
Flexon™
Multifilament Temporary 
Cardiac Pacing Lead

1300378

EN
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 is 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. An implanted 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. It is 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. Cut the 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.
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Electrode pour stimulateur 
cardiaque multifilament 
provisoire

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

DESCRIPTION
L’électrode pour stimulateur cardiaque provisoire multifilament Flexon™ 
est un fil torsadé multibrins en acier inoxydable recouvert de polymère 
FEP (copolymère tétrafluoroéthylène/hexafluoropropylène) orange, blanc 
ou transparent.

INDICATIONS
L’électrode pour stimulateur cardiaque Flexon™ s’utilise lors d’une 
stimulation cardiaque temporaire atriale et ventriculaire, et pour contrôler les 
arythmies pendant et après une intervention cardiaque.

ACTIONS
L’électrode pour stimulateur cardiaque provisoire Flexon™ produit une réaction 
inflammatoire aiguë minimale dans les tissus et elle n’est pas résorbable.

CONTRE-INDICATIONS
1. Si une stimulation ou un contrôle cardiaque permanent sont requis, 
l’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 à l’un de ses composants.

3. L’état de santé et l’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 l’emballage n’a pas été ouvert 
ou endommagé. Se débarrasser des électrodes de stimulation cardiaque 
ouvertes non utilisées.  Conserver à température ambiante. Eviter toute 
exposition prolongée à des températures élevées.

2. Une électrode implantée constitue une voie d’accès électrique directe de 
faible résistance au myocarde. Lors de l’insertion et du test de l’électrode 
pour stimulateur cardiaque, utiliser uniquement du matériel alimenté 
par batterie ou des dispositifs alimentés sur secteur conçus pour protéger 
contre toute éventuelle fibrillation pouvant être causée par des courants 
alternatifs. Le matériel alimenté sur secteur situé à proximité du patient 
doit être correctement relié à la masse. Le ou les connecteurs des électrodes 
de stimulateurs cardiaques doivent être isolés contre les courants de fuite 
du matériel alimenté par batterie ou sur secteur. Eviter tout contact non 
intentionnel entre l’électrode (ou les électrodes) de stimulateur cardiaque, y 
compris le câble de rallonge et tout matériel ou toute surface conductrice.

3. Afin d’éviter tout contact involontaire avec le matériel ou des surfaces 
conductrices lorsqu’ils 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 le patient. 

4. Avant d’utiliser l’électrode pour stimulateur cardiaque provisoire Flexon™, 
les utilisateurs doivent être 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 l’électrode nécessitent beaucoup de soin 
afin de minimiser le risque de lésion et/ou de saignement des tissus.

6. Il convient de se conformer aux pratiques chirurgicales standard en 
matière de gestion des plaies contaminées ou infectées.

PRECAUTIONS
1. Un dispositif de défibrillation doit toujours être prêt à l’emploi lors de 
l’insertion et du retrait de l’électrode.

2. Lors de la manipulation de l’électrode pour stimulateur cardiaque 
provisoire Flexon™, prendre grand soin de ne pas rompre le revêtement de 
l’électrode et de ne pas endommager le fil conducteur.

3. Le fil doit être coupé perpendiculairement à l’aide d’un coupe-fil 
chirurgical approprié pour éviter qu’il ne s’effiloche ou ne se dédouble.

4. Se débarrasser des électrodes de stimulation cardiaque contaminées et 
des matériaux d’emballage, conformément aux procédures standard de 
l’hôpital et aux règles de précaution universelles pour les déchets à risque 
biologique.

5. Les conducteurs doivent être branchés sur un stimulateur cardiaque ou un 
câble d’extension conformes à la norme IEC. 

EFFETS INDESIRABLES
1. Les réactions négatives pouvant être associées à l’utilisation de ce produit 
comprennent : une réaction allergique chez les patients souffrant de 
sensibilité connue à l’acier inoxydable, une infection des plaies, une réaction 
inflammatoire aiguë minime des tissus, une irritation locale et passagère et 
une brûlure électrique.

2. Comme avec toutes les électrodes, il subsiste un risque de déplacement, 
de rupture du fil, d’élévation du seuil et d’incohérence des mesures. D’autres 
complications sont possibles, notamment : irritabilité du myocarde, 
septicémie et infections du myocarde, saignement et lésions du myocarde, 
en particulier lors du retrait de l’électrode.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
REMARQUE : NE PAS JETER LES MANCHONS EN PLASTIQUES INCLUS DANS 
L’EMBALLAGE. Ils servent à couvrir les connecteurs des électrodes du stimulateur 
cardiaque lorsqu’elles ne sont pas en cours d’utilisation. 

1. Après implantation, les tiges des aiguilles doivent être coupées à 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 l’aiguille pour former le(s) 
connecteur(s) de l’électrode pour stimulateur cardiaque. Si le manchon ne présente pas 
d’entaille, couper la tige de l’aiguille pour laisser une longueur de 2,0 cm connectée à 
l’électrode pour stimulateur. 

REMARQUE : Après avoir coupé les aiguilles pour former les connecteurs, faire glisser 
les manchons de plastique sur les aiguilles et les replacer sur l’électrode. Les manchons 
de plastique doivent recouvrir les tiges des aiguilles, comme à l’étape 3 ci-dessous.

3. Lorsqu’elle n’est pas reliée au matériel de stimulation cardiaque, l’aiguille (connecteur 
d’électrodes de stimulateur cardiaque) doit être recouverte du manchon de plastique 
fourni. Pour garantir qu’il est complètement recouvert, le connecteur doit être 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) à 
0 (décimale 3,5).

Elles sont stériles et attachées à divers types d’aiguilles, notamment les aiguilles 
Breakaway™. Elles sont conditionnées en boîtes d’une à trois douzaines.

DE

Temporäre Multifilament-
Herzstimulationsleitung

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN 
SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG
Die multifile temporäre Herzstimulationsleitung Flexon™ ist ein mehrsträngiger 
verdrillter Edelstahldraht mit einer orangen, weißen oder transparenten Beschichtung 
aus aus FEP-Polymer (Tetrafluorethylen-co-hexafluorpropylen).

INDIKATIONEN
Die temporäre Herzstimulationsleitung Flexon™ ist zur Verwendung für die temporäre 
atriale und ventrikuläre Herzstimulation und -überwachung während und nach 
herzchirurgischen Eingriffen indiziert.

WIRKUNGSWEISE
Die temporäre Herzstimulationsleitung Flexon™ ruft eine minimale akute entzündliche 
Gewebereaktion hervor und wird nicht resorbiert.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Wo eine permanente Herzstimulation oder -überwachung erforderlich ist, ist die 
Anwendung der temporären Herzstimulationsleitung Flexon™ kontraindiziert.

2. Der Einsatz dieses Produkts ist bei Patienten kontraindiziert, die bekanntermaßen 
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 ungeöffneter und unbeschädigter Packung steril.  
Geöffneten, nicht verwendeten Leitungsdraht entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern.  
Nicht über längere Zeit hinweg überhöhten Temperaturen aussetzen.

2. Eine implantierte Leitung stellt einen direkten widerstandsarmen Stromleiter 
zum Myokard dar. Beim Einbringen und Testen von Herzstimulationsleitungen nur 
batteriegespeiste Geräte bzw. netzgespeiste Geräte verwenden, die auslegungsgemäß 
einen Schutz vor möglichen, evtl. durch Wechselströme hervorgerufenen Fibrillationen 
bieten. In Patientennähe befindliche Geräte mit Netzversorgung müssen einwandfrei 
geerdet sein. Die Anschlüsse von Herzstimulationsleitungen müssen gegen 
Kriechströme netz- oder batteriegespeister Geräte isoliert sein. Versehentlichen Kontakt 
zwischen Herzstimulationsleitung(en), einschließlich Verlängerungskabeln, und 
jeglichen Geräten oder leitenden Flächen vermeiden.

3. Um versehentlichen Kontakt mit der Ausrüstung oder mit leitenden Oberflächen zu 
vermeiden, solange die Herzstimulationsanschlüsse nicht in Gebrauch sind, sind sie mit 
den mitgelieferten Kunststoffhülsen abzudecken und am Patienten zu sichern. 

4. Der Anwender sollte vor dem Einsatz der temporären Herzstimulationsleitung 
Flexon™ mit den chirurgischen Verfahren und den Techniken für die temporäre 
Herzstimulation vertraut sein, da das Komplikationsrisiko unterschiedlich sein kann.

5. Bei der Platzierung und Entfernung der Herzleitung ist äußerste 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 Maßnahmen anzuwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Während der Einführung und Entfernung der Leitung sollten Defibrillationsgeräte 
bereit stehen.

2. Dieses Material für temporäre Herzstimulationsleitungen ist vorsichtig zu handhaben, 
um Verletzungen der Beschichtung der temporären Herzstimulationsleitung Flexon™ 
oder Beschädigungen des Drahtleiters durch Handhabung oder Manipulation zu 
vermeiden.

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

4. Kontaminierte Stimulationsleitungen und Verpackungsmaterialien gemäß den 
standardmäßigen Klinikverfahren und den universellen Vorsichtsmaßnahmen für 
biogefährliche Abfälle entsorgen.

5. Die Leitung darf ausschließlich an externe Stimulationsgeräte oder 
Verlängerungskabel angeschlossen werden, die der IEC-Norm entsprechen. 

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
1. Zu den unerwünschten Nebenwirkungen, die mit dem Einsatz dieses Produkts in 
Verbindung gebracht werden können, gehören allergische Reaktionen bei Patienten 
mit bekannter Empfindlichkeit gegenüber Edelstahl, Wundinfektionen, minimale akute 
entzündliche Gewebereaktionen, vorübergehende lokale Reizungen, und elektrische 
Verbrennungen

2. Wie bei jeder Leitung kann es zu Ablösung, Leiterbruch, Schwellenwerterhöhung und 
Überwachungsschwankungen kommen. Zu den weiteren potenziellen Komplikationen 
zählen u. a. die Folgenden: Myokardreizung, Septikämie und Myokardinfektionen, 
Myokardblutungen und -schädigungen, besonders beim Entfernen der Leitung(en).

GEBRAUCHSANWEISUNG
HINWEIS:DIE IN DER PACKUNG ENTHALTENEN KUNSSTOFFHÜLSEN NICHT 
WEGWERFEN. Sie werden zur Abdeckung der Anschlüsse der Herzstimulationsleitungen 
benötigt, wenn diese nicht in Gebrauch sind. 

1. Nach der Implantation sind die Nadelschäfte auf die entsprechende Länge zu kürzen, 
sodass sie als Anschlüsse für die Herzstimulationsausrüstung verwendet werden können.

2. Die Nadeln an der Einkerbung am Nadelschaft so abschneiden, dass sie als Anschlüsse 
für die Herzstimulationsleitungen dienen können. Falls der Schaft nicht eingekerbt ist, 
den Nadelschaft so kürzen, dass eine Restlänge von 2,0 cm an die Stimulationsleitung 
angeschlossen werden kann. 

HINWEIS: Nachdem die Nadeln zur Formung der Anschlüsse gekürzt wurden, 
die Kunststoffhülsen über die gekürzten Nadeln und wieder zurück über die 
Stimulationsleitung schieben. Die Hülsen sollten gemäß nachstehendem Schritt 3 zum 
Abdecken der Nadelschäfte verwendet werden.

3. Solange sie nicht an die Herzstimulationsausrüstung angeschlossen ist , sollte die 
gekürzte Nadel (Anschluss für die Herzstimulationsleitung) durch die mitgelieferte 
Kunststoffhülse abgedeckt werden. Der Anschluss sollte sich dabei in der Mitte der Hülse 
befinden, damit sichergestellt ist, dass der Anschluss vollständig abgedeckt sind. 

WARNUNG: UM VERSEHENTLICHEN KONTAKT MIT DER AUSRÜSTUNG 
ODER MIT LEITENDEN OBERFLÄCHEN ZU VERMEIDEN, SOLANGE DIE 
HERZSTIMULATIONSANSCHLÜSSE NICHT IN GEBRAUCH SIND, SIND SIE 
MIT DEN MITGELIEFERTEN KUNSTSTOFFHÜLSEN ABZUDECKEN UND 
AM PATIENTEN ZU SICHERN. DIE HÜLSE SOLLTE DAS DISTALE ENDE DES 
ANSCHLUSSES/DER ANSCHLÜSSE ABDECKEN UND MIT EINER LÄNGE VON 
MINDESTENS 5 MM DARÜBER HINAUSRAGEN. DIE HÜLSE SOLLTE FEST 
MIT KLEBEBAND AN DER LEITUNG BEFESTIGT WERDEN, BEVOR DIESE AM 
PATIENTEN FIXIERT WIRD.

LIEFERFORM
Die temporären Herzstimulationsleitungen Flexon™ sind mit oranger. weißer oder 
transparenter FEP-Beschichtung in den Formaten 3-0 (2 metrisch) bis 0 (3,5 metrisch) 
erhältlich.

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

PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

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

INDICAZIONI
L’utilizzo dell’elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ è indicato per 
la stimolazione e per la rilevazione atriale e ventricolare temporanea durante e dopo gli 
interventi cardiochirurgici.

EFFETTI
L’elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ induce una minima 
reazione infiammatoria acuta nei tessuti e non viene assorbito.

CONTROINDICAZIONI
1. L’utilizzo dell’elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ è 
controindicato nei casi in cui è necessario eseguire la stimolazione o il monitoraggio 
temporaneo.

2. L’uso di questo prodotto è controindicato in pazienti con sensibilità o allergie note 
verso uno o più 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 è aperta o non è 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 l’inserimento e il controllo dell’elettrocatetere 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 prossimità 
del paziente deve essere dotata di una corretta messa a terra. I 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 l’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™ è 
necessaria un’adeguata dimestichezza con le tecniche e gli interventi chirurgici 
che prevedono l’uso di strumenti di stimolazione temporanea, poiché il rischio di 
complicazioni può variare.

5. Per ridurre al massimo il rischio di trauma e/o emorragia tissutale è necessario 
collocare e rimuovere l’elettrocatetere con estrema attenzione.

6. È 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 l’elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ è 
necessario osservare una certa cautela ai fini di non danneggiare il rivestimento del 
dispositivo stesso o il filo conduttore per un trattamento o una manipolazione scorretti.

3. L’elettrocatetere 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. L’elettrocatetere deve essere collegato solo a un dispositivo di stimolazione esterna 
conforme alle normative IEC o 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 sensibilità nota all’acciaio inossidabile, ferite infette, 
reazione infiammatoria tissutale acuta minima, irritazione locale transitoria e ustione 
da corrente elettrica.

2. Come per altri conduttori, esiste la possibilità di spostamento dalla sede e rottura 
dell’elettrocatetere, innalzamento della soglia e incongruenza dei dati rilevati. Tra le altre 
potenziali complicazioni vanno annoverate anche irritabilità del miocardio, setticemia 
e infezioni del miocardio, emorragia o danno cardiaco, soprattutto quando il dispositivo 
viene rimosso.

ISTRUZIONI PER L’USO
NOTA: NON SMALTIRE I MANICOTTI DI PLASTICA PRESENTI NELLA CONFEZIONE. Questi 
manicotti vengono usati per coprire i connettori di stimolazione cardiaca quando non 
vengono usati. 

1. In seguito all’impianto, è necessario tagliare l’asta dell’ago a una lunghezza adeguata 
per svolgere la funzione di connettori del dispositivo di stimolazione.

2. Tagliare gli aghi in prossimità della linea presente sull’asta dell’ago per formare i 
connettori degli elettrocateteri di stimolazione. Se l’asta non presenta il contrassegno di 
taglio, tagliarla in modo che rimanga una lunghezza di 2 cm collegata all’elettrocatetere 
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. I manicotti in 
plastica devono essere utilizzati per coprire le aste degli aghi, come nel passaggio 3 (sotto).

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

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

CONFEZIONI
L’elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ è disponibile rivestito 
di color arancio, bianco oppure di FEP trasparente, nei calibri da 3-0 (2 metrico) a 0 
(3,5 metrico).

L’elettrocatetere di stimolazione cardiaca temporanea Flexon™ è fornito sterile e fissato 
su diversi tipi di aghi, incluso il tipo Breakaway™. Sono disponibili in confezioni da una 
o tre dozzine.

ES

Derivación reguladora cardiaca 
temporal multifilamento

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

DESCRIPCIÓN
La derivación reguladora cardiaca temporal multifilamento Flexon™ es un alambre 
de acero inoxidable retorcido de múltiples filamentos revestido con poli-FEP 
(tetrafluoroetileno-co-hexafluoropropileno) naranja, blanco o transparente.

INDICACIONES
La derivación reguladora cardiaca temporal Flexon™ está indicada para usarse en la 
regulación y detección auricular o ventricular temporal durante y después de la cirugía 
cardiaca.

ACCIONES
La derivación reguladora cardiaca temporal Flexon™ provoca una mínima reacción 
inflamatoria aguda en tejidos y no se reabsorbe.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de la derivación reguladora cardiaca temporal Flexon™ está contraindicado 
cuando se requiera regulación o monitorización permanente.

2. El empleo de este producto está contraindicado en pacientes con sensibilidades o 
alergias conocidas a sus componentes.

3. La situación médica y la anatomía particulares del paciente podrían determinar el 
sistema de derivaciones y la técnica de implante que se utilizarán.

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

2. Una derivación implantada constituye una vía de acceso directa y de corriente de 
baja resistencia al miocardio. Durante la inserción y prueba de la derivación reguladora, 
use únicamente equipos con pilas o dispositivos que se conecten a la red diseñados 
para proteger contra la posible fibrilación que podrían causar las corrientes alternas. 
Los equipos conectados que se encuentren en las proximidades del paciente deberán 
tener la conexión a tierra apropiada. El/los conector(es) de la derivación 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 extensión, 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 plástico suministrados y sujételos al paciente. 

4. Los usuarios deberán estar familiarizados con las técnicas y procedimientos 
quirúrgicos en los que interviene la regulación temporal antes de emplear la derivación 
reguladora cardiaca temporal Flexon™, ya que el riesgo de complicaciones puede variar.

5. Se deberá proceder con extrema cautela durante la colocación y extracción de la 
derivación, a fin de minimizar el riesgo de traumatismo en el tejido o hemorragia.

6. Debe seguirse una práctica quirúrgica adecuada con relación al tratamiento de 
lesiones contaminadas o infectadas.

PRECAUCIONES
1. Se recomienda tener preparado el equipo desfibrilador durante la inserción y 
extracción de las derivaciones.

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

3. La derivación debe cortarse perpendicularmente utilizando un cortador de alambres 
quirúrgico apropiado, para evitar que se deshilache o se dañe.

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

5. Esta derivación solo debe conectarse a un dispositivo de regulación externo o cable de 
extensión que cumpla con la normativa IEC. 

REACCIONES ADVERSAS
1. Las reacciones adversas que pueden asociarse al empleo de este producto 
comprenden: reacción alérgica en pacientes con sensibilidad conocida al acero 
inoxidable; infección de las heridas; mínima reacción inflamatoria aguda; irritación local 
transitoria; y quemadura eléctrica.

2. Como sucede con cualquier otra derivación, existe la posibilidad de desplazamiento, 
fractura de la derivación, elevación del umbral y falta de uniformidad en la detección. 
Otras complicaciones posibles son, entre otras: irritabilidad del miocardio, septicemia 
e infecciones miocárdicas, hemorragia y lesión del miocardio, especialmente en el 
momento de retirar las derivaciones.

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

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

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

NOTA: después de cortar las agujas para formar los conectores, deslice los manguitos 
de plástico sobre las agujas cortadas y de nuevo sobre la derivación reguladora. Los 
manguitos de plástico se deben utilizar para cubrir los ejes de las agujas según se indica 
en el paso 3 (a continuación).

3. Cuando no estén conectados al equipo regulador, los conectores de las derivaciones 
reguladoras deberán cubrirse con los manguitos de plástico suministrados. El conector 
debe centrarse en el manguito para garantizar que está cubierto completamente. 

ADVERTENCIA: PARA EVITAR EL CONTACTO ACCIDENTAL CON EL EQUIPO O 
CON SUPERFICIES CONDUCTORAS CUANDO NO ESTÉN USÁNDOSE, CUBRA LOS 
CONECTORES DE LAS DERIVACIONES REGULADORAS CON LOS MANGUITOS 
DE PLÁSTICO SUMINISTRADOS Y SUJÉTELOS 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 DERIVACIÓN ANTES DE FIJARLO AL PACIENTE.

PRESENTACIÓN
La derivación reguladora cardiaca temporal Flexon™ se ofrece revestida con FEP naranja, 
blanco o transparente en tamaños de 3-0 (2 métrico) a 0 (3,5 métrico).

La derivación reguladora cardiaca temporal Flexon™ se suministra estéril y enhebrada en 
diversos tipos de aguja, incluyendo las agujas Breakaway™. Están disponibles en cajas 
de una o tres docenas.
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Eletrodo multifilamentoso para 
estimulação cardíaca temporária

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

DESCRIÇÃO
O eletrodo para estimulação cardíaca temporária Flexon™ é um fio torcido de aço 
inoxidável, com múltiplas fibras revestido com poli FEP (tetrafluoroetileno-co-
hexafluoropropileno) transparente, branco ou laranja. 

INDICAÇÕES
O eletrodo para estimulação cardíaca temporária Flexon™ é indicado para o uso em 
procedimentos com estimulação e sensibilidade ventricular e atrial temporários e 
durante e depois de cirurgias cardíacas. 

AÇÕES
O eletrodo para estimulação cardíaca temporária Flexon™ provoca uma reação 
inflamatória aguda mínima em tecidos e não é absorvido. 

CONTRAINDICAÇÕES
1. Quando é necessário monitoramento e estimulação permanente, o uso do eletrodo 
para estimulação cardíaca temporária Flexon™ é contraindicado. 

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

3. A anatomia e a condição médica particular do paciente podem determinar o sistema e 
o procedimento de implantação a ser usado. 

ADVERTÊNCIAS
1. Não reesterilize.  Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou 
danificada.  Descarte fios do eletrodo para estimulação abertos, não utilizados.  Mantenha 
em temperatura ambiente.  Evite a exposição prolongada a temperaturas elevadas.

2. Um eletrodo implantado constitui uma corrente de resistência baixa e direta a caminho 
do miocárdio. Durante a inserção e o teste do eletrodo, use apenas equipamentos 
alimentados à bateria ou em linha projetados para proteção contra uma possível 
fibrilação causada por correntes alternadas. Os equipamentos alimentados em linha 
próximos ao paciente devem possuir aterramento apropriado. Os conectores do eletrodo 
devem possuir isolamento contra correntes de escape provenientes de equipamentos 
alimentado em linha ou à bateria. Evite o contato acidental entre os eletrodos, incluindo o 
cabo de extensão, e outros equipamentos ou superfícies condutoras.

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

4. Os usuários devem estar familiarizados com as técnicas e os procedimentos cirúrgicos 
que envolvem os eletrodos para estimulação temporária antes de utilizar o eletrodo para 
estimulação cardíaca temporária Flexon™, uma vez que o risco de complicações pode variar. 

5. Deve-se tomar muito cuidado durante a colocação e remoção do eletrodo para 
minimizar o risco de trauma no tecido e/ou sangramento. 

6. Deve ser seguida uma prática cirúrgica aceitável em relação ao gerenciamento de 
feridas infeccionadas ou contaminadas.

PRECAUÇÕES
1. É recomendável que o equipamento de desfibrilação esteja prontamente disponível 
durante a inserção e remoção do eletrodo. 

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

3. O eletrodo deve ser cortado perpendicularmente, usando um alicate cirúrgico 
adequado, para evitar riscos ou danos. 

4. Descarte o eletrodo contaminado e o material de embalagem de acordo com os 
procedimentos padrão do hospital e as precauções universais para a eliminação de 
resíduos biológicos.

5. O eletrodo deve ser conectado apenas a um dispositivo de estimulação externo ou 
cabo de extensão compatível com IEC.  

REAÇÕES ADVERSAS
1. Os efeitos adversos que podem estar associados ao uso desse produto incluem: 
resposta alérgica em pacientes com sensibilidade conhecida ao aço inoxidável; 
ferimentos contaminados; mínima reação tecidual inflamatória aguda; irritação local 
temporária e queimaduras elétricas.

2. Como com qualquer outro eletrodo, existe a possibilidade de deslocamento, fratura, 
elevação das extremidades e problemas de sensibilidade. Outras complicações potenciais 
incluem, entre outras: irritabilidade do miocárdio, septicemia e infecções no miocárdio, 
dano e sangramento no miocárdio, especialmente durante a remoção do eletrodo.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
OBSERVAÇÃO: NÃO DESCARTE AS BAINHAS DE PLÁSTICO INCLUÍDAS NO PACOTE. Elas 
serão usadas para cobrir os conectores do eletrodo quando não estiverem em uso. 

1. Após a implantação, os eixos das agulhas devem ser cortados com um comprimento 
apropriado para servirem de conectores para o equipamento de estimulação. 

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

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

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

ADVERTÊNCIA: PARA EVITAR CONTATO ACIDENTAL COM OUTROS 
EQUIPAMENTOS OU SUPERFÍCIES CONDUTORAS QUANDO NÃO ESTIVEREM 
EM USO, CUBRA OS CONECTORES DO ELETRODO COM AS BAINHAS DE 
PLÁSTICO FORNECIDAS E FIXE-OS AO PACIENTE. DEVE HAVER, NO MÍNIMO, 
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 FIXAÇÃO AO PACIENTE.

COMO É FORNECIDA
O eletrodo para estimulação cardíaca temporária Flexon™ está disponível 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 são fornecidas em caixas com uma ou três dúzias.
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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-hexafluorpropyleen).

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 patiënten 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 patiënt.

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 geïmplanteerde 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 patiënt die op netspanning werken, moeten correct zijn geaard. 
Connectoren van pacingelektroden moeten zijn geïsoleerd tegen lekstromen van 
instrumenten die op batterijen of netspanning werken. Let op dat pacingelektroden en 
verlengkabels niet in contact komen met instrumenten of geleidende oppervlakken.

3. 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 patiënt 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 geïnfecteerde 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 verpakkingsmaterialen weg in overeenstemming 
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. 

BIJWERKINGEN
1. Bijwerkingen bij het gebruik van dit product zijn: allergische reactie bij patiënten 
met bekende gevoeligheid voor roestvrij staal; geïnfecteerde  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 NIET WEG. 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. Snij 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, 
zoals 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 PATIËNT 
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 PATIËNT 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.
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Temporär pacingelektrod

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

BESKRIVNING
Flexon™ temporär multifilamentpacingelektrod består av en flertrådig, virad ledning i 
rostfritt stål, ytbehandlad med orange, vit eller transparent FEP poly (tetrafluoroetylen-
ko-hexafluoropropylen).

INDIKATIONER
Flexon™ temporär pacingelektrod är avsedd för användning under och efter hjärtkirurgi 
för förmaks- och kammarplacering och sensing.

VERKNINGAR
Flexon™ temporär pacingelektrod framkallar en minimal akut inflammatorisk reaktion i 
vävnader och resorberas ej.

KONTRAINDIKATIONER
1. Flexon™ temporär pacingelektrod är kontraindicerad när kontinuerlig pacing eller 
övervakning krävs.

2. Användning av denna produkt är kontraindicerad för patienter med känd 
överkänslighet eller allergi mot produktens ingående komponenter.

3. Den enskilda patientens medicinska tillstånd och anatomi ska vara vägledande med 
avseende på val av elektrodsystem och implantationsmetod.

VARNINGAR
1. Får ej omsteriliseras.  Innehållet är sterilt i obruten och oskadad förpackning.  Kassera 
öppnad, oanvänd pacingelektrod.  Förvaras vid rumstemperatur.  Får inte utsättas för 
höga temperaturer under längre tid.

2. En implanterad elektrod utgör en direkt lågrestistent strömbana till myokardiet. 
Vid insättning och testning av pacingelektroden ska endast batteridriven utrustning 
användas eller nätförsörjd utrustning som är konstruerad för att skydda mot fibrillering 
som kan orsakas av växelström. Nätströmsdriven utrustning i patientens närhet måste 
vara korrekt ansluten till jord. Pacingelektrodens kontakter måste vara isolerade från 
läckström från batteridriven eller nätförsörjd utrustning. Undvik oavsiktlig kontakt mellan 
pacingelektroder, inklusive förlängningskabeln, och annan utrustning med ledande ytor.

3. För att undvika oavsiktlig kontakt med utrustning eller ledande ytor när elektroderna 
inte används, ska elektrodkontakterna täckas med plasthylsorna som medföljer och vara 
säkert fästade på patienten. 

4. Användare ska vara insatta i kirurgiska ingrepp och metoder som innefattar 
temporär pacing innan Flexon™ temporär pacingelektrod används, eftersom 
komplikationsriskerna varierar.

5. Yttersta försiktighet ska iakttagas vid placering och borttagande av elektroden för att 
minimera risken för vävnadstrauma och/eller blödning.

6. Vedertagen kirurgisk praxis måste följas med avseende på behandling av 
kontaminerade eller infekterade sår. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Det rekommenderas att defibrilleringsutrustning finns till hands under implantation 
och borttagande av elektroden.

2. Den temporära pacingelektroden ska hanteras varsamt så att skador på ytskiktet på 
Flexon™ temporär pacingelektrod eller själva strömledningen inte uppstår.

3. Elektroden ska kapas i rät vinkel med lämplig kirurgisk avbitare så att fransning undviks.

4. Kassera kontaminerade pacingelektroder och förpackningar enligt sjukhusets 
föreskrivna regler och allmänna regler gällande hantering av biologiskt riskavfall.

5. Elektroden ska endast anslutas till en IEC-godkänd extern pacinganordning eller 
förlängningskabel. 

KOMPLIKATIONER
1. Biverkningar som associeras med användning av den här produkten inkluderar: 
allergiska reaktioner hos patienter med känd känslighet för rostfritt stål; infekterade sår; 
minimal akut inflammatorisk vävnadsreaktion; tillfällig lokal irritation; och elektriska 
brännskador.

2. Liksom med alla elektroder föreligger risk för att elektroden lossnar eller går av samt 
risk för förhöjt tröskelvärde och otillförlitlig sensing. Övriga komplikationer inkluderar, 
men är inte begränsade till, myokardiell irritabilitet, sepsis och myokardiell infektion, 
blödning eller skada, i synnerhet i samband med att elektroden avlägsnas.

BRUKSANVISNING
OBS:  KASTA INTE PLASTSKYDDEN SOM MEDFÖLJER I FÖRPACKNINGEN. De används till 
att skydda pacingelektrodkontakterna när de inte används. 

1. Efter implantation, ska nålskaften kapas till lämplig längd för att tjäna som 
anslutningar till pacing-utrustningen.

2. Kapa nålarna vid skåran på nålskaftet för att skapa anslutningen för pacing-
elektrodkontakterna. Om ingen skåra finns på skaftet, kapas skaftet så att 2 cm lämnas 
kvar som anslutning i pacingelektroden. 

OBS: Efter att nålarna har kapats från kontakterna för du plastskydden föras över de 
kapade nålarna och tillbaka på pacingelektroden. Plasthylsorna används för att täcka 
nålskaften (se steg 3 nedan).

3. När pacingelektrodkontakterna inte är anslutna till pacingutrustningen ska den 
kapade nålen (pacingelektrodkontakten) förvaras i plastskydden som medföljer. 
Kontakten ska centreras i det medföljande skyddet så att kontakten täcks helt. 

VARNING: FÖR ATT UNDVIKA OAVSIKTLIG KONTAKT MED UTRUSTNING 
ELLER LEDANDE YTOR SKA PACING-ELEKTRODKONTAKTERNA, NÄR DE INTE 
ANVÄNDS, FÖRVARAS I MEDFÖLJANDE PLASTHYLSOR OCH VARA SÄKERT 
FÄSTADE PÅ PATIENTEN. MINST 5 mm AV PLASTSKYDDET SKA STICKA UT 
OCH TÄCKA KONTAKTENS DISTALA ÄNDE. SKYDDET SKA TEJPAS SÄKERT 
MOT ELEKTRODEN INNAN DENNA FÄSTS PÅ PATIENTEN.

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

Flexon™ temporär pacingelektrod levereras steril och fäst i olika nåltyper, inklusive 
Breakaway™-nålar. Suturerna tillhandahålls i lådor om ett eller tre dussin.

DA

Multifilament temporær 
pacemakerelektrode

FØLGENDE ANVISNING SKAL LÆSES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES 
I BRUG.

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

INDIKATIONER
Den temporære Flexon™-pacemakerelektrode er indiceret til temporær atrial og 
ventrikulær pacing og sensing under og efter hjerteoperation.

VIRKNING
Den temporære Flexon™-pacemakerelektrode fremkalder minimal, akut 
inflammationsreaktion i væv og resorberes ikke.

KONTRAINDIKATIONER
1. Når permanent pacing eller overvågning er påkrævet, er anvendelse af temporær 
Flexon™-pacemakerelektrode kontraindiceret.

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

3. Patientens særlige medicinske tilstand og anatomi kan være afgørende for, hvilken 
elektrodetype og implantationsprocedure der skal anvendes.

ADVARSLER
1. Må ikke resteriliseres.  Steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt.  Kassér 
åbnet, uanvendt pacingwire.  Opbevares ved stuetemperatur.  Må ikke udsættes for høje 
temperaturer i længere tid.

2. En implanteret elektrode udgør en direkte strømsti med lav modstand til myokardiet. 
Under placering og afprøvning af pacingelektroder må der kun anvendes batteridrevet 
udstyr eller netstrømsdrevet udstyr, der har indbygget beskyttelse mod risiko for flimren 
forårsaget af vekselstrøm. Netstrømsdrevet udstyr i nærheden af patienten skal være 
korrekt jordforbundet. Pacingelektrodestik skal være isoleret mod lækstrøm fra både 
netstrøms- og batteridrevet udstyr. Undgå utilsigtet kontakt mellem pacingelektroder, 
inkl. forlængerledning, og andet udstyr eller ledende flader.

3. Sæt de medfølgende plastrør på pacingelektrodestikkene, og fastgør dem til patienten, 
så utilsigtet kontakt med udstyr eller ledende flader undgås, når de ikke er i brug. 

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

5. Der skal udvises yderste forsigtighed under placering og fjernelse af elektroden, så 
risiko for vævstraume og/eller blødning minimeres.

6. Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til behandling af kontaminerede 
eller inficerede sår.

FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Det anbefales, at defibrilleringsudstyr er umiddelbart tilgængeligt under placering 
og fjernelse af elektroden.

2. Ved håndtering af dette temporære pacingelektrodemateriale skal der udvises 
forsigtighed for at undgå skade på belægningen på den temporære Flexon™-
pacemakerelektrode eller på den ledende wire pga. håndtering eller manipulering.

3. Elektrodewiren skal skæres vinkelret over med en passende kirurgisk wiretang for 
at undgå flosning.

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

5. Elektroden må kun tilsluttes en ekstern pacinganordning eller forlængerledning, der 
opfylder IEC-kravene. 

BIVIRKNINGER
1. Bivirkninger, som er forbundet med anvendelsen af dette produkt, omfatter: allergisk 
reaktion hos patienter med kendt overfølsomhed over for rustfrit stål; inficerede sår; 
minimal akut inflammatorisk reaktion i væv; transitorisk lokal irritation og elektrisk 
forbrænding.

2. Som med alle andre elektroder er der risiko for, at elektroden løsner sig eller knækker, 
samt risiko for forhøjelse af tærskelværdi og upålidelig sensing. Andre potentielle 
komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til, myokardiel irritabilitet, sepsis og 
myokardielle infektioner, myokardiel blødning og skade, især ved fjernelse af elektroden 
hhv. elektroderne.

BRUGSANVISNING
BEMÆRK: PLASTRØRENE I DENNE PAKKE MÅ IKKE KASSERES. Disse er beregnet til at 
blive sat på pacingelektrodestikkene, når de ikke er i brug. 

1. Efter implantation skal nåleskafterne skæres af i hensigtsmæssig længde, for at de kan 
fungere som stik til pacingudstyret.

2. Form pacingelektrodestikket eller -stikkene ved at skære nålene af ved 
markeringslinjen på nåleskaftet. Hvis skaftet er uden markeringer, skal nåleskaftet 
skæres af, så der er 2,0 cm tilbage til tilslutning til pacingelektroden. 

BEMÆRK: Når stikkene er dannet ved at skære nålene til, føres plastrørene over nålene 
og tilbage på pacingelektroden. Plastrørene skal anvendes til at dække nåleskafterne, 
som anvist i punkt 3 (nedenfor).

3. Når den tilskårne nål (pacingelektrodestikket) ikke er forbundet til pacingudstyret, 
skal det medfølgende plastrør sættes på dem. Stikket skal sidde midt i røret for at sikre, 
at det er helt dækket. 

ADVARSEL: SÆT DE MEDFØLGENDE PLASTRØR PÅ 
PACEMAKERELEKTRODESTIKKET HHV. -STIKKENE, OG FASTGØR DEM TIL 
PATIENTEN, SÅ UTILSIGTET KONTAKT MED UDSTYR ELLER LEDENDE FLADER 
UNDGÅS, NÅR DE IKKE ER I BRUG. MINDST 5 mm AF RØRET SKAL NÅ UD 
OVER OG DÆKKE STIKKETS DISTALE ENDE. RØRET SKAL SÆTTES GODT FAST 
MED TAPE PÅ ELEKTRODEN, FØR DET SÆTTES FAST PÅ PATIENTEN.

LEVERING
Temporære Flexon™-pacemakerelektroder fås belagt med orange, hvidt eller klart FEP i 
størrelserne 3-0 (metrisk 2) til og med 0 (metrisk 3,5).

Temporære Flexon™-pacemakerelektroder leveres sterile, påsat diverse typer nåle, inkl. 
Breakaway™-nåle. Fås i æsker à 1 og 3 dusin.
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Monisäikeinen, tilapäinen 
sydämentahdistusjohdin

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN 
KÄYTTÖÄ.

KUVAUS
Tilapäinen sydämen monisäikeinen Flexon™-tahdistusjohdin on valmistettu 
ruostumattomasta teräksestä ja koostuu useista yhteen kiedotuista metallilangoista, 
jotka on päällystetty oranssilla, valkoisella tai läpinäkyvällä FEP-polymateriaalilla 
(tetrafluoroetyleeni-ko-heksafluoropropyleeni).

KÄYTTÖAIHEET
Tilapäinen sydämen Flexon™-tahdistusjohdin on tarkoitettu käytettäväksi eteisen ja 
kammion tilapäiseen tahdistukseen ja sykkeen tunnistukseen sydämen kirurgisen 
toimenpiteen aikana ja sen jälkeen.

TOIMINTA
Tilapäinen sydämen Flexon™-tahdistusjohdin aiheuttaa vähäisen akuutin 
tulehdusreaktion kudoksessa eikä resorboidu.

VASTA-AIHEET
1. Sydämen tilapäisen Flexon™-tahdistusjohtimen käyttö on kontraindikoitu, kun 
potilaan tila edellyttää sydämen jatkuvaa tahdistusta tai valvontaa.

2. Tämän tuotteen käyttö on kontraindikoitu potilailla, joilla esiintyy allergiaa tai 
yliherkkyyttä tuotteen valmistusmateriaaleille.

3. Kyseessä oleva potilaan lääketieteellinen tila tai potilaan anatomia voivat vaatia 
tietyntyyppisen johdinjärjestelmän ja implantointitoimenpiteen käyttöönottoa.

VAROITUKSET
1. Ei saa steriloida uudelleen.  Steriili, mikäli pakkaus on avaamaton ja ehjä.  
Avatut ja käyttämättömät tahdistusjohdinpakkaukset on hävitettävä.  Säilytettävä 
huoneenlämmössä.  Vältä pitkäaikaista altistusta korkeille lämpötiloille.

2. Implantoitu johdin saa aikaan suoran, vähävastuksisen virtareitin sydänlihakseen. 
Tahdistusjohtimen sisäänviennin ja testauksen aikana saa käyttää ainoastaan 
akkukäyttöisiä tai verkkovirtaa käyttäviä laitteita, jotka on tarkoitettu suojaamaan 
potilasta mahdolliselta vaihtovirran aiheuttamalta fibrillaatiolta. Potilaan lähettyvillä 
olevien verkkovirtaa käyttävien laitteiden on oltava maadoitetut asianmukaisesti. 
Tahdistusjohtimien liittimien on oltava eristetty vuotovirroista (sekä verkkovirrasta että 
akkuvirrasta). Tahatonta kontaktia tahdistusjohtimien (mukaan lukien jatkojohto) ja 
kaikkien laitteiden tai sähköä johtavien pintojen välillä on vältettävä.

3. Kun tahdistusjohtimen liittimet eivät ole käytössä, suojaa ne pakkauksen mukana 
toimitetuilla muovisuojuksilla ja kiinnitä potilaaseen tahattoman kontaktin välttämiseksi 
laitteiston tai sähköä johtavien pintojen kanssa. 

4. Käyttäjien on tunnettava tilapäistä tahdistusta koskevat kirurgiset toimenpiteet 
ja menetelmät ennen Flexon™-tahdistusjohtimen käyttöä toimenpiteessä, sillä 
toimenpiteen komplikaatioriskit vaihtelevat.

5. Johdinta kiinnitettäessä ja irrotettaessa on noudatettava erityistä varovaisuutta 
kudosvaurion ja/tai verenvuodon riskin minimoimiseksi.

6. Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen käsittelyssä on noudatettava 
hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

VAROTOIMET
1. Suosittelemme, että defibrillaatiolaitteisto on helposti saatavilla johtimen 
kiinnittämisen ja poistamisen aikana.

2. Tätä tilapäistä tahdistusjohdinta käsiteltäessä on varottava vaurioittamasta Flexon™-
tahdistusjohtimen päällystettä tai sähköä johtavaa metallilankaa.

3. Johdin on katkaistava suorassa kulmassa asianmukaisella kirurgisella 
metallilankaleikkurilla johdinlankojen rispaantumisen estämiseksi.

4. Kontaminoitunut tahdistusjohdin ja pakkausmateriaalit on hävitettävä sairaalan 
normaalin käytännön ja yleisten biojätteitä koskevien varotoimien mukaisesti.

5. Johtimen saa kiinnittää ainoastaan IEC-standardin mukaiseen ulkoiseen 
tahdistinlaitteeseen tai jatkojohtoon. 

HAITTAVAIKUTUKSET
1. Tämän tuotteen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia voivat olla allerginen vaste 
potilailla, joilla on tunnettu herkkyys ruostumattomalle teräkselle; infektoituneet haavat; 
kudoksen minimaali akuutti  tulehdusreaktio; ohimenevä paikallinen ärsytys sekä 
sähkövirran aiheuttama palovamma.

2. Kaikkia johtimia käytettäessä on olemassa johtimen irtoamisen, murtumisen, 
tahdistuskynnyksen nousun ja sykkeen tunnistusvirheiden mahdollisuus. Muita 
mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa sydänlihaksen ärtyminen, 
verenmyrkytys ja sydänlihaksen infektiot, sydänlihaksen verenvuoto ja vaurio, etenkin 
johdinta/johtimia poistettaessa.

KÄYTTÖOHJEET
HUOMAUTUS: PAKKAUKSEN MUKANA TOIMITETTUJA MUOVISUOJUKSIA EI SAA 
HÄVITTÄÄ. Niitä käytetään tahdistusjohtimen liittimien suojaamiseen, kun johtimia 
ei käytetä. 

1. Implantoinnin jälkeen neulanvarret leikataan sopivan mittaisiksi, niin että ne toimivat 
tahdistuslaitteiston liittiminä.

2. Muodosta tahdistusjohtimen liittimet leikkaamalla neulat varressa olevan pisteviivan 
kohdalta. Jos varressa ei ole pisteviivaa, leikkaa neulan varsi niin, että sitä jää 2 cm 
liitettäväksi tahdistusjohtimeen. 

HUOMAUTUS: Kun neulat on leikattu liittimien muodostamiseksi, liu’uta 
muovisuojukset leikattujen neulojen päälle ja takaisin tahdistusjohtimen päälle. 
Muovisuojuksia käytetään neulanvarsien suojaamiseen vaiheen 3 mukaisesti (alla).

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

VAROITUS: KUN TAHDISTUSJOHTIMEN LIITTIMET EIVÄT OLE KÄYTÖSSÄ, 
SUOJAA NE PAKKAUKSEN MUKANA TOIMITETUILLA MUOVISUOJUKSILLA 
JA KIINNITÄ NE POTILAASEEN TAHATTOMAN KONTAKTIN VÄLTTÄMISEKSI 
LAITTEISTON TAI SÄHKÖÄ JOHTAVIEN PINTOJEN KANSSA. SUOJUKSEN 
PITÄISI ULOTTUA VÄHINTÄÄN 5 MM LIITTIM(I)EN DISTAALIPÄÄN YLI SEN 
(NIIDEN) SUOJAAMISEKSI. SUOJUS ON HUOLELLISESTI KIINNITETTÄVÄ 
JOHTIMEEN TEIPILLÄ ENNEN JOHTIMEN KIINNITTÄMISTÄ POTILAASEEN.

TOIMITUSTAPA
Tilapäinen sydämen Flexon™-tahdistusjohdin toimitetaan oranssilla, valkoisella tai 
läpinäkyvällä FEP-materiaalilla päällystettynä metrisinä kokoina 2–3,5 (USP-koot 
3-0 – 0).

Tilapäinen sydämen Flexon™-tahdistusjohdin toimitetaan steriilinä ja eri tyyppisiin 
neuloihin kiinnitettynä, mukaan lukien Breakaway™-neulat. Niitä on saatavana 12 kpl 
tai 36 kpl laatikoissa.
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Πολύκλωνο καλώδιο προσωρινής 
καρδιακής βηματοδότησης

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ 
ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το πολύκλωνο καλώδιο προσωρινής καρδιακής βηματοδότησης Flexon™ είναι ένα 
συστραμμένο, πολύκλωνο σύρμα από ανοξείδωτο χάλυβα επιστρωμένο με πορτοκαλί, 
λευκό ή διαφανές FEP poly (τετραφθοροαιθυλένιο-συν-εξαφθοροπροπυλένιο).

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το καλώδιο προσωρινής καρδιακής βηματοδότησης Flexon™ ενδείκνυται για χρήση 
σε προσωρινή κολπική και κοιλιακή βηματοδότηση και ανίχνευση κατά τη διάρκεια 
χειρουργικής επέμβασης καρδιάς και μετά από αυτήν.

ΔΡΑΣΕΙΣ
Το καλώδιο προσωρινής καρδιακής βηματοδότησης Flexon™ προκαλεί ελάχιστη οξεία 
φλεγμονώδη αντίδραση σε ιστούς και δεν απορροφάται.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Όταν απαιτείται μόνιμη βηματοδότηση ή παρακολούθηση, η χρήση του καλωδίου 
προσωρινής καρδιακής βηματοδότησης Flexon™ αντενδείκνυται.

2. Η χρήση του προϊόντος αυτού αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή ευαισθησία ή 
αλλεργίες στα συστατικά του.

3. Η συγκεκριμένη ιατρική κατάσταση και η ανατομία του ασθενούς μπορεί να 
υπαγορεύουν το σύστημα του καλωδίου και τη διαδικασία εμφύτευσης που θα 
χρησιμοποιηθούν.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1. Μην επαναποστειρώνετε.  Αποστειρωμένο, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχθεί 
ή υποστεί ζημιά.  Απορρίψτε τυχόν μη χρησιμοποιημένο αλλά ανοικτό καλώδιο 
βηματοδότησης.  Φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου.  Αποφύγετε την παρατεταμένη 
έκθεση σε υψηλές θερμοκρασίες.

2. Ένα εμφυτευμένο καλώδιο δημιουργεί αγωγό συνεχούς ρεύματος προς το μυοκάρδιο, 
με χαμηλή τιμή αντίστασης. Κατά την εισαγωγή και τον έλεγχο του καλωδίου 
βηματοδότησης, χρησιμοποιείτε μόνο εξοπλισμό που τροφοδοτείται από μπαταρίες ή 
συσκευές που τροφοδοτούνται με ρεύμα του δικτύου, οι οποίες είναι σχεδιασμένες ώστε 
να προστατεύουν από πιθανό ινιδισμό που προκαλείται από εναλλασσόμενο ρεύμα. Τυχόν 
εξοπλισμός που τροφοδοτείται με ρεύμα του δικτύου που βρίσκεται πλησίον του ασθενούς 
πρέπει να είναι κατάλληλα γειωμένος. Το/τα βύσμα(τα) του καλωδίου βηματοδότησης 
πρέπει να είναι απομονωμένα από τυχόν ρεύματα διαρροής από εξοπλισμό που 
τροφοδοτείται είτε από μπαταρίες είτε με ρεύμα του δικτύου. Αποφύγετε την ακούσια 
επαφή μεταξύ του/των καλώδίου/καλωδίων βηματοδότησης, περιλαμβανομένου του 
καλωδίου προέκτασης, και τυχόν εξοπλισμού ή αγώγιμης επιφάνειας.

3. Για να αποφύγετε την ακούσια επαφή με εξοπλισμό ή αγώγιμες επιφάνειες όταν δεν 
χρησιμοποιούνται, καλύψτε το βύσμα (ή τα βύσματα) του καλωδίου βηματοδότησης με 
τα παρεχόμενα πλαστικά περιβλήματα και στερεώστε τα στον ασθενή. 

4. Οι χρήστες πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές που 
περιλαμβάνουν προσωρινή βηματοδότηση πριν χρησιμοποιήσουν το καλώδιο προσωρινής 
καρδιακής βηματοδότησης Flexon™ διότι ο κίνδυνος επιπλοκών ενδέχεται να ποικίλλει.

5. Πρέπει να προσέξετε ιδιαίτερα κατά την τοποθέτηση και αφαίρεση του καλωδίου για να 
ελαχιστοποιήσετε τον κίνδυνο τραυματισμού των ιστών ή/και αιμορραγίας.

6. Πρέπει να ακολουθούνται οι αποδεκτές χειρουργικές πρακτικές σε σχέση με τη 
διαχείριση τραυμάτων, τα οποία παρουσιάζουν λοίμωξη ή μόλυνση.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Συνιστάται να υπάρχει άμεσα διαθέσιμος εξοπλισμός απινίδωσης κατά τη διάρκεια της 
εισαγωγής και της αφαίρεσης του καλωδίου.

2. Κατά το χειρισμό του υλικού αυτού του καλωδίου προσωρινής βηματοδότησης, 
θα πρέπει να προσέξετε ώστε να αποφευχθεί η ρήξη της επίστρωσης του καλωδίου 
προσωρινής καρδιακής βηματοδότησης Flexon™ ή η πρόκληση ζημιάς στο αγώγιμο 
σύρμα κατά τη διάρκεια του χειρισμού.

3. Το καλώδιο πρέπει να κόβεται κάθετα, χρησιμοποιώντας ένα κατάλληλο χειρουργικό 
κόφτη συρμάτων, για να αποφεύγεται το ξέφτισμα ή το άνοιγμα.

4. Η απόρριψη μολυσμένου καλωδίου βηματοδότη και υλικών συσκευασίας θα πρέπει 
να γίνει σύμφωνα με τις συνήθεις νοσοκομειακές διαδικασίες και τις γενικές προφυλάξεις 
περί βιολογικώς επικίνδυνων απορριμμάτων.

5. Το καλώδιο πρέπει να συνδέεται μόνο σε εξωτερική συσκευή βηματοδότησης ή σε 
καλώδιο προέκτασης που ικανοποιούν τις απαιτήσεις IEC. 

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
1. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες, που ενδέχεται να σχετίζονται με τη χρήση του προϊόντος 
αυτού, περιλαμβάνουν: αλλεργική αντίδραση σε ασθενείς με γνωστή ευαισθησία στον 
ανοξείδωτο χάλυβα, μολυσμένα τραύματα, ελάχιστη οξεία φλεγμονώδη αντίδραση σε 
ιστούς, παροδικός τοπικός ερεθισμός και έγκαυμα λόγω ηλεκτρισμού.

2. Όπως ισχύει με οποιοδήποτε άλλο καλώδιο, υπάρχει πιθανότητα μετατόπισης, 
θραύσης του καλωδίου, άνοδος του κατωφλίου και ασυνέπεια ως προς την ανίχνευση. 
Μεταξύ άλλων πιθανών επιπλοκών περιλαμβάνονται, χωρίς περιορισμό μόνο σε αυτές, 
ευερεθιστότητα του μυοκαρδίου, σηψαιμία και λοιμώξεις του μυοκαρδίου, αιμορραγία και 
βλάβη του μυοκαρδίου, ειδικά κατά την αφαίρεση του καλωδίου (ή των καλωδίων).

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΕΤΕ ΤΑ ΠΛΑΣΤΙΚΑ ΠΕΡΙΒΛΗΜΑΤΑ ΠΟΥ ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΝΤΑΙ 
ΣΤΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ. Αυτά θα χρησιμοποιηθούν για να καλύψουν τα βύσματα του καλωδίου 
βηματοδότησης όταν δεν χρησιμοποιούνται. 

1. Μετά την εμφύτευση, οι άξονες των βελονών πρέπει να κοπούν σε κατάλληλο μήκος, 
ώστε να χρησιμεύσουν ως βύσματα του εξοπλισμού βηματοδότησης.

2. Κόψτε τις βελόνες στη χαραγή στον άξονα της βελόνας για να σχηματίσετε το βύσμα (ή 
τα βύσματα) του καλωδίου βηματοδότησης. Αν δεν υπάρχει χαραγή στον άξονα, κόψτε 
τον άξονα της βελόνας για να αφήσετε υπολειπόμενο μήκος 2,0 cm συνδεδεμένο στο 
καλώδιο βηματοδότησης. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αφού κόψετε τις βελόνες για να σχηματίσετε τα βύσματα, γλιστρήστε τα 
πλαστικά περιβλήματα πάνω από τις βελόνες και πάλι πάνω στο καλώδιο βηματοδότησης. 
Τα πλαστικά περιβλήματα θα πρέπει να χρησιμοποιηθούν για να καλύψουν τους άξονες 
της βελόνας όπως στο Βήμα 3 (πιο κάτω).

3. Όταν δεν συνδέονται με τον εξοπλισμό βηματοδότησης, η κομμένη βελόνα (το βύσμα 
του καλωδίου βηματοδότησης) πρέπει να καλύπτεται με το παρεχόμενο πλαστικό 
περίβλημα. Το βύσμα πρέπει να τοποθετηθεί στο κέντρο του παρεχόμενου περιβλήματος, 
ώστε να βεβαιωθείτε για την πλήρη κάλυψη του βύσματος. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΓΙΑ ΝΑ ΑΠΟΦΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΑΚΟΥΣΙΑ ΕΠΑΦΗ ΜΕ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ 
Ή ΜΕ ΑΓΩΓΙΜΕΣ ΕΠΙΦΑΝΕΙΕΣ ΟΤΑΝ ΔΕΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ, ΚΑΛΥΨΤΕ 
ΤΟ ΒΥΣΜΑ (Ή ΤΑ ΒΥΣΜΑΤΑ) ΤΟΥ ΚΑΛΩΔΙΟΥ ΒΗΜΑΤΟΔΟΤΗΣΗΣ ΜΕ ΤΑ 
ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΠΛΑΣΤΙΚΑ ΠΕΡΙΒΛΗΜΑΤΑ ΚΑΙ ΣΤΕΡΕΩΣΤΕ ΤΑ ΣΤΟΝ ΑΣΘΕΝΗ. 
ΤΟΥΛΑΧΙΣΤΟΝ 5 MM ΤΟΥ ΠΕΡΙΒΛΗΜΑΤΟΣ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΠΕΚΤΑΘΕΙ ΠΙΟ ΠΕΡΑ 
ΚΑΙ ΝΑ ΚΑΛΥΨΕΙ ΤΟ ΠΕΡΙΦΕΡΙΚΟ ΑΚΡΟ ΤΟΥ ΒΥΣΜΑΤΟΣ. ΤΟ ΠΕΡΙΒΛΗΜΑ 
ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΣΦΑΛΙΣΤΕΙ ΜΕ ΤΑΙΝΙΑ ΣΤΟ ΚΑΛΩΔΙΟ ΠΡΙΝ ΑΥΤΟ ΣΤΕΡΕΩΘΕΙ 
ΣΤΟΝ ΑΣΘΕΝΗ.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Το καλώδιο προσωρινής καρδιακής βηματοδότησης Flexon™ διατίθεται με πορτοκαλί, 
λευκό ή διαφανές FEP σε μεγέθη 3-0 (2 μετρικό) έως 0 (3,5 μετρικό).

Το καλώδιο προσωρινής καρδιακής βηματοδότησης Flexon™ παρέχεται αποστειρωμένο 
και προσαρτημένο σε διάφορους τύπους βελονών, συμπεριλαμβανομένων και των 
βελονών Breakaway™. Διατίθενται σε κουτιά, σε ποσότητες μίας ή τριών δωδεκάδων.
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Wielofilamentowa elektroda 
tymczasowe elektrostymulacji serca

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE 
PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

OPIS
Tymczasowa multifilamentowa elektroda do mięśnia sercowego Flexon™ jest nicią 
ze stali nierdzewnej skręcanej z wielu włókien, pokrytą płaszczem polimerowym FEP 
(polimer tetrafluoroetylenu i heksafluoroetylenu) w kolorze pomarańczowym, białym 
lub przeźroczystym.

WSKAZANIA
Tymczasowa elektroda do mięśnia sercowego Flexon™ jest przeznaczona do użycia w 
tymczasowej stymulacji i odczytu stanu przedsionków i komór w czasie i po operacji 
serca.

DZIAŁANIE
Tymczasowa elektroda do mięśnia sercowego Flexon™ wywołuje minimalne ostre stany 
zapalne tkanek i nie jest wchłaniana.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Użycie tymczasowej elektrody do mięśnia sercowego Flexon™ stanowi 
przeciwwskazanie, kiedy konieczna jest stała stymulacja lub monitorowanie.

2. Nie jest wskazane stosowanie tego produktu u pacjentów ze znaną wrażliwością lub 
reakcją alergiczną na jej składniki.

3. Szczególne warunki medyczne i anatomia pacjenta mogą narzucać użycie układu 
elektrody i procedury implantacji.

OSTRZEŻENIA
1. Nie wyjaławiać ponownie.  Jałowe, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone.  
Otwartą, nie zużytą elektrodę wyrzucić.  Przechowywać produkt w temperaturze pokojowej.  
Unikać długotrwałej ekspozycji na działanie podwyższonej temperatury.

2. Elektroda będąca implantem stanowi bezpośrednią, o niskim oporze drogę prądu 
do mięśnia sercowego. W trakcie wprowadzania i testowania elektrody należy używać 
wyłącznie sprzętu zasilanego bateryjnie lub urządzeń zasilanych sieciowo przeznaczonych 
do ochrony przed ewentualnym migotaniem, które może zostać wywołane prądem 
przemiennym. Sprzęt zasilany sieciowo obecny w pobliżu pacjenta musi być odpowiednio 
uziemiony. Złącza elektrody muszą być odizolowane od prądu upływowego ze sprzętu 
zasilanego bateryjnie lub sieciowo. Należy unikać przypadkowego dotykania elektrodą (w 
tym przedłużaczem) do sprzętu lub powierzchni przewodzących.

3. W celu uniknięcia przypadkowego kontaktu z urządzeniami lub powierzchniami 
przewodzącymi, należy (kiedy elektroda nie jest używana) zakryć złącza elektrod 
elektrostymulacji dostarczonymi plastikowymi koszulkami i przymocować je do ciała 
pacjenta. 

4. Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujące 
tymczasową stymulację przed zastosowaniem tymczasowej elektrody do mięśnia 
sercowego Flexon™, ponieważ ryzyko komplikacji jest zróżnicowane.

5. Szczególną uwagę należy zachować w czasie zakładania lub wyjmowania elektrody, 
aby ograniczyć ryzyko urazu tkanki i (lub) krwawienia.

6. Do postępowania przy ranach zakażonych lub zanieczyszczonych stosować przyjęte 
metody chirurgiczne.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Zaleca się przygotowanie defibrylatora do natychmiastowego użycia w czasie 
wkładania i wyjmowania elektrody.

2. Przy posługiwaniu się lub manipulowaniu tymczasową elektrodą Flexon™ należy 
zachować ostrożność, aby nie rozerwać jej płaszcza ani nie uszkodzić drutu przewodzącego.

3. Elektrodę należy ciąć prostopadle, wykorzystując odpowiednie nożyce chirurgiczne do 
cięcia drutu, aby zapobiec strzępieniu lub rozdwajaniu końcówek.

4. Wyrzucić zakażoną elektrodę i opakowania stosując się do standardowych procedur 
szpitalnych i ogólnie zalecanych środków ostrożności przy postępowaniu z odpadami 
stanowiącymi zagrożenie biologiczne.

5. Elektrodę wolno podłączać wyłącznie do zewnętrznego stymulatora lub przewodu 
przedłużającego zgodnego z normą IEC. 

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
1. Działania niepożądane, jakie mogą występować przy stosowaniu tego produktu 
to m.in.: reakcja alergiczna u pacjentów ze znanymi uczuleniami na stal nierdzewną; 
infekcja ran; minimalna ostra reakcja zapalna tkanek; przejściowe podrażnienie 
miejscowe i oparzenia elektryczne.

2. Jak w przypadku każdej innej elektrody, istnieje możliwość jej wypadnięcia, złamania, 
podniesienia progowego oraz niezgodności w czasie stymulacji. Inne potencjalne 
komplikacje obejmują, ale nie są tylko ograniczone do pobudliwości mięśnia sercowego, 
posocznicy i zakażeń mięśnia sercowego, krwawienia i uszkodzenia mięśnia sercowego, 
szczególnie w czasie wyjmowania elektrody (elektrod).

INSTRUKCJA STOSOWANIA
UWAGA:NIE WOLNO WYRZUCAĆ PLASTIKOWYCH KOSZULEK, ZNAJDUJĄCYCH 
SIĘ W OPAKOWANIU. Służą one do zakrycia złączy nieużywanych elektrod 
elektrostymulacyjnych. 

1. Po wszczepieniu należy odciąć trzony igieł na odpowiedniej wysokości — będą one 
służyć jako złącza sprzętu elektrostymulacji.

2. Odetnij igły używając nacięcia na trzonie igły, żeby utworzyć złącze elektrody 
elektrostymulacji. W przypadku igieł bez nacięć, trzon igły należy przeciąć w taki sposób, 
żeby pozostały przynajmniej 2 cm trzonu igły podłączone do elektrody elektrostymulacji. 

UWAGA:Po przycięciu igieł celem utworzenia złączy nasuń plastikowe koszulki na 
docięte igły i z powrotem na elektrodę elektrostymulacji. Należy użyć plastikowych 
koszulek do zakrycia trzonów igieł w sposób opisany w poniższym punkcie 3.

3. Kiedy złącza elektrod elektrostymulacji nie są podłączone do sprzętu 
elektrostymulacji, docięte igły (złącza elektrod elektrostymulacji) muszą być zakryte 
dostarczonymi plastikowymi koszulkami. Złącza muszą być zupełnie wyśrodkowane w 
dostarczonej koszulce, żeby mieć pewność zupełnego ich osłonięcia. 

OSTRZEŻENIE: W CELU UNIKNIĘCIA PRZYPADKOWEGO KONTAKTU Z 
URZĄDZENIAMI LUB POWIERZCHNIAMI PRZEWODZĄCYMI, NALEŻY 
(KIEDY ELEKTRODA NIE JEST UŻYWANA) ZAKRYĆ ZŁĄCZA ELEKTROD 
ELEKTROSTYMULACJI DOSTARCZONYMI PLASTIKOWYMI KOSZULKAMI I 
PRZYMOCOWAĆ JE DO CIAŁA PACJENTA. POZA DYSTALNY KONIEC IGŁY MUSI 
WYSTAWAĆ PRZYNAJMNIEJ 5 MM KOSZULKI. PRZED PRZYMOCOWANIEM 
ELEKTRODY DO PACJENTA KONIECZNE JEST DOKŁADNE OWINIĘCIE 
KOSZULKI I ELEKTRODY TAŚMĄ.

SPOSÓB DOSTARCZANIA
Tymczasowa elektroda Flexon™ do mięśnia sercowego, pokryta płaszczem w kolorze 
pomarańczowym lub białym oraz pokryta płaszczem FEP, jest dostępna w rozmiarach od 
3-0 (2 metryczny) do 0 (3,5 metryczny).

Tymczasowa elektroda do mieonia sercowego Flexon™ jest dostarczana w stanie 
jałowym, z igłami, łącznie z igłami Breakaway™. Produkt dostepny w opakowaniach 
po 12 lub 36 sztuk.

TR

Multifilament Geçici Kardiyak 
Pacing Kablosu

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ DİKKATLİ ŞEKİLDE 
OKUYUN.

TANIM
Flexon™ multifilament geçici kardiyak pacing kablosu turuncu, beyaz ya da şeffaf FEP 
poli (tetraflüoroetilen-ko-hegzaflüoropropilen) kaplı paslanmaz çelik bükülmüş, çok 
telli bir kablodur.

ENDİKASYONLARI
Flexon™ geçici kardiyak pacing kablosu, kardiyak cerrahi sırasında ve sonrasında geçici 
atriyal ve ventriküler pacing ve duyarlılık için kullanılmayı amaçlamaktadır.

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

KONTRAENDİKASYONLARI
1. Sürekli pacing ya da izleme gerektiğinde, Flexon™ geçici kardiyak pacing kablosunun 
kullanılması kontraendikedir.

2. Bu ürünün kullanımı, içerdiği maddelere karşı hassasiyeti ya da alerjisi olan hastalarda 
kontraendikedir.

3. İçinde bulunulan medikal koşullar ve hastanın anatomisi, kablo sisteminin ve 
kullanılacak implantasyon işleminin belirlenmesini sağlar.

UYARILAR
1. Yeniden sterilize etmeyin.  Ambalajı açılmadığı ya da hasar görmediği sürece sterildir.  
Açık, kullanılmamış pacing tellerini atın.  Oda sıcaklığında saklayın.  Uzun süre yüksek 
sıcaklıklarda kalmasına izin vermeyin.

2. İmplant kablo, miyokardiyuma giden doğrudan, düşük akımlı bir yol oluşturur. Pacing 
kablosunun girilmesi ve test edilmesi sırasında sadece alternatif akımdan kaynaklanabilecek 
olası fibrilasyona karşı koruma özelliği bulunan ve pilden beslenen ekipman ya da hattan 
beslenen cihazlar kullanın. Hastanın yakınında bulunan hattan beslenen cihazlar doğru 
şekilde topraklanmalıdır. Pacing kablosu konektörü hat ya da pilden beslenen ekipmandan 
gelebilecek kaçak akımlardan izole edilmelidir. Pacing kablolarının uzatma kablosuna ve 
herhangi bir ekipman ya da iletken yüzeyle temasını önleyin.

3. Kullanılmadıkları zaman kazara ekipmana ya da iletken yüzeylere temas etmesini 
önlemek için pacing kablo konektörünü (konektörlerini) verilen plastik kılıflarla örtün 
ve hastaya sabitleyin. 

4. Komplikasyon riski nedeniyle Flexon™ geçici kardiyak pacing kablosu kullanmadan 
önce kullanıcıların, geçici kardiyak pacing kablosu içeren cerrahi prosedürleri ve teknikleri 
biliyor olması gerekmektedir.

5. Doku travması ve/veya kanama riskini en aza indirmek için kablonun yerleştirilmesi ve 
çıkartılması sırasında çok dikkat edilmelidir.

6. Kontamine ya da enfekte olmuş yaralarla çalışırken, kabul edilen ilgili cerrahi 
uygulamalara uyulmalıdır.

ÖNLEMLER
1. Kablonun takılması ve çıkartılması sırasında, defibrilasyon cihazının hazır 
bulundurulması önerilmektedir.

2. Geçici pacing kablosu malzemesinin kullanılması sırasında, Flexon™ geçici kardiyak 
pacing kablosu kaplamasının bozulmamasına ve zarar görmemesine dikkat edilmelidir.

3. Kablo, uygun bir cerrahi kablo kesici kullanılarak, saçaklanmasına ya da ezilmesine 
neden olmadan dik olarak kesilmelidir.

4. Kirlenmiş pacing kablosunu ve ambalaj malzemelerini, standart hastane 
prosedürlerine ve bio-tehlikeli atık için evrensel önlemlere dikkat ederek atın.

5. Kablo sadece IEC uyumlu harici bir hız denetimi aygıtına ya da uzatma kablosuna 
bağlanmalıdır. 

TERS ETKİLER
1. Bu ürünün kullanılmasından kaynaklanabilecek ters etkiler şunlardır: paslanmaz çeliğe 
karşı hassasiyeti olduğu bilinen hastalarda alerjik reaksiyonlar, enfeksiyonlu yaralar, 
minimal akut enflamatuar doku reaksiyonu, geçici lokal tahriş ve elektrik yanığı.

2. Diğer kablolarda olduğu gibi yerinden çıkmak, kablonun kırılması, eşiğin yükselmesi 
ve hassaslık istikrarsızlığı olasılığı bulunmaktadır. Olası komplikasyonlar arasında, 
yalnızca bunlarla sınırlı kalmamak üzere miyokardiyal tahriş, septisemiya ve miyokardiyal 
enfeksiyonlar, özellikle kabloların çıkartılması sırasında miyokardiyal kanama ve hasar.

KULLANIM TALİMATLARI
NOT: PAKETİN İÇİNDEKİ PLASTİK KILIFLARI ATMAYIN. Bu kılıflar, kullanılmadıklarında 
pacing kablo konektörlerinin örtülmesi için kullanılır. 

1. İmplantasyondan sonra, iğne şaftları pacing ekipmanına konektör olacak şekilde 
uygun uzunlukta kesilmelidir.

2. Pacing kablosu konektörü (konektörleri) oluşturmak için iğneleri iğne şaftı üzerindeki 
çentik çizgisinden kesin. Şaft çizilmiyorsa, kalan 2,0 mm’lik uzunluk pacing kablosuna 
bağlı olacak şekilde iğne şaftını kesin. 

NOT: Konektör oluşturmak için iğneleri kestikten sonra, plastik kılıfları kesilen iğnelerin 
üzerinden pacing kablosuna kadar kaydırın. Plastik kılıflar iğne şaftlarını Adım 3’te 
(aşağıda) açıklandığı şekilde kaplamak için kullanılmalıdır.

3. Kesilen iğne (pacing kablosu konektörü) pacing ekipmanına bağlanmadığında 
verilen plastik kılıflarla örtülmelidir. Konektörün tamamen örtülmesini sağlamak için 
konektörlerin kılıfta ortalanması gerekir. 

UYARI: KULLANILMADIKLARI ZAMAN KAZARA EKİPMANA YA DA 
İLETKEN YÜZEYLERE TEMAS ETMESİNİ ÖNLEMEK İÇİN PACING KABLO 
KONEKTÖRÜNÜ (KONEKTÖRLERİNİ) VERİLEN PLASTİK KILIFLARLA ÖRTÜN 
VE HASTAYA SABİTLEYİN. KONEKTÖRLERİN DİSTAL UCUNA MİNİMUM 
5 MM’LİK BİR KILIF GEÇİRİLEREK KAPLANMALIDIR. KILIF HASTAYA 
SABİTLENMEDEN ÖNCE GÜVENLİ BİR ŞEKİLDE BANTLANMALIDIR.

NASIL SAĞLANIR
Flexon™ geçici kardiyak pacing kablosu turuncu, beyaz ya da şeffaf FEP kaplamalı, 3-0 (2 
Metrik) ile 0 (3,5 Metrik) boylarında mevcuttur.

Flexon™ geçici kardiyak pacing kablosu, Breakaway™ iğneleri de dahil olmak üzere çeşitli 
türlerdeki iğnelere takılı halde ve steril olarak sağlanmaktadır. Bir ya da üç düzinelik 
kutularda sağlanmaktadır.
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Многонитевый временный 
электрод кардиостимуляции

ПЕРЕД ТЕМ КАК ПРИСТУПИТЬ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ЭТОГО ИЗДЕЛИЯ, 
ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.

ОПИСАНИЕ
Временный мультифиламентный электрод кардиостимуляции Flexon™ - провод, 
скрученный из нескольких волокон из нержавеющей стали с оранжевым, 
белым или прозрачным покрытием FEP (сополимер тетрафторэтилена с 
гексафторпропиленом).

ПОКАЗАНИЯ
Временный электрод кардиостимуляции Flexon™ используется для временной 
электростимуляции предсердия и желудочка во время операций на сердце.

ДЕЙСТВИЯ
Flexon™ вызывает минимальную воспалительную реакцию тканей и не рассасывается.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Flexon™ противопоказан к использованию для постоянной электростимуляции 
и мониторинга.

2. Применение этого изделия противопоказано пациентам, чувствительным к 
материалу трубки или подверженным аллергии на него.

3. Клиническое состояние определенного пациента и его анатомия могут обусловить 
использование специальных электродных систем и процедур их внедрения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Не стерилизуйте повторно.  Устройство стерильно при условии, 
что упаковка не открыта и не повреждена.  Не используйте электрод, 
упаковка которого была повреждена или вскрыта.  Хранить при 
комнатной температуре.  Не подвергать длительному воздействию 
повышенной температуры.

2. Имплантированный электрод служит проводником с низким 
сопротивлением, который подводит постоянный ток к миокарду. При 
введении и тестировании электрода кардиостимуляции используйте 
только устройства, питающиеся от аккумуляторов или питающиеся 
от сети, но оборудованные защитой от возможной фибрилляции в 
результате воздействия переменного тока. Расположенное вблизи 
пациента оборудование, питающееся от сети переменного тока, 
должно быть заземлено. Разъемы электродов кардиостимуляции 
должны быть изолированы от токов утечки устройств, питающихся 
от сети переменного тока или аккумуляторов. Не допускайте 
контактирования электродов, в том числе удлинительных кабелей, с 
каким-либо оборудованием или токопроводящими поверхностями.

3. Чтобы избежать случайного контакта с оборудованием или 
токопроводящими поверхностями, закройте соединители электродов 
прилагаемыми пластиковыми гильзами и закрепите их на теле 
пациента. 

4. Хирурги должны быть подробно ознакомлены с методикой и 
техникой хирургических операций перед использованием временного 
электрода кардиостимуляции Flexon™, поскольку риск осложнений 
варьируется.

5. Чтобы минимизировать риск повреждения тканей и кровотечения, 
следует как можно аккуратнее выполнять операции по имплантации 
и удалению электрода.

6. При обработке загрязненных или инфицированных ран должны 
применяться приемлемые в подобных случаях хирургические методы.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Во время имплантации и удаления электрода рекомендуется 
держать наготове соответствующее дефибрилляционное оборудование.

2. Следует осторожно обращаться с электродным материалом, 
чтобы не допустить повреждения покрытия электрода Flexon™ или 
токопроводящего провода во время его использования.

3. Электрод обрезается перпендикулярно с помощью специальных 
хирургических кусачек, чтобы избежать неровных краев и заусениц 
металла.

4. Использованный и инфицированный материал и его упаковка 
должны быть утилизированы в соответствии с нормам утилизации 
опасных для здоровья человека биоотходов.

5. Электрод следует подключать только к такому внешнему 
устройству кардиостимуляции или удлинительному кабелю, который 
соответствует стандарту IEC. 

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
1. Побочные эффекты, которые могут быть связаны с применением 
данного изделия, включают: аллергические реакции у пациентов 
с установленной чувствительностью к нержавеющей стали; 
инфицирование ран; незначительные тканевые воспалительные реакции; 
непродолжительное местное раздражение; электрические ожоги.

2. Как и при использовании других электродов, существует 
возможность деформации, разрыва, превышения порога ВВП 
электрода Flexon™ и несовместимости материала и тканей. Другие 
потенциальные осложнения включают в себя миокардиальную 
раздражимость, септицемию и миокардиальные инфекции, 
миокардиальное кровотечение и повреждение, особенно при 
удалении электрода, и др.

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ВНИМАНИЕ! ЗАПРЕЩАЕТСЯ ВЫБРАСЫВАТЬ ПЛАСТИКОВЫЕ ГИЛЬЗЫ, 
ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ. Они применяются для защиты 
неиспользуемых разъемов электродов кардиостимуляции. 

1. После наложения стержни игл должны быть отрезаны на 
соответствующую длину для их использования в качестве 
соединителей электродного оборудования

2. Отрежьте иглы по линии надреза, расположенной на стержнях, 
чтобы использовать их в качестве соединителей электродов. Если на 
стержне не окажется линии надреза, отрежьте его таким образом, 
чтобы осталось 2 см для подсоединения к электроду. 

ВНИМАНИЕ! После обрезки игл для использования в качестве 
соединителей электродов закройте стержни пластиковыми гильзами 
и подключите к электроду. Пластиковые гильзы используются для 
закрытия стержней, как в шаге 3 (см. ниже).

3. Если соединитель не подключен к электродам, его необходимо 
закрыть прилагаемыми пластиковыми гильзами. Соединитель 
необходимо устанавливать в гильзе по центру, убедившись, что 
соединитель полностью закрыт. 

ВНИМАНИЕ! ЧТОБЫ ИЗБЕЖАТЬ СЛУЧАЙНОГО КОНТАКТА 
С ОБОРУДОВАНИЕМ ИЛИ ТОКОПРОВОДЯЩИМИ 
ПОВЕРХНОСТЯМИ, ЗАКРОЙТЕ СОЕДИНИТЕЛИ ЭЛЕКТРОДОВ 
ПРИЛАГАЕМЫМИ ПЛАСТИКОВЫМИ ГИЛЬЗАМИ И ЗАКРЕПИТЕ 
ИХ НА ТЕЛЕ ПАЦИЕНТА. ГИЛЬЗА ДОЛЖНА ВЫХОДИТЬ НЕ МЕНЕЕ 
ЧЕМ НА 5 ММ ЗА КРАЙ ДИСТАЛЬНОГО КОНЦА СОЕДИНИТЕЛЯ). 
ПРЕЖДЕ ЧЕМ ЗАКРЕПЛЯТЬ ЭЛЕКТРОД НА ТЕЛЕ ПАЦИЕНТА, 
ТЩАТЕЛЬНО ЗАКРЕПИТЕ НА НЕМ ЛЕНТОЙ ГИЛЬЗУ.

ПОСТАВКА
Временный электрод кардиостимуляции Flexon™ имеет оранжевое 
или белое покрытие или прозрачное покрытие FEP размером от 3-0 
(2-метрический) до 0 (3.5-метрический).

Временный электрод кардиостимуляции Flexon™ поставляется в 
стерильной упаковке, укомплектованной иглами различных видов, 
включая иглы Breakaway™. Они упакованы в коробки, в каждой из 
которых содержится 12 или 36 конвертов.
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Multifilamentní dočasný 
srdeční stimulující svod

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ 
INFORMACE.

POPIS
Dočasný srdeční stimulující svod Flexon™ je nerezový drát stočený z 
mnoha vláken, potažený oranžovým, bílým nebo bezbarvým plastem FEP 
poly(tetrafluoroetylen-ko-hexafluoropropylen).

INDIKACE
Dočasný srdeční stimulující svod Flexon™ je indikován pro použití 
při dočasné předsíňové nebo komorové stimulaci a snímání během 
kardiochirurgického zákroku a po něm.

ÚČINKY
Dočasný srdeční stimulující svod Flexon™ vyvolává ve tkáních minimální 
akutní zánětlivou reakci a není absorbován.

KONTRAINDIKACE
1. Použití dočasného srdečního stimulujícího svodu Flexon™ je 
kontraindikováno, když je vyžadována permanentní stimulace nebo 
monitoring.

2. Použití tohoto produktu je kontraindikováno u pacientů se známou 
senzitivitou nebo alergiemi na jeho složky.

3. Použití určitého typu svodu a implantačního postupu může být 
podmíněno individuálním zdravotním stavem a anatomií pacienta.

VAROVÁNÍ
1. Opakovaně nesterilizujte.  Sterilní, pokud není obal otevřen nebo poškozen.  
Vyřaďte otevřený nepoužitý stimulující drát.  Skladujte při pokojové teplotě.  
Vyhýbejte se dlouhodobému vystavení zvýšeným teplotám.

2. Implantovaný svod představuje přímou nízkoodporovou cestu proudu 
k myokardu. Během zavádění a testování stimulujícího svodu používejte 
pouze vybavení napájené z baterií nebo vybavení napájené ze sítě navržené 
s ochranou proti potenciálnímu vzniku fibrilace vyvolanému střídavým 
proudem. Vybavení napájené ze sítě v přímé blízkosti pacienta musí být 
patřičně uzemněno. Konektor stimulujícího svodu musí být izolován od 
svodového proudu jak z vybavení napájeného ze sítě, tak z baterií. Zabraňte 
nechtěnému kontaktu stimulujících svodů, včetně prodlužovacího kabelu a 
dalšího vybavení nebo vodivých povrchů.

3. V době, kdy stimulující svod nepoužíváte, zakryjte konektory svodu 
dodanými plastovými krytkami a zajistěte je k pacientovi. Zabráníte tak 
nechtěnému kontaktu s vybavením nebo vodivými povrchy. 

4. Před použitím dočasného srdečního stimulujícího svodu Flexon™ musí být 
uživatelé obeznámeni s chirurgickými postupy a technikami zahrnujícími 
dočasnou stimulaci, protože riziko komplikací se může lišit.

5. Během umísťování a odstraňování svodu postupujte velmi opatrně kvůli 
minimalizaci rizika poškození tkáně anebo krvácení.

6. V případě kontaminovaných nebo infikovaných ran je nutné dodržovat 
příslušný chirurgický postup.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Doporučuje se, aby během zavádění a odstraňování svodu bylo okamžitě 
k dispozici defibrilační zařízení.

2. Při zacházení s tímto dočasným stimulačním svodem se musí postupovat 
opatrně, aby v důsledku manipulace nedošlo k porušení potahu dočasného 
srdečního stimulujícího svodu Flexon™ nebo k poškození vodivého drátu.

3. Svod musí být uříznut kolmo pomocí vhodného chirurgického nože na 
drát, aby se zamezilo roztřepení.

4. Odstraňte znečištěný svod a balicí materiál za použití standardních 
nemocničních postupů a obecných bezpečnostních opatření pro biologicky 
nebezpečný odpad.

5. Svod musí být připojen pouze k vnějšímu zařízení pro srdeční stimulaci 
vyhovujícímu normě IEC nebo k prodlužovacímu kabelu. 

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
1. Nežádoucí účinky, které mohou souviset s použitím tohoto výrobku, 
zahrnují: alergickou reakci u pacientů se známou přecitlivělostí na 
nerezavějící ocel, infikované rány, minimální akutní zánětlivou reakci tkáně, 
přechodné lokální podráždění a popáleniny elektrickým proudem.

2. Podobně jako u kteréhokoli jiného svodu i zde existuje možnost uvolnění, 
zlomení svodu, zvýšení prahu a nestálost snímání. Jiné potenciální komplikace 
zahrnují mimo jiné podrážděnost myokardu, septikémie a infekce myokardu, 
krvácení myokardu a jeho poškození zejména při odstraňování svodu.

NÁVOD K POUŽITÍ
POZNÁMKA: NEVYHAZUJTE PLASTOVÉ KRYTKY, KTERÉ JSOU SOUČÁSTÍ 
BALENÍ. Tyto krytky použijete k zakrytí konektorů stimulujícího svodu v době, 
kdy ho nebudete používat. 

1. Po implantaci ořízněte dříky jehel na příslušnou délku tak, aby posloužily 
jako konektory vybavení pro srdeční stimulaci.

2. Jehly ořízněte na vyznačené rysce na dříku a vytvořte tak konektor 
stimulujícího svodu. V případě, že na dříku ryska není, ořízněte dřík jehly tak, 
aby po oříznutí zbýval kus dlouhý 2,0 cm pro připojení ke stimulujícímu svodu. 

POZNÁMKA:Po ořezání jehel tak, aby vytvořily konektor, nasaďte plastové 
krytky na ořezané jehly a zpět na stimulující svod. Plastové krytky použijte 
k zakrytí dříků jehel tak, jak je uvedeno v bodě 3 (viz níže).

3. Pokud konektor kardiostimulačního přístroje (ořezaná jehla) není připojen 
ke kardiostimulačnímu přístroji, musí se zakrýt dodanými umělohmotnými 
krytkami. Dodané krytky musí nasedat přesně na střed konektoru, aby bylo 
zajištěno jeho úplné zakrytí. 

V DOBĚ, KDY STIMULUJÍCÍ SVOD NEPOUŽÍVÁTE, ZAKRYJTE 
KONEKTOR SVODU DODANÝMI PLASTOVÝMI KRYTKAMI A 
ZAJISTĚTE JE K PACIENTOVI, ZABRÁNÍTE TAK NECHTĚNÉMU 
KONTAKTU S VYBAVENÍM NEBO VODIVÝMI POVRCHY. PONECHTE 
PŘESAH KRYTKY MINIMÁLNĚ 5 MM TAK, ABY ZAKRÝVAL DISTÁLNÍ 
KONEC KONEKTORU. KRYTKU MUSÍTE PŘED PŘICHYCENÍM 
K PACIENTOVI BEZPEČNĚ PŘILEPIT NÁPLASTÍ KE SVODU.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Dočasný srdeční stimulující svod Flexon™ je k dispozici potažený oranžovým, 
bílým nebo bezbarvým plastem FEP velikosti 3-0 (2 metrická) až 0 (3,5 
metrická).

Dočasný srdeční stimulující svod Flexon™ se dodává sterilní a je připojen 
k různým typům jehel včetně jehel Breakaway™. Tyto komplety jsou k 
dispozici v krabičkách po 12 nebo 36 kusech.
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Többszálas ideiglenes kardiális 
pacemakervezeték

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ 
ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

LEÍRÁS
A Flexon™ többszálas ideiglenes kardiális pacemakervezeték egy csavart, 
többszálas, rozsdamentes acélvezeték, amely narancssárga vagy fehér FEP 
poli (tetrafluoroetilén-ko-hexafluoropropilén) bevonattal van ellátva.

JAVALLAT
A Flexon™ ideiglenes kardiális pacemakervezetéket átmeneti pitvari vagy 
kamrai ritmusszabályzásra és érzékelésre lehet használni szívműtétek 
alatt vagy után.

FOLYAMATOK
A Flexon™ ideiglenes kardiális pacemakervezeték minimális akut 
gyulladásos reakciót vált ki a szövetekben, és nem szívódik fel.

ELLENJAVALLATOK
1. Ellenjavallt a Flexon™ ideiglenes kardiális pacemakervezeték használata, 
amikor állandó ritmusszabályozásra vagy monitorozásra van szükség.

2. A termék használata ellenjavallott olyan betegeknél, akiknél ismert a 
termék anyagával szembeni túlérzékenység vagy allergia.

3. A beteg aktuális egészségügyi állapota és anatómiája meghatározhatja a 
ritmusszabályozási rendszert és a beültetés módját.

FIGYELEM!
1. Tilos újrasterilizálni.  Steril a csomagolás felbontásáig, illetve 
megrongálódásáig.  A kinyitott, még használatlan pacemakervezetéket 
ki kell selejtezni.  Szobahőmérsékleten tárolandó.  Kerülje a magas 
hőmérsékleten történő huzamosabb tárolást!

2. A beültetett vezeték egy közvetlen, kis ellenállású áramutat alakít ki 
a szívizom felé. A pacemakervezeték behelyezése és tesztelése során 
csak telepről működő berendezéseket vagy olyan vezetékes áramforrású 
készülékeket használjon, amelyek védve vannak a váltakozó áram által 
okozott lehetséges fibrillációktól. A beteg közelében található vezetékes 
áramforrású berendezéseket megfelelően földelni kell. A pacemakervezeték 
csatlakozóit szigetelni kell az átvezetési áram ellen mind a vezetékes mind a 
telepről működő berendezések esetében. Tartózkodjon attól, hogy véletlenül 
megérintse a pacemakervezetékeket, beleértve a hosszabbító-kábeleket és 
egyéb berendezéseket és vezető felületeket.

3. A készülék vagy a vezető felületek véletlenszerű megérintésének 
elkerülése érdekében fedje be a vezetékeket, amikor azok nincsenek 
használatban, és rögzítse azokat megfelelően a beteghez. 

4. A felhasználónak ismernie kell az ideiglenes ritmusszabályzással 
kapcsolatos sebészeti beavatkozásokat és technikákat, mielőtt a Flexon™ 
ideiglenes kardiális pacemakervezetéket használná, mivel a szövődmények 
kockázata változó lehet.

5. Különös gondot kell fordítani a vezeték behelyezésére és eltávolítására, 
hogy minimálisra csökkenjen a szövetkárosodás és/vagy vérzés kockázata.

6. A megfelelő sebészi beavatkozást követően ügyelni kell a fertőzött, illetve 
szennyezett sebek kezelésére.

ELŐÍRÁSOK
1. Ajánljuk, hogy a vezeték behelyezése és eltávolítása alatt legyen 
előkészítve defibrilláló berendezés.

2. Az ideiglenes pacemaker-vezeték anyagának kezelésekor arra kell ügyelni, 
hogy ne sérüljön meg a Flexon™ ideiglenes pacemaker-vezeték borítása 
vagy az áramvezeték a kezelés vagy a művelet során.

3. A vezetéket merőlegesen kell elvágni a megfelelő sebészi drótvágóval, 
hogy a kirojtosodás vagy a seprűszerű kifoszlás megelőzhető legyen.

4. A fertőzött pacemakert és a csomagolóanyagokat ki kell selejtezni a 
standard kórházi eljárásoknak, és az általános veszélyes biológiai hulladékra 
vonatkozó óvintézkedéseknek megfelelően.

5. A vezetéket csak egy az IEC szabványnak megfelelő külső pacemaker-
készülékhez vagy hosszabbítóhoz szabad csatlakoztatni. 

SZÖVŐDMÉNYEK
1. A következő mellékhatások hozhatók összefüggésbe a termék 
használatával: allergiás reakciók az ismert rozsdamentes acél iránt érzékeny 
betegekben; sebfertőzés; enyhe akut gyulladásos reakció a szövetekben; 
átmeneti helyi irritáció; és áram okozta égési sérülés.

2. Fennáll a kilökődés, elektródatörés, küszöbérték-emelkedés, és az 
inkonzisztens érzékelés lehetősége, mint bármely más vezeték esetén. 
További lehetséges, de nem kizárólagos szövődmény lehet a szívizom 
irritáció, szepszis, szívizomfertőzés, szívizomban bekövetkező vérzés, szívizom 
károsodás, különösen az elektróda (vagy elektródák) eltávolításakor.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
MEGJEGYZÉS: NE DOBJA EL A CSOMAGBAN TALÁLHATÓ MŰANYAG 
SAPKÁKAT. Ezek a pacemakervezetékek csatlakozóinak beburkolására 
szolgálnak, amikor a vezetékek nincsenek használatban. 

1. A beültetést követően a tűket a megfelelő hosszúságra kell vágni, hogy 
csatlakozóként szolgálhassanak a pacemakerhez.

2. A tűket a karcjelnél elvágva alakíthatja ki a pacemakervezeték 
csatlakozó(i)t. Ha nincs karcjel, úgy vágja le a tűket, hogy meghagyja a 
pacemaker-vezetékhez csatlakozó 2 cm-t. 

MEGJEGYZÉS: Miután a tűket a megfelelő hosszúságra vágta, hogy 
kialakuljanak a csatlakozóik, csúsztassa le a műanyag sapkákat tűkről a 
pacemaker-vezetékekre. A tűket a 3. lépésnek (lásd lent) megfelelően be 
kell fedni a műanyag kupakokkal.

3. Amikor a levágott tű szabadon van, fedje be a mellékelt műanyag 
sapkával. A csatlakozónak, annak érdekében, hogy teljesen be legyen fedve, 
kupakok közepén kell elhelyezkednie. 

FIGYELEM: A KÉSZÜLÉK VAGY A VEZETŐ FELÜLETEK VÉLETLENSZERŰ 
MEGÉRINTÉSÉNEK ELKERÜLÉSE ÉRDEKÉBEN FEDJE BE A 
VEZETÉKEKET, AMIKOR AZOK NINCSENEK HASZNÁLATBAN, 
ÉS RÖGZÍTSE ŐKET MEGFELELŐEN A BETEGHEZ. A KUPAKLAN 
LEGKEVESEBB 5 MM-REL TÚL KELL LÓGNIA ÉS TELJESEN BE KELL 
HOGY FEDJE A CSATLAKOZÓ(K) DISZTÁLIS VÉGÉT. MIELŐTT A 
VEZETÉKET A BETEGHEZ RÖGZÍTENÉK, A KUPAKOT EGY SZALAGGAL 
BIZTONSÁGOSAN A VEZETÉKHEZ KELL RÖGZÍTENI.

KISZERELÉS
A Flexon™ ideiglenes kardiális pacemakervezeték narancssárga, fehér és 
áttetsző FEP borítással kapható, 3-0-s mérettől (2 metrikus méret) 0-s 
méretig (3,5 metrikus méret).

A Flexon™ ideiglenes szív pacemakervezetéket steril formában, különböző 
típusú, többek között Breakaway™ tűkhöz rögzítetten szállítjuk. Egy vagy 
három tucat fonalat tartalmazó dobozokban kaphatók.
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Multifilamentný dočasný 
srdcový stimulačný zvod

PRED POUŽITÍM PRODUKTU SI POZORNE PREČÍTAJTE 
NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

OPIS
Dočasný srdcový stimulačný zvod Flexon™ je drôt stočený z viacerých 
prameňov nehrdzavejúcej ocele potiahnutý oranžovým, bielym alebo 
bezfarebným plastom FEP poly(tetrafluoroetylén-ko-hexafluoropropylén).

INDIKÁCIE
Dočasný srdcový stimulačný zvod Flexon™ je indikovaný na použitie pri 
dočasnej predsieňovej alebo komorovej stimulácii a snímaní pri a po 
zákroku na srdci.

ČINNOSTI
Dočasný srdcový stimulačný zvod Flexon™ vyvoláva v tkanive minimálnu 
akútnu zápalovú reakciu a nevstrebáva sa.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Použitie dočasného srdcového stimulačného zvodu Flexon™ je 
kontraindikované, ak je potrebná trvalá stimulácia alebo monitoring.

2. Použitie je kontraindikované u pacientov, u ktorých sa prejavuje citlivosť 
alebo alergie na zložky výrobku.

3. Špecifické lekárske podmienky a anatómia pacienta môžu určiť, ktorý 
systém zvodu a implantačný postup má byť použitý.

VAROVANIA
1. Opätovne nesterilizujte.  Výrobok je sterilný, ak balenie nebolo otvorené 
alebo poškodené.  Otvorený, nepoužitý stimulačný drôt vyraďte.  Skladujte 
pri izbovej teplote.  Dlhodobo nevystavujte vyšším teplotám.

2. Implantovaný zvod predstavuje priamu nízkoodporovú cestu prúdu k 
myokardu. Počas zavádzania a testovania stimulačného zvodu používajte 
len vybavenie napájané z batérií alebo zo siete navrhnutej s ochranou 
proti možnému vzniku fibrilácie, vyvolanej striedavým prúdom. Externe 
napájané zariadenia umiestnené v blízkosti pacienta musia byť dôkladne 
uzemnené. Konektor alebo konektory stimulačného zvodu musia byť 
izolované od zvodového prúdu z vybavenia napájaného buď zo siete alebo 
z batérií. Zabráňte náhodnému kontaktu stimulačných zvodov (vrátane 
predlžovacieho kábla) a vybavenia alebo vodivých povrchov.

3. Keď stimulujúci zvod nepoužívate, zakryte konektor zvodu dodanými 
plastovými krytkami a pripevnite ich k pacientovi. Zabránite tak 
nechcenému kontaktu s vybavením alebo vodivými povrchmi. 

4. Používatelia sa pred použitím dočasného srdcového stimulujúceho 
zvodu Flexon™ musia zoznámiť s chirurgickými postupmi a technikami 
zahŕňajúcimi dočasnú stimuláciu, pretože riziko komplikácií sa môže líšiť.

5. Mimoriadne opatrne postupujte pri umiestňovaní a odstraňovaní zvodu z 
dôvodu minimalizácie rizika porušenia tkaniva alebo krvácania.

6. V prípade kontaminovaných alebo infikovaných rán je nutné dodržiavať 
povolený chirurgický postup.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Odporúča sa, aby v priebehu zavádzania a odstraňovania zvodu bolo 
k dispozícii defibrilačné zariadenie.

2. Pri manipulácii s dočasným stimulačným zvodom Flexon™ treba 
postupovať mimoriadne opatrne, aby sa neporušil jeho poťah alebo 
nepoškodil vodivý drôt.

3. Zvod treba odrezať kolmo pomocou vhodného chirurgického noža, aby 
sa nerozstrapatil.

4. Odstráňte znečistený zvod a baliaci materiál pomocou štandardných 
nemocničných postupov a dodržiavajte všeobecné bezpečnostné opatrenia 
pre biologicky nebezpečný odpad.

5. Drôt sa smie pripojiť len k externému stimulačnému zariadeniu alebo 
predlžovaciemu káblu, ktoré spĺňajú požiadavky normy IEC. 

NEŽIADUCE ÚČINKY
1. Nežiaduce účinky, ktoré môžu súvisieť s použitím tohto výrobku, zahŕňajú: 
alergickú reakciu u pacientov so známou precitlivenosťou na nehrdzavejúcu 
oceľ, infekciu rany, minimálnu akútnu zápalovú reakciu tkaniva, prechodné 
miestne podráždenie a popáleniny elektrickým prúdom.

2. Podobne ako u každého zvodu, i tu existuje možnosť uvoľnenia, zlomenia 
zvodu, zvýšenia prahu a nestálosť snímania. Iné možné komplikácie zahŕňajú, 
okrem iného, podráždenosť myokardu, septikémie a infekcie myokardu, 
krvácanie myokardu a jeho poškodenie najmä pri odstraňovaní zvodu.

NÁVOD NA POUŽITIE
POZNÁMKA:NEVYHADZUJTE PLASTOVÉ KRYTKY, KTORÉ SÚ SÚČASŤOU 
BALENIA. Tieto krytky použijete na zakrytie konektorov stimulujúceho zvodu 
v čase, kedy ho nebudete používať. 

1. Po implantácii orežte drieky ihiel na príslušnú dĺžku tak, aby poslúžili ako 
konektory vybavenia na stimuláciu srdca.

2. Ihly orežte na vyznačenej ryske na drieku ihly a vytvorte tak konektory 
stimulujúceho zvodu. V prípade, že na drieku ryska nie je, orežte driek ihly 
tak, aby po orezaní zostal 2,0 cm dlhý kus na pripojenie k stimulujúcemu 
zvodu. 

POZNÁMKA:Po orezaní ihiel na konektory nasaďte na ihly plastové krytky 
a nasuňte ich späť na zvod. Plastové krytky použite na zakrytie driekov ihiel 
podľa kroku 3 (nižšie).

3. Keď stimulujúci zvod nie je pripojený ku kardiostimulátoru, zakryte konektor (orezanú 
ihlu)dodanými plastovými krytkami. Dodané krytky musia nasadať presne na stred 
konektora, aby bolo zaistené jeho úplné zakrytie. 

KEĎ STIMULUJÚCI ZVOD NEPOUŽÍVATE, ZAKRYTE KONEKTORY ZVODU 
DODANÝMI PLASTOVÝMI KRYTKAMI A ZAISTITE ICH K PACIENTOVI, 
ZABRÁNITE TAK NECHCENÉMU KONTAKTU S VYBAVENÍM ALEBO VODIVÝMI 
POVRCHMI. PONECHAJTE PRESAH KRYTKY MINIMÁLNE 5 MM TAK, 
ABY ZAKRÝVAL DISTÁLNY KONIEC KONEKTORA. KRYTKU MUSÍTE PRED 
PRICHYTENÍM K PACIENTOVI BEZPEČNE PRILEPIŤ NÁPLASŤOU K ZVODU.

SPÔSOB DODANIA
Dočasné srdcové stimulačné zvody Flexon™ sa dodávajú potiahnuté oranžovým, bielym 
alebo bezfarebným plastom FEP vo veľkosti 3-0 (2 metrická) až 0 (3,5 metrická).

Dočasný srdcový stimulačný zvod Flexon™ sa dodáva sterilný, pripojený k rôznym typom 
ihiel vrátane ihiel Breakaway™. Komplety sa dodávajú v škatuľkách s 12 a 36 kusmi.
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Midlertidig multifilament-
pacemakerledning for hjerte

FØR PRODUKTET TAS I BRUK, MÅ FØLGENDE INFORMASJON LESES NØYE 
GJENNOM.

BESKRIVELSE
Flexon™ multifilament midlertidig pacemakerledning for hjerte er en tvinnet 
flertrådsledning i rustfritt stål 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 ventrikulær pacing og detektering under og etter hjertekirurgi.

VIRKEMÅTE
Flexon™ midlertidig pacemakerledning for hjerte fremkaller minimal akutt betennelse 
i vev og resorberes ikke.

KONTRAINDIKASJONER
1. Bruk av Flexon™ midlertidig pacemakerelektrode for hjerte er kontraindikert i 
situasjoner der permanent pacing eller overvåking er nødvendig.

2. Bruken av dette produktet er kontraindikert hos pasienter med kjent overfølsomhet 
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 på nytt.  Steril med mindre emballasjen er åpnet eller skadet.  
Kast åpnet, ubrukt pacemakerledning.  Oppbevares ved romtemperatur.  Skal ikke 
utsettes for høy temperatur i lengre tid.

2. En implantert ledning utgjør en direkte strømbane med lav motstand til myokardiet. 
Under innsetting og testing av pacemakerledningen skal det kun brukes batteridrevet utstyr 
eller nettstrømdrevne apparater konstruert for å beskytte mot potensiell fibrillering forårsaket 
av vekselstrøm. Nettstrømdrevet utstyr i nærheten av pasienten må være riktig jordet. 
Pacemakerledningens kobling(er) må være isolert mot lekkasjestrøm fra enten nettstrøm- 
eller batteridrevet utstyr. Unngå utilsiktet kontakt mellom pacemakerledningen(e), inkludert 
skjøtekabelen, og altt utstyr eller strømledende overflater.

3. For å unngå utilsiktet kontakt med utstyret eller ledende overflater når de ikke er i 
bruk, dekker du til pacemakerledningens kontakt(er) med de medfølgende plasthylsene 
og fester dem til pasienten. 

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

5. Utvis særlig varsomhet ved plassering og fjerning av ledningen for å minimere faren 
for traume og/eller blødning.

6. Godkjent kirurgisk praksis må følges med hensyn til behandling av forurensede eller 
infiserte sår.

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

2. Ved håndtering av Flexon™ midlertidige pacemakerledning for hjerte skal man være 
forsiktig for ikke å ødelegge belegget eller skade ledningen.

3. Ledningen må kuttes vinkelrett ved hjelp av en egnet kirurgisk avbiter for å unngå 
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 skjøtekabel. 

BIVIRKNINGER
1. Bivirkninger knyttet til bruk av dette produktet, omfatter: allergisk reaksjon i pasienter 
med kjent følsomhet for rustfritt stål, infiserte sår, minimal akutt inflammatorisk 
vevsreaksjon; forbigående lokal irritasjon og elektriske brannskader.

2. Som med enhver ledning er det fare for løsning, ledningsbrudd, terskelforhøyelse 
og inkonsekvent deteksjon. Andre potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke 
begrenset til, myokardial irritasjon, sårbetennelse og myokardiinfeksjoner, myokardial 
blødning og skade, spesielt ved fjerning av ledningen(e).

BRUKSANVISNING
MERK: IKKE KAST PLASTHYLSENE SOM FØLGER MED I PAKKEN. Disse vil brukes til å 
dekke pacemakerledningens kontakter når den ikke er i bruk. 

1. Etter implantering må nåleskaftene kuttes til en hensiktsmessig lengde for å fungere 
som kontakter for pacemakerutstyret.

2. Kutt nålene på scorelinjen på nåleskaftet for å lage pacemakerledningens  kontakt(er). 
Hvis skaftet ikke er scoret, kutter du nåleskaftet for å etterlate en lengde på 2.0 cm koble 
til pacemakerledningen. 

MERK: Etter kuttiing av nålene for å lage kontaktene skyver du hylsene over de 
avkuttede nålene og tilbake på pacemakerledningen igjen. Plasthylsene bør brukes til å 
dekke nåleskaftet som i i trinn 3 (nedenfor).

3. Når den ikke er koblet til pacemakerutstyret, må den avkuttede nålen 
(pacemakerledningens kontakt) dekkes til med den medfølgende plasthylsen. 
Kontakten bør midtstilles i hylsen for å sikre at kontakten er helt dekket. 

ADVARSEL: FOR Å UNNGÅ UTILSIKTET KONTAKT MED UTSTYRET 
ELLER LEDENDE OVERFLATER NÅR DEN IKKE ER I BRUK, MÅ 
PACEMAKERLEDNINGENS KONTAKT(ER) DEKKES TIL MED DE MEDFØLGENDE 
PLASTHYLSENE OG FESTES TIL PASIENTEN. MINST 5 MM AV HYLSEN BØR 
STREKKE SE FORBI OG DEKKE DEN DISTALE ENDEN AV KONTAKT(EN). HYLSEN 
BØR TEIPES SIKKERT FAST TIL LEDNINGEN FØR DEN FESTES TIL PASIENTEN.

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

Flexon™ midlertidig pacemakerledning for hjerte leveres steril og festet til forskjellige 
typer nåler, inkludert Breakaway™-nåler. De leveres i esker på ett eller tre dusin.
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Multifilamentni odvod za začasno 
spodbujanje srca

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE 
INFORMACIJE. 

OPIS
Multifilamentni odvod za začasno spodbujanje srca Flexon™ je zavita žica z več 
vlakni iz nerjavnega jekla, prevlečena oranžnim, belim ali prozornim FEP poli 
(tetrafluoroetilenom-ko-heksafluoropropilenom).

INDIKACIJE
Odvod za začasno spodbujanje srca Flexon™ je indiciran za začasno atrijsko ali ventrikularno 
spodbujanje ter spremljanje med kardiološkim kirurškim posegom in po njem.

DELOVANJE
Odvod za začasno spodbujanje srca Flexon™ v tkivih sproži minimalno akutno vnetno 
reakcijo in se ne absorbira.

KONTRAINDIKACIJE
1. Če je potrebno trajno spodbujanje ali spremljanje, je uporaba odvoda za začasno 
spodbujanje Flexon™ kontraindicirana.

2. Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri bolnikih z dokazano preobčutljivostjo 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.  Izdelek je sterilen, če je ovojnina neodprta in 
nepoškodovana.  Odprto neuporabljeno žico za spodbujanje zavrzite.  Shranjujte pri 
sobni temperaturi.  Preprečite dolgotrajno izpostavitev zvišanim temperaturam.

2. Vsajen odvod je neposredna pot nizkonapetostnega električnega toka do miokardija. Med 
vstavljanjem in preverjanjem odvoda uporabljajte samo opremo, ki se napaja z baterijami, 
ali pripomočke, ki se napajajo iz omrežja, da preprečite morebitno fibrilacijo, ki jo lahko 
povzroči izmenični tok. Oprema v bolnikovi bližini, ki se napaja iz omrežja, mora biti ustrezno 
ozemljena. Konektor(ji) odvoda za spodbujanje mora(jo) biti izoliran(i) pred odvodnimi tokovi 
iz opreme, ki se napaja z baterijami ali prek omrežja. Izogibajte se nenamernemu stiku med 
odvodi za spodbujanje, vključno s podaljškom, in katero koli opremo ali prevodno površino.

3. Da se izognete nenamernemu stiku z opremo ali prevodnimi površinami, kadar 
odvoda ne uporabljate, konektor(je) odvoda za spodbujanje pokrijte s priloženimi 
plastičnimi zaščitami in jih pritrdite na bolnika. 

4. Preden uporabite odvod za začasno spodbujanje srca Flexon™ se morate seznaniti s 
kirurškimi postopki in tehnikami za začasno spodbujanje, saj je tveganje zapletov različno.

5. Med nameščanjem in odstranjevanje odvoda bodite izjemno previdni, da zmanjšate 
tveganje travme tkiva in/ali krvavitve.

6. Pri obravnavi kontaminiranih ali okuženih ran upoštevajte odobrene kirurške posege.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Priporoča se, da je med vstavljanjem in odstranjevanjem ves čas na razpolago oprema 
za defibrilacijo.

2. Pri ravnanju z odvodom za začasno spodbujanje bodite previdni, da se izognete 
poškodbi prevleke odvoda za začasno spodbujanje srca Flexon™ in prevodne žice.

3. Odvod je treba prerezati perpendikularno, pri čemer uporabite ustrezne kirurške klešče 
za žico, da se izognete obrabi ali odrgninam.

4. Kontaminirani odvod za spodbujanje in embalažo zavrzite skladno s standardnimi 
bolnišničnimi postopki in splošnimi previdnostnimi ukrepi za biološko nevarne odpadke.

5. Odvod se lahko priključi samo na zunanji pripomoček za spodbujanje ali podaljšek, 
skladen s standardom IEC. 

NEŽELENI UČINKI
1. Neželeni učinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vključujejo: alergijski 
odziv pri bolnikih z znano preobčutljivostjo za nerjavno jeklo, okužene rane; minimalno 
akutno vnetno reakcijo v tkivu; prehodno lokalno draženje in električne opekline.

2. Kot pri vseh odvodih obstaja možnost premika, preloma odvoda, zvišanja praga 
zaznavanja ali nedosledno zaznavanje. Drugi morebitni zapleti vključujejo (vendar niso 
omejeni nanje) miokardno razdražljivost, septikemijo ter miokardne okužbe, miokardno 
krvavitev in poškodbo, predvsem pri odstranjevanju odvoda(ov).

NAVODILA ZA UPORABO
OPOMBA: NE ZAVRZITE PLASTIČNIH ZAŠČIT, PRILOŽENIH 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 dolžino, da se lahko uporabijo kot 
konektorji za opremo za spodbujanje.

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

OPOMBA: Ko odrežete igle in ustvarite konektorje, plastične zaščite potegnite čez 
prerezane igle in na odvod za spodbujanje. Igle prekrijte s plastičnimi ščitniki, kakor je 
opisano v 3. koraku spodaj.

3. Kadar odrezana igla (konektor odvoda za spodbujanje) ni priključena na opremo 
za spodbujanje, jo je treba prekriti s priloženo plastično zaščito. Konektor mora biti v 
središču zaščite, da se zagotovi popolna prekritost konektorja. 

OPOZORILO: DA SE IZOGNETE NENAMERNEMU STIKU Z OPREMO 
ALI PREVODNIMI POVRŠINAMI, KADAR ODVODA NE UPORABLJATE, 
KONEKTOR(JE) ODVODA ZA SPODBUJANJE POKRIJTE S PRILOŽENIMI 
PLASTIČNIMI ZAŠČITAMI IN JIH PRITRDITE NA BOLNIKA. ŠČITNIKI NAJ SEGAJO 
NAJMANJ 5 MM ČEZ DISTALNI KONEC PRIKLJUČKOV. ŠČITNIKE PRITRDITE NA 
ŽICE Z LEPILNIM TRAKOM, PREDEN JIH PRITRDITE NA BOLNIKA.

KAKO SE DOBAVLJA
Odvod za začasno spodbujanje srca Flexon™ je na razpolago prevlečen z oranžnim, belim 
ali prozornim FEP v velikostih od 3-0 (metrično 2) do 0 (metrično 3,5).

Odvod za začasno spodbujanje srca je ob dobavi sterilen in pritjen na različne vrste igel, 
vključno z iglami Breakaway™. Na voljo so pakiranja po ducat ali tri ducate v škatli.
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多纤维心脏临时起搏引线
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下面的信息。
产品描述
Flexon™多丝临时心脏起搏导联是多股不锈钢绞线，有
橙色、白色或FEP聚酯（四氟乙烯/六氟丙烯共聚物）聚
合物涂层。。
适用范围
Flexon™ 心脏临时起搏器引线适用于在心脏手术期间或
术后的心房和心室临时起搏。
副作用
Flexon™ 心脏临时起搏器引线对组织会造成极小的炎症
反应，不会吸收。
使用禁忌
1. 当需要永久起搏或监控时，不可使用 Flexon™ 心脏临
时起搏器引线。
2. 对其成分敏感或过敏的患者，不应使用本产品。
3. 患者所处的特定医疗环境及其解剖方式可能会决定使
用的引线系统和植入步骤。
警告
1. 严禁重新消毒。包装未打开或毁坏之前，本产品清洁
无菌。请弃置未用过的已开启起搏导线。请在室温下保
存。避免长时间暴露在高温下。
2. 植入引线相当于建立一条直接通向心肌的低阻抗电流
通路。在插入和测试起搏器引线时，仅可使用电池供电
的设备，以防交流电可能产生颤动。若在患者附近使用
普通电力供电的设备，则必须正确接地。起搏器引线接
头必须与普通电力或电池供电的设备所产生的漏电流隔
离开来。避免起搏器引线间的意外接触，包括电缆、任
何设备或导电表面。
3. 为避免意外接触设备或导电表面，当不使用时，请
用提供的塑料套管封住起搏引线接头，以确保患者的
安全。 
4. 在使用 Flexon™ 心脏临时起搏器引线之前，用户应熟
悉临时起搏的手术过程及技术，以防在需要时处理各种
可能的合并症。
5. 在放置和拆除引线时要格外小心，尽可能避免出现组
织损伤和/或流血。
6. 受到污染或感染的伤口的处理必须遵守可接受的手
术惯例。
预防措施
1. 建议插入和拆除引线期间，能够方便地操作去心脏
纤颤设备。
2. 在处理这些临时起搏器引线材料时，应谨慎处理，
以免损坏 Flexon™ 心脏临时起搏器引线涂覆层，或损
坏导线。
3. 须使用合适的手术刀垂直切开，避免磨擦或扫除。
4. 请用标准的医院处理过程和通用的生物危害废弃物预
防措施来处理被污染的起博器引线和包装材料。
5. 引线只能连接IEC兼容的外部起搏设备或延长线。 
不良反应
1. 使用本产品可能导致的不良反应包括：已知对不锈钢
过敏的患者出现过敏反应；伤口感染；急性炎性组织反
应；暂时局部反应；以及电灼伤。
2. 与任何其它引线一样，可能出现脱落、引线断裂、
阀值升高和感应不一致。其它可能的并发症包括但不限
于：心肌过敏、败血病和心肌感染以及心肌流血和损
伤。拆除引线时尤其容易引起并发症。
使用说明
注意：请勿丢弃包装中的塑料套管。它们用于覆盖不使
用的起搏引线接头。 
1. 植入后，针轴会被切割成适当的长度，以用作起搏
设备接头。
2. 请在针轴的划线处切割针，形成起搏引线接头。如果
针轴没有刻度，切割针轴时预留 2.0cm 富余，用于连接
起搏器引线。 
注意：切割完导针组成接头后，在切针上滑动塑料套
管，并放回起搏引线上。塑料套管应用来覆盖针轴，如
下面第 3 步所述。
3. 不连接起博设备时，应使用提供的塑料套管把切针（
起博引线接头）封起来。接头应位于提供的套管的中间
部位，保证完全覆盖接头。 
警告：为避免意外接触设备或导电表面，当不使用时，
请用提供的塑料套管封住起博器引线接头，以确保患者
的安全。套管最少应预留 5mm，盖住接头末端。套管固
定到患者身上之前，应与引线粘牢。
产品规格
提供带有橙色或白色 涂层或无色 FEP 涂层的 Flexon™ 
临时心脏起搏器引线，尺寸范围从 3-0 号（公制 2）到 0 
号（公制 3.5）。
Flexon™ 心脏临时起搏器引线为无菌产品，可连接各
种型号的导针，包括 Breakaway™ 导针。提供 12 根
或 36 根装。
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複絲暫時性心臟調節導線
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
說明
Flexon™ 複絲暫時性心臟調節導線是包裹著橘色、
白色或透明鐵弗龍 FEP poly (tetrafluoroethylene-co-
hexafluoropropylene) 的彎曲多股絲不鏽鋼。
指示
Flexon™ 暫時性心臟調節導線是使用在心臟手術期間和
之後，顯示暫時的心房和心室調節和感應。
作用
Flexon™ 暫時性心臟調節導線極少引發組織的急性發炎
反應，而且不會被組織吸收。
禁忌症
1. 當有需要永久調節和監控時，禁止使用 Flexon™ 暫時
性心臟調節導線。
2. 此產品禁止使用在對成分有已知敏感或過敏的患者
身上。
3. 患者的特殊身體健康狀況和病情分析可以決定要使用
的電極線系統和植入程序。
警告
1. 請勿反覆消毒使用。除非包裝已經打開或受損，否則
為無菌狀態。請丟棄雖未用過但已打開的調節電線。請
存放在室溫中。避免長期暴露在高溫中。
2. 植入的導線包含一個通往心肌的直低電阻電流路徑。
在調節導線植入和測試期間，請使用電池供電儀器或電
線供電裝置，來防止因更改電流而可能導致的纖維性顫
動。放在患者附近的電線供電裝置必須安置妥當。調節
導線連接管必須做好絕緣措施，已防電線或電池供電設
備的漏電。避免調節導線之間不小心的接觸，包括延長
線和其他設備或導電面。
3. 若要避免不慎接觸設備或有傳導性的表面 (不在使用
中)，請使用提供的塑膠套遮蓋調節導線連接管，並安全
固定在病患身上。 
4. 因為併發症的風險因人而異，所以在使用 Flexon™ 
暫時性心臟調節導線之前，使用者應熟悉手術程序和相
關技術。
5. 在植入和移除導線時，請務必非常小心，以減低組織
外傷和/或流血的風險。
6. 遵守有關受污染或感染傷口的管理，才會有令人滿意
的外科手術。
預防措施
1. 我們建議在導線植入和移除期間，隨時準備好電擊
儀器。
2. 在處理這暫時性調節導管時，請非常小心，避免因處
理或操作使 Flexon™ 暫時性心臟調節導管外層剝落或
導電線受損。
3. 必須使用適當的手術用電線剪刀垂直剪斷電極線，避
免線端磨損或散開。
4. 請按照醫院標準程序和一般生物危險廢棄物預防措
施，來處理被污染的調節器電極線和包裝材料。
5. 導線應只與符合國際電工委員會 (IEC) 標準的外部調
節裝置或延長線連接。 
不良反應
1. 使用此產品可能產生的不良影響包括：對不鏽鋼敏感
的患者出現過敏反應、傷口感染、輕微的組織急性發炎
反應、暫時性局部發炎和電燒傷。
2. 任何導線都一樣，都可能發生脫落、導線斷裂、閾升
高和感應不一致。尤其在移除導線時，其他可能產生的
併發症包括，但不僅限於下列這些症狀：改變心肌之刺
激性、敗血症和冠狀動脈感染、冠狀動脈出血和受損。
使用指示
注意：請勿丟棄包裝中的塑膠套。這些塑膠套是用來遮
蓋調節導線連接管 (不使用時)。 
1. 在使用過後，針柄會被切成適當的長度，做為調節設
備的連接管。
2. 依照針柄上的刻線切斷針，以形成調節導線連接管。
如果針柄上沒有刻線，請在與調節導線連接處預留兩公
分的位置，將針柄切斷。 
注意：切斷針以形成調節導線連接管後，將塑膠套套過
針，再套回調節導線。請依步驟 3 (見下方) 以塑膠套
遮蓋針柄。
3. 當切斷針 (導線連接器) 沒有連接到固定型設備時，
應該以提供的塑膠套來遮蓋。連接器應該置於塑膠套中
央，以確保能夠完全遮蓋連接器。 
警告：若要避免不慎接觸設備或有傳導性的表面 (不在使
用中)，請使用提供的塑膠套遮蓋調節導線連接管，並安
全固定在病患身上。塑膠套應延伸超過並覆蓋連接器末
端至少 5 公厘。將導線安全固定在病患身上前，塑膠套
應以膠帶牢固黏在導線上。
提供類型
Flexon™ 暫時性心臟調節導線現有提供包裹橘色、白
色或透明鐵弗龍 FEP，尺寸從 3–0 號 (公制 2) 到 0 號 (
公制 3.5)。
Flexon™ 暫時性心臟調節導線中包括各類無菌注射針，
包括 Breakaway™ 注射針。現在提供一盒 12 裝和一
盒 36 裝。
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다섬유 임시 심박 전극선
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
설명
Flexon™ 모노필라멘트 임시 심박 전극선은 여러 가닥의 
스테인리스 스틸을 꼬은 뒤, 오렌지색, 흰색 또는 투명한 
FEP 폴리(tetrafluoroethylene-co-hexafluoropropylene)
로 코팅한 와이어입니다.
적용
Flexon™ 임시 심박 전극선은 심장수술 중이나 수술 후 
동맥 및 정맥의 임시 심박 조율과 감지에 사용됩니다.
조치
Flexon™ 임시 심박 전극선은 조직에 최소한의 급성 
염증 반응만을 일으키며, 흡수되지 않습니다.
금기사항
1. 영구적 심박 조율이나 관찰이 필요한 경우에는 
Flexon™ 임시 심박 전극선을 사용하지 마십시오.
2. 본 제품의 성분에 민감하거나 알레르기 반응을 보이는 
환자에게는 사용하지 마십시오.
3. 환자의 특별한 의학적 조건이나 해부학적 구조에 따라 
전극선 시스템 및 이식 수술이 사용될 수 있습니다.
경고
1. 재멸균하지 마십시오.  포장이 개봉되지 않았거나 
손상되지 않은 경우에만 소독하십시오.  개봉되어 
사용하지 않은 심박 와이어는 폐기합니다.  실온에서 
보관하십시오.  고온에서 장시간 노출을 피하십시오.
2. 이식된 전극선은 저저항 직류로 심근에 연결됩니다. 
심박 전극선을 삽입하고 테스트하는 동안에는 전류 
변화로 인한 근육성 진통을 예방하는 배터리 장비나 
라인 기기를 사용합니다. 전선으로 전력이 공급되는 
환자 근처의 장비는 적절히 접지시켜야 합니다. 심박 
전극선 커넥터는 전선이나 배터리로 전력이 공급되는 
장비에서 나오는 누설 전류로부터 절연시켜야 합니다. 
연장 케이블을 비롯한 심박 전극선과 다른 장비 또는 
전도성 표면이 우발적으로 접촉하지 않게 하십시오.
3. 사용하지 않을 때는 장비나 전도성 표면과의 우발적 
접촉을 피하고, 심박 전극선 커넥터는 제공된 플라스틱 
덮개로 덮은 뒤 환자에게 고정시키십시오. 
4. 다양한 합병증이 발생할 수 있기 때문에 사용자는 
Flexon™ 임시 심박 전극선을 사용하기 전에 임시 심박 
조율과 관련한 수술 및 기법을 잘 알고 있어야 합니다.
5. 전극선을 설치하거나 제거할 때는 조직의 외상이나 
출혈의 위험을 최소화할 수 있도록 각별히 주의해야 
합니다.
6. 오염되거나 감염된 상처의 관리와 관련하여 허용할 수 
있는 외과 진료를 따라야 합니다.
주의사항
1. 전극선을 삽입하거나 제거할 때에는 근육성 진통 
치료장비를 즉시 이용할 수 있도록 준비하는 것이 
좋습니다.
2. 이 임시 심박 전극선 물질을 다룰 때는 Flexon™ 임시 
심박 전극선 코팅이 갈라지거나 전도 와이어에 손상이 
가지 않도록 주의해야 합니다.
3. 전극선은 절단면이 너덜거리거나 으스러지지 않도록 
적절한 의료용 와이어 절단기를 사용하여 수직으로 
절단해야 합니다.
4. 오염된 심박 전극선이나 포장재는 병원의 표준 절차와 
생물 유해물질 처리에 관한 일반적 주의사항에 따라 
폐기하십시오.
5. 전극선은 IEC 호환 외부 조율 장치나 연장용 전선에만 
연결해야 합니다. 
부작용
1. 이 제품 사용과 연관될 수 있는 부작용으로는 
스테인레스 스틸에 민감한 환자의 알레르기 반응, 상처 
감염, 조직의 미세한 급성 염증 반응, 일시적인 국부 염증 
및 전기 화상 등이 있습니다.
2. 다른 전극선과 마찬가지로 전극선의 위치 이탈, 파손, 
임계치 상승, 감지의 비일관성 등이 발생할 수 있습니다. 
기타 합병증 증상에는 심근 자극, 패혈증 및 심장의 감염, 
특히 전극선의 제거 시 심근 출혈 및 손상 등이 있습니다.
사용 지침
참고: 포장에 들어 있는 플라스틱 덮개는 버리지 
마십시오. 이것은 사용하지 않는 심박 전극선 커넥터를 
덮는 데 사용됩니다. 
1. 이식 후, 조율 장비에 대한 커넥터 역할을 수행하도록 
니들 축을 적당한 길이로 절단해야 합니다.
2. 니들 축의 눈금선에 따라 니들을 절단하여 심박 
전극선 커넥터를 만드십시오. 축에 눈금선이 없으면 
심박 전극선에 연결된 2.0cm를 남기고 니들을 
절단하십시오. 
참고: 니들을 절단하여 커넥터를 만든 후, 절단한 니들과 
전극선을 플라스틱 덮개로 덮으십시오. 플라스틱 덮개는 
아래의 단계 3에서 설명하는 것처럼 니들 축을 덮는 데 
사용됩니다.
3. 조율 장비에 연결되지 않은 경우 절단된 니들(
전극선 커넥터)은 제공된 플라스틱 덮개로 덮어야 
합니다. 커넥터는 완전히 덮일 수 있도록 덮개 중앙에 
위치시켜야 합니다. 
경고: 사용하지 않을 때는 장비나 전도성 표면과의 
우발적 접촉을 피하고, 심박 전극선 커넥터는 제공된 
플라스틱 덮개로 덮은 뒤 환자에게 고정시키십시오. 
덮개는 커넥터를 끝까지 모두 덮고 최소한 5mm 정도 
여유가 있어야 합니다. 덮개를 환자에게 고정시키기 
전에 전극선에 테이프로 고정시켜야 합니다.
공급 방법
Flexon™ 임시 심박 전극선은 오렌지색, 흰색 또는 
투명한 FEP로 코팅되며, 3-0(2미터) - 0(3.5미터) 크기로 
제공됩니다.
Flexon™ 임시 심박 전극선은 멸균되고, Breakaway™ 
니들을 비롯한 다양한 유형의 니들에 부착된 상태로 
공급됩니다. 12 - 36개씩 상자 단위로 구입할 수 
있습니다.
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Многонишков проводник за 
временна сърдечна стимулация

ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО 
СЛЕДВАЩАТА ИНФОРМАЦИЯ.

ОПИСАНИЕ
Многонишковият проводник за временна сърдечна стимулация Flexon™ 
представлява усукана многонишкова жица от неръждаема стомана, покрита с 
оранжев, бял или прозрачен FEP (тетрафлуороетилен-ко-хексафлуоропропилен).

ПОКАЗАНИЯ
Проводникът за временно сърдечно стимулиране Flexon™ е предназначен за 
използване при временно предсърдно или камерно стимулиране и отчитане по 
време или след сърдечна операция.

ДЕЙСТВИЯ
Проводникът за временно сърдечно стимулиране Flexon™ предизвиква 
минимална възпалителна реакция в тъканите и не се абсорбира.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Когато е необходимо постоянно стимулиране или следене, използването на 
проводника за временно сърдечно стимулиране Flexon™ е противопоказно.

2. Използването на този продукт е противопоказно за пациенти, които са 
чувствителни или алергични към неговите компоненти.

3. Специфичното медицинско състояние и анатомията на пациента могат да 
налагат използването на система от проводници и съответна процедура за 
имплантиране.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Не стерилизирайте повторно.  Опаковката е стерилна, ако не е отворена или 
повредена.  Изхвърляйте оставените отворени и неизползвани проводници 
за стимулиране.  Съхранявайте при стайна температура.  Избягвайте 
продължителното излагане на високи температури.

2. Когато бъде поставен, проводникът представлява директен токов път с ниско 
съпротивление към миокарда. По време на поставянето и тестването на проводника 
за сърдечно стимулиране използвайте само оборудване, което се захранва с 
батерии, или захранвани от електрическата мрежа устройства, които са защитени 
от възможна фибрилация, причинена от променливите токове. Захранваното от 
електрическата мрежа оборудване, което се намира в близост до пациента, трябва 
да бъде надлежно заземено. Конекторите на стимулиращия проводник трябва да 
бъдат изолирани срещу утечни токове както от работещото на батерии оборудването, 
така и от оборудването, захранвано от електрическата мрежа. Не допускайте неволен 
контакт между стимулиращия проводник, включително удължителния кабел, и 
каквото и да е оборудване или проводима повърхност.

3. Когато проводникът не се използва, за да избегнете неволен контакт с 
оборудване или проводима повърхност, поставете пластмасовите ръкави на 
конекторите на стимулиращия проводник и ги закачете към пациента. 

4. Преди да използват проводника за временно сърдечно стимулиране Flexon™, 
потребителите трябва да бъдат запознати с хирургическите техники и процедури, 
касаещи временното сърдечно стимулиране, тъй като съществува опасност от 
усложнения.

5. Трябва да бъдете изключително внимателни по време на поставянето или 
изваждането на проводника, за да минимизирате риска от нараняване на тъкани 
и/или кървене.

6. Трябва да се следва приемлива хирургическа практика, като се обръща 
специално внимание на обработката и затварянето на замърсени или 
инфектирани рани.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. Препоръчва се да имате готово дефибрилационно оборудване, когато поставяте 
или изваждате проводника.

2.Когато работите с проводника за временно сърдечно стимулиране Flexon™, 
внимавайте да не нарушите покритието му или да не повредите проводимата жица.

3. Проводникът трябва да се реже перпендикулярно с подходящ хирургически 
нож за жици, за да се избегнат разръфване или разплитане на проводника.

4. Изхвърляйте замърсения проводник за сърдечно стимулиране и опаковъчните 
материали съгласно стандартните болнични процедури и всеобщите предпазни 
мерки за опасни биоотпадъци.

5. Проводникът трябва да се свързва само към IEC съвместимо външно 
стимулиращо устройство или удължителен кабел. 

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
1. Нежеланите явления, свързани с използването на този продукт включват: 
алергични реакции при пациенти с повишена чувствителност към неръждаема 
стомана; инфектиране на раните; възможна (макар и минимална) възпалителна 
реакция в тъканите; преходни местни дразнения; електрическо изгаряне.

2. Както при използването на всеки друг такъв проводник, съществува 
вероятност от измъкване, повреда, изместване на прага и несъответствие 
на чувствителността. Другите възможни усложнения включват, но не само, 
повишена чувствителност на миокарда, септицемия и миокардни инфекции, 
кървене и увреждане на миокарда, особено при изваждане на проводника.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
ЗАБЕЛЕЖКА: НЕ ИЗХВЪРЛЯЙТЕ ПЛАСТМАСОВИТЕ РЪКАВИ, КОИТО СЕ НАМИРАТ В 
ОПАКОВКАТА. Те ще се използват за покриване на конекторите на проводника за 
сърдечна стимулация, когато не се употребяват. 

1. След поставянето стволовете на иглите трябва да се отрежат на подходяща 
дължина, за да служат като конектори на оборудването за сърдечна стимулация.

Box size: 2.25 x 5
Overall size: 18 x 21.5
Folds to: 2.25 x 4.3

2. Отрежете иглите на отбелязаната върху ствола им линия, за да се оформят 
конектори на проводника за сърдечна стимулация. Ако на ствола няма 
маркирана линия, отрежете го така, че да остават 2.0 cm до мястото на свързване 
на проводника за сърдечна стимулация. 

ЗАБЕЛЕЖКА: След отрязването на иглите за формиране на конектори 
поставете пластмасовите ръкави върху отрязаните игли, като захванат и част 
от проводника.. Пластмасовите ръкави трябва да се използват за покриване на 
стволовете на иглите, както е показано в стъпка 3 по-долу.

3. Когато не е свързана към оборудване за сърдечна стимулация, отрязаната 
игла (конектор на проводника за сърдечна стимулация) трябва да се покрие с 
предоставения пластмасов ръкав. Конекторът трябва да се центрира в ръкава, за 
да се гарантира, че ще бъде изцяло покрит. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: КОГАТО ПРОВОДНИКЪТ НЕ СЕ ИЗПОЛЗВА, ЗА 
ДА ИЗБЕГНЕТЕ НЕВОЛЕН КОНТАКТ С ОБОРУДВАНЕ ИЛИ ПРОВОДИМА 
ПОВЪРХНОСТ, ПОСТАВЕТЕ ПЛАСТМАСОВИТЕ РЪКАВИ НА КОНЕКТОРИТЕ 
НА СТИМУЛИРАЩИЯ ПРОВОДНИК И ГИ ЗАКАЧЕТЕ КЪМ ПАЦИЕНТА. 
РЪКАВИТЕ ТРЯБВА ДА ПОКРИВАТ КОНЕКТОРИТЕ ТАКА, ЧЕ ПОНЕ 5 
MM ОТ ТЯХ ДА ИЗЛИЗАТ ОТ ОТДАЛЕЧЕНИЯ КРАЙ НА КОНЕКТОРИТЕ. 
РЪКАВИТЕ ТРЯБВА СИГУРНО ДА СЕ ЗАКРЕПЯТ С ЛЕПЕНКА КЪМ 
ПРОВОДНИКА, ПРЕДИ ДА СЕ ЗАКАЧАТ ЗА ПАЦИЕНТА.

КАК СЕ ДОСТАВЯ
Проводникът за временна сърдечна стимулация Flexon™ се предлага с оренжево, 
бяло или прозрачно покритие от FEP и с размери от 3-0 (2 метрично) до 0 (3,5 
метрично).

Проводникът за временна сърдечна стимулация Flexon™ се доставя стерилен 
и прикрепен към различни видове игли, включително игли Breakaway™. Те се 
предлагат в кутии по една или три дузини.

RO

Electrod multifilament pentru 
stimulare cardiacă temporară

CITIŢI CU ATENŢIE INFORMAŢIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA 
PRODUSUL.

DESCRIERE
Electrodul pentru stimulare cardiacă temporară Flexon™ cu filament multiplu este un 
cablu cu toroane multiple din oţel inoxidabil, cu înveliş portocaliu, alb sau incolor din 
polietilenă-polipropilenă fluorurată (tetrafluoroetilenă-co-hexafluoropropilenă).

INDICAŢII
Se recomandă utilizarea electrodului pentru stimulare cardiacă temporară Flexon™ la 
stimularea şi monitorizarea atrială şi ventriculară temporară, înainte şi după intervenţia 
chirurgicală cardiacă.

ACŢIUNI
Electrodul pentru stimulare cardiacă temporară Flexon™ declanşează o reacţie 
inflamatorie acută minimă la nivelul ţesuturilor şi nu se absoarbe.

CONTRAINDICAŢII
1. Este contraindicată utilizarea electrodului pentru stimulare cardiacă temporară 
Flexon™ în cazurile în care este necesară stimularea sau monitorizarea permanentă.

2. Este contraindicată utilizarea acestui produs la pacienţii despre care se ştie că sunt 
sensibili sau alergici la componentele sale.

3. Afecţiunea medicală propriu-zisă şi anatomia pacientului pot impune un anumit 
sistem de electrozi şi o anumită procedură de implantare.

AVERTISMENTE
1. A nu se resteriliza.  Produsul este steril dacă ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.  
Dacă ambalajul a fost deschis şi electrodul de stimulare nu a fost folosit, aruncaţi 
electrodul.  A se păstra la temperatura camerei.  A se evita expunerea prelungită la 
temperaturi ridicate.

2. Un electrod implantat constituie o cale directă şi de rezistenţă joasă a curentului 
spre miocard. Pe parcursul introducerii şi testării electrodului, folosiţi numai aparatură 
alimentată de la baterie sau aparate alimentate prin cablu care au fost proiectate astfel 
încât să protejeze împotriva eventualelor fibrilaţii ce pot fi cauzate de curenţii alternativi. 
Aparatura alimentată prin cablu aflată în apropierea pacientului trebuie să fie împământată 
corespunzător. Conectorul/conectorii electrodului de stimulare cardiacă trebuie izolat/izolaţi 
împotriva scurgerilor de curent din aparatura alimentată prin cablu sau de la baterie. Evitaţi 
contactul neintenţionat dintre electrodul/electrozii de stimulare cardiacă, inclusiv cablul 
prelungitor, şi orice aparatură sau suprafaţă conducătoare de electricitate.

3. Pentru a evita contactul neintenţionat cu aparatura sau suprafeţele conducătoare de 
electricitate cât timp nu se utilizează, acoperiţi conectorul/conectoarele electrodului de 
stimulare cardiacă folosind manşoanele de plastic incluse şi fixaţi-le pe pacient. 

4. Operatorii trebuie să cunoască procedurile şi tehnicile chirurgicale care implică 
stimularea cardiacă temporară înainte de a folosi electrodul pentru stimulare cardiacă 
temporară Flexon™, deoarece riscul de complicaţii poate varia.

5. Este nevoie de extrem de multă grijă la plasarea şi înlăturarea electrodului, pentru a 
reduce la minim riscul de traumă a ţesutului şi/sau hemoragie.

6. În ce priveşte tratarea rănilor contaminate sau infectate, trebuie urmate practicile 
chirurgicale acceptabile.

MĂSURI DE PRECAUŢIE
1. Se recomandă ca aparatura pentru defibrilare să fie la îndemână pe durata introducerii 
şi a înlăturării electrodului.

2. La manipularea acestui material de electrod pentru stimulare cardiacă temporară 
este nevoie de grijă pentru a evita deteriorarea învelişului electrodului pentru stimulare 
cardiacă temporară Flexon™ sau deteriorarea firului conducător.

3. Electrodul trebuie tăiat perpendicular, folosind un instrument chirurgical adecvat 
pentru tăiat fire electrice, pentru a evita destrămarea sau măturarea.

4. Eliminaţi electrodul pentru stimulare cardiacă contaminat şi materialele de ambalare 
contaminate urmând procedurile spitaliceşti standard şi respectând regulile universale 
de precauţie pentru deşeurile infecţioase.

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

REACŢII ADVERSE
1. Printre efectele adverse ce pot fi asociate utilizării acestui produs se numără: reacţii 
alergice la pacienţii cunoscuţi ca fiind sensibili la oţelul inoxidabil; infectarea plăgilor; 
reacţii inflamatorii acute minime la nivelul ţesutului; iritaţii locale tranzitorii; arsuri 
electrice.

2. Ca şi în cazul oricărui alt electrod, există posibilitatea de dislocare, rupere a 
electrodului, inconsecvenţă la detectare şi nivel prag. Printre alte posibile complicaţii 
se numără şi iritabilitatea miocardică, septicemia şi infecţiile miocardice, hemoragia 
miocardică şi vătămarea, în special la înlăturarea electrodului/electrozilor.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
NOTĂ: NU ARUNCAŢI MANŞOANELE DE PLASTIC INCLUSE ÎN PACHET. Acestea se vor 
folosi pentru a acoperi conectoarele electrodului pentru stimulare cardiacă în perioada 
când acesta nu este utilizat. 

1. După implantare, axele acelor trebuie tăiate la o lungime adecvată, pentru a servi 
drept conectoare ale aparaturii de stimulare cardiacă.

2. Tăiaţi acele la linia marcată pe axul acului, pentru a forma conectorul/conectoarele 
electrodului pentru stimulare cardiacă. Dacă axul nu este marcat, tăiaţi axul acului 
astfel încât să rămână o parte cu lungimea de 2,0 cm conectată la electrodul pentru 
stimulare cardiacă. 

NOTĂ: După ce tăiaţi acele pentru a forma conectoarele, glisaţi manşoanele de plastic 
peste acele tăiate şi înapoi pe electrodul de stimulare cardiacă. Manşoanele de plastic 
trebuie folosite pentru acoperirea axelor ca în Etapa 3 (de mai jos).

3. Când nu este conectat la aparatura de stimulare cardiacă, acul tăiat (conectorul 
electrodului de stimulare cardiacă) Conectorul trebuie poziţionat central în manşon, 
pentru a avea certitudinea că este complet acoperit conectorul. 

AVERTISMENT: PENTRU A EVITA CONTACTUL NEINTENŢIONAT CU 
APARATURA SAU SUPRAFEŢELE CONDUCĂTOARE DE ELECTRICITATE 
CÂT TIMP NU SE UTILIZEAZĂ, ACOPERIŢI CONECTORUL/CONECTOARELE 
ELECTRODULUI DE STIMULARE CARDIACĂ FOLOSIND MANŞOANELE DE 
PLASTIC INCLUSE ŞI FIXAŢI-LE PE PACIENT. O PARTE DE CEL PUŢIN 5 MM A 
MANŞONULUI TREBUIE SĂ ACOPERE ŞI SĂ DEPĂŞEASCĂ CAPĂTUL DISTAL 
AL CONECTORULUI/CONECTOARELOR. MANŞONUL TREBUIE FIXAT BINE CU 
BANDĂ ADEZIVĂ DE ELECTROD ÎNAINTE DE A-L FIXA DE PACIENT.

VARIANTE DISPONIBILE
Electrodul pentru stimulare cardiacă temporară Flexon™ este disponibil cu un înveliş 
portocaliu, alb sau incolor din etilenă-propilenă fluorurată la dimensiuni cuprinse între 
3-0 (2 în sistem metric) şi 0 (3,5 în sistem metric).

Electrodul pentru stimulare cardiacă temporară Flexon™ este furnizat în stare sterilă, 
fixat la diferite tipuri de ace, inclusiv ace Breakaway™. Ele sunt disponibile în cutii de 
una sau trei duzini.
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Multifilamentne ajutine südame 
stimuleerimiselektrood

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TÄHELEPANELIKULT LÄBI ALLJÄRGNEV 
TEAVE.

KIRJELDUS
Multifilamentne ajutine südame stimuleerimiselektrood Flexon™ on roostevabast 
terasest põimitud mitmekiuline kaabel, mis on kaetud oranži, valge või läbipaistva 
FEP-polümeeriga (tetrafluoroetüleen-ko-heksafluoropropüleen).

NÄIDUSTUSED
Flexon™ ajutine südame stimuleerimiselektrood on näidustatud kasutamiseks ajutiseks 
kodade ja vatsakeste stimulatsiooniks ja tajumiseks südameoperatsiooni ajal ja selle 
järgselt.

TOIMED
Flexon™ ajutine südame stimuleerimiselektrood tekitab kudedes minimaalset ägedat 
põletikureaktsiooni ning see ei resorbeeru.

VASTUNÄIDUSTUSED
1. Flexon™ ajutine südame stimuleerimiselektrood on vastunäidustatud, kui vaja on 
püsivat stimuleerimist või jälgimist.

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

3. Teatud meditsiinilised seisundid ja patsiendi anatoomia võib nõuda kindla 
elektroodisüsteemi ja implanteerimisprotseduuri kasutamist.

HOIATUSED
1. Ärge steriliseerige uuesti.  Steriilne, kui pakendit pole avatud ega kahjustatud.  
Hävitage avatud pakendiga, kuid kasutamata stimuleerimiselektrood.  Säilitage 
toatemperatuuril.  Vältige pikaajalist hoidmist kõrgel temperatuuril.

2. Implanteeritud elektrood loob müokardini väikese takistusega otsese vooluraja. 
Stimuleerimiselektroodi sisestamise ja testimise ajal kasutage vaid aku- või võrgutoitel 
seadmeid, millel on kaitse võimaliku vahelduvvoolust põhjustatud fibrillatsiooni 
eest. Võrgutoitel ja patsiendi läheduses paiknevad seadmed peavad olema korralikult 
maandatud. Stimuleerimiselektroodi pistik(ud) peab(vad) olema isoleeritud võrgu- või 
akutoitel seadmete lekkevooludest. Vältige stimuleerimiselektroodi(de) juhuslikku 
omavahelist kokkupuudet ning kokkupuudet pikendusjuhtmete või muude seadmete või 
elektrit juhtivate pindadega.

3. Tahtmatu kokkupuute vältimiseks seadmete või elektrit juhtivate pindadega, mida 
ei kasutata, katke stimuleeriva elektroodi pistik(ud) kaasas oleva plasthülsiga ning 
kinnitage need patsiendi külge. 

4. Enne Flexon™ ajutise stimuleerimiselektroodi paigaldamist peab kasutaja olema 
tuttav ajutise stimulatsiooniga seotud kirurgiliste protseduuride ja meetoditega, kuna 
tekkida võib väga erinevaid tüsistusi.

5. Koetrauma ja/või veritsuse riski minimeerimiseks tuleb elektroodi paigaldamisel ja 
eemaldamisel olla eriti ettevaatlik.

6. Tuleb järgida saastunud või infitseerunud haavade ravi tunnustatud kirurgilist tava.

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Elektroodi sisestamisel ja eemaldamisel peab käepärast olema 
defibrilleerimisvarustus.

2. Ajutise stimuleerimiselektroodi materjali tuleb käsitseda ettevaatlikult, et vältida 
Flexon™ ajutise stimulaatorielektroodi katte rikkumist või elektrit juhtiva katte 
kahjustamist käsitsemise ja manipuleerimise ajal.

3. Narmastumise vältimiseks tuleb sobivat kirurgilist lõikurit kasutades elektrood risti 
läbi lõigata.

4. Hävitage saastunud stimulaatorielektrood ja pakkematerjalid haigla standardse korra 
ja ohtlike bioloogiliste jäätmete üldkehtivate ettevaatusabinõude kohaselt.

5. Elektroodi tohib ühendada vaid IEC-ga ühilduva välise stimuleerimisseadme või 
pikendusjuhtmega. 

KÕRVALTOIMED
1. Toote kasutamisega seotud võimalikud kõrvaltoimed on: allergiline reaktsioon 
roostevaba terase suhtes teadaoleva ülitundlikkusega patsientidel, haavainfektsioon, 
minimaalne äge põletikuline koereaktsioon, mööduv lokaalne ärritus, elektripõletused.

2. Nagu muude elektroodidega, on ka selle elektroodi puhul võimalik nihkumine, 
elektroodi murdumine, läve tõstmine ja tajumise ebaühtlus. Muudeks võimalikeks 
tüsistusteks on (kuid mitte ainult) müokardi ärritus, septitseemia ja müokardi 
infektsioonid, müokardi verejooks ja kahjustus, eriti elektroodi(de) eemaldamisel.

KASUTUSJUHISED
MÄRKUS. ÄRGE HÄVITAGE PAKENDIS OLEVAID PLASTHÜLSSE. Neid kasutatakse 
stimuleerimiselektroodide pistikute katmiseks, kui neid ei kasutata. 

1. Pärast implanteerimist tuleb nõelavarred lõigata pikkuselt sobivaks, et need toimiksid 
stimuleerimisseadme pistikutena.

2. Stimuleerimiselektroodi pistiku(te) moodustamiseks lõigake nõelad läbi nõelavarrel 
märgitud joonelt. Kui varrel märget ei ole, lõigake nõelavars nii kaugelt läbi, et 
stimuleerimiselektroodiga oleks ühendatud 2,0 cm pikkune varreosa. 

MÄRKUS. Pärast nõelte lõikamist pistikute moodustamiseks lükake plasthülsid üle 
lõigatud nõelte ning tagasi stimuleerimiselektroodile. Plasthülsse tuleb kasutada 
nõelavarte katmiseks nagu kirjeldatud punktis 3 (allpool).

3. Kui lõigatud nõel (stimuleerimiselektroodi pistik) ei ole stimulaatoriga ühendatud, 
peab see olema kaetud plasthülsiga. Pistik peab olema hülsi keskel, et pistik oleks 
täielikult kaetud. 

HOIATUS! TAHTMATU KOKKUPUUTE VÄLTIMISEKS SEADMETE VÕI ELEKTRIT 
JUHTIVATE PINDADEGA, MIDA EI KASUTATA, KATKE STIMULEERIVA 
ELEKTROODI PISTIK(UD) KAASAS OLEVA PLASTHÜLSIGA NING KINNITAGE 
NEED PATSIENDI KÜLGE. ÜLE PISTIKU(TE) DISTAALSE(TE) OTSA (OTSTE) 
PEAB ULATUMA VÄHEMALT 5 MM PIKKUNE HÜLSIOSA NING SELLE (NEED) 
KATMA. ENNE PATSIENDI KÜLGE KINNITAMIST TULEB HÜLSS KORRALIKULT 
ELEKTROODI KÜLGE KINNITADA.

TARNIMINE
Flexon™ ajutised südame stimuleerimiselektroodid on saadaval kaetuna oranži, valge või 
läbipaistva FEP-ga suurustes 3-0 (2 meetersüsteemis) kuni 0 (3,5 meetersüsteemis).

Flexon™ ajutised südame stimuleerimiselektroodid tarnitakse steriilsena ning 
kinnitatuna eri tüüpi nõelte, sh Breakaway™ nõelte külge. Elektroode turustatakse karbis, 
milles on 12 või 36 elektroodi.
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Daudzdzīslu pagaidu 
kardiostimulatora elektrods

Pirms produkta lietošanas rūpīgi izlasiet tālāk sniegto informāciju.

APRAKSTS
Daudzšķiedru pagaidu kardiostimulatora elektrods Flexon™ ir vīts, vairāku dzīslu vads 
no nerūsoša tērauda ar oranžu, baltu vai caurspīdīgu FEP polimēru (tetrafluoretilēna-
heksafluorpropilēna kopolimēra) pārklājumu.

INDIKĀCIJAS
Pagaidu kardiostimulatora elektrodu Flexon™ paredzēts lietot sirds priekškambaru un 
kambaru darbības pagaidu stimulēšanā un uztveršanā sirds ķirurģijas laikā un pēc tās.

DARBĪBA
Pagaidu kardiostimulatora elektrods Flexon™ izraisa nelielu akūta iekaisuma reakciju 
audos un netiek absorbēts.

KONTRINDIKĀCIJAS
1. Ja nepieciešama pastāvīga stimulēšana vai monitorings, pagaidu kardiostimulatora 
elektroda Flexon™ lietošana ir kontrindicēta.

2. Šī produkta lietošana kontrindicēta pacientiem, kuri ir jutīgi vai alerģiski pret tā 
sastāvdaļām. 

3. Pacienta specifiskais medicīniskais stāvoklis un anatomija nosaka, kāda elektroda 
sistēma un implantēšanas procedūra jālieto.

BRĪDINĀJUMI
1. Nesterilizēt atkārtoti.  Sterils, ja iepakojums nav atvērts vai bojāts.  Izmetiet atvērtus, 
nelietotus kardiostimulatora elektrodus.  Glabājiet istabas temperatūrā. Izvairieties no 
ilgstošas pakļaušanas paaugstinātai temperatūrai.

2. Implantēts elektrods rada tiešu zemas pretestības strāvas pievadu miokardam. 
Kardiostimulatora elektroda ievietošanas un pārbaudes laikā lietojiet tikai ar 
akumulatoru darbināmu aprīkojumu vai pie elektropadeves pieslēgtas ierīces, kas 
izstrādātas, lai aizsargātu pret iespējamo fibrilāciju, ko var izraisīt maiņstrāva. Pie 
elektropadeves pieslēgtam aprīkojumam, ko lieto pacienta tuvumā, jābūt pareizi 
sazemētam. Kardiostimulatora elektrodu savienojumam(iem) jābūt izolētam(iem) 
no aprīkojuma elektopadeves vai akumulatora noplūdes strāvas. Izvairieties no 
kardiostimulatora elektroda(u) un pagarinājuma kabeļa netīša kontakta ar jebkādu citu 
aprīkojumu vai vadītspējīgas virsmas.

3. Lai izvairītos no netīša kontakta ar aprīkojumu vai vadītspējīgām virsmām laikā, 
kad tas netiek lietots, kardiostimulatora elektroda(u) savienojumam(iem) uzlieciet 
piegādātās plastmasas uzmavas un parūpējieties par pacienta drošību. 

4. Pirms pagaidu kardiostimulatora elektroda Flexon™ lietošanas lietotājiem jāpārzina 
ķirurģiskās procedūras un metodes, kas ietver pagaidu kardiostimulēšanu, jo pacientiem 
var būt atšķirīgs komplikāciju risks.

5. Lai samazinātu audu traumas un/vai asiņošanas risku, elektroda ievietošanas un 
izņemšanas laikā jāievēro īpaša piesardzība.

6. Jāievēro ieteicamā ķirurģiskā prakse, pārzinot iekaisušu un inficētu brūču ārstēšanu.

PIESARDZĪBA
1. Ieteicams, lai elektroda ievietošanas un izņemšanas laikā būtu tūlītēji pieejams 
defibrilācijas aprīkojums.

2. Rīkojoties ar šo pagaidu kardiostimulatora materiālu, jāievēro piesardzība, lai 
nepārrautu pagaidu kardiostimulatora elektroda Flexon™ pārklājumu un darba un 
manipulāciju laikā nebojātu vadītspējīgo vadu.

3. Lai novērstu spurošanos un šķelšanos, elektrods jānogriež perpendikulāri, izmantojot 
atbilstošu ķirurģisko vadu griezēju.

4. Izlietotais kardiostimulatora elektrodu un iepakojuma materiāls jāiznīcina atbilstoši 
slimnīcās pieņemtajām standarta procedūrām un vispārīgajiem nosacījumiem par 
bioloģiski bīstamajiem atkritumiem. 

5. Elektrods jāsavieno tikai ar IEC standartiem atbilstošu ārējo kardiostimulatora ierīci 
vai pagarinājuma kabeli. 

BLAKNES
1. Ar šī produkta lietošanu var būt saistīti šādi blakusefekti: pret nerūsošu tēraudu jutīgu 
pacientu alerģiska reakcija; inficētas brūces; neliela akūta iekaisuma reakcija audos; 
pārejošs lokāls iekaisums un elektrisks apdegums.

2. Līdzīgi kā citiem elektrodiem pastāv elektroda nobīdīšanās, plīsuma, sliekšņa 
paaugstināšanās un uztveršanas neatbilstības iespēja. Citas iepējamās komplikācijas 
ietver, bet neaprobežojas ar miokarda uzbudināmību, septicēmiju un miokarda infekciju, 
miokarda asiņošanu un bojājumu, īpaši - elektrodu(s) izņemot.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS
PIEZĪME. NEIZMETIET IEPAKOJUMĀ IEVIETOTĀS PLASTMASAS UZMAVAS. Tās 
jāizmanto, uzliekot kardiostimulatora elektrodiem, kad tie netiek lietoti. 

1. Pēc implantācijas adatu smailes jānogriež atbilstošā garumā, lai tās varētu izmantot 
kā kardiostimulatora ierīces savienojumus.

2. Lai izveidotu kardiostimulatora savienojumu(s), nogrieziet adatas pie atzīmes līnijas 
uz adatas smailes. Ja uz smailes nav atzīmes, nogrieziet adatas smaili, atstājot 2,0 cm 
garu atlikumu, kas tiek savienots ar kardiostimulatora elektrodu. 

PIEZĪME. Lai izveidotu savienojumus pēc adatu nogriešanas, pārbīdiet plastmasas 
uzmavas pāri nogrieztajām adatām un atpakaļ uz kardiostimulatora elektroda. Plastmasas 
uzmavas jālieto, lai uzliktu tās adatu smailēm, kā norādīts 3. darbībā (sk. tālāk).

3. Ja nogrieztā adata (kardiostimulatora elektroda savienojums) nav savienota ar 
stimulēšanas aprīkojumu, tai jāuzliek piegādātā plastmasas uzmava. Savienojums 
uzmavā jācentrē, la nodrošinātu pilnīgu tā pārklāšanu. 

BRĪDINĀJUMS. LAI IZVAIRĪTOS NO NETĪŠA KONTAKTA AR APRĪKOJUMU 
VAI VADĪTSPĒJĪGĀM VIRSMĀM LAIKĀ, KAD TAS NETIEK LIETOTS, 
KARDIOSTMULATORA ELEKTRODA(U) SAVIENOJUMAM(IEM) UZLIECIET 
PIEGĀDĀTĀS PLASTMASAS UZMAVAS UN PARŪPĒJIETIES PAR PACIENTA 
DROŠĪBU. UZMAVAI VISMAZ PAR 5 MM JĀSNIEDZAS PĀRI SAVIENOJUMA(U) 
DISTĀLAJAM GALAM UN TAS JĀNOSEDZ. PIRMS ELEKTRODA 
PIESTIPRINĀŠANAS PACIENTAM, UZMAVA STINGRI JĀPIESTIPRINA PIE 
ELEKTRODA.

PIEGĀDES VEIDS
Pagaidu kardiostimulatora elektrods Flexon™ pieejams ar oranžu, baltu vai caurspīdīgu 
FEP pārklājumu, pieejamie izmēri: no 3-0 (2 metriski) līdz 0 (3,5 metriski).

Pagaidu kardiostimulatora elektrods Flexon™ tiek piegādāts sterils un ir piestiprināts 
dažādu veidu adatām, tostarp adatām Breakaway™. Tie pieejami iepakojumā pa 
divpadsmit vai trīsdesmit sešiem.
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Multifilamentni privremeni 
kardiološki elektrodni kateter

PRIJE KORIŠTENJA PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLJEDEĆE 
INFORMACIJE.

OPIS
Multifilamentni privremeni kardiološki elektrodni kateter Flexon™ žica je od više niti 
nehrđajućeg čelika premazana narančastim, bijelim ili bezbojnim FEP polimerom 
(tetrafluoretilen/heksafluorpropilen).

INDIKACIJE
Privremeni kardiološki elektrodni kateter Flexon™ indiciran je za upotrebu pri 
privremenoj elektrostimulaciji i detekciji atrija i ventrikula nakon kardiološke operacije.

DJELOVANJA
Privremeni kardiološki elektrodni kateter Flexon™ izaziva minimalnu akutnu upalnu 
reakciju tkiva i nije resorptivan.

KONTRAINDIKACIJE
1. Kada je potrebna trajna elektrostimulacija ili praćenje, kontraindicirana je upotreba 
privremenog kardiološkog elektrodnog katetera Flexon™.

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

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

UPOZORENJA
1. Nemojte ponovno sterilizirati.  Uređaj je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ni 
oštećeno.  Bacite otvorene neiskorištene elektrodne katetere.  Čuvati na sobnoj 
temperaturi.  Izbjegavati duže izlaganje povišenim temperaturama.

2. Ugrađen elektrodni kateter izravan je niskootporni strujni vodič do miokarda. Tijekom 
ugradnje i testiranja elektrodnog katetera koristite samo opremu koja se napaja 
baterijom ili uređaje koji se napajaju izmjeničnim naponom sa sustavom zaštite od 
moguće fibrilacije koju može prouzročiti izmjenični napon. Oprema u blizini bolesnika 
koja se napaja izmjeničnim naponom mora biti uzemljena. Priključci elektrodnog 
katetera moraju biti izolirani od curenja struje iz istosmjerne i izmjenične opreme. 
Izbjegavajte slučajni kontakt elektrodnih katetera i produžnog kabela s bilo kojom 
opremom ili provodljivom površinom.

3. Da biste izbjegli slučajni kontakt s opremom ili provodljivim površinama dok se 
proizvod ne koristi, prekrijte priključke elektrodnog katetera plastičnim navlakama 
isporučenima uz proizvod te ih pričvrstite uz bolesnika. 

4. Budući da postoje razni rizici od komplikacija, korisnici privremenog elektrodnog 
katetera Flexon™ prije primjene proizvoda moraju se upoznati s kirurškim postupcima i 
metodama privremene elektrostimulacije.

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

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

MJERE OPREZA
1. Preporučuje se priprema defibrilatora prije umetanja ili uklanjanja elektrodnog 
katetera.

2. Prilikom rukovanja privremenim kardiološkim elektrodnim kateterom treba izbjegavati 
oštećenje premaza i provodljive žice privremenog kardiološkog elektrodnog katetera 
Flexon™.

3. Elektrodni kateter potrebno je okomito prerezati odgovarajućim kirurškim kliještama 
za rezanje žice da ne bi došlo do razdvajanja ili račvanja.

4. Odložite kontaminirani elektrodni kateter i ambalažu u skladu sa standardnim 
bolničkim procedurama i univerzalnim mjerama opreza pri rukovanju opasnim 
biološkim otpadom.

5. Elektrodni kateter smije se priključivati samo na vanjski uređaj za elektrostimulaciju i 
produžni kabel u skladu s normom IEC. 

KONTRAINDIKACIJE
1. Štetne posljedice koje mogu biti povezane s korištenjem ovog proizvoda obuhvaćaju: 
alergijsku reakciju bolesnika u kojih postoji preosjetljivost na nehrđajući čelik, upalne 
rane, minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva, prolaznu lokalnu iritaciju i opekline 
prouzročene strujom.

2. Kao i za sve elektrodne katetere, postoji mogućnost pomicanja, pucanja katetera, 
podizanja praga i nedosljedne detekcije. Ostale moguće komplikacije uz ostalo uključuju 
iritabilnost miokarda, septikemiju i upale miokarda, krvarenje i oštećenje miokarda, 
pogotovo prilikom uklanjanja katetera.

UPUTE ZA UPORABU
NAPOMENA: NE BACAJTE PLASTIČNE NAVLAKE ISPORUČENE UZ PROIZVOD. One služe 
za prekrivanje priključaka elektrodnog katetera dok nisu u upotrebi. 

1. Tijelo igle nakon ugradnje reže se na odgovarajuću duljinu i služi kao priključak za 
elektrostimulator.

2. Igle je potrebno prerezati na označenom mjestu da bi služile kao priključci za kateter. 
Ako na tijelu igle nema oznake, prerežite je tako da uz elektrodni kateter ostane duljina 
od 2,0 cm. 

NAPOMENA: nakon rezanja igli i stvaranja priključaka, plastične navlake prevucite 
preko odrezanih dijelova igli i vratite ih na kateter. Plastične navlake potrebno je navući 
preko tijela igle kao što je prikazano u trećem koraku (u nastavku).

3. Kada nije povezana s elektrostimulatorom, prerezana igla (priključak elektrodnog 
katetera) mora se prekriti plastičnom navlakom isporučenom uz proizvod. Priključak je 
potrebno postaviti u sredinu navlake tako da bude potpuno prekriven. 

UPOZORENJE: DA NE BI DOŠLO DO SLUČAJNOG KONTAKTA S OPREMOM 
ILI PROVODLJIVOM POVRŠINOM DOK NISU U UPOTREBI, PRIKLJUČKE 
ELEKTRODNOG KATETERA PREKRIJTE PLASTIČNIM NAVLAKAMA KOJE SU 
ISPORUČENE UZ PROIZVOD I PRIČVRSTITE IH UZ BOLESNIKA. PLASTIČNE 
NAVLAKE MORAJU PREKRIVATI DISTALNI KRAJ PRIKLJUČAKA I PROTEZATI 
SE NAJMANJE 5 MM IZVAN NJIH. NAVLAKA SE MORA ČVRSTO PRILIJEPITI 
UZ KATETER PRIJE PRIČVRŠĆIVANJA UZ BOLESNIKA.

ISPORUKA
Privremeni kardiološki elektrodni kateter Flexon™ dostupan je premazan narančastim, 
bijelim ili bezbojnim FEP polimerom u veličinama od 3-0 (metrički 2) do 0 (metrički 3,5).

Privremeni kardiološki elektrodni kateter Flexon™isporučuje se sterilan i pričvršćen za razne 
vrste igala, uključujući igle Breakaway™. Pakirano u kutijama od po 12 ili 36 komada.
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Multifilamentna elektroda za 
privremenu elektrostimulaciju srca

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE INFORMACIJE.

OPIS
Flexon™ monofilamentna elektroda za privremenu elektrostimulaciju srca je uvijena 
viševlaknasta žica od nerđajućeg čelika koja je obložena narandžastim, belim ili 
bezbojnim FEP poli (tetrafluoroetilen-ko-heksafluoropropilenom).

INDIKACIJE
Flexon™ elektroda za privremenu elektrostimulaciju srca predviđena je za upotrebu 
kod privremene atrijalne i ventrikularne elektrostimulacije i detekcije tokom i posle 
operacije na srcu.

RADNJE
Flexon™ elektroda za privremenu elektrostimulaciju srca izaziva minimalnu akutnu 
zapaljensku reakciju u tkivima i ne resorbuje se.

KONTRAINDIKACIJE
1. Upotreba Flexon™ elektrode za privremenu elektrostimulaciju srca je kontraindikovana 
ako je potrebna stalna elektrostimulacija ili nadzor.

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

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

UPOZORENJE
1. Ne sterilisati ponovo.  Sterilno, osim ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno.  Baciti 
otvorenu i neiskorišćenu žicu za elektrostimulaciju.   Čuvati na sobnoj temperaturi.  
Izbegavati duže izlaganje povišenim temperaturama.

2. Ugrađena elektroda generiše jednosmernu, niskootpornu putanju struje do srčanog 
mišića. Tokom umetanja elektrode za elektrostimulaciju i testiranje koristiti samo opremu 
sa baterijskim napajanjem ili uređaje sa mrežnim napajanjem koji su projektovani tako 
da pružaju zaštitu od eventualne fibrilacije koju mogu izazvati naizmenične struje. 
Oprema sa mrežnim napajanjem, koja se nalazi blizu pacijenta, mora biti pravilno 
uzemljena. Konektor(i) elektrode za stimulaciju moraju biti izolovani i zaštićeni od struja 
curenja sa opreme koja se napaja iz električne mreže ili baterijama. Izbegavajte slučajno 
dodirivanje elektrode(a) za stimulaciju, uključujući produžni kabl, i bilo koje opreme ili 
provodne površine.

3. Da biste izbegli slučajni dodir sa opremom ili provodnim površinama, nekorišćeni(e) 
konektor(e) elektrode za elektrostimulaciju pokrijte isporučenim plastičnim košuljicama 
i učvrstite ih na pacijentu. 

4. Korisnici treba da budu upoznati sa hirurškim procedurama i tehnikama u kojima 
se radi sa privremenom elektrostimulacijom pre postavljanja Flexon™ elektrode za 
privremenu elektrostimulaciju srca s obzirom na to da opasnost od komplikacija može 
biti različita.

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

6. Mora se poštovati prihvaćena hirurška praksa u pogledu postupanja sa zagađenim 
ili inficiranim ranama.

PREDOSTROŽNOSTI
1. Preporučuje se da oprema za defibrilaciju bude na raspolaganju za vreme umetanja 
i uklanjanja elektrode.

2. Pri rukovanju materijalom elektrode za privremenu stimulaciju, neophodno je paziti 
da ne dođe do razaranja obloge Flexon™ elektrode za privremenu elektrostimulaciju srca 
ili oštećenja provodne žice izazvana rukovanjem ili manipulacijom.

3. Elektroda se mora odseći pod pravim uglom, korišćenjem odgovarajućih sečica za 
hiruršku žicu, kako bi se izbeglo njeno habanje i raslojavanje.

4. Kontaminirane elektrode za elektrostimulaciju i materijal za pakovanje odložite prema 
standardnim procedurama bolnice i opštim merama predostrožnosti za biomedicinski 
otpad.

5. Elektrodu treba povezati samo na IEC kompatibilan spoljni uređaj za elektrostimulaciju 
ili produžni kabl. 

NEŽELJENE REAKCIJE
1. Neželjene reakcije koje mogu biti povezane sa upotrebom ovog proizvoda obuhvataju: 
alergijske reakcije kod pacijenata sa poznatom preosetljivošću na nerđajući čelik; 
inficirane rane; minimalna akutna zapaljenska reakcija tkiva; prolazna lokalna iritacija; i 
opekotine električnom strujom.

2. Kao i kod drugih elektroda, postoji opasnost od izbacivanja, lomljenja elektrode, 
povećanja praga i nekonzistentne detekcije. Ostale komplikacije mogu uključiti, ali nisu 
ograničene samo na njih, iritabilnost srčanog mišića, sepsu i infekcije srčanog mišića, 
krvarenje i oštećenje srčanog mišića, naročito pri uklanjanju elektrode(a).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
NAPOMENA: NE BACAJTE PLASTIČNE KOŠULJICE KOJE SE NALAZE U PAKOVANJU. One 
će biti korišćene za pokrivanje konektora elektroda za stimulaciju kada se ne koriste. 

1. Nakon implantacije, osovine igle moraju se odseći na odgovarajuću dužinu kako bi 
poslužile kao konektori za opremu za elektrostimulaciju.

2. Odsecite igle po obeleženoj liniji na osovini igle da biste formirali konektor(e) 
elektrode za elektrostimulaciju. Ako osovina nije obeležena, odsecite osovinu igle tako 
da ostane još 2,0 cm dužine do elektrode za stimulaciju. 

NAPOMENA: Nakon odsecanja igli radi formiranja konektora, navucite plastične 
košuljice preko skraćenih igli do elektrode za stimulaciju. Plastične košuljice treba koristiti 
za pokrivanje osovina igli kao što je opisano u koraku 3 (ispod).

3. Kada nije spojena na opremu za elektrostimulaciju, skraćena igla (konektor elektrode 
za elektrostimulaciju) treba da bude pokrivena isporučenom plastičnom košuljicom. 
Konektor treba centrirati u košuljici kako bi se osiguralo potpuno pokrivanje konektora. 

UPOZORENJE: DA BISTE IZBEGLI SLUČAJNI DODIR SA OPREMOM ILI 
PROVODNIM POVRŠINAMA, NEKORIŠĆENI(E) KONEKTOR(E) ELEKTRODE ZA 
ELEKTROSTIMULACIJU POKRIJTE ISPORUČENIM PLASTIČNIM KOŠULJICAMA 
I UČVRSTITE IH NA PACIJENTU. NAJMANJE 5 MM KOŠULJICE TREBA DA 
PREĐE I POKRIJE DISTALNI KRAJ KONEKTORA. KOŠULJICU TREBA UČVRSTITI 
TRAKOM ZA ELEKTRODU PRE NEGO ŠTO SE UČVRSTI NA PACIJENTU.

KAKO SE ISPORUČUJE
Flexon™ elektroda za privremenu elektrostimulaciju srca dostupna je sa oblogom od 
narandžastog, belog ili bezbojnog FEP-a, u veličinama od 3-0 (2 metrička) do 0 (3,5 
metrička).

Flexon™ elektroda za privremenu elektrostimulaciju srca se isporučuje sterilna i 
pričvršćena na različite tipove igli, uključujući Breakaway™ igle. One se isporučuju u 
kutiji od jednog ili tri tuceta komada (12 ili 36 komada).

LT

Daugiagijis laikinasis 
kardiostimuliacijos elektrodas

PRIEŠ NAUDODAMI PRODUKTĄ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ 
INFORMACIJĄ

APRAŠAS
Flexon™ vienos gijos laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas – tai nerūdijančio 
plieno, susuktas iš kelių gijų laidas, padengtas oranžiniu, baltu arba skaidriu FEP 
(tetrafluoroetileno-ko-heksafluoropropilenu).

INDIKACIJOS
Flexon™ laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas skirtas laikinai prieširdžio ir skilvelių 
elektrostimuliacijai po širdies operacijos.

VEIKSMAI
Flexon™ laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas sukelia minimalaus ūmaus audinių 
uždegimo reakciją ir yra neabsorbuojamas.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Flexon™ laikinojo kardiostimuliacijos elektrodo negalima naudoti, kai reikia nuolatinės 
elektrostimuliacijos arba stebėjimo.

2. Šio produkto negalima naudoti, jei pacientas jautrus ar alergiškas jo sudėtinėms dalims.

3. Konkreti paciento klinikinė būklė ir anatomija gali turėti įtakos pasirenkant elektrodų 
sistemą ir naudojamą implantavimo procedūrą.

ĮSPĖJIMAI
1. Nesterilizuokite.  Sterilus, jei pakuotė nebuvo atidaryta ar pažeista.  Išmeskite 
atidarytą, bet nepanaudotą laidą.  Laikykite kambario temperatūroje.  Venkite ilgalaikio 
laikymo aukštesnėje temperatūroje.

2. Implantuotas elektrodas yra mažos varžos laidininkas, kuriuo širdies raumeniui 
perduodama elektros srovė. Įterpdami ir išbandydami elektrodą, naudokite tik 
akumuliatoriumi maitinamą įrangą arba iš tinklo maitinamus prietaisus, kuriuose yra 
apsauga nuo galimos fibriliacijos, kurią gali sukelti kintama srovė. Arti paciento esanti 
iš tinklo maitinama įranga turi  būti tinkamai įžeminta. Elektrodo jungtis (-ys) turi būti 
izoliuota (-os) nuo akumuliatoriumi ar iš tinklo maitinamos įrangos nuotėkio srovių. 
Stenkitės, kad elektrodas (-ai) atsitiktinai neprisiliestų prie ilgintuvo laido, visos įrangos, 
laidžių paviršių ir kt.

3. Norėdami išvengti atsitiktinio prisilietimo prie įrangos ar laidžių paviršių, 
nenaudojamų elektrodų jungtis uždenkite pateikiamomis plastikinėmis movomis ir 
pritvirtinkite prie paciento. 

4. Kad galėtų naudoti Flexon™ laikinąjį kardiostimuliacijos elektrodą, vartotojai turi 
išmanyti chirurgines procedūras ir metodus, taikomus naudojant laikinąjį elektrodą, nes 
gali kilti įvairių komplikacijų rizika.

5. Reikia imtis ypatingų atsargumo priemonių įterpiant ir išimant elektrodą, kad būtų 
sumažinta audinių traumos rizika ir (arba) kraujavimas.

6. Tvarkant užterštas arba infekuotas žaizdas turi būti naudojami priimtini chirurginiai 
metodai.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1. Rekomenduojama, kad elektrodą įterpiant ir išimant būtų parengta defibriliavimo 
įranga.

2. Naudojant Flexon™ laikinąjį kardiostimuliacijos elektrodą ir juo manipuliuojant reikia 
būti atsargiems, kad nebūtų suardyta elektrodo danga arba pažeistas laidas.

3. Elektrodas turi būti nupjautas statmenai, naudojant atitinkamas chirurgines laidų 
žnyples, kad nebūtų nelygių arba išsišakojusių galų.

4. Užterštą elektrodą ir pakavimo medžiagas išmeskite laikydamiesi įprastų ligoninės 
procedūrų ir imdamiesi bendrų atsargumo priemonių dėl biologiškai pavojingų atliekų.

5. Elektrodą reikia prijungti tik prie su IEC suderinamo išorinio širdies stimuliatoriaus 
arba ilginimo laido. 

ŠALUTINIS POVEIKIS
1. Šalutinis poveikis, kuris gali būti susijęs su šio produkto naudojimu: 
alerginė reakcija, jei pacientas jautrus nerūdijančiam plienui; infekuotos 
žaizdos; minimalaus ūmaus audinių uždegimo reakcija; trumpalaikis vietinis 
sudirginimas ir nudegimai elektra.

2. Kaip ir naudojant bet kokį elektrodą, yra galimybė, kad jis iškris, sulūš, 
padidės slenkstis ir atsiras nesuderinamumas su audiniu. Kitos galimos 
komplikacijos apima, bet neapsiriboja: širdies raumens sudirginimą, sepsį 
ir širdies raumens infekcijas, širdies raumens kraujavimą ir pažeidimą, ypač 
išimant elektrodą (-us).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
PASTABA: NEIŠMESKITE PAKUOTĖJE ESANČIŲ PLASTIKINIŲ MOVŲ. Jos 
skirtos elektrodo jungtims uždengti, kai elektrodas nenaudojamas. 

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

2. Nupjaukite adatas ties ant adatos koto pažymėta linija, kad būtų 
suformuota (-os) elektrodo jungtis (-ys). Jei ant adatos koto nėra žymos, 
adatą nupjaukite tiek, kad liktų 2,0 cm ilgio galas, prijungtas prie elektrodo. 

PASTABA: nupjovę adatas ir suformavę jungtis, ant nupjautų adatų 
užmaukite plastikines movas  ir nustumkite ant elektrodo. Plastikinės movos 
turi būti naudojamos adatų kotams uždengti, kaip nurodyta 3 veiksme (toliau).

3. Kol neprijungta prie elektrostimuliacijos įrangos, nupjauta adata 
(elektrodo jungtis) turi būti uždengta plastikine mova. Norint užtikrinti, kad 
jungtis visiškai uždengta, ji turi būti movos centre. 

ĮSPĖJIMAS: NORĖDAMI IŠVENGTI ATSITIKTINIO PRISILIETIMO 
PRIE ĮRANGOS AR LAIDŽIŲ PAVIRŠIŲ, NENAUDOJAMŲ ELEKTRODŲ 
JUNGTIS UŽDENKITE PATEIKIAMOMIS PLASTIKINĖMIS MOVOMIS 
IR PRITVIRTINKITE PRIE PACIENTO. MOVA TURI IŠSIKIŠTI BENT 
5 MM UŽ DISTALINIO JUNGTIES GALO IR JĮ DENGTI. PRIEŠ 
PRITVIRTINANT MOVĄ PRIE PACIENTO, PIRMIAUSIA JI TURI BŪTI 
SAUGIAI PRIKLIJUOTA LIPNIĄJĄ JUOSTELE PRIE ELEKTRODO.

TIEKIMAS
Flexon™ laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas gali būti padengtas 
oranžiniu, baltu arba skaidriu FEP, nuo 3-0 (2 metr.) iki 0 (3,5 metr.) dydžių.

Flexon™ laikinasis kardiostimuliacijos elektrodas pateikiamas sterilus ir 
pritvirtinta prie įvairių tipų adatų, įskaitant Breakaway™ adatas. Elektrodai 
supakuoti dėžutėse po 12 arba 36. 

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas d’endommagement ou d’ouverture de l’emballage.

Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden.

Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo si la envoltura está abierta o dañada.

Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad.

Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget.

Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά.

Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse kullanmayın.

Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена.

Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte.

Tilos felhasználni, ha a csomagolás kinyílt vagy megsérült.

Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana.

如果包装已打开或破损，请勿使用。
如果包裝已開啟或損毀，則請勿使用。

포장이 개봉되어 있거나 손상된 경우에는 
사용하지 마십시오.
Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена.

A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat.

Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud.

Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno.

Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista.
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