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ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ.

Электроды пищеводные для электрокардиостимулятора
наружного TECS II.
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1. Введение.

Электроды пищеводные для электрокардиостимулятора наружного TECS II 
(См. Приложение №1) используются для временной чреспищеводной 
кардиостимуляции и детекции сердечных сигналов и, таким образом, 
применяются как для диагностики, так и лечения нарушений сердечного 
ритма. Все модели имеют идентичные общие свойства и характеристики, 
правила установки и пользования. Основным отличием между собой 
является количество контактов. Электроды ТОЕС Р и TEL 2543 Pediatric 
имеют меньшие размеры.

Каждый из электродов присоединяется к своему специфическому разъему 
коннектора, который маркируется номером, нанесенным на коннектор. 
Материалом изолятора является медицинский силикон, что позволяет 
проводить позиционирование и контроль положения электрода с помощью 
рентгена благодаря рентгеноконтрастным свойствам этого материала. 
Основные технические характеристики электродов приведены в 
нижеследующей таблице.

2. Технические характеристики.

Х арактеристики

Электрод

Т О Е С  2 ТОЕС 4 ТОЕС 6 Т О Е С Р
TEL
3520

TEL
3540

TEL
3545

TEL
3543

TEL 2543 
Pediatric

Количество
контактов

2 4 6 4 2 4 5 3 3

Межэлектродное 
расстояние, мм 30 23 15 10 30

3 0 -1 0  
-15

8 - 1 2 -
1 2 - 8 2 5 - 2 5 1 2 - 1 2

Материал
проводника

Медь с золотым покрытием Нитрид титана

 ̂ Плотнадь 
контактов 
электрода, мм^

63 63 63 27 63 63 63 63 27

Максимальный 
диаметр, мм 5 5 5 3 5 5 5 5 3

Длина, мм 600 600 600 500 600 600 600 600 500
Средний 
диаметр, мм

3.3 3.3 3.3 2.5 3.3 3.3 3.3 3.3 2.5

Материал
изолятора

Силикон медицинский пвх Силикон медицинский пвх
Диаметр 
коннектора, мм

2

3. Способ применения.

Введение электрода в пищевод проводится без каких-либо особенностей, 
может использоваться как оральный, так и назальный способ введения
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электрода. Рекомендуется применение локальных анестетиков (например, 
спрей лидокаина) на слизистые носоглотки. При использовании у 
новорожденных и младенцев перед проведением стимуляции рекомендовано 
проведение премедикации (например, бензодиазепинами).
Электрод должен вводиться в пищевод полностью; оптимальная позиция 
электрода выбирается путем подключения электрода к электрокардиографу в 
униполярных предкардиальных отведениях и записи чреспищеводного 
предсердного сигнала максимальной амплитуды.

^  Электроды предназначены для временной стимуляции и не могут 
использоваться для постоянной стимуляции в течение более 60 мин в 
полости пищевода

4. Предупреждения и возможные осложнения.

Как правило, при введении электрода в пищевод не возникает каких-либо 
трудностей. Исключением могут быть пациенты с патологией, требующие от 
врача более осторожного подхода, хотя введение электрода через верхние 
отделы дыхательных путей обычно легко переносится пациентами.
Чтобы облегчить введение/извлечение электрода и предупредить 
микротравмы стенок пищевода рекомендуется использование 
соответствующих любрикантов, например, водорастворимых гелей-смазок.
В редких случаях при неправильном позиционировании электродов вместо 
предсердной стимуляции может происходить стимуляция желудочков: этого 
следует избегать в связи с потенциальной опасностью. Для этого до 
проведения стимуляции необходимо убедиться, что электрод установлен 
правильно.
О каких-либо значимых осложнениях не сообщалось.

ВНИМАНИЕ: электроды должны утилизироваться как специальные 
медицинские отходы.

Все части электродов стерилизуются смесью этилен-оксида и СО2 и 
стерильно упаковываются в два прозрачных лотка-блистера; электроды 
предназначены для однократного использования и являются одноразовыми,

5. Стерилизация, упаковка, хранение.

Электроды пищеводные для электрокардиостимулятора наружного TECS II 
герметично упаковываются в два газопроницаемых контейнера и перед 
отправкой стерилизуются с помощью этилен-оксида в лабораториях 
производителя.И
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Упаковка
Упаковка состоит из:

1) прозрачного стерильного внутреннего контейнера
2) прозрачного герметично запаянного наружного контейнера

На внутренний контейнер нанесена надпись STERILE MATERIAL -  
SINGLE USE PACKING (СТЕРИЛЬНЫЙ МАТЕРИАЛ -  
ОДНОРАЗОАВЯ УПАКОВКА). Такая же надпись и инструкция по 
вскрытию упаковки нанесены на пластиковую крышку наружного 
контейнера, а на этикетке указаны тип электрода, его серийный номер, срок 
годности и логотип MEDICO. Помимо этого в коробке находятся 
техническое описание и Руководство пользователя

Чтобы вскрыть стерильную упаковку, следуйте данной инструкции:

а

1) Удерживая коробку 2) Достаньте
за нижнюю часть, 
потяните за специальное 
ушко пленки верхней 
крышки и вскройте 
упаковку, не 
дотрагиваясь до ее 
содержимого.

стерильный внутренним 
контейнер и поместите 
его в стерильную зону.

3) Вскройте внутренний 
контейнер, потян}^ за 
специальное бумажное 
ушко на его крышке. 
Извлеките содержимое.

Стерилизация

Процедура стерилизации:
- смесь этилен-оксида с СО2,
- атмосферное давление,
~ температура 45 °С,
- продолжительность 10 часов,
- относительная влажность > 70 %.

После завершения стерилизации электроды в запечатанной упаковке 
помещают в специально вентилируемую камеру как минимум на 48 часов, 
что позволяет снизить концентрацию этилен-оксида до величины менее 2 
ppm.
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Перед использованием электрода внимательно осмотрите его упаковку на 
предмет наличия повреждений. При нарушении целостности упаковки, 
электрод ДОЛЖЕН быть возвращен производителю (MEDICO S.p.A.)

^  ВНИМАНИЕ: электрод должен быть использован сразу после вскрытия 
стерильной упаковки.

Электроды в стерильной упаковке должны храниться при температуре от
О °С до -н 45 при относительной влажности не более 90 %.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:

МЕДИКО С.п.А, Виа Питагора 15, 35030 Рубано Падуя, Италия 
Тел. +39 049 8976755, факс; ^39 049 8976788 
мэйл: info@medicoweb.com
(M EDICO S.p.A., Via Pitagora, 15-35030 RUBANO (PD) Italia 
Tel. -3 9  049 8976755, Fax -3 9  049 8976788 
e-mail: info@medico\veb.com).
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Электроды пищеводные для электрокардиостииулятора наружного 
TECS II варианты исполнения:

Приложение №1

ТОЕС II,
ТОЕС IV,
ТОЕС VI,
ТОЕС Р,
TEL 3520,
TEL 3540,
TEL 3543,
TEL 3545,
TEL 2543 Pediatric.
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