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LIVEWIRE™ TC
CATHETER EXTENSION CABLE
Instructions for use

Read Instructions for Use prior to use of this device.
SEE INDIVIDUAL STERILE PACKAGE LABEL FOR CONTENTS.
CAUTION: FEDERAL (U.S.) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

DESCRIPTION AND APPLICATION

The St. Jude Medical (SUIM™) Livewire™ TC Catheter Extension Cable is an ablation extension cable with conductors available for temperature monitoring. The SJM Livewire™ TC Catheter Extension Cable is designed

to connect SUM Livewire™ TC Steerable Electrophysiology Ablation Catheters equipped with temperature monitoring to a compatible RF generator. The special indexing connector located at the distal end of the cable is
intended for connection to SUM Livewire™ TC Ablation Catheters. The proximal end connector with special indexing is intended for connection to the generator. Ensure that the connection is secure between the cable and
connecting equipment.

The compatible generator for your SIM Livewire™ TC Catheter Extension Cable can be found in the table below.

Cable Reorder Number | Length (cm) | RF Generator
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ Generator
SJM Livewire™ TC Catheter Extension Cable 402543 150
IBI-1500T Cardiac Ablation Generator or Ampere™ RF Ablation Generator
402544 300
CAUTION
Do not alter this device.
Observe polarity.

Inspect components prior to use.
STORE IN A COOL, DARK, DRY PLACE.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications for this device.

CABLE REUSE
Properly clean and re-sterilize cables within twenty-four (24) hours after use.
Do not submerge cables in an enzymatic detergent or water bath during transport. Avoid contact with contaminated equipment or instruments during cable transport.
Cables are intended to be reused a maximum of ten (10) times. Discard cables that have reached this number of uses.
Inspect cables prior to reuse. Do not use cables if there is visible damage. Discard damaged cables.

Note: To ensure cables are properly cleaned and externally sterile, use the specified cleaning and sterilization method: Deviations from the ified method: may result in reduced
instrument life or inadequate cleaning or sterilization. If alternate me!hods/parameters are| used it i is the customer's responstb/llry to ensure cables are effect/vely cleaned and sterilized. The sterilization and
cleaning methods listed in this manual are only valid when using properly installed, d and /i and sterilization equipment.

CABLE CLEANING METHODS

MANUAL METHOD

1. Soak the cable for five (5) minutes, fully submerged in ENZOL™ Enzymatic Detergent (or equivalent), diluted according to the manufacturer’s recommendations with warm 31°—43° C (88°—110° F) tap water.
Remove visible soil with a soft-bristled brush.

2. Rinse the cable with clean warm running tap water for a minimum of one (1) minute.
3. Drywithaclean, lint-free cloth.
4. After cleaning, visually inspect cables for any remaining soil or moisture. Repeat cleaning and/or drying if necessary.
Note: Cable must be thoroughly dried before sterilization.
AUTOMATED METHOD
Preparation for Automated Cleaning:
Prior to putting cables in the washer/disinfector, perform the following steps to ensure that any organic matter on the cables is rehydrated.
1. Soak the cable for one (1) minute, fully submerged in ENZOL™ Enzymatic Detergent (or equivalent), diluted according to the manufacturer's recommendations with warm 31°~43° C (88°—~110° F) tap water.
2. Remove visible soil with a soft-bristled brush.
3. Rinse the cable with clean, warm 31°—43° C (88°—110° F), running tap water for a minimum of one (1) minute.
Automated Cleaning:

1. Load cables into a tray in a manner that is consistent with the manufacturer’s instructions. Do not place heavy objects on top of cables or place cables next to sharp objects during an automated cleaning cycle.
Doing so may damage the cables.

2. Setthe automated washer/disinfector RELIANCE™ 444 (or legally marketed equivalent) to the following settings prior to running the cleaning cycle.
Note: No thermal disinfection is recommended.

Cycle Time Water Temperature (Tap or Purified) | Detergent & Concentration

Pre-Wash 1 min Cold/Warm N/A
Approx.16°-43°C (61°~110°F)

Enzymatic Wash | 1 min 30 sec Warm/Hot PROLYSTICA™ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (or equivalent),
Approx. 43°~60°C (110°~140°F) diluted per manufacturer’s instructions
Wash 2min 30 sec Heated PROLYSTICA™ 2X Concentrate Neutral Detergent (or equivalent), diluted per
60°~70°C (140°~158°F) manufacturer’s instructions
Perucrpamus MU B PocampaBragsope 2

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Cycle Time Water Temperature (Tap or Purified) | Detergent & Concentration

Final Rinse 1 min 30 sec Heated N/A
60°-70°C (140°-158°F)

Drying 1 hour Air temperature N/A
70°-80°C (158°-176°F)

3. After cleaning, visually inspect cables for any remaining soil or moisture. Repeat cleaning and/or drying if necessary.

STERILIZATION METHODS

EtO STERILIZATION
Place cable into a breathable package suitable for EtO sterilization (e.g. TYVEK™ pouch or equivalent). Load cables into chamber and run equipment in a manner that is consistent with the manufacturer’s instructions.
St. Jude Medical has validated the following cycle parameters.

Cycle Parameters 55°C Temperature Cycle

Pre-Conditioning Chamber

Pre-Conditioning Time 30-45 min

Relative Humidity 40%-80%

Ethylene Oxide (EtO) Process

Exposure Time 1 hour

Vacuum Set 1.3 psia

Et0 Gas 100% EtO

EtO Concentration 725 mg/L—880 mg/L
Aeration

Time 12 hours

STERRAD™ STERILIZATION SYSTEMS

Ensure cables are thoroughly dried before loading into the STERRAD™ System to avoid a potential cycle cancellation. Package the cable per facility practice in an appropriately sized single pouch (e.g. TYVEK™ pouch
or equivalent), tray, or container labeled as appropriate for the STERRAD™ hydrogen peroxide gas plasma systems. Do not overlap cables. Load cables into STERRAD™ System and run equipment in a manner that is
consistent with the manufacturer’s instructions.

The following STERRAD™ Systems and cycles are recommended for reprocessing.

STERRAD™ System and Cycle within the United States | STERRAD™ System and Cycle outside United States
STERRAD™ 50 STERRAD™ 50

STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (Short cycle)

STERRAD™ 100S STERRAD™ 100S (Short cycle)

STERRAD™ NX™ (Standard cycle) STERRAD™ NX™ (Standard cycle)

STERRAD™ 100NX™ (Standard cycle) STERRAD™ 100NX™ (Standard cycle)

NOTE: The symbols section contains all the symbols that may be used on product labels. Product is labeled as required.
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USA ONLY

LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER

St. Jude Medical (SJM) hereby warrants that if any SUM product fails to perform within
normal tolerances for a patient due to a defect in materials or workmanship, SUM will
provide, at no charge, a replacement SUM product for the patient’s use. This limited
warranty applies only if each of the following conditions are met.

1. The product was packaged and labeled by SUM.

2. The failed product must be returned to SUM and becomes the property of SUM.
3. The product has not been mishandled, reprocessed or altered in any way.
4.

The product was used before the “USE BY” date marked on the packaging of
the product.

No representation or warranty is made that a SUM product will not fail. SUM disclaims
responsibility for any medical complications, including death, resulting from the use
of its products. Except as expressly provided by this limited warranty, SUM IS NOT
RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
BASED ON ANY DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF ITS PRODUCTS, WHETHER
THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE. Some
states do not allow the exclusion or limitation of incidental or consequential damages
however, so the above limitation or exclusion may not apply to you.

Except as expressly provided by the limited warranty, SUM MAKES NO WARRANTY,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY
OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

STATE OF CALIFORNIA (USA ONLY)

WARNING: This product and its packaging have been sterilized with ethylene oxide. The
packaging may expose you to ethylene oxide, a chemical known to the State of California
to cause cancer or birth defects or other reproductive harm.
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LIVEWIRE™ TC
KATHETER-VERLANGERUNGSKABEL
Gebrauchsanweisung

Die Gebr isung vor dieses | lesen.
DER INHALT IST AUF DEM ETIKETT DER STERILEN EINZELVERPACKUNG ANGEGEBEN.
ACHTUNG: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE ODER AUF ARZTLICHE ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

BESCHREIBUNG UND ANWENDUNG

Das St. Jude Medical (SJM™) Livewire™ TC Katheter-Verldngerungskabel ist ein mit Leitern zur Temp iber versehenes Ablations-Verlanger . Das SJM Livewire™ TC Katheterverldngerungskabel dient
zum Anschluss von SJM Livewire™ TC steuerbaren Elektrophysiologie-Ablationskathetern mit Temperaturiiberwachung an einen kompatiblen Generator. Der spezielle Indexierungsanschluss am distalen Ende des Kabels
dient zur Verbindung mit SUM Livewire™ TC Ablationskathetern. Der spezielle Indexierungsanschluss am proximalen Ende des Kabels dient zur Verbindung mit dem Generator. Uberpriifen Sie, ob das Kabel fest und sicher
mit dem Anschlussgerét verbunden ist.

Kompatible Anschlussgerate fiir das SIM Livewire™ TC Katheterverlangerungskabel sind in nachstehender Tabelle aufgefiihrt.

Kabel Bestellnummer | Lénge (cm) | HF-generator
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ Generator
SJIM Livewire™ TC 402543 150

Katheterverlangerungskabel

IBI-1500T Herz-Ablationsgenerator oder Ampere™ HF-Ablationsgenerator
402544 300

VORSICHTSHINWEISE
Dieses Produkt nicht modifizieren.
Alle Bestandteile sind vor Gebrauch zu inspizieren.
Die Polaritét ist zu beachten.
KUHL, DUNKEL UND TROCKEN LAGERN.

KONTRAINDIKATIONEN

Fiir diese Vorrichtung sind keine Kontraindikationen bekannt.

WIEDERVERWENDUNG DES KABELS
Kabel innerhalb von vierundzwanzig (24) Stunden nach Gebrauch ordnungsgemé reinigen und emneut sterilisieren.
Kabel beim Transport nicht in enzymatisches Reinigungsmittel oder Wasserbad tauchen. Beim Transport des Kabels Kontakt mit kontaminierten Ausriistungsgegensténden oder Geraten vermeiden.
Kabel konnen héchstens zehn (10) Mal wiederverwendet werden. Kabel, die diese Verwendungsanzahl erreicht haben, sind zu entsorgen.
Kabel vor der Wiederverwendung untersuchen. Kabel bei sichtbaren Beschadigungen nicht verwenden. Beschadigte Kabel entsorgen.

Hinweis: Mit den angegebenen Verfahren bzw. Parametern zur Reinigung und Sterilisation sicherstellen, dass die Kabel richtig gereinigt und duBerlich steril sind. i von den Verfahren
bzw. Parametern kinnen zu verkiirzter Lebensdauer des Geréts oder unzureichender Reinigung oder Sterilisation fiihren. Falls andere Verfahren bzw. Parameter angewendet werden, ist der Kunde fiir die
Gewdhrleistung einer effektiven Reinigung und Sterilisation verantwmﬂlch Dieii in diesem Handbuch aufgefiihrten Verfahren zur Sterilisation und Reinigung sind nur giiltig, wenn ordnungsgemas installierte,
gewartete, kalibrierte und vorschriftsméaBige Reini und Ster dte verwendet werden.

REINIGUNGSVERFAHREN FUR KABEL
MANUELLES VERFAHREN

1. Das Kabel fiinf (5) Minuten vollsténdig in ENZOL™ Enzymreiniger (oder gleichwertig) eintauchen, der gemaB Empfehlungen des Herstellers mit 31 — 43 °C warmem Wasser verdiinnt wurde. Sichtbare
Verschmutzungen mit weicher Biirste entfernen.

2. Das Kabel mit sauberem warmem Leitungswasser mindestens eine (1) Minute lang abspiilen.
3. Mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.
4. Kabel nach der Reinigung auf sichtbare Verschmutzung oder Feuchtigkeit iiberpriifen. Reinigung und/oder Trocknung falls erforderlich wiederholen.
Hinweis: Das Kabel muss vor der Sterilisation griindlich getrocknet sein.
AUTOMATISIERTES VERFAHREN
Vorbereitung zur automatischen Reinigung:
Bevor Kabel in den Wasch-/Desinfektionsautomaten gelegt werden, mit folgenden Schritten sicherstellen, dass jegliche organische Riickstande auf den Kabeln wieder eingeweicht sind.
1. Das Kabel eine (1) Minute vollstandig in ENZOL™ Enzymreiniger (oder gleichwertig) eintauchen, der gemaB Emp 1des | mit 31 — 43 °C warmem Wasser verdiinnt wurde.
2. Sichtbare Verschmutzungen mit weicher Biirste entfernen.
3. Kabel mindestens eine (1) Minute lang unter sauberem, 31 — 43 “C warmem, laufendem Wasser abspiilen.
Automatische Reinigung:

1. Die Kabel geméB Herstelleranweisungen auf eine Schale legen. Wahrend einer automatischen Reinigung keine schweren Gegensténde auf die Kabel legen oder die Kabel neben scharfe Gegenstande legen.
Hierdurch konnten die Kabel beschadigt werden.

2. Den Wasch-/Desinfektionsautomat RELIANCE™ 444 (oder offiziell erhltliches gleichwertiges Produkt) vor dem Reinigungsdurchlauf auf folgende Einstellungen setzen.
Hinweis: Eine thermische Desinfektion ist nicht empfohlen.

Durchlauf Dauer Wassertemperatur (aus Leitung oder aufbereitet) | Reiniger und Konzentration

Vorwasche 1 min Kalt/Warm N. zutr.
ca.16-43°C

Enzymwasche 1min30s Warm/heif PROLYSTICA™ 2-fach konzentrierte enzymatische Einweich- und Reinigungslosung (oder
ca.43-60°C gleichwertig), verdiinnt laut Herstelleranweisungen

Wische 2min30s HeiB PROLYSTICA™ 2-fach konzentrierter Neutralreiniger (oder gleichwertig), verdiinnt laut
60-70°C Herstelleranweisungen
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Durchlauf Dauer Wassertemperatur (aus Leitung oder aufbereitet) | Reiniger und Konzentration
Abschlus- 1min30s HeiB N. zutr.
sspiilgang 60-70°C
Trocknung 1 Stunde Lufttemperatur N. zutr.
70-80°C

3. Kabel nach der Reinigung auf sichtbare Verschmutzung oder Feuchtigkeit iberpriifen. Reinigung und/oder Trocknung falls erforderlich wiederholen.

STERILISATIONSVERFAHREN

EtO-STERILISATION
Kabel in einen luftdurchldssigen, zur EtO-Sterilisation geeigneten Beutel legen (z. B. TYVEK™-Beutel oder gleichwertig). Kabel in die Kammer legen und Gerét gemaB Herstelleranweisungen durchlaufen lassen.
Folgende Durchlaufeinstellungen sind von St. Jude Medical gepriift worden.

Durchlaufeinstellungen 55-°C-Durchlauf

Vorbehandlungskammer

Vorbehandlungsdauer 30 — 45 Min.

Relative Luftfeuchtigkeit 40-80%

Ethylenoxid-(Et0)-Verfahren

Einwirkungsdauer 1 Stunde
Unterdruckeinstellung 1,3 psia
EtO-Gas 100 % EtO
EtO-Konzentration 725 bis 880 mg/l
Beliiftung

Dauer 12 Stunden

STERRAD™ STERILISATIONSSYSTEME

Sicherstellen, dass die Kabel vor dem Beladen des STERRAD™ Systems griindlich getrocknet sind, um einen méglichen Abbruch des Durchlaufs zu vermeiden. Kabel entsprechend den in Ihrer Einrichtung tiblichen
Abldufen in einen einzelnen Beutel passender GroBe (z. B. TYVEK™ Beutel oder gleichwertig), in eine Schale oder einen Behlter legen, die als geeignet fiir das STERRAD™ Wasserstoffperoxid-Plasma-System
gekennzeichnet sind. Kabel nicht iibereinander legen. Kabel in das STERRAD™ System legen und Gerat gemas Herstelleranweisungen durchlaufen lassen.

Folgende STERRAD™ Systeme und Durchl4ufe sind zur Wiederaufbereitung empfohlen.

STERRAD™ System und Durchlaufin den USA STERRAD™ System und Durchlauf auBerhalb der USA
STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (Schnelldurchlauf)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 100S (Schnelldurchlauf)
STERRAD™ NX™ (Standarddurchlauf) STERRAD™ NX™ (Standarddurchlauf)
STERRAD™ 100NX™ (Standarddurchlauf) STERRAD™ 100NX™ (Standarddurchlauf)
HINWEIS: Der Abschnitt ,Symbole* enthélt samtliche die auf P\ i verwendet werden kdnnen. Das Produkt ist den Anforderungen entsprechend beschriftet.
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LIVEWIRE™ TC
CABLE D’EXTENSION POUR CATHETER
Mode d’emploi

Lire le mode d’emploi avant d’utiliser I’appareil.
SE REPORTER A L’ETIQUETTE DES EMBALLAGES INDIVIDUELS STERILES POUR PLUS D’INFORMATIONS SUR LEUR CONTENU.
ATTENTION : LA LOI FEDERALE AMERICAINE STIPULE QUE CE DISPOSITIF NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDRE D’UN MEDECIN.

DESCRIPTION ET INDICATIONS

Le cable d’extension St. Jude Medical (SJIM™) Livewire™ TC est un cable d’extension muni de conducteurs servant au monitoring de température. Le cable de liaison pour cathéter SIM Livewire™ TC est congu pour
raccorder les cathéters d'ablation électrophysiologique orientables SUM Livewire™ TC équipés d'un dispositif de contrdle de la température a un générateur compatible. Le connecteur d'indexation spéciale situé a
I'extrémité distale du cble est prévu pour le raccordement aux cathéters d'ablation SUM Livewire™ TC. Le connecteur d'indexation spéciale situé a I'extrémité proximale est prévu pour le raccordement au générateur.
Vérifier la solidité de la connexion entre le cable et I'équipement de connexion.

L'équipement de connexion compatible pour votre cable de liaison pour cathéter SIM Livewire™ TC est listé dans le tableau ci-dessous.

Cable Numéro de réassortiment | Longueur (cm) Générateur RF
402505 300 Générateur STOCKERT EP-Shuttle™
Cable de liaison pour cathéter 402543 150
SUM Livewire™ TC Générateur d'ablation cardiaque IBI-1500T ou générateur dablation par RF
402544 300 Ampere™
ATTENTION
Ne Pas modifier ce dispositif.

Inspecter tous les composants avant utilisation.
Respecter la polarité.
ENTREPOSER DANS UN ENDROIT FRAIS ET SEC, A L’ABRI DE LA LUMIERE.

CONTRE-INDICATIONS

IIn’y a aucune contre-indication connue pour ce dispositif.

REUTILISATION DU CABLE
Nettoyez et restérilisez soigneusement les cables dans les vingt-quatre (24) heures suivant I'utilisation.
N'immergez pas les cables dans un détergent enzymatique ou un bain d"eau lors du transport. Evitez tout contact avec un équipement ou des instruments contaminés pendant le transport du cable.
Les cables sont congus pour étre réutilisés dix (10) fois au maximum. Eliminez les cables qui ont atteint ce nombre d'utilisations.
Inspectez les cables avant leur réutilisation. N'utilisez de cébles visiblement endommagés. Eliminez les cables endommagés.

Remarque Pour garantir la propreté et la stérilité extérieure des cables, suives les méthodes/paramétres de nettoyage et de stérilisation spécifiés. Tout écart par rapport a ces méthodes/parametres est

iner la réduction de la durée de vie de I'instrument ou un nettoyage ou une stérilisation incorrects. Si des méthodes/paramétres de substitution sont utilisés, ¢ 'est alors au client qu‘incombe
la respunsablllte d'assurer le nettoyage et la stérilisation corrects des cables. Les méthodes de stérilisation et de nettoyage listées dans ce manuel ne sont valides qu'en cas d'utilisation d'un équipement de
nettoyage et de stérilisation convenablement installé, entretenu, étalonné et conforme.

METHODES DE NETTOYAGE DES CABLES
METHODE MANUELLE

1. Laissez tremper le cable pendant cing (5) minutes, totalement immergé dans un détergent enzymatique de type ENZOL™ (ou équivalent), dilué selon les recommandations du fabricant dans de I'eau chaude du
robineta 31 — 43 °C (88 — 110 °F). Essuyez la saleté visible a I'aide d'une brosse a poils doux.

2. Rincez le cable a I'eau chaude du robinet pendant au moins une (1) minute.

3. Sécheral'aide d'un chiffon propre non pelucheux.

4. Apres le nettoyage, vérifiez visuellement que les cables ne sont ni sales ni humides. Si besoin est, recommencez le nettoyage et/ou le séchage.
Remarque : Le cable doit étre complétement sec avant la stérilisation.

METHODE AUTOMATIQUE

Préparation au nettoyage automatique :

Avant de mettre les cables dans le laveur/désinfecteur, effectuez les étapes suivantes pour assurer que toute matiére organique présente sur les cables est réhydratée.

1. Laissez tremper le cable pendant une (1) minute, totalement immergé dans un détergent enzymatique de type ENZOL™ (ou équivalent), dilué selon les recommandations du fabricant dans de I'eau chaude du
robineta 31 —43°C (88 - 110°F).

2. Essuyezlasaleté visible a I'aide d'une brosse a poils doux.

3. Rincezle cable aI'eau chaude du robinet & une température comprise entre 31 et 43 °C (88 — 110 °F) pendant au moins une (1) minute.

Nettoyage automatique :

1. Chargez les cables sur un plateau d'une maniére conforme aux instructions du fabricant. Ne posez aucun objet lourd sur les cables et ne placez pas ces derniers a proximité d'objets tranchants au cours d'un cycle
de nettoyage automatique. Les cables risqueraient d'étre endommagés.

2. Réglez le laveur/désinfecteur automatique RELIANCE™ 444 (ou équivalent légalement commercialisé) sur les paramétres suivants avant de lancer le cycle de nettoyage.
Remarque : La désinfection thermique est déconseillée.

Cycle Durée Température de I'eau (robinet ou purifiée) Détergent et concentration

Prélavage 1 min Froid/chaud S.0.
approx. 16-43°C (61-110°F)

Lavage 1min30s Froid/chaud Solution de prétrempage et de nettoyage enzymatique concentrée 2X PROLYSTICA™

enzymatique approx. 43-60°C (110-140°F) (ou équivalent), diluée selon les instructions du fabricant

Lavage 2min30s Chauffée De'terg_em neutre concentré 2X PROLYSTICA™ (ou équivalent), dilué selon les instructions
60-70°C(140-158°F) du fabricant
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Cycle Durée Température de I'eau (robinet ou purifiée) Détergent et concentration
Rincage final 1min30s Chauffée S.0.

60-70°C (140-158 °F)
Séchage 1 heure Température de I'air S.0.

70-80°C (158—176 °F)

3. Aprés le nettoyage, vérifiez visuellement que les cables ne sont ni sales ni humides. Si besoin est, recommencez le nettoyage et/ou le séchage.

METHODES DE STERILISATION
STERILISATION PAR Et0

Placez le cable dans un emballage respirant permettant la stérilisation par EtO (par ex., sachet TYVEK™ ou équivalent). Chargez les cables dans la chambre et utilisez I'équipement d'une maniere conforme aux
instructions du fabricant.

St. Jude Medical a validé les paramétres de cycle suivants.

Paramétres de cycle Cycle température 55 °C
C de préconditi

Durée de préconditionnement 30-45min

Humidité relative 40%-80%

Processus de stérilisation par oxyde d'éthyléne (EtO)

Durée d'exposition 1 heure

Réglage de vide 1,3 1b/po? (abs.)
Gaz Et0 Et0 100 %
Concentration en EtO 725-880 mg/!
Aération

Durée 12 heures

SYSTEMES DE STERILISATION STERRAD™

Assurez-vous que les cables sont complétement secs avant de les charger dans le systéme STERRAD™ pour éviter le risque d'annulation du cycle. Emballez chaque cable selon les normes de I'établissement dans un
sachet individuel de taille appropriée (par ex., sachet TYVEK™ ou équivalent), sur un plateau ou dans un récipient ddment étiqueté pour les systémes a plasma de peroxyde d'hydrogéne STERRAD™. Ne laissez pas les
cables se chevaucher. Chargez les cables dans le systéme STERRAD™ et utilisez I'équipement d'une maniére conforme aux instructions du fabricant.

Les systémes et cycles STERRAD™ suivants sont recommandés pour le retraitement.

Systéme et cycle STERRAD™ aux Etats-Unis

Systeme et cycle STERRAD™ hors des Etats-Unis

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (cycle court)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (cycle court)

STERRAD™ NX™ (cycle standard)

STERRAD™ NX™ (cycle standard)

STERRAD™ 100NX™ (cycle standard)

STERRAD™ 100NX™ (cycle standard)

REMARQUE : La section symboles contient tous les symboles pouvant étre utilisés sur les étiquettes du produit. Le produit est étiqueté comme requis.

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




LIVEWIRE™ TC
CAVO DI ESTENSIONE PER CATETERE

Istruzioni per ’uso
Prima di utilizzare il dispositivo, leggere le istruzioni per I’'uso.
PER ILCONTENUTO DI CIASCUNA CONFEZIONE STERILE, VEDERE L’ETICHETTA.
ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI STABILISCE CHE QUESTO DISPOSITIVO DEBBA ESSERE VENDUTO A MEDICI O SU PRESCRIZIONE MEDICA.

DESCRIZIONE E IMPIEGO

Il cavo per catetere St. Jude Medical™ (SJM) Livewire™ TC & un cavo di estensione per ablazione, munito di conduttori per il monitoraggio della temperatura. Il SUM Livewire™ TC Catheter Extension Cable & progettato per
collegare i SUM Livewire™ TC Steerable Electrophysiology Ablation Catheter dotati di monitoraggio della temperatura a un generatore compatibile. Il connettore per indicizzazione speciale situato nell'estremita distale del cavo &
progettato per essere collegato ai SJM Livewire™ TC Ablation Catheter. Il connettore dell'estremita prossimale con indicizzazione speciale & progettato per essere collegato al generatore. Accertarsi che il collegamento trail cavo e
le apparecchiature di collegamento sia fissato.

Nella tabella seguente & possibile trovare |"apparecchiatura di collegamento compatibile con il SUM Livewire™ TC Catheter Extension Cable.

CAVO NUMERO PER LA | LUNGHEZZA | GENERATORE RF
RIORDINAZIONE | (CM)
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ Generator
SJM Livewire™ TC Catheter Extension Cable 402543 150
IBI-1500T Cardiac Ablation Generator o Ampere™ RF Ablation Generator
402544 300

AVVERTENZE
Non modificare il dispositivo.
Controllare i componenti prima dell’'uso.
Rispettare la polarita.
CONSERVARE IN LUOGO FRESCO, ASCIUTTO E AL RIPARO DALLA LUCE.

CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni.

RIUTILIZZO DEL CAVO
Ripulire e risterilizzare adeguatamente i cavi entro ventiquattro (24) ore dopo I'uso.
Non immergere i cavi in un detergente enzimatico né in un bagno d'acqua durante il trasporto. Evitare il contatto con un apparecchio o con strumenti contaminati durante il trasporto.
| cavi sono progettati per essere riutilizzati fino a un massimo di dieci (10) volte. Gettare i cavi che hanno raggiunto questo numero di utilizzi.
Ispezionare i cavi prima del riutilizzo. Non utilizzarli se sono presenti danni visibili. Gettare i cavi danneggiati.

Nota: per garantire la corretta pulizia e la sterilizzazione esterna dei cavi, utilizzare i metod i di pulizia e sterilizzazi ificati. Il r/spetto dei metodi/p i specificati puo portare a
una minore durata dello strumento o a pulizia o sterilizzazione inadeguate. Se si utilizzano metod//parametr/ alternativi, il cliente & tenuto a garantire che i caw stano puliti e sterilizzati in modo eff/cace I metodi
dipulizia e sterilizzazione proposti nel presente manuale sono validi soltanto quando si utilizza un‘apparecchiatura di sterilizzazione e pulizia corr J a
e conforme.

METODI DI PULIZIA DEL CAVO

METODO MANUALE

1. Immergere completamente il cavo per cinque (5) minuti, nell'ENZOL™ Enzymatic Detergent (o equivalente), diluito in base alle raccomandazioni del produttore in acqua di rubinetto tiepida a 31-43 °C (88—110 °F).
Rimuovere lo sporco visibile con una spazzola a setole morbide.

2. Sciacquare il cavo con acqua di rubinetto tiepida e pulita per almeno un (1) minuto.
3. Asciugare con un panno pulito e privo di pelucchi.
4. Dopo la pulizia, ispezionare visivamente i cavi per individuare eventuali residui di sporcizia o umidita. Ripetere la pulizia e/o I'asciugatura, se necessario.
Nota: il cavo deve essere completamente asciutto prima della sterilizzazione.
METODO AUTOMATIZZATO
Preparazione per la pulizia automatizzata:
Prima di posizionare i cavi nel dispositivo di lavaggio/disinfezione, eseguire la procedura seguente per assicurarsi che eventuali particelle organiche presenti sui cavi siano reidratate.
1. Immergere il cavo per un (1) minuto, nell'ENZOL™ Enzymatic Detergent (o equivalente), diluito in base alle raccomandazioni del produttore in acqua di rubinetto tiepida a 31-43 °C (88—110 °F).
2. Rimuovere lo sporco visibile con una spazzola a setole morbide.
3. Sciacquare il cavo con acqua di rubinetto tiepida e pulita a 3143 °C (88—110 °F) per almeno un (1) minuto.
Pulizia automatizzata:

1. Caricare i cavi in un vassoio in un modo conforme alle istruzioni del produttore. Durante un ciclo di pulizia automatizzata, non collocare oggetti pesanti sui cavi né posizionare i cavi accanto a oggetti affilati. In questo
modo si possono danneggiare i cavi.

2. Impostare il dispositivo di lavaggio/disinfezione automatizzato RELIANCE™ 444 (o un equivalente legalmente commercializzato) alle impostazioni seguenti prima di eseguire il ciclo di pulizia.
Nota: non si consiglia alcuna disinfezione termica.

Ciclo Durata Temperatura dell'acqua (di rubinetto o purificata) Detergente e concentrazione

Prelavaggio 1 minuto Fredda/tiepida N/D
Circa 16-43°C (61110 °F)

Lavaggio 1min30s Tiepida/calda PROLYSTICA™ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (o equivalente), diluito secondo
enzimatico Circa43-60°C (110140 °F) le istruzioni del produttore
Lavaggio 2min30s Riscaldata PROLYSTICA™ 2X Concentrate Neutral Detergent (o equivalente), diluito secondo le istruzioni
60-70°C (140-158 °F) del produttore
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Ciclo Durata Temperatura dell'acqua (di rubinetto o purificata) Detergente e concentrazione
F_!isciacquo 1min30s Riscaldata N/D
finale 60-70°C (140-158 °F)
Asciugatura 1ora Temperatura dell'aria N/D
70-80°C (158—176 °F)

3. Dopo la pulizia, ispezionare visivamente i cavi per individuare eventuali residui di sporcizia o umidita. Ripetere la pulizia e/o I'asciugatura, se necessario.

METODI DI STERILIZZAZIONE
STERILIZZAZIONE CON 0SSIDO DI ETILENE

Posizionare il cavo in una confezione traspirante idonea alla sterilizzazione con ossido di etilene (ad es. una busta TYVEK™ o equivalente). Caricare i cavi nella camera e mettere in esecuzione |"apparecchiatura in un
modo conforme alle istruzioni del produttore.

St. Jude Medical ha validato i seguenti parametri di ciclo.

Parametri di ciclo Ciclo a una temperatura di 55 °C

Camera di precondizionamento

Durata del precondizionamento 30-45 min
Umidita relativa 40%—-80%
Processo con ossido di etilene (EtO)

Tempo di esposizione 1ora

Impostazione del vuoto 1,3 psia

Gas EtO 100% EtO
Concentrazione di EtO 725 mg/1-880 mg/I

Aerazione

Durata 12 ore

SISTEMI DI STERILIZZAZIONE STERRAD™

Prima di caricare i cavi nel sistema STERRAD™, assicurarsi che siano ben asciutti, in modo da evitare un potenziale annullamento del ciclo. Confezionare il cavo secondo i metodi utilizzati dalla struttura in una
busta singola delle dimensioni adeguate (ad es. una busta TYVEK™ o equivalente), un vassoio o un contenitore etichettato in modo adeguato per i sistemi a plasma gas con perossido di idrogeno STERRAD™.
Non sovrapporre i cavi. Caricare i cavi nel sistema STERRAD™ e mettere in esecuzione I'apparecchiatura in un modo conforme alle istruzioni del produttore.

Per larilavorazione, si consigliano i seguenti cicli e sistemi STERRAD™.

Sistema STERRAD™ e ciclo negli Stati Uniti

Sistema STERRAD™ e ciclo fuori dagli Stati Uniti

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (ciclo breve)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (ciclo breve)

STERRAD™ NX™ (ciclo standard)

STERRAD™ NX™ (ciclo standard)

STERRAD™ 100NX™ (ciclo standard)

STERRAD™ 100NX™ (ciclo standard)

NOTA: il paragrafo sui simboli contiene tutti i simboli che possono essere utilizzati sulle etichette del prodotto. Il prodotto é munito delle etichette richieste.
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LIVEWIRE™ TC
CABLE DE EXTENSION PARA CATETERES
Instrucciones de uso

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.
EN LA ETIQUETA DE CADA PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL SE MENCIONA EL CONTENIDO.
PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES ESTADOUNIDENSES RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A PERSONAS CON AUTORIZACION MEDICA.

DESCRIPCION Y APLICACION

El cable de extension para catéteres Livewire™ TC de St. Jude Medical (SIM™) es un cable de extension para ablacion con conductores disponibles para la monitorizacion de la temperatura. El cable de extension
Livewire™ TC de SIM esta disefiado para conectar catéteres de ablacion orientables de electrofisiologia Livewire™ TC de SIM equipados con monitorizacion de temperatura a un generador compatible. El conector con
chaveta especial situado en el extremo distal del cable esta disefiado para la conexion de catéteres de ablacion Livewire™ TC de SJM. El conector con chaveta especial del extremo proximal esta disefiado para la conexion
al generador. Asegtrese de que esté bien establecida la conexion entre el cable y el equipo conectado.

En la tabla siguiente se indica el equipo de conexion compatible con el cable de extension para catéteres Livewire™ TC de SUM.

CABLE NUMERO DE | LONGITUD | GENERADOR DE RF
PEDIDO (CM)
402505 300 Generador STOCKERT EP-Shuttle™

Cable de extension para catéteres 402543 150

Livewire™ TC de SUM Generador de ablacion cardiaca IBI-1500T o generador de ablacion por RF
402544 300 Ampere™

PRECAUCION
No altere este dispositivo.

Inspeccione todos los componentes antes de utilizarlos.
Observe la polaridad.
CONSERVESE EN UN LUGAR FRESCO, OSCURO Y SECO.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para este dispositivo.

REUTILIZACION DEL CABLE
Limpie y vuelva a esterilizar los cables correctamente en un plazo de veinticuatro (24) horas tras su uso.
No sumerja los cables en un detergente enziméatico o bafio de agua durante el transporte. Evite el contacto con equipos o instrumentos contaminados durante el transporte de los cables.
Los cables estan disefiados para ser reutilizados un maximo de diez (10) veces. Deseche los cables al alcanzar este nimero de usos.
Inspeccione los cables antes de su reutilizacion. No utilice cables si presentan dafios visibles. Deseche los cables dafiados.

Nota: Para garantizar que los cables se limpian corr y son exter estériles, utilice los métodos/parametros de limpieza y esterilizacion especificados. Las desviaciones de los métodos/
pardmetros especificados pueden reducir la vida dtil del instrumento o provocar una limpieza o esterilizacion inadecuadas. Si se utilizan métodos/para’metros alternativos, es responsabilidad del cliente
asegurarse de que los cables se /lmp/an y esten/lzan de forma eficaz. Los métodos de esterilizacion y limpieza indicados en este manual solo son validos si se utilizan equipos de limpieza y esterilizacion

que estén cor idos y calibrados.

METODOS DE LIMPIEZA DE LOS CABLES
METODO MANUAL

1.

Sumerja completamente el cable durante cinco (5) minutos en detergente enzimatico ENZOL™ (o equivalente) diluido seguin las recomendaciones del fabricante con agua del grifo templada a 31-43 °C (88-110 °F).
Elimine la suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves.

. Enjuague el cable con agua del grifo limpia y templada durante un minimo de un (1) minuto.
. Séquelo con un pafio limpio que no suelte pelusa.
. Tras la limpieza, inspeccione visualmente los cables en busca de cualquier resto de suciedad o humedad. Repita la limpieza y/o secado en caso necesario.

Nota: £l cable debe estar completamente seco antes de la esterilizacion.

METODO AUTOMATIZADO
Preparativos para la limpieza automatizada:
Antes de colocar los cables en el lavador/desinfectador, realice los pasos siguientes para garantizar la rehidratacion de cualquier material organico presente en los cables.

1.

Sumerja completamente el cable durante un (1) minuto en detergente enzimatico ENZOL™ (o equivalente) diluido segun las recomendaciones del fabricante con agua del grifo templada a 31-43 °C (88-110 °F).

2. Elimine la suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves.

3. Enjuague el cable con agua del grifo limpia y templada a 31-43 °C (88-110 °F) durante un minimo de un (1) minuto.

Limpieza automatizada:

1. Cargue los cables en una bandeja de acuerdo con las instrucciones del fabricante. No ponga objetos pesados encima de los cables ni cologue los cables cerca de objetos afilados durante el ciclo de limpieza

automatico. Si lo hace, podria dafiar los cables.

2. Configure el lavador/desinfectador automatizado RELIANCE™ 444 (o equivalente legal c ializado) con los valores siguientes antes de ejecutar el ciclo de limpieza.

Nota: No se recomienda la desinfeccion térmica.

Ciclo Duracion Temperatura del agua (del grifo o purificada) Detergente y concentracion

Prelavado 1min Fria/templada N/C
Aprox. 16-43°C (61-110 °F)

Lavado 1miny30s Templada/caliente Remojo y limpiador enzimatico concentrado 2X PROLYSTICA™ (o equivalente), diluido segun las
enzimatico Aprox. 43-60°C (110-140 °F) instrucciones del fabricante
Lavado 2miny30s Calentada Detergente neutro concentrado 2X PROLYSTICA™ (o equivalente), diluido segun las
60-70°C (140-158 °F) instrucciones del fabricante
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Ciclo Duracion Temperatura del agua (del grifo o purificada) Detergente y concentracion

Enjuague final 1miny30s Calentada N/C
60-70°C (140-158 °F)

Secado 1hora Temperatura del aire N/C
70-80°C (158-176 °F)

3. Tras la limpieza, inspeccione visualmente los cables en busca de cualquier resto de suciedad o humedad. Repita la limpieza y/o secado en caso necesario.

METODOS DE ESTERILIZACION
ESTERILIZACION Et0

Coloque el cable en un envase transpirable adecuado para la esterilizacion EtO (por ejemplo, bolsa TYVEK™ o equivalente). Cargue los cables en la cdmara y haga funcionar el equipo de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.

St. Jude Medical ha validado los parametros de ciclo siguientes.

Parametros de ciclo Ciclo de temperatura de 55 °C

Camara de preacondicionamiento

Tiempo de preacondicionamiento 30-45min

Humedad relativa 40-80 %

Proceso de dxido de etileno (EtO)

Tiempo de exposicion 1hora

Ajuste de vacio 1,3 psia

Gas EtO Et0 100 %
Concentracion de EtO 725-880 mg/l
Aeracion

Duracion 12 horas

SISTEMAS DE ESTERILIZACION STERRAD™

Asegurese de que los cables estén completamente secos antes de cargarlos en el sistema STERRAD™ para evitar una posible cancelacion del ciclo. Envase el cable de acuerdo con las normas del centro en una bolsa
(por ejemplo, bolsa TYVEK™ o equivalente), bandeja o recipiente tinico de tamario adecuado y correctamente etiquetado para los sistemas de plasma de gas de peroxido de hidrogeno STERRAD™. No superponga los
cables. Cargue los cables en el sistema STERRAD™ y haga funcionar el equipo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Se recomiendan los siguientes sistemas STERRAD™y ciclos para el reprocesamiento.

Sistema STERRAD™ y ciclo dentro de Estados Unidos Sistema STERRAD™ y ciclo fuera de Estados Unidos
STERRAD™ 50 STERRAD™ 50

STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (ciclo corto)

STERRAD™ 100S STERRAD™ 100S (ciclo corto)

STERRAD™ NX™ (ciclo estandar) STERRAD™ NX™ (ciclo estandar)

STERRAD™ 100NX™ (ciclo estandar) STERRAD™ 100NX™ (ciclo estandar)

NOTA: La seccion de los simbolos incluye todos los simbolos que se pueden usar en las etiquetas de los productos. El producto debe estar correctamente etiquetado.
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LIVEWIRE™ TC
PRZEWOD PRZEDLUZAJACY CEWNIKA
Instrukcja obstugi

Przed uzyciem tego urza ia nalezy zap ¢ sie zinstrukcijg obstugi.
ZAWARTOSC ZOSTALA OPISANA NA ETYKIECIE STERYLNEGO OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO.
PRZESTROGA: ZGODNIE Z PRAWEM FEDERALNYM USA, URZADZENIE MOZE BYC SPRZEDAWANE TYLKO PRZEZ LEKARZA LUB Z PRZEPISU LEKARZA.

OPIS | ZASTOSOWANIE

Przewdd przedtuzajacy cewnika Livewire™ TC firmy St. Jude Medical (SJIM™) jest ablacyjnym tacznikiem przytaczeniowym i jest wyposazony w przewody umozliwiajace monitorowanie temperatury. Kabel przedtuzajacy
SJM Livewire™ TC jest przeznaczony do podtaczania cewnikow SJM Livewire™ TC wyposazonych w system monitorowania temperatury do kompatybilnego generatora. Specjalny, odpowiednio oznakowany tacznik,
znajdujacy sie na dystalnej koricowce kabla stuzy do potaczenia z cewnikiem ablacyjnym SJM Livewire™ TC. Specjalnie oznakowany tacznik na proksymalnej koricowce kabla stuzy do potaczenia z generatorem.

Nalezy sprawdzi¢ pewno$¢ potaczenia pomigdzy kablem a przytgczanym urzadzeniem.

Kompatybilny sprzet do potaczenia z kablem przedtuzajacym SJM Livewire™ TC mozna odnalez¢ w tabeli ponizej.

Kabel Numer przy ponownym | Dfugos¢ | Generator RF
zaméwieniu (cm)
402505 300 Generator STOCKERT EP-Shuttle™

Kabel prze(_ﬂuzajqcy do cewnika 402543 150

SJM Livewire™ TC Generator do ablacji serca IBI-1500T lub generator do ablacji RF Ampere™
402544 300

PRZESTROGA
Nie nalezy w zaden sposob modyfikowa¢ urzadzenia.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ elementy urzadzenia.
Nalezy zwraca¢ uwage na biegunowo$c.
PRZECHOWYWAC W CHLODNYM, CIEMNYM | SUCHYM MIEJSCU.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego urzadzenia.

PONOWNE UZYCIE KABLA
Kable nalezy w odpowiedni sposob umyc¢ i wysterylizowa¢ ponownie w ciggu dwudziestu czterech (24) godzin od ich uzycia.
Nie zanurza¢ kabli w detergentach enzymatycznych ani kapielach wodnych na czas transportu. Podczas transportu unikac¢ kontaktu ze skazonym sprzgtem lub narzedziami.
Kable przeznaczone sa do maksymalnie dziesieciu (10) uzy¢. Kable, ktore wykorzystano juz maksymalna ilo$¢ razy, nalezy zutylizowa¢.
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan kabla. Nie nalezy uzywac kabla w przypadku widocznych uszkodzen. Uszkodzone kable nalezy utylizowac.

Uwaga: Dla zapewnienia odpowiedniego oczyszczenia i stery/lzacll kabll nalezy ¢ opisane tu metody/p y ich mycia i zania. Od od zalecanych metod/p 0w moga
skroceniem czasu przydatnosci kabli do uzycia lub niewystarczaj e Isteryllzaqq Wprzypadku ia innych metod/p. Sw odpowiedzialno$¢ za zapewnienie odpowiedni
oczyszczenia i odkazenia kabli lezy w zakresie odpowiedzialnosci samego Kienta. Metody odkaz jia opisane w niniejszej instrukcji uzytk ia s wazne wytgcznie w sytuacji, gdy sprzet do

czyszczenia i sterylizacji jest odpowiednio zamontowany, skalibrowany i dostosowany.

METODY CZYSZCZENIA KABLI
METODA RECZNA

1. Namacza¢ kabel przez pig¢ (5) minut przy petnym zanurzeniu w detergencie enzymatycznym ENZOL™ Enzymatic Detergent (lub jego odpowiedniku), rozciericzonym zgodnie z zaleceniami producenta ciepta woda z
sieci wodociagowej o temp. 31-43°C (88—110°F). Usuna¢ widoczne zabrudzenia za pomoca pedzla z migkkim wtosiem.

2. Ptukac kabel czysta, ciepta, biezaca woda z sieci wodociggowej przez minimum jedna (1) minute.

3. Osuszy¢ czysta szmatka nie pozostawiajaca wokien.

4. Poumyciu sprawdzi¢ czy na kablach nie pozostaty zadne zabrudzenia ani wilgo¢. W razie konieczno$ci powtdrzy¢ czyszczenie i/lub suszenie.
Uwaga: Kabel musi byc doktadnie wysuszony zanim zostanie poddany sterylizacji.

METODA ZAUTOMATYZOWANA

Przy, je do cz|

Przed umieszczeniem kabli w my|n|/dezynfektorze aby upewnic sig, ze zaden materiat organiczny nie zostanie nawodniony, nalezy poczyni¢ nastgpujace kroki:

1. Namacza¢ kabel przez jedna (1) minute przy petnym zanurzeniu w detergencie enzymatycznym ENZOL™ (lub jego odpowiedniku), rozciericzonym zgodnie z zaleceniami producenta cieptg woda z sieci
wodociggowej o temp. 31-43°C (88—110°F).

2. Usuna¢ widoczne zabrudzenia za pomoca pedzla z migkkim wtosiem.

3. Ptukac kabel czysta, ciepta (31-43°C/ 88—110°F), biezaca woda z sieci wodociggowej przez minimum jedna (1) minute.

Czyszczenie zautomatyzowane:

1. Umiescic kable na tacy w sposb zgodny z zaleceniami producenta. W czasie zautomatyzowanego cyklu czyszczenia nie nalezy umieszcza¢ na kablach zadnych cigzkich przedmiotéw ani kta$¢ kabli w poblizu
ostrych przedmiotéw, gdyz moze to spowodowag ich uszkodzenie.

2. Ustawi¢ automatyczna myjnie/dezynfektor RELIANCE™ 444 (lub rynkowy odpowiednik) na ponizsze ustawienia przez rozpoczeciem cyklu mycia.
Uwaga: Odkazanie termiczne nie jest zalecane.

Cykl Czas Temperatura wody (kranowej lub demineralizowanej) Detergent i stezenie

Mycie wstepne 1min Woda zimna/ciepta, temp. nie dotyczy
ok. 16-43°C (61-110°F)

Mycie 1min Ciepta/goraca Detergen} enlzymatyczny PROLYSTICA™ 2X (lub odpowiednik) rozciericzony zgodnie
enzymatyczne 30 sek. Ok. 43-60°C (110-140°F) z zaleceniami producenta.
Mycie 2min Podgrzana Detergent neutralny PROLYSTICA™ 2X (lub odpowiednik) rozciefczony zgodnie z zaleceniami
30 sek. 60—70°C (140-158°F) producenta.
Peructpanus MU B PocanpaBragsope 13

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Cykl Czas Temperatura wody (kranowej lub i i j i

Ptukanie koricowe 1 min Podgrzana nie dotyczy
30sek. 60-70°C (140-158°F)
Suszenie 1godz. Temperatura powietrza nie dotyczy

70-80°C (158-176°F)

3. Po umyciu sprawdzi¢ czy na kablach nie pozostaty zadne zabrudzenia ani wilgoé. W razie konieczno$ci powtorzy¢ czyszczenie i/lub suszenie.

METODY STERYLIZACJI

STERYLIZACJA EtO
Umiesci¢ kabel w przepuszczalnym opakowaniu, odpowiednim do sterylizacji EtO (np. typu TYVEK™ lub odpowiednik). Umiesci¢ kable w komorze i uruchomi¢ urzadzenia w sposéb zgodny z zaleceniami producenta.
Parametry cykli zatwierdzone przez firme St. Jude Medical:

Parametry cykli Cykl przy temp. 55°C

Komora wstepnego przygotowania

Czas wstgpnego przygotowania 30-45 min

Wilgotno$¢ wzgledna 40%-80%

Proces z zastosowaniem tlenku etylenu (Et0)

Czas ekspozycji 1 godz.

Zestaw prozniowy 1,3 psia

Gaz EtO 100% EtO
Stezenie EtO 725 mg/1-880 mg/I

Napowietrzanie

Czas 12 godz.

SYSTEMY STERYLIZACJI STERRAD™

Aby uniknaé mozliwosci przerwania cyklu, nalezy upewnic sig, ze kable s catkowicie suche zanim umiesci si¢ je w urzadzeniu STERRAD™. Zapakowac kabel zgodnie z praktyka placowki w opakowanie o odpowiednim
rozmiarze (np. typu TYVEK™ lub odpowiednik), umiescic na tacy lub w pojemniku opisanym jako dostosowany do systemow STERRAD™ wykorzystujacych nadtlenek wodoru. Nie dopuszczac do naktadania sie kabli na
siebie. Umiescic kable w urzadzeniu STERRAD™ i uruchomi¢ urzadzenie w sposob zgodny z zaleceniami producenta.

Dla ponownych procesow zaleca si¢ nastgpujace urzadzenia i cykle STERRAD™.

System i cykl STERRAD™ na obszarze Stanéw Zjednoczonych | Systemicykl STERRAD™ poza ob Stanow Zjed yck
STERRAD™ 50 STERRAD™ 50

STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (krotki cykl)

STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (krotki cykl)

STERRAD™ NX™ (cykl standardowy) STERRAD™ NX™ (cykl standardowy)

STERRAD™ 100NX™ (cykl standardowy) STERRAD™ 100NX™ (cykl standardowy)

UWAGA: Czesc poswigcona symbolom zawiera opis wszystkich symboli, ktére mozna stosowac na etykietach produktu. Produkt jest opisywany zgodnie z wymogami.
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LIVEWIRE™ TC
KATETER UZATMA KABLOSU

Kullanim talimatlan
Bu cihazi kullanmadan dnce Kullamim Talimatlarini okuyun.
ICINDEKILER iCIN ILGILi STERIL AMBALAJ ETIKETINE BAKIN.
DIiKKAT: ABD FEDERAL YASALARI GEREGi BU CiHAZ YALNIZCA HEKiM TARAFINDAN YA DA HEKiM SiPARiSi UZERINE SATILABILIR.

ACIKLAMA VE UYGULAMA

St. Jude Medical (SJM™) Livewire™ TC Kateter Uzatma Kablosu sicaklik izieme olanag saglayan kondiiktrlere sahip, ablasyon uzatma kablosudur. SUM Livewire™ TC Kateter Uzatma Kablosu, uygun bir jeneratorle
sicaklik izleme donanimli SIM Livewire™ TC Yonlendirilebilir Elektrofizyoloji Ablasyon Kateterlerine bagjlanmak icin tasarlanmigtir. Kablonun distal ucunda bulunan zel indeksleme konektérii SUM Livewire™ TC Ablasyon
Kateterlerine baglanti icin tasarlanmistir. Ozel indeksleme olan proksimal ug konektorii jeneratore baglanmak icin tasarlanmistir. Kablo ve baglanti ekipmani arasindaki baglantinin saglam oldugundan emin olun.

SJM Livewire™ TC Kateter Uzatma Kablonuz icin uygun baglanti ekipmani asagidaki tabloda bulunabilir.

Kablo Yeniden siparis | Uzunluk | RF jeneratorii
numarasi (cm)
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ Jeneratér

SJM Livewire™ TC Kateter Uzatma Kablosu 402543 150 1BI-1500T Kardiyak Ablasyon Jeneratorii veya Ampere™ RF Ablasyon
402544 300 Jeneratorii

DIKKAT
Bu cihazda degisiklik yapmayin.
Kullanmadan 6nce bilegenlerini kontrol edin.
Polariteyi gozlemleyin.
SERIN, ISIK ALMAYAN, KURU BiR YERDE SAKLAYIN.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin bilinen hicbir kontrendikasyonu yoktur.

KABLO YENIDEN KULLANIMI
Kullandiktan sonra yirmi dért (24) saat icinde kablolan diizgiin sekilde temizleyin ve yeniden sterilize edin.
Kablolari tagima sirasinda enzimatik deterjana veya su banyosuna batirmayin. Kablo tagima sirasinda kirlenmis ekipman veya cihazlarla temastan kaginin.
Kablolar en fazla on (10) defa yeniden kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Bu kullanim sayisina erigen kablolar atin.
Yeniden kullanmadan 6nce kablolari inceleyin. Goriiniir hasar varsa kablolar kullanmayin. Hasarli kablolari atin.

Not: Kablolarin diizgiin sekilde temiz/endig"inden ve dis kismimin steril oldugundan emin olmak igin, belirtilen temi ve sterilizasyon yo ini/p elerini kullanin. Belirtilen yontemlere/parametrelere
uymamak ekipman Kullanim suresmm azalmasina veya yeterS/z temlzllk veya stenllzasyon durumuna neden olabilir. Alternatif yo [ eler kullaniliyorsa, kablolarin etkili bir sekilde temizlendigini
ve sterilize edildigini sagi: ful yon ve temizlik yontemleri yalnlzca uygun s sekl/de takl/m/s bakimi yapilmis, kalibre ed//m/s ve uyumlu temizlik ve

k miisterinin sor G - Buk ter
sterilizasyon ekipmani igin geger/ldlr

KABLO TEMiZLEME YONTEMLERI
MANUEL YONTEM

1. Kablolar bes (5) dakika boyunca 31°—43 °C'lik (88°— 110 °F) ik musluk suyuyla iretici Gnerilerine uygun olarak seyreltilmis ENZOL™ Enzimatik Deterjana (veya esdederi) batinimis halde bekletin. Yumusak kill
firgayla goriiniir kirleri temizleyin.

2. Kabloyu ik musluk suyuyla en az bir (1) dakika boyunca durulayin.
3. Temiz, lifsiz bir bezle temizleyin.
4. Temizledikten sonra, kablolar geriye kalan kir ve nem acisindan gorsel olarak inceleyin. Gerekirse, temizleme ve/veya kurutma iglemini tekrar edin.
Not: Kablolar, sterilizasyondan 6nce tamamen kurutulmalidir.
OTOMATIK YONTEM
Otomatik Temizleme Hazirligi:
Kablolar yikayiciya/dezenfeksiyon cihazina yerlestirmeden nce, kablolarin iizerindeki herhangi bir organik maddenin rehidre oldugundan emin olmak igin asagidaki adimlar gergeklestirin.
1. Kablolar bir (1) dakika boyunca 31°—43 °C'lik (88°— -110 °F) ilik musluk suyuyla iiretici 6nerilerine uygun olarak seyreltilmis ENZOL™ Enzimatik Deterjana (veya esdegeri) batinimis halde bekletin.
2. Yumusak killi fircayla gériiniir kirleri temizleyin.
3. Kabloyu 31°—43 °C'lik (88°—110 °F) ihk musluk suyuyla en az bir (1) dakika boyunca durulayin.
Otomatik Temizleme:

1. Kablolar iiretici talimatlarina uygun bir sekilde bir tepsiye yerlestirin. Otomatik temizlik dongiisii sirasinda, kablolarin iizerine agir nesneler koymayin veya kablolarin yanina keskin nesneler yerlestirmeyin. Bunun
yapilmasi kablolara hasar verebilir.

2. Temizlik déngiisiinii baslatmadan dnce, otomatik yikayici/dezenfeksiyon cihazi RELIANCE™ 444'ii (veya yasal olarak pazarlanan esdegeri) asaidaki ayarlara getirin.
Not: Termal dezenfeksiyon dnerilmez.

Dongii Siire Su Sicakhigi (Musluk Suyu veya Saflastinimis Su) Deterjan ve Konsantrasyon

On Yikama 1 dak Soguk/lik Gegersiz
Yaklagik 16°—43°C (61°— 110 °F)

Enzimatik 1 dakika llik/Sicak PROLYSTICA™ 2X Konsantre Enzimatik On yikama ve Temizleyici (veya esdederi), iiretici
Yikama 30 saniye Yaklagik 43°~60°C (110°— 140 °F) talimatlarina gore seyreltilmis
Yikama 2 dakik_a Isitilmig PROLYSTICA™ 2X Konsantre Notr Deterjan (veya esdegeri), iretici talimatlarina gore seyreltilmis
30 saniye 60°~70°C (140°~158°F)
Peructpanus MU B PocanpaBragsope 15
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Dongii Siire Su Sicakhigi (Musluk Suyu veya Saflastirnimis Su) Deterjan ve Konsantrasyon
Son Durulama 1 dakika Isitilmig Gegersiz
30 saniye 60°~70°C (140°~158°F)
Kurutma 1 saat Hava sicakligi Gegersiz
70°-80°C (158°-176°F)

3. Temizledikten sonra, kablolari geriye kalan kir ve nem acisindan gorsel olarak inceleyin. Gerekirse, temizieme ve/veya kurutma islemini tekrar edin.

STERILIZASYON YONTEMLERI

EtO STERILIZASYON
Kablolari EtO sterilizasyon icin uygun hava geciren bir pakete koyun (6. TYVEK™ torba veya benzeri). Kablolan odacia yerlestirin ve ekipmani iiretici talimatlarina uygun bir sekilde calistirn.
St. Jude Medical, asagidaki dongii parametrelerini onaylamistir.

Dongii Parametreleri 55°C Sicaklik Dongiisii
0On Kosullandirma Odacigi

On Kogullandirma Siiresi 30-45 dakika

Bagil Nem %40-%80

Etilen Oksit (Et0) islemi

Maruziyet Siiresi 1 saat

Vakum Ayar 1,3 psia

EtO Gazi %100 EtO

EtO Konsantrasyonu 725 mg/L-880 mg/L
Havalandirma

Siire 12 saat

STERRAD™ STERILIZASYON SISTEMLERI

Olasi ddngii iptalinden kaginmak icin, kablolari STERRAD™ Sisteme yerlestirmeden 6nce tamamen kurudugundan emin olun. Kabloyu tesis uygulamasi uyarinca uygun boyutta bir torbada (6rn. TYVEK™ torba veya
esdegeri), tepside veya STERRAD™ hidrojen peroksit gaz plazma sistemleri icin uygun etiketi bulunan kapta paketleyin. Kablolan iist iiste koymayin. Kablolan STERRAD™ Sisteme yerlestirin ve ekipmani iretici
talimatlarina uygun bir sekilde caligtinn.

Yeniden isleme icin asagidaki STERRAD™ Sistemleri ve déngiileri onerilir.

Amerika Birlesik Devletlerinde STERRAD™ Sistemi ve Dongiisii Amerika Birlesik D i disinda STERRAD™ Sistemi ve Dongiisii
STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (Kisa dongii)

STERRAD™ 100S

STERRAD™ 100S (Kisa dongii)

STERRAD™ NX™ (Standart dongii)

STERRAD™ NX™ (Standart dongii)

STERRAD™ 100NX™ (Standart dongii)

STERRAD™ 100NX™ (Standart dongii)

NOT: Sembol boliimiinde, iiriin etiketlerinde kullanilabilecek

in tamami b dir. Uriin, geregince etiketlenmektedir.

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

16




LIVEWIRE™ TC
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LIVEWIRE™ TC
KAAQAIO NPOEKTAZHZ KAGETHPA

Odnyieg xpriong
AwaBdaoTe Tig 08nyieg XPIIONG TPV XPNOHOTION|TETE AUTO TO TIPOIOV.
FATO NEPIEXOMENO KAOE AMOZTEIPQMENHZ ZYZKEYAZIAZ, AEITE THN ETIKETA MANQ ZTH ZYZKEYAZIA.
MPOZOXH: HOMOZMONAIAKH NOMOG®EZIA (H.M.A.) NEPIOPIZEI THN NQAHZH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ MONO AMO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.

NMEPITPA®H KAl EOAPMOrH

To KaAwdio Mpoéktaong Kabemipa St. Jude Medical (SIM™) Livewire™ TC eivat éva kaAadio Tipoéktaong kaBeTripwv katdAvong pe aywyoug o Slatibevrat yia napakoAoiBnon me Beppokpacios. To KaAwdio
Mpoéktaong KaBetpa SIM Livewire™ TC éxet oxedlaotei oote va ouveel KatevBuvopevoug KaBetripeg KatdAvong HAektpoguatodoyiag SIM Livewire™ TC, eEomAiopévou e Suvatotnta mapakoAobbnong
Beppokpaciac, o pa oupBami yewrjtpla padloouyvotitev. O o0vieoog pe Toug e1dikoug SeikTeg mou BpiokeTal oTo anw Akpo Tou kaAwdiov TpoopileTat yia obvieon oe Kabetripeg KatdAvong SUM Livewire™ TC.
0 oUvBeapog Tou eyyig akpou pe Toug e1dikoug SeikTeg mpoopileTal yla auveon o yewritpla. BeBaiwbeite 6Tin auvbeon eivat atabepri avapeoa oTo KaAabio kat Tov eE0TAIHO auvEEaNG.

Mnopeite va Bpeite ™ ovpBotr yewritpia yia 1o Kadadio Mpoéktaong Kabetripa SIM Livewire™ TC oTov napakdTe mivaka.

KaAedio ApiBpog Mikog | Fevvijtpia padioguxvomitv
Mapayyediag | (cm)
402505 300 Tewijtpia STOCKERT EP-Shuttle™
KaAwbio Mpoéktaong KaBemipa 402543 150
SJM Livewire™ TC Fewrjtpia Padloouxvonitwv Kapdiakrig KataAuong IBI-1500T rj Fewvritpia
402544 300 Padioovyvotitav KatdAvong Ampere™
NMPOZOXH
Mnv Tpomomnoieite ATV T CLUOKEULY.
Tnpeite mv moAkdmta.

EmBewpeite Ta eEapmipata mpw arné m xprjon.
ANOOHKEYZTE ZE APOZEPO, ZKOTEINO, ZTEFNO XQPO.

ANTENAEIZEIZ

Agev undpxouv YVeOTEG avTevBeiEelg yia m ouokeur| auTr.

EHANAXPHZIMOHOIHZH KAAQAIOY
KaBapilete kat enavanooTelpOVETE KATAAANAQ Ta KaAGSIO 0E SIA0MHA EIKOITEGOAPQV (24) WPGV HETA T XPrioN.
Mnv BuBiCete Ta kaAwdia og eviupaTiké anoppunavikd 1 Aoutpd vepol kaTd T petapopd. Anopiyete Ty enagr e poAvopévo eEonAiopd 1j Opyava katd m HeTapopd Tou KaAwdiov.
Ta kaAadia propodv va enavaypnatponomBolv Ewg deka (10) popég To TIOAD. AnoppinTeTe Ta KAAGEIA IOV £XOLV GUNMANPWOEL AUTOV TOV APIBPO XPOEWV.
Embewpeite Ta kaAodia mpw Ta xpnatpornowrjoete Eava. M xpnotponoleite kaAadia edv undpxet opat BAGRN. Anoppintete To @Bappéva KaAddia.

Inpeinon: a va Slaopalioste 61 Ta kKaAwbIa eival ENAPKWG KABaPIOUEVA Kal OTEIPA EERTEPIKA, EPAPUOOTE TIC KABOPIOUEVES EBOS! PaUETPOUG KaBapIouoU kat amooTeipwang. AnokAioelg and Ti¢
kaBoplopgveg ebodoug/mapapETpoug umopei va odnyrioouv e peinon me Sidpketag (wIic Tou 0pyavou 1j e avenapkij kabapiaud 1 anoateipwon. Edv xonaonomBouy evarlakTikés péBobol/mapdaueTpol,
anoteAei evBovn Tou meAd va Slaopaliost 6Tt Ta kaAwbia Exouv kabBaplatei kat anootelpwlei anoteAeauarikd. Ot péBodol amoaTeipwong kat KaBapIapos oV aVapEPOVIaL Oe aUTO To EYXEIPIBIO Eivat
EYKUPEC [16v0 OTav XpnoionoteiTar E0mAIoUO¢ kKaTdAAnAa eykaTeaTnuéVog, ouvInENUEVOS, BaBuovounuEvos, KaBapiauevog kai amoaTeIPWUEVOS Le aupBaTéS peBoGouG.

ME©OAOI KAGAPIZMOY KAAQAIOY
MH AYTOMATH MEGOAOS

1. EpmotioTe 10 kaAcdIo yia mévte (5) Aertd, mApwg Bubiopévo oe eviupatikd anoppunavtiké ENZOL™ (1 iooduvapo), apatwpévo o0ppwva e TIG GUOTACELS TOU KaTaokeuaoTn pe {eoTd vept Bpoong oe
Beppokpacio 31-43 °C (88—110 °F). AmopakpuveTe 0paTeS akabapoieg xpnotHomoIVTag pia BoUPTOA JE HOAAKES TPIXEC.

2. ZemAovete 10 KaAwBo pe kabapd, CeaTd Tpexoljevo vepd Bpoong yia éva (1) AemTd TOUAGXIOTOV.
3. Xteyvwote pe éva kabapd mavi mov dev aprivel xvoudt.
4. Metd Tov kaBaplopd, embewprioTe omTika Ta kaAwSia prinwe £xouv anopieivet akabapoieg 1 vypaoia. EnavaAdBete Tov kaBapiopd ri/kat To oTéyvwpa, edv XpetdleTat.
Inpeioon: To kaA@bio mpénet va Exel aTEYVAOE! TOAD KaAd TPV QMo TV amooTEpwan.
AYTOMATH ME©OAOX
lpoeTowpaaia yia autépato kabaptouo:
Mpw TonoBemoeTe Ta kaAGSIa 0TO PnxAvVNHa MAYONG/aMOADHAVONG, TPAYHATONONOTE Ta TIAPAKATK PripaTa yia va Befaiwbeite 6Tt omotodrimote opyavikd Ak ata kaAwbia €xel enavevudaTwoe.

1. Epmotiote 10 kaAwSio yia éva (1) Aemtd, mAipwg Bubiopévo og EvCupatikd AtoppumavTikd ENZOL™ (1 1008Uvapo), apaiepévo o0Upava |ie TIG GUOTATELS TOL KATaoKeuaoT e {e0T6 vepd Bpoong oe
Beppokpacio 31-43 °C (88—110 °F).

2. AmopakpOveTe 0paTEG aKaBapaieg XPNOHOTIOIVTAG pia BOOPTON e HAAAKES TRIXES.
3. ZemAlvete 10 kaAWBL0 e kabapo, LeaTo TpexoUpevo vepd Bpuong 31—-43 °C (88—110 °F) yia €va (1) ATt TovAGxIOTOV.
Autéuaroc kabapiopog:

1. TomnoBemriote Ta kaAwSla o€ Evav Sioko oUpPVA e TIG 08Nyieg Tou kataokevaoTr]. Mnv TonobeTeite Bapid avTikeipeva ndve amnd Ta kaAwSia kat pnv TorobeTeite Ta kaAadia dima o€ ayunpd avtikeijeva
oTn Sidpketa evog kUKAoL auTopaTou kabapiapou. Mropei va mpokAnBei BAGRN oTa kaAabia.

2. EmAéEte omv auTopatn ovokeur mAoong/anoAdpavong RELIANCE™ 444 (1 1co80vapn mou KukAo@opei voppa oty ayopd) Tig akOA0uBeg puBLIoELS PtV amé TV EKTEAEDT TOU KOKAOU KaBapIopo0.
Znpeioon: Aev guviatdrat n Beppikn anoAvpavon.

KokAog A Oeppokpagia vepou (Bpuong 1} kekabappevo) AnoppunavTiko 1} ZUPTIOKVEpO

MpémAvon 1 Aemtd Kpvo/Zeotd Aev SuatiBeTat
Mepimov 16-43°C (61-110°F)

EvQupomiky 1 Aemtd Zeot6/Kautd PROLYSTICA™ 2X Zupmnukvapévo EvCupatikd Yypo Mpo-epBdmriong kat KaBaptoTikd
TAOON 30 Gevr. Mepinov 43-60°C (110-140 °F) (1 ooduvapo), apatwpévo ocOPPGVa pE TIG 08NYieg TOL KATACKELAOTH.
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KokAog ia vepou (Bpuong 1j kekaBappévo) AnoppuTavTIKO 1) ZUPTIOKVOHO
MAvon 2 et 30 Oepuaipevo PROLYSTICA™ 2X Zupnukvwpévo Oudétepo Anoppurnavtikd (1 .oodivayo), apatwpévo
Beut. 60-70°C (140-158 °F) 00pPwva pe TIG 08NYiES TOL KATAOKELAOTY.
Tehir 1 Aemt6 30 Oeppawopevo Aev uatiBeTat
amomivon Beut. 60-70°C (140-158 °F)
ITéEW@pa 1 opa Oeppokpaoia agpog Aev BatiBeTat
70-80°C (158—176 °F)

3. Metd Tov kabapiopd, embewprioTe OmTiKG Ta KoAWSIO Pinwg £Xouv anopeivel akabapoieg 1 vypaoia. EnavaAdBete Tov kaBaptopo ri/kat To oTéyvwpa, eav XpetdleTat.

MEO©OAOI ANOZTEIPQZHZ
ANOZTEIPQSH ME AIYAENOZEIAIO (EtO)

TomoBetoTe T0 kKaAGBI0 o Blanvéovoa cuokevaoia katAAANAN yia amooteipwon pe EtO (m.x. oakouAdkt TYVEK™ 1 ioo60vapo). TomoBetioTe Ta kaAwdia ato BaAapo kat 0€oTe Tov eomAiopd oe Asttoupyia
OUPPQVA JIE TIG 08NYIEG TOL KATAGKEVOOTY.

H St. Jude Medical £xel emIKUP@OEL TIG APAKATR TIAPAPETPOUG KOKAGV.

Mapapetpot KOKAGV KukAog Beppokpaaiag 55 °C

©AaAapog MPOKATAPKTIKIIG TIPOCAPHOYIG

AdpKela TPOKATAPKTIKIG 30-45min
TpooapLoyig
Zxetik vypaoia 40%—-80%

Aodikaoia ailBuAevogeibiov (EtO)

Aapketa ékBeong 1 opa

P0Bpton kevoy 1,3 psia

Aépio EtO 100% EtO
Juykévtpwon EtO 725 mg/L—880 mg/L
Aepropog

Adpkela 12 dpeg

ZYITHMATA ANOZTEIPQIHX STERRAD™

BeBaiwbeite 6Tt Ta kaAadia EXouv OTEWROEL EVIEAGG TIPWY Ta TOTIOBETOETE 0TO ZUompa STERRAD™ yia va amo@uyeTe v mibavr) akdpwom evog KUKAOU. ZUOKEVAOTE TO KAAWEI0 avaAoya e TV TIPAKTIKY
ToU 16PUPATOC 0ag O £va 0aKOVAGKI KATAAANAOL PeyEBOUG (Tr.x. Eva oakovAdkt TYVEK™ 1 igoduvayio), Sioko rj mepiéktn pe KaTdAANAN ETIKETA yia 0UaTHpaTa MTAGOATOG aepiov unepogediov Tou uBpoyovoy
STERRAD™. Mnv aMnAemikaAumTeTe T kaAwbla. TorobeTiote T kaAwbia 0to Zoomya STERRAD™ kat BaTe Tov €EOTAONO 0€ AEITOUPYIO GOUPQVA |IE TIG 0BNYIE TOU KATAOKELOOTT.

Ta akéAovba Zvotripata STERRAD™ kai o1 KOKAOL GUVIOTGVTAL YiO ETIAVETIEEEPYOTiaL.

Zoompa STERRAD™ kat KOKAOG £vt6g Twv Hvwpévav MoAteiov

Zoompa STERRAD™ kat KUKAOG £KTOG TV HVpévav MoAteiov

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (Z0vTopog KikA0G)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 100S (20vTopog kUKAOG)

STERRAD™ NX™ (Turukdg kOkAOG)

STERRAD™ NX™ (Tumikdg kikAG)

STERRAD™ 100NX™ (Tumikdg kokAOG)

STERRAD™ 100NX™ (Turkdg kikAOG)

ZHMEIQZH: H evotnta ovpBoiav nepidauBdvet 6Aa Ta aupBoAa o UIopei va XpnoiuomolouvTal 0TI ETIKETES TOU POIOVTOG. To MPOIOV PEPEL TNV AMAITOUKEVN OTjlavon).
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LIVEWIRE™ TC
YAJIMHUTENbHbIA KABEJIb KATETEPA

7] HCTPYKUMS NO IKCcnayaTaunm
Mepen yCTpOii #Te MHCTPYKLIMIO NO 3KCIUTyaTaLmu.
COAEPXXUMOE YKA3AHO HA 3TVIKEI'KE WHOUBUAYANbHON CTEPUIIbHOM YMAKOBKM.
OCTOPOXHO! GEAEPANIbHOE 3AKOHOMATE/NIbCTBO CLUA PASPELLAET MPOJAXY IAHHOrO YCTPOWNCTBA TO/IbKO MEAULIMHCKUM PABOTHUKAM MW MO X 3AKA3Y.

OMUCAHUE U NPUMEHEHUE

YanuHuTenbHbiii kabenb katetepa Livewire™ TC komnanum St. Jude Medical (SIM™) — 310 yanuHuTenbHbIi aBNsLMOHHBIA kabenb ¢ NPOBOAHMKAMY, NPeAHA3HAYEHHBIMU 1R KOHTPONS TEMMEPATYpbl. YIMHUTENbHbIN
Kkabenb katetepa Livewire™ TC komnanii SJM pa3paboTaH Anst noaki4eHns ynpasnsieMbix abnsum1oHHbIx anekTpoduauonornyeckux katetepos Livewire™ TC komnanii SIM ¢ dyHKUMeit KOHTPONS TEMMepaTypbl K
COBMECTMMOMY reHepaTtopy. CrieLanbHblit pa3bem MHAEKCALMM, PACNONIOXEHHBIA Ha AUCTANILHOM KOHLIE Kabensi, npeiHa3HayeH Ans NofCcoeanHeHs K abnsaumoHHbIM katetepam Livewire™ TC komnaxumn SIM. Pasbem ¢
0coB0ii MHAeKcaLveit Ha NPOKCUMAbHOM KOHLIE NPeHa3HaueH 1 MOAKMIoYeHIs K reHepatopy. YoeauTech B HAAEXHOCTY COEAMHEHMS MexX/y kabenem 1 noaKyaemMbiM 060py/0BaHNEM.

CoBMeCTMOE CoearHUTENbHOE 000PYA0BaHHE 41K YAIMHUTENbHOTO Kabens katetepa Livewire™ TC komnanumn SJIM NpuBeAeHo B TabMLE HUXE.

KaGenb Homep ans AnuHa PY-reHepatop
NOBTOPHOrO 3aka3a | (cm)
402505 300 Ieneparop STOCKERT EP-Shuttle™

YanuHuTenbHblii kabenb katetepa 402543 150

Livewire™ TC komnaxun SIM TeHeparop ans abnsuum cepaya 1BI-1500T unm abnsiumoHHbIi
402544 300 PY-rexeparop Ampere™

OCTOPOXHO!

- He n3meHsitTe 310 yCTPONCTBO.

+ Cobniopaite noAsPHOCTb.

+ OcmatpuBaiite KOMMOHEHTbI NEPEL, UCIONb30BAHMEM.

- XPAHWTE B MPOXJIAAHOM, TEMHOM, CYXOM MECTE.

NMPOTUBONOKA3AHUS

+ U3BecTHbIX npomaonoxasaHMﬁ ANa [aHHOro VCTDOVICTBH HeT.

ﬂOBTOPHOEMCHOﬂb3OBAHMEKA5Eﬂﬂ
B TeyeHve 4BaALATY YETbIPEX (24) 4ACOB NOCAE UCNONb30BAHMS HEOBXOAMMO IOKHBIM 06Pa30M 0YMCTUTL U MOBTOPHO CTEPUIN30BATL KaGenu.

+ He norpyxame kabenv B ¢epmeHTﬂoe motoLiee CpeAcTBO U B EMKOCTb C BOAOW BO BpeMs TPaHCMOPTUPOBKK. He u,onyCKame KOHTaKTa C 3arpsi3HeHHbIM oﬁopynoaaHMeM VN MHCTPYMEHTaMW BO BpEMS
TPaHCNOPTUPOBKK Kkabens.

+ Kabenm He nf YEH NS UCTIO) 6onee pecstu (10) pas. Mocne fecsTv Mcnonb3oBawmii kabenun Heo6X0aMMO YTUIN3MPOBAT.
+ Ocmartpusaiite kabenu nepes ucnonb3oBaHueM. He ucrnonbayiiTe kabenm ¢ noBpex Y pyiiTe NoBp ible kabenu.
Mp anme. [ns obec /i 04NCTKY 1 ji CTEPUILHOCTY Kabeneli HeOOXOAUMO UCIONb30BATH 1€ METOAbI 1 apameTpbl 04UCTKM 1 cTepunmu3amu. OTKIIOHeHNs T
0B MOTYT P KC cpoka cyx0bl ycTpoiicTea wim /1 04MCTKE MM CTED [pn ucnons3osaxmy anbTep METO/0B U N1ap Y
OTBeTCTEGHHOCTb 3a 06€CHE‘IGHME 3¢¢EKTMBHOM O4YUCTKN N ji NeXUT Ha 0JTb. . B JaHHOM D) METoAbI C M oYncTKn i TeJIbHbI TOJILKO 1MPU
ueos npal yer: 0, HacTp 0, P 0 11 COBM 0 060p U151 OYUCTKY U CT
OYMCTKA BPYYHYIO

1. 3amouuTe Kabenb B TeYEHME NATH (5) MUHYT, NOHOCTLIO NOrPY3NB ero B hepMeHTHoE MoloLee cpeacTBo ENZOL™ (wim akeuBaneHTHoe), pasdasieHHoe B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMAMM NPOU3BOANTENS B
Tennoii BoponposoaHoi Bofe (31-43 °C). LLleTkoil ¢ MArKOW LETUHOI YAANNTE BUANMbIE 3arPSI3HEHMS.

2. MpomoiiTe kabenb YXCTO TENNOit NPOTOYHON BOAONPOBOAHOI BOAOIA B TEYEHIE Kak MUHUMYM OfHO (1) MUHYTHI.

3. BbITpuTE YKCTOI TKaHbIO Ge3 Bopca.

4. Tlocne 041CTKM OCMOTPUTE Kabenu Ha npeaMeT 0CTaBLIEroCs 3arpsiHeHus U Bnarv. lpu Heo6X0AMMOCTV NOBTOPUTE OYUCTKY WM CHOBA BBITPUTE YCTPOICTBO.
Mp . Mepen cr ji KabeJ1b JOSKEH ObITb MOTHOCTBIO CYXUM.

ABTOMATUYECKMI CNIOCOB

lMoaroToBka k aBTOMaTUYECKOM 04UCTKE.

Mepez Tem kak NoMecTUTL kaben B YCTPOIICTBO 1St O4MCTKY/AE3MHbEKLMN, HEOOXOMMO BLIMOMHUTH CIEYIOLLME ACTBIAS, YTOOBI 06eCTIeUUTb PEraparTaLmio JGbIX OpraHYeckix BELLECTB Ha kabensix.

1. 3amouuTe kabenb B Te4eHWE OAHOM (1) MUHYTHI, MONHOCTbIO MOrPY3KB €ro B GepMEHTHOE MoloLee cpeacTeo ENZOL™ (unn akeuBaneHTHoe), pa3basneHHoe B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMSIMI NPOU3BOAMTENS
B TeNoi BOAONPoBOAHoI Boae (31-43 °C).

2. LLeTKoi € MSIrKOIA LUETHUHOM yAanuTe BUAMMBIE 3arPsiBHEHNS.

3. Mpomoiite kabenb Y1CTON TENNO NPOTO4HOI BOAONPOBOAHON BOAOI (31—43 °C) B TEYEHME Kak MUHUMYM OIHOIA (1) MUHYTbI.

ABTOMaTH4ECKas 04MCTKA.

1. SGFDVSVITG Kkabenu B NOTOK B COOTBETCTBIM C WHCTPYKUWAMU NPON3BOAUTENS. Bo Bpems uukna aBTOMATMYECKOIA 04UCTKI HE NOMELLANTE TSXeNble npeameTbl Ha Kkabenu 1 He paCI'IOJ'IaI'aVITe kabenu psnoM ¢
OCTpbIMKU NpeAMETamu. 370 MOXeT noBpeauTL kabenu.

2. Tepep 3anyckom LMKA 04UCTKM BbINOHUTE CEYIOLIME HACTPOMKY HA YCTPOACTBE At 04MCTKI/Ae3ntHdexumm RELIANCE™ 444 (unm SKBMBANEHTHOrO, OCTYNHOIO Ha PbiHKE).

Mp . Tepi ¢ He [
Livkn Bpems Te ypa Bopp! (| p ¥ MNW OYULLIEHHOW) M P ] P
MpengaputensHas 1 MUH. XonopHas/Tennas H/O
oHmcTRa Mpu6n. 16-43°C
Mpombieka pepmeHTHbIM | 1 MuH. 30 ¢ Tennasi/ropsyast KoHueHTpaT hepmMeHTHOro CpeACTBa 1Sl NPeABAPUTENbHOTO 3aMayvBaHNS 1 O4UCTKN
MOIOLMM CPECTBOM Mpu6n. 43-60 °C PROLYSTICA™ 2X (v 9KBUBANEHT), pa3baBneHHblil COracHo MHCTPYKLMAM
npou3BOAVTENS
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Livkn Bpems Te ypa sopp! (| i unu ) Morouiee cp ]

Mpombieka 2muH. 30 ¢ Harperas KoHueHTpar HeitpanbHoro motowuero cpeactsa PROLYSTICA™ 2X (unm akeuBaneT),
60-70°C pa36aBneHHblii COrNacHo MHCTPYKLIMSIM NPOU3BOAMTENS

3akniountensHoe 1muH. 30 ¢ Harperas H/L

ononackueaHue 60-70°C

Cywka 1yac Temneparypa Bo3ayxa H/O
70-80°C

3. Tlocne o4m1cTKM 0CMOTPUTE Kabenu Ha npeaMeT 0CTaBLIEroCs 3arpsisHeHust win Bnarv. Npu He0BXOAMMOCTY NOBTOPUTE OYUCTKY WM CHOBA BBITPUTE YCTPOICTBO.

METOAbI CTEPUIIU3ALIUN
CTEPUNUBALINS STUNEHOKCUAOM

TMomecTuTe kabesb B BO3AYXONPOHMLLAEMYIO YIaKoBKY, NPUTOAHYIO 1S CTEPUIN3ALIAN STUIIEHOKCUAOM (Hanpumep, Mewwoyek TYVEK™ nunu skeuBaneHTHbI). 3arpyaute kabenu B kamepy v 3anyctute 060pyaoBaHme
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIUSMU NPOU3BOAUTENS.

Komnanmeii St. Jude Medical yreepxaeHbl cneayioLe napameTpbl Lukna.

MapameTpbl yyukna Temneparypa umkna 55 °C
MpepsaputensHas kamepa

Bpems npeagaputensHoi 06paboTku 30—45 MuH.

OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTD 40-80 %

np p (30)

Bpewms 06paboTku 1vac

Hacrpoiika Bakyyma 1,3 abc. nasn. B GyHT./kB. At0iiM
Ta3006pasHblit 90 100 % atuneHokemp,
KoHueHTpaums 30 725-880 mr/n

Aapaums

Bpewms 12 yaco

CTEPUNTI3ALMOHHBIE CUCTEMbI STERRAD™
Bo n36exaHie BO3MOXHOr0 npepbiBaHms Lykna nepef, arpyskoi B cuctemy STERRAD™ ybeautech B TOM, YTO kabenm NONHOCTBIO Cyxvie. B COOTBETCTBIM C NPUHSITLIMY B Y4PEXEHIM NPOLIeaypaM1 NOMECTUTE
Kkabenb B OTAENbHbI MeLLoYek COOTBETCTBYIOLLEro pa3mepa (Hanpumep, Metoyek TYVEK™ wnu akB1BaneHTHbI), NOTOK UM KOHTEHEP, NOMeYeHHbIe kak NPUroaHble Anst paboTsl B CUCTEMAX CTEpUIN3aLMNA
STERRAD™, ucnonb3ytoLLmx ra3oByto nia3my nepokcuaa Bogopoaa. Kabenu He AOMKHBI HaknaabiBaThes Apyr Ha apyra. 3arpyaurte kabenu B cuctemy STERRAD™ u 3anyctute 060pyaoBaH1e B COOTBETCTBUN
C MHCTPYKUMSIMY NPOU3BOAUTENS.

[ins noBTOpHOI1 06paboTkv pekoMeHa0BaHb creaytowme cuctemsl STERRAD™ u umkibl.

Cucrema STERRAD™ un umkn (Ha Tepputopum CLLIA)

Cuctema STERRAD™ u umkn (3a npeaenamm CLLA)

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (kopoTkwit Lwkn)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 100S (kopoTkuii Lmks1)

STERRAD™ NX™ (CTaHZapTHbIiA LK)

STERRAD™ NX™ (CTaHmapTHBIiA LK)

STERRAD™ 100NX™ (CTaHAAPTHBIN LKn)

STERRAD™ 100NX™ (CTanpapTHbIi Lykn)

MPUMEYAHUE. Paszen ycnoBHbix 0003Ha4eHNIi COREPXUT BCE YCNIOBHBIE 0603HAYEHNS, KOTOPbIE UCTIONb3YIOTCS Ha

Peructpanus MU B PocanpaBragsope
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LIVEWIRE™ TC
KATETERHOSSZABBITO KABEL
Hasznalati utasitas

Az eszkoz hasznalatba vétele elétt ol elaH al
ATARTALMAT ILLETGEN LASD AZ EGYES STERIL CSOMAGOLASOK CiMKEIT.
FIGYELEM! AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT EZ AZ ESZKOZ KIZAROLAG ORVOS ALTAL VAGY ORVOS UTASITASARA ERTEKESITHETO.

LEiRAS ES ALKALMAZAS

A St. Jude Medical (SJM™) Livewire TC™ katéterhosszabbitd kabel egy ablacios itokabel, amelyben a hémérsékl i asara alkalmas vezet6k vannak. Az SIM Livewire™ TC katéterhosszabbitd kabel a
hoémérséklet-monitorozo funkcidval ellatott SUM Livewire™ TC iranyithato elektrofiziologiai ablacios katéter és egy kompatibilis RF generator osszekapcsolasara szolgal. A kabel disztalis végén levd specidlis mérdcsatlakozd
az SIM Livewire™ TC ablacios katéterekhez torténd csatlakoztatasra szolgal. A proximalis végen levé specialis mérdcsatlakozot a generatorhoz kell csatlakoztatni. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kébel és a csatlakoztatott
berendezés megfelelden kapcsolodnak-e egymashoz.

Az SIM Livewire™ TC katéterhosszabbit kabellel kompatibilis csatlakoztatberendezések listaja az alabbi tablazatban olvashatd.

Kabel Rendelési szam | Hossz (cm) | RF generator
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ generator
SJM Livewire™ TC katéterhosszabbito kabel 402543 150
1BI-1500T kardialis ablacios generator vagy Ampere™ RF ablacios generator
402544 300
VIGYAZAT!
Ne modositsa ezt az eszkozt.

Ugyelen a polaritasra.
A hasznalat el6tt vizsgalja meg a komponenseket.
HOVOS, SOTET, SZARAZ HELYEN TAROLANDO.

ELLENJAVALLATOK

Erre az eszkozre vonatkozoan nincsenek ismert ellenjavallatok.

A KABEL UJRAFELHASZNALASA
Ahasznalat utdn huszonnégy (24) éran belil tisztitsa meg és sterilizalja tjra a kabeleket.
A szallitas soran ne meritse a kdbeleket enzimes tisztitoszerbe vagy vizfiirdobe. A kébel szallitasa soran keriilje a szennyezett berendezésekkel vagy késziilékekkel torténd érintkezést.
Akabeleket legfeljebb tiz (10) alkalommal szabad tjrafelhasznalni. Dobja ki azokat a kabeleket, amelyek elérték ezt a felhasznalasi szamot.
Az tjrafelhaszndlas el6tt vizsgdlja meg a kabeleket. Ne hasznélja a kabeleket ha lathatéan sériiltek. Dobja kia sérult kéabeleket.

Megjegyzés: a megadott tisztitasi és ster/l/zalaSI j P akébel feleld ti dgd es kiilsé stenhtasanak. itdsa érdekében. A j 6 6 0l
valo eltérés az eszkiz élettartama 8sét, illetve elégtelen ti: igot vagy sterilitést eredményezhet. Ha mas mdd. p hasznél, a vasarlo 0ssége a kabelek y ]
és sterilizaldsanak biztositdsa. A jelen keztkonyvben szerepld tisztitasi és sterilizaldsi mod: k kizardlag akkor érvény . ha den iizembe hely , karbantartott, kalibralt és az elirdsoknak megfelelé

tisztito- és sterilizaloberendezéseket haszndl.

A KABEL MEGTISZTITASANAK MODSZEREI
MANUALIS MODSZER

1. Aztassaa kabelt 6t (5) percig tigy, hogy teljesen belemeriti a gyarto javaslatai szerint meleg, 31-43 °C-os (88—110 °F-0s) csapvizzel felhigitott ENZOL™ enzimes tisztitoszerbe (vagy hasonlo tisztitoszerbe). Egy puha
sOrtéji kefével tavolitsa el a lathato szennyez6déseket.

2. Oblitse a kabelt tiszta, meleg, folyo csapvizzel legalébb egy (1) percen ét.
3. Szaritsa meg tiszta, szalmentes ruhaval.
4. Atisztitas utan szemrevételezéssel vizsgalja meg a kabelt, hogy maradt-e rajta szennyez6dés vagy nedvesség. Sziikség esetén ismételje meg a tisztitast és/vagy szaritast.
Megjegyzés: a sterilizalas el6tt alaposan meg kell széritani a kabelt.
AUTOMATIZALT MODSZER
Eldkészités az automatizalt tisztitdshoz:
Akabel tisztito-/fert6tlenitéberendezésbe helyezése el6tt végezze el az aldbbi lépéseket, hogy rehidralja a kabelen levé szerves anyagokat.
1. Aztassa akabelt egy (1) percig tigy, hogy teljesen belemeriti a gyarto javaslatai szerint meleg, 31-43 “C-os (88—110 °F-0s) csapvizzel felhigitott ENZOL™ enzimes tisztitoszerbe (vagy hasonlo tisztitoszerbe).
2. Egy puha sortéjii kefével tavolitsa el a lathatd szennyezGdéseket.
3. Oblitse akabelt tiszta, meleg, 31-43 °C-os (88—110 °F-0s), folyd csapvizzel legalabb egy (1) percen &t.
Automatizélt tisztitas:

1. Helyezze a kabeleket egy talcara a gyartd utasitdsainak megfelelden. Ne tegyen nehéz targyakat a kabelekre, illetve ne tegye a kabeleket éles targyak mellé az automatizalt tisztitasi eljaras soran. Ellenkez6 esetben
megseériilhetnek a kabelek.

2. Atisztitasi ciklus futtatasa el6tt llitsa be az automatizalt tisztito-/fertétlenitoberendezést — RELIANCE™ 444 (vagy hasonlo, kereskedelmi forgalomban kaphaté berendezés) — az alabbi paraméterek szerint.
Megjegyzés: a hovel torténd fertétlenités nem ajanlott.

Ciklus Idétartam Vizhémérséklet (csapviz vagy tisztitott viz) Tisztitoszer és koncentracio

Elémosas 1 perc Hideg/meleg, N/A
kb. 16-43°C (61110 °F)

Enzimes mosas | 1 perc Meleg/forro, PROLYSTICA™ 2X koncentralt enzimes elGaztato- és tisztitoszer (vagy hasonlo), a gyarto
30masodperc | yp 43-60°C (110-140°F) utasitasai szerint higitva
Mosas 2 perc Melegitett, PROLYSTICA™ 2X koncentralt semleges tisztitoszer (vagy hasonlo), a gyarto utasitasai szerint
30 masodperc | g9_70°C (140158 °F) higitva
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Ciklus Idétartam Vizhdmérséklet (csapviz vagy tisztitott viz) Tisztitoszer és koncentracio

Utolso dblités 1 perc Melegitett, N/A
30 masodperc | 6070 °C (140-158°F)

Szaritas 16ra Levegd hémérséklete: N/A
70-80°C (158176 °F)

3. Atisztitas utan szemrevételezéssel vizsgalja meg a kabelt, hogy maradt-e rajta szennyezGdés vagy nedvesség. Sziikség esetén ismételje meg a tisztitast és/vagy szaritast.

STERILIZALASI MODSZEREK
ETILEN-OXIDOS STERILIZALAS

Tegye a kabeleket etilén-oxidos steriliza Ikall léc t6 csomagolasba (pl. TYVEK™ tasak vagy hasonl6). Helyezze a kabeleket a kamraba, és miikddtesse a berendezést a gyarto utasitasainak megfelel6en.
A St. Jude Medical az alabbi ciklusparamétereket hitelesitette.

Ciklusparaméterek 55 °C-o0s homerseékletii ciklus

Elkezel6 kamra

El6kezelés ideje 30-45 perc

Relativ paratartalom 40%-80%

Etilén-oxidos (Et0) eljaras

Expozicios idé 106ra
Vakuumbeallitds 1,3 psia

Et0 gaz 100% EtO
EtO koncentrécio 725-880 mg/I

Szelloztetés

Id6tartam 12 6ra

STERRAD™ STERILIZALO-RENDSZEREK

Aciklus ledllasanak elkeriilése érdekében gondoskodjon réla, hogy a kdbelek alaposan megszaradjanak, mielGtt betenné 6ket a STERRAD™ rendszerbe. Az intézményben elfogadott gyakorlat szerint csomagolja be
akabelt egy olyan megfelelé méretti egyrétegu tasakba (pl. TYVEK™ tasakba vagy hasonldba), talcara vagy tarolddobozba, amely a cimkéje szerint alkalmas a STERRAD™ hidrogén-peroxid gazplazmas rendszerével
torténd hasznalatra. Ne tegye egymasra a kébeleket. Helyezze a kabeleket a STERRAD™ rendszerbe, és miikodtesse a berendezést a gyarto utasitasainak megfelelen.

Az alabbi STERRAD™ rendszerek és ciklusok javasoltak az tjrafeldolgozashoz.

STERRAD™ és ciklus, az Amerikai Egyesiilt A STERRAD™ rendszer és ciklus, az Amerikai Egyesiilt Allamokon Kiviili orszagokban
STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (rovid ciklus)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (rovid ciklus)
STERRAD™ NX™ (standard ciklus) STERRAD™ NX™ (standard ciklus)
STERRAD™ 100NX™ (standard ciklus) STERRAD™ 100NX™ (standard ciklus)
MEGJEGYZES: a szimbolumokat b 0 rész tar az 0sszes olyan szimbolt amely je a termékcimkén. A termék a kovetelményeknek megfeleléen van cimkézve.
Perucrpamus MU B PocampaBragsope 24

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



LIVEWIRE™ TC
CABO DE EXTENSAO DO CATETER

Instrucdes de Utilizacao

Antes de utilizar este dispositivo, leia as Instrucdes de Utilizacao.

PARA MAIS INFORMACOES SOBRE O CONTEUDO, CONSULTE O ROTULO DA EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERILIZADA.
CUIDADO: A LEGISLACAO FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS OU SOB RECEITA MEDICA.

DESCRICOES E APLICACAO

0 Cabo de Extensao do Cateter Livewire™ TC da St. Jude Medical (SJM™) é um cabo de extensao de ablagdo com condutores disponiveis para monitorizagao da temperatura. O Cabo de Extensao do Cateter Livewire TC™
SJM foi concebido para ligar Cateteres de Ablagéo Para Electrofisiologia Direccionaveis Livewire™ TC SJM equipados com monitorizagao da temperatura a um gerador compativel. O conector com indicador especial
localizado na extremidade distal do cabo destina-se a ser ligado a Cateteres de Ablacéo Livewire™ TC SJM. O conector da extremidade proximal, com indicador especial destina-se a ser ligado ao gerador. Certifique-se

de que a ligacao entre o cabo e 0 equipamento de conexdo é segura.

Na tabela em baixo, podera encontrar o equipamento de ligagao compativel para o seu Cabo de Extenséo do Cateter Livewire™ TC SIM.

Cabo Numero para Comprimento | Gerador de RF
nova encomenda | (cm)
402505 300 Gerador STOCKERT EP-Shuttle™
Cabo de Extenséo do Cateter Livewire™ TC SIM | 402543 150
Gerador de ablacdo cardiaca IBI-1500T ou Gerador de ablacao por RF Ampere™
402544 300

CUIDADO
Nao altere este dispositivo.
Tome atencao a polaridade correcta.
Inspeccione 0s componentes antes de utilizar.
ARMAZENE NUM LOCAL FRESCO, ESCURO E SECO.

CONTRA-INDICACOES

N&o existem quaisquer contra-indicaces para este dispositivo.

REUTILIZACAO DO CABO

Limpe e re-esterilize correctamente os cabos no prazo de vinte e quatro (24) horas depois da utilizago.
Néo mergulhe os cabos num detergente enzimatico nem em banho de 4gua durante o transporte. Evite o contacto com equipamento ou instrumentos contaminados durante o transporte do cabo.
Os cabos destinam-se a ser reutilizados um méximo de dez (10) vezes. Elimine os cabos que tenham atingido este nimero de utilizacdes.

Inspeccione os cabos antes da reutilizacao. Néo utilize cabos caso existam danos visiveis. Elimine cabos danificados.

Nota: Para garantir que os cabos sdo correctamente limpos e se encontram externamente estéreis, utilize 0s métodos/pardmetros de limpeza e esterilizagdo
especificados podem originar uma reducdo da vida dtil dos instrumentos ou uma limpeza ou esterilizacao inadequadas. Se forem utilizados metodos/parametros alternativos, é da responsab/l/dade do cliente
garantlr que 0s cabos sao limpos e esterilizados de forma eficaz. Os métodos de esterilizagédo e /lmpeza listados neste manual so séo vélidos quando se utilizar equipamento de esterilizagdo objecto de uma

calibrago e conformidade adequadas.

METODOS DE LIMPEZA DO CABO
METODO MANUAL

Desvios dos

1. Mergulhe o cabo durante cinco (5) minutos, totalmente submerso em detergente enzimatico ENZOL™ (ou equivalente), diluido de acordo com as recomendacdes do fabricante com gua corrente tépida a uma
temperatura de entre 31° e 43 °C. Remova os detritos visiveis utilizando uma escova de pélos macios.

2. Enxaguie o cabo com agua corrente tépida limpa durante um periodo minimo de um (1) minuto.

3. Seque com um pano limpo, que néo largue fios.

4. Depois da limpeza, inspeccione visuall 0s cabos apresenca de quaisquer detritos remanescentes ou humidade. Se for necessario, repita a limpeza e/ou secagem.
Nota: O cabo deve ser completamente secado antes da esterilizagao.

METODO AUTOMATIZADO

Preparagéo para a limpeza automatizada:
Antes de colocar os cabos no dispositivo de lavagem/desinfeccéo, efectue os passos que se seguem para garantir que qualquer material organico presente nos cabos é reidratado.

1. Mergulhe o cabo durante um (1) minuto, totalmente submerso em detergente enzimético ENZOL™ (ou equivalente), diluido de acordo com as recomendacdes do fabricante com agua corrente tépida a uma
temperatura de entre 31° e 43 °C.

2. Remova os detritos visiveis utilizando uma escova de pélos macios.
3. Enxague o cabo com agua corrente tépida e limpa, a uma temperatura de entre 31° e 43 °C, durante um periodo minimo de um (1) minuto.
Limpeza automatizada:

1. Carregue os cabos num tabuleiro, de uma forma que seja consistente com as instrucées do fabricante. Nao coloque objectos pesados em cima dos cabos nem cologue os cabos proximo de objectos afiados
durante um ciclo de limpeza automatizada. Se o fizer, podera danificar os cabos.

2. Antes de executar o ciclo de Ilmpeza conflgure o dispositivo de lavagem/desinfeccéo automatizada RELIANCE™ 444 (ou equivalente legaimente cc )) para 0s p 0S que se seguem.
Nota: Nao se da qualq fe 4o térmica.
Ciclo Tempo Temperatura da agua (corrente ou purificada) Detergente e concentracao
Pré-lavagem 1min Fria/tépida N/A
Aproximadamente 16°a 43 °C
Lavagem 1min 30 seg Tépida/quente Produto de pré-imersao e limpeza enzimatica concentrado 2X PROLYSTICA™ (ou equivalente),
enzimética Aproximadamente 43° a 60 °C diluido de acordo com as instrugdes do fabricante
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Ciclo Tempo Temperatura da agua (corrente ou purificada) Detergente e concentracao

Lavagem 2min 30 seg Aquecida Detergente neutro concentrado 2X PROLYSTICA™ (ou equivalente), diluido de acordo com as
60°a70°C instrugdes do fabricante

Enxaguamento 1 min 30 seg Aquecida N/A

Final 60°a70°C

Secagem 1hora Temperatura do ar N/A
70°a80°C

3. Depois da limpeza, inspeccione vi 0s cabos relati apresenca de quaisquer detritos remanescentes ou humidade. Se for necessario, repita a limpeza e/ou secagem.

METODOS DE ESTERILIZACAO

ESTERILIZACAO POR EtO

Coloque o cabo numa embalagem respiravel adequada para esterilizacao por EtO (como, por exemplo, bolsa de TYVEK™ ou equivalente). Carregue os cabos na cdmara e funcione com o equipamento de uma forma

que seja consistente com as instrucdes do fabricante.
A St. Jude Medical validou os parametros de ciclo que se seguem.

Parametros de ciclo

Ciclo com temperatura a 55 °C

Camara de pré-condicionamento

Tempo de pré-condicionamento

30a45min

Humidade relativa

40%-80%

Processo por dxido de etileno (Et0)

Tempo de exposicdo 1hora

Definiéo de vacuo 1,3 psia

Gas EtO Et0a 100%
Concentracdo de EtO 725mg/l a 880 mg/l
Arejamento

Tempo 12 horas

SISTEMAS DE ESTERILIZACAO STERRAD™
Assegure-se que os cabos sdo completamente secos antes de os carregar no Sistema STERRAD™ para evitar um potencial cancelamento do ciclo. Embale o cabo de acordo com a pratica da instituicao, numa

bolsa tinica de tamanho adequado (como, por exemplo, bolsa de TYVEK™ ou equivalente), tabuleiro ou recipiente, rotulados como adequados para os sistemas de plasma de peroxido de hidrogénio STERRAD™.

N&o sobreponha cabos. Carregue os cabos no sistema STERRAD™ e funcione com o equipamento de uma forma que seja consistente com as instruges do fabricante.
Os ciclos e sistemas STERRAD™ que se seguem estdo recomendados para o reprocessamento.

Sistema e ciclo STERRAD™ nos Estados Unidos

Sistema e ciclo STERRAD™ fora dos Estados Unidos

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (Ciclo curto)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (Ciclo curto)

STERRAD™ NX™ (Ciclo padréo)

STERRAD™ NX™ (Ciclo padrao)

STERRAD™ 100NX™ (Ciclo padrao)

STERRAD™ 100NX™ (Ciclo padrao)

NOTA: Na secgéo de simbolos mostram-se todos os simbolos que podem ser utilizados nas etiquetas do produto. O produto é etiquetado conforme necessario.
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LIVEWIRE™ TC
VERLENGKABEL KATHETER
Gebruiksaanwijzing

Leesdeg i ijzing voordat u dit i g
RAADPLEEG DE INDIVIDUELE LABELS VAN DE STERIELE VERPAKKING VOOR DE INHOUD ERVAN.
LET OP: KRACHTENS DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND DOOR OF IN OPDRACHT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

BESCHRIJVING EN TOEPASSING

De verlengkabel van de Livewire™ TC katheter van St. Jude Medical (SJM™) is een ablatie-verlengkabel met geleiders die voor temperatuurcontrole beschikbaar zijn. De verlengkabel van de SJM Livewire™ TC katheter is
bedoeld om de SJM Livewire™ TC bestuurbare ablatiekatheters voor elektrofysiologie die zijn voorzien van temperatuurcontrole te verbinden met een compatibele generator. De speciale indexing connector op het distale
uiteinde van de kabel is bedoeld voor aansluiting op de SJM Livewire™ TC ablatiekatheters. De connector op het proximale uiteinde met speciale indexing is bedoeld voor aansluiting op de generator. Zorg dat de kabel en
de verbindingsapparatuur stevig op elkaar zijn aangesloten.

In de tabel hieronder kunt u de compatibele verbindingsapparatuur vinden voor de verlengkabel van uw SJM Livewire™ TC katheter.

Kabel Nabestelnummer | Lengte (cm) | RF-generator
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ generator
Verlengkabel voor SJM Livewire™ TC katheter | 402543 150
IBI-1500T cardiale ablatiegenerator of Ampere™ RF-ablatiegenerator
402544 300
LET OP
Verander niets aan dit hulpmiddel.
Let op de polariteit.

Inspecteer de componenten vaor het gebruik.
OP EEN KOELE, DONKERE, DROGE PLAATS BEWAREN.

CONTRA-INDICATIES

Voor dit hulpmiddel zijn geen contra-indicaties bekend.

HERGEBRUIK VAN KABEL
Reinig en steriliseer de kabels goed binnen vierentwintig (24) uur na gebruik.
Dompel de kabels tijdens het transport niet onder in een enzymatisch reinigingsmiddel of waterbad. Vermijd contact met besmette apparatuur of instrumenten tijdens het transporteren van de kabels.
De kabels zijn bedoeld voor maximaal tien (10) keer hergebruik. Verwijder kabels als deze dit aantal keren van gebruik hebben bereikt.
Inspecteer de kabels voor hergebruik. Gebrulk geen kabels met zichtbare schade. Verwijder beschadigde kabels.

Opmerking: gebruik de igi en sterilisati -parameters om te verzekeren dat de kabels goed zijn gereinigd en extern steriel zijn. ijkin van de
parameters kunnen resulteren in verminderde levensduur van het instrument of onvoldoende reln/glng of sterilisatie. Als alternatieve methoden/parameters worden gebruikt, is het de verantwoordelijkheid van de
klant om te verzekeren dat de kabels goed zijn gereinigd en gesteriliseerd. De sterilisatie- en r hoden in deze iding zijn alleen geldig wanneer goed geinstalleerde, onderhouden, gekalibreerde
en voldoende gereinigde en gesteriliseerde apparatuur wordt gebruikt.

REINIGINGSMETHODEN VOOR KABELS
HANDMATIGE METHODE

1. Week de kabel gedurende vijf (5) minuten, waarbij deze volledig is ondergedompeld in het enzymatische ENZOL™ reinigingsmiddel (of equivalent), verdund volgens de aanbevelingen van de fabrikant met warm
kraanwater van 31 — 43 °C (88 — 110 °F). Verwijder zichtbaar vuil met een zachtharige borstel.

2. Spoel de kabel met schoon, warm lopend kraanwater gedurende minimaal één (1) minuut.
3. Droog met een schone, pluisvrije doek.
4. Inspecteer de kabels na reiniging visueel op achtergebleven vuil of vocht. Herhaal de reiniging en/of het drogen zo nodig.
Opmerking: de kabel moet vor sterilisatie grondig worden gedroogd.
AUTOMATISCHE METHODE
Voorbereiding voor automatisch reinigen:
Voer, voordat u de kabels in de wasinstallatie/desinfector plaatst, de volgende stappen uit om te verzekeren dat organische stoffen op de kabels zijn gerehydrateerd.

1. Week de kabel gedurende één (1) minuut, waarbij deze volledig is ondergedompeld in het enzymatische ENZOL™ reinigingsmiddel (of equivalent), verdund volgens de aanbevelingen van de fabrikant met warm
kraanwater van 31 —43°C (88 — 110 °F).

2. Verwijder zichtbaar vuil met een zachtharige borstel.
3. Spoel de kabel met schoon, warm lopend kraanwater van 31 — 43 °C (88 — 110 °F) gedurende minimaal één (1) minuut.
Automatisch reinigen:

1. Laad de kabels in een tray op een manier die voldoet aan de instructies van de fabrikant. Plaats geen zware objecten op de kabels en plaats de kabels niet naast scherpe objecten gedurende een automatische
reinigingscyclus. Dit kan de kabels beschadigen.

2. Stelde i wasir i infector RELIANCE™ 444 (of wettelijk op de markt gebracht equivalent ) in op de volgende instellingen voordat u de reinigingscyclus activeert.
Opmerking: er wordt geen thermische desinfectie aanbevolen.

Cyclus Duur Watertemp ( of gezuit water) Reinigingsmiddel en concentratie

Voorwassen 1min Koud/warm N.v.t.
Ongeveer 16 —43°C (61 —110°F)

Enzymatisch 1 min 30 sec Warm/heet PROLYSTICA™ 2X geconcentreerd, enzymatisch voorwasmiddel en reinigingsmiddel (of
wassen Ongeveer 43 —60°C (110 — 140 °F) equivalent), verdund volgens de instructies van de fabrikant
Wassen 2min 30 sec Verwarmd PROLYSTICA™ 2X geconcentreerd, neutraal reinigingsmiddel (of equivalent), verdund volgens de
60— 70°C (140 — 158°F) instructies van de fabrikant
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Cyclus Duur Watertemp { of gezui water) inigit i en

Eindspoelen 1 min 30 sec Verwarmd N.v.t.
60—70°C(140—158°F)

Drogen 1uur Luchttemperatuur N.v.t.
70-80°C(158 - 176°F)

3. Inspecteer de kabels na reiniging visueel op achtergebleven vuil of vocht. Herhaal de reiniging en/of het drogen zo nodig.

STERILISATIEMETHODEN
EtO-STERILISATIE

Plaats de kabel in een ademende verpakking die geschikt is voor EtO-sterilisatie (bijv. TYVEK™ zak of equivalent). Laad de kabels in de kamer en activeer de apparatuur op een manier die voldoet aan de instructies van

de fabrikant.
St. Jude Medical heeft de volgende cyclusparameters gevalideerd.

Cyclusparameters Temperatuur cyclus van 55 °C
Kamer voor voorbehandeling

Voorbehandelingsduur 30-45min

Relatieve luchtvochtigheid 40%—-80%

Ethyleenoxide (Et0)-proces

Blootstellingsduur 1uur

Vacuiimpomp 1,3 psia

EtO-gas 100% EtO

EtO-concentratie 725 mg/ — 880 mg/!

Beluchting

Duur 12 uur

STERRAD™ STERILISATIESYSTEMEN

Om mogelijke annulering van de cyclus te vermijden, zorgt u dat de kabels grondig zijn gedroogd voordat u ze in het STERRAD™ systeem plaatst. Verpak de kabel volgens de praktijken van de faciliteit in een enkele zak
van juist formaat (bijv. TYVEK™ zak of equivalent), tray of container gelabeld als geschikt voor de STERRAD™ gasplasmasystemen met waterstofperoxide. Zorg dat de kabels elkaar niet overlappen. Laad de kabels in

het STERRAD™ systeem en activeer de apparatuur op een manier die voldoet aan de instructies van de fabrikant.
De volgende STERRAD™ systemen en cycli worden aanbevolen voor herverwerking.

STERRAD™ systeem en cyclus binnen de Verenigde Staten

STERRAD™ systeem en cyclus buiten de Verenigde Staten

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (korte cyclus)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 100s (korte cyclus)

STERRAD™ NX™ (standaardcyclus)

STERRAD™ NX™ (standaardcyclus)

STERRAD™ 100NX™ (standaardcyclus)

STERRAD™ 100NX™ (standaardcyclus)

OPMERKING: De paragraaf met symbolen bevat alle symbolen die op produc
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LIVEWIRE™ TC
KATETERFORLANGNINGSKABEL
Bruksanvisning

Las br isnil fore anvandning avdenna
SE INDIVIDUELL STERIL FORPACKNINGSETIKETT FOR INNEHALL
OBSERVERA: ENLIGT FEDERAL LAG (I USA) AR FORSALJNING AV DENNA UTRUSTNING ENDAST TILLATEN TILL LAKARE ELLER PA LAKARES REKVISITION.

BESKRIVNING OCH TILLAMPNING

St. Jude Medical (SUM™) Livewire™ TC kateterforlangningskabel &r en ablationsforlangningskabel med ledare for temperaturévervakning. SIM Livewire™ TC kateterférlangningskabel &r utformad for att ansluta

SJM Livewire™ TC styrbara elektrofysiologiska ablationskatetrar utrustade med temperaturévervakning till en kompatibel generator. Den speciella indexeringskontakten pa den distala dnden av kabeln &r avsedd for
anslutning till SIM Livewire™ TC ablationskatetrar. Den proximala &ndanslutningen med speciell indexering &r avsedd for anslutning till generatorn. Se till att anslutningen mellan kabeln och den anslutna utrustningen sitter
ordentligt fast.

Den kompatibla anslutningsutrustningen for din SIM Livewire™ TC kateterforlangningskabel finns i tabellen nedan.

Kabel Bestéllningsnummer | Léngd (cm) | RF-generator
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™-generator
SJM Livewire™ TC-kateterférlangningskabel 402543 150
IBI-1500T hjartablationsgenerator eller Ampere™ RF-ablationsgenerator
402544 300
OBSERVERA
Andra inte pa denna anordning.
Beakta polariteten.
Inspektera komponenterna fore anvandning.
FORVARAS SVALT, MORKT OCH TORRT.
KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer for denna anordning.
KABELATERANVANDNING

Rengdr och omsterilisera kablarna noggrant inom tjugofyra (24) timmar efter anvandning.

Sénk inte ned kablarna i ett enzymatiskt rengdringsmedel eller vattenbad under transport. Undvik kontakt med kontaminerad utrustning eller kontaminerade instrument under kabeltransport.
Kablarna &r avsedda att &teranvandas maximalt tio (10) ganger. Kassera kablar som har natt detta antal anvandningsganger.

Inspektera kablarna fore anvandning. Anvéand inte kablama om det finns synliga skador. Byt ut trasiga kablar.

Obs: Anvénd de specificerade rengdrings- och steriliseri 18, na for att sakerstélla att kablarna r noggrant rengjorda och utvéndigt sterila. Awikelser fran specificerade metoder/
kan Iltera i minskad instr livsléngd eller ot/llrackllg renganng eller sterilisering. Om alternativa metoder/parametrar anvénds aligger det kunden att se till att kablarna blir effektivt
reng/orda och steriliserade. Steriliserings- och rengdringsmetoderna som anges i denna handbok géller endast vid anvéndning av korrekt ii underhéllen, kali ochk ibel rengdrings-
och steriliseringsutrustning.
KABELRENGORINGSMETODER
MANUELL METOD
1. Bl6tlagg kabeln i fem (5) minuter helt nedsankt i ENZOL™ enzymatiskt rengdringsmedel (eller liknande), utspétt enligt tillverkarens rekommendationer med varmt 31-43 °C (88—110 °F) kranvatten. Avlagsna synlig
smuts med en mjuk borste.

2. Skalj kabeln med rent, varmt rinnande kranvatten i minst en (1) minut.
3. Torkamed en ren, luddfri duk.
4. Inspektera kablarna visuellt efter rengéring for eventuell aterstaende smuts eller fukt. Upprepa rengéringen ochy/eller torkningen vid behov.
Anm.: Kabeln méste torkas noggrant fore sterilisering.
AUTOMATISK METOD
Forberedelse for automatisk rengoring:
Innan kablarna stts i diskdesinfektorn ska féljande steg utfiras for att sékerstalla att allt organiskt material pa kablarna blots upp.
1. Blotlagg kabelnien (1) minut helt nedsénkt i ENZOL™ enzymatiskt rengéringsmedel (eller liknande), utspétt enligt tillverkarens rekommendationer med varmt 3143 °C (88—110 °F) kranvatten.
2. Avlagsna synlig smuts med en mjuk borste.
3. Skolj kabeln med rent, varmt 31-43 °C (88—110 °F) rinnande kranvatten i minst en (1) minut.

Automatisk rengdring:
1. Lagg kablar pa en bricka pa ett sétt som o a med tillverk Lagg inte tunga féremal ovanpa kablarna och I4gg inte kablar intill vassa foremal under en automatisk rengaringscykel. Detta
kan skada kablarna.
2. Stallin den automatiska diskdesinfektorn RELIANCE™ 444 (eller annan lagligen saluférd motsvarande anordning) till foljande instéllningar fore rengoringscykeln kérs.
Anm.: Varmedesinficering rek deras ej.
Cykel Tid Vattentemperatur (kran eller renat) Rengorit del och k
Fortvatt 1 min Kall/varm Icke tillampligt
Ca 16-43°C(61-110°F)
Enzymatisk tvatt | 1mini30sek | Varm/het PROLYSTICA™ 2X enzymatiskt forindranknings- och rengéringsmedelskoncentrat (eller liknande),
Ca43-60°C (110-140°F) utspatt enligt tillverkarens anvisningar
Tvatt 2mini30sek | Uppvarmd PROLYSTICA™ 2X neutralt rengdringsmedelskoncentrat (eller liknande), utspétt enligt
60—70°C (140158 °F) tillverkarens anvisningar
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Cykel Tid Vattentemperatur (kran eller renat) Rengori deloch

Slutskoljning 1mini30sek | Uppvarmd Icke tillampligt
60-70°C (140-158 °F)

Torkning 1tim Lufttemperatur Icke tillampligt
70-80°C (158-176 °F)

3. Inspektera kablarna visuellt efter rengéring for eventuell aterstaende smuts eller fukt. Upprepa rengéringen ochy/eller torkningen vid behov.

STERILISERINGSMETODER
EtO-STERILISERING

Lagg kabeln i ett andningsbart paket som lampar sig for EtO-sterilisering (t.ex. en TYVEK™-pase eller liknande). Lagg kablarna i kammaren och kor utrustningen pa ett satt som dverensstimmer med tillverkarens
anvisningar.

St. Jude Medical har validerat foljande cykelparametrar.

Cykelparametrar 55 °C temperaturcykel
Forbehandlingskammare

Férbehandlingstid 30-45 min
Relativ luftfuktighet 40-80 %
Forfarande med etylenoxid (EtO)

Exponeringstid 1tim
Vakuumset 1,3 psi
EtO-gas 100 % EtO
EtO-koncentrering 725-880 mg/L
Luftning

Tid 12tim

STERRAD™ STERILISERINGSSYSTEM

Sakerstéll att kablarna ar ordentligt torkade fore de laddas in i STERRAD™-systemet for att undvika en mojlig cykelannullering. Forpacka kabeln enligt inréttningens praxis i en pase av lamplig storlek (t.ex. en TYVEK™-
pase eller liknande), bricka eller behallare som mérkts pa lampligt sétt for STERRAD™ véteperoxidgasplasmasystem. Lat inte kablar dverlappas. Lagg kablarna i STERRAD™-systemet och kor utrustningen pa ett sétt
som dverensstammer med tillverkarens anvisningar.

Foljande STERRAD™-system och -cykler rekommenderas for omarbetning.

STERRAD™-system och -cykel i USA

STERRAD™-system och -cykel utanfor USA

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (kort cykel)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (kort cykel)

STERRAD™ NX™ (standardcykel)

STERRAD™ NX™ (standardcykel)

STERRAD™ 100NX™ (standardcykel)

STERRAD™ 100NX™ (standardcykel)

OBS: Avsnittet med symboler innehéller alla som kan
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LIVEWIRE™ TC
KATETERSKJOGTELEDNING

Bruksanvisning
Les bruksanvisningen fgr bruk av enheten.
SE INDIVIDUELLE, STERILE PAKKEETIKETTER FOR INNHOLD.
FORSIKTIG: FGDERAL, AMERIKANSK LOV BEGRENSER DENNE ENHETEN TIL SALG FRA ELLER ETTER FORORDNING FRA LEGE.

BESKRIVELSE OG BRUK

St. Jude Medical (SIM™) Livewire™ TC-skjateledning er en ablasjonsskjeteledning med ledere tilgjengelig for temperaturovervakning. SJM Livewire™ TC-kateterskjoteledning er utformet til & kople

SJM Livewire™ TC styrbare elektrofysiologi ablasjonskateteret utstyrt med temperaturovervakning til en kompatibel RF-generator. Den spesielle indeksingkoplingen som sitter pa den distale enden av kabelen er beregnet
til kopling til SUM Livewire™ TC-ablasjonskatetre. Koplingen med spesiell indeksing i den proksimale enden er beregnet til kopling il generatoren. Pass pa at koplingen er godt festet mellom kabelen og koplingsutstyret.

Den kompatible generatoren for SUM Livewire™ TC-kateterskjateledningen finner du i tabellen nedenfor.

Kabel Bestillingsnummer | Lengde (cm) | RF-generator
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™-generator
SJM Livewire™ TC-kateterskjateledning 402543 150
IBI-1500T kardiell ablasjonsgenerator eller Ampere™ RF-ablasjonsgenerator
402544 300
FORSIKTIG
- Enheten mé ikke endres.
Overhold polaritet.

Kontroller komponenter far bruk.
OPPBEVAR PA ET KJ@LIG, M@RKT, TGRT STED.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for enheten.

GJENBRUK AV KABEL

+ Rengjer og resteriliser kabler pa riktig mate innen tjuefire (24) timer etter bruk.
Ikke legg kabler i et enzymvaskemiddel eller vannbad under transport. Unnga kontakt med kontaminert utstyr eller instrumenter under transport av kabelen.
Kabler er beregnet til & bli gjenbrukt maks. ti (10) ganger. Kast kabler som er blitt brukt dette antall ganger.
Kontroller kabler far gjenbruk. Ikke bruk kabler som er synlig skadet. Kast skadede kabler.

Merk: For 4 sikre at kabler er riktig rengjort og sterilisert iig, bruk de spesifiserte rengjerings- og steriliserir p . Awik fra de spesifiserte metoder/p kan iredusert
levetid for instrumentet eller utilstrekkelig rengjoring eller sterilisering. Hvis det brukes alternative metoder/p , er det ansvar & pase at kabler blir effektivt rengjort og sterilisert. Steriliserings- og
rengjoringsmetodene oppfart i denne handboken er kun gyldig nér det brukes riktig installert, vedlikeholdt, kalibrert og samsvarende rengjerings- og steriliseringsutstyr.

RENGJORINGSMETODER FOR KABEL
MANUELL METODE
1. Legg kabelen i blgt i fem (5) minutter, fullstendig nedsunket i ENZOL™-enzy iddel (eller ti je), fortynnet ifalge fabrikantens anbefalinger med varmt 3143 °C springvann. Fiern synlig smuss med en
barste med blgt bust.
2. Rens kabelen med rent, varmt, rennende springvann i minimum ett (1) minutt.
3. Tark med en ren, lofri klut.
4. Etter rengjering kontroller kabler visuelt for gjenvaerende smuss eller fuktighet. Gjenta rengjering og/eller terking om ngdvendig.
Merk: Kabelen ma bli grundig torket for steriliseringen.
AUTOMATISK METODE
Forberedelse til automatisk rengjoring:
For kabler legges i { i jonsapparatet, utfr falgende trinn for & sikre at alt organisk stoff pa kablene er rehydrert.
1. Leggkabelen iblgti ett (1) minutt, fullstendig nedsunket i ENZOL™-enzymvaskemiddel (eller tilsvarende), fortynnet ifalge fabrikantens anbefalinger med varmt 3143 °C springvann.
2. Fjern synlig smuss med en berste med blgt bust.
3. Rens kabelen med rent, varmt 3143 °C, rennende springvann i minimum ett (1) minutt.
Automatisk rengjering:

1. Last kablene pé et brett i samsvar med fabrikantens anvisninger. Ikke plasser tunge gjenstander pa toppen av kabler eller plasser kabler ved siden av skarpe gjenstander under en automatisk rengjaringssyklus.
Dette kan skade kablene.

2. Innstill den automatiske vaskemaskinen/desinfiseringsapparatet RELIANCE™ 444 (eller lovlig markedsfart tilsvarende) til de falgende innstillinger fer rengjeringssyklusen kjeres.
Merk: Varmedesinfeksjon anbefales ikke.

Syklus Tid Vanntemperatur (springvann eller renset vann) i og k

Forvask 1 min. Kald/varm Ikke aktuelt
Ca.16-43°C

Enzymvask 1min.30sek. | Varm/sveertvarm PROLYSTICA™ 2X konsentrert enzym blgtleggings- og vaskemiddel (eller tilsvarende), fortynnet
Ca. 43-60°C ifelge fabrikantens anvisninger

Vask 2min. 30 sek. | Oppvarmet PROLYSTICA™ 2X konsentrert ngytralt vaskemiddel (eller tilsvarende), fortynnet ifalge
60-70°C fabrikantens anvisninger
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Syklus Tid Vanntemperatur (springvann eller renset vann) i og

Siste skylling 1min. 30 sek. | Oppvarmet Ikke aktuelt
60-70°C

Tarking 1time Lufttemperatur Ikke aktuelt
70-80°C

3. Etterrengjering kontroller kabler visuelt for gjenvaerende smuss eller fuktighet. Gjenta rengjering og/eller terking om ngdvendig.

STERILISERINGSMETODER
EtO-STERILISERING

Plasser kabelen i en pustbar pakke egnet til EtO-sterilisering (f.eks. TYVEK™-pose eller tilsvarende). Last kablene inn i kammeret og kjer utstyret pd en méate som er i samsvar med fabrikantens anvisninger.
St. Jude Medical har validert felgende syklusparametere.

Syklusparametere 55 °C temperatursyklus

Forbehandlingskammer

Forbehandlingstid 3045 min.

Relativ fuktighet 40-80 %

Etylenoksid (Et0)-prosess

Eksponeringstid 1time
Vakuuminnstilling 1,3 psia

EtO-gass 100 % EtO
EtO-konsentrasjon 725 mg/1-880 mg/l
Lufting

Tid 12 timer

STERRAD™-STERILISERINGSSYSTEMER

Pase at kabler er grundig terket for de lastes inn i STERRAD™-systemet for & unnga en potensiell sykluskansellering. Pakk inn kabelen ifglge anleggets praksis i en enkel pose av egnet starrelse (f.eks. TYVEK™-pose
eller tilsvarende), brett eller beholder som egnet for STERRAD™ hydrogenperoksid gassplasma-systemene. La ikke kablene overlappe. Last kablene inni STERRAD™-systemet og kjer utstyret pa en mate som er
i samsvar med fabrikantens anvisninger.

Folgende STERRAD™-systemer og sykluser anbefales for gjenbehandling.

STERRAD™-system og syklus innen USA STERRAD™-system og syklus utenfor USA

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50

STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (kort syklus)

STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (kort syklus)

STERRAD™ NX™ (standard syklus) STERRAD™ NX™ (standard syklus)

STERRAD™ 100NX™ (standard syklus) STERRAD™ 100NX™ (standard syklus)

MERK: ittet inneholder alle bolene som kan brukes pa produktetiketter. Produkt er merket som pabudt.
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LIVEWIRE™ TC
KATETRIN JATKOKAAPELI
Kayttoohjeet

Lue kayttoohjeet ennen taman laitteen kayttamista.
KATSO SISALTO YKSITTAISEN STERIILIN PAKKAUKSEN ETIKETISTA.
HUOMIO: YHDYSVALTAIN LAKI RAJOITTAA TAMAN LAITTEEN MYYTAVAKSI LAAKARIN TOIMESTA TAI TILAUKSESTA.

KUVAUS JA KAYTTOALA

St. Jude Medical (SUM™) Livewire™ TC -katetrin jatkokaapeli on ablaatiojatkokaapeli, johon on saatavilla johtimia lampétilan seurantaan. SUM Livewire™ TC -katetrin jatkokaapeli on tarkoitettu liittiméaan ohjattava
SJM Livewire™ TC -elektrofysiologia-ablaatiokatetri, jossa on lampdtilan seuranta, yhteensopivaan generaattoriin. Erityinen muotoiltu liitin kaapelin distaalipadssa on tarkoitettu liitettavaksi SUM Livewire™ TC
-ablaatiokatetreihin. Proksimaalinen paétyliitin, jossa on erityismuotoilu, on tarkoitettu liitettévéksi generaattoriin. Varmista, ettd kaapelin ja liitetyn laitteiston vélinen liitdnt& on kunnolla kiinni.

SJM Livewire™ TC -katetrin jatkokaapelin kanssa yhteensopiva liitantélaite on kerrottu seuraavassa taulukossa.

Kaapeli Tilausnumero | Pituus (cm) Radiotaajuusgeneraattori
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ -generaattori
SJM Livewire™ TC -katetrin jatkokaapeli 402543 150
Syddmen IBI-1500T-ablaatiogeneraattori tai Ampere™ RF -ablaatiogeneraattori
402544 300
VAROITUS
A1 muuta tata laitetta.
Noudata polariteettia.

Tarkasta osat ennen kayttod.
SAILYTA VIILEASSA, PIMEASSA, KUIVASSA PAIKASSA.

VASTA-AIHEET

Talle laitteelle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

KAAPELIN UUDELLEENKAYTTO
Puhdista ja steriloi kaapelit asnanmukalsestl 24 tunnin snsaIIa kaytosta.
Ala upota k lei yymipuhdi tai j aikana. Valta kosk kontaminoituneisiin laitteisiin tai instrumentteihin kaapelin kuljetuksen aikana.

Kaapelit on tarkoitettu kéytettavaksi uudelleen enintadn kymmenen (10) kertaa. Hévité kaapelit, joita on kdytetty néin monta kertaa.
Tarkasta kaapelit ennen niiden kéyttmista uudelleen. Al kyta kaapeleita, jos niissa nakyy vaurioita. Havita vahingoittuneet kaapelit.

Huomautus Jm‘ta kaapelit varmast/ puhdistetaan kunno//a jaovat u/kopuolelta s!em/e/a, noudata médritettyja puhdistus- ja sterilointi Imid/p ja. Médritetyistéd Imista/p
voi kayttwa tai riittdméattomén p tai steriloinnin. Jos kéytetéén vail iSie iéd/p ja, on asi varmistaa, ettd
kaapelitanr £ jasteriloitu . Tdssd luetellut sterilointi- ja puhdi: 4t ovat voil vain kéytettéessd asi isesti ja, k idettyjd, kalibroituja ja

maéréyksid iaf - ja steril

KAAPELIN PUHDISTUSMENETELMAT
MANUAALINEN MENETELMA

1. Liota kaapelia viiden (5) minuutin ajan téysin upotettuna ENZOL™ yymipuhdi i (tai ), laimennettuna valmistajan suositusten mukaan lampimélla (31-43 °C / 88—110 °F) vesijohtovedella.
Poista nakyva lika pehmeé&harjaksisella harjalla.

2. Huuhtele kaapelia puhtaalla, lampimélla, juoksevalla vesijohtovedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan.
3. Kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
4. Puhdistamisen jalkeen tarkasta kaapelit jaljelle jadneen nakyvan lian tai kosteuden varalta. Toista puhdistus ja/tai kuivaus tarvittaessa.

I kaapeli on kuil pert llisesti ennen sterilointia.
AUTOMAATTINEN MENETELMA
Autt ttisen p §
Ennen kaapeleiden ista pesu-/desinfiointilai 1on tehtdva t toimet, jotka varmistavat, ettd kaapeleissa mahdollisesti oleva orgaaninen aines on kostunutta.
1. Liota kaapelia yhden (1) minuutin ajan téysin upotettuna ENZOL™-entsyymipuhdi i (tai ), lai valmistajan suosi mukaan lampimalla 31-43 °C (88—110 °F) vesijohtovedella.
2. Poista nakyva lika pehmedharjaksisella harjalla.
3. Huuhtele kaapelia puhtaalla, lampimalld (31-43 °C / 88—110 °F), juoksevalla vesijohtovedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan.

Automaattinen puhdistus:
1. Aseta kaapelit tarjottimelle valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al aseta raskaita esineita kaapeleiden pélle tai aseta kaapeleita teravien esineiden viereen automaattisen puhdistuksen ajaksi. Se voi vahingoittaa

kaapeleita.
2. Aseta automaamnen pesu /desmflomtllalte RELIANCE™ 444 (tai laillisesti myytavé vastaava laite) seuraaviin asetuksiin ennen puhdistusjakson ajamista.
H Amps o y
Jakso Aika Veden lampétila (vesijohtovesi tai puhdistettu vesi) Puhdistusaine ja pitoisuus
Esipesu 1 min Kylmé/lammin EI OLEELLINEN
Noin 16-43 °C (61110 °F)
Entsyymipesu 1min30s Lammin/kuuma PROLYSTICA™ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (tai vastaava) laimennettuna
Noin 43-60°C (110—140 °F) valmistajan ohjeiden mukaan
Pesu 2min30s Lammitetty PROLYSTICA™ 2X Concentrate Neutral Detergent (tai vastaava) laimennettuna valmistajan
60-70°C (140158 °F) ohjeiden mukaan
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Jakso Aika Veden lampétila (vesijohtovesi tai puhdistettu vesi) Puhdistusaine ja pitoisuus

Loppuhuuhtelu 1min30s Lammitetty EI OLEELLINEN
60-70°C (140-158 °F)

Kuivaus 1 tunti liman lampétila EI OLEELLINEN
70-80°C (158-176 °F)

3. Puhdistamisen jalkeen tarkasta kaapelit jaljelle jaaneen nakyvan lian tai kosteuden varalta. Toista puhdistus ja/tai kuivaus tarvittaessa.

STERILOINTIMENETELMAT

EtO-STERILOINTI
Aseta kaapeli hengittavaan pakkaukseen, joka sopii EtO-sterilointiin (esim. TYVEK™-pussiin tai vastaavaan). Aseta kaapelit kammioon ja kdyta laitteita valmistajan ohjeiden mukaisesti.
St. Jude Medical on hyvaksyntatestannut seuraavat sterilointijakson parametrit.

Sterilointijakson parametrit 55 °C:n lampétilajakso

Esikasittelykammio

Esikésittelyaika 30-45min

Suhteellinen kosteus 40-80 %

Eteenioksidiprosessi (Et0)

Vaikutusaika 1 tunti
Tyhjidsarja 1,3 psia
EtO-kaasu 100 % EtO
EtO-pitoisuus 725-880 mg/l
limaus

Aika 12 tuntia

STERRAD™-STERILOINTIJARJESTELMAT

Varmista, ettd kaapelit on perusteellisesti kuivattu, ennen kuin asetat ne STERRAD™-jarjestelmaan. Néin voit estad mahdollisen sterilointij perut isen. Pakkaa kaapell laitoksen kaytdnnon mukaisesti
sopivankokoiseen yksittéiseen pussiin (esim. TYVEK™-pussi tai vastaava), alustalle tai séilioon, joka on merkitty asianmukaisesti STERRAD““-vetvnnmk idikaasupl; Imié varten. Ald aseta kaapeleita
pédllekkdin. Aseta kaapelit STERRAD™-jarjestelmaan ja kdyta laitteita valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia STERRAD™.-jrj id ja sterilointij ja suosi kaytettavaksi steriloinnissa.

STERRAD™-jérjestelmd ja -sterilointijakso Yhdysvalloissa STERRAD™-jérjestelmé ja -sterilointijakso Yhdysvaltojen ulkopuolella

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50

STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (lyhyt jakso)

STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (lyhyt jakso)

STERRAD™ NX™ (vakiojakso) STERRAD™ NX™ (vakiojakso)

STERRAD™ 100NX™ (vakiojakso) STERRAD™ 100NX™ (vakiojakso)
HUOMAUTUS: Symboliosiossa ilmoitetaan kaikki symbolit, joita voi esiintyd innoissa. on vaati iset merkinnét.
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LIVEWIRE™ TC
KATETERFORLANGERKABEL

Brugsanvisning
Lzs brugsanvisningen, inden denne enhed anvendes.
SE ETIKETTEN PA DEN ENKELTE STERILE EMBALLAGE ANGAENDE INDHOLDET.
FORSIGTIG: IFGLGE AMERIKANSK (USA) LOVGIVNING MA DENNE ENHED KUN S/LGES AF ELLER EFTER ORDINATION AF EN LAEGE.

BESKRIVELSE OG ANVENDELSE

St. Jude Medical (SUM™) Livewire™ TC Catheter Extension Cable er et ablationsforleengerkabel med ledere beregnet til temperaturovervagning. SIM Livewire™ TC Catheter Extension Cable er beregnet til at forbinde SIM
Livewire™ TC Steerable Electrophysiology Ablation Catheters udstyret med temperaturovervagning med en kompatibel generator. Det specielle indekseringsstik i kablets distale ende er beregnet til at blive tilsluttet til SUM
Livewire™ TC Ablation Catheters. Stikket med speciel indeksering i den proksimale ende er beregnet il tilslutning til generatoren. Srg for, at forbindelsen er sikker mellem kablet og udstyret, der skal tilsluttes.

Det kompatible udstyr til tilslutning til SIM Livewire™ TC Catheter Extension Cable kan findes i nedenstaende tabel.

Kabel Bestillingsnummer | Langde (cm) | RF-generator
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ Generator
SJM Livewire™ TC Catheter Extension Cable 402543 150
IBI-1500T Cardiac Ablation Generator eller Ampere™ RF Ablation Generator
402544 300
FORSIGTIG
Denne enhed ma ikke andres.
Overhold polariteten.
Kontroller komponenterne inden brug.
OPBEVARES K@LIGT, M@RKT OG TGRT.
KONTRAINDIKATIONER
Der eringen kendte kontraindikationer for denne enhed.
GENBRUG AF KABLET
Kablerne skal rengares og resteriliseres omhyggeligt senest fireogtyve (24) timer efter brug.
Kablerne ma ikke nedsaenkes i et enzymholdigt renggringsmiddel eller vandbad under transport. Undga kontakt med i udstyr eller k¢ de instrumenter under kabeltransport.

Kablerne er ikke beregnet til at blive brugt mere end ti (10) gange. Kassér kabler, der er blevet brugt ti gange.
Kontroller kablerne, inden de bruges igen. Kablerne mé ikke bruges, hvis der er synlige skader. Kassér beskadigede kabler.

Bemaerk: Folg de specifit le metoder/p for rengaring og sterilisering for at sikre, at kablerne rengares korrekt og er sterile eksternt. Afvigelser fra de ifi le metoder/p kan fore
til reduceret instr levetid eller Id rengaring eller sterilisering. Hvis der anvendes andre metoder/parametre, er det kundens ansvar at SIkre, at kablerne er effektivt reng/orte og steriliserede.
Steriliserings- og rengeringsmetoderne anfart i denne vejledning er kun gyldige, nér der Kkorrekt i A it og rengarings- og steriliseringsudstyr.
METODER TIL RENGORING AF KABLER
MANUEL METODE

1. Leeg kablet ned i ENZOL™ enzymholdigt rengaringsmiddel (eller tilsvarende), der er fortyndet med 31°~43 °C (88°—110 °F) varmt vandhanevand i overensstemmelse med producentens anvisninger. Lad kablet ligge
helt deekket af oplasningen i fem (5) minutter. Fjern alt synligt snavs med en barste med blade har.

2. Skyl kablet under rent, rindende vand i mindst et (1) minut.
3. Tor det efter med en bled, fnugfri kiud.
4. Kontroller kablet visuelt for eventuel resterende snavs eller fugt efter rengaringen. Gentag om ngdvendigt rengaringen og/eller aftarringen.
Bemaerk: Kablet skal veere helt tart, nér det steriliseres.
AUTOMATISERET METODE
Klargering til automatiseret rengoring:
Inden kablerne laegges i opvaske-/desinfektionsmaskinen, skal fglgende trin udferes, for at sikre at alt organisk stof pa kablerne er rehydreret.

1. Leeg kablet ned i ENZOL™ enzymholdigt rengaringsmiddel (eller tilsvarende), der er fortyndet med 31°-43 °C (88°—110 °F) varmt vandhanevand i overensstemmelse med producentens anvisninger. Lad kablet ligge
helt daekket af oplgsningen i et (1) minut.

2. Fjern alt synligt snavs med en barste med blade har.
3. Skyl kablet under rent, rindende vand med en temperatur pa 31°—43 °C (88°-110 °F) i mindst et (1) minut.
Automatiseret rengoring:

1. Anbring kablerne i en bakke i overensstemmelse med producentens anvisninger. Anbring ikke tunge genstande oven pa kablerne, og placer ikke kablerne ved siden af skarpe genstande under en automatiseret
rengaringscyklus. Det kan beskadige kablerne.

2. Indstil RELIANCE™ 444-opvaske-/desinfektionsmaskinen (eller en tilsvarende godkendt maskine) til falgende indstillinger, inden rengaringscyklussen szttes i gang.
Bemaerk: Varmedesinfektion anbefales ikke.

Cyklus Tid Vand ( eller renset) Renggringsmiddel & koncentration

Forvask 1min Kold/varm IR
Ca. 16°-43 °C (61— 110 °F)

Enzymholdig 1 min 30 sek Varm/meget varm PROLYSTICA™ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (eller tilsvarende) fortyndet i
vask Ca. 43°-60°C (110°~140 °F) overensstemmelse med producentens anvisninger.
Vask 2min 30 sek Opvarmet PROLYSTICA™ 2X Concentrate Neutral Detergent (eller tilsvarende) fortyndet i overensstemmelse
60°~70°C (140°~158 °F) med producentens anvisninger.
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Sidste skylning 1 min 30 sek Opvarmet IR
60°—70°C (140°—158 °F)

Tarring 1time Lufttemperatur IR
70°-80°C (158°-176 °F)

3. Kontroller kablet visuelt for eventuel resterende snavs eller fugt efter renggringen. Gentag om nadvendigt rengaringen og/eller aftarringen.

STERILISERINGSMETODER
EtO-STERILISATION

Anbring kablet i en andbar emballage, der er velegnet til EtO-sterilisation (f.eks. en TYVEK™-pose eller tilsvarende). Anbring kablerne i rummet, og ker udstyret i overensstemmelse med producentens anvisninger.
St. Jude Medical har valideret nedenstaende cyklusparametre.

Cyklusparametre Cyklus med temperatur pa 55 °C

Forbehandlingsrum

Forbehandlingstid 30-45min

Relativ luftfugtighed 40 %80 %

Ethylenoxidproces (EtO-proces)

Eksponeringstid 1time
Vakuumindstilling 1,3 psia

Et0-gas 100 % Et0
EtO-koncentration 725 mg/1-880 mg/l
Luftning

Tid 12 timer

STERRAD™ STERILISATIONSSYSTEMER

Kontroller, at kablerne er helt tarre, inden de anbringes i STERRAD™-systemet, sa cyklussen ikke bliver annulleret. Indpak kablet i overensstemmelse med gaengs praksis i en enkelt pose af passende starrelse
(f.eks. en TYVEK™-pose eller tilsvarende), en bakke eller en beholder, der er meerket som velegnet til STERRAD™ hydrogenperoxid gasplasma-systemer. Kablerne mé ikke overlappe hinanden. Anbring kablerne
i STERRAD™-systemet, og ker udstyret i overensstemmelse med producentens anvisninger.

Folgende STERRAD™-systemer og cyklusser anbefales til genbehandling.

STERRAD™-system og cyklus i USA STERRAD™-system og cyklus uden for USA

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50

STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (kort cyklus)

STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (kort cyklus)

STERRAD™ NX™ (standard cyklus) STERRAD™ NX™ (standard cyklus)

STERRAD™ 100NX™ (standard cyklus) STERRAD™ 100NX™ (standard cyklus)

BEMZARK: Afsnittet med boler ii alle de symboler, der des pa pr¢ kninger. Produktet er meerket i henhold til kravene.
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LIVEWIRE™ TC
PRODLUZOVACI KABEL KATETRU

Navod k pouziti
Pred pouZitim tohoto zafizeni si preététe navod k pouZiti.
OBSAH NAJDETE NA STITCICH JEDNOTLIVYCH STERILNiCH BALENi.
UPOZORNENi: PODLE FEDERALNICH ZAKONU (USA) JE PRODEJ TOHOTO ZARIZENi OMEZEN NA LEKARE €1 NA JEHO PREDPIS.

POPIS A APLIKACE

ProdluZovaci kabel katetru St. Jude Medical (SJM™) Livewire™ TC je prodluzovaci ablaéni kabel s vodici pro sledovani teploty. ProdluZovaci kabel katetru SUM Livewire™ TC je urCen pro pfipojeni ovladatelnych
elektrofyziologickych ablacnich katetrii SIM Livewire™ TC vybavenych sledovanim teploty ke kompatibilnimu generatoru. Specialni indexovaci konektor na distalnim konci kabelu je urcen pro pfipojeni k ablacnim katetrm
SJM Livewire™ TC. Konektor proximalniho konce se specialnim indexovanim je uréen pro pfipojeni ke generatoru. Zajistéte fadné pripojeni kabelu a pfipojeného zafizeni.

Kompatibilni spojovaci zafizeni pro prodluZovaci kabel katetru SUM Livewire™ TC najdete v tabulce nize.

Kabel Objednaci ¢islo | Délka (cm) | Generator RF
402505 300 Generator STOCKERT EP-Shuttle™
ProdluZovaci kabel katetru SUM Livewire™ TC 402543 150
Srdetni ablacni generator IBI-1500T nebo ablaéni generator Ampere™ RF
402544 300
U POZORNENi
Toto zafizeni neupravujte.
Dodrzujte polaritu.

Pred pouZitim komponenty zkontrolujte.
SKLADUJTE NA CHLADNEM, TMAVEM, SUCHEM MiSTE.

KONTRAINDIKACE

Pro toto zafizeni nejsou zndmy 7adné kontraindikace.

OPAKOVANE POUZITi KABELU
Po pouZiti kabely fadné vyCistéte a znovu sterilizujte do dvacetictyr (24) hodin.
Béhem prepravy kabely neponofujte do enzymatického Cisticiho prostredku ani vodni lazné. Béhem prepravy kabelu se vyhnéte styku s kontaminovanym vybavenim nebo néstroji.
Kabely jsou urceny pro maximalné deset (10) opakovanych pouZiti. Po dosaZeni tohoto poctu pouZiti kabely vyhodte.
Pred opakovanym poufZitim kabel zkontrolujte. V pfipadé viditelného poskozeni kabely nepouZivejte. Poskozené kabely vyhodte.
Poznamka: Aby bylo zajisténo, Ze kabely jsou radné vycistény a externé sterilni, pouZijte spectﬂkovane metady/parametry Cisténi a sterilizace. Odchylky od specifikovanych metod/parametri mohou zplsobit

zkréceni Zivotnosti piistroje nebo nevhodné &isteéni Ci sterilizaci. V pripadé pouZiti alter P U nese ul,,, 2 za za/lsten/ efekt/vn/ho vyc/sten/ a sterilizaci kabelti zakaznik. Metody
sterilizace a Cisténi uvedené v tomto ndvodu jsou platné pouze v pripadé pouZiti fadné nair 5ho, udrZ kalib 8ho a ¢ idajiciho Cisticiho a sterilizacniho zarizeni.
METODY CISTENI KABELU

RUCNI METODA

1. Kabel koupejte pét (5) minut zcela ponofeny do enzymatického Eisticiho prostredku ENZOL™ (&i ekvivalentu) zfedéného s teplou kohoutkovou vodou 31 — 43 °C (88 — 110 °F) v souladu s doporugenimi vyrobce.
Viditelné znegisténi odstrarite kartackem s mékkymi chloupky.

2. Kabel oplachujte Eistou teplou kohoutkovou vodou po dobu minimalng jedné (1) minuty.

3. Osuste Cistym hadfikem nepoust&jicim viakna.

4. Po Cisténi zrakem zkontrolujte, zda na kabelech nezlistaly zadné necistoty ani vihkost. V pripadé potreby &isténi a/nebo suseni opakujte.
Poznamka: Pred sterilizaci je tfeba kabel fadné osusit.

AUTOMATIZOVANA METODA
Priprava na automatizované cisténi:
Pred umisténim kabell do dezinfekéni mycky provedte nasleduiici kroky pro zajisténi rehydratace pripadnych organickych zbytk na kabelech.

1. Kabel koupejte jednu (1) minutu zcela ponofeny do enzymatického €isticiho prostredku ENZOL™ (&i ekvivalentu) ziedéného s teplou kohoutkovou vodou 31 — 43 °C (88 — 110 °F) v souladu s doporugenimi vyrobce.
2. Viditelné znegisténi odstraiite kartackem s mékkymi chloupky.
3. Kabel oplachuite Cistou teplou kohoutkovou vodou s teplotou 31 — 43 °C (88 — 110 °F) po dobu minimaing jedné (1) minuty.

Automatizované ¢isténi:
1. Kabely polozte na podnos v souladu s pokyny vyrobce. B&hem cyklu automatizovaného ¢isténi na kabely nepokladejte Zadné tézké predméty ani kabely neumistujte vedle ostrych predméta. V opaéném piipadé se
mohou kabely poskodit.
2. Automatizovanou dezinfekéni mycku RELIANCE‘"I 444 (nebo zakonné prodéavany ekvivalent) nastavte pred spusténim isticiho cyklu na nésleduijici nastaveni.
Poznamka: Nedoporu¢uj P i.
Cyklus Cas Teplota vody (kohoutkova nebo ¢isténa) Cistici prostredek a koncentrace
Predmyti 1min Studend/Tepla Neuplatriuje se
Priblizné 16 — 43 °C (61 — 110 °F)
Enzymatické 1min30s Tepla/Horka Koncentrovany enzymaticky namaceci a Cistici prostfedek PROLYSTICA™ 2X (&i ekvivalent)
myti Piiblizng 43 — 60°C (110 - 140°F) Zfedeny die pokyni vyrobce
Myti 2min30s Zahraté Koncentrovany neutralni gistici prostredek PROLYSTICA™ 2X (Ci ekvivalent) ziedény dle pokynii
60—70°C (140 — 158 °F) vyrobce
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Cyklus Cas Teplota vody (kohoutkova nebo ¢iSténa) Cistici prostfedek a koncentrace
Zavéretné 1min30s Zahraté Neuplatiuje se
oplachnuti 60 —70°C (140 - 158°F)
Suseni 1 hodina Teplota vzduchu Neuplatriuje se
70-80°C (158 — 176 °F)

3. Po Cisténi zrakem zkontrolujte, zda na kabelech nezlistaly Zadné necistoty ani vihkost. V pripadé poteby &isténi a/nebo suseni opakuijte.

METODY STERILIZACE

STERILIZACE EtO
Kabel umistéte do prody3ného baleni vhodného pro sterilizaci EtO (napf. pytlik TYVEK™ nebo ekvivalent). Kabely viozte do komory a zafizeni spustte zplisobem v souladu s pokyny vyrobce.
Spolecnost St. Jude Medical ovéfila nasledujici parametry cyklu.

Parametry cyklu Teplota cyklu 55 °C
Komora predbézné upravy

Doba predb&zné tpravy 30-45min
Relativni vihkost 40%-80%

Proces etylenoxidu (EtO)

Cas expozice 1 hodina
Podtlakova sada 1,3 psia

Plyn EtO 100 % EtO
Koncentrace EtO 725mg/l - 880 mg/I
Vétrani

Cas 12 hodin

STERILIZACNi SYSTEMY STERRAD™

Abyste zabranili potencialnimu zrueni cyklu, pred vioZenim kabell do systému STERRAD™ zkontrolujte, zda jsou fadné vysusené. V souladu s postupy zafizeni kabel zabalte do jednoho pytliku vhodné velikosti
(napt. pytlik TYVEK™ nebo ekvivalent), na podnos nebo do nadoby oznagené vhodnym zpiisobem pro plynové plazmové systémy hydrogenperoxidu STERRAD™. Kabely nepokladejte na sebe. Kabely viozte do systému
STERRAD™ a zafizeni spustte zptisobem v souladu s pokyny vyrobce.

Pro opakované zpracovani pouZivejte prosim nasledujici systémy a cykly STERRAD™.

Systém a cyklus STERRAD™ ve Spojenych statech

Systém a cyklus STERRAD™ mimo Spojenych stati

STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (kratky cyklus)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (krétky cyklus)

STERRAD™ NX™ (standardni cyklus)

STERRAD™ NX™ (standardni cyklus)

STERRAD™ 100NX™ (standardni cyklus)

STERRAD™ 100NX™ (standardni cyklus)

POZNAMKA: Cist se symboly obsahuje vsechny symboly, které se mohou vyskytovat na titcich vyrobku. Produkt je oznacen dle potieby.
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LIVEWIRE™ TC
KATEETRI PIKENDUSKAABEL

Kasutusjuhend
Enne selle sead| ist lugege j dit.
SISU VAADAKE INDIVIDUAALSE STERIILSE PAKENDI SILDILT.
ETTEVAATUST! FODERAALSEADUS (USA) LUBAB SELLE SEADME MUUKI VAID ARSTI POOLT VOI ARSTI KORRALDUSEL.

KIRJELDUS JA KASUTAMINE

St. Jude Medical (SUM™) Livewire™ TC kateetri pikenduskaabel on temperatuuri j

imise vmmalusega ablatsiooni pikenduskaabel. SUM Livewire™ TC kateetri pikenduskaabel on ette nahtud SIM Livewire™ TC juhitavate

elektrofiisioloogia ablatsioonikateetrite, millel on temperatuuri jalgimise voimalus, ihenc {ihilduva origa. Kaabli dit otsas paiknev spetsiaalne konnektor on ette néhtud iihendamiseks SUM
Livewire™ TC ablatsioonil itega. Proksi otsas olev konnektor on ette ndhtud iihendamiseks generaatoriga. Veenduge, et kaabli ja ihendatud seadme tihendus on kindlalt kinni.
Sobiva ihendusseadme teie SIM Livewire™ TC kateetri pikenduskaabli jaoks leiab alltoodud tabelist.
Kaabel Tellimisnumber | Pikkus (cm) | RF-generaator
402505 300 STOCKERT EP-Shuttle™ generaator
SJM Livewire™ TC kateetri pikenduskaabel 402543 150 1BI-1500T kardiaalne ablatsioonigeneraator véi Ampere™ RF
402544 300 ablatsioonigeneraator
ETTEVAATU ST!
Arge muutke seda seadet.
Jélgige polaarsust.
Enne kasutamist kontrollige komponente.
HOIDA JAHEDAS, PIMEDAS, KUIVAS KOHAS.
VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastundidustused sellele seadmele puuduvad.
KAABLI TAASKASUTAMINE

Puhastage kaablid korralikult ja resteriliseerige kahekiimne nelja (24) tunni jooksul parast kasutamist.

Arge pange kaableid transpordi ajaks ensiimaatilisse pesuvahendisse véi veevanni. Valtige kaablite transportimisel kokkupuudet saastunud seadmete vdi instrumentidega.
Kaablid on ette nahtud taaskasutamiseks maksimaalselt kimme (10) korda. Visake minema kaablid, mida on nii mitu korda kasutatud.

Kontrollige kaableid enne taaskasutamist. Arge kasutage kaableid, kui esinevad nahtavad wgastused Kahjustatud kaablid wsake minema.

Markus. Tagamaks kaablite korralikku puhastamist ja valist steriilsust k kindlak  puhastus- ja steriliseerir feid/p id. Korvalekalded kindl aaratud it
itest voivad poi instr ide eluea vé voi i i volstenllseenm/st Alternatiil dite/p ite & onkasuta/akahusekstagada, et
kaablldon efektuvseltpuhastatud/a ster///seentud Kéesolevas juhendis toadudsterll/seerlmls Jja puh: did kehtivad ainult igesti pai h kalibreeritud ja iihildt p ja

teriliseer

KAABLI PUHASTAMISE MEETODID
MANUAALNE MEETOD

1. Asetage kaabel viieks (5) minutiks taielikult ENZOL™ ensiimaatilisse pesuvahendisse (voi sarnasesse pesuvahendisse), mida on lahjendatud tootja soovituste kohaselt sooja 31-43 °C kraaniveega. Eemaldage
nahtav mustus pehme harjaga.

2. Loputage kaablit puhta sooja jooksva kraaniveega minimaalselt iihe (1) minuti jooksul.
3. Kuivatage puhta, ebemevaba riidelapiga.
4. Parast puhastamist kontrollige kaablit visuaalselt aIIeSJaanud mustuse voi niiskuse suhtes. Vajadusel korrake puhastamist ja/voi kuivatamist.

Mérkus. Kaabel peab enne steriliseerimist olema p
AUTOMAATNE MEETOD
E . o o
Enne kaablite f i desinfi ijasse ist sooritage jargmised tegevused ks, et ¢ iline aine kaablitel oleks rehiidreeritud.
1. Asetage kaabel iiheks (1) minutiks taielikult ENZOL™ ensiimaatilisse pesuvahendisse (vdi sarnasesse p hendisse), mida on lahjendatud tootja soovituste kohaselt sooja 3143 °C kraaniveega.
2. Eemaldage nahtav mustus pehme harjaga.
3. Loputage kaablit puhta 31-43 C sooja jooksva kraaniveega minimaalselt ihe (1) minuti jooksul.
Automaatpuhastus:
1. Laadlge kaablid alusele moel, mis vastab tootja juhistele. Arge pange automaatse puhastustsiikli ajal kaablite peale raskeld esemeld ega kaableid teravate esemete lahedusse. See vdib kaableid kahjustada.
2. p in/desinfi ija RELIANCE™ 444 (vdi seaduslikult miiidav ekvivalent) enne put jargi
Markus. Termilist desinfitseerimist ei soovitata.
Tsiikkel Aeg Vi p (kraani- voi vesi) Pesuaine ja kontsentratsioon
Eelpesu 1 min Kiilm/soe Ei ole kohaldatav
Umbes 16-43°C
Ensiimaatiline 1 min 30 sek Soe/kuum PROLYSTICA™ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (vdi sarnane), lahjendatud tootja
pesu Umbes 43-60°C juhiste kohaselt
Pesu 2min 30 sek Kuumutatud PROLYSTICA™ 2X Concentrate Neutral Detergent (vdi sarnane), lahjendatud tootja juhiste
60-70°C kohaselt
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Tsiikkel Aeg Vi p (kraani- voi vesi) Pesuaine ja kontsentratsioon
Loplik 1 min 30 sek Kuumutatud Ei ole kohaldatav
loputamine 60-70°C
Kuivatamine 1tund Ohu temperatuur Ei ole kohaldatav
70-80°C

3. Parast puhastamist kontrollige kaablit visuaalselt allesjaanud mustuse vi niiskuse suhtes. Vajadusel korrake puhastamist ja/vdi kuivatamist.

STERILISEERIMISMEETODID

EtO-STERILISATSIOON
Asetage kaabel dhku l&bilask pakendi mis sobib EtO-sterilisatsiooniks (nt TYVEK™ kott vdi sarnane). Laadige kaablid kambrisse ja kasutage seadet moel, mis vastab tootja juhistele.
St. Jude Medical on valideerinud jargmised tsiikli parameetrid.

Tsiikli parameetrid 55 °C temperatuuri tsiikkel

Ettevalmistuskamber

Ettevalmistusaeg 30-45 min

Suhteline niiskus 40-80%

Etiileenoksiidi (EtO) protsess

Ekspositsiooniaeg 1tund
Vaakum 1,3 psia

Et0 gaas 100% EtO
EtO kontsentratsioon 725-880 mg/I
Aereerimine

Aeg 12tundi

STERRAD™ STERILISATSIOONISUSTEEMID

Kontrollige, et kaablid oleksid enne STERRAD™ siisteemi laadimist pohjalikult kuivatatud, et véltida voimalikku tsiikli tiihistamist. Pakendage kaabel vastavalt kohalikule praktikale sobivas suuruses iihekordsesse kotti
(nt TYVEK™ kott voi sarnane), alusele voi konteinerisse, mis sobib STERRAD™ vesinikperoksiidgaasi plasmasiisteemidega. Arge paigutage kaableid nii, et need on iiksteise peal. Laadige kaablid STERRAD™ siisteemi
ja kasutage seadet moel, mis vastab tootja juhistele.

Korduvtootlemiseks soovitatakse jargmisi STERRAD™ siisteeme ja tsiikleid.

STERRAD™ siisteem ja tsiikkel USAs STERRAD™ siisteem ja tsiikkel véljaspool USAd
STERRAD™ 50 STERRAD™ 50
STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (liihike tsiikkel)
STERRAD™ 100S STERRAD™ 1008 (liihike tsiikkel)
STERRAD™ NX™ (standardtsiikkel) STERRAD™ NX™ (standardtsiikkel)
STERRAD™ 100NX™ (standardtsiikkel) STERRAD™ 100NX™ (standardtsiikkel)
MARKUS. Siimbolite jaotises on vilja toodud kdik siimbolid, mis vdivad olla ildil. Toode on no It mérgi:
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LIVEWIRE™ TC
CABLU PRELUNGITOR PENTRU CATETERE
Instructiuni de utilizare

Cititi Instructiunile de utilizare, inainte de a utiliza acest dispozitiv.
PENTRU CONTINUT CONSULTATI ETICHETA AMBALAJULUI INDIVIDUAL STERIL.
ATENTIE: LEGISLATIA FEDERALA (AMERICANA) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU iN URMA UNEI COMENZI DIN PARTEA UNUI MEDIC.

DESCRIERE Sl UTILIZARE

Cablul prelungitor pentru catetere St. Jude Medical (SJM™) Livewire™ TC este un cablu prelungitor pentru ablatie cu conductoare pentru monitorizarea temperaturii. Cablul prelungitor pentru catetere SUM Livewire™ TC
se foloseste pentru conectarea cateterelor flexibile de ablatie prin electrofiziologie SUM Livewire™ TC prevazute cu functie de monitorizare a temperaturii printr-un generator compatibil. Conectorul de indexare special
situat la capatul distal al cablului trebuie sa se conecteze la cateterele de ablatie SIM Livewire™ TC. Conectorul de la capétul proximal cu indexare speciald trebuie sd se conecteze la generator. Conexiunea dintre cablu si
echipamentul conectat trebuie sd fie sigurd.

Echipamentul de conectare compatibil cu cablul prelungitor SJM Livewire™ TC pe care il folositi se poate gdsi in tabelul urmator.

Cablu Numér de comanda | Lungime (cm) | Generator de radiofrecventa
402505 300 Generator STOCKERT EP-Shuttle™

Cablu prelungitor pentru catetere 402543 150

SJM Livewire™ TC Generator pentru ablatie cardiacé IBI-1500T sau Generator pentru ablatie cu
402544 300 RF Ampere™

ATENTIE

Nu modificati produsul.

Respectati polaritatea.

Inspectati componentele, inainte de a utiliza produsul.

PASTRATI iNTR-UN LOC RACOROS, FERIT DE LUMINA S USCAT.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc contraindicatii pentru acest produs.

REUTILIZAREA CABLULUI

Curétati minutios si resterilizati cablurile in maximum douazeci si patru (24) de ore de la utilizare.

Nu scufundati cablurile in detergent enzimatic sau baie de ap@ in timpul transportului. Evitati contactul cu echipamente sau instrumente contaminate in timpul transportdrii cablului.
Cablurile se pot refolosi de maximum zece (10) ori. Tnceta;i folosirea cablurilor care ating acest numar de utilizdri.

Inspectati cablurile, inainte de a le utiliza. Nu utilizati cablurile, dacd prezinta semne vizibile de deteriorare. Aruncati cablurile deteriorate.

Nota: Pentru a asigura curatarea corectd a cablurilor si sterilizarea acestora la exterior, folositi metodele/parametrii de curatare si sten//zare indicate/indicai. Abater/le dela metodele indicate/parametrii indicati pot
reduce durata de functmnare ainstrumentului sau pot antrena o curatare/sterilizare incorectd. Dacé se folosesc alte metode/alti i, clientul este resp bil pentru asig curétarii si sterilizarii corecte a
cablurilor. Metodele de sterilizare $i curatare indicate in acest manual sunt valabile numai atunci cand se folosesc ech/pamenre de curatare si sterilizare instalate, intretinute si calibrate corect $i aprobate.

METODE DE CURATARE A CABLULUI

METODA MANUALA

1. Inmunan cablul timp de cinci (5) minute scufundéndu-1 complet in detergent enzimatic ENZOL™ (sau echivalent), diluat conform recomandérilor productorului cu apa célduta de la robinet la temperatura
de31-43°C (88—110 °F). Indepanatl petele vizibile cu o perie moale.

2. Clétiti cablul cu apd curenta caldutd curata timp de cel putin un (1) minut.

3. Curatati-l cu o carpa curata fira scame.

4. Dupd curatare, inspectati-| vizual pentru a va asigura ca nu exista pete sau picaturi de apa. Dacd este necesar, curdtati-| si/sau uscati-l din nou.
Nota: Cablul trebuie uscat bine, inainte de a fi sterilizat.

METODA AUTOMATA

Pregatirea pentru curdtare automata:
inainte de a pune cablul in magina de spalat/dezinfectat, parcurgeti urmétorii pasi pentru a asigura rehidratarea substantelor organice de pe cablu.
1. Erér;uﬁg(i)cng;)lul timp de un (1) minut scufundandu-1 complet in detergent enzimatic ENZOL™ (sau echivalent), diluat conform recomandarilor producétorului cu apd céldutd de la robinet la temperatura de 31-43 °C
2. indepérta;i petele vizibile cu o perie moale.
3. Clatiti cablul cu apd curentd célduta 3143 °C (88—110 °F) curata timp de cel putin un (1) minut.
Curatare automata:
1. Incércati cablul intr-o tava conform instructiunilor producatorului. Nu agezati obiecte grele peste cablu si nu agezati cablul langa obiecte ascutite in timpul ciclului de curatare automata. i acest fel se poate deteriora.
2. inainte dea initia ciclul de curétare, configurati masina de spélat/dezinfectat RELIANCE™ 444 (sau alta echivalenta comercializatd legal) cu urmétoarele setdri.
Nota: Nu se recomanda dezinfectarea termicé.

Ciclu Timp Temperatura apei (curenta sau purificata) Detergent si concentratie

Prespélare 1min. Rece/Calduta Nu este cazul
Aprox.16-43 °C (61—110 °F)

Spalare 1min.30sec. | Calduta/Caldd Detergent enzimatic dublu concentrat PROLYSTICA™ pentru inmuiere si curatare (sau echivalent)
enzimatica Aprox. 43—60°C (110140 °F) diluat conform instructiunilor producatorului
Spélare 2min. 30sec. | Fierbinte Detergent neutru dublu concentrat PROLYSTICA™ (sau echivalent) diluat conform instructiunilor
60—70°C (140158 °F) producétorului
Perucrpamus MU B PocampaBragsope 4
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Clatire finald 1min. 30 sec. | Fierbinte Nu este cazul
60—70°C (140158 °F)

Uscare 1ord Temperatura aerului Nu este cazul
70-80°C (158176 °F)

3. Dupd curatare, inspectati-| vizual pentru a va asigura ca nu exista pete sau picaturi de apa. Dacd este necesar, curatati-I si/sau uscati-l din nou.

METODE DE STERILIZARE

STERILIZARE EtO
Puneti cablul intr-un ambalaj netranspirabil adecvat pentru sterilizare cu EtO (ex. punga TYVEK™ sau echivalentd). incérca;i cablul in camerd si porniti echipamentul conform instructiunilor producétorului.
St. Jude Medical a validat urmétorii parametri pentru ciclul de sterilizare.

Parametri ciclu Ciclu cu temperatura de 55 °C

Camera de preconditionare

Timp de preconditionare 30—-45 min.

Umiditate relativd 40-80 %

Proces de sterilizare in oxid de etilena (EtO)

Timp de expunere 1ord
Presiune in vid 1,3 psia

Gaz Et0 100 % EtO
Concentratie EtO 725-880 mg/I
Ventilatie

Timp 12 ore

SISTEMELE DE STERILIZARE STERRAD™
Verificati uscarea corespunzatoare a cablurilor, inainte de a le incérca in sistemul STERRAD™ pentru a evita o posibild anulare a ciclului. Ambalati cablul intr-o pungd sau tavd sau intr-un recipient individual(a) de
dimensiuni corespunzétoare (ex. pungd TYVEK™ sau echivalenta) etichetat(d) corect pentru sistemele STERRAD™ de sterilizare prin plasma si difuziune de peroxid de hidrogen in fazé gazoasé. Nu suprapuneti
cablurile. Incércati cablurile in sistemul STERRAD™ si porniti echipamentul conform instructiunilor producétorului.

Urmatoarele sisteme si cicluri STERRAD™ sunt recomandate pentru reprocesare.

Sistem si ciclu STERRAD™ in Statele Unite Sistem si ciclu STERRAD™ in afara Statelor Unite
STERRAD™ 50 STERRAD™ 50

STERRAD™ 200 STERRAD™ 200 (Ciclu scurt)

STERRAD™ 100S STERRAD™ 100S (Ciclu scurt)

STERRAD™ NX™ (Ciclu standard) STERRAD™ NX™ (Ciclu standard)

STERRAD™ 100NX™ (Ciclu standard) STERRAD™ 100NX™ (Ciclu standard)

NOTA: Sectiunea dedicata simbolurilor include toate simbolurile care pot fi prezente pe etichetele p. lui. Produsul este etichetat conform normelor.
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SYMBOL

Keep dry

Trocken aufbewahren
Conserver au sec
Conservare asciutto
Mantener en un sitio seco
Chroni¢ przed wilgocia
Kuru tutun

TREFTJE
Awtnpriote 10 0TEYVO
XpaHuTb B CYXOM MecTe
Szarazon tartandé
Manter seco

Droog bewaren

Pida kuivana
Opbevares tort
Férvaras torrt

Skal holdes tarr
Uchovejte v suchu
Hoida kuivana

A se feri de umezeald
Az 4 FA4

Blo Jaisd

R

Protect from heat and radioactive sources

Vor Hitze und radioaktiven Strahlen schiitzen

Protéger des sources de chaleur et radioactives

Proteggere da fonti di calore e di radiazioni

Proteger de fuentes radioactivas y de calor

Chroni¢ przed zrédtami ciepta i promieniowania
jonizujgcego

Isidan ve radyoaktif kaynaklardan koruyun

78 B BRI R

MpooTatevote amnéd BepudTnTa KOt TNYES
padievépyelag

Bepeub 0T BO31e/CTBUS CTOYHWKOB Tenna
PaAMOaKTMBHOIO U3Ny4eHus

Védije a h6tél és a radioaktiv sugarzastol

Proteger do calor e das fontes de radioactividade

Beschermen tegen warmte- en radioactieve bronnen

Suojaa limman ja radioaktiivisuuden lahteilta

Beskyttes mod varme og radioaktive kilder

Skyddas mot vdarme och radioaktiva kallor

Skal beskyttes mot varme og radioaktive kilder

Chraiite pted zdroji tepla a radioaktivity

Kaitsta kuumuse ja radioaktiivsete allikate eest

A se proteja |mp0tr|va surselor de céldura si radiatii

Ay} AL O R HE BT
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Sterilized using ethylene oxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterylizowane tlenkiem etylenu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
R A LBt AT T s A
AnooTelpwpévo pe xprion abuevoeidiov
CTepunn3oBaHo ¢ UCNONb30BAHNEM 3TUNEHOKCHAA
Etilén-oxiddal sterilizalva

Esterilizado por 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu eteenioksidilla

Steriliseret med ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Sterilisert med etylenoksid

Sterilizovano etylenoxidem

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Sterilizat cu oxid de etilend

AL A AP =& AHgko] Wt A2

Oek¥ 4T plasaly

T e g

Consult Instructions for Use
Gebrauchsanweisung beachten

Consulter les instructions d'utilisation
Consultare le Istruzioni per I'uso

Consultar las instrucciones de uso

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania.
Kullanim Talimatlarina Bakin

ZOL (B (IFD)
ZuppovAeuTeite TIg 06nyieg xpriong
06paTuTeCh K MHCTPYKLMK MO KCTTyaTaLmum
Léasd a Hasznalati utmutatot

Consultar as instrucdes de utilizacdo
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

Lue kayttoohjeet

Se brugsanvisningen

Viz navod k pouZiti

Vaadake kasutusjuhendit

Consultati instructiunile de utilizare

} Q9 A m }\1 7}31 31

plaseal ol

S (Emamee)

Use by
Verfallsdatum
Date limite d’utilisation
Utilizzare entro
Fecha de caducidad
Data przydatnosci do uzycia
Son kullanma tarihi
{8 FH A 1 3
Huepopnvia Aigng
Mcnonb3oBsartb Ao
Lejarati datum
Utilizar até
Uiterste gebruiksdatum
Viimeinen kdyttopdivamaara
Anvendes inden
Utgangsdatum
Bruk innen
Pouzit do
Kolblikkusaeg
FoIosm pand la data

q 7)ot
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LOT

Batch code
Loscode

Code de lot
Codice lotto
Cadigo de lote
Kod partii
Parti kodu
AR
Kwbikég maptidag
Koa naptum
Tételkod
Caodigo de lote
Batchcode
Erdkoodi
Batchkode
Partikod
Partikode

Kod Sarze
Partii kood
Cod lot

Hj A 5=
RECRV/ VY)Y

HORES

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Producent
Imalatci
1136 7
Kataokevaotig
MpoussoanTtens
Gyarto
Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Producent
Tillverkare
Fabrikant
Vyrobce
Tootja
Producator
Rﬂ = Cd iﬂ

dgadl
iﬁ

Reorder number or Catalog number
Bestellnummer oder Katalognummer
Numéro de commande ou numéro de catalogue
Numero di riordino o di catalogo
Numero de referencia o de catalogo
Numer ponownego zaméwienia lub numer katalogowy
Yeniden siparis numarasi veya Katalog numarasi
T a9 5 8% H sk
Ap1Budg mapayyeAiag rj aplOpdg kataAdyouv
Homep ans noBTOPHOro 3akasa unm HOMep no
Karanory
Rendelési szam vagy katalégusszam
Numero para Nova Encomenda ou Numero de
Catélogo
Nabestelnummer of catalogusnummer
Tilausnumero tai tuotenumero
Bestillingsnummer eller katalognummer
Bestéllningsnummer eller katalognummer
Bestillingsnummer eller katalognummer
Objednaci €islo nebo Katalogoveé ¢islo
Tellimisnumber voi katalooginumber
Numér de comanda sau Numar de catalog
AFEE s e JER T HE
o ..m.n

!
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Useable length of the device
Nutzldnge des Produkts
Longueur utile du dispositif
Lunghezza utile del dispositivo
Longitud utilizable del dispositivo
Dtugo$¢ uzytkowa urzadzenia
Cihazin kullanilabilir uzunlugu
AT PR
QoéApo prikog TG ouokevig
lMonesHas anuHa yctpoiictea
Az eszkoz hasznos hossza
Comprimento utilizavel do dispositivo
Bruikbare lengte van het hulpmiddel
Laitteen kayttopituus
Enhedens brugbare lengde
Anordningens effektiva langd
Enhetens brukbare lengde
PouZitelna délka zafizeni
Seadme kasulik pikkus
Lunglme utilizabild a produsului
2 7153k A= o)
La—-mw Rl jlgdl Jodo
%%TFHEJE

Package contains 1 item
Packungsinhalt: 1 Artikel
L'emballage contient : 1 élément
La confezione contiene: 1 articolo
El paquete contiene: 1 articulo
Opakowanie zawiera: 1 element
Paket icerigi: 1 6ge
RN 1
H ouokevaoia mepiéxet: 1 tepayio
YnakoBka COAEpPXUT: 0fHO U3nenve
A csomag tartalma: 1 elem
A embalagem contém: 1 artigo
De verpakking bevat: 1 artikel
Férpackningen innehdller: 1 objekt
Pakken inneholder: 1 artikkel
Pakkauksen sisaltd: 1 tuote
Emballagen indeholder: 1 komponent
Baleni obsahuje: 1 poloZzku
Pakendi sisu: 1 ese
Pachetul contine: 1 articol
JH/]XM] 1) %5 23
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Date of Manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data produkcii
Uretim tarihi

A7 H
Huepopnvia kataokeuig
[Jlata npoussopcTea
A gyartas datuma
Data de fabrico
Fabricagedatum
Tillverkningsdatum
Fabrikasjonsdato
Valmistuspaivamaara
Fremstillingsdato
Datum vyroby
Tootmiskuupéev

Data fabricatiei
Azd
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Compatible with IBI-1500T Cardiac Ablation Ed STOCKERT EP-Shuttle™ EEAESSHER
Generator or Ampere™ RF Ablation Generator

Kompatibel mit IBI-1500T Herz-Ablationsgenerator

oder Ampere™ HF-Ablationsgenerator Do not use if package is damaged

Compatible avec le générateur d'ablation cardiaque Bei Beschadigung der Packung nicht verwenden

IBI-1500T ou le générateur d"ablation par RF Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ampere™ Non usare se la confezione & danneggiata

Compatibile con I'IBI-1500T Cardiac Ablation No lo utilice si el envase esta dafiado
Generator o con I'Ampere™ RF Ablation Generator Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Compatible con el generador de ablacién cardiaca IBI- Ambalaj hasarliysa kullanmayin
1500T o el generador de ablacién por RF Ampere™ QRS E 20

Kompatybilny z generatorem do ablacji serca IBI-1500T Mnv 1o xpnotporoleite edv n ouokevaaia eivat
lub generatorem do ablacji RF Ampere™. KOTEOTPOPMEVN

IBI-1500T Kardiyak Ablasyon Jeneratorii veya He ncnonb3oBarb, ecnv ynakoBka noBpexaeHa.
Ampere™ RF Ablasyon Jeneratori ile uyumlu Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt

55 IBI-1500T Lo IV Fi & 4= 45 5 Ampere™ S 4317 Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada
il AR AR Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

ZupBato pe Fevwntpia Padoouyvotitawv Kapdiakrg Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut
KatdAvong IBI-1500T fj l'evwwiitpia Padioouxvotitwv Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
KataAvong Ampere™ Anvénd ej om forpackningen ar skadad

COBMECTIMO C reHepaTopoM Ans abnsumum cepaua Ma ikke brukes hvis pakken er skadet
IBI-1500T unu abnaunoHHbiM PY-reHepatopom NepouZivejte, pokud je baleni poSkozené
Ampere™ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Kompatibilis az IBI-1500T kardialis ablacios Nu utilizati dacé ambalajul este deteriorat
generatorral vagy az Ampere™ RF ablacios Ego] E4E AS A 24
generatorral 441l Bguell LS 13 q;dv s ¥

Compativel com o Gerador de ablagao cardiaca IBI- WNREEHIE, Ea%&ﬁﬁ

1500T ou Gerador de ablacdo por RF Ampere™
Compatibel met IBI-1500T cardiale ablatiegenerator m Authorized European Representative
of Ampere™ RF-ablatiegenerator Autorisierte Vertretung in Europa

Kompatibel med IBI-1500T hjartablationsgenerator Représentant agréé en Europe
eller Ampere™ RF-ablationsgenerator Rappresentante europeo autorizzato
Kompatibel med BI-1500T kardiell ablasjonsgenerator Representante europeo autorizado
eller Ampere™ RF-ablasjonsgenerator Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Yhteensopiva sydédmen IBI-1500T-ablaatiogeneraattorin Yetkili Avrupa Temsilcisi
tai Ampere™ RF -ablaatiogeneraattorin kanssa BRI
Kompatibel med IBI-1500T Cardiac Ablation Generator E€oualobompévog avtinpdownog oty Evpomm
eller Ampere™ RF Ablation Generator YnonHOMOYeHHbI NpeacTaBuTeNb B CTpaHax EBponbl
Kompatibilni se srde¢nim ablacnim generatorem Hivatalos eurdpai képviseld
_IBI-1500T nebo ablagnim generétorem Ampere™ RF Representante autorizado na Europa
Uhildub IBI-1500T kardiaalse ablatsioonigeneraatori Erkende Europese vertegenwoordiger
voi Ampere™ RF ablatsioonigeneraatoriga Valtuutettu edustaja Euroopassa
Compatibil cu Generator pentru ablatie cardiacd IBI- Autoriseret repraesentant i Europa
1500T sau Generator pentru ablatie cu RF Ampere™ Auktoriserad EU-representant
IBI-1500T 31 % Al] kA8 7] B2+ Ampere™ RF 4 %] Autorisert europeisk representant
w7 9} 38k Ths Autorizovany zastupce pro Evropu
55 glaall Toa of IBI-1500T oLath glasll oo go Géloro Volitatud esindaja Euroopas
Ampere™ LSl ol Reprezentant autorizat pentru Europa
B |BI-1500T /O\EHRIAE 4285 Ampere™ 5948 el mE
(RF) JEMIEEEESIES .,-!9397' SLos¥l b soiea gaio
ENEREAER

Compatible with STOCKERT EP-Shuttle™ Generator
Kompatibel mit STOCKERT EP-Shuttle™ Generator
Compatible avec le générateur STOCKERT EP-
Shuttle™
Compatibile con lo STOCKERT EP-Shuttle™
Generator
Compatible con el generador STOCKERT EP-Shuttle™
Kompatybilny z generatorem STOCKERT EP-Shuttle™
STOCKERT EP-Shuttle™ Jenerator ile uyumlu
5 STOCKERT EP-Shuttle™ & 4= %% e 25
ZupBato pe Mevnitpia STOCKERT EP-Shuttle™
CosmecTimo ¢ reHepatopom STOCKERT EP-Shuttle™
Kompatibilis a STOCKERT EP-Shuttle™ generatorral
Compativel com o gerador STOCKERT EP-Shuttle™
Compatibel met STOCKERT EP-Shuttle™ generator
Kompatibel med STOCKERT EP-Shuttle™-generator
Kompatibel med STOCKERT EP-Shuttle™-generator
Yhteensopiva STOCKERT EP-Shuttle™ -generaattorin
kanssa
Kompatibel med STOCKERT EP-Shuttle™ Generator
Kompatibilni s generatorem STOCKERT EP-Shuttle™
Uhildub STOCKERT EP-Shuttle™ generaatoriga
Compatibil cu Generatorul STOCKERT EP-Shuttle™
STOCKERT EP-Shuttle™ 24 7] 9} 5.3} 75
™ % ..
Pemc’rpaxmss;r gd%lgElﬁtl:EEpasglﬂlﬁLeopedw| &o dlsie 51
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CAUTION: Federal law (U.S.) restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

ONLY ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt
nur durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

ATTENTION : Conformément a la législation fédérale
américaine, ce produit ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur son ordre.

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti
stabilisce che questo dispositivo debba essere
venduto a medici o su prescrizione medica.

PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispositivo a médicos o0 a
personas con autorizacion médica.

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA),
urzadzenie moze by¢ sprzedawane tylko przez
lekarza lub z przepisu lekarza.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisinin bir
hekim tarafindan ya da hekimin emri ile yapiimasi
kisitlamasini getirmistir.

Wik CERD DRIP4 B H i i
ﬁiﬁk@"}%%%

NPOZOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia (H.M.A.)
nieplopiCel v M@ANoN avTig G oLOKeLG T
10Tp6 1} KaTOMV EVTOAIG 1OTPOD.

OCTOPOXHO! ®enepanbHoe 3aKoHOAATENBCTBO
CLLA paspeluaet npoaaxy AaHHOro ycTpoiicTaa
TONbKO MEAULMHCKMM PabOTHUKAM UAK NO UX
3akasy.

FIGYELEM| Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkoz kizarolag orvos altal vagy
orvosi utasitasra forgalmazhato.

CUIDADO: A lei federal (dos Estados Unidos da
América) s6 permite a venda deste dispositivo a
médicos ou sob receita destes.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving (in de VS)
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door
of in opdracht van een arts.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman
laitteen saa myyda ainoastaan laékéri tai ladkarin
maardyksesta.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma
denne enhed kun seelges af eller efter ordination af
en lege.

OBSERVERA: Enligt federal lag (i USA) &r forséljning
av denna utrustning endast tillaten till lakare eller pa
lakares rekvisition.

FORSIKTIG: Ifglge amerikansk lovgivning kan dette
utstyret bare selges av eller etter forordning av lege.

UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej
tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na lékarsky
predpis.

ETTEVAATUST! Foderaalseadus (USA) lubab selle
seadme miiiiki vaid arsti poolt vdi arsti korraldusel.

ATENTIE: Legislatia federald a S.U.A. permite
vanzarea acestui dispozitiv numai de cdtre un medic
sau in urma unei comenzi din partea unui medic.

T A E (v =) 2 o] 71715 YA AR
Pl 5 LF 9| Ake] A A o] ol el Ak ol at 5
o] = E /ﬂ] 3}311/] \;],

lis &...(AMJI ¥l 4 ,Jl).;...ul O9lall p Ay tais

oly ol ol dda il ¥ jLgd

,E’z (*l) H5§¥|3/£1$%%E1ttz«z§1§|3§ﬂa§
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| Catheter Extension Cable |

Catheter Extension Cable
Katheter-Verlangerungskabel
Cable d’extension pour cathéter
Cavo di prolunga per catetere
Cable de extension para catéteres
Kabel przedtuzajacy cewnika
Kateter Uzatma Kablosu

S K2

Koo mpogktaong kabetipa
YanuHuTenbHblii kabenb katetepa
Katéterhosszabbito kabel

Cabo de Extensdo do Cateter
Verlengkabel voor katheter
Katetrin jatkokaapeli
Kateterforlaengerkabel
Kateterforlangningskabel
Kateterforlengelseskabel
ProdluZovaci kabel katetru
Kateetri pikenduskaabel

Cablu prelungitor pentru catetere
7H Y A7 Aol E
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| SYMBOL |

Symbol Definitions
Symboldefinitionen
Explication des symboles
Definizione dei simboli
Definicion de los simbolos
Znaczenie symboli
Sembol Tanimlari
P 5E L

Optopoi oupBorwv
Onpepenexune cumBona
Szimbélum magyarazata
Definicdes dos simbolos
Definities van symbolen
Symbolien méaritelmat
Symbolforklaring
Symboldefinitioner
Symboldefinisjoner
Definice symbolu
Siimbolite selgitused
Definitiile simbolurilor
71% 7 9
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| Maximum RF Power (Watt) |

Maximum RF Power

Maximale HF-Leistung (Watt)
Puissance RF max. (watts)
Potenza massima RF (Watt)
Potencia maxima de RF (vatios)
Maksymalna moc RF (W)
Maksimum RF Giicii (Watt)
I=ONIET DI ESQW)

Méyiom 10x0¢ padloouyvotntag (Watt)
MakcumanbHas MowHocTts PY (BT)
Maximalis RF teljesitmény (watt)
Poténcia de RF maxima (watt)
Maximaal RF-vermogen (watt)
Maximal RF-effekt (watt)
Maksimal RF-stram (watt)
RF-enimmaéisteho (wattia)

Maks. RF-effekt (watt)

Maximalni vykon RF (Watt)
Maksimaalne raadiosageduse voimsus (vattides)
Putere RF maxima (watt)

) RF =9 (9 E)

(Olgll) LKL Slosy2l) gl Blal



RAHTSE (RF) TR (BUKS)

q3

2797

Confirmite Europeenne (European Conformity). Affixed in accordance with European Council Directive 93/42/EEC (NB 2797) and 2011/65/

EU. Hereby, St. Jude Medical declares that this device is in compliance with the essential requirements and other relevant provisions of this
directive.

Conformité Européenne (Europdische Konformitét). Angebracht in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG (NB 2797) des europdischen
Rates tiber Medizinprodukte und der Richtlinie 2011/65/EU. Hiermit erklart St. Jude Medical, dass dieses Produkt die grundlegenden
Anforderungen und weitere relevante Angaben dieser Richtlinien erfiillt.

Conformité européenne. Apposé conformément a la directive du Conseil de I'Union européenne 93/42/CEE (NB 2797) et a la directive 2011/65/
EU. Par la présente, St. Jude Medical déclare que ce dispositif est conforme aux principales exigences et autres clauses pertinentes de cette
directive européenne.

Confirmite Europeenne (Conformita europea). Affisso conformemente alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE (NB 2797) e 2011/65/
UE. Con la presente, St. Jude Medical dichiara che questo dispositivo & conforme ai requisiti essenziali e alle altre disposizioni pertinenti della
presente direttiva.

Confirmite Europeenne (conformidad europea). Colocado de conformidad con la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE (NB 2797) y
2011/65/UE. St. Jude Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos esenciales y otras disposiciones relevantes de esta directiva.
Oznaczenie Confirmite Europeenne (zgodno$¢ z dyrektywami Rady Unii Europejskiej). Nadano zgodnie z dyrektywami Rady Unii Europejskiej
93/42/EWG (NB 2797) oraz 2011/65/UE. Niniejszym firma St. Jude Medical o$wiadcza, ze wyrdb ten jest zgodny z podstawowymi wymogami
oraz odno$nymi postanowieniami ww. dyrektyw.

Confirmite Europeenne (Avrupa Uygunlugu). Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC (NB 2797) ve 2011/65/EU uyarinca ilistirilmistir. St. Jude
Medical, bu cihazin bu direktifin temel gerekliliklerine ve ilgili diger maddeleriyle uyumlu oldugunu beyan eder.

SRR (BOMS IR o A EBIERRIE 4 93/42/EEC (NB 2797) 1 2011/65/EU. St. Jude Medical HFULEEW], 3%%&HE
FEE AR 4 B FE AR A H At AR BB 52 o

Confirmite Europeenne (Evpwnaikr Zuppopewon). Mpootébnke olppava pe v odnyia Tou Evpwmnaikod TupBouvAiov 93/42/EOK (ZHM. 2797)
kat 2011/65/EE. Awa g mapouong, n St. Jude Medical SnAcvel 611 auti n ouokewr eival oOpPVN pe TIG Bactkég anaitioelg kat AAAEG
oxeTikég Slatagelg me mapovoag odnyiag.

Esponeiickoe cootBetcTaue (Confirmite Europeenne / European Conformity). Boinan B cooteTcTBUM C IMpekTuBoit EBponeiickoro coBeta
93/42/EEC (NB 2797) 1 2011/65/EU. HacTosiwmm komnanus St. Jude Medical 3asBnsieT, 40 AaHHOE YCTPOHCTBO COOTBETCTBYET OCHOBHBIM
Tpe6oBaHMSIM 1 MHBIM COOTBETCTBYIOLMM NPEANMCAHNSIM YKA3aHHOI AMPEKTUBDI.

Confirmite Europeenne (Eurdpai megfelel6ség). Az Europai Tanacs 93/42/EGK iranyelvével (NB 2797) és a 2011/65/EU iranyelvvel 6sszhangban
feltiintetve. A St. Jude Medical ezuton nyilatkozik, hogy ez az eszkdz megfelel ezen iranyelv Iényeges kovetelményeinek és mas vonatkozo
rendelkezéseinek.

Confirmite Europeenne (Conformidade Europeia). Afixado em conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE (NB 2797) e
2011/65/UE. A St. Jude Medical declara por este meio que este dispositivo estd em conformidade com os requisitos essenciais e outras
provisdes relevantes desta directiva.

Europese conformiteit. Aangehecht overeenkomstig de richtlijn van de Europese Raad 93/42/EEC (NB 2797) en 2011/65/EU. St. Jude Medical
verklaart hierbij dat dit instrument voldoet aan de essentiéle vereisten en andere relevante bepalingen in deze richtlijn.

Conformité Européenne (europeisk 6verensstimmelse). CE-mérkt i enlighet med radets direktiv 93/42/EEG (NB 2797) och 2011/65/EU.

St. Jude Medical deklarerar harmed att denna enhet &r i Gverensstdmmelse med de grundldggande kraven och andra relevanta bestimmelser i
direktivet.

Confirmite Europeenne (europeisk samsvar). Fastsatt i henhold til europeisk radsdirektiv 93/42/E@F (NB 2797) og 2011/65/EU. St. Jude
Medical erkleerer med dette at denne enheten er i samsvar med de grunnleggende kravene og andre relevante bestemmelser i dette direktivet.
CE-merkinta. Kiinnitetty Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY (NB 2797) ja 2011/65/EU mukaisesti. Taten St. Jude Medical ilmoittaa, ettd
tdma laite noudattaa tdman direktiivin oleellisia vaatimuksia ja muita asiaankuuluvia ehtoja.

Confirmite Europeenne (European Conformity). Pasat i henhold til EU-direktiv 93/42/E@F (NB 2797) og 2011/65/EU. St. Jude Medical erkleerer
hermed, at dette udstyr er i overensstemmelse med de vaesentlige krav og andre bestemmelser i dette direktiv.

Confirmite Europeenne (Soulad s Evropskymi normami). Oznaceno v souladu se Smérnicemi Evropské rady 93/42/EHS (NB 2797) a 2011/65/
EU. Spole¢nost St. Jude Medical timto prohladuje, Ze toto zafizeni je v souladu se zakladnimi poZadavky a dalSimi relevantnimi ustanovenimi této
smérnice.

Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). Lisatud kooskdlas Euroopa Noukogu direktiividega 93/42/EMU (NB 2797) ja 2011/65/EL. St.
Jude Medical kinnitab, et see seade vastab nimetatud direktiivide pohinduetele ja muudele asjakohastele sétetele.

Conformite Europeene (Conformitate Europeana). Aplicat in conformitate cu Directiva Consiliului European 93/42/CEE (NB 2797) si 2011/65/
UE. Prin prezenta, St. Jude Medical declara ca acest dispozitiv este in conformitate cu cerintele esentiale si alte prevederi relevante ale acestei
directive.
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Australian Sponsor:

St. Jude Medical Australia Pty Limited
17 Orion Rd

Lane Cove NSW 2066

AUSTRALIA

+61 (02) 9936 1200

St. Jude Medical
14901 DeVeau Place
Minnetonka, MN
55345-2126 USA

+1 855478 5833
+1651756 5833
sjm.com

IFU: 100108513
ART: ARTMT100108513 C
2019-06

EP-Shuttle is a trademark of Stockert Instrumente GmbH.

| EC| REP |

St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgium

+32277468 11

ENZOL, STERRAD, STERRAD NX, and STERRAD 100NX are trademarks of Johnson & Johnson Corporation or a related company.
TYVEK is a trademark of E.I. Du Pont de Nemours and Company Corporation.

RELIANCE and PROLYSTICA are trademarks of Steris Inc.

Unless otherwise noted, ™ indicates that the name is a trademark of, or licensed to, St. Jude Medical or one of its subsidiaries. ST. JUDE
MEDICAL and the nine-squares symbol are trademarks and services marks of St. Jude Medical, Inc. and its related companies.
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