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INSTRUCTIONS FOR USE — ENGLISH
Helix Locking Tool (5616)

Description
Package contains two (2) Helix Locking Tools.

Tool is compatible with IS-1" lead connectors and lead stylets up to 0.016”
(0.4mm) diameter.

The Helix Locking Tool is a sterile, single-use device compatible with
pacing and/or defibrillator leads with an extendable-retractable fixation
helix and an I1S-1 connector with terminal pin. The Helix Locking Tool is
press-fit to the lead terminal pin to fix in place or, upon rotation, transfer
torque to the terminal pin. The lead helix may be extended or retracted
based on the direction of torque applied. The tool may also guide stylet
insertion into the lead.

For additional information regarding appropriate use of accessories with a
particular lead (including any applicable warnings, precautions, and other
safety information), consult the literature provided by the lead
manufacturer.

Intended Use/ Indication for Use

The Helix Locking Tool is intended to facilitate lead fixation by providing
control over the extension and retraction of the lead helix of an IS-1 pacing
or defibrillator lead. It is also intended to facilitate insertion of a stylet into
the lead through the terminal pin.

Warnings
. When using the tool, do not rotate the lead terminal pin more than

the maximum number of turns recommended by the lead
manufacturer. Continuing to rotate the terminal pin can cause lead
damage, lead dislodgement, tissue trauma, and/or voltage
thresholds to rise.

. Remove the tool from the lead terminal pin before placing the lead
terminal pin in the patient and securing the lead and/or connecting
the lead to a pacemaker/defibrillator.

. For single use/single procedure only. Do not reuse, reprocess, or .
Such may cause failure of the tool and/or infection or cross-
contamination.

. Do not expose the tool to the MR environment. Testing has not
been performed to establish safe use in this environment.

Precautions

. Read these instructions and consult the literature provided by the
lead manufacturer prior to use.

. Inspect the tool and its packaging prior to use. Do not use if the
package is open or there is any evidence of package or tool
damage.

. Store in a cool, dark, dry location.

. Store at room temperature. Data from accelerated aging supports

a recommended continuous storage temperature of 23°C. Based
on the same data, the product may withstand transient temperature
excursions of up to 54°C.

Complications

Possible complications associated with use of the Helix Locking Tool
include, but are not limited to, delay in procedure, lead dislodgement,
device incompatibility and/or incomplete therapy.

Patient Target Group
Adult populations requiring pacing or defibrillator implantation.

Intended Users
Medical professionals experienced in performing pacing and/or defibrillator
implant procedures who have access to the appropriate facilities to perform
such procedures.

Directions
1. Press-fit the Helix Locking Tool to the terminal pin of a lead with an IS-
1 connector. The arrow on the tool body should point toward the lead.
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2. Rotate the tool (and lead terminal pin) clockwise to extend or
counterclockwise to retract the lead helix to facilitate lead fixation. Do
not exceed the maximum number of turns recommended by the lead
manufacturer.

3. A stylet having diameter 0.016” (0.4mm) or less may pass through the
tool into the lead terminal pin.

4. To remove the tool, pull it gently away from the lead terminal pin.

Disposal

All items used during invasive procedures, including the tool and its
packaging, may be contaminated with potentially infectious material.
CAUTION: Dispose using proper biohazard handling technique in
accordance with institutional policy and/or applicable law.

Complaint Reporting

If you have reason to believe that a serious incident occurred while using this
device, please report it to the manufacturer. In the European Union, report
this also to your national authority.
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DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

THE PRODUCTS DESCRIBED HEREIN ARE PROVIDED “AS IS” WITH
ALL FAULTS. THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY FOR
SUCH PRODUCTS INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. UNDER NO CIRCUMSTANCES SHALL
CENTERPOINT SYSTEMS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OTHER THAN AS
EXPRESSLY PROVIDED BY SPECIFIC LAW. NO PERSON HAS THE
AUTHORITY TO BIND CENTERPOINT SYSTEMS TO ANY
REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY
SET FORTH HEREIN.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA - BBJITAPCKU
3akntoyBaly MHCTPYMEHT 3a cnupana (5616)

Onwucanue
KomnnekTsT cbabpxa ABa (2) 3aknoyBally MHCTPYMEHTa 3a crivpana.

MHCTPYMEHTBT e CbBMecTuM ¢ IS-1' KOHEKTOpY Ha NPOBOAHWK 1 CTUNETH
Ha npoBoAHuk ¢ go 0,016” (0,4 mm) anameTbp.

3aKniouBaLLMST UHCTPYMEHT 3a CriMparna NpeAcTaensisa CTEPUIHO U3aenve
3a efHoKpaTHa ynotpe6a, CbBMECTUMO C NPOBOAHWULIM 3a MevicupaHe uunm
nAedumbpunaTtop ¢ yabIKaBaLLa-npubmpalla ce ukcaumoHHa cnvpana u IS-
1 KOHEKTOp C KrieMeH WMdT. 3akmiouBalLMaT UHCTPYMEHT 3a cnupana ce
NPYKPENst Ypes HaTUCK KbM KIEeMHUS! LUMCHT Ha MPOBOAHWKA, 3a Aa thukehpa
Ha MSICTO UM MpU 3aBbpTaHe [1a NPEXBbPIIS BbPTSLL, MOMEHT KbM KINEMHUS
wmcpT. Cnpanata Ha NpPOBOAHMKA MOXeE [a ce yAbiikasa unu npubupa B
3aBMCMMOCT OT MOCOKaTa Ha MPUMOXEHNS! BbPTSLL MOMEHT. MHCTpYMEHTBT
MOXe CbLLO Taka a HacouBa BbBEX/JAHETO Ha CTUMNETa B NPOBOAHMKA.

3a fonbhHUTENHa WHEOPMaLMs OTHOCHO NoaxoAsiuaTa ynotpeba Ha
akcecoapy C KOHKpeTeH MPOBOAHWK (BKMIOYATENHO BCUYKU MPUIIOXUMU
npeaynpexaeHns, npeanasHn  Mepku U gpyra  uHdopmauus  3a
6e30nacHOCT), ce KOHCynTWpaWTe C nuTepaTypaTta, npefocTaBeHa OT
npou3BoAUTENSA Ha NPOBOAHMKA.

MNpepaHasHayeHne/nokasaxue 3a ynorpe6a

3aknoyBalMAT MHCTPYMEHT 3a cnvpana € npefHasHayeH Aa YrecHu
¢uKCMpaHeTo Ha MpOBOAHMKA, KaTo OCUrypsiBa KOHTPOS  BbpXy
yAbMKaBaHeTo U NpubupaHeTo Ha cnupanarta Ha MpOBOAHWMKa Ha 1S-1
NpoBOAHUK 3a neiicupaHe unu Aedubpunatop. Toit cblo Taka e
npefHasHayeH Aa ynecH! BbBEXAAHETO Ha CTUNET B MPOBOAHMKA Mpe3
KNEMHUSI LUdT.

MNpeaynpexaexus

. KoraTo usnonaearte MHCTPYMEHTa, He 3aBbpTaiiTe KneMHus WudT
Ha NpPoBOAHMKA HaZ MakcumanHus 6pol 06opoTu, NpenopbyaH oT
NPOV3BOAUTENS Ha NPOBOAHWUKA. AKO NPOABLIKUTE Aa BbPTUTE
KnemHus WwndT, ToBa MOXe Aa AoBeae A0 noBpeaa Ha
NPOBOAHMKA, M3MECTBaHe Ha NPOBOAHMKA, TPAaBMa Ha TbKaHUTe
w/vnn noBuLLaBaHe Ha nparoBeTe Ha HanpexeHueTo.

. OTcTpaHeTe UHCTPYMEHTA OT KNEMHUS WWT Ha NPOBOAHMKA,
npeav Aa noctaBuTe KNEMHUS LWUMAT Ha NPOBOAHMKA B NaLMeHTa
Aa 3aKpenuTte NPoBOAHUKA W/WNW fa CBbPXXETE NPOBOAHMKA KbM
nencmeiikbp/aedundpunaTop.

. Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba/eaHokpaTHa npoueaypa. He
u3nonsgaiTe NOBTOPHO, He 06paboTBaiTe NOBTOPHO U He
cTepunuanpaiiTe NoBTOpHO. ToBa MOXe Aa NPUYUHU HEU3NPaBHOCT
Ha UHCTPYMEHTa U/nu HgeKUMs unu KpbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe.

. He usnaraiite UHCTpyMeHTa Ha MarHuTHopesoHaHcHa (MR) cpepa.
He e npoBeaeHo TecTBaHe 3a ycTaHoBsIBaHe Ha GesonacHa
ynoTpeba B Tasu cpeaa.

Mpeanasxu mepkn

. Mpeau ynoTpeba npoyeTeTe Tean MHCTPYKLUM U HanpaBseTe
crpaBka ¢ nuTepatyparta, npejocTaBeHa oT NMPOU3BOAUTENS Ha
NpoBOAHMKA.

. Mpeau ynoTpe6a nperneaaiTe MHCTPyMEHTa 1 onakoekata my. He

M3non3agaiiTe, ako OnakoBKaTa € OTBOpPEHa UMW MMa NpU3HaLM Ha
noBpe/a Ha OMakoBKaTa UM UHCTPYMEHTa.

. CbXpaHsiBaiiTe Ha XnafiHo, TbMHO 1 CyXO MSICTO.

. CbxpaHsiBaiiTe Ha cTaiHa Temnepatypa. [JaHHWTe OT YCKOPEHOTO
cTapeeHe ca B MofKpena Ha MperopbuMTenHa Temnepatypa Ha
NPOABLITKUTENHO CbXpaHeHue oT 23°C. Bb3 0cHOBa Ha CblUMTE AaHHU
NPOAYKTBLT MOXe 1a M3ObPXKM Ha MPEXOAHN TEMMEPATYPHM OTKIOHEHNS!
0o 54°C.

YcnoxHenus

BbavoxHuTe YCNOXHEHUs, CBbP3aHMW C W3NOM3BAHETO Ha 3aKnio4BaLLMSA
VHCTPYMEHT 3a CriMparia BKIOYBAT, HO He Ce orpaHuyaBaT Ao, 3abaBsiHe Ha
npole/iypaTa, “3MecTBaHe Ha MpOBOAHMKA, HECLBMECTUMOCT Ha U3AENNeTo
wMnn HenbrHa Tepanus.

LeneBa rpyna naumeHTtn
Bb3pacTHu nonynauuu, Hyxaaewm ce oT UMNNaHTupaHe Ha
AecunbpunaTtop unu nencupate.

MNpeasunaexu notpeburenu

MeaunumHcKkn cneumanmncTy, KOUTO UMaT ONUT B U3BBLPLLBAHETO Ha

npoueaypv 3a UMnNaHTMpaHe Ha aedubpunaTtop u/vnu nericupaHe, KOUTO

MMaT A0CTHN [0 NOAXOAALLMTE CLOPBLXEHMUS 3@ U3BbPLLUBAHE Ha Tak1Ba

npoueaypu.

Ykasanusa

1. TpukpeneTe Ype3 HATUCK 3aKMIOYBALLMS MHCTPYMEHT 3@ Ciupana KbM
KNeMHUs1 LWUAT Ha NpoBoAHMK ¢ IS-1 koHekTop. CTpernkaTa Ha kopnyca
Ha UHCTpyMeHTa TpsibBa [ja CO4M KbM NPOBOJHMKA.
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2. 3aBbpTeTe WMHCTPYMeHTa (M KneMHus WmT Ha NpoBOAHMKA) MO
4YacoBHMKOBATa CTpenka, 3a [a YAbIKUTE, WM obpaTHO Ha
4acoBHMKOBATa CTpernka, 3a Aa npubepeTe cnvpanarta Ha NPOBOAHMKA,
3a [a ynecHuTe (pUKCMpaHeTO Ha NpoBOAHWKA. He HaaBulwaBaiTe
Makcumanhus 6poit 06opoTH, MpenopbyaH OT MPOM3BOAUTENS Ha
NpOBOAHMKA.

3. Crunet c guameTtsbp 0,016” (0,4 mm) unm no-manko Moxe Aa NpeMUHe
npe3 UHCTPYMEHTa B KNEMHUS! LT Ha NPOBOAHMKA.

4. 3a [pa OTCTpaHUTE WMHCTPYMeHTa, W3abpnaiTe ro BHAMATENHO OT
KMEMHWS LT Ha NPOBOAHMKA.

WU3xebpnsaHe

BCUYKM enemMeHTH, W3NON3BaHM MO Bpeme Ha MHBa3MBHU npoueaypy,
BKITIOYNTENHO WHCTPYMEHTa W OnakoBKaTa My, MOXE [ia Ca 3aMbpCeHn C
NOTEHLMAnHo WHgEKUMo3eH maTepunan.

BHUMAHME: WaxsbpnsiiTe, kaTo M3nonssate NoAxodsilia TexHUKa 3a
6opaBeHe C GMONOTMYHO OMacHW MaTepuani, B CbOTBETCTBUE C NONnUTUKaTa
Ha yYpEeXOEHUETO U/ MPUIOXKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO.

[OoknaapaHe Ha onnakBaHus

AKO nmaTe oCHOBaHWe Aa cuuTaTe, Ye € Bb3HWUKHAN CepU03eH MHLMAEHT No
BpemMe Ha W3MoMN3BaHeTo Ha ToBa W3aenve, Morlsi, CboblueTe 3a ToBa Ha
npoussoauTtens. B EBponelickus Cbio3 cboblueTe 3a ToBa M Ha Balus
HaunoHaneH opraH.

OTKA3 OT FAPAHLINA N OTPAHUYEHUE HA NPABHO CPEICTBO
3A 3ALLUTA

NPOOYKTUTE, OMUCAHU TYK, CE MPEJOCTABAT "KAKTO CA" C
BCWYKM  HEW3MNPABHOCTW. HAMA  U3PUYHA UK
NOAPA3BUPAILA CE TAPAHUMA 3A TAKMBA MPOOYKTW,
BKMKOYUTENHO, HO HE CAMO, KAKBATO U 1A E NMOAPASBUPALLA
CE TAPAHLIMA 3A NPOOABAEMOCT WM MPUrOAHOCT 3A
OMNPEOENEHA  LEN. MNPW  HWKAKBWU  OBCTOATEJNICTBA
CENTERPOINT SYSTEMS HE E OTTOBOPHA 3A KAKBMUTO W 1A E
OUPEKTHW, CNYYAMHW UMW KOCBEHW LLETW, PA3NIUYHU OT
N3PUYHO MPEOOCTABEHWUTE OT OMPEAENIEH 3AKOH. HWKOE
NMUE HE NPUTEXABA T[PABOMOLWWETO [OA OBBBLP3BA
CENTERPOINT SYSTEMS C KAKBATO W [A E OEKNAPALINA NN
FAPAHLMA, C N3KNKOYEHWE HA KOHKPETHO MOCOYEHUTE TYK.

NAVOD K POUZITi — CESKY
Nastroj k manipulaci se Sroubovici (5616)

Popis
Baleni obsahuje dva (2) nastroje k manipulaci se Sroubovici.

Nastroj je kompatibilni s konektory elektrod 1S-1" a stylety az do praméru
0,4 mm (0,016").

Nastroj k manipulaci se Sroubovici je sterilni prostfedek na jedno pouZiti
kompatibilni s elektrodami kardiostimulatori nebo defibrilatort s vysuvnou
fixaéni Sroubovici a konektorem IS-1 s kolikem svorky. Nastroj k manipulaci
se Sroubovici se nasazuje na kolik svorky elektrody a slouzi k upevnéni na
misté nebo-— pfi otaCeni— prendsi na kolik svorky kroutici moment.
V zavislosti na sméru aplikovaného krouticiho momentu lze Sroubovici
elektrody vysunout nebo zasunout. Tento nastroj muZe slouZit rovnéz
k vloZeni styletu do elektrody.

Dal$i informace tykajici se spravného pouziti pfislusenstvi s konkrétni
elektrodou (vEetné v8ech prislusnych varovani, bezpeénostnich opatfeni
a dalSich bezpec¢nostnich informaci) naleznete v literatufe poskytnuté
vyrobcem elektrody.

Zamyslené pouziti / indikace k pouzZiti

Nastroj k manipulaci se Sroubovici usnadriuje upevnéni elektrody, protoze
umozriuje kontrolu nad vysouvanim a zasouvanim Sroubovice elektrody
IS-1 kardiostimulatoru nebo defibrilatoru. Je uréen rovnéz k usnadnéni
vloZeni styletu do elektrody pres kolik svorky.

Varovani

. Pfi pouzivani nastroje neotacejte kolikem svorky elektrody o vice
nez maximalni pocet otacek doporuceny vyrobcem elektrody. Dalsi
otaceni koliku svorky mize zplsobit poSkozeni elektrody, uvolnéni
svodu, poranéni tkané nebo zvyseni prahovych hodnot napéti.

. Pred umisténim koliku svorky elektrody do pacienta a zajisténim
elektrody nebo pred pfipojenim elektrody ke kardiostimulatoru/
defibrilatoru sejméte nastroj z koliku svorky elektrody.

. Pouze pro jednorazové pouziti / jeden zakrok. Nepouzivejte
opakované, znovu nepfipravujte k pouziti ani nesterilizujte. Mize to
zpusobit selhani nastroje nebo infekci nebo kfizovou kontaminaci.

. Nevystavujte nastroj plisobeni magnetické rezonance. Nebylo
provedeno testovani bezpeéného pouzivani v tomto prostredi.

Bezpecnostni opatieni

. Pred pouzitim si pfectéte tyto pokyny a prostudujte si literaturu
poskytnutou vyrobcem elektrody.

. PFed pouzitim nastroj a jeho obal zkontrolujte. NepouZivejte, pokud
je obal otevieny nebo zjistite znamky poskozeni obalu nebo
nastroje.

. Skladujte na chladném, tmavém a suchém misté.

. Skladujte pfi pokojové teploté. Udaje z testu zrychleného stamuti

podporuji doporuc¢enou teplotu nepfetrzitého skladovani 23 °°C. Na

zakladé stejnych udaji mize produkt odolat pfechodnym vykyvim

teplot az do 54 °°C.
©CenterPoint System, 2025
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Komplikace

Mozné komplikace spojené s pouzivanim nastroje k manipulaci se
Sroubovici zahrnuji mimo jiné prodlouzeni zakroku, uvolnéni svodu,
nekompatibilitu zafizeni nebo netplnou terapii.

Cilova skupina pacientt
Dospéla populace vyzadujici implantaci kardiostimulatoru nebo
defibrilatoru.

Uréeni uzivatelé

Zdravotnicti pracovnici se zkuSenostmi s provadénim implantace
stimulatoru nebo defibrilatoru, ktefi maji pfistup k prislusnym zafizenim
k provadéni takovych postupt.

Pokyny

1. Nastroj k manlpulam se Sroubovici nasurite na kolik svorky elektrody
s konektorem 1S-1". Sipka na téle nastroje by méla ukazovat smérem
k elektrodé.

A =

2. Otacejte nastrojem (a kolikem svorky elektrody) ve sméru hodinovych
rucicek, abyste Sroubovici elektrody vysunuli, nebo proti sméru
hodinovych ruci¢ek, abyste ji zasunuli aumoznili tak upevnéni
elektrody. Neprekracujte maximalni pocet otaek doporuceny
vyrobcem elektrody.

3. Nastrojem muzZe do koliku svorky elektrody projit stylet o priméru
0,4 mm (0,016") nebo mensim.
4. Chcete-li nastroj vyjmout, jemné jej vytahnéte z koliku svorky elektrody.

Likvidace
V8echny pfedméty pouzivané béhem invazivnich postupt, véetné nastroje
a jeho obalu, mohou byt kontaminovany potencialné infekénim materialem.

UPOZORNEN:I: Zlikvidujte pomoci spravné techniky zachazeni s biologicky
nebezpeénymi materidly v souladu se zasadami instituce nebo platnymi
zakony.

Hlaseni stiznosti

Pokud mate divod se domnivat, Ze pfi pouziti tohoto prostfedku doslo
k zavazné nezadouci piihodé, nahlaste to vyrobci. V Evropské unii tuto
skutecnost oznamte také svému vnitrostatnimu organu.

ZREKNUTI SE ZARUKY A OMEZENI NAPRAVY

ZDE POPSANE PRODUKTY JSOU POSKYTOVANY ,TAK, JAK JSOU",
SE VSEMI CHYBAMI. NA TAKOVE PRODUKTY NEEXISTUJE ZADNA
VYSLOVNA ANl PREDPOKLADANA ZARUKA, VCETNE, BEZ
OMEZENI, JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. ZA ZADNYCH
OKOLNOSTI NENESE SPOLECNOST CENTERPOINT SYSTEMS
ZODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE
SKODY MIMO_ SKODY VYSLOVNE UVEDENE V PRISLUSNYCH

ZAKONECH. ZADNA OSOBA NEMA OPRAVNENI ZAVAZAT
SPOLECNOST  CENTERPOINT ~ SYSTEMS K JAKEMUKOLI
PROHLASENI NEBO ZARUCE S VYJIMKOU ZDE KONKRETNE

UVEDENEHO.

BRUGSANVISNING — DANSK
Spirallasevaerktoj (5616)

Beskrivelse
Pakken indeholder to (2) spirallasevaerktgjer.

Veerktojet er kompatibelt med 1S-1" ledningskonnektorer og
ledningsstiletter op til 0,4 mm (0,016") i diameter.

Spirallaseveerktojet er sterilt engangsudstyr, der er kompatibelt med pacing-
ogleller  defibrillatorledninger med en fikseringsspiral, det kan
forleenges/traekkes tilbage, og en 1S-1 konnektor med terminalstift.
Spirallaseveerktgjet er trykmonteret pa ledningens terminalstift med henblik pa
fastgerelse eller, ved rotation, overfare drejningsmoment til terminalstiften.
Ledningsspiralen kan forlaenges eller traekkes tilbage baseret pa retningen af
det paferte drejningsmoment. Vaerktgjet kan ogsa guide indsaettelsen af
stiletten i ledningen.

For yderligere oplysninger om passende brug af tilbehgr med en bestemt
ledning (inklusive eventuelle gaeldende advarsler, forholdsregler og andre
sikkerhedsoplysninger) henvises til litteraturen fra ledningsproducenten.

Tilsigtet brug/indikationer for brug

Spirallasevaerktojet er beregnet til at lette ledningsfikseringen ved at give
kontrol over forleengelsen og tilbagetraekningen af ledningsspiralen pa en
I1S-1 pacing- eller defibrillatorledning. Det er ogsa beregnet til at lette
indseettelsen af en stilet i ledningen gennem terminalstiften.

Advarsler

. Ved brug af veerktgjet ma ledningens terminalstift ikke drejes mere
end det maksimale antal omgange anbefalet af
ledningsproducenten. Hvis terminalstiften fortsat drejes, kan det
medfere beskadiget ledning, lesrevet ledning, vaevstraume og/eller
teerskelspaending vil stige.

. Fjern veerktgjet fra ledningsterminalstiften, for lednings-
terminalstiften placeres i patienten, og fer ledningen fastgeres,
og/eller ledningen tilsluttes en pacemaker/defibrillator.

. Kun til engangsbrug/et enkelt indgreb. Undlad at genbruge,
oparbejde eller gensterilisere. Dette kan medfere fejl ved veerktejet
og/eller infektion eller krydskontaminering.
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. Eksponer ikke udstyret for et MR-milja. Der er ikke blevet udfert test
for at fastsla sikkerheden ved brug i dette miljg.

Forholdsregler

. Lees disse anvisninger, og se litteraturen fra ledningsproducenten
for brug.
. Undersgag veerktejet og dets emballage fer brug. Undlad at bruge

veerktgjet, hvis emballagen er aben, eller hvis der er tegn pa, at
emballagen eller veerktgjet er beskadiget.

. Opbevares et keligt, merkt og tert sted.

. Opbevares ved stuetemperatur. Data fra den accelererede aeldning
understetter en anbefalet kontinuerlig opbevaringstemperatur pa
23 °C. Baseret pa de samme data kan produktet modsta
forbigaende temperaturudsving pa op til 54 °C.

Komplikationer

Mulige komplikationer forbundet med brugen af spirallaseveerktgjet
omfatter, men er ikke begreenset til, forsinkelser under indgrebet, lgsrivelse
af ledninger, inkompatibilitet med udstyr og/eller ufuldsteendig behandling.

Patientmalgruppe
Voksenpopulationer, der kraever pacing- eller defibrillatorimplantation.

Tilsigtede brugere
Laeger med erfaring i indgreb med pacing- og/eller defibrillatorimplantater, som
har adgang til de relevante faciliteter til at udfere sadanne indgreb.

Vejledninger
1. Spirallasevaerktgjet trykmonteres pa en lednings terminalstift med en
IS-1-konnektor. Pilen pa vaerktgjet skal pege mod ledningen.
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2. Drej veerktojet (og ledningens terminalstift) med uret for at forlaenge
eller mod uret for at treekke Iednlngssplralen tilbage og lette fikseringen
af ledningen. Overskrid ikke det maksimale antal omdrejninger, som
anbefales af ledningsproducenten.

3. En stilet med en diameter pa 0,4 mm (0,016") eller mindre kan passere
gennem veerktgjet ind i ledningens terminalstift.

4. Veerktgjet fiernes ved at treekke det forsigtigt veek fra ledningens
terminalstift.

Bortskaffelse
Alle genstande, der bruges under invasive indgreb, inklusive vaerktgjet og
dets emballage, kan vaere kontamineret med potentielt infektigst materiale.

FORSIGTIG: Bortskaf ved hjeelp af korrekt teknik til handtering af biologisk
farlige produkter i overensstemmelse med institutionens retningslinjer
og/eller geeldende lovgivning.

Indberetning af klager

Hvis du har grund til at tro, at der er sket en alvorlig hendelse under brug af
dette udstyr, bedes du indberette dette til producenten. | EU skal dette ogsa
indberettes til den nationale myndighed.

ANSVARSFRASKRIVELSE AF _GARANTI OG BEGRANSNING AF
RETSMIDDEL

DE PRODUKTER, DER ER BESKREVET HERI, LEVERES "SOM DE ER"
MED ALLE FEJL. DER ER INGEN UDTRYKKELIG ELLER
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SADANNE PRODUKTER, HERUNDER,
UDEN BEGR/NSNING, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER SKAL CENTERPOINT SYSTEMS VARE
ANSVARLIGE FOR NOGEN DIREKTE, TILFALDIGE ELLER
F@LGESKADER UD OVER DEM, SOM UDTRYKKELIGT ER BESKREVET
VED SPECIFIK LOV. INGEN PERSON HAR BEMYNDIGELSE TIL AT
BINDE CENTERPOINT SYSTEMS TIL REPRASENTATIONER ELLER
GARANTIER UD OVER DEM, SOM SPECIFIKT ER FREMF@RT HERI.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Helix-Verriegelungswerkzeug (5616)

Beschreibung
Das Paket enthélt zwei (2) Helix-Verriegelungswerkzeuge.

Das Werkzeug ist kompatibel mit den 1S-1" Kabelanschliissen und Stylets
mit einem Durchmesser von bis zu 0,016" (0,4 mm).

Das Helix-Verriegelungswerkzeug ist ein steriles Einmalprodukt, das mit
Schrittmacher- und/oder Defibrillatorkabeln kompatibel ist und Uber eine
ausziehbare Fixierspirale und einen [S-1-Verbindungselement —mit
Anschlussstift verfigt. Das Helix-Verriegelungswerkzeug wird durch
Einpressen auf den Anschlussstift fixiert oder Ubertragt bei Drehung ein
Drehmoment auf den Anschlussstift. Der Leitungshelix kann in Abhéngigkeit
von der Richtung des aufgebrachten Drehmoments ausgefahren oder
eingezogen werden. Das Werkzeug kann auch das Einfiihren des Stylets in
die Elektrode unterstiitzen.

Weitere Informationen Uiber die geeignete Verwendung von Zubeh&r mit
einer bestimmten Elektrode (einschlieRlich aller anwendbaren
Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und anderer
Sicherheitsinformationen) finden Sie in der vom Elektrodenhersteller
bereitgestellten Literatur.

Verwendungszweck/Indikation fiir die Verwendung

Das Helix-Verriegelungswerkzeug soll die Fixierung der Elektroden
erleichtern, indem es die Kontrolle Gber das Ausfahren und Zurlickziehen des
Elektrodenhelix einer 1S-1 Schrittmacher- oder Defibrillator-Elektrode
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ermaglicht. Er soll auch durch den Anschlussstift das Einfiihren eines Stylets
in die Elektrode erleichtern.

Warnhinweise

. Wenn Sie das Werkzeug verwenden, drehen Sie den Anschlussstift
der Elektrode nicht mehr als die vom Elektrodenhersteller
empfohlene maximale Anzahl von Umdrehungen. Wird der
Anschlussstift weiter gedreht, kann dies zu einer Beschadigung der
Elektrode, einer Dislokation der Leitung, einem Gewebetrauma
und/oder einem Anstieg der Spannungsschwellen fiihren.

. Entfernen Sie das Werkzeug vom Anschlussstift, bevor Sie den
Anschlussstift in den Patienten einfiihren und die Elektrode sichern
und/oder die Elektrode an einen Herzschrittmacher/Defibrillator
anschlieRen.

. Nur fiir den einmaligen Gebrauch/ein einmaliges Verfahren. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Dies kann
zum Versagen des Werkzeugs und/oder zu Infektionen oder
Kreuzkontaminationen fiihren.

. Das Werkzeug darf keiner MR-Umgebung ausgesetzt werden. Es
wurden keine Tests durchgefiihrt, um die sichere Verwendung in
dieser Umgebung festzustellen.

VorsichtsmaRnahmen

. Lesen Sie diese Anweisungen und konsultieren Sie die vom
Hersteller der Elektrode bereitgestellte Literatur vor der
Verwendung.

. Uberpriifen Sie das Werkzeug und seine Verpackung vor dem

Gebrauch. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet ist oder
Anzeichen einer Beschadigung der Verpackung oder des
Werkzeugs vorliegen.

. An einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort aufbewahren.

. Bei Raumtemperatur lagern. Die Daten beziglich einer
beschleunigten  Alterung sprechen fir eine empfohlene
Dauerlagertemperatur von 23 °C. Basierend auf denselben Daten
kann das Produkt kurzzeitigen Temperaturschwankungen von bis
zu 54 °C standhalten.

Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung
des Helix-Verriegelungswerkzeugs gehoéren unter anderem eine
Verzégerung des Verfahrens, eine Dislokation der Leitung, eine
Inkompatibilitat des Gerats und/oder eine unvollstandige Therapie.

Patienten-Zielgruppe
Erwachsene, bei denen ein Schrittmacher/Defibrillator implantiert werden
muss.

Vorgesehene Nutzer

Medizinisches Fachpersonal mit Erfahrung in der Durchfiihrung von
Schrittmacher- und/oder Defibrillator-Implantationen, das Zugang zu den
entsprechenden Einrichtungen zur Durchfiihrung solcher Verfahren hat.

Gebrauchsanweisung

1. Setzen Sie das Helix-Verriegelungswerkzeug auf den Anschlussstift
einer Elektrode mit einem 1S-1-Verbindungselement auf. Der Pfeil auf
dem Werkzeugkdrper sollte in Richtung der Elektrode zeigen.

B =T

2. Drehen Sie das Werkzeug (und den Anschlussstift) im Uhrzeigersinn,
um die Anschlussspirale zu verlangern, oder gegen den Uhrzeigersinn,
um sie zurlickzuziehen, um die Elektrodenfixierung zu erleichtern.
Uberschreiten Sie nicht die vom Hersteller der Elektrode empfohlene
maximale Anzahl von Umdrehungen.

3. Ein Stylet mit einem Durchmesser von 0,016" (0,4 mm) oder weniger
kann durch das Werkzeug in den Anschlussstift der Elektrode
eingefiihrt werden.

4. Um das Werkzeug zu entfernen, ziehen Sie es vorsichtig vom
Anschlussstift der Elektrode ab.

Entsorgung

Alle bei invasiven Eingriffen verwendeten Gegenstande, einschlieflich des
Werkzeugs und seiner Verpackung, kénnen mit potenziell infektiosem
Material kontaminiert sein.

VORSICHT: Entsorgen Sie das Material unter Beachtung der institutionellen
Richtlinien und/oder des geltenden Rechts mit den richtigen Techniken fiir die
Handhabung von biologisch gefahrlichen Abfallen.

Meldung von Beschwerden

Wenn Sie Grund zu der Annahme haben, dass bei der Verwendung dieses
Gerats ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte
dem Hersteller. In der Europaischen Union sollten Sie dies auch lhrer
nationalen Behorde melden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG DES
RECHTSBEHELFS

DIE HIER BESCHRIEBENEN PRODUKTE WERDEN OHNE
MANGELGEWAHR ~ BEREITGESTELLT. ES GIBT KEINE

AUSDRUCKLICHE ODER IMPLIZIERTE GARANTIE FUR DIESE
PRODUKTE, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF EINE
IMPLIZIERTE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. CENTERPOINT SYSTEMS IST
UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR DIREKTE, ZUFALLIGE ODER
FOLGESCHADEN HAFTBAR, SOFERN DIES NICHT AUSDRUCKLICH
DURCH EIN GESONDERTES GESETZ FESTGELEGT IST. NIEMAND HAT
DIE BEFUGNIS, CENTERPOINT SYSTEMS AN IRGENDEINE
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ERKLARUNG ODER GARANTIE ZU BINDEN, SOFERN DIES NICHT
AUSDRUCKLICH HIERIN FESTGELEGT IST.

OAHTIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA
EpyaAsio kAeidwparog éAikag (5616)

Nepiypaen
H ouokeuaaia Tepiéxel 500 (2) epyaleia KAEIBWHATOG EAIKAG.

To epyaleio eival oupBaTéd pe uTTodoxEG NAekTpodiwy 1S-1" kai oTUAEoUg
nNAexTpodiwv diapéTpou éwg 0,016" (0,4 mm).

To epyaAeio KAEIBWHATOG EAIKAG €ival £va OTTOOTEIPWHEVO TEXVOAOYIKO
TPoidv piag xpriong oupBatd pe nAekTPodia Bnuatodotnong R/kal
aTmVISWTH PE ETTEKTATIUN-OUPTITUOCOUEVN €AIKa OTEPEWONG Kal CUVOETHO
1S-1 pe akpodéktn. To epyaleio kAEIGWPATOG EANIKAG TTPOCAPUOLETAl PE
TIATNHA OTOV aKPOBEKTN TOU NAEKTPOdIOU yia va oTepewBEi 0Tn Béon Tou 1,
HE TTEPIOTPOPN, VIO VA PETAPEPEI POTIH) OTOV OKPOSEKTN. H éANika Tou
nAekTpodiou pTTopei va emekTabei ) va oupTITuxBei avahoya pe v
KaTEUBUVON TNG £PapUOlOPEVNG POTIG. To epyaleio ptropei etriong va
kaBodnynoEl TNV £10aywyr] OTUAEOU GTO NAEKTPOSIO.

Mo TpOaBeTEG TTANPOPOPIEG TXETIKG PE TNV KATAAANAN Xprion e5apTNUETWY
HE OUYKEKPIUEVO NAEKTPOSIO (CUMTTEPIACUBAVOUEVWY TUXOV I0XUOUCWV
TTPOEISOTTOINTEWY, TTPOPUAGEEWY Kal GAAWV TTANPOPOPILV aoPaAEiag),
oupBouleuteite TN BIBAIOYpagia TTOU TTAPEXETAI ATIO TOV KATAGKEUAOT TOU
nAexTpOdiou.

NpoBAemépevn Xprign/ Evdeign Xpro

To epyaleio KAEIBWHATOG ENIKAG TTPOOPIgeTal va SIEUKOAUVEI T OTEPEWON
nAekTpodiou TTapéxovtag €Aeyxo TNG ETTEKTAONG Kal TNG CUUTITUEN TNG
€NIkag nAekTpodiou evog nAekTpodiou Bnparoddtnong fij amvidwty 1S-1.
Mpoopigetar etmiong va dleUKOAUVEl TNV €lo0aywyr €vOg OTUAEOU OTO
NAEKTPOBIO PECW TOU AKPODEKTN.

I'Igoslaonomoslg
‘OT1av XpnOIUOTIOIEITE TO EPYAAEIO, UNV TTEPIOTPEPETE TOV AKPODEKTN
TOU NAEKTPOBIOU TTEPICOATEPO OTTO TOV PEYIOTO APIBUO OTPOPWV
TTOU OUVIOTA O KATAOKEUAOTAG Tou NAekTpodiou. H ouvéxion Tng
TTEPIOTPOPAG TOU OKPODEKTN PTTOPET Vo TTpoKaAéoel BAGBN oTo
NAekTPGDI0, YeTakivnon nAekTpodiou, Tpadua IaTou r/kal adgnon
TwV opiwv Tdong.

. AgaipéoTe TO epyaAeio amrd Tov akpodEKTn NAeKTpOdiou TTpIvV
TOTTOBETATETE TOV AKPOJEKTN NAEKTPODIOU OTOV AIOBEVH KAl
ao@aNioeTe TO KAAWDIO /KAl CUVOETETE TO KAAWDIO PE
BnUaATOdOTH/ATTIVIBWTH.

. Mévo yia pia xprion/pia diadikaaia. Mnv £TTavaxpnoIgoTToIEiTe,
ETTaVATTESEPYAETTE ] ETTAVATIOOTEIPWVETE. AUTO UTTOPET VO
TrpokaAéael BAGRN Tou epyaleiou fi/kal pdAuvon A dlaoTaupoluevn
poéAuvon.

. Mnv ekBéTeTe TO epyaAeio aTo TePIBAAAOV payvnTIKOU ouVTOVIOHOU.
Aev éxouv TTpaypatoTroindei SOKIYEG yia TNV kaBiépwon aceaiolsg
Xpriong o€ auTo To TrEPIBAAAOV.

NpoguAdgeig

. AiaBdoTe autég TIg 0dnyieg kal cupBouAeuTeiTe TN BIBAIOYpagia TTou
TTAPEXETAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH| TOU NAEKTPOdioU TTPpIV atré Tn
Xxpnon.

. EmBewproTe 1o epyaAeio Kal T CUOKEUATIA TOU TIPIV ATTO TN

Xprion. Mnv 1o XpnoIPoTTOIEiTE AV N CUOKEUATIa Eival avoIxTr i
UTTApYXOUV eVOEILEIG CNUIAG OTN CUCKEUATia 1) 0TO £pyaAeio.

. PuAdooETe 0 5POTEPO, OKOTEIVG, §NPO PEPOG.

. PuldooeTe ot Beppokpacia dwuatiou. Ta dedopéva améd Tnv
EMTAXUVOHEVN YPAVON UTTOOTNPI{OUV IO CUVIOTWHEVN OUVEXH
Bepuokpacia amobrikeuong Twv 23°C. Me Bdon Ta idia dedopéva,
TO TIPOidV pTTOPEl Va avTégel TTapodikég atrokAioelg Beppokpaaiag
£wg Kal Toug 54°C.

EmimrAokég

MiBavég emAOKEG TTOU  OXeTiCovral pe Tn Xprion Tou epyaAeiou
KAedwpatog  €Aikag  TepIAapBavouv, aAAd  Sev  Trepiopifovial O,
kaBuoTépnon otn diadikacia, peTakivnon nAektpodiou, acupBardTnta
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG f/Kal EANITTT) BepaTTeia.

Opdada-o16x0g ao8evv
MAnBuapoi evnAikwy TTou XpAgouv Bnuatodétnon fi eneuTeucn
BnuatodoTn.

MNpoBAemépevol XprioTe

EmayyeApartieg uyeiag pe eutreipia otnv ekTEAEOT SIASIKACIWY EPPUTEUONG
BnuaTod6TNong r/kal amiviISwTr, ol oTToiol £X0UV TTPGoRACN OTIg
KATAAANAEG EYKATAOTATEIG YIa TNV EKTEAEDT TETOIWV ETTEURACEWV.

Odnyieg

1. Méote 10 epyaleio KAEBWpATOG ENIKAG OTOV QAKPODJEKTN €VAG
nAekTpodiou pe évav oUuvdeopo IS-1. To BEAog OTo oA Tou EpyaAeiou
TIPETTEN VO BEIXVEI TTPOG TO NAEKTPODIO.
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2. TMepioTpéyTe TO epyaleio (Kai Tov akpoSEKTN NAekTpodiou) degidoTpoPa
VIO VO ETTEKTEIVETE ] OPIOTEPOOTPOPA YIA VA GUPTITUEETE TV EAIKA
NAeKTPOdioU yia va SIEUKOAUVETE TN OTEPEWON TOu NAEKTPOdiou. Mnv
uTrepPBaiveTe TOV PEYIOTO aPIBUG TTEPIOTPOPWYV TIOU OUVIOTE O
KOTAOKEUAOTAG TOU NAeKTPOdiou.

3. 'Evog oTuhedg pe diapetpo 0,016" (0,4 mm) fi pikpdTEPN UTTOPET VO
TEPAOEl p€oa aTrd TO EPYAAEio OTOV AKPOSEKTN NAEKTPODIOU.
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4. Ta va agaipéoete To epyaeio, TPABALTE To aaAd pakpid amd Tov
aKpPOBEKTN NAeKTPODIOU.

Améppign

OAa 1O avTIKEIJEVA TTOU XPNOIMOTIOIOUVTal KATA T SIGPKEIN ETTEMRATIKWV
SiadIkaoiwy, cupTrepIAaUBavopévou Tou epyalgiou Kal TNG CUOKEUaaiag Tou,
EVOEXETAI VA £XOUV POAUVOET e BUVNTIKG HOAUCHOTIKG UAIKO.

MNPOZOXH: AToppiyTe XPNOIMOTIOIWVTAG KATAAANAN TEXVIKN XEIPIOHOU
BioAoyikoU kivdUvou cUu@wva Pe Tn BeopIKr TTONTIKY fi/kal TNV 1oxUouoa
vopobeaia.

Avagopd Tapamrdévwv

Edv é€xete Adyo va mioTeleTe 0TI GUVERN KATTOI0 COBAPS TTEPIOTATIKG KATA TN
XpAon autoU  TOUu TEXVOAOYIKOU — TIPOIOVTOG, QVOQEPETE TO  OTOV
KaTaokeuaoTh. ZTnv Eupwraikr Evwon, ava@épeTé 1o kal aTnv €BVIKA 0og
apxn.

AMNOMOIHXH THEX EFrCYHIHE KAl
AIKAIOMATOZ EMANOPOQYHE

TA MNPOIONTA MOY MEPIFTPA®ONTAI ZTO MAPON MAPEXONTAI «Q%
EXOYN» ME OAA TA ZOAAMATA. AEN YMAPXEI KAMIA PHTH H
ZIQMHPH EFCYHZH FA TETOIA MPOIONTA,
ZYMMNEPINAAMBANOMENHZ, ENAEIKTIKA, OMOIAZAHMNOTE
ZIQNHPHE EFTYHZHEZ EMMNOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAZ
A ZYTKEKPIMENO ZKOMMO. ZE KAMIA NEPINTQXH H CENTERPOINT
SYSTEMS AEN EYOYNETAI A OMNOIAAHMOTE AMEZH, EIAIKH H
AMNOGETIKH ZHMIA, EKTOZ Al O,TI MPOBAEMNETAI PHTA AMNO THN
EIAIKH NOMOGEZIA. KANENA TMPOZQMO AEN EXElI THN
E=OYZIOAOTHZH NA AEZMEYEI THN CENTERPOINT SYSTEMS ZE
AHAQZH'H EFTYHZH EKTOZ OMNQE EIAIKA KAGOPIZETAI EAQ.

NEPIOPIZMO: _ TOY

INSTRUCCIONES DE USO - ESPAROL
Herr de 1 (5616)

Descripcién

El envase contiene dos (2) herramientas de bloqueo helicoidales.
La herramienta es compatible con conectores de
1S-1"y estiletes de cable de hasta 0,4 mm (0,016") de diametro.

La herramienta de bloqueo helicoidal es un producto estéril de un solo uso
compatible con cables de estimulacién o de desfibrilador con hélice de
fijacion extensible-retractil y un conector IS-1 con una patilla terminal. La
herramienta de bloqueo helicoidal se ajusta a la patilla del terminal del
cable para sujetarla en su lugar o, mediante un giro, transferir par de
rotacion a la patilla del terminal. La hélice del cable se puede extender o
retraer segun la direccioén en la que se haya aplicado el par. La herramienta
también puede guiar la insercion del estilete en el cable.

Para obtener mas informacién sobre el uso adecuado de accesorios con
un cable especifico (incluidas las advertencias, precauciones y otra
informacién de seguridad aplicables), consulte la documentacion
suministrada por el fabricante del cable.

Uso previsto / Indicacién de uso

La herramienta de bloqueo helicoidal esta destinada a facilitar la fijacion
del cable proporcionando control sobre la extension y retraccion de la
hélice del cable de un cable IS-1 de estimulacién o de desfibrilacion.
También esta destinada a facilitar la insercion de un estilete en el cable a
través de la patilla del terminal.

Advertencias

. Al utilizar la herramienta, no gire la patilla del terminal del cable
mas alla del nimero maximo de vueltas recomendado por el
fabricante del cable. Si contintia girando la patilla del terminal,
puede causar dafios en el cable, el desplazamiento de una
derivacion, traumatismos en los tejidos o el aumento de los
umbrales de tension.

. Extraiga la herramienta de la patilla del terminal del cable antes de
colocar la patilla del terminal del cable en el paciente y asegurar el
cable o conectar el cable a un marcapasos o un desfibrilador.

. Para un solo uso / un solo procedimiento exclusivamente.

No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. Hacerlo puede causar fallos
en la herramienta, infecciones o contaminacion cruzada.

. No exponer la herramienta a ningtin entorno de RM. No se han
realizado pruebas para establecer su uso seguro en un entorno de
estas caracteristicas.

cables

Precauciones

. Lea estas instrucciones y consulte la documentacion suministrada
por el fabricante del cable antes del uso.
. Inspeccione la herramienta y su envase antes de usarla.

No la utilice si el envase esta abierto o si hay algun signo de dafios
en el envase o en la herramienta.

. Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

. Conservar a temperatura ambiente. Los datos de las pruebas de
envejecimiento acelerado indican la recomendacién de una temperatura
de conservacion constante de 23 °C. Teniendo en cuenta los mismos
datos, el producto puede soportar variaciones de temperatura
transitorias hasta los 54 °C.

Complicaciones

El uso de la herramienta de bloqueo helicoidal puede acarrear, entre otras,

complicaciones de retraso en el procedimiento, desplazamiento de

derivaciones, incompatibilidad de dispositivos o terapias incompletas.

Grupo de pacientes de destino

Poblaciones de adultos que requieran la implantacién de un marcapasos o

un desfibrilador.

Usuarios previstos
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Profesionales médicos con experiencia en la realizacion de procedimientos
de implantacién de marcapasos o desfibriladores y que tengan acceso a
instalaciones adecuadas para realizar dichos procedimientos.

Instrucciones

1. Ajuste a presién la herramienta de bloqueo helicoidal en la patilla
terminal de un cable con un conector IS-1. La flecha presente en el
cuerpo de la herramienta debe sefialar el cable.

A =1

2. Gire la herramienta (y la patilla del terminal del cable) en el sentido de
las agujas del reloj para extender o en el sentido contrario a las agujas
del reloj para retraer la hélice del cable con el fin de facilitar la fijacion
del cable. No supere el numero méximo de vueltas recomendado por
el fabricante del cable.

3. Un estilete con un didmetro de 0,4 mm (0,016") o menos puede pasar
a través de la herramienta hacia la patilla del terminal del cable.

4. Para quitar la herramienta, tire suavemente de ella para quitarla de la
patilla del terminal del cable.

Eliminacién

Todos los articulos utilizados durante procedimientos invasivos, incluida la

herramienta y su envase, pueden estar contaminados con materiales

potencialmente infecciosos.

PRECAUCION: Deseche el producto utilizando una técnica adecuada de
manipulacién de elementos con riesgo biolégico de acuerdo con la politica
de su centro o la legislacion aplicable.

Notificacién de quejas

Si tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave al utilizar
este producto, informe de ello al fabricante. En la Unién Europea, también
debe comunicarlo a la autoridad nacional competente.

DESCARGO _DE _ RESPONSABILIDAD DE _GARANTIAS Y
LIMITACIONES DE REPARACION

LOS PRODUCTOS QUE SE DESCRIBEN EN ESTE DOCUMENTO SE
SUMINISTRAN "TAL COMO ESTAN" CON TODOS LOS DEFECTOS.
NO EXISTE NINGUNA GARANTIA EXPLICITA NI IMPLICITA SOBRE
DICHOS PRODUCTOS, LO QUE INCLUYE, ENTRE OTRAS,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN FIN ESPECIFICO. CENTERPOINT SYSTEMS
NO SERA RESPONSABLE EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA DE
NINGUN DANO DIRECTO, INCIDENTAL O CONSECUENTE
DIFERENTE DE LOS INDICADOS EXPRESAMENTE POR UNA LEY
CONCRETA. NADIE TIENE LA AUTORIDAD DE OBLIGAR
A CENTERPOINT SYSTEMS A NINGUNA DECLARACION NI
GARANTIA, SALVO LO ESPECIFICAMENTE DISPUESTO AQUI.

KASUTUSJUHEND - EESTI
Helixi lukustustooriist (5616)

Kirjeldus

Pakend sisaldab kahte (2) Helixi lukustustdoriista.

Tooriist Ghildub 1S-1" elektroodi (ihenduspistikute ja elektroodjuhtme
stilettidega kuni 0,4 mm (0,016 tolli) Iabimddduga.

Helixi lukustustooriist on steriilne, Uhekordselt kasutatav seade, mis
Uhildub stimulatsiooni- ja/voi defibrillaatorielektroodidega, millel on sisse-
ja valjakeeratav fikseerimisspiraal ja IS-1 pistik koos klemmitihvtiga. Helixi
lukustustooriist surutakse press-istuga elektroodjuhtme klemmitihvtile, et
fikseerida see oma kohale voi kanda podriemisel péordemomenti dle
klemmitihvtile. Elektroodjuhtme heeliksit voib keerata sisse voi vélja
vastavalt rakendatava poéérdemomendi suunale. Tooriist voib juhtida ka
stileti sisestamist elektroodjuhtmesse.

Lisateavet konkreetse elektroodjuhtmega tarvikute asjakohase kasutamise
kohta (sealhulgas kdik kohaldatavad hoiatused, ettevaatusabindud ja muu
ohutusteave) leiate elektroodjuhtme tootja esitatud kirjandusest.

Sihtotstarve/kasutusnéidustused
Helixi lukustustooriist on moeldud elektroodjuhtme  fikseerimise
holbustamiseks, pakkudes kontrolli  1S-1  stimulatsiooni-  ja/voi
defibrillaatorielektroodi elektroodjuhtme heeliksi sisse- ja véljakeeramise
ule. Samuti on see nahtud ette selleks, et hdlbustada stileti sisestamist
elektroodjuhtmesse labi klemmitihvti.

Hoiatused

. Tooriista kasutamisel arge poodrake elektroodjuhtme klemmitihvti
rohkem kui elektroodjuhtme tootja soovitatud maksimaalse pddrete
arvu vorra. Klemmitihvti jatkuv pddramine véib pdhjustada
elektroodjuhtme kahjustusi, elektroodjuhtme nihkumist, koetraumat
jalvoi pingelavede téusu.

. Eemaldage tooriist elektroodjuhtme klemmitihvtilt enne
elektroodjuhtme klemmitihvti asetamist patsiendi sisse ja
elektroodjuhtme kinnitamist ja/vdi elektroodjuhtme Gihendamist
sudamestimulaatori/defibrillaatoriga. B

. Ainult Gihekordseks kasutamiseks/protseduuriks. Arge
korduskasutage, taastdddelge ega resteriliseerige. See voib
pohjustada tooriista riket ja/voi nakkust voi ristsaastumist.

. Arge laske téoriistal puutuda kokku MR-keskkonnaga. Selles
keskkonnas ei ole ohutu kasutamise kindlakstegemiseks katseid
tehtud.

Ettevaatusabinoud

. Enne kasutamist lugege neid juhiseid ja tutvuge elektroodjuhtme

tootja esitatud kirjandusega.
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. Enne kasutamist kontrollige tdériista ja selle pakendit. Arge

tage, kui pakend on avatud v&i kui on marke pakendi voi

oriista kahjustumisest.

. Hoidke jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

. Hoidke toatemperatuuril. ~ Kiirendatud vananemise andmed
toetavad soovitatavat pidevat hoidmist temperatuurii 23 °C.
Samade andmete péhjal voib toode pidada vastu modduvatele
temperatuurikdikumistele kuni 54 °C.

Tisistused

Helixi lukustustooriista kasutamisega seotud vdimalikud tiisistused
hélmavad muu hulgas protseduuri viivitust, elektroodjuhtme nihkumist,
seadme Uhildamatust ja / voi mittetaielikku ravi.

Patsiendisihtriihm
Kardiostimulaatori/defibrillatori implantatsiooni vajavad taiskasvanud.

Ettenahtud kasutajad

Meditsiinito6tajad, kellel on kogemusi implantaadi ja/voi defibrillaatori
implanteerimisprotseduuride labiviimisel ja kellel on selliste protseduuride
tegemiseks juurdepaas sobivatele rajatistele.

Juhised

1. Vajutage Helixi lukustustooriist — press-istuga  IS-1-pistikuga
elektroodjuhtme klemmitihvtile. Todriista korpuse nool peaks olema
suunatud elektroodjuhtme poole.
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2. Elektroodjuhtme fikseerimise hélbustamiseks pddrake tooriista (ja
elektroodjuhtme klemmitihvti) péripéeva, et elektroodjuhtme heeliksit
vélja keerata, vdi vastupdeva, et seda sisse keerata. Arge iletage
elektroodjuhtme tootja soovitatud maksimaalset pddrete arvu.

3. Stilett, mille 1&bimd6t on 0,4 mm (0,016 tolli) voi vaiksem, véib minna

ooriistast 1abi elektroodjuhtme klemmitihvti sisse.

4. Tooriista eemaldamiseks tdmmake seda ettevaatlikult elektroodjuhtme
klemmitihvtist eemale.

Korvaldamine

Koik invasiivsete protseduuride ajal kasutatavad esemed, sealhulgas tooriist
ja selle pakend, vdivad olla saastunud potentsiaalselt nakkusohtliku
materjaliga.

ETTEVAATUST! Kérvaldage, kasutades nduetekohast bioloogiliselt ohtlike
jaatmete kaitlemise tehnikat kooskélas asutuse ja/voi kohaldatava digusega.

Kaebuste esitamine

Kui teil on pohjust arvata, et selle seadme kasutamisel esines ohujuhtum,
teatage sellest tootjale. Euroopa Liidus teatage sellest ka riiklikule
ametiasutusele.

GARANTIIST _LAHTIUTLEMINE _JA OIGUSKAITSEVAHENDITE
PIIRAMINE

SIIN KIRJELDATUD TOOTEID PAKUTAKSE ,NAGU NEED ON* KOOS
KOIGI VIGADEGA. SELLISTELE TOODETELE EI OLE SONASELGET
EGA KAUDSET GARANTIID, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT,
KAUDSET GARANTIID KAUBANDUSLIKKUSE EGA KONKREETSEKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA. MITTE MINGIL JUHUL EI
VASTUTA CENTERPOINT SYSTEMS OTSESE, KORVAL- EGA
KAASKAHJU HUVITAMISE EEST, VALJA ARVATUD JUHUL, KUI SEE

ON  SELGESONALISELT ETTE NAHTUD KONKREETSES
SEADUSES. UHELGI ISIKUL EI OLE PADEVUST SIDUDA
ETTEVOTET = CENTERPOINT = SYSTEMS AVALDUSE VOI

GARANTIIGA, VALJA ARVATUD NAGU SIIN SELGESONALISELT
OELDUD.

KAYTTOOHJE - SUOMI
Helix-lukitustyokalu (5616)

Kuvaus
Pakkaus siséltaa kaksi (2) Helix-lukitustyokalua.

Tydkalu on yhteensopiva 1S-1"-johdinliitinten ja johdinmandriinien kanssa,
joiden halkaisija on enin 0,4 mm:n (0,016").

Helix-lukitustydkalu on  steriili, kertakayttomen laite, joka on yhteensopiva
tahdistus- ja/tal defibrillaattorijohdinten kanssa, joissa on ulos- ja sisaanvedettava
kiinnityskierre ja 1S-1-litin kytkentanavalla. Helix-lukitustyokalu painetaan kiinni
johtimen  kytkentdnapaan paikalleen kiinnittdmistd varten tai — kiemon
tapauksessa — vaantdmomentin siitmiseksi kytkentdnapaan. Johtimen kierre
voidaan vetda ulos tai sisdén kaytetyn vaantémomentin suunnan mukaan.
Tyokalun avulla voidaan lisaksi ohjata mandriinin asettamista johtimeen.

Lisatietoa lisatarvikkeiden asianmukaisesta kaytostd kunkin johtimen
kanssa (mukaan lukien sovellettavat varoitukset, varotoimet ja muut
turvallisuustiedot) 16ytyy johtimen valmistajan toimittamasta
kirjallisuudesta.

Kayttotarkoitus/kayttéaihe

Helix-lukitustyokalu on tarkoitettu helpottamaan johtimen kiinnitysta
ohjaamalla 1S-1-tahdistin- tai -defibrillaattorijohtimen kierteen ulos- ja
sisaanvetamista. Lisaksi se on tarkoitettu helpottamaan mandriinin
asettamista johtimeen kytkentdnavan kautta.

Varoitukset
. Kun kaytat tyokalua, ala kierra johtimen kytkentanapaa johtimen
valmistajan suosittelemaa kierrosten enimmaismaaraa enempaa.
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Kytkentanavan kiertamisen jatkaminen voi aiheuttaa johtimen
vaurioitumisen ja paikaltaan siitymisen, kudosvaurion ja / tai
jannitekynnysarvojen nousun.

. Irrota tyokalu johtimen kytkentdnavasta, ennen kuin asetat johtimen
kytkentanavan potilaaseen ja kiinnitét johtimen ja/tai liitat sen
sydamentahdistimeen/defibrillaattoriin.

. Vain kertakayttoon / kaytetdan vain yhdessa toimenpiteessa. Ei saa

kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Tama voi johtaa tyokalun
toimintah&irioon ja/tai aiheuttaa infektion tai ristikontaminaation.

. Al altista tydkalua magneettikuvausymparistélle. Testausta
ei ole suoritettu turvallisen kéyton varmistamiseksi téllaisessa
ymparistossa.

Varotmmet

Lue ndma ohjeet ja tutustu johtimen valmistajan toimittamaan
kirjallisuuteen ennen kayttoa.

. Tarkista tyokalu ja sen pakkaus ennen kayttoa. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu tai jos pakkaus tai tydkalu vaikuttaa olevan
vaurioitunut.

. Sailytetaan viiledssa, pimeassa ja kuivassa paikassa.

. Sailytd huoneenldmmdossa. Nopeutetusta vanhentamisesta saadut

tiedot tukevat suositeltua jatkuvaa sailytysté 23 °C:n lampétilassa.
Samojen tietojen perusteella tuote voi kestdd jopa 54 °C:n
ohimenevia lampétilapoikkeamia.

Komplikaatiot

Helix-lukitustyokalun kayttéon liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat
muun muassa toimenpiteen viivastyminen, johtimen paikaltaan siirtyminen,
laitteen yhteensopimattomuus ja/tai puutteellinen hoito.

Kohdepotilasryhmé
Aikuispotilaat, joille on implantoitava tahdistin tai defibrillaattori.

Aiotut kayttajat

Laaketieteen ammattilaiset, joilla on kokemusta tahdistus- ja/tai
defibrillaattori-implanttitoimenpiteisté ja joilla on kaytettavissaan
asianmukaiset tilat téllaisten toimenpiteiden suorittamista varten.

Ohjeet

1. Paina Helix-lukitustyokalu kiinni 1S-1-liittimella varustetun johtimen
kytkentanapaan. Tyokalun rungossa olevan nuolen tulee osoittaa
johdinta kohden.

A =

2. Helpota johtlmen kiinnitysta kiertamalla tydkalua (ja johtimen kytkentanapaa)
myotapaivaan, jos haluat tuoda Johtlmen kierretta ulos, tai vastapéivaan, jos
haluat vetda johtimen kierretta sisa A3 ylita johtimen valmistajan
suosittelemaa kierrosten enimmaismaaraa.

3. Mandriini, jonka halkaisija on enintaan 0,4 mm (0,016"), voidaan vieda
tyokalun lapi johtimen kytkentanapaan.

4. Irrota tyokalu vetdamalld sitd varovasti poispain  johtimen
kytkentanavasta.

Haévittdminen
Kaikki invasiivisissa toimenpiteissa kaytetyt valineet, mukaan lukien ty6kalu
ja sen pakkaus, voivat olla mahdollisesti tarttuvan materiaalin
kontaminoimia.

HUOMIO: Havita kayttdmalla asianmukaista biologisesti vaarallisen jatteen
kasittelytekniikkaa laitoksen kaytannon ja/tai sovellettavan lain mukaisesti.

Reklamointi

Jos sinulla on syyté uskoa, etta tdman laitteen kaytén aikana tapahtui vakava
vaaratilanne, ilmoita asiasta valmistajalle. Euroopan unionissa asiasta on

ilmoitettava myos kansallisille viranomaisille.

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA KORVAUSRAJOITUS
TASSA KUVATUT TUOTTEET TOIMITETAAN "SELLAISINAAN"
MAHDOLLISINE VIKOINEEN. TUOTTEILLE ElI ANNETA MITAAN
NIMENOMAISTA TAlI OLETETTUA TAKUUTA, MUKAAN LUKIEN
RAJOITUKSETTA KAIKKI OLETETUT TAKUUT
MYYNTIKELPOISUUDESTA ~ TAI  SOPIVUUDESTA  TIETTYYN
TARKOITUKSEEN.  CENTERPOINT ~ SYSTEMS ElI  MISSAAN
OLOSUHTEISSA OLE  VASTUUSSA  MISTAAN  SUORISTA,
EPASUORISTA TAl SEURANNAISISTA VAHINGOISTA, ELLE|
SOVELLETTAVA LAINSAADANTO SITA NIMENOMAAN EDELLYTA.
KENELLAKAAN EI OLE OIKEUTTA SAADA CENTERPOINT
SYSTEMSILTA MITAAN MUITA KUIN TASSA NIMENOMAISESTI
MAINITTUJA ETUJA TAI TAKUITA.

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS
Outil de verrouillage Helix (5616)

Description
Le paquet contient deux (2) outils de verrouillage Helix.

L’outil est compatible avec les stylets et les connecteurs de sondes IS-1"
jusqu'a 0,016 po (0,4 mm) de diamétre.

L’outil de verrouillage Helix est un dispositif stérile a usage unique
compatible avec les sondes de stimulation et/ou de défibrillateur avec une
hélice de fixation extensible-rétractable et un connecteur IS-1 avec broche
terminale. L’outil de verrouillage Helix est inséré en appuyant sur la broche
terminale de la sonde pour étre fixé en place ou, lors de la rotation,
transférer le couple a la broche terminale. L'hélice de sonde peut étre
déployée ou rétractée en fonction de la direction du couple appliqué. L’outil
peut également guider 'insertion du stylet dans la sonde.

Pour plus d'informations sur l'utilisation appropriée des accessoires avec
une sonde en particulier (y compris les avertissements, précautions et
autres informations de sécurité applicables), consultez la documentation
fournie par le fabricant de la sonde.

Utilisation prévuelindication d’utilisation

L’outil de verrouillage Helix est destiné a faciliter la fixation de la sonde en
permettant de controler I'extension et la rétraction de I'hélice de la sonde
de défibrillateur ou de stimulation I1S-1. Il est également destiné a faciliter
linsertion d’un stylet dans la sonde a travers la broche terminale.

Avertlssements
Lors de I'utilisation de I'outil, ne tournez pas la broche terminale de
la sonde un nombre de fois supérieur au maximum de tours
recommandé par le fabricant de la sonde. Continuer a tourner la
broche terminale peut endommager la sonde, la déloger, provoquer
un traumatisme tissulaire et/ou une augmentation des seuils de
tension.

. Retirez I'outil de la broche terminale de la sonde avant de placer
ladite broche dans le patient et de fixer et/ou de connecter la sonde
a un stimulateur cardiaque/défibrillateur.

. A usage unique/procédure unique uniquement. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. Cela peut entrainer une défaillance de I'outil
et/ou une infection ou une contamination croisée.

. Ne pas exposer I'outil & un environnement de RM. Aucun essai n'a
été réalisé pour établir une utilisation stre dans cet environnement.

Précautions

. Lisez ces instructions et consultez la documentation fournie par le
fabricant de la sonde avant I'utilisation.
. Inspectez I'outil et son emballage avant de l'utiliser. Ne I'utilisez pas

si 'emballage est ouvert ou s'il y a des signes de dommages au
niveau de I'emballage ou de l'outil.

. Conservez dans un endroit frais, sombre et sec.

. Conservez a température ambiante. Les données sur le
vieillissement accéléré sont favorables a une température de
stockage continue recommandée de 23 °C. Sur la base de ces
mémes données, le produit peut supporter des variations de
température passageres allant jusqu’a 54 °C.

Complications

Les complications possibles associées a [Iutilisation de [outil de
verrouillage Helix comprennent, sans s’y limiter, un retard dans la
procédure, le déplacement de la sonde, 'incompatibilité du dispositif et/ou
un traitement incomplet.

Groupe de patients cible
Populations adultes nécessitant I'implantation d'un stimulateur ou d'un
défibrillateur.

Utilisateurs visés

Professionnels de la santé expérimentés dans la réalisation de procédures
de stimulation et/ou d’'implantation de défibrillateur qui ont accés aux
installations appropriées pour effectuer de telles procédures.

Instructions

1. En appuyant, insérez loutil de verrouillage Helix sur la broche
terminale d’une sonde avec un connecteur IS-1. La fléche sur le corps

de I'outil doit pointer en direction de la sonde.
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2. Tournez l'outil (et la broche terminale de la sonde) dans le sens des
aiguilles d'une montre pour I'étendre ou dans le sens inverse des
aiguilles d’'une montre pour rétracter I'hélice de la sonde afin de faciliter
la fixation de la sonde. Ne dépassez pas le nombre maximum de tours
recommandé par le fabricant de la sonde.

3. Un stylet d’'un diametre de 0,016 po (0,4 mm) ou moins peut passer a
travers l'outil dans la broche terminale de la sonde.

4. Pour retirer I'outil, retirez-le doucement de la broche terminale de la
sonde.

Mise au rebut

Tous les éléments utilisés lors d’interventions invasives, y compris l'outil et
son emballage, peuvent étre contaminés par des matiéres potentiellement
infectieuses.

ATTENTION : Mettez au rebut en utilisant une technique adéquate de
manipulation des risques biologiques conformément a la politique de
I'établissement et/ou a la loi en vigueur.

Dépét de plainte

Si vous avez des raisons de croire qu’un incident grave s’est produit lors de
I'utilisation de cet appareil, veuillez le signaler au fabricant. Dans I'Union
européenne, signalez-le également a votre autorité nationale.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RECOURS
LES PRODUITS DECRITS DANS LE PRESENT DOCUMENT SONT
FOURNIS « EN L'ETAT » AVEC TOUS LES DEFAUTS. IL N'Y A
AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE POUR CES
PRODUITS, Y COMPRIS, SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER. EN AUCUN CAS LA
SOCIETE CENTERPOINT SYSTEMS NE PEUT ETRE TENUE
RESPONSABLE DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU
CONSECUTIFS AUTRES QUE CEUX EXPRESSEMENT PREVUS PAR
LA LOI EN VIGUEUR. NUL NE PEUT CONTRAINDRE LA
SOCIETE CENTERPOINT SYSTEMS A UNE  QUELCONQUE
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REPRESENTATION OU GARANTIE, SAUF EXPRESSEMENT DEFINIE
AUX PRESENTES.

UPUTE ZA UPORABU - HRVATSKI
Alat za zakljucavanje spirale (5616)

Opis
Pakiranje sadrzi dva (2) alata za zaklju¢avanje spirale.

Alat je kompatlbllan s prikljuécima elektroda i stiletima elektroda
1S-1" promjera do 0,4 mm.

Alat za zakljuavanje spirale sterilni je uredaj za jednokratnu upotrebu,
kompatibilan s elektrodama za stimulaciju i/ili defibrilaciju sa spiralom za
fiksiranje koja se moze izvlagiti/uvlaciti i priklju¢kom 1S-1 s prikljuénim
polom. Alat za zaklju¢avanje spirale pritisne se na priklju¢ni pol elektrode
kako bi se ucvrstio na mjestu ili, nakon okretanja, prenio zatezni moment
na prikljuéni pol. Spirala elektrode moZze se izvudi ili uvuéi ovisno o smjeru
primijenjenog zakretnog momenta. Alat takoder moze sluZiti za uvodenje
stileta u elektrodu.

Dodatne informacije o pravilnoj uporabi pribora s odredenom elektrodom
(ukljuujuéi sva primjenjiva upozorenja, mjere opreza i druge sigurnosne
informacije) potrazite u literaturi proizvodaca elektroda.

Namjenal/indikacija za uporabu

Alat za zakljucavanje spirale namijenjen je za olakSavanje fiksiranja
elektrode uz kontrolu nad izvlacenjem i uvlaenjem spirale elektrode na
elektrodi za stimulaciju ili defibrilaciju 1S-1. Takoder je namijenjen
olak$avanju uvodenja stileta u elektrodu kroz priklju¢ni pol.

Upozorenja

. Prilikom uporabe alata nemojte okretati priklju¢ni pol za vise od
maksimalnog broja okretaja koji preporucuje proizvoda¢ elektrode.
Nastavak okretanja prikljuénog pola moze uzrokovati ostecenje
elektrode, izvlacenje elektrode, traumu tkiva i/ili pove¢anje napona.

. Iskopcaijte alat s priklju¢nog pola elektrode prije postavljanja
prikljuénog pola elektrode na pacijenta te pri¢vrscivanja i/ili spajanja
elektrode na elektrostimulator srca / defibrilator.

. Samo za jednokratnu uporabu / jednokratni zahvat. Nemojte
ponovno upotrebljavati, preradivati ili resterilizirati alat. To moze
uzrokovati kvar alata, infekciju ili kriznu kontaminaciju.

. Alat nemoijte izlagati okruzenju magnetske rezonancije (MR). Nije
provedeno ispitivanje kojim bi se potvrdila siguma uporaba alata u
tom okruzenju.

Mijere opreza

. Prije uporabe procitajte ove upute i prougite literaturu koju
isporucuje proizvodac elektroda.

. Prije uporabe pregledajte alat i njegovu ambalazu. Ne
upotrebljavajte alat ako je ambalaza otvorena ili postoje bilo kakve
naznake o$tecenja ambalaZe ili alata.

. Cuvati na hladnom, tamnom i suhom mjestu.

. Cuvati na sobnoj temperaturi. Podaci dobiveni ubrzanim starenjem
podrzavaju pridrzavanje preporu¢ene temperature od 23 °C za
kontinuirano skladiStenje alata. Isti podaci pokazuju da proizvod
moze izdrzati prolazna odstupanja temperature do 54 °C.

Komplikacije

Moguce komplikacije povezane s uporabom alata za zakljuavanje spirale
ukljuéuju, izmedu ostalog, odgode tijeku zahvata, izvlaenje elektrode,
nekompatibilnost uredaja ifili izostanak dovrsetka lijecenja.

Cilina skupina pacijenata
Odrasle osobe kojima je potrebna ugradnja elektrostimulatora srca ili
defibrilatora.

Predvideni korisnici

Zdravstveni struénjaci s iskustvom u izvodenju postupaka ugradnje
elektrostimulatora srca i/ili defibrilatora koji imaju pristup odgovarajuc¢im
ustanovama za izvodenje takvih postupaka.

Upute

1. Pritisnite alat za zaklju¢avanje spirale na prikljuéni pol elektrode s
priklju¢kom IS-1. Strelica na kucistu alata trebala bi pokazivati prema
elektrodi.

A =

2. Okrenite alat (i priklju¢ni pol elektrode) u smjeru kazalike na satu za
izvlacenje ili u suprotnom smjeru za uvlacenje elektrode radi lakSeg
fiksiranja. Nemojte okretati priklju¢ni pol za vise od maksimalnog broja
okretaja koji preporucuje proizvoda¢ elektrode.

3. Stilet promjera 0,4 mm ili manje moZe pro¢i kroz alat u prikljuéni pol
elektrode.
4. Da biste uklonili alat, lagano ga izvucite s prikljuénog pola elektrode.

Odlaganje u otpad

Svi predmeti koji se koriste tijekom invazivnih postupaka, ukljuéujuci alat i
njegovu ambalazu, mogu biti kontaminirani potencijalno zaraznim
materijalom.

OPREZ: Odlozite alat u otpad na propisan nacin za rukovanje bioloski
opasnim proizvodima u skladu s pravilima ustanove i/ili primjenjivim
zakonom.

Prijava prituzbi
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Ako smatrate da se tijekom uporabe ovog uredaja dogodio ozbiljan Stetni
dogadaj, prijavite to proizvodacu. U Europskoj uniji o tome obavijestite i svoje
nadleZno nacionalno tijelo.

OGRANICENJE JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA
OVDJE OPISANI PROIZVODI ISPORUCUJU SE ,KAKVI JESU,” SA
SVIM GRESKAMA. NE POSTOJI IZRICITO ILI IMPLICIRANO
JAMSTVO NA NAVEDENE PROIZVODE, UKLJUCUJUCI, 1ZMEBU
OSTALOGA, BILO KAKVO IMPLICIRANO JAMSTVO MOGUCNOSTI
PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. NI U KOM
SLUCAJU TVRTKA CENTERPOINT SYSTEMS NECE BITI
ODGOVORNA ZA BILO KOJE IZRAVNE, SLUCAINE ILI
POSLJEDICNE STETE OSIM AKO TO IZRICITO NE PREDVIDA
ODREDENI ZAKON. NITI JEDNA OSOBA NEMA OVLASTENJE
OBVEZATI TVRTKU CENTERPOINT SYSTEMS NA BILO KOJE
ZASTUPANJE ILI JAMSTVO IZUZEV AKO JE TO POSEBNO
NAVEDENO U OVOM DOKUMENTU.

HASZNALATI UTMUTATO — MAGYAR
Helix rogzitéeszkéz (5616)

Leiras
A csomag két (2) Helix rogzitéeszkozt tartalmaz.

Az eszkéz a legfeliegbb 0,016" (0,4 mm) atmérsji
vezetékcsatlakozokkal és vezeték styletekkel kompatibilis.

Is-1'

A Helix rogzitéeszkdz egy steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amely az
olyan ingerld és/vagy defibrillaciés vezetékekkel kompatibilis, amelyek
kitolhato-visszahuzhato fixacios hélixszel, valamint IS-1 csatlakozoéval és
csatlakozotiiskével rendelkeznek. A Helix rogzitéeszkéz a vezetékre
nyomva rapattinthaté a csatlakozotiiskére annak rogzitése érdekében,
illetve elforgatasakor nyomatékot fejt ki a csatlakozotliskére. A
vezetékhélix az alkalmazott nyomaték iranyatél fliggéen kitolddik vagy
visszahuzodik. Az eszkdz segitségével egy stylet is bevezethetd a
vezetékbe.

Az adott vezetékkel egyiitt hasznalandd tartozékok megfelelé
hasznalataval kapcsolatban tovabbi informaciokért (beleértve a vonatkozé
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és egyéb biztonsagi informéaciokat)
olvassa el a vezeték gyartoja altal biztositott termékdokumentaciot.

Az eszkoz rendeltetése/felhasznalasi teriilet

A Helix rogzitéeszkoz elésegiti a vezet: xacidjat azzal, hogy iranyithaté
vele az IS-1 ingerld vagy defibrillacidés vezetékek vezetékhélixének a
kitolasa, illetve visszahlUzasa. Segiti tovabba egy stylet csatlakozétiiskén
keresztiili behelyezését a vezetékbe.

Figyelmeztetések

. Ne forgassa el csatlakozotiiskét a roégzitéeszkozzel a vezeték
gyartéja altal ajanlott maximalis fordulatszamnal nagyobb
mértékben. A csatlakozétiiske nagyobb mértéki elforgatasa a
vezeték karosodasat, elmozdulasat, szoveti traumat és/vagy
a feszliltség kiiszobértékeinek emelkedését okozhatja.

. Miel6tt a csatlakozotiiskét a betegbe helyezi, és a vezetéket a
pacemakerhez/defibrillatorhoz rogziti/csatlakoztatja, tavolitsa el a
rogzitdeszkozt a vezeték csatlakozotiiskéjérol.

. Kizarolag egyszeri felhasznalasra/egyetlen eljarashoz. Ne
hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel és ne sterilizalja Ujra. Ez az
eszkdz meghibasodasat és/vagy fertézést vagy
keresztszennyezédést okozhat.

. Ne tegye ki az eszkozt MR-kdmyezeti hatasnak. Nem vizsgaltak, hogy az
ilyen komyezetben biztonsagos-e az eszkéz hasznalata.

Ovintézkedések

. Hasznalat elétt olvassa el ezeket az utasitasokat, és olvassa el a
vezeték gyartoja altal biztositott termékdokumentaciot is.
. A hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkdzt és a csomagolast. Na

hasznalja, ha a csomagolas nyitva van, ill. ha barmilyen jelét
tapasztalja a csomagolas vagy az eszkdz sériilésének.

. Tarolja hlivés, sotét, szaraz helyen.

. Tarolja szobahémérsékleten. A gyorsitott 6regedési teszt igazolta
az ajanlott 23 °C-os folyamatos taroldsi hémérséklet
megfeleléségét. Ugyanezen tesztadatok alapjan a termék akar 54
°C-os atmeneti hémérsékleti kilengéseknek is ellenallhat.

Szévédmények

A Helix rogzitéeszkdz haszndlatdval kapcsolatos lehetséges
szovédmények kozé tartozik egyebek mellett az elhizodo eljaras, a
vezeték elmozduldsa, az eszkdz inkompatibilitdisa és/vagy a nem
befejezett kezelés.

Betegek célcsoportja
Felnéttek azon populacioja, akiknél pacemaker/defibrillator beiiltetése
szilkséges.

Felhasznalok célcsoportja

A szivritmus-szabalyozok és/vagy defibrillatorok belltetésében jartas azon

egészségligyi szakemberek, akik az ilyen eljarasok végzéséhez megfeleld

felszereltségli intézményekben dolgoznak.

Utasitasok

1. Pattintsa ra a Helix rogzitéeszkozt az 1S-1 csatlakozoéval ellatott
vezeték csatlakozotiiskéjére. Az eszkdzon Iévd nyilnak a vezeték felé
kell mutatnia.

TTL-IFU-001292.A
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2. A vezeték fixalasakor forgassa el a rogziteszkozt (és a vezeték
csatlakozotiiskéjét) az 6ramutatd jarasaval megegyezé iranyba a
vezetékhélix kitolasahoz, illetve ezzel ellentétesen a visszahlizasahoz.
Ne lépje tul a vezeték gyartdja altal ajanlott maximalis fordulatot.

3. A rogzitbeszkézon keresztiil behelyezhetd a vezeték
csatlakozotiiskéjébe egy 0,4 mm (0,016") vagy kisebb atmérsji
stylet.

4. A rogzitbeszkdz eltavolitisahoz huzza le az eszkdzt dvatosan
a csatlakozotliskérdl.

Hulladékba helyezés

Az invaziv eljardsok soran hasznalt valamennyi termék, beleértve a
rogzitéeszkézt és annak csomagolasat is, fertézé anyaggal lehet
szennyezett.

FIGYELEM: A terméket a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére
alkalmas technikaval, az intézményi és/vagy a torvényes el6irasoknak
megfeleléen kell hulladékba helyezni.

Panaszbejelentés
Ha On okkal azt feltételezi, hogy az eszkdz hasznalata kdzben sulyos

esemény tortént, kérjik, tegyen jelentést a gyarténak. Az Eurépai Unidban
az ilyen eseményt az illetékes orszagos hatésagnak jelentse be.

JOTALLASI NYILATKOZAT ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT

AZ ITT BEMUTATOTT TERMEKET AZ ,ADOTT ALLAPOTABAN”
BIZTOSITJUK, AZ OSSZES HIBAJAVAL EGYUTT. NEM VALLALUNK
SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT SZAVATOSSAGOT
AZ ILYEN TERMEKEKRE, BELEERTVE, KORLATOZAS NELKUL, A
FORGALMAZHATOSAGRA VAGY A VALAMELY CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE VONATKOZO VELELMEZETT
SZAVATOSSAGOT. A CENTERPOINT SYSTEMS SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE
SEMMILYEN KOZVETLEN, ESETI VAGY KOVETKEZMENYES
KARERT, KIVEVE AZOKERT, AMELYEKET A VONATKOZO
JOGSZABALYOKBAN  KIFEJEZETTEN ELOIRTAK. A JELEN
KIADVANYBAN MEGHATAROZOTTAKON TUL A CENTERPOINT
SYSTEMS VALLALATOT SENKI NEM KOTELEZHETI SEMMILYEN
KIJELENTES, SZAVATOSSAG VAGY JOTALLAS VALLALASARA.

ISTRUZIONI PER L'USO - ITALIANO
Strumento di blocco dell'elica (5616)

Descrizione
La confezione contiene due (2) strumenti di blocco dell'elica.

Lo strumento & compatibile con i connettori dellelettrocatetere 1S-1' e i mandrini
dell'elettrocatetere di diametro massimo di 0,016” (0,4 mm).

Lo strumento di blocco dell'elica € un dispositivo sterile monouso
compatibile con gli elettrocateteri per stimolazione e/o defibrillazione con
un'elica di fissaggio estensibile-ritraibile € un connettore 1S-1 con pin
terminale. Lo strumento di blocco dell'elica &€ montato a pressione sul pin
terminale dell'elettrocatetere per bloccarlo in posizione oppure, durante la
rotazione, trasferire la torsione al pin terminale. L'elica dell'elettrocatetere
puo essere estesa o retratta a seconda della direzione della torsione
applicata. Lo strumento consente inoltre di orientare linserimento del
mandrino all'interno dell'elettrocatetere.

Per maggiori informazioni sull'utilizzo corretto degli accessori con un
determinato elettrocatetere (comprese le avvertenze, le precauzioni e le
altre informazioni relative alla sicurezza), consultare la documentazione
fornita dal fabbricante dell'elettrocatetere.

Uso previsto/Indicazioni per l'uso

Lo strumento di blocco dell'elica & destinato a facilitare il fissaggio
dell'elettrocatetere fornendo controllo sull'estensione e la retrazione
dell'elica dell'elettrocatetere di un sistema di elettrocatetere per
stimolazione o defibrillazione 1S-1. Ha inoltre lo scopo di assistere
nell'inserimento di un mandrino all'interno dell'elettrocatetere attraverso il
pin terminale.

Avvertenze

. Quando viene utilizzato lo strumento, non ruotare il pin terminale
dell'elettrocatetere superando il numero massimo di rotazioni
raccomandato dal fabbricante dell'elettrocatetere. La rotazione
continua del pin terminale pud provocare il danneggiamento
dell'elettrocatetere, il suo spostamento, traumi tissutali e/o
I'innalzamento delle soglie di tensione.

. Rimuovere lo strumento dal pin terminale dell'elettrocatetere prima
di inserire il pin terminale dell'elettrocatetere nel paziente e fissare
I'elettrocatetere e/o collegare I'elettrocatetere a un
pacemaker/defibrillatore.

. Monouso, utilizzare esclusivamente per una singola procedura. Non
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Un'operazione in tal senso puo
causare il guasto dello strumento e/o infezioni o contaminazione

crociata.

. Non esporre lo strumento a un ambiente di risonanza magnetica.
Non sono stati condotti test per stabilire I'utilizzo sicuro in tale
ambiente.

Precauzioni

. Prima dell'uso, leggere le presenti istruzioni e consultare la

documentazione fornita dal fabbricante dell'elettrocatetere.
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. Ispezionare lo strumento e la relativa confezione prima di procedere
all'uso. Non utilizzare lo strumento se la confezione ¢ stata aperta o
in presenza di segni di danni alla confezione o allo strumento.

. Conservare in un luogo fresco, lontano dalla luce e asciutto.

. Conservare a temperatura ambiente. | dati sull'invecchiamento
accelerato confermano la temperatura di conservazione continua
raccomandata di 23 °C. In base agli stessi dati, il prodotto pud
resistere a escursioni di temperatura temporanee fino a 54 °C.

Complicanze

Le possibili complicanze associate all'utilizzo dello strumento di blocco
dell'elica includono, a titolo esemplificativo, ritardo nella procedura,
spostamento dell'elettrocatetere, incompatibilita del dispositivo e/o terapia
incompleta.

Gruppo di pazienti di destinazione
Soggetti adulti che necessitano di impianto di elettrocatetere per
stimolazione/defibrillazione.

Utenti previsti

Medici esperti in procedure di impianto di dispositivi di stimolazione e/o
defibrillazione che hanno accesso alle strutture adeguate per I'esecuzione
di tali procedure.

Indicazioni

1. Montare a pressione lo strumento di blocco dell'elica sul pin terminale
di un elettrocatetere provvisto di connettore 1S-1. La freccia sul corpo
dello strumento deve essere rivolta verso |'elettrocatetere.

B =T

2. Ruvwie 1w suurmenw (& n pinerminaie uen elewrocaielere) in senso
orario per estendere o in senso antiorario per ritrarre I'elica
dell'elettrocatetere e agevolare il fissaggio dell'elettrocatetere. Non
superare il numero massimo di rotazioni raccomandato dal fabbricante
dell'elettrocatetere.

3. Un mandrino dal diametro di 0,016" (0,4 mm) o inferiore pud
attraversare lo strumento nel pin terminale dell'elettrocatetere.

4. Per rimuovere lo strumento, estrarlo delicatamente dal pin terminale
dell'elettrocatetere.

Smaltimento

Tutti gli strumenti utilizzati durante le procedure invasive, incluso lo
strumento e la relativa confezione, potrebbero essere contaminati da
materiale potenzialmente infettivo.

ATTENZIONE: smaltire seguendo le corrette tecniche di gestione dei rischi
biologici in conformita alle politiche istituzionali e/o alle leggi vigenti.

Segnalazione reclami

Qualora l'utente abbia motivo di ritenere che si sia verificato un incidente
grave durante lutilizzo di questo dispositivo, & pregato di segnalarlo al
fabbricante. Nell'Unione Europea, occorre segnalarlo anche alla propria
autorita nazionale.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA DI GARANZIA E LIMITAZIONE
DI RIMEDIO

| PRODOTTI DESCRITTI NEL PRESENTE DOCUMENTO SONO
FORNITI “COSI COME SONO” CON TUTTI | POSSIBILI DIFETTI. NON
ESISTE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA PER TALI
PRODOTTI INCLUSA, SENZA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO
PARTICOLARE. IN NESSUN CASO CENTERPOINT SYSTEMS SARA
RESPONSABILE DI ALCUN DANNO DIRETTO, INCIDENTALE O
CONSEQUENZIALE TRANNE PER QUANTO ESPRESSAMENTE
DISPOSTO DALLE NORMATIVE SPECIFICHE. NESSUNA PERSONA
HA IL POTERE DI VINCOLARE CENTERPOINT SYSTEMS A
QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA ECCETTO PER QUANTO
SPECIFICAMENTE ESPOSTO NEL PRESENTE DOCUMENTO.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — LIETUVISKAI
Spyruoklinis fiksavimo jrankis (5616)

Aprasymas
Pakuotéje yra du (2) spyruokliniai fiksavimo jrankiai.

Jrankis yra suderinamas su IS-1" laido jungtimis ir laido zondais iki 0,016
col. (0,4 mm) skersmens.

Spyruoklinis fiksavimo jrankis yra sterilus vienkartinis prietaisas,
suderinamas su Sirdies stimuliatoriaus ir (arba) defibriliatoriaus laidais su
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prailginama-jtraukiama fiksavimo spyruokle ir I1S-1 jungtimi su galiniu
u. Spyruokliné fiksavimo spyruoklé yra uZpresuota ant laido galinio
0, kad uZfiksuoty arba sukant perduoty sukimo momentg galiniam
kais¢iui. Laido spyruokle galima pailginti arba sutraukti, priklausomai nuo
taikomo sukimo momento krypties. Jrankis taip pat gali nukreipti jvedama j
laidg zonda.

=

Papildomg informacijg dél atitinkamo priedy naudojimo su tam tikru laidu
(iskaitant taikomus jspéjimus, perspéjimus ir kitg saugos informacijg), Zr
laido gamintojo pateikiamoje literatdroje.

Naudojimo paskirtis

Spyruoklinis fiksavimo jrankis yra skirtas palengvinti laido fiksavima,

uztikrinant 1S-1 stimuliatoriaus ar defibriliatoriaus laido spyruoklés

pailginimo ir sutraukimo valdyma. Taip pat jis yra skirtas palengvinti zondo
jvedima j laidg per galinj kaistj.

Ispéjimai

. Naudodami jrankj, nesukite laido galinio kai$¢io daugiau nei
maksimalus laido gamintojo rekomenduojamas apsukimy skaicius.
Toliau sukant galinj kaistj, galima pazeisti laida, jis gali pasislinkti,
galima pazeisti audinius ir (arba) gali padidéti jtampos slenkscéiai.

. Prie$ jdédami laido galinj kai$tj j paciento kang ir jtvirtindami laidg ir
(arba) prijungdami laidg prie stimuliatoriaus arba defibriliatoriaus,
iStraukite jrankj i$ laido galinio kaiscio.

. Skirtas naudoti tik vienai proceddrai. Nenaudokite pakartotinai,
neapdorokite pakartotinai arba nesterilizuokite. Dél tokiy veiksmy
jrankis gali nebeveikti ir (arba) gali kilti infekcija arba kryZminé tarsa.

. Saugokite, kad jrankis nepatekty | MR aplinka. Tyrimai dél
patvirtinimo, kad saugu naudoti tokioje aplinkoje, neatlikti.

Atsargumo priemonés

. Prie$ naudodami perskaitykite $ias instrukcijas ir vadovaukités
gamintojo pateikta literatara.

. Prie$ naudodami patikrinkite jrankj ir jo pakuote. Nenaudokite, jei
pakuoté yra atidaryta ir matosi, kad pakuoté ar jrankis yra paZeisti.

. Laikykite vésioje, tamsioje, sausoje vietoje.

. Laikykite kambario temperatiroje. Pagreitinto senéjimo duomenys

pagrindZia rekomenduojamg nuolatinio laikymo 23°C temperattra.
Remiantis tais paciais duomenimis, gaminys gali atlaikyti
temperataros iki 54°C pokycius.

Komplikacijos

Galimas komplikacijas, susijusias spyruokliniu fiksavimo jrankiu, sudaro,
tuo neapsiribojant, procediros vélavimas, laido pasislinkimas, prietaiso
neatitikimas ir (arba) neuzbaigta terapija.

Tiksliné pacienty grupé
Suaugusieji, kuriems batinas $irdies stimuliatoriaus arba defibriliatoriaus
implantavimas.

Numatyti naudotojai

Medicinos specialistai, turintys patirties, kaip atlikti stimuliatoriaus ir (arba)
defibriliatoriaus implantavimo procedtras ir turintys prieigg prie jrangos,
atliekancios tokias proceddras.

ngtxs
Prispauskite spyruoklinj fiksavimo jrankj prie laido galinio kai$¢io su IS-
1 jungtimi. Rodyklé ant jrankio korpuso turi rodyti link laido.

A =

2. Pasukite jrankj (ir laido galinj kalsu pagal laikrodZio rodykle, kad laido
spyruoklé iSsitempty, arba prie$ laikrodzio rodykle, kad laido spyruoklé
susispausty, kad laidg baty lengviau uZfiksuoti. Nesukite daugiau nei
maksimalus laido gamintojo rekomenduojamas apsukimy skaicius.

3. 0,016 col. (0,4 mm) arba mazesnio skersmens zondas gali praeiti pro
irankj j laido galinj kaistj.

4. Kad pasalintuméte jrankj, Svelniai patraukite jj nuo laido galinio kaiscio.

1tai, naudojami per invazyvines procediras, jskaitant jrankj ir jo
pakuote, gali bati uztersti galimai uzkre¢iama medziaga.

ISPEJIMAS. Salinkite taikydami tinkamg biologidkai pavojingy medziagy
tvarkymo bildg, laikydamiesi institucijos politikos ir (arba) galiojanciy
jstatymuy.

Pranesimas apie skundus

Jei turite pagrindo manyti, kad naudojant §j prietaisa, jvyko sunkus jvykis,
praneskite apie ji gamintojui. Europos Sajungoje taip pat praneskite apie ji
savo nacionalinei valdZios institucijai.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR TEISIU GYNIMO PRIEMONES

CIA APIBUDINTAS GAMINYS PARDUODAMAS ,TOKS, KOKS YRA",
SU VISAIS JO GEDIMAIS. JOKIY AISKIAI ISREIKéTU AR NUMANOMU
GARANTIJY TOKIEMS PRODUKTAMS, |SKAITANT, BET TUO
NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA PREKINIO TINKAMUMO
AR TINKAMUMO KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA, NERA.
JOKIOMIS APLINKYBEMIS ,CENTERPOINT SYSTEMS* NEBUS
ATSAKINGA UZ TIESIOGINE, ATSJTIKTINE, AR NETIESIOGINE ZALA,
ISSKYRUS ATVEJUS, KAI TAI AISKIAI NUMATYTA SPECIALIAJAME
|STATYME. JOKS ASMUO NERA |GALIOTAS ,CENTERPOINT

SYSTEMS* VARDU TEIKTI BET KOKIUS PAREIsKIMUS AR
GARANTIJAS, ISSKYRUS KONKRECIAI NURODYTUS SIAME
DOKUMENTE.

LIETOSANAS PAMACIBA — LATVISKI
Spirales bloké$anas instruments (5616)
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Apraksts
Komplekta ir divi (2) spirales blokéSanas instrumenti.

Instruments ir saderigs ar I1S-1" novadijuma savienotajiem un novadijuma
stiletém I1dz 0,016" (0,4 mm) diametra.

Spirales blok&sanas instruments ir sterila, vienreiz lietojama ierice, kas ir
saderiga ar kardiostimulatora un/vai defibrilatora novadijumiem ar
pagarinamu-ievelkamu fiksacijas spirali un 1S-1 savienotaju ar terminala
tapu. Spirales blok&Sanas instruments ir piestiprinats pie novadijuma
terminala tapas, lai to nostiprinatu vieta, vai péc rotacijas pamestu griezes
momentu uz terminala tapu. Novadijuma spirali var pagarinat vai ievilkt
atkariba no pielikta griezes momenta virziena. Instrumentu var arf izmantot,
lai vaditu stileta ievietoSanu novadijuma.

Lai iegltu papildinforméaciju par to, ka pareizi lietot piederumus ar konkrétu
novadijumu (tostarp visus piemérojamos bridindjumus, piesardzibas
pasakumus un citu dro$ibas informaciju), skatiet galvena razotaja sniegto
literataru.

Paredzétais lietojums/lieto$anas indikacija

Spirales blokésanas instruments ir paredzéts, lai atvieglotu novadijuma
fiksaciju, nodrosinot kontroli par novadijuma spirales pagarinaanu vai
ievilkdanu IS-1 kardiostimulatora vai defibrilatora novadijumam. Tas ir
paredzéts arf, lai atvieglotu stileta ievietoS8anu novadijuma caur terminala
tapu.

Bridinajumi

. Izmantojot instrumentu, negrieziet novadijuma terminala tapu vairak
par novadijuma razotaja ieteikto maksimalo pagriezienu skaitu.
Turpinot griezt terminala tapu, var rasties novadijuma bojajumi,
novadijuma nobide, audu traumas un/vai sprieguma sliekSnu
paaugstinasanas.

. Nonemiet instrumentu no novadijuma terminala tapas pirms
novadijuma terminala tapas ievieto§anas pacienta un novadijuma
nostiprinaanas un/vai novadijuma pievieno$anas
elektrokardiostimulatoram /defibrilatoram.

. Tikai vienreizéjai lieto$anailvienreizéjai procedarai. Nelietojiet
atkartoti, neapstradajiet atkartoti, nesterilizéjiet. Minétas darbibas
var izraisTt instrumenta atteici un/vai infekciju, vai savstarpéju
piesarnojumu.

. Nepaklaujiet instrumentu MR videi. TestéSana nav veikta, lai
noteiktu dro$u lieto$anu $aja vidé.

Plesard2|bas pasakumi
Pirms lietoSanas izlasiet Sos noradijumus un iepazistieties ar
galvena raZotaja sniegto literatdru.

. Pirms lieto$anas parbaudiet instrumentu un ta iepakojumu.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai ir pieradijumi par iepakojuma
vai instrumenta bojajumiem.

. Uzglabat vésa, tum$a, sausa vieta.

. Uzglabajiet istabas temperatira. Paatrinatas noveco$anas dati
apstiprina, ka ieteicama pastavigas uzglabasanas temperatira ir 23°C.
Pamatojoties uz tiem pasiem datiem, izstradajums var izturét Tslaicigas
temperatiras novirzes lidz 54°C.

Komplikacijas

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar spirales blokésanas instrumenta
lietoSanu, ietver, bet neaprobeZojas ar procediras aizkavésanos,
novadijuma parvieto$anos, ierices nesaderibu un/vai nepilnigu terapiju.

Pacientu mérka grupa

Pieaugus$o populacija, kam nepiecie$ama kardiostimulacija vai defibrilatora

implantacija.

Mérklietotaji

Medicinas specialisti, kuriem ir pieredze kardiostimulacijas un/vai

defibrilatora implantu procedtru veik$ana un kuriem ir pieejamas

atbilsto$as telpas $adu procediru veik$anai.

Noradijumi

1. Piespiediet spirdles blokéSanas instrumentu pie novadijuma terminala
tapas ar IS-1 savienotaju. Bultinai uz instrumenta korpusa jabdt vérstai
uz novadijumu.
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2. Grieziet instrumentu (un novadijuma terminala tapu) pulkstenraditaja
kustibas virziena, lai pagarinatu, vai pret&ji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, lai ievilktu novadijuma spirali un atvieglotu novadijuma
fiksaciju. Neparsniedziet maksimalo griezienu skaitu, ko ieteicis
novadijuma razotajs.

3. Stileti, kuras diametrs ir 0,016" (0,4 mm) vai mazaks, var izvirzit caur
instrumentu novadijuma terminala tapa.

4. Lai nonemtu instrumentu, uzmanigi atvelciet to no novadijuma
terminala tapas.

Utilizacija

Visi priekSmeti, kas tiek izmantoti invazivo proceddru laika, ieskaitot

instrumentu un ta iepakojumu, var bat piesamoti ar potenciali infekciozu

materialu.

UZMANIBU! Utilizgjiet, izmantojot atbilstoSu biologiska riska apstrades
metodi saskana ar iestades politiku un/vai piemérojamiem tiesibu aktiem.

Zino$ana par sudzibam
©CenterPoint System, 2025
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Ja jums ir iemesls uzskatit, ka $Ts ierices lietoSanas laika ir noticis nopietns
negadijums, zinojiet par to raZotajam. Eiropas Savieniba zinojiet par to art
savas valsts iestadei.

ATRUNA, GARANTIJA UN KOMPENSACIJU IEROBEZOJUMS

SEIT APRAKSTITIE PRODUKTI TIEK NODROSINATI "TADI, KADI TIE
IR" AR VISIEM DEFEKTIEM. ATTIECIBA UZ SADIEM PRODUKTIEM
NAV TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP, BET NE TIKAI,
NEKADAS NETIESAS GARANTIJAS PAR  PIEMERQTIBU
PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM. NEKADOS
APSTAKLOS CENTERPOINT SYSTEMS NEUZNEMAS ATBILDIBU
PAR TIESIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM BOJAJUMIEM, KAS
NAV SKAIDRI APRAKSTITI KONKRETAJOS TIESIBU AKTOS.
NEVIENAI PERSONAI NAV TIESIBAS SAISTIT CENTERPOINT
SYSTEMS AR KADU APSTAKLI VAI GARANTIJU, IZNEMOT TOS, KAS
TPASI NORADITI SAJA DOKUMENTA.

BRUKSANVISNING — NORSK
Spirallaseverktoy (5616)

Beskrivelse
Pakken inneholder to (2) spirallaseverktay.

Verktoyet er kompatibelt med 1S-1'-ledningskontakter og -ledningsstiletter
med en diameter pa opptil 0,4 mm (0,016”).

Spirallaseverktayet er en steril enhet til engangsbruk som er kompatibel med
pacing- ogleller defibrillatorledninger med en uttrekkbartibaketrekkbar
fikseringsspiral og en IS-1-kontakt med terminalstift. Spirallaseverktoyet
trykktilpasses til ledningsterminalstiften for & festes pa plass eller, ved rotasjon,
overfgre dreiemoment til terminalstiften. Ledningsspiralen kan forlenges eller
trekkes tilbake basert pa retningen pa dreiemomentet som pafares. Verktayet kan
ogsa lede innsetting av stilett inn i ledningen.

For & fa ytterligere informasjon om riktig bruk av tilbeher med en bestemt
ledning (inkludert eventuelle gjeldende advarsler, forholdsregler og annen
sikkerhetsinformasjon), kan du se litteraturen som ledningsprodusenten
har levert.

Tiltenkt bruk/indikasjon for bruk

Spirallaseverktoyet er tiltenkt & hjelpe til med ledningsfiksering ved & gi kontroll
over forlengelsen og tilbaketrekkingen av ledningsspiralen til en IS-1-pacing- eller
-defibrillatorledning. Det er ogsa tittenkt & hjelpe til med innfaringen av en stilett i
ledningen gjennom terminalstiften.

Advarsler

. Nar du bruker verktayet, ma du ikke rotere ledningsterminalstiften
mer enn det maksimale antallet omdreininger ledningsprodusenten
anbefaler. Hvis du fortsetter a rotere terminalstiften, kan dette
forarsake skade pa ledningen, forskyvning av ledningen,
vevstraumer og/eller at spenningsterskler gker.

. Fjern verktoyet fra ledningsterminalstiften for du plasserer
ledningsterminalstiften i pasienten og fester ledningen og/eller
kobler ledningen til en pacemaker/defibrillator.

. Bare for engangsbruk/engangsprosedyrer. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Dette kan forarsake at
verktoyet svikter og/eller infeksjon eller krysskontaminering.

. Ikke utsett verktgyet for MR-miljget. Testing har ikke blitt utfert for &
etablere sikker bruk i dette miljget.

Forholdsregler
Les disse instruksjonene og se litteraturen som hovedprodusenten
har levert for bruk.

. Inspiser verktgyet og innpakningen far bruk. Ma ikke brukes hvis
pakken er apen eller det er noen tegn pa skade pa pakken eller
verktoyet.

. Oppbevares pa et kjglig, merkt, tert sted.

. Oppbevares ved romtemperatur. Data fra akselerert aldring stetter

en anbefalt kontinuerlig oppbevaringstemperatur pa 23 °C. Basert
pad de samme dataene kan produktet tale forbigdende
temperaturavvik opptil 54 °C.

Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner knyttet til bruk av spirallaseverktayet inkluderer,

men er ikke begrenset til forsinkelse i prosedyren, forskyvning av
ledningen, enhetsinkompatibilitet og/eller ufullstendig terapi.

Pasientpopulasjon

Voksne populasjoner som krever pacing eller implantasjon av defibrillator.
Tiltenkte brukere

Medisinsk helsepersonell med erfaring i & utfere prosedyrer innen pacing
og/eller implantering av defibrillatorer, og som har tilgang til passende
fasiliteter for & utfere slike prosedyrer.

Retningslinjer
1. Trykktilpass spirallaseverktgyet til terminalstiften pa en ledning med en
IS-1-kontakt. Pilen pa verktgyets hoveddel skal peke mot ledningen.

2. Roter verktgyet (og ledningsterminalstiften) med klokken for & forlenge
eller mot klokken for & trekke tilbake ledningsspiralen for & hjelpe til
med ledningens fiksering. lkke overskrid det maksimale antallet
omdreininger hovedprodusenten anbefaler.

3. En stilett med en diameter pa 0,4 mm (0,016”) eller mindre kan passere
gjennom verktgyet inn i ledningsterminalstiften.

4. For & fierne verktoyet, ma du trekke det forsiktig vekk fra
ledningsterminalstiften.

Avhending

Alle gjenstander som brukes under invasive prosedyrer, inkludert verktayet
og emballasjen, kan bli forurenset med potensielt smittefarlig materiale.
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FORSIKTIG: Avhend ved & bruke riktig teknikk for handtering av biologiske
farer i samsvar med institusjonens retningslinjer og/eller gjeldende
lovgivning.

Klagerapportering

Hvis du har grunn til & tro at det oppstod en alvorlig hendelse under bruk av
denne enheten, ma du rapportere det til produsenten. | EU ma du ogsa
rapportere dette til din nasjonale myndighet.

GARANTIFRASKIVELSE OG BEGRENSNING AV UTBEDRING
PRODUKTENE SOM BESKRIVES HER LEVERES «SOM DE ER» MED
ALLE FEIL. DET ER INGEN UTTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTATT
GARANTI FOR SLIKE PRODUKTER, INKLUDERT UTEN
BEGRENSNING ~ NOEN UNDERFORSTATT GARANTI FOR
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL CENTERPOINT SYSTEMS
VARE ANSVARLIG FOR NOEN DIREKTE SKADER, TILFELDIGE
SKADER ELLER FO@LGESKADER, ANNET ENN DET SOM ER
UTTRYKKELIG FASTSATT | SPESIFIKK LOVGIVNING. INGEN
PERSONER HAR MYNDIGHETEN TIL A BINDE CENTERPOINT
SYSTEMS TIL NOEN REPRESENTASJON ELLER GARANTI,
UNNTATT SOM SPESIFIKT ANGITT HER.

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Spiraalvormig vergrendelingshulpmiddel (5616)

Beschrijving
Verpakking bevat twee (2) spiraalvormige vergrendelings-hulpmiddelen.

Het hulpmiddel is compatibel met IS-1" geleiderconnectoren en
geleiderstiletten met een diameter tot 0,4 mm (0,016 inch).

Het spiraalvormige vergrendelingshulpmiddel is een steriel hulpmiddel
voor eenmalig gebruik dat compatibel is met pacemaker- en/of
defibrillatiegeleiders met een uitschuifbare-intrekbare fixatiespiraal en een
1S-1-connector met eindpin. Het spiraalvormige vergrendelingshulpmiddel
wordt met een perspassing op de eindpin van de geleider bevestigd om
deze op zijn plaats te houden of, bij rotatie, koppel over te brengen op de
eindpin. De geleiderspiraal kan worden in- of ingetrokken op basis van de
richting van het toegepaste koppel. Het hulpmiddel kan ook het inbrengen
van de stilet in de geleider begeleiden.

Raadpleeg de documentatie van de fabrikant van de geleider voor meer
informatie over het juiste gebruik van accessoires met een bepaalde geleider
(inclusief eventuele toepasselike waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
andere veiligheidsinformatie).

Beoogd gebruikl/indicatie voor gebruik

Het spiraalvormige vergrendelingshulpmiddel is bedoeld om de fixatie van de
geleider te vergemakkeliken door controle te bieden over het in- en uitschuiven
van de geleiderspiraal van een IS-1 pacemaker- of defibrillatorgeleider. Het is ook
bedoeld om het inbrengen van een stilet in de geleider via de eindpin te
vergemakkelijken.

Waarschuwingen

. Draai bij gebruik van het hulpmiddel niet meer aan de eindpin van
de geleider dan het maximale aantal windingen dat wordt
aanbevolen door de fabrikant van de geleider. Als u aan de eindpin
blijft draaien, kan dit leiden tot beschadiging van de geleider,
losraken van de geleider, weefseltrauma en/of een stijging van de
spanningsdrempels.

. Verwijder het hulpmiddel van de eindpin van de geleider voordat u
de eindpin van de geleider in de patiént plaatst en de geleider
vastzet en/of de geleider aansluit op een pacemaker/defibrillator.

. Alleen voor eenmalig gebruik/één procedure. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Dit kan leiden tot falen van het
hulpmiddel en/of infectie of kruisbesmetting.

. Stel het hulpmiddel niet bloot aan een MR-omgeving. Er zijn geen
tests uitgevoerd om veilig gebruik in deze omgeving vast te stellen.

Voorzorgsmaatregelen

. Lees deze instructies en raadpleeg voor gebruik de documentatie
van de fabrikant van de geleider.
. Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking voor gebruik. Niet

gebruiken als de verpakking open is of als er tekenen zijn van
schade aan de verpakking of het hulpmiddel.

. Bewaar op een koele, donkere, droge plaats.
. Bewaren bij kamertemperatuur. Gegevens van versnelde
veroudering ondersteunen  een aanbevolen continue

opslagtemperatuur van 23°C. Op basis van dezelfde gegevens is
het product bestand tegen voorbijgaande schommelingen tot 54°C.

Complicaties

Mogelijke complicaties die verband houden met het gebruik van de
spiraalvormige vergrendelingshulpmiddel omvatten, maar zijn niet beperkt
tot, vertraging in de procedure, losraken van de geleider, incompatibiliteit
van het apparaat en/of onvolledige therapie.

Patiéntendoelgroep
Volwassen populaties die pacemaker-/defibrillatorimplantatie nodig
hebben.

Beoogde gebruikers

Medische professionals die ervaring hebben met het uitvoeren van

pacemaker- en/of defibrillatorimplantatieprocedures en die toegang hebben tot

de juiste faciliteiten om dergelijke procedures uit te voeren.

Instructies

1. Plaats het spiraalvormige hulpmiddel op de eindpin van een geleider
met een IS-1-connector. De pijl op het hulpmiddel moet in de richting
van de geleider wijzen.

©CenterPoint System, 2025
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2. Draai het hulpmiddel (en de eindpin van de geleider) met de klok mee
om uit te schuiven of tegen de klok in om de geleiderspiraal in te trekken
om de bevestiging van de geleider te vergemakkelijken. Overschrijd het
maximale aantal windingen dat wordt aanbevolen door de fabrikant van
de geleider niet.

3. Een stilet met een diameter van 0,4 mm (0,016 inch) of minder kan door
het hulpmiddel in de eindpin van de geleider gaan.

4. Om het hulpmiddel te verwijderen, trekt u het voorzichtig weg van de
eindpin van de geleider.

Afvoeren
Alle items die tijdens invasieve verrichtingen worden gebruikt, inclusief het
hulpmiddel en de verpakking, kunnen besmet zijn met mogelijk besmettelijk
materiaal.

LET OP: Afvoeren met behulp van de juiste techniek voor het hanteren van
biologische gevaren in overeenstemming met het beleid van de instelling
en/of de toepasselijke wetgeving.

Klachtenrapportage

Als u reden heeft om aan te nemen dat er zich een ernstig incident heeft
voorgedaan tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, meld dit dan aan de
fabrikant. In de Europese Unie moet u dit ook melden bij uw nationale
autoriteit.

AFWIJZING VAN GARANTIE
VERHAALSMOGELIJKHEDEN

DE HIERIN BESCHREVEN PRODUCTEN WORDEN GELEVERD
"ZOALS ZE ZIUN" MET ALLE GEBREKEN. ER IS GEEN EXPLICIETE
OF IMPLICIETE GARANTIE VOOR DERGELIJKE PRODUCTEN, MET
INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ENIGE IMPLICIETE
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. IN GEEN GEVAL IS CENTERPOINT SYSTEMS
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE ANDERS DAN DIE WELKE UITDRUKKELIJK ZIJN
VASTGELEGD IN DE TOEPASSELIJKE WETGEVING. GEEN ENKELE
PERSOON HEEFT DE BEVOEGDHEID CENTERPOINT SYSTEMS TE
VERPLICHTEN ZICH TE HOUDEN AAN ENIGE VERKLARING OF
GARANTIE BEHALVE ZOALS SPECIFIEK HIERIN UITEENGEZET.

INSTRUKCJA OBSLUGI — POLSKI
Narzedzie do blokowania spirali (5616)

EN BEPERKING VAN

Opis
Opakowanie zawiera dwa (2) narzgdzia do blokowania spirali.

Narzedzie jest kompatybilne ze ztgczami odprowadzer IS-1" i olowianymi
mandrynami o $rednicy do 0,016" (0,4 mm).

Narzedzie do blokowania to sterylny wyréb jednorazowego uzytku
kompatybilny z odprowadzeniami stymulatora illub defibrylatora
zwysuwang i chowang spiralg mocujgcg oraz ztagczem IS-1 z bolcem
zaciskowym. Narzedzie do blokowania spirali jest wciskane na bolec
zaciskowy odprowadzenia, aby zamocowa¢ je na miejscu lub, po
obréceniu, przenie$¢ moment obrotowy na bolec zaciskowy. Spirala
odprowadzenia moze by¢ przediuzana lub cofana w zaleznosci od
kierunku przytlozonego momentu obrotowego. Narzedzie moze réwniez
prowadzi¢ do wiozenia mandrynu do odprowadzenia.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat wiasciwego uzytkowania
akcesoridow z konkretnym odprowadzeniem (w tym wszelkie stosowne
ostrzezenia, $rodki ostroznosci i inne informacje dotyczace
bezpieczenstwa), nalezy zapoznac sie z literaturg dostarczong przez
producenta odprowadzenia.

Przeznaczenie/wskazanie do stosowania

Narzedzie do blokowania spirali ma na celu utatwienie fiksacji
odprowadzenia poprzez zapewnienie kontroli nad wysuwaniem
iwsuwaniem spirali odprowadzenia stymulatora Ilub defibrylatora
IS-1. Ma to réwniez na celu utatwienie wprowadzenia mandrynu do
odprowadzenia przez bolec zaciskowy.

Ostrzezenia

. Podczas korzystania z narzedzia nie nalezy obraca¢ bolca
zaciskowego odprowadzenia o wigcej niz maksymalng liczbe
obrotéw zalecang przez producenta odprowadzenia. Dalsze
obracanie bolca zaciskowego moze spowodowac¢ uszkodzenie
odprowadzenia, przemieszczenie sie elektrody, uraz tkanki i/lub
wzrost wartosci progowych napiecia.

. Usuna¢ narzedzie z bolca zaciskowego odprowadzenia przed
umieszczeniem bolca zaciskowego w ciele pacjenta i
zabezpieczeniem odprowadzenia i/lub podigczeniem
odprowadzenia do stymulatora/defibrylatora.

. Tylko do jednorazowego uzytku/pojedynczego zabiegu. Nie nalezy
uzywac ponownie, przystosowywac do ponownego uzycia ani
poddawac¢ ponownej sterylizacji. Moze to spowodowac¢ awarie
narzedzia i/lub infekcje lub zanieczyszczenie krzyzowe.

. Nie wystawia¢ narzedzia na dziatanie $rodowiska rezonansu
magnetycznego. Nie przeprowadzono testow w celu ustalenia
bezpiecznego uzytkowania w tym $rodowisku.

Srodki ostroznosci

. Przed uzyciem nalezy przeczytac niniejsze instrukcje i zapoznac sie
z literaturg dostarczong przez producenta odprowadzenia.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzie i jego opakowanie. Nie
uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub widoczne sg jakiekolwiek
$lady uszkodzenia opakowania lub narzedzia.

. Przechowywac¢ w chiodnym, ciemnym i suchym miejscu.
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. Przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;. Dane
z przyspieszonego  starzenia  potwierdzajg, ze zalecana
temperatura ciggtego przechowywania wynosi 23°C. Na podstawie
tych samych danych produkt moze wytrzymac przejsciowe wahania
temperatury do 54°C.

Powiktania

Mozliwe powiktania zwigzane z uzyciem narzedzia do blokowania spirali
obejmujg miedzy innymi opdznienie zabiegu, przemieszczenie sie
elektrody, niekompatybilno$¢ urzadzenia iflub niekompletng terapie.

Docelowa grupa pacjentéw
Osoby doroste wymagajgce wszczepienia stymulatora lub defibrylatora.

Docelowi uzytkownicy

Specjalisci medyczni posiadajgcy doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw
wszczepiania stymulatoréw i/lub defibrylatoréw, ktérzy majg dostep do
odpowiednich urzagdzen do wykonywania takich zabiegéw.

Wskazowki

1. Wocisng¢ narzedzie do blokowania spirali do bolca zaciskowego
odprowadzenia ze ztaczem [S-1. Strzatka na korpusie narzedzia
powinna by¢ skierowana w strone odprowadzenia.
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2. Obréci¢ narzedzie (i bolec zaciskowy odprowadzenia) zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara, aby wysungé lub przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara, aby cofng¢ spirale odprowadzenia w celu
utatwienia jej zamocowania. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej
liczby obrotéw zalecanej przez producenta odprowadzenia.

3. Mandryn o $rednicy 0,016” (0,4 mm) lub mniejszej moze przej$¢ przez
narzedzie do bolca zaciskowego odprowadzenia.

4. Aby wyja¢ narzedzie, delikatnie odciggna¢ je od bolca zaciskowego
odprowadzenia.

Utylizacja

Wszystkie przedmioty uzywane podczas zabiegdéw inwazyjnych, wtym

narzedzie i jego opakowanie, mogg by¢ zanieczyszczone potencjalnie

zakaznym materiatem.

UWAGA: utylizowa¢ stosujgc odpowiednig technike postgpowania z
zagrozeniem biologicznym zgodnie z politykq instytucji i/lub obowigzujagcym
prawem.

Zgtaszanie reklamaciji

Jesli istniejg powody, by sadzi¢, ze podczas korzystania z tego urzadzenia
doszio do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi. W Unii
Europejskiej nalezy to réwniez zglosi¢ wiadzom krajowym.
WYLACZENIE __GWARANCJI | OGRANICZENIE
OCHRONY PRAWNEJ

PRODUKTY OPISANE W  NINIEJSZYM DOKUMENCIE SA
DOSTARCZANE W STANIE, W JAKIM SIE ZNAJDUJA, ZE
WSZYSTKIMI WADAMI. NIE MA WYRAZNEJ ANI DOROZUMIANEJ
GWARANCJI NA TAKIE PRODUKTY, W TYM, BEZ OGRANICZEN,
DOROZUMIANEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. POD ZADNYM
POZOREM FIRMA CENTERPOINT SYSTEMS NIE MOZE BYC
POCIAGANA DO ODPOWIEDZIALNOSCI ZA  JAKIEKOLWIEK
SZKODY BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB NASTEPCZE INNE
NIZ TE, WYRAZNIE OKRESLONE PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY.
NIKT NIE MA PRAWA POCIAGAC CENTERPOINT SYSTEMS DO
PRZEDSTAWICIELSTWA LUB GWARANCJI ZA WYJATKIEM TEGO,
CO ZOSTALO W SZCZEGOLNOSCI OKRESLONE W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE.

SRODKOW

INSTRUGOES PARA USO - PORTUGUES
Ferramenta de travamento Helix (5616)

Descricao

O pacote contém duas (2) Ferramentas de travamento Helix.

A ferramenta é compativel com conectores de eletrodos 1S-1' e estiletes
de eletrodos de até 0,016 pol. (0,4 mm) de didmetro.

A Ferramenta de travamento Helix € um dispositivo estéril e de uso Unico,
compativel com eletrodos de estimulagéo e/ou desfibrilador com uma hélice de
fixagdo retratil-extensivel e um conector IS-1 com pino terminal. A Ferramenta de
travamento Helix € encaixada por press&o no pino terminal do eletrodo para fixar
no lugar ou, apds a rotacéo, transferir o torque para o pino terminal. A hélice do
eletrodo pode ser estendida ou retraida com base na diregéo do torque aplicado.
A ferramenta também pode guiar a insergdo do estilete no eletrodo.

Para obter informagdes adicionais sobre o uso adequado de acessorios
com um eletrodo especifico (incluindo quaisquer avisos, precaugdes e
outras informagdes de seguranga aplicaveis), consulte a literatura
fornecida pelo fabricante do eletrodo.

Uso pretendido/Indicacées de uso

A Ferramenta de travamento Helix destina-se a facilitar a fixagdo do

eletrodo, fornecendo controle sobre a extensdo e retragdo da hélice do

eletrodo de um eletrodo de estimulagéo ou desfibrilador IS-1. Destina-se

também a facilitar a inser¢do de um estilete no eletrodo através do pino

terminal.

Avisos

. Ao usar a ferramenta, néo gire o pino do terminal do cabo mais do
que o numero maximo de voltas recomendado pelo fabricante do
cabo. Continuar a girar o pino terminal pode causar danos ao
eletrodo, deslocamento do eletrodo, trauma tecidual e/ou aumento
dos limites de tens&o.
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. Remova a ferramenta do pino terminal do eletrodo antes de colocar
o pino terminal do eletrodo no paciente e prender o eletrodo e/ou
conecta-lo a um marca-passo/desfibrilador.

. Apenas para uso unico/procedimento Unico. N&o reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. Isso pode causar falha da ferramenta
e/ou infecgdo ou contaminagao cruzada.

. N&o exponha a ferramenta ao ambiente de RM. Nao foram
realizados testes para estabelecer o uso seguro nesse ambiente.

Precaucdes

. Leia estas instrugdes e consulte a literatura fornecida pelo
fabricante do eletrodo antes de usar.
. Inspecione a ferramenta e a embalagem antes de usar. Ndo use se a

embalagem estiver aberta ou se houver qualquer evidéncia de danos na
embalagem ou na ferramenta.

. Armazene em local fresco, escuro e seco.

. Armazene em temperatura ambiente. Os dados do envelhecimento
acelerado suportam uma temperatura de armazenamento continuo
recomendada de 23 °C. Com base nos mesmos dados, o produto
pode suportar mudangas transitérias de temperatura de até 54 °C.

Complicacdes

As possiveis complicagdes associadas ao uso da Ferramenta de
travamento Helix incluem, entre outras, atraso no procedimento,
deslocamento do eletrodo, incompatibilidade do dispositivo e/ou terapia
incompleta.

Grupo-alvo de pacientes
Populagdes adultas que necessitam de estimulagdo ou implante
de desfibrilador.

Usuérios pretendidos

Profissionais médicos com experiéncia na realizagdo de procedimentos de
estimulagéo e/ou implante de desfibrilador e que tenham acesso as
instalagdes apropriadas para realizar tais procedimentos.

Instrucdes

1. Encaixe por pressdo a Ferramenta de travamento Helix no pino
terminal de um eletrodo com um conector I1S-1. A seta no corpo da
ferramenta deve apontar para o eletrodo.

A =

2. Gire a ferramenta (e o pino terminal do eletrodo) no sentido horario
para estender, ou no sentido anti-horario para retrair a hélice do
eletrodo para facilitar a fixagdo do eletrodo. Nao exceda o nimero
maximo de voltas recomendado pelo fabricante do eletrodo.

3. Um estilete com diametro de 0,016 pol. (0,4 mm) ou menos pode
passar pela ferramenta até o pino terminal do eletrodo.

4. Para remover a ferramenta, puxe-a suavemente para fora do pino
terminal do eletrodo.

Descarte

Todos os itens usados durante procedimentos invasivos, incluindo
a ferramenta e sua embalagem, podem estar contaminados com material
potencialmente infeccioso.

CUIDADO: Descarte usando a técnica adequada para manuseio de risco
biolégico de acordo com a politica institucional e/ou lei aplicavel.

Relatério de reclamacdes

Se vocé tiver motivos para acreditar que ocorreu um incidente grave durante
o uso deste dispositivo, informe ao fabricante. Na Unido Europeia, relate o
ocorrido também a autoridade nacional.

ISENCAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSOS

OS PRODUTOS AQUI DESCRITOS SAO FORNECIDOS "NO ESTADO
EM QUE SE ENCONTRAM"' COM TODAS AS FALHAS. NAO HA
GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA TAIS PRODUTOS,
INCLUINDO, ENTRE OUTROS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO
FIM. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA A CENTERPOINT SYSTEMS
SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS,
INCIDENTAIS  OU CONSEQUENCIAIS QUE NAO ESTEJAM
EXPRESSAMENTE PREVISTOS POR LE|I ESPECIFICA. NENHUMA
PESSOA TEM AUTORIDADE PARA VINCULAR A CENTERPOINT
SYSTEMS A QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA,
EXCETO CONFORME ESPECIFICAMENTE ESTABELECIDO NESTE
DOCUMENTO.

INSTRUGOES DE UTILIZA(;AO PORTUGUES
Ferr de blog licoidal (5616)

Descricao

A embalagem contém duas (2) Ferramentas de bloqueio helicoidais.

A ferramenta é compativel com os conectores de elétrodos I1S-1" e com os
estiletes de elétrodos com até 0,4 mm (0,016") de diametro.

A Ferramenta de bloqueio helicoidal € um dispositivo estéril, de utilizagdo
unica, compativel com elétrodos de estimulagdo e/ou de desfibrilhador
com uma hélice de fixagdo extensivel-retratil e um conector I1S-1 com um
pino terminal. A Ferramenta de bloqueio helicoidal é encaixada por
pressdo no pino terminal do elétrodo para fixar no lugar ou, ao rodar,
transferir o bindrio para o pino terminal. A hélice do elétrodo pode ser
estendida ou retraida com base na diregdo do binario aplicado. A
ferramenta também pode orientar a insergéo do estilete no elétrodo.

Para obter informagdes adicionais sobre a utilizagdo adequada de
acessoérios com um elétrodo especifico (incluindo quaisquer avisos,
precaugdes e outras informagdes de seguranga aplicaveis), consulte a
literatura fornecida pelo fabricante do elétrodo.
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Utilizacao previstal/lndicacao de utilizagdo

A Ferramenta de bloqueio helicoidal destina-se a facilitar a fixagdo do

elétrodo, proporcionando controlo sobre a extensdo e retragdo da hélice

de um elétrodo de desfibrilhador ou de estimulagdo 1S-1. Destina-se
também a facilitar a inser¢do de um estilete no elétrodo através do pino
terminal.

Adverténcias

. Ao utilizar a ferramenta, ndo rode o pino terminal do elétrodo mais do
que o nimero maximo de voltas recomendado pelo fabricante do
elétrodo. Se continuar a rodar o pino terminal pode causar danos no
elétrodo, deslocagdo do elétrodo, traumatismo dos tecidos e/ou um
aumento dos limiares de tenséo.

. Retire a ferramenta do pino terminal do elétrodo antes de colocar o
pino terminal do elétrodo no doente e fixar o elétrodo e/ou ligar o
elétrodo a um pacemaker/desfibrilhador.

. Apenas para uma Unica utilizagdo/um unico procedimento. Nao
reutilize, reprocesse nem reesterilize o material. Tal podera
provocar a avaria da ferramenta e/ou infegdo ou contaminagéo

cruzada.

. Né&o exponha o dispositivo a um ambiente de RM. Nao foram
realizados testes para estabelecer uma utilizagéo segura neste tipo
de ambiente.

Precaucdes

. Ler estas instrugdes e consultar a documentagéo fornecida pelo
fabricante do elétrodo antes da utilizagao.

. Inspecionar a ferramenta e a sua embalagem antes da utilizagéo.

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou se existir qualquer
indicio de danos na embalagem ou na ferramenta.
. Conservar num local fresco, escuro e seco.

. Conservar a temperatura ambiente. Os dados dos testes de
envelhecimento acelerado coroboram a recomendagdo de uma
temperatura de armazenamento constante de 23 °C. Com base nesses
mesmos dados, o produto podera suportar variagdes de temperatura
transitérias de até 54 °C.

Complicacdes

As possiveis complicagbes associadas a utilizagdo da Ferramenta de
bloqueio helicoidal incluem, mas néo se limitam a, atraso no procedimento,
deslocagdo do elétrodo, incompatibilidade do dispositivo e/ou terapia
incompleta.

Grupo-alvo de doentes

Populagdes adultas que necessitem de estimulagdo ou de implantagéo de
um desfibrilhador.

Utilizadores previstos

Profissionais médicos com experiéncia na realizagdo de procedimentos de
implante de estimulagéo e/ou desfibrilhador que tenham acesso as
instalagbes adequadas para efetuar os procedimentos referidos.

Instrucées

1. Encaixe por pressdo a Ferramenta de bloqueio helicoidal no pino
terminal de um elétrodo com um conector I1S-1. A seta no corpo da
ferramenta deve apontar para o elétrodo.

A =1

2. Rode a ferramenta (e o pino terminal do elétrodo) no sentido dos
ponteiros do relégio para estender ou no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio para retrair a hélice do elétrodo para facilitar a
fixacdo do elétrodo. Nao exceda o numero maximo de voltas
recomendado pelo fabricante do elétrodo.

3. Um estilete com um diametro de 0,4 mm (0,016") ou inferior pode
passar através da ferramenta em dire¢do ao pino terminal do elétrodo.

4. Para remover a ferramenta, puxe-a cuidadosamente para a retirar do
pino terminal do elétrodo.

Eliminacao

Todos os artigos utilizados durante os procedimentos invasivos, incluindo a

ferramenta e a sua embalagem, podem estar contaminados com material

potencialmente infecioso.

CUIDADO: elimine utilizando técnicas adequadas de manuseamento em
caso de perigo biolégico, de acordo com a politica institucional e/ou
a legislagao aplicavel.

Comunicacéo de reclamacdes

Se tiver motivos para acreditar que ocorreu um incidente grave ao utilizar
este dispositivo, comunique-o ao fabricante. Na Unido Europeia,
comunique-o também a sua autoridade nacional.

EXONERACAO DE GARANTIAS E LIMITACAO DE INDEMNIZACOES
OS PRODUTOS AQUI DESCRITOS SAO FORNECIDOS "TAL COMO
ESTAO", COM TODAS AS FALHAS. NAO EXISTE QUALQUER
GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA ESTES PRODUTOS,
INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZA(;AO OU ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. A
CENTERPOINT SYSTEMS DECLINA QUALQUER
RESPONSABILIDADE POR DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS ALEM DOS EXPRESSAMENTE INDICADOS NA
LEGISLAGAO APLICAVEL. A CENTERPOINT SYSTEMS NAO
ASSUME QUAISQUER RESPONSABILIDADES POR DECLARAGOES
DE FACTO OU GARANTIAS DE TERCEIROS PARA ALEM DAS
PRESENTEMENTE EXPRESSAS.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — ROMANA
Helix Locking Tool (5616)

Descriere
Pachetul contine doua (2) Helix Locking Tools.
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Instrumentul este compatibil cu conectorii sondelor 1S-1" si stiletele de
sonda cu diametrul de pana la 0,016” (0,4 mm).

Helix Locking Tool este un dispozitiv steril de unica folosintd compatibil cu
sondele de stimulare si/sau sondele defibrilatoarelor cu o spiralé de fixare
extensibila - retractabila si un conector IS-1 cu pin terminal. Helix Locking
Tool se ataseaza prin apasare la pinul terminal al sondei pentru fixarea pe
pozitie sau, la rotire, pentru a transfera cuplul cétre pinul terminal. Spirala
sondei poate fi extinsa sau retrasa in functie de directia cuplului aplicat.
Instrumentul poate, de asemenea, sa ghideze introducerea stiletului in
sonda.

Pentru informatii suplimentare privind utilizarea corespunzatoare
a accesoriilor cu o anumitd sonda (inclusiv toate avertismentele
si precautiile si alte informatii privind siguranta), consultati documentatia
furnizata de producatorul sondei.

Destinatie/Indicatii de utilizare
Helix Locking Tool (Instrumentul de blocare a spiralei) este conceput
pentru facilitarea fixarii sondelor prin exercitarea controlului asupra
extinderii si retragerii spiralei unei sonde de stimulare IS-1 sau a unei
sonde de defibrilator. Acesta mai are rolul de a facilita introducerea unui
stilet in sonda prin pinul terminal.

Avertismente

. In timpul utilizérii instrumentului, nu rotiti pinul terminal al sondei de
mai multe ori decat numarul maxim de rotiri recomandate de
producatorul sondei. Continuarea rotirii pinului terminal poate duce
la deteriorarea sondei, desprinderea sondei, traumatisme tisulare
si/sau cresterea pragurilor de tensiune.

. Scoateti instrumentul din pinul terminal al sondei inainte de a plasa
pinul terminal al sondei in pacient si a fixa sonda si/sau a conecta
sonda la un stimulator cardiac/defibrilator.

. Exclusiv de unica folosintd/pentru o singura procedura. A nu se
reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Acest lucru poate duce la
functionarea neadecvaté a instrumentului si/sau la infectare sau
contaminare incrucisata.

. Nu expuneti instrumentul la mediul RM. Nu au fost efectuate testari
pentru a se stabili utilizarea in siguranta in acest mediu.

Precautn
Inainte de utilizare, cititi aceste instructiuni si consultati
documentatia furnizata de producatorul sondei.

. Tnainte de utilizare, inspectati instrumentul si ambalajul acestuia. A
nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau daca exista orice
semne de deteriorare a ambalajului sau instrumentului.

. A se depozita intr-un loc récoros, intunecat si uscat.

. A se pastra la temperatura camerei. Datele privind imbatranirea
accelerata sustin o temperatura recomandata pentru depozitarea
continué de 23 °C. Pe baza acelorasi date, produsul poate suporta
variatii temporare de temperatura pana la 54 °C.

Complicatii
Posibilele complicatii asociate cu utilizarea Helix Locking Tool includ, dar

nu sunt limitate la, intarzieri in timpul procedurii, desprinderea sondei,
incompatibilitatea dispozitivului si/sau terapia incompleta.

Grupul de pacienti vizati
Populatii adulte care au nevoie de implantarea unui stimulator cardiac sau
a unui defibrilator.

Utilizatorii vizati

Personalul medical cu experienta in efectuarea procedurilor de implantare
a stimulatoarelor cardiace si/sau defibrilatoarelor, care are acces la facilitati
adecvate pentru efectuarea unor astfel de proceduri.

Instructiuni

1. Atasati prin apasare Helix Locking Tool la pinul terminal al unei sonde
cu un conector 1S-1. Séageata de pe corpul instrumentului trebuie sa fie
indreptata catre sonda.

A =T

2. Pentru a facilita fixarea sondei, rotiti instrumentul (si pinul terminal al
sodei) in sensul acelor de ceasornic pentru a extinde spirala sondei si
in sens invers acelor de ceasornic pentru a o retrage. Nu depasm
numarul maxim de rotiri recomandate de producatorul sondei.

3. Un stilet cu diametrul de 0,016” (0,4 mm) sau mai mic poate trece, prin
instrument, in pinul terminal al sondei.

4. Pentru a indeparta instrumentul, trageti-l incet afara din pinul terminal
al sondei.

Eliminare
Toate obiectele folosite in timpul procedurilor invazive, inclusiv acest
instrument si ambalajul sau, pot fi contaminate cu material potential infectios.

AVERTIZARE: Eliminati folosind o tehnicd de manipulare a materialelor
biologice periculoase, in conformitate cu politica institutiei si/sau legislatia in
vigoare.

Raportarea plangerilor

Daca aveti motive sa credeti c&, in timpul utilizarii acestui dispozitiv, a avut
loc un incident grav, va rugam sa raportati acest incident producatorului. in
Uniunea Europeana, raportati acest incident si autoritatii nationale din tara
dvs.

DECLARATIE DE LIMITARE A RASPUNDERII PRIVIND GARANTIA
PRODUSELE DESCRISE IN ACEST DOCUMENT SUNT FURNIZATE
L,CA ATARE” SI CU TOATE ERORILE. NU EXISTA NICIO GARANTIE
EXPLICITA SAU IMPLICITA PENTRU ASTFEL DE PRODUSE,
INCLUSIV, FARA A SE LIMITA LA ACESTEA, NICIO GARANTIE
IMPLICITA PRIVIND VANDABILITATEA SAU ADECVAREA PENTRU
UN ANUMIT SCOP. INDIFERENT DE CIRCUMSTANTE,
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CENTERPOINT SYSTEMS NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU
NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, INCIDENTALE SAU PE CALE DE
CONSECINTA, CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD EXPLICIT
IN LEGISLATIA SPECIFICA. NICIO PERSOANA NU ARE
AUTORITATEA DE A OBLIGA CENTERPOINT SYSTEMS CU PRIVIRE
LA ORICE DECLARATIE SAU GARANTIE, CU EXCEPTIA CELOR
PREVAZUTE IN MOD SPECIFIC IN PREZENTUL DOCUMENT.

MHCTPYKLMUS NO NPUMEHEHMWIO — PYCCKUN
WHcTpymeHT ans dukcauum cnupanm (5616)

Onwucanve

B komMnnekT BXxoAsAT ABa (2) UHCTPyMeHTa Anst omkcaLmy cnupanu.
VHCTPYMEHT ~ COBMECTUM C  COEeAMHUTEnbHbIMM  BbiBogamu  1S-1"
v cTuneTamu anekTpoaa avameTpom Ao 0,4 mm (0,016 aronma).

WHCTpyMeHT ans coukcaumm cnupanu npefcraenseT coboit ctepunbHoe

OAHOpa3oBsoe yCTpOI;ICTBO, cosMmecTumoe C anekTpogamun
KapanocTumynsTopa u (nnun) nedubpunnsTopa C BbIABWXHOW
dukeupylowen  cnupanbld M coeauHutenem  1S-1 C HOXKOMN

COEAVHUTENLHOTO  BblBOAA. VHCTPYMEHT [ans  dukcauum cnupanu
3anpeccoBbLIBAETCS HA HOXKE COeAVNHUTENBHOO BbIBOAA ANS dhuKcaLmmn
WnM, Npu  BpaLLEHWN, Nepeaayn KpyTALIero MOMEHTa Ha  HOXKY
COeAMHUTENbLHOTO BbIBOAA. Cnupank 3nekTpoaa MOXeT ObiTb BbIABUHYTA
WNK BTSIHYTa B 3aBICUMOCTU OT HaMpaBfieHNst MPUIOKEHHOTO KPYTALLEro
MOMeHTa. VIHCTPYMEHT Takke MOXeT CRyXuTb Hanpasnswouiei npu
BBE/IEHWN CTUNETa B ANEKTPOA.

[lononHuTenbHble  CBeAGHMS O  HaanexaleM  UCMonb3oBaHUW
aKCeccyapoB C KOHKPETHLIM 3NEKTPOAOM (BKIloYas Nobble NpUMeHUMbIe
npeaynpexaeH1si, Mepbl NMPefOCTOPOXHOCTY U APYryio WH(OPMALMIO No
6e30MacHOCTN) CM. B JOKyMEHTaLMUW, NpefoCTaBNeHHON U3roToBUTENEM
anekTpoga.

Ha3HaueHue / noka3aHus K NpUMEHEHMI0

VIHCTpYMEHT Ansi dukcauuu cnupanu npefHasHayeH Ans ynpoLeHus
C’)MKCaLlI/IM 3rneKkTpoaa 3a cyet obecneyeHus KOHTpONA Hapj BblABMXEHNEM
14 BTArMBaHMEM cnupanu anekTpoaa Kapguoctumynsatopa uwnun
pecdubpunnatopa I1S-1. OH Tawke npegHasHayeH ANs  yNpoLweHus
BBEJEHUA CTUneTa B 3NeKTPoA Yepe3 HOXKY COeaUHUTENbHOro BbiBOAA.

MNpeaynpexaexns

. I'Ipm NCNonb3oBaHUN UHCTPYMEHTa He nosopaqmaal?rre HOXKY
COeMHUTENbHOro BbiBOAA Bonblue Yem Ha MakcUmarnbHoe
KOnn4ecTso OGOPOTOB, pekomeHaoBaHHOE U3roToBUTENEM
anekTpoaa. ,D,anhuemuee BpaLleHe HOXKN CoeIUHUTENbHOro
BbIBOAA MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO 3NeKTpoaa, CMEeLEeHNo
anekTpoaa, TpaBMe TKaHei 1 (MNK) NOBbILLEHWIO NOPOroBbIX
3HaYeHUn Hanps>KeHus.

. CHumunte WHCTPYMEHT C HOXKWN COeMHUTENBbHOIO BbIBOAA Nepes
TeM, KaK NOMEeCTUTb HOXKY COeINHNTENbHOrO BbiBOAA B NauueHTa
W 3aKpenuTb 3NeKTPOA U (Mn) MOAKMOUUTE ANEKTPOS K
kapanoctumynsiTopy/aecdundpunnsTtopy.

. Torbko Anst 0AHOPa30BOro UCMONb3oBaHUs / ogHoOM npoueaypsl. He
vcnonbayiite, He obpabaTbiBaliTe U He CTePUNU3YITE NOBTOPHO.
OTO MOXeT NPUBECTM K MONIOMKE UHCTPYMEHTa U (1nn)
WMHDULMPOBAHMIO NGO NEPEKPECTHOMY 3arpsi3HEHMUIO.

. He nopgepraiiTe UHCTPYMEHT BO3AENCTBUIO MarHUTHO-
peSDHaHCHDVI cpeabl. VcnbiTanus 4ns oueHku 6esonacHocTn
WUCnonb30oBaHUs B 3TON cpefe He NpoBOAUNUCH.

MeEI:I npeaoCcTOPOXHOCTHU

. Mepen ncnonb3oBaHWEM NPOYTUTE 3TU UHCTPYKLUMM 1
0O3HaKoMbTeCb C ,ClOKyMeHTaLlI/IeVI, I'Ipe,ClOCTaBJ'IeHHOVI
n3rotoBuTENEM anekTpoaa.

. I'Iepe,u. ncnonb3oBaHMeEM OCMOTPUTE UHCTPYMEHT U ero ynakoBky.
He ucnonb3yite, ecnu ynakoBka OTKpbITa UNn ecTb Kakue-nmbo
NPU3HAKU NOBPEXAEHNA YNAKOBKU UNU UHCTPYMEHTA.

. XpaHuTe B NpOXNagHoOM, TEMHOM, CYXOM MecTe.
. XpaHnuTte npu kKoMHaTHoO Temnepatype. [1o AaHHbIM ucnbITaHUin Ha
YCKOpEHHoe cTapeHve pekomeHayeTca HenpepbIBHas

TemnepaTypa xpaHeHus 23 °C. Ha ocHoBe TeX e JaHHbIX NpoayKT
MOXET BbllepX1BaTb KpaTKOBPEMEHHbIE KonebaHus TemnepaTyphbl
no 54 °C.

OcnoxHeHus

BO3MOXHbIE OCINOXHEHUS, CBA3aHHbIE C MCNONB30BAHMEM MHCTPYMEHTa
AN UKcauMu  cnupanu,  BKIKOYaloT, MOMWMO  MPOYero, 3afepxky
NpoBeAeHNs1 MpoLeaypbl, CMeLUeHNe SMeKTPoAa, HEeCOBMECTUMOCTb
YCTPONCTBA U (M) He3aBEPLLEHHYIO Tepanuio.

LeneBas rpynna nauneHToB
Bapocnible noau, HykaatloLmMecs B UMNNaHTaLn kapanocTMynatopa unu
AecubpunnsTopa.

Mpeanonaraemble nonb3oearenu

MeauumHckme paboTHUKK, UMEIOLLIME OMbIT NPOBEEHNs NpoLieayp
MMMNaHTauMM KapauoCTUMYnSiTopa 1 (unu) Aedudpunnstopa 1 AOCTyn K
COOTBETCTBYIOLLMM CPEACTBAM /NS NPOBEEHUs Takux npoueayp.

Ykasanusa

1. 3anpeccyiiTe WHCTPYMEHT Ans uKcauun Crupanu Ha HOXKe
COeAMHUTENBHOTO BbIBOAA 3nekTpoaa ¢ coeanHuTenem IS-1. Ctpenka
Ha KOPMyce WHCTPYMEHTa [OMKHa ObiTb HanpaBneHa B CTOPOHY
anekTpoaa.

i =0T

2. TOBEPHUTE MHCTPYMEHT (M HOXKY COEANHUTENBHOrO BbIBOAA) MO
4acoBOW CTpernke, YTOGbl BblABUHYTb, UMW NPOTUB YACOBOW CTPENKY,
YTOBbI BTAHYTb CMMpanb 3NekTpoga ANA YnpolleHWs dukcaumm
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anekrtpoaa. He I'IpeBbILLIaVITe MakcumanbHOe KOnMnM4ecTBo 060pOTOB,
peKkoMeHA0BaHHOE U3roToBMUTENeM anekTpoaa.

3. Crtunet gnametpom 0,4 mm (0,016 froiima) nu MeHee MOXeET NPONTH
Yepes3 NHCTPYMEHT B HOXKY COeINHUTENbHOro BbiBOAA.

4. ﬂ]‘lﬂ U3BneYeHnss WHCTpyMEeHTa OCTOPOXHO MNOTAHUTE ero no
HanpasneHuto OT HOXKM COeAANHUTENbHOrO BbiBOAA.

Ytunusaums

Bce npeameTsl, UCNonb3yemble BO BPeMs MHBA3WBHbIX NpoLieayp, BKIoYas
VHCTPYMEHT 1 ero ynakoBKy, MOTYT ObiTb 3arpsi3HeHbl MOTEHLWANbHO
VHDEKLINOHHBIM MaTepuarom.

BHUMAHME! YTunuaupyiite ¢ MCNonb3oBaHWEM Haanexalled TeXHUKU
obpalleHns ¢ BUONorMyeckn OnacHbLIMM BELLECTBAMU B COOTBETCTBUM C
NONUTUKOW YUPEXAEHUS 1 (MN) MPUMEHUMBIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

Mopaya xano6

Ecnn y Bac eCcTb OCHOBaHWA MonaraTb, YTO BO BPEMs WCMOMb30BaHUS
[IaHHOTO YCTPOIACTBA NPOU3OLLEN CEPLE3HBIN MHUMAEHT, CoobLLMTE 06 3TOM
nsroTosuTtenio. B EBponeiickom cotose coobmte o6 3TOM Takke B CBOW
HaLMOHarbHbIE opraHbl.

OTKA3 OT NPEAOCTABIMIEHUS TAPAHTUA WU OrPAHWYEHUE

CPELNCTB 3ALUMTHI NPAB

OMUCAHHBIE 3[ECb TMPOAYKTbI MPEOOCTABIAIOTCA «KAK
ECTb» CO BCEMW HEOOCTATKAMWU. HA TAKME MPOOYKTbl HE
PACMPOCTPAHAETCA KAKAA-NNBO ABHAA mnn
NOOPA3YMEBAEMAA FTAPAHTUA, BKINIOYASA, MOMUMO NMPOYETO,
JTHOBbIE NOJPA3YMEBAEMBIE FAPAHTUN TOBAPHOU
NPUroaHOCTU MNN  MPUTOOHOCTW ONA  ONPEOENEHHOW
UENW. HW NPU KAKWMX OBCTOATEJIbCTBAX CENTERPOINT
SYSTEMS HE BYAET HECTW OTBETCTBEHHOCTW 3A JOEOM
MPAMOW, CNYYANHBIA UNN KOCBEHHBIY YLLEPE, ECI TOINBLKO
NHOE HE NPEQYCMOTPEHO NPUMEH/MbIM
3AKOHOOATEJNIbCTBOM. HWKAKOE JMLUO HE WMEET TMPABA
HANAFTATb HA CENTERPOINT SYSTEMS OBASATEJIbCTBA MO
MNPEOOCTABNEHUIO  KAKUX-NMBO  OBASATENLCTB WA
FAPAHTUN, KPOME U3NOXEHHbLIX B HACTOALLEM JOKYMEHTE.

NAVOD NA POUZITIE — SLOVENSKY
Uzamykaci nastroj Spiraly (5616)

Popis
Balenie obsahuje dva (2) uzamykacie nastroje $piraly.

Nastroj je kompatibilny s konektormi elektrody 1S-1" a styletmi elektrody do
priemeru 0,016" (0,4 mm).

Uzamykaci nastroj $pirdly je steriind pomodcka na jedno pouzZitie
kompatibilnd s elektrodami kardiostimulatora a/alebo defibrilatora s
vysuvno-zasuvnou fixaénou S$pirdlou a konektorom 1S-1 s koncovym
kolikom. Uzamykaci nastroj $piraly sa zatlaci na koncovy kolik elektrody,
aby sa zafixoval na mieste alebo pri ota€ani preniesol krutiaci moment na
koncovy kolik. Spirala elektrody sa méze vysunut alebo zasunit v
zavislosti od smeru posobiaceho krutiaceho momentu. Nastroj moze tiez
usmerfiovat zavadzanie styletu do elektrody.

Dalsie informacie tykajice sa spravneho pouzivania prislusenstva
s konkrétnou elektrodou (vratane vSetkych prislusnych vystrah,
bezpecénostnych opatreni a dal$ich bezpecnostnych informacii) najdete v
literatire poskytnutej vyrobcom elektrédy.

Uréené pouzitie/indikacia na pouzitie

Uzamykaci nastroj $piraly je uréeny na ufahcenie fixacie elektrody tym, ze
poskytuje kontrolu nad vysunutim a zasunutim $pirdly elektrody
kardiostimulatora alebo defibrilatora 1S-1. Je tieZ uréeny na ulahenie
zavéadzania styletu do elektrody cez koncovy kolik.

Vystrahy
Pri pouzivani nastroja neotacajte koncovy kolik elektrody o viac ako
maximalny pocet oto¢eni odporucany vyrobcom vodica.
Pokrac¢ovanie v otacani koncového kolika méze sposobit’
poskodenie elektrody, uvolnenie elektrédy, poranenie tkaniva
alalebo zvy$enie prahovych hodnét napatia.

. Pred vloZzenim koncového kolika elektrody do pacienta a zaistenim
elektrody a/alebo pripojenim elektrédy ku
kardiostimulatoru/defibrilatoru odstrante nastroj z koncového kolika
elektrody.

. Len na jedno pouZzitie/jeden zakrok. NepouZivajte, neregenerujte
ani nesterilizujte opakovane. Méze to spdsobit poruchu nastroja
a/alebo infekciu ¢&i krizovi kontamindciu.

. Nevystavujte nastroj prostrediu MR. Nevykonalo sa testovanie na
stanovenie bezpe¢ného pouzivania v tomto prostredi.

Bezgecnostne ogatrenla
Pred pouzitim si precitajte tieto pokyny a precitajte si literatiru
poskytnutt vyrobcom elektrody.

. Pred pouzitim skontrolujte nastroj a jeho obal. Nepouzivaijte, ak je
obal otvoreny alebo ak su pritomné znamky po$kodenia balenia
alebo nastroja.

. Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

. Skladujte pri izbovej teplote. Udaje zo zrychleného starnutia
podporuju odporiéanu nepretrziti skladovaciu teplotu 23 °°C. Na
zaklade rovnakych udajov méze produkt odolavat prechodnym
vykyvom teploty do 54 °°C.

Komplikécie

Mozné komplikacie spojené s pouzivanim uzamykacieho nastroja $piraly

zahffiaju, okrem iného, oneskorenie zakroku, uvolnenie elektrody,

nekompatibilitu pomocky a/alebo netplinu liecbu.

Cielova skupina pacientov

Dospela populécia vyzadujuca implantaciu kardiostimulatora alebo
defibrilatora.
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Urceni pouzivatelia

Zdravotnicki pracovnici so skisenostami s implantaciou kardiostimulatora
alalebo defibrilatora, ktori maju pristup k prislusnym zariadeniam na
vykonavanie takychto postupov.

Pokyny

1. Zatlacte uzamykaci
s konektorom 1S-1.
k elektrode.

A =T

2. Otacajte nastroj (a koncovy kolik) v smere hodinovych ruciciek, aby ste
vysunuli $piralu elektrody, alebo proti smeru hodinovych ruciciek, aby
ste ju zasunuli a ulahili tak fixaciu elektrédy. Neprekracujte maximalny
pocet otoceni odporti¢any vyrobcom elektrody.

3. Stylet s priemerom 0,016" (0,4 mm) alebo men$im moze prejst cez
nastroj do koncového kolika elektrody.

4. Ak chcete nastroj vybrat, jemne ho stiahnite z koncového kolika
elektrody.

Likvidacia

Vsetky predmety pouzité pocas invazivnych zakrokov vratane nastroja a

jeho obalu méZu byt kontaminované potencialne infekénym materialom.

nastroj S$pirdly na koncovy kolik elektrody
Sipka na tele nastroja by mala smerovat

UPOZORNENIE: Zlikvidujte pomocou spravnej techniky manipulacie s
biologicky nebezpeénym materidlom v stlade so zasadami instittcie a/alebo
platnymi zakonmi.

Nahlasovanie staZnosti

Ak mate dévod domnievat sa, Ze pri pouzivani tejto pomdcky doslo
k vaznemu incidentu, nahlaste to vyrobcovi. V Eurépskej unii to nahlaste aj
svojmu vnutro$tatnemu organu.

ZRIEKNUTIE SA ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY )
PRODUKTY POPISANE V TOMTO DOKUMENTE SU POSKYTOVANE
L,TAK, AKO SU*, SO VSETKYMI CHYBAMI. NA TAKETO PRODUKTY
SA NEPOSKYTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI IMPLICITNA ZARUKA,
VRATANE, BEZ OBMEDZENIA, AKEJKOLVEK IMPLICITNEJ ZARUKY
PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.
V ZIADNOM PRIPADE NENESIE SPOLOCNOST CENTERPOINT
SYSTEMS ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE PRIAME, NAHODNE ALEBO
NASLEDNE SKODY OKREM_ SKODY VYSLOVNE UVEDENEJ
V PRISLUSNYCH ZAKONOCH. ZIADNA OSOBA NEMA OPRAVNENIE
ZAVIAZAT ~ SPOLOCNOST ~ CENTERPOINT  SYSTEMS K
AKEMUKOLVEK VYHLASENIU ALEBO ZARUKE OKREM TU
KONKRETNE UVEDENEJ.

NAVODILA ZA UPORABO - SLOVENSCINA
Orodje za zaklepanje spirale (5616)

Opis
Paket vsebuje dve (2) orodji za zaklepanije spirale.

Orodje je zdruzljivo s prikljucki elektrod 1S-1" in sondami elektrod do
premera 0,016 palca (0,4 mm).

Orodje za zaklepanje spirale je sterilni pripomocek za enkratno uporabo,
zdruzljiv z elektrodami za spodbujanje in/ali defibrilacijo, z raztegljivo in
izvle¢no fiksirno spiralo ter priklju¢kom 1S-1 s priklju¢nim zati¢em. Orodje
za zaklepanje spirale se pritisne na prikljucni zati¢ elektrode, da se pritrdi
na mesto ali da se ob vrtenju prenese navor na prikljuéni zati¢. Vodilna
spirala se lahko raztegne ali umakne glede na smer delovanja navora.
Orodje lahko usmerja tudi vstavljanje sonde v elektrodo.

Za dodatne informacije o ustrezni uporabi dodatne opreme z dolo¢eno
elektrodo (vkljuéno z vsemi veljavnimi opozorili, previdnostnimi ukrepi in
drugimi varnostnimi informacijami) glejte dokumentacijo ki jo je zagotovil
proizvajalec elektrode.

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

Orodje za zaklepanje spirale je namenjeno lazji pritrditvi elektrod
z zagotavljanjem nadzora nad raztezanjem in umikanjem spirale elektrode
I1S-1 za stimulacijo ali defibrilacijo. Namenjen je tudi laZzjemu vstavljanju
sond v elektrodo prek prikljuénega zatica.

Ogozorll
Pri uporabi orodja ne obracajte prikljuénega zati¢a vodila za ve¢ kot
najvecje Stevilo obratov, ki ga priporo¢a proizvajalec elektrode.
Nadaljnje vrtenje priklju¢nega zati¢a lahko povzroc¢i poskodbe
elektrode, premik elektrode, poskodbe tkiva in/ali dvig mejnih
vrednosti napetosti.

. Orodje odstranite s prikljuénega zati¢a elektrode, preden priklju¢ni
zati¢ elektrode vstavite v bolnika in pritrdite elektrodo in/ali
prikljucite elektrodo na spodbujevalnik/defibrilator.

. Samo za enkratno uporabo/enkratni postopek. Ne uporabljajte
ponovno, ne obdelujte ponovno in ne sterilizirajte ponovno.

To lahko povzroéi okvaro orodja in/ali okuzbo ali navzkrizno
kontaminacijo.

. Kabla ne izpostavljajte okolju MR. Testiranje za varno uporabo v
tem okolju ni bilo opravljeno.

Varnostni ukrepi

. Pred uporabo preberite ta navodila in se seznanite z dokumentacijo
ki jo je zagotovil proizvajalec elektrode.
. Pred uporabo preglejte orodje in njegovo embalazo. Ne

uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali ¢e so na njej ali orodju vidne
kakrsne koli poskodbe.
. Shranjujte na hladnem, temnem in suhem mestu.
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. Shranjujte pri sobni temperaturi. Podatki o pospeSenem staranju
podpirajo priporoceno temperaturo stalnega skladis¢enja 23 °C. Na
podlagi istih podatkov lahko izdelek prenese prehodne temperaturne
spremembe do 54 °C.

Zapleti

Mozni zapleti, povezani z uporabo orodja za zaklepanje spirale, med
drugim vkljuujejo zamudo pri postopku, premikanje elektrod,
nezdruZljivost pripomocka in/ali nepopolno zdravljenje.

Cilina populacija bolnikov
Odrasla populacija, ki potrebuje implantacijo spodbujevalnika ali

defibrilatorja.

Predvideni uporabniki

Zdravstveni delavci z izku$njami pri izvajanju postopkov implantacije
spodbujevalnika in/ali defibrilatorja, ki imajo dostop do ustreznih prostorov
za izvajanje teh postopkov.

Navodila

1. Orodje za zaklepanje spirale pritisnite na priklju¢ni zati¢ elektrode s
prikljuékom 1S-1. Pu$¢ica na ohi$ju orodja mora biti usmerjena proti
elektrodi.

A =T

2. Orodije (in priklju¢ni zati¢ za elektrodo) zavrtite v smeri urinega kazalca,
da podaljSate spiralo, ali v nasprotnl smeri urinega kazalca, da
umaknete spiralo elektrode in tako poenostavite njeno pritrditev. Ne
prekoracite najvecjega Stevila obratov, ki ga priporo¢a proizvajalec
elektrode.

3. Sonda s premerom 0,4 mm (0,016 palca) ali manj lahko prodre skozi
orodje v priklju¢ni zatic.

4. Orodje odstranite tako, da ga previdno povlecete s prikljuénega zatica.

Odlaganje med odpadke

Vsi predmeti, ki se uporabljajo med invazivnimi postopki, vklju¢no z orodjem
in njegovo embalaZo, so lahko kontaminirani s potencialno kuznim
materialom.

POZOR: Pri odstranjevanju upostevajte pravilno tehniko ravnanja z
bioloskimi nevarnostmi v skladu z pravilniki ustanove in/ali veljavno
zakonodajo.

Porocanje o pritozbah

e utemeljeno menite, da je med uporabo tega pripomocka prislo do
resnega incidenta, o tem obvestite proizvajalca. V Evropski uniji o tem
obvestite tudi nacionalni regulativni organ.

ZAVRNITEV JAMSTVA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

1ZDELKI, OPISANI V TEM DOKUMENTU, SO NA VOLJO »TAKSNI,
KOT SO«, Z VSEMI NAPAKAMI. ZA TAKE IZDELKE NI IZRECNEGA
ALl IMPLICITNEGA JAMSTVA, KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE
KAKRSNO KOLI IMPLICITNO JAMSTVO O PRIMERNOSTI ZA
PRODAJO ALl USTREZNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. DRUZBA
CENTERPOINT SYSTEMS V NOBENEM PRIMERU NE BO
ODGOVORNA ZA KAKRSNO KOL| NEPOSREDNO, NENAMERNO ALI
POSLEDICNO SKODO, RAZEN SKODE, KI JO IZRECNO DOLOCA
SPECIFICEN ZAKON. NOBENA OSEBA NIMA POOBLASTILA, DA
DRUZBO CENTERPOINT SYSTEMS VEZE NA KAKRSNO KOLI
PREDSTAVNISTVO ALI JAMSTVO, RAZEN KOT JE POSEBEJ
NAVEDENO V TEM DOKUMENTU.

BRUKSANVISNING — SVENSKA
Spirallasverktyg (5616)

Beskrivning

Paketet innehaller tva (2) spirallasverktyg.

Verktyget &r kompatibelt med 1S-1'-avledningskontakter och styrtradar
med en diameter pa upp till 0,4 mm.

Spirallasverktyget ar en steril engangsprodukt som ar kompatibel med
pacing- och defibrillatoraviedningar och har en utdragbar fixeringsspiral
och en IS-1-kontakt med ett anslutningsstift. Spirallasverktyget ar
presspassat pa avledningens terminalstift for att halla fast eller, om det
roteras, 6verféra vridmoment till terminalstiftet. Avledningsspiralen kan
foras fram eller tillbaka beroende pa vilket hall man vrider at. Verktyget kan
ocksa underlatta nar en styrtrad ska foras in i avledningen.

Mer information om lamplig anvéndning av tillbehér med en viss avledning
(inklusive eventuella tillampliga varningar, forsiktighetsatgarder och annan
sakerhetsinformation)  finns i litteraturen som tillhandahalls av
avledningens tillverkare.

Avsedd anvindning/indikation fér anvéndning

Spirallasverktyget ar avsett att underlatta fixeringen av avledningen genom
att ge kontroll Gver ut- och tillbakadragningen av avledningsspiralen pa en
1S-1-avledning for pacing eller defibrillering. Den ar ocksa avsedd att
underlatta inforandet av en styrtrad i avledningen genom terminalistiftet.

Varnlngar
Vrid inte avledningens terminalstift mer &n det hdgsta antal varv
som rekommenderas av avledningens tillverkare nar verktyget
anvands. Om du fortsatter att vrida terminalstiftet kan det orsaka
skador pa avledningen, avledningslossning, vavnadstrauma eller att
troskelvardena for spanning dkas.
Ta bort verktyget fran avledningens terminalstift innan du placerar
terminalstiftet i patienten och faster avledningen eller ansluter
avledningen till en pacemaker eller defibrillator.
Endast for engangsbruk/en procedur. Far inte ateranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Det kan orsaka fel pa verktyget,
infektion eller korskontaminering.

. Utsétt inte verktyget for MR-miljder. Testning har inte utfdrts for att
faststélla saker anvandning i en sadan miljo.
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Forsiktighetsatgarder

. Las dessa instruktioner och konsultera litteraturen fran aviedarens
tillverkare foére anvandning.
. Inspektera verktyget och dess forpackning fére anvandning. Anvand inte

produkten om forpackningen ar éppen eller om det finns nagra tecken pa
skador pa forpackningen eller verktyget.

. Forvara produkten pa en sval, mérk och torr plats.

. Forvaras i rumstemperatur. Data fran accelererad aldring stoder en
rekommenderad kontinuerlig forvarings-temperatur pa 23 °C.
Baserat pa samma data kan produkten motsta tillfalliga
temperaturvariationer pa upp till 54 °C.

Komplikationer

Eventuella komplikationer férknippade med anvéndningen av
spirallasverktyget omfattar men &r inte begransade till foérseningar
i proceduren, avledningslossning, inkompatibilitet med enheten eller
ofullstandig behandling.

Patientmalgrupp

Vuxna patienter som &r i behov av pacing- eller defibrillatorimplantat.
Avsedda anvindare

Medicinsk personal med erfarenhet av att implantera pacing- eller
defibrillatorenheter och som har tillgang till ampliga inréttningar for att
utfora sddana procedurer.

Anvisningar
1. Pressa fast spirallasverktyget pa terminalstiftet pa en avledning med en
1S-1-kontakt. Pilen pa verktyget ska peka mot avledningen.

A =

2. Vrid verktyget (och avledningens terminalstift) medurs for att féra fram
eller dra tillbaka avledningsspiralen for att underlatta fixeringen av
avledningen. Overskrid inte det hégsta antalet varv som
rekommenderas av avledningens tillverkare.

3. En styrtrdd med en diameter pa hogst 0,4 mm kan passera genom
verktyget och in i avledningens terminalstift.

4. Ta bort verktyget genom att dra det forsiktigt bort fran avledningens
terminalstift.

Kassering

Alla foremal som anvands under invasiva ingrepp, inklusive verktyget och
dess forpackning, kan vara kontaminerade med potentiellt smittsamt
material.

VARNING: Kasseras med lamplig teknik for hantering av produkter som
innehaller biologiskt riskavfall, i enlighet med institutionens policy eller
tillamplig lag.

Rapportering av klagomal

Om du har anledning att tro att en allvarlig incident intraffade nar du
anvande enheten ska det rapporteras till tillverkaren. | Europeiska unionen
ska det aven rapporteras till behérig nationell myndighet.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR OCH BEGRANSNING AV
ERSATTNING i

PRODUKTERNA SOM BESKRIVS HARI TILLHANDAHALLS "I BEFINTLIGT
SKICK* MED ALLA FEL. DET FINNS INGA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA _GARANTIER = FOR SADANA _ PRODUKTER,
INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER AV SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN CENTERPOINT
SYSTEMS HALLAS ANSVARIG FOR ERSATTNING FOR NAGON DIREKT
ELLER OAVSIKTLIG SKADA ELLER FOLJDSKADA, FORUTOM SADAN
SOM UTTRYCKLIGEN FORESKRIVS | SPECIFIK LAG. INGEN PERSON
HAR BEFOGENHET ATT BINDA CENTERPOINT SYSTEMS TILL NAGON
SOM HELST REPRESENTATION ELLER GARANTI, FORUTOM DET SOM
SPECIFIKT FASTSTALLS HARI.

KULLANIM TALIMATLARI -
Helix Kilitleme Aleti (5616)

TURKGE

Aciklama
Ambalajda iki (2) adet Helix Kilitteme Aleti bulunur.

Alet, 1S-1" lead konnektdrleri ve 0,016 ing (0,4 mm) capa kadar lead
stiletleri ile uyumludur.

Helix Kilitteme Aleti, uzatilabilir-geri gekilebilir sabitleme sarmalina ve
terminal pimli bir 1S-1 konnektériine sahip pacing ve/veya defibrilator
lead'leri ile uyumlu, steril, tek kullanimlik bir cihazdir. Helix Kilitteme Aleti,
yerine sabitlemek icin lead terminal pimine bastirilarak oturtulur veya
dondurildikten sonra torku terminal pimine aktarir. Lead sarmall,
uygulanan torkun yoniine bagli olarak uzatilabilir veya geri gekilebilir. Alet
ayrica lead'e stilet yerlestirmeyi de yonlendirebilir.

Belirli bir lead'e sahip aksesuarlarin uygun kullanimiyla ilgili ek bilgiler i¢in
(gegerli uyarilar, énlemler ve diger guvenlik bilgileri dahil) lead ureticisi
tarafindan saglanan literatiire bakin.

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonu

Helix Kilitleme Aleti, bir IS-1 pacing veya defibrilatér lead'inin lead
sarmalinin  uzatiimasini ve geri cekilmesini kontrol ederek lead'in
sabitlenmesini kolaylastirmak igin tasarlanmistir. Ayrica stiletin terminal
pimi yoluyla lead'e yerlestirimesini kolaylastirmak icin de tasarlanmistir.

Uyanilar
. Aleti kullanirken, lead terminal pimini lead Ureticisi tarafindan
onerilen maksimum donus sayisindan daha fazla doéndirmeyin.
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Terminal pimini dondiirmeye devam etmek lead'in hasar gérmesine,
lead'in yerinden gikmasina, doku travmasina ve/veya gerilim
esiklerinin ylikselmesine neden olabilir.

. Lead terminal pimini hastaya yerlestirmeden ve lead'i sabitlemeden
ve/veya lead'i bir kalp piline/defibrilatére baglamadan 6nce aleti
lead terminal piminden ¢ikarin.

. Yalnizca tek kullanimliktir/tek prosedr iindir. Yeniden
kullanmayin, tekrar islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Aksi
halde alet arizalanablir ve/veya enfeksiyon ya da ¢apraz
kontaminasyon meydana gelebilir.

. Aleti MR ortamina maruz birakmayin. Bu ortamda gtivenli kullanim
saglamakla ilgili test yapiimamustir.
Onlemler

Kullanmadan 6nce bu talimatlari okuyun ve lead ureticisi tarafindan
saglanan literatlire bakin.

. Kullanmadan 6nce aleti ve ambalajini inceleyin. Ambalaj agiksa ya
da herhangi bir ambalaj veya alet hasari belirtisi varsa kullanmayin.

. Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

. QOda sicakliginda saklayin. Hizlandiriimis yaslanmadan elde edilen
veriler, tavsiye edilen 23 °C sirekli depolama sicakhigini

desteklemektedir. Ayni verilere dayanarak driin, 54 °C'ye kadar
gegici sicaklik dalgalanmalarina dayanabilir.

Komplikasyonlar

Helix Kilitleme Aletinin kullanimiyla iligkili olas| komplikasyonlar prosediirde
gecikmeyi, lead'in yerinden g¢ikmasini, cihaz uyumsuzlugunu ve/veya
tedavinin tamamlanmamasini igerir ancak bunlarla sinirl degildir.

Hedef Hasta Grubu
Pacing/defibrilator implantasyonu gerektiren yetiskin poptilasyonlar.

Hedeflenen Kullanicilar

Pacing ve/veya defibrilatér implanti proseddrlerini gergeklestirme
konusunda deneyimli ve bu prosedirleri gergeklestirmek igin uygun
tesislere erigimi olan tip uzmanlari.

Talimatlar
1. Helix Kilitteme Aletini 1S-1 konnektorlii bir lead'in terminal pimine bastirarak
oturtun. Alet gévdesi tizerindeki ok, lead'i gdstermelidir.

A1

2. Lead'n sabitlenmesini kolaylasurmak uzere aieu (ve lead terminal
pimini) saat yoninde dondtrerek lead sarmalini uzatin veya saat
yonlnun tersine dondurerek lead sarmalini geri gekin. Lead ureticisi
tarafindan énerilen maksimum donis sayisini asmayin.

3. Cap10,016 in¢ (0,4 mm) veya daha az olan stiletler aletten lead terminal
pimine gecebilir.

4. Aleti gikarmak igin lead terminal piminden yavasga c¢ekin.

Atma

Alet ve ambalaji da dahil olmak Uzere, invaziv prosedirler sirasinda

kullanilan tim o6geler potansiyel olarak bulasici materyal ile kontamine

olabilir.

DIKKAT: Kurum politikasi ve/veya yiirirliikteki yasalar dogrultusunda,
biyolojik tehlikeli atik ellegleme teknigini kullanarak atin.

Sikayet Bildirme

Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay meydana geldigine inanma nedeniniz
varsa litfen bunu dreticiye bildirin. Avrupa Birligi'ndeyseniz bunu ulusal
makaminiza da bildirin.

GARANTI REDDI VE TELAFININ SINIRLANDIRILMASI L
BURADA AGIKLANAN URUNLER GARANTI VERILMEKSIZIN
“OLDUGU = GIBI” SAGLANMAKTADIR. BU URUNLER ICIN
SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ILE ILGILI
ZIMNI GARANTILER DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAKSIZIN
ACIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTI BULUNMAMAKTADIR.
CENTERPOINT _SYSTEMS, BELIRLI KANUNLAR TARAFINDAN
ACIKGA BELIRTILENLER DI§INDAK| DOGRUDAN, ARIZI VEYA
DOLAYLI HASARLARDAN HICBIR KOSUL ALTINDA SORUMLU
TUTULAMAZ. HICBIR KISININ CENTERPOINT SYSTEMS SIRKETINI
BURADA BELIRTILENLER DISINDA HERHANGI BIR TEMSIL YA DA
GARANTIYE BAGLAMA YETKISI YOKTUR.
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