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.
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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 vetdamalla sitd varovasti
kytkentanavasta.

poispain  johtimen
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 syyta uskoa, etta taman laitteen kayton 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 TAI SEURANNAISISTA  VAHINGOISTA, ELLEI
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.

©CenterPoint System, 2025

Page 6 of 20

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.
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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

©CenterPoint System, 2025

Page 7 of 20

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.
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