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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
DISPOSABLE EXTENSION CABLE

Basic UDI-DI: 081307902CABLEW7

INTENDED PURPOSE:
The Disposable Extension Cables are defined as surgically non-invasive devices intended for transient use. The Disposable Extension Cable Families are

intended to be used by professional medical personnel during pacemaker implantation and temporary pacing. The cables are single-patient use devices and
are not intended to be used for more than one patient nor for several procedures as these may increase risk of infection. The S-101-97 /S-101-97-B / S-201-
97 Disposable Extension Cable is intended to act as a conduit for the electrical signal generated from a Pacing System Analyzer (PSA) or External Pacing
Generator (EPG) to a permanent pacemaker lead or epicardial wire. These cables are used in conjunction with a PSA/EPG unit, permanent pacemaker
catheters, epicardial wires or surgical cable adaptors. After connections are completed, temporary pacing can be initiated if connected to an EPG, or if
utilizing a PSA, pacing, and sensing thresholds can be measured.

INDICATIONS FOR USE:
The S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable Extension Cables are electrical extension cables designed to transmit signal from patient-connected

electrodes to a PSA, or power or excitation signal from an EPG to patient-connected electrodes. After connections are completed, temporary pacing can be
initiated if connected to an EPG, or if utilizing a PSA, pacing and sensing thresholds can be measured. The 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable
Extension Cables do not have any therapeutic or diagnostic indications or claims.

WARNINGS/PRECAUTIONS:

1. Transmittance of micro-shocks from static electricity can be generated through the pacing system. It is recommended that gloves be used when



handling any part of the pacing system while in use.

2. Damage to cable may occur from improper handling.

3. DO NOT reuse. This may cause the cables to malfunction and/or to no longer fit with the EPG/PSA unit.
4. DO NOT use if sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

5. DO NOT use for patients weighing less than 6.49 kilograms.

CONTRAINDICATIONS:

The Disposable Extension Cable Family is intended for all patient populations; however, physician judgment is required regarding certain patient
populations for pacing procedures (i.e., use in patients with conditions that may affect temporary or permanent pacing).

INSTRUCTIONS FOR USE:
1. With Temporary Pacemaker:
Remove the S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable Extension Cable from the sterile package and insert the Safe Connect connector into the EPG
until it clicks. Then attach the alligator clips to the appropriate temporary pacing wires. NOTE: In dual chamber pacing a second cable is required and
connections are made by appropriately connecting the positive (red) and negative (black) leads of each chamber.
2. With Pacing System Analyzer:
Remove the S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable Extension Cable from the sterile package and insert the Safe-Connect connector into the PSA
until it clicks. Then attach the alligator clips to the ends of the permanent pacemaker leads.
a. Single-Chamber Unipolar Leads
Requires one S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable Extension Cable. Attach the black (negative) clip to the connector pin on the
end of lead. Attach the red (positive) clip to the temporary indifferent electrode.
b. Single-Chamber Bipolar Leads
Requires one S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable Extension Cable. Attach the black (negative) clip to the negative pin on the
end of lead. Attach the red (positive) clip to the positive pin or positive ring on the end of lead.
¢. Dual-Chamber Unipolar Leads
Requires two $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable Extension Cables. Attach the black (negative) clip of the atrial cable to the
connector pin on the end of the atrial lead and attach the black (negative) clip of the second (ventricular) cable to the connector pin on
the end of the ventricular lead. Attach the red (positive) clip of both cables to the temporary indifferent electrode.
d. Dual-Chamber Bipolar Leads
Requires two S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable Extension Cables. Attach the black (negative) clip of the atrial cable to the
connector pin on the end of the atrial lead and attach the black (negative) clip of the second cable to the connector pin on the end of the
ventricular lead. Attach the red (positive) clip of atrial cable to the positive pin/ring on the end of the atrial lead and attach the second
red (positive) clip of the ventricular cable to the positive pin/ring on the end of the ventricular lead.
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DISPOSAL:

1. Dispose of the S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 in an environmentally friendly way as contaminated medical waste.

Any serious incident which has occurred in relation to the $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Disposable Extension Cable should be reported to Remington
Medical, Inc. and to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established. The Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) for Remington Medical Disposable Extension Cables is available in the European database on medical devices (Eudamed) where it is
linked to the Basic UDI-DI. The URL to the Eudamed public website is: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP is also available online at
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$-101-97/5-101-97-B/S-201-97
YOb/TRKUTENEH KABEJT1 3A EAHOKPATHA YINOTPEBA

ObrmkuHa
2,5 meTpa

basos UDI-DI: 081307902CABLEW7
NPEAHA3SHAYEHME:

YabaKuTenHuTe Kabenu 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ce onpeaensaTt KaTo XMPYPruyeckn HEMHBA3MBHM U3aeNnsa, NpeaHa3HaYeHM 3a BpemMeHHa yrnoTpeba.
MpoAyKTOBUTE CEMENCTBA YABMKUTENHN Kabenun 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba ca npefHasHavyeHW 3a M3Mnoi3BaHe oT NpodecnoHaneH MeauLLMHCKK

nepcoHan NpyM UMNIAHTUPaHE Ha NEMCMENKBPU U BPpeMeHHa cTumynauua. Kabenute ca nsgenumsa 3a ynotpeba npu eAuH NauMeHT U He ca npeaHa3HauYeHu
3a ynotpeba oT noBeye OT eAMH MNAUMEHT UM 3@ HAKOJ/IKO NpoLeaypu, Tbil KAaTO TOBA MOMKE Aa YBEIUUYM PUCKA OT MHOEKUMA. YOBIKUTENHUAT Kaben 3a
efHoKpaTtHa ynotpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 e npeaHasHayeH Aa CAYKM KaTo NMPOBOAHMUK Ha €1IeKTPUYECKMA CUrHAN, reHepupaH oOT aHaan3aTop
Ha cuctemaTa 3a ctumynauma (PSA) am BbHLWEH reHepaTop Ha cTumynauua (EPG), Kbm eneKkTpos Ha NOCTOAHEH NENCMENKDBP UAN eNUKAPAEH NPOBOAHMK.
Te3un kabenu ce n3nonssat 8 KombuHauma ¢ PSA/EPG moayn, KateTpu 3a NOCTOAHHM NENCMENKbPM, ennKapaHu NPOBOAHULM UM adanTepu 3a
Xupypruyeckun kabenn. Cnef 3aBbpLuBaHe Ha BPb3KUTE MOXKE Aa Ce MHULMMPA BPpEMEHHA CTUMYIaLMA, ako nma cebp3aH EPG, nnu ako ce nsnonssa PSA,
MOTaT A3 Ce U3MEPAT NPaAroBeTe Ha CTUMYNALLMA U CEH3MPAHE.

MOKA3AHWA 3A YINOTPEBA:

YabakutenHute kabenu 3a eaHokpaTHa ynotpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 ca eneKkTpuUeckun yabKUTENHU Kabenu, npeaHasHavyeHn 3a npeaasaHe
Ha CUrHan OT CBbP3aHM C NaLMeHTa eNekTpoan Kbm PSA nnn Ha 3axpaHBaHe, UK Ha Bb3OyKaaL curHan oT EPG KbM CBbp3aHM C NauMeHTa eNeKkTpoam.
Cnep, 3aBbplUBaHe Ha BPB3KUTE MOXKE A3 Ce MHULMMPA BPEMEHHA CTUMYaLLMA, ako MMa cBbp3aH EPG, nau ako ce nsnonsea PSA, morat ga ce usmepar
nparoseTte Ha CTUMYNaLMA U ceH3npaHe. YabaxutenHute Kabenu 3a egHokpaTtHa ynotpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 HAMAT HUKAKBM TepanesTUYHU

U oNarHOCTUYHU NOKa3aHUA NN NpeTeHunun.



NPEAYNPEXAEHMNA/NPEANA3HU MEPKMU:

1. Ypes cuctemarta 3a CTUMYANALMA MOXKe [a Ce OCbLLECTBM NpegaBaHe HAa MUKPOYAAPU OT CTaTUYHO efleKTpuyecTBo. [penopbunTesiHO e No Bpeme
Ha paboTa Aa u3nosassaTte pbKaBMLUM, KOrato 6opaBUTe C KOATO M Aa € YacT OT CUCTemaTa 3a CTUMYaLUS.

2. MMpwu HenpaBuaHO bopaseHe ¢ Kabena moke Ja Bb3HMKHE NoBpeaa.
HE nsnonssaiTte noBTOpHO. TOBa MOKe Aa A0BeAe A0 HenpaBuaHO GYHKLMOHUPaHe Ha Kabenute n/uam Ao HEBb3MOXHOCT Aa 6bAaT MOHTUMpPaHU
KbM EPG/PSA anapara.

4. HE n3nonsBaiiTe, ako CTepuM/IHaTa ONaKoBKa e NoBpeaeHa Uau e buna HEeBOJIHO OTBOPEHa Npeau ynoTpeba.

5. HE u3nonssanTte npu NaumeHT ¢ Terno nog 6,49 Kr.

NMPOTUBONMOKA3AHUA:

MpPOAyKTOBOTO CEMEMNCTBO YAb/MKUTENHN Kabenn 3a egHOKpaTHa ynoTpeba e npeaHasHauyeHo 3a BCUYKM TPynuv NaumMeHTu; Bce nak e Heobxoanma
npeLeHKa Ha J1Iekapsa Mo OTHOLLEHWE Ha HAKOM rPynu NauMeHTV 3a npoueaypy 3a cTUmynauma (T.e. M3no/si3BaHe Npu NauMeHTU CbC CbCTOAHUA,
KOMTO MOraT Aa MoBAMAAT Ha BpeMeHHaTa Uan NOCTOAHHATa CTUMY/1aums).

MHCTPYKUWUU 3A YINIOTPEBA:
1. CBpemeHeH neiicmeiKkbp:
M3BageTe yabmkuTeNHUA Kaben 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 oT cTepuaHaTa ONakoBKa U NOCTaBeTe KOHeKTopa
Safe Connect B EPG, gokaTto wpakHe. Cnen ToBa NpUKpeneTe WMNKUTE KbM CbOTBETHUTE MPOBOAHMLIN 33 BPEMEHHA CTUMYNaLUUA.
3ABE/IEXKKA: Mpu ABYKYXMHHA CTUMYNaLMA € HeobxoaMm BTOpW Kaben 1 BPb3KUTE Ce U3Mb/IHABAT Ypes NoAX0AALL0 CBbP3BaHE Ha MNOJIOXKUTENHUTE
(4epBeHU) M oTpuLaTENHUTE (YepPHU) eNEeKTPOAN Ha BCAKA Kamepa.
2. CaHanuszartop Ha cuctemara 3a CTUMyaLmA:
MN3BageTe yabaKUTENHUA Kaben 3a eaHOKpaTHa ynotpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 oT cTepuaHaTa OnakoBKa M NocTaBeTe KOHeKTopa
Safe-Connect B PSA, nokaTto wpakHe. Cieg, ToBa NpUKpeneTe WMNKMTE KbM KpauLiaTa Ha eN1eKTPoAUTe Ha NOCTOAHHUA NencMenKbp.
a. EOHOKyXUHHU yHUMNOAAPHU enekmpoou
M3nckea eauH yabakuTeneH Kaben 3a egHokpaTHa ynotpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. MpuKpeneTe YepHaTa (oTpuuaTenHa)
LLMMKa KbM KOHTAKTHMA WMT B Kpas Ha enekTposa. MNpukpenete YepBeHaTa (MNOMOKUTENHA) LLMMNKA KbM BPEMEHHUSA
MHAMbEpPEHTEH eNeKTPOA.
b. EOHOKyXuHHU 6unonasapHu enekmpodu
M3ncKBa eamH yab/sKMTeleH Kaben 3a eaHOKpaTHa ynoTtpeba S-101-97/S-101-97-B/S-201-97. MpuKpeneTte yepHaTa (oTpuuaTenHa)
LMMNKa KbM OTpULLATENHUA WNT B Kpas Ha enekTpoaa. MpuKkpeneTe yepBeHaTa (MONOKUTENHA) LLMMKA KbM NONOXKUTENHUA LWUDT
WM NONOXKUTENHUA NPBCTEH B KPas HA eNleKkTposa.
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¢. Jl8yKyXuHHU yHUNOAAPHU eneKkmpoou
M3nckea ABa yaobKUTENHU Kabena 3a egHOKpaTHa ynoTpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. NpuKpeneTe YepHaTa (oTpuLaTenHa)
LMMKa Ha NpeacbpaHUs Kaben KbM KOHTAKTHUSA WMT B Kpaa Ha NpeacbpaHUs eNeKkTpoa U NpuKpeneTe YepHaTta (oTpuuaTenHa) LWnnka
Ha BTOpuUA (KamepHUA) Kaben KbM KOHTAKTHUSA WMOT B Kpas Ha KamMepHUs enekTpod. MpukpeneTte yepseHaTa (NMOIOKUTENHA) LLMUMKA
Ha ABaTa Kabena KbM BpeMeHHUA MHANDEPEHTEH eNeKTPOa,.

d. /JeyKyxuHHuU 6unonapHu eaeKmpoou
M3nckea ABa yabAKUTENHU Kabena 3a egHOKpaTHa ynoTpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. NpuKpeneTe YyepHaTa (oTpuLaTenHa)
LLMMKa Ha NpeacbpaHUA Kaben KbM KOHTAKTHUA WMOT B Kpaa Ha NPeacbpAHUA eNeKkTPoA U NpUKpeneTe YepHaTta (oTpuuaTenHa)
LLMMKa Ha BTOpWUA Kaben KbM KOHTAKTHUSA WMOT B Kpas Ha KamepHUs enekTpoa. MNpukpeneTte yepBeHaTa (MONOXKMUTENHA) LWMMKA
Ha NpeacbpPAHUA Kaben KbM NONOKUTENHUA WNPT/NPLCTEH B Kpas Ha NPeacbpAHUA eNeKTPo U NpUKpeneTe BTopaTta
yepBeHa (NONOKUTENHA) LMMNKA HAa KaMepHUA Kaben KbM NONOKUTENHUA LWMOT/NPBbCTEH B KPas Ha KAMEPHUA eNEeKTPOL.

N3XBBPNIAHE:
1. WU3xsbpnete S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 no ekonorocbobpaseH HauMH KaTo 3aMbPCeH MeAMLMHCKM OTNaabK.

BceKku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHA/ BbB BPpb3Ka C YAb/IKUTENHMA Kaben 3a eaHOKpaTHa ynotpeba S-101-97/5-101-97-B/S-201-97, Tpabsa aa 6bae
AoKnagsaH Ha Remington Medical, Inc. U Ha KOMNETEHTHMA OpraH Ha AbPrKaBaTa YEHKA, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEObUTENAT U/MAKN NauMeHTbT. PestomeTo
OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO AeicTeue (SSCP) 3a yabKMTenuTe 3a egHoKpaTHa ynoTpeba Ha Remington Medical e HaanuHo B EBponeickaTa
6a3a gaHHU 32 meanuUmnHCKK n3aenma (Eudamed), kKbaeTo e cebp3aHo ¢ 6a3osus UDI-DI. URL agpechT Ha nybanyHuA yebcaT Ha Eudamed e:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP e 4ocTbNHO M OHAAMH Ha agpec remmed.com
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
JEDNOKRATNI PRODUZNI KABEL

Osnovni UDI-DI: 081307902CABLEW?7
NAMIJENA:

Jednokratni produZzni kabeli definiraju se kao neinvazivni kirurski proizvodi namijenjeni za kratkotrajnu upotrebu. Asortimani jednokratnih produznih

kabela namijenjeni su za upotrebu profesionalnom medicinskom osoblju tijekom ugradnje elektrostimulatora srca i privremene elektrostimulacije. Kabeli

su proizvodi za upotrebu na jednom pacijentu i nisu namijenjeni za upotrebu na vise od jednog pacijenta niti za upotrebu u nekoliko postupaka jer se time
moZe povecati rizik od infekcije. Jednokratni produzni kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 sluZi kao kanal za elektricni signal koji se generira iz analizatora
sustava za elektrostimulaciju (PSA) ili ekstrakorporalnog generatora za elektrostimulaciju (EPG) u elektrodu trajnog elektrostimulatora srca ili epikardijalnu
Zicu. Ti se kabeli upotrebljavaju zajedno s uredajem PSA/EPG, kateterima trajnih elektrostimulatora srca, epikardijalnim zicama ili prilagodnicima kirurskih
kabela. Nakon dovrsetka povezivanja moZe se pokrenuti privremena elektrostimulacija ako je oprema povezana s EPG-om ili se, ako se upotrebljava PSA,
mogu izmjeriti pragovi elektrostimulacije i otkrivanja impulsa.

INDIKACIE ZA UPOTREBU:

Jednokratni produzni kabeli S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 elektri¢ni su produzni kabeli osmisljeni za prijenos signala iz elektroda povezanih s pacijentom
u PSA ili za prijenos signala elektricne energije ili ekscitacije iz EPG-a u elektrode povezane s pacijentom. Nakon dovrsetka povezivanja moZe se pokrenuti
privremena elektrostimulacija ako je oprema povezana s EPG-om ili se, ako se upotrebljava PSA, mogu izmjeriti pragovi elektrostimulacije i otkrivanja
impulsa. Jednokratni produzni kabeli S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 nemaju terapijske niti dijagnosticke indikacije ili tvrdnje.



UPOZORENJA / MJERE OPREZA:

1. Kroz sustav za elektrostimulaciju moze se generirati prijenos mikrosokova iz statickog elektriciteta. Preporucuje se noSenje rukavica prilikom rukovanja
bilo kojim dijelom sustava za elektrostimulaciju dok se on upotrebljava.

2. Nepravilnim rukovanjem moZze do¢i do ostecenja kabela.

3. NEMOJTE ponovno upotrebljavati. To moze dovesti do kvara kabela i/ili prestanka podudaranja s uredajem EPG/PSA.
4. NEMOIJTE upotrebljavati ako je sterilna ambalaZa oStecena ili nenamjerno otvorena prije upotrebe.

5. NEMOJTE upotrebljavati u pacijenata koji imaju manje od 6,49 kilograma.

KONTRAINDIKACUJE:

Asortiman jednokratnih produznih kabela namijenjen je svim populacijama pacijenata; medutim, potrebna je lije¢nic¢ka prosudba u slucaju odredenih
populacija pacijenata koji se podvrgavaju postupku elektrostimulacije (tj. u slu¢aju primjene u pacijenata sa stanjima koja mogu utjecati na privremenu
ili trajnu elektrostimulaciju).

UPUTE ZA UPOTREBU:
1. S privremenim elektrostimulatorom srca:
Izvadite jednokratni produzni kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 iz sterilne ambalaZe i umetnite prikljucak Safe-Connect u EPG dok ne Skljocne.
Zatim pricvrstite krokodilske kopce na odgovarajuce Zice za privremenu elektrostimulaciju. NAPOMENA: za dvokomornu elektrostimulaciju potreban
je drugi kabel, a povezivanje se provodi pravilnim spajanjem pozitivnih (crvenih) i negativnih (crnih) elektroda na svakoj komori.
2. S analizatorom sustava za elektrostimulaciju:
Izvadite jednokratni produzni kabel 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 iz sterilne ambalaZze i umetnite prikljuc¢ak Safe-Connect u PSA dok ne skljocne.
Zatim pricvrstite krokodilske kopce na krajeve elektroda na trajnom elektrostimulatoru srca.
a. Jednokomorne unipolarne elektrode
Potreban je jedan jednokratni produzni kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Pricvrstite crnu (negativnu) kopcu za iglu prikljucka na
kraju elektrode. Pricvrstite crvenu (pozitivnu) kopcu za privremenu indiferentnu elektrodu.
b. Jednokomorne bipolarne elektrode
Potreban je jedan jednokratni produzni kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Pricvrstite crnu (negativnu) kopc¢u za negativnu iglu na
kraju elektrode. Pricvrstite crvenu (pozitivnu) kopcu za pozitivnu iglu ili pozitivan prsten na kraju elektrode.
c¢. Dvokomorne unipolarne elektrode
Potrebna su dva jednokratna produzna kabela S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Pricvrstite crnu (negativnu) kopcu atrijskog kabela za
iglu prikljucka na kraju atrijske elektrode, a crnu (negativnu) kopcu drugog (ventrikularnog) kabela pricvrstite za iglu prikljucka na kraju
ventrikularne elektrode. Pricvrstite crvenu (pozitivhu) kopéu obaju kabela za privremenu indiferentnu elektrodu.
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d. Dvokomorne bipolarne elektrode

Potrebna su dva jednokratna produzna kabela S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Pricvrstite crnu (negativnu) kopcu atrijskog kabela za

iglu prikljucka na kraju atrijske elektrode, a crnu (negativnu) kopc¢u drugog kabela pricvrstite za iglu prikljucka na kraju ventrikularne

elektrode. Priévrstite crvenu (pozitivhu) kopcu atrijskog kabela za pozitivnu iglu/prsten na kraju atrijske elektrode i pricvrstite drugu

crvenu (pozitivnu) kopcu ventrikularnog kabela za pozitivnu iglu/prsten na kraju ventrikularne elektrode.

ODLAGANIJE U OTPAD:
1. OdlozZite kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 u otpad na ekoloski prihvatljiv nacin kao kontaminirani medicinski otpad.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s jednokratnim produznim kabelom $-101-97 / S-101-97-B / 5-201-97 treba prijaviti drustvu Remington Medical,
Inc. i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze. Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) za jednokratne produzne
kabele drustva Remington Medical dostupan je u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) gdje je povezan s osnovnim jedinstvenim
identifikatorom proizvoda (UDI-DI). URL javne internetske stranice baze Eudamed jest: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP je dostupan

i na internetskoj stranici remmed.com
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$-101-97/5-101-97-B/S-201-97
JEDNORAZOVY PRODLUZOVACI KABEL

Zakladni UDI-DI: 081307902CABLEW7
URCENY UCEL:

Jednorazové prodluzovaci kabely jsou definovany jako chirurgicky neinvazivni prostfedky uréené k doasnému poufiti. Rady jednorazovych prodluzovacich
kabell jsou urceny k pouziti odbornym zdravotnickym personalem pfi implantaci kardiostimulatoru a docasné kardiostimulaci. Kabely jsou urceny

pro jednoho pacienta a nejsou urceny k poufZiti pro vice nez jednoho pacienta ani pro vice zakrokd, protoZe to mUZze zvysit riziko infekce. Jednorazovy
prodluzovaci kabel S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 je uréen k vedeni elektrického signdlu generovaného z analyzatoru kardiostimulaéniho systému (Pacing
System Analyzer, PSA) nebo externiho kardiostimulaéniho generatoru (External Pacing Generator, EPG) do vodic¢e permanentniho kardiostimulatoru nebo
epikardidlniho dratu. Tyto kabely se pouZivaji ve spojeni s jednotkou PSA/EPG, permanentnimi katetry kardiostimulatoru, epikardialnimi vodic¢i nebo
chirurgickymi kabelovymi adaptéry. Po dokonceni pfipojeni |ze zahajit doasnou stimulaci, pokud je pfipojen k jednotce EPG, nebo pokud se pouZziva
jednotka PSA, Ize méfit stimulaci a snimaci prahy.

INDIKACE K POUZITI:
Jednoréazové prodluzovaci kabely S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 jsou elektrické prodluZovaci kabely uréené k prenosu signalu z elektrod pfipojenych

k pacientovi do jednotky PSA nebo napajeni ¢i excitacniho signdlu z jednotky EPG do elektrod pripojenych k pacientovi. Po dokonceni pfipojeni Ize zahajit
docasnou stimulaci, pokud je pfipojen k jednotce EPG, nebo pokud se pouZziva jednotka PSA, Ize méfit stimulaci a snimaci prahy. Jednorazové prodluzovaci
kabely 5-101-97/5-101-97-B/S-201-97 nemaji zadné terapeutické ani diagnostické indikace ani pozadavky.



VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI:

1. Prostrednictvim kardiostimula¢niho systému mohou vznikat mikrovyboje zplsobené statickou elektfinou. Pfi manipulaci s jakoukoli ¢asti
kardiostimulacniho systému béhem jeho pouZivani se doporucuje pouZzivat rukavice.

PFi nespravné manipulaci mlze dojit k poskozeni kabelu.

Kabely NEPOUZIVEJTE opakované. To m(ze vést k nespravné funkci kabel( a/nebo k tomu, Ze se jiz nebudou moci pfipojit k jednotce EPG/PSA.
Kabely NEPOUZIVEJTE, pokud je sterilni obal pfed pouzitim poskozen nebo neimysiné otev¥en.

Kabely NEPOUZIVEJTE u pacienttl s hmotnosti niz3i ne? 6,49 kg.

vk wN

KONTRAINDIKACE:
Rada jednorazovych prodluzovacich kabel(i je uréena pro viechny skupiny pacient(, nicméné u nékterych skupin pacientd je nutné posouzeni lékare
pro kardiostimulaéni postupy (napf. pouZiti u pacientt se stavy, které mohou ovlivnit do¢asnou nebo trvalou kardiostimulaci).

NAVOD K POUZITI:
1. S docasnym kardiostimulatorem:
Vyjméte jednorazovy prodluzovaci kabel S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 ze sterilniho baleni a zasurite konektor typu Safe Connect do jednotky EPG,
dokud nezacvakne. Poté pripevnéte krokosvorky k pfisluinym do¢asnym kardiostimulaénim vodi¢tim. POZNAMKA: Pfi kardiostimulaci dvou oddil(
srdce je zapotrebi druhy kabel a pfipojeni se provadi vhodnym propojenim pozitivniho (Cerveného) a negativniho (¢erného) vodice kazdého oddilu.
2. S analyzatorem kardiostimulacniho systému:
Vyjméte jednorazovy prodluzovaci kabel S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 ze sterilniho baleni a zasurite konektor typu Safe-Connect do jednotky PSA,
dokud nezacvakne. Poté pripevnéte krokosvorky na konce vodi¢l stalého kardiostimulatoru.
a. Unipolarni vodice pro jeden oddil srdce
le zapotrebi jeden jednorazovy prodluZovaci kabel S-101-97/S-101-97-B/S-201-97. Pripevnéte ¢ernou (zapornou) svorku ke koliku
konektoru na konci vodice. Pfipevnéte ¢ervenou (kladnou) svorku k doc¢asné indiferentni elektrodé.
b. Bipoldrni vodice pro jeden oddil srdce
le zapotrebi jeden jednorazovy prodluZovaci kabel S-101-97/S-101-97-B/S-201-97. Pfipevnéte ¢ernou (zapornou) svorku k zadpornému
koliku na konci vodice. Pfipevnéte ¢ervenou (kladnou) svorku ke kladnému koliku nebo kladnému krouzku na konci vodice.
c. Unipolarni vodice pro dva oddily srdce
Jsou zapotrebi dva jednorazové prodluzovaci kabely S-101-97/S-101-97-B/S-201-97. Ptipojte ¢ernou (zapornou) svorku siiového kabelu
ke koliku konektoru na konci siflové elektrody a ¢ernou (zapornou) svorku druhého (komorového) kabelu ke koliku konektoru na konci
komorového vodice. Pfipevnéte Cervenou (kladnou) svorku obou kabell k docasné indiferentni elektrodé.
d. Bipolarni vodice pro dva oddily srdce
Jsou zapotrebi dva jednorazové prodluzovaci kabely S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. P¥ipojte ¢ernou (zdpornou) svorku sifiového kabelu
ke koliku konektoru na konci sinového vodice a ¢ernou (zapornou) svorku druhého kabelu ke konektoru na konci komorového vodice.
Ptipojte ¢ervenou (kladnou) svorku sinového kabelu ke kladnému koliku / krouzku na konci sifového vodiée a druhou ¢ervenou
(kladnou) svorku komorového kabelu ke kladnému koliku / krouzku na konci komorového vodice.
IF-00004 Rev. B Datum: Kvéten 2024



LIKVIDACE:
1. Kabel S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 zlikvidujte zplsobem Setrnym k Zivotnimu prosttedi jako kontaminovany zdravotnicky odpad.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s jednordzovym prodluzovacim kabelem S-101-97/5-101-97-B/S-201-97, by mél byt nahlasen
spoleénosti Remington Medical, Inc. a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli. Souhrn Udajl o bezpecénosti a klinické
funkci (SSCP) pro jednorazové prodluzovaci kabely spoleé¢nosti Remington Medical je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (Eudamed),
kde je propojen se zakladnim UDI-DI. Adresa URL na verejné webové stranky databaze Eudamed je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP je k dispozici
také online na adrese remmed.com

EMERGO Consulting (UK)
Limited cfo Cr3co

MedEnvoy EMERGO EURCPE - UL International

Switzerland, Westervoortsedijk B0 Uk | REF Compass House, Vision Park
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$-101-97/5-101-97-B/S-201-97
FORLENGERKABEL TIL ENGANGSBRUG

e S

Grundlaeggende UDI-DI: 081307902CABLEW7

TILSIGTET FORMAL:

Forlaengerkablerne til engangsbrug er defineret som kirurgisk non-invasivt udstyr, der er beregnet til forbigdende brug. Serierne af forleengerkabler til
engangsbrug er beregnet til at blive brugt af professionelt medicinsk personale under pacemakerimplantation og midlertidig pacing. Kablerne er udstyr
til brug for en enkelt patient og er ikke beregnet til at blive brugt til mere end en patient eller til flere procedurer, da det kan gge risikoen for infektion.
$-101-97/5-101-97-B/S-201-97 forlaengerkablerne til engangsbrug er beregnet til at fungere som ledning for det elektriske signal, der genereres fra

en Pacing System Analyzer (PSA) eller External Pacing Generator (EPG) til en permanent pacemakerledning eller epikardial ledning. Disse kabler bruges
sammen med en PSA/EPG-enhed, permanente pacemakerkatetre, epikardialtrade eller kirurgiske kabeladaptere. Nar tilslutningerne er fuldfert,

kan midlertidig pacing pabegyndes, hvis det er tilsluttet til en EPG, eller hvis der anvendes en PSA, kan pacing og sensortaerskler males.

INDIKATIONER FOR BRUG:

S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 forleengerkablerne til engangsbrug er elektriske forlaengerkabler, der er designet til at overfgre signaler fra patienttilsluttede
elektroder til en PSA, eller strem- eller ekscitationssignaler fra en EPG til patienttilsluttede elektroder. Nar tilslutningerne er fuldfgrt, kan midlertidig pacing
pabegyndes, hvis det er tilsluttet til en EPG, eller hvis der anvendes en PSA, kan pacing og sensortaerskler males. S-101-97/5-101-97-B/S-201-97
forleengerkabler til engangsbrug har ingen terapeutiske eller diagnostiske indikationer eller krav.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

1. Overfg@rsel af mikrostgd fra statisk elektricitet kan genereres gennem pacingsystemet. Det anbefales at bruge handsker, nar nogen del af pacingsystemet



handteres, mens det er i brug.

Der kan opsta skader pa kablet ved forkert handtering.

M3 IKKE genbruges. Det kan medfgre, at kablerne ikke fungerer korrekt, og/eller at de ikke laengere passer til EPG/PSA-enheden.
Ma IKKE anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnet fgr brug.

Ma IKKE anvendes til patienter, der vejer mindre end 6,49 kg.

vk wN

KONTRAINDIKATIONER:

Serierne af forlaengerkabler til engangsbrug er beregnet til alle patientgrupper, men det er ngdvendigt med en laeges vurdering af visse patientgrupper
til pacingprocedurer (dvs. brug hos patienter med tilstande, der kan pavirke midlertidig eller permanent pacing).

BRUGSANVISNING:
1. Med midlertidig pacemaker:
Tag S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 forleengerkablet til engangsbrug ud af den sterile pakke, og saet Safe Connect-stikket i EPG'en, indtil det klikker
pa plads. Fastggr derefter alligatorklemmerne til de relevante midlertidige pacingtrade. BEM/ZRK: Ved dobbeltkammerpacing er der brug for endnu
et kabel, og tilslutningerne laves ved at forbinde de positive (rgde) og negative (sorte) ledninger for hvert kammer.
2. Med Pacing System Analyzer:
Tag $-101-97/5-101-97-B/S-201-97 forlaengerkablet til engangsbrug ud af den sterile pakke, og saet Safe-Connect-stikket i PSA'en, indtil det klikker
pa plads. Saet derefter alligatorklemmerne fast pa enderne af de permanente pacemakerledninger.
a. Unipolaere ledninger til ét kammer
Kraever et 5-101-97/5-101-97-B/S-201-97 forlaengerkabel til engangsbrug. Fastger den sorte (negative) klemme til tilslutningsstiften
pa enden af ledningen. Fastggr den r@de (positive) klemme til den midlertidige indifferente elektrode.
b. Bipolzre ledninger til ét kammer
Kreever et 5-101-97/5-101-97-B/S-201-97 forlaengerkabel til engangsbrug. Fastggr den sorte (negative) klemme til den negative stift
pa enden af ledningen. Fastggr den r@de (positive) klemme til den positive stift eller den positive ring pa enden af ledningen.
c. Unipolare ledninger til to kamre
Kreever to S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 forleengerkabler til engangsbrug. Saet den sorte (negative) klemme pa det atriale kabel
pa tilslutningsstiften pa enden af den atriale ledning, og saet den sorte (negative) klemme pa det andet (ventrikulaere) kabel pa

tilslutningsstiften pa enden af den ventrikulzere ledning. Fastger den rgde (positive) klemme pa begge kabler til den midlertidige
indifferente elektrode.
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d. Bipolzre ledninger til to kamre
Kreever to S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 forleengerkabler til engangsbrug. Szaet den sorte (negative) klemme pa det atriale kabel pa
tilslutningsstiften pa enden af den atriale ledning, og seet den sorte (negative) klemme pa det andet kabel pa tilslutningsstiften pa enden
af den ventrikulzaere ledning. Fastggr den rgde (positive) klemme pa det atriale kabel til den positive stift/ring pa enden af den atriale
ledning, og fastggr den anden rgde (positive) klemme pa det ventrikulaere kabel til den positive stift/ring pa enden af den ventrikulaere
ledning.

BORTSKAFFELSE:
1. Bortskaf S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 pa en miljgvenlig made som kontamineret medicinsk affald.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 forlaengerkablet til engangsbrug, skal indberettes til Remington
Medical, Inc. og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende. Sammenfatningen af sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) for Remington Medical forlaengerkabler til engangsbrug er tilgaeengelig i den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed),
hvor den er knyttet til den grundlaeggende UDI-DI. URL-adressen til Eudameds offentlige websted er: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP er ogsa
tilgeengelig online pa remmed.com
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$-101-97/ S-101-97-B/S-201-97
VERLENGKABEL VOOR EENMALIG GEBRUIK

N S

Standaard hulpmiddelidentificatienummer: 081307902KABELW7
BEOOGD DOEL:

De verlengkabels voor eenmalig gebruik worden gedefinieerd als chirurgische niet-invasieve hulpmiddelen die voor tijdelijk gebruik zijn bedoeld.

De productreeksen van verlengkabels voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om gebruikt te worden door professioneel medisch personeel tijdens
pacemakerimplantatie en voor tijdelijke stimulatie. De kabels zijn hulpmiddelen voor gebruik bij één patiént en zijn niet bedoeld om te worden gebruikt bij
meer dan één patiént of voor meerdere ingrepen, aangezien het risico op infectie hierdoor kan toenemen. De S-101-97/S-101-97-B/S-201-97-verlengkabel
voor eenmalig gebruik is bedoeld om als geleider te fungeren voor het elektrische signaal dat van een stimulatiesysteemanalysator (Pacing System Analyzer;
PSA) of externe stimulatiegenerator (External Pacing Generator; EPG) wordt uitgezonden naar een permanente pacemakerelektrode of epicardiale draad.
Deze kabels worden gebruikt in combinatie met een PSA/EPG-systeem, permanente pacemakerkatheters, epicardiale draden of chirurgische kabeladapters.
Nadat de kabels zijn verbonden, kan een tijdelijke stimulatie worden gestart als de kabels zijn aangesloten op een EPG of kunnen de stimulatie- en
sensordrempelwaarden worden gemeten indien een PSA wordt gebruikt.

GEBRUIKSINDICATIES:
De S-101-97/5-101-97-B/S-201-97-verlengkabels voor eenmalig gebruik zijn elektrische verlengkabels die zijn ontworpen om signalen van op de patiént

aangesloten elektroden naar een PSA of vermogens- of stimulatiesignalen van een EPG naar elektroden over te brengen die op de patiént zijn aangebracht.
Nadat de kabels zijn verbonden, kan een tijdelijke stimulatie worden gestart als de kabels zijn aangesloten op een EPG of kunnen stimulatie- en



sensordrempelwaarden worden gemeten indien een PSA wordt gebruikt. Aan de S-101-97/S-101-97-B/S-201-97-verlengkabels voor eenmalig gebruik
kunnen geen therapeutische of diagnostische indicaties of claims worden ontleend.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:

1. Het stimulatiesysteem kan microschokken van statische elektriciteit genereren. Het wordt aanbevolen om handschoenen te dragen bij het hanteren van
alle onderdelen van het stimulatiesysteem terwijl het in gebruik is.

2. Wanneer de kabel op de verkeerde manier wordt gehanteerd, kan deze beschadigd raken.

3. NIET hergebruiken. Indien de kabels worden hergebruikt, is het mogelijk dat ze defect raken en/of dat ze niet meer op het EPG/PSA-systeem kunnen
worden aangesloten.

4. NIET gebruiken als de steriele verpakking véér gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

5. NIET gebruiken bij patiénten die minder dan 6,49 kg wegen.

CONTRA-INDICATIES:
De verlengkabel voor eenmalig gebruik is bedoeld voor alle patiéntenpopulaties. Bij bepaalde patiéntenpopulaties is er echter een medisch oordeel vereist
voor stimulatie-ingrepen (d.w.z. gebruik bij patiénten met aandoeningen die de werking van tijdelijke of permanente stimulatie kunnen verstoren).

GEBRUIKSAANWIZING:
1. Met tijdelijke pacemaker:
Haal de S-101-97/5-101-97-B/S-201-97-verlengkabel voor eenmalig gebruik uit de steriele verpakking en plaats de Safe Connect-connector in de EPG
tot deze vastklikt. Bevestig vervolgens de krokodillenklemmen aan de juiste tijdelijke stimulatiedraden. LET OP: bij stimulatie van twee kamers is een
tweede kabel nodig. De kabels worden dan aangesloten door de positieve (rood) en negatieve (zwart) elektroden van elke kamer op de juiste manier
met elkaar te verbinden.
2. Met stimulatiesysteemanalysator:
Haal de S-101-97/5-101-97-B/S-201-97-verlengkabel voor eenmalig gebruik uit de steriele verpakking en plaats de Safe Connect-connector in de PSA
tot deze vastklikt. Breng vervolgens de krokodillenklemmen aan de uiteinden van de permanente pacemakerkabels aan.
a. Eenpolige elektroden in één kamer
Hiervoor is één S-101-97/S-101-97-B/S-201-97-verlengkabel voor eenmalig gebruik vereist. Bevestig de zwarte (negatieve) klem aan
de connectorpin aan het uiteinde van de elektrode. Bevestig de rode (positieve) klem aan de tijdelijke neutrale elektrode.
b. Tweepolige elektroden in één kamer
Hiervoor is één S-101-97/5-101-97-B/S-201-97-verlengkabel voor eenmalig gebruik vereist. Bevestig de zwarte (negatieve) klem aan
de negatieve pin aan het uiteinde van de elektrode. Bevestig de rode (positieve) klem aan de positieve pin of de positieve ring aan het
uiteinde van de elektrode.
c. Eenpolige elektroden in twee kamers
Hiervoor zijn twee $-101-97/5-101-97-B/S-201-97-verlengkabels voor eenmalig gebruik vereist. Bevestig de zwarte (negatieve) klem
van de atriale kabel aan de connectorpin op het uiteinde van de atriale elektrode en bevestig de zwarte (negatieve) klem van de tweede
IF-00004 Herziening B Datum: mei 2024



(ventriculaire) kabel aan de connectorpin op het uiteinde van de ventriculaire elektrode. Bevestig de rode (positieve) klem van beide
kabels aan de tijdelijke neutrale elektrode.

d. Tweepolige elektroden in twee kamers
Hiervoor zijn twee S-101-97/5-101-97-B/S-201-97-verlengkabels voor eenmalig gebruik vereist. Bevestig de zwarte (negatieve) klem
van de atriale kabel aan de connectorpin op het uiteinde van de atriale elektrode en bevestig de zwarte (negatieve) klem van de tweede
kabel aan de connectorpin op het uiteinde van de ventriculaire elektrode. Bevestig de rode(positieve) klem van de atriale kabel aan
de positieve pin/ring op het uiteinde van de atriale elektrode en bevestig de tweede rode (positieve) klem van de ventriculaire kabel
aan de positieve pin/ring op het uiteinde van de ventriculaire elektrode.

AFVOEREN:
1. Voerde S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 op een milieuvriendelijke manier af als besmet medisch afval.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met de $-101-97/5-101-97-B/S-201-97-verlengkabel voor eenmalig gebruik moet worden gemeld
aan Remington Medical, Inc. en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Het overzicht van de veiligheids-
en klinische prestaties (Summary of Safety and Clinical Performance; SSCP) voor verlengkabels voor eenmalig gebruik van Remington Medical is beschikbaar
in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed), waar het is gekoppeld aan het standaard hulpmiddelidentificatienummer. De URL van

de openbare Eudamed-website is als volgt: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Het SSCP is ook online beschikbaar op remmed.nl
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
UHEKORDSELT KASUTATAV PIKENDUSKAABEL

N L et

Pohi-UDI-DI: 081307902CABLEW7

SIHTOTSTARVE
Uhekordselt kasutatavad pikenduskaablid on méaratletud kui kirurgiliselt mitteinvasiivsed seadmed, mis on m&eldud ajutiseks kasutamiseks. Uhekordselt

kasutatavate pikenduskaablite tootegrupid on mdeldud kasutamiseks meditsiinitéotajatele siidamestimulaatori implanteerimise ja ajutise stimuleerimise
ajal. Kaablid on the patsiendi jaoks moeldud seadmed ja need ei ole mdeldud kasutamiseks rohkem kui ihele patsiendile ega mitmeks protseduuriks, kuna
need vdivad suurendada infektsiooniriski. 5-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Ghekordselt kasutatav pikenduskaabel on ette ndhtud elektrisignaali edastamiseks
stimulatsioonisiisteemi anallisaatorist (PSA) vGi valisest stimulaatori generaatorist (EPG) pisivale stimulaatori elektroodile voi epikardiaalsele elektroodile.
Neid kaableid kasutatakse koos PSA/EPG-seadme, pisiva stimulaatori kateetrite, epikardiaalsete elektroodide v&i kirurgiliste kaabliadapteritega.

Kui Ghendused on loodud, saab EPG-ga lihendatuse korral kdivitada ajutise stimuleerimise vdi PSA kasutamise korral méd&ta stimulatsiooni- ja
tajumislavesid.

KASUTUSNAIDUSTUSED
$-101-97/5-101-97-B/S-201-97 tihekordselt kasutatavad pikenduskaablid on elektrilised pikenduskaablid, mis on mdeldud edastama signaali patsiendiga

Uhendatud elektroodidelt PSA-le vdi toite- vdi ergutussignaali EPG-It patsiendiga ihendatud elektroodidele. Kui ihendused on loodud, saab EPG-ga
Gihendatuse korral kdivitada ajutise stimuleerimise v&i PSA kasutamise korral médta stimulatsiooni- ja tajumislavesid. S-101-97/5-101-97-B/S-201-97
Uhekordselt kasutatavatel pikenduskaablitel ei ole terapeutilisi ega diagnostilisi ndidustusi ega vaiteid.



HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD

1. Stimulatsioonististeemi kaudu saab tekitada staatilise elektri mikroSokkide tilekannet. Stimulatsioonististeemi mis tahes osa kasitsemisel kasutuse ajal
on soovitatav kanda kindaid.

Vale kasitsemine véib kahjustada kaablit.

MITTE korduskasutada. See v&ib p&hjustada kaablite talitlushaireid ja/vdi need ei pruugi enam EPG/PSA-seadmega sobituda.

ARGE kasutage, kui steriilne pakend on kahjustunud vdi juhuslikult enne kasutamist avatud.
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ARGE kasutage patsientidel, kes kaaluvad vahem kui 6,49 kilogrammi.

VASTUNAIDUSTUSED
Uhekordselt kasutatavate pikenduskaablite tootegrupp on mdeldud kdigile patsiendipopulatsioonidele, kuid teatud patsiendipopulatsioonide puhul

on vaja arsti otsust stimulatsiooniprotseduuride teostamiseks (nt kasutamine patsientidel, kellel on seisundid, mis vGivad mdjutada ajutist voi
plsivat stimulatsiooni).

KASUTUSJUHISED
1. Ajutise stimulaatori korral
Eemaldage S-101-97 /S-101-97-B/S-201-97 Gihekordselt kasutatav pikenduskaabel steriilsest pakendist ja sisestage Safe Connect-konnektor EPG-sse,
kuni on kuulda kldpsatust. Seejarel kinnitage ndpitsklambrid vastavate ajutise stimulaatori juhtmete kiilge. MARKUS. Kahekambrilise stimulatsiooni
korral on vaja teist kaablit ja Uhendamiseks Gihendatakse nduetekohaselt iga kambri positiivsed (punased) ja negatiivsed (mustad) juhtmed.
2. Stimulatsioonisiisteemi analiisaatori korral
Eemaldage S-101-97 /S-101-97-B/S-201-97 tihekordselt kasutatav pikenduskaabel steriilsest pakendist ja sisestage Safe Connect-konnektor PSA-sse,
kuni on kuulda kldpsatust. Seejarel kinnitage napitsklambrid pilsiva stimulaatori elektroodide otste kiilge.
a. Uhe kambriga unipolaarsed elektroodid
Vajab thte $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Gihekordselt kasutatavat pikenduskaablit. Kinnitage must (negatiivne) klamber elektroodi
otsas oleva pistikukontakti killge. Kinnitage punane (positiivne) klamber ajutise indiferentse elektroodi kiilge.
b. Uhe kambriga bipolaarsed elektroodid
Vajab thte $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Gihekordselt kasutatavat pikenduskaablit. Kinnitage must (negatiivne) klamber elektroodi
otsas oleva negatiivse kontakti kiilge. Kinnitage punane (positiivne) klamber elektroodi otsa positiivse kontakti ehk réngaselektroodi
kontakti kiilge.
c. Kahe kambriga unipolaarsed elektroodid
Vajab kahte S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 (ihekordselt kasutatavat pikenduskaablit. Kinnitage atriaalse kaabli must (negatiivne)
klamber atriaalse elektroodi otsas oleva pistikukontakti kiilge ja kinnitage teise (ventrikulaarse) kaabli must (negatiivne) klamber
ventrikulaarse elektroodi otsas oleva pistikukontakti kiilge. Kinnitage mdlema kaabli punane (positiivne) klamber ajutise indiferentse
elektroodi kilge.
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d. Kahe kambriga bipolaarsed elektroodid
Vajab kahte S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 Uhekordselt kasutatavat pikenduskaablit. Kinnitage atriaalse kaabli must (negatiivne)
klamber atriaalse elektroodi otsas oleva pistikukontakti kilge ja kinnitage teise kaabli must (negatiivne) klamber ventrikulaarse
elektroodi otsas oleva pistikukontakti kiilge. Kinnitage atriaalse kaabli punane (positiivne) klamber atriaalse elektroodi otsas oleva
positiivse kontakti/ronga kilge ja kinnitage teise ventrikulaarse kaabli punane (positiivne) klamber ventrikulaarse elektroodi otsas
oleva positiivse kontakti/rénga kiilge.

KORVALDAMINE
1. Korvaldage S-101-97 / S-101-97-B/S-201-97 keskkonnasd&bralikult kui saastunud meditsiinijaatmed.

Igast tGsisest juhtumist, mis on toimunud seoses seadme S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Gihekordselt kasutatava pikenduskaabliga, tuleb teatada
ettevottele Remington Medical, Inc. ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vGi patsient asub. Ettevotte Remington Medical Ghekordselt
kasutatavate pikenduskaablite ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed), kus see on
seotud pdhi-UDI-DI-ga. Eudamedi avaliku veebisaidi URL on jargnev: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP on saadaval ka internetis aadressil
remmed.com

EMERGO Consulting (UK)

MedEnvoy EMERGO EUROPE Limited c/o Cr3gd
Switzerland, Westervoorisedijk B0 - UL International
CH | REF Gotthardstrausse 28, EC REF EE27 AT Arnhem Uk | REF Compass House, Vision Park
6302 fug, The Metherlands Histon
Switzerand Cambridge
CB24 9BZ
UK ‘ € MD Ainult arsti
CA . korraldusel
0086
Remingmon Medical, Inc.
RoHS RoHS Complian: LE30 Meadowridge Court
COMPLIANT | ) Alpharetta, GA 30005 USA
Leapree | Leacfree +1.800.989.0057
Manufacturer gualizy@remmed.com
Mitte resteriliseerida Mitte korduskasutada Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud
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S-101-97/S-101-97-B/S-201-97
KERTAKAYTTOINEN JATKOKAAPELI

pituus
2.5 metria

N L et

Basic UDI-DI -tunniste: 081307902CABLEW?7

KAYTTOTARKOITUS:
Kertakayttoiset jatkokaapelit maaritellaan kirurgisesti ei-invasiivisiksi laitteiksi, jotka on tarkoitettu valiaikaiseen kdyttoon. Kertakdyttoisten jatkokaapelien

tuoteperheet on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiloston kayttoon sydamentahdistimen implantoinnin ja valiaikaisen tahdistuksen aikana.
Kaapelit ovat yhden potilaan kayttoon tarkoitettuja laitteita, eikd niitd ole tarkoitettu kaytettaviksi useammalla kuin yhdellad potilaalla tai useassa
toimenpiteesss, silld ne voivat lisdtd infektioriskia. Kertakdyttdinen S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapeli on tarkoitettu johtamaan
tahdistinjarjestelman testauslaitteen (PSA) tai ulkoisen tahdistingeneraattorin (EPG) tuottama sahkdsignaali pysyvan syddmentahdistimen johtoon
tai epikardiaaliseen tahdistinjohtoon. Naita kaapeleita kdytetdan yhdessa PSA-/EPG-laitteen, pysyvan sydamentahdistimen katetrien, epikardiaalisten
tahdistinjohtojen tai kirurgisten kaapelisovittimien kanssa. Kun liitdnnat on tehty, valiaikainen tahdistus voidaan aloittaa, jos kaapeli on liitetty
EPG-laitteeseen, tai tahdistuskynnys ja tunnistuskynnys voidaan mitata, jos kaapelin kanssa kdytetaan PSA-laitetta.

KAYTTOAIHEET:
Kertakadyttoiset S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapelit ovat jatkosahkokaapeleita, jotka on suunniteltu johtamaan signaali potilaaseen liitetyista

elektrodeista PSA-laitteeseen tai johtamaan virta- tai heratesignaali ulkoisesta tahdistingeneraattorista (EPG) potilaaseen liitettyihin elektrodeihin.

Kun liitdnnat on tehty, valiaikainen tahdistus voidaan aloittaa, jos kaapeli on liitetty EPG-laitteeseen, tai tahdistuskynnys ja tunnistuskynnys voidaan mitata,
jos kaapelin kanssa kaytetaan PSA-laitetta. Kertakayttoisilla S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapeleilla ei ole hoidollisia tai diagnostisia kayttoaiheita
eika niilla vaiteta olevan hoidollista tai diagnostista vaikutusta.



VAROITUKSET/VAROTOIMET:

1. Tahdistinjarjestelman kautta saattaa valittya staattisen sahkon aiheuttamia mikrosahkdiskuja. On suositeltavaa kdyttaa kasineita, kun mita tahansa
tahdistinjarjestelméan osaa kasitellaan kayton aikana.

Vaaranlainen kasittely voi vaurioittaa kaapelia.

El SAA kayttda uudelleen. Uudelleenkaytt6 voi johtaa siihen, ettd kaapelit eivat toimi oikein ja/tai eivat enaa kiinnity oikein EPG-/PSA-laitteeseen.
El SAA kdyttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa.

El SAA kayttaa alle 6,49 kilogrammaa painavilla potilailla.
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VASTA-AIHEET:
Kertakdyttoisten jatkokaapelien tuoteperhe on tarkoitettu kaikille potilasryhmille. Tiettyjen potilasryhmien tahdistustoimenpiteet (eli kaytto potilailla,
joiden tila voi vaikuttaa valiaikaiseen tai pysyvaan tahdistukseen) edellyttdvat kuitenkin ldakarin harkintaa.

KAYTTOOHIJEET:
1. Viliaikaisen tahdistimen yhteydessa:
Ota kertakdyttdinen S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapeli steriilistd pakkauksesta ja liitd sen Safe-Connect-liitin EPG-laitteeseen niin, ettd se
napsahtaa kiinni. Kiinnita sitten hauenleukaliittimet asianmukaisiin valiaikaisiin tahdistinjohtoihin. HUOMAUTUS: Kaksilokeroisessa tahdistuksessa
tarvitaan toinen kaapeli, ja liitdnnat tehddan yhdistamalla kummankin lokeron positiivinen (punainen) johto ja negatiivinen (musta) johto
asianmukaisesti.
2. Tahdistusjarjestelman testauslaitteen yhteydessa:
Ota kertakayttéinen S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapeli steriilista pakkauksesta ja liitd sen Safe-Connect-liitin PSA-laitteeseen niin,
ettd se napsahtaa kiinni. Kiinnita sitten hauenleukaliittimet pysyvien tahdistinjohtojen paihin.
a. Yksilokeroisen tahdistimen yksinapaiset johdot
Vaatii yhden kertakayttoisen S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapelin. Kiinnita musta (negatiivinen) hauenleukaliitin johdon
paassa olevaan liitinnastaan. Kiinnita punainen (positiivinen) hauenleukaliitin véliaikaiseen neutraalielektrodiin.
b. Yksilokeroisen tahdistimen kaksinapaiset johdot
Vaatii yhden kertakayttoisen S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapelin. Kiinnita musta (negatiivinen) hauenleukaliitin johdon
paassa olevaan negatiiviseen nastaan. Kiinnita punainen (positiivinen) hauenleukaliitin johdon p&assa olevaan positiiviseen nastaan
tai positiiviseen renkaaseen.
c. Kaksilokeroisen tahdistimen yksinapaiset johdot
Vaatii kaksi kertakayttoista S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapelia. Kiinnita eteiskaapelin musta (negatiivinen) hauenleukaliitin
eteisjohdon paassa olevaan liitinnastaan ja kiinnita toisen (kammio)kaapelin musta (negatiivinen) hauenleukaliitin kammiojohdon
padssa olevaan liitinnastaan. Kiinnitd kummankin kaapelin punainen (positiivinen) hauenleukaliitin valiaikaiseen neutraalielektrodiin.
d. Kaksilokeroisen tahdistimen kaksinapaiset johdot
Vaatii kaksi kertakayttoista S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapelia. Kiinnita eteiskaapelin musta (negatiivinen) hauenleukaliitin
eteisjohdon péaassa olevaan liitinnastaan ja kiinnita toisen kaapelin musta (negatiivinen) hauenleukaliitin kammiojohdon paassa
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olevaan liitinnastaan. Kiinnita eteiskaapelin punainen (positiivinen) hauenleukaliitin eteisjohdon pdassa olevaan positiiviseen
nastaan/renkaaseen tai positiiviseen renkaaseen ja kiinnita kammiokaapelin toinen punainen (positiivinen) hauenleukaliitin
kammiojohdon pé&dssa olevaan positiiviseen nastaan/renkaaseen.

HAVITTAMINEN:
1. Havitd S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapeli kontaminoituneena sairaalajatteend ymparistoystavallisella tavalla.

Kaikista kertakayttoiseen S-101-97-/5-101-97-B-/S-201-97-jatkokaapeliin liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Remington Medical, Inc:lle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu. Remington Medicalin kertakayttoisia jatkokaapeleita koskeva tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla Iadkinnallisten laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty
yksilolliseen laitemallin tunnisteeseen (Basic UDI-DI). Julkisen Eudamed-verkkosivuston URL-osoite: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystad on saatavilla myos verkossa osoitteesta remmed.com

EMERGO Consulting (UK)
MedEnvoy EMERGO EUROPE Limited ofo Cr3cd

Switzerland, Westervoortsedijk 60 - UL International
Uk | REP | .
CH | REF | Gotthardstrausse 28 EC | REP | oo aT Arnhem Compass House, Vision Park
6302 Lug, The Netherlands |.|IS'.DH
Switzerand Cambridge
cB24587

cA c € MD Vain ladkarin

. 2797 maardyksesta

Remington Medical, Inc.
LE30 Meadowridge Court

R%’CIENT RoHS Compliant Alpharetta, GA 30005 USA

COMHD F Lead-Free +1.800.989.0057
L REE Manufacturer .
- guality@remmed.com
Ei saa steriloida uudelleen Ei saa kdyttad uudelleen Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut

IF-00004 Versio B Paivamaara: TOUKOKUU 2024


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://remmed.com/

&> Remington’
¥V MEDICAL

FR

$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
CABLE D’EXTENSION JETABLE

e ——————?

UDI-DI de base : 081307902CABLEW?7

USAGE PREVU :
Les cables d’extension jetables sont des dispositifs chirurgicaux non invasifs destinés a un usage transitoire. Les gammes de cables d’extension jetables sont

destinées a étre utilisées par du personnel médical qualifié lors de I'implantation d’un stimulateur cardiaque et de la stimulation temporaire. Ces cables
sont des dispositifs a usage unique et ne sont pas destinés a étre utilisés sur plus d’un patient ou pour plusieurs procédures, car cela pourrait augmenter

le risque d’infection. Le cable d’extension jetable S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 est destiné a conduire le signal électrique généré par un analyseur de
systéme de stimulation (PSA) ou un générateur de stimulation externe (EPG) vers un fil épicardique ou une dérivation de stimulateur cardiaque permanent.
Ces cables sont utilisés avec une unité PSA / EPG, des cathéters de stimulateurs cardiaques permanents, des fils épicardiques ou des adaptateurs de cables
chirurgicaux. Une fois les connexions terminées, une stimulation temporaire peut commencer si le dispositif est connecté a un EPG. Avec un PSA, les seuils
de détection et de stimulation peuvent étre mesurés.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Les cdbles d’extension jetables S-101-97 / 5-101-97-B / S-201-97 sont des cables d’extension électriques congus pour transmettre le signal des électrodes
connectées au patient a un PSA, ou le signal d’alimentation ou d’excitation d’un EPG aux électrodes connectées au patient. Une fois les connexions
terminées, une stimulation temporaire peut commencer si le dispositif est connecté a un EPG. Avec un PSA, les seuils de détection et de stimulation
peuvent étre mesurés. Les cables d’extension jetables S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 n’ont aucune indication ni intention thérapeutique ou diagnostique.



AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS :

1.
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Le systéme de stimulation peut transmettre de micro-chocs causés par |'électricité statique. Il est recommandé de porter des gants pour manipuler
le systéme de stimulation lors de son utilisation.

Une mauvaise manipulation risquerait d’endommager le cable.

NE PAS réutiliser. Cela pourrait nuire au bon fonctionnement des cébles et/ou les rendre incompatibles avec I'unité EPG / PSA.

NE PAS utiliser si 'emballage stérile est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant |'utilisation.

NE PAS utiliser pour des patients pesant moins de 6,49 kilogrammes.

CONTRE-INDICATIONS :
Cette gamme de cables d’extension jetables est destinée a toutes les populations de patients ; toutefois, I'avis du médecin est nécessaire pour

les procédures de stimulation réalisées chez certaines populations de patients (c.-a-d. les patients souffrant d’affections susceptibles d’altérer

la stimulation temporaire ou permanente).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

1. Avec un stimulateur cardiaque temporaire :

Retirer le cdble d’extension jetable S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 de son emballage stérile et insérer le connecteur Safe Connect dans I'EPG jusqu’au
déclic. Fixer ensuite les pinces crocodiles aux fils de stimulation temporaire appropriés. REMARQUE : dans le cas d’une stimulation a deux chambres,
un deuxiéme cable est nécessaire et les connexions sont effectuées en reliant correctement les fils positif (rouge) et négatif (noir) de chaque chambre.

2. Avec un analyseur de systéme de stimulation :

Retirer le cible d’extension jetable S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 de son emballage stérile et insérer le connecteur Safe-Connect dans le PSA
jusqu’au déclic. Fixer ensuite les pinces crocodiles aux extrémités des fils du stimulateur cardiaque permanent.
a. Dérivations unipolaires monochambres
Nécessite un cable d’extension jetable 5-101-97 / $-101-97-B / S-201-97. Fixer la pince noire (négative) a la broche du connecteur située
a I'extrémité du cable. Fixer la pince rouge (positive) a I'électrode indifférente temporaire.
b. Dérivations bipolaires monochambres
Nécessite un cable d’extension jetable 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Fixer la pince noire (négative) a la broche négative située
a I'extrémité du cable. Fixer la pince rouge (positive) a la broche ou a I'anneau positif situé a I'extrémité du cable.
c. Dérivations unipolaires double chambre
Nécessite deux cables d’extension jetables S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Fixer la pince noire (négative) du cable auriculaire
a la broche du connecteur située a I'extrémité de la dérivation auriculaire et la pince noire (négative) du second cable (ventriculaire)
a la broche du connecteur située a I'extrémité de la dérivation ventriculaire. Fixer la pince rouge (positive) des deux cables a I’électrode
indifférente temporaire.
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d. Dérivations bipolaires double chambre
Nécessite deux cables d’extension jetables S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Fixer la pince noire (négative) du cable auriculaire
a la broche du connecteur située a I'extrémité de la dérivation auriculaire et la pince noire (négative) du second cable a la broche du
connecteur située a I'extrémité de la dérivation ventriculaire. Fixer la pince rouge (positive) du cable auriculaire a la broche / 'anneau
positif situé a I'extrémité de la dérivation auriculaire et la seconde pince rouge (positive) du cable ventriculaire a la broche / I'anneau
positif situé a I'extrémité de la dérivation ventriculaire.

MISE AU REBUT :
1. Eliminer le cable S-101-97 / 5-101-97-B / 5-201-97 dans le respect de I'environnement en tant que déchet médical contaminé.

Tout incident grave lié au cable d’extension jetable $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 doit étre signalé a Remington Medical, Inc. et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi. Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) des
cables d’extension jetables Remington Medical est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est lié

a 'UDI-DI de base. L'URL du site web public d’Eudamed est le suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Le SSCP est également disponible en ligne

a I'adresse remmed.com

EMERGO Consulting (UK)

MedEnvoy EMERGO EUROPE Limited ¢/o Crico
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
EINWEG-VERLANGERUNGSKABEL

e ——————?

Basis-UDI-DI: 081307902CABLEW7

ZWECKBESTIMMUNG:
Die Einweg-Verlangerungskabel sind als chirurgisch nicht-invasive Produkte fir den voriibergehenden Gebrauch definiert. Die Einweg-Verlangerungskabel

sind fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei der Implantation von Herzschrittmachern und der voriibergehenden Stimulation bestimmt.
Die Kabel sind flir den Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt und dirfen nicht fiir mehr als einen Patienten oder fiir mehrere Verfahren
verwendet werden, da dies das Infektionsrisiko erhohen kann. Das Einweg-Verlangerungskabel S-101-97 /S-101-97-B / S-201-97 dient als Leiter fiir das
elektrische Signal, das von einem Pacing System Analyzer (PSA) oder einem externen Schrittmachergenerator (EPG) erzeugt wird, zu der Leitung eines
permanenten Schrittmachers oder einem epikardialen Draht. Diese Kabel werden in Verbindung mit einem PSA/EPG-Gerét, Kathetern flir permanente
Herzschrittmacher, epikardialen Drahten oder chirurgischen Kabeladaptern verwendet. Nach dem Anschluss kann eine voriibergehende Stimulation
eingeleitet werden, wenn ein EPG angeschlossen ist. Bei Verwendung eines PSA kdnnen die Schrittmacher- und Erfassungsschwellen gemessen werden.

INDIKATIONEN FUR DEN EINSATZ:
Die Einweg-Verlangerungskabel 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 sind elektrische Verldngerungskabel zur Ubertragung von Signalen von am Patienten

angeschlossenen Elektroden zu einem PSA oder von Strom- bzw. Erregungssignalen von einem EPG zu den am Patienten angeschlossenen Elektroden.
Nach dem Anschluss kann eine voriibergehende Stimulation eingeleitet werden, wenn ein EPG angeschlossen ist. Bei Verwendung eines PSA kdnnen
die Schrittmacher- und Erfassungsschwellen gemessen werden. Fiir die Einweg-Verldngerungskabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 gibt es keine
therapeutischen oder diagnostischen Indikationen oder Anspriiche.



WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN:

1.

vk wN

Moglicherweise Gbertragt das Schrittmachersystem Mikroschocks durch statische Elektrizitat. Es wird empfohlen, bei der Handhabung von Teilen
des Schrittmachersystems wahrend des Betriebs Handschuhe zu tragen.

Bei unsachgemaRer Handhabung kann das Kabel beschadigt werden.

NICHT wiederverwenden. Dies kann dazu fuhren, dass die Kabel nicht mehr funktionieren und/oder nicht mehr zum EPG/PSA-Gerat passen.
NICHT verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt oder vor der Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

NICHT flr Patienten mit einem Gewicht von weniger als 6,49 Kilogramm verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Die Einweg-Verlangerungskabel sind fiir alle Patientengruppen vorgesehen. Bei bestimmten Patientengruppen ist jedoch eine arztliche Beurteilung
hinsichtlich Stimulationsverfahren erforderlich (z. B. Verwendung bei Patienten mit Erkrankungen, die eine voriibergehende oder dauerhafte Stimulation
beeintrachtigen konnen).

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1.

Mit temporarem Herzschrittmacher:
Nehmen Sie das Einweg-Verlangerungskabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 aus der sterilen Verpackung und stecken Sie den Safe-Connect-Stecker
in den EPG, bis er einrastet. Befestigen Sie dann die Krokodilklemmen an den entsprechenden Drahten des temporaren Schrittmachers. HINWEIS: Bei
Zwei-Kammer-Schrittmachern ist ein zweites Kabel erforderlich, und die Anschliisse werden durch entsprechendes Verbinden der positiven (roten)
und negativen (schwarzen) Leitungen jeder Kammer hergestellt.
Mit Pacing System Analyzer:
Nehmen Sie das Einweg-Verlangerungskabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 aus der sterilen Verpackung und stecken Sie den Safe-Connect-Stecker
in den PSA, bis er einrastet. Befestigen Sie dann die Krokodilklemmen an den Enden der Leitungen des permanenten Schrittmachers.
a. Unipolare Ein-Kammer-Leitungen
Erfordert ein Einweg-Verlangerungskabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Befestigen Sie die schwarze (negative) Klemme an
dem Anschlussstift am Ende der Leitung. Befestigen Sie die rote (positive) Klemme an der voriibergehend indifferenten Elektrode.
b. Bipolare Ein-Kammer-Leitungen
Erfordert ein Einweg-Verlangerungskabel 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Befestigen Sie die schwarze (negative) Klemme an dem
negativen Stift am Ende der Leitung. Befestigen Sie die rote (positive) Klemme am positiven Stift oder am positiven Ring am Ende
der Leitung.
¢. Unipolare Zwei-Kammer-Leitungen
Erfordert zwei Einweg-Verlangerungskabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Verbinden Sie die schwarze (negative) Klemme
des Vorhofkabels mit dem Anschlussstift am Ende der Vorhofleitung und verbinden Sie die schwarze (negative) Klemme des zweiten
(Ventrikel-)Kabels mit dem Anschlussstift am Ende der Ventrikelleitung. Befestigen Sie die rote (positive) Klemme beider Kabel an
der voribergehend indifferenten Elektrode.
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d. Bipolare Zwei-Kammer-Leitungen

Erfordert zwei Einweg-Verlangerungskabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Verbinden Sie die schwarze (negative) Klemme
des Vorhofkabels mit dem Anschlussstift am Ende der Vorhofleitung und verbinden Sie die schwarze (negative) Klemme des
zweiten Kabels mit dem Anschlussstift am Ende der Ventrikelleitung. Befestigen Sie die rote (positive) Klemme des Vorhofkabels
an dem positiven Stift/Ring am Ende der Vorhofleitung und befestigen Sie die zweite rote (positive) Klemme des Ventrikelkabels

an dem positiven Stift/Ring am Ende der Ventrikelleitung.

ENTSORGUNG:
1. Entsorgen Sie den S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 umweltfreundlich als kontaminierten medizinischen Abfall.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Einweg-Verlangerungskabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 aufgetreten ist,

sollte Remington Medical, Inc. und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) furr Einweg-Verlangerungskabel von Remington Medical ist in der Europaischen Datenbank
flr Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar, wo er mit der Basis-UDI-DI verknipft ist. Die URL der 6ffentlichen Website von Eudamed lautet:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Der SSCP ist auch online verfiigbar unter remmed.com
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$-101-97/5-101-97-B/S-201-97
KAAQAIO EMEKTAZHZ MIAZ XPHZH2

Baowo UDI-DI: 081307902CABLEW7

MPOBAENMOMENOZ 2KOMOz:
Ta koAwdLa emMéKTAoNG piag xprong opllovtal we XEPOUPYIKA [N EMEUBATIKEG CUCKEUEG TTOU Tpoopilovtal yla tpoowpLvh Xpron. Ot oelpég KaAwdiwy

ETIEKTOONC LA XPronG TpoopilovTal yia Xprion armo emayyeALATIKO LATPLKO TIPOCWTILKO KATA TNV eudUTEUCH BNUATOSOTN KaL TNV MPOocwpeLVA
Bnuoatoddétnon. Ta kaAwdla elvol CUCKEUEG TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL yLa Evav Povo acBevr| Kal Sgv poopilovTal yLa xprion o€ MeEPLOCOTEPOUG ATIO

€vav 00Bevelg 0UTE Lo TIEPLOCOTEPEC ATO [ia eMEUPAOELG, KABWE UTO Umopel va auénoet Tov Kiviuvo poAuvong. To KaAwdLlo EMEKTAONG LLOG XpPoNng
$-101-97/5-101-97-B/S-201-97 mpoopiletal va AelToupyel W aywydc yia To NAEKTPLKO GALA TTOU TIAPAYETAL OO €VaV AVOAUTH GUGTHUATOG
Bnuatoddétnong (PSA) i pia yevvntpLla e€wteptking Bnuatodotnong (EPG) mpog pia amaywyr Hovidou Bnuatodotn n éva KaAwdilo emkapsiakol
Bnuatodotn. Autd ta KaAWSLA XpNOoLLOTIOLOUVTAL O CUVSUOOUO UE ULa povada PSA/EPG, kaBeTthpeg Lovipou Bnuatodotn, kaAwdia emkapsiakou
Bnuotodotn f XEPOoUPYLKOUC ipocappoyeis KoAwdiwv. Abol oAokAnpwBoUV oL CUVEEDELS, UTTopEL va EEKLVACEL N TTPOCWPLVY PNUATOSOTNGN AV UTIAPXEL
ouvVSeoN e pLa yewntpla e€wteplkng Bnuatodotnong (EPG) i, av xpnolgomnoleitatl avaAuTtig cuotnuatog Bnpatoddtnong (PSA), va umtoAoyLotouv ta opla
Bnuatoddétnong kat avixveuonc.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:
Ta kaAwdla eméktaong piag xpriong S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 sivat NAekTpkd KaAwdLa EMEKTACNC TTOU £X0UV OXESLOOTEL yLa TN LETAS00N OAUATOG

amod nAektpddia mou eivat cuvdedepéva pe Tov acBevr) pog vav avalutr cuotipatog Bnuatodotnong (PSA) i onpatog tpododoaiag ) Sléyepong amno
pLo yewntpla e€wteptkng Bnuatodotnong (EPG) mpog nAsktpddia mou eival cuvdedepéva pe tov 0.o0evh. Adol oAokAnpwBoUlv oL cUVEETELS, Umopel va



geklvnoeL n mpoowpLvh Bnuatodotnon av umtapxel cuvdeon Pe pLa yevvntpla e€wteptkng Bnuoatodotnong (EPG) r, av xpnoluomnoleital avaAuTig
ocuotAuartog Bnuatodotnong (PSA), va urtoAoylotolv Ta opla Bnpatodotnong Kat avixveuong. MNa ta KaAwdla eméKtaong piag xpnong
S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Sev umdpyouv BepameuTIKEG 1} SLayVWOTIKEC eVOElEeLg i) LOYXUPLOUOL.

MPOEIAONOIHZEIZ/NPOMYANAZEIZ:

1. Alopéoou Tou CUOTANATOC BnUatodoTnong Umopet va HeTa6000UV ULKPOEKKEVWOELG OO OTATLKO NAEKTPLOUO. ZUVLOTATOL N XProN YAVILWY KATA
TOV XELPLOUO OTIOLOUSNTIOTE PEPOUC TOU CUOTHUATOC BNUOTOSOTNONG EVW OUTO BploKeTal O Xpron.

2. Mnopetl va pokAnBei {nuLd oto KoAwdLo Ao akatdAANAO XELPLOUO.

3. MHN enavaypnoluomnoleite. H emavaypnotomnoinon punopet va npokaAéoel Suchettoupyla Twv KaAwdiwv n/kat aduvapia cuvdeong
pe tn povada EPG/PSA.

4. MHN XpnOLUOTIOLELTE £AV N ATIOCTELPWUEVN CUCKEUAOLA €XEL UTTOOTEL {NULA N £XEL avolyTel katd AaBog mpLv amod tn xpron.

5. MHN xpnowuormnoleite o aoBeveig mou {uyilouv Alydtepo amo 6,49 KAQ.

ANTENAEIZEIZ:

H oslpd kohwdiwv eméktaong piag xpriong mpoopiletatl yla 6Aoug toug mAnBuopolg acBevwy. Qotdoo, yia Sladikaoieg BnuatodOTnong os OPLOUEVOUG
mAnBuopol¢ acBevwy amalteital n kplon Tou LTpoU (.. xprion os aobevelg e MABNOELG TTOU UIMOPEL VO EMNPEACOUY TNV TIPOCWPLVH 1) LOVLUN
Bnuatodotnon).

OAHTIEZ XPHZHZ:

1.

Me ntpoowpLvo Bnpatodotn:
Adatpéote To KaAWSLO emékTaong piag xpriong S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 ard tnv amooTeElpWHEVN CUOKEUAGLO KaL ELOAYAYETE TOV OUVOECHO
Safe-Connect otn yevvitpla e€wteptkng Bnuatodotnong (EPG) péxpL va epapUoosl e €va KALK. XTn CUVEXELA, CUVOEOTE Ta KALT TUTIOU KPOKOSEIAGKL
ota Kat@AAnAa koAwdia mpoowpLvrg Bnuatodotnong. THMEIQIH: Itn Bnpatodotnon Suthol BaAdpou analteitol éva SeUTtepo KAAWSLO Kat ot
OUVOECDELC TPAYUOTOTOLOUVTOL e KATAANAN cUVEEDN TWV BETIKWV (KOKKIVWY) KoL 0pVNTIKWY (LaUpwv) anaywywv kabs BaAduou.
Me avaAutr cuotipatog Bhpatodotnong:
Adatpgote To KAAWSLO MEKTOONG Hiag xpriong S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 armd TNV amooTELPWUEVN CUCKELOOLA KAl ELOAYAYETE TOV OUVOECHO
Safe-Connect otov avaAuth cuotrpatog Bnpatodotnong (PSA) péxpl va ebapuooel Le EVa KALK. ITN CUVEXELD, CUVOEODTE TA KAUT TUTTOU KpOKOSEAAKL
OTa AKPA TWV AIAYWYWV HOVIUNG Bnuoatoddtnong.
a. MovonoAikéc anaywyég Bnuarodotnong puovou SaAduouv
Anauteital éva KoAwdLo eméktaong piag xpriong S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Suvdéote To Havpo (apvnTko) KALT 0TOV akpoSEKTN
oUVEECNC OTO GKPO TNE AMAYWYNG. TUVOEOTE TO KOKKIVO (B€TIKO) KALTT 0TO TPpoowpLvo adlddopo NAeKTpOSLo.
b. AwunoAwkég anaywyég Bnuarodotnong povou Jaidauouv
Anatteital éva KoAwSLo eméktaong piag xprnong S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Suvdéate To pavpo (apvnTIKO) KALTT 6TOV OpVNTIKO
OKPOBEKTN OTO AKPO TNE AmAywynG. TUVOECTE TO KOKKLIVO (B£TIKO) KALTT oTOV BDETIKO aKkpoSEKTN 1) oTOV BETIKO SAKTUALO OTO AKPO
™G amaywyng.
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c. MovomnoAikég anaywyég Bnuatodotnong dunAov SaAauouv
Anattouvtat SUo kKaAwdia eméktaong piag xpnong S-101-97/5-101-97-B/5-201-97. ZuvS£0Te TO LOUPO (0PVNTIKO) KALTT TOU KOATILKOU
KoAwdiou otov akpodéktn ouvdeong mou BploKeTal 0To AKPO TNG KOATILKAG QmMOyWY G Kal cUVEECTE TO LaUpo (apvnTLKO) KAUT Tou
Seutepou (kotakoU) KaAwdiou oTov akpoSEKTN cUVEEDNG TTOU BPIOKETOL OTO AKPO TNG KOWLAKNAG amaywyng. ZUVSEOTE TO KOKKLVO
(BeTKO) KA KOl TV §U0 KOAWSIWV 0TO TPOCWPLVO adLddopo NAEKTPOSLO.

d. AwuoAwkég anaywyéc Bnuarodotnong StmAou Sadauou
AnattoUvtat SUo kKaAwdia eméktaong piag xpnong S-101-97/5-101-97-B/5-201-97. ZuvS£0Te TO LOUPO (0PVNTIKO) KALTT TOU KOATILKOU
KoAwdiou otov akpodEKTn oUVEeoNG o BPLloKeTal 0TO AKPO TNG KOATILKAG QMOyWYNG Kal cuvEEaTe To Halpo (apvnTLko) KAUT Tou
Seutepou kKahwdiou otov akpodEkTn olVEEoNG TTOU BPIloKETAL 0TO AKPO TNG KOWALOKAG aIaywynG. ZUVOEOTE TO KOKKLVO (BETIKO) KALT
ToU KOATILKOU KaAwSiou atov Betiko akpodektn/SaktuALlo mou BploKeTal 0To AKPO TNG KOATILKAG Amaywyn¢ Kat cuvdéote to SeUTepO
KOKKLVO (B£TIKO) KALT TOU KOWALOKOU KOAwSiou oTov BeTIkO akpodEKTN/SaKTUALO TTOU BPIOKETOL OTO AKPO TNG KOLALAKNG QITaywYnG.

AMNMOPPIWH:
1. Anoppimntete to S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 w¢ LOAUCUEVO LATPLKO artOPANTO, PE TPOTIO PIALKO TIPOC TO TteEPLBAANOv.

KaBe coPapd meploTatiko mou £xel onUELWOEel o ox£on pe To KaAwdLo MéKTaong piag xpriong S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Oa mpémel va avadEpeTal
otnv Remington Medical, Inc. kot otnv appddla apyr Tou KpAatoug LEAOUG oto omoio e6pelel o xpnotng n/kat o acBevig. H NepiAndin XapaKkTnpLOTIKWY
aodaleiag kat kKAIKwy emdooewv (SSCP) yila ta kaAwdia eméktacng piag xprnong tng Remington Medical elvat dtaBéoiun otnv supwmnaikn Baon
Sebopévwy yla ta LoTpoTexvoloyikd poidvta (Eudamed), 6mou cuvdéetal pe to Bacikd UDI-DI. H dtevBuvon URL tou totdtonou tng Eudamed yia to
KOLWO eival: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Emiong, unopeite va Bpeite tnv MepiAnn xapaktnpLotikwy acdalsiog kat KAWVIKWY emtdocswv (SSCP)
oto Sladiktuo, otn StevBuveon remmed.com
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
ELDOBHATO HOSSZABBITOKABEL

N L et

UDI-DI alapazonosité: 081307902CABLEW7

RENDELTETES:
Az eldobhatd hosszabbitdkdbelek a meghatdrozdsuk szerint sebészileg nem invaziv, atmeneti haszndlatra szant eszkdzok. Az eldobhaté

hosszabbitdkabel-termékcsalddokat egészségligyi szakemberek hasznaljak pacemakerek beliltetése és ideiglenes ingerlés sordn. A kdbelek egyetlen
betegnél hasznalatos eszk6zok, tehat nem haszndlhatdk tébb betegnél vagy tobb eljaras soran, mert ez névelheti a fert6zés kockazatat. Az S-101-97
/S5-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitdkabel arra szolgal, hogy a PSA (Pacing System Analyzer, pacemaker-rendszer analizator) vagy EPG
(External Pacing Generator, kiilsé ingerlési generator) altal generalt elektromos jelet egy allandé pacemaker-vezetékhez vagy epikardidlis vezetékhez
vezesse. Ezek a kabelek PSA/EPG-egységgel, allandd pacemaker-katéterekkel, epikardidlis vezetékekkel vagy sebészeti kabeladapterekkel egyutt
hasznalatosak. A csatlakoztatasok elvégzése utdn ideiglenes ingerlés indithatd (ha EPG-hez csatlakozik), illetve PSA haszndlata esetén megmérhet6k
az ingerlési és érzékelési kiiszobértékek.

HASZNALATI JAVALLATOK:
Az S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitdkabelek olyan elektromos hosszabbitokabelek, amelyek a beteghez csatlakoztatott

elektrodaktol jeleket tovabbitanak a PSA-hoz, vagy pedig energia-, illetve gerjesztjeleket tovabbitanak egy EPG-rél a beteghez csatlakoztatott
elektrédakhoz. A csatlakoztatasok elvégzése utan ideiglenes ingerlés indithatd (ha EPG-hez csatlakozik), illetve PSA hasznalata esetén megmérheték
az ingerlési és érzékelési kiiszobértékek. Az S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitdkabelek 6nmagukban nem rendelkeznek terapias,
illetve diagnosztikai javallatokkal vagy funkcidkkal.



FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK:
1. Sztatikus elektromossagbdl szarmazé mikro-dramutések johetnek létre és terjedhetnek a pacemaker-rendszeren keresztil. Javasolt keszty(t haszndlni
a pacemaker-rendszer barmely részének kezelése kozben.

2. Akabel kdrosodhat a helytelen kezeléstél.

3. TILOS ujrafelhasznalni. Ez a kabelek meghibasodasat és/vagy az EPG/PSA-egységhez vald illeszkedésének megsz(inését okozhatna.
4. NEM szabad felhaszndlni, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy korabban véletlenil felbontottak.

5. NEM hasznalhatd 6,49 kilogrammnal kisebb testtomegl betegeknél.

ELLENJAVALLATOK:

Az eldobhatd hosszabbitdkabel-termékcsaldd minden betegpopuldcidban alkalmazhaté; orvosi dontés sziikséges azonban az ingerlési eljardsokhoz bizonyos
betegcsoportok esetében (pl. olyan betegeknél, akiknek az allapota befolydsolhatja az ideiglenes vagy az allandd ingerlést).

HASZNALATI UTASITAS:
1. Ideiglenes pacemakerrel:
Vegye ki az S-101-97 / S-101-97-B / 5-201-97 eldobhatd hosszabbitokabelt a steril csomagolasbdl, és helyezze be a Safe Connect csatlakozot az
EPG-egységbe, kattanasig. Ezutan csatlakoztassa a krokodilcsipeszeket a megfelels ideiglenes ingerlévezetékekhez. MEGJEGYZES: A kétiiregi ingerlésnél
egy masodik kdbelre van sziikség, és a csatlakozasok a két lireg pozitiv (piros) és negativ (fekete) vezetékeinek megfeleld 6sszekapcsolasaval torténnek.
2. PSA-val:
Vegye ki az S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitokabelt a steril csomagolashdl, és helyezze be a Safe Connect csatlakozot
a PSA-egységbe, kattanasig. Ezutan csatlakoztassa a krokodilcsipeszeket az dllandé pacemaker-vezetékek végéhez.
a. Egyiiregi unipoldris vezetékek
Egyetlen S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitokabelre van sziikség. Csatlakoztassa a fekete (negativ) kapcsot
a vezeték végén lévd csatlakozotlihoz. Csatlakoztassa a piros (pozitiv) kapcsot az ideiglenes indifferens elektrédahoz.
b. Egyiiregi bipoldris vezetékek
Egyetlen S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitokabelre van sziikség. Csatlakoztassa a fekete (negativ) kapcsot
a vezeték végén lévs negativ tlihdz. Csatlakoztassa a piros (pozitiv) kapcsot a vezeték végén 1évé pozitiv tlihdz vagy pozitiv gylriihoz.
c. Kétiiregi unipoldris vezetékek
Két S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitdkabelre van szlikség. Csatlakoztassa a pitvari kabel fekete (negativ) kapcsat
a pitvari vezeték végén lévé csatlakozotlihoz, a masodik (kamrai) kdbel fekete (negativ) kapcsat pedig a kamrai vezeték végén 1évg
csatlakozotlihoz. Csatlakoztassa mindkét kabel piros (pozitiv) kapcsat az ideiglenes indifferens elektrédahoz.
d. Kétiiregi bipoldris vezetékek
Két S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitdkabelre van sziikség. Csatlakoztassa a pitvari kabel fekete (negativ) kapcsat
a pitvari vezeték végén Iévé csatlakozétiihoz, a masodik kabel fekete (negativ) kapcsat pedig a kamrai vezeték végén |évé
csatlakozotiih6z. Csatlakoztassa a pitvari kabel piros (pozitiv) kapcsat a pitvari vezeték végén Iévé pozitiv t(ihoz/gylrihoz, a kamrai kabel
masodik piros (pozitiv) kapcsat pedig a kamrai vezeték végén 1évé pozitiv t(ihdz/gy(irihoz.
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ARTALMATLANITAS:

1. AzS-101-97 /S-101-97-B / S-201-97 hosszabbitékabelt kdrnyezetbarat mddon, szennyezett egészségiigyi hulladékként kell drtalmatlanitani.

Az S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 eldobhatd hosszabbitdkabel hasznalataval kapcsolatosan bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell

a Remington Medical, Inc. részére, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. A Remington Medical

eldobhatd hosszabbitdkabelek SSCP-dokumentuma (A biztonsagossagra és klinikai teljesitményre vonatkozé 6sszefoglald) elérhetd az orvostechnikai
eszkozok eurdpai adatbazisaban (Eudamed), ahol hozza van rendelve az UDI-DI alapazonositéhoz. Az Eudamed nyilvanos weboldaldnak URL-cime:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az SSCP szintén elérhetd a kovetkezd cimen: remmed.com
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$-101-97/5-101-97-B/S-201-97
CAVO DI PROLUNGA MONOUSO

1

2,5 metri di
lunghezza

N L et

UDI-DI di base: 081307902CABLEW?7
SCOPO PREVISTO:

| cavi di prolunga monouso sono definiti come dispositivi chirurgicamente non invasivi destinati a un uso transitorio. Le famiglie di cavi di prolunga monouso
sono destinate all’utilizzo da parte di personale medico esperto durante I'impianto di pacemaker e il pacing temporaneo. | cavi sono dispositivi per uso su
singolo paziente e non sono destinati a essere utilizzati su piu di un paziente o per piu procedure, in quanto potrebbero aumentare il rischio di infezione.

Il cavo di prolunga monouso S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 & destinato a fungere da condotto per il segnale elettrico generato da un analizzatore di sistemi
di pacing (PSA, Pacing System Analyzer) o da un generatore di pacing esterno (EPG, External Pacing Generator) a un elettrocatetere per pacemaker
permanente o a un filo epicardico. Questi cavi vengono utilizzati con un’unita PSA/EPG, cateteri per pacemaker permanenti, fili epicardici o adattatori

per cavi chirurgici. Una volta completati i collegamenti, & possibile avviare un pacing temporaneo se si e collegati a un EPG oppure, se si utilizza un PSA,

e possibile misurare le soglie di pacing e sensing.

INDICAZIONI PER L’USO:
| cavi di prolunga monouso S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 sono cavi di prolunga elettrici progettati per trasmettere il segnale da elettrodi collegati al

paziente a un PSA o il segnale di alimentazione o eccitazione da un EPG agli elettrodi collegati al paziente. Una volta completati i collegamenti, & possibile
avviare un pacing temporaneo se si & collegati a un EPG oppure, se si utilizza un PSA, & possibile misurare le soglie di pacing e sensing. | cavi di prolunga
monouso $-101-97/5-101-97-B/S-201-97 non presentano alcuna rivendicazione o indicazione terapeutica o diagnostica.



AVVERTENZE/PRECAUZIONI:

1. Latrasmittanza di microscosse da elettricita statica pud essere generata attraverso il sistema di pacing. Si raccomanda di indossare un paio di guanti
durante la manipolazione di qualsiasi parte del sistema di pacing mentre quest’ultimo & in uso.

2. Una manipolazione inadeguata potrebbe danneggiare il cavo.

3. NON riutilizzare. In caso contrario, i cavi potrebbero non funzionare correttamente e/o non adattarsi piu all’unita EPG/PSA.

4. NON utilizzare se la confezione sterile &€ danneggiata o & stata aperta involontariamente prima dell’uso.

5. NON utilizzare per pazienti di peso inferiore a 6,49 chilogrammi.

CONTROINDICAZIONI:

La famiglia di cavi di prolunga monouso & destinata a tutte le popolazioni di pazienti; tuttavia, & necessario il giudizio del medico in merito ad alcune
popolazioni di pazienti per le procedure di pacing (ossia, I’'uso in pazienti con condizioni che potrebbero influire sul pacing temporaneo o permanente).

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Con pacemaker temporaneo:
Rimuovere il cavo di prolunga monouso S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 dalla confezione sterile e inserire il connettore Safe-Connect nell’EPG finché
non scatta in posizione. Quindi, collegare i morsetti a coccodrillo ai fili di pacing temporaneo appropriati. NOTA: nel pacing bicamerale € necessario

un secondo cavo e i collegamenti vengono effettuati connettendo in modo appropriato I'elettrocatetere positivo (rosso) e quello negativo (nero)
di ciascuna camera.

2. Con analizzatore di sistemi di pacing:
Rimuovere il cavo di prolunga monouso S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 dalla confezione sterile e inserire il connettore Safe-Connect nel PSA finché
non scatta in posizione. Quindi, collegare i morsetti a coccodrillo alle estremita degli elettrocateteri per pacemaker permanente.

Elettrocateteri unipolari monocamerali
Richiede un cavo di prolunga monouso S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Collegare il morsetto nero (negativo) al pin del connettore
sull’estremita dell’elettrocatetere. Collegare il morsetto rosso (positivo) all’elettrodo indifferente temporaneo.

Elettrocateteri bipolari monocamerali
Richiede un cavo di prolunga monouso S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Collegare il morsetto nero (negativo) al pin negativo
sull’estremita dell’elettrocatetere. Collegare il morsetto rosso (positivo) al pin positivo o all’anello positivo sull’estremita
dell’elettrocatetere.

Elettrocateteri unipolari bicamerali
Richiede due cavi di prolunga monouso S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Collegare il morsetto nero (negativo) del cavo atriale al pin del
connettore sull’estremita dell’elettrocatetere atriale, quindi collegare il morsetto nero (negativo) del secondo cavo (ventricolare) al pin
del connettore sull’estremita dell’elettrocatetere ventricolare. Collegare il morsetto rosso (positivo) di entrambi i cavi all’elettrodo
indifferente temporaneo.

IF-00004 Rev. B Data: Maggio 2024



d. Elettrocateteri bipolari bicamerali
Richiede due cavi di prolunga monouso S-101-97/S-101-97-B/S-201-97. Collegare il morsetto nero (negativo) del cavo atriale al pin del
connettore sull’estremita dell’elettrocatetere atriale, quindi collegare il morsetto nero (negativo) del secondo cavo al pin del connettore
sull’estremita dell’elettrocatetere ventricolare. Collegare il morsetto rosso (positivo) del cavo atriale al pin/anello positivo sull’estremita
dell’elettrocatetere atriale, quindi collegare il secondo morsetto rosso (positivo) del cavo ventricolare al pin/anello positivo
sull’estremita dell’elettrocatetere ventricolare.

SMALTIMENTO:
1. Smaltire il dispositivo S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 nel rispetto dell’ambiente come rifiuto medico contaminato.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al cavo di prolunga monouso S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 deve essere segnalato a Remington Medical,
Inc. e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiedono I'utente e/o il paziente. La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
per cavi di prolunga monouso Remington Medical & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed), dove ¢ collegata all’UDI-DI di
base. L’URL del sito Web pubblico di Eudamed é: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. La SSCP & disponibile anche online all'indirizzo remmed.com
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
VIENREIZLIETOJAMAIS PAGARINATAJKABELIS

Pamata UDI-DI: 081307902CABLEW7

PAREDZETAIS NOLUKS

Vienreizlietojamie pagarinatajkabeli ir definéti ka kirurgiski neinvazivas ierices, kas paredzétas islaicigai lietoSanai. Vienreizlietojamo pagarinatajkabelu
saimes ir paredzéetas profesionalam medicinas personalam lietoSanai elektrokardiostimulatora implantacijas un islaicigas stimulacijas laika. Kabeli ir ierices,
ko izmanto tikai vienam pacientam, un tas nav paredzétas izmantosSanai vairak neka vienam pacientam vai vairakam proceddram, jo tas var palielinat
infekcijas risku. S-101-97 /S-101-97-B / S-201-97 vienreizlietojamo pagarinatajkabeli ir paredzéts izmantot ka kanalu elektriskajam signalam, ko generé
elektrokardiostimulacijas sistémas analizators (Pacing System Analyzer, PSA) vai aréjais elektrokardiostimulacijas generators (External Pacing Generator,
EPG) uz pastaviga elektrokardiostimulatora pievadu vai epikarda vadu. Sos kabe|us izmanto kopa ar PSA/EPG ierici, pastaviga elektrokardiostimulatora
katetriem, epikarda vadiem vai kirurgisko kabelu adapteriem. Péc savienojumu izveides var uzsakt pagaidu stimulaciju, ja ierice ir savienota ar EPG, vai ari,
ja tiek izmantots PSA, var izmérit stimulacijas un uztverSanas robezvértibas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienreizlietojamie pagarinatajkabeli ir elektriski pagarinatajkabeli, kas paredzéti signala parraidei no pacientam pieslegtiem
elektrodiem uz PSA vai stravas vai ierosmes signala parraidei no EPG uz pacientam pieslégtiem elektrodiem. Péc savienojumu izveides var uzsakt pagaidu
stimulaciju, ja ierice ir savienota ar EPG, vai ari, ja tiek izmantots PSA, var izmérit stimulacijas un uztversanas robezvéertibas. 5-101-97 / S-101-97-B /
S-201-97 vienreizlietojamajiem pagarinatajkabeliem nav nekadu terapeitisku vai diagnostisku indikaciju vai prasibu.



BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Ar elektrokardiostimulacijas sistémas starpniecibu var tikt generéti statiskas elektribas raditi mikrosoki. leteicams lietot cimdus, stradajot ar jebkuru
elektrokardiostimulacijas sistémas dalu tas izmantosanas laika.

2. Nepareizi lietojot, kabelim var rasties bojajumi.

3. NELIETOT atkartoti. Tas var izraisit kabelu darbibas traucéjumus un/vai to, ka tie vairs nav savietojami ar EPG/PSA ierici.
4. NELIETOQT, ja sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts pirms lietoSanas.

5. NELIETOT pacientiem, kuru svars ir mazaks par 6,49 kg.

KONTRINDIKACIAS

Vienreizlietojamo pagarinatajkabelu saime ir paredzéta visam pacientu grupam, tomeér attieciba uz dazam pacientu grupam elektrokardiostimulacijas
procedidram (t. i., lietoSanai pacientiem ar slimibam, kas var ietekmét Tslaicigu vai pastavigu elektrokardiostimulaciju) ir nepiecieSams arsta izvértéjums.

LIETOSANAS NORADIIUMI
1. Ar pagaidu elektrokardiostimulatoru:
iznemiet S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienreizlietojamo pagarinatajkabeli no sterila iepakojuma un ievietojiet Safe Connect savienotaju EPG,
[Tdz tas noklik$k vieta. Péc tam piestipriniet krokodila tipa spailes pie attiecigajiem pagaidu elektrokardiostimulatora vadiem. PIEZIME: divkambaru
elektrokardiostimulacijas gadijuma ir nepiecieSams otrs kabelis, un savienojumi tiek izveidoti, attiecigi pievienojot katras kambara pozitivo (sarkano)
un negativo (melno) vadu.
2. Ar elektrokardiostimulacijas sistémas analizatoru:
iznemiet $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienreizlietojamo pagarinatajkabeli no sterila iepakojuma un ievietojiet Safe Connect savienotaju PSA,
lidz tas nokliksk vieta. Péc tam piestipriniet krokodila tipa spailes pie pastaviga elektrokardiostimulatora pievadiem.
a. Viena kambara unipolarie pievadi
NepiecieSsams viens $-101-97 / 5-101-97-B / S-201-97 vienreizlietojamais pagarinatajkabelis. Piestipriniet melno (negativo)
spaili pie kontakttapas pievada gala. Piestipriniet sarkano (pozitivo) spaili pie pagaidu indiferenta elektroda.
b. Viena kambara bipolarie pievadi
NepiecieSsams viens $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienreizlietojamais pagarinatajkabelis. Piestipriniet melno (negativo)
spaili pie negativas tapas pievada gala. Piestipriniet sarkano (pozitivo) spaili pie pozitivas tapas vai pozitiva gredzena pievada gala.
c. Divkambaru unipolarie pievadi
NepiecieSsami divi vienreizlietojamie pagarinatajkabeli S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Piestipriniet priekskambaru kabela melno
(negativo) spaili pie kontakttapas priekSkambaru pievada gala, un otra (kambaru) kabela melno (negativo) spaili piestipriniet pie
kontakttapas kambaru pievada gala. Pievienojiet abu kabe|u sarkano (pozitivo) spaili pie pagaidu indiferenta elektroda.
d. Divkambaru bipoldrie pievadi
NepiecieSami divi vienreizlietojamie pagarinatajkabeli S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Piestipriniet priekskambaru kabela melno
(negativo) spaili pie kontakttapas priekSkambaru pievada gala, un otra kabela melno (negativo) spaili piestipriniet pie kontakttapas
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kambaru pievada gala. Piestipriniet priekskambaru kabela sarkano (pozitivo) spaili pie pozitivas tapas/gredzena priekskambaru

pievada gala, un kambaru kabela otru sarkano (pozitivo) spaili piestipriniet pie pozitivas tapas/gredzena kambaru pievada gala.

UTILIZACIJA

1. Utilizgjiet S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 videi draudziga veida ka piesarnotus mediciniskos atkritumus.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar vienreizlietojamo pagarinatajkabeli S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97, jazino Remington Medical,
Inc. un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients. Remington Medical vienreizlietojamo pagarinatajkabelu drosibas
un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ir pieejams Eiropas medicinas ieri¢u datubazé (Eudamed),

kur tas ir sasaistits ar pamata ierices unikalo identifikatoru (Unique Device Identifier, UDI-DI). Eudamed publiskas timek]a vietnes URL ir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP ir pieejams arT tieSsaisté Seit: remmed.com
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
VIENKARTINIS ILGINAMASIS KABELIS

Bazinis UDI-DI: 081307902CABLEW7
NUMATYTOIJI PASKIRTIS

Vienkartiniai ilginamieji kabeliai apibréziami kaip chirurginiu poZilrriu neinvazinés priemonés, skirtos trumpalaikiam naudojimui. Vienkartiniy ilginamujy
kabeliy gaminiy Seimos skirtos naudoti profesionaliems medicinos darbuotojams implantuojant Sirdies stimuliatoriy ir atliekant laiking Sirdies stimuliacija.
Kabeliai yra vienam pacientui naudojamos priemoneés ir néra skirti naudoti daugiau nei vienam pacientui ar kelioms procediroms, nes tai gali

padidinti infekcijos rizikg. S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartinis ilginamasis kabelis skirtas elektros signalui, generuojamam Sirdies stimuliatoriaus
analizatoriaus (PSA) arba isorinio Sirdies stimuliatoriaus generatoriaus (EPG), perduoti j nuolatinj Sirdies stimuliatoriaus laidg arba epikardo laida.

Sie kabeliai naudojami kartu su PSA / EPG jrenginiu, nuolatiniais $irdies stimuliatoriaus kateteriais, epikardo laidais arba chirurginiy kabeliy adapteriais.
UZbaigus prijungima, galima inicijuoti laiking Sirdies ritmo stimuliavima, jei jis prijungtas prie EPG, arba, jei naudojamas PSA, galima iSmatuoti stimuliavimo
ir jutimo slenkstines vertes.

NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartiniai ilginamieji kabeliai yra elektros kabeliai, skirti signalui perduoti i$ prie paciento prijungty elektrody j PSA arba
maitinimo ar suzadinimo signalg iS EPG j prie paciento prijungtus elektrodus. UZbaigus prijungimg, galima inicijuoti laiking Sirdies ritmo stimuliavima, jei jis
prijungtas prie EPG, arba, jei naudojamas PSA, galima iSmatuoti stimuliavimo ir jutimo slenkstines vertes. S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartiniai
ilginamieji kabeliai neturi jokiy terapiniy ar diagnostiniy indikacijy ar teiginiy.



IJSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Per Sirdies stimuliatoriaus sistemg gali bUti perduodami statinés elektros srovés sukeliami mikroSokai. Naudojant bet kurig Sirdies ritmo stimuliavimo
sistemos dalj, rekomenduojama mavéti pirstines.

2. Netinkamai elgiantis su kabeliu, jis gali bati paZeistas.

3. NENAUDOKITE pakartotinai. Dél to gali sutrikti kabeliy veikimas ir (arba) jie gali netikti EPG / PSA jrenginiui.
4. NENAUDOKITE, jei sterili pakuoté paZeista arba netycia atidaryta pries naudojima.

5. NENAUDOKITE pacientams, sveriantiems maziau nei 6,49 kg.

KONTRAINDIKACUOS

Vienkartiniy ilginamuyjy kabeliy gaminiy Seima yra skirta visiems pacientams, taciau gydytojas turi nuspresti dél tam tikry pacienty grupiy,
kuriems atliekamos Sirdies stimuliavimo proceddros (t. y. naudoti pacientams, sergantiems ligomis, kurios gali turéti jtakos laikinam ar nuolatiniam
Sirdies stimuliavimui).

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS
1. Su laikinuoju Sirdies stimuliatoriumi:
i$ sterilios pakuotés iSimkite S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartinj ilginamajj kabelj ir jkiskite ,Safe Connect” jungtj j EPG, kol ji uZsifiksuos.
Tada pritvirtinkite , alligator” spaustukus prie atitinkamy laikiny Sirdies stimuliatoriaus laidy. PASTABA. Dviejy kamery elektrokardiostimuliatoriaus
atveju reikalingas antrasis laidas, o prijungimas atliekamas atitinkamai sujungiant teigiamg (raudong) ir neigiama (juodg) kiekvienos kameros laidus.
2. Su stimuliavimo sistemos analizatoriumi:
i$ sterilios pakuotés iSimkite S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartinj ilginamajj kabelj ir jkiskite ,Safe Connect” jungtj j PSA, kol ji uZsifiksuos.
Tada prie nuolatiniy Sirdies stimuliatoriaus laidy galy pritvirtinkite ,,alligator” spaustukus.
a. Vienos kameros vienpoliai laidai
Reikalingas vienas S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartinis ilginamasis kabelis. Juodg (neigiamg) spaustukg pritvirtinkite prie laido
gale esancio jungties kaiscio. Prie laikino indiferentinio elektrodo pritvirtinkite raudong (teigiama) spaustuka.
b. Vienos kameros dvipoliai laidai
Reikalingas vienas S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartinis ilginamasis kabelis. Juodg (neigiamg) spaustukg pritvirtinkite prie
laido gale esancio neigiamo jungties kaiscio. Raudong (teigiamg) spaustuka pritvirtinkite prie laido gale esancio teigiamo kaiscio
arba teigiamo Ziedo.
c. Dviejy kamery vienpoliai laidai
Reikalingi du S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartiniai ilginamieji kabeliai. Pritvirtinkite juoda (neigiama) priesirdziy laido spaustuka
prie jungties kaiscio, esancio priesirdziy laido gale, o antrojo (skilvelio) laido juodg (neigiamg) spaustuka pritvirtinkite prie jungties
kaiscio, esancio skilvelio laido gale. Prie laikino indiferentinio elektrodo pritvirtinkite abiejy kabeliy raudonus (teigiamus) spaustukus.
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d. Dviejy kamery dvipoliai laidai

Reikalingi du S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartiniai ilginamieji kabeliai. Pritvirtinkite juodg (neigiamg) priesirdziy kabelio
spaustuka prie jungties kaiscio, esancio priesirdZiy laido gale, o antrojo laido juoda (neigiama) spaustuka pritvirtinkite prie jungties
kaiscio, esancio skilvelio laido gale. Pritvirtinkite raudong (teigiamg) priesirdzZiy kabelio spaustukg prie teigiamo kaiscio ir (arba) Ziedo
priesirdziy laido gale, o antrg raudong (teigiama) skilvelio kabelio spaustuka pritvirtinkite prie teigiamo kaiscio ir (arba) Ziedo skilvelio

laido gale.

SALINIMAS

1. S-101-97/S-101-97-B/ S-201-97 salinkite aplinkai nekenksmingu badu kaip uZterstas medicinines atliekas.

Apie bet kokj sunky incidentg, susijusj su 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 vienkartiniu ilginamuoju kabeliu, reikia pranesti ,,Remington Medical,

Inc.” Ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. ,,Remington Medica

Ill

vienkartiniy ilginamyjy kabeliy saugos

ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,,Eudamed”), kur ji susieta su baziniu UDI-DI.
Viedosios ,, Eudamed” svetainés adresas: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SKVS taip pat galima rasti internete adresu remmed.com
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
KEJBIL TA” ESTENSJONI LI JINTREMA WARA L-UZU

UDI-DI Baziku: 081307902CABLEW7

SKOP MAHSUB:

[I-Kejbils ta’” Estensjoni li Jintremew wara |-uzu huma definiti bhala apparati kirurgikament mhux invazivi mahsuba ghal uzu temporanju. ll-Familji ta’ Kejbils
ta’ Estensjoni li Jintremew wara |-uzu huma mahsuba biex jintuzaw minn persunal mediku professjonali matul l-impjantazzjoni ta” pacemaker u I-pacing
temporanju. ll-kejbils huma apparat ghall-uzu fuq pazjent wiehed u la huma mahsuba biex jintuzaw ghal aktar minn pazjent wiehed u lanqas ghal diversi
proceduri peress li dawn jistghu jzidu r-riskju ta’ infezzjoni. 1l-Kejbil ta’ Estensjoni li Jintrema wara |-uzu S-101-97 /S-101-97-B / S-201-97 huwa mahsub biex
jagixxi bhala trazmettitur ghas-sinjal elettriku ggenerat minn Analizzatur tas-Sistema ta’ Pacing (PSA) jew Generatur ta’ Pacing Estern (EPG) ghal wajer ta’
pacemaker permanenti jew wajer epikardijaku. Dawn il-kejbils jintuzaw flimkien ma’ unita PSA/EPG, kateters ta’ pacemaker permanenti, wajers epikardijaci
jew adapters tal-kejbils kirurgici. Wara li jitlestew il-konnessjonijiet, jista’ jinbeda pacing temporanju jekk ikun hemm konnessjoni ma’ EPG, jew jekk jintuza
PSA, jistghu jitkejlu I-livelli limiti tal-pacing u tar-rilevament.

INDIKAZZJONUIET GHALL-UZU:

[I-Kejbils ta’ Estensjoni li Jintremew wara |-uzu S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 huma kejbils ta’ estensjoni elettrici ddizinjati biex jittrazmettu sinjal
minn elettrodi mgabbda mal-pazjent ghal PSA, jew sinjal ta’ energija jew eccitazzjoni minn EPG ghal elettrodi mgabbda mal-pazjent. Wara li jitlestew
il-konnessjonijiet, jista’ jinbeda |-pacing temporanju jekk ikun hemm konnessjoni ma’ EPG, jew jekk jintuza PSA, jistghu jitkejlu I-livelli limiti tal-pacing
u tar-rilevament. Il-Kejbils ta’ Estensjoni li Jintremew wara |-uzu $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 ma ghandhom Il-ebda indikazzjoni jew pretensjoni
terapewtika jew dijanjostika.



TWISSUIET/PREKAWZJONUIET:

1.

vk wN

Tista’ tigi ggenerata t-trazmissjoni ta’” mikroxokkijiet mill-elettriku statiku permezz tas-sistema ta’ pacing. Huwa rakkomandat li jintuzaw l-ingwanti meta
tigi mmaniggata kwalunkwe parti tas-sistema ta’ pacing waqt li din tkun ged tintuza.

Tista’ ssehh hsara lill-kejbil minn immaniggar hazin.

TERGAX tuzah. Dan jista’ jwassal biex il-kejbils ma jahdmux tajjeb u/jew ma jibgghux jagblu mal-unita EPG/PSA.

TUZAX jekk l-imballagg sterili jkun bil-hsara jew jinfetah b’mod mhux intenzjonat gabel I-uzu.

TUZAX ghal pazjenti li jiznu ingas minn 6.49 kilogrammi.

KONTRAINDIKAZZJONUIET:
[I-Familja ta’ Kejbils ta’ Estensjoni li Jintremew wara I-uzu hija mahsuba ghall-popolazzjonijiet kollha ta’ pazjenti; madankollu, huwa mehtieg il-gudizzju

tat-tabib fir-rigward ta’ ¢erti popolazzjonijiet ta’ pazjenti ghal proceduri ta’ pacing (jigifieri, uzu f'pazjenti b’kundizzjonijiet li jistghu jaffettwaw pacing
temporanju jew permanenti).

STRUZZJONUJIET GHALL-UZU:

1.

B’Pacemaker Temporanju:
Nehhi I-Kejbil ta’ Estensjoni li Jintrema wara I-uzu S-101-97 / S-101-97-B / 5-201-97 mill-pakkett sterili u dahhal il-konnettur Safe Connect fl-EPG
sakemm jehel f'postu. Imbaghad wahhal I-alligator clips mal-wajers temporanji xierga tal-pacing. NOTA: Fil-pacing b’zewg kompartimenti huwa
mehtieg kejbil iehor u I-konnessjonijiet isiru billi I-wajer pozittiv (ahmar) u negattiv (iswed) ta’ kull kompartiment jigu konnessi b’mod xierag.
Bl-Analizzatur tas-Sistema ta’ Pacing:
Nehhi |-Kejbil ta’ Estensjoni li Jintrema wara l-uzu S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 mill-pakkett sterili u dahhal il-konnettur Safe-Connect fil-PSA
sakemm jehel f'postu. Imbaghad wahhal |-alligator clips mat-truf tal-wajers tal-pacemaker permanenti.
a. Woajers Unipolari ghal Kompartiment Wiehed
Jehtieg Kejbil ta’ Estensjoni li Jintrema wara |-uzu $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 wiehed. Wahhal il-klippa sewda (negattiva) mal-pinn
tal-konnettur fuq it-tarf tal-wajer. Wahhal il-klippa hamra (pozittiva) mal-elettrodu indifferenti temporanju.
b. Wajers Bipolari ghal Kompartiment Wiehed
Jehtieg Kejbil ta’ Estensjoni li Jintrema wara |-uzu $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 wiehed. Wahhal il-klippa sewda (negattiva) mal-pinn
negattiv fuq it-tarf tal-wajer. Wahhal il-klippa hamra (pozittiva) mal-pinn pozittiv jew ic-¢irku pozittiv fuq it-tarf tal-wajer.
c. Wajers Unipolari ghal Zewg Kompartimenti
Jehtieg zewg Kejbils ta’ Estensjoni li Jintremew wara |-uzu S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Wahhal il-klippa sewda (negattiva) tal-kejbil
atrijali mal-pinn tal-konnettur fuq it-tarf tal-wajer atrijali u wahhal il-klippa sewda (negattiva) tat-tieni kejbil (ventrikulari) mal-pinn
tal-konnettur fuq it-tarf tal-wajer ventrikulari. Wahhal il-klippa hamra (pozittiva) taz-zewg kejbils mal-elettrodu indifferenti temporanju.
d. Wajers Bipolari ghal Zewg Kompartimenti
lehtieg zewg Kejbils ta’ Estensjoni li Jintremew wara |-uzu $-101-97 / 5-101-97-B / S-201-97. Wahhal il-klippa sewda (negattiva) tal-kejbil
atrijali mal-pinn tal-konnettur fuq it-tarf tal-wajer atrijali u wahhal il-klippa sewda (negattiva) tat-tieni kejbil mal-pinn tal-konnettur fuq
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RIMI:

it-tarf tal-wajer ventrikulari. Wahhal il-klippa hamra (pozittiva) tal-kejbil atrijali mal-pinn pozittiv/c¢irku fuq it-tarf tal-wajer atrijali
u wahhal it-tieni klippa hamra (pozittiva) tal-kejbil ventrikulari mal-pinn pozittiv/¢irku fuq it-tarf tal-wajer ventrikulari.

1. Armil-Kejbils ta’ Estensjoni li Jintremew wara |-uzu $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 b’mod li ma jaghmilx hsara lill-ambjent bhala skart mediku
kontaminat.

Kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward ta’ Kejbil ta’ Estensjoni li Jintrema wara I-uzu S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 ghandu jigi rrapportat il
Remington Medical, Inc. u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit I-utent u/jew il-pazjent. Is-Sommarju tas-Sigurta u |-Prestazzjoni
Klinika (SSCP) ghal Kejbils ta’ Estensjoni li Jintremew wara I-uzu ta’ Remington Medical huwa disponibbli fil-bazi tad-data Ewropea dwar l-apparati medici
(Eudamed) fejn huwa llinkjat mal-UDI-DI Baziku. Il-URL ghas-sit web pubbliku ta’ Eudamed huwa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L-SSCP huwa

disponibbli wkoll online fug remmed.com
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
JEDNORAZOWY PRZEDtUZACZ

Kod Basic UDI-DI: 081307902CABLEW?7

PRZEZNACZENIE:
Przedtuzacze jednorazowe sg definiowane jako wyroby nieinwazyjne chirurgicznie, przeznaczone do chwilowego uzytku. Wyroby nalezace do rodzin

jednorazowych przedtuzaczy sg przeznaczone do uzytku przez profesjonalny personel medyczny podczas implantacji stymulatora serca i tymczasowej
stymulacji. Kable sg wyrobami przeznaczonymi do uzytku przez jednego pacjenta i nie sg przeznaczone do uzytku przez wiecej niz jednego pacjenta ani

do kilku zabiegéw, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko zakazenia. Jednorazowy przedtuzacz S-101-97 /S-101-97-B / S-201-97 jest przeznaczony do
przewodzenia sygnatu elektrycznego generowanego przez analizator uktadu stymulujgcego serce (PSA) lub zewnetrznego generatora elektrostymulacji
(EPG) do elektrody wszczepionego na state stymulatora lub elektrody nasierdziowej. Kable te sg uzywane w potgczeniu z urzgdzeniem PSA/EPG, cewnikami
do umieszczonego na state stymulatora serca, elektrodami nasierdziowymi lub adapterami kabli chirurgicznych. Po wykonaniu potgczen mozna zainicjowac
tymczasowa stymulacje w przypadku podtaczenia do EPG lub, w przypadku korzystania z PSA, mozna zmierzy¢ progi elektrostymulacji i rejestracji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Jednorazowe przedtuzacze S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 to elektryczne kable przedtuzajgce przeznaczone do przesytania sygnatu z elektrod

podtgczonych do pacjenta do PSA lub sygnatu mocy lub wzbudzenia z EPG do elektrod podtgczonych do pacjenta. Po wykonaniu potgczen mozna
zainicjowac tymczasowag stymulacje w przypadku podfaczenia do EPG lub, w przypadku korzystania z PSA, mozna zmierzy¢ progi elektrostymulacji
i rejestracji. Jednorazowe przedtuzacze S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 nie majg zadnych wskazan ani oSwiadczen terapeutycznych lub diagnostycznych.



OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI:

1.

vk wN

Uktad stymulujacy serce moze generowac transmitancje mikroporazen zwigzanych z elektrycznoscig statyczna. Zaleca sie uzywanie rekawiczek podczas
obstugi jakiejkolwiek czesci uktadu stymulujgcego serce podczas uzytkowania.

Niewtasciwe obchodzenie sie z kablem moze spowodowa¢ jego uszkodzenie.

NIE uzywac ponownie. Moze to spowodowacd nieprawidtowe dziatanie kabli i/lub ich niedopasowanie do urzgdzenia EPG/PSA.

NIE uzywaé, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem.

NIE stosowac u pacjentéw o masie ciata ponizej 6,49 kg.

PRZECIWWSKAZANIA:
Wyroby nalezgce do rodziny jednorazowych przedtuzaczy sg przeznaczone dla wszystkich populacji pacjentéw, jednak w przypadku niektérych populacji

pacjentdéw wymagana jest opinia lekarza dotyczgca procedur elektrostymulacji (tj. stosowanie u pacjentow ze schorzeniami, ktore mogag wptywac na
tymczasowgq lub statg elektrostymulacje).

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA:

1.

Z tymczasowym stymulatorem serca:
Wyja¢ jednorazowy przedtuzacz S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 ze sterylnego opakowania i wiozy¢ ztgcze Safe Connect do urzadzenia EPG az do
zatrzasniecia. Nastepnie zamocowac zaciski krokodylkowe do odpowiednich elektrod do tymczasowej stymulacji. UWAGA: W przypadku stymulacji
dwukomorowej wymagany jest drugi kabel, a potgczenia sg wykonywane poprzez odpowiednie podtgczenie dodatniej (czerwonej) i ujemnej (czarnej)
elektrody kazdej komory.
Z analizatorem ukfadu stymulujgcego serce:
Wyijaé jednorazowy przedtuzacz S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 ze sterylnego opakowania i wlozy¢ ztgcze Safe-Connect do EPG az do zatrzasniecia.
Nastepnie zamocowac zaciski krokodylkowe do koricow elektrod wszczepionego na state stymulatora.
a. Elektrody jednobiegunowe do stymulacji jednokomorowej
Wymagany jest jeden jednorazowy przedtuzacz S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Podtgczy¢ czarny (ujemny) zacisk do wtyku ztgcza na
koncu elektrody. Podtagczy¢ czerwony (dodatni) zacisk do tymczasowej elektrody obojetnej.
b. Elektrody dwubiegunowe do stymulacji jednokomorowej
Wymagany jest jeden jednorazowy przedtuzacz S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Podtgczy¢ czarny (ujemny) zacisk do wtyku ujemnego
na koncu elektrody. Podtgczy¢ czerwony (dodatni) zacisk do wtyku dodatniego lub pierscienia dodatniego na koncu elektrody.
c. Elektrody jednobiegunowe do stymulacji dwukomorowej
Wymagane sg dwa jednorazowe przedtuzacze S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Podtaczy¢ czarny (ujemny) zacisk kabla do stymulacji
przedsionkowej do wtyku ztgcza na koncu elektrody przedsionkowej i podtgczyé czarny (ujemny) zacisk drugiego kabla (do stymulacji
komorowej) do wtyku ztgcza na korncu elektrody komorowej. Podtgczyé czerwony (dodatni) zacisk obu kabli do tymczasowe;j
elektrody obojetnej.
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d. Elektrody dwubiegunowe do stymulacji dwukomorowej
Wymagane sg dwa jednorazowe przedtuzacze S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Podtaczy¢ czarny (ujemny) zacisk kabla do stymulacji
przedsionkowej do wtyku ztgcza na koncu elektrody przedsionkowej i podtgczyé czarny (ujemny) zacisk drugiego kabla do wtyku ztgcza
na koncu elektrody komorowej. Podtagczy¢ czerwony (dodatni) zacisk kabla do stymulacji przedsionkowej do wtyku/pierscienia
dodatniego na koncu elektrody przedsionkowej i podtgczy¢ drugi czerwony (dodatni) zacisk kabla do stymulacji komorowej
do wtyku/pierscienia dodatniego na koncu elektrody komorowej.

UNIESZKODLIWIENIE ODPADOW:
1. Wyrdb S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 nalezy utylizowac w sposdb przyjazny dla sSrodowiska jako skazone odpady medyczne.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z przedtuzaczem jednorazowym S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 nalezy zgtaszac firmie Remington Medical, Inc.
Oraz witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent mieszka / ma siedzibe. Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla jednorazowych przedtuzaczy Remington Medical jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed), gdzie jest powigzane z kodem Basic UDI-DI. Adres URL publicznej strony internetowej Eudamed to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Dokument SSCP jest rowniez dostepny online pod adresem remmed.com

RoHS RoHS Compliant

CLME,:LF:;E Lead-Free

Nie sterylizowa¢ ponownie
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$-101-97/5-101-97-B/S-201-97
CABO DE EXTENSAO DESCARTAVEL

e ——————?

UDI-DI basico: 081307902CABLEW7

FINALIDADE PREVISTA:
Os cabos de extensdo descartaveis sao definidos como dispositivos cirdrgicos ndo invasivos destinados a uma utilizagao tempordria. As familias de cabos

de extensdo descartaveis destinam-se a ser utilizadas por pessoal médico profissional durante a implantagdo de pacemakers e estimulagdo temporaria.
Os cabos sao dispositivos para utilizagdo num Unico doente e ndo se destinam a ser utilizados em mais do que um doente nem em varios procedimentos,
uma vez que tal pode aumentar o risco de infegdo. O cabo de extensdo descartavel S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 destina-se a funcionar como uma
conduta para o sinal elétrico gerado a partir de um analisador do sistema de estimulagdo (PSA) ou gerador de estimulagdo externo (EPG) para uma
derivacdo de pacemaker permanente ou fio epicardico. Estes cabos sdo utilizados em conjunto com uma unidade PSA/EPG, cateteres de pacemaker
permanente, fios epicardicos ou adaptadores de cabos cirdrgicos. Apds a conclusdo das ligagdes, pode ser iniciada uma estimulagdao temporaria se estiver
ligado a um EPG ou, se estiver a utilizar um PSA, podem ser medidos os limiares de estimulagdo e de detegdo.

INDICACOES DE UTILIZACAO:

Os cabos de extensdo descartaveis S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 sdo cabos de extensdo elétricos concebidos para transmitir o sinal dos elétrodos ligados
ao doente para um PSA, ou o sinal de energia ou excitagao de um EPG para os elétrodos ligados ao doente. Apds a conclusdo das ligagBes, pode ser iniciada
uma estimulagdo temporaria se estiver ligado a um EPG ou, se estiver a utilizar um PSA, podem ser medidos os limiares de estimulacdo e de detecdo.

O cabo de extensdo descartavel S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 ndo tem quaisquer indica¢des ou reivindicacdes terapéuticas ou de diagndstico.



AVISOS/PRECAUCOES:

1.

vk wN

A transmissao de microchoques de eletricidade estatica pode ser gerada através do sistema de estimulacdo. Recomenda-se a utilizacdao de luvas
ao manusear qualquer parte do sistema de estimulagdo durante a sua utilizagao.

Podem ocorrer danos no cabo devido a um manuseamento incorreto.

NAO reutilize. Isto pode provocar o funcionamento incorreto dos cabos e/ou a sua incapacidade de encaixe na unidade EPG/PSA.

NAO utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou for aberta acidentalmente antes da utilizagdo.

NAO utilize em doentes com peso inferior a 6,49 quilogramas.

CONTRAINDICAGOES:

A familia de cabos de extensao descartaveis destina-se a todas as populacdes de doentes; no entanto, é necessario o parecer do médico relativamente
a determinadas populacbes de doentes para procedimentos de estimulacdo (ou seja, utilizagdo em doentes com condi¢Ges que possam afetar

a estimulagdo temporaria ou permanente).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1.

Com pacemaker temporario:
Retire o cabo de extensdo descartavel S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 da embalagem esterilizada e introduza o conector Safe Connect no EPG
até encaixar. Em seguida, fixe as pincas tipo crocodilo nos fios de estimulacdo temporaria adequados. NOTA: Na estimulacdo de dupla camara,
é necessario um segundo cabo e as ligacGes sdo efetuadas ao ligar corretamente os cabos positivo (vermelho) e negativo (preto) de cada camara.
Com analisador do sistema de estimulagao:
Retire o cabo de extensdo descartdvel 5-101-97/5-101-97-B/S-201-97 da embalagem esterilizada e introduza o conector Safe Connect no PSA
até encaixar. Em seguida, fixe as pincas tipo crocodilo nas extremidades das deriva¢des do pacemaker permanente.
a. Derivagdes unipolares de camara unica

Requer um cabo de extensdo descartavel 5-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Fixe a pinca preta (negativa) no pino de ligacdo na extremidade

da derivacgdo. Fixe a pinga vermelha (positiva) no elétrodo indiferente temporario.
b. Derivagoes bipolares de cdmara unica

Requer um cabo de extensdo descartavel 5-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Fixe a pinga preta (negativa) no pino negativo na extremidade

da derivacdo. Fixe a pin¢a vermelha (positiva) no pino positivo ou anel positivo na extremidade da derivacdo.

c. Derivagoes unipolares de dupla cdmara
Requer dois cabos de extensdo descartaveis S-101-97/S-101-97-B/S-201-97. Fixe a pinga preta (negativa) do cabo auricular no pino
de ligacdo na extremidade da derivacdo auricular e fixe a pinga preta (negativa) do segundo cabo (ventricular) ao pino de ligacdo
na extremidade da derivacgdo ventricular. Fixe a pinca vermelha (positiva) de ambos os cabos no elétrodo indiferente temporario.

d. Derivagoes bipolares de dupla cdmara
Requer dois cabos de extensdo descartaveis S-101-97/S-101-97-B/S-201-97. Fixe a pinca preta (negativa) do cabo auricular no pino
de ligacdo na extremidade da derivacdo auricular e fixe a pinga preta (negativa) do segundo cabo ao pino de ligagdo na extremidade
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da derivacdo ventricular. Fixe a pinga vermelha (positiva) do cabo auricular no pino/anel positivo na extremidade da derivacdo auricular
e fixe a segunda pinca vermelha (positiva) do cabo ventricular ao pino/anel positivo na extremidade da derivagdo ventricular.

ELIMINACAO:
1. Elimine 0 S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 danificado ou inutilizdvel de forma ecoldgica, como residuo médico contaminado.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao cabo de extensdo descartavel S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 deve ser comunicado a Remington
Medical, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido. O resumo da seguranca e do desempenho
clinico (SSCP) para os cabos de extensdo descartaveis da Remington Medical esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed), onde estdo associados ao UDI-DI basico. O URL do website publico da Eudamed é o seguinte: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

O SSCP também estd disponivel online em remmed.com
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$-101-97 / $-101-97-B / S-201-97
CABLU DE EXTENSIE DE UNICA FOLOSINTA

2,5 metri
lungime

N L et

UDI-DI de baza: 081307902CABLEW?7
DOMENIU DE UTILIZARE:

Cablurile de extensie de unica folosinta sunt definite ca dispozitive chirurgicale neinvazive, destinate unei utilizari tranzitorii. Familiile de cabluri

de extensie de unica folosinta sunt destinate a fi utilizate de personal medical profesionist in timpul implantarii stimulatorului cardiac si al stimularii
temporare. Cablurile sunt dispozitive pentru un singur pacient si nu sunt destinate a fi utilizate pentru mai multi pacienti sau pentru mai multe proceduri,
deoarece pot creste riscul de infectie. Cablul de extensie de unica folosinta 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 este destinat sa actioneze ca un conductor
pentru semnalul electric generat de un analizor de sistem de stimulare (PSA) sau de un generator de puls extern (EPG) catre o sonda de stimulator cardiac
permanent sau un fir epicardic. Aceste cabluri sunt utilizate impreuna cu unitati PSA/EPG, catetere de stimulator cardiac permanent, fire epicardice sau
adaptoare de cabluri chirurgicale. Dupa finalizarea conexiunilor, poate fi initiata o stimulare temporara dupa conectarea la un EPG sau, daca se utilizeaza
un PSA, pot fi masurate pragurile de stimulare si de detectie.

INDICATII DE UTILIZARE:

Cablurile de extensie de unica folosinta S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 sunt cabluri de extensie electrice concepute pentru a transmite semnalul

de la electrozii conectati la pacient la un PSA sau semnalul de alimentare sau de excitatie de la un EPG la electrozii conectati la pacient. Dupa finalizarea
conexiunilor, poate fi initiata o stimulare temporara dupa conectarea la un EPG sau, daca se utilizeaza un PSA, pot fi masurate pragurile de stimulare si
de detectie. Cablurile de extensie de unica folosintd S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 nu au indicatii sau declaratii terapeutice sau de diagnosticare.




AVERTISMENTE/PRECAUTII:

1. Transmiterea de microsocuri de electricitate statica poate fi generata prin intermediul sistemului de stimulare. Se recomanda folosirea manusilor atunci
cand se manipuleaza orice parte a sistemului de stimulare Tn timpul utilizarii.
2. Cablul poate fi deteriorat in urma unei manipulari necorespunzatoare.

NU se reutilizeaza. Acest lucru ar putea duce la o functionare defectuoasa a cablurilor si/sau ar putea face ca acestea sa nu se mai potriveasca
cu unitatea EPG/PSA.

4. NU utilizati daca ambalajul steril este deteriorat sau deschis involuntar inainte de utilizare.
5. NU utilizati pentru pacientii cu o greutate mai mica de 6,49 kilograme.

CONTRAINDICATIIL:
Familia de cabluri de extensie de unica folosinta este destinata tuturor populatiilor de pacienti; cu toate acestea, este necesara aprecierea medicului in ceea

ce priveste anumite populatii de pacienti pentru procedurile de stimulare (de exemplu, utilizarea la pacientii cu afectiuni care pot afecta stimularea
temporara sau permanenta).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
1. Cu stimulator cardiac temporar:
Scoateti cablul de extensie de unica folosinta S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 din ambalajul steril si introduceti conectorul Safe Connect in EPG pana
cand acesta face clic. Apoi atasati clemele tip crocodil la firele de stimulare temporard corespunzitoare. NOTA: in cazul stimulrii bicamerale, este
necesar un al doilea cablu, iar conexiunile se fac prin conectarea corespunzatoare a sondei pozitive (rosu) si a celei negative (negru) ale fiecarei camere.
2. Cu analizor de sistem de stimulare:
Scoateti cablul de extensie de unica folosinta 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 din ambalajul steril si introduceti conectorul Safe-Connect in PSA pana
cand acesta face clic. Apoi atasati clemele tip crocodil la capetele sondelor stimulatorului cardiac permanent.
a. Sonde unipolare unicamerale
Necesitd un singur cablu de extensie de unicd folosinta S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Atasati clema neagra (negativa) la pinul
de conectare de la capatul sondei. Atasati clema rosie (pozitiva) la electrodul indiferent temporar.
b. Cabluri bipolare unicamerale
Necesitd un singur cablu de extensie de unicd folosinta S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Atasati clema neagrd (negativa) la pinul negativ
de la capatul sondei. Atasati clema rosie (pozitiva) la pinul pozitiv sau la inelul pozitiv de la capatul sondei.
c. Cabluri unipolare bicamerale
Necesita doua cabluri de extensie de unica folosinta $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Atasati clema neagra (negativa) a cablului atrial
la pinul de conectare de la capatul sondei atriale si atasati clema neagra (negativa) a celui de-al doilea cablu (ventricular) la pinul de
conectare de la capatul sondei ventriculare. Atasati clemele rosii (pozitive) ale ambelor cabluri la electrodul indiferent temporar.
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d. Sonde bipolare bicamerale

Necesita doua cabluri de extensie de unica folosinta S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Atasati clema neagra (negativa) a cablului atrial
la pinul de conectare de la capatul sondei atriale si atasati clema neagra (negativd) a celui de-al doilea cablu la pinul de conectare de
la capatul sondei ventriculare. Atasati clema rosie (pozitiva) a cablului atrial la pinul/inelul pozitiv de la capatul sondei atriale si atasati

a doua clema rosie (pozitiva) a cablului ventricular la pinul/inelul pozitiv de la capatul sondei ventriculare.

ELIMINARE:

1. Eliminati S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 intr-un mod ecologic ca deseu medical contaminat.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu cablul de extensie de unicad folosinta S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 trebuie raportat la Remington
Medical, Inc. si la autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Rezumatul sigurantei si al performantelor
clinice (SSCP) pentru cablurile de extensie de unica folosinta Remington Medical este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale
(Eudamed), unde este asociat la UDI-DI-ul de baza. Adresa URL a site-ului public Eudamed este: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP este,

de asemenea, disponibil online la adresa remmed.com
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$-101-97/5-101-97-B/S-201-97
JEDNORAZOVY PREDLZOVACI KABEL

Zakladné UDI-DI: 081307902CABLEW7
URCENY UCEL:

Tieto jednorazové predlZovacie kable su chirurgicky neinvazivne pomécky uréené na prechodné pouZzivanie. Série jednorazovych predlZovacich kablov su
urcené na to, aby ich pouZival odborny zdravotnicky persondl priimplantacii kardiostimuldtora a pri do¢asnej kardiostimuldcii. Tieto kable si pomdcky

na pouzitie u jedného pacienta a nie st urc¢ené na pouzivanie u Ziadnych dalSich pacientov ani na pouZzivanie pri viacerych procedurach, pretoze by sa

tym mohlo zvysit riziko infekcie. Jednorazovy predlzovaci kabel S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 je ureny na vedenie elektrického signalu, ktory generuje
analyzator kardiostimula¢ného systému (PSA) alebo generator externého kardiostimulatora (EPG), do vodic¢a implantovaného kardiostimulatora alebo do
epikardidlnej elektrédy. Tieto kable sa pouZivaju v spojeni s pristrojovou jednotkou PSA/EPG, katétrami implantovanych kardiostimulatorov, epikardialnymi
elektrodami alebo adaptérmi chirurgickych kablov. Po kompletnom zapojeni mozno spustit docasnu kardiostimulaciu, ak je pripojeny generator EPG,
pripadne mozno merat prahy kardiostimulacie a pristrojovej detekcie pomocou analyzatora PSA.

INDIKACIE NA POUZITIE:

Jednorazové predlZovacie kable S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 su elektrické predlZzovacie kdble uréené na prenos signalu z elektrdd pripojenych

k pacientovi do analyzatora PSA alebo na prenos signalu zapnutia/vypnutia ¢i stimulaéného signalu z generatora EPG do elektrdd pripojenych k pacientovi.
Po kompletnom zapojeni mozno spustit doc¢asnu kardiostimulaciu, ak je pripojeny generator EPG, pripadne mozno tiez merat prahy kardiostimulacie

a pristrojovej detekcie pomocou analyzatora PSA. Jednorazové predlZovacie kable S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 nemaju ziadne indikacie na lieCbu ani

na diagnostiku a nespajaju sa s nimi Ziadne tvrdenia o liecbe ani o diagnostike.



VYSTRAHY/BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

1. Zkardiostimulaéného systému sa mozu prenasat malé vyboje statickej elektriny. Odporica sa mat vzdy nasadené rukavice pri manipulacii s akoukolvek
Castou kardiostimulaéného systému, ked'sa systém pouziva.

2. Prinespravnom zaobchadzani s kdblom mdze déjst k jeho poskodeniu.
Kable NEPOUZ{VAITE opakovane. Moze to spdsobit, ze nebudu spravne fungovat a/alebo sa nebudui dat spravne zapoijit k pristrojovej jednotke
EPG/PSA.

4. NEPOUZIVAITE, ak je sterilny obal poskodeny alebo nelimyselne vopred otvoreny.

5. NEPOUZIVAITE u pacientov s telesnou hmotnostou menej ako 6,49 kilogramu.

KONTRAINDIKACIE:
Séria jednorazovych predlZzovacich kablov je uréend pre vSetky skupiny pacientov. Pri niektorych skupindch pacientov je vSak potrebny Usudok lekara

z hladiska vhodnosti kardiostimulaénych postupov (t. j. pri pouZiti u pacientov s takymi zdravotnymi stavmi, ktoré mézu vplyvat na docasnu alebo
trvald kardiostimulaciu).

NAVOD NA POUZITIE:
1. S externym kardiostimulatorom:
Vyberte jednorazovy predlZovaci kdbel S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 zo sterilného balenia a zapojte konektor Safe-Connect do EPG, kym nezacvakne.
Potom pripojte krokosvorky k prislusnym vodi¢om na do¢asnu kardiostimulaciu. POZNAMKA: Pri dvojdutinovej stimuldcii je potrebny druhy kébel
a zapojenie sa vykona nalezZitym pripojenim ku kladnému (¢ervenému), resp. zapornému (Ciernemu) vodicu v tej-ktorej dutine.
2. S analyzatorom kardiostimula¢ného systému:
Vyberte jednorazovy predlZovaci kabel S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 zo sterilného balenia a zapojte konektor Safe-Connect do PSA, kym nezacvakne.
Potom pripojte krokosvorky na konce vodicov implantovatelného kardiostimulatora.
a. Jednodutinové unipoldrne vodice
Potrebny jeden jednorazovy predlZovaci kabel S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Ciernu (zapornu) svorku pripojte na kolik konektora
na konci vodi¢a. Cervenu (kladnu) svorku pripojte na do€asnu indiferentnu elektrédu.
b. Jednodutinové bipoldrne vodice
Potrebny jeden jednorazovy predlzovaci kabel S-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Ciernu (zapornu) svorku pripojte na zaporny kolik na konci
vodica. Cervenu (kladnu) svorku pripojte na kladny kolik alebo kladny prstenec na konci vodi¢a.
c. Dvojdutinové unipoldrne vodice
Potrebné dva jednorazové predlovacie kable $-101-97/5-101-97-B/S-201-97. Ciernu (zépornt) svorku predsiefiového kabla pripojte
na kolik konektora na konci predsiefiového vodica a Ciernu (zapornu) svorku druhého (komorového) kabla pripojte na kolik konektora
na konci komorového vodica. Cervent (kladnt) svorku oboch kéblov pripojte na doc¢asnu indiferentnu elektrédu.
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d. Dvojdutinové bipoldrne vodice
Potrebné dva jednorazové predlZovacie kable S-101-97/S-101-97-B/S-201-97. Ciernu (zapornu) svorku predsiefiového kabla pripojte
na kolik konektora na konci predsiefiového vodica a Ciernu (zapornu) svorku druhého kabla pripojte na kolik konektora na konci
komorového vodica. Cervent (kladnu) svorku predsieriového kabla pripojte na kladny kolik/prstenec na konci predsiefiového
vodica a druhu Cervenu (kladnd) svorku komorového kéabla pripojte na kladny kolik/prstenec na konci komorového vodica.

LIKVIDACIA:
1. S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 zlikvidujte sp6sobom Setrnym vodi zivotnému prostrediu ako kontaminovany zdravotnicky odpad.

Kazdy zavazny incident, ku ktorému doslo v spojeni s jednorazovym predlzovacim kablom S-101-97/5-101-97-B/S-201-97, hlaste spolo¢nosti Remington
Medical, Inc. a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli. SUhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)
jednorazovych predlZovacich kdblov spolo¢nosti Remington Medical je k dispozicii v Eurépskej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed), kde ho mozno
vyhladat podla zakladného UDI-DI. URL verejnej webovej stranky Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP je navyse k dispozicii online na
stranke remmed.com.
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
PODALISEVALNI KABEL ZA ENKRATNO UPORABO

Osnovni UDI-DI: 081307902CABLEW?7

PREDVIDENI NAMEN:

PodaljSevalni kabli za enkratno uporabo so opredeljeni kot kirursko neinvazivni pripomocki, namenjeni prehodni uporabi. DruZine podaljSevalnih kablov

za enkratno uporabo so namenjene strokovnemu medicinskemu osebju pri vsaditvi srénega spodbujevalnika in zacasni stimulaciji srca. Kabli so pripomocki
za uporabo pri enem bolniku in niso namenjeni uporabi pri vec bolnikih ali postopkih, saj lahko to poveda tveganje okuzbe. Podaljsevalni kabel S-101-97 /
S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo deluje kot vodnik za prenos elektri¢nega signala iz analizatorja sistema srénega spodbujanja (PSA) ali zunanjega
generatorja srénega spodbujanja (EPG) na elektrodo stalnega srénega spodbujevalnika ali epikardijsko Zico. Ti kabli se uporabljajo skupaj z enoto PSA/EPG,
katetri stalnega srénega spodbujevalnika, epikardijskimi Zicami ali kirurskimi kabelskimi adapterji. Po opravljeni prikljucitvi, je mogoce zagnati zacasno sréno
spodbujanje Ce je priklju¢eno na enoto EPG, v primeru uporabe enote PSA pa je mogoce izmeriti sréno spodbujanje in pragove zaznavanja.

INDIKACIE ZA UPORABO:

Podaljsevalni kabli S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo so elektri¢ni podaljSevalni kabli, ki so zasnovani za prenos signala z elektrod,
prikljucenih na bolnika, na enoto PSA, ali za prenos elektricnega oziroma vzbujalnega signala z enote EPG na elektrode, priklju¢ene na bolnika. Po opravljeni
prikljucitvi, je mogoce zagnati zacasno sréno spodbujanje Ce je priklju¢eno na enoto EPG, v primeru uporabe enote PSA pa je mogoce izmeriti sr¢no
spodbujanje in pragove zaznavanja. PodaljSevalni kabli 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo nimajo terapevtskih ali diagnosti¢nih

indikacij oziroma navedb.



OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI:
1. Sistem srénega spodbujanja lahko iz stati¢ne elektrike ustvarja mikro Soke. Priporocljivo je, da pri delu s katerim koli sestavnim delom sistema za sré¢no
spodbujanje uporabljate rokavice.

2. Ob nestrokovnem ravnanju lahko pride do poskodb kabla.

3. NE uporabljajte ponovno. To lahko povzroci nepravilno delovanje kablov in/ali njihovo neprilagajanje enoti EPG/PSA.
4. NE uporabljajte, Ce je sterilna embalaza poskodovana ali ¢e jo pred uporabo nenamerno odprete.

5. NE uporabljajte pri bolnikih, ki tehtajo manj kot 6,49 kilogramov.

KONTRAINDIKACUJE:

Druzina podaljSevalnih kablov za enkratno uporabo je namenjena uporabi pri vseh populacijah bolnikov, vendar je pri nekaterih populacijah
bolnikov potrebna zdravniska presoja glede postopkov srénega spodbujanja (npr. uporaba pri bolnikih s stanji, ki lahko vplivajo na zac¢asno ali
stalno sréno spodbujanje).

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Zzacdasnim srénim spodbujevalnikom:
Vzemite podaljsevalni kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo iz sterilne embalaZe in vstavite prikljucek Safe Connect v enoto EPG,
da se zaskodi. Nato pritrdite aligatorske sponke na ustrezne Zice za za¢asno sréno spodbujanje. OPOMBA: Pri dvokomornem srénem spodbujanju
potrebujete dodaten kabel, prikljucke pa vzpostavite tako, da ustrezno povezete pozitivno (rdeco) in negativno (¢rno) elektrodo vsake komore.
2. Z analizatorjem sistema srcnega spodbujanja:
Vzemite podaljsevalni kabel 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo iz sterilne embalaZe in vstavite priklju¢ek Safe-Connect v enoto PSA,
da se zaskoci. Nato pritrdite aligatorske sponke na konce elektrod stalnega srénega spodbujevalnika.
a. Enokomorne enopolne elektrode
Potrebujete en podalj$evalni kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo. Crno (negativno) sponko pritrdite na priklju¢ni
zati¢ na koncu elektrode. Rdeco (pozitivho) sponko pritrdite na zacasno indiferentno elektrodo.
b. Enokomorne dvopolne elektrode
Potrebujete en podalj$evalni kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo. Crno (negativno) sponko pritrdite na negativni
zati¢ na koncu elektrode. Rdeco (pozitivno) sponko pritrdite na pozitivni zatic ali pozitivni obrocek na koncu elektrode.
c. Dvokomorne enopolne elektrode
Potrebujete dva podalj$evalna kabla $-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo. Crno (negativno) sponko atrijskega kabla
pritrdite na prikljucni zati¢ na koncu atrijske elektrode, ¢rno (negativno) sponko drugega (ventrikularnega) kabla pa na prikljucni zatic¢
na koncu ventrikularne elektrode. Rdeco (pozitivho) sponko obeh kablov pritrdite na zacasno indiferentno elektrodo.
d. Dvokomorne dvopolne elektrode
Potrebujete dva podalj$evalna kabla S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo. Crno (negativno) sponko atrijskega kabla
pritrdite na prikljucni zati¢ na koncu atrijske elektrode, ¢rno (negativno) sponko drugega kabla pa na prikljucni zati¢ na koncu
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ventrikularne elektrode. Rdeco (pozitivho) sponko atrijskega kabla pritrdite na pozitivni zati¢/obrocek na koncu atrijske elektrode,

drugo rdeco (pozitivno) sponko ventrikularnega kabla pa na pozitivni zati¢/obrocek na koncu ventrikularne elektrode.

ODSTRANJEVANIE:
1. PodaljSevalni kabel S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 odstranite na okolju prijazen nacin kot kontaminiran medicinski odpadek.

O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v povezavi s podaljSevalnim kablom S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 za enkratno uporabo, je treba obvestiti

druzbo Remington Medical, Inc. in pristojni organ drzave ¢lanice stalnega prebivalis¢a uporabnika/bolnika. Povzetek varnosti in klini¢ne uéinkovitosti (SSCP)

za podaljsevalne kable za enkratno uporabo druzbe Remington Medical je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed),
kjer je povezan z osnovnim UDI-DI-jem. URL do javne spletne strani zbirke Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Povzetek varnosti in klini¢ne
ucinkovitosti je na voljo tudi na spletu na naslovu remmed.com
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$-101-97 / S-101-97-B / S-201-97
CABLE DE EXTENSION DESECHABLE

2,5 metros
de largo

N L et

UDI-DI basico: 081307902CABLEW7

OBIJETIVO PREVISTO:
Los cables de extension desechables se definen como dispositivos quirldrgicos no invasivos destinados a un uso transitorio. Las familias de cables

de extension desechables estdn destinadas a ser utilizadas por personal médico profesional durante la implantacidn de marcapasos y la estimulacién
temporal. Los cables son dispositivos de uso en un solo paciente y no estan destinados a ser utilizados para mas de un paciente ni para varios
procedimientos, ya que pueden aumentar el riesgo de infeccidn. El cable de extensidn desechable S-101-97 /S-101-97-B / S-201-97 esta destinado a actuar
como conducto para la sefial eléctrica generada desde un analizador del sistema de estimulacidn (PSA) o un generador de estimulacién externo (EPG) hasta
un cable de marcapasos permanente o un cable epicardico. Estos cables se utilizan junto con una unidad PSA/EPG, catéteres de marcapasos permanentes,
cables epicardicos o adaptadores de cables quirdrgicos. Una vez completadas las conexiones, se puede iniciar la estimulacidn temporal si estd conectado

a un EPG, o si se utiliza un PSA, se pueden medir los umbrales de estimulacidn y deteccidn.

INDICACIONES DE USO:

Los cables de extension desechables S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 son cables de extension eléctrica disefiados para transmitir la sefial de los electrodos
conectados al paciente a un PSA, o la sefial de alimentacién o excitacion de un EPG a los electrodos conectados al paciente. Una vez completadas las
conexiones, se puede iniciar la estimulacion temporal si estd conectado a un EPG, o si se utiliza un PSA, se pueden medir los umbrales de estimulacion

y deteccion. Los cables de extensidn desechables 5-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 no tienen indicaciones ni reivindicaciones terapéuticas o diagndsticas.



ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

1.

La transmisién de microchoques de electricidad estatica puede generarse a través del sistema de estimulacion. Se recomienda utilizar guantes
al manipular cualquier parte del sistema de estimulacién mientras esté en uso.

2. La manipulacién incorrecta puede dafiar el cable.

3. NO reutilizar. Esto puede hacer que los cables no funcionen correctamente y/o dejen de encajar con la unidad EPG/PSA.
4. NO utilizar si el envase estéril estd danado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

5. NO utilizar en pacientes con un peso inferior a 6,49 kilogramos.

CONTRAINDICACIONES:

La familia de cables de extensién desechables esta destinada a todas las poblaciones de pacientes; sin embargo, se requiere la opinién del médico

con respecto a ciertas poblaciones de pacientes para procedimientos de estimulacion (es decir, uso en pacientes con condiciones que pueden afectar
la estimulacion temporal o permanente).

INSTRUCCIONES DE USO:

1.

2.

Con marcapasos temporal:
Extraiga el cable de extension desechable S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 del envase estéril e inserte el conector Safe Connect en el EPG hasta que
encaje: A continuacion, conecte las pinzas de conexién a los cables de marcapasos temporales correspondientes. NOTA: Con el marcapasos de dos
camaras se requiere un segundo cable y las conexiones se realizan conectando adecuadamente las derivaciones positivas (rojo) y negativas (negra)
de cada camara.
Con analizador del sistema de estimulacidn:
Extraiga el cable de extensién desechable S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 del envase estéril e inserte el conector Safe Connect en el PSA hasta que
encaje: A continuacion, conecte las pinzas de contacto a los extremos de las derivaciones del marcapasos permanente.
a. Derivaciones unipolares de una camara
Requiere un cable de extension desechable S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Conecte la pinza negra (negativa) a la clavija del conector
en el extremo de la derivacion. Coloque la pinza roja (positiva) en el electrodo temporal indiferente.
b. Derivaciones bipolares de una camara
Requiere un cable de extension desechable S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Conecte la pinza negra (negativa) a la clavija negativa en el
extremo de la derivacién. Conecte la pinza roja (positiva) a la clavija positiva o anillo positivo del conector en el extremo de la derivacion.
c. Derivaciones unipolares de dos camaras
Requiere dos cables de extension desechables S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Conecte la pinza negra (negativa) del cable auricular
a la clavija del conector situada en el extremo de la derivacidon auricular y conecte la pinza negra (negativa) del segundo cable ventricular
a la clavija del conector situada en el extremo de la derivacion ventricular. Coloque la pinza roja (positiva) de ambos cables en
el electrodo temporal indiferente.
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d. Derivaciones bipolares de dos camaras

Requiere dos cables de extension desechables S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97. Conecte la pinza negra (negativa) del cable auricular

a la clavija del conector situada en el extremo de la derivacidén auricular y conecte la pinza negra (negativa) del segundo cable a la clavija

del conector situada en el extremo de la derivacién ventricular. Conecte la pinza roja (positiva) del cable auricular a la clavija positiva
o anillo positivo en el extremo de la derivacidn auricular y conecte la segunda pinza roja (positiva) del cable ventricular a la clavija

positiva o anillo positivo del extremo de la derivacidén ventricular.

ELIMINACION:

1. Deseche el S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 de forma respetuosa con el medio ambiente como residuo médico contaminado.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el cable de extensidn desechable S-101-97 / S-101-97-B / S-201-97 debe notificarse
a Remington Medical, Inc. y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente. El Resumen de seguridad

y rendimiento clinico (SSCP) para los cables de extensién desechables de Remington Medical estda disponible en la base de datos europea sobre productos

sanitarios (Eudamed), donde estd vinculado al UDI-DI basico. La URL del sitio web publico de Eudamed es: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
El SSCP también esta disponible en linea en remmed.com
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S-101-97/S-101-97-B/S-201-97
FORLANGNINGSKABEL FOR ENGANGSBRUK

Grundlaggande produktidentifiering (UDI-DI): 081307902CABLEW?7

AVSETT ANDAMAL:

Forlangningskablarna for engangsbruk definieras som kirurgiskt icke-invasiva anordningar avsedda for kortvarig anvandning. Produktgrupperna

med forlangningskablar fér engangsbruk ar avsedda att anvandas av professionell medicinsk personal vid pacemakerimplantation och tillfallig pacing.
Kablarna ar avsedda att anvandas for en patient, och ar inte avsedda att anvandas for mer @n en patient eller for flera procedurer, eftersom detta kan

Oka infektionsrisken. S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Férlangningskabel for engangsbruk dr avsedd att fungera som en ledning for den elektriska signal som
genereras av en pacingsystemanalysator (PSA) eller extern pacinggenerator (EPG) till en permanent pacemakerledning eller epikardiell ledning. Dessa kablar
anvands tillsammans med en PSA-/EPG-enhet, permanenta pacemakerkatetrar, epikardiella ledningar eller kirurgiska kabeladaptrar. Nar anslutningarna har
upprattats kan tillfallig pacing initieras om det finns anslutning till en EPG, eller, om en PSA anvands, kan pacing och avkdanningstrosklar matas.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

$-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Férlangningskablar for engangsbruk ar elektriska forlangningskablar avsedda att 6verfora signal fran patientanslutna
elektroder till en PSA, eller strom- eller exciteringssignal fran en EPG till patientanslutna elektroder. Nar anslutningarna har upprattats kan tillfallig
pacing initieras om det finns anslutning till en EPG, eller, om en PSA anviands, kan pacing och avkanningstrésklar matas. S-101-97/S-101-97-B/S-201-97
forlangningskablar for engangsbruk har inga terapeutiska eller diagnostiska indikationer eller ansprak.



VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Overfoéring av mikrostotar fran statisk elektricitet kan genereras genom pacingsystemet. Det rekommenderas att handskar anvinds vid hantering
av komponenter i pacingsystemet medan det anvands.

Kabeln kan skadas vid felaktig hantering.

FAR INTE ateranvandas. Detta kan leda till att kablarna inte fungerar korrekt och/eller att de inte ldngre passar ihop med EPG-/PSA-enheten.

FAR INTE anviandas om den sterila férpackningen ar skadad eller har 6ppnats oavsiktligt fore anvandning.

FAR INTE anvindas for patienter som vager mindre dn 6,49 kg.

KONTRAINDIKATIONER:
Produktgruppen med forlangningskablar for engangsbruk ar avsedd for alla patientgrupper, men ldkarens bedéomning kravs for pacingprocedurer
som inbegriper vissa patientgrupper (dvs. anvandning pa patienter med tillstand som kan paverka tillféllig eller permanent pacing).

BRUKSANVISNING:
1. Med tillfallig pacemaker:

vk W

Ta ut 5-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Forlangningskabel for engangsbruk ur den sterila forpackningen och for in Safe-Connect-kontakten i EPG-enheten
tills den klickar i. Fast sedan krokodilklammorna pa lampliga tillfalliga pacingledningar. OBS: Vid tvakammarpacing kravs en andra kabel, och
anslutningarna gors genom att pa lampligt satt ansluta varje kammares positiva (rod) och negativa (svart) ledning.
2. Med pacingsystemanalysator:
Ta ut 5-101-97/S-101-97-B/S-201-97 Forlangningskabel for engangsbruk ur den sterila forpackningen och for in Safe-Connect-kontakten i PSA-enheten
tills den klickar i. Fast sedan krokodilklammorna i andarna pa de permanenta pacemakerledningarna.
a. Unipolira ledningar en kammare
Kraver en S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Forlangningskabel for engangsbruk. Fast den svarta (negativa) klamman i anslutningsstiftet pa
ledningsdnden. Fast den roda (positiva) klamman pa den tillfdlliga neutralelektroden.
b. Bipoldra ledningar en kammare
Kraver en S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Forlangningskabel for engangsbruk. Fast den svarta (negativa) klamman i det negativa stiftet pa
ledningsanden. Fast den roda (positiva) klamman i det positiva stiftet eller den positiva ringen pa ledningsdnden.
c. Unipoléra ledningar tvé kammare
Kraver tva S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Forlangningskablar for engangsbruk. Fast formakskabelns svarta (negativa) klamma i
anslutningsstiftet pa formaksledningsanden, och fast den andra (ventrikulara) kabelns svarta (negativa) klamma i anslutningsstiftet pa den
ventrikuldra ledningens dnde. Fast bada kablarnas roda (positiva) klimmor pa den tillfalliga neutralelektroden.
d. Bipoléra ledningar tva kammare
Kréver tva S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 Forlangningskablar for engangsbruk. Fast férmakskabelns svarta (negativa) klamma i
anslutningsstiftet pa formaksledningsanden, och fast den andra kabelns svarta (negativa) klamma i anslutningsstiftet pa den ventrikulara
ledningens dnde. Fast formakskabelns roda (positiva) klamma i det positiva stiftet/den positiva ringen pa formaksledningsanden, och fast
den andra rdda (positiva), ventrikuldra kabelns, klamma i det positiva stiftet/den positiva ringen pa den ventrikuldra ledningens dnde.
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AVFALLSHANTERING:
1. Kassera S-101-97/5-101-97-B/S-201-97 pa ett miljovanligt satt som fororenat medicinskt avfall.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med S-101-97/S-101-97-B/S-201-97 Forlangningskabel for engangsbruk ska rapporteras till Remington
Medical, Inc. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvdandaren och/eller patienten &r etablerad. Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk
prestanda (SSCP) for Forlangningskablar for engangsbruk fran Remington Medical finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed) dar den ar lankad till den grundldggande produktidentifieringen (UDI-DI). URL:en till Eudameds offentliga webbplats ar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP finns dven online pa remmed.com
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