Box size: 2.25 x5
Overall size: 18 x 21.5
Folds to: 2.25 x 4.3
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING
INFORMATION THOROUGHLY.

DESCRIPTION

Flexon™ multifilament temporary cardiac pacing lead is a stainless steel
twisted, multistrand wire coated with orange, white or clear FEP poly
(tetrafluoroethylene-co-hexafluoropropylene).

INDICATIONS

Flexon™ temporary cardiac pacing lead is indicated for use in temporary
atrial and ventricular pacing and sensing during and after cardiac surgery.
ACTIONS

Flexon™ temporary cardiac pacing lead elicits minimal acute inflammatory
reaction in tissues and is not absorbed.

CONTRAINDICATIONS

1. When permanent pacing or monitoring s required, the use of Flexon™
temporary cardiac pacing lead is contraindicated.

2.The use of this product is contraindicated in patients with known
sensitivities or allergies to its components.

3.The particular medical condition and anatomy of the patient may dictate
the lead system and implantation procedure to be used.

WARNINGS

1. Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or damaged.
Discard open, unused pacing wire. Store at room temperature. Avoid
prolonged exposure to elevated temperatures.

2. Animplanted lead constitutes a direct, low resistance current pathway
to the myocardium. During pacing lead insertion and testing, use only
battery powered equipment or line powered devices designed to protect
against possible fibrilliation that may be caused by alternating currents. Line
powered equipment in the patient’s vicinity must be properly grounded
Pacing lead connector(s) must be insulated from leakage currents from
either line or battery powered equipment. Avoid unintentional contact
between the pacing lead(s), including the extension cable, and any
equipment or conductive surface.

3.To avoid unintentional contact with equipment or conductive surfaces
when not in use, cover the pacing lead connector(s) with the supplied
plastic sleeves and secure them to the patient.

4. Users should be familiar with surgical procedures and techniques
involving temporary pacing before employing Flexon™ temporary cardiac
pacing lead as the risk of complications may vary.

5. Extreme care must be taken during placement and removal of the lead in
order to minimize the risk of tissue trauma and/or bleeding.

6. Acceptable surgical practice must be followed with respect to the
management of contaminated or infected wounds.

PRECAUTIONS

1. Itis recommended that defibrillation equipment be readily available
during the lead insertion and removal

2. In'handling this temporary pacing lead material, care should be taken to
avoid disruption of the Flexon™ temporary cardiac pacing lead coating or
damage to the conductive wire from handling or manipulation

3.The lead must be cut perpendicularly, utilizing an appropriate surgical
wire cutter, to avoid fraying or brooming.

4. Dispose of contaminated pacer lead and packaging materials utilizing
standard hospital procedures and universal precautions for biohazardous
waste.

5.The lead should be connected only to an IEC compliant external pacing
device or extension cable.

ADVERSE REACTIONS

1. Adverse effects which may be associated with the use of this product
include: allergic response in patients with known sensitivities to stainless
steel; infected wounds; minimal acute inflammatory tissue reaction;
transitory local irritation; and electrical burn.

2. As with any other lead, the possibility exists of dislodgement, lead
fracture, threshold elevation and sensing inconsistency. Other potential
complications include, but are not limited to, myocardial irritability,
septicemia and myocardial infections, myocardial bleeding and damage,
especially on removal of the lead(s).

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: DO NOT DISCARD THE PLASTIC SLEEVES INCLUDED IN THE PACKAGE.
These will be used to cover the pacing lead connectors when not in use.

1. After implantation, the needle shafts are to be cut at an appropriate
length to serve as connectors to the pacing equipment.

2. Cutthe needles at the score line on the needle shaft to form the pacing
lead connector(s). If the shaft is not scored, cut the needle shaft to leave a
remaining length of 2.0cm connected to the pacing lead

NOTE: After cutting the needles to form the connectors, slide the plastic
sleeves over the cut needles and back onto the pacing lead. The plastic
sleeves should be used to cover the needle shafts as in Step 3 (below).

3. When not connected to the pacing equipment, the cut needle (pacing
lead connector) should be covered with the supplied plastic sleeve. The
connector should be centered in the sleeve to ensure that the connector is
completely covered

WARNING: TO AVOID UNINTENTIONAL CONTACT WITH EQUIPMENT
OR CONDUCTIVE SURFACES WHEN NOT IN USE, COVER THE PACING
LEAD CONNECTOR(S) WITH THE SUPPLIED PLASTIC SLEEVES AND
SECURE THEM TO THE PATIENT. A MINIMUM OF 5MM OF THE
SLEEVE SHOULD EXTEND PAST AND COVER THE DISTAL END OF THE
CONNECTOR(S). THE SLEEVE SHOULD BE SECURELY TAPED TO THE
LEAD PRIOR TO SECURING IT TO THE PATIENT.

HOW SUPPLIED

Flexon™ temporary cardiac pacing lead is available coated with orange,
white or clear FEP in sizes 3-0 (2 Metric) through 0 (3.5 Metric).

Flexon™ temporary cardiac pacing lead is supplied sterile and affixed to
various types of needles, including Breakaway™ needles. They are available
in box quantities of one or three dozen,

Electrode pour stimulateur
cardiaque multifilament
provisoire

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS CI-DESSOUS.

DESCRIPTION

Lélectrode pour stimulateur cardiaque provisoire multifilament Flexon™

est un fil torsadé multibrins en acier inoxydable recouvert de polymere

FEP (copolymére tétrafluoroéthylene/hexafluoropropyléne) orange, blanc
ou transparent.

INDICATIONS

[‘lectrode pour stimulateur cardiaque Flexon™ s'utilise lors d'une
stimulation cardiaque temporaire atriale et ventriculaire, et pour controler les
arythmies pendant et aprés une intervention cardiaque.

ACTIONS

Lélectrode pour stimulateur cardiaque provisoire Flexon™ produit une réaction
inflammatoire aigué minimale dans les tissus et elle nest pas résorbable.
CONTRE-INDICATIONS

1. Si une stimulation ou un contrdle cardiaque permanent sont requis,
[électrode pour stimulateur cardiaque provisoire Flexon™ est contre-indiquée.

2. Ce produit est contre-indiqué chez les patients présentant une sensibilité
ou une allergie connue a I'un de ses composants,

3. Létat de santé et I'anatomie particuliers du patient peuvent déterminer le
choix de la procédure d'implantation et du dispositif employés.

MISES EN GARDE

1. Ne pas restériliser. Stérile uniquement si I'emballage n‘a pas été ouvert
ou endommageé. Se débarrasser des électrodes de stimulation cardiaque
ouvertes non utilisées. Conserver a température ambiante. Eviter toute
exposition prolongée a des températures élevées.

2. Une électrode implantée constitue une voie d'accés électrique directe de
faible résistance au myocarde. Lors de lnsertion et du test de [€lectrode
pour stimulateur cardiaque, utiliser uniquement du matériel alimenté

par batterie ou des dispositifs alimentés sur secteur congus pour protéger
contre toute éventuelle fibrillation pouvant étre causée par des courants
alternatifs. Le matériel alimenté sur secteur situé a proximité du patient
doit étre correctement refié a la masse. Le ou les connecteurs des électrodes
de stimulateurs cardiaques doivent étre isolés contre les courants de fuite
du matériel alimenté par batterie ou sur secteur. Eviter tout contact non
intentionnel entre |‘électrode (ou les électrodes) de stimulateur cardiaque, y
compris le cable de rallonge et tout matériel ou toute surface conductrice.

™

3. Afin déviter tout contact involontaire avec le matériel ou des surfaces
conductrices lorsquils ne sont pas en cours d'utilisation, couvrir les
connecteurs des électrodes pour stimulateur cardiaque avec les manchons
en plastique fournis et les fixer sur e patient.

4. Avant d'utiliser [électrode pour stimulateur cardiaque provisoire Flexon™,
les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les procédures et techniques
chirurgicales impliquant la stimulation cardiaque provisoire, car le risque de
complication peut varier.

5. Le positionnement et le retrait de I¢lectrode nécessitent beaucoup de soin
afin de minimiser le risque de [ésion et/ou de saignement des tissus.

6.l convient de se conformer aux pratiques chirurgicales standard en
matiére de gestion des plaies contaminées ou infectées.
PRECAUTIONS

1. Un dispositif de défibrillation doit toujours étre prét a l'emploi lors de
Iinsertion et du retrait de |‘électrode.

2. Lors de la manipulation de [€lectrode pour stimulateur cardiaque
provisoire Flexon™, prendre grand soin de ne pas rompre le revétement de
[électrode et de ne pas endommager le il conducteur.

3. Lefil doit étre coupé perpendiculairement a I'aide d'un coupe-fil
chirurgical approprié pour éviter qu'il ne seffiloche ou ne se dédouble.

4. Se débarrasser des électrodes de stimulation cardiaque contaminées et
des matériaux d'emballage, conformément aux procédures standard de
I'ndpital et aux régles de précaution universelles pour les déchets a risque
biologique.

5. Les conducteurs doivent étre branchés sur un stimulateur cardiaque ou un
cable d'extension conformes a la norme IEC.

EFFETS INDESIRABLES

1. Les réactions négatives pouvant étre associées a I'utilisation de ce produit
comprennent : une réaction allergique chez les patients souffrant de
sensibilité connue & Iacier inoxydable, une infection des plaies, une réaction
inflammatoire aigué minime des tissus, une irritation locale et passagere et
une brlure électrique.

2. Comme avec toutes les électrodes, il subsiste un risque de déplacement,
de rupture du fil, délévation du seuil et d'incohérence des mesures. D'autres
complications sont possibles, notamment : irrtabilité du myocarde,
septicémie et infections du myocarde, saignement et Iésions du myocarde,
en particulier lors du retrait de Iélectrode.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

REMARQUE : NE PAS JETER LES MANCHONS EN PLASTIQUES INCLUS DANS
L'EMBALLAGE. lls servent a couvrir les connecteurs des électrodes du stimulateur
cardiaque lorsquelles ne sont pas en cours d'utilisation

1. Aprés implantation, les tiges des aiquilles doivent étre coupées & la bonne longueur
afin de servir de connecteurs au matériel de stimulation cardiaque.

2. Couper les aiguilles au niveau de la pliure sur la tige de 'aiguille pour former le(s)
connecteur(s) de Iélectrode pour stimulateur cardiaque. Si le manchon ne présente pas
d'entaille, couper la tige de laiguille pour laisser une longueur de 2,0 cm connectée
[%électrode pour stimulateur.

REMARQUE : Aprés avoir coupé les aiguilles pour former les connecteurs, faire glisser
les manchons de plastique sur les aiguilles et les replacer sur [€lectrode. Les manchons
de plastique doivent recouvrir les tiges des aiguilles, comme a Iétape 3 ci-dessous.

3. Lorsquielle n'est pas reliée au matériel de stimulation cardiaque, 'aiquille (connecteur
d*lectrodes de stimulateur cardiaque) doit étre recouverte du manchon de plastique
fourni. Pour garantir quil est completement recouvert, le connecteur doit étre centré
dans le manchon.

AVERTISSEMENT : AFIN D’EVITER TOUT CONTACT INVOLONTAIRE AVEC LE
MATERIEL OU DES SURFACES CONDUCTRICES LORSQU'ILS NE SONT PAS EN
COURS D'UTILISATION, COUVRIR LE(S) CONNECTEUR(S) DES ELECTRODES
POUR STIMULATEUR CARDIAQUE AVEC LES MANCHONS EN PLASTIQUE
FOURNIS ET LES FIXER SUR LE PATIENT. LE MANCHON DOIT DEPASSER
AU MINIMUM DE 5 MM L'EXTREMITE DISTALE DU OU DES CONNECTEURS.
LE MANCHON DOIT ETRE FIXE SOLIDEMENT SUR L'ELECTRODE AVANT
D'INSTALLER CETTE DERNIERE DANS LE PATIENT.

PRESENTATION

Les électrodes de stimulation cardiaque temporaires Flexon™ sont présentées
recouvertes de FEP orange, blanc ou transparent dans les formats 3-0 (décimale 2) &
0 (décimale 3,5).

Elles sont stériles et attachées a divers types d‘aiguilles, notamment les aiguilles
Breakaway™. Elles sont conditionnées en boftes d'une & trois douzaines.

Temporare Multifilament-
Herzstimulationsleitung

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG

Die multifile tempordre Herzstimulationsleitung Flexon™ ist ein mehrstrangiger
verdrillter Edelstahldraht mit einer orangen, weilen oder transparenten Beschichtung
aus aus FEP-Polymer (Tetrafluorethylen-co-hexafluorpropylen).

INDIKATIONEN

Die temporare Herzstimulationsleitung Flexon™ st zur Verwendung fiir die tempordre
atriale und ventrikuldre Herzstimulation und -iberwachung wahrend und nach
herzchirurgischen Eingriffen indiziert.

WIRKUNGSWEISE

Die tempordre Herzstimulationsleitung Flexon™ ruft eine minimale akute entziindliche
Gewebereaktion hervor und wird nicht resorbiert.

KONTRAINDIKATIONEN

1.Wo eine permanente Herzstimulation oder -iberwachung erforderlich ist, ist die
Anwendung der tempordren Her; itung Flexon™ kontraindiziert.

2. Der Einsatz dieses Produkts ist bei Patienten kontraindiziert, die bekanntermaBen
empfindlich oder allergisch auf seine Komponenten reagieren.

3. Der Klinische Zustand und die anatomischen Gegebenheiten des individuellen
Patienten machen u. U. die Anwendung eines bestimmten Leitungssystems und
Implantationsverfahrens erforderlich.

WARNHINWEISE

1. Nicht erneut sterilisieren. Bei ungedffneter und unbeschadigter Packung steril.
Gedgffneten, nicht verwendeten Leitungsdraht entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern.
Nicht tber langere Zeit hinweg tiberhdhten Temperaturen aussetzen.

2. Eine implantierte Leitung stellt einen direkten widerstandsarmen Stromleiter

zum Myokard dar. Beim Einbringen und Testen von Herzstimulationsleitungen nur
batteriegespeiste Gerate bzw. netzgespeiste Gerdte verwenden, die auslegungsgemdd
einen Schutz vor maglichen, evtl. durch Wechselstrome hervorgerufenen Fibrillationen
bieten. In Patientennahe befindliche Gerdte mit Netzversorgung missen einwandfrei
geerdet sein. Die Anschlisse von Herzstimulationsleitungen miissen gegen
Kriechstrame netz- oder batteriegespeister Gerate isoliert sein. Versehentlichen Kontakt
zwischen Herzstimulationsleitung(en), einschlieBlich Verlangerungskabeln, und
jeglichen Geraten oder leitenden Flachen vermeiden,

3. Um versehentlichen Kontakt mit der Ausriistung oder mit leitenden Oberfléchen zu
vermeiden, solange die Herzstimulationsanschliisse nicht in Gebrauch sind, sind sie mit
den mitgelieferten Kunststoffhiilsen abzudecken und am Patienten zu sichern.

4. Der Anwender sollte vor dem Einsatz der tempordren Herzstimulationsleitung
Flexon™ mit den chirurgischen Verfahren und den Techniken fiir die tempordre
Herzstimulation vertraut sein, da das Kemplikationsrisiko unterschiedlich sein kann.

5. Bei der Platzierung und Entfernung der Herzleitung ist duBerste Vorsicht geboten, um
das Risiko von Gewebetraumata und/oder Blutungen zu minimieren.

6. Im Hinblick auf die Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden sind
anerkannte chirurgische MaBnahmen anzuwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wahrend der Einfilhrung und Entfernung der Leitung sollten Defibrillationsgerdte
bereit stehen.

2. Dieses Material fiir tempordre Herzstimulationsleitungen ist vorsichtig zu handhaben,
um Verletzungen der Beschichtung der temporaren Herzstimulationsleitung Flexon™
oder Beschddigungen des Drahtleiters durch Handhabung oder Manipulation zu
vermeiden.

3. Die Leitung ist mit Hilfe eines geeigneten chirurgischen Drahtschneiders lotrecht zu
durchtrennen, um Ausfransen oder trichterformiges Aufweiten zu vermeiden.

4. te lationsl und Verpackunc gemaB den
standardmaBigen Klinikverfahren und den universellen Vorsichtsma@nahmen fiir
biogefahrliche Abflle entsorgen.

5. Die Leitung darf ausschlieBlich an externe Stimulationsgerate oder
Verlangerungskabel angeschlossen werden, die der IEC-Norm entsprechen.
UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

1. Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen, die mit dem Einsatz dieses Produkts in
Verbindung gebracht werden konnen, gehdren allergische Reaktionen bei Patienten
mit bekannter Empfindlichkeit gegeniiber Edelstahl, Wundinfektionen, minimale akute
entzlindliche Gewebereaktionen, voriibergehende lokale Reizungen, und elektrische
Verbrennungen

2. Wie bei jeder Leitung kann es zu Ablasung, Leiterbruch, Schwellenwerterhohung und
Uberwachungsschwankungen kommen. Zu den weiteren potenziellen Komplikationen
zdhlen u. a. die Folgenden: Myokardreizung, Septikamie und Myokardinfektionen,
Myokardblutungen und -schadigungen, besonders beim Entfernen der Leitung(en).
GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS:DIE IN DER PACKUNG ENTHALTENEN KUNSSTOFFHULSEN NICHT
WEGWERFEN. Sie werden zur Abdeckung der Anschliisse der Herzstimulationsleitungen
bendtigt, wenn diese nicht in Gebrauch sind.

1. Nach der Implantation sind die Nadelschafte auf die entsprechende Lange zu kiirzen,
sodass sie als Anschliisse fiir die Herzstimulationsausriistung verwendet werden kbnnen.

2. Die Nadeln an der Einkerbung am Nadelschaft so abschneiden, dass sie als Anschliisse
filr die Herzstimulationsleitungen dienen kénnen. Falls der Schaft nicht eingekerbt st,
den Nadelschaft so kiirzen, dass eine Restlange von 2,0 cm an die Stimulationsleitung
angeschlossen werden kann.

HINWEIS: Nachdem die Nadeln zur Formung der Anschliisse gekiirzt wurden,

die Kunststoffhiilsen tiber die gekirzten Nadeln und wieder zuriick tiber die
Stimulationsleitung schieben. Die Hillsen sollten gema nachstehendem Schritt 3 zum
Abdecken der Nadelschafte verwendet werden.

3. Solange sie nicht an die Herzstimulationsausriistung angeschlossen ist, sollte die
qekiirzte Nadel (Anschluss fiir die Herzstimulationsleitung) durch die mitgelieferte
Kunststoffhiilse abgedeckt werden. Der Anschluss sollte sich dabei in der Mitte der Hilse
befinden, damit sichergestellt ist, dass der Anschluss vollstandig abgedeckt sind.

WARNUNG: UM VERSEHENTLICHEN KONTAKT MIT DER AUSRUSTUNG
ODER MIT LEITENDEN OBERFLACHEN ZU VERMEIDEN, SOLANGE DIE
HERZSTIMULATIONSANSCHLUSSE NICHT IN GEBRAUCH SIND, SIND SIE
MIT DEN MITGELIEFERTEN KUNSTSTOFFHULSEN ABZUDECKEN UND

AM PATIENTEN ZU SICHERN. DIE HULSE SOLLTE DAS DISTALE ENDE DES
ANSCHLUSSES/DER ANSCHLUSSE ABDECKEN UND MIT EINER LANGE VON
MINDESTENS 5 MM DARUBER HINAUSRAGEN. DIE HULSE SOLLTE FEST
MIT KLEBEBAND AN DER LEITUNG BEFESTIGT WERDEN, BEVOR DIESE AM
PATIENTEN FIXIERT WIRD.

LIEFERFORM

Die temporaren Herzstimulationsleitungen Flexon™ sind mit oranger. weiBer oder
transparenter FEP-Beschichtung in den Formaten 3-0 (2 metrisch) bis 0 (3,5 metrisch)
erhaltlich.

Die temporare Herzstimulationsleitung Flexon™ wird steril und mit verschiedenen
Nadeltypen verbunden geliefert, u. a. auch mit Breakaway™-Nadeln. Sie sind in Kartons
2u einem oder drei Dutzend erhaltlich.
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Elettrocatetere multifilamento di
stimolazione cardiaca temporanea

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

DESCRIZIONE

Lelettrocatetere multifilamento di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ & un filo in
acciaio inossidabile in multifilamento a spirale, rivestito da poli-FEP (tetrafluoroetilene-
co-esafluoropropilene) color arancio, bianco o trasparente.

INDICAZIONI

Lutilizzo dellelettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ & indicato per
la stimolazione e per la rilevazione atriale e ventricolare temporanea durante e dopo gli
interventi cardiochirurgici.

EFFETTI

Lelettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ induce una minima
reazione infiammatoria acuta nei tessuti e non viene assorbito.
CONTROINDICAZIONI

1. Lutilizzo dell'elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ &
controindicato nei casi in cui € necessario esequire la stimolazione o il monitoraggio
femporaneo.

2.L'uso di questo prodotto & controindicato in pazienti con sensibilita o allergie note
Verso uno o pil dei suoi componenti.

3. Le caratteristiche patologiche e anatomiche del singolo paziente potrebbero determinare
la scelta del dispositivo di conduzione e della procedura di impianto da utilizzare.
AVVERTENZE

1. Non risterilizzare. Sterile soltanto se la confezione non & aperta o non & stata
danneggiata. Eliminare i fili di stimolazione aperti e inutilizzati. Conservare a
temperatura ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate

2. Uno stimolatore impiantato rappresenta un passaggio diretto di corrente a bassa
resistenza fino al miocardio. Durante lnserimento el controllo dellelettrocatetere di
stimolazione, usare solo apparecchiatura alimentata a batteria o dispositivi alimentati a
corrente progettati con sistemi di protezione contro la possibile fibrillazione provocata
dalla corrente alternata. L'apparecchiatura alimentata a corrente in prossimita

del paziente deve essere dotata di una corretta messa a terra. | connettori degli
elettrocateteri di stimolazione devono essere isolati da eventuali dispersioni di corrente
derivanti dall'apparecchiatura alimentata a batteria o mediante linea elettrica. Evitare
qualsiasi contatto, anche accidentale, tra gli elettrocateteri di stimolazione, compreso il
filo di prolunga e qualsiasi attrezzatura o superficie conduttiva.

3. Per evitare un contatto accidentale con |'apparecchiatura o le superfici conduttive,
quando non in uso, coprire i connettori degli elettrocateteri di stimolazione con i
manicotti di plastica forniti e fissarli al paziente.

4. Per utilizzare l'elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ &
necessaria un‘adequata dimestichezza con le tecniche e gliinterventi chirurgici
che prevedono ['uso di strumenti di stimolazione temporanea, poiché il rischio di
complicazioni pud variare.

5. Per ridurre al massimo il rischio di trauma /o emorragia tissutale & necessario
collocare e rimuovere [®elettrocatetere con estrema attenzione.

6. E necessario osservare una corretta pratica chirurgica nella gestione di ferite
contaminate o infette.

PRECAUZIONI

1. Si raccomanda di tenere a portata di mano un defibrillatore pronto all'uso durante le
procedure di inserimento e rimozione del catetere.

2. Nel maneggiare [elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon
necessario osservare una certa cautela ai fini di non danneggiare il rivestimento del
dispositivo stesso ol filo conduttore per un trattamento o una manipolazione scorretti.

3. Lelettrocatetere deve essere tagliato perpendicolarmente, utilizzando un tagliacavi
chirurgico adeguato, in modo da evitarne lo sfilacciamento o lo sfregamento.

4. Smaltire il dispositivo di stimolazione contaminato e i materiali di imballaggio
utilizzando le procedure ospedaliere standard e le precauzioni universali per i rifiuti
biologici pericolosi

5. Lelettrocatetere deve essere collegato solo a un dispositivo di stimolazione esterna
conforme alle normative IEC 0 a un cavo di prolunga.

REAZIONI AVVERSE

1. Le reazioni avverse che possono essere associate all'uso di questo prodotto includono
risposta allergica in pazienti con sensibilita nota all'acciaio inossidabile, ferite infette,
reazione infiammatoria tissutale acuta minima, irritazione locale transitoria e ustione
da corrente elettrica.
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2. Come per altri conduttori, esiste [a possibilita di spostamento dalla sede e rottura
dellelettrocatetere, innalzamento della soglia e incongruenza dei dati rilevati. Tra le altre
potenziali complicazioni vanno annoverate anche irritabilita del miocardio, setticemia

e infezioni del miocardio, emorragia o danno cardiaco, soprattutto quando il dispositivo
viene rimosso.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: NON SMALTIRE | MANICOTTI DI PLASTICA PRESENTI NELLA CONFEZIONE. Questi
manicotti vengono usati per coprire i connettori di stimolazione cardiaca quando non
vengono sati.

1. In sequito allimpianto, & necessario tagliare 'asta dell'ago a una lunghezza adeguata
per svolgere la funzione di connettori del dispositivo di stimolazione.

2.Tagliare gli aghi in prossimita della linea presente sull'asta dell'ago per formarei
connettori degli elettrocateter di stimolazione. Se Iasta non presenta il contrassegno di
taglio, tagliarla in modo che rimanga una lunghezza di 2 cm collegata allelettrocatetere
di stimolazione.

NOTA: dopo aver tagliato gli aghi per formare i connettori, fa scivolare i manicotti di
plastica sopra gli aghi tagliati e indietro sull'elettrocatetere di stimolazione. | manicotti in
plastica devono essere utilizzati per coprire le aste degli aghi, come nel passaggio 3 (sotto)

3. Quando 'ago tagliato (connettore dellelettrocatetere di stimolazione) non & collegato
all'apparecchiatura di stimolazione, deve essere coperto con i manicotti in plastica
forniti. Per garantire che il connettore sia completamente coperto, & necessario che si
trovi al centro del manicotto fornito.

AVVERTENZA: PER EVITARE UN CONTATTO ACCIDENTALE CON
LAPPARECCHIATURA 0 LE SUPERFICI CONDUTTIVE, QUANDO NON IN USO,
COPRIRE | CONNETTORI DI STIMOLAZIONE CON I MANICOTTI IN PLASTICA
FORNITI E FISSARLI AL PAZIENTE. ALMENO 5 MM DEL MANICOTTO SI DEVE
ESTENDERE OLTRE L'ESTREMITA DISTALE DEI CONNETTORI. IL MANICOTTO
DEVE ESSERE POSTO SALDAMENTE SULL'ELETTROCATETERE, PRIMA DI
FISSARLO AL PAZIENTE.

CONFEZIONI

Lelettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ € disponibile rivestito

di color arancio, bianco oppure di FEP trasparente, nei calibri da 3-0 (2 metrico) a 0
(3,5 metrico).

Lelettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ & fornito sterile e fissato
su diversi tipi di aghi, incluso il tipo Breakaway™. Sono disponibili in confezioni da una
otre dozzine.

Derivacion reguladora cardiaca
temporal multifilamento

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION.

DESCRIPCION

La derivacion reguladora cardiaca temporal multifilamento Flexon™ es un alambre

de acero inoxidable retorcido de mdltiples filamentos revestido con poli-FEP
(tetrafluoroetileno-co-hexafluoropropileno) naranja, blanco o transparente.
INDICACIONES

La derivacion reguladora cardiaca temporal Flexon™ estd indicada para usarse en la
requlacion y deteccion auricular o ventricular temporal durante y después de la cirugia
cardiaca.

ACCIONES

La derivacion requladora cardiaca temporal Flexon
inflamatoria aguda en tejidos y no se reabsorbe.
CONTRAINDICACIONES

1. Eluso de la derivacién reguladora cardiaca temporal Flexon™ esté contraindicado
cuando se requiera requlacion o monitorizacion permanente.

2. Elempleo de este producto estd contraindicado en pacientes con sensibilidades o
alergias conocidas a sus componentes.

™

™

provoca una minima reaccion

3. Lasituacion médica y la anatomia particulares del paciente podrian determinar el
sistema de derivaciones y la técnica de implante que se utilizardn.
ADVERTENCIAS

1. No vuelva a esterilizarlo. El producto se suministra estéril a menos que el paquete
esté abierto o dafiado. Deseche las derivaciones abiertas no utilizadas. Almacéneloa
temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

2. Una derivacion implantada constituye una via de acceso directa y de corriente de
baja resistencia al miocardio. Durante la insercién y prueba de la derivacion requladora,
use Unicamente equipos con pilas o dispositivos que se conecten a la red disefiados
para proteger contra la posible fibrilacién que podrian causar las corrientes alternas.
Los equipos conectados que se encuentren en las proximidades del paciente deberdn
tener [a conexion a tierra apropiada. El/los conector(es) de la derivacion reguladora
debe(n) estar aislado(s) de fugas provenientes de equipos conectados a la red o que
funcionen con pilas. Evite el contacto accidental entre las derivaciones, incluido el cable
de extension, y cualquier equipo o superficie conductora.

3. Para evitar el contacto accidental con el equipo o las superficies conductoras cuando
no se estén utilizando, cubra los conectores de las derivaciones reguladoras con los
manguitos de pldstico suministrados y sujételos al paciente

4. Los usuarios deberdn estar familiarizados con las técnicas y procedimientos
quirdrgicos en los que interviene la regulacion temporal antes de emplear la derivacion
requladora cardiaca temporal Flexon™, ya que el riesgo de complicaciones puede variar.

5. Se deberd proceder con extrema cautela durante la colocacion y extraccion de la

derivacidn, a fin de minimizar el riesgo de traumatismo en el tejido o hemorragia.
6. Debe sequirse una préctica quirdirgica adecuada con relacién al tratamiento de
lesiones contaminadas o infectadas.

PRECAUCIONES

1. Se recomienda tener preparado el equipo desfibrilador durante la insercion y
extraccion de las derivaciones.

2. El manejo de esta derivacion reguladora temporal debe realizarse con cuidado para
evitar cualquier dafio al revestimiento de la derivacion reguladora cardiaca temporal
Flexon™ o al cable conductor, a causa de la manipulacion.

3. La derivacin debe cortarse perpendicularmente utilizando un cortador de alambres
quirirgico apropiado, para evitar que se deshilache o se dafie.

4. Deseche la derivacion reguladora y los materiales de envoltura contaminados
aplicando los procedimientos hospitalarios habituales y las precauciones universales
para desechos bioldgicos peligrosos.

5. Esta derivacion solo debe conectarse a un dispositivo de requlacion externo o cable de
extension que cumpla con la normativa IEC.

REACCIONES ADVERSAS

1. Las reacciones adversas que pueden asociarse al empleo de este producto
comprenden: reaccion alérgica en pacientes con sensibilidad conocida al acero
inoxidable; infeccidn de las heridas; minima reaccion inflamatoria aguda; irritacion local
transitoria; y quemadura eléctrica

2. Como sucede con cualquier otra derivacion, existe la posibilidad de desplazamiento,
fractura de la derivacion, elevacion del umbral y falta de uniformidad en la deteccién.
Otras complicaciones posibles son, entre otras: irritabilidad del miocardio, septicemia
einfecciones miocdrdicas, hemorragia y lesion del miocardio, especialmente en el
momento de retirar las derivaciones.

MODO DE EMPLEO

NOTA: NO DESECHE LOS MANGUITOS DE PLASTICO INCLUIDOS EN EL PAQUETE. Se
utilizardn para cubrir los conectores de las derivaciones reguladoras cuando no se
estén usando.

1.Tras su implantacion, se cortardn los ejes de las agujas a una longitud apropiada para
que sirvan como conectores al equipo regulador.

2. Corte las agujas por la linea marcada en el eje de la aguja para formar los conectores
de las derivaciones reguladoras. Si el eje no estd marcado, corte el eje de la aguja de
forma que quede un margen de 2 cm de longitud conectado a a derivacion reguladora

NOTA: después de cortar las agujas para formar los conectores, deslice los manguitos
de plastico sobre las agujas cortadas y de nuevo sobre la derivacion requladora. Los
manguitos de pldstico se deben utilizar para cubrir los ejes de las agujas segun se indica
en el paso 3 (a continuacion).

3. Cuando no estén conectados al equipo regulador, los conectores de as derivaciones
requladoras deberdn cubrirse con los manguitos de pldstico suministrados. El conector
debe centrarse en el manguito para garantizar que esta cubierto completamente.

ADVERTENCIA: PARA EVITAR EL CONTACTO ACCIDENTAL CON EL EQUIPO O
CON SUPERFICIES CONDUCTORAS CUANDO NO ESTEN USANDOSE, CUBRA LOS
CONECTORES DE LAS DERIVACIONES REGULADORAS CON LOS MANGUITOS
DE PLASTICO SUMINISTRADOS Y SUJETELOS AL PACIENTE. EL MANGUITO
DEBE SOBRESALIR AL MENOS 5 MM Y DEBE CUBRIR EL EXTREMO DISTAL DE
LOS CONECTORES. EL MANGUITO SE DEBE UNIR FIRMEMENTE CON CINTA
AISLANTE A LA DERIVACION ANTES DE FIJARLO AL PACIENTE.
PRESENTACION

La derivacion requladora cardiaca temporal Flexon™ se ofrece revestida con FEP naranja,
blanco o transparente en tamafios de 3-0 (2 métrico) a 0 (3,5 métrico).

™

La derivacion reguladora cardiaca temporal Flexon™ se suministra estéril y enhebrada en
diversos tipos de aguja, incluyendo las agujas Breakaway™. Estdn disponibles en cajas
de una o tres docenas.

____PT|

Eletrodo multifilamentoso para
estimulacao cardiaca temporaria

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.

DESCRICAO

0 eletrodo para estimulagdo cardiaca temporéria Flexon™ é um fio torcido de ao
inoxiddvel, com muiltiplas fibras revestido com poli FEP (tetrafluoroetileno-co-
hexafluoropropileno) transparente, branco ou laranja.

INDICACOES

0 eletrodo para estimulagdo cardfaca temporéria Flexon™ é indicado para o uso em
procedimentos com estimulacdo e sensibilidade ventricular e atrial tempordrios e
durante e depois de cirurgias cardiacas.

ACOES

0 eletrodo para estimulagdo cardiaca tempordria Flexon™ provoca uma reagdo
inflamatéria aguda minima em tecidos e nao é absorvido.

CONTRAINDICAGOES

1. Quando € necessario monitoramento e estimulagdo permanente, 0 uso do eletrodo
para estimulagdo cardaca tempordria Flexon™ é contraindicado.

2.0 uso deste produto é contraindicado para pacientes com sensibilidades ou alergias
conhecidas a seus componentes.

3. Aanatomia e a condigdo médica particular do paciente podem determinar o sistema e
o procedimento de implantagdo a ser usado.

ADVERTENCIAS

1. Ngo reesterilize. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Descarte fios do eletrodo para estimulagdo abertos, ndo utilizados. Mantenha
em temperatura ambiente. Evite a exposi¢do prolongada a temperaturas elevadas.

2.Um eletrodo implantado constitui uma corrente de resisténcia baixa e direta a caminho
do miocrdio. Durante a insercdo e o teste do eletrodo, use apenas equipamentos
alimentados a bateria ou em linha projetados para protecdo contra uma possfvel
fibrilacdo causada por correntes alternadas. Os equipamentos alimentados em linha
préximos ao paciente devem possuir aterramento apropriado. Os conectores do eletrodo
devem possuir isolamento contra correntes de escape provenientes de equipamentos
alimentado em linha ou a bateria. Evite o contato acidental entre os eletrodos, incluindo o
cabo de extensdo, e outros equipamentos ou superficies condutoras.

3. Para evitar contato acidental com outros equipamentos ou superficies condutoras,
quando nao estiverem em uso, cubra s conectores do eletrodo com as bainhas de
pldstico fornecidas e fixe-os ao paciente.

4. 0s usudrios devem estar familiarizados com as técnicas e os procedimentos cirdrgicos
que envolvem os eletrodos para estimulagao tempordria antes de utilizar o eletrodo para
estimulagdo cardiaca tempordria Flexon™, uma vez que o risco de complicages pode variar.
5. Deve-se tomar muito cuidado durante a colocagdo e remogdo do eletrodo para
minimizar o risco e trauma no tecido e/ou sangramento.

6. Deve ser sequida uma pratica cirdrgica aceitével em relago ao gerenciamento de
feridas infeccionadas ou contaminadas.

PRECAUCOES
1. E recomendavel que o equipamento de desfibrilagio esteja prontamente disponivel
durante a insercao e remogdo do eletrodo.

2. Ao manusear o material do eletrodo para estimulacdo tempordria, deve-se tomar
cuidado para evitar a ruptura do revestimento do eletrodo para estimulagdo tempordria
Flexon™ ou danos ao fio condutor causados por manipulagdo ou manuseio.

3.0 eletrodo deve ser cortado perpendicularmente, usando um alicate cirtirgico
adequado, para evitar riscos ou danos.

4. Descarte o eletrodo contaminado e 0 material de embalagem de acordo com os
procedimentos padrao do hospital e as precaucBes universais para a eliminacdo de
resfduos bioldgicos.

5. 0 eletrodo deve ser conectado apenas a um dispositivo de estimulagdo externo ou
cabo de extensdo compativel com IEC.

REACOES ADVERSAS

1. 0s efeitos adversos que podem estar associados ao uso desse produto incluem:
resposta alérgica em pacientes com sensibilidade conhecida ao aco inoxidavel;
ferimentos contaminados; minima reacdo tecidual inflamatéria aguda; irritago local
tempordria e queimaduras elétricas.

2. Como com qualquer outro eletrado, existe a possibilidade de deslocamento, fratura,
elevagdo das extremidades e problemas de sensibilidade. Outras complicagdes potenciais
incluem, entre outras: iritabilidade do miocdrdio, septicemia e infecgdes no miocardio,
dano e sangramento no miocdrdio, especialmente durante a remogdo do eletrodo.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

OBSERVAGAO: NAO DESCARTE AS BAINHAS DE PLASTICO INCLUIDAS NO PACOTE. Flas
serao usadas para cobrir os conectores do eletrodo quando ndo estiverem em uso.

1. Apds a implantacdo, os eixos das agulhas devem ser cortados com um comprimento
apropriado para servirem de conectores para 0 equipamento de estimulagéo.

2. Corte as agulhas na linha de corte do eixo para formar os conectores do eletrodo. Se o
€ix0 ndo estiver com marca de corte, corte-0 deixando uma sobra de 2,0 cm conectada
a0 eletrodo,

OBSERVAGAO: Apds cortar as agulhas para formar os conectores, cubra-as com as
bainhas de pldstico até chegar ao eletrodo. As bainhas de pldstico devem ser usadas para
cobrir o eixo das agulhas, conforme descrito na Etapa 3 (a sequir)

3. Quando ndo estiverem conectadas ao equipamento de estimulagao, a agulha cortada
(conector do eletrodo para estimulagdo) deverd ser coberta com as bainhas de pldstico
fornecidas. Os conectores devem ficar centralizados na bainha para garantir que sejam
completamente cobertos.

ADVERTENCIA: PARA EVITAR CONTATO ACIDENTAL COM OUTROS
EQUIPAMENTOS OU SUPERFICIES CONDUTORAS QUANDO NAO ESTIVEREM
EM USO, CUBRA 0S CONECTORES DO ELETRODO COM AS BAINHAS DE
PLASTICO FORNECIDAS E FIXE-0S AO PACIENTE. DEVE HAVER, NO MiNIMO,
5 MM DE BAINHA SOBRANDO SOBRE A PONTA DISTAL DA AGULHA. A
BAINHA DEVE SER FIRMEMENTE PRESA AO ELETRODO POR MEIO DE UMA
FITA ANTES DA FIXACAO AO PACIENTE.

COMO E FORNECIDA

0 eletrodo para estimulagdo cardiaca tempordria Flexon™ estd disponivel revestido com
laranja ou branco ou FEP transparentes nos tamanhos 3-0 (2 métrico) até 0 (3,5 métrico).
Ele é fornecido estéril, ajustado a diferentes tipos de agulhas, incluindo as agulhas
Breakaway™. Elas sao fornecidas em caixas com uma ou trés dzias.

Tijdelijke multifilament
pacingelektrode

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET
PRODUCT GEBRUIKT.

BESCHRIJVING

Flexon™ tijdelijke multifilament pacingelektrode is een roestvrijstalen getwijnde,
meeraderige draad met een coating van oranje, witte of doorzichtige FEP
polytetrafluorethyleen-co-h n).

INDICATIES

Flexon™ tijdelijke pacingelektrode is bedoeld voor tijdelijke atrioventriculaire pacing en
sensing tijdens en na hartchirurgie.

EFFECTEN

Flexon™ tijdelijke pacingelektrode veroorzaakt een minimale acute ontstekingsreactie in
het weefsel en wordt niet geabsorbeerd.

CONTRA-INDICATIES

1. De Flexon™ tijdelijke pacingelektrode is niet geschikt voor situaties waarin een
permanente pacing of bewaking nodig is.

2.Voor het gebruik van dit product geldt een contra-indicatie bij patiénten waarvan
bekend is dat ze gevoelig of allergisch zijn voor de componenten ervan.

3. Welke implantatieprocedure en elektrode u gebruikt, is afhankelijk van de specifieke
medische aandoening en anatomie van de patiént.

WAARSCHUWINGEN

1. Niet opnieuw steriliseren. De hechtingen zijn steriel, tenzij de verpakking is geopend
of beschadigd. Gooi geopende en ongebruikte pacingdraden weg. Bewaren bij
kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

2. Een geimplanteerde elektrode biedt een directe, laagohmige weerstand voor
elektrische impulsen naar het myocardium. Gebruik bij het inbrengen en testen alleen
apparatuur die op batterijen of netspanning werkt en die speciaal is ontworpen om
fibrillatie te voorkomen die door wisselstromen kan worden veroorzaakt. Instrumenten
in de omgeving van de patiént die op netspanning werken, moeten correct zijn geaard.
Connectoren van pacingelektroden moeten zijn geisoleerd tegen lekstromen van
instrumenten die op batterijen of netspanning werken. Let op dat pacingelektroden en
verlengkabels niet in contact komen met instrumenten of geleidende opperviakken.
3.0m onbedoeld contact met instrumenten of geleidende oppervlakken buiten gebruik
te voorkomen, moeten de connectoren van de pacingelektroden worden afgedekt met
de meegeleverde plastic manchetten en stevig aan de patiént worden bevestigd.

4. Als u de Flexon™ tijdelijke pacingelektrode gebruikt, dient u bekend te zijn met de
chirurgische procedures en technieken betreffende tijdelijke pacing, aangezien het risico
op complicaties bestaat.

5. Ga voorzichtig te werk bij het plaatsen en verwijderen van de elektrode om het risico
op weefselbeschadiging en/of bloedingen te minimaliseren

6. Aanvaardbare chirurgische praktijken moeten worden gevolgd met betrekking tot het
behandelen van besmette of geinfecteerde wonden.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. U wordt aangeraden tijdens het plaatsen en verwijderen van de elektrode een
defibrillator bij de hand te houden.

2. Behandel het materiaal van de Flexon™ tijdelijke pacingelektrode zorgvuldig om
scheuren in de coating van de elektrode of beschadigingen aan de geleidingsdraad
te voorkomen

3. Knip de elektrodedraad loodrecht door met een geschikte chirurgische draadschaar
om bramen en ruwe plekken te voorkomen.

4. Gooi besmette elektrodedraden en ialen weg in overt
met de standaard ziekenhuisprocedure en de universele voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot gevaarlijk biologisch afval.

5. De elektrode mag alleen worden aangesloten op een extern pacingapparaat of
verlengkabel die voldoet aan de IEC-eisen.

BUWERKINGEN

1. Bijwerkingen bij het gebruik van dit product zijn: allergische reactie bij patiénten

met bekende gevoeligheid voor roestvrij staal; geinfecteerde wonden; minimale acute
ontstekingsreactie; plaatselijke irritatie van voorbijgaande aard en elektrische brandwonden.

2. Zoals bij elke elektrodedraad bestaat het risico op losraken, draadbreuk,
drempelverhoging en inconsistente sensing. Andere mogelijke complicaties bestaan

uit, maar zijn niet beperkt tot: myocardiale irritatie, septikemie en myocardiale infecties,
myocardiale bloeding en beschadiging, vooral tijdens het verwijderen van de elektroden.
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

OPMERKING: GOOI DE MEEGELEVERDE PLASTIC MANCHETTEN NIETWEG. Deze worden
gebruikt om de connectoren van de pacingelektroden buiten gebruik af te dekken.

1. De naaldschachten moeten na de implantatie tot de juiste lengte worden ingekort om
te dienen als connectoren voor de pacinginstrumenten

2.5nij de naalden door op het streepje op de naaldschacht om de connectoren voor de
pacingelektroden te maken. Als u geen streepje op de schacht van de naald ziet, kort u
de schacht in tot een lengte van 2 cm aan de pacingelektrode

OPMERKING: na het inkorten van de naalden voor de connectoren, schuift u de
plastic manchetten over de gesneden naalden en weer over de pacingelektroden. De
plastic manchetten moeten worden gebruikt voor het bedekken van de naaldschacht,
20als getoond in stap 3 (hieronder).

3. Wanneer de connectoren van de pacingelektroden niet zijn aangesloten op de
pacinginstrumenten, moet de naald (connector voor de pacingelektrode) worden
afgedekt met de meegeleverde plastic manchetten. De connector dient in het midden
van de manchet te worden geplaatst zodat deze volledig is afgedekt.

WAARSCHUWING: OM ONBEDOELD CONTACT MET INSTRUMENTEN OF
GELEIDENDE OPPERVLAKKEN BUITEN GEBRUIK TE VOORKOMEN, MOETEN
DE CONNECTOREN VAN DE PACINGELEKTRODEN WORDEN AFGEDEKT MET
DE MEEGELEVERDE PLASTIC MANCHETTEN EN STEVIG AAN DE PATIENT
WORDEN BEVESTIGD. HET MANCHET MOET HET DISTALE EIND VAN DE
CONNECTOR BEDEKKEN EN TEN MINSTE 5 MM BUITEN DE CONNECTOR
UITSTEKEN. DE MANCHET DIENT STEVIG TE WORDEN VASTGEZET AAN DE
ELEKTRODE VOORDAT DEZE OP DE PATIENT WORDT BEVESTIGD.
LEVERINGSWIJZE

De Flexon™ tijdelijke pacingelektrode is verkrijgbaar met een coating van oranje, witte of
doorzichtige FEP in de maten 3-0 (metrisch 2) tot en met 0 (metrisch 3,5).

De Flexon™ tijdelijke pacingelektrode wordt steriel geleverd met verschillende soorten
aangehechte naalden, waaronder Breakaway™ naalden. De hechtdraden worden
geleverd in dozen van 12 of 36 stuks.

Tempordr pacingelektrod

LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.
BESKRIVNING

Flexon™ temporar multifilamentpacingelekrod bestdr av en flertradi, virad ledning i
rostfritt stal, ytbehandlad med orange, vit eller transparent FEP poly (tetrafluoroetylen-
ko-hexafluoropropylen).

INDIKATIONER

Flexon™ temporar pacingelektrod ar avsedd for anvandning under och efter hjartkirurgi
for formaks- och kammarplacering och sensing.

VERKNINGAR

Flexon™ temporar pacingelektrod framkallar en minimal akut inflammatorisk reaktion i
vavnader och resorberas ej.

KONTRAINDIKATIONER

1. Flexon™ tempordr pacingelektrod ar kontraindicerad nar kontinuerlig pacing eller
overvakning kravs.

2. Anvéndning av denna produkt ar kontraindicerad for patienter med kénd
overkanslighet eller allergi mot produktens ingdende komponenter.

3. Den enskilda patientens medicinska tillstand och anatomi ska vara vdgledande med
avseende pa val av elektrodsystem och implantationsmetod

VARNINGAR

1. Fér ej omsteriliseras. Innehdllet ar sterilt i obruten och oskadad forpackning. Kassera
oppnad, oanvand pacingelektrod. Forvaras vid rumstemperatur. Far inte utsattas for
hdga temperaturer under langre tid.

2.Enimplanterad elektrod utgdr en direkt Idgrestistent strombana till myokardiet.

Vid insattning och testning av pacingelektroden ska endast batteridriven utrustning
anvandas eller natforsorid utrustning som ar konstruerad for att skydda mot fibrillering
som kan orsakas av vaxelstrom. Natstromsdriven utrustning i patientens narhet maste
vara korrekt ansluten tilljord. Pacingelektrodens kontakter mdste vara isolerade frén
lackstrom frdn batteridriven eller natfarsorjd utrustning. Undvik oavsiktlig kontakt mellan
pacingelektroder, inklusive forlangningskabeln, och annan utrustning med ledande ytor.

3. For att undvika oavsiktlig kontakt med utrustning eller ledande ytor nér elektroderna
inte anvands, ska elektrodkontakterna tackas med pl som medfoljer och vara
sakert fastade pd patienten.

4. Anvandare ska vara insatta i kirurgiska ingrepp och metoder som innefattar
temporar pacing innan Flexon™ tempordr pacingelektrod anvéinds, eftersom
komplikationsriskerna varierar.

5. Yttersta forsiktighet ska iakttagas vid placering och borttagande av elektroden for att
minimera risken for vavnadstrauma och/eller blgdning.

6. Vedertagen kirurgisk praxis mdste foljas med avseende pd behandling av
kontaminerade eller infekterade sdr.
FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Det rek feras att defibrill
och borttagande av elektroden.

finns till hands under implantation

2. Den tempordra pacingelektroden ska hanteras varsamt sd att skador pd ytskiktet pa
Flexon™ temporar pacingelektrod eller sjlva stromledningen inte uppstar.

3. Hlektroden ska kapas i rét vinkel med lamplig kirurgisk avbitare sd att fransning undviks.
4. Kassera kontaminerade pacingelektroder och forpackningar enligt sjukhusets
foreskrivna regler och allmanna regler gallande hantering av biologiskt riskavfall

5. Elektroden ska endast anslutas till en IEC-godkénd extern pacinganordning eller
forlangningskabel.

KOMPLIKATIONER

1. Biverkningar som associeras med anvéndning av den har produkten inkluderar:
allergiska reaktioner hos patienter med kand kanslighet for rostfritt stal; infekterade sr;
minimal akut inflammatorisk vavnadsreaktion; tillfallig lokal iritation; och elektriska
brannskador.

2. Liksom med alla elektroder foreligger risk for att elektroden lossnar eller gar av samt
risk for forhajt traskelvarde och otillforlitlig sensing. Ovriga komplikationer inkluderar,
men & inte begransade till, myokardiell iritabilitet, sepsis och myokardiell infektion,
bladning eller skada, i synnerhet i samband med att elektroden avldgsnas.
BRUKSANVISNING

OBS: KASTA INTE PLASTSKYDDEN SOM MEDFOLJER | FORPACKNINGEN. De anvainds till
att skydda pacingelektrodkontakterna ndr de inte anvands.

1. Efterimplantation, ska ndlskaften kapas till lamplig langd for att tjdna som
anslutningar till pacing-utrustningen.

2. Kapa ndlarna vid skéran pa nalskaftet for att skapa anslutningen for pacing-
elektrodkontakterna. Om ingen skara finns pé skaftet, kapas skaftet s& att 2 cm lamnas
kvar som anslutning i pacingelektroden.

OBS: Efter att nalarna har kapats fran kontakterna for du plastskydden foras ver de
kapade nélarna och tillbaka pd pacingelektroden. Plasthylsorna anvéinds for att tacka
ndlskaften (se steg 3 nedan).

3. Nar pacingelektrodkontakterna inte ar anslutna till pacingutrustningen ska den
kapade nélen (pacingelektrodkontakten) forvaras i pl jden som medfcljer.
Kontakten ska centreras i det medfdljande skyddet s att kontakten tacks helt.

VARNING: FOR ATT UNDVIKA OAVSIKTLIG KONTAKT MED UTRUSTNING
ELLER LEDANDE YTOR SKA PACING-ELEKTRODKONTAKTERNA, NAR DE INTE
ANVANDS, FORVARAS | MEDFOLJANDE PLASTHYLSOR OCH VARA SAKERT
FASTADE PA PATIENTEN. MINST 5 mm AV PLASTSKYDDET SKA STICKA UT
OCH TACKA KONTAKTENS DISTALA ANDE. SKYDDET SKA TEJPAS SAKERT
MOT ELEKTRODEN INNAN DENNA FASTS PA PATIENTEN.
LEVERANSOMFANG

Flexon™ tempordr pacingelektrod finns att fa med orange eller vit eller transparent FEP i
storlekarna 2 (3-0 USP) till 3,5 (0 USP).

Flexon™ tempordr pacingelektrod levereras steril och fast i olika néltyper, inklusive
Breakaway™-ndlar. Suturerna tillhandahdlls i ldor om ett eller tre dussin.

Multifilament temporaer
pacemakerelektrode

FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES
1 BRUG.

BESKRIVELSE

Flexon™ multifilament, midlertidig pacemakerelektrode er en snoet flertradet wire
af rustfrit stél belagt med orange, hvidt eller klart FEP-poly (tetrafluoroethylen-co-
hexafluorpropylen).

INDIKATIONER

Den temporzere Flexon™-pacemakerelektrode er indiceret til temporzer atrial og
ventrikuleer pacing g sensing under og efter hjerteoperation.

VIRKNING

Den temporzere Flexon™-pacemakerelektrode fremkalder minimal, akut
inflammationsreaktion i vaev og resorberes ikke.

KONTRAINDIKATIONER

1. Nér permanent pacing eller overvagning er pakraevet, er anvendelse af temporer
Flexon™-pacemakerelektrode kontraindiceret.

™

™

2. Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret hos patienter med kendt
overfolsomhed eller allergi over for dens komponenter.

3. Patientens szerlige medicinske tilstand og anatomi kan vaere afgarende for, hvilken
elektrodetype og implantationsprocedure der skal anvendes.

ADVARSLER

1. Ma ikke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Kassér
dbnet, uanvendt pacingwire. Opbevares ved stuetemperatur. M4 ikke udszttes for haje
temperaturer i l&ngere tid.

2. Enimplanteret elektrode udgar en direkte stromsti med lav modstand til myokardiet.
Under placering og afpravning af pacingelektroder mé der kun anvendes batteridrevet
udstyr eller netstromsdrevet udstyr, der har indbygget beskyttelse mod risiko for flimren
fordrsaget af vekselstram. Netstromsdrevet udstyr i neerheden af patienten skal veere
korrekt jordforbundet. Pacingelektrodestik skal vere isoleret mod laekstram fra bade
netstroms- og batteridrevet udstyr. Undga utilsigtet kontakt mellem pacingelektroder,
inkl. forlzengerledning, og andet udstyr eller ledende flader.

3. Seet de medfolgende plastrer pa pacingelektrodestikkene, og fastger dem til patienten,
sd utilsigtet kontakt med udstyr eller ledende flader undgds, nr de ikke er i brug.

4. Brugere skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter
temporaer pacing, inden den temporere Flexon™-pacemakerelektrode anvendes, da
risiko for komplikationer kan variere.

5. Der skal udvises yderste forsigtighed under placering og fiemelse af elektroden, sa
risiko for vaevstraume og/eller blodning minimeres.

6. Acceptabel kirurgisk praksis skal folges med hensyn til behandling af kontaminerede
eller inficerede sdr.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Det anbefales, at defibrilleringsudstyr er umiddelbart tilgeengeligt under placering
og flernelse af elektroden

2.Ved hdndtering af dette temporare pacingelektrodemateriale skal der udvises
forsigtighed for at undgd skade pé belaegningen pa den temporzere Flexon™-
pacemakerelektrode eller pa den ledende wire pga. handtering eller manipulering.
3. Elektrodewiren skal skeeres vinkelret over med en passende kirurgisk wiretang for
atundgd flosning.

4. Kontamineret pacingelektrodemateriale og emballage skal bortskaffes iht. geeldende
hospitalsregler og universelle forsigtighedsregler for smittefarligt affald.

5. Elektroden md kun tilsluttes en ekstern pacinganordning eller forlengerledning, der
opfylder IEC-kravene.

BIVIRKNINGER

1. Bivirkninger, som er forbundet med anvendelsen af dette produkt, omfatter: allergisk
reaktion hos patienter med kendt overfalsomhed over for rustfrit stdl; inficerede sdr;
minimal akut inflammatorisk reaktion i vaev; transitorisk lokal iritation og elektrisk
forbreending.

2.Som med alle andre elektroder er der risiko for, at elektroden lasner sig eller knaekker,
samt risiko for forhajelse af taerskelvaerdi og updlidelig sensing. Andre potentielle
komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, myokardiel irritabilitet, sepsis og
myokardielle infektioner, myokardiel bladning og skade, iser ved flernelse af elektroden
hhv. elektroderne.

BRUGSANVISNING

BEM/ERK: PLASTRORENE | DENNE PAKKE MA IKKE KASSERES. Disse er beregnet til at
blive sat pa pacingelektrodestikkene, ndr de ikke er i brug.

1. Efter implantation skal ndleskafterne skeeres af i hensigtsmaessig lzengde, for at de kan
fungere som stik til pacingudstyret.

2. Form pacingelektrodestikket eller -stikkene ved at skere ndlene af ved
markeringslinjen pd ndleskaftet. Hvis skaftet er uden markeringer, skal ndleskaftet
skaeres af, sa der er 2,0 cm tilbage til tilslutning til pacingelektroden.

BEMZARK: Nar stikkene er dannet ved at skeere ndlene til, fares plastrarene over ndlene
og tilbage pa pacingelektroden. Plastrarene skal anvendes til at deekke ndleskafterne,
som anvist i punkt 3 (nedenfor).

3. Nér den tilskdrne ndl (pacingelektrodestikket) ikke er forbundet til pacingudstyret,
skal det medfolgende plastrar szettes pa dem. Stikket skal sidde midt i raret for at sikre,
at det er helt deekket.

ADVARSEL: S/ET DE MEDFGLGENDE PLASTR@R PA
PACEMAKERELEKTRODESTIKKET HHV. -STIKKENE, 0G FASTGOR DEM TIL
PATIENTEN, SA UTILSIGTET KONTAKT MED UDSTYR ELLER LEDENDE FLADER
UNDGAS, NAR DE IKKE ER | BRUG. MINDST 5 mm AF RGRET SKAL NA UD
OVER 0G DAKKE STIKKETS DISTALE ENDE. RORET SKAL SATTES GODT FAST
MED TAPE PA ELEKTRODEN, FR DET SATTES FAST PA PATIENTEN.
LEVERING

Temporzere Flexon™-pacemakerelektroder fas belagt med orange, hvidt eller klart FEP i
storrelserne 3-0 (metrisk 2) til og med 0 (metrisk 3,5).

Temporzere Flexon™-pacemakerelektroder leveres sterile, pasat diverse typer ndle, inkl.
Breakaway™-ndle. Fas i &sker a 1 0g 3 dusin.

Monisdikeinen, tilapdinen
sydamentahdistusjohdin

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN
KAYTTOA.

KUVAUS

Tilapéinen sydamen Flexon™-tahd hdin on val
ruostumattomasta teraksest ja koostuu useista yhteen kiedotuista metallilangoista,
jotka on padllystetty oranssilla, valkoisella tai lapinakyvall FEP-polymateriaalilla
(tetrafluor I

KAYTTOAIHEET

Tilapainen sydamen Flexon™-tahdistusjohdin on tarkoitettu kaytettavaksi eteisen ja
kammion tilapaiseen tahdistukseen ja sykkeen tunnistukseen sydamen kirurgisen
toimenpiteen aikana ja sen jalkeen.

TOIMINTA

Tilapéinen syddmen Flexon™-tahdistusjohdin aiheuttaa vahaisen akuutin
tulehdusreaktion kudoksessa eika resorboidu

VASTA-AIHEET

1. Syddmen tilapdisen Flexon™. kaytto on k
potilaan tila edellyttad sydamen jatkuvaa tahdistusta tai valvontaa.

tyleeni-ko-hek ni

kun

2.Taman tuotteen kayttd on kontraindikoitu potilailla, joilla esiintyy allergiaa tai
yliherkkyyttd tuotteen valmistusmateriaaleille.

3. Kyseessa oleva potilaan ladketieteellinen tila tai potilaan anatomia voivat vaatia
tietyntyyppisen johdinjarjestelman ja implantointitoimenpiteen kayttoonottoa
VAROITUKSET

1. Ei saa steriloida uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja.
Avatut ja kdyttamattomt tahdistusjohdinpakkaukset on havitettava. Sailytettava
huoneenldmmassd. Valtd pitkdaikaista altistusta korkeille limpétiloille.

2. Implantoitu johdin saa aikaan suoran, vahavastuksisen virtareitin sydanlihakseen.
Tahdistusjohtimen sisaanviennin ja testauksen aikana saa kdyttéa ainoastaan
akkukdyttoisid tai verkkovirtaa kéyttavid laitteita, jotka on tarkoitettu suojaamaan
potilasta mahdolliselta vaihtovirran aiheuttamalta fibrillaatiolta. Potilaan lahettyvilla
olevien verkkovirtaa kdyttavien laitteiden on oltava maadoitetut asianmukaisesti
Tahdistusjohtimien liittimien on oltava eristetty vuotovirroista (sekd verkkovirrasta etta

Tahatonta kontaktia tahdistusjohtimien (mukaan lukien jatkojohto) ja
kaikkien laitteiden tai sahkoa johtavien pintojen valilld on vltettava.

3. Kun tahdistusjohtimen liittimet eivat ole kaytossa, suojaa ne pakkauksen mukana
toimitetuilla muovisuojuksilla ja kiinnita potilaaseen tahattoman kontaktin valttamiseksi
laitteiston tai sahkda johtavien pintojen kanssa.

4. Kayttjien on tunnettava tilapaista tahdistusta koskevat kirurgiset toimenpiteet

ja menetelmdt ennen Flexon™-tahdistusjohtimen kayttda toimenpiteessd, sill
toimenpiteen komplikaatioriskit vaihtelevat.

5. Johdinta kiinnitettaessa ja irrotettaessa on noudatettava erityistd varovaisuutta
kudosvaurion ja/tai verenvuodon riskin minimoimiseksi.

6. Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kdsittelyssa on noudatettava
hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

VAROTOIMET

1. Suosittelemme, ettd defibrillaatiolaitteisto on helposti saatavilla johtimen
kiinnittamisen ja poistamisen aikana.

2.Tétd tilapaistd jondinta 4 on varottava vaurioi a Flexon™-

tahdistusjontimen paallystetta tai sahkdd johtavaa metallilankaa.

3. Johdin on katkaistava suorassa kulmassa asianmukaisella kirurgisella
hdi estamiseksi.

4. Kontaminoitunut tahdistusjohdin ja pakkausmateriaalit on havitettava sairaalan
normaalin kdytannan ja yleisten biojatteitd koskevien varotoimien mukaisesti.

5. Johtimen saa kiinnittaa ainoastaan |EC-standardin mukaiseen ulkoiseen
tahdistinlaitteeseen tai jatkojohtoon.

HAITTAVAIKUTUKSET

1.Taman tuotteen kayttaon liittyvia haittavaikutuksia voivat olla allerginen vaste
potilailla, joilla on tunnettu herkkyys le terakselle; infektoituneet haavat;
kudoksen minimaali akuutti tulehdusreaktio; ohimeneva paikallinen drsytys seka
sahkévirran aiheuttama palovamma.

2. Kaikkia johtimia kaytettaessa on olemassa johtimen irtoamisen, murtumisen,
tahdistuskynnyksen nousun ja sykkeen tunnistusvirheiden mahdollisuus. Muita
mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa sydanlihaksen artyminen,

danlihaksen infektiot, renvuoto ja vaurio, etenkin

renmyrkytys ja
johdinta/johtimia poistettaessa.
KAYTTOOHJEET
HUOMAUTUS: PAKKAUKSEN MUKANA TOIMITETTUJA MUOVISUOJUKSIA EI SAA
HAVITTAA. Niitd kdytetdan tahdistusjohtimen liittimien suojaamiseen, kun johtimia
ei kaytetd.
1. Implantoinnin jlkeen neulanvarret leikataan sopivan mittaisiksi, niin etta ne toimivat
tahdistuslaitteiston littiming.

2. Muodosta tahdistusjohtimen liittimet leikkaamalla neulat varressa olevan pisteviivan
kohdalta. Jos varressa ei ole pisteviivaa, leikkaa neulan varsi niin, etta sitd jaa 2 cm
liitettavaksi tahdistusjohtimeen.

HUOMAUTUS: Kun neulat on leikattu liittimien muodostamiseksi, liu'uta
muovisuojukset leikattujen neulojen péélle ja takaisin tahdistusjohtimen padlle.
Muovisuojuksia kdytetadn neulanvarsien suojaamiseen vaiheen 3 mukaisesti (alla)

3. Kun leikatut neulat (tahdistusjohtimen liittimet) eivat ole kiinnitettyna
tahdistuslaitteistoon, ne on suojattava pakkauksen mukana toimitetuilla
muovisuojuksilla. Liitin on asetettava mukana toimitetun suojuksen keskelle niin, ettd
liitin on varmasti kokonaan suojattu.

VAROITUS: KUN TAHDISTUSJOHTIMEN LIITTIMET EIVAT OLE KAYTOSSA,
SUOJAA NE PAKKAUKSEN MUKANA TOIMITETUILLA MUOVISUOJUKSILLA
JAKIINNITA NE POTILAASEEN TAHATTOMAN KONTAKTIN VALTTAMISEKSI
LAITTEISTON TAI SAHKOA JOHTAVIEN PINTOJEN KANSSA. SUOJUKSEN
PITAISI ULOTTUA VAHINTAAN 5 MM LIITTIM(I)EN DISTAALIPAAN YLI SEN
(NIIDEN) SUOJAAMISEKSI. SUOJUS ON HUOLELLISESTI KIINNITETTAVA
JOHTIMEEN TEIPILLA ENNEN JOHTIMEN KIINNITTAMISTA POTILAASEEN.
TOIMITUSTAPA

Tilapéinen sydamen Flexon™-tahdistusjohdin toimitetaan oranssilla, valkoisella tai
lapindkyvalld FEP-materiaalilla paallystettyna metrising kokoina 23,5 (USP-koot
3-0-0)

Tilapainen sydamen Flexon™-tahdistusjohdin toimitetaan sterilind ja eri tyyppisiin
neuloihin kiinnitettyna, mukaan lukien Breakaway™-neulat. Niité on saatavana 12 kpl
tai 36 kpl laatikoissa.

MoAUKAWVO KAAWSI0 TTPOCWPIVAC
kapSIaKA¢ Bnuatoddétnong

NPIN XPHEIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAXTE NPOXEKTIKA TIZ
AKONOYOEZ NAHPOOOPIEL.

MEPITPAQH

To mohoxhwvo kahwbio mpoowpiviic kapdlaknc Bnuatoddtnanc Flexon™ elvat éva
0UOTPappévo, MoNUKAwvo abpia ané avodeidwo yahuBa emoTpwiiévo pe moptokahi,
euko 1) lagavég FEP poly (tetpagBop 3 0 v10).
ENAEIZEIX

To kahwdio mpocwpwviic kapdiakic Ppatodotnong Flexon™ evdeikvuta yia yprion

0€ MPOOWPIV KONTIKT Kal KoIaKr) Bnatodotnon kat avigveuon Katd T Sidpkela
Xetpoupyikiig népBaong kapdidc kat petd and autry.

APAZEIX

To kahdio mpoowpivig kapdiakiic npatodetnang Flexon™ npokahel ehdyiotn oeia
@heypoviwdn avtidpaon o ool kat ev anoppogdral,

ANTENAEIZEIZ

1. Otav aareital povipn Bnpatodotnon f mapakohounan, 1 xprion Tou kahwdiou
poowpivi¢ kapdiakig fyatodomang Flexon™ avievdeikvutat.

2. H yprian Tou mpaidviog autol avtevdeikvutal o€ aoBeveic pe ywoth evaiobnaia
aMepyieq 0Ta oUOTATIKA TOU.

3. H ouykekpiyiévn aTpiki katdotaon kai 1 avatoplia Tou acBevoug pmopei va
unayopetouy To aboTnpa Tou kahwdiou kat T dladikaoia epputevang nou Ba
XonotonomnBouv.

MPOEIAOMOIHZEIX

1. Mnv enavanootelpwvete. AToTepwIéVo, EKTOC v 1 GUOKEUaTa xel avolyBel

1) umooTel {npid. Amoppiyte TUXOV pn Xpnotponoinpévo akhd avolkto Kahdlo
Bnpatodotnonc. Guldooetat o€ Beppokpacia dwyiatiov. Anoglyete TV apatetapeév
ékBean o uPnhéc Beppiokpaoec

2. Bva egiqureuiévo kah@dio dnpuioupyei aywyo auveyol pevaTog pog To Huokapdlo,
e xapnA T avriotaong. Katd v eloaywy at tov ékeyxo Tou kahwdiou
Bnuatoddtnang, enatomoteite Jovo e§omhiopd mou Tpogodoteitat and pmatapiec
OUOKEUEC TTOU TPOQOSOTOUVTAL e PEUpa Tou BIKTHOU, 01 omoieC elvat oyedlaojiévee koTe
va mipoatatedou and mbavo widlopd mou mpokaleftat and evaaoaopevo pebpa. Tuyov
§omiopo¢ Tov Tpogodoteftat e pedyia Tov dikthou mou Bpioketal mnaiov Tou aoBevoug
mipénel va elvat kataMnha yetwpeévog. To/ta uopia(ta) Tou kahwdiou Bpatodotnong
Tipénetva elval anoplovwyiéva amo Tuxov pedjiata dlapporic and e§omhiopd mou
Tpogodoreital eite and pmatapie efte e pedpa ou Siktdou. Anoglyete TV akolola

OSTRZEZENIA

1. Nie wyjatawiac ponownie. Jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.
Otwartg, nie zuzyta elektrode wyrzucic. Przechowywac produkt w temperaturze pokojowej.
Unikac dtugotrwatej ekspozycji na dziatanie podwyzszonej temperatury.

2. Hlektroda bedaca implantem stanowi bezposrednia, o niskim oporze droge pradu

do migsnia sercowego. W trakcie wprowadzania i testowania elektrody nalezy uzywac
wylgcznie sprzgtu zasilanego bateryjnie lub urzadzeri zasilanych sieciowo przeznaczonych
do ochrony przed ewentualnym migotaniem, ktére moze zostac wywotane pradem
przemiennym. Sprzet zasilany sieciowo obecny w poblizu pacjenta musi by¢ odpowiednio
uziemiony. Ztacza elektrody musza by¢ odizolowane od pradu uptywowego ze sprzetu
zasilanego bateryjnie lub sieciowo. Nalezy unikac przypadkowego dotykania elektroda (w
tym przedtuzaczem) do sprzgtu lub powierzchni przewodzacych.

3.W celu unikniecia przypadkowego kontaktu z urzadzeniami lub powierzchniami
przewodzacymi, nalezy (Kiedy elektroda nie jest uzywana) zakry¢ ztacza elektrod
elektrostymulacji dostarczonymi plastikowymi koszulkami i przymocowac je do ciata
pacjenta.

4. Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujace
tymczasowg stymulacje przed zastosowaniem tymczasowej elektrody do migsnia
sercowego Flexon™, poniewaz ryzyko komplikadji jest zroznicowane.

5. Szczegélng uwage nalezy zachowac w czasie zaktadania lub wyjmowania elektrody,
aby ograniczy¢ ryzyko urazu tkanki i (lub) krwawienia.

6. Do postepowania przy ranach zakazonych lub zanieczyszczonych stosowac przyjete
metody chirurgiczne.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Zaleca sie przygotowanie defibrylatora do natychmiastowego uzycia w czasie
whkfadania i wyjmowania elektrody.

2. Przy postugiwaniu sie lub manipulowaniu tymczasowa elektroda Flexon™ nalezy
zachowac ostroznosc, aby nie rozerwac jej praszcza ani nie uszkodzi¢ drutu przewodzacego.
3. Elektrode nalezy cia¢ prostopadle, wykorzystujac odpowiednie nozyce chirurgiczne do
ciecia drutu, aby zapobiec strzepieniu lub rozdwajaniu koricowek.

4. Wyrzucic zakazona elektrode i opakowania stosujac sie do standardowych procedur
szpitalnych i ogdinie zalecanych Srodkéw ostroznosci przy postepowaniu z odpadami
stanowiacymi zagrozenie biologiczne.

5. Elektrode wolno podfaczac wytacznie do zewnetrznego stymulatora lub przewodu
przedtuzajacego zgodnego z normg IEC.

DZIALANIA NIEPOZADANE

1. Dziatania niepozadane, jakie moga wystepowac przy stosowaniu tego produktu

to m.in.: reakgja alergiczna u pacjentdw ze znanymi uczuleniami na stal nierdzewna;
infekcja ran; minimalna ostra reakcja zapalna tkanek; przejsciowe podraznienie
miejscowe i oparzenia elekiryczne.

2. Jakw przypadku kazdej innej elektrody, istnieje mozliwosc jej wypadniecia, ztamania,
podniesienia progowego oraz niezgodnosci w czasie stymulacji. Inne potencjalne
komplikacje obejmuja, ale nie s3 tylko ograniczone do pobudliwosci miesnia sercowego,
posocznicy i zakazeri migsnia sercoweqo, krwawienia i uszkodzenia miesnia sercowego,
szczegdlnie w czasie wyjmowania elektrody (elektrod).

INSTRUKCJA STOSOWANIA

UWAGA:NIE WOLNO WYRZUCAC PLASTIKOWYCH KOSZULEK, ZNAIDUJACYCH

SIEW OPAKOWANIU. Stuzg one do zakrycia ztaczy nieuzywanych elektrod
elektrostymulacyjnych.

1. Po wszczepieniu nalezy odciac trzony igiet na odpowiedniej wysokosci — beda one
stuzyc jako ztacza sprzetu elektrostymulacji.

2. 0detnij igty uzywajac naciecia na trzonie igly, Zeby utworzy¢ ztacze elektrody
elektrostymulacji. W przypadku igiet bez naciec, trzon ighy nalezy przeciac w taki sposéb,
Zeby pozostaty przynajmniej 2 cm trzonu ity podfaczone do elektrody elektrostymuladj
UWAGA:Po przycieciu igief celem utworzenia ziaczy nasun plastikowe koszulki na

NPEAYNPEXAEHMA

1. He cepunu3yitre noBTopHo. YCTPOIiCTBO CTEPUABHO Nt YCA0BUM,
470 YNaKOBKA He OTKPbITa U He MoBpexeHa. He ncnonb3yiite anexpog,
YnakoBka kotoporo bbina NOBPEX/1€Ha UK BCKPbITA. XpaHMTb npu
KOMHaTHOI Temneparype. He noAsepratb AnuteNbHoMy BOKL[EV\(TBWO
NOBbILUEHHO TeMnepaTypbl.

2 MMHH&HTVIDOB&HHI)M NEKTPOA CIYXHUT NPOBOAHUKOM C HU3KIUM
conpoTugneHuem, KOTOpr;\ noasoauT MOCTOAHHbIN TOK K MWOKapAY. ﬂpM
BBE/ICHIY 11 TECTUPOBAHMI 3NEKTPO/A KapANOCTUMYNALMI M(HOﬂbSW\TE
TONbKO YETDO\ZUB&, NNTAILLNECA OT aKKYMYNATOPOB UK NUTAIOLLMECA
0T CeTH, HO 1€ 3aLNTOM o1 i 8
pe3y/ibTaTe BO3AE/CTBIA NePeMeHHOr0 ToKa. PacnonoxerHoe B6nM3I
nauuenTa OGDp\/LlOBaHV\E, NUTAIOLLEECA OT CETU NEPEMEHHOTO TOKA,
JI0NXHO 6biTb 3a3emneHo. Pasbembl INEKTPOAOB KApANOCTUMYNALMK
JI0MXHbI 0biTb W30/IMPOBAHbI OT TOKOB yTeUKH y(TpOWTB, NUTALLIXCA
OT CeTV NepemMeHHOr0 TOKa UK akkyMynATOpOB. He ﬂOHyCKaWE
KOHTAKTVPOBaHHA INeKTPOI0B, B TOM UCIe YANMHUTENbHbiX Kabeneit, ¢
KaKiM-1160 060pyA0BAHHEM WM TOKOMPOBOAALIMMY NOBEPXHOCTAMM.

3. Yro6bl U36exaTh CnyyaiiHoro KoHTakTa € 060pyAOBaHYEM In
TOKONPOBOALLMMM NIOBEPXHOCTAMM, 33KPOIiTe CORANHMTENN HNEKTPOR0B
npunaraemblMiu NaCTUKOBBIMY Mb3AMI 11 3aKPENTE X Ha Tene
nauuenTa.

4. Xvipyprut SomkHbi 6biTb N0APOGHO 03HaKOMNEHbI € METOAMKOI 1
TEXHVIKOIA XMPYPrUUecKiX onepaLluii nepes NCnob30BaHemM BPEMEHHOT
3IMeKTPOAA KAPAMOCTUMYALYM Flexon™, nockonbky PUCK OCI0XHeHUii
BapbUpyeTCa.

5. Y700bI MUAHIMU3MPOBATD PUCK NIOBPEX AIEHNA TKaHel! 1t KPOBOTEUEHUA,
CNeAYeT Kak MOXHO aKkypaTHee BbINONHATL OnepaLuit No MMNNaHTaLum
W yAaneHuio 3nekTpoza.

6. Mpy 06pabOTKe 3arPA3HEHHBIX UK MHOULMPOBAHHbIX PaH AOMKHbI
NPUMEHATBCA NPUEMNEMbIE B HOLlOﬁHb\X (CNyYanx Xmpypruyeckne MeTozb.
MEPbI TPEAOCTOPOXKHOCTU

. Bo Bpema UMnNaHTaLIV 1 YAANEHIA 3NEKTPOAA PEKOMeHAYeTCA
JIepXaTb Harotoe COOTBETCTBYIOLLEE ﬂE¢M6pMﬂHRuMOHHOE oﬁopy}]oxawe.
2. (nenyeT 0CTOPOXHO 0BPALLIATLCA € INEKTPOAHbIM MaTepHaNo,

4T00bI He AOMYCTUTH MOBPEX/eHIA NOKPLITUA 3nekTpoaa Flexon™ wan
TOKONPOBOAALLEr0 NPOBOAA BO BPEMA €0 UCNONb30BaHMA.

3. InekTpoa 0bpe3aeTca CNOMOLLbIO C

XUDYPrUUECKHX Kycauek, UTobbl 136exaTb HepOBHbIX Kpaes U 3ayceHull|
MeTanna.

4. lcnonb30BaHHbIiA 1 MHOULMPOBAHHBITA MaTepuan 1 ero ynakoska
JOMKHBI 6biTb YTUNU3MPOBAHBI B COOTBETCTBII C HOPMAM YTHAU3ALMK
OMacHbIX AnA 340p0BbA YEN0BEKa 6MDOTXO£[DB

5. INeKTPOA CNeAyeT NOAKKYATH TONbKO K TaKOMY BHELUHeMy
YCTPOVICTBY KApAMOCTUMYNALLMY WM YANMHUTENbHOMY Kabento, KoTopbiid
coorBercTByer craHaapry IEC.

MOBOYHBIE PEAKLIUK
1. Mo60uHbIe SPEKTb, KOTOPbIE MOTYT ObiTb CBA3aHbI € MPUMEHEHNEM
[\QHHOTO U3J€NNA, BKNKYAIOT: ANNEPrityeckue peakLiin y NaLmneHTos
(\/UBHOBJ'IEHHOM UYBCTBUTENbHOCTBIO K HEp)KaBE}OLI.\GM (Tanu;
duump PaH; He3HauITeNbHble TKaHeBble BOCMNUTeNbHbIe peaKLiuy;
1bHOE MeCTHOe [ , INEKTPUYECKHUE 0XOTH.

2. KaK v npit uCnonb30BariM ADYTIX NEKTPOAOB, CYLLIECTBYET
BO3MOXHOCTb AedOpMaLiH, paspbiga, npesbilLerya nopora BBI
3InekTposa Flexon™ 1 HecoBMeCTUMOCTY MaTepana 1 Tkaxeit. [lpyrve
NOTEHLMabHbIe OCNIOKHEHNR BKII0YIOT B Ce0R MUOKapAVaNbHYK

dociete igly i z powrotem na elektrode elektrostymulacji. Nalezy uzy¢ plastikowych
koszulek do zakrycia trzondw igief w sposab opisany w ponizszym punkcie 3.

3. Kiedy ztacza elektrod elektrostymulacji nie sq podtaczone do sprzetu
elektrostymulacji, dociete ighy (zfcza elektrod elektrostymulacji) muszg by¢ zakryte
dostarczonymi plastikowymi koszulkami. Ztacza musza byc zupetnie wysrodkowane w
dostarczonej koszulce, zeby miec pewnosc zupetnego ich ostoniecia

OSTRZEZENIE: W CELU UNIKNIECIA PRZYPADKOWEGO KONTAKTU Z
URZADZENIAMI LUB POWIERZCHNIAMI PRZEWODZACYMI, NALEZY

(KIEDY ELEKTRODA NIE JEST UZYWANA) ZAKRYC ZLACZA ELEKTROD
ELEKTROSTYMULACJI DOSTARCZONYMI PLASTIKOWYMI KOSZULKAMI |
PRZYMOCOWAC JE DO CIALA PACJENTA. POZA DYSTALNY KONIEC IGEY MUSI
WYSTAWAC PRZYNAJMNIEJ 5 MM KOSZULKI. PRZED PRZYMOCOWANIEM
ELEKTRODY DO PACJENTA KONIECZNE JEST DOKEADNE OWINIECIE
KOSZULKI | ELEKTRODY TASMA.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Tymczasowa elektroda Flexon™ do miesnia sercowego, pokryta pfaszczem w kolorze
pomarariczowym lub biatym oraz pokryta ptaszczem FEP, jest dostepna w rozmiarach od
3-0 (2 metryczny) do 0 (3,5 metryczny).

Tymczasowa elektroda do mieonia sercowego Flexon™ jest dostarczana w stanie
jatowym, z igfami, facznie z igtami Breakaway™. Produkt dostepny w opakowaniach

po 121ub 36 sztuk.

|__TR|

Multifilament Gegici Kardiyak
Pacing Kablosu

URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERI DIKKATLI SEKILDE
OKUYUN.

TANIM

Flexon™ multifilament gegici kardiyak pacing kablosu turuncu, beyaz ya da seffaf FEP
poli (tetrafldoroetilen-ko-hegzafliioropropilen) kaph paslanmaz celik bikiilmis, cok
telli bir kablodur.

ENDIiKASYONLARI

Flexon™ gegici kardiyak pacing kablosu, kardiyak cerrahi sirasinda ve sonrasinda gegici
atriyal ve ventrikiiler pacing ve duyarhiik igin kullanimay amaglamaktadir.
ISLEMLER

Flexon™ gegici kardiyak pacing kablosu, dokularda minimum akut enflamatuar
reaksiyona neden olmakta ve emilmemektedir.

KONTRAENDIKASYONLARI

1. Sirekli pacing ya da izleme gerektiginde, Flexon™ gegici kardiyak pacing kablosunun
kullanilmas! kontraendikedir.

€nagn peradl Tov/Twv kahwdiou/kal B onG, nepihayiBavopiévou Tou
kahwdiou mpoéktaang, kai Tuyov eSomhiool 1y aywylung emedvelac.

3. Tia va anoiyete Ty akoUota enagr e 60mAoHO 1 aywyies empaveteg Gtav dev
Xpnatgiomotodvrat, kahoyte o Buopa (1 Ta Boopata) Tou kahwdiov BnyatoSoTnong e
Ta napeyoyeva maoTika nepiBhaTa kat oTepewaTe Ta oTov aodevr.

4. 01 yprioTeq MpEmel va eivat SOIKENEVOL He KEIPOUPYIKEC dladlkasie Kat TEYVIKEC oy
TepihapBavouy mpoawpiviy B mpw 0 kah@dio mp
kapdlaknc fpatodenang Flexon™ Gt o kivouvog emmhoky evbeyetat va motkiMel.

5. Mpénetva mpooé€ete 10laitepa katd v TomoBEmnan kai agaipeon Tov kahwdiou yiava
A Te oV KivBLvo Tp 0 Twv 0TwY fi/kat aipoppayiac.

6. Mpénet va akohouBodvrat o AMOBEKTEC YEIPOUPYIKEC TIPAKTIKEC O€ OYEON e T
dlayeipton Tpaupdtwy, Ta omola mapovotalouv Mofpwdn 1 Hohuvan.

MPOOYAAZEIX

1. Zuviotatat va undpyel apeoa dtaBéotog e€onhiopioc amvidwong katd m didpkela g,
€0aywyn¢ kat e agaipeong 1ou kahwbiov.

2. Kata 1o yetpiopo Tou uhikod autol Tou kahwdiou mpoowpivig Bpatodetnong,

Ba npénet va mipooé&ete wote va anogeuyBel n prin e eniotpwong Tou kahwdiou
Tpoowpwvi¢ kapdiaknc Byatodeang Flexon™ i n mpdkAnon {pdc 1o aywyipo
0lppa Katd ™ SidpKela Tov XelpIopoU.

3.To kah@dio mpénel va kBetar kdBeta, xpnotponoicviac éva katdMnho Xelpoupyiko
KOQTN) 0UPHATAY, Yia va arogedyeTal To EpTiopia f 1o AvolyHa.

4. H anoppuyn pohuapévou kahwdiou Bnuatodomn kai K@V ac Ba mpénel
Va yivel 00pQuva e TIc 0uvBELG VOOOKOHEIaKES SladIKaoieg kal TIC yevikég MpoguUAGgel
TiEpi BloNoyIKWC EMKIVOLVWY QMOPPIHYATAY.

5.To kahwdio mpénet va ouvdéetal povo o€ e§wtepikr ovokeur nyatodonong i oe
kahwdlo mpoéktaong mou tkavorololy Ti anartrioeig IEC.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

1. 01 avemBopnTec evépyelec, mou evdéxetat va oxetiovtar jie T xprion Tou mpoioviog

2. Bu drtindin kullanimy, igerdigi maddelere karst hassasiyeti ya da alerjisi olan hastalarda
kontraendikedir.

3.Icinde bulunulan medikal kogullar ve hastanin anatomnisi, kablo sisteminin ve
kullanilacak implantasyon igleminin belirlenmesini saglar.

UYARILAR

1. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaji agilmadidi ya da hasar gormedidi sirece sterildir.
Agik, kullaniimamig pacing tellerini atin. Oda sicakliginda saklayin. Uzun siire yiiksek
sicakliklarda kalmasina izin vermeyin.

2. Implant kablo, miyokardiyuma giden dogrudan, diisik akimli bir yol olugturur. Pacing
kablosunun girilmesi ve test edilmesi sirasinda sadece alternatif akimdan kaynaklanabilecek
olast fibrilasyona karst koruma gzelligi bulunan ve pilden beslenen ekipman ya da hattan
beslenen cihazlar kullanin. Hastanin yakininda bulunan hattan beslenen cihazlar dogru
sekilde topraklanmalidir. Pacing kablosu konektdrii hat ya da pilden beslenen ekipmandan
gelebilecek kagak akimlardan izole edilmelidir. Pacing kablolarinin uzatma kablosuna ve
herhangi bir ekipman ya da iletken yiizeyle temasini dnleyin.

3. Kullanimadiklari zaman kazara ekipmana ya da iletken yiizeylere temas etmesini
onlemek icin pacing kablo konektdriinii (konektorlerini) verilen plastik kiliflarla ortiin

ve hastaya sabitleyin.

4. Komplikasyon riski nedeniyle Flexon™ geici kardiyak pacing kablosu kullanmadan
once kullanicilarin, gegici kardiyak pacing kablosu iceren cerrahi prosediirleri ve teknikleri
biliyor olmasi gerekmektedir.

5. Doku travmasi ve/veya kanama riskini en aza indirmek icin kablonun yerlestirilmesi ve
¢lkartilmas sirasinda cok dikkat edilmelidir.

6. Kontamine ya da enfekte olmus yaralarla caligirken, kabul edilen ilgili cerrahi
uygulamalara uyulmalidir.

ONLEMLER

1. Kablonun takilmasi ve gikartilmasi sirasinda, defibrilasyon cihazinin hazir
bulundurulmas| Gnerilmektedir.

aurou, nephapBavouv: akhepyiij avtipaon oe aoBeveic pe yworr evatoBnota otov
avoeidwto yahupa, Hohvopéva padpiata, ehaxion ogela pheypovedn avtidpaon o€
10T0UC, MApOBIKGG TOMIKOC epEBIoO Kal éykaupia Aoyw nAEKTpIopo.

2.0mag loyUet pe omotodrote Ao kahwblo, undpyet mbavotnta petatomong,

Bpavong Tou kahwbdiou, Avodog Tou kaTw MU Kat AOUVEEL W TPOG TV avixVeuan
Metaéh dhwv mBavev emmhokav mepihayBavovtal, Xwpic Meplopiopd OV O QUTEC,
euepeBloTdTnTa Tou puokapdiou, anwaipia Kat Aotpcéelg Tov puokapdiou, atloppayia Kat
BAaBn Tou puokapdiov, 181ka katd v agaipeon Tou kahwdiou (1 Twv kahwdiwv).
OAHTIEX XPHEIHE

IHMEIQZH: MHN AMOPPIYETE TA TAASTIKA NIEPIBAHMATA 110Y NEPIAAMBANONTAI
STHIYZKEYAZIA. Auta a ypnaipomomBoly yia va kahoyouy Ta Buopiata Tou kahwdiou
Bniatodotnong 6tav dev xpnotponolotvIal.

1. Metd v epputeuan, ot a§ove Twv Behovav pémet va komolv o€ kataMnho ko,
OTE v Ypnalueboou w¢ Biopata To e§omhiagiot Bpatodotnang.

2. Koure Tic Behdvec ot yapay atov d€ova T Behovac yia va oxnuarioeTe To fuopia (i
Ta Buopata) Tou kahwdiou Pnyatodéang. Av dev undpyel xapayr otov aéova, Kate
Tov d€ova g Pehovac yia va agraeTe umohemopevo {rikog 2,0 cm ouvbedeevo oto
kahdlo Bnpiatodotnong.

IHMEIQZH: Agou koete TIc Behdveg yia va oxnuatioeTe Ta Biopata, yhotprate Ta
mhaotikd mepiBhipata nave amé Ti¢ BeAdveg kai ndl v oto kahwdlo fnpatoddang.
Tamhaotika nepiBhipata Ba mpémet va 0v yia va kahoyouv Toug agoveg
¢ Behdvag onwe oto Bripa 3 (Mo katw).

3. Otav dev guvdéovtat jie Tov omhiapd ratodotnong, n kopyévn Behdva (to fuapa
Tov kahwdiou Brpatodotnong) mpémet va kahGmTeTat jie To mapexGyievo maotikd
TepiBAnpa. To Buopia mpénet va tomoBetn el oto kévipo Tou mapeyopevou MepBAuato,
wote va BefatwBeite yia Ty mhjpn kdhuyn Tov Buopiatoc.

MPOEIAOMOIHZH: [1A NA ANOOYTETE THN AKOYZIA EMAOH ME EZOMAIZMO
"H ME ATQTIMEX ENIOANEIEE OTAN AEN XPHZIMOMOIOYNTAI, KAAYWTE
TO BYZMA (H TA BYIMATA) TOY KAAQAIOY BHMATOAOTHEHE ME TA
MAPEXOMENA MAAZTIKA NEPIBAHMATA KAI LTEPEQXTE TA ZTON AZOENH.
TOYAAXIZTON 5 MM TOY MEPIBAHMATOZ MPENEI NA ENEKTAGEI 10 MEPA
KAI NA KAAYWEI TO MEPIOEPIKO AKPO TOY BYZMATOZ. TO MEPIBAHMA
MPENEI NA AZQAAIZTEI ME TAINIA £TO KAAQAIO MPIN AYTO ZTEPEQOEI
ITON AZOENH.

TPONOZ AIAGEZHE

To kahdio mpoawpivii¢ kapdlaiic fnpatodoang Flexon™ diatiBetar pe moptokahi,
Neukd 1y Slagaveg FEP ae peyédn 3-0 (2 petpikd) éw 0 (3,5 peTpiko).

™

™

To kahdio mpoowpivii¢ kapdiakric fpatodotnang Flexon™ mapéxetat anootelpwyiévo
Kat ipoaaptnLévo oe Sidgopou Tumoug Behovay, aupmepthayBavopiéviay Kat Twv
Behovav Breakaway™. AtatiBevtal oe koutid, ae mogoTnTeC piag f Tpiwv dwdekddwv.

Wielofilamentowa elektroda
tymczasowe elektrostymulacji serca

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

OPIS

Tymczasowa multifilamentowa elektroda do miesnia sercowego Flexon™ jest nicia

ze stali nierdzewnej skrecanej z wielu wiokien, pokryta ptaszczem polimerowym FEP
(polimer tetrafluoroetylenu i heksafluoroetylenu) w kolorze pomarariczowym, biatym
lub przezroczystym.

WSKAZANIA

Tymczasowa elektroda do migsnia sercowego Flexon™ jest przeznaczona do uzycia w
tymczasowej stymulacji i odczytu stanu przedsionkow i komér w czasie i po operagji
serca.

DZIALANIE

Tymczasowa elektroda do migsnia sercowego Flexon™ wywotuje minimalne ostre stany
zapalne tkanek i nie jest wchtaniana

PRZECIWWSKAZANIA

1. Uzycie tymczasowe] elektrody do migsnia sercowego Flexon™ stanowi
przeciwwskazanie, kiedy konieczna jest stata stymulagja lub monitorowanie.

2. Nie jest wskazane stosowanie tego produktu u pacjentow ze znang wrazliwoscig lub
reakejq alergiczng na jej sktadniki

3. Szzegélne warunki medyczne i anatomia pacjenta moga narzucac uzycie uktadu
elektrody i procedury implantagji.

2. Gegici pacing kablosu malzemesinin kullaniimasi sirasinda, Flexon™ gegici kardiyak
pacing kablosu kapl bozul ve zarar g dikkat edilmelidir.
3. Kablo, uygun bir cerrahi kablo kesici kullanilarak, sagaklanmasina ya da ezilmesine
neden olmadan dik olarak kesilmelidir.

4. Kirlenmis pacing kablosunu ve ambalaj malzemelerini, standart hastane
prosedirlerine ve bio-tehlikeli atik igin evrensel Gnlemlere dikkat ederek atin.

5. Kablo sadece IEC uyumlu harici bir hiz denetimi aygitina ya da uzatma kablosuna
baglanmalidir.

TERS ETKILER

1. Bu diriniin kullanilmasindan kaynaklanabilecek ters etkiler sunlardir: paslanmaz celige
kargt hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda alerjik reaksiyonlar, enfeksiyonlu yaralar,
minimal akut enflamatuar doku reaksiyonu, gegici lokal tahris ve elektrik yanigi.

2. Diger kablolarda oldugu gibi yerinden ¢ikmak, kablonun kinlmasi, esigin yiikselmesi
ve hassaslik istikrarsizid olasiligi bulunmaktadir. Olast komplikasyonlar arasinda,
yalnizca bunlarla sinirlr kalmamak tizere miyokardiyal tahris, septisemiya ve
enfeksiyonlar, dzellikle kablolarin gikartiimasi sirasinda miyokardiyal kanama ve hasar.
KULLANIM TALIMATLARI

NOT: PAKETIN ICINDEKI PLASTIK KILIFLARI ATMAYIN. Bu kiliflar, kullaniimadiklarinda
pacing kablo konektdrlerinin Grtilmesi igin kullanilr.

1. Implantasyondan sonra, igne saftlart pacing ekipmanina konektor olacak sekilde
uygun uzunlukta kesilmelidir.

Lardival

2. Pacing kablosu konektdirii (konektorleri) olugturmak icin igneleri igne safti dzerindeki
centik gizgisinden kesin. Saft gizilmiyorsa, kalan 2,0 mm'lik uzunluk pacing kablosuna
bagh olacak sekilde igne saftini kesin.

NOT: Konektor olusturmak icin igneleri kestikten sonra, plastik kilifla kesilen ignelerin
izerinden pacing kablosuna kadar kaydirin. Plastik kiliflar igne saftlanni Adim 3'te
(asagida) agiklandid sekilde kaplamak icin kullaniimalidir.

3. Kesilen igne (pacing kablosu konektéiri) pacing ekipmanina baglanmadiginda
verilen plastik kilflarla drtilmelidir. Konektorin tamamen ortdlmesini saglamak icin
konektorlerin kilifta ortalanmasi gerekir.

UYARI: KULLANILMADIKLARI ZAMAN KAZARA EKiPMANA YA DA

ILETKEN YUZEYLERE TEMAS ETMESINi ONLEMEK iGiN PACING KABLO
KONEKTORUNU (KONEKTORLERINI) VERILEN PLASTiK KILIFLARLA ORTUN
VE HASTAYA SABITLEYIN. KONEKTORLERIN DiSTAL UCUNA MiNiMUM

5 MM'LiK BIR KILIF GECIRILEREK KAPLANMALIDIR. KILIF HASTAYA
SABITLENMEDEN ONCE GUVENLI BiR SEKILDE BANTLANMALIDIR.

NASIL SAGLANIR

Flexon™ gegici kardiyak pacing kablosu turuncu, beyaz ya da seffaf FEP kaplamali, 3-0 (2
Metrik) ile 0 (3,5 Metrik) boylarinda meveuttur.

Flexon™ gegici kardiyak pacing kablosu, Breakaway™ igneleri de dahil olmak tizere gesitli
tirlerdeki ignelere takili halde ve steril olarak saglanmaktadir. Bir ya da tig diizinelik
kutularda saglanmaktadir.

MHOroHuTEBbIV BPEMEHHbIN
3NeKTPOJ KapaNOCTUMY AN

™

MEPE[ TEM KAK NPUCTYMUTD K UCNONb30BAHUIO 3TOMO U3AENNA,
BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECb CO CNEAYIOLUEA UHOOPMALIMEN.
OMUCAHUE

BpemeHHbiit MynbTUOUAIMEHTHBIT 3NeKTPOA KapauocTUmynALm Flexon™ - nposog,
CKPYUEHHbIA U3 HECKONbKIAX BOTIOKOH U3 HEPXaBeIoLLIeli CTait C OPaHXeBbIM,
6enbiv unn Npo3pauHbim Nokpbitvem FEP (cononumep TeTpagropaTineta ¢
TeKCapToprpoNuIeHom).

MOKA3AHUA

BpemeHHblii 3neKTpoa kapavocTimynaLmit Flexon™ ncnonb3yetca 4na BpemeHHoit
MEKTPOCTUMYNALIMA NPEACEPAMA 1 XENYA0UKa BO BDEMS ONepaLyii Ha cepaLie.
DEACTBUA

Flexon™ BbI3bIBAET MUHIMANbHYI0 BOCNAAMTENbHYIO PEAKLIMIO TKaHE 1 He PaccacbiBaeTca.
MPOTUBOMOKA3AHUA

1. Flexon™ npOTUBONOKa3aH K MCMIONB30BAHMIO 1A MOCTOAHHOI INEKTPOCTUMYNALIIM
1 MOHUTODHHTa.

2.0 37070 U3penua np aHO NaLeHTam, YyBCTBUTENbHBIM K
Marepuany prﬁKM WNK NOABEPXEeHHbIM annepruu Ha Hero.

3. KnuHudeckoe cocroarme ONPEAENEHHOr0 NaUUeHTa 1 €ro aHaToMUA MOTyT Oﬁy(HOBV\Tb
MCNonb30BaHwe CeLnanbHbIX 3NeKTPOAHBIX CACTEM W NPOLEAYP WX BHEADEHKA.

I T, CENTULEMIIO W uHeKuum,
MI0K3PANANBHOR KPOBOTEUEHHE 1 MOBPEXIeHIe, 0C06eHHO Mpit
YAaneHuA 3NeKTPOAa, 1 Jp.

WHCTPYKLIUW N0 NPUMEHEHNIO

BHUMAHMWE! 3ATIPELLIAETCA BbIBPACbIBATb MNACTUKOBIE TAb3bl,
BXOAALLWE B KOMINEKT NOCTABKIA. Ot npumeHsioTca Ana 3aLuuTsl
HelICTIONb3yeMblX PasbemoB JMEKTPOA0B KapaAUOCTAMYNALIAM.

1. Tocne Hanoxerus CTEPMHU NN JOMKHbI 6biTb 0Tpe3aHbl Ha
COOTBETCTBYIOLLYIO ANUHY ANA UX NCNONb30BAHNA B KaueCTse
coeamHuTeneit INEKTPOAHOrO oéopyuoaanmﬂ

2. OTpEN{bTE Wbl NO NUHUK Haapesa, pa(ﬂono»(ermoﬂ Ha CTEPXHAX,
4T06b! MCMOMb30BATb X B KaueCTse coeamHuTeneit 3NEKTPOA0B. Ecnn va
CTepXHE He OKAXKETCA NUHUI HaApe3a, OTPEXbTE ero Takum OGDBSOM,
470061 0CTaNOCH 2 (W ANA NOACOEANHEHNA K eKTPOAY.

BHUMAHME! locne 0bpe3ku urn And 1Cnonb30BaHIs B KauecTse
COBAMHUTENeT! 3NEKTPOZI0B 33KPOIT CTEPKHI MNACTUKOBLIMIU TUNb3aMi
W TIOAKOYNTE K IeKTpozly. NacTUKOBbIE MNb3bl UCNONb3YlOTCA ANA
3aKPLITIA CTEPXHelA, KaK B ware 3 (M. Hibke).

3. Ecut coeuHmTenb He MOAKNI0YEH K SMEKTPOAAM, ero HeobXoauMo
3aKPbITb NPUNAraembiMit NNACTHKOBBIMK Tb3amu. CoeauHNTeND
He0DXOAMMO YCTaHaBNMBATD B IWNIb3e N0 LEHTPY, YORANBILC, YTO
COBAVHTENb NOAHOCTBHO 3AKPBIT

BHUMAHMWE! YTOBbI U3BEXATb CIYYAIHOTO KOHTAKTA
COBOPYJI0BAHWUEM UMK TOKOMPOBOAALLIMMI
TOBEPXHOCTAMM, 3AKPOVTE COEAMHUTENM 3NEKTPOJI0B
MPUNATAEMBIMIA NACTUKOBBIMU Tb3AMU U 3AKPENUTE
WX HATENE NALUEHTA. TUNIb3A OMKHA BbIXOAUTD HE MEHEE
YEM HA 5 MM 3A KPAI IUCTATIbHOTO KOHLIA COEAMHUTENS).
MPEX/E YEM 3AKPEMNATD INEKTPO HA TENE NALMEHTA,
TIWATENbHO 3AKPEMUTE HA HEM NIEHTO TUNb3Y.

MOCTABKA

BpemeHHblif neKTpoz KapauocTuMynaLmi Flexon™ umeer oparxesoe
1 enoe NOKpbITHe WK Mpo3pauoe nokpbite FEP pasmepom ot 3-0
(2-metpuyeckuii) 40 0 (3.5-meTpudeckui).

BpeweHHbiif neKTpoa kapauocTimynaLn Flexon™ noctasnaetca B
CTePUNbHO/ YNaKOBKe, YKOMMNIEKTOBAHHOM UTaMH Pa3NUHbiX BUAOB,
BKMI0uaA urmbl Breakaway™. OHU ynakoBaHb! B KOPOOKY, B Kaxz00 U3
KOTOPbIX COAGPXUTCA 12 Ukt 36 KOHBEPTOB.

Multifilamentni docasny
srdecni stimulujici svod

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI
INFORMACE.

POPIS
Docasny srdecni stimulujici svod Flexon™ je nerezovy drét stoceny z
mnoha vidken, potazeny oranzovym, bilym nebo bezbarvym plastem FEP

poly(tetrafluoroetylen-ko-ht n).

INDIKACE

Docasny srdecni stimulujici svod Flexon™ je indikovén pro pouziti
pfi docasné predsiiiové nebo komorové stimulaci a snimdni béhem
kardiochirurgického zakroku a po ném.

UCINKY

Docasny srdecni stimulujici svod Flexon™ vyvoldvd ve tkdnich minimélni
akutni zanétlivou reakei a neni absorbovan.

KONTRAINDIKACE

1. PouZiti docasného srdecniho stimulujiciho svodu Flexon™ je
kontraindikovéno, kdy? je vyZadovana permanentnf stimulace nebo
monitoring.

2. Pouziti tohoto produktu je kontraindikovéno u pacient( se zndmou
senzitivitou nebo alergiemi na jeho slozky.

3. Pouziti urcitého typu svodu a implantacniho postupu méze byt
podminéno individudInim zdravotnim stavem a anatomif pacienta.
VAROVANI

1. Opakované nesterilizujte. Sterilni, pokud neni obal otevren nebo poskozen.
Vyfadte otevieny nepouZity stimulujici drét. Skladujte pfi pokojové teploté.
Vyhybejte se dlouhodobému vystavenf zvy3enym teplotdm.

2. Implantovany svod pfedstavuje pfimou nizkoodporovou cestu proudu

k myokardu. Béhem zavédénf a testovani stimulujiciho svodu pouzivejte
pouze vybaveni napdjené z baterif nebo vybaveni napajené ze sité navrzené
sochranou proti potencidInimu vzniku fibrilace vyvolanému stidavym
proudem. Vybaveni napajené ze sité v pimé blizkosti pacienta musf byt
patficné uzemnéno. Konektor stimulujiciho svodu musf byt izolovén od
svodového proudu jak z vybaveni napdjeného ze sité, tak z baterit. Zabrarite
nechténému kontaktu stimulujicich svoddi, véetné prodiuZovaciho kabelu a
dalsiho vybaveni nebo vodivych povrchi

3.V dobe, kdy stimulujici svod nepouzivate, zakryjte konektory svodu
dodanymi plastovymi krytkami a zajistéte je k pacientovi. Zabrénite tak
nechténému kontaktu s vybavenim nebo vodivymi povrchy.

4. Pied pouzitim docasného srdecniho stimulujiciho svodu Flexon™ musf byt
uZivatelé obezndmeni s chirurgickymi postupy a technikami zahrujicimi
docasnou stimulaci, protoZe riziko komplikaci se mize liit.

5. Béhem umistovdni a odstrariovéni svodu postupujte velmi opatré kviili
minimalizaci rizika poskozenf tkdné anebo krvéceni.

6.V pripadé kontaminovanjich nebo infikovanych ran je nutné dodrzovat
pislusny chirurgicky postup.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Doporucuje se, aby béhem zavédéni a odstrariovani svodu bylo okamzité
kdispozici defibrilacni zafizeni.

2. Pfii zachdzeni s timto docasnym stimulacnim svodem se musi postupovat
opatrné, aby v disledku manipulace nedoslo k poruseni potahu docasného
srdecniho stimulujiciho svodu Flexon™ nebo k poskozent vodivého drdtu.

3. Svod musf byt ufiznut kolmo pomnoci vhodného chirurgického noze na
drét, aby se zamezilo roztiepeni.

4. Odstrafite znecistény svod a balici materidl za pouZitf standardnich
nemocnicnich postupt a obecnych bezpecnostnich opatrent pro biologicky
nebezpecny odpad.

5. Svod musi byt pfipojen pouze k vnéjSimu zarizeni pro srdecni stimulaci
vyhovujicimu normé [EC nebo k prodiuzovacimu kabelu.

NEZADOUCI REAKCE

1. Nezédoucf ticinky, které mohou souviset s pouZitim tohoto vyrobku,
zahrnujt: alergickou reakci u pacientd se zndmou piecitlivélosti na
nerezavéjici ocel, infikované rdny, miniméini akutni zénétlivou reakei tkané,
prechodné lokdIni podrdzdéni a popéleniny elektrickjm proudem.

2. Padobné jako u kteréhokolijiného svodu i zde existuje moznost uvolnéni,
zZlomen svodu, zvyseni prahu a nestdlost snimant. Jiné potencidini komplikace
zahmuji mimo jiné podrdzdénost myokardu, septikémie a infekce myokardu,
krvdceni myokardu a jeho poskozeni zejména pfi odstrariovéni svodu.
NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: NEVYHAZUITE PLASTOVE KRYTKY, KTERE JSOU SOUCASTI
BALENI. Tyto krytky pouZijete k zakryti konektordi stimulujiciho svodu v dobg,
kdy ho nebudete pouzivat.

1. Poimplantaci ofiznéte diiky jehel na pislusnou délku tak, aby poslouzily
jako konektory vybavent pro srdecni stimulaci.

2. Jehly ofiznéte na vyznacené rysce na dfiku a vytvorte tak konektor
stimulujiciho svodu. V pipadé, Ze na dfiku ryska nen, ofiznéte diik jely tak,
aby po ofiznuti zbjval kus dlouhy 2,0 cm pro pripojent ke stimulujicimu svodu.
POZNAMKA:Po ofezani jehel tak, aby vytvoily konektor, nasadte plastové
krytky na ofezané jehly a zpét na stimulujici svod. Plastové krytky pouZijte

k zakryti dfikii jehel tak, jak je uvedeno v bodé 3 (viz nize).

3. Pokud konektor kardiostimulacniho pristroje (ofezand jehla) nenf pfipojen
ke kardiostimulacnimu pfistroji, musf se zakryt dodanymi umélohmotnymi
krytkami. Dodané krytky musf nasedat presné na stfed konektoru, aby bylo
7ajisténo jeho Upiné zakrytf.

VDOBE, KDY STIMULUJICi SVOD NEPOUZIVATE, ZAKRYJTE
KONEKTOR SVODU DODANYMI PLASTOVYMI KRYTKAMI A
ZAJISTETE JE K PACIENTOVI, ZABRANITE TAK NECHTENEMU
KONTAKTU S VYBAVENIM NEBO VODIVYMI POVRCHY. PONECHTE
PRESAH KRYTKY MINIMALNE 5 MM TAK, ABY ZAKRYVAL DISTALNI
KONEC KONEKTORU. KRYTKU MUSITE PRED PRICHYCENIM

K PACIENTOVI BEZPECNE PRILEPIT NAPLASTI KE SVODU.

2PUSOB DODANT

Docasny srdecni stimulujici svod Flexon™ je k dispozici potazeny oranzovym,
bilym nebo bezbarvym plastem FEP velikosti 3-0 (2 metrickd) az 0 (3,5
metrickd).

Docasny srdecni stimulujici svod Flexon™ se dodava sterilni a je pfipojen

k rliznym typtim jehel véetné jehel Breakaway™. Tyto komplety jsou k
dispozici v krabickach po 12 nebo 36 kusech.

Tobbszalas ideiglenes kardialis
pacemakervezeték

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ
ALABBI TUDNIVALOKAT.

LEIRAS

AFlexon™ tobbszdlas ideiglenes kardidlis pacemakervezeték egy csavart,
tobbszdlas, rozsdamentes acélvezeték, amely narancssarga vagy fehér FEP
poli (tetrafluoroetilén-ko-hexafluoropropilén) bevonattal van ellétva.
JAVALLAT

AFlexon™ ideiglenes kardidlis pacemakervezetéket dtmeneti pitvari vagy
kamrai ritmusszabalyzasra és érzékelésre lehet haszndlni szivmiitétek
alatt vagy utén.

FOLYAMATOK

A Flexon™ ideiglenes kardidlis pacemakervezeték minimalis akut
qyulladdsos reakciot valt ki a szovetekben, és nem szivodik fel.
ELLENJAVALLATOK

1. Hllenjavallt a Flexon™ ideiglenes kardidlis pacemakervezeték haszndlata,
amikor llando ritmusszabdlyozdsra vagy monitorozdsra van szikség.

2. Atermék haszndlata ellenjavallott olyan betegeknél, akiknél ismert a
termék anyagdval szembeni tulérzékenyséq vagy allergia

3. A beteg aktudlis egészségiigyi dllapota és anatémidja meghatdrozhatja a
ritmusszabdlyozasi rendszert és a bedlltetés madjat.

FIGYELEM!

1.Tilos Gjrasterilizalni. Steril a csomagolds felbontdsdig, illetve
megrongalddasdig. A Kinyitott, még hasznélatlan pacemakervezetéket

ki kell selejtezni. Szobahdmeérsékleten térolando. Keriilje a magas
homérsékleten torténd huzamosabb taroldst!

2. Abeilltetett vezeték egy kizvetlen, kis ellendlldst dramutat alakit ki
aszivizom felé. A pacemakervezeték behelyezése és tesztelése sordn

csak teleprdl makadd berendezéseket vagy olyan vezetékes dramforrdsti
készilékeket haszndljon, amelyek védve vannak a vdltakozd dram dltal
okozott lehetséges fibrillacioktdl. A beteg kizelében taldlhatd vezetékes
dramforrdsti berendezéseket megfelelden foldelni kell. A pacemakervezeték
csatlakozdit szigetelni kell az dtvezetési dram ellen mind a vezetékes mind a
teleprél mikodd berendezések esetében. Tartdzkodjon attdl, hogy véletlenil
megérintse a pacemakervezetékeket, belertve a hosszabbito-kabeleket és
eqyéb berendezéseket és vezetd felleteket.

3. A késziilék vagy a vezetd feliletek véletlenszer( megérintésének
elkerilése érdekében fedje be a vezetékeket, amikor azok nincsenek
haszndlatban, és rogzitse azokat megfelelden a beteghez.

4. Afelhasznlénak ismernie kell az ideiglenes ritmusszabdlyzdssal
kapcsolatos sebészeti beavatkozésokat és technikdkat, mieldtt a Flexon™
ideiglenes kardidlis pacemakervezetéket haszndlnd, mivel a szovédmények
kockdzata valtozo lehet.

5.Kalonds gondot kell forditani a vezeték behelyezésére és eltvolitdsdra,
hogy minimélisra csokkenjen a szovetkdrosodas és/vagy vérzés kockdzata.

6. A megfeleld sebészi beavatkozdst kavetden tigyelni kell a fertzott, illetve
szennyezett sebek kezelésére.

ELOIRASOK

1. Ajénljuk, hogy a vezeték behelyezése s eltévolitdsa alatt legyen
eldkészitve defibrillalo berendezés.

2. Azideiglenes pacemaker-vezeték anyaganak kezelésekor arra kell tigyelni,
hogy ne sériiljon meg a Flexon™ ideiglenes pacemaker-vezeték boritésa
vagy az dramvezeték a kezelés vagy a mivelet sordn.

3. A vezetéket merdlegesen kell elvagni a megfeleld sebészi drétvagaval,
hogy a kirojtosodds vagy a sepréiszer( kifoszls megeldzhetd legyen.

4. Afertézott pacemakert és a csomagoldanyagokat ki kell selejtezni a
standard korhdzi eljérdsoknak, és az dltalénos veszélyes bioldgiai hulladékra
vonatkozo dvintézkedéseknek megfelelden.

5. A vezetéket csak egy az IEC szabvdnynak megfeleld kiilsg pacemaker-
készilékhez vagy hosszabbitohoz szabad csatlakoztatni.
SZOVGDMENYEK

1. A kdvetkez6 mellékhatdsok hozhatok dsszefiiggéshe a termék
haszndlatdval: allergids reakciok az ismert rozsdamentes acél irdnt érzékeny
betegekben; sebfertdzés; enyhe akut gyulladdsos reakcio a szovetekben;
dtmeneti helyi irritdcio; és dram okozta égési sérilés.

2. Fenndll a kilokodes, elektrddatorés, kiiszobérték-emelkedés, és az
inkonzisztens érzékelés lehetdsége, mint barmely més vezeték esetén.
Tovébbi lehetséges, de nem kizérdlagos szovidmény lehet a szivizom
iitdcio, szepszis, szivizomfertdzés, szivizomban bekivetkezd vérzés, szivizom
kérosodds, kiilondsen az elektréda (vagy elektroddk) eltévolitdsakor.
HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: NE DOBJA EL A CSOMAGBAN TALALHATO MUANYAG
SAPKAKAT. Ezek a pacemakervezetékek csatlakozdinak beburkoldséra
szolgdlnak, amikor a vezetékek nincsenek haszndlatban

1. Abeliltetést kivetden a tiiket a megfeleld hossztisagra kell vagni, hogy
csatlakozoként szolgélhassanak a pacemakerhez.

2. Atiiket a karcjelnél elvagva alakithatja ki a pacemakervezeték
csatlakozo(i)t. Ha nincs karcjel, tgy végja le a tdiket, hogy meghagyja a
pacemaker-vezetékhez csatlakoz6 2 cm-t.

MEGJEGYZES: Miutdn a tiket a megfeleld hosszusdgra végta, hogy
kialakuljanak a csatlakozéik, cstsztassa le a méianyag sapkakat tdkrol a
pacemaker-vezetékekre. A tiiket a 3. Iépésnek (I3sd lent) megfelelden be
kell fedni a midanyag kupakokkal.

3. Amikor a levdgott tii szabadon van, fedje be a mellékelt méianyag
sapkdval. A csatlakozonak, annak érdekében, hogy teljesen be legyen fedve,
kupakok kbzepén kell elhelyezkednie.

FIGYELEM: A KESZULEK VAGY A VEZETO FELULETEK VELETLENSZERD
MEGERINTESENEK ELKERULESE ERDEKEBEN FEDJE BE A
VEZETEKEKET, AMIKOR AZOK NINCSENEK HASZNALATBAN,

ES ROGZITSE GKET MEGFELELGEN A BETEGHEZ. A KUPAKLAN
LEGKEVESEBB 5 MM-REL TUL KELL LOGNIA ES TELJESEN BE KELL
HOGY FEDJE A CSATLAKOZO(K) DISZTALIS VEGET. MIELGTT A
VEZETEKET A BETEGHEZ ROGZITENEK, A KUPAKOT EGY SZALAGGAL
BIZTONSAGOSAN A VEZETEKHEZ KELL ROGZITENI.

KISZERELES

A Flexon™ ideiglenes kardidlis pacemakervezeték narancssarga, fehér és
dttetsz6 FEP boritdssal kaphat, 3-0-s mérettdl (2 metrikus méret) 0-s
méretig (3,5 metrikus méret).

A Flexon™ ideiglenes sziv pacemakervezetéket steril formaban, killonbozd
tipust, tobbek kazott Breakaway™ tiikhoz rogzitetten szallitjuk. Eqy vagy
hdrom tucat fonalat tartalmazé dobozokban kaphatdk.

Multifilamentny docasny
srdcovy stimula¢ny zvod

PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

OPIS

Docasny srdcovy stimulacny zvod Flexon™ je drdt stoceny z viaceryich
prameriov nehrdzavejticej ocele potiahnuty oranzovym, bielym alebo

n)

3. Ked'stimulujici zvod e je pripojeny ku kardiostimuldtoru, zakryte konektor (orezanti
ihlu)dodanymi plastovymi krytkami. Dodané krytky musia nasadat presne na stred
konektora, aby bolo zaistené jeho UpIné zakrytie.

KED STIMULUJUCI ZVOD NEPOUZIVATE, ZAKRYTE KONEKTORY ZVODU
DODANYMI PLASTOVYMI KRYTKAMI A ZAISTITE ICH K PACIENTOVI,
ZABRANITE TAK NECHCENEMU KONTAKTU S VYBAVENIM ALEBO VODIVYMI
POVRCHMI. PONECHAJTE PRESAH KRYTKY MINIMALNE 5 MM TAK,

ABY ZAKRYVAL DISTALNY KONIEC KONEKTORA. KRYTKU MUSITE PRED
PRICHYTENIM K PACIENTOVI BEZPECNE PRILEPIT NAPLASTOU K ZVODU.
SPOSOB DODANIA

Docasné srdcové stimulacné zvody Flexon™ sa doddvaju potiahnuté oranzovym, bielym
alebo bezfarebnym plastom FEP vo velkosti 3-0 (2 metrickd) az 0 (3,5 metrickd).
Docasny srdcovy stimulacny zvod Flexon™ sa doddva sterilny, pripojeny k rznym typom
ihiel vrétane ihiel Breakaway™. Komplety sa doddvajui v $katulkdch s 12 a 36 kusmi

Midlertidig multifilament-
pacemakerledning for hjerte

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA FOGLGENDE INFORMASJON LESES NGYE
GJENNOM.

BESKRIVELSE

Flexon™ multifilament midlertidig pacemakerledning for hjerte er en tvinnet
flertradsledning i rustfritt stal belagt med oransje, hvit eller klar FEP-polyester
(tetrafluoroetylen-ko-heksafluoropropylen)

INDIKASJONER

Flexon™ midlertidig pacemakerledning for hjerte er indikert for bruk i midlertidig
arteriell og ventrikuleer pacing og detektering under og etter hjertekirurgi.
VIRKEMATE

Flexon™ midlertidig pacemakerledning for hjerte fremkaller minimal akutt betennelse
ivev og resorberes ikke.

KONTRAINDIKASJONER

1. Bruk av Flexon™ midlertidig pacemakerelektrode for hjerte er kontraindikert i
situasjoner der permanent pacing eller overvéking er ngdvendig.

2. Bruken av dette produktet er kontraindikert hos pasienter med kjent overfolsomhet
eller allergi for suturens komponenter.

3. Den bestemte medisinske tilstanden og pasientens anatomi kan diktere
ledningssystemet og implanteringsprosedyren som skal brukes

ADVARSLER

1. Skal ikke steriliseres pa nytt. Steril med mindre emballasjen er dpnet eller skadet.
Kast pnet, ubrukt pacemakerledning. Oppbevares ved romtemperatur. Skal ikke
utsettes for hay temperatur i lengre tid.

2. Enimplantert ledning utgjer en direkte strambane med lav motstand til myokardiet.
Under innsetting og testing av pacemakerledningen skal det kun brukes batteridrevet utstyr
eller nettstramdrevne apparater konstruert for d beskytte mot potensiell fibrillering forérsaket
av vekselstram. Nettstramdrevet utstyr i naerheten av pasienten md vaere riktig jordet.
Pacemakerledningens kobling(er) md veere isolert mot lekkasjestrem fra enten nettstram-
eller batteridrevet utstyr. Unnga utilsiktet kontakt mellom pacemakerledningen(e), inkludert
skjotekabelen, og altt utstyr eller stramledende overflater.

3. For d unngd utilsiktet kontakt med utstyret eller ledende overflater nér de ikke eri
bruk, dekker du til pacemakerledningens kontakt(er) med de medfolgende plasthylsene
og fester dem til pasienten.

4. Brukere md vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som omhandler
midlertidig pacing, far Flexon™ midlertidig pacemakerledning for hjerte tas i bruk siden
risikoen for komplikasjoner kan variere.

5. Utvis serlig varsomhet ved plassering og fierning av ledningen for & minimere faren
for traume og/eller bledning.

6. Godkjent kirurgisk praksis mé folges med hensyn il behandling av forurensede eller
infiserte sar.

FORHOLDSREGLER

1. Det anbefales at defibrilleringsutstyr er lett tilgjengelig under innsetting og fieming
av ledningen.

2.Ved handtering av Flexon™ midlertidige pacemakerledning for hjerte skal man veere
forsiktig for ikke & odelegge belegget eller skade ledningen.

3. Ledningen ma kuttes vinkelrett ved hjelp av en egnet kirurgisk avbiter for & unngd
frynsing.

4. Kast kontaminert pacemakerledning og emballasjematerialer i henhold til sykehusets
standardprosedyrer og universale forholdsregler for biologisk risikoavfall.

5. Ledningen skal kun kobles til en IEC-godkjent ekstern pacingenhet eller skjotekabel.
BIVIRKNINGER

1. Bivirkninger knyttet til bruk av dette produktet, omfatter: allergisk reaksjon i pasienter
med kjent falsomhet for rustfritt stal, infiserte sdr, minimal akutt inflammatorisk
vevsreaksjon; forbigaende lokal irritasjon og elektriske brannskader.

2.Som med enhver ledning er det fare for lasning, ledningsbrudd, terskelforhayelse

og inkonsekvent deteksjon. Andre potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke
begrenset til, myokardial irritasjon, sarbetennelse og myokardiinfeksjoner, myokardial
bladning og skade, spesielt ved fierning av ledningen(e).

BRUKSANVISNING

MERK: IKKE KAST PLASTHYLSENE SOM FOLGER MED | PAKKEN. Disse vil brukes til &
dekke pacemakerledningens kontakter nar den ikke eri bruk.

1. Etter Jma nd kuttes til en h

som kontakter for pacemakerutstyret.

ig lengde for & fungere

2. Kutt ndlene pd scorelinjen pa néleskaftet for  lage pacemakerledningens kontakt(er).
Hvis skaftet ikke er scoret, kutter du ndleskaftet for & etterlate en lengde pd 2.0 cm koble
til pacemakerledningen.

MERK: Etter kuttiing av ndlene for & lage kontaktene skyver du hylsene over de
avkuttede ndlene og tilbake pa pacemakerledningen igjen. Plasthylsene ber brukes til a
dekke ndleskaftet som i1 trinn 3 (nedenfor).

3. Nér den ikke er koblet til pacemakerutstyret, md den avkuttede ndlen
(pacemakerledningens kontakt) dekkes til med den medfolgende plasthylsen.

Kontakten ber midtstilles i hylsen for & sikre at kontakten er helt dekket.

ADVARSEL: FOR A UNNGA UTILSIKTET KONTAKT MED UTSTYRET

ELLER LEDENDE OVERFLATER NAR DEN IKKE ER | BRUK, MA
PACEMAKERLEDNINGENS KONTAKT(ER) DEKKES TIL MED DE MEDF@LGENDE
PLASTHYLSENE G FESTES TIL PASIENTEN. MINST 5 MM AV HYLSEN BOR
STREKKE SE FORBI 0G DEKKE DEN DISTALE ENDEN AV KONTAKT(EN). HYLSEN
BOR TEIPES SIKKERT FAST TIL LEDNINGEN F@R DEN FESTES TIL PASIENTEN.
LEVERING

Flexon™ midlertidig pacemakerledning for hjerte er tilgjengelig belagt med oransje, hvit
eller klar FEP i starrelse 3-0 (2 metrisk) til 0 (3,5 metrisk).

Flexon™ midlertidig pacemakerledning for hjerte leveres steril og festet til forskjellige
typer ndler, inkludert Breakaway™-ndler. De leveres i esker pd ett eller tre dusin.

Multifilamentni odvod za za¢asno
spodbujanje srca

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE
INFORMACLJE.

OPIS

Multifilamentni odvod za zacasno spodbujanje srca Flexon™ je zavita Zica z ve¢
vlakni iz nerjavnega jekla, previecena oranznim, belim ali prozornim FEP poli

bezfarebnym plastom FEP poly(tetrafluoroetylén-ko-hexafl 16
INDIKACIE

Docasny srdcovy stimulacny zvod Flexon™ je indikovany na pouZitie pri
docasne] predsieriovej alebo komorovej stimuldcii a snimani pri a po
zakroku na srdci.

CINNOSTI

Docasny srdcovy stimulacny zvod Flexon™ vyvoldva v tkanive minimalnu
akitnu zapalovd reakciu a nevstrebdva sa.

KONTRAINDIKACIE

1. Pouzitie docasného srdcového stimulacného zvodu Flexon™ je
kontraindikované, ak je potrebnd trvald stimuldcia alebo monitoring.

™

™

2. Pouzitie je kontraindikované u pacientov, u ktoryich sa prejavuje citlivost
alebo alergie na zlozky vyrobku.

3. Specifické lekdrske podmienky a anatémia pacienta mozu urcit, ktory
systém zvodu a implantacny postup md byt pouzity.

VAROVANIA

1. Opétovne nesterilizujte. Vijrobok je sterilny, ak balenie nebolo otvorené
alebo poskodené. Otvoreny, nepouzity stimulacny drot vyradte. Skladujte
priizbovej teplote. DIhodobo nevystavujte vyssim teplotam

2. Implantovany zvod predstavuje priamu nizkoodporovi cestu priidu k
myokardu. Pocas zavddzania a testovania stimulacného zvodu pouzivajte
len vybavenie napajané z batérif alebo zo siete navrhnutej s ochranou
proti moznému vzniku fibrildcie, vyvolanej striedavym priidom. Externe
napdjané zariadenia umiestnené v blizkosti pacienta musia byt dokladne
uzemnené. Konektor alebo konektory stimulacného zvodu musia byt
izolované od zvodového pridu z vybavenia nap&janého bud zo siete alebo
7 batérif. Zabrdrite ndhodnému kontaktu stimulacnych zvodov (vrétane
prediZovacieho kabla) a vybavenia alebo vodivych povrchov.

3. Ked stimulujtici zvod nepouZivate, zakryte konektor zvodu dodanymi
plastovymi krytkami a pripevnite ich k pacientovi. Zabrdnite tak
nechcenému kontaktu s vybavenim alebo vodivymi povrchmi

4. PouZivatelia sa pred pouZitim docasného srdcového stimulujiceho
2vodu Flexon™ musia zozndmit s chirurgickymi postupmi a technikami
zahfiiajiicimi docasnd stimuldciu, pretoze riziko komplikacif sa moze Iit.
5. Mimoriadne opatrne postupujte pri umiestiiovanf a odstrafiovani zvodu z
dovodu minimalizécie rizika porusenia tkaniva alebo krvacania.

6.V pripade kontaminovanych alebo infikovanych rén je nutné dodrziavat
povoleny chirurgicky postup.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Odporiica sa, aby v priebehu zavidzania a odstraiiovania zvodu bolo

k dispozicii defibrilané zariadenie.

2. Pri manipuldcii s docasnym stimulacnym zvodom Flexon™ treba
postupovat mimoriadne opatrne, aby sa neporusil jeho potah alebo
neposkodil vodivy drot.

3. Zvod treba odrezat kolmo pomocou vhodného chirurgického noza, aby
sa nerozstrapatil.

4. 0dstrdnte znecisteny zvod a baliaci materidl pomocou Standardnych
nemocnicnych postupov a dodrZiavajte vieobecné bezpecnostné opatrenia
pre biologicky nebezpecny odpad.

5. Drdt sa smie pripojit len k externému stimulacnému zariadeniu alebo
predizovaciemu kablu, ktoré splfaji poziadavky normy IEC.

NEZIADUCE UCINKY

1. Neziaduce (cinky, ktoré mdzu stvisiet s pouzitim tohto vyrobku, zahffiajd:
alergicki reakeiu u pacientov so zndmou precitlivenostou na nehrdzavejicu
ocel, infekeiu rany, minimalnu akiitnu zépalov reakciu tkaniva, prechodné
miestne podréZdenie a popdleniny elektrickym pradom.

2. Podobne ako u kazdého zvodu, i tu existuje moznost uvolnenia, Zlomenia
2vodu, zvysenia prahu a nestdlost snimania. Iné mozné komplikdcie zahffiajg,
okrem iného, podrdzdenost myokardu, septikémie a infekcie myokardu,
krvdcanie myokardu a jeho poskodenie najmé pri odstrariovani zvodu.
NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA:NEVYHADZUJTE PLASTOVE KRYTKY, KTORE SU SUCASTOU
BALENIA. Tieto krytky pouZijete na zakrytie konektorov stimulujticeho zvodu
v Case, kedy ho nebudete pouzivat.

1. Po implantdcii orezte drieky ihiel na prislusnd dfzku tak, aby posiizil ako
konektory vybavenia na stimuldciu srdca.

2. Ihly orezte na vyznacenej ryske na drieku ihly a vytvorte tak konektory
stimulujticeho zvodu. V pripade, Ze na drieku ryska nie je, ore7te driek ihly
tak, aby po orezani zostal 2,0 cm dlhy kus na pripojenie k stimulujicemu
2vodu.

POZNAMKA:Po orezan ihiel na konektory nasadte na ihly plastové krytky
anasuiite ich spat na zvod. Plastové krytky pouZite na zakrytie driekov ihiel
poda kroku 3 (nizsie).

(tetrafluoroetienom-ko-heksafluoropropilenom).

INDIKACIJE

Odvod za zacasno spodbujanje srca Flexon™ je indiciran za zacasno atrijsko ali ventrikulamo
spodbujanje ter spremljanje med kardioloskim kirurskim posegom in po njem.
DELOVANJE

Odvod za zacasno spodbujanje srca Flexon™ v tkivih sprozi minimalno akutno vnetno
reakcijo in se ne absorbira

KONTRAINDIKACIE

1. (e je potrebno trajno spodbujanje ali spremljanje, je uporaba odvoda za zacasno
spodbujanje Flexon™ kontraindicirana.

2. Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri bolnikih z dokazano preobcutljivostjo za
(alergijo na) sestavne dele izdelka.

3. Posebno zdravstveno stanje in anatomija bolnika lahko vplivata na izbiro sistema
odvodov in postopka vsaditve.

OPOZORILA

1. Ne sterilizirajte ponovno. [zdelek je sterilen, ce je ovojnina neodprta in
neposkodovana. Odprto neuporabljeno Zico za spodbujanje zavrzite. Shranjujte pri
sobni temperaturi. Preprecite dolgotrajno izpostavitev zvisanim temperaturam.
2.Visajen odvod je neposredna pot nizkonapetostnega elektricnega toka do miokardija. Med
vstavljanjem in preverjanjem odvoda uporabljajte samo opremo, ki se napaja z baterijami,

ali pripomocke, ki se napajajo iz omrezja, da preprecite morebitno fibrilacijo, ki jo lahko
povzrodi izmenichi tok. Oprema v bolnikovi blizini, ki se napaja iz omrezja, mora bit ustrezno
ozemljena. Konektor(i) odvoda za spodbujanje mora(jo) biti izoliran(i) pred odvodnimi tokovi
iz opreme, ki se napaja z baterijami ali prek omreZja. lzogibajte se nenamernemu stiku med
odvodi za spodbujanje, vkljucno s podaljskom, in katero koli opremo ali prevodno povrsino.

3. Da se izognete nenamernemu stiku z opremo ali prevodnimi povrsinami, kadar
odvoda ne uporabljate, konektor(je) advoda za spodbujanje pokrijte s prilozenimi
plasticnimi zascitami in jih pritrdite na bolnika.

4. Preden uporabite odvod za zacasno spodbujanje srca Flexon™ se morate seznaniti s
kirurskimi postopki in tehnikami za zacasno spodbujanje, saj je tveganje zapletov razlicno.
5. Med namescanjem in odstranjevanje odvoda bodite iziemno previdni, da zmanjsate
tveganje travme tkiva in/ali krvavitve,

6. Pri obravnavi kontaminiranih ali okuzenih ran upostevajte odobrene kirurske posege.
PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Priporoca se, da je med vstavljanjem in odstranjevanjem ves ¢as na razpolago oprema
za defibrilacijo.

2. Priravnanju z odvodom za zacasno spodbujanje bodite previdni, da se izognete
poskodbi prevleke odvoda za zacasno spodbujanje srca Flexon™ in prevodne Zice.

3. 0dvod je treba prerezati perpendikulamo, pri Cemer uporabite ustrezne kirurske klesce
7a7ico, da se izognete obrabi ali odrgninam.

4. Kontaminirani odvod za spodbujanje in embalazo zavrzite skladno s standardnimi
bolniSnicnimi postopki in splosnimi previdnostnimi ukrepi za biolosko nevarne odpadke.
5. 0dvod se lahko prikljuci samo na zunanji pripomocek za spodbujanje ali podaljsek,
skladen s standardom IEC.

NEZELENI UCINKI

1. Nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vkljucujejo: alergijski
odziv pri bolnikih z znano preobCutljivostjo za nerjavno jeklo, okuzene rane; minimalno
akutno vnetno reakcijo v tkivu; prehodno lokalno draZenje in elektricne opekline.

2. Kot pri vseh odvodih obstaja moznost premika, preloma odvoda, zvisanja praga
zaznavanja ali nedosledno zaznavanje. Drugi morebitni zapleti vkljucujejo (vendar niso
omejeni nanje) miokardno razdrazljivost, septikemijo ter miokardne okuzbe, miokardno
krvavitev in poskodbo, predvsem pri odstranjevanju odvoda(ov).

NAVODILA ZA UPORABO

OPOMBA: NE ZAVRZITE PLASTICNIH ZASCIT, PRILOZENIH PAKIRANJU. Uporabile se
bodo za pokrivanje konektorjev odvoda za spodbujanje, kadar se ta ne uporablja.

1. Po vsaditvi je treba tulce igel odrezati na ustrezno dolzino, da se lahko uporabijo kot
konektorji za opremo za spodbujanje.

2.Igle na njihovem tulcu odrezite po zarezah, da ustvarite konektor(je) odvoda za
spodbujanje. Ce tulci igel nimajo zarez, jih odreZite tako, da na odvodu za spodbujanje
ostaneta prikljucena 2,0 cm.

OPOMBA: Ko odrezete igle in ustvarite konektorje, plasticne zascite potegnite cez
prerezane igle in na odvod za spodbujanje. Igle prekrijte s plasticnimi itniki, kakor je
opisano v 3. koraku spodaj.

3. Kadar odrezana igla (konektor odvoda za spodbujanje) ni prikljucena na opremo

za spodbujanje, jo je treba prekriti s prilozeno plasticno zasito. Konektor mora biti v
srediscu zadcite, da se zagotovi popolna prekritost konektorja.

OPOZORILO: DA SE 1ZOGNETE NENAMERNEMU STIKU Z OPREMO

ALI PREVODNIMI POVRSINAMI, KADAR ODVODA NE UPORABLIATE,
KONEKTOR(JE) ODVODA ZA SPODBUJANJE POKRUTE S PRILOZENIMI
PLASTICNIMI ZASCITAMI IN JIH PRITRDITE NA BOLNIKA. SCITNIKI NAJ SEGAJO
NAJMANJ 5 MM CEZ DISTALNI KONEC PRIKLJUCKOV. SCITNIKE PRITRDITE NA
ZICE ZLEPILNIM TRAKOM, PREDEN JIH PRITRDITE NA BOLNIKA.

KAKO SE DOBAVLJA

Odvod za zacasno spodbujanje srca Flexon™ je na razpolago prevlecen z oranznim, belim
ali prozornim FEP v velikostih od 3-0 (metricno 2) do 0 (metrino 3,5).

Odvod za zacasno spodbujanje srca je ob dobavi sterilen in pritjen na razlicne vrste igel,
vkljuéno ziglami Breakaway™. Na voljo so pakiranja po ducat ali tri ducate v Skatli.
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MHOroHMwWKOB NPOBOAHMK 3a
BpemMeHHa CbpAeyHa CTUmynauma

E|M E=
=M e

MPEAV A U3NON3BATE TO3W NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO
CNEABALLATA UHOOPMALNA.

OMUCAHUE

MHOrOHWLIKOBUAT NPOBOAHYIK 32 BPEMEHHA CbpfeyHa CTumynaliua Flexon
NPEACTABAABA YCYKaHa MHOTOHHLIKOBA XMLIa OT HepbX/laema CTOMaHa, NOKpUTa ¢
opaties, A unu npo3paueH FEP (TetpadnyopoeTinen-ko-xekcadnyoponponuner).
NOKA3AHUA

TPOBOAHNKBT 33 BPEMEHHO CbPAEUHO CTUMyNMpaHe Flexon™ e npefHasHadeH 3a
113N0/1382HE NPU BPEMEHHO NPeACbPAHO WA KaMEPHO CTUMYAMAHE 1 OTYUTaHe N0
BPEME UK CNIe} CbPAEUHa onlepaLyi.

DEACTBUA

TTpOBOAHMKT 33 BPEMEHHO CbPAEUHO CTUMynMpaHe Flexon™ npeaussiksa
MIUHIMTTHA Bb3NanKTeNHa peakuA B ThKaHUTe 1 He ce abcopbupa.
NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Korato € HeoBX0AMMO NOCTOAHHO CTUMYAMPaHE W CNEfieHe, U3NON3BAHETO Ha
MPOBOAHIIKA 33 BPeMeHHO ChPAEUHO CTUMyNMpaHe Flexon™ e MpoTiBOMOoKa3Ho.

™

2.J131071383H€TO Ha T03/1 NPOLYKT € POTUBONOKA3HO 3 NALMEHTH, KOMTO Ca
UyBCTBUTENIHI WK anepriyHin KbM HEroBHTE KOMNOHEHTH.

3. CHEL\V\(WWHOTO MEANLMHCKO CbCTOAHME 1 HATOMUATA Ha NALWEHTa MoraT Ad
Hanarar U3Mn0A3BaHeTO Ha CUCTema 0T NPOBOAHNLIM W CHOTBETHA NPOLIEAYPA 3a
VMNNAHTUPAHE.

NPEAYNPEXAEHUA

1. He crepunusnpaiite nogTopHo. OnakoBkaTa e CTEPHAHA, aKO He € 0TBOPeHa U
noBpezjeHa. V3XBbpnAiiTe 0CTaBEHHTE OTBOPEHY 1 HEU3NON3BaHY NPOBOAHNLIM
33C G Mpy CTaiiHa Temneparypa. /1s6arsaiire
NPOABIKATENHOTO U3NAraHe Ha BICOKM TeMNepaTypi.

2. Korato Gbﬂe NoCTaBeH, NPOBOAHNK®T NPEACTABNABA AUPEKTEH TOKOB MbT C HUCKO
CbNPOTUBNEHNE KbM MUOKApaa. Mo BpEME Ha NOCTABAHETO 1 TECTBAHETO Ha NPOBOAHMKA

33 (bpAeyYHo C (amo KOETO (e 3axpaHBa C
63T€DMM, WnW 3aXpaHBaHI OT eNeKTpuyeckara Mpexa y(TpO\Z[TBa, KOWTO (a 3aLuTenn
0T Bb3MOXKHA ¢ NPUYMHEHA OT N[ TOKOBE. or

efleKTPUYeCkaTa Mpexa 060py/BaHe, KOBTO e Hamupa B BAU30CT A0 nauvenTa, TpAdea
it} ﬁbﬂE Ha/INEXHO 3a3eMeH0. KOHEKTODMTE Ha CTUMYNMPaLLIA NPOBOAHUK TpﬂﬁBa Aa
6b/1aT 130AMPaHN CPELLly yTeuH1t TOKOBE KaKTo O paboTeLLioTo Ha Batepun oBopyasanero,
TaKa v ot 060pyuBaHero, 3aXPaHBaHO OT eNeKTPUYECKaTa Mpexa. He uonycxame HeBoneH
KOHTAKT MexAay C BKNIOYUTENHO Y} Kaﬁeﬂ, n
KaKBOTO 1 A2 € 000py/ABaHE WM NPOBOAMA NOBLPXHOCT.

3. KoraTo npoBOAHWKBT He Ce M3n071383, 33 43 U30erHeTe HEBONEH KOHTAKT C
060py/BaHe WM NPOBOAYMA NOBBPXHOCT, NI0CTaBETe NNACTMACOBHUTE PbKaBM HA
KOHEKTOPWTE Ha CTUMYNMPALLIMA POBOAHYIK 1 TV 33KaueTe KbM NallueHTa.
4. Ipeav ia M3n0n3BaT NPOBOAHMKA 32 BpEMeHHO CbpAeUHo CTMynupaHe Flexon™,
notpeutenuTe TpAGBa Aa GbAAT 3aM03HATY C XMPYPrUUeCKUTE TEXHIKIA U NPOLIeAYPH,
KacaeLLIu BPeMEHHOTO ChP/eYHO CTUMYMVPaHe, Thil KaTo ChILIECTBYBA ONACHOCT OT
YOI0KHEHHA
5. TpAbBa Aa GbaeTe U3KNIOYUTENHO BHUMATENHY N0 BPEMe Ha NOCTABAHETO Wl

T0 Ha 322 e PUCKa o1 Ha ThKaHu
WK KbpBeHe.

6. TpA0Ba Aa ce Cne/iBa NPUEMANBA XUpYPrivecka NPaKTHKa, kato ce 0bpbLLa
CneLManHo BHiMakMe Ha 00paboTkaTa U 3aTBAPAHETO Ha 3AMBPCEHN Ui
VHOEKTUDaHM PaHH.

MPEANA3HU MEPKU

1. Mpenopbusa ce Aa Umare roT0BO ZedUOPUALIMOHHO 060Py/BaHE, KOraTo NocTagATe
WA U3BAXAATE NPOBOAHMKA.

"

2.Koraro paboTuTe € NPOBOZHIKA 33 BPEMeHHO CbPAeUHO CTUMynMpaHe Flexon™,
BHWUMaBaTe Aa He HapyLUUTe NIOKPUTUETO My WIW Aa He MOBPEAUTE NPOBOLUMATA XKL,
3. MpoBoatuK T TpAGBa 43 Ce pexe nepneHANKyNAPHO C NOAXORALL XUPYPrIYeckI
HOXK 3 XMLW, 3a 213 Ce M30erHaT paspbsane 1M pasnnviTaHe Ha NPOBOAHMK?,

4. MBXB‘DPHWTQ 3aMbPCEHNA NPOBOAHMK 3 CbPACYHO CTUMYNNPAHE 11 ONAKOBBYHUTE
MaTepuany CbrnacHo CTaHAapTHuTe 60nHIYHY npoueaypu u BCeobumte npeanasHi
MEpKK 3a 0nacHu 6HuooTnagbL.

5. MpoBogHMKBT TpAGBa A3 Ce (BbP3Ba (amo Kb IEC CHBMECTMO BBHLUHO
CTUMYNUPALLO YCTPOIACTBO WA YK MTENEH Kaben.

HEXENAHU PEAKLLUU

1. HexenawuTe ABneHits, CBbP3aHH C U3M0N13BIHETO HA TO3U MPOBYKT BKAIOUBAT.
aNepriyHit PeaKLyuit MpH NaLIMEHTH C NOBHLLIEHA UyBCTBUTENHOCT KbM HEPbXAdema
CTOMaHa; UHOEKTUPAHE Ha PaHUTe; Bb3MOXHA (Makap 1 MUHUMaNHa) Bb3nanuTenta
PeAKLA B THKaHUTE; NPEXOIHI MECTHII ZIPa3HeHIs; eNeKTPUYECKO M3rapaHe.

2. KaKTo npy M3M0/138aHETO Ha BCeKM APT TakbB NPOBOAHUK, CbULIECTBYBA
BePOATHOCT OT M3MDbKBaHe, NI0BPEAQ, 3MECTBaHe Ha NIPara Y HeCHOTBETCTBYe

Ha UyBCTBUTENHOCTT. [IpyrUTe Bb3MOXHI YCTOXHEHIA BKNIOYBAT, HO He Camo,
NIOBULLIHa UyBCTBUTENHOCT Ha MUOKPAa, CEMTULIMUA 1 MUOKAPAHY MHEKLIMM,
KbPBEHE 1 YBPEX/1aHe Ha MUOK/a, 0C00EHO NP M3BaX 1aHe Ha NPOBOAHHKA
WHCTPYKLLMU 3A YNIOTPEBA

3ABENEXKA: HE 113XBLPIAVITE NNACTMACOBITE PbKABY, KOUTO CE HAMPAT B
OMAKOBKATA. Te wuie ce 13n0138aT 32 NOKPHBaHE Ha KOHEKTOPUTE Ha NPOBOAHMKA 33
CbPALUHa CTVIMYNALIIA, KOTaTOo He Ce yroTpedABaT.

1. Cnef noCTaBAHeTo CTBONOBETE Ha UTWTe TPAGBA 43 (e OTPEXAT Ha NOAXOAALA
[IbNIXIHA, 3 1 CNYXAT KaTo KOHEKTOPH Ha OﬁODyﬂBﬂHGTO 3 CbpAeYHa CTUMYNaUKA.

2. 0TpexeTe UrIUTe Ha oT6eNA3aHaTa BbpXy CTBONa MM IAHIA, 33 Aa & 0GOPMAT
KOHEKTOPW Ha NPOBOAHMKA 3a CbpAeyHa CTUMynauma. AKo Ha (TBONA HAMA
MapKI1PaHa NUHIA, OTPEXETE o Taka, Ye a 0CTaBaT 2.0 cm 110 MACTOTO Ha (Bbp3BaHe
Ha NPOBOAHWKA 3a CbPAeYHA CTUMYNaLWA.

3ABENEMKA: Cnes o1pa3BaxeTo Ha UriTe 3a GopmipaHe Ha KoHeKTop
NI0CTaBeTe NNACTMACOBUTE PbKaBY BLPXY OTPA3AHUTE UK, KATO 33XBaHAT U UacT
OT NPOBOAHHKA.. [NACTMACOBHTE PbKaBM TPAOBA A3 Ce U3MOM3BAT 3a NOKPYBaHE Ha
CTBOMOBETE Ha UTINTE, KaKTO & M10K33aHO B CTbIKa 3 N0-A0N.

3. Korato e e (Bbp3aHa KbM OGOpyﬂBﬂHE 3a CbpeyHa CTumynauma, oTpA3aHara
urma (KDHEKTOD Ha NPOBOAHMKA 33 CbpAeyHa (TVIMWIBLWIF{) TpﬂﬁBa /ia Ce nokpue ¢
NPAOCTABEHIA NNACTMACOB PbKaB. KOHEKTOPT TPAGBA A3 (& LIEHTPUPA B PbKaBa, 33
113 Ce TapaHTIPa, Ye LLie Gbae U3LAN0 NOKpHT.

NPEAYNPEMXAEHUE: KOTATO NPOBOAHMKBT HE CE U3MON3BA, 3A

A W3BETHETE HEBONEH KOHTAKT C O50PYAIBAHE U/ NPOBOAUMA
NOBBPXHOCT, NOCTABETE MACTMACOBUTE PHKABI HA KOHEKTOPUTE
HA CTUMYNIUPALLIUA NPOBOAHUK W I 3AKAYETE KbM MALIMEHTA.
PHKABUTE TPABBA [IA NOKPUBAT KOHEKTOPUTE TAKA, YE MOHE 5

MM OT TAX /1A U3IU3AT OT OTAANEYEHUA KPAI HA KOHEKTOPUTE.
PHKABUTE TPABBA CUrYPHO [IA CE 3AKPENAT CJIENEHKA KbM
NPOBOAHWKA, MPEAVN A CE 3AKAYAT 3A MALIMEHTA.

KAK CE JOCTABA

TpOBOAHUK LT 33 BpeMeHHa CbpAeyHa CTiMynalua Flexon™ ce npeanara c operxeso,
6710 M npo3pauHo nokpwTite ot FEP 1 ¢ paamepy o1 3-0 (2 Metpuuto) o 0 (3,5
METpUuHo).

TTpoBOAHUK LT 33 BpeMeHHa CbpAeyHa CTiMynalw Flexon™ ce focTasA cTepunet

Y MYIKpeneH KbM PasniuHu BILI0BE UFK, BKMtouwTento uran Breakaway™. Te ce
TIPEANAraT B KyTUM MO €4HA NN TPU AY3WHN.

Electrod multifilament pentru
stimulare cardiaca temporara

CITITICU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA
PRODUSUL.

DESCRIERE

Electrodul pentru stimulare cardiaca temporara Flexon™ cu filament multiplu este un
cablu cu toroane multiple din otel inoxidabil, cu fnvelis portocaliu, alb sau incolor din
polietilend-polipropilend fluorurata (tetrafluoroetilend-co-hexafluoropropilend).
INDICATII

Se recomanda utilizarea electrodului pentru stimulare cardiaca temporard Flexon™ la
stimularea si monitorizarea atriald si ventriculard temporard, inainte si dupa interventia
chirurgicald cardiaca.

ACTIUNI
Electrodul pentru stimulare cardiacd temporard Flexon™ declanseaza o reactie
inflamatorie acutd minima la nivelul tesuturilor si nu se absoarbe.

CONTRAINDICATII
1. Este contraindicat utilizarea electrodului pentru stimulare cardiacé temporard
Flexon™ in cazurile fn care este necesard stimularea sau monitorizarea permanentd.

2. Este contraindicatd utilizarea acestui produs la pacientii despre care se stie ca sunt
sensibili sau alergici la componentele sale.

3. Afectiunea medicald propriu-zisa si anatomia pacientului pot impune un anumit
sistem de electrozi §i 0 anumitd procedurd de implantare.

AVERTISMENTE

1. Anusse resteriliza. Produsul este steril dacd ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
Daca ambalajul a fost deschis si electrodul de stimulare nu a fost folosit, aruncati
electrodul. A se pastra la temperatura camerei. A se evita expunerea prelungita la
temperaturi ridicate.

2. Un electrod implantat constituie o cale directd §i de rezistentd joasd a curentului

spre miocard. Pe parcursul introduceri §i testaril electrodului, folositi numai aparatura
alimentatd de la baterie sau aparate alimentate prin cablu care au fost proiectate astfel
incét sa protejeze fmpotriva eventualelor fibrilatii ce pot fi cauzate de curenti alternativi
Aparatura alimentatd prin cablu aflatd in apropierea pacientului trebuie sa fie impamantata

KORVALTOIMED

1. Toote kasutamisega seotud vaimalikud kdrvaltoimed on: allergiline reaktsioon
roostevaba terase suhtes teadaoleva ilitundlikkusega patsientidel, haavainfektsioon,
minimaalne dge péletikuline koereaktsioon, m&dduv lokaalne &ritus, elektripdletused.

2. Nagu muude elektroodidega, on ka selle elektroodi puhul vaimalik nihkumine,
elektroodi murdumine, léve tdstmine ja tajumise ebaiihtlus. Muudeks vimalikeks
tiisistusteks on (kuid mitte ainult) miiokardi drritus, septitseemia ja miiokardi
infektsioonid, miiokardi verejooks ja kahjustus, eriti elektroodi(de) eemaldamisel.
KASUTUSJUHISED

MARKUS. ARGE HAVITAGE PAKENDIS OLEVAID PLASTHULSSE. Neid kasutatakse
stimuleerimiselektroodide pistikute katmiseks, kui neid ei kasutata

1. Pérast implanteerimist tuleb ndelavarred ldigata pikkuselt sobivaks, et need toimiksid
stimuleerimisseadme pistikutena.

2. Stimuleerimiselektroodi pistiku(te) moodustamiseks Idigake ndelad Iabi nelavarrel
margitud joonelt. Kui varrel marget ei ole, |digake ndelavars nii kaugelt lébi, et
stimuleerimiselektroodiga oleks ihendatud 2,0 cm pikkune varreosa

MARKUS. Prast ndelte laikamist pistikute moodustamiseks likake plasthllsid ile
digatud ndelte ning tagasi stimuleerimiselektroodile. Plasthiilsse tuleb kasutada
ndelavarte katmiseks nagu kirjeldatud punktis 3 (allpool)

3. Kuiloigatud ndel (stimuleerimiselektroodi pistik) ei ole stimulaatoriga ihendatud,
peab see olema kaetud plasthillsiga. Pistik peab olema hillsi keskel, et pistik oleks
taielikult kaetud.

HOIATUS! TAHTMATU KOKKUPUUTE VALTIMISEKS SEADMETE VOI ELEKTRIT
JUHTIVATE PINDADEGA, MIDA EI KASUTATA, KATKE STIMULEERIVA
ELEKTROODI PISTIK(UD) KAASAS OLEVA PLASTHULSIGA NING KINNITAGE
NEED PATSIENDI KULGE. ULE PISTIKU(TE) DISTAALSE(TE) OTSA (OTSTE)
PEAB ULATUMA VAHEMALT 5 MM PIKKUNE HULSIOSA NING SELLE (NEED)
KATMA. ENNE PATSIENDI KULGE KINNITAMIST TULEB HULSS KORRALIKULT
ELEKTROODI KULGE KINNITADA.

TARNIMINE

Flexon™ ajutised siidame stimuleerimiselektroodid on saadaval kaetuna oranZi, valge voi
abipaistva FEP-ga suurustes 3-0 (2 meetersiisteemis) kuni 0 (3,5 meetersiisteemis).

™

Flexon™ ajutised siidame stimuleerimiselektroodid tarnitakse steriilsena ning

milles on 12 vai 36 elektroodi.

Daudzdzislu pagaidu
kardiostimulatora elektrods

Pirms produkta lietosanas ripigi izlasiet talak sniegto informaciju.
APRAKSTS

Daudz3kiedru pagaidu kardiostimulatora elektrods Flexon™ ir vits, vairaku dzislu vads
no nerlisosa térauda ar oranzu, baltu vai caurspidigu FEP poliméru (tetrafluoretiléna-

heksafl |éna kopolimera) parklaj

INDIKACIJAS
Pagaidu kardiostimulatora elektrodu Flexon™ paredzéts lietot sirds priekSkambaru un
kambaru darbibas pagaidu stimulésana un uztversana sirds irurgijas laika un péc tas.
DARBIBA

Pagaidu kardiostimulatora elektrods Flexon™ izraisa nelielu akita iekaisuma reakciju
audos un netiek absorbéts

KONTRINDIKACIJAS

1. Ja nepieciesama pastaviga stimul@sana vai monitorings, pagaidu kardiostimulatora
elektroda Flexon™ lietosana ir kontrindicéta.

2. S produkta lietosana kontrindicéta pacientiem, kuri i jutigi vai aleriski pret ta
sastavdalam.

3. Pacienta specifiskais mediciniskais stavoklis un anatomija nosaka, kada elektroda
sistéma un implantésanas procedara jalieto.

BRIDINAJUMI

1. Nesterilizét atkartoti. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. lzmetiet atvrtus,
nelietotus kardiostimulatora elektrodus. Glabajiet istabas temperatdra. lzvairieties no
ilgstosas paklaus temperatirai.

corespunzator. Conectorul/conectorii electrodului de stimulare cardiacd trebuie izolat/izolati
impotriva scurgerilor de curent din aparatura alimentatd prin cablu sau de la baterie. Evitati
contactul neintentionat dintre electrodul/electrozii de stimulare cardiacd, inclusiv cablul
prelungitor, i orice aparaturd sau suprafatd conducdtoare de electricitate.

3. Pentru a evita contactul neintentionat cu aparatura sau suprafetele conducatoare de
electricitate cat timp nu se utilizeazd, acoperiti conectorul/conectoarele electrodului de
stimulare cardiaca folosind mangoanele de plastic incluse si fixati-le pe pacient.

4. Operatorii trebuie sa cunoasca procedurile si tehnicile chirurgicale care implica
stimularea cardiaca temporard inainte de a folosi electrodul pentru stimulare cardiaca
temporard Flexon™, deoarece riscul de complicatji poate varia.

5. Este nevoie de extrem de multd grija la plasarea si inldturarea electrodului, pentru a
reduce la minim riscul de traumd a tesutului si/sau hemoragie.

6.n ce priveste tratarea ranilor contaminate sau infectate, trebuie urmate practicile
chirurgicale acceptabile.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Se recomanda ca aparatura pentru defibrilare sd fie la indemand pe durata introducerii
si ainlaturdrii electrodului.

2. La manipularea acestui material de electrod pentru stimulare cardiaca temporard
este nevoie de grija pentru a evita deteriorarea invelisului electrodului pentru stimulare
cardiaca temporard Flexon™ sau deteriorarea firului conducator.

3. Electrodul trebuie téiat perpendicular, folosind un instrument chirurgical adecvat
pentru tdiat fire electrice, pentru a evita destramarea sau maturarea.

4. Eliminati electrodul pentru stimulare cardiaca contaminat 5i materialele de ambalare
contaminate urmand procedurile spitalicesti standard si respectand requlile universale
de precautie pentru deseurile infectioase.

5. Electrodul trebuie conectat numai la un cablu prelungitor sau stimulator cardiac
extern compatibil IEC.

REACTII ADVERSE

1. Printre efectele adverse ce pot fi asociate utilizarii acestui produs se numdrd: reactii
alergice la pacientii cunoscuti ca fiind sensibili la otelul inoxidabil; infectarea plagilor;
reactii inflamatorii acute minime la nivelul fesutului; iritatii locale tranzitoril; arsuri
electrice.

2. Casiin cazul oricarui alt electrod, exista posibilitatea de dislocare, rupere a
electrodului, inconsecventd la detectare si nivel prag. Printre alte posibile complicafii
se numard si iritabilitatea miocardica, septicemia si infectiile miocardice, hemoragia
miocardicd i vatdmarea, in special la inldturarea electrodului/electrozilor.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTA: NU ARUNCATI MANSOANELE DE PLASTIC INCLUSE IN PACHET. Acestea se vor
folosi pentru a acoperi conectoarele electrodului pentru stimulare cardiacd in perioada
cand acesta nu este utilizat

1. Dupd implantare, axele acelor trebuie téiate la o lungime adecvatd, pentru a servi
drept conectoare ale aparaturii de stimulare cardiacd.

2. Taiati acele la linia marcatd pe axul acului, pentru a forma conectorul/conectoarele
electrodului pentru stimulare cardiaca. Dacd axul nu este marcat, taiati axul acului
astfel fncdt sa ramand o parte cu lungimea de 2,0 cm conectatd la electrodul pentru
stimulare cardiacd.

NOTA: Dupi ce tiati acele pentru a forma conectoarele, glisali mansoanele de plastic
peste acele tdiate i inapoi pe electrodul de stimulare cardiacd. Mangoanele de plastic
trebuie folosite pentru acoperirea axelor ca in Etapa 3 (de mai jos).

3. Cand nu este conectat la aparatura de stimulare cardiacd, acul taiat (conectorul
electrodului de stimulare cardiaca) Conectorul trebuie pozitionat central in manson,
pentru a avea certitudinea cd este complet acoperit conectorul.

AVERTISMENT: PENTRU A EVITA CONTACTUL NEINTENTIONAT CU
APARATURA SAU SUPRAFETELE CONDUCATOARE DE ELECTRICITATE

CAT TIMP NU SE UTILIZEAZA, ACOPERITI CONECTORUL/CONECTOARELE
ELECTRODULUI DE STIMULARE CARDIACA FOLOSIND MANSOANELE DE
PLASTICINCLUSE $I FIXATI-LE PE PACIENT. O PARTE DE CEL PUTIN 5 MM A
MANSONULUI TREBUIE SA ACOPERE §I SA DEPASEASCA CAPATUL DISTAL
AL CONECTORULUI/CONECTOARELOR. MANSONUL TREBUIE FIXAT BINE CU
BANDA ADEZIVA DE ELECTROD INAINTE DE A-L FIXA DE PACIENT.
VARIANTE DISPONIBILE

Electrodul pentru stimulare cardiacd temporara Flexon™ este disponibil cu un invelis
portocaliu, alb sau incolor din etilend-propilend fluorurata la dimensiuni cuprinse intre
3-0 (21 sistem metric) si 0 (3,5 n sistem metric).

Electrodul pentru stimulare cardiaca temporard Flexon™ este furnizat in stare sterild,
fixat la diferite tipuri de ace, inclusiv ace Breakaway™. Ele sunt disponibile in cutii de
una sau tref duzini.

T

Multifilamentne ajutine stidame
stimuleerimiselektrood

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TAHELEPANELIKULT LABI ALLJARGNEV
TEAVE.

KIRJELDUS

Multifilamentne ajutine siidame stimuleerimiselektrood Flexon™ on roostevabast
terasest pimitud mitmekiuline kaabel, mis on kaetud oranZi, valge vai labipaistva

FEP-poliimeeriga (tetrafluoroetiileen-ko-h propilleen).
NAIDUSTUSED
Flexon™ ajutine siidame stimuleerimiselektrood on naidustatud kasutamiseks ajutiseks

kodade ja vatsakeste stimulatsiooniks ja tajumiseks siidameoperatsiooni ajal ja selle
jargselt.

TOIMED

Flexon™ ajutine siidame stimuleerimiselektrood tekitab kudedes minimaalset dgedat
paletikureaktsiooni ning see ei resorbeeru.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Flexon™ ajutine siidame stimuleerimiselektrood on vastundidustatud, kui vaja on
psivat stimuleerimist voi jalgimist.

2. Selle toote kasutamine on vastundidustatud patsientidel, kellel on teadaolev allergia
stimuleerimiselektroodi komponentide suhtes.

3. Teatud meditsiinilised seisundid ja patsiendi anatoomia vib nduda kindla
elektroodisiisteemi ja implanteerimisprotseduuri kasutamist.

HOIATUSED

1. Arge steriliseerige uuesti. Steriilne, kui pakendit pole avatud ega kahjustatud.
Havitage avatud pakendiga, kuid kasutamata stimuleerimiselektrood. Sailitage
toatemperatuuril. Valtige pikaajalist hoidmist korgel temperatuuril.

2. Implanteeritud elektrood loob mijokardini véikese takistusega otsese vooluraja.
Stimuleerimiselektroodi sisestamise ja testimise ajal kasutage vaid aku- vai vorgutoitel
seadmeid, millel on kaitse voimaliku vahelduvvoolust pahjustatud fibrillatsiooni

eest. Vargutoitel ja patsiendi aheduses paiknevad seadmed peavad olema korralikult
maandatud. Stimuleerimiselektroodi pistik(ud) peab(vad) olema isoleeritud vorgu- vi
akutoitel seadmete lekkevooludest. Valtige stimuleerimiselektroodi(de) juhuslikku
omavahelist kokk fet ning kokk fet pik te voi muude seadmete voi
elektrit juhtivate pindadega.

3. Tahtmatu kokkupuute véltimiseks seadmete vai elektrit juhtivate pindadega, mida
el kasutata, katke stimuleeriva elektroodi pistik(ud) kaasas oleva plasthilsiga ning
kinnitage need patsiendi kiilge.

4. Enne Flexon™ ajutise stimuleerimiselektroodi paigaldamist peab kasutaja olema
tuttav ajutise stimulatsiooniga seotud kirurgiliste protseduuride ja meetoditega, kuna
tekkida vaib vaga erinevaid tisistusi

tuleb elektroodi lja

5. Koetrauma ja/voi veritsuse riski
eemaldamisel olla eriti ettevaatlik.
6. Tuleb jargida saastunud voi infitseerunud haavade ravi tunnustatud kirurgilist tava.
ETTEVAATUSABINOUD

1. Elektroodi sisestamisel ja eemaldamisel peab kaepdrast olema
defibrilleerimisvarustus.

2. Ajutise stimuleerimiselektroodi materjali tuleb kasitseda ettevaatlikult, et valtida
Flexon™ ajutise stimulaatorielektroodi katte rikkumist voi elektrit juhtiva katte
kasitsemise ja | ajal.

3. Narmastumise valtimiseks tuleb sobivat kirurgilist [ikurit kasutades elektrood risti
|abi ligata.

4. Havitage saastunud stimulaatorielektrood ja pakkematerjalid haigla standardse korra
ja ohtlike bioloogiliste jadtmete ildkehtivate ettevaatusabindude kohaselt.

5. Elektroodi tohib Ghendada vaid IEC-ga Ghilduva valise stimuleerimisseadme voi
pikendusjuhtmega.

2. Implantéts elektrods rada tiesu zemas pretestibas stravas pievadu miokardam.
Kardiostimulatora elektroda ievietosanas un parbaudes laika lietojiet tikai ar

kumul vai pie elektropadeves pieslegtas ierices, kas
izstradatas, lai aizsargatu pret iespgjamo fibrilaciju, ko var izraisit mainstrava. Pie
elektropadeves pieslégtam aprikojumam, ko lieto pacienta tuvuma, jabat pareizi
sazemeétam. Kardi elektrodu sa iem) jabat izolétam (iem)
no aprikojuma elektopadeves vai akumulatora noplides stravas. lzvairieties no
kardiostimulatora elektroda(u) un pagarinajuma kabela netisa kontakta ar jebkadu citu
aprikojumu vai vaditspejigas virsmas.

Aarhing,

3. Lai izvairitos no netisa kontakta ar aprikojumu vai vaditspejigam virsmam laika,
kad tas netiek lietots, kard latora elektroda(u) savie ) uzlieciet
piegadatas plastmasas uzmavas un paripgjieties par pacienta drosibu.

4. Pirms pagaidu kardiostimulatora elektroda Flexon™ lieto3anas lietotajiem japarzina
kirurgiskas procedaras un metodes, kas ietver pagaidu kardiostimulésanu, jo pacientiem
var bt atskirigs komplikaciju risks.

5. Lai samazinatu audu traumas un/vai asinosanas risku, elektroda ievietoanas un
iznemsanas laika jaievéro pasa piesardziba.

6. Jaievero ieteicama kiruriska prakse, parzinot iekaisusu un inficétu bracu arstésanu.
PIESARDZIBA

1. leteicams, lai elektroda ievietosanas un iznemsanas laika bitu talitéji pieejams
defibrilacijas aprikojums.

2. Rikojoties ar o pagaidu kardiostimulatora materialu, jaievéro piesardziba, lai
neparrautu pagaidu kardiostimulatora elektroda Flexon™ parklajumu un darba un
manipulaciju laika nebojatu vaditspéjigo vadu.

3. Lai noverstu spurosanos un skelsanos, elektrods janogriez perpendikulari, izmantojot
athilstosu kirurdisko vadu griezéju

4. Izlietotais kardiostimulatora elektrodu un iepakojuma materials jaiznicina atbilstosi

slimnicas pienemtajam standarta proceddram un visparigajiem nosacijumiem par
biologiski bistamajiem atkritumiem

KONTRAINDIKACIE

1. Stetne posljedice koje mogu biti povezane s koristenjem ovog proizvoda obuhvacaju:
alergijsku reakciju bolesnika u kojih postoji preosjetljivost na nehrdajuci celik, upalne
rane, minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva, prolaznu lokalnu iritaciju i opekline
prouzroene strujom.

2.Kaoi za sve elektrodne katetere, postoji moguénost pomicanja, pucanja katetera,
podizanja praga i nedosljedne detekcije. Ostale moguce komplikacije uz ostalo ukljucuju
iritabilnost miokarda, septikemiju i upale miokarda, krvarenje i ostecenje miokarda,
pogotovo prilikom uklanjanja katetera.

UPUTE ZA UPORABU

NAPOMENA: NE BACAJTE PLASTICNE NAVLAKE ISPORUCENE UZ PROIZVOD. One sluze
za prekrivanje prikljucaka elektrodnog katetera dok nisu u upotrebi.

1.Tijelo igle nakon ugradnje reze se na odgovarajucu duljinu i sluzi kao prikljucak za
elektrostimulator.

2.lgle je potrebno prerezati na oznacenom mjestu da bi sluZile kao prikljucci za kateter.
Ako na tijelu igle nema oznake, prereZite je tako da uz elektrodni kateter ostane duljina
0d2,0cm.

NAPOMENA: nakon rezanja igli i stvaranja prikljucaka, plasticne navlake prevucite
preko odrezanih dijelova igli i vratite ih na kateter. Plasticne navlake potrebno je navuci
preko tijela igle kao $to je prikazano u trecem koraku (u nastavku).

3. Kada nije povezana s elektrostimulatorom, prerezana igla (prikljucak elektrodnog
katetera) mora se prekriti plasticnom navlakom isporucenom uz proizvod. Prikljucak je
potrebno postaviti u sredinu navlake tako da bude potpuno prekriven.

UPOZORENJE: DA NE BI DOSLO DO SLUCAJNOG KONTAKTA S OPREMOM

1L PROVODLJIVOM POVRSINOM DOK NISU U UPOTREBI, PRIKLJUCKE
ELEKTRODNOG KATETERA PREKRUTE PLASTICNIM NAVLAKAMA KOJE SU
ISPORUCENE UZ PROIZVOD | PRICVRSTITE IH UZ BOLESNIKA. PLASTICNE
NAVLAKE MORAJU PREKRIVATI DISTALNI KRA) PRIKLJUCAKA | PROTEZATI
SENAJMANJE 5 MM IZVAN NJIH. NAVLAKA SE MORA CVRSTO PRILIJEPITI
UZ KATETER PRIJE PRICVRSCIVANJA UZ BOLESNIKA.

ISPORUKA

Priviemeni kardioloski elektrodni kateter Flexon™ dostupan je premazan narancastim,
bijelim ili bezbojnim FEP polimerom u veli¢inama od 3-0 (metricki 2) do 0 (metricki 3,5).
Privremeni kardioloski elektrodni kateter Flexon™isporucuje se sterilan i pricvricen za razne
vrste igala, ukljucujuci igle Breakaway™. Pakirano u kutijama od po 12ili 36 komada.

Multifilamentna elektroda za
privremenu elektrostimulaciju srca

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACIJE.
OPIS

Flexon™ elektroda za ele iju srca je uvijena
visevlaknasta Zica od nerdajuceg elika koja je oblozena narandzastim, belim li
bezbojnim FEP poli (tetrafluoroetilen-ko-heksafluoropropilenom).

INDIKACIE

Flexon™ elektroda za priviemenu elektrostimulaciju srca predvidena je za upotrebu

kod privremene atrijalne i ventrikularne elektrostimulacije i detekcije tokom i posle
operacije na srcu.

RADNJE

Flexon™ elektroda za priviemenu elektrostimulaciju srca izaziva minimalnu akutnu
zapaljensku reakeiju u tkivima i ne resorbuje se.

KONTRAINDIKACIE

1. Upotreba Flexon™ elektrode za priviemenu elektr ijussrcaje dik

ako je potrebna stalna elektrostimulacija ili nadzor.

2. Upotreba ovog proizvoda je kontraindikovana kod pacijenata koji su preosetljivi ili
alergicni na njegove sastojke.

3. Posebna medicinska stanja i anatomija pacijenta mogu diktirati sistem elektroda i
proceduru implantacije koji ce biti upotrebljeni.

UPOZORENJE

1. Ne sterilisati ponovo. Sterilno, osim ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. Baciti
otvorenu i neiskoriScenu Zicu za elektrostimulaciju. Cuvati na sobnoj temperaturi.
Izbegavati duZe izlaganje povisenim temperaturama.

2. Ugradena elektroda generise jednosmernu, niskootpornu putanju struje do srcanog
misica. Tokom umetanja elektrode za elektrostimulaciju i testiranje koristiti samo opremu
sa baterijskim napajanjem ili uredaje sa mreznim napajanjem koji su projektovani tako
da pruzaju zastitu od eventualne fibrilacije koju mogu izazvati naizmenicne struje.
(Oprema sa mreznim napajanjem, koja se nalazi blizu pacijenta, mora biti pravilno
uzemljena. Konektor(i) elektrode za stimulaciju moraju biti izolovani i zasticeni od struja
curenja sa opreme koja se napaja iz elektricne mreze il baterijama. Izbegavajte slucajno
dodirivanje elektrode(a) za stimulaciju, ukljucujuci produzni kabl, i bilo koje opreme li
provodne povrsine.

3. Da biste izbegli slucajni dodir sa opremom ili provodnim povrSinama, nekorisceni(e)
konektor(e) elektrode za elektrostimulaciju pokrijte isporucenim plasticnim kosuljicama
iucvrstite ih na pacijentu.

4. Korisnici treba da budu upoznati sa hirurskim procedurama i tehnikama u kojima

se radi sa priviemenom elek lacijom pre postavljanja Flexon™ elektrode za
priviemenu elektrostimulaciju srca s obzirom na to da opasnost od komplikacija moze
biti razlicita.

5. Neophodno je biti veoma pazljiv prilikom postavijanja i uklanjanja elektrode kako bi
se opasnost od povrede tkiva i/ili krvarenja svela na najmanju meru.

6. Mora se postovati pritvacena hirurska praksa u pogledu postupanja sa zagadenim
iliinficiranim ranama,

PREDOSTROZNOSTI

1. Preporucuje se da oprema za defibrilaciju bude na raspolaganju za vreme umetanja

i uklanjanja elektrode.

2. Prirukovanju materijalom elektrode za priviemenu stimulaciju, neophodno je paziti
da ne dode do razaranja obloge Flexon™ elektrode za priviemenu elektrostimulaciju srca
ili otecenja provodne Zice izazvana rukovanjem ili manipulacijom.

3. Elektroda se mora odseci pod pravim uglom, koriscenjem odgovarajucih secica za
hirursku Zicu, kako bi se izbeglo njeno habanje i raslojavanje.

5. Elektrods jasavieno tikai ar IEC standartiem atbilstosu aréjo k latora ierici
vai pagaringjuma kabeli.

BLAKNES

1. Ar i produkta lietosanu var bt saistiti $adi blakusefekti: pret nerdsosu téraudu jutigu
pacientu alergiska reakcija; inficétas brices; neliela akita iekaisuma reakcija audos;
parejo3s lokals iekaisums un elektrisks apdegums.

2. Lidzigi ka citiem elektrodiem pastav elektroda nobidisanas, plisuma, slieksna
paaugstinasanas un uztversanas neatbilstibas iespéja. Citas iepgjamas komplikacijas
ietver, bet neaprobezojas ar miokarda uzbudinamibu, septicémiju un miokarda infekciju,
miokarda asinosanu un bojajumu, pasi - elektrodu(s) iznemot.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

PIEZIME. NEIZMETIET EPAKOJUMA IEVIETOTAS PLASTMASAS UZMAVAS. Tas
jaizmanto, uzliekot kardiostimulatora elektrodiem, kad tie netiek lietoti.

1. Pecimplantacijas adatu smailes janogrie? atbilsto3a garuma, lai tas varétu izmantot
ka kardiostimulatora ierices savienojumus.

2. Laiizveidotu kardiostimulatora savienojumu(s), nogrieziet adatas pie atzimes linijas
Uz adatas smailes. Ja uz smailes nav atzimes, nogrieziet adatas smaili, atstajot 2,0 cm
qaru atlikumu, kas tiek savienots ar kardiostimulatora elektrodu

PIEZIME. Lai izveidotu savienojumus péc adatu nogriesanas, parbidiet plastmasas
uzmavas pari nogrieztajam adatam un atpakal uz kardiostimulatora elektroda. Plastmasas
uzmavas jalieto, lai uzliktu tas adatu smailém, ka noradits 3. darbiba (sk. talak).

3. Janogriezta adata (kardiostimulatora elektroda savienojums) nav savienota ar
stimuléSanas aprikojumu, tai jauzliek piegadata plastmasas uzmava. Savienojums
uzmava jacentré, la nodrosinatu pilnigu ta parklasanu.

BRIDINAJUMS. LAI IZVAIRITOS NO NETISA KONTAKTA AR APRIKOJUMU
VAI VADITSPEJIGAM VIRSMAM LAIKA, KAD TAS NETIEK LIETOTS,
KARDIOSTMULATORA ELEKTRODA(U) SAVIENOJUMAM(IEM) UZLIECIET
PIEGADATAS PLASTMASAS UZMAVAS UN PARUPEJIETIES PAR PACIENTA
DROSIBU. UZMAVAI VISMAZ PAR 5 MM JASNIEDZAS PARI SAVIENOJUMA(U)
DISTALAJAM GALAM UN TAS JANOSEDZ. PIRMS ELEKTRODA
PIESTIPRINASANAS PACIENTAM, UZMAVA STINGRI JAPIESTIPRINA PIE
ELEKTRODA.

PIEGADES VEIDS

Pagaidu kardiostimulatora elektrods Flexon™ pieejams ar oranzu, baltu vai caurspidigu
FEP parklajumu, pieejamie izmeri: no 3-0 (2 metriski) lidz 0 (3,5 metriski).

Pagaidu kardiostimulatora elektrods Flexon™ tiek piegadats sterils un ir piestiprinats
dazadu veidu adatam, tostarp adatam Breakaway™. Tie pieejami iepakojuma pa
divpadsmit vai trisdesmit sesiem

Multifilamentni privremeni
kardioloski elektrodni kateter

PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE
INFORMACIJE.

OPIS

Multifilamentni privremeni kardioloski elektrodni kateter Flexon™ Zica je od vise niti
nehrdajuceg Celika premazana narancastim, bijelim ili bezbojnim FEP polimerom
(tetrafluoretilen/heksafluorpropilen).

INDIKACIJE

Privrementi kardioloski elektrodni kateter Flexon™ indiciran je za upotrebu pri
privremenoj elektrostimulaciji i detekciji atrija i ventrikula nakon kardioloske operacije.
DJELOVANJA

Privrementi kardiolo3ki elektrodni kateter Flexon™ izaziva minimalnu akutnu upalnu
reakciju tkiva i nije resorptivan.

KONTRAINDIKACIJE

1. Kada je potrebna trajna elektrostimulacija li pracenje, kontraindicirana je upotreba
privremenog kardioloskog elektrodnog katetera Flexon™.

2. Upotreba ovog proizvoda kontraindicirana je u onih bolesnika s poznatom
preosjetljivoscu ili alergijom na njegov sastav.

3. Sustav elektrodnog katetera i postupak ugradnje mogu se prilagoditi ako postoje neki
zdravstveni poremedaji i specificna anatomija bolesnika.

UPOZORENJA

1. Nemojte ponovno sterilizirati. Uredaj je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ni
asteceno. Bacite otvorene neiskoristene elektrodne katetere. Cuvati na sobnoj
temperaturi. Izbjegavati duZe izlaganje povisenim temperaturama.

2. Ugraden elektrodni kateter izravan je niskootporni strujni vodic do miokarda. Tijekom
ugradnje i testiranja elektrodnog katetera koristite samo opremu koja se napaja
baterijom ili uredaje koji se napajaju izmjenicnim naponom sa sustavom zatite od
moguce fibrilacije koju moze prouzrociti izmjenicni napon. Oprema u blizini bolesnika
koja se napaja izmjenicnim naponom mora biti uzemljena. Prikljuci elektrodnog
katetera moraju biti izolirani od curenja struje iz istosmjerne i izmjenicne opreme.
zbjegavajte slucajni kontakt elektrodnih katetera i produznog kabela s bilo kojom
opremom ili provodljivom povrSinom.

3. Da biste izbjegli slucajni kontakt s opremom ili provodljivim povrsinama dok se
proizvod ne koristi, prekrijte prikljucke elektrodnog katetera plasticnim navlakama
isporucenima uz proizvod te ih pricurstite uz bolesnika.

4. irane elektrode za elektrostimulaciju i materijal za pakovanje odloZite prema
standardnim procedurama bolnice i opstim merama predostroznosti za biomedicinski
otpad.

5. Elektrodu treba povezati samo na EC kompatibilan spoljni uredaj za elektrostimulaciju
ili produzni kabl.

NEZELJENE REAKCIJE

1. Nezeljene reakcije koje mogu biti povezane sa upotrebom ovag proizvoda obuhvataju
alergijske reakcije kod pacijenata sa poznatom preosetljivoscu na nerdajuci celik;
inficirane rane; minimalna akutna zapaljenska reakcija tkiva; prolazna lokalna iritacija; i
opekotine elektricnom strujom.

2.Kaoi kod drugih elektroda, postoji opasnost od izbacivanja, lomljenja elektrode,
povecanja praga i nekonzistentne detekcije. Ostale komplikacije mogu ukljuciti, ali nisu
ogranicene samo na njih, iritabilnost srcanog misica, sepsu  infekeije srcanog misica,
krvarenje i ostecenje srcanog miica, narocito pri uklanjanju elektrode(a).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NAPOMENA: NE BACAJTE PLASTICNE KOSULJICE KOJE SE NALAZE U PAKOVANJU. One
Ce biti koriscene za pokrivanje konektora elektroda za stimulaciju kada se ne koriste.

1. Nakon implantacije, osovine igle moraju se odseci na odgovarajucu duzinu kako bi
posluzile kao konektori za opremu za elektrostimulaciju

2. 0dsecite igle po obelezenoj liniji na osovini igle da biste formirali konektor(e)
elektrode za elektrostimulaciju. Ako osovina nije obelezena, odsecite osovinu igle tako
da ostane jos 2,0 cm duzine do elektrode za stimulaciju.

NAPOMENA: Nakon odsecanja igli radi formiranja konektora, navucite plasticne
kosuljice preko skracenih igli do elektrode za stimulaciju. Plasticne kosuljice treba koristiti
za pokrivanje osovina igli kao $to je opisano u koraku 3 (ispod).

3. Kada nije spojena na opremu za elektrostimulaciju, skracena igla (konektor elektrode
za elektrostimulaciju) treba da bude pokrivena isporucenom plasticnom kosuljicom.
Konektor treba centrirati u kosuljici kako bi se osiguralo potpuno pokrivanje konektora

UPOZORENJE: DA BISTE IZBEGLI SLUCAJNI DODIR SA OPREMOM ILI
PROVODNIM POVRSINAMA, NEKORISCENI(E) KONEKTOR(E) ELEKTRODE ZA
ELEKTROSTIMULACIJU POKRIJTE ISPORUCENIM PLASTICNIM KOSULJICAMA
1UCVRSTITE IH NA PACIJENTU. NAJMANJE 5 MM KOSULJICE TREBA DA
PREDE | POKRIJE DISTALNI KRAJ KONEKTORA. KOSULJICU TREBA UCVRSTITI
TRAKOM ZA ELEKTRODU PRE NEGO STO SE UCVRSTI NA PACIJENTU.

KAKO SE ISPORUCUJE

Flexon™ elektroda za priviemenu elektrostimulaciju srca dostupna je sa oblogom od
narandzastog, belog ili bezbojnog FEP-a, u velicinama od 3-0 (2 metricka) do 0 (3,5
metricka).

Flexon™ elektroda za priviemenu elektrostimulaciju srca se isporucuje sterilna i
pricvrscena na razlicite tipove iqli, ukljucujuci Breakaway™ igle. One se isporucuju u
kutiji od jednog il tri tuceta komada (12 ili 36 komada).

Daugiagijis laikinasis
kardiostimuliacijos elektrodas

PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA
INFORMACIJA

APRASAS

Flexon™ vienos gijos laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas — tai neridijancio

plieno, susuktas is keliy gijy laidas, padengtas oranZiniu, baltu arba skaidriu FEP
(tetrafluoroetileno-ko-heksafluoropropilenu).

INDIKACLJOS

Flexon™ laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas skirtas laikinai prieSirdzio i skilveliy
elektrostimuliacijai po Sirdies operacijos.

VEIKSMAI

Flexon™ laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas sukelia minimalaus tmaus audiniy
uzdegimo reakcijq ir yra neabsorbuojamas.

KONTRAINDIKACLJOS

1. Flexon™ laikinojo kardiostimuliacijos elektrodo negalima naudoti, kai reikia nuolatinés
elektrostimuliacijos arba stebéjimo.

2. Sio produkto negalima naudoti, jei pacientas jautrus ar alergiskas jo sudetinéms dalims

3. Konkreti paciento klinikine baklé ir anatornija gali turéti jtakos pasirenkant elektrody
sistema ir naudojamg implantavimo procedira.

|SPEJIMAI

1. Nesterilizuokite. Sterilus, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista. ISmeskite
atidaryta, bet nepanaudot laida. Laikykite kambario temperatiroje. Venkite ilgalaikio
laikymo aukstesnéje temperatroje.

2. Implantuotas elektrodas yra mazos varzos laidininkas, kuriuo Sirdies raumeniui
perduodama elektros srove. jterpdami ir iSbandydami elektroda, naudokite tik
akumuliatoriumi maitinama jrangg arba ié tinklo maitinamus prietaisus, kuriuose yra
apsauga nuo galimos fibriliacijos, kuria gali sukelti kintama srove. Arti paciento esanti
i$ tinklo maitinama jranga turi bati tinkamai jzeminta. Elektrodo jungtis (-ys) turi bati
izoliuota (-os) nuo akumuliatoriumi ar i$ tinklo maitinamos jrangos nuotékio sroviy.
Stenkites, kad elektrodas (-ai) atsitiktinai neprisiliesty prie ilgintuvo laido, visos jrangos,
laidziy pavirsiy ir kt.

3. Norédami iSvengti atsitiktinio prisilietimo prie jrangos ar laidziy pavirsiy,

ne elektrody jungtis uzdenkite pateikiamomis plastikinémis movornis ir

4. Buduci da postoje razni rizici od komplikacija, korisnici privremenog el ]
katetera Flexon™ prije primjene proizvoda moraju se upoznati s kirurskim postupcima i
metodama priviemene elektrostimulacije.

5. Ugradnji i uklanjanju elektrodnog katetera potrebno je posvetiti izuzetnu pozorost da
bi se minimizirao rizik od ostecenja tkiva i/ili krvarenja.

6. Mora se slijediti prihvatljiva kirurska praksa u odnosu na tretiranje kontaminirane ili
inficirane rane,

MJERE OPREZA

1. Preporucuje se priprema defibrilatora prije umetanja ili uklanjanja elektrodnog
katetera.

2. Prilikom rukovanja priviemenim kardioloskim elektrodnim kateterom treba izbjegavati
ostecenje premaza i provodljive Zice priviemenog kardioloskog elektrodnog katetera
Flexon™.

3. Elektrodni kateter potrebno je okomito prerezati odgovarajucim kirurskim klijestama
za rezanje Zice da ne bi doslo do razdvajanja ili racvanja.

4. Odlozite kontaminirani elektrodni kateter i ambalazu u skladu sa standardnim
bolnickim procedurama i univerzalnim mjerama opreza pri rukovanju opasnim
bioloskim otpadom.

5. Elektrodni kateter smije se prikljucivati samo na vanjski uredaj za elektrostimulaciju i
produzni kabel u skladu s normom IEC.

pritvirtinkite prie paciento.

4. Kad galéty naudoti Flexon™ laikingjj kardiostimuliacijos elektrodg, vartotojai turi
ismanyti chirurgines procedaras ir metodus, taikomus naudojant laikingjj elektroda, nes
qali kilti jvairiy komplikacijy rizika.

5. Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy jterpiant ir iSimant elektroda, kad biity
sumazinta audiniy traumos rizika ir (arba) kraujavimas.

6. Tvarkant uzterstas arba infekuotas Zaizdas turi buti naudojami priimtini chirurginiai
metodai.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Rekomenduojama, kad elektroda jterpiant ir iSimant bty parengta defibriliavimo
jranga

2. Naudojant Flexon™ laikingjj k ijos elektroda ir juo jant reikia
bati atsargiems, kad nebty suardyta elektrodo danga arba pazeistas laidas.

3. Elektrodas turi bati nupjautas statmenai, naudojant atitinkamas chirurgines laidy
nyples, kad nebity nelygiy arba issisakojusiy galy.

4. Uzterta elektroda ir pakavimo medziagas iSmeskite laikydamiesi jprasty ligoninés
procedry irimdamiesi bendry atsarqumo priemoniy dél biologiskai pavojingy atlieky.

5. Elektroda reikia prijungti tik prie su IEC suderinamo iSorinio Sirdies stimuliatoriaus
arbailginimo laido.

SALUTINIS POVEIKIS

1. Salutinis poveikis, kuris gali bii susijes su $io produkto naudojimu:
alerginé reakcija, jei pacientas jautrus nerddijanciam plienu; infekuotos
Zaizdos; minimalaus imaus audiniy uzdegimo reakcija; trumpalaikis vietinis
sudirginimas ir nudegimai elektra.

2. Kaip ir naudojant bet kokj elektrodg, yra galimybeé, kad jis iskris, sults,
padides slenkstis ir atsiras nesuderinamumas su audiniu. Kitos galimos
komplikacijos apima, bet neapsiriboja: Sirdies raumens sudirginima, sepsj
ir Sirdies raumens infekcijas, Sirdies raumens kraujavimg ir pazeidima, ypac
isimant elektrod (-us).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
PASTABA: NEISMESKITE PAKUOTEJE ESANCIY PLASTIKINIY MOVY. Jos
skirtos elektrodo jungtims uzdengti, kai elektrodas nenaudojamas.

1. Implantavus reikia nupjauti adatos kotus iki atitinkamo ilgio, kad jie bty
naudojami kaip elektrostimuliacijos jrangos jungtys.

2. Nupjaukite adatas ties ant adatos koto pazymeta linija, kad baty
suformuota (-os) elektrodo jungtis (-ys). Jei ant adatos koto néra Zymos,
adatg nupjaukite tiek, kad likty 2,0 cmilgio galas, prijungtas prie elektrodo.

PASTABA: nupjove adatas ir suformave jungtis, ant nupjauty adaty
uzmaukite plastikines movas ir nustumkite ant elektrodo. Plastikinés movos
turi buti naudojamos adaty kotams uzdengti, kaip nurodyta 3 veiksme (toliau).

3. Kol neprijungta prie elektrostimuliacijos jrangos, nupjauta adata
(elektrodo jungtis) turi bati uzdengta plastikine mova. Norint uztikrinti, kad
jungtis visiskai uzdengta, ji turi bti movos centre.

|SPEJIMAS: NOREDAMI ISVENGTI ATSITIKTINIO PRISILIETIMO
PRIE JRANGOS AR LAIDZIY PAVIRSIY, NENAUDOJAMY ELEKTRODY
JUNGTIS UZDENKITE PATEIKIAMOMIS PLASTIKINEMIS MOVOMIS
IR PRITVIRTINKITE PRIE PACIENTO. MOVA TURI ISSIKISTI BENT

5 MM UZ DISTALINIO JUNGTIES GALO IR J] DENGTI. PRIES
PRITVIRTINANT MOVA PRIE PACIENTO, PIRMIAUSIA JI TURI BUTI
SAUGIAI PRIKLIJUOTA LIPNIAJA JUOSTELE PRIE ELEKTRODO.

TIEKIMAS
Flexon™ laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas gali biti padengtas
oranziniu, baltu arba skaidriu FER, nuo 3-0 (2 metr.) ki 0 (3,5 metr.) dydziy.

™

Flexon™ laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas pateikiamas sterilus ir
pritvirtinta prie jvairiy tipy adaty, jskaitant Breakaway™ adatas. Elektrodai
supakuoti dézutése po 12 arba 36.

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas dendommagement ou douverture de I'emballage.
Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Far ej anvandas om forpackningen & Gppnad eller skadad.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

i saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Mn xpnotponoteite av n ouokevaoia éyel avoytei fy umootei {pid.
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Ambalaj agiimis ya da zarar gormasse kullanmayin.

He ucnonb3yiiTe u3nenvie, € ynaKoka BCKpbITa WA MOBPEX feka.
Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, produkt nepouZivejte.
Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds kinyilt vagy megsériilt.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poskodovana
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He u3non3gaiire, ako onakoBKata e 0TBOPEHa WMV NOBPE/CHa.
Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

Ne koristiti ako je pakovanje atvoreno li osteceno.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
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