&% Medironic
5866-24M

Lead adaptor kit
Kit d'adaptateur de sonde

Juego de adaptador de cables
2T [Npooapuoyéa HAEKTpODiwv

Kit adaptador de eléctrodos

Technical manual - Manuel technique
Manual técnico = Texviko eyxeipidio
Manual técnico

Caution: Federal Law
I USA
us (USA)restricts this device C €

to sale by or on the order 0123
of a physician. 1993




The following are trademarks of Medtronic:

Les dénominations suivantes sont des marques
commerciales de Medtronic :

Las siguientes marcas son marcas comerciales
de Medtronic:

Ta ak6AouBa cival euTTopIkG oAPaATa TNG
Medtronic:

As seguintes sdo marcas comerciais da
Medtronic:

Medtronic



Sterile package opening instructions
Instructions pour 'ouverture de 'emballage stérile
Instrucciones para la apertura del envase estéril

Oodnyiec yia 1o avolyua 1NS ammooTEIPWHEVNS
ouoKeuaaoiag

Instrugbes para a abertura da embalagem estéril






Explanation of symbols

Refer to the outer package label to see
which symbols apply to this product.

Explication des symboles

Se référer aux étiquettes sur I'emballage
pour savoir quels symboles s'appliquent
a ce produit.

Explicacion de simbolos

Consulte la etiqueta del envase para
comprobar qué simbolos se utilizan con
este producto.

Etreénynon Twv cupoAwyv

AvaTpEETE OTN ONPavon TNG CUCKEUAOiag
yia va d€ite TTola cUUBOAa I0XUOUV Yia TO
TTAPOV TTPOIOV.

Explicacao dos simbolos

Consulte a etiqueta da embalagem para
verificar quais os simbolos que se
aplicam a este produto.
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Conformité Européenne
(European Conformity).

This symbol means that
the device fully complies
with European Directive
AIMD 90/385/EEC.

Conformité Européenne.
Ce symbole signifie que
lappareil est entierement
conforme a la Directive
Européenne AIMD
90/385/CEE.

Conformité Européenne
(Conformidad Europea).
Este simbolo indica que
el dispositivo cumple
totalmente la Directiva
Europea AIMD
90/385/CEE.

Conformité Européenne
(EupwTrdikn
2uppépewan).

To oupPBoAo autd
OnUaivel 0TI N CUOKEUN
OUPUOPQUWVETAI TTANPWG
ME TNV EupwTtraikn
Odnyia AIMD 90/385/EOK.
Conformité Européenne
(Conformidade Europeia).
Este simbolo significa
que o dispositivo esta
em total conformidade
com a Directiva Europeia
AIMD 90/385/CEE.



SN

LOT

STERILE

EO

Manufacturing date
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Huepounvia KataoKeuAg
Data de fabrico

Use before
Utiliser avant
Utilizar antes de
Huepopnvia Aigng
Utilizar antes de

Serial number
Numero de serie
Numero de serie
ApIBuoG Zeipdg
Numero de série

Lot number
Numéro de lot
Numero de lote
Ap1Bud6g TrapTidag
Numero de lote

Sterilization:

Ethylene Oxide gas
Stérilisation :

gaz d'oxyde d'éthylene
Esterilizacion:

gas oxido de etileno
ATtrooTeEipwon:

Aéplo AIBuAevoEeidio
Esterilizacdo: Gas de
oxido de etileno
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Sterilization: Gas Plasma
Stérilisation : gaz plasma
Esterilizacion: gas plasma
AtrooTeipwon:

Aéplo TTAdopua
Esterilizacdo: Gas plasma

Non reusable
Non réutilisable
No reutilizable
Miag xpriong
Nao reutilizavel

Lead length
Longueur de la sonde
Longitud del cable
Mrkog nAekTpodiou
Comprimento do
eléctrodo

A-V distance
Distance A-V
Distancia A-V
AméoTtaon A-V
Distancia A-V
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Storage temperature

Température de
stockage

Temperatura de
almacenamiento
O¢eppokpacia
aT1roBAKeUOoNG

Temperatura
de armazenamento

Maximum storage
temperature

Température maximale
de stockage
Temperatura maxima
de almacenamiento
MéyioTtn Bepuokpaacia
aTT00rKeUONG

Temperatura maxima
de armazenamento

Dangerous voltage
Tension dangereuse
Tension peligrosa
Emkivduvo duvauikd
Voltagem perigosa

Open here
Ouvrir ici
Abrir aqui
AvoigTe £dW
Abrir aqui
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 USA

Authorized
representative in the
European community
Représentant agréé
dans la Communauté
européenne
Representante
autorizado en la
Comunidad Europea
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Representante autorizado
na Comunidade Europeia

For U.S. audiences only
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Etats-Unis

Sélo aplicable en
EE.UU.
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Description/intended use

The 5866-24M Lead adaptor kit is
designed to connect a Medtronic pacing
lead with a bipolar connector (5mm
bifurcated) to a pulse generator featuring a
bipolar connector block which meets the
(IS-1 BI)! standard.

The lead adaptor features MP35N nickel
alloy conductor coils, silicone rubber
insulation, and a stainless steel connector.

The Model 5866-24M is intended for single
use only.

Contraindications

To date, there are no known
contraindications to the use of the
5866-24M lead adaptor Kit.

11S-1 refers to an International Connector
Standard (ISO 5841-3) whereby pulse
generators and leads so designated are
assured of a basic mechanical fit.

English 13



Contents of package

1 Model 5866-24M lead adaptor

4 #2 Wrench and setscrew assemblies

1 Medical adhesive tube with applicator tip

Documentation

Instructions for use

Before the lead adaptor is installed, detach
the lead from the existing pulse generator
and perform the following instructions:

1. Examine the lead for signs of
connector pin corrosion, pitting, or any
other visible deterioration and test the
lead for adequate pacing and
sensing thresholds.

Caution: If the lead is in any way
unreliable, do not use it.

2. Gently insert the male connector ends
of the pacing leads into the female
receptacle ends of the adaptor until
seated firmly (see Figure 1). If
necessary use sterile water as an
insertion lubricant. The white bands
on the lead connector and the adaptor
receptacle must match during
insertion to ensure proper
electrical polarity.

14 English
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Distal electrode Distal electrode

Figure 1. Insert the lead connector into the
adaptor receptacle

3. Use the supplied hex wrenches with
setscrew attached and turn a
setscrew into each threaded hole
located on each side of the receptacle
end of the adaptor (see Figure 2).

Caution: Do not overtighten the
setscrews; this could damage the lead
connector or the adaptor receptacle.

e

<o

Figure 2. Turn the setscrews into the
threaded holes on each side of the adaptor
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4. Remove the hex wrench from the
setscrews with a gentle back and
forth motion.

5. Gently pull on the lead and adaptor to
test the strength of the connection.

6. Perform electrical measurements
to determine the integrity of
the connection.

7. Attach the applicator tip to the medical
adhesive tube. Fill and cover the two
setscrew hole openings with medical
adhesive (see Figure 3).

Figure 3. Apply medical adhesive in the
two setscrew holes

8. Insert the male connector end of the
adaptor into the connector block of the
pulse generator and tighten the
setscrews as described in the pulse
generator technical manual.
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9. Insert the pulse generator into the
subcutaneous pocket by coiling
excess lead and adaptor lengths
within the pocket as indicated in the
lead technical manual.

Warnings

An implanted lead forms a direct low-
resistance current path to the myocardium.
Care must be taken during surgical
procedures to insulate the terminal pins
of an implanted lead from leakage
currents that may arise from nearby
line-powered equipment.

Since the pacing lead adaptor is a
functional extension of the pacing lead, it is
recommended that the pacing lead manual
be reviewed for all appropriate warnings,
complications and precautions.

English 17



Precautions

Necessary Hospital Equipment

Defibrillating equipment should be kept
nearby for immediate use during the
implantation procedure and whenever
arrhythmias are possible or
intentionally induced.

Handling the Lead Adaptor

Lead insulators attract small particles such
as lint and dust; therefore, protect the
lead adaptor from materials shedding
these substances.

Ensuring Package Integrity

Medtronic has sterilized the package
contents with ethylene oxide before
shipment. This device is for single use only
and is not intended to be resterilized.

Carefully inspect the package
before opening.

It is not recommended that you use the
product after its expiration date.
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Potential complications

The potential complications related to the
use of a lead system, of which a lead
adaptor is a part, include, but are not
limited to, the following patient-related
conditions: infection, myocarditis,
constrictive pericarditis, fibrillation,
hemothorax, and bleeding after placement,
after repositioning, or if sutures tear out.

Other potential complications related to the
lead system and the programmed
parameters of a pulse generator include,
but are not limited to, the following:

Complications Possible Effects

Displacement, Intermittent or continuous

lead insulator or  loss of sensing and pacing;

conductor fracture, intermittent or continuous

poor connection to loss of defibrillation or

the pulse cardioversion therapy; and

generator or lead. possible muscle stimulation
in the pocket area.

Electrode fracture Intermittent or continuous
loss of pacing, sensing,
defibrillation, or
cardioversion therapy.

Threshold Loss of pacing, sensing,
elevation defibrillation, or
cardioversion therapy.

English 19



Special notice

Medtronic Lead Adaptor Kits consist of
lead adaptors and tools to connect the
adaptor to implantable leads and pulse
generators. Adaptors are used with leads,
which are implanted in the extremely
hostile environment of the human body.
Leads, when used with adaptors, may not
be the functional equivalent of leads that
are used without adapters. Leads or
adapters may fail to function for a variety of
causes, including, but not limited to:
medical complications, body rejection
phenomena, allergic reaction, fibrotic
tissue, or failure of leads by breakage or by
breach of their insulation covering. In
addition, adaptors and tools may easily be
damaged by improper handling or use. For
leads used with adaptors, no
representation or warranty is made that
failure or cessation of function will not
occur, or that the body will not react
adversely to the implantation of leads or
that medical complications (including
perforation of the heart) will not occur.

20 English



Disclaimer of warranty

The following Disclaimer of
Warranty Applies to United States
Customers Only:

Le déni de garantie ci-apres vaut uniqguement
pour les clients des Etats-Unis : /

La siguiente renuncia de responsabilidad se
aplica sélo a los clientes de los Estados Unidos:/
H mapakdTw mTavon 10XU0¢ TNG £yyunong
EQAPUOLETAI HOVO O€ TTENATEG EVTOG TWV
Hvwpévwy MoAiteiwv:/

A renuncia de garantia seguinte aplica-se
apenas a clientes dos Estados Unidos:

ALTHOUGH THE MEDTRONIC MODEL
5866-24M LEAD ADAPTOR KIT HEREAFTER
REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS BEEN
MANUFACTURED UNDER CAREFULLY
CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC
HAS NO CONTROL OVER THE CONDITIONS
UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED.
MEDTRONIC, THEREFORE DISCLAIMS ALL
WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND
IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY
PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL
EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY
ANY USE, DEFECT, FAILURE OR
MALFUNCTION OF THE PRODUCT,
WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS
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BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT
OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY
AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY
REPRESENTATION OR WARRANTY WITH
RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusions and limitations set out above are
not intended to, and should not be construed so
as to contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this
Disclaimer of Warranty is held to be illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law by
a court of competent jurisdiction, the validity of
the remaining portions of this Disclaimer of
Warranty shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if
this Disclaimer of Warranty did not contain the
particular part or term held to be invalid.
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The following Disclaimer of
Warranty Applies to Customers
Outside the United States:

Although the Medtronic Model 5866-24M Lead
Adaptor Kit hereafter referred to as "Product” has
been carefully designed, manufactured and
tested prior to sale, the Product may fail to
perform its intended function satisfactorily for a
variety of reasons. The warnings contained in the
Product labeling provide more detailed
information and are considered an integral part of
this DISCLAIMER OF WARRANTY. Medtronic,
therefore, disclaims all warranties, both express
and implied, with respect to the Product.
Medtronic shall not be liable for any incidental or
consequential damages caused by any use,
defect or failure of the Product, whether the claim
is based on warranty, contract, tort or otherwise.

The exclusions and limitations set out above are
not intended to, and should not be construed so
as to, contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this
DISCLAIMER OF WARRANTY is held by any
court of competent jurisdiction to be illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law,
the validity of the remaining portion of the
DISCLAIMER OF WARRANTY shall not be
affected, and all rights and obligations shall be
construed and enforced as if this DISCLAIMER
OF WARRANTY did not contain the particular
part or term held to be invalid.
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Description/Utilisation

Le Kit d’Adaptateur de Sonde 5866-24M
est destiné a connecter une sonde de
stimulation Medtronic munie d’'un connecteur
bipolaire (bifurqué sur 5 mm) a un générateur
d’impulsions équipé d’un connecteur
bipolaire conforme & la norme (1S-1 BI).

Ladapteur de sonde est pourvu des fils
conducteur spiralés en alliage de nickel,
d’isolation en silicone et d’'un connecteur
d’acier inoxydiable.

Le modele 5866-24M est congu pour
usage unique.

Contre-indications

Il n’existe a ce jour aucune contre-
indication concernant I'utilisation du
kit d’adaptateur de sonde 5866-24M.

11S-1 se rapporte a une Norme Internationale
des Connecteurs (ISO 5841-3) qui garantit la
conformation et I'état général des générateurs
d’'impulsions et des sondes.
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Contenu de I'emballage
1 adaptateur de sonde modele 5866-24M
4 assemblages de clé et de vis n° 2

1 tube de colle médicale avec
embout applicateur

Documentation

Mode d'emploi

Avant d’installer 'adaptateur de sonde,
détacher la sonde du générateur
d’impulsions et procéder aux
opérations suivantes :

1. Vérifier que les sondes ne comportent
pas de traces de corrosion, de rouille
ou autre signe visible de détérioration
au niveau des broches du connecteur,
puis tester les sondes pour obtenir
des seuils de stimulation et de
sensibilité adéquats.

Attention : si la fiabilité de la sonde
est mise en cause, ne pas l'utiliser.

2. Insérer avec précaution les fiches
males du connecteur des sondes de
stimulation dans les prises femelles
de 'adaptateur jusqu’a obtenir une
connexion stable (Figure 1). Si
nécessaire, utiliser de I'eau stérilisée
comme lubrifiant d’insertion. Les
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bandes blanches sur le connecteur de
la sonde et le logement de 'adaptateur
doivent s’aligner au moment de la
connexion pour garantir une polarité
électrique adéquate.

T &= —

Electrode distale Electrode distale

Figure 1. Insérer le connecteur de sonde
dans le logement de 'adaptateur.

3. Utiliser les clés Allen fournies (avec
vis pré-fixées a leur extrémité) et
visser une vis dans les trous taraudés
situés de chaque cété de I'adaptateur
(Figure 2).

Attention : ne pas trop serrer les vis,
cela pourrait endommager le
connecteur de la sonde ou le
logement de I'adaptateur.
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Figure 2. Visser les vis dans les trous
taraudés de chaque cété de l'adaptateur.

4. Détacher la clé Allen des vis en
effectuant un Iéger mouvement
avant-arriere.

5. Tester la solidité de la connexion en
tirant légerement sur la sonde
et 'adaptateur.

6. Effectuer des mesures électriques
pour évaluer la stabilité de
la connexion.

7. Placer ’'embout d’applicateur sur le
tube de colle médicale. Remplir puis
couvrir les trous des deux vis avec de
la colle médicale (Figure 3).
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Figure 3. Appliquer de la colle médicale
dans les trous des deux vis.

8. Insérer la fiche male du connecteur de
'adaptateur dans le connecteur du
générateur d'impulsions et serrer les
vis comme indiqué dans le manuel
technique du générateur d’'impulsions.

9. Insérer le générateur d'impulsions
dans la poche sous-cutanée en
embobinant les longueurs en exces
de la sonde et de 'adaptateur a
I'intérieur de la poche comme indiqué
dans le manuel technique de la sonde.
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Avertissements

Une sonde de faible impédance implantée
entraine un courant directement jusqu’au
myocarde. Pendant les interventions
chirurgicales, isoler les piles de la sonde
implantée contre les courants de fuite
induits par le matériel fonctionnant

sur secteur.

Ladaptateur de sonde de stimulation étant
une extension fonctionnelle de la sonde
de stimulation, nous vous recommandons
de consulter le manuel de la sonde de
stimulation pour les avertissements,
complications et précautions a prendre.

Précautions

Matériel hospitalier requis

Conserver le matériel de défibrillation
a proximité afin de pouvoir I'utiliser
immédiatement lors de I'implantation
ou en cas d’arythmies, provoquées
intentionnellement ou non.

Protection de 'adaptateur de sonde

Les isolants de la sonde présentent une
forte affinité électrostatique pour les
contaminants de surface. Tenir
'adaptateur de sonde a I'écart des
matiéres pelucheuses ou poussiéreuses.
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Inspection de l'intégrité de
’emballage

Medtronic a stérilisé le contenu de l'emballage
a 'oxyde d’éthylene avant de I'envoyer.
Ce dispositif est réservé a un usage
unique et ne doit pas étre restérilisé.

Inspecter soigneusement 'emballage
avant 'ouverture.

Ne pas utiliser le produit si la date de
péremption est dépassée.

Complications éventuelles

Les complications éventuelles pour le
patient, dues a l'utilisation d’'un systeme de
sondes incluant un adaptateur de sonde
comprennent, de fagon non exhaustive :
infection, myocardite, péricardite constrictive,
fibrillation, hémothorax, et saignement
apres placement et repositionnement de
la sonde, ou en cas de suture lache.
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D’autres complications éventuelles lieées
au systéeme de sondes et aux parameétres
programmés comprennent, de fagon

non exhaustive :

Complications Effets possible

Déplacement, Recueil inefficace, ou perte
rupture de de stimulation de fagon
'isolant de la intermittente ou continue ;
sonde ou du perte de défibrillation ou de
conducteur, cardioversion intermittente
mauvaise ou continue ; stimulation
connexion au musculaire dans la zone
générateur de la poche.

d’'impulsions

ou a la sonde.

Rupture Perte intermittente ou
d’électrode continue de stimulation,

détection, défibrillation ou
cardioversion.

Elévation de seuil Perte de stimulation,
détection, défibrillation
ou cardioversion.
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Mise en garde

Les kits d’adaptateur de sonde Medtronic
sont constitués d’adaptateurs de sonde

et d’outils permettant de connecter
'adaptateur a des sondes implantables

et a des générateurs d’impulsions. Les
adaptateurs sont utilisés avec des sondes
implantées dans I'environnement
extrémement hostile que constitue le corps
humain. Les sondes utilisées avec des
adaptateurs n’offrent pas toujours les
mémes fonctions que celles utilisées sans
adaptateur. Les sondes ou les adaptateurs
peuvent étre sujets a des défaillances
pour diverses raisons, entre autres :
complications médicales, phénomene de
rejet par 'organisme, réaction allergique,
formation d’un tissu fibreux, défaillance de
la sonde due a la rupture de la sonde ou de
son isolant. En outre, les adaptateurs et
les outils peuvent étre facilement
endommageés en cas de maniement ou
d’utilisation incorrects. En ce qui concerne
les sondes utilisées avec des adaptateurs,
Nnous ne pouvons garantir qu’aucune
défaillance ou arrét de fonctionnement ne
se produira, ni 'absence de réaction de
rejet du corps a I'implantation des sondes
ou de complications médicales (y compris
la perforation du coeur).
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Déni de garantie

Le déni de garantie ci-aprés vaut
pour les clients a I’exterieur des
Etats-Unis :

Bien que le Kit d’adaptateur de sonde
modele 5866-24M de Medtronic (ci-apres,
le « Produit ») ait été soigneusement concu,
fabriqué et testé avant sa mise en vente sur
le marché, le Produit peut, pour diverses
raisons, connaitre des défaillances.

Les mises en garde décrites dans la
documentation du Produit contiennent

des informations détaillées et doivent étre
considérées comme faisant partie intégrante
du présent DENI DE GARANTIE. En
conséquence, Medtronic décline toute
responsabilité, expresse ou implicite,
relative au Produit. Medtronic ne sera

pas tenu responsable de tous dommages
fortuits ou indirects qui seraient provoqués
par tous usages, défectuosités ou
défaillances du Produit, et ce que la plainte
soit fondée sur une garantie, une
responsabilité contractuelle, délictueuse
ou quasi-délictueuse.

Les exclusions et les limitations de garantie
mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne
doivent pas étre interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des
lois applicables. Si une partie ou une
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disposition du présent DENI DE GARANTIE
devait étre considérée illégale, non applicable
ou contraire a la loi en vigueur par un
tribunal compétent, la validité des autres
dispositions du présent DENI DE GARANTIE
n’en sera pas affectée. Dans ce cas, tous
autres droits et obligations seront interprétés
et appliqués, sans tenir compte de la partie
ou la disposition considérée comme illégale.
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Descripcion/Utilizacion prevista

El Kit Adaptador de Cables 5866-24M
esta disenado para conectar un cable de
estimulaciéon Medtronic con un conector
bipolar (bifurcado de 5 mm) a un generador
de impulsos dotado de un bloque conector
bipolar que cumple la norma (IS-1 BI).

El adaptador del cable posee espirales
conductoras de aleacion de niquel,
aislante de silicona y un conector de
acero inoxidable.

El modelo 5866-24M esta concebido para
uso unico.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han descrito
contraindicaciones por el uso del kit
adaptador de cables 5866-24M.

1 1S-1 se refiere a una Norma de Conectores
Internacional (ISO 5841-3) por la que los
generadores de impulsos y cables asi
disenados tienen garantizada la interconexion.
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Contenido del envase

1 Adaptador de cables Modelo 5866-24M
4 Juegos de llave y tornillo de fijacion del n® 2
1 Tubo de adhesivo médico con aplicador
Documentacion

Instrucciones de uso

Antes de instalar el adaptador de cables,
desconecte el cable del generador de
impulsos y lleve a cabo las siguientes
instrucciones:

1. Examine el cable y compruebe que la
clavija del conector no tiene senales
de corrosion, que no hay picaduras o
cualquier otro tipo de deterioro visible.
Pruebe los umbrales de estimulacion
y deteccion de los cables para ver si
son los adecuados.

Precaucion: si el cable no es fiable
por algun motivo, no lo utilice.

2. Introduzca con cuidado los extremos
conectores macho de los cables de
estimulacién en los receptaculos
hembra del adaptador hasta que
encajen firmemente (véase la
Figura 1). Si es necesario, utilice agua
estéril como lubricante para la
insercion. Las bandas blancas en el
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conector del cable y en el receptaculo
del adaptador deben coincidir durante
la insercion para garantizar una
polaridad eléctrica adecuada.

J\ o —ql II iy . T N

Electrodo distal Electrodo distal

Figura 1. Inserte el conector del cable en
el receptaculo del adaptador.

3. Utilice las llaves hexagonales
suministradas con el tornillo de
fijacion unido y gire el tornillo en cada
orificio roscado ubicado a cada lado
del receptaculo del adaptador (véase
la Figura 2).

Precaucion: no apriete
excesivamente los tornillos; el
conector del cable o el receptaculo del
adaptador podrian danarse.
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Figura 2. Gire los tornillos en los orificios

roscados a cada lado del adaptador.

4. Separe la llave hexagonal de los
tornillos de fijacién moviéndola
ligeramente hacia adelante y
hacia atras.

. Tire ligeramente del cable y del
adaptador para probar la solidez de
la conexion.

. Tome medidas eléctricas para
determinar la seguridad de
la conexidn.

. Coloque la punta del aplicador en el
tubo de adhesivo médico. Rellene y
cubra los orificios de los dos tornillos
de fijacion de adhesivo médico (véase
la Figura 3).
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Figura 3. Aplique adhesivo médico en los
orificios de los dos tornillos.

8. Inserte el extremo conector macho del
adaptador en el bloque conector del
generador de impulsos y apriete los
tornillos de fijacion como se describe
en el manual técnico del generador
de impulsos.

9. Introduzca el generador de impulsos
en la bolsa subcutanea enrollando los
cables sobrantes dentro de la bolsa
segun se indica en el manual técnico
del cable.
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Advertencias

Un cable implantado forma una via de
corriente directa de baja resistencia hacia
el miocardio. Se debera tener cuidado
durante los procedimientos quirurgicos

y aislar las clavijas terminales del cable
implantado de corrientes de fuga que pueden
producirse al haber equipos alimentados
por corriente eléctrica cercanos.

Como el adaptador del cable de estimulacion
es una extension del cable de estimulacion,
se recomienda leer todas las advertencias,
complicaciones y precauciones apropiadas

en el manual del cable de estimulacion.

Precauciones

Equipo de hospital necesario

El equipo de desfibrilacién debera
mantenerse cerca para su empleo
inmediato durante el procedimiento
de implantacién y en caso de que se
produzcan arritmias o se induzcan
intencionadamente.
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Manipulacion del adaptador de cables

Los aislantes de los cables atraen
pequefas particulas tales como pelusa
y polvo; por consiguiente, proteja el
adaptador de cables de los materiales
que desprendan dichas substancias.

Comprobacion de la integridad
del envase

Medtronic ha esterilizado el contenido del
envase con oxido de etileno antes de su
distribucién. Este dispositivo es de un solo
uso y no se puede volver a esterilizar.

Examine detenidamente el paquete antes
de abrirlo.

No se recomienda utilizar el producto si se
ha pasado de la fecha de caducidad.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones relacionadas
con el uso de un electrodo en que un
adaptador de cables forma parte del
mismo, incluyen, pero no exclusivamente,
las siguientes condiciones relacionadas
con el paciente: infeccion, miocarditis,
pericarditis constrictiva, fibrilacion,
hemotodrax y hemorragias tras la
colocacidn, tras la reposicion o si las
suturas se rompen.
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Otras posibles complicaciones relacionadas
con el electrodo y los parametros
programados de un generador de impulsos
incluyen, pero no exclusivamente, las

siguientes:

Complicaciones

Efectos posibles

Desplazamiento,
rotura del aislante
o conductor del
cable, conexion
defectuosa con el
generador de
impulsos o el
cable.

Rotura del
electrodo

Elevacion de los
umbrales

Pérdida de deteccion y
estimulacion intermitente
o continua; pérdida
intermitente o continua de
desfibrilacién o terapia de
cardioversion; posible
estimulacion muscular

en la zona de la bolsa.

Pérdida intermitente o
continua de estimulacion,
deteccion, desfibrilacion o
terapia de cardioversion.

Pérdida de estimulacion,
deteccidn, desfibrilacidon o
terapia de cardioversion.
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Notificacion especial

Los Kits Adaptadores de Cables Medtronic
estan compuestos de adaptadores de
cables y herramientas para conectar

el adaptador a cables implantables y
generadores de impulsos. Los adaptadores
se utilizan con cables que se implantan en
el medio extremadamente hostil del cuerpo
humano. Los cables, cuando se utilizan
con adaptadores, pueden no funcionar
igual que los cables que se utilizan sin
adaptadores. El funcionamiento de los
cables o adaptadores puede fallar por
diversas causas, incluyendo, aunque no
exclusivamente: complicaciones médicas,
fendmenos de rechazo corporal, reaccion
alérgica, tejido fibroso, fallo de los cables
por rotura o desgarro de la cubierta
aislante. Ademas, los adaptadores y las
herramientas pueden danarse facilmente
debido a una manipulacion o uso
inadecuados. Para los cables que se
utilizan con adaptadores, no se garantiza
que se produzcan fallos o que dejen de
funcionar, que el cuerpo rechace la
implantacion de los cables o que se
produzcan complicaciones médicas
(incluyendo la perforacion del corazon).
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Renuncia de responsabilidad

La siguiente renuncia de garantia
se aplica sdlo a los clientes de
fuera de los Estados Unidos:

Aunque el el Kit adaptador de cables
Medtronic modelo 5866-24M, al que nos
referiremos de ahora en adelante como
"Producto”, ha sido disefado, fabricado y
probado cuidadosamente antes de ponerlo
a la venta, el Producto puede no cumplir
sus funciones satisfactoriamente por
varias razones. Las advertencias que
contiene la documentacion del Producto
proporcionan informacion mas detallada
y se consideran como parte integrante de
esta RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD.
Medtronic, por lo tanto, no es responsable
de los danos directos o indirectos
derivados de la utilizacion, defecto o mal
funcionamiento del Producto, aunque la
reclamacion se base en la garantia, contrato,
responsabilidad extracontractual u otras
causas.

Las exclusiones y limitaciones arriba
expresadas no revisten el propdsito de
contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente, ni
deben interpretarse de dicha forma. En el
supuesto de que cualquier parte o término
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de la presente RENUNCIA DE
RESPONSABILIDAD sea declarado por
cualquier tribunal competente, como ilegal,
inaplicable o contrario a la ley, ello no
afectara a la validez del resto de la
RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD,
interpretandose y aplicandose cuantos
derechos y obligaciones se incluyen en ella
como si la presente RENUNCIA DE
RESPONSABILIDAD no contuviera la
parte o condicion considerada no valida.
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Meprypapn/mrpoopildpevn
Xpnon

To o€t TTPpOCApPHOYEQ NAEKTPODIWV
5866-24M £xel oxedlaoTeil yia TN oUvOeon
NAekTpodiou BnuaToddTnong tng Medtronic
ME DITTOAIKO aUVOETHO (BIXAAWTO TWV

5 mm) o€ BNuaToddTn TToU JINBETE

TUAMA OITTOAIKOU CUVOECOU, TO OTTOIO
avTaTrokpivetal oto TTpoéTuTio (I1S-1 BN,

O mpooappoyEéag NAEKTPOdIwV
TTapouoiadel oTTEIpWPATA aywyou aTrd
Kpdaua vikeAiou MP35N, névwaon eAaoTikou
oIANIKOVNG Kal éva OUVOEOHO aTTO
avogeidwTo atadAl.

To MovTtéAo 5866-24M TTpoopileTal yia dia
Xprjon pJovov.

AvTevdeigeig

MExpl orjuepa, dEV UTTAPYXOUV YVWOTEG
avTeVOEICEIC yIa TN XPriON TOU OET
TTPocappoyEa NAEKTPOdIwY 5866-24M.

1 H emonruavon IS-1 avagépetal oTo AlEBVEC
MpdTutro Zuvdéopwy (ISO 5841-3). Ol
BNuaTodoTeG Kal Ta NAEKTPOBIA TTOU £XOUV
A&Bel autd To XapakTNPIoPO €ival
dIa0PANIOUEVA WG TTPOG TN BACIKA MNXAVIKA
TOUG EQAPMOYN.
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Mepiexdpevo TNG CUCKEUATIOG

1 TpooapuoyEag NAEKTPOdiwv
MovTtéAo 5866-24M

4 31aTAEEIG KAEIDIOU ap. 2 KAl a0PANICTIKWV
Bidwv

1 owAAvVag KOANQG 1aTPIKOU TUTTOU, JE AKPO
EQApUoyEa

Tekunpiwon

Odnyieg xpnong

Mpiv atré Tnv ToTT008£TNON TOU
TTPOCApPHOYEA NAEKTPODIWY, ATTOOTTAOTE
TO NAEKTPOBIO ATTO TOV UTTAPXOVTA
BNUOTOOATN KAl EKTEAEOTE TIG

aKOAOUBEG 0dnyieg:

1. E€eTdoTE TA NAEKTPODIO YIa TUXOV
evoeiteIg dIABPwWONG, OKACIUATWY N
KATTO10G AAANG ENPavoUg @BOPAG Twv
OKidwV cUVOECHOU Kal DOKINAOTE T
NAEKTPODIA YIA TNV ETTAPKEIA TWV
oudwv BNPaToddTNoNG Kal aiobnong.
Mpoooxn: EAv 10 nAekTpOIO €ival yia
oTrol0dNTTOTE AdYO avagiéTmoTo, unv
TO XPNOIKJOTTOINOETE.
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2. EloaydyeTe TTPOCEKTIKA T AKPA TWV
NAEKTPOdIWV BNUATOdOTNONG UE TOV
apoEeVIKO OUVOEOHO JEoa OTa AKPA
TOU TTPOCOpPMOYEQ YE TN BNAuKN
UTTOO0X N WOTTOU VA £QAPUOCOUV
oT1aBepd (BAETTe Eikéva 1). Edv
gival atrapaitnTo, XPNOIKOTIOINOTE
ATTOOTEIPWHEVO VEPO WC AITTAVTIKO
eloaywyne. MNa mn dilac@aAion NG
OWOTHNS NAEKTPIKAG TTOAIKOTNTAG KATA
TNV €10aywyr}, ol AeUKOi OAKTUAIOI OTO
OUVOEOHO NAEKTPODIWV TTPETTEI VA
TAIPIAJOUV PE TNV UTTODOXI TOU

TTPOCOpPUOYEQ.
o __qlll ——_“—_‘_______
gt > ] o
O =y

Attw 1TOAOG ATrw TTOAOG
Eikova 1. Eicaydyere 10 OUVOECLIO
nAekTpodiwv uéoa arnv urrodoxn
TOU TTpooapuoyéa

3. XpnoIPoTroINoTe Ta €€Aywva KAEIDIG
ME TTPOCAPTNMEVN TNV AOQAAIOTIKN
Bida TTOU TTAPEXOVTAI 0T CUCKEUATIa
Kal oTPEWTE pia Bida og KABe o1 e
oTrEipwua, n otroia BpiokeTal og KABE
TTAEUPA TOU AKPOU UTTOO0XNAG TOU
TTpooappoyéa (BAETTe Eikdva 2).
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Mpoooxn: Mn opiyyete UTTEPPOAIKA
TIGC ao0QAAIOTIKEG BideS. AuTO Ba
MTTOPOUOCE VA TTPOKAAECEI (NUIG OTO
OUVOEONO TOU NAekTpOdiou 1) TV
UTTOOO0XI TOU TTPOCAPUOYEQ.

=

EikOva 2. 21péwrTe TIC A0QAAIOTIKEC BIdEC

UEDQ OTIC OTTEC UE OTTEIPWUA OE KAOE
TTAEUPQ TOU TTPOCAPLIOYEQ.

4. Apaip€éoTe TO €€AyWVO KAEIDI atTd TIg

52

A0QAANIOTIKEG BIdEC pE pia atTaAn
TTaAIVOPOWMIKA Kivnon.

. TpaBnére atraAd 1o NAekTPOSIO KAl TOV

TTPOCAPHOYEQ YIa VO OOKIUACETE TNV
QVTOXI TNG OUVOEDNC.
MpayuatoTroINoTE NAEKTPIKES
METPNOEIC VIO VA ECAKPIBWOETE TNV
QKEPAIOTNTA TNG OUVOEONG.

EAANVIKG



7. MNMpooapTtioTe TO AKPO TOU EQApPPOYEQ
oTov OWARvVa KOAAAG 1aTPIKOU TUTTOU.
["epioTe KAl KOAUWTE T OUO aAvoiyuaTa
TWV OTTWV TWV AC@PAANICTIKWYV BIOWYV PE
KOAAQ 1aTpIKOU TUTTOU (BAETTE EIKOVA 3).

Eikéva 3. Epapudore KOAAa 1atpikoU
TUTTOU éOQA OTIC OUO OTTEC TWV
aoQaAioTIKwV BIdWV.

8. Elocayayete T0 AKpo TOU TTPOCApPHOYEQ
ME TOV apoeVIKO oUVOEOHUO HECO OTO
TMNMO CUVOETOU TOU BNUaTodOTN
Kal OQIETE TIGC A0QAAIOTIKEG BidEG
oUNQWVA UE TNV TTEPIYPOAEPH TOU
TEXVIKOU EYXEIPIOIOU TOU BnuUaTodoTh.

9. Eicaydayete 10 BnuaToddtn péoa
oTOV UTTOO0PI0 BUAGKA TUAiyovTaG
O€ OTIEIPEG TNV TTEPICOEIN TOU
NAEKTPOOIOU KAl TOU TTPOCAPUOYEQ
Méoa O0TO BUAGKA, CUUPWVA HE TIG
UTTOOEIEEIC TOU TEXVIKOU £YXEIPIOIOU
TOU NAEKTPODIOU.
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MNMpocIdoTToINOEIG

Eva geppuTteupévo nAekTpddio oxnuaricel
Mia aueon diodo peupaTog, XapnAng
avTioTaong, TTPOG TO HUOKAPDIO. [NpéTTel va
EMMOEIKVUETAI TTPOCOXH KATA TN dIAPKEIA
TWV XEIPOUPYIKWYV ETTEURACEWY yIa TN
MOVWOTN TWV aKidWY TWV OKPOJOEKTWY TWV
EMQUTEUMEVWV NAEKTPODIWV aTTO Ta PEUUATO
dlapPPOIG TToU eVOEXETAI VA dnuIoupynBouv
aTtrd TTOPOKEINEVEC OUOKEUEC TTOU
Tpo®odoTOUVTAIl ATTO TO DIKTUO.

Etreidi o mpooappoyéag NAEKTPOdiwv
BNUaTOdATNONG €ival PIa AEITOUPYIKN
TTPOEKTAOT) TOU NAEKTPOBIOU BnuaToddTnOoNG,
OUVIOTATAI N HEAETN OAWV TwV KATAAANAWV
TTPOEIOOTTIOINCEWY, ETTITTAOKWYV Kl
TTPOPUAALEWY TOU €yXEIPIDIOU TOU
NAeKTpOBIOU BnuaToddTnong.

Mpo@uAdgeig

ATtrapaitnTtog NOOOKOMEIOKOG
ESotmrAiIop6g

Karta tn diadikacia TG EJeUTEUONG,

0 £COTTAICNOC aTTIVIOWONG TTPETTEN va
dlaTnpEiTal o€ YIKPR aTTOéoTACT aTTO TOV
ao0gvr] yia va UTTopEi va XpnolpoTroinoei
auEOWCG Kal OTTOTE €ival TTIBavr) N EJeAavion
appPUBUIWYV A TTPpOKaAOUVTAI OKOTTIUA.
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Xeipiopog Tou MNMpoocapuoyéa
HAekTpodiwv

To HOVWTIKG UAIKO TwV NAEKTPODIWV EAKUEI
MIKPG cwpaTidla OTTwg TO Xvoudl Kal TN
oKoOvn. ETTopévwg, o TTpocappoyéag
NAEKTPOdIWV TTPETTEI VA TTPOCTATEUETAI
aT1TO UAIKA TTOU EAEUBEPWVOUV TIG

OUCIEG AUTEG.

Alac@daAion Tng AKEPAIOTNTAG THG
2UoKeuaoiag

H Medtronic amrooTeipwoe Ta TEPIEXOUEVA
TNG CUOKEUATIag JE 0¢EidIO TOU alBuAeviou
TIPIV TNV ATTOOTOAN). AUTH N OUOKEUN
TTPOOpPICETAI VIO Mia HOVO XPAON Kal dEV
TTPOOPICETAI IO ETTAVATTOOTEIPWON.

EmBewpnrioTe TTPOCEKTIKA TN CUCKEUATIA
TIPIV TNV QVOIETE.

Agev ouvioTATAl N XPAON TOU TTPOIOVTOG
META TNV nuUEPOoUNVia ARéng Tou.

AuvnTIKEG ETTITTAOKEG

O1 duvnTIKEG ETTITTAOKEG TTOU OoXETICOVTAI UE
TN XProN OUCTANATOC NAEKTPODIWYV, HEPOG
TOU OTTOIOU gival £vag TTPOCAPPOYEQG
NAEKTPOdiwVY, TTEPIAapBAavouV, Xwpic va
TTEPIOPICOVTAl O€ QUTEC, TIC AKOAOUBEC
KATAOTACEIC TTOU OXETICOVTAI E TOV
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aoB¢evr): Aoigwen, HuokapdiTidq,
OUUTTIECTIKN TTEPIKAPSITION, NapUapUYH,
aioBbwpaka Kal aigoppayia JeTd TNV
TOTTOBETNON, META TNV ETTAVATOTTO0ETNON
) €QV ATTOOTTACTOUV Ta PAPUATA.

AMN\eg MBavEG eTTITTAOKEG TTOU OXETICOVTaI
ME TO oUOTNUA NAEKTPODIWYV Kal TIG
TTPOYPOUUATIONEVES TTOPAPETPOUG TWV
BnuaTtodotwyv TrepIAaPBAvoUV, XwWpPIc va
TTEPIopiIfovTal o€ auTd, Ta akOAouba:

EtitrAokég MOlavég emdpdocig
MeTardmon, AlaAgiTrouoa 1 ouvexng
Bpauon Tou aTTwAEIa aioBnong n

MOVWTH ] TOU
aywyou, KoK
ouvoEoN ME TO
BnuarToddTtn f 1o
NAEKTPODIO0.

Opauon Tou
NAEKTpODdIoU

Au¢non oudou

BnuaTod6TNONG,
dlaAgiTTouoa | CUVEXNG

aTTwAEIa TNG Bepartreiag
ammvidwong i
kapdloavaragng kail moavn
MUIKN d1€yepon TNG
TTEPIOXNS TOU BUAAKA.

AlaAgiTrouoa i ouvexng
aTTwAEIa TNG Bepartreiag
Bnuartoddétnong, aicbnong,
amvidwong i
KapdloavAaTagng.

ATTWAEIa TNG Bepartreiag
Bnuartoddétnong, aicbnong,
armmvidwong i
kapdloavAaTagng.
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E10IK ] yvwoTotroinon

Ta 2T [Npooapuoyéa HAeKTpOdiwv

NG Medtronic atroteAouvTal atTd
TTPOCAPUOYEIG NAEKTPODIWV Kal EpyaAEia
yla TN oUvOEON TOU TTPOCAPUOYEQ O€
EMQUTEUCIUA NAEKTPODIA KOl O€ BUATOOOTEC.
OI TTpOCAPUOYEIC XPNOIKMOTTOIOUVTAIl HE
NAEKTPODIA, TA OTTOIA €ival EUPUTEUPEVA
OTO €CAIPETIKA £XOPIKO TTEPIBAAAOV TOU
avBpwWTITIVOU CWHPATOC. Ta NAEKTPODIA,
OTavV XPNOCIYOTTOIOUVTAI JE TIPOCAPHOYEIG,
EVOEXETAI VA PNV €ival TO AEITOUPYIKO
I000UVAUO TWV NAEKTPODIWV TTOU
XPNOIUOTTOIoUVTAI XWPIG TTIPOCAPUOYEIG.
Ta nAekTpAOIa 1) Ol TTPOCAPPOYEIG
eVOEXETAI VA N AEITOUPYOOUV YIO
TTOAAOUG Adyoug, o1 oTToiol TTEPIAaUBAvVOUV
TOUG €ENG, XWPIG va TTeplopifovTal O€
QUTOUG: IATPIKEG ETTITTAOKEG, PAIVOUEVA
ATTOPPIYNG ATTO TO CWHA, AAAEPYIKN
avTidpaon, oXNUATIOPOS IVWOOUG I0TOU

N BAGBN Twv NAekTpodiwv Adyw Bpauong
N TTPOKANONG {NUIAC OTN MOVWTIKY TOUG
emmioTpwon. EMITAoV, oI TTPOCAPUOYEIC
KAl Ta EpYaAEia evOEXETAI va UTTOOTOUV
€UKOAQ {NUIG AOYw £0QAAPEVOU XEIPIOPOU
N xpnong. MNa nAektpddia Tou
XPNOIJOTToIoUVTaAl JE TTPOCAPHOYEIG, OEV
TTapEXETal Kapia Oéopeuon 1 eyyunon Ot
0¢ Ba oupBei kapia BAGRN ) dlIaKOTTA TNG
AeIToupyiag Twv NAEKTPOBIiwV ) 0TI TO CWHA
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o€ Ba TTapouaIaoEl AVeTTIBUUNTEG
QVTIOPACEIC JETA TNV EYPUTEUCT TWV
NAEKTPOdiwWV ) 6TI € Ba CUUPBOUV IATPIKES
ETTITTAOKEG (OupTTEPIAAPBAvVOPEVNG TNG

d1dTpnong TNG KapdIAg.)

ARAwon atrotroinong Tng
gyyunong

H mrapakdatw ARAwon atrotroinong Tng
£yyunong e@apuoleTal HOVo o€ TTEAATEG
EKTOG TwWV Hvwpévwy MoAiTeiwy:

Av kal 1o 2eT lNpocappoyéa HAekTpodiwy,
MovTéAo 5866-24M 1ng Medtronic, TTou
eQeCNG Oa avagépeTtal oav «IMpoidvy EXel
TIPOCEKTIKA OXEOIA0OEl, KATOOKEUQOBEI KAl
eAeyXOei TTpIv TNV TTWANCH Tou, TO NpPOoidv
MTTOPEI va QTTOTUXEI OTNV EKTEAEON TNG
TTpoopIlOuEVNG AsiToupyiag Tou Adyw piag
oeIpdag aitiwv. O1 TTPoeIdOTTOINCEIC TTOU
TTEPIEXOVTAI OTN OApavaon Tou MpoidvTog
TTAPEXOUV AETTTOPEPECTEPES TTANPOPOPIES
Kal BewpouvTal oav avattoéoTTaoTO THRUO
auThg Tng AHAQZHZ AMOMOIHZHZ.

H Medtronic ouveTtwg apveital OAeg

TIG EYYUNOEIG KAl TIG PNTES KAl TIG
OUVETTAYOUEVEG O€ oxEon MeE To Mpoidv.

H Medtronic &ev Ba gival utrelBuvn yia
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OTTOIEOONATTOTE OETIKEG ) ATTOOETIKEG
(Nuieg TTpOKaAOUUEVEG OTTO KABE Xpron,
eAATTWA ) aTTroTuyia Tou poidvTog,
€EQOOOV n atraitnon paciletal o€ eyyunon,
ouupaon, adikoTrpadia r oTIdTTOTE AAAO.

O1 w¢ dvw eCaIpETEIC KAl O TTEPIOPICHOI
O¢ev TTpoTiBevTal Kal dgv TTPETTEI va
eKAauBavovTal 0TI EVAVTIWVOVTAI OTIC
UTTOXPEWTIKEC BIATALEIC TOU 1I0XUOVTOG
vouou. Edv uépog i 6pog auTtrig

NS AHAQZHZ AIMOMNOIHZHZ THZ
EMMMYHXZHZ Bewpeital atrd 0100 TTOTE
OIKAOTHPI0 IKAVNGS OIKa10000iag TTapAvoo,
avioXupo | CUYKPOUOUEVO WE TNV IoXUouoa
vouoBeaia n 10XUG TOU UTTOAOITTOU
TuAPaTog Tng AHAQZHZ AIMOMOIHZHZ
THX ENTYHZHZ dev Ba etTnpeacBei kai
OAd Ta SIKAIWMNATA KAl UTTOXPEWOEIS Ba
gEpMNVEUBOUV Kal Ba 1I0xUCOUV oav va unv
mrepiéxel autry n AHAQZH AMOMNOIHZHZ
THZ EITYHZHZ 10 1810iTEPO TUAMA ) TOV
Opo TTOU BewpouvTal avioyxupa.
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Descricao/Utilizacao prevista

O kit adaptador de eléctrodos 5866-24M
foi concebido para ligar um eléctrodo de
estimulacao da Medtronic com um
conector bipolar (5 mm bifurcado) a um
gerador de impulsos com um bloco de
conector bipolar que respeite a norma
(IS-1 BI)'.

O adaptador de eléctrodos tem espirais
condutores de liga de niquel MP35N,
isolamento de silicone e um conector de
aco inoxidavel.

O modelo 5866-24M destina-se a
utilizacdo unica.

Contra-indicacoes

Até a data, nao se conhecem contra-
indicagdes a utilizacao do kit adaptador
de eléctrodos 5866-24M.

1 IS-1 refere-se a uma Norma Internacional
sobre Conectores (ISO 5841-3) segundo a
qual os geradores de impulsos e eléctrodos
assim designados tém garantida uma
adaptacdo mecanica basica.
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Conteudo da embalagem

1 adaptador de eléctrodos
Modelo 5866-24M

4 conjuntos de parafuso de fixacao e
chave #2

1 tubo de cola médica com ponta de
aplicacao

Documentacao

Instrucoes de utilizacao

Antes de instalar o adaptador de
eléctrodos, separe o eléctrodo do gerador
de impulsos existente e leve a cabo as
seguintes instrugoes:

1. Examine o eléctrodo, procurando
sinais de corrosao, picadas ou outra
deterioragao visivel no pino do
conector e teste a correcgao dos
limiares de detecgao e estimulacao
dos eléctrodos.

Atencao: Se o eléctrodo ndo estiver
em condicdes absolutamente fiaveis,
nao o use.

2. Insira cuidadosamente as
extremidades macho do conector dos
eléctrodos de estimulagao nas
extremidades fémea do receptaculo
do adaptador até ficarem bem
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encaixadas (ver Figura 1). Se
necessario, use agua estéril como
lubrificante de insercédo. As bandas
brancas existentes no conector do
eléctrodo e no receptaculo do
adaptador devem ser combinadas
durante a insercao para assegurar a
polaridade eléctrica adequada.

==
—CH;

Eléctrodo distal Eléctrodo distal

Figura 1. Insira o conector do eléctrodo no
receptaculo do adaptador.

3. Use as chaves hexagonais fornecidas
com os parafusos de fixagdo montados
e enrosque um parafuso de fixacao
em cada orificio roscado localizado
em cada lado da extremidade do
receptaculo do adaptador (ver Figura 2).
Atencao: Nao aperte excessivamente
os parafusos de fixacdo para nao
danificar o conector do eléctrodo ou o
receptaculo do adaptador.
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Figura 2. Enrosque os parafusos de
fixagdo nos orificios roscados de cada lado
do adaptador.

4. Retire a chave hexagonal dos
parafusos de fixagdo com um
movimento suave de avango/recuo.

5. Puxe suavemente o eléctrodo e
adaptador para testar a resisténcia
da ligacao.

6. Realize medi¢cdes eléctricas para
determinar a integridade da ligacéao.

7. Monte a ponta de aplicagao no tubo
de cola médica. Encha e cubra os
dois orificios dos parafusos de fixacao
com cola médica (ver Figura 3).
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Figura 3. Aplique cola médica nos dois
orificios dos parafusos de fixagao.

8. Insira a extremidade macho do
conector do adaptador no bloco do
conector do gerador de impulsos e
aperte os parafusos de fixacao
conforme a descricao do manual
técnico do gerador de impulsos.

9. Insira o gerador de impulsos na bolsa
subcutanea, enrolando o excesso de
eléctrodo e adaptador na bolsa,
conforme indicado no manual técnico
do eléctrodo.
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Adverténcias

Um eléctrodo implantado forma um
percurso directo de baixa resisténcia a
corrente até ao miocardio. Durante os
procedimentos cirurgicos, devera ter o
cuidado de isolar os pinos terminais de
um eléctrodo implantado de fugas

de corrente que podem originar de
equipamento proximo ligado a rede.

Uma vez que o adaptador de eléctrodo de
estimulacao é uma extensao funcional do
eléctrodo de estimulagcao, recomenda-se a
revisdo do manual técnico do eléctrodo de
estimulagao, em particular das
adverténcias, complicagcdes e precaugoes.

Precaucoes

Equipamento hospitalar
necessario

Devera existir equipamento de desfibrilhacao
nas imediagoes para utilizagao imediata
durante o procedimento de implantagcao e
sempre que forem possiveis arritmias ou
sempre que estas forem intencionalmente
induzidas.
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Manuseamento do adaptador de
eléctrodo

Os isoladores dos eléctrodos atraem
pequenas particulas como pélos e poeiras;
devera, portanto, proteger o adaptador de
eléctrodo do contacto com materiais que
larguem estas substancias.

Verificacao da integridade da
embalagem

Antes do envio, a Medtronic esterilizou

o conteudo da embalagem com éxido de
etileno. Este dispositivo € de utilizagao
unica e nao se destina a ser reesterilizado.

Inspeccione cuidadosamente a
embalagem antes de a abrir.

Recomendamos que nao utilize o produto
apos o seu prazo de validade.

Possiveis complicacoes

As possiveis complica¢des relacionadas
com a utilizacao de um sistema de
eléctrodo do qual faga parte um adaptador
de eléctrodos, incluem, mas nao se limitam
as seguintes condicdes relacionadas com o
paciente: infeccao, miocardite, pericardite
constritiva, fibrilhagao, hemotorax e
hemorragia apds a colocagao, apos o
reposicionamento ou se as suturas

se romperem.
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Outras possiveis complicacdes relacionadas
com o sistema de eléctrodos e 0s
parametros programados de um gerador
de impulsos incluem, mas nao se limitam

as segquintes:

Complicacoes

Possiveis efeitos

Deslocamento,
fractura do condutor
ou isolador do
eléctrodo, ligacao
fraca ao gerador de

impulsos ou eléctrodo.

Fractura do eléctrodo

Subida do limiar

Perda intermitente ou
continua de deteccéo
e estimulacgéo;

perda intermitente

ou continua de
desfibrilhagao ou
terapia de cardioversao;
e possivel estimulacao
muscular na area da
bolsa.

Perda intermitente

ou continua de
estimulacgéao, detecgao,
desfibrilhagao ou
terapia de cardioversao.

Perda de estimulacéo,
deteccao, desfibrilhagao
ou terapia de
cardioversao.
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Aviso especial

Os kits de adaptacao de eléctrodos da
Medtronic sao constituidos por
adaptadores de eléctrodos e ferramentas
para ligar o adaptador a eléctrodos
implantaveis e geradores de impulsos. Os
adaptadores sdo usados com eléctrodos,
que sao implantados no ambiente
extremamente hostil do corpo humano. Os
eléctrodos, quando usados com
adaptadores, podem nao ser o equivalente
funcional dos eléctrodos que sao usados
sem adaptadores. Os eléctrodos ou
adaptadores podem néao funcionar devido
a uma série de causas, incluindo, mas néao
se limitando as seguintes: complicagées
meédicas, fendmenos de rejeicao do
organismo, reaccdes alérgicas, tecido
fibroso ou avaria nos eléctrodos por
quebra ou ruptura do seu revestimento
isolador. Além disso, os adaptadores e
ferramentas podem danificar-se facilmente
devido a manuseamento ou utilizacao
inadequados. Para os eléctrodos usados
com adaptadores, nao se garante nem
declara que nao ocorram avarias ou
paragens de funcionamento ou que o
Corpo néo reaja adversamente a
implantacao de eléctrodos ou que nao se
produzam complicagbes medicas
(incluindo perfuracao do coracgao).
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Renuncia de garantia

A seguinte renuncia de garantia so6 se
aplica aos clientes fora dos Estados
Unidos:

Apesar do kit adaptador de eléctrodos
modelo 5866-24M da Medtronic, a partir
daqui referido como "Produto”, ter sido
cuidadosamente desenhado, fabricado e
testado antes da comercializagao, o Produto
pode ndo desempenhar satisfatoriamente
a sua funcao devido a uma variedade de
motivos. As adverténcias contidas nas
etiquetas do Produto fornecem informacdes
mais detalhadas e sao consideradas como
parte integrante desta RENUNCIA. Portanto,
a Medtronic renuncia a todas as garantias,
expressas ou implicitas, relativas ao Produto.
A Medtronic nao sera responsavel

por quaisquer danos acidentais ou
consequenciais causados por qualquer
utilizac&o, defeito ou falha do Produto, se a
queixa for baseada na garantia, contrato,
dano ou outros.

As exclusOes e limitacOes acima definidas
nao se destinam a infringir estipulagdes
obrigatdrias da lei aplicavel, e ndo devem
ser interpretadas como tal. Se alguma
parte ou termo desta RENUNCIA DE
GARANTIA for considerado ilegal, nao
executavel ou em conflito com a lei
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aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdicao competente, a validade da parte
restante da RENUNCIA DE GARANTIA
nao devera ser afectada e todos os direitos
e obrigagoes devem ser interpretados e
executados como se esta RENUNCIA DE
GARANTIA nao contivesse a parte ou
termo particular considerado invalido.
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