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LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER
Abbott Medical hereby warrants that if any Abbott Medical product fails to perform within normal tolerances for a patient due
to a defect in materials or workmanship, Abbott Medical will provide, at no charge, a replacement Abbott Medical 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 Abbott Medical.
2. The failed product must be returned to Abbott Medical and becomes the property of Abbott Medical.
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 an Abbott Medical product will not fail. Abbott Medical disclaims responsibility for
any medical complications, including death, resulting from the use of its products. Except as expressly provided by this
limited warranty, ABBOTT MEDICAL 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, ABBOTT MEDICAL MAKES NO WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED,

INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE.

Proposition 65, a State of California voter initiative,
requires the following notice:

A WARNING: This product can expose you to chemicals including ethylene oxide, which is known to the State of

California to cause cancer and birth defects or other reproductive harm. For more information, go to
www.P65Warnings.ca.gov.

™ |ndicates a trademark of the Abbott group of companies.
t Indicates a third party trademark, which is property of its respective owner.

Pat. http://www.abbott.com/patents
© 2019 Abbott. All Rights Reserved.
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EN: English
Sensor Enabled™ Ablation Connection Cable
Instructions for Use

Caution

= United States law restricts this device to sale by or on order of a physician.

= Read directions prior to use.

Description

Electrophysiology cables are flexible, insulated cables constructed of metal and plastic materials.

Indications

The connector cable is intended for use with a compatible radiofrequency generator and sensor enabled catheter positioning
and navigation applications.

Directions
1. Verify the connector cable is at room temperature prior to use.
2. Inspect the connector cable carefully for integrity and overall condition.

3. Use the connection with the green strain relief to connect to the FlexAbility ™ Ablation Catheter,
Sensor Enabled™.

4. When connecting to an RF generator, refer to the RF generator instructions for use for details and diagrams on how to
connect the cable to the RF generator. Use the connection with the yellow strain relief to connect to
the RF generator.

5. Use the connection with the white strain relief to connect to the navigation and positioning systems.
- For the MediGuide™ System, connect the white strain relief to the MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- For the EnSite Precision™ System, connect the white strain relief to the EnSite Precision™ Link,
Sensor Enabled™.

6. Ensure that the connection is secure between the cable and connecting equipment.

Warnings

= Ensure the connector cable is at room temperature before use to ensure accurate temperature measurement.
= No madification of this equipment is allowed.

= Connected equipment must be patient isolated and current leakage must not exceed 10 microamps.

Precautions

= The connector cable should only be used by or under the supervision of physicians trained in ablation procedures using
compatible navigation and visualization technology systems.

= Personnel handling the connector cable should wear gloves.

= Standard grounding procedures should be followed if electrosurgical instruments are used.

= The connector cable has been evaluated at a maximum voltage of 240 volts.

Packaging and Shelf Life

The packaging is designed to provide for aseptic product transfer. It is recommended that the product remain in the
unopened package until time of use. Contents are sterile if package is unopened and undamaged. The expiration date is
marked on the outside of the package. The product should be stored in a cool, dry location. The instructions for use is
recyclable. Dispose of used product and packaging following standard solid biohazard waste procedures.
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Storage and Transport

Keep each connector cable in a sealed pouch in a cool, dry location away from sunlight, including UV light, during storage
and transport.

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.
Note: It is the customer’s responsibility to track the number of reuses of the cable. Customers should follow their
established procedures for reuse tracking.
= |nspect cables prior to reuse. Do not use cables if there is visible damage (e.g., cuts, bulges, loose strain reliefs, or
connectors, etc.). Discard damaged cables.
Note: To ensure cables are properly cleaned and externally sterile, use the specified cleaning and sterilization
methods/parameters. Deviations from the specified methods/parameters may result in reduced instrument life or
inadequate cleaning or sterilization. If alternate methods/parameters are used, it is the customer’s responsibility
to ensure cables are effectively cleaned and sterilized. The sterilization and cleaning methods listed in this
manual are only valid when using properly installed, maintained, calibrated and compliant cleaning and
sterilization equipment. Customers are responsible for ensuring that the cleaning and sterilization methods
recommended can be duplicated in their environment.

Cable Cleaning Methods

Manual Method

1. Soak the cable for five (5) minutes, fully submerged in diluted ENZOL} Enzymatic Detergent (or equivalent). Dilute the
detergent 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.

Dry with a clean, 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 diluted ENZOLT Enzymatic Detergent (or equivalent). Dilute the
detergent 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. Set the automated washer/disinfector RELIANCE+ 444 (or legally marketed equivalent) to the following settings prior to
running the cleaning cycle.

w
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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 1 min Warm/Hot PROLYSTICA% 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Wash 30 sec Approx. 43°-60°C (110°~140°F) Cleaner (or equivalent), diluted per manufacturer’s
instructions
Wash 2 min Heated PROLYSTICA$ 2X Concentrate Neutral Detergent (or
30 sec 60°-70°C (140°-158°F) equivalent), diluted per manufacturer’s instructions
Final Rinse 1 min Heated N/A
30sec  60°-70°C (140°-158°F)
Drying 1 hour Air temperature 70°-80°C (158°-176°F) N/A

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

Sterilization Methods

EO Sterilization

1. Ensure cables are thoroughly dried before loading into the EO sterilizer.

2. Coil cable loosely and place into an appropriately-sized, breathable package suitable for EO sterilization (e.g., TYVEK}

pouch or equivalent). Do not place labels on the breathable side of the package as this may impede sterilant
penetration.

3. Load cables into chamber and run equipment in a manner that is consistent with the EO sterilizer manufacturer’s
instructions.

Abbott 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

EtO Gas 100% EtO

EtO Concentration 725 mg/L-880 mg/L
Aeration Time 12 hours

STERRAD} Sterilization Systems

1. Ensure cables are thoroughly dried before loading into the STERRAD# System to avoid a potential
cycle cancellation.

2. Coil cable loosely and package the cable per facility practice in an appropriately sized pouch (e.g., TYVEK$ pouch or
equivalent), tray, or container labeled as appropriate for STERRAD? hydrogen peroxide gas plasma systems. Do not
overlap cables.

3. Load cables into STERRAD? System and run equipment in a manner that is consistent with the STERRAD1 sterilizer
manufacturer’s instructions.
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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

STERRADY 50 STERRAD: 50

STERRADY 200 STERRAD$ 200 (Short cycle)
STERRADT 100S STERRADZ 100S (Short cycle)
STERRADY NXf (Standard cycle) STERRAD: NXi (Standard cycle)
STERRADt 100NX# (Standard cycle) STERRAD: 100NX# (Standard cycle)

Steam Autoclave

1. Ensure cables are thoroughly dried before loading into the autoclave.
2. Handle cables in the same manner as other reusable instruments that require packaging or wrapping

during sterilization.

3. Coil cable loosely and place in an appropriately sized package that is labeled for steam sterilization use (e.g.

sterilization wrap, TYVEK} pouch, or equivalent).

4. Load cables and run equipment in a manner that is consistent with the autoclave sterilizer

manufacturer’s instructions.

Abbott Medical has validated the following cycle parameters. Do not place labels on the breathable side of the package as

this may impede sterilant penetration.

Cycle Parameters

Low Temperature Cycle

High Temperature Cycle

Dynamic/Pre-Vac Temperature 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
Time 40 min 4 min

Gravity Displacement Temperature 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
Time 40 min 10 min

Note: Sterilization temperatures must not exceed 135°C (275°F).

Symbols

Note: The symbols section contains all the symbols that may be used on product labels. Product is labeled as required.
Symbol Description

A Caution, consult accompanying documents

% Quantity

T Keep dry

e

Z\IT Keep away from sunlight

Catalog number

[LOT

Batch Code

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



Description

Unique Device Identification

Number of electrodes

wn
~<
I.E3
o
=3

LENGTH|

Length

13

Dispose of hardware in accordance with local law

STERILE |EO

Sterilized with Ethylene Oxide Gas.

o)

ONLY

CAUTION: Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Manufacturer

Date of Manufacture

REP

Authorized European representative

Consult instructions for use

i B 3

medical.abbott/manuals

Follow instructions for use on this website

| Diagnostic Catheter Cable

Diagnostic Catheter Cable

Ablation Connection Cable

Ablation Connection Cable

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

For use with 12-pole electrophysiology catheters

Do not use if package is damaged

&

Use by

Ce

Conformité Européenne (European Conformity). Affixed in accordance
with European Council Directive 93/42/EEC (NB 2797) and 2011/65/EU.
Hereby, Abbott Medical declares that this device is in compliance with
the essential requirements and other relevant provisions of this directive.

Temperature limitations
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BG: Bbarapcku
Kaben 3a cBbp3BaHe Ha abralLMOHeEH KaTeTbp Sensor Enabled™
NHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHumaHue
= (DeAepa/\HOTO 3aKOHOAATEACTBO OrpaHmn4yaBa FIDOAa)KéaTa Ha TOoBa U3AEAME CaMO OT UAM MO NOpPbYKa
Ha AeKap.

= [lpoueTeTe MHCTPyKUMUTE Npean ynoTpeba.

OnucaHue
E/\eKTpOd)l/I3MOI\OFI/1‘4HI/1Te KabeAn ca MBKaBW, U30ANUPaHN Kaée/\m, Vl3p360TeHV| OT METaAHU U
nAacTMacoBM Matepuann.

Moka3aHus
KOHeKTOpHVI’FIT Kaben e npeaHa3Ha4yeH 3a U3MNoA3BaHe CbC CbBMECTUM PAANOYECTOTEH reHepaTop U CEH30PHN
I'Ipl/ll\O)KeHVIH 3a I'IO3VILLI/IOHVIpaHe n HaBurauunsa Ha KaTeTpI/I.

YkasaHusa
1. MpoBepeTe AaAv KOHEKTOPHUST KaBen e CbC CTaliHa TeMnepaTtypa npean ynotpeba.

2. OrnepaiiTe BHUMATEAHO LieAOCTTa U OBLLOTO CbCTOsIHUE Ha KOHEKTOPHUA Kaben.

3. VI3noasBaiiTe Bpb3kaTa CbC 3€AeHOTO NpucnocobaeHmne 3a obAekyaBaHe Ha OMbHa 3a CBbP3BaHe KbM
abnaunoHHua katetsp FlexAbility™ Sensor Enabled™.

4. Mpu cBbp3BaHe ¢ paanoyecToTeH (PU) reHepaTop HanpaBeTe cnipaBka C MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba Ha PY
reHepatopa 3a NoApPOB6HOCTU U AMarpaMu OTHOCHO HauMHa Ha CBbp3BaHe Ha kabena kbM PU reHepatopa.
M3anon3BaiTe Bpb3KaTta C XbATOTO NpUcnocobaeHre 3a 0bAeKYaBaHe Ha OMbHa 3a CBbp3BaHe KbM PY
reHepartopa.

5. M3noassaiTe Bpb3kaTa ¢ 6sIA0TO NpucrocobaeHne 3a oBaekyaBaHe Ha OMbHa 3a CBbP3BaHe KbM CUCTEMUTE
32 HaBWraums 1 No3MUMOHNpPaHe.
- [Mpwu cuctemata MediGuide™ cBbpxeTe 6siA0TO NpUcnocobaeHMe 3a 06AeKYaBaHe Ha OMbHa KbM
MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- [Tpu cuctemata EnSite Precision™ cBbpxeTe 6s9A0T0 NpucnocobaeHne 3a obaeKyaBaHe Ha OnMbHa KbM
Bpb3kaTa EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

6.  YBepeTe ce, Ye Bpb3kaTa Mexay kabena v CBbP3BaLLOTO 060pyABaHe e cTabuaHa.

MpeaynpexaeHus

= KOHEeKTOpHUAT kaben TpsabBa Aa 6bAe CbC CTaliHa TeMnepaTypa npean ynotpeba, 3a Aa Ce rapaHTMpa TO4HOTO
n3MepBaHe Ha Temneparypara.

= He ce no3BoAnsBa MoAndMLMpPaHe Ha ToBa o6opyABaHe.

= CBbp3aHOTO 060opyABaHe TpsiGBa Aa GbAe M30AMPAHO CMPSMO NMaLMEHTa, a yTeukata He TpsibBa Aa
HaaBuwasa 10 Mukpoamnepa.

I'Ipe.qnasl-wl MepKu

- KOHeKTOpHVIFIT kaben TpﬂéBa Aa Ce N3MOA3Ba CaMoO OT UAK NOA HaA30pa Ha AeKapwu, O6yHeHl/I B abAaUMOHHMWTE
npoueaypu, C nomouita Ha CbBMECTUMN TEXHOAOTUYHU CUCTEMUM 3a HaBUrauusa 1 BU3yaAnsaumsa.
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= [lepcoHanbT, paboTell C KOHEKTOPHUS Kaben, TPsIGBa Aa HOCU PbKaBUUM.

= [Ipu ynotpeba Ha eAeKTPOXMPYPrUYeCKM MHCTPYMEHTU € HEOOXOAMMO Aa Ce cras3BaT CTaHAapTHUTE
npoueAypu Mo 3asemMsBaHe.

*  KOHeKTOpHUAT KabeA e OLeHEH NMPW MaKCUManHO HanpexeHve 240 BoATa.

OnakoBkKa u CPOK Ha ropHOCT

OnakoBkaTa e NpeAHa3HayeHa Aa OCUrypsiBa acenTUYHO NPEXBbPAAHE Ha NPOAyKTa. [penopbyunTeAHo e
NPOAYKTbT Aa OCTaHe B HEOTBOPEHAaTa OrMakoBKa A0 MOMeHTa Ha ynotpeba. CbAbpXaHWETO e CTEPUAHO, NPK
YCAOBME Ye OrnakoBKaTa He € OTBOPeHa U He e noBpeAeHa. CPOKbT Ha FOAHOCT e 0T6eAd3aH Ha BbHLIHaTa cTpaHa
Ha onakoBkaTa. [POAYKTBT TpsiBa Aa Ce CbXpaHsABa Ha XAAAHO M Cyx0 MACTO. VIHCTpykuuuTe 3a ynotpeba
NMOAAEXaT Ha peLmnKApaHe. MIaxBbpaeTe N3MOA3BaHUA MPOAYKT M ONakoBKaTa B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAAPTHUTE
npoLeAypy 3a U3XBbPAsIHE Ha TBbPAM BMOAOTMYHO OMacHu OTNaAbLM.

CbxpaHeHue U TPaHCNOpPTUpPaHe
ApbXTe BCEKN KOHEKTOPeH kaben B 3anedvaTtaHa TOpOMYKa Ha XAAAHO U CyXO MACTO AaAey OT CAbHYeBa CBETAMHA,
BKAOUUTEAHO YATPABMOAETOBa CBETAUHA, MO BPEME Ha CbXpaHeHUWe v TpaHCMopTUpaHe.

MoBTOpHO M3NoOA3BaHe Ha KabGena

= [IpaBUAHO MOYMCTBANTE U CTEPUAM3UPAIiTE MOBTOPHO KabeAn B paMKUTe Ha ABaAECceT U yetnpu (24) yaca
cAea ynotpeba.

= He notansiTte kabeanTe B eH3UMEH MOYUCTBALL NpenapaT AW BoAHa BaHsi Mo Bpeme Ha TpaHcropTupaHe.
M36AareaiTe KOHTaKT CbC 3aMbpPCEHO 060PYABAHE AU MHCTPYMEHTU MO BPpEMEe Ha TPaHCMopTMpaHe Ha
kabena.

= Kabenute ca npeaHasHaueHu 3a n3nonssaHe makcumym aecet (10) nbtu. VisxBbpaeTe kabeanTte, AOCTUTHAAM
TO3M 6poWt ynotpebu.

3abenexka: KAMEHTLT HOCK OTTOBOPHOCT 3a NPOCAEAsiBaHe Ha 6post ynoTpebu Ha kabena. KameHTute
TpsiGBa Aa CrassaT yCTaHOBEeHMTe NMPoLeAypyH 3a MPOCAeAsiBaHE Ha MHOroKpaTHaTa ynorpe6a.

= Ornepaiite kabeante Npean BCsika caeABalla ynotpeba. He nsnonssaite kabean, ako MMa BUAMMA NOBPeAa
(Hanp. Npopesn, n3paTuHm, xnabasu NPUCNOCOBAEHNA 3a 0BAEKYaBaHe Ha OMbHa WAM KOHEKTOPU U T.H.).
M3xBbpAeTe noBpeaeHUTe Kabenn.

3abenexka: 3a Aa CTe CUTYPHU, Ye KabBeAnTe ca NOYNUCTEHN NPABUAHO U Ca BbHLUHO CTEPUAHM,
M3MoA3BaiiTe MOCOYEHUTE METOAW/MapaMeTpy 3a NoYncTBaHe U ctepuamnsaumns. OTKAOHeHusATa oT
nocoYeHnTe MeToAN/NnapameTpu MoraT Aa AOBeAAT AO CbKpallaBaHe Ha XWBOTa Ha MHCTPYMEHTa UAK
AO HEaAeKBaTHO MOYMCTBaHE UAM CTepUAM3aLms. AKO Ce M3MNOA3BaT aATePHATUBHU MeTOAW/NapameTpy,
KAMEHTBT HOCK OTFOBOPHOCT 3a OCUTypsiBaHe Ha ePpEKTUBHOTO MOUYUCTBAHE U CTEPUAM3ALIUA Ha
kabeante. MeToAMTe 3a NOYMCTBAHE U CTEPUAM3ALINA, MOCOYEHM B TOBA PbKOBOACTBO, Ca BaAMAHW CaMo
NPV U3MNOA3BaHE Ha NPaBUAHO MOHTUPAHO, MOAABPXAHO, KaAMBPUPAHO U HOPMATVBHO CbOTBETCTBALLO
o6opyABaHe 3a NouYncTBaHe u ctepuansaumns. KAMeHTUTe HOCAT OTFOBOPHOCT Aa rapaHTupart, ve
npenopbyaHnTe METOAM 3a MOYNUCTBAHE W CTEPUAM3ALINA MOraT Aa 6bAAT OCBLLECTBEHU MO NMOCOYEHUA
HauuH B TAXHATa cpeAa.

MeToau 3a nouncTBaHe Ha Kabena
PbueH meToa

1.  HakucHete kabena 3a net (5) MUHYTUW, HAaNbAHO MOTOMEH B Pa3peAeH EH3MMEH MOoYMCTBaLL Npenapat
ENZOLf (uAn ekBmBaneHT). PaspeaeTe nouncTalumsa npenapar Cropea npenopbkute Ha Npou3BOAUTEAS C
TOMAa YelMsiHa BoAa ¢ Temnepatypa 31°-43°C (88°-110°F). OTcTpaHeTe BUAMMUTE 3aMbpCsiBaHUS
NMOCPEACTBOM YETKa C MEK KOCbM.
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MannakHeTe kabena ¢ yMcTa ToMAa Teyalla BoAa 3a MUHUMYM eAHa (1) MWHYyTa.
ﬂOACyLLIeTe C YMnCTa HEMDBXECTa Kbpna.

Chnea noumncTBaHe NpoBepeTe BU3yanHO KabeAuTe 3a ocTaHaAv 3aMbpcABaHWs UAM BAara. MoBTopeTe
NoYUCTBaHETO U/UAV MOACYLLIABaHeTO, ako € HEOBXOANMO.

3abenexka: KabenbT Tpsi6Ba Aa Ce U3CYLIW HAMbAHO NPeAW CTEPUAM3ALIUA.

ABTOMaTM3MpaH MeTOA
MoaroToBka 3a aBTOMaTU3UpPaHO NOYUCTBaHe:

Mpean Aa nocTaBuTe KabeanTe B MalLWHa 3a W3MUBaHe/Ae3NHPEKLINSA, U3BBPLUETE CAEAHWTE CTbIMKMK, 3a Aa CTe
CUMYPHW, Y€ BCUUKM OPraHUYHM BeLLecTBa No kabeanTe Lie 6baaT pexmapaTvpanm.

1.

HakwncHete kabena 3a eaHa (1) MUHYTa, HaNbAHO MOTOMEH B Pa3PEAEH eH3VMeH NoyncTBall npenapat
ENZOLt (uam ekBmBaneHT). PaspeaeTe nouncrealums npenapat CriopeA Npenopbkute Ha NPOU3BOAUTEAS C
TOMAQ@ YellMsiHa BoAa ¢ TeMnepatypa 31°-43°C (88°-110°F).

OTCTpaHeTe BUANMUTE 3aMbpPCABaHNA MOCPEACTBOM YETKa C MEK KOCbM.

M3nnakHeTe kabena c uncTa TonAa Teyalla Boaa ¢ Temnepatypa 31°-43°C (88°-~110°F) 3a MUHUMYM eaHa
(1) muHyTa.

ABTOMaTVI3VIpaH0 noyncreaHe:

1.  3apeaete kabeanTe B Tabna MO HAUYMH, KOWTO CbOTBETCTBA Ha UHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTEAs. He
NoCTaBsNTe TEXKN NPEAMETH BbPXy KabeanTe 1 He nocTaBsiTe kabeanTe 6AM30 AO OCTPY NPEeAMETU Mo
BpeMe Ha LIMKbA Ha aBTOMaTU3WpPaHO novncTeaHe. ToBa MOXe Aa NMOBPEAU KabeaunTe.

2. HacTtponte aBToMaTn3anpaHaTa mMalnHa 3a nsmmBaHe/ae3nHdekumsa RELIANCET 444 (Man 3aKOHHO
npeaAarall ce Ha nasapa eKBMBAAEHT) Ha CAEAHUTE HACTPOMKK, MPEAU A U3MbAHUTE LIMKbAA Ha
noyncTBaHe.
3abenexka: He ce npenopbyBa TepManHa Ae3MHOEKLMS.

LMKbA Bpeme Temnepatypa Ha BopaTta MouncrBaly, npenapat n

(uemmaua WAn npelmcreua) KOHUEeHTpauus

MpeaBaputenHo 1 mMuH. CtyaeH/TonbA He e npunoxummo

n3mneaHe Mpuba. 16°-43°C (61°-110°F)

EH3MMHO n3MmBaHe 1 MuH. Tonba/ropety EH31MeH KOHUeHTpar 3a

30 cek. Mpu6a. 43°-60°C (110°-140°F) NPEABapWTEAHO HaknCBaHe 1
noyncteaHe PROLYSTICAL 2X (nan
E€KBUBANEHT), Pa3peAeH Criopea
WHCTPYKLUMUTE Ha NPON3BOAUTENA

M3muBaHe 2 MUH. 3atonneH HeyTpaneH nouncTBall KOHLeEeHTpaT

30 cek. 60°-70°C (140°-158°F) PROLYSTICAT 2X (A1 eKBMBAAEHT),
paspeAeH CropeA MHCTPYKUMUTE Ha
NPOn3BOANTEAA

OKoHYaTeAHO 1 MuH. 3atonaeH He e npunoxvmo

n3naakeane 30 cek. 60°-70°C (140°-158°F)

W3cywasaHe 1 vac Temnepatypa Ha Bb3ayxa 70°-80°C He e npunoxmmo

(158°-176°F)
3. Caea nounctBaHe nNpoBepeTe BU3yanHO kabeanTe 3a OCTaHaAU 3aMbpCsiBaHWA WAK BAara. [ToBTopeTe

NnoOYNCTBaHETO U/NAK NOACYLLIaBaHETO, ako € HeobXx0ANMO.
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MeTtoam 3a cTepuaunsauua
CTepuansaLus ¢ eTUAEHOB OKCHA

1. YBepeTe ce, 4e BCUUKM KaBeAU Ca HaMbAHO CyXu, MPEAU Aa TV 3apeAmnTe B CTEPUAM3ATOPA C ETUAEHOB OKCUA.

2. HaBuite kabeaute xAnabaBo U rv MocTaBeTe B AvlUalLa ONMakoBKa C MOAXOAALL pasmep, MOAXOAALLA 3a
CTEPUAM3ALINSA C ETUAEHOB OKCUA (Hanp. Topbuuka TYVEKE uavn ekBuBaneHT). He noctaBsitTte eTUKETH BbpPXY
AVWaLiaTa CTpaHa Ha ornakoBKaTa, Tbi KaTo TOBa MOXe Aa MOMpeyn Ha NMpOHUKBaHETO Ha
CTEPVAV3ALIMOHHOTO BELLECTBO.

3. 3apeaeTe kabeanTe B kamepaTta 1 paboTtete ¢ 060PYABAHETO MO HAYMH, CbOTBETCTBALL HA UHCTPYKLMUTE Ha
NPOU3BOAUTEAS Ha 060PYABAHETO 3a CTEPUAM3ALINS C ETUAEHOB OKCUA.
Abbott Medical ca BaAvAMPaAn CAEAHWUTE NapamMeTpu Ha LIUKAU.

MapameTpu Ha LUKbA Linkba ¢ Temnepatypa 55°C
Kamepa 3a npeaBaputenHo Bpewme 3a npeaBaputenHo 30-45 MuH.
KOHAMLMOHUpaHe KOHAMLIMOHWUpPaHe

OTHOCWTEAHA BAGXHOCT 40%-80%
Mpouec c etuneHoB okcua (EtO) Bpewme Ha ekcnosnuus 1 vac

HacTpoWika Ha Bakyyma 1,3 psia

EtO ras 100% EtO

KoHueHTpaums Ha EtO 725 mg/1-880 mg/I
Aepupane Bpewme 12 yaca

Crepunausaumonnmn cuctemu STERRAD

1.  YBeperte ce, ye KabeanTe ca HaMbAHO CyXu, MPeAMn Aa 1 3apeanTe B cuctemata STERRADY, 3a aa nsberHerte
NOTEHLUMAAHO OTMEHsIHe Ha LMKbAA.

2. HaBwuiiTe kabena xnabaBo v ro orakoBaiiTe CropeA NpakTvkaTta BbB BalleTo 3APaBHO 3aBeAEHUe B TopbuUka
(Hanp. Topbuuka TYVEKE nan ekBrBaneHT), Tabra UAM KOHTENHEP C MOAXOASILL, pa3Mep, CbOTBETHO
0603HaueHu 3a MAa3MeHN CUCTEMM C BOAOPOAEH nMepokcua ras STERRADT. He npunokpuBante kabeaunTe.

3. 3apeaete kabeante B cuctemata STERRADT 1 paboTete ¢ 060pyABaHETO MO HaYMH, CbOTBETCTBALL Ha
MHCTPYKLMWTE Ha MPOU3BOAMTEAS Ha cTepuansaTopa STERRAD.
3a noBTOpHa 06paboTka ce NpenopbyBaT CAEAHUTE cuctemu U Umkam STERRADE.

Cucrema STERRADZ v uukba B CheAHeHUTE WaTh Cuctrema STERRADZ 1 uukbha u3BbH CbeAMHEHUTE WAt
STERRADZ 50 STERRAD{ 50

STERRADZ 200 STERRADZ 200 (KpaTbk LIMKbA)

STERRADZ 100S STERRAD{ 100S (KpaTbk LMKbA)

STERRADZ} NXf (cTaHA@pTeH LMKbA) STERRADF NXf (cTaHA@pTEH LIMKbA)

STERRAD$ 100NXf (CTaHA@PTEH LMKbBA) STERRAD$ 100NXt (cTaHAQPTEH LIMKbA)

MapeH aBTOKAAB
1. YBepeTe ce, 4e BCUUKM KaBeAU ca HaMbAHO CyXu, NMPEAU Aa TV 3apeAUTe B aBTOKAABaA.

2. TpeTupaiite kabeanTe Mo CbLUMSA HAUYMH, KAKTO U APYrUTE UHCTPYMEHTU 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba, Kouto
M3WUCKBAT OMakoBaHe WAM YBUBaHe Mo BPeme Ha CTepUAU3aLLUS.

3. HaBuite kabena cBOGOAHO M FO NMocTaBeTe B OMakoBKa C MOAXOAALY pa3mep, o603HayeHa 3a U3NoA3BaHe
npv NapHa ctepuansaumns (Hanp. cTepuamMsaumoHHa o6BmBKa, Topbuuka TYVEKE nan ekBuBaneHT).
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4. 3apepete kabeanTte 1 paboTeTe C 060pPyABaHETO MO HAYMH, CbOTBETCTBALL, HA UHCTPYKLMWTE Ha
NPOV3BOAUTENSI Ha 060PYABAHETO 3a aBTOKAABHWS CTepUAM3aTop.

Abbott Medical ca Baavanpanu cneaHUTe NapameTpu Ha LUMKAK. He nocTaBAnTe eTUKET BbPXY AMLLallaTa cTpaHa

Ha OMakoBKaTa, Tbil KaTo TOBa MOXE Aa MOMPeYM Ha MPOHWKBAHETO Ha CTEPUAM3ALIMOHHOTO BELLECTBO.

MapameTpy Ha LMKbA HuckotemnepatypeH BucokotemnepaTypeH LUKbA
LMKBA
AvHamuuen/C Temnepatypa 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
nNpeABapuTenHo Bpewme 40 MuH. 4 MUH.
BaKyymupaHe
'paBUTALIUOHHO Temnepatypa 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
nsmecreaHe Bpeme 40 MuH. 10 MuH.

3abenexka: TemnepaTtypata Ha cTepuAn3aunsa He TpsbBa Aa npesuwasa 135°C (275°F).

CumBonu

3abenexka: PasaenbT cbC CUMBOAM CbAbPXA BCUYKM CMMBOAW, KOUTO MOraT Aa 6bAaT M3MNOA3BaHM Mo
NPOAYKTOBUTE eTUKeTH. [TPOAYKTBT CbAbpXa HEOOXOAUMUTE ETUKETU.

Cumson Onucanune

BHuMaHWe, HanpaBeTe cnpaBka C NpUAPYXaBallata AOKyMeHTaLus

>

Koaunuectso
. ll
V0%
T J\a ce nasu cyxo
e
//IY A\a ce nasu OT CAbHUEBA CBETAUHA
w

REF KaTanoxeH Homep

|LOT MapTuaeH koa

YHUKaneH MAEHTUGMKALMOHEH HOMEP Ha YCTPOWCTBOTO

. Bpoit enektpoamn

AbnxnHa

-
ﬁ MstpreTe anapartypara B CbOTBETCTBME C MECTHOTO 3aKOHOAATEACTBO
!

STERILE | EO CTepMAN3MPaHO C ETMAEHOB OKCUA ras.
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Cumson

Onwucanune

RONLY

BHVIMAHWE: ®epepanHoTo 3akoHopatenctBo (CALL) orpaHvyasa
npoaaxbaTa Ha ToBa M3AEANE CAMO OT MAM MO Mopbyka Ha Aekap.

MpounssoamnTen

Aata Ha NPON3BOACTBO

{2 3

REP

OTopu3npaH eBpPOMNeNCKN NpeacTaBUTEN

Hanpasete cnpaska B ykasaHusTa 3a ynotpeba

i

medical.abbott/manuals

CaeaBaiiTe UHCTPYKLUMKTE 3@ ynoTpeba Ha To3un yebcanT

| Diagnostic Catheter Cable

Kaben Ha AnarHoctuueH Katetbp

Ablation Connection Cable

Kaben 3a cBbp3BaHe Ha abAaLMOHEH KaTeTbp

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

3a ynotpeba ¢ 12-NOAOCHU eneKTPOGUINONOTUYHI KaTETPU

He n3nonssanTe, ako onakoBkaTa € NoBpeAeHa

u

CpoK Ha roaHocT

C€

Conformité Européenne (EBponeicko cbotBecTBumEe). [MpuKkpeneH B
cvotBeTcTBUE C AMpekTuBa 93/42/EMO (NB 2797) Ha EBponeinckusi CbBeT U
2011/65/EC. C HacTosiwoTo Abbott Medical aeknapupa, Ye ToBa n3penme
0TroBaps Ha CbLLECTBEHWUTE U3NCKBAHUS U APYTU CbOTBETHU pa3rnopeAbu Ha
Tasn AMPEKTUBaA.

OrpaHunyeHus 3a Temnepatypara

Peructpanus MU B PocagpaBragsope
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CS: Cestina
Kabel abla¢niho katétru Sensor Enabled™
Pokyny k pouziti

Upozornénf

= Americké federalni zakony omezuji zplisob prodeje tohoto zafizeni na prodej u Iékare nebo prodej na zakladé objednavky
|ékare.

= Pred pouzitim si prectéte pokyny.

Popis

Elektrofyziologické kabely jsou ohebné izolované kabely vyrobené z kovu a plastu.

Indikace
PFipojovaci kabel je ur¢en k pouZiti s kompatibilnim radiofrekvenénim generatorem a aplikacemi pro umisténi a navigaci
katétru s vyuzitim senzoru.

Pokyny

1. Pred pouzitim zkontrolujte, zda mé pfipojovaci kabel pokojovou teplotu.

2. Peclivé zkontrolujte neporusenost a celkovy stav pfipojovaciho kabelu.

3. K pripojeni abla¢niho katétru FlexAbility™, Sensor Enabled™ pouZijte pfipojeni se zelenym omezovacem tahového
napéti.

4. PFi pfipojovani k RF generéatoru si v ndvodu k pouziti RF generatoru prostudujte podrobnosti a schémata tykajici se
pripojeni kabelu k RF generatoru. K pfipojenf radiofrekvenéniho generétoru pouZzijte pfipojeni se Zlutym omezovacem
tahového napéti.

5. K pfipojeni systém(l pro navigaci a umisténi pouZijte pripojeni s bilym omezovacem tahového napéti.

- U systému MediGuide™ pfipojte k zafizeni MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™ bily omezovac tahového

napéti.
- U systému EnSite Precision™ pripojte k zafizeni EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™ bily omezovac¢ tahového
napéti.
6. Zajistéte, aby byl kabel k zafizeni pevné pripojen.
Varovani

= Za UCelem zajisténi pfesného méreni teploty je nutné, aby mél pripojovaci kabel pred pouZzitim pokojovou teplotu.
= Neni povoleno provadét Zadné Upravy tohoto zafizeni.
= Pfipojené zatizeni musi byt izolované (bezpecné pro pacienta) a svodovy proud nesmi byt vy33i nez 10 mikroampérd.

Bezpel&nostni opatfeni

= Pripojovaci kabel smi pouZzivat jen lékafi, ktefi dokonale ovladaji ablaéni postupy s pouZzitim kompatibilnich
technologickych systém( pro navigaci a vizualizaci, nebo jini pracovnici pod jejich dohledem.

= Persondl manipulujici s pfipojovacim kabelem musi nosit rukavice.

= Pokud se pouZivaji elektrochirurgické nastroje, je nutné dodrZovat standardni postupy uzemnéni.

= Testovani ptipojovaciho kabelu bylo provadé&no pfi maximalinim napéti 240 voltd.

Balenf a skladovatelnost

Obal je uréen k zajisténi prepravy aseptického vyrobku. Vyrobek by mél zlstat v uzavieném obalu az do doby, kdy bude
pouzit. Obsah je sterilni, pokud nenfi obal otevien a poSkozen. Datum expirace je uvedeno na vnéjsi strané baleni. Vyrobek
skladujte na chladném a suchém misté. Navod k pouZiti Ize recyklovat. Pouzity produkt zlikvidujte podle standardnich
postupll pro pevny, biologicky nebezpec¢ny odpad.
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Skladovanf a preprava
Béhem skladovani a prepravy uchovavejte kazdy pfipojovaci kabel v neprody3Sné uzavieném sacku, a to na chladném,
suchém misté bez pistupu slune¢niho svétla (véetné UV zareni).

Opakované pouziti kabelu
= Po pouziti kabely do dvaceti ¢tyf (24) hodin radné vycistéte a resterilizujte.
= Béhem prepravy neponofujte kabely do enzymatického Cisticiho prostfedku ani do vody. PFi pfepravé kabeld davejte
pozor, aby nedoslo ke kontaktu s kontaminovanymi zafizenimi nebo nastroji.
= Kabely Ize opakované pouzit maximalné desetkrat (10x). Po dosaZeni tohoto poctu pouZiti kabely zlikvidujte.
Poznédmka: Za sledovani poctu opakovanych pouziti kabelu je odpovédny zdkaznik. Ke sledovani poctu
opakovaného pouziti by zdkaznici méli pouZit obvyklé postupy.
= Pred opakovanym pouzitim kabely prohlédnéte. V pfipadé viditelného poskozeni (napt. fez(, vypouklin, uvolnénych
omezovacl napéti nebo konektor atd.) kabely nepouzivejte. Poskozené kabely zlikvidujte.
Poznamka: Chcete-li zajistit fadné vycisténi a vn&jsi sterilitu kabell, pouZivejte uvedené metody/parametry
¢isténi a sterilizace. Odchyleni od uvedenych metod/parametr(i mudze vést ke zkraceni Zivotnosti nastroje nebo k
nedostatecnému vyCisténi a dezinfekci. PFi pouZiti alternativnich metod/parametr(i je za zajisténi tcinného
vyCisténi a sterilizace kabelll odpovédny zékaznik. Metody sterilizace a Cisténi uvedené v této prirucce jsou
platné pouze pfi pouZiti spravné nainstalovaného, udrzovaného a kalibrovaného vhodného sterilizatniho zafizeni.
Zakaznici jsou zodpovédni za to, Ze doporuc¢ené metody Cisténi a sterilizace Ize v jejich prostredi provadét.

Metody c&ist&ni kabelu

Rucni metoda

1. Ponotte kabel na pét (5) minut do nafedéného enzymatického Cisticiho prostfedku ENZOL$ (nebo ekvivalentniho).
Naredte Cistici prostfedek podle pokyn( vyrobce vodou z kohoutku o teploté 31-43 °C (88-110 °F). Mékkym kartatem
odstrante viditelné necistoty.

2. Oplachujte kabel ¢istou teplou vodou z kohoutku miniméainé jednu (1) minutu.

Osuste Cistou latkou, kterd nepousti vias.

4. Po vycisténi kabely prohlédnéte, zda neobsahuji zbytky necistot nebo zda nejsou vihké. V pfipadé potieby ¢isténi
a/nebo suseni opakujte.
Poznédmka: Kabel je nutné pred sterilizaci dikladné vysusit.

Automaticka metoda

Ptiprava pro automatické €ist&ni

Pred vloZzenim kabell do myc¢ky/desinfekeniho pfistroje provedenim nasledujicich krokd zajistéte, aby byly véechny

organické soucasti kabell rehydratovany.

1. Ponotte kabel na jednu (1) minutu do nafedéného enzymatického cisticiho prostfedku ENZOLF (nebo ekvivalentniho).
Naredte Cistici prostfedek podle pokyn( vyrobce vodou z kohoutku o teploté 31-43 °C
(88-110 °F).

2. Meékkym kartacem odstrarite viditeIné necistoty.

3. Oplachuijte kabel ¢istou vodou z kohoutku o teploté 31-43 °C (88-110 °F) miniméalné jednu (1) minutu.

Automatické &isténi:

1. Umistéte kabely na tac podle pokynt vyrobce. Béhem cyklu automatického Cidténi neumistujte na kabely t&zké
predméty ani neumistujte kabely vedle ostrych predmétd. Mohlo by dojit k poskozeni kabeld.

2. Pred spusténim cisticiho cyklu nastavte u automatické myeky/desinfekéniho pfristroje RELIANCET 444 (nebo
ekvivalentniho pfistroje na trhu) nésledujici nastaven.

Poznamka: Nedoporucuije se tepelné dezinfikovat.

w
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Cyklus Doba Teplota vody (kohoutkové nebo &ist&né) Cistlcf prostfedek a koncentrace

Predmyti 1 min. Studené/tepla —
PFiblizné 16-43 °C (61-110 °F)
Enzymatické myti 1 min. Tepla/horka Koncentrovany enzymaticky prostfedek pro
30s PFiblizng 43-60 °C (110-140 °F) naméaceni a Cisténi PROLYSTICA$ 2X (nebo
ekvivalentni), nafedény podle pokynt vyrobce
Myti 2 min Ohréata Koncentrovany neutrélni ¢istici prostfedek
30s 60-70 °C (140-158 °F) PROLYSTICAF 2X (nebo ekvivalentni), nafedény
podle pokynti vyrobce
Zavérecny oplach 1 min. Ohrata —
30s 60-70 °C (140-158 °F)
Suseni 1 hodina Teplota vzduchu 70-80 °C (158-176 °F) —

3. Po vycisténi kabely prohlédnéte, zda neobsahuji zbytky necistot nebo zda nejsou vihké. V pFipadé potfeby isténi
a/nebo suseni opakuijte.

Metody sterilizace

Sterilizace ethylenoxidem

1. Pred umisténim do ethylenoxidového sterilizatoru se ujistéte, Ze jsou kabely zcela suché.

2. Volné svinte kabel a umistéte jej do prody$ného bali¢ku odpovidajici velikosti vhodného pro sterilizaci ethylenoxidem
(napf. satek TYVEK? nebo ekvivalent). Na prody3nou stranu balitku neumistujte titky, protoZe to mdze branit
pronikani sterilizaéni latky.

3. Umistéte kabely do komory a spustte zafizeni v souladu s pokyny vyrobce sterilizatoru sterilizujiciho ethylenoxidem.

Spole¢nost Abbott Medical schvalila nésledujici parametry sterilizacniho cyklu.

Parametry cyklu Cyklus pfi teplot& 55 °C
Pfedehrev komory Doba predehrevu 30-45 min

Relativni vihkost 40-80 %
Proces sterilizace ethylenoxidem Doba expozice 1 hodina

Nastaveni podtlaku 1,3 psia

Plynny ethylenoxid 100% EtO

Koncentrace ethylenoxidu 725 mg/I-880 mg/|
Odvétrani Doba 12 hodin

Steriliza&ni systémy STERRAD}
1. Pred umisténim do systému STERRADT se ujistéte, Ze jsou kabely zcela suché, aby nedoslo k moznému zruseni cyklu.

2. Volné svirite kabel a postupem obvyklym pro dané zafizeni jej umistéte do bali¢ku odpovidajici velikosti (napf. sacek
TYVEK{ nebo ekvivalent) nebo do néddoby s pfisluSnym oznacenim pro systémy plazmové sterilizace pomoci pary
peroxidu vodiku STERRAD{. Kabely se nesmi prekryvat.

3. Umistéte kabely do systému STERRAD1? a spustte zafizeni podle pokyn( vyrobce sterilizatoru STERRADT.

Pro opétovné zpracovéni jsou doporuceny nasledujici systémy a cykly STERRAD?.

Systém STERRAD# a cyklus v USA Systém STERRAD? a cyklus mimo USA
STERRAD? 50 STERRAD? 50
STERRADZ 200 STERRAD{ 200 (krétky cyklus)
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Systém STERRAD# a cyklus v USA Systém STERRAD} a cyklus mimo USA

STERRAD{ 100S STERRAD{ 100S (kratky cyklus)

STERRAD# NX1 (standardni cyklus) STERRAD{ NX¥ (standardni cyklus)

STERRAD{ 100NXf (standardni cyklus) STERRAD{ 100NXf (standardni cyklus)

Parnf autoklav

1. Pred umisténim do autoklavu se ujistéte, Ze jsou kabely zcela suché.

2. S kabely byste méli pfi sterilizaci zachazet stejnym zplisobem jako se véemi nastroji pro opakované pouZziti, které je
nutné zabalit ¢i obalit.

3. Volné svirite kabel a umistéte jej do balicku odpovidajici velikosti, ktery je oznacen jako vhodny pro parni sterilizaci
(napf. sterilizacni obal, satek TYVEKT nebo ekvivalent).

4. Umistéte kabely a spustte zatizeni podle pokynd vyrobce autoklavu/sterilizatoru.

Spole¢nost Abbott Medical schvdlila nasledujici parametry sterilizacniho cyklu. Na prodysnou stranu bali¢ku neumistujte

Stitky, protoze to mize branit pronikani sterilizadni latky.

Parametry cyklu Cyklus pfi nfzkych Cyklus pfi vysokych teplotdch

teplotach
Dynamicka/predvakuovéa Teplota 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
sterilizace Doba 40 min 4 min
Gravita&nf sterilizace Teplota 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
Doba 40 min 10 min

Poznédmka: Sterilizaéni teplota nesmi prekrocit 135 °C (275 °F).

Symboly

Poznamka: Cést se symboly obsahuje viechny symboly, které mohou byt pouZity na &titcich produkt(l. Produkt je oznagen

Stitky podle potreby.

Popis

Pozor, prostudujte doprovodnou dokumentaci.

Yy

Mnozstvi
0
‘ ’l 'I
? Udrzujte v suchu.
e
j/\lt Nevystavujte slune¢nimu zareni
[ ]

Katalogové ¢islo

Cislo $arze

Jedine¢né identifikacni ¢islo zafizeni

Peructpanus MU B PocagpaBragsope
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Symbol

Popis

Pocet kontakt

Al

Délka
[LENGTH]|
ﬁ Hardware zlikvidujte podle mistnich zakonnych predpisd.
!

STERILE |EO

Sterilizovano ethylenoxidem.

RONLY

UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prosttedku
jen 1ékafiim nebo na jejich objedndvku.

Vyrobce

Datum vyroby

REP

Autorizovany evropsky zastupce

=

Viz pokyny k pouziti

=)

medical.abbott/manuals

Postupovat podle ndvodu k pouZiti na tomto webu

| Diagnostic Catheter Cable

Kabel diagnostického katétru

Ablation Connection Cable

Kabel abla¢niho pripojeni

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

K pouZiti s 12pélovymi elektrofyziologickymi katétry

NepouZivejte, je-li obal poSkozen.

&

Pouzit do

C€

Conformité Européenne (Shoda s evropskymi normami). Oznaceni v
souladu se smérnici Rady Evropy 93/42/EHS (NB 2797) a 2011/65/EU.
Spole¢nost Abbott Medical timto prohlasuje, Ze toto zafizeni je v souladu
se zakladnimi pozadavky a dalSimi prislusnymi ustanovenimi této
smérnice.

Teplotni omezeni

Peructpanus MU B PocagpaBragsope
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DA: Dansk

Sensor Enabled™-ablationsforbindelseskabel
Brugervejledning

Forsigtig

= |fglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges af en leege eller efter ordination af en leege.
= L&s anvisningerne fgr brug.

Beskrivelse
Elektrofysiologikabler er fleksible, isolerede kabler fremstillet af metal- og plastmaterialer.

Indikationer
Forbindelseskablet er beregnet til brug sammen med en kompatibel radiofrekvensgenerator og sensoraktiverede
kateterpositionerings- og navigationsapplikationer.

Anvisninger

1. Kontroller fgr brug, at forbindelseskablet har rumtemperatur.

2. Kontroller omhyggeligt forbindelseskablet for kabelintegritet og generel tilstand.

3. Brug forbindelsen med den grgnne treekaflastning til at oprette forbindelse til FlexAbility ™-ablationskateteret,

Sensor Enabled™.

4. Ved tilslutning til en RF-generator skal brugervejledningen til RF-generatoren laeses for fa oplysning om og diagrammer
over, hvordan kablet sluttes til RF-generatoren. Brug forbindelsen med den gule treekaflastning til at oprette forbindelse
til RF-generatoren.

5. Brug forbindelsen med den hvide traekaflastning til at oprette forbindelse til navigations- og positioneringssystemerne.

- Ved MediGuide™-systemet forbindes den hvide treekaflastning til MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- Ved EnSite Precision™-systemet forbindes den hvide traekaflastning til EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

6. Kontroller, at forbindelsen mellem kablet og tilslutningsudstyret er sikker.

Advarsler

= Kontroller fgr brug, at forbindelseskablet har rumtemperatur for at sikre en ngjagtig temperaturmaling.
= Det er ikke tilladt at foretage eendringer af udstyret.

= Tilsluttet udstyr skal veere patientisoleret, og laekstrammen ma ikke overstige 10 mikroampere.

Forholdsregler

= Forbindelseskablet m& kun bruges af eller under overvagning af laeger, der er uddannet i ablationsprocedurer med brug
af kompatible navigations- og visualiseringsteknologisystemer.

= Personale, der handterer forbindelseskablet, skal beere handsker.

= Standardjordforbindelsesprocedurer skal fglges, hvis el-kirurgiske instrumenter anvendes.

= Forbindelseskablet er evalueret ved en maksimal spaending pa 240 V.

Emballage og holdbarhed

Emballagen er beregnet til aseptisk overfgrsel af produktet. Det anbefales at lade produktet blive i den udbnede emballage,
indtil det skal bruges. Indholdet er sterilt, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Udlgbsdatoen er anfgrt pad emballagens
yderside. Produktet skal opbevares kgligt og tgrt. Brugsanvisningen kan genbruges. Bortskaf det brugte produkt og
emballagen iht. standardprocedurer for fast, farligt biologisk affald.

Opbevaring og transport

Opbevar hvert forbindelseskabel i en forseglet pose pa et kgligt, tart sted uden sollys eller UV-lys under opbevaring og
transport.
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Genbrug af kabel
= Renggr og resteriliser omhyggeligt kabler inden for fireogtyve (24) timer efter brug.
= Laegikke kabler i et enzymholdigt renggringsmiddel eller vandbad under transport. Undgé kontakt med forurenet udstyr
eller instrumenter under transport af kablet.
= Kabler ma genbruges hgjst ti (10) gange. Kasser kabler, der har veeret brugt dette antal gange.
Bemeerk: Det er kundens ansvar at registrere antallet af gange, kablet har veeret genbrugt. Kunder skal fglge
deres etablerede procedurer for genbrugsregistrering.
= Kontroller kabler fgr genbrug. Brug ikke kabler med synlige beskadigelser (f.eks. snit, udbulinger, Igse treekaflastninger
eller stik etc.). Kasser beskadigede kabler.
Bemaerk: Brug de angivne renggrings- og sterilisationsmetoder/-parametre for at sikre, at kablerne er grundigt
rengjorte og sterile udvendigt. Afvigelser fra de angivnhe metoder/parametre kan medfgre kortere levetid for
instrumentet eller utilstreekkelig renggring eller sterilisation. Hvis andre metoder/parametre anvendes, er det
kunden ansvar at sikre, at kablerne er effektivt rengjorte og steriliserede. De sterilisations- og renggringsmetoder,
der er angivet i denne manual, er kun gyldige, nar der anvendes korrekt installeret, vedligeholdt, kalibreret og
kompatibelt renggrings- og sterilisationsudstyr. Kunder er ansvarlige for at sikre, at de anbefalede renggrings- og
sterilisationsmetoder kan udfgres i deres miljg.

Kabelrenggringsmetoder

Manuel metode

1. Lad kablet ligge helt nedsaenket i fortyndet ENZOLT enzymholdigt renggringsmiddel (eller tilsvarende) i fem (5)
minutter. Fortynd renggringsmidlet i henhold til producentens anbefalinger med varmt (31°-43°) vand fra vandhanen.
Fjern synligt snavs med en blgd bgrste.

2. Skyl kablet med rent, varmt vand fra vandhanen i mindst et (1) minut.

Tgr med en ren, fnugfri klud.

4. Efter renggring skal kabler kontrolleres visuelt for evt. resterende snavs eller fugt. Gentag om ngdvendigt renggring
og/eller t@rring.
Bemeerk: Kablet skal veere helt tgrt fgr sterilisation.

Automatisk metode

Klarggring til automatisk renggring:

Far kabler placeres i opvaskedesinfektoren, skal fglgende trin udfgres for at sikre, at evt. organisk materiale pa kablerne er

rehydreret.

1. Lad kablet ligge helt nedsaenket i fortyndet ENZOL$ enzymholdigt renggringsmiddel (eller tilsvarende) i et (1) minut.
Fortynd renggringsmidlet i henhold til producentens anbefalinger med varmt (31°-43°) vand fra vandhanen.

2. Fiern synligt snavs med en blgd bgrste.

3. Skyl kablet med rent, varmt (31°-43°) vand fra vandhanen i mindst et (1) minut.

Automatisk renggring:

1. Leeg kablerne pa en bakke som angivet i producentens anvisninger. Placer ikke tunge genstande oven péa kabler, og
placer ikke kabler i nzerheden af skarpe genstande under en automatisk renggringscyklus. Det kan beskadige
kablerne.

2. Indstil den automatiske opvaskedesinfektor RELIANCEF 444 (eller tilsvarende godkendt) som fglger, fgr
renggringscyklussen udfgres.

Bemaerk: Termisk desinfektion anbefales ikke.

w
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Sekvens Tid Vandtemperatur (fra Renggringsmiddel og koncentration

vandhanen eller renset)

Forvask 1 min Kold/varm Ikke relevant
Ca. 16°-43°C
Enzymholdig vask 1 min Varm/meget varm PROLYSTICA$ 2X koncentreret enzymholdigt iblgdseetnings- og
30 sekunder  Ca. 43°-60°C renggringsmiddel (eller tilsvarende) fortyndet i henhold til
producentens anvisninger
Vask 2 min Opvarmet PROLYSTICAZ 2X koncentreret neutralt renggringsmiddel (eller
30 sekunder  60°-70°C tilsvarende) fortyndet i henhold til producentens anvisninger
Slutskylning 1 min Opvarmet Ikke relevant
30 sekunder ~ 60°-70°C
Tarring 1 time Lufttemperatur 70°-80°C Ikke relevant
3. Efter renggring skal kabler kontrolleres visuelt for evt. resterende snavs eller fugt. Gentag om ngdvendigt renggring

og/eller tgrring.

Sterilisationsmetoder
EO-sterilisation

1.
2.

3.

Kontroller, at kablerne er helt tgrre, fgr de leegges i EO-sterilisationsapparatet.

Vikl kablet Igst op, og placer det i en andbar emballage af passende stgrrelse, der er egnet til EO-sterilisation (f.eks.
TYVEK$-pose eller lignende). Saet ikke meerkater pa den andbare side af emballage, da dette kan hindre
sterilisationsmidlet i at treenge igennem.

Leeg kablerne i kammeret, og anvend udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af
EO-sterilisationsapparatet.

Abbott Medical har valideret fglgende cyklusparametre.

Cyklusparametre Cyklus med en temperatur p& 55°C
Forbehandlingskammer Forbehandlingstid 30-45 min

Relativ luftfugtighed 40%-80%
/Atylenoxidproces (EtO) Eksponeringstid 1 time

Indstillet vakuum 1,3 psia

EtO-gas 100% EtO

EtO-koncentration 725 mg/I-880 mg/|
litning Tid 12 timer

STERRAD-sterilisationssystemer

1.
2.

Kontroller, at kablerne er helt tgrre, fgr de leegges i STERRAD?-systemet, sé& en eventuel cyklusannullering undgas.
Vikl kablet Igst op, og pak kablet i en pose af passende stgrrelse i henhold til stedets praksis (f.eks. TYVEK}-pose eller
tilsvarende), placer det pa en bakke eller i en beholder, der er maerket som egnet til STERRAD$-plasmasystemer med
hydrogenperoxidgas. Kablerne ma ikke overlappe.

Leeg kablerne i STERRAD?-systemet, og anvend udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af
STERRADf{-sterilisationsapparatet.
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Fglgende STERRAD{-systemer og -cyklusser anbefales ved oparbejdning.

STERRAD#-system og -cyklus i USA

STERRAD#-system og -cyklus uden for USA

STERRADY 50 STERRAD: 50

STERRADT 200 STERRADE 200 (kort cyklus)
STERRADT 100S STERRADF 100S (kort cyklus)
STERRADY NXf (standardcyklus) STERRADF NXi (standardcyklus)
STERRAD: 100NX# (standardcyklus) STERRAD+ 100NX# (standardcyklus)
Dampautoklave

1. Kontroller, at kablerne er helt tgrre, fgr de leegges i autoklaven.
2. Kablerne skal handteres pd samme made som andre instrumenter til flergangsbrug, der kraever emballering eller

indpakning under sterilisation.

3. Vikl kablet Igst op, og placer det i en emballage af passende stgrrelse, der er meerket til dampsterilisation (f.eks.
sterilisationsindpakning, TYVEK$-pose eller tilsvarende).

4. Leeg kablerne i, og anvend udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af

autoklavesterilisationsapparatet.

Abbott Medical har valideret fglgende cyklusparametre. Seet ikke maerkater pa den &ndbare side af emballage, da dette kan

hindre sterilisationsmidlet i at traenge igennem.

Cyklusparametre

Cyklus med lav temperatur

Cyklus med hgj temperatur

Dynamisk/pravakuum Temperatur 121°C 132°C-135°C
Tid 40 min 4 min

Tyngdepunktsforskydning Temperatur 121°C 132°C-135°C
Tid 40 min 10 min

Bemeaerk: Temperaturen ved sterilisation méa ikke overstige 135°C.

Symboler

Bemeerk: Symbolafsnittet indeholder alle symboler, der matte vaere anvendt pa produktmaerkater. Produktet er meerket som pakreevet.

Symbol

Beskrivelse

>

Advarsel, se de medfglgende dokumenter

Maengde
0
‘ ’l 'i
T Opbevares tgrt
e
j/\lt Ma ikke udseettes for sollys
[ ]

Katalognummer

Batchkode
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Symbol

Beskrivelse

Entydig identifikation for anordning

Antal elektroder

e

LENGTH|

Lengde

Bortskaf hardware i overensstemmelse med de lokale forskrifter

STERILE | EO

Jlﬁﬂ

Steriliseret med aetylenoxid.

R ONLY

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun selges af
en laege eller efter ordination af en leege.

Producent

Fremstillingsdato

REP|

Autoriseret repreesentant i Europa

Se brugsanvisningen

== 3

medical.abbott/manuals

Fglg brugsanvisningen pa dette websted

| Diagnostic Catheter Cable

Kabel til diagnostisk kateter

Ablation Connection Cable

Ablationsforbindelseskabel

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Til brug sammen med elektrofysiologikatetre med 12 poler

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Anvendes senest

C€

Conformité Européenne (europeeisk overensstemmelse). Pasat i overensstemmelse
med Radets Direktiv 93/42/E@F (NB 2797) og 2011/65/EU. Abbott Medical
erkleerer hermed, at dette udstyr er i overensstemmelse med de veesentlige krav og
andre relevante bestemmelser i dette direktiv.

Temperaturgreenser

Peructpanus MU B PocagpaBragsope
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DE: Deutsch

Verbindungskabel fir Sensor Enabled™-Ablation
Referenzhandbuch

Vorsicht

= laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
= Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Beschreibung
Elektrophysiologiekabel sind flexible, isolierte Kabel, die aus Metall und Kunststoff bestehen.

Indikationen
Das Verbindungskabel ist flir den Gebrauch mit einem kompatiblen HF-Generator und Positionier- und
Navigationsanwendungen flr Sensor Enabled-Katheter vorgesehen.

Gebrauchsanleitung

1. Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Kabel Raumtemperatur hat.

2. Prufen Sie das Verbindungskabel sorgfaltig auf Defekte und stellen Sie sicher, dass es sich in einem guten Zustand
befindet.

3. Verwenden Sie den Anschluss mit der griinen Zugentlastung, um es an den FlexAbility™-Ablationskatheter,

Sensor Enabled™, anzuschlieBen.

4., Sehen Sie fur den Anschluss des Kabels an einen RF-Generator die Informationen und Diagramme in der
Gebrauchsanweisung des RF-Generators ein. Verwenden Sie fir den Anschluss an den RF-Generator den Anschluss
mit der gelben Zugentlastung.

5. Verwenden Sie fur den Anschluss an Navigations- und Positioniersysteme den Anschluss mit der weien
Zugentlastung.

- SchlieBen Sie beim MediGuide™-System die weiBe Zugentlastung an MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™
an.
- SchlieBen Sie beim EnSite Precision™-System die weie Zugentlastung an den EnSite Precision™ Link,
Sensor Enabled™ an.
6. Stellen Sie sicher, dass der Anschluss zwischen Kabel und Gerat richtig hergestellt wurde.

Warnhinweise

= Achten Sie darauf, dass das Verbindungskabel zum Zeitpunkt des Anschlusses Raumtemperatur hat, um eine genaue
Temperaturmessung zu gewéhrleisten.

= Modifikationen an diesem System sind nicht zulassig.

= Das angeschlossene Gerat muss vom Patienten isoliert sein und der Ableitstrom darf 10 pA nicht Gberschreiten.

VorsichtsmaBnahmen

= Das Verbindungskabel darf nur von Arzten, die in der Ablation mit kompatiblen Navigations- und Visualisierungssystemen
geschult sind, oder unter deren Aufsicht verwendet werden.

= Bei der Handhabung des Verbindungskabels missen Handschuhe getragen werden.

= Bei der Verwendung elektrochirurgischer Instrumente sind standardmaBige Erdungsverfahren zu befolgen.

= Das Verbindungskabel wurde flir eine maximale Spannung von 240 V gepruift.

Verpackung und Haltbarkeit

Die Verpackung ermoglicht einen aseptischen Produkttransfer. Es wird empfohlen, das Produkt bis zu seinem Gebrauch in
der ungedffneten Verpackung zu belassen. Der Inhalt der ungedffneten und unbeschéadigten Verpackung ist steril. Das
Verfallsdatum ist auf der AuBenseite der Verpackung angegeben. Das Produkt muss kihl und trocken gelagert werden.

28

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



Die Gebrauchsanweisung ist recyclingfahig. Gebrauchte Produkte und Verpackungen mussen gemaB den Standardverfahren
fur feste biologische gefahrliche Abfélle entsorgt werden.

Lagerung und Transport
Bewahren Sie das Verbindungskabel in einem verschlossenen Beutel an einem kuhlen, trockenen Ort auf. Es muss wahrend
Lagerung und Transport stets vor Sonnenlicht, einschlieBlich UV-Strahlung, geschitzt sein.

Wiederverwendung des Kabels

= Die Kabel mussen innerhalb von vierundzwanzig (24) Stunden nach dem Gebrauch vorschriftsgeméB gereinigt und
sterilisiert werden.

= Die Kabel durfen wahrend des Transports nicht in eine enzymatische Reinigungslosung oder in ein Wasserbad
eingetaucht werden. Ein Kontakt mit kontaminierten Geraten oder Instrumenten ist wahrend des Transports der Kabel zu
vermeiden.

= Die Kabel sind maximal zur zehnmaligen (10) Wiederverwendung vorgesehen. Sie mussen danach entsorgt werden.

Hinweis: Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, darauf zu achten, dass die maximale Anzahl der
Wiederverwendungen des Kabels nicht Gberschritten wird. Dies muss vom Anwender unter Verwendung
etablierter Methoden kontrolliert werden.
= Die Kabel mussen vor dem Gebrauch untersucht werden. Kabel mit sichtbaren Beschadigungen (z. B. mit Schnitten,

ausgebeulten Stellen oder lose sitzenden Zugentlastungen bzw. Anschliissen usw.) dirfen nicht verwendet werden.

Beschadigte Kabel sind zu entsorgen.
Hinweis: Verwenden Sie die beschriebenen Reinigungs- und Sterilisationsmethoden und die zugehorigen
Parameter, um sicherzustellen, dass die Kabel richtig gereinigt und von auBen steril sind. Abweichungen von
den angegebenen Methoden bzw. Parametern kdnnen zu einer reduzierten Lebensdauer des Instruments oder
einer unzureichenden Reinigung und Sterilisation fiihren. Wenn alternative Verfahren eingesetzt werden, muss
der Anwender sicherstellen, dass die Kabel griindlich gereinigt und sterilisiert sind. Die in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Sterilisations- und Reinigungsverfahren sind nur gultig, wenn
vorschriftsgemaB installierte, gewartete, kalibrierte und konforme Reinigungs- und Sterilisationsgeréte verwendet
werden. Der Anwender muss daflir sorgen, dass die empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren in der
jeweiligen Umgebung umgesetzt werden kénnen.

Verfahren zur Kabelreinigung

Manuelle Reinigung

1. Weichen Sie das Kabel funf (5) Minuten lang vollstandig eingetaucht in verdiinnter enzymatischer
ENZOL1-Reinigungsldsung (oder gleichwertig) ein. Verdiinnen Sie das Reinigungsmittel geméaB den Empfehlungen des
Herstellers mit warmem (31-43 °C) Leitungswasser. Entfernen Sie sichtbare Verschmutzungen mit einer weichen
Burste.

2. Spulen Sie das Kabel mindestens eine (1) Minute lang unter laufendem warmem Leitungswasser ab.

Trocknen Sie es mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

4. Untersuchen Sie die Kabel nach der Reinigung in einer Sichtprifung auf verbleibende Verschmutzungen oder
Feuchtigkeit. Wiederholen Sie die Reinigung und/oder Trocknung bei Bedarf.

Hinweis: Das Kabel muss vor der Sterilisation vollstandig trocken sein.

Automatisierte Reinigung

Vorbereitung fir die automatisierte Reinigung:

Bevor Sie die Kabel in den Wasch-/Desinfektionsautomaten legen, fiihren Sie die folgenden Schritte durch, um

sicherzustellen, dass alle organischen Riickstdnde an den Kabeln wieder eingeweicht sind.

1. Weichen Sie das Kabel eine (1) Minute lang vollstdndig eingetaucht in verdinnter enzymatischer
ENZOL1-Reinigungslésung (oder gleichwertig) ein. Verdtinnen Sie das Reinigungsmittel geméaB den Empfehlungen des
Herstellers mit warmem (31-43 °C) Leitungswasser.

w
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2. Entfernen Sie sichtbare Verschmutzungen mit einer weichen Blrste.

3. Spulen Sie das Kabel mindestens eine (1) Minute lang unter laufendem warmem (31-43 °C) Leitungswasser ab.

Automatisierte Reinigung:

1. Legen Sie die Kabel gemé&B den Anweisungen des Herstellers in eine Schale. Wéhrend der automatisierten Reinigung
durfen keine Gegenstande oben auf die Kabel gelegt und die Kabel dirfen nicht in die Nahe scharfer Gegenstéande
gelegt werden. Andernfalls konnten die Kabel beschadigt werden.

2. Stellen Sie den automatisierten Wasch-/Desinfektionsautomaten RELIANCE} 444 (oder ein autorisiertes gleichwertiges
Gerat) vor Beginn des Reinigungszyklus auf die folgenden Einstellungen ein.

Hinweis: Von einer thermischen Desinfektion wird abgeraten.

Zyklus Dauer Wassertemperatur Reinigungsmittel/Konzentration
(Leitung oder gereinigt)
Vorwaschen 1 min Kalt/warm -
Ca. 16-43 °C
Enzymwasche 1 min Warm/hei PROLYSTICAt 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (oder
30s Ca. 43-60 °C gleichwertig), verdiinnt nach den Anweisungen des Herstellers
Waschen 2 min HeiB PROLYSTICA$ 2X Concentrate Neutral Detergent (oder gleichwertig),
30s 60-70 °C verdlnnt nach den Anweisungen des Herstellers
Abschl. 1 min HeiB -
Spulen 30s 60-70 °C
Trocknen 1 Stunde  Lufttemperatur 70-80 °C -

3. Untersuchen Sie die Kabel nach der Reinigung in einer Sichtprifung auf verbleibende Verschmutzungen oder
Feuchtigkeit. Wiederholen Sie die Reinigung und/oder Trocknung bei Bedarf.

Sterilisationsverfahren

EO-Sterilisation

1. Stellen Sie sicher, dass die Kabel vollstandig trocken sind, bevor sie in den EO-Sterilisator gelegt werden.

2. Wickeln Sie das Kabel lose auf und legen Sie es in einen gasdurchlassigen Beutel geeigneter GroBe, der flr die
EO-Sterilisation geeignet ist (z. B. TYVEK}-Beutel oder gleichwertig). Auf die gasdurchléssige Seite des Beutels durfen
keine Etiketten aufgebracht werden, da das Eindringen des Sterilisationsmittels dadurch behindert werden kénnte.

3. Legen Sie die Kabel in die Kammer und starten Sie den Zyklus gemaB den Anweisungen des EO-Sterilisatorherstellers.

Abbott Medical hat die folgenden Zyklusparameter validiert.

Zyklusparameter Zyklus 55 °C
Konditionierungskammer Konditionierungsdauer 30-45 min
Relative Luftfeuchtigkeit 40-80 %
Ethylenoxid (EtO)-Prozess Expositionsdauer 1 Stunde
Eingestelltes Vakuum 1,3 psia
EtO-Gas 100 % EtO
EtO-Konzentration 725-880 mg/Il
Beltftung Dauer 12 Stunden

STERRAD#-Sterilisationssysteme

1. Stellen Sie sicher, dass die Kabel vollstandig trocken sind, bevor Sie sie in das STERRAD#$-System laden, um einen

moglichen Abbruch des Zyklus zu vermeiden.
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2. Wickeln Sie das Kabel lose auf und legen Sie es gemé&B Standardpraxis in einen Beutel geeigneter GroBe (z. B. einen
TYVEK{}-Beutel oder gleichwertig), ein Tray oder einen Behalter, der fir den Gebrauch mit STERRAD#-Systemen fuir
Wasserstoffperoxid-Gasplasma entsprechend gekennzeichnet ist. Die Kabel durfen sich nicht Gberlappen.

3. Legen Sie die Kabel in das STERRAD$-System und starten Sie das Gerat geméaB den Anweisungen des
STERRADZ-Sterilisator-Herstellers.

Zur Aufbereitung werden die folgenden STERRAD$-Systeme und -Zyklen empfohlen.

STERRAD$-System und -Zyklus in den USA STERRADZ-System und -Zyklus auBerhalb der USA
STERRADY 50 STERRAD} 50

STERRADY 200 STERRAD? 200 (kurzer Zyklus)

STERRAD: 100S STERRAD? 100S (kurzer Zyklus)

STERRAD# NXi (Standardzyklus) STERRAD} NXi (Standardzyklus)

STERRAD# 100NX# (Standardzyklus) STERRAD% 100NX# (Standardzyklus)

Autoklav

1. Stellen Sie sicher, dass die Kabel vollstandig trocken sind, bevor sie in den Autoklaven gelegt werden.

2. Die Kabel sind wie andere wiederverwendbare Instrumente zu handhaben, die wahrend der Sterilisation im Autoklaven
verpackt und eingewickelt werden mussen.

3. Wickeln Sie das Kabel lose auf und legen Sie es in einen Beutel geeigneter GroBe, der fur die Dampfsterilisation
gekennzeichnet ist (z. B. TYVEKZ-Beutel oder gleichwertig).

4. Laden Sie die Kabel und starten Sie den Zyklus gemaB den Anweisungen des Autoklavenherstellers.

Abbott Medical hat die folgenden Zyklusparameter validiert. Auf die gasdurchlassige Seite des Beutels durfen keine Etiketten
aufgebracht werden, da das Eindringen des Sterilisationsmittels dadurch behindert werden kénnte.

Zyklusparameter Niedrigtemperaturzyklus Hochtemperaturzyklus
Dynamisch/Vorvakuum Temperatur 121 °C 132-135°C

Dauer 40 min 4 min
Gravitationsverdrangung Temperatur 121°C 132-135°C

Dauer 40 min 10 min

Hinweis: Die Sterilisationstemperatur darf 135 °C nicht Uberschreiten.

Symbole

Hinweis: Der Abschnitt der Symbole enthalt alle Symbole, die auf den Produktkennzeichnungen vorkommen kénnen. Das
Produkt ist je nach Bedarf gekennzeichnet.

Symbol Beschreibung

A Vorsicht, Begleitpapiere beachten

B Menge

‘? Trocken aufbewahren

V2

|§ Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

u)

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

e
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Symbol

Beschreibung

Eindeutige Produktidentifikationsnummer

Anzahl der Stimulationskontakte

Lange

=
m
4
]
—
X

Das Gerat muss gemaB geltenden Vorschriften entsorgt werden.

STERILE |EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

=

ONLY

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

Hersteller

Herstellungsdatum

Autorisierte europaische Vertretung

Gebrauchsanweisung beachten

EE%EE

‘medical.abbott/manuals

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen auf dieser Website

Diagnostic Catheter Cable

Diagnostikkatheterkabel

Ablation Connection Cable

Ablations-Verbindungskabel

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Fur den Gebrauch mit 12-poligen Elektrophysiologie-Kathetern

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

@

Verwendbar bis

C€

2797

CE-Kennzeichnung. Gekennzeichnet geméaB den Richtlinien 93/42/EWG (Benannte
Stelle 2797) und 2011/65/EU des Europdischen Rates. Abbott Medical bescheinigt
hiermit, dass dieses Produkt die wesentlichen Anforderungen und andere Vorgaben
dieser Richtlinien erfullt.

Temperaturbegrenzungen

A
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EL: EAAnviKa

KaAwdlo ouvdeong katadhuong Sensor Enabled™

Odnyieg XpAong

Mpoooxn

= H vopoBeoia Twv Hvwpévwy MoNiTeiwv Tepiopiel TNV TTWANGON TNG TTApoUoaG CUOKEUAG O 1aTPO 1 KATOTTIV
evTOAAG 1aTpOU.

= Alapdéote TIG 0dnyieg TTpIv oTtd TN XPARON.

Mepiypagn

Ta koAwdia NAeKTPoPUGIOAOYIaG gival EUKOAUTITA, HOVWHEVD KOAWDIO KATOOKEUOOHUEVA OTTO JETOANO Kal TTAOOTIKG
UAIKQ.

Evdecieig

To KaAwdI0 CUVOECHOU TTPOOPICETAI VIO XPAON HE WG CUMBATH YEVVATPIA PAdIOCUXVOTHATWY Kal EPAPUOYEG

TOTTOBETNONG KO TTAOAYNONG KABETAPA TTOU XPNOIYoTToloUv alobnTrpa.

0dnyieg

1. EmoAnBeloTte 611 TO KOAWDIO CUVOECUOU BPIOKETal O BepPOKPOTia dWHATIOU TTPIV TN XPAON.

2. EAEYETE TTPOCEKTIKG TNV OKEPAIOTNTA KAl TN GUVOAIKA KATAOTOON TOU KOAWdiou ouvdEoouU.

3. XpnolyoTroIinaTe TN oUVOEAN UE TOV TTPACIVO GUVOECHO PEIWONG PINXOVIKAG KATATTOVNONG YIA TN UVOEOn OTOV
kaBeTrpa katdhuong FlexAbility ™, Sensor Enabled™.

4. Karé tn ouvdeon oe pia yevvATpla RF, avatpélre oTig odnyieg xpriong tng yevviTpiag RF yia AetrTopépeleg Kal
JIaYPAUUATO OXETIKA e TOV TPOTTO 0UvOEONG Tou KaAwdiou otn yevvATpia RF. Xpnaoiyotroinote Tn oUvdeon He
TOV KiTPIVO 0UVOEOUO PEIWONG MNXAVIKAG KATOTTOVNONG YIa TN olvdeon oTn yevwnTpia RF.

5. Xpnoigotroifote Tn oUvOeon Pe ToV AeUKO OUVOECUO PEIWONG UNXAVIKAG KOTATTOVNONG YIda TH oUvdean oTa
OUOTAPATA TTAOAYNONG Kal TOTTOBETNONG.
- T 1o olotnua MediGuide™, ouvdéoTe Tov Aeukd oUVOEOHO PEiWONG PNXOVIKAG KoTattdvnong oto oUoTna
ouvdeong kabethpa MediGuide™, Sensor Enabled™.
- Ta 10 oloTnua EnSite Precision™, ouvdéoTte Tov AeUKO OUVOECUO WEIWONG MNXAVIKAG KATOTTOVNONG OTOV
payvnTiké ouvdeTpa EnSite Precision™, Sensor Enabled™.

6.  Alao@ahioTe 6TI n olvdeon eival aoPaAAG HETAEU ToU KoAwdiou Kal Tou e§oTTAIoHOU oUvVdEONG.

Mposcidomoinoeig

= AlaogoAioTe 6Tl TO KOAWDIO CUVOECHUOU BPIOKETAI 0 BEPUOKPOTIa SWHATIOU TTPIV TN XPAON VIO va dIGOQaAioETe
TNV OKPIPA PETPNON TNG BepUOKPATIiag.

= Aev emTPETTETAI TPOTTOTTOINGN QUTOU TOU £§OTTAIGHOU.

= O ouvdedpevog eCOTTAIONOG TTPETTE VO ival ATTOUOVWUEVOG aTTd ToV 00Bevr kal To pelpa dIGPPORNG dev TTPETTEI
va utrepRaivel Ta 10 HIKPOQUTTEP.

MpoguAageig

= To KoAWdIo ouvdEouoU TTPETTEN VO XpnaolpoTToleiTal dvo armd 1aTpols ekTTaIdeUUEVOUG OE DIadIKOOIEG

KOTGAUONG PE XPAON CUPBATWY CUCTNUATWY TEXVOAOYIOG TTAOAYNONG Kal OTTTIKOTTOINONG A UTTO TNV €miAsywn
QUTWV.
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= To TTPOCWTTIKG TTOU XEIPIZeTOl TO KAAWDIO GUVOECHOU TTPETTEI VO POP& YAVTIO.
= [Ipémel va akohouBoUvTal TUTTIKEG S1adIKAGIEG Yeiwong edv XPNOIKOTTOIOUVTAI NAEKTPOXEIPOUPYIKG EPYAAEIQ.
= To kaAwdlo ouvdéopou €xel aglohoynBei og péyiotn Téon 240 volt.

ZUOKEUOOIO KOl Xpovog (XTI'OGI]KCUOHC

H ouokeuaoia £xel OxedIAOTEN YIO va TTAPEXEI GONTITH JETAPOPA TOU TTPOIOVTOG. ZUVIGTATAI TO TTPOIOV VA TTOPOMEVEI
TNV KAEIOTH OUCKeuaaoia YEXPI va XpnaolpoTtroinBei. To TrepiexOEVO gival aTTOOTEIPWHEVO, EPOCOV N GUOKEUACIO €ivVal
KAEI0TA Kol Bev éxel uttooTel {nuIG. H nuepounvia ARENG avaypdeetal 0To e§wTepIkd TNG oUOKEUaTiag. To TTpoidv
TTPETTEl Vo QUAGOOETAI 0 OpoaePd, ENpo PEPOG. To eyxelpidio 0dNyIWV XPAONG €ival aVOKUKAWGIUO. ATToppiyTe TO
XPNOIUOTTOINUEVO TTPOTOV KAl TN OUCKeUAOia CUPPWVA PE TIG KaBIEpWUEVES DIODIKOTIESG YIa OTEPEG aTTORANTA
BiohoyikoU KIvOUVOouU.

Amo0nKeuon Kal PETAPOP&

DuldooeTe KABE KOAWDIO OUVOEOHOU O OPPAYIOUEVO OOKOUAAKI 0g dpoaepd, Enpd HEPOG HAKPIA otTd TO NAIAKO
Pwg, ouptrepidapBavopévng TnG utrepiwdoug (UV) akTivoBoAiag, katd Tn dIGPKeIa TNG aTToBrKeuong Kal TNG
HETAPOPAG.

Emavaypnoipomoinon kaAwdiou
= KaBapioTe KarGANAG Kal ETTOVOTTOCTEIPWOTE Ta KOAWDIO eVTOG €IKOCI TECOGPWY WPWV (24) petd T XpHon.

= Mnv Bubilete Ta KAAWDSIA 0g eVIUPIKO ATTOPPUTTAVTIKO 1 USGTOAOUTPO KATA TN SIGPKEID TNG HETOPOPAG.
ATropeUyeTe TNV €TTOPN Ue POAUCUEVO eCOTTAIOUO A epyaleia KaTd TN JIGPKEID TNG PETOPOPAG TOU KaAwdiou.

= Ta kaAwdia TTPoopidovTal YIa Va ETTavVaXPnNaoIhoTToloUvTal To PéyioTo déka (10) popég. ATToppiwTe T KAAWSIA
TTOU €XoUuV eBAcel auTdv Tov apIBPd XPAOEWV.

Znueiwon: AtroteAei eubBUvVN TOU XPAOTN VO TTAPAKOAOUBET TOV apIBUG TwV ETTAVOXPNOIUOTTOIRCEWY TOU
KoAwdiou. O1 TTeNdTEG TTPETTEI VO akoAoUBOoUV TIG KaBlepwpéveg dIAdIKAGIEG TOUG YIa TNV TTapakoAouBnon
TWV ETTOVOXPNOIUOTTOIRCEWV.

= EmBewpeite Ta KOAWDIO TTPIV TAV ETTOVOXPNOIYOTTOINON. Mn XPNOIPOTTOIEiTE T KAAWSIA GV UTTAPXEI OPOTH

¢nuIG (TT.X. KowipoTa, eCoykwuaTa, XaAapoi oUvdeauol Yeiwang UNXAVIKAG Katatrévnong KTA.). AtroppiyTe Ta

KOATEOTPOAUHEVA KAAWDIO.
Znueiwon: MNa va d10o@alioeTe OTI Ta KAAWDIO VAl OWOTG KABOPIOPEVA KOl OTEIPA OTO ECWTEPIKO,
XPNOIUOTTOINOTE TIG KaBoPIouéves ueBOSOUG/TTapapETPOUG KaBapiopoU kal atrooTeipwong. MapekkAioeig
o1Td TIG KABOPIoUEVEG HEBODOUG/TTAPAPETPOUG UTTOPET VA EXOUV WG aTTOTEAEOUO Pelwpévn didpkela (WAG
TOU TTPOIOVTOG R QVETTOPKI KaBapIopd 1 otrooTeipwaon. EGv XpnolpoTroloUvTal eVAAAKTIKESG
pEBOBOI/TTAPGUETPOI, OTTOTEAET EUBUVN TOU TTEAGTN va S1IACPOAICEI TOV ATTOTEAEOUOTIKO KABAPIOUO Kail
arrooTteipwon Twv KaAwdiwv. O1 yéBodol aTTooTEIPWONG KAl KABAPIoUOU TTOU TTAPOTIBEVTAl 0E AUTO TO
eyXelpidlo eival Eykupeg POVO OTAV XPNOIUOTTOIEITAI KOTAAANAQ eYKATEOTNUEVOG, CUVTNPNMEVOG,
BaBpovounuévog Kal cuppopeoUpevog eE0TTAIONOG KaBapiopoU Kai armroAUuavong. Or TTeAdTeG £xouv TV
€ubuvn va dlaoealicouv 6Tl 0l oUVIOTWHEVEG HEBODOI KABAPIOHOU Kal OTTO0TEIPWONG YTTOpoUV val
avorrapoxBolv aTo TTepIBaAAOV TOUG.

Mé£Bodo1 KaBapiopoU Tou KaAwdiou
XelpokivnTn uEBodOGg

1. AaBpécre To koAwdio yia mévTe (5) Aetrtd, TTARPWG Bubiopévo oe apalwpévo evuuikd ammopputravtiké ENZOLt
(1) 10080vap0). ApaIWOTE TO OTTOPPUTTOVTIKO CUPGWVA UE TIG CUOTAOEIG TOU KATOOKEUOOTA Ue (e0Td vepd
Bpuong oe Bepuokpaaia 31°-43°C (88°-110°F). ApaipéaTe TIG 0paTEG OKABAPTiEG Pe Yo BoUPTON e HOAAKEG
TPIXEG.

2. =ZeTTAUveTe TO KOAWDIO Pe KaBapd (eaTd TpexoUpevo vepd Bpuong yia TouAdxioTov éva (1) AeTTTo.

34

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



3. ZkoutrioTe pe éva KaBapd TTavi TTou dev agnvel Xvoudi.
MeTd Tov KaBapIopo, eTIOeWPROTE To KOAWDIO OTITIKG YIa UTTOAEiMPATA aKaBapaIwY R uypaciag. Eavaldpere
TOV KABAPIoPO R/KAI TO OTEYVWHG av €ival aTTapaiTnTO.
Znueiwon: To koAwdio TTPETTEl va gival TeEAEIWG OTeyvO TIPIV TV ATTOOTEIPWON.

AuTtopaToTroinuévn HEBodog

MpocToIpacia yix GUTOPATOTIOINHEVO KABAPIGHG:

Mpiv TNV TOTTOBETNON TWV KAAWDiWV OTO TTAUVTHPIO/OTTOAUUAVTH, EKTEAEOTE Ta 0KOAOUB BAUOTA YIa va JI00POAICETE

TNV ETTOVEVUBATWON TUXOV OPYAVIKAG UANG €TTAVW OTA KAAWSIA.

1. AioBpétre To kahwdio yia éva (1) Aemrtd, TARpwG BuBiouévo ot apaiwpévo evlupiké atTopputravtikdé ENZOLE
() 1008Uvap0). APAIWAOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO CUPGWVQ UE TIG CUCTACEIG TOU KOTOOKEUQOTH pe (e0TO vepd
Bpuong oe Beppokpaoia 31°-43°C (88°-110°F).

2. ApaipéoTe TIG OPOTEG AKABAPOIEG P MIG BoUPTOO Pe HONOKESG TPIXEG.

3. ZemAUvete To KOAWDIO Pe KaBapd (eaTd TpexoUuevo vepd Bplong oe Bepuokpaoia 31°-43°C (88°-110°F) yia
ToUAGyIoTOV éva (1) AeTTTO.

AuTopaTOTIOINUEVOG KABAPIOHOG:

1. OopTwore Ta kKoAwdIa oe Evav dioKo pe TPOTTO TTOU gival CUUPWYOG PE TIG 08NYieG TOU KOTAOKeUaaOTr. Mnv
TOTTO0ETEITE BOPIG AVTIKEIPEVD ETTAVW OTA KAAWDIA KOl PNV ToTTo0eTEITE To KOAWDIO SITTAG OE QXN PG
avTIKEiJeVa KaTd TN JIGpKeIa evog auTopaToTroINUéVOU KUKAOU kaBapiouoU. MTropei va TrpokAnBei {nuid ota
KoAWDIO.

2. PuBuiote To autoparotroinuévo AuvtApio/ammoAupavtr) RELIANCEY 444 (A 10030vapo Tou KUKAOpOPET
VOUIUG OTNV ayopd) oTIG akOAouBeg pubuioeig TTpIv TNV eKTEAEON Tou KUKAOU KaBapiopoU.
npeiwon: Aev ouvioTaral Bepuikr arroAlpavon.

Cycle Xpovog Oeppokpacia vepol (BpUONG A AITIOVTICHEVOU) ATTOppUTIAVTIKO & OUYKEVTpWON
(KukAikR)
MpdémAuon 1 min KpUo/Zeotd vl
Mepitrou 16°-43°C (61°-110°F)
EvCupikn 1 min Zeot6/Koutd JUPTTUKVWUEVO 2X ev{upikd péco
mAGON 30sec  Mepimou 43°-60°C (110°~140°F) TPoevudaTWonG Kol kabapiouol PROLYSTICAL

(f 10030UVaU0), APAIWHPEVO OUNPWVA HE TIG
0dnyieg TOU KATAOKEUOTH

MAGon 2 min Oeppaivéuevo ZUMTTUKVWHEVO 2X OUBETEPO ATTOPPUTTOVTIKO
30sec  60°-70°C (140°-158°F) PROLYSTICA% (A 10080vapo), apaiwpévo
oUPQWVa HE TIG 0dNYIEG TOU KATOOKEUAOTH
Tehikd 1 min Oeppaivépevo v/l
MU 30sec  60°-70°C (140°-158°F)
2TEYVWHA 1 wpa Oeppokpaoia aépa 70°-80°C (158°-176°F) vl

3. Mertd Tov KaBapiopd, emBewpnoTe To KAAWSIA OTITIKA VIO UTTOAEIPUOTA OKABAPaIWY ) uypaoiag. ETavoAdBete
TOV KABAPIOPO A/KAI TO OTEYVWHG Qv €ival aTTapaiTnTO.

M£0Bodol amooreipwong

Amooteipwon pe aiBulevogeidio (EO)

1. AloogahioTe 6TI Ta KOAWDIA gival TEAEIWG OTeyva TTPIV TN ¢OPTWAON oTov KAiBavo amooTeipwong pe EO.
2. Tuhigte TO KOAWDIO XOAGPA KOl TOTTOBETAOTE TO OE 1A CUOKEUAOIO KATGAANAOU peyéBoUG TTou avarTveel,
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3.

KOTAANAN yia omrooTeipwon pe EO (1r.. oakoUAa TYVEKT A 100d30vapo). Mnv ToTToBeTe TE €TIKETEG OTNV
TTAeUPG TNG CUOKEUAGIOG TTOU AVaTTVEEI, KOBWG auTd PTToPEi va eutTodioel Tn digioducn Tou aTToaTelpwTIKOU.

DopTwoTe To KAAWDIA aTov BAAAUO Kal AeIToupyAoTE ToV €€0TTAIOUO Pe TPOTTO TTOU €ival GUPPWVOG JE TIG
0dnyieg TOU KATOOKEUOOTA Tou KAIBGvou otrooTeipwong ue EO.

H Abbott Medical £xel emikupwoel TIC okOAOUBES TTAPAUETPOUG KUKAOU.

Napaperpol KukAou KukAog Beppokpaagiag 55°C

OA&AaHOG TTPOETOINACIOG Xpovog TTpoeToIpaoiag 30-45 min

IXETIKA Uypooia 40%-80%

Emegepyaaia pe aiBulevoseidio (EtO) Xpoévog ékBeong 1 wpa

PuBuion kevou 1,3 psia
Aépio EtO 100% EtO
Juykévripwon EtO 725 mg/L-880 mg/L

Aepiopog Xpoévog 12 wpeg

ZuotApara amooreipwong STERRADE

1. AlaopolioTe OTI Ta KOAWDIO gival TEAEIWG oTeYVG TTPIV TN pOpTWon oto olotnua STERRADE yia va ammopUyeTte
mBavr) akUpwaon Tou KUKAOU.

2. Tuhi€Tte T0 KOAWDIO XOAGPA KOI CUOKEUAOTE TO KAAWDIO CUUPWVA PE TNV TTPOKTIKA TOU I9pUHATOG 0 GOKOUAD
KoT@AMNAou peyéBoug (TT.x. cakoUAa TYVEKE A 10080vapuo), dioko ) doxeio emmionuacuévo KatdAAnAa yia
ouoTAPOTA TTAGOpOTOG aepiou uTrepoteIdiou Tou udpoyovou STERRADE. Mnv aAAnAokaAUTITETE TO KOAWDIAL.

3. Ooptwote Ta kKoAWdIia oTo oUotnua STERRADT kai Asitoupyfote Tov e€ottAiopd pe TpdTTo TToU €ival SUUPWVOG

UE TIG 0dNYieG TOU KOTAOKEUAOTH Tou KAIBdvou amrooTeipwong STERRADE.

Ta akdAouBa cuoTAuaTa Kol KUkAol STERRADZE ouvioTwvTal VI TNV ETTAVETTEEEPYATIOL.

Zgotnpa Kol kkAog STERRADZ eviog twv Hvwpévwy Zgornpa kai kUkhog STERRADZ €k166 Twv Hvwpévwv
MoAiteiwv MoAiteiv

STERRAD} 50 STERRAD: 50

STERRAD: 200 STERRAD: 200 (oUvTopog KUKAOG)

STERRADf 100S STERRADF 100S (cUvTopog KUKAOG)

STERRADE NXit (TutmikdG KUKAOG) STERRADF NXit (Tutmik6G KUKAOG)

STERRAD} 100NXt (Tutmikdg KUKAOG) STERRAD: 100NXi (Tutrikdg KUKAOG)

AutoKauaoTo arpou

1.
2.

AlaopoiioTe 6TI Ta KOAWDIA gival TEAEIWG OTEYVG TTPIV TN GOPTWON OTO GUTOKAUATO.

MeToxelpieaTe Ta KAAWDIO e TOV iDI0 TPOTTO OTTWG Kol GANG ETTAVAYXPNOCILOTTOIACIMG pYaAEia Ta OTTOIO
aTraIToUV ouoKeuaaoia Kal TTEPITUNYHO KOTE T JIGPKEIQ TNG ATTOOTEIPWONG.

TuAigte TO KAAWDIO XOAAPG Kal TOTTOOETAOTE TO O€ GUOKEUATIO KATGAANAOU UeyEBOUG eTTIoNUACPEVN VIO XPAON
ue arrooTeipwon pe oTPo (TT.X. TepITUAIypa atroaTteipwong, ookoUAa TYVEKT 1) 1008Uvapo).

DopTwoTe To KAAWDIA Kal AEITOUPYAOTE TOV COTTAIONS e TPOTTO TTOU gival GUHPWVOG HE TIG 0dnYieg Tou
KOTAOKEUOOTH) TOU QUTOKAUGTOU.
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H Abbott Medical £xel emikupwoel TiG akOAouBeg TTapapéTpoug KUKAOU. Mnv ToTToBeTeiTE £TIKETEG OTNV TTAEUP& TNG
OUOKEUQOIOG TTOU avaTTVEEl, KOBWG auTd PTTopEi va epTTodioel Tn d1eioducn TOU OTTOOTEIPWTIKOU.

Napdaperpor KGkAou KUkAog xaunAng KUkAog uynAng Beppokpaociag
Beppokpaciag
Auvapiki/Tpokarepyasia Oeppokpaoia 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
kevou (Pre-Vac) Xpovog 40 min 4 min
Merarémon Bapirnrag Oeppokpacia 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
Xpdvog 40 min 10 min

Znueiwon: O1 Bepuokpaoieg ammoaTeipwong dev TTPETTEl va uTrepBaivouv Toug 135°C (275°F).

Z0upoAa
Inueiwon: H evétnTa oupBoAwy riepiéxel GAa Ta oUpPBOAa TIoU UropEi va XpnalporoloUvTal OTIG ETIKETEG TOU TIPOIOVTOG.
To mpoidv eronuaiveTal KATA MEPIMTWOT.

Z0pBoAo MNepiypagn

Mpoaooxn, oupBouAeUBEiTeE T GUVOBEUTIKG £YYPaPA

>

MoooétnTal
0
‘ ’l 'l
? Na Siatnpeital oTeyvo
<o
7\!? Na diarnpeital yokpid o1éd To NAIOKS WG
[ ]

ApIBu6G Katahdyou

Ap1Bu6G TTapTidag

Movadikd avaoyvwpIoTIKO CUCKEUAG

Ap1Bu6G NAeKTPOBIWY

Mnkog

REF |
LOT
UDI
D
[LENGTH]
K ATToppITITETE TOV UAIKO £60TTAIONO OUMQWVA PE TNV TOTTIKA VopoBeoia
I

STERILE |EO ATTOOTEIPWHEVO pE 0EPIO AIBUAEVOEETDIO.
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ZopBolo

Nepiypaei

RONLY

MPOZOXH: H opootrovdiakn vouoBeoia (H.M.A.) Trepiopilel Tnv TTwANoN TG
OUOKEUNG QUTAG O€ 1aTP6 A KATOTTIV EVIOAAG 10TPOU.

KataokeuaoTtng

ZE

Huepopnvia KaTaokeung

EC|REP

E€ouaiodotnuévog avtimpéowTrog otnv Eupwrrn

Avarpére oTIG 0dnyieg xpAong

i

medical.abbott/manuals

AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg XpPrioNG TTOU TTAPEXOVTAI O AUTHAV TNV I0TOCEAIdQ

[ Diagnostic Catheter Cable |

KoAwdio diayvwaoTikoU KaBeTApa

Ablation Connection Cable

KoAwdio ouvdeong katdAuong

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Ma xprion pe 12-1moAikoUg KaBeTAPES NAEKTPOPUGIONOYIAG

Mn xpnoiyoTtrolgite To TTPOTdY, €@V N cUOKeuaoia éxel UTTOOTEl {NUIK

w

Hupepopnvia Angng

C€

Conformité Européenne (EupwTraiki ZUpudpewaon). ZAPovon Tou
avaypdeetal oUpewva pe Tnv 0dnyia 93/42/E0K (NB 2797) kai
2011/65/EE Tou EupwTraikoU ZupBouhiiou. Me 1o TTaipdv, n

Abbott Medical dnAwver 0TI N CUOKEUR QUTH CUUHOP®WVETOI HE TIG
OUOIWJEIG OTTAITATEIG KAl GANEG OXETIKEG SIATAEEIG QUTAG TNG 0dNYiag.

Meplopiopoi Bepuokpaoiag
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ES: Espafiol
Cable de conexion de ablacion Sensor Enabled™
Instrucciones de uso

Precaucién
= La legislacion federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.
= Lea las instrucciones antes de utilizarlo.

Descripcion
Los cables para electrofisiologia son cables flexibles y aislados elaborados con materiales plasticos y metal.

Indicaciones
El cable conector esta previsto para usarse con un generador de radiofrecuencia compatible y aplicaciones de navegacion y
colocacién de catéteres con capacidad sensora.

Instrucciones
1. Verifiqgue que el cable conector esta a temperatura ambiente antes del uso.
2 Examine detenidamente el cable conector para confirmar su integridad y estado general.
3. Utilice la conexién con el protector contra tirones verde para conectar el catéter de ablacién FlexAbility™, Sensor Enabled™.
4 Si se va a conectar a un generador de RF, consulte los detalles y diagramas de conexién de las instrucciones de uso
del generador para conectar el cable de forma adecuada. Utilice la conexiéon con el protector contra tirones amarillo
para conectar el generador de RF.
5. Utilice la conexién con el protector contra tirones blanco para conectar sistemas de navegacion y colocacion.
- Para el sistema MediGuide™, conecte el protector contra tirones blanco al dispositivo MediGuide™ CathConnect,
Sensor Enabled™.
- Para el sistema EnSite Precision™, conecte el protector contra tirones blanco al enlace EnSite Precision™,
Sensor Enabled™.
6. Aseglrese de que la conexion entre el cable y el equipo conectado sea sélida.

Advertencias

= Aseglrese de que el cable conector esté a temperatura ambiente antes de su uso para garantizar la exactitud de las
mediciones de temperatura.

= No se permite realizar ninguna modificacién en este equipo.

= El equipo conectado debe estar aislado eléctricamente del paciente y la corriente de fuga no debe superar los
10 microamperios.

Precauciones

= El cable conector solamente debe utilizarse bajo la supervision de un médico debidamente formado en procedimientos
de ablacién y utilizando sistemas de navegacion y visualizacién compatibles.

= El personal que maneje el cable conector debe llevar guantes.

= El uso de instrumentos electroquirdrgicos requiere la aplicaciéon de procedimientos de conexion a tierra estandar.

= El cable conector ha sido evaluado con una tensién maxima de 240 voltios.

Embalaje y caducidad

El embalaje esté disefiado para proporcionar una transferencia aséptica del producto. Se recomienda mantener el producto
en el envase sin abrir hasta el momento de usarlo. El contenido es estéril si el embalaje esta intacto y sin abrir. La fecha de
caducidad estd marcada en el exterior del embalaje. El producto debe guardarse en un lugar fresco y seco. Las
instrucciones de uso son reciclables. Deseche el embalaje y los productos usados segun los procedimientos estandar de
eliminacion de residuos sélidos con riesgo biolégico.
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Almacenamiento y transporte
Mantenga el cable conector en una bolsa cerrada herméticamente, en un lugar fresco y seco, alejado de la luz del sol,
incluida la luz UV, tanto durante su almacenamiento como durante el transporte.

Reutilizaciéon del cable
= Limpie y vuelva a esterilizar los cables de la forma apropiada antes de que transcurran veinticuatro (24) horas desde su
utilizacion.
= No sumerja los cables en bafios de agua o detergente enzimatico durante el transporte. Evite el contacto con
instrumentos o equipos contaminados durante el transporte de los cables.
= Los cables pueden reutilizarse diez (10) veces como méximo. Deseche los cables utilizados este nimero de veces.
Nota: Es responsabilidad del cliente realizar el seguimiento del nimero de veces que se reutiliza el cable. El
cliente debe cumplir los procedimientos estipulados para el seguimiento de la reutilizacion.
= Examine detenidamente los cables antes de utilizarlos. No utilice cables si presentan signos de deterioro (cortes,
protuberancias, protectores contra tirones o conectores flojos, etc.). Deseche los cables dafiados.
Nota: Para asegurarse de que los cables estan debidamente limpios y su exterior esta estéril, utilice los
métodos/pardmetros de limpieza y esterilizacion especificados. El uso de otros métodos/pardmetros de los
especificados puede reducir la vida Util del instrumento o dar lugar a una limpieza y esterilizacién inadecuadas.
Si se utilizan métodos/parametros distintos, es responsabilidad del cliente asegurarse de que los cables se
limpien y esterilicen de forma eficaz. Los métodos de limpieza y esterilizacién enumerados en este manual
Unicamente tienen validez cuando se utiliza un equipo de limpieza y esterilizacién homologado y debidamente
instalado, conservado y calibrado. Los clientes son responsables de garantizar la aplicacion de los métodos de
limpieza y esterilizacién recomendados en su entorno.

Métodos de limpieza de cables

Método manual

1. Sumerja el cable completamente durante cinco (5) minutos en una solucién con detergente enzimatico diluido
ENZOLF o similar. Diluya el detergente, conforme a las recomendaciones del fabricante, en agua corriente templada a
31-43 °C (88-110 °F). Retire cualquier resto visible con un cepillo de cerdas suaves.

2. Enjuague el cable con agua corriente limpia templada durante al menos un (1) minuto.
Séquelo con un pafio limpio sin pelusa.

4. Tras la limpieza, examine los cables por si queda algun resto de suciedad o humedad. Vuelva a limpiarlos o secarlos si
es necesario.

Nota: El cable se debe secar completamente antes de esterilizarlo.

Método automatico

Preparacién para la limpieza automatica:

Antes de colocar los cables en la lavadora-desinfectadora, siga estos pasos para asegurarse de la rehidratacion de cualquier

sustancia orgénica.

1. Sumerja el cable completamente durante un (1) minuto en una solucién con detergente enzimético diluido ENZOL$ o
similar. Diluya el detergente, conforme a las recomendaciones del fabricante, en agua corriente templada a 31-43 °C
(88-110 °F).

2. Retire cualquier resto visible con un cepillo de cerdas suaves.

3. Enjuague el cable con agua corriente limpia templada, a 31-43 °C (88-110 °F), durante al menos un (1) minuto.

Limpieza automética:

1. Cologue los cables en una bandeja conforme a las instrucciones del fabricante. No coloque objetos pesados sobre los
cables, ni sitle estos junto a objetos punzantes o cortantes, durante el ciclo de limpieza automatica. Los cables
podrian dafiarse.

w
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2.

Ajuste los pardmetros siguientes en la lavadora-desinfectadora automética RELIANCE$ 444 (o producto equivalente
homologado) antes de comenzar el ciclo de limpieza.

Nota: No se recomienda el uso de desinfeccién térmica.

Ciclo

Tiempo Temperatura del agua (corriente o purificada) Detergente y concentracion

Prelavado 1 min Fria/Templada —

Aprox.16-43 °C (61-110 °F)

Lavado 1 min Templada/Caliente PROLYSTICAt 2X Concentrate Enzymatic Presoak
enzimético 39 Aprox. 43-60 °C (110-140 °F) and Cleaner (o limpiador de lavado enzimatico

concentrado equivalente), diluido segun las
instrucciones del fabricante

Lavado 2 min Calentada PROLYSTICA$ 2X Concentrate Neutral Detergent (o

30s 60-70 °C (140-158 °F) detergente neutro concentrado equivalente), diluido
segun las instrucciones del fabricante

Enjuague 1 min Calentada —

final

30s 60-70 °C (140-158 °F)

Secado 1 hora  Temperatura ambiente de 70-80 °C (158-176 °F) —

3.

Tras la limpieza, examine los cables por si queda algln resto de suciedad o humedad. Vuelva a limpiarlos o secarlos si
€s necesario.

Métodos de esterilizacion
Esterilizacion por OE

1.
2.

3.

Aseglrese de que los cables estén completamente secos antes de cargarlos en el esterilizador por OE.

Enrolle el cable holgadamente y coléguelo en un paquete transpirable, del tamafio adecuado, que sea idéneo para la
esterilizacion por 6xido de etileno (por ejemplo, una bolsa TYVEK? o similar). No coloque etiquetas en el lado
transpirable del paquete, ya que podria impedir que penetrara el agente esterilizante.

Coloque los cables en la cdAmara y ponga en marcha el equipo conforme a las instrucciones del fabricante del
esterilizador por OE.

Abbott Medical ha validado los parémetros de ciclo que se indican a continuacion.

Parémetros de ciclo Ciclo a 55 °C de temperatura
Cémara de acondicionamiento previo Tiempo de acondicionamiento previo 30-45 min

Humedad relativa 40%-80%
Proceso con 6xido de etileno (OE) Tiempo de exposicion 1 hora

Grupo de vacio 1,3 psia

Gas OE OE 100%

Concentracién OE 725 mg/I-880 mg/I
Aireacion Tiempo 12 horas

Sistemas de esterilizacién STERRAD}

1.

2.

Aseglrese de que los cables estén totalmente secos antes de colocarlos en el sistema STERRAD? para evitar la
posible cancelacién del ciclo.

Enrolle el cable holgadamente y empaquételo seguin las practicas del centro en un recipiente, bandeja o bolsa de
tamafio adecuado (una bolsa TYVEKZ, por ejemplo, o similar), etiquetado debidamente para sistemas de plasma gas
de perdxido de hidrégeno STERRAD{. No superponga cables.

Cologue los cables en el sistema STERRAD$ y ponga en marcha el equipo conforme a las instrucciones del fabricante
del esterilizador STERRAD#.
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Se recomienda utilizar los siguientes sistemas y ciclos STERRADt para el reprocesado.

Sistema y ciclo STERRAD? en Estados Unidos Sistema y ciclo STERRAD} fuera de Estados Unidos

STERRADY 50 STERRAD: 50

STERRADT 200 STERRAD# 200 (Ciclo corto)

STERRAD% 100S STERRADZ 100S (Ciclo corto)

STERRAD% NXf (Ciclo estandar) STERRAD$ NXi (Ciclo esténdar)

STERRADI 100NXi (Ciclo estandar) STERRADI 100NXf (Ciclo estandar)

Autoclave de vapor

1. Asegurese de que los cables estén completamente secos antes de cargarlos en el autoclave.

2. Trate los cables del mismo modo que otros instrumentos reutilizables que requieran envoltorio o empaquetado durante
la esterilizacion.

3. Enrolle el cable holgadamente y coléquelo en un paquete del tamafio adecuado que esté etiquetado para el uso en
esterilizacion por vapor (como envoltorio de esterilizacion, bolsa TYVEKE o similar).

4. Cologue los cables y ponga en marcha el equipo conforme a las instrucciones del fabricante del esterilizador

autoclave.

Abbott Medical ha validado los pardmetros de ciclo que se indican a continuacién. No coloque etiquetas en el lado
transpirable del paquete, ya que podria impedir que penetrara el agente esterilizante.

Parémetros de ciclo Ciclo de temperatura baja  Ciclo de temperatura alta
Dindmico/Prevacio Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F)
Tiempo 40 min 4 min
Gravitatorio Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F)
Tiempo 40 min 10 min

Nota: Las temperaturas de esterilizacién no deben ser superiores a 135 °C (275 °F).

Simbolos

Nota: La secciéon Simbolos incluye todos los simbolos que pueden aparecer en las etiquetas del producto. El producto lleva
todas las etiquetas necesarias.

Sfmbolo Descripcién

A Atencioén, consultar la documentacién adjunta

B Cantidad

,
T Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Numero de catélogo.

LOT Cadigo de lote

Identificacion exclusiva del dispositivo
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Sfmbolo

Descripcion

Ndmero de contactos

I.

[LENGTH]

Longitud

Deseche el equipo de conformidad con la legislacién local.

STERILE | EO

Esterilizado con 6xido de etileno.

o

ONLY

PRECAUCION: La legislacion federal de Estados Unidos limita la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado en Europa

Consultar las instrucciones de uso

EEE&E

medical.abbott/manuals

Siga las instrucciones de uso de este sitio web

| Diagnostic Catheter Cable

Cable de catéter de diagnéstico

Ablation Connection Cable

Cable de conexién de ablacion

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Para uso con catéteres de electrofisiologia de 12 polos

No utilizar si el envase estéd dafiado.

Fecha de caducidad

C€

Marcado CE de Conformidad Europea. Adherido de conformidad con la Directiva del
Consejo Europeo 93/42/CEE (organismo notificado 2797) y 2011/65/UE. Por la presente,
Abbott Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos fundamentales y
demés disposiciones pertinentes de esta directiva.

Limitacién de temperatura

Peructpanus MU B PocagpaBragsope
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ET: Eesti
Ablatsiooni Uhenduskaabel Sensor Enabled™
Kasutusjuhend

Ettevaatust!
= Ameerika Uhendriikide seadused lubavad seadet muitia ainult arstil véi arsti korraldusel.
= Enne kasutamist lugege juhiseid.

Kirjeldus

Elektrofusioloogilised kaablid on painduvad isoleeritud kaablid, mis on valmistatud metallist ja plastikust.

Naidustused

Uhenduskaabel on méeldud kasutamiseks thilduva raadiosagedusgeneraatori ning anduritoega kateetri positsioneerimise ja
navigeerimise rakendustega.

Suunised

1. Enne kasutamist kontrollige, et ihenduskaabel oleks toatemperatuuril.

2 Kontrollige hoolikalt thenduskaabli terviklikkust ja Gldist seisundit.

3. Kasutage rohelise tombetokisega (ihendust, et luua thendus FlexAbility™ ablatsioonikateetriga, Sensor Enabled™.

4 Kaabli thendamisel raadiosagedusliku generaatoriga vaadake detaile ja jooniseid raadiosagedusliku generaatori
juhendist. Kasutage kollase tdmbetdkisega hendust, et luua lhendus RF-generaatoriga.

5. Kasutage valge tdmbetdkisega Uhendust, et luua ihendus navigeerimis- ja positsioneerimissiisteemidega.
- Susteemi MediGuide™ puhul thendage valge tdmbetdkis MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- Susteemi EnSite Precision™ puhul tthendage valge tdmbetdkis EnSite Precision™-i hendusega, Sensor Enabled™.

6. Veenduge, et kaabli ja ihendatud seadme vaheline Ghendus oleks kindel.

Hoiatused

= Tapseks temperatuurimddtmiseks veenduge enne kasutamist, et thenduskaabel oleks toatemperatuuril.
= Seadme modifitseerimine pole lubatud.

= Uhendatud seadmed peavad olema patsiendist isoleeritud ja vooluleke ei tohi iletada 10 mikroamprit.

Ettevaatusabindud

= Uhenduskaablit tohib kasutada ainult ablatsiooniprotseduuride koolitusega arst véi sellise arsti jarelevalve all, kasutades
Ghilduvaid navigatsiooni ja visualiseerimise tehnoloogiaga ststeeme.

= (Uhenduskaablit késitsev personal peaks kandma kindaid.

= Elektrokirurgilisi seadmeid kasutades tuleks jargida tavaparaseid maandusmeetodeid.

= (Uhenduskaablit on hinnatud maksimaalselt 240-voldise pinge juures.

Pakend ja séilivusaeg

Pakend on kujundatud nii, et oleks tagatud toote aseptiline tarne. Toodet soovitatakse hoida avamata pakendis kuni
kasutamiseni. Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne. Aegumiskuupéev on mérgitud pakendi valiskiljele. Toodet
tuleb séilitada jahedas ja kuivas kohas. Kasutusjuhend on imbertéodeldav. Kdrvaldage kasutatud toode ja pakend
standardseid tahkete bioloogiliselt ohtlike jdatmete protseduure jargides.

Hoiulepanek ja transport
Hoidke koiki thenduskaableid hoiulepaneku ja transpordi ajal suletud taskutes jahedas kuivas kohas paikesevalgusest (k.a
UV-kiirgus) eemal.

Kaabli korduskasutamine
= Puhastage ja resteriliseerige kaablit asjakohaselt kahekiimne nelja (24) tunni jooksul parast kasutamist.
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= Arge pange kaableid transpordi ajaks ensiimaatilise pesuainega véi veega mahutisse. Valtige kaabli transportimise ajal
kokkupuutumist saastunud seadmete vdi instrumentidega.
= Kaableid voib korduskasutada maksimaalselt kimme (10) korda. Kdrvaldage kaablid, mida on kasutatud kimme korda.
Markus. Kliendi kohustus on jélgida kaabli kasutuskordade arvu. Kliendid peaksid kasutama oma olemasolevaid
korduskasutuse jalgimise protseduure.
= Kontrollige kaableid enne korduskasutust. Arge kasutage kaableid, kui need on nahtavalt kahjustatud (nt sisseldiked,
mugarad, lahtised tdmbetdkised voi pistikud jms). Kdrvaldage kahjustatud kaablid.
Markus. Kaablite asjakohase puhastamise ja vélise steriilsuse tagamiseks kasutage nimetatud puhastamise ja
steriliseerimise meetodeid/parameetreid. Nimetatud meetoditest/parameetritest korvalekaldumise tagajarjeks
voib olla instrumendi toédea Ithenemine vdi ebapiisav puhastamine voi steriliseerimine. Muude
meetodite/parameetrite kasutamisel on klient kohustatud tagama kaablite téhusa puhastamise ja steriliseerimise.
Selles juhendis loetletud steriliseerimise ja puhastamise meetodid on kehtivad ainult siis, kui neid kasutatakse
digesti paigaldatud, hooldatud, kalibreeritud ning Uhilduvate puhastus- ja steriliseerimisvahenditega. Klientide
kohustus on tagada, et soovitatud puhastus- ja steriliseerimismeetodeid saab dubleerida nende td6keskkonnas.

Kaabli puhastamise meetodid

Kasitsi puhastamine

1. Leotage kaablit viis (5) minutit nii, et see on taielikult kastetud lahjendatud enstimaatilisse pesuainesse
ENZOLY (voi sellega samavaérsesse pesuainesse). Lahjendage pesuainet tootja soovituste jargi sooja (31-43 °C
(88-110 °F)) kraaniveega. Eemaldage nahtav mustus pehmete harjastega harjaga.

2. Loputage kaablit vahemalt tks (1) minut puhta sooja jooksva kraanivee all.
Kuivatage puhta ebemevaba lapiga.

4. Péarast puhastamist vaadake kaablid Ule, veendumaks, et need on puhtad ja kuivad. Vajaduse korral puhastage ja/voi
kuivatage uuesti.

Mérkus. Kaablit tuleb enne steriliseerimist pohjalikult kuivatada.

Automaatne puhastamine

Ettevalmistused automaatseks puhastamiseks.

Enne kui panete kaablid pesemis-/desinfektsiooniseadmesse, tehke jargmised toimingud, et kaablil olevad orgaanilised ained

oleks niisutatud.

1. Leotage kaablit Uks (1) minut nii, et see on tdielikult kastetud lahjendatud enstiimaatilisse pesuainesse ENZOLF (vi
sellega samavaarsesse pesuainesse). Lahjendage pesuainet tootja soovituste jargi sooja (31-43 °C (88-110 °F))
kraaniveega.

2. Eemaldage nahtav mustus pehmete harjastega harjaga.

3. Loputage kaablit vahemalt tks (1) minut puhta sooja (31-43 °C (88-110 °F)) jooksva kraanivee all.

Automaatne puhastamine.

1. Asetage kaablid tootja juhiste jargi alusele. Automaatse puhastustsikli ajaks arge asetage kaablitele raskeid esemeid
ega pange kaableid teravate esemete kdrvale. Muidu vdivad kaablid kahjustada saada.

2. Maarake automaatses pesemis-/desinfektsiooniseadmes RELIANCE} 444 (v&i ametlikult vordvaarsena turustatud
seadmes) enne puhastuststkli rakendamist jdrgmised satted.

Mérkus. Termilist desinfektsiooni ei soovitata.

w

Tsukkel Aeg Vee temperatuur Puhastusaine ja selle kontsentratsioon
(kraanivesi voi puhastatud vesi)
Eelpesu 1 min Ktlm/soe Puudub

Umbes 16-43 °C (61-110 °F)
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Tslkkel Aeg Vee temperatuur Puhastusaine ja selle kontsentratsioon
(kraanivesi v8i puhastatud vesi)

Enstimaatiline 1 min Soe/kuum PROLYSTICA% 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
pesu 30s Umbes 43-60 °C (110-140 °F) Cleaner (v6i samavadrne), mis on lahjendatud tootja
suuniste jargi
Pesu 2 min Kuumutatud PROLYSTICAZ 2X Concentrate Neutral Detergent (voi
30s 60-70 °C (140-158 °F) samavaarne), mis on lahjendatud tootja juhiste jargi
Loplik 1 min Kuumutatud Puudub
loputamine 305 60-70 °C (140-158 °F)

Kuivatamine 1 tund Ohutemperatuuril 70-80 °C (158-176 °F) Puudub

3. Parast puhastamist vaadake kaablid (le, veendumaks, et need on puhtad ja kuivad. Vajaduse korral puhastage ja/voi
kuivatage uuesti.

Steriliseerimise meetodid
EO-ga steriliseerimine
1. Veenduge, et kaablid oleks enne EO-sterilisaatorisse asetamist pdhjalikult kuivatatud.

2. Keerake kaabel Iotvadesse silmustesse ja asetage Gige suurusega né hingavasse pakendisse, mis sobib EO-ga
steriliseerimiseks (nt TYVEK$-i kott voi samavaarne toode). Arge asetage silte pakendi hku labilaskvale kiljele, sest
see VOib takistada steriliseeriva aine pakendisse tungimist.

3. Asetage kaablid kambrisse ja kaitage seadet EO-sterilisaatori tootja juhiste jargi.

Abbott Medical on valideerinud jargmised tstklite parameetrid.

Tstkli parameetrid 55 °C temperatuuriga tstikkel
Eeltddtlemise kamber Eeltootlemise aeg 30-45 min

Suhteline 6huniiskus 40-80%
Ettleenoksiidiga (EtO) protsess Kokkupuuteaeg 1 tund

Maaratud vaakum 1,3 psia

EtO gaas 100% EtO

EtO kontsentratsioon 725-880 mg/L
Aeratsioon Aeg 12 tundi

STERRAD{-i steriliseerimisststeemid

1. Tsukli voimaliku katkestamise véltimiseks veenduge, et kaablid oleks enne STERRADZ-i stisteemi asetamist pdhjalikult
kuivatatud.

2. Keerake kaabel lotvadesse silmustesse ja pakendage asutuse praktika jargi dige suurusega kotti (nt TYVEKE-i kott voi
samavaarne toode), alusele voi mahutisse, mis on téhistatud sobilikuna STERRAD#-i vesinikperoksiidi gaasiplasma
stisteemides kasutamiseks. Arge asetage kaableid Uksteise peale.

3. Asetage kaablid STERRAD?-i stisteemi ja kaitage seadet STERRAD?-i sterilisaatori tootja suuniste jargi.

Uuesti tootlemiseks on soovitatavad jargmised TERRAD™-j stisteemid ja tstklid.

STERRAD{-i stisteem ja tstikkel USA-s STERRAD{-i stisteem ja tstkkel véljaspool USA-d
STERRAD? 50 STERRADf$ 50
STERRAD? 200 STERRADZ 200 (lthike tsukkel)
STERRAD{$ 100S STERRADZ 1008 (lthike tstkkel)
STERRAD$ NXi (standardtstkkel) STERRAD$ NXi (standardtstkkel)
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STERRAD{-i stisteem ja tsiikkel USA-s STERRAD{-i stisteem ja tstikkel valjaspool USA-d

STERRAD# 100NX1 (standardtsukkel) STERRAD? 100NXf (standardtsiikkel)

Auruautoklaav

1. Veenduge, et kaablid oleks enne autoklaavi asetamist pdhjalikult kuivatatud.

2. Kéasitsege kaableid samal viisil kui muid korduskasutatavaid instrumente, mille puhul on steriliseerimiseks vajalik
pakendamine v@i sissemassimine.

3. Keerake kaabel I6tvadesse silmustesse ja asetage dige suurusega pakendisse, mis on tahistatud sobivana
aursteriliseerimiseks (nt steriliseerimistimbris, TYVEKZ-i kott voi samavaarne toode).

4. Asetage kaablid seadmesse ja kaitage seda autoklaavi tootja juhiste jargi.

Abbott Medical on valideerinud jargmised tstiklite parameetrid. Arge asetage silte pakendi 6hku labilaskvale kljele, sest see

voib takistada steriliseeriva aine pakendisse tungimist.

Tsukli parameetrid Madala temperatuuri Kdrge temperatuuri tstkkel
tstikkel
Dunaamiline/eelvaakum Temperatuur 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
Aeg 40 min 4 min
Gravitatsiooni mgjul Temperatuur 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
Aeg 40 min 10 min
Markus. Steriliseerimise temperatuur ei tohi olla kdrgem kui 135 °C (275 °F).

Sumbolid

Mérkus. Stimbolite jaotis sisaldab kdiki simboleid, mida vBidakse tootesiltidel kasutada. Toode on sildistatud vastavalt
vajadusele.

Stmbol Kirjeldus

A Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid dokumente
B Kogus

T Hoidke kuivana

e

/;\I\ Hoidke eemal paikesevalgusest

REF Kataloogi number

LOT Partii kood

Elektroodide arv

Seadme kordumatu tunnusnumber
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Stimbol Kirjeldus
D e
Pikkus
[LENGTH]|
Korvaldage riistvara vastavalt kohalikele seadustele
I

STERILE |EO

Steriliseeritud ettileenoksiidiga.

RONLY

ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seadet
mUUa ainult arstil voi arsti korraldusel.

Tootja

Tootmiskuupédev

] 3

REP

Volitatud esindaja Euroopas

Lugege kasutusjuhendit

D

medical.abbott/manuals

Jérgige sellel veebisaidil olevaid kasutussuuniseid

| Diagnostic Catheter Cable

Diagnostika kateetri kaabel

Ablation Connection Cable

Ablatatsiooni thenduskaabel

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Kasutamiseks 12-polaarelektroodiliste elektrofiisioloogiliste kateetritega

Mitte kasutada kahjustatud pakendi korral

&

Kolblikkusaeg

C€

Conformité Européenne (vastavus Euroopa nduetele). Lisatud Euroopa
NG6ukogu direktiivide 93/42/EMU (NB 2797) ja 2011/65/EU jargi.
Siinsega deklareerib Abbott Medical, et antud seade on kooskdlas selle
direktiivi oluliste nduete ja teiste asjakohaste satetega.

Temperatuuripiirid
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Fl: Suomi
Ablaation liitinjohto, Sensor Enabled™
Kayttoohjeet

Huomio
= Yhdysvaltain laki rajoittaa taman valineen myynnin laékareille tai ladkarin maarayksesta.
= Lue ohjeet ennen kéyttoa.

Kuvaus
Elektrofysiologiset johdot ovat joustavia, eristettyja johtoja, jotka on valmistettu metallista ja muovimateriaaleista.

Indikaatiot

Liitinjohto on tarkoitettu kaytettavaksi yhteensopivan radiotaajuusgeneraattorin seké anturitoimisen katetrin sijoittamis- ja
ohjaussovellusten kanssa.

Ohjeet

1. Varmista, etté liitinjohto on huoneenldmpdinen ennen kayttoa.

2 Tarkista huolellisesti liitinjohdon eheys ja yleiskunto.

3. Kytke FlexAbility ™ -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ -liitdntaan, jossa on vihred vedonpoistaja.

4 Kun liitat johtoa radiotaajuusgeneraattoriin, katso radiotaajuusgeneraattorin kéyttéohjeista tarkat tiedot ja kaaviot
ohjeeksi johdon littdmiseen. Tee liitdnta radiotaajuusgeneraattoriin kayttamalla liitdntaa, jossa on keltainen
vedonpoistaja.

5. Tee liitdnta ohjaus- ja sijoittamisjarjestelmiin kayttamalla liitantaa, jossa on valkoinen vedonpoistaja.

- Liita MediGuide™ -jarjestelmassa valkoinen vedonpoistaja MediGuide™ CathConnect , Sensor Enabled™ -liitantaan.
- Liita EnSite Precision™ -jarjestelméassé valkoinen vedonpoistaja EnSite Precision™, Sensor Enabled™ -liitantaan.
6. Varmista, etta liitanta johdon ja liitdntalaitteiden valilla on kiinnitetty kunnolla.

Varoitukset

= Varmista, etta liitinjohto on huoneenlampodinen ennen kayttoad; ndin ldmpétilan mittaus onnistuu tarkasti.
= Tata laitetta ei saa muuttaa.

= Liitetyissa laitteissa pitaa olla potilasta suojaava eristys, ja vuotovirta saa olla enintdédn 10 mikroampeeria.

Varotoimet

= Liitinjohtoa saa kayttaa vain sellainen ladkari tai sellaisen laakarin valvonnassa, joka on koulutettu ablaatiotoimenpiteisiin,
joissa kaytetdan yhteensopivia ohjaus- ja visualisointijarjestelmia.

= Liitinjohtoa késittelevan henkildston on kaytettdva kasineita.

= Sahkokirurgisia instrumentteja kédytettdessa tulee tehdé tavalliset maadoitustoimenpiteet.

= Liitinkaapeli on arvioitu maksimijannitteelld 240 volttia.

Pakkaus ja varastointiaika

Tuote on pakattu aseptisesti. Tuote on suositeltavaa pitdd avaamattomassa pakkauksessa kayttéon saakka. Sisalt on steriili,
jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Viimeinen kayttépaiva on merkitty pakkauksen ulkopuolelle. Tuotetta on
sailytettava viiledssa, kuivassa paikassa. Kayttoohjeet voidaan kierrattad. Havita kaytetty tuote ja pakkaus biologisesti
vaarallisia kiinteita jatteité koskevien tavallisten menettelyiden mukaisesti.

Sailytys ja kuljetus

Sailyta kaikkia liitinjohtoja sailytyksen ja kuljetuksen aikana tiiviisti suljetussa pussissa viiledssa, kuivassa paikassa, suojassa
auringonvalolta ja UV-sateilylta.
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Johdon kayttd uudelleen
Puhdista ja steriloi johdot uudelleen kéyton jalkeen kahdenkymmenenneljan (24) tunnin kuluessa.

= Ala upota johtoja entsymaattiseen puhdistusaineeseen tai vesihauteeseen kuljetuksen aikana. Ala paasta johtoa
kuljetuksen aikana kosketuksiin kontaminoituneiden laitteiden tai instrumenttien kanssa.

= Johdot on tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen enintddn kymmenen (10) kertaa. Havita johdot, jotka ovat saavuttaneet
taman rajan.

Huomautus: On asiakkaan vastuulla pitaa kirjaa johdon kayttokerroista. Asiakkaiden tulee noudattaa omia
vakiintuneita menettelyja kayttokertojen laskemiseen.

= Tarkista johdot ennen kayttoa. Ald kayté johtoja, jos niissa on nékyvid vaurioita (esim. halkeamia, kohoumia, 16ysé

vedonpoisto tai [dysia liittimia jne.). Havita vaurioituneet johdot.

Huomautus: Varmista johtojen puhtaus ja ulkoinen steriiliys kayttamalla erityisia puhdistus- ja
sterilointimenetelmia/-parametreja. Poikkeamat maaritetyistd menetelmisté/parametreista voivat lyhentaa
instrumentin kayttoikaa tai aiheuttaa riittdmattéman puhdistuksen tai steriiliyden. Jos kéytetédéan vaihtoehtoisia
menetelmid/parametreja, on asiakkaan vastuulla varmistaa, etta johdot puhdistetaan ja steriloidaan kunnolla.
Tassa oppaassa luetellut sterilointi- ja puhdistusmenetelmat patevat vain silloin, kun kaytetaan oikein
asennettuja, huollettuja ja kalibroituja ja yhteensopivia puhdistus- ja sterilointivalineita. Asiakkaan on
varmistettava, ettd suositellut puhdistus- ja sterilointimenetelmat voidaan toistaa heidan tydympéristéssaan.

Johdon puhdistusmenetelmét

Manuaalinen menetelma
1. Liota johtoa viiden (5) minuutin ajan upottamalla se kokonaan laimennettuun entsymaattiseen

ENZOLf-puhdistusaineeseen (tai vastaavaan). Laimenna puhdistusaine valmistajan suositusten mukaisesti lampimalla

31 °C-43°C (88 °F — 110 °F) hanavedella. Poista ndkyva lika pehmealld harjalla.
2. Huuhdo johtoa puhtaalla l&mpimalla hanavedella vahintdén yhden (1) minuutin ajan.
Kuivaa puhtaalla, nukattomalla kankaalla.

4., Tarkista puhdistuksen jalkeen silmamaaraisesti, ettei johdoissa ole enéé likaa tai kosteutta. Puhdista ja/tai kuivaa
tarvittaessa uudelleen.

Huomautus: Johto pitdd kuivata lapikotaisin ennen sterilointia.

Automatisoitu menetelma

Automatisoidun puhdistuksen valmistelu

Tee seuraavat vaiheet ennen johtojen laittamista pesu-/desinfiointilaitteeseen; néin varmistetaan, etta johdoissa olevat
orgaaniset aineet kostuvat uudelleen.

1. Liota johtoa yhden (1) minuutin ajan upottamalla se kokonaan laimennettuun entsymaattiseen

w

ENZOL$-puhdistusaineeseen (tai vastaavaan). Laimenna puhdistusaine valmistajan suositusten mukaisesti lampimaélla

31 °C-43°C (88 °F — 110 °F) hanavedella.
2. Poista nakyva lika pehmeélla harjalla.
3. Huuhdo johtoa puhtaalla, ldmpimalla 31 °C — 43 °C (88 °F-110 °F) hanavedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan.
Automatisoitu puhdistus:

1. Lataa johdot astiaan valmistajan ohjeiden mukaisella tavalla. Al4 aseta raskaita esineitd johtojen palle tai aseta johtoja

lahelle terévia esineitd automatisoidun puhdistusjakson aikana. Tamé voi vaurioittaa johtoja.

2. Tee automatisoidulle pesu-/desinfiointilaitteelle RELIANCE} 444 (tai laillisesti markkinoidulle vastaavalle laitteelle)
seuraavat asetukset ennen puhdistusjakson aloittamista.

Huomautus: Lampddesinfiointia ei suositella.
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Cycle (Jakso)  Aika Veden ldmpétila (hanavesi tai puhdistettu) Pesuaine & pitoisuus

Esipesu 1 min Kylma/lammin -
Noin 16 °C - 43 °C (61 °F - 110 °F)

Entsymaattinen 1 min Lammin/kuuma PROLYSTICA$ 2X Concentrate Enzymatic

pesu 30s Noin 43 °C — 60 °C (110 °F — 140 °F) Presoak and Cleaner -puhdistusaine (tai
vastaava), valmistajan ohjeiden mukaisesti
laimennettuna

Pesu 2 min Lammitetty PROLYSTICA% 2X Concentrate Neutral

30s 60 °C — 70 °C (140 °F — 158 °F) Detergent -puhdistusaine (tai vastaava),

valmistajan ohjeiden mukaisesti
laimennettuna

Viimeinen 1 min Lammitetty -

huuhtelu 30s 60 °C — 70 °C (140 °F - 158 °F)

Kuivaus 1 tunti llman lampétila 70 °C — 80 °C (158 °F — 176 °F) -

3. Tarkista puhdistuksen jalkeen silmamaéardaisesti, ettei johdoissa ole enaa likaa tai kosteutta. Puhdista ja/tai kuivaa
tarvittaessa uudelleen.

Sterilointimenetelmét

EO-sterilointi

1. Varmista, etta johdot ovat taysin kuivia, ennen kuin laitat ne EO-sterilaattoriin.

2. Kelaa johto 10ysasti ja aseta sopivankokoiseen, hengittavaan pakkaukseen, joka sopii EO-sterilointiin (esim.
TYVEK{-pussi tai vastaava). Ala laita merkintéja pakkauksen hengittévalle puolelle, silld ne saattavat estaa
sterilointiaineen kulun.

3. Lataa johdot kammioon ja kayta laitteita EO-sterilaattorin valmistajan ohjeiden mukaisella tavalla.

Abbott Medical on validoinut seuraavat syklin parametrit.

Syklin parametrit 55 °C lampbtilasykli
Esikasittelykammio Esikésittelyaika 30-45 min

Suhteellinen kosteus 40 % — 80 %
Etyleenioksidiprosessi (EtO) Altistusaika 1 tunti

Tyhjiosarja 1,3 psia

EtO-kaasu 100 % EtO

EtO-konsentraatio 725 mg/l - 880mg/I
lImastus Aika 12 tuntia

STERRAD#-sterilointijédrjestelmé&t

1. Varmista, ettd johdot ovat taysin kuivia, ennen kuin ne ladataan STERRAD?-jérjestelmaan; néin estetdan syklin
mahdollinen peruutus.

2. Kelaa johto loysasti ja pakkaa se laitoksen kdytanttjen mukaisesti sopivan kokoiseen pussiin (esim. TYVEK{-pussi tai
vastaava), astiaan tai sailioon, joka on merkitty sopivaksi STERRADF-vetyperoksidikaasuplasmajarjestelmille. Al& laita
johtoja paallekkain.

3.  Lataa johdot STERRAD{-jarjestelmaan ja kayta laitteita STERRAD#-sterilaattorin valmistajan ohjeiden mukaisella
tavalla.
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Seuraavia STERRADZ-jdrjestelmid ja syklejd suositellaan jalleenkasittelyyn.

STERRAD#-jarjestelmé ja sykli Yhdysvalloissa STERRAD#-jarjestelma ja sykli muualla kuin Yhdysvalloissa
STERRADY 50 STERRADY 50

STERRADY 200 STERRAD$ 200 (lyhyt sykli)

STERRADY 100S STERRAD$ 100S (lyhyt sykli)

STERRADI NXi (standardisykli) STERRAD: NXi (standardisykli)

STERRADI 100NXi (standardisykli) STERRAD: 100NXf (standardisykli)

Hdyryautoklaavi

1. Varmista, ettd johdot ovat taysin kuivia, ennen kuin laitat ne autoklaaviin.

2. Kasittele johtoja samoin kuin muita uudelleenkaytettavia instrumentteja, jotka on pakattava ja kaarittava steriloinnin
ajaksi.

3. Kelaa johto 16yséasti ja aseta se sopivankokoiseen pakkaukseen, joka on merkitty héyrysterilointiin sopivaksi (esim.
sterilointikéére, TYVEK$-pussi tai vastaava).

4. Lataa johdot ja kéyté laitteita autoklaavisterilaattorin valmistajan ohjeiden mukaisella tavalla.

Abbott Medical on validoinut seuraavat syklin parametrit. Al laita merkintsja pakkauksen hengittavalle puolelle, sillé ne

saattavat estaa sterilointiaineen kulun.

Syklin parametrit Matalan Iampétilan jakso Korkean lampétilan jakso
Dynaaminen/Esityhji¢ Lampotila 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)
Aika 40 min 4 min
Paineenpoisto Lampotila 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)
Aika 40 min 10 min

Huomautus: Sterilointildmpétila saa olla enintaan 135 °C (275 °F).

Symbolit

Huomautus: Symbolit-osiossa esitelldan kaikki symbolit, joita kaytetdan tuotemerkinndissa. Tuote on merkitty vaaditulla
tavalla.

Symboli Kuvaus

Huomio! Lue mukana toimitetut ohjeet

Lukumaara

P>

Suojattava kosteudelta

L)

[
ZIT Suojattava auringonvalolta
REF | Tuotenumero
LOT Erdnumero
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Symboli

Kuvaus

Yksilollinen laitteen tunniste

Elektrodien mééara

|l

LENGTH|

Pituus

Havita laitteisto paikallisen lainsdadannén mukaisesti

STERILE | EO

EIM

Steriloitu etyleenioksidikaasulla.

o)

ONLY

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman tuotteen saa myyda
ainoastaan laékari tai ladkarin maarayksesta.

Valmistaja

Valmistuspaiva

A LIE

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Lue kayttoohjeet

-

medical.abbott/manuals

Noudata tassa sivustossa annettuja kéyttoohjeita

[ Diagnostic Catheter Cable |

Diagnostisen katetrin johto

Ablation Connection Cable]

Ablaation liitinjohto

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Tarkoitettu kaytettavéksi 12-napaisten elektrofysiologisten katetrien kanssa.

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut

"“®

Viimeinen kayttopaiva

)

~
O
~

Conformité Européenne (eurooppalaisten vaatimusten mukainen) Merkitty
Euroopan neuvoston direktiivien 93/42/ETY (NB 2797) ja 2011/65/EU
mukaisesti. Abbott Medical iimoittaa taten, ettd tdmé laite noudattaa tdmén
direktiivin olennaisia vaatimuksia ja muita asianmukaisia ehtoja.

Lampatilarajat

Qs
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FR: Francais
Céble de connexion pour ablation Sensor Enabled™
Mode d'emploi

Mise en garde
= La législation des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur prescription médicale.
= Lire les instructions avant utilisation.

Description
Les cébles d'électrophysiologie sont des cables isolés et flexibles constitués de matériaux métalliques et plastiques.

Indications
Le cable de connexion est congu pour étre utilisé avec un générateur de radiofréquence compatible et les applications de
navigation et de mise en place du cathéter Sensor Enabled.

Instructions

1. Vérifier que le cable de connexion est a température ambiante avant de I'utiliser.

2. Inspecter le cable de connexion avec soin pour vérifier son intégrité et état général.

3. Utiliser le connecteur avec la boucle de réduction de tension verte pour se connecter au cathéter d’ablation
FlexAbility™, Sensor Enabled™.

4, Lors de la connexion a un générateur RF, se reporter au mode d’emploi du générateur RF pour plus de détails et pour
consulter les schémas de connexion du cable au générateur RF. Utiliser le connecteur avec la boucle de réduction de
tension jaune pour se connecter au générateur RF.

5. Utiliser le connecteur avec la boucle de réduction de tension blanche pour se connecter aux systemes de navigation et
de mise en place.

- Pour le systtme MediGuide™, connecter la boucle de réduction de tension blanche a la bofte CathConnect
MediGuide™, Sensor Enabled™.
- Pour le systeme EnSite Precision™, connecter la boucle de réduction de tension blanche au lien EnSite Precision™
Sensor Enabled™.
6. S'assurer que le cable est correctement raccordé au matériel de connexion.

Avertissements

= \rifier que le cable de connexion est a température ambiante avant de I'utiliser pour assurer une mesure précise de la température.
= || est interdit de modifier cet équipement.

= ['équipement connecté doit étre isolé du patient et les fuites de courant ne doivent pas dépasser les 10 microampeéres.

Précautions

= |e cable de connexion doit étre uniquement utilisé par ou sous la surveillance de médecins formés aux procédures
d’ablation, utilisant des systemes de navigation et de visualisation compatibles.

= |e personnel qui manipule le cable de connexion doit porter des gants.

= Les procédures de mise a la terre standard doivent étre respectées en cas d'utilisation d'instruments d'électrochirurgie.

= |e cable de connexion a été évalué a une tension maximale de 240 volts.

Conditionnement et durée de stockage

L'emballage est congu pour permettre un transfert aseptique du produit. Il est recommandé de laisser le produit dans son

emballage non ouvert jusqu'au moment de son utilisation. Le contenu est stérile si I'emballage n'est pas ouvert ni

endommagé. La date de péremption est marquée a I'extérieur de I'emballage. Le produit doit étre entreposé dans un
endroit sec et frais. Le mode d'emploi est recyclable. Eliminer le produit utilisé et son emballage conformément aux

procédures d'élimination des déchets solides dangereux.
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Stockage et transport
Pendant le stockage et le transport, conserver chaque cable de connexion dans une poche scellée et dans un endroit sec et
frais a I'abri de la lumiére et des UV.

Reutlllsatlon du céble
Bien nettoyer et restériliser les cables dans les vingt-quatre (24) heures aprés utilisation.
= Ne pas plonger les cables dans un détergent enzymatique ou un bain d'eau pendant le transport. Eviter tout contact avec
un équipement ou des instruments contaminés pendant le transport du cable.
= Les cables sont congus pour étre réutilisés dix (10) fois maximum. Jeter les cables qui ont atteint le nombre maximum de
réutilisations.
Remarque : il incombe au client de procéder au suivi du nombre de réutilisations du céble. Les clients doivent
se conformer aux procédures établies pour le suivi des réutilisations.
= |nspecter les cables avant de les réutiliser. Ne pas utiliser des cables qui présentent des dommages (par ex. coupures,
renflements, boucles de réduction de tension ou connecteurs desserré(e)s, etc.). Jeter les cables endommageés.
Remarque : pour s'assurer que les cables soient bien nettoyés et stériles a I'extérieur, utiliser les
paramétres/méthodes de nettoyage et de stérilisation spécifié(e)s. Tout(e) paramétre/méthode s’écartant des
paramétres/méthodes spécifié(e)s peut réduire la durée de vie de I'instrument ou entrainer un nettoyage ou une
stérilisation inapproprié(e). Si d’autres parametres/méthodes sont utilisé(e)s, il incombe au client de s’assurer
que les cables sont effectivement nettoyés et stérilisés. Les méthodes de stérilisation et de nettoyage figurant
dans ce manuel sont valables uniquement avec un matériel de nettoyage et de stérilisation conforme,
correctement installé, entretenu et étalonné. Il incombe aux clients de veiller a ce que les méthodes de
nettoyage et de stérilisation recommandées puissent étre reproduites dans leur environnement.

Méthodes de nettoyage des cébles

Méthode manuelle

1. Faire tremper le cable pendant cing (5) minutes, en le plongeant dans un détergent enzymatique ENZOLE dilué (ou
équivalent). Diluer le détergent avec de I'eau tiede du robinet a 31°-43 °C (88°-110 °F), conformément aux
recommandations du fabricant. Eliminer toute trace de souillure visible avec une brosse & poils doux.

2. Rincer le cable a I'eau tiede du robinet pendant une (1) minute minimum.

Sécher avec un chiffon propre, non pelucheux.

4. Apres le nettoyage, inspecter visuellement les cables pour détecter toute trace résiduelle d’humidité ou de souillure.
Répéter le nettoyage et/ou le séchage si nécessaire.

Remarque : le cable doit étre parfaitement sec avant sa stérilisation.

Méthode automatique

Préparation avant le nettoyage automatique :

Avant de placer les cables dans le laveur-désinfecteur, procéder aux étapes suivantes pour s'assurer que toute la matiere

organique présente sur les cables soit réhydratée.

1. Faire tremper le cable pendant une (1) minute, en le plongeant dans un détergent enzymatique ENZOL{ dilué (ou
équivalent). Diluer le détergent avec de I'eau tiede du robinet a 31°-43 °C (88°-110°F), conformément aux
recommandations du fabricant.

2. Eliminer toute trace de souillure visible avec une brosse & poils doux.

3. Rincer le cable a I'eau tiede du robinet a 31°-43 °C (88°~110 °F), pendant une (1) minute minimum.

Nettoyage automatique :

1. Placer les cables dans un plateau en suivant les instructions du fabricant. Ne pas placer d’objets lourds sur les cables
ni placer les cables a coté d'objets tranchants pendant un cycle de nettoyage automatique, sous peine d’'endommager
les cables.

w
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2. Régler le laveur-désinfecteur automatique RELIANCEF 444 (ou équivalent légalement commercialisé) sur les valeurs
ci-apres avant d'exécuter le cycle de nettoyage.
Remarque : aucune désinfection thermigue n'est recommandée.
Cycle Durée Température de I'eau (robinet ou purifiée) Détergent et concentration
Prélavage 1 min Froide/Tiede nd
Environ 16°-43 °C (61°-110 °F)
Lavage 1 min Tiede/Chaude Produit de trempage et nettoyant enzymatique concentré
enzymatique 30 Environ 43°-60 °C (110°-140 °F) 2X PROLYSTICAZ (ou équivalent), dilué conformément
aux instructions du fabricant
Lavage 2 min Chauffée Détergent neutre concentré 2X PROLYSTICAF (ou
30s Environ 60°-70 °C (140°-158 °F) équivalent), dilué conformément aux instructions du
fabricant
Rincage final 1 min Chauffée nd
30s Environ 60°-70 °C (140°-158 °F)
Séchage 1 heure  Température de I'air 70°-80 °C (158°-176 °F) nd
3. Apres le nettoyage, inspecter visuellement les cables pour détecter toute trace résiduelle d’humidité ou de souillure.

Répéter le nettoyage et/ou le séchage si nécessaire.

Méthodes de stérilisation
Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne

1.
2.

3.

S'assurer que les cables sont parfaitement secs avant de les charger dans le stérilisateur a oxyde d’éthylene.

Enrouler le cable de fagon lache et le placer dans un emballage de taille appropriée, perméable a I'air, adapté pour la
stérilisation a I'oxyde d’éthylene (p. ex., poche en TYVEK? ou équivalent). Ne pas placer les étiquettes sur le coté
respirant de I'emballage au risque d'empécher la pénétration du stérilisant.

Charger les cables dans la chambre et utiliser le stérilisateur a oxyde d’éthylene conformément aux instructions du
fabricant.

Abbott Medical a validé les parametres de cycle suivants.

Parametres de cycle Cycle a une température de 55 °C
Chambre de préconditionnement Temps de préconditionnement 30-45 min
Humidité relative 40-80 %
Procédé de stérilisation a I'oxyde Temps d'exposition 1 heure
déthylene (EtO) Réglage du vide 1,3 psia
Gaz EtO 100 % EtO
Concentration EtO 725 mg/L-880 mg/L
Aération Durée 12 heures

Systemes de stérilisation STERRAD}

1.

S'assurer que les cables sont parfaitement secs avant de les charger dans le systeme STERRADZ afin d’éviter une
éventuelle annulation de cycle.

Enrouler le cable de fagon lache et placer le cable conformément a la pratique de I'établissement dans une poche de
taille appropriée (p.ex. poche en TYVEKY ou équivalent), un plateau ou un récipient étiqueté de fagon appropriée pour
les systemes au gaz plasma de peroxyde d’hydrogéne STERRADZ. Ne pas superposer les cables.

Charger les cables dans le systeme STERRADT et utiliser I'équipement conformément aux instructions du fabricant du
stérilisateur STERRAD{.
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Les systemes STERRADT et les cycles suivants sont recommandés pour le retraitement.

Systéme STERRAD} et cycle aux Etats-Unis Systeéme STERRAD? et cycle en dehors des Etats-Unis
STERRADf 50 STERRAD: 50

STERRADf 200 STERRAD% 200 (cycle court)

STERRADf 100S STERRAD?T 100S (cycle court)

STERRAD NXi (cycle standard) STERRADt NXi (cycle standard)

STERRADf 100NXf (cycle standard) STERRADH 100NXf (cycle standard)

Autoclave a vapeur

1. S'assurer que les cables sont parfaitement secs avant de les charger dans I'autoclave.

2. Manipuler les cables de la méme maniere que les autres instruments réutilisables qui nécessitent un conditionnement
ou un emballage au cours de la stérilisation.

3. Enrouler le cable de fagon lache et le placer dans un emballage de taille appropriée, étiqueté pour la stérilisation a la
vapeur (p. ex., enveloppe de stérilisation, poche en TYVEK? ou équivalent).

4. Charger les cables et utiliser I'équipement conformément aux instructions du fabricant du stérilisateur autoclave.

Abbott Medical a validé les parameétres de cycle suivants. Ne pas placer les étiquettes sur le coté respirant de I'emballage au

risque d'empécher la pénétration du stérilisant.

Parametres de cycle Cycle & basse température  Cycle a haute température
Dynamique/Vide préalable Température 121 °C (250 °F) 132 -135 °C (270°-275 °F)
Durée 40 min 4 min
Déplacement de gravité Température 121 °C (250 °F) 132 -135 °C (270°-275 °F)
Durée 40 min 10 min

Remarque : les températures de stérilisation ne doivent pas dépasser 135 °C (275 °F).

Symboles

Remarque : la section des symboles contient tous les symboles qui peuvent étre utilisés sur les étiquettes du produit. Le
produit est étiqueté conformément aux exigences.
Symbole Description

A Attention, consulter la documentation jointe

B Quantité

‘ ,:,'

? Craint I'humidité

e
N~ ) i .
/;\I\ Conserver a I'abri de la lumiere solaire
Référence produit

LOT Code du lot

U DI Identifiant unique de dispositif
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Symbole

Description

Nombre d'électrodes

I.

Longueur
[LENGTH| ¢
Mettre le matériel au rebut conformément a la Iégislation locale
I
STERILE | EO Stérilisé & 'oxyde d'éthylene.

=

ONLY

ATTENTION : la législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un
médecin ou sur prescription médicale.

Fabricant

Date de fabrication

Al LK

REP

Représentant européen agréé

Consulter le mode d’emploi

s

medical.abbott/manuals

Suivez les instructions d'utilisation sur ce site Internet

| Diagnostic Catheter Cable
Ablation Connection Cable

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Céable du cathéter de diagnostic

Céable de connexion pour ablation

A utiliser avec des cathéters d'électrophysiologie & 12 poles

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Date limite d’utilisation

AR

~

Conformité européenne (European Conformity). Marque CE apposée conformément
aux directives 93/42/CEE (NB 2797) et 2011/65/UE du Conseil européen. Abbott
Medical déclare par la présente que cet appareil satisfait aux exigences essentielles et
autres dispositions applicables de cette directive.

30

Limites de température

&),
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HR: Hrvatski

Prikljucni kabel za ablaciju sa senzorom™
Upute za upotrebu

Oprez

= Prema zakonima SAD-a ovaj uredaj smije se prodavati samo od strane ili prema nalogu lije¢nika.
= Prije upotrebe procitajte upute.

Opis

Elektrofizioloski kabeli fleksibilni su, izolirani kabeli izradeni od metala i plastike.

Indikacije
Priklju¢ni kabel namijenjen je upotrebi s kompatibilnim radiofrekvencijskim generatorom te sustavima za postavljanje i
navigaciju katetera sa senzorom.

Upute

1. Provijerite je li priklju¢ni kabel na sobnoj temperaturi prije nego ga upotrijebite.

2. PaZzljivo pregledajte priklju¢ni kabel kako biste provjerili njegovu cjelovitost i opée stanje.

3. Upotrijebite priklju¢ak sa zelenom zastitom od naprezanja za priklju¢ivanje na ablacijski kateter FlexAbility™,
Sensor Enabled™.

4. Pri prikljucivanju kabela na RF generator pojedinosti i dijagrame za priklju¢ivanje kabela na RF generator potrazite u
uputama za upotrebu RF generatora. Upotrijebite priklju¢ak sa Zutom za&titom od naprezanja za prikljucivanje RF
generatora.

5. Upotrijebite priklju¢ak s bijelom zastitom od naprezanja za prikljucivanje sustava za navigaciju i postavljanje.

- U slucaju sustava MediGuide™, prikljucite bijelu zastitu od naprezanja na spojnu kutiju MediGuide™ CathConnect,
Sensor Enabled™.

- U slucaju sustava EnSite Precision™, prikljucite bijelu zastitu od naprezanja na magnetski priklju¢ak EnSite
Precision™ Link, Sensor Enabled™.

6. Provijerite ¢vrstocu spoja kabela i priklju¢ene opreme.

Upozorenja

= Prije upotrebe provjerite je li priklju¢ni kabel na sobnoj temperaturi kako bi se osiguralo to¢no mjerenje temperature.
= Preinake ove opreme nisu dopustene.

= Priklju¢ena oprema mora biti izolirana za pacijenta, a curenje struje ne smije premasiti 10 mikroampera.

Mjere opreza

= Priklju¢ni kabel smije se upotrebljavati jedino pod nadzorom ili od strane lije¢nika educiranih o ablacijskim postupcima
zajedno s kompatibilnim sustavima za navigaciju i vizualizaciju.

= Osoblje koje rukuje priklju¢nim kabelom mora nositi rukavice.

= Potrebno je pridrzavati se standardnih postupaka uzemljenja ako se upotrebljavaju elektrokirurski instrumenti.

= Priklju¢ni kabel ispitan je na maksimalni napon od 240 volti.

Pakiranje i rok valjanosti

Pakiranje je napravljeno tako da se omoguci asepticki prijenos proizvoda. Preporucuje se da proizvod ostane zapakiran sve
do same upotrebe. SadrZaj je sterilan ako je pakiranje neoSteceno i neotvoreno. Rok trajanja oznacen je na vanjskom
pakiranju. Proizvod treba skladistiti na suhom i hladnom mijestu. Upute za upotrebu mogu se reciklirati. Upotrijebljeni
proizvod i pakiranje odlozite u skladu s postupcima za odlaganje krutog opasnog bioloSkog otpada.
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Skladistenje i transport
Tijekom skladistenja i transporta svaki priklju¢ni kabel treba Cuvati u zatvorenoj vrecici na hladnom i suhom mjestu podalje
od sunceve svjetlosti, ukljuc¢ujuci UV svjetlost.

Ponovna upotreba kabela
= Temeljito ocistite i ponovno sterilizirajte kabele u roku od dvadeset Cetiri (24) sata nakon upotrebe.
= Nemojte uranjati kabele u enzimatski deterdZent ili vodenu kupku tijekom transporta. Izbjegavajte kontakt s
kontaminiranom opremom ili instrumentima tijekom transporta kabela.
= Kabeli se mogu ponovno upotrijebiti najvise deset (10) puta. Kabele koji su ve¢ upotrijebljeni toliko puta odlozite u otpad.
Napomena: Korisnik je odgovoran za pracenje broja ponovne upotrebe kabela. Korisnici se trebaju pridrzavati
postojecih postupaka svoje ustanove za pracenje ponovne upotrebe.
= Pregledajte kabele prije ponovne upotrebe. Nemojte upotrebljavati kabele u sluc¢aju vidljivih oSte¢enja (npr. porezotine,
ispup&enja, labave zastite od naprezanja ili labavi priklju¢ci itd.). OSte¢ene kabele odloZite u otpad.
Napomena: kako biste osigurali da ¢e kabeli temeljito oCistiti i sterilizirati s vanjske strane, primijenite navedene
nacine /parametre sterilizacije. Odstupanja od navedenih nac¢ina/parametara mogu rezultirati kra¢im vijekom
trajanja instrumenta ili neodgovaraju¢im ¢is¢enjem ili sterilizacijom. Ako se primjenjuju alternativne
nacini/parametri, korisnik je duzan osigurati ucinkovito ¢iS¢enje i sterilizaciju kabela. Nacini sterilizacije i ¢iS¢enja
navedeni u ovom priru¢niku valjani su samo ako se upotrebljava pravilno instalirana, odrzavana, kalibrirana i s
propisima uskladena oprema za ¢iS¢enje i sterilizaciju. Korisnici su duzni osigurati to da se preporu¢ene metode
¢is¢enja i sterilizacije mogu primijeniti u njihovom okruzenju.

Nacini CiS¢enja kabela
Rucni nacin
1. Namacite kabel pet (5) minuta tako da bude potpuno uronjen u razrijedeni enzimatski deterdzent ENZOL (ili

ekvivalentno sredstvo). Razrijedite deterdzent u skladu s preporukama proizvodaca toplom vodovodnom vodom na
temperaturi od 31 do 43 °C (88 — 110 °F). Uklonite vidljivu prljavstinu mekanom ¢etkom.

2. Ispirite kabel Cistom i toplom teku¢om vodovodnom vodom najmanije jednu (1) minutu.

Osusite ¢istom, netkanom tkaninom.

4., Nakon ¢is¢enja vizualno provjerite ima li na kabelu preostale prljavstine ili viage. Po potrebi ponovite ¢is¢enje i/ili
susenje.
Napomena: kabeli se moraju potpuno osusiti prije sterilizacije.

Automatski nacin

Priprema za automatsko &is€enje:

Prije nego kabele stavite u uredaj za pranje/dezinfekciju, provedite sljedece korake da biste osigurali da ¢e se potencijalna

organska tvar na kabelima rehidrirati.

1. Namacite kabel jednu (1) minutu tako da bude potpuno uronjen u razrijedeni enzimatski deterdzent ENZOL (ili
ekvivalentno sredstvo). Razrijedite deterdZent u skladu s preporukama proizvodaca toplom vodovodnom vodom na
temperaturi od 31 do 43 °C (88 — 110 °F).

2. Uklonite vidljivu prljavstinu mekanom cetkom.

3. Isperite kabel ¢istom i toplom teku¢om vodovodnom vodom na temperaturi od 31 do 43 °C (88 — 110 °F) najmanje
jednu (1) minutu.

Automatsko &is¢enje:

1. Postavite kabele na ladicu u skladu s uputama proizvodaca. Ne postavljajte teSke predmete na kabele niti kabele
pored o$trih predmeta tijekom automatskog ciklusa pranja. To moZe oStetiti kabele.

2. Prije pokretanja ciklusa ¢iS¢enja postavite sliedece postavke na automatskom uredaju za pranje/dezinfekciju
RELIANCE? 444 (ili na ekvivalentnom uredaju koji je dostupan na trzistu u skladu sa zakonskim propisima).
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Napomena: Ne preporucujemo termalnu dezinfekciju.

Ciklus Vrijeme Temperatura vode DeterdZent i koncentracija
(vodovodna ili protiséena)
Pretpranje 1 min Hladno/toplo Nije primjenjivo
Otpr. 16 - 43 °C (61 - 110 °F)
Enzimatsko 1 min Toplo/vruée Dvostruko koncentrirano sredstvo za enzimatsko
pranje 30s Otpr. 43 - 60 °C (110 — 140 °F) prednamakanie i ¢is¢enje PROLYSTICAZ (ili ekvivalentno
sredstvo), razrijedeno prema uputama proizvodaca
Pranje 2 min Zagrijano Dvostruko koncentrirani neutralni deterdZent
30s 60— 70 °C (140 — 158 °F) PROLYSTICA{ (ili ekvivalentno sredstvo), razrijeden prema
uputama proizvodaca
Zavrsno 1 min Zagrijano Nije primjenjivo
Ispiranje 30s 60 - 70 °C (140 - 158 °F)
Sudenje 1h Temperatura zraka 70 — 80 °C (158 — 176 °F) Nije primjenjivo

3. Nakon ¢i8¢enja vizualno provjerite ima li na kabelima ostataka prljavstine ili vlage. Po potrebi ponovite ¢is¢enje i/ili
susenje.

Nacini sterilizacije

Sterilizacija etilen-oksidom

1. Provijerite jesu li kabeli potpuno suhi prije stavljanja u uredaj za sterilizaciju etilen-oksidom.

2. Kabel labavo namotajte i postavite u prozratno pakiranje odgovarajuce veli€ine koje je prikladno za sterilizaciju
etilen-oksidom (npr. vre¢ica TYVEK? ili ekvivalentni proizvod). Ne postavljajte naljepnice na prozracnu stranu pakiranja
jer tako moZete sprijeciti prodiranje sterilizacijskog sredstva.

3. Postavite kabele u komoru i pokrenite opremu u skladu s uputama proizvodaca uredaja za sterilizaciju etilen-oksidom.

Tvrtka Abbott Medical provijerila je valjanost sljedecih parametara ciklusa.

Parametri ciklusa Ciklus na temperaturi od 55 °C
Komora za predobradu Vrijeme predobrade 30 - 45 min

Relativna vlaznost 40% — 80%
Proces etilen-oksida (EtO) Vrijeme izlaganja 1h

Postavka vakuuma 1,3 psi

Plin EtO 100% EtO-a

Koncentracija EtO-a 725 mg/L — 880 mg/L
ProzraCivanje Vrijeme 12h

Sterilizacijski sustavi STERRAD}

1. Pazite da su kabeli potpuno suhi prije nego ih stavite u sustav STERRAD? da biste izbjegli potencijalno ponistavanje
ciklusa.

2. Labavo namotajte kabel i u skladu s uspostavljenom praksom svoje ustanove postavite ga u vrecicu (npr. vrecica
TYVEK{ ili ekvivalentni proizvod), ladicu ili spremnik odgovarajuce veli€ine koji je oznacen kao prikladan za upotrebu u
sustavima STERRADZ s plazmom hidrogen-peroksida. Nemojte preklapati kabele.

3. Postavite kabele u sustav STERRAD i pokrenite opremu u skladu s uputama proizvodaca uredaja za sterilizaciju
STERRAD{.
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Sliedeci se sustavi i ciklusi STERRAD? preporu€uju za ponovnu obradu.

Sustav i ciklus STERRAD$ unutar SAD-a Sustav i ciklus STERRAD# izvan SAD-a
STERRAD? 50 STERRAD? 50

STERRAD{$ 200 STERRAD{ 200 (kratki ciklus)
STERRAD{$ 100S STERRAD# 100S (kratki ciklus)
STERRAD$ NXi (standardni ciklus) STERRAD$ NXi (standardni ciklus)
STERRAD$ 100NXt (standardni ciklus) STERRAD$ 100NX$ (standardni ciklus)

Parni autoklav

1. Pazite da su kabeli potpuno suhi prije nego ih stavite u autoklav.

2. Postupajte s kabelima kao i sa svim drugim instrumentima za viSekratnu upotrebu za koje je tijekom sterilizacije
potrebno pakiranje ili omot.

3. Kabel labavo namotajte i postavite u pakiranje odgovarajuce veli¢ine koje ima oznaku za upotrebu prilikom sterilizacije
parom (npr. vre¢ica TYVEK? ili ekvivalentni proizvod).

4. Umetnite kabele i pokrenite opremu u skladu s uputama proizvodaca autoklava.

Tvrtka Abbott Medical provjerila je valjanost sljede¢ih parametara ciklusa. Ne postavljajte naljepnice na prozraénu stranu

pakiranja jer tako moZete sprijeciti prodiranje sterilizacijskog sredstva.

Parametri ciklusa Ciklus niske temperature Ciklus visoke temperature
Dinami&ki/vakuumski Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)
Vrijeme 40 min 4 min
Gravitacijski pomak Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)
Vrijeme 40 min 10 min

Napomena: Sterilizacijska temperatura od 135 °C (275 °F) ne smije se premasiti.

Simboli

Napomena: odjeljak sa simbolima sadrzi sve simbole koji se mogu pojaviti na oznakama proizvoda. Proizvod je oznacen u
skladu sa zahtjevima.

Simbol Opis

Oprez, proucite prate¢e dokumente

Koli¢ina

>

Cuvati na suhom

L)

.//

J
I

Drzite podalje od sunceve svjetlosti

")

Katalo$ki broj

7

LOT Sifra serije
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Simbol

Opis

Jedinstvena identifikacija uredaja

Broj elektroda

|l

[LENGTH]

Duljina

I3

Odlozite uredaj u skladu s lokalnim propisima

STERILE |EO

Sterilizirano plinom etilen-oksidom.

o)

ONLY

OPREZ: prema federalnom zakonu SAD-a ovaj uredaj smije se prodavati
iskljucivo od strane lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.

Proizvodac

Datum proizvodnje

REP

Ovlasteni predstavnik za Europu

Prougite upute za uporabu

SRR

‘medical.abbott/manuals

Slijedite upute za upotrebu s ove internetske stranice.

| Diagnostic Catheter Cable

Kabel dijagnosti¢kog katetera

Ablation Connection Cable

Priklju¢ni kabel za ablaciju

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Za upotrebu s 12-polnim elektrofizioloskim kateterima

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Upotrijebiti do

C€

Conformité Européenne (Europska uskladenost). Postavljeno u skladu s
Direktivom Europskog vije¢a 93/42/EEZ (NB 2797) i 2011/65/EU. Ovime
tvrtka Abbott Medical izjavljuje da je ovaj uredaj u skladu s osnovnim
zahtjevima i drugim relevantnim odredbama te direktive.

Temperaturna ograni¢enja

Peructpanus MU B PocagpaBragsope
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HU: Magyar

Sensor Enabled™ ablacids csatlakozokabel
Hasznalati utasitas

Figyelem!

= Az Egyestlt Allamokban jogszabdly irja el6, hogy ez az eszkdz kizérélag orvos altal vagy orvos javaslatéra értékesithetd.

= Hasznélat el6tt olvassa el az utasftasokat.

Leiras

Az elektrofiziolégiai kébelek fémbdl és mianyagbdl készllt rugalmas, szigeteléssel ellatott kabelek.

Javallatok

A csatlakozokéabel kompatibilis radiéfrekvencia-generatorral egyttt hasznalhato érzékelével ellatott katéterek pozicionalaséhoz

és iranyitasahoz.

Hasznélati utasitéas

1. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozékabel szobahémérséklet.

2. A csatlakozékabel alapos atvizsgélasaval gy6z6djon meg annak épségérél és j6 allapotardl.

3. A kabelt a zold feszulésgatldval ellatott csatlakozojaval csatlakoztassa a FlexAbility™ Sensor Enabled™ ablaciés
katéterhez.

4, A kabel RF-generatorhoz val6 csatlakoztatdséhoz kovesse az RF-generator hasznélati utasitasaban talalhaté részletes
Utmutatast és abrékat. A kébelt a sarga feszulésgatloval ellatott csatlakozéjaval csatlakoztassa az RF-generatorhoz.

5. A fehér feszllésgatloval ellatott csatlakozé az irényit6- és pozicionalérendszerekhez valé csatlakoztatasra szolgal.

- MediGuide™ rendszernél a Sensor Enabled™ fehér feszllésgatlot a MediGuide™ CathConnect csatlakozédobozhoz
csatlakoztassa.
- EnSite Precision™ rendszernél a Sensor Enabled™ fehér fesziilésgatlét Sensor Enabled™ Link csatlakozéhoz kell

csatlakoztatni.

6. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kébel szorosan és stabilan csatlakozik a csatlakoztatott berendezéshez.

Figyelmeztetések

= A pontos hémérsékletmérés biztositasahoz hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a csatlakozokabel
szobahémérsékletd.

= A berendezés moédositdsa nem megengedett.

= Az 6sszecsatlakoztatott eszkdzoknek megfeleléen szigetelve kell lennilik a beteg testétél, és a kéboraram eréssége nem
haladhatja meg a 10 mikroampert.

El6irasok

= A csatlakozékabelt csak kompatibilis navigacios és vizualizacios rendszereket alkalmazé ablacids eljdrasokban képzett
orvosok hasznalhatjak.

= A csatlakozékéabelt haszndloknak keszty(it kell viselnitk.

= Elektrosebészeti eszkdzok hasznélata esetén be kell tartani a szokasos féldelési el6irdsokat.

= A csatlakoz6kabel mUikodését 240 voltos maximalis feszUlltségig vizsgaltak.

Csomagolas és megengedett tarolasi id6

A csomagolds a termék aszeptikus szallitdsara szolgél. Ajanlott a terméket a bontatlan csomagolasban tarolni a
felhasznalésig. A zart és sértetlen csomag tartalma steril. A lejérat ideje a csomagolas kilsején van feltlintetve. A terméket
hivos, szaraz helyen kell térolni. A hasznalati Gtmutatd Gjrahasznosithatéd. A hasznalt terméket és csomagolast a szilard
veszélyes hulladékokra vonatkozo el6irdsok szerint kell artalmatlanitani.
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Tarolas és szallitas
Tarolaskor és szallitaskor minden egyes csatlakozdkébelt lezart tasakban kell tarolni szaraz, hiivos, napfénytél (UV-fénytdl is)
védett helyen.

A kéabel tébbszori hasznélata
= A kabeleket a hasznalatot kéveté huszonnégy (24) 6ran belll alaposan meg kell tisztitani és Ujra kell sterilizalni.
= Szallitas kdzben ne meritse a kabeleket enzimes tisztitészerbe vagy vizfirdsbe. Ugyeljen arra, hogy szallitas kozben a
kéabel ne érintkezzen szennyezett eszkdzokkel.
= A kébeleket legfeljebb tiz (10) alkalommal lehet hasznalni. A tizedik hasznélatot kdvetéen véljon meg a kabeltél.
Megjegyzés: A vasarlo felel6ssége annak nyomon kovetése, hogy a kabelt hanyszor hasznélték. Ehhez a vasarl6 a
célnak megfelel6 sajat nyomkovet6 rendszerét kell, hogy alkalmazza.
= Hasznélat el6tt ellendrizze a kabeleket. Ne hasznaljon olyan kabelt, amely lathatdéan sérult (pl. vagasok vagy dudorok
vannak rajta, illetve csatlakoz6i vagy feszllésgatloi meglazultak). A sértlt kabelektdl valjon meg.
Megjegyzés: A kabelek tisztasagat és kilsé sterilitasat biztositand6é alkalmazza a megadott tisztitési és sterilizélasi
modszereket/paramétereket. Az aldbbi modszerektél/paraméterektdl valo eltérés az eszkoz élettartaménak
csokkenésével jarhat, illetve elégtelen tisztitast vagy sterilizalast eredményezhet. Ha a vasarl6 ezektdl eltérd
modszereket és/vagy paramétereket hasznal, akkor sajét feleléssége a kabelek hatékony tisztitasénak és
sterilizélasanak biztositasa. Az ebben a segédkdnyvben ismertetett sterilizalasi és tisztitasi modszerek csak
megfelel6en Osszedllitott, karbantartott, kalibralt és a célnak megfelel6 tisztitd és sterilizald berendezés
haszndlata mellett érvényesek. A vasérlé felel6ssége annak biztositéasa, hogy a javasolt tisztitasi és sterilizalasi
maodszerek a sajat kérnyezetében is alkalmazhat6ak legyenek.

Kéabeltisztitasi médszerek

Manualis modszer

1. Ot (5) percig 4ztassa a kabelt teljes terjedelmében higitott ENZOLE (vagy azonos hatasu) enzimes tisztitészerbe
meritve. A tisztitészert a gyartd javaslatanak megfeleléen, 31-43 °C-os (88-110 °F-o0s), meleg csapvizzel higitsa. A
lathatd szennyezdédést puha sortéjl kefével tavolitsa el.

2. Oblitse le a kabelt legalabb egy (1) percig tiszta, meleg, foly6 csapvizzel.

Nem foszl6 anyaggal tordlje a kdbelt szarazra.

4. Tisztitds utan vizsgélja meg a kéabelt, hogy maradt-e rajta lathaté szennyez6dés vagy nedvesség. Sziikség szerint
ismételje meg a tisztitast és/vagy szaritast.
Megjegyzés: Sterilizélas el6tt a kabelt alaposan meg kell szaritani.

Automatikus modszer

Az automatikus tisztitds elSkészitése:

Miel6tt a kdbeleket mosdba és/vagy fertétlenitébe helyezné, a rajtuk 1évé szerves anyagok visszanedvesitése érdekében tegye

a kovetkezoket.

1. Egy (1) percig aztassa a kabelt teljes terjedelmében higitott ENZOLT (vagy azonos hatasu) enzimes tisztitdszerbe
meritve. A tisztitészert a gyarto javaslatdnak megfeleléen, 31-43 °C-os (88-110 °F-o0s), meleg csapvizzel higitsa.

2. Aléathat6 szennyez6dést puha sortéjli kefével tavolitsa el.

3. Oblitse le a kébelt legalabb egy (1) percig tiszta, 31-43 °C-0s (88-110 °F-0s) meleg, foly6 csapvizzel.

Automatikus tisztftas:

1. A gyarté el6irdsainak megfeleléen helyezze talcara a kdbeleket. Automatikus tisztitasi ciklusndl ne tegyen nehéz targyakat a
kabelek tetejére, illetve ne helyezzen éles targyakat melléjik. Az ilyen elrendezés ugyanis a kabelek sértilésével jarhat.

2. A RELIANCEf 444 (vagy hivatalos megfelel6jeként forgalmazott) automatikus mosé-/fertétlenitéberendezést a tisztitasi
ciklus futtatésa el6tt allitsa az alabbi értékekre.

Megjegyzés: A hével torténd fertétlenités nem javasolt.

w

65

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



Ciklus 1d6 Vizhémérséklet Tisztitészer és koncentrécié
(csap- vagy tisztitott viz)

El6moséas 1 perc  Hideg/meleg -
Kb. 16-43 °C (61-110 °F)

Enzimes 1 perc  Meleg/forré PROLYSTICA$ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner

mosés 30mp  Kb. 43-60 °C (110-140 °F) (vagy ennek megfelel6), a gyarto eldirasa szerint higitva

Mosas 2 perc  Forré PROLYSTICA% 2X Concentrate Neutral Detergent (vagy ennek
30mp 60-70 °C (140-158 °F) megfelel6), a gyart6 eldirdsa szerint higitva

Utolso 1 perc  Forré -

oblites 30 mp 6070 °C (140-158 °F)

Széritas 1 dra Léghémeérséklet 70-80 °C (158-176 °F) -

3. Tisztitds utan vizsgdlia meg a kabelt, hogy maradt-e rajta lathaté szennyez&dés vagy nedvesség. Szlikség szerint
ismételje meg a tisztitast és/vagy szaritast.

Sterilizalasi médszerek

EO-sterilizalas

1. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kébelek teljesen szarazak, miel6tt az EO-sterilizalé berendezésbe helyezi 6ket.

2. Lazén tekercselje fel a kabelt, és tegye megfelelé méretd, légateresztd, EO-sterilizdlasra alkalmas csomagolasba (pl.
TYVEKY vagy ennek megfelel tasakba). Ne helyezzen cimkét a csomagolas légatereszt6 oldalara, mert ez
akadalyozhatja a sterilizaloszer athatolasat.

3. A kébeleket kamréba helyezve inditsa el a berendezést az EO-sterilizalé gyartdjanak hasznalati utasitdsa szerint.

Az Abbott Medical az alabbi ciklusparamétereket hatarozta meg.

Ciklusparaméterek 55 °C-os ciklus
El6kezelési kamra El6kezelési id6 30-45 perc

Relativ paratartalom 40%-80%
Etilén-oxidos (EtO) eljaras Alkalmazasi id6 1 ¢6ra

Vakuumbeallitas 1,3 psia

EtO géz 100% EtO

EtO-koncentracié 725 mg/L — 8380 mg/L
Szell6ztetés 1d6 12 6ra

STERRADY sterilizélasi rendszerek

1. Az esetleges ciklusmegszakitast megel6zendd gy6z&djon meg arrdl, hogy a kébelek teljesen szarazak, miel6tt a
STERRAD{ rendszerbe helyezi 6ket.

2. Lazén tekercselje fel a kabelt, majd az intézmény gyakorlata szerint csomagolja megfelelé méretd (pl. TYVEKT vagy
ennek megfelel®) tasakba, télcdba vagy tartélyba, a STERRADZ hidrogén-peroxid gazplazma rendszereknek
megfeleléen cimkézve. A kabelek ne takarjak egymast.

3. Aké&beleket STERRAD{ rendszerbe helyezve inditsa el a berendezést a STERRADH sterilizalé berendezés gyartéjanak
hasznélati utasitésa szerint.

Az alabbi STERRAD? rendszerek és ciklusok ajanlottak a feltjitdshoz.

STERRAD{ rendszer és ciklus az Egyestilt Allamokban STERRAD{ rendszer és ciklus az Egyesilt Allamokon kivil
STERRAD? 50 STERRAD? 50
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STERRAD{ rendszer és ciklus az Egyestilt Allamokban STERRAD{ rendszer és ciklus az Egyeslt Allamokon kivil

STERRAD{ 200 STERRAD{ 200 (révid ciklus)
STERRAD{ 100S STERRAD{ 100S (révid ciklus)
STERRAD# NX1 (standard ciklus) STERRAD{ NXf (standard ciklus)
STERRAD# 100NX1 (standard ciklus) STERRAD{ 100NXf (standard ciklus)

Gozsterilizalds autoklavban

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kébelek teljesen szarazak, miel6tt az autoklavba helyezi 6ket.

2. A kéabelek ugyanugy kezelendék, mint barmely mas tobbszor hasznalhaté eszktz, amelyet a sterilizalashoz megfeleléen
csomagolni kell.

3. Lazén tekercselje fel a kabelt, majd helyezze megfelel6 méretd, gézsterilizalashoz cimkézett csomagolasba (pl.
sterilizalocsomagba, TYVEK? vagy ennek megfelel6 tasakba).

4. A kébeleket betoltve inditsa el a berendezést az autoklav sterilizald gyartéjanak hasznalati utasitasa szerint.

Az Abbott Medical az aléabbi ciklusparamétereket hatarozta meg. Ne helyezzen cimkét a csomagolas Iégatereszté oldalara,

mert ez akadalyozhatja a sterilizalészer athatolasat.

Ciklusparaméterek Alacsony hdmérséklet( Magas hémérsékletd ciklus
ciklus
Dinamikus / elévakuumos Hoémérséklet 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
1d6 40 perc 4 perc
Gravitéci6s (el6vdkuumozds  Homérséklet 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
nelkali) 1d6 40 perc 10 perc

Megjegyzés: A sterilizélasi hémérséklet nem haladhatja meg a 135 °C-ot (275 °F-ot).

Jelmagyaréazat
Megjegyzés: A jelmagyarazat a termékcimkék dsszes lehetséges szimbdlumét tartalmazza. A terméken csak a ré vonatkozo
cimkék szerepelnek.

Szimbélum Leirés
A Figyelem! Olvassa el a kapcsolédé dokumentumokat
Mennyiség
7

‘ ’l 'I
? Szérazon tartando.
P
I~ 2 P < 2
/;\I\ Napfényt6l tavol tartando.

| REF Katalégusszam

LOT Gyartasi kod

Egyedi készulékazonosito
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Szimb6lum

Lefrés

Elektrodok széma

. e

[LENGTH]|

Hosszusag

A

A hardvert a helyi torvényeknek megfeleléen artalmatlanitsa

STERILE |EO

Etilén-oxid gazzal sterilizélva.

RONLY

FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamokban szévetségi jogszabély frja elé, hogy
ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvos javaslatéra értékesithetd.

Gyarté

A gyartas ideje

] 3

REP

Hivatalos eurdpai képviselet

Kévesse a hasznélati utasitést.

e

medical.abbott/manuals

Kovesse a webhelyen taldlhat¢ utasitasokat.

| Diagnostic Catheter Cable

Diagnosztikai katéterkabel

Ablation Connection Cable

Ablaciés csatlakozokabel

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

12 polusu elektrofizioldgiai katéterekkel valé hasznélatra

Sérult csomagolas esetén nem hasznélhatd

"“1©

Felhasznalhato

C€

2797

Conformité Européenne (eurépai megfeleldség). Az Eurépai Tanacs
93/42/EGK (NB 2797) és 2011/65/EU irdnyelvével sszhangban. Az
Abbott Medical kijelenti, hogy az eszkoz megfelel ezen iranyelv alapvet6
kovetelményeinek és egyéb vonatkozé rendelkezéseinek.

Hémérséklethatarok

A
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IT: [taliano
Cavo di connessione per l'ablazione Sensor Enabled™
Istruzioni per l'uso

Attenzione

= La legge degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte di un medico o su prescrizione medica.
= |eggere le istruzioni prima dell'uso.

Descrizione

| cavi per elettrofisiologia sono cavi flessibili, isolati, realizzati in metallo e materie plastiche.

Indicazioni
Il cavo connettore e concepito per I'uso con un generatore di radiofrequenza compatibile e con applicazioni per il
posizionamento e la navigazione del catetere Sensor Enabled.

Indicazioni
1. Controllare che il cavo connettore sia a temperatura ambiente prima dell'uso.
2. Ispezionare con cura il cavo connettore per controllarne l'integrita e le condizioni generali.

3. Utilizzare la connessione con il serracavo verde per collegare il catetere per ablazione FlexAbility ™,
Sensor Enabled™.

4. Quando si esegue il collegamento a un generatore RF, consultare le istruzioni per I'uso del generatore RF per i dettagli
e i diagrammi che illustrano le modalita di connessione del cavo al generatore RF. Utilizzare la connessione con il
serracavo giallo per collegare il generatore RF.

5. Utilizzare la connessione con il serracavo bianco per collegare i sistemi di navigazione e posizionamento.

- Per il sistema MediGuide™, collegare il serracavo bianco al MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- Per il sistema EnSite Precision™, collegare il serracavo bianco al EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

6. Verificare che la connessione fra il cavo e I'apparecchiatura di collegamento sia salda.

Avvertenze

= Verificare che il cavo connettore sia a temperatura ambiente prima dell'uso in modo da assicurare una misurazione della
temperatura accurata.

= Non & consentito modificare in alcun modo questa apparecchiatura.

= |'apparecchiatura collegata deve essere isolata dal paziente e le correnti di dispersione non devono essere superiori a 10
microampere.

Precauzioni

= |l cavo connettore deve essere usato soltanto da o sotto la supervisione di medici adeguatamente formati in procedure di
ablazione che utilizzano sistemi con tecnologie di navigazione e visualizzazione compatibili.

= || personale addetto alla manipolazione del cavo connettore deve indossare i guanti.

= |n caso di utilizzo di strumenti elettrochirurgici devono essere seguite le procedure di messa a terra standard.

= |l cavo connettore € stato valutato a una tensione massima di 240 volt.

Confezionamento e durata

La confezione e concepita per consentire il trasferimento del prodotto in condizioni asettiche. Si consiglia di conservare il
prodotto nella confezione sigillata fino al momento dell’utilizzo. Il contenuto & sterile se la confezione ¢ sigillata e non appare
danneggiata. La data di scadenza & stampigliata sull'esterno della confezione. Conservare il prodotto in luogo fresco e
asciutto. Le istruzioni per I'uso sono riciclabili. Smaltire i prodotti utilizzati e la confezione seguendo le procedure standard di
smaltimento dei rifiuti biologici solidi.

69

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



Conservazione e trasporto
Durante la conservazione e il trasporto, tenere ogni cavo connettore all'interno di un sacchetto sigillato, in un luogo fresco e
asciutto, lontano dalla luce diretta del sole, incluso la luce ultravioletta (UV).

R|ut|I|zzo del cavo
Pulire correttamente e risterilizzare i cavi entro ventiquattro (24) ore dall'utilizzo.
= Durante il trasporto non immergere i cavi in un detergente enzimatico o in un bagno d'acqua. Durante il trasporto del
cavo evitare il contatto con apparecchiature o strumenti contaminati.
= | cavi sono previsti per essere riutilizzati un massimo di dieci (10) volte. Scartare i cavi che hanno raggiunto questo
numero limite di utilizzi.
Nota: E responsabilita del cliente monitorare il numero di riutilizzi del cavo. | clienti devono rispettare le
procedure prestabilite per il monitoraggio dei riutilizzi.
= Esaminare i cavi prima di riutilizzarli. Non usarli se ci sono danni visibili (ad esempio, tagli, rigonfiamenti, serracavi o
connettori allentati, ecc.). Scartare i cavi danneggiati.
Nota: Per accertarsi che i cavi siano correttamente puliti ed esternamente sterili, usare i metodi/parametri di
pulizia e sterilizzazione specificati. Scostamenti dai metodi/parametri specificati possono ridurre la durata dello
strumento o compromettere I'adeguatezza della pulizia o della sterilizzazione. Se si utilizzano metodi/parametri
alternativi, e responsabilita del cliente accertarsi che i cavi siano efficacemente puliti e sterilizzati. | metodi di
sterilizzazione e pulizia elencati nel presente manuale sono validi solo quando si utilizzano apparecchiature di
pulizia e sterilizzazione conformi correttamente installate e sottoposte a manutenzione. | clienti hanno la
responsabilita di garantire che i metodi di pulizia e sterilizzazione raccomandati possano essere duplicati nel loro
ambiente.

Metodi di pulizia del cavo

Metodo manuale

1. Bagnare il cavo per cinque (5) minuti, tenendolo completamente immerso nel detergente enzimatico ENZOL{ diluito (o
prodotto equivalente). Diluire il detergente secondo le raccomandazioni del produttore con acqua di rubinetto tiepida
(31 — 43 °C). Rimuovere lo sporco visibile con una spazzola a setole morbide.

2. Sciacquare il cavo con acqua di rubinetto corrente, tiepida e pulita per almeno un (1) minuto.
Asciugare con un panno pulito che non lasci pelucchi.

4. Dopo la pulizia, ispezionare visivamente i cavi per escludere la presenza di eventuali residui di umidita e sporcizia. Se
necessario, ripetere la pulizia e/o l'asciugatura.

Nota: | cavi devono essere completamente asciutti prima della sterilizzazione.

Metodo automatico

Preparazione per la pulizia automatica:

Prima di introdurre i cavi nel sistema di lavaggio/disinfezione, eseguire la seguente procedura per garantire che la materia

organica presente su di essi sia reidratata.

1. Bagnare il cavo per un (1) minuto, tenendolo completamente immerso nel detergente enzimatico ENZOLF diluito (o un
prodotto equivalente). Diluire il detergente secondo le raccomandazioni del produttore con acqua di rubinetto tiepida
(31-43°0C).

2. Rimuovere lo sporco visibile con una spazzola a setole morbide.

3. Sciacquare il cavo con acqua di rubinetto tiepida (31 — 43 °C) e pulita per almeno un (1) minuto.

Pulizia automatica:

1. Caricare i cavi in un vassoio in modo coerente con le istruzioni del produttore. Non collocare oggetti pesanti sulla parte
superiore dei cavi né posizionare i cavi accanto ad oggetti taglienti durante un ciclo di pulizia automatica. In tal modo
si potrebbero danneggiare i cavi.

w
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2.

Impostare il sistema di lavaggio/disinfezione automatico RELIANCEZ 444 (o un prodotto equivalente legalmente
commercializzato) sui valori seguenti prima di eseguire il ciclo di pulizia.

Nota: La termodisinfezione non & consigliata.

Ciclo Tempo Temperatura dell'acqua (di Detergente e concentrazione
rubinetto o purificata)
Prelavaggio 1 minuto Fredda/Tiepida N/A
Circa 16 - 43 °C
Lavaggio 1 minuto Calda/Molto calda Detergente enzimatico con preammollo concentrato
enzimatico 30 secondi  Circa 43 — 60 °C PROLYSTICA} 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (o
un prodotto equivalente), diluito secondo le istruzioni del
produttore
Lavaggio 2 minuti Riscaldata Detergente neutro concentrato PROLYSTICA$ 2X Concentrate
30secondi 60— 70 °C Neutral Detergent (o un prodotto equivalente), diluito secondo le
istruzioni del produttore
Risciacquo 1 minuto Riscaldata N/A
finale 30secondi  60-70°C
Asciugatura 1 ora Temperatura dell'aria 70 — 80 °C N/A
3. Dopo la pulizia, ispezionare visivamente i cavi per escludere la presenza di eventuali residui di umidita e sporcizia. Se

necessario, ripetere la pulizia e/o I'asciugatura.

Metodi di sterilizzazione
Sterilizzazione con EO

1.
2.

3.

Accertarsi che i cavi siano completamente asciutti prima di caricarli nello sterilizzatore a ossido di etilene (EO).
Arrotolare il cavo in modo lasco e introdurlo in un sacchetto traspirante di dimensioni adeguate, idoneo per la
sterilizzazione con EO (ad esempio, una busta a sacco TYVEK} o un prodotto equivalente). Non applicare etichette sul
lato traspirante della confezione perché in questo modo si potrebbe impedire la penetrazione dell'agente sterilizzante.

Caricare i cavi nella camera e azionare |'apparecchiatura in modo coerente con le istruzioni del produttore dello
sterilizzatore a EO.

Abbott Medical ha convalidato i parametri del ciclo di sterilizzazione seguenti.

Parametri del ciclo Ciclo a una temperatura di 55 °C
Camera di precondizionamento Tempo di precondizionamento 30-45 minuti
Umidita relativa 40%-80%
Processo di sterilizzazione ad ossido di Tempo di esposizione lora
etilene (EtO) Impostazione vuoto 1,3 psia
Gas EtO 100% EtO
Concentrazione EtO 725-880 mg/l
Aerazione Tempo 12 ore
Sistemi di sterilizzazione STERRAD}
1. Accertarsi che i cavi siano completamente asciutti prima di caricarli nel sistema STERRAD? per evitare un potenziale
annullamento del ciclo.
2. Arrotolare il cavo in modo lasco e inserirlo secondo la prassi adottata dalla struttura in un sacchetto di dimensioni

adeguate (ad esempio una busta a sacco TYVEKY o un prodotto equivalente), in un vassoio o in un contenitore
contrassegnato dalla dicitura appropriata per i sistemi tipo gas-plasma a perossido di idrogeno STERRAD?. Non
sovrapporre i cavi.
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3. Caricare i cavi nel sistema STERRAD{ e azionare I'apparecchiatura in modo coerente con le istruzioni del produttore
dello sterilizzatore STERRAD{.
| sistemi STERRAD{ e i cicli di seguito riportati sono consigliati per la rigenerazione.

Sistema e ciclo STERRADf negli Stati Uniti Sistema e ciclo STERRAD# fuori dagli Stati Uniti
STERRADY 50 STERRADY 50

STERRADY 200 STERRAD$ 200 (Ciclo breve)

STERRAD% 100S STERRAD?F 100S (Ciclo breve)

STERRADt NXi (Ciclo standard) STERRAD} NXi (Ciclo standard)

STERRAD$ 100NX% (Ciclo standard) STERRADf 100NXf (Ciclo standard)

Autoclave a vapore

1. Accertarsi che i cavi siano completamente asciutti prima di caricarli nell'autoclave.

2. Manipolare i cavi allo stesso modo di altri strumenti riutilizzabili che richiedono l'introduzione in un sacchetto o
I'avvolgimento durante la sterilizzazione.

3. Arrotolare il cavo in modo lasco e introdurlo in un sacchetto di dimensioni adeguate contrassegnato per I'uso con la
sterilizzazione a vapore (ad esempio, un involucro per sterilizzazione, una busta a sacco TYVEK} o un prodotto
equivalente).

4., Caricare i cavi e azionare l'apparecchiatura in modo coerente con le istruzioni del produttore dello sterilizzatore
mediante autoclave.

Abbott Medical ha convalidato i parametri del ciclo di sterilizzazione seguenti. Non applicare etichette sul lato traspirante

della confezione perché in questo modo si potrebbe impedire la penetrazione dell'agente sterilizzante.

Parametri del ciclo Ciclo a bassa temperatura  Ciclo ad alta temperatura
Dinamico/Prevuoto Temperatura 121 °C 132 -135°C

Tempo 40 minuti 4 minuti
Spostamento di gravita Temperatura 121 °C 132-135°C

Tempo 40 minuti 10 minuti

Nota: La temperatura di sterilizzazione non deve superare 135 °C.

Simboli

Nota: La sezione dedicata ai simboli contiene tutti i simboli che possono essere usati sulle etichette dei prodotti. Il prodotto €
etichettato come richiesto.

Simbolo Descrizione

Attenzione, consultare la documentazione di accompagnamento

Quantita

Conservare all'asciutto

Tenere al riparo dalla luce del sole

Numero di catalogo

Codice lotto
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Simbolo

Descrizione

Identificazione univoca del dispositivo

Numero di elettrodi

Lunghezza

-
m
b4
@
-
I

Smaltire le apparecchiature in conformita alle normative locali

[ STERILE | EO|

Sterilizzato con ossido di etilene.

R ONLY

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del dispositivo da
parte di un medico o dietro prescrizione medica.

Produttore

Data di produzione

B E 3

REP

Rappresentante autorizzato per I'Europa

Consultare la documentazione di accompagnamento

D=

medical.abbott/manuals

Seguire le istruzioni per I'uso riportate su questo sito Internet

| Diagnostic Catheter Cable

Cavo del catetere diagnostico

Ablation Connection Cable

Cavo di connessione per I'ablazione

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Per I'uso con cateteri per elettrofisiologia a 12 poli

Non usare se la confezione & danneggiata

Data di scadenza

C€

Conformité Européenne (European Conformity). Apposto in conformita alle Direttive
93/42/CEE (NB 2797) e 2011/65/CE del Consiglio Europeo. Con questo marchio,
Abbott Medical dichiara che questo dispositivo € conforme ai requisiti essenziali e ad
altre disposizioni pertinenti di questa Direttiva.

Limiti di temperatura
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Diagnostic Catheter Cable EC FHEE AHoOolS

Ablation Connection Cable A A4 AHolg

For use with 12-pole
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LT: Lietuviy
»oensor Enabled™* abliacijos jungiamasis laidas
Naudojimo instrukcijos

Démesio!
= Pagal Jungtiniy Valstijy jstatymus, §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui nurodZius ar uzsakius.
= Prie§ naudodami perskaitykite nurodymus.

Apradymas
Elektrofiziologijos laidai yra lankstis, izoliuoti laidai, pagaminti i§ metalo ir plastiko medziagy.

Indikacijos

Jungiamasis laidas yra skirtas naudoti su suderinamu radijo daZniy generatoriumi ir ,,Sensor Enabled“ kateteriu vykdant
pozicionavima ir navigacija.

Nurodymai

1. Prie§ naudodami patikrinkite, ar jungiamasis laidas yra kambario temperataros.

2. Atidziai patikrinkite jungiamojo laido vientisuma ir bendra bukle.

3. Naudokite jungtj su Zalia jtempimo mazinimo jmova noredami prijungti prie , FlexAbility™* abliacijos kateterio,
»Sensor Enabled™*,

4. Kai jungiate prie RD generatoriaus, Zidrékite RD generatoriaus naudojimo instrukcija, kurioje rasite daugiau
informacijos ir laido prijungimo prie RD generatoriaus diagramas. Naudokite jungtj su geltona jtempimo maZinimo
imova noredami prijungti prie RD generatorius.

5. Naudokite jungtj su balta jtempimo mazinimo jmova prisijungti prie navigacijos ir pozicionavimo sistemos.

- Kai naudojama ,,MediGuide™* sistema, prijunkite balta jtempimo mazinimo jmova prie ,MediGuide™ CathConnect”
»Sensor Enabled™*,

- ,EnSite Precision™* sistemoje prijunkite balta jtempimo mazinimo jmova prie , EnSite Precision™* jungties,
»Sensor Enabled™*,

6.  |sitikinkite, kad jungtis tarp laido ir prijungimo jrangos yra gerai pritvirtinta.

Ispéjimai

= Prie$ naudodami jsitikinkite, jog jungiamasis laidas yra kambario temperatiros, kad bty uZtikrintas tikslus temperattros

r:natavimas.

= Sios jrangos modifikuoti neleidZiama.

= Prijungta jranga turi bati izoliuota nuo paciento, o srovés nuotékis turi nevirSyti 10 mikroampery.

Atsargumo prlemones
= Jungiamajj laida turi naudoti tik abliacijos proceddry iSmokyti gydytojai arba kiti darbuotojai jiems prizidrint, naudodami
suderinamas navigacijos ir vizualizavimo technologiju sistemas.

= Darbuotojai jungiamajj laida turi imti mavédami pirstines.

= Jeigu naudojami elektrochirurginiai instrumentai, turi bati laikomasi standartiniy jZeminimo proceddry.

= Jungiamasis laidas buvo patikrintas esant didZiausiai 240 volty jtampai.

Pakuoté ir sandéliavimo laikas

Pakuote uztikrina, kad gaminys baty gabenamas steriliai. Rekomenduojama, kad gaminys likty neatidarytoje pakuotéje, kol
bus naudojamas. Turinys yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista. Galiojimo data nurodyta ant iSorinés pakuotés
pusés. Gaminys turi bati laikomas vesioje, sausoje vietoje. Naudojimo instrukcija yra perdirbama. Utilizuokite panaudota
gaminj ir pakuote laikydamiesi standartiniy biologiskai pavojingy kietyjy atlieky proceddry.
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Laikymas ir transportavimas
Saugodami ir gabendami laikykite kiekviena jungiamajj laida sandariame maiSelyje vésioje, sausoje vietoje, toliau nuo saulés
ir UV spinduliy.

Laido pakartotinis panaudojimas
= Gerai nuvalykite ir i§ naujo sterilizuokite laidus per dvideSimt keturias (24) valandas po naudojimo.
= Nepanardinkite laidy j fermentinj detergenta arba vandens vonele transportuodami. Transportuodami laidg venkite saly¢io
su uZterSta jranga arba prietaisais.
= laidus galima pakartotinai naudoti ne daugiau nei deSimt (10) karty. Utilizuokite laidus, kurie buvo panaudoti tiek karty.
Pastaba: kliento pareiga yra stebéti, kiek karty buvo panaudoti laidai. Klientai turi laikytis savo nusistatyty
procediry laidy pakartotiniam naudojimui stebéti.
= Patikrinkite laidus prie§ pakartotinai naudodami. Nenaudokite laidy, jeigu yra matomy pazeidimy (pvz., jpjovimy,
iSsipatimy, atsilaisvinusiy jtempimo mazinimo jmovy ar jung€iy ir t. t.). Sugadintus laidus iSmeskite.
Pastaba: kad laidai bty tinkamai nuvalyti ir jy pavirSiai baty sterilts, naudokite nurodytus valymo ir sterilizavimo
metodus bei parametrus. Nesilaikant nurodyty metody ar parametry, gali sutrumpéti instrumento naudojimo
laikas arba jis nebus tinkamai nuvalytas ir sterilizuotas. Jeigu naudojami alternatyvis metodai ar parametrai,
klientas yra atsakingas, kad laidai baty efektyviai nuvalyti ir sterilizuoti. Siame vadove pateikti sterilizavimo ir
valymo metodai yra veiksmingi tik naudojant tinkamai jrengta, prizitrima, sukalibruotg ir tam pritaikyta valymo
bei sterilizavimo jranga. Klientai turi uztikrini, kad rekomenduojami valymo ir sterilizavimo metodai galéty bati
tiksliai atkartojami jy aplinkoje.

Laidy valymo metodai

Rankinio valymo metodas

1. Mirkykite laida penkias (5) minutes, visiSkai panardinta atskiestame ENZOLF fermentiniame detergente (arba
ekvivalentiSkame). Atskieskite detergenta pagal gamintojo rekomendacijas $iltu 31-43 °C (88-110 °F) vandentiekio
vandeniu. Pasalinkite matomus neSvarumus Sepeciu minkstais Sereliais.

2. Skalaukite laida $variu $iltu tekanciu vandentiekio vandeniu maZiausiai viena (1) minute.

Nusausinkite Svaria, nesipikuojancia medZiaga.

4., Nuvale apzitrekite laidus, ar neliko neSvarumuy arba dregmés. Pakartokite valyma ir (arba) dZiovinima, jeigu reikia.
Pastaba: prie$ sterilizuojant laida reikia gerai iSdZiovinti.

Automatinis valymo metodas

Paruoimas automatiniam valymui:

Prie$ dédami laidus j plovimo / dezinfekavimo jrenginj, atlikite Siuos veiksmus, kad ant laido esancios visos organinés
medziagos bty rehidruotos.

1. Mirkykite laida viena (1) minute, visiskai panardinta atskiestame ENZOL$ fermentiniame detergente (arba
ekvivalentiskame). Atskieskite detergenta pagal gamintojo rekomendacijas $iltu 31-43 °C (88-110 °F) vandentiekio
vandeniu.

2. Pasalinkite matomus nesSvarumus Sepeciu minkstais Sereliais.
3. Skalaukite laida Svariu Siltu 31-43 °C (88-110 °F) tekanciu vandentiekio vandeniu maziausia viena (1) minute.
Automatinis valymas:

1. Sudekite laidus j dékla, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose. Nedekite sunkiy daikty ant laidy ir nedékite laidy Salia
astriy daikty, vykstant automatiniam valymo ciklui. Taip galima paZeisti laidus.

2. Prie$ paleisdami valymo cikla, nustatykite Siuos automatinio plovimo / dezinfekavimo jrenginio RELIANCET 444 (arba
patvirtinto ekvivalentisko jrenginio) parametrus.

Pastaba: terminis dezinfekavimas nerekomenduojamas.

w
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Ciklo Laikas Vandens temperatura Detergentas ir koncentracija
(vandentiekio arba destiliuoto)

Mirkymas 1min.  Saltas/ $iltas Netaikoma
Apytiksl.16-43 °C (61°-110°F)

Fermentinis 1 min.  Siltas / kar$tas PROLYSTICA% 2X koncentruota fermentiné mirkymo ir valymo

plovimas 30sek.  Apytiksl. 43-60 °C (110-140 °F) priemoné (arba ekvivalentiska), atskiesta pagal gamintojo
instrukcijas

Plovimas 2 min.  Pasildytas PROLYSTICA% 2X koncentruotas neutralus detergentas (arba

30sek. 60-70 °C (140-158 °F) ekvivalenti$kas), atskiestas pagal gamintojo instrukcijas
Galutinis 1 min.  PaSildytas Netaikoma

skalavimas 30 sek.  60-70 °C (140-158 °F)

DZiovinimas 1 val. Oro temperattra 70-80 °C (158-176 °F) Netaikoma

3. Nuvale apziarekite laidus, ar neliko neSvarumy arba drégmes. Pakartokite valyma ir (arba) dZiovinima, jeigu reikia.

Sterilizavimo metodai

EO sterilizavimas

1. Prie§ dédami laidus j EO sterilizatoriy, uztikrinkite, kad jie baty gerai iSdZiovinti.

2. Laisvai susukite laida ir jdekite j atitinkamo dydZio ora praleidZiancia pakuote, tinkama EO sterilizavimui (pvz., TYVEK$
maiSelj arba ekvivalentiSska). Nedékite etikeciy ant orui pralaidZios pakuotés pusés, nes jos gali trukdyti patekti
sterilizavimo priemonei.

3. Sudekite laidus j kamera ir paleiskite jranga, kaip nurodyta EO sterilizatoriaus gamintojo instrukcijose.
,Abbott Medical* patvirtino $iuos ciklo parametrus.

Ciklo parametrai 55 °C temperatdros ciklas
Pirminio paruo$imo kamera Pirminio paruo$imo laikas 30-45 min.

Santykine dregme 40-80 %
Etileno oksido (EtO) procesas Poveikio laikas 1 val.

Vakuumo nustatymas 1,3 psia

EtO dujos 100 % EtO

EtO koncentracija 725-880 mg/l
Aeracija Laikas 12 val.

STERRAD? sterilizavimo sistemos
1. Prie$ dedant j STERRAD sistema laidai bati gerai i8dZiovinti, kad nebdty nutrauktas ciklas.

2. Laisvai susukite laida ir laikydamiesi jstaigos nustatytos praktikos jdekite jj j atitinkamo dydZio maiselj (pvz., TYVEKF
maiselj arba ekvivalentiska), dekla ar inda, pazyméta kaip tinkama STERRAD# vandenilio peroksido dujy plazmos
sistemoms. Laidai neturi persidengti.

3. Sudekite laidus | STERRAD{ sistema ir paleiskite jranga, kaip nurodyta STERRAD7 sterilizatoriaus gamintojo

instrukcijose.
Pakartotinam apdorojimui rekomenduojamos $ios STERRAD{ sistemos ir ciklai.
STERRAD1 sistema ir ciklas Jungtinése Valstijose STERRAD{ sistema ir ciklas ne Jungtinése Valstijose
STERRADZ 50 STERRAD{ 50
STERRADZ 200 STERRAD{ 200 (trumpas ciklas)
STERRADZ 100S STERRAD{ 100S (trumpas ciklas)
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STERRADf sistema ir ciklas Jungtinése Valstijose STERRAD sistema ir ciklas ne Jungtinése Valstijose

STERRAD# NXi (standartinis ciklas) STERRAD# NXi (standartinis ciklas)

STERRAD{ 100NX{ (standartinis ciklas) STERRAD{ 100NXf (standartinis ciklas)

Gary autoklavas

1. Prie$ dédami laidus j autoklava, uZtikrinkite, kad jie baty gerai iSdZiovinti.

2. Laidus apdorokite taip, kaip ir kitus daugkartinio naudojimo instrumentus, kuriuos prie$ dedant sterilizuoti reikia
supakuoti arba suvynioti.

3. Laisvai susukite laida ir jdekite j atitinkamo dydZio pakuote, kuri yra paZzyméta kaip tinkama naudoti sterilizuojant garais
(pvz., sterilizavimo jvyniojimo medZiaga, TYVEK} maiSelis arba ekvivalentiSska priemone).

4, Sudeékite laidus ir paleiskite jranga, kaip nurodyta autoklavo sterilizatoriaus gamintojo instrukcijose.

»Abbott Medical“ patvirtino Siuos ciklo parametrus. Nedeékite etikeciy ant orui pralaidZios pakuotés puses, nes jos gali

trukdyti patekti sterilizavimo priemonei.

Ciklo parametrai Zemos temperatiiros ciklas  Auk&tos temperatiros ciklas
Dinami3kas / i8ankstinis Temperattra 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
vakuumas Laikas 40 min. 4 min.
Gravitacinis i¥stdmimas Temperattra 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
Laikas 40 min. 10 min.
Pastaba: sterilizavimo temperattra neturi bati aukstesné nei 135 °C (275 °F).
Simboliai

Pastaba: simboliy skyriuje pateikti visi simboliai, kurie gali bati naudojami ant gaminio etike¢iy. Gaminys yra pazymetas
pagal keliamus reikalavimus.

Simbolis Aprasymas

A Démesio! Zr. pridétus dokumentus

B Kiekis

7
‘ ’l 'i

T Laikyti sausai

e

j/\l? Saugokite nuo saulés $viesos
[ ]

Katalogo numeris

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Elektrody skaicius

| LOT Partijos kodas
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Simbolis ApraSymas
il
ligis
[LENGTH] &
Utilizuokite jranga pagal vietos taisykles
I

STERILE [EO

Sterilizuotas etileno oksido dujomis.

R ONLY

DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus &j prietaisa galima parduoti
tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Gamintojas

Pagaminimo data

] 3

REP

|galiotasis atstovas Europoje

Ziarékite naudojimo instrukcijas

i

medical.abbott/manuals

Vadovaukités Sioje svetaingje pateiktomis naudojimo instrukcijomis

| Diagnostic Catheter Cable

Diagnostinio kateterio laidas

Ablation Connection Cable

Abliacijos jungiamasis laidas

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Skirtas naudoti su 12 elektrody elektrofiziologijos kateteriais

Nenaudokite, jei paZeista pakuote

&

Tinka iki

C€

Conformité Européenne (Europos atitiktis). Pazenklinta laikantis Europos
Tarybos direktyvos 93/42/EEB (NB 2797) ir 2011/65/ES. Siuo
dokumentu ,,Abbott Medical patvirtina, kad prietaisas atitinka esminius
Sios direktyvos reikalavimus ir susijusias nuostatas.

Temperatiros apribojimai
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LV: Latviski
Sensor Enabled™ ablacijas savienojuma kabelis
Upute za upotrebu

UZMANIBU!
= Amerikas Savienoto Valstu normativie akti nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstiem vai péc arsta noradijuma.
= Pirms lietoSanas izlasiet noradijumus.

Apraksts

Elektrofiziologiskie kabeli ir lokani, izoleti kabeli, kas izgatavoti no metala un plastmasas materialiem.

Indikacijas

Savienotaja kabelis ir paredzéts izmantoSanai kopa ar saderigu radiofrekvencu generatoru un sensora tipa katetra

ievadiSanas un pozicioné$anas sistémam.

Noradijumi

1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai savienotaja kabelis ir istabas temperatara.

2. Rpigi parbaudiet savienotaja kabeli, lai parliecinatos par ta neskartibu un novertétu visparéjo stavokli.

3. |lzmantojiet savienojumu ar zalo spriegojuma kompensatoru, lai pievienotu FlexAbility™, Sensor Enabled™ ablacijas
katetru.

4, Pirms kabela pievienoSanas RF generatoram skatiet RF generatora lietoSanas pamacibu, lai iegltu sikaku informaciju,
un diagrammas, kas parada, ka pievienot kabeli RF generatoram. Izmantojiet savienojumu ar dzelteno spriegojuma
kompensatoru, lai pievienotu RF generatoru.

5. Izmantojiet savienojumu ar balto spriegojuma kompensatoru, lai pievienotu ievadisanas un pozicioné$anas sistémas.

- Jajums ir MediGuide™ sistéma, savienojiet balto spriegojuma kompensatoru ar MediGuide™ CathConnect,
Sensor Enabled™ katetra savienojumu.

- Jajums ir EnSite Precision™ sistéma, savienojiet balto spriegojuma kompensatoru ar EnSite Precision™,
Sensor Enabled™ saiti.

6. Parliecinieties, vai savienojums starp kabeli un savieno$anas aprikojumu ir dross.

Bridinajumi

= Pirms lietoSanas parliecinieties, vai savienotaja kabelis ir istabas temperattra, lai nodro$inatu precizus temperatiras

merjumus.

= Nav atlauta aprikojuma modificéSana.

= Pievienotajam aprikojumam ir jabQt izolétam no pacienta, un stravas nopltde nedrikst parsniegt 10 mikroampérus.

Piesardzibas pasakumi

= Savienotaja kabeli drikst izmantot tikai arsti, kas ir apguvusi ablacijas proceddru veik$anu, vai $adu arstu uzraudziba,
lietojot saderigas ievadiSanas un vizualizacijas tehnologiju sistémas.

= Personalam, darbojoties ar savienotaja kabeli, ir jalieto cimdi.

= |zmantojot elektrokirurgiskos instrumentus, ir jaievéro standarta iezeméSanas proceddras.

= Savienotaja kabelis ir novértéts pie 240 voltu maksimala sprieguma.

lepakojums un uzglabasanas ilgums

lepakojums ir paredzéts, lai nodro3inatu aseptisku izstradajuma parvietoanu. So izstradajumu ir ieteicams uzglabat
neatvérta iepakojuma idz &1 izstradajuma izmantoSanai. Saturs ir sterils, ja iepakojums nav atvérts un nav bojats. Deriguma
terming ir noradits iepakojuma arpuse. Izstradajums ir jauzglaba vésa un sausa vieta. LietoSanas pamaciba ir publicéta uz
parstradajama materiala. Atbrivojieties no izmantota izstradajuma un ta iepakojuma saskana ar biologiski bistamo cietvielu
atkritumu parstrades proceddram.
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Uzglaba%ana un transporté3ana
Uzglabasanas un transportéSanas laika glabajiet katru savienotaja kabeli hermétiski noslégta maisina veésa un sausa vieta,
sargajot to no saules gaismas, tostarp UV gaismas.

Kabela atkartota izmanto3ana

= R0pigi notiriet un atkartoti sterilizgjiet kabelus divdesmit Cetru (24) stundu laika péc to izmanto$anas.

= TransportéSanas laika neiegremdéjiet kabelus fermentativo mazgasanas [idzek|u vai Gdens vanna. Kabela parvietoSanas
laika nelaujiet tam nonakt saskarsmeé ar netiru aprikojumu vai instrumentiem.

= Kabelus var atkartoti izmantot maksimums desmit (10) reizes. Atbrivojieties no kabeliem, kuru izmantoanas reizu skaits
ir sasniedzis Seit noradito maksimalo reizu skaitu.

Piezime. Par kabela atkartotas izmantoSanas reizu uzskaiti ir atbildigs lietotajs. Lai uzskaititu atkartotas
izmantoSanas reizes, lietotajiem ir jaievéro savas izveidotas proceduras.

= Pirms atkartotas izmantoSanas parbaudiet kabelus. Nelietojiet kabelus, ja tiem ir redzami bojajumi (pieméram, iegriezumi,

valéji spriegojuma kompensatori vai savienotaji un citi bojajumi). Atbrivojieties no bojatajiem kabeliem.

Piezime. Lai nodroSinatu, ka kabeli ir rGpigi notiriti un aréji sterili, izmantojiet noraditas tiriSanas un sterilizacijas
metodes/parametrus. Noradito metozu/parametru neievéro$ana var samazinat instrumenta kalpo$anas laiku vai
nenodrosinat vajadzigo tiribu un sterilizaciju. Ja tiek izmantotas alternativas metodes/parametri, lietotajs ir
atbildigs par efektivas kabelu tiriSanas un sterilizacijas nodrosinasanu. Saja rokasgramata noraditas sterilizacijas
un tirsanas metodes ir derigas tikai tad, ja tiek izmantots pareizi uzstadits, uzturéts, kalibréts un saderigs
tinsanas un sterilizacijas aprikojums. Lietotaji ir atbildigi par to, lai ieteicamas tirisanas un sterilizacijas metodes
varétu pieméerot vinu darba vide.

— —v

Kabela tiriSsanas metodes

Manuala metode

1. legremdeéjiet kabeli uz piecam (5) minttém atSkaidita ENZOL} fermentativa mazgasanas lidzekli (vai lidzvertiga).
AtSkaidiet mazgasanas lidzekli ar 31-43 °C (88-110 °F) siltu krana tdeni atbilstosi raZotaja ieteikumiem. Notiriet
redzamos netirumus ar maigu saru suku.

2. Vismaz vienu (1) mindti skalojiet kabeli ar tiru un siltu krana Gdeni.
Nosusiniet kabeli ar tiru bezpltksnu dranu.

4. Péc tinSanas vizuali parbaudiet, vai nav palikusi netirumi un mitrums. Ja nepiecieS8ams, atkartojiet tirisanu un/vai
nosusinasanu.

w

Piezime. Pirms sterilizé8anas kabelis ir pilniba jaizzave.

Automatizéta metode

Sagatavo$anas automatizétajai tirisanai

Pirms kabelu ievietoSanas mazgasanas/dezinfekcijas iericg, izpildiet talak noraditas darbibas, lai nodrosinatu, ka uz kabela ir

rehidrétas jebkadas organiskas vielas.

1. legremdgjiet kabeli uz vienu (1) mindti atSkaidita ENZOLF fermentativa mazgasanas idzekir (vai lidzvertiga). Atskaidiet
mazgasanas Iidzekli ar 31-43 °C (88-110 °F) siltu krana Gdeni atbilstosi razotaja ieteikumiem.

2. Notiriet redzamos netirumus ar maigu saru suku.

3. Vismaz vienu (1) mindti skalojiet kabeli ar tiru 31-43 °C (88-110 °F) siltu teko$u krana tdeni.

Automatizeta tindana

1. levietojiet kabelus paplaté tada veida, ka ir aprakstits razotaja noradijumos. Automatizéta tiriSanas cikla laika

nenovietojiet uz kabeliem smagus priekSmetus un nenovietojiet kabelus blakus asiem priekSmetiem. Pretéja gadijuma
kabeli var tikt sabojati.

2. Pirms tirisanas cikla palaiSanas iestatiet RELIANCE$ 444 automatizétajai mazgasanas/dezinfekcijas iericei (vai
[idzvertigai likumigi pardodamai iekartai) talak noraditos iestatijumus.
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Piezime. Termiska dezinfekcija nav ieteicama.

Cikls Laiks Udens temperatira (krana vai attirita) Mazga¥anas [idzeklis un koncentracija

lepriekséja 1 min Auksts/silts Nav piemeérojams

mazgasana Apt. 16-43 °C (61-110 °F)

Fermentativa 1 min Silts/karsts PROLYSTICA$ 2X koncentréts fermentativs iepriek3gjas

mazgasana 30 g Apt. 43-60 °C (110-140 °F) mercéSanas un tirsanas lidzeklis (vai lidzvertigs), kas
atSkaidits atbilstosi razotaja noradijumiem

Mazgasana 2 min Uzsildits PROLYSTICA$ 2X koncentréts neitrals mazgasanas lidzeklis

30s 60-70 °C (140-158 °F) (vai lidzvertigs), kas atSkaidits atbilstosi raZotaja

noradijumiem

Pedgja 1 min Uzsildits Nav piemérojams

skaloSana 30 60-70 °C (140-158 °F)

Zavi 1 stunda Gaisa temperattra 70-80 °C (158-176 °F)  Nav piemérojams

3. Péc tiri$anas vizuali parbaudiet, vai nav palikusi netirumi un mitrums. Ja nepiecieS$ams, atkartojiet tirisanu un/vai

nosusinasanu.

Sterilizacijas metodes
EO sterilizacija

1. Pirms ievietoSanas EO sterilizacijas iericé parliecinieties, vai kabeli ir kartigi izzaveti.

2. Brivi satiniet kabeli un ievietojiet to piemérota lieluma $kidrumu caurlaido3a iepakojuma, kas ir piemérots EO
sterilizacijai (pieméram, TYVEKE maisina vai lldzvértiga iepakojuma). Nenovietojiet uz iepakojuma Skidrumu
caurlaidigas puses nekadas etiketes, jo tas var ietekmét sterilizacijas lidzekla nok|GSanu taja.

3. levietojiet kabelus kamera un darbiniet ierici saskana ar EO sterilizacijas ierices razotaja noradijumiem.

Uznémums Abbott Medical ir apstiprinajis talak noraditos cikla parametrus.

Cikla parametri 55 °C temperatiras cikls
lepriek&€jas sagatavo3anas kamera lepriek3éjas sagatavosanas laiks 30-45 min

Relativais mitrums 40-80%
Etilena oksida (EtO) process ledarbibas laiks 1 stunda

Vakuuma iestatijums 1,3 psia

EtO gaze 100% EtO

EtO koncentracija 725-880 mg/L
Ventilacija Laiks 12 stundas

STERRAD{ sterilizacijas sistemas

1.

Lai izvairitos no iespgjamas cikla partraukSanas, pirms kabelu ievietoSanas STERRAD{ sistéma parliecinieties, vai tie ir
kartigi izzaveti.

Brivi satiniet kabeli un saskana ar uznémuma izmantoto praksi iepakojiet to piemeérota lieluma maisina (pieméram,
TYVEKE maisina vai lidzvértiga iepakojuma), paplaté vai trauka, kas ir markéts ka izmantojams STERRAD? Gdenraza
peroksida gazveida plazmas sistémas. Nelaujiet kabeliem parklaties.

levietojiet kabelus STERRAD{ sistema un darbiniet aprikojumu saskana ar STERRAD? sterilizacijas ierices razotaja
noradijumiem.

86

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



Atkartotai apstradei ieteicams izmantot talak noraditas STERRADT sistémas un ciklus.

STERRAD1 sistémas un cikli Amerikas Apvienotajas Valstls ~STERRAD# sistémas un cikli a&rpus Amerikas Apvienotajam Valstim

STERRADZ 50 STERRAD? 50

STERRAD$ 200 STERRAD{ 200 (iss cikls)
STERRAD? 100S STERRAD? 1008 (iss cikls)
STERRAD$ NXi (standarta cikls) STERRAD$ NXi (standarta cikls)
STERRAD$ 100NXf (standarta cikls) STERRAD$ 100NXt (standarta cikls)

Tvaika autoklavs

1. Pirms ievietoSanas autoklava parliecinieties, vai kabeli ir kartigi izzavéti.

2. Rikojieties ar kabeliem tada pasa veida, ka ar citiem atkartoti izmantojamiem instrumentiem, kurus sterilizacijas laika ir
nepiecieSams iepakot vai ietit.

3. Brivi satiniet kabeli un ievietojiet to piemérota lieluma iepakojuma, kas ir markéts ka izmantojams tvaika sterilizacija
(pieméram, sterilizacijas ietinamaja materiala, TYVEKf maisina vai lidzvértiga iepakojuma).

4. levietojiet kabelus un darbiniet aprikojumu saskana ar autoklava sterilizacijas ierices raZotaja noradijumiem.

Uznémums Abbott Medical ir apstiprindjis talak noradrtos cikla parametrus. Nenovietojiet uz iepakojuma Skidrumu

caurlaidigas puses nekadas etiketes, jo tas var ietekmét sterilizacijas lldzekla nok|0Sanu taja.

Cikla parametri Zemas temperatras cikls  Augstas temperatiras cikls
Dinamiskais/iepriek3&ja Temperatara 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
vakuuma Laiks 40 min 4 min
Gravitacijas tipa Temperattra 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
Laiks 40 min 10 min
Piezime. Sterilizacijas temperattra nedrikst bat lielaka par 135 °C (275 °F).

ApzZImé&jumi

Piezime. ApzZimé&jumu sadala ir ieklauti visi apziméjumi, kas var tikt izmantoti izstradajumu markg&juma. Izstradajums tiek
markéts saskana ar prasibam.

ApzImé&jums Apraksts

Uzmanibu! Skatit pievienotos dokumentus

>

Daudzums
7
‘ ’l 'I
? Turét sausuma
e
j/\lt Sargat no saules gaismas
[ ]

| REF | Kataloga numurs

| LOT Partijas kods
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Apraksts

lerices unikalais identifikators

Elektrodu skaits

Garums

Atbrivojieties no aparatlras saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem

Sterilizéts ar etiléna oksida gazi.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumu %o ierici drikst pardot tikai
arsti vai péc arsta norikojuma.

Razotajs

|zgatavoSanas datums

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Skatit lietoSanas pamacibu

Leverojiet timekla vietné pieejamo lietoSanas pamacibu.

Diagnostic Catheter Cable

Diagnostikas katetra kabelis

Ablation Connection Cable

Ablacijas savienojuma kabelis

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Paredzéts lieto$anai kopa ar 12 polu elektrofiziologiskajiem katetriem

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Izlietot Idz

3~ @

~

Atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam: apstiprinata saskana ar Eiropas
Padomes direktivu 93/42/EEK (NB 2797) un 2011/65/ES. Ar So
uznémums Abbott Medical pazino, ka 8T ierice atbilst $is direktivas
pamatprasibam un citiem ar to saistitajiem noteikumiem.

Temperattras ierobezojumi

QU
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MK: MakeAOHCKM
Kaben 3a noBp3yBatkbe 3a abnaumja CoO OBO3MOXEH CEH30p
(Sensor Enabled™)

YnatcTBo 3a ynoTpeba
BHumaHue

= 3akoHoT Ha CAA ja orpaHuyyBa npopax6ata Ha 0BOj ypeA OA CTpaHa Ha Aekap UAM MO HEroB Hanor.
= T[lpea ynotpeba npounTajte rn ynatcreara.
Onuc

EnekTpoduanonowknTe kabam ce GAeKCUBUAHU, U30AMPAHK KaBAW, M3PaBbOTEHN OA METAA U MAACTUYHU
maTtepwujanm.

Nuankauum
KabenoT 3a noBp3yBame € HaMeHeT 3a KOpUCTeHe Co KomnatubuaeH paAMOd)peKBeHTeH reHepaTtop u anAnkaumm
3a No3NLMOHNPaHe U Haamraumja Ha KaTeTep CO OBO3MOXEH CEH30p.

YnarcrtBa
1. Mpea ynotpeba, npoBepeTe Aann KabenoT 3a NoBp3yBakbe € Ha cobHa TemnepaTypa.
2. BHumaTeAHO NPOBEPETE N0 UHTETPUTETOT Ha KabenoT 3a noBp3yBake U Heroeata onwTa cocmjéa.

3. KopwucTeTe ja BpckaTa CO 3eAeHMOT MPUKAYYOK 3a HAMaAyBarbe Ha HanperameTo 3a Aa ce nospseTte Ha
kaTeTepoT 3a abnaumja FlexAbility™ co oBosmoxeH ceH3op (Sensor Enabled™).

4. Tpw nosp3yBatbe co RF-reHepatop, NoraeaHeTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha RF-reHepaTopoT 3a AeTanu v
Avjarpamu Kako Aa ro nospaete kabenoT Ha RF-reHepatopoT. KopucTeTe ja BpckaTa Co XOATUOT MPUKAYYOK
3a HamanyBatbe Ha HamnperameTo 3a Aa ce rnospseTe Ha RF-renepatopor.

5. KopwucTeTe ja BpckaTa co 6eAMOT MPUKAYYOK 3a HamManyBate Ha HamnperareTo 3a Aa ce NoBp3eTe Ha
cUCTEMUTE 3a HaBuraumja u No3nLMoHMparse.
- 3a cucremot MediGuide™, nosp3aeTe ro 6eAMOT NPUKAYHOK 3a HamanyBathe Ha HamnperareTo Ha MediGuide
CathConnect, co oBoamoxeH ceHsop (Sensor Enabled™).
- 3a cucremort EnSite Precision™, nosp3seTe ro 6eAn0T NPUKAYUYOK 32 HamManyBatbe Ha HamperateTo co
BpckaTa EnSite Precision™ co oBo3moxeH ceH3op (Sensor Enabled™).

™

6.  YBepeTe ce Aeka BpckaTa nomery KabGeaoT v onpemarta Koja ce nosp3ayBa e 6e36eaHa.

MpeaynpeayBama

= 3a pa ce 06e36ean NpeunsHO Meperbe Ha TeMnepaTyparta, yBEpPeTe ce Aeka, NpeA ynotpebata, kabenoT 3a
noBp3syBatbe € Ha coBHa Temneparypa.

= He e A03BOAEHO MeHyBakbe Ha 0Baa onpema.

= [loBpsaHata onpema mMopa Aa 6UAE ,M30AMPaHa OA MALMEHTOT", @ UCTEKYBAHETO Ha CTpyjaTa He CMee Aa
HaaMuHe 10 MuKpoamnepu.

MepKM Ha npeTtnasannBocCT

= KabenoT 3a noBp3yBatbe Tpeba aa ce ynoTpebyBa camo OA CTpaHa Ha UAM NMOA HAA30p Ha Aekapw oByyeHu 3a
abAaLLMCKM MOCTanKn CO KOPUCTEHE KOMMATUBUAHM CUCTEMM CO TEXHOAOTWja 3a HaBuUrauuja v BU3yeansaumja.

= [lepcoHanor, Koj pakyBa co KabeAoT 3a NoBp3yBatbe, Tpeba Aa HOCK pakaBuLy.

89

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



= AKo ce ynoTpebyBaaT eneKTPOXMPYPLIKN UHCTPYMEHTK, Tpeba Aa 6MAaT 3anaseHn CTaHAapPAHWUTE NocTanku 3a
3a3eMmjyBarbe.

- Kabenor 3a noBp3yBake€ € NMPOUEHET Ha MaKCMMaAHa BOATaXa OA 240 BoATH.

I'IaKyBal-be U POK Ha Tpaewe

lMaKyBarETO € AU3ajHMPAHO A2 OBO3MOXM CTEPUAEH TpaHCchep Ha NpoussoaoT. Ce Npenopavysa NPOU3BOAOT Ad
0CTaHe BO HEOTBOPEHO MakyBatbe C& A0 BpeMeTo 3a yrnoTpeba. CoapxuHaTa e CTepUAHA ako MakyBareTo e
HEOTBOPEHO U HeolwTeTeHO. POKOT Ha Tpaetbe € 03HauYeH Ha HaABOpELLHaTa CTpaHa OA MaKyBarbeTo. [1pOU3BOAOT
Tpeba Aa ce YyBa Ha AAAHO U CyBO MecTo. VIHCTpyKUmMUTe 3a ynotpeba Moxe Aa ce peuvkampaat. dpaeTe ro
MCKOPWCTEHMOT MPOU3BOAOT M MaKyBareTo CAEAEJKU M1 CTaHAAPAHUTE MOCTanKu 3a CrnpaByBatbe CO LBPCT
6MONOLLKM OMaceH OTMaA.

Cknapupatbe U TpaHcnopT

3a BpeMe Ha CKAnaaMpakbe U TPAHCMOPT, YyBajTe To CeKoj KabeA 3a MOBP3yBatrbe BO 3aneyateHa Topbuuka Ha
AAAHO, CYBO MECTO, MOAAAEKY OA COHUEBA CBETAMHA, BKAYUYBajKU U YATPABMOAETOBA CBETAMHA.

MoBTopHa ynoTpe6a Ha Ka6enoT

= Ao6po ucuuctete rM 1 OAHOBO CTEPUAM3UPA]TE TN KaBAUTEe BO POK OA ABaeceT U YeTupw (24) yaca no
ynotpebarta.

= HewmojTe Aa rv notonysaTte KabAUTE BO EH3MMCKM AETEPrEHT MAWM KOPUTO CO BOAA NMPU TPAHCMOPTOT.
M36erHyBajTe KOHTaKT CO KOHTAMUHWpPaHa ONpemMa VAU MHCTPYMEHTV NpU TPaHCMOPTOT Ha KabauTe.

= KabauTte ce HameHeTV 3a NoBTOpHa ynoTpeba HajmHory aeceT (10) nat. ®paete rn kabauTe WTO ro
AOCTUTHaAe 0BOj 6poj Ha ynoTpebu.

3abenellka: KAMEHTOT MMa OATOBOPHOCT Aa O CA€AM BPOjoT Ha MOBTOPHU ynoTpebu Ha kabenoT.
KaneHTuTe Tpeba Aa rv CAeAaT COMCTBEHUTE BOCMOCTABEHM MOCTAmNKM 3a CAeAEHE Ha MOBTOpHaTa
ynotpe6a.

= [lpoBepeTe rM KabauTe npea nosTopHaTa ynotpeba. HemojTe aa ru ynotpebysate KabauTe ako Ma BUAAMBO
olTeTyBatbe (Ha Mp. UCEUEHULM, UCMAaKHATUHK, pa3nabaBeHn NMPUKAYYOLIM 3a HaMaAyBatbe Ha HamperakbeTo
VAU KOHEKTOPY WUTH.). DpAaeTe r1 oLuTeETEHUTE KaBAU.

3abenellka: 3a Aa BUAeTe CUTYPHU Aeka kabauTe ce AOBPO UCUUCTEHW U HAABOPELLHO CTEPUAHM,
ynotpebyBajTe rM HaBeAEHUTE METOAU/MapaMeTpU 3a YNCTEHE U CTepuansaumja. OTcTanyBarbeTo oA
HaBeAEHWTe METOAW/NapamMeTpy MOXe Aa MPeAN3BUKa HAMAAEH POK Ha TPaetbe Ha UHCTPYMEHTOT AU
HECOOABETHO UMCTEHE AU CTEPUAM3ALIM]A. AKO CE KOPUCTAT anTepHaTUBHU METOAW/MapameTpu,
KAMEHTOT MMa OAFOBOPHOCT Aa Ce NMOrpwXun KabanTe Aa 6UAAT EGEKTUBHO MCUUCTEHU W CTEPUAM3UPAHU.
MeToAWTe Ha UnCTeHE U CTEPUAM3aLIja HABEAEHW BO OBOj NMPUPAYHKK Baxar camo npu ynotpeba Ha
onpema WTO € NPaBUAHO MHCTaAMpaHa, CepBuUCHpaHa, KaavbprpaHa 1 LWTO Ce YNCTU U CTEPUAM3NPA
COOABETHO. KAMEHTUTE Ce OArOBOPHM Aa 06e36eaaT Aeka npernopadaHmuTe MeTOAM 32 YNCTEHE U
CTepuAM3aLIvja MOXe Aa Ce M3BeAaT BO HUBHATa CpeAnHa.

MeTtoau 3a uncteme Ha Kabaute
PaueH metop

1. Hatonete ro kabenoT net (5) MUHYTH, LEAOCHO MoTomneH Bo pa3peaeH ENZOLT eHsumcku aeTepreHT (Man
COOABETHO CPEACTBO). PaspeaeTe ro AeTepreHToT cnopea npernopaknte Ha NPOU3BOAUTEAOT CO TOMAA BOAA
oA yelwMma co Temnepatypa oA 31° po 43°C (88°- 110°F). OTcTpaHeTe rM BUAAMBWTE HEYUCTOTUM CO MEKa
yeTKa.

2. MAakHeTe ro KaBenoT CO MAA3 OA YMCTa TOMA@ BOAA OA YellMa HajManky eaHa (1) MuHyTa.
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V|36pVILUeTe ro CO YncCTa Kpna WTO He OCTaBa BAaKHa.

[Mo ynctereTo, nposepete rn kabAnTe 3a Aa BUAWTE A MMa OCTaHaTo HeHVICTOTVIja WUAU BAara. nOBTOpeTe
ro YNCTEHETO U/NAN spVILUeH:eTO aKko e I'IOTpe6H0.

3abenelwka: kabenoT Mopa Aa BMAE LIEAOCHO UCYLLIEH MPeA Aa Ce CTEPUAM3MPa.

ABTOMaTCKN METOA
MoaroToBka 3a aBTOMaTCKO UMCTEH:E:

Mpea Aa 1 cTaBuTe KabAWUTE BO ypeA 3a YncTerbe/Ae3nHbEKLMja, U3BPLLETE T CAEAHUBE YEKOPY 3a Aa BuaeTe
CUTYPHW AeKa CUTE OPraHCKM CYMcTaHLUmMM Ha KaBAUTE Ce PexnAprpaHiu.

1.

3.

HaTonete ro kabenoT eaHa (1) MuHyTa, LlerocHo noToneH Bo paspeaeH ENZOLE eHsumcku aetepreHT (Man
COOABETHO CPEACTBO). PaspeaeTe ro AETEPreHTOT CropeA NnpernopaknTe Ha MPOW3BOAUTEAOT CO TOMAA BOAA
oA Yellma co Temnepatypa oa 31° po 43°C (88°— 110°F).

OTCTpaHeTe ' BUAAMBUTE HEYNUCTOTUU CO MEKa YeTKa.

MAakHeTe ro kabenoT CO MA@3 OA YMCTa TOMAA BOAA OA YeliMa co Temnepatypa oa 31° po 43°C (88°- 110°F),
Hajmanky eaHa (1) MuHyTa.

ABTOMATCKO YUCTEHE:

1.  CraBeTe r1 kabanTe BO CaA Ha HauMH LITO COOABETCTBYBA Ha ynaTcTBaTta Ha Mpou3BOAUTENOT. HemojTe aa
cTaBaTe TelKWU NPeAMEeTU BP3 KabAUTE MAKU Aa TU CTaBaTe KabAMTe A0 OCTPY MPEAMETU 3a Bpeme Ha
LIMKAYCOT 32 aBTOMATCKO YMCTere. Toa MOXe Aa NPeAU3BUKa OWTeTyBatbe Ha KabauTe.

2. [loctaBeTe ro aBTOMaTCKMOT ypeA 3a uncTere/pe3nHdekumja RELIANCEL 444 (MAn ekBUBAAEHTEH NMPOM3BOA
LUTO Ce NMpOoAaBa 3aKOHCKM) Ha CAEAHMBE MOCTaBKMU MPeA Ad Mo U3BPLUMTE LIMKAYCOT 3a YNCTEHE.
3abenellka: He ce npenopavysa TEPMUYKA Ae3nHbeKUmja.

Luknyc Bpeme Temnepatypa Ha BopaTta AeTepreHT U KOHUEHTpauuja

(oA yewMa NAM NPoOYUCTEHA)
MpeTnepere 1 MUH. NaaHa/Tonaa He e npumeHAnso
Mpu6a.16°-43°C (61°-110°F)

EH3umcko 1 MUH. Tonna/Xelwka PROLYSTICAt 2X KOHLEHTPAT 32 €H3UMCKO

nepete 30 cek. Mpu6a. 43°-60°C (110°~140°F) KUCHEHE U YnCTerbe (MAN EKBUBAAEHTEH NPOU3BOA),

paspeAeH CropeA ynatcTeata Ha NpOUM3BOAUTEAOT

Mepere 2 MUH. 3arpeaHa PROLYSTICAf 2X KoHUeHTpaT - HeyTpaneH

30 cek. 60°-70°C (140°~158°F) AETEPreHT (AW eKBMBANEHTEH MPOU3BOA), PaspeAeH
cnopea ynatcTBata Ha npovu3BOAUTEAOT

KpajHo 1 MuH. 3arpeaHa He e npumeHanso

nAakHewe 30 cexk. 60°-70°C (140°-158°F)

Cyweme 1 yac Temnepatypa Ha Bo3ayxoT 70°-80°C  He e npumeHAvBO

(158°-176°F)
3. Mo uncTereTo, NpoBeEpeETE MM KabanTe 3a Aa BUAUTE AaAW MMa OCTaHaTO HeYMCTOTUja MAM BAara. NoBTopeTe

ro YNCTEHETO U/MAN BPULLIEHETO akKo e NOTPebHO.

MeToau Ha cTepunu3auumja
EO-cTepuausaumja

1.
2.

I'IorpreTe ce KabanTe pa 6MAaT LEeAOCHO NCylweHn npea Aa rn CtaBute Bo EO-CTepVI/\VI3aT0pOT.

HamortajTe ro kabenot nabaBo 1 NocTaBeTe ro BO NMakyBatbe CO COOABETHA FOAEMUHA BO KOE MOXe Aa
BAEryBa BO3AYX M € MOroAHO 3a kKopuctere npu EO-ctepuamsaunja (Ha np. TYVEKE Bpeknyka nan Heluto
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3.

CAMYHO). HeMojTe Aa CTaBaTe O3HaKW Ha CTpaHaTa OA MaKyBarbeTO Mpeky Koja BAEryBa Bo3ayX 6uAejku oBa
MOXe Aa o MOMPeYn HaBAETyBareTO Ha areHCoT 3a CTepUAN3MPatbe.

CraBeTe rv kabauTe BO KOMopaTta u ynpaByBajTe CO onpemaTta Ha Ha4yuH WTO COOABETCTBYBa CO ynaTcTBaTa
Ha NMpPOon3BOAUTENOT Ha EO-CTepVII\VBaTOpOT.

Abbott Medical rv ma NOTBPAEHO CAEAHMBE NapamMeTpu Ha LIUKAYCOT.

MapameTpu Ha LUKAyCOT Linknyc Ha Temnepatypa oa 55°C
Komopa 3a npeao6pa6oTka Bpewme 3a npeaobpaboTka 30-45 MuH.

PenaTBHa BAAXHOCT 40%-80%
Mpouec co eTunex okcua (EtO) Bpeme Ha n3noxeHocTt 1 yac

Bakyymcku komnaet 1,3 psia

EtO rac 100% EtO

KoHueHTpauuja Ha EtO 725 mg/L-880 mg/L
BeHTunauuja Bpewme 12 vaca

Cuctemu 3a ctepunmsauuja STERRADE

1.

3.

MorpuxeTe ce kabanTe Aa 6MaaT LEAOCHO MUCYLLEHM MpeA Aa rv ctaBuTe Bo cuctemoT STERRADY co uen aa
ce nsberHe NoTeHUMjaneH NPEKNH Ha LIMKAYCOT.

HamorajTe ro kabenoT rnabaBo v CnakyBajTe ro BO COrAaCHOCT CO NPaKTWKWUTE Ha ycTaHoBaTa BO BPeKWUYKa Co
cooABeTHa ronemuHa (Ha np. TYVEKE BpeKknuka MAM HELUTO CAMYHO), CaA AU KOHTEJHEP O3HaueH Kako
cooaBeTeH 3a cuctemute STERRADT 3a naazma oA rac Ha BOAOPOAEH Nepokcua. Hemojte aa ru
npekaonyBsate kabaute.

CraBeTte rv kabante Bo cuctemotr STERRADE 1 ynpaByBajTe co onpemaTa Ha HauuH LUTO COOABETCTBYBa CO
ynaTtcTBaTa Ha Npon3BoAMTenoT Ha STERRADT.

CneaHviBe cuctemun n Lumkaycr STERRADT ce npenopayaHu 3a noBTopHa o6paboTka.

Cuctem u uuknyc STERRADI Bo pamkute Ha Cucrem u uuknyc STERRADI HaaBop 0a CoeanHeTuTe
CoeanHeTuTe AMepuKaHCcKu ApxxaBu AmMepuKaHCKn ApxxaBu

STERRADZ 50 STERRADZ 50

STERRADZ 200 STERRAD{ 200 (kpaTok LMKAYC)

STERRAD{ 100S STERRAD{ 100S (kpaTok UMKAayc)

STERRADZ NXf (cTaHA@pPAEH LIMKAYC) STERRADZ NXf (cTaHaapAeH LMKAYC)

STERRAD$ 100NXt (cTaHAapA€H UMKAYC) STERRAD$ 100NXt (cTaHAapAeH LUMKAYC)

ABTOKAaB Ha napea

1.
2.

MorpuxeTte ce kabanTe Aa BMAAT LLEAOCHO UCYLIEHW MPeA Aa rv CTaBWTe BO aBTOKAABOT Ha napea.

Co KabAnTe nocTanyBajTe UCTO Kako U CO APYrUTe MHCTPYMEHTH LUTO MOXe Aa ce ynoTpebyBaaT NOBTOPHO U
3a Kou e NoTpebHO NakyBake UAM 3aBUTKyBake 3a Bpeme Ha cTepuansauumjaTa.

HamoTajTe ro kabenoT rnabaBo v NocTaBeTe ro BO NakyBarbe CO COOABETHA FOAEMUHA KOe € 03HaYeHo 3a
KOpWCTeHe Npw CTepuAM3aLmja co napea (Ha np. o6BMBKa 3a cTepuamsaumja, TYVEKE Bpeknuka nam Hewto
CAVYHO).

CraBeTe rv kabAuTe 1 yrnpaByBajTe CO ornpemMaTta Ha HauuH LUITO COOABETCTBYBa CO ynaTcTBata Ha
NPOV3BOAMTENOT Ha aBTOKAABOT 3a CTepuAM3aLyja.
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Abbott Medical ru nma noTBpAEHO CAeAHMBE NapaMeTpu Ha LIMKAYCOT. HeMojTe Aa cTaBaTe 03HaKu Ha cTpaHaTa
0A NakyBahEeTO MPEKY Koja BAEryBa BO3AYX OMAEjKM OBa MOXE Aa ro MOMpeyn HaBAEryBareTO Ha areHcoT 3a
CTEpUAM3UPaHLE.

MapameTpu Ha uukaycot LlMkayc Ha HUCKa Llnknayc Ha BUCOKa TemnepaTtypa
Temnepartypa
AvHamuukun/co npeTxoaHo  Temnepatypa 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
WCTUCHYBatbe Ha BOSAYXOT g0\ 0 240 MU, 4 M.
IpaBuTaumcko Temnepatypa 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
nomecrysare Bpeme 40 MUH. 10 MUH.

3abenellka: TemnepaTypata 3a cTepuamnsaLmja He cmee aa HaammHe 135°C (275°F).

Cumb6onan

3abenewka: AenOT CO CUMOOAM T COAPXM CUTE CUMOOAM LITO MOXE Aa CE KOPUCTAT Ha AeMeHKUTe Ha
npowussoaunTe. NPon3BOAOT MM UMa CUTE MPOMUCHU AeMeHKN.

Cum6on Onuc

BHWMaHwve, norneaHeTe BO AOCTaBEHUTE AOKYMEHTU

>

KoanunHa

UyBajTe Ha CyBO MeCTo

Aa ce YyyBa NOAANEKy OA COHYEeBa CBETAMHA

Katanowku 6poj

Cepuckn Koa

YHUKaTeH MAEHTUPMKATOP Ha ypesoT

Bpoj Ha enektpoan

DonxuHa

XapABepOT Tpeﬁa Aa ce ¢pl\|/| BO COTAACHOCT CO AOKanHaTa 3aKOHCKa
peryaatmBa

STERILE | EO CTEpPUAM3MPAHO CO rac eTUAEH OKCHA.
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Cum6on

Onuc

=

ONLY

BHUMAHWE: Cnopea deaepantute 3akoHn (CoeanHeTnte AMEPUKaHCKM
ApxaBw), 0BOj ypeA MOXe Aa ro npoaaBaaT camMo Aekapu UAK Aa ce
npoAaBa no Aekapcko Gapatbe.

MpounssoanTen

ZE

Aatym Ha Npou3BOACTBO

EC|REP

OBnacTeH npeTcTaBHMK 3a EBpona

KoHcyaTupajte ro ynatcteoTo 3a ynotpeba

D

medical.abbott/manuals

CnepeTe 1 MHCTPyKUMUTe 3a ynoTpeba Ha oBaa Be6-AOKaLMja

| Diagnostic Catheter Cable

Kaben Ha kaTeTep 3a AMjarHosa

Ablation Connection Cable

Kaben 3a noBpayBatbe 3a abnauuja

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

3a ynotpeba co 12-noAHN eneKTPOPU3NONOLLKN KaTeTepu

He ynoTtpebyBajTe AOKOAKY MaKETOT € oLWTeTeH

w

Aa ce Kopuctu A0

C€

Conformité Européenne (European Conformity). CtaBeHo BO cornacHocT co
AvpektnBuTe Ha EBponckunot coseT 93/42/EE3 (NB 2797) n 2011/65/EY.
Co oBa Abbott Medical usjaByBa Aeka 0BOj ypeA e BO COrAaCHOCT CO

CyLWITUHCKWTE Bapatba 1 APYr1Te peneBaHTHU OAPeAGU Ha oBaa AMPEKTUBA.

TemnepaTypHu orpaHunyyBatba

Peructpanus MU B PocagpaBragsope
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NL: Nederlands

Sensor Enabled™ Ablatie-aansluitkabel
Gebruiksaanwijzing

Let op

= Volgens de wetgeving in de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend verkocht worden door of op voorschrift van een
arts.

= |ees de aanwijzingen voor het gebruik.

Beschrijving

Elektrofysiologiekabels zijn flexibele, geisoleerde kabels die gemaakt zijn van metaal en kunststoffen.

Indicaties

De aansluitkabel is bedoeld voor gebruik met een compatibele radiofrequentiegenerator en door een sensor geactiveerde

katheterpositionerings- en navigatietoepassingen.

Aanwijzingen

1. Ga voor het gebruik na of de aansluitkabel op kamertemperatuur is.

2. Inspecteer zorgvuldig of de aansluitkabel gaaf en in goede algemene conditie is.
3. Gebruik de aansluiting met de groene trekontlasting om de FlexAbility ™ ablatiekatheter, Sensor Enabled™ te
verbinden.

4. Raadpleeg bij aansluiting op een RF-generator de gebruiksaanwijzing van de RF-generator voor meer informatie en
schema'’s voor het aansluiten van de kabel op de RF-generator. Gebruik de aansluiting met de gele trekontlasting om
de RF-generator te verbinden.

5. Gebruik de aansluiting met de gele trekontlasting om de navigatie- en positioneringssystemen te verbinden.
- Bij het MediGuide™-systeem verbindt u de witte trekontlasting met de MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- Bij het EnSite Precision™-systeem verbindt u de witte trekontlasting met de EnSite Precision™-koppeling,
Sensor Enabled™.

6. Zorg dat de kabel en de aangesloten apparatuur goed met elkaar zijn verbonden.

Waarschuwingen

= Ga voor het gebruik na of de aansluitkabel op kamertemperatuur is, om een nauwkeurige temperatuurmeting te
verzekeren.

= Het is niet toegestaan wijzigingen in deze apparatuur aan te brengen.

= Aangesloten apparatuur moet geisoleerd zijn van de patiént en de lekstroom mag niet groter zijn dan 10 microampére.

Voorzorgsmaatregelen

= De aansluitkabel mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die getraind zijn in ablatieprocedures met
gebruikmaking van compatibele navigatie- en visualisatietechnologiesystemen.

= Medewerkers die de aansluitkabel hanteren dienen handschoenen te dragen.

= Als elektrochirurgische instrumenten worden gebruikt, moeten de standaardprocedures voor aarding worden gevolgd.

= De aansluitkabel is getest bij een spanning van maximaal 240 volt.

Verpakking en houdbaarheidsperiode

De verpakking is ontworpen voor aseptisch vervoer van het product. Het is aanbevelenswaardig de verpakking niet te openen
totdat het product gebruikt wordt. De inhoud is steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. De uiterste
gebruiksdatum is aangegeven op de buitenkant van de verpakking. Het product moet worden bewaard op een koele, droge
plaats. De gebruiksaanwijzing kan gerecycled worden. Voer gebruikte producten en verpakking af volgens de
standaardprocedures voor biologisch gevaarlijk afval.
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Opslag en transport
Bewaar elke aansluitkabel in een dichte zak op een koele, droge plaats, uit de buurt van zonlicht (ook UV-licht), tijdens de
opslag en het transport.

Hergebrmk van de kabel

Maak kabels goed schoon en steriliseer ze opnieuw binnen vierentwintig (24) uur na het gebruik.

Dompel kabels niet onder in een enzymatisch reinigingsmiddel of waterbad tijdens het vervoer. Vermijd contact met
verontreinigde apparatuur of instrumenten tijdens het vervoer van de kabel.

De kabels zijn bedoeld om maximaal tien (10) keer opnieuw te worden gebruikt. Gooi de kabels weg nadat dit aantal is
bereikt.

Opmerking: Het is de verantwoordelijkheid van de klant om bij te houden hoeveel keer de kabel opnieuw is
gebruikt. Klanten moeten hun eigen procedures volgen om hergebruik bij te houden.

Inspecteer de kabels alvorens ze opnieuw te gebruiken. Gebruik kabels niet als ze zichtbaar beschadigd zijn (bv. sneden,
bollingen, losse rekontlastingen of connectors, etc.). Gooi beschadigde kabels weg.

Opmerking: Om te zorgen dat kabels goed schoon en steriel zijn aan de buitenkant moeten de gespecificeerde
reinigings- en sterilisatiemethoden/parameters worden gebruikt. Afwijkingen van de gespecificeerde
methoden/parameters kunnen resulteren in een kortere levensduur van de instrumenten of onvoldoende
reiniging of sterilisatie. Als er alternatieve methoden/parameters worden gebruikt, is het de verantwoordelijkheid
van de klant om te verzekeren dat de kabels daadwerkelijk gereinigd en gesteriliseerd zijn. De sterilisatie- en
reinigingsmethoden die in deze handleiding zijn beschreven, zijn alleen geldig als er goed geinstalleerde,
onderhouden, gekalibreerde en goedgekeurde reinigings- en sterilisatieapparatuur wordt gebruikt. Klanten zijn er
verantwoordelijk voor te verzekeren dat de aanbevolen reinigings- en sterilisatiemethoden kunnen worden
gedupliceerd in hun omgeving.

Reinigingsmethoden voor de kabel
Handmatige methode

1.

w

Laat de kabel vijf (5) minuten weken, volledig ondergedompeld in verdund ENZOLT enzymatisch reinigingsmiddel (of
gelijkwaardig product). Verdun het reinigingsmiddel volgens de aanbevelingen van de fabrikant met warm kraanwater
(temperatuur 31°-43°C (88°-110°F)). Verwijder zichtbaar vuil met een borstel met zachte haren.

Spoel de kabel af onder schoon, warm stromend kraanwater gedurende minstens één (1) minuut.

Maak hem droog met een schone, niet-pluizende doek.

Inspecteer de kabels na reiniging op achtergebleven vuil of vocht. Herhaal de reiniging en/of het drogen indien nodig.
Opmerking: De kabel moet goed afgedroogd zijn voordat hij wordt gesteriliseerd.

Automatische methode

Voorbereiding voor automatisch reinigen:

Doe het volgende om te verzekeren dat eventuele organische materie op de kabels gerehydrateerd is, voordat ze in het
reinigings-/desinfectieapparaat worden geplaatst.

1.

2.
3.

Laat de kabel één (1) minuut weken, volledig ondergedompeld in verdund ENZOLT enzymatisch reinigingsmiddel (of
gelijkwaardig product). Verdun het reinigingsmiddel volgens de aanbevelingen van de fabrikant met warm kraanwater
(temperatuur 31°-43°C (88°-110°F)).

Verwijder zichtbaar vuil met een borstel met zachte haren.

Spoel de kabel af onder schoon, warm stromend kraanwater (temp. 31°-43°C (88°~110°F)) gedurende minstens één
(1) minuut.

Automatische reiniging:

1.

Doe de kabels in een tray volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Leg tijdens een automatische reinigingscyclus
geen zware voorwerpen bovenop de kabels en plaats de kabels niet in de buurt van scherpe voorwerpen. Hierdoor
zouden de kabels beschadigd kunnen worden.
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2.

Stel de reinigings-/desinfectie-automaat RELIANCEY 444 (of een wettelijk verhandeld gelijkwaardig product) als volgt
in, alvorens de reinigingscyclus uit te voeren.

Opmerking: Er wordt geen thermische desinfectie aanbevolen.

Cyclus Tijd Watertemperatuur Reinigingsmiddel en concentratie
(kraan- of gezuiverd water)
Voorwassen 1 minuut Koud/Warm n.v.t.
Circa 16°-43°C (61°-110°F)
Enzymatisch 1 minuut Warm/Heet PROLYSTICA$ 2X geconcentreerd enzymatisch
reinigingsmiddel 30 sec Circa 43°-60°C (110°-140°F) voorweek- en reinigingsmiddel (of gelijkwaardig
product), verdund volgens de aanwijzingen van de
fabrikant
Wassen 2 minuten Verwarmd PROLYSTICA% 2X geconcentreerd neutraal
30 sec 60°~70°C (140°~158°F) reinigingsmiddel (of gelijkwaardig product),
verdund volgens de aanwijzingen van de fabrikant
Eindspoeling 1 minuut Verwarmd n.v.t.
30 sec 60°-70°C (140°-158°F)
Drogen 1 uur Luchttemperatuur 70°-80°C (158°-176°F)  n.v.t.
3. Inspecteer de kabels na reiniging op achtergebleven vuil of vocht. Herhaal de reiniging en/of het drogen indien nodig.

Sterilisatiemethoden
EO Sterilisatie

1.
2.

3.

Zorg dat de kabels goed droog zijn alvorens ze in het EO-sterilisatieapparaat te laden.

Wikkel de kabel losjes op en plaats hem in een ademende verpakking van de juiste maat die geschikt is voor
EO-sterilisatie (bv. TYVEK$-zak of gelijkwaardig materiaal). Plak geen labels op de ademende kant van de verpakking,
want dan wordt penetratie van het sterilisatiemiddel mogelijk verhinderd.

Laad de kabels in de kamer en laat de apparatuur werken op een manier die overeenstemt met de aanwijzingen van
de fabrikant van het EO-sterilisatieapparaat.

Abbott Medical heeft de volgende cyclusparameters gevalideerd.

Cyclusparameters Cyclus met temperatuur van 55 °C
Voorconditioneringskamer Voorconditioneringstijd 30-45 min

Relatieve vochtigheid 40%-80%
Ethyleenoxide (EtO) -proces Blootstellingstijd 1 uur

Vacutminstelling 1,3 psia

EtO-gas 100% EtO

EtO-concentratie 725 mg/L-880 mg/L
Beluchting Tijd 12 uur

STERRAD} Sterilisatiesystemen

1.

2.

Zorg ervoor dat kabels goed zijn afgedroogd voordat ze in het STERRAD#$-systeem worden geladen, om mogelijke
annulering van de cyclus te vermijden.

Wikkel de kabel losjes op en verpak hem volgens de regels van uw instelling in een zak van de juiste maat (bv.
TYVEK{-zak of gelijkwaardig materiaal), tray, of container die volgens zijn label geschikt is voor STERRAD}
waterstofperoxide-gasplasmasystemen. Laat de kabels niet over elkaar heen liggen.
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3. Laad de kabels in het STERRAD{-systeem en laat de apparatuur werken op een manier die overeenstemt met de
aanwijzingen van de fabrikant van de STERRAD?-sterilisator.
De volgende STERRADZ-systemen en cycli worden aanbevolen voor opwerking.

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)
STERRADt 100S STERRAD? 1008S (Korte cyclus)
STERRAD$ NXi (Standaardcyclus) STERRAD# NXi (Standaardcyclus)
STERRAD# 100NX7 (Standaardcyclus) STERRAD# 100NXf (Standaardcyclus)

Stoomautoclaaf

1. Zorg dat de kabels goed droog zijn alvorens ze in de autoclaaf te laden.

2. Behandel de kabels op dezelfde manier als andere herbruikbare instrumenten die moeten worden verpakt of
omwikkeld tijdens sterilisatie.

3. Wikkel de kabel losjes op en plaats hem in een verpakking met de juiste maat die geschikt is voor stoomsterilisatie (bv.
sterilisatieverpakking, TYVEK$-zak of gelijkwaardig materiaal).

4., Laad de kabels en laat de apparatuur werken op een manier die overeenstemt met de aanwijzingen van de fabrikant
van de autoclaaf.

Abbott Medical heeft de volgende cyclusparameters gevalideerd. Plak geen labels op de ademende kant van de verpakking,

want dan wordt penetratie van het sterilisatiemiddel mogelijk verhinderd.

Cyclusparameters Lagetemperatuurcyclus Hogetemperatuurcyclus
Dynamisch/Pre-Vac Temperatuur 121 °C (250 °F) 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F)
Tijd 40 minuten 4 minuten
Zwaartekrachtverplaatsing Temperatuur 121 °C (250 °F) 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F)
Tijd 40 minuten 10 minuten

Opmerking: De sterilisatietemperaturen mogen niet hoger worden dan 135 °C (275 °F).

Symbolen

Opmerking: In het gedeelte Symbolen staan alle symbolen die gebruikt kunnen zijn op productlabels. Het product is gelabeld
zoals vereist.

Symbool Beschrijving

Let op, raadpleeg de bijbehorende documenten

B Hoeveelheid

Droog houden

Buiten bereik van zonlicht houden

e
FAN
(]
Catalogusnummer

LOT Batchcode
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Symbool

Beschrijving

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Aantal elektrodes

e —

Lengte
[LENGTH| €
Voer het apparaat af volgens de plaatselijke voorschriften
I
STERILE |EO Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

R ONLY

LET OP: Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit product uitsluitend verkocht
worden door of op voorschrift van een arts.

]

Fabrikant

al

Productiedatum

[EC[REP|

Erkend vertegenwoordiger voor Europa

C1i]

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

‘medical.abbott/manuals

Volg de gebruiksaanwijzing op deze website

[ Diagnostic Catheter Cable|

Diagnostische katheterkabel

[Ablation Connection Cable]

Ablatie-aansluitkabel

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Voor gebruik met 12-polige elektrofysiologiekatheters

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

&

Te gebruiken voor

C€

Conformité Européenne (Europese conformiteit). Aangebracht in overeenstemming met
Richtlijnen 93/42/EEG (NB 2797) en 2011/65/EU van de Europese Raad. Hierbij verklaart
Abbott Medical dat dit hulpmiddel voldoet aan de fundamentele vereisten en andere
relevante bepalingen van deze richtlijn.

Temperatuurlimieten
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NO: Norsk

Sensor Enabled™-ablasjonskoblingskateter
Bruksanvisning

Forsiktig

= Amerikanske lover begrenser denne enheten til salg fra eller etter forordning fra en lege.
= Les bruksanvisning fgr bruk.

Beskrivelse
Elektrofysiologikabler er fleksible, isolerte kabler laget av metall og plastmaterialer.

Indikasjoner

Koblingskabelen er beregnet til bruk med en kompatibel radiofrekvensgenerator og sensoraktiverte kateterplasserings- og
navigasjonsapplikasjoner.

Anvisninger

1. Bekreft at koblingskabelen er ved romtemperatur fgr bruk.

2 Kontroller koblingskabelen ngye for integritet og generell tilstand.

3. Bruk koblingen med den grgnne strekkavlastningen for & koble til FlexAbility™-ablasjonskateteret, Sensor Enabled™.

4 Ved tilkobling til en RF-generator, se bruksanvisningen for RF-generatoren for detaljer og diagrammer om hvordan du
kobler kabelen til RF-generatoren. Bruk koblingen med den gule strekkavlastningen til & koble til RF-generatoren.

5. Bruk koblingen med den hvite strekkavlastningen til & koble til navigasjons- og plasseringssystemene.

- For MediGuide™-systemet kobler du den hvite strekkavlastningen til MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- For EnSite Precision™-systemet kobler du den hvite strekkavlastningen til EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

6. Pase at koblingen er godt festet mellom kabelen og tilkoblet utstyr.

Advarsler

= Pase at koblingskabelen er ved romtemperatur fgr bruk for & sikre ngyaktig temperaturmaling.
= Det er ikke tillatt & gjgre endringer pa dette utstyret.

= Tilkoblet utstyr ma veere pasientisolert, og stramlekkasje ma ikke overstige 10 mikroampere.

Forholdsregler

= Koblingskabelen skal bare brukes av eller under overvakning av leger opplart i ablasjonsprosedyrer ved bruk av
kompatible navigasjons- og visualiseringssystemer.

= Personell som handterer koblingskabelen, skal bruke hansker.

= Standard jordingsprosedyrer skal fglges hvis det brukes elektrokirurgiske instrumenter.

= Koblingskabelen er blitt evaluert ved en maksimal spenning pa 240 volt.

Pakning og oppbevaringslengde

Pakningen er utformet for aseptisk produktoverfgring. Det anbefales at produktet blir veerende i den uédpnede pakningen
frem til det skal brukes. Innholdet er sterilt hvis pakningen er uépnet og uskadd. Utlgpsdatoen er markert pa pakningens
utside. Produktet skal oppbevares pa et kjglig, tart sted. Bruksanvisningen kan resirkuleres. Kast brukt produkt og pakning
ifglge standardprosedyrer for faste, biologisk farlige avfallsprodukter.

Oppbevaring og transport
Oppbevar hver koblingskabel i en forseglet pose pa et kjglig, tart sted vekk fra sollys, inkludert ultrafiolett lys, under
oppbevaring og transport.

Gjenbruk av kabel

= Rengjgr godt og resteriliser kabler innen tjuefire (24) timer etter bruk.
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= Ikke legg kabler ned i et enzymvaskemiddel eller vannbad under transport. Unngé kontakt med kontaminert utstyr eller
instrumenter under kabeltransport.
= Kabler er beregnet til & bli gienbrukt maksimalt ti (10) ganger. Kast kabler som har nadd dette antall bruk.
Merk: Det er kundens ansvar a registrere antall gienbruk av kabelen. Kunder skal fglge sine etablerte prosedyrer
for sporing av gjenbruk.
= Kontroller kabler fgr gjenbruk. lkke bruk kabler hvis de er synlig skadet (f.eks. kutt, utbulinger, Igse strekkavlastninger
eller koblinger osv.). Kast skadde kabler.
Merk: For & sikre at kabler er riktig rengjort og utvendig sterile, bruk de spesifiserte rengjgrings- og
steriliseringsmetodene/-parametrene. Awvik fra de spesifiserte metodene/parametrene kan resultere i redusert
levetid for instrumentet eller utilstrekkelig rengj@ring eller sterilisering. Hvis alternative metoder/parametre
brukes, er det kundens ansvar & pase at kablene blir effektivt rengjort og sterilisert. Steriliserings- og
rengjgringsmetoder oppfgrt i denne handboken er bare gyldige nar det brukes riktig installert, vedlikeholdt,
kalibrert og kompatibelt rengjgrings- og steriliseringsutstyr. Kunder er ansvarlig for & pase at rengjgrings- og
steriliseringsmetodene som er anbefalt kan kopieres i kundens omgivelser.

Rengjgringsmetoder for kabler

Manuell metode

1. Blgtlegg kabelen i fem (5) minutter, lagt helt ned i fortynnet ENZOL} Enzymatic Detergent (eller tilsvarende). Fortynn
vaskemidlet ifglge fabrikantens anbefalinger med varmt (31-42 °C, 88-110 °F) vann fra springen. Fjern synlig smuss
med en myk bgrste.

2. Skyll kabelen med rent, varmt, rennende vann fra springen i minst ett (1) minutt.

Tagrk med en ren, lofri klut.

4. Etter rengjgring kontrolleres kablene visuelt for eventuell gjenveerende smuss og fuktighet. Gjenta rengjgring og/eller
t@grking om ngdvendig.
Merk: Kabel ma veere grundig tgrket fgr sterilisering.

Automatisk metode

Forberedelse for automatisk rengjgring:

Fgr du legger kabler i vaskemaskinen/desinfeksjonsapparatet, utfgr fglgende trinn for & sikre at alt organisk stoff pa kablene

er rehydrert.

1. Blgtlegg kabelen i ett (1) minutt, lagt helt ned i fortynnet ENZOL$ Enzymatic Detergent (eller tilsvarende). Fortynn
vaskemidlet ifglge fabrikantens anbefalinger med varmt (31-42 °C, 88-110 °F) vann fra springen.

2. Fjern synlig smuss med en myk bgrste.

3. Skyll kabelen med rent, varmt (31-43 °C, 88-110 °F), rennende vann fra springen i minst ett (1) minutt.

Automatisk rengjgring:

1. Legg kabler pa et brett som er i samsvar med fabrikantens anvisninger. Ikke plasser tunge gjenstander pa toppen av
kabler, og ikke plasser kabler ved siden av skarpe gjenstander i Igpet av en automatisk rengjgringssyklus. Det kan
skade kablene.

2. Still inn den automatiske vaskemaskinen/desinfiseringsapparatet RELIANCET 444 (eller lovlig merket tilsvarende
enhet) pa fglgende innstillinger far du kjgrer en rengjgringssyklus.

Merk: Termisk desinfisering anbefales ikke.

w
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Cycle (Syklus) Tid Vanntemperatur (springvann eller renset vann) Vaskemiddel og konsentrasjon
Forvask 1 min Kald/varm I/R
Ca. 16-43 °C (61-110 °F)
Enzymvask 1 min Varm / ekstra varm PROLYSTICAZ 2X Concentrate Enzymatic
30 sek. Ca. 43-60 °C (110-140 °F) Presoak and Cleaner (eller tilsvarende), fortynnet
ifglge fabrikantens anvisninger
Vask 2 min Oppvarmet PROLYSTICA$ 2X Concentrate Neutral Detergent
30 sek 60-70 °C (140-158 °F) (eller tilsvarende), fortynnet ifglge fabrikantens
anvisninger
Siste skyll 1 min Oppvarmet I/R
30 sek 60-70 °C (140-158 °F)
Tarking 1 time Lufttemperatur 70-80 °C (158-176 °F) I/R

3. Etter rengjgring kontrolleres kablene visuelt for eventuell gjenvaerende smuss og fuktighet. Gjenta rengjgring og/eller
tgrking om ngdvendig.

Steriliseringsmetoder

EO-sterilisering

1. Pase at kabler blir grundig tgrket fgr de legges i EO-sterilisatoren.

2. Kveil kabelen Igst og plasser den i en pustende pakning av passende stgrrelse egnet til EO-sterilisering (f.eks.
TYVEK#-pose eller tilsvarende). Ikke sett etiketter pa den pustende siden av pakken, da det kan hindre inntrengning av
steriliseringsmiddel.

3. Legg kabler i kammer, og Kjgr utstyret i samsvar med anvisningene til produsenten av EO-sterilisatoren.

Abbott Medical har validert de fglgende syklusparametrene.

Syklusparametre 55 °C temperatursyklus
Forbehandlingskammer Forbehandlingstid 30-45 min
Relativ fuktighet 40-80 %
Etylenoksid (EtO)-prosess Eksponeringstid 1 time
Vakuuminnstilling 1,3 psia
EtO-gass 100 % EtO
EtO-konsentrasjon 725-880 mg/l
Lufting Tid 12 timer

STERRADf#-steriliseringssystemer

1. Pase at kabler er grundig tgrket fgr de legges i STERRAD$-systemet, for & unnga potensielt syklusavbrudd.

2. Kveil kabelen Igst og pakk kabelen ifglge sykehusets praksis i en pose (f.eks. TYVEKt-pose eller tilsvarende), et brett
eller en beholder av egnet stgrrelse som er riktig merket for STERRAD#-plasmasystemer med hydrogenperoksidgass.
Ikke la kabler overlappe.

3. Legg kabler i STERRAD$-systemet, og kj@r utstyret i samsvar med anvisningene til fabrikanten av
STERRAD#-sterilisatoren.

De fglgende STERRAD{-systemer og sykluser er anbefalt for gienbehandling.

STERRAD#-system og syklus innen USA STERRAD#-system og syklus utenfor USA
STERRAD? 50 STERRAD? 50
STERRADZ 200 STERRADZ 200 (kort syklus)
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STERRAD#-system og syklus innen USA STERRADZ-system og syklus utenfor USA

STERRAD{ 100S STERRAD{ 100S (kort syklus)
STERRAD# NX1 (standard syklus) STERRAD{ NXf¥ (standard syklus)
STERRAD# 100NX1 (standard syklus) STERRAD? 100NXf (standard syklus)

Dampautoklav

1. Pése at kabler er grundig tarket fgr du legger dem i autoklaven.

2. Handter kabler pa samme méate som andre gjenbrukbare instrumenter som krever emballering eller innpakning under
sterilisering.

3. Kveil kabelen Igst og pakk kabelen i en pose av egnet stgrrelse som er merket for dampsteriliseringsbruk (f.eks.
steriliseringsinnpakning, TYVEK$-pose eller tilsvarende).

4. Legg i kabler, og kjgr utstyret i samsvar med anvisningene til fabrikanten av autoklavsterilisatoren.

Abbott Medical har validert de fglgende syklusparametrene. Ikke sett etiketter pa den pustende siden av pakken, da det kan

hindre inntrengning av steriliseringsmiddel.

Syklusparametre Lav temperatur-syklus Hgy temperatur-syklus
Dynamisk/fgr-vakuum Temperatur 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
Tid 40 min 4 min
Tyngdekraftforskyvning Temperatur 121 °C (250 °F) 132-135 °C (270-275 °F)
Tid 40 min 10 min
Merk: Steriliseringstemperaturer ma ikke overstige 135 °C (275 °F).
Symboler
Merk: Symbolavsnittet inneholder alle symbolene som kan finnes p& produktetiketter. Produkt blir merket som pabudt.
Symbol Beskrivelse

Forsiktig, se medfglgende dokumentasjon

>

Kvantitet
0
‘ ’l 'l
T Holdes tarr
e
I~ o
//.\I\ Mé ikke utsettes for sollys

REF Katalognummer

o Lot-nummer (produksjonskode).

Unik enhetsidentifikasjon
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Symbol

Beskrivelse

Antall elektroder

. e

[LENGTH]|

Lengde

Maskinvare skal avhendes i samsvar med lokale lover

STERILE |EO

Sterilisert med etylenoksidgass

RONLY

FORSIKTIG: Fgderale lover (USA) begrenser denne enheten til salg fra
eller etter forordning fra en lege.

Fabrikant

Produksjonsdato

gl LK

REP

Autorisert EU-representant

Les bruksanvisningen

e

medical.abbott/manuals

Fglg bruksanvisningen pé dette nettstedet.

| Diagnostic Catheter Cable

Diagnostisk kateterkabel

Ablation Connection Cable

Ablasjonskoblingskabel

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

For bruk med 12-polede elektrofysiologiske katetre

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.

&

Utlgpsdato

C€

Conformité Européenne (Europeisk samsvar). Festet i henhold til de
europeiske radsdirektivene 93/42/EQF (NB 2797) og 2011/65/EF.
Abbott Medical erkleerer herved at denne enheten overholder de
viktigste kravene og andre relevante pabud i dette direktivet.

Temperaturbegrensninger
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PL: Polski
Przewod faczacy cewnika do ablacji Sensor Enabled™
Instrukcja uzytkowania

Przestroga
= Zgodnie z przepisami w Stanach Zjednoczonych urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.
= Przed uzyciem przeczyta¢ wskazowki.

Opis

Przewody elektrofizjologiczne sa elastycznymi, izolowanymi przewodami z materiatow metalowych i plastikowych.

Wskazania
Przewdd faczacy przeznaczony jest do stosowania ze zgodnymi generatorami fal o czestotliwosci radiowej oraz aplikacjami do
pozycjonowania cewnika Sensor Enabled i nawigowania nim.

Wskazowki
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy przewdd taczacy ma temperature pokojowa.
Przewod faczacy nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem uszkodzenia i stanu ogolnego.
Ztacze z zielonym odprezaczem nalezy podtaczy¢ do cewnika do ablacji FlexAbility™, Sensor Enabled™.
W przypadku podtaczania do generatora RF nalezy zapozna¢ sig ze szczegdtowymi informacjami i schematami
dotyczacymi podtaczania przewodu do generatora RF zamieszczonymi w instrukcji obstugi generatora RF. Ztacze
z 76ttym odprezaczem nalezy podfaczy¢ do generatora RF.
5. Ztacze z biatym odprezaczem nalezy podfaczy¢ do systeméw nawigacji i pozycjonowania.
- W przypadku systemu MediGuide™ ztacze z biatym odprezaczem nalezy podtaczy¢ do modutu MediGuide™
CathConnect, Sensor Enabled™.
- W przypadku systemu EnSite Precision™ ztacze z biatym odprezaczem nalezy podfaczy¢ do modutu EnSite
Precision™Link, Sensor Enabled™.

6. Nalezy sie upewnic, ze przewdd zostat odpowiednio podtaczony do urzadzen.

Ostrzezenia

= W celu zapewnienia precyzyjnego pomiaru temperatury przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze przewdd taczacy ma
temperature pokojowa.

= Zabrania sig jakichkolwiek modyfikacji tego urzadzenia.

= Podtaczony sprzet musi by¢ odizolowany od pacjenta, a uptyw pradu nie moze przekracza¢ 10 mikroamperdw.

Srodki ostroznosci

= Przewdd taczacy powinien by¢ uzywany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegow
ablacji oraz w potaczeniu ze zgodnymi systemami nawigacji i wizualizacji.

= Pracownicy dotykajacy przewodu taczacego powinni nosi¢ rekawiczki.

= W przypadku stosowania narzedzi elektrochirurgicznych nalezy przestrzega¢ standardowych procedur dotyczacych
uziemienia.

= Przewdd faczacy byt oceniany przy napieciu maksymalnym wynoszacym 240 woltéw.

Opakowanie i okres trwatosci

Projekt opakowania zapewnia transport produktu w warunkach aseptycznych. Zaleca sie, aby produkt pozostat

w nieotwartym opakowaniu do momentu uzycia. Zawarto$¢ opakowania jest jatowa, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Data waznosci jest podana na zewnatrz opakowania. Produkt powinien by¢ przechowywany w suchym i
chtodnym miejscu. Instrukcja obstugi nadaje sie do recyklingu. Uzyty produkt i jego opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie
ze standardowymi procedurami postepowania ze statymi odpadami biologicznie niebezpiecznymi.

LN

105

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



Przechowywanie i transport
Na czas przechowywania i transportu wszystkie przewody faczace nalezy umiesci¢ w zaplombowanej torebce w suchym
i chtodnym miejscu, poza zasiegiem promieni stonecznych, w tym promieniowania UV.

Ponowne uzycie przewodu

Przewody nalezy odpowiednio wyczysci¢ i podda¢ ponownej sterylizacji w ciagu dwudziestu czterech (24) godzin od
uzycia.
Na czas transportu przewodow nie nalezy zanurzac¢ w detergentach enzymatycznych ani kapieli wodnej. Podczas
transportu nie nalezy dopuszczac do kontaktu przewodoéw z zanieczyszczonymi urzadzeniami ani narzedziami.
Przewody moga zosta¢ uzyte ponownie maksymalnie dziesie¢ (10) razy. Przewody, ktére zostaty uzyte tyle razy, nalezy
wyrzucic.
Uwaga: Odpowiedzialno$¢ za rejestrowanie, ile razy przewdd zostat uzyty ponownie, spoczywa na kliencie.
Rejestrowanie liczby przypadkéw ponownego uzycia przewodéw powinno odbywac sie zgodnie z procedurami
stosowanymi w placéwce klienta.

Przed ponownym uzyciem przewody nalezy podda¢ kontroli. Nie nalezy uzywa¢ przewodéw, na ktérych widoczne sa
uszkodzenia (np. przecigcia, wybrzuszenia, luzne odprezacze lub ztacza itp.). Uszkodzone przewody nalezy wyrzucic.
Uwaga: Aby zagwarantowa¢ odpowiednia czystos¢ i zewnetrzna jatowo$¢ przewodéw, nalezy stosowa¢ podane
metody/parametry czyszczenia i sterylizacji. Odstepstwa od okreslonych metod/parametréow moga spowodowacé
skrécenie okresu uzytkowania narzedzia albo niewystarczajace czyszczenie lub niewystarczajaca sterylizacje. W

przypadku stosowania alternatywnych metod/parametréw odpowiedzialno$¢ za skutecznos¢ czyszczenia i
sterylizacji przewodéw spoczywa na kliencie. Metody sterylizacji i czyszczenia przedstawione w niniejszej
instrukcji sa skuteczne jedynie w przypadku stosowania odpowiednio zamontowanych, konserwowanych,
skalibrowanych i zgodnych z przepisami urzadzen do czyszczenia i sterylizacji. Odpowiedzialno$¢ za odtworzenie
zalecanych metod czyszczenia i sterylizacji w danej placéwce spoczywa na kliencie.

Metody czyszczenia przewodéw
Metoda reczna

1.

w

Namaczac przewod poprzez catkowite zanurzenie w rozciericzonym detergencie enzymatycznym ENZOLZ (lub jego
odpowiedniku) przez pie¢ (5) minut. Detergent nalezy rozciericzy¢ — zgodnie z zaleceniami producenta — ciepta
woda z kranu (31-43°C (88-110°F)). Za pomoca szczoteczki z migkkim wiosiem usuna¢ widoczne zabrudzenia.

Ptuka¢ przewod pod biezaca woda przez co najmniej jedna (1) minute.
Wytrze¢ do sucha czysta niestrzepiaca sig Sciereczka.

Po oczyszczeniu wzrokowo skontrolowac przewody pod katem pozostatosci zabrudzen lub wilgoci. W razie potrzeby
powtdrzy¢ czyszczenie i/lub suszenie.

Uwaga: Przed sterylizacja przew6d musi zosta¢ doktadnie osuszony.

Metoda automatyczna

Przygotowanie do automatycznego czyszczenia:

Przed umieszczeniem przewoddw w myjni/dezynfektorze nalezy wykona¢ czynnosci opisane ponizej w celu powtérnego
nawodnienia wszelkich substancji organicznych znajdujacych sie na przewodach.

1.

Namacza¢ przewdd poprzez catkowite zanurzenie w rozciericzonym detergencie enzymatycznym ENZOL{ (lub jego
odpowiedniku) przez jedna (1) minute. Detergent nalezy rozcienczy¢ — zgodnie z zaleceniami producenta — ciepta
woda z kranu (31-43°C (88-110°F)).

Za pomoca szczoteczki z miekkim wiosiem usuna¢ widoczne zabrudzenia.

Ptuka¢ przewdd pod czysta, ciepta (31-43°C (88-110°F)) biezaca woda przez co najmniej jedna (1) minute.
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Czyszczenie automatyczne:

1. Umiesci¢ przewody na tacy zgodnie z instrukcjami producenta. Podczas cyklu automatycznego czyszczenia nie nalezy
umieszczac na przewodach ciezkich przedmiotéw ani umieszczac¢ przewodéw w poblizu ostrych przedmiotéw.
Zignorowanie tego zalecenia moze skutkowa¢ uszkodzeniem przewodow.

2. Przed uruchomieniem cyklu czyszczenia wprowadzi¢ w automatycznej myjni/dezynfektorze RELIANCEF 444 (lub
legalnie sprzedawanym urzadzeniu stanowiacym jego odpowiednik) ustawienia wskazane ponizej.

Uwaga: Nie zaleca sie stosowania dezynfekcji termicznej.

Cykl Czas Temperatura wody (z kranu lub oczyszczonej) Detergent i stgzenie

Mycie 1 min Zimna/ciepta Nie dotyczy

wstepne Ok. 16-43°C (61-110°F)

Mycie 1 min Ciepta/goraca PROLYSTICA$ 2X Concentrate Enzymatic Presoak

enzymatyczne  3g ¢ Ok. 43-60°C (110-140°F) and Cleaner (lub jego odpowiednik), rozcienczony

zgodnie z instrukcjami producenta

Mycie 2 min Ogrzana PROLYSTICA$ 2X Concentrate Neutral Detergent

30s 60-70°C (140-158°F) (lub jego odpowiednik), rozcienczony zgodnie z
instrukcjami producenta

Mycie 1 min Ogrzana Nie dotyczy

koricowe 30s 60-70°C (140-158°F)

Suszenie 1 godzina  Temperatura powietrza: 70-80°C (158-176°F) Nie dotyczy

3. Po oczyszczeniu wzrokowo skontrolowac przewody pod katem pozostato$ci zabrudzen lub wilgoci. W razie potrzeby

powtdrzy¢ czyszczenie i/lub suszenie.

Metody sterylizacji
Sterylizacja EO

1. Przed umieszczeniem przewodow w sterylizatorze EO upewnic sig, ze zostaty catkowicie osuszone.

2. Zwina¢ luzno przewdd i umiesci¢ go w odpowiednio dobranym opakowaniu zapewniajacym przeptyw powietrza,
nadajacym sig do sterylizacji EO (np. torebce TYVEKT lub jej odpowiedniku). Nie nalezy umieszcza¢ etykiet na
przepuszczalnej stronie opakowania, gdyz moze to ograniczy¢ przenikanie czynnika sterylizujacego.

3. Umiesci¢ przewody w komorze i uzy¢ sterylizatora EO zgodnie z instrukcjami jego producenta.

Firma Abbott Medical zatwierdzita parametry cyklu wymienione ponizej.

Parametry cyklu Cykl temperatury 55°C

Komora przygotowania wstepnego Czas przygotowania wstepnego 30-45 min

Wilgotnos¢ wzgledna 40-80%
Proces sterylizacji tlenkiem etylenu (Et0)  Czas ekspozycji 1 godzina

Ustawienie prézni 1,3 psia

EtO 100% EtO

Stezenie tlenku etylenu 725-880 mg/l

Aeracja Czas 12 godzin

Systemy sterylizacji STERRAD%

1. Przed umieszczeniem przewodoéw w systemie STERRADT upewni¢ sig, ze zostaty catkowicie osuszone, aby zapobiec
ewentualnemu przerwaniu cyklu.

2. Zwinac¢ luzno przewdd i umiesci¢ go (zgodnie z zasadami stosowanymi w placéwce) w odpowiednio dobranej torebce

(np. torebce TYVEKZ lub jej odpowiedniku), tacy lub pojemniku z etykieta informujaca o mozliwosci stosowania ich w
systemach sterylizacji plazmowej nadtlenkiem wodoru STERRAD?. Przewody nie powinny na siebie zachodzi¢.
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3. Umiesci¢ przewody w systemie STERRADZ i uzy¢ go zgodnie z instrukcjami producenta.
Podczas przystosowywania do ponownego uzycia zalecane jest stosowanie systeméw STERRADT i cykli wymienionych
ponizej.

System STERRAD# i cykl na terenie USA System STERRAD? i cykl poza USA
STERRAD? 50 STERRADf$ 50

STERRAD$ 200 STERRAD? 200 (cykl krotki)
STERRAD{$ 100S STERRAD? 100S (cykl krotki)
STERRAD$ NXi (cykl standardowy) STERRAD$ NXi (cykl standardowy)
STERRAD? 100NX{ (cykl standardowy) STERRAD? 100NX{ (cykl standardowy)

Autoklaw parowy

1. Przed umieszczeniem przewoddéw w autoklawie upewnic sig, ze zostaty catkowicie osuszone.

2. Z przewodami nalezy postepowac tak samo jak z innymi narzedziami wielokrotnego uzytku wymagajacych opakowania
lub owiniecia w trakcie sterylizacji.

3. Zwina¢ luzno przewdd i umiesci¢ go w odpowiednio dobranym opakowaniu oznaczonym jako nadajace si¢ do
sterylizacji parowej (np. opakowaniu do sterylizacji, torebce TYVEKT lub ich odpowiedniku).

4, Umiesci¢ przewody w autoklawie i uzy¢ go zgodnie z instrukcjami producenta.

Firma Abbott Medical zatwierdzita parametry cyklu wymienione ponizej. Nie nalezy umieszczac etykiet na przepuszczalnej

stronie opakowania, gdyz moze to ograniczy¢ przenikanie czynnika sterylizujacego.

Parametry cyklu Cykl niskotemperaturowy Cykl wysokotemperaturowy
Dynamiczna/préznia Temperatura 121°C (250°F) 132-135°C (270-275°F)
wstgpna Czas 40 min 4 min
Grawitacyjna Temperatura 121°C (250°F) 132-135°C (270-275°F)
Czas 40 min 10 min

Uwaga: Temperatura sterylizacji nie moze przekracza¢ 135°C (275°F).

Symbole

Uwaga: W czesci dotyczacej symboli podano wszystkie symbole, jakie moga pojawic sie na etykiecie produktu. Produkt jest
oznakowywany stosownie do wymogow.

Symbol Opis

Uwaga, sprawdzi¢ w zataczonej dokumentacji

A\
bt o

T Przechowywa¢ w suchym miejscu
e

N~ Lz 2

/;\I\ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Numer katalogowy

Unikatowa identyfikacja urzadzenia

LOT Kod partii

108

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



Symbol

Opis

Liczba elektrod

I.

Dtugosce
[LENGTH] ¢
Sprzet elektroniczny nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi.
I
STERILE | EO Poddano sterylizacji gazowej za pomoca tlenku etylenu.

o)

ONLY

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wyfacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Producent

Data produkciji

Al LK

REP

Przedstawiciel w Unii Europejskiej

Patrz: instrukcja obstugi

D=

medical.abbott/manuals

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi zamieszczonych na tej stronie
internetowe;j.

[ Diagnostic Catheter Cable |

Przewdd cewnika diagnostycznego

Ablation Connection Cable

Przewdd taczacy do ablaciji

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Do uzytku z 12-biegunowymi cewnikami elektrofizjologicznymi

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

"“®

Termin wazno$ci

C€

Conformité Européenne (zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej).
Produkt wytwarzany zgodnie z dyrektywa Rady Europejskiej 93/42/EWG
(NB 2797) i 2011/65/UE. Firma Abbott Medical niniejszym o$wiadcza,
ze to urzadzenie spetnia zasadnicze wymogi i dodatkowe postanowienia
tej dyrektywy.

Ograniczenia temperaturowe

Peructpanus MU B PocagpaBragsope
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PT: Portugués
Cabo de Ligacao de Ablacdo Sensor Enabled™
Instrucdes de utilizagéo

Atencéo
= A legislagdo norte-americana limita a venda deste dispositivo a prescricdo médica.
= |eia as instrucdes antes da utilizagao.

Descricao
Os cabos para electrofisiologia sdo cabos flexiveis e isolados, fabricados com materiais de metal e plastico.

Indicacbes
O cabo de ligagéo destina-se a ser utilizado com um gerador de radiofrequéncia compativel e aplicagdes de navegacéo e
posicionamento do cateter activadas por sensor.

Instrucdes

1. Verifique se o cabo de ligagdo se encontra a temperatura ambiente antes da utilizagao.

2 Inspeccione cuidadosamente a integridade e o estado geral do cabo de ligacéo.

3. Utilize a conexdo com o alivio de tens&o verde para ligar ao Cateter de Ablagéo FlexAbility™, Sensor Enabled™.

4 Ao ligar a um gerador de RF, consulte as instru¢des de utilizacdo do gerador de RF para informacdes e diagramas
sobre a forma de ligar o cabo ao gerador de RF. Utilize a conexdo com o alivio de tensdo amarelo para ligar ao gerador
de RF.

5. Utilize a conexao com o alivio de tensdo branco para ligar aos sistemas de navegacdo e posicionamento.

- Para o Sistema MediGuide™, ligue o alivio de tensdo branco ao MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- Para o Sistema EnSite Precision™, ligue o alivio de tenséo branco ao EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

6. Certifique-se de que a conexao € segura entre o cabo e o equipamento de ligagado.

Adverténcias

= Certifique-se de que o cabo de ligagdo se encontra a temperatura ambiente antes da utilizagéo para garantir a medigdo
exacta da temperatura.

= Na&o é permitida nenhuma modificagdo deste equipamento.

= O equipamento ligado deve ser isolado do paciente e a fuga de corrente ndo deve exceder 10 microamperes.

Precaucdes

= O cabo de ligagdo s6 deve ser utilizado sob a supervisdo de médicos formados em procedimentos de ablagao, utilizando
sistemas com tecnologia de navegacéo e visualizagdo compativeis.

= O pessoal que manuseia o cabo de ligagdo deve usar luvas.

= Devem ser seguidos procedimentos padrdo de ligacdo a terra, caso sejam utilizados instrumentos electrocirdrgicos.

= O cabo de ligagdo foi avaliado a uma tensdo maxima de 240 volts.

Embalagem e Prazo de Validade

A embalagem é concebida para proporcionar a transferéncia asséptica do produto. Recomenda-se que o produto
permanecga na embalagem fechada até ao momento da utilizagdo. O contetdo esté esterilizado se a embalagem estiver
fechada e nao apresentar danos. O prazo de validade é indicado no exterior da embalagem. O produto deve ser armazenado
num local fresco e seco. Estas instrugdes de utilizagdo séo reciclaveis. Elimine o produto usado e a embalagem de acordo
com os procedimentos padrdo para detritos sélidos com potencial risco biolégico.
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Armazenamento e transporte
Guarde cada cabo de ligagdo numa bolsa selada num local fresco e seco, afastado da luz solar, incluindo luz UV, durante o
armazenamento e o transporte.

Reutlllzagao do cabo

Limpe correctamente e reesterilize os cabos no prazo de vinte e quatro (24) horas apés a utilizagéo.

Durante o transporte, ndo mergulhe os cabos num banho de detergente enzimético ou dgua. Evite o contacto com
equipamento ou instrumentos contaminados durante o transporte do cabo.

Os cabos destinam-se a ser reutilizados no méximo dez (10) vezes. Elimine os cabos que tenham atingido este nimero
de utilizacdes.

Nota: E da responsabilidade do cliente controlar o ntimero de reutilizagdes do cabo. Os clientes devem seguir os
seus procedimentos estabelecidos para o controlo de reutilizagoes.

Inspeccione os cabos antes da reutilizagdo. Nao utilize os cabos se apresentarem danos visiveis (por ex., cortes,
saliéncias, alivios de tensdo soltos ou conectores soltos, etc.). Elimine os cabos danificados.

Nota: Para garantir que os cabos sdo limpos correctamente e externamente esterilizados, utilize os
métodos/pardmetros de limpeza e esterilizagdo especificados. Os desvios aos métodos/parametros especificados
podem originar uma redugao da vida Util dos instrumentos ou uma limpeza ou esterilizagdo inadequadas. Se
forem utilizados métodos/parametros alternativos, é da responsabilidade do cliente garantir que os cabos sdo
limpos e esterilizados de forma eficaz. Os métodos de esterilizacéo e limpeza descritos neste manual sdo apenas
vélidos mediante a utilizagdo de equipamento de limpeza e esterilizacdo compativel que tenha sido instalado,
assistido e calibrado de forma correcta. Os clientes sdo responsaveis por garantir que os métodos de limpeza e
esterilizacdo recomendados podem ser duplicados no seu ambiente.

Métodos de limpeza do cabo
Método manual

1.

w

Humedegca o cabo durante cinco (5) minutos, totalmente submergido em Detergente Enzimatico ENZOLF diluido (ou
equivalente). Dilua o detergente de acordo com as recomendagdes do fabricante com &gua da torneira quente 31 ° -
43 °C (88 °- 110 °F). Remova os residuos visiveis com uma escova de cerdas macias.

Lave o cabo com &gua da torneira corrente, morna e limpa durante um (1) minuto, no minimo.
Seque com um pano limpo que nao largue pélos.

Apbs a limpeza, inspeccione visualmente os cabos quanto a existéncia de restos de sujidade ou humidade. Repita a
limpeza e/ou secagem, se necessario.

Nota: O cabo deve ser bem seco antes da esterilizagdo.

Método automatico

Preparativos para a limpeza automética:

Antes de colocar os cabos no aparelho de lavagem/desinfecgdo, execute os passos seguintes para garantir que toda a
matéria organica nos cabos € reidratada.

1.

2.
3.

Humedega o cabo durante um (1) minuto, totalmente submergido em Detergente Enzimatico ENZOL{ diluido (ou
equivalente). Dilua o detergente de acordo com as recomendagdes do fabricante com dgua da torneira quente 31 °© -
43°C(88°-110 °F).

Remova os residuos visiveis com uma escova de cerdas macias.

Lave o cabo com &gua da torneira corrente, limpa e morna, a 31 ° - 43 °C (88 ° - 110 °F) durante um (1) minuto, no
minimo.

Limpeza automética:

1.

Cologue os cabos num tabuleiro de forma consistente com as instrugdes do fabricante. Ndo cologue objectos pesados
por cima dos cabos nem coloque os cabos junto de objectos afiados durante um ciclo de limpeza automéatica. Fazer
isso pode danificar os cabos.
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2.

Coloque o aparelho de lavagem/desinfec¢do automatico RELIANCEF 444 (ou equivalente legalmente comercializado)
com as seguintes configuracdes antes de executar o ciclo de limpeza.

Nota: Ndo é recomendada a desinfeccéo térmica.

Ciclo Hora Temperatura da agua Detergente e Concentragdo
(torneira ou purificada)
Pré-lavagem 1 min Fria/morna N/D
Aprox. 16 °- 43 °C (61 ° - 110 °F)
Lavagem 1 min Morna/quente Produto enzimético concentrado de
enzimatica 30 seg. Aprox. 43 ° - 60 °C (110 ° - 140 °F) pré-impregnacao e limpeza PROLYSTICAL 2X (ou
equivalente), diluido conforme as instrugdes do
fabricante
Lavagem 2 min Aquecido Detergente neutro concentrado PROLYSTICA} 2X
30seg  60°-70°C(140°- 158 °F) (ou equivalente), diluido conforme as instrugdes do
fabricante
Lavagem final 1 min Aquecido N/D
30 seg 60°-70°C (140 ° - 158 °F)
Secagem 1 hora Temperatura do ar 70 © - 80 °C (158 ° - 176 °F) N/D
3. Apbs a limpeza, inspeccione visualmente os cabos quanto a existéncia de restos de sujidade ou humidade. Repita a

limpeza e/ou secagem, se necessario.

Métodos de esterilizacdo
Esterilizag&o com 6xido de etileno (EO)

1.
2.

3.

Certifique-se de que os cabos estdo completamente secos antes de os colocar no esterilizador EO.

Enrole o cabo de forma folgada e coloque numa embalagem de tamanho adequado respiravel, indicada para
esterilizacdo com ¢xido de etileno (por ex., bolsa TYVEK} ou equivalente). Nao coloque etiquetas no lado respiravel da
embalagem, uma vez que tal pode impedir a penetragao do esterilizante.

Coloque os cabos na camara e execute o equipamento de forma consistente com as instrugdes do fabricante do
esterilizador EO.

A Abbott Medical validou os seguintes parametros do ciclo.

Parémetros do ciclo Ciclo com temperatura a 55 °C
Camara de pré-condicionamento Tempo de pré-condicionamento 30-45 min

Humidade Relativa 40% - 80%
Processo por 6xido de etileno (EtO) Tempo de exposi¢cao 1 hora

Definicéo de vacuo 1,3 psia

Gés EtO 100% EtO

Concentracéo de EtO 725 mg/l - 880 mg/|
Arejamento Hora 12 horas

Sistemas de Esterilizagdo STERRAD}

1.

Certifique-se de que os cabos estdo completamente secos antes de os colocar no Sistema STERRAD{ para evitar um
potencial cancelamento do ciclo.

Enrole o cabo de forma folgada e embale o cabo conforme as praticas das instalagdes numa bolsa de tamanho
adequado (por ex., bolsa TYVEK} ou equivalente), tabuleiro ou recipiente correctamente rotulado para sistemas de
plasma com peroxido de hidrogénio STERRAD{. Nao sobreponha cabos.

Cologque os cabos no Sistema STERRAD{ e execute o equipamento de forma consistente com as instrugdes do
fabricante do esterilizador STERRAD.
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Os seguintes Sistemas STERRAD? e ciclos séo recomendados para fins de reprocessamento.

Sistema STERRAD{ e Ciclo dentro dos Estados Unidos Sistema STERRAD? e Ciclo fora dos Estados Unidos
STERRADf 50 STERRAD: 50

STERRAD: 200 STERRAD? 200 (ciclo curto)

STERRADf 100S STERRADZF 100S (ciclo curto)

STERRADf NXi (ciclo padréo) STERRAD% NXf (ciclo padréo)

STERRAD: 100NXf (ciclo padrao) STERRADI 100NXf (ciclo padréo)

Vapor Autoclave

1. Certifique-se de que os cabos estdo completamente secos antes de os colocar em autoclave.

2. Manuseie os cabos da mesma forma que outros instrumentos reutilizaveis que exijam embalagem ou envolvimento por
invélucro durante a esterilizacéo.

3. Enrole o cabo de forma folgada e coloque numa embalagem de tamanho adequado que esteja rotulada para utilizagcdo
em esterilizagdo por vapor (por ex. invélucro para esterilizagdo, bolsa TYVEK$ ou equivalente).

4. Coloque os cabos e execute o equipamento de forma consistente com as instru¢des do fabricante do esterilizador em
autoclave.

A Abbott Medical validou os seguintes parametros do ciclo. N&o coloque etiquetas no lado respiravel da embalagem, uma

vez que tal pode impedir a penetracéo do esterilizante.

Parémetros do ciclo Ciclo com temperatura Ciclo com temperatura alta
baixa
Dindmico/pré-vécuo Temperatura 121 °C (250 °F) 132°C-135°C (270 °F - 275 °F)
Hora 40 min 4 min
Deslocamento por gravidade Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)
Hora 40 min 10 min

Nota: As temperaturas de esterilizagdo ndo devem exceder os 135 °C (275 °F).

Simbolos

Nota: A secgédo de simbolos contém todos os simbolos que podem ser usados nos rétulos dos produtos. O produto esta
rotulado conforme necessario.

Sfmbolo Descrigéo

Atencao! Consulte os documentos fornecidos em anexo

B Quantidade

7
‘ ’l 'l

? Manter seco

e

//IT Mantenha afastado da luz solar
w

Numero de catélogo

LOT Numero de lote
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Descrigéo

Identificacdo exclusiva do dispositivo

Numero de eléctrodos

LENGTH

Comprimento

i

Eliminar o hardware em conformidade com a legislag&o local

STERILE

EO

Esterilizado com gés de 6xido de etileno.

=

ONLY

CUIDADO: A legislacao federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a
prescricdo médica.

Fabricante

ZE

Data de fabrico

[EC[REP]

Representante europeu autorizado

Consulte as instrugdes de utilizagao.

i

medical.abbott/manuals

Siga as instrugdes de utilizagéo fornecidas neste Web site.

| Diagnostic Catheter Cable
Ablation Connection Cable

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Cabo do Cateter de Diagndstico

Cabo de Ligagdo de Ablagédo

Para utilizagdo com cateteres de electrofisiologia de 12 pélos

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Utilizar antes de

| @

~

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Afixado em conformidade com a
Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE (NB 2797) e 2011/65/UE. Por este meio, a
Abbott Medical declara que este dispositivo estd em conformidade com os requisitos
essenciais e outras cldusulas relevantes desta directiva.

a0

Limites de temperatura

&),
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RO: Roméana

Cablu de conectare pentru ablatie Sensor Enabled™
Instructiuni de utilizare

Atentie

= Legislatia SUA permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.
= |nainte de utilizare, cititi instructiunile.

Descriere

Cablurile pentru electrofiziologie sunt cabluri flexibile, izolate, construite din metal si materiale plastice.

Indicatii

Cablul de conectare este destinat utilizarii cu un generator de radiofrecventd compatibil si aplicatii de pozitionare si navigare
cu catetere Sensor Enabled.

Instructiuni
1. Inainte de utilizare, verificati temperatura cablului de conectare, care trebuie s fie temperatura camerei.
2. Inspectati cu atentie cablul de conectare pentru a Ti evalua integritatea si starea generala.

3. Pentru conectare la cateterul de ablatie FlexAbility™ Sensor Enabled™, utilizati conexiunea cu element de
detensionare de culoare verde.

4. Atunci cand conectati cablul la un generator de RF, consultati instructiunile de utilizare a generatorului de RF pentru
detalii si diagrame privind conectarea cablului la generatorul de RF. Pentru conectare la generatorul de radiofrecventa,
utilizati conexiunea cu element de detensionare de culoare galbena.

5. Pentru conectare la sisteme de navigare si pozitionare, utilizati conexiunea cu element de detensionare de culoare alba.
- Pentru sistemul MediGuide™, conectati elementul de detensionare de culoare alba la MediGuide™ CathConnect,
Sensor Enabled™.
- Pentru sistemul EnSite Precision™, conectati elementul de detensionare de culoare albéd la EnSite Precision™ Link,
Sensor Enabled™.

6. Asigurati-va cd aveti o conexiune sigura intre cablu si echipamentul de conectare.

Avertizari

= Tnainte de utilizare, verificati dacs temperatura cablului de conectare este egala cu temperatura camerei pentru a se
asigura acuratetea masuratorilor de temperatura.

= Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

= Echipamentele conectate trebuie sa fie izolate fatd de pacient, iar scurgerile de curent nu trebuie sa depaseasca 10
microamperi.

Precautii

= Cablul de conectare trebuie utilizat de catre sau sub supravegherea unor medici instruiti in proceduri de ablatie in care se
utilizeaza sisteme tehnologice de navigare si vizualizare compatibile.

= Personalul care manipuleaza cablul de conectare trebuie sa poarte manusi.

= Daca se utilizeaza instrumente electrochirurgicale, trebuie respectate procedurile standard de legare la pamant.

= Cablul de conectare a fost evaluat la o tensiune maxima de 240 V.

Ambalajul si depozitarea

Ambalajul este destinat asigurdrii unui transfer aseptic al produsului. Este recomandabil ca produsul sd rdmana in ambalajul
nedeschis pana la momentul utilizarii. Dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat, continutul este steril. Data expirdrii
este marcata pe exteriorul ambalajului. Produsul trebuie depozitat intr-un loc racoros si uscat. Instructiunile de utilizare sunt
reciclabile. Scoateti din uz produsul folosit si ambalajul conform procedurilor standard pentru deseuri solide cu risc biologic.
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Depozitarea si transportul
Tn timpul depozitarii si al transportului pastrati fiecare cablu de conectare intr-o pung sigilaté intr-un loc récoros, uscat si
neexpus radiatiei solare directe, inclusiv radiatiei UV.

Reutlllzarea cablului
Curatati si resterilizati in mod corespunzator cablurile n interval de doudzeci si patru (24) de ore de la utilizare.
= Nu scufundati cablurile intr-un detergent enzimatic sau o baie de apa in timpul transportarii. Evitafi contactul cu
echipamente sau instrumente contaminate in timpul transportarii cablurilor.
= Cablurile sunt destinate reutilizarii de maximum zece (10) ori. Scoateti din uz cablurile care au atins acest numar de
utilizari.
Nota: este responsabilitatea clientului sa tind evidenta numarului de reutilizari ale cablului. Clientii trebuie sa
urmeze propriile proceduri stabilite pentru evidenta reutilizarilor.
= Inspectati cablurile fnainte de reutilizare. Nu utilizati cablurile daca au deteriorari vizibile (de exemplu, tdieturi, umflaturi,
elemente de detensionare slabite, conectori slabiti etc.). Scoateti din uz cablurile deteriorate.
Nota: pentru a va asigura ca aveti cabluri curatate in mod corespunzator si sterile la exterior, utilizati
metodele/parametrii specificati pentru curatare si sterilizare. Abaterile de la metodele/parametrii specificati pot
cauza reducerea duratei de functionare a instrumentelor sau o curatare ori sterilizare necorespunzatoare. Daca
sunt utilizate metode/parametri alternativi, este responsabilitatea clientului s& se asigure eficacitatea curatdrii si
sterilizarii cablurilor. Metodele de sterilizare si de curatare enumerate in acest manual sunt valabile numai daca
sunt utilizate echipamente de curatare si de sterilizare instalate, intretinute si calibrate Th mod corespunzator si,
de asemenea, conforme normelor Tn vigoare. Este responsabilitatea clientului sa se asigure cd metodele de
curatare si de sterilizare recomandate pot fi reproduse n mediul propriu de utilizare.

Metode de curatare a cablurilor

Metoda manuala

1. Umeziti cablul timp de cinci (5) minute prin scufundare completd in detergent enzimatic ENZOL{ (sau echivalent)
diluat. Di\ugti detergentul conform recomandarilor producatorului cu apa de la robinet incélzita la 31 °C — 43 °C (88 °F
— 110 °F). Indepartati murddria vizibila cu o perie cu peri moi.

2. Clatiti cablul cu apa de la robinet curata si calda timp de cel putin un (1) minut.

Uscati cablul cu o carpa curata si fard scame.

4. Dupa curatare, inspectati vizual cablurile pentru murddrie sau umezeala ramasa. Daca este necesar, repetati curdtarea
si/sau uscarea.
Not&: cablul trebuie uscat bine Tnainte de sterilizare.

Metoda automata

Pregétirea pentru curédtare automata:

Tnainte de a introduce cablurile in echipamentul de spalare/dezinfectare, parcurgeti urmatorii pasi pentru a va asigura ca

toate substantele organice de pe cabluri sunt rehidratate.

1. Umeziti cablul timp de un (1) minut prin scufundare completa in detergent enzimatic ENZOL{ (sau echivalent) diluat.
Diluati detergentul conform recomandarilor producatorului cu apa de la robinet incalzita la 31 °C — 43 °C (88 °F — 110 °F).

2. Tndepartati murdaria vizibild cu o perie cu peri moi.

3. Clatiti cablul cu apa de la robinet curata si incalzita la 31 °C — 43 °C (88 °F — 110 °F) timp de cel putin un (1) minut.

Curétare automata:

1. Plasati cablurile intr-o tava conform instructiunilor producatorului. Nu puneti obiecte grele peste cabluri si nu plasati
cablurile langa obiecte ascutite n timpul unui ciclu de curatare automata. In caz contrar, cablurile pot fi deteriorate.

2. Setati echipamentul automat de spalare/dezinfectare RELIANCE} 444 (sau un echivalent comercializat legal) la
urmatorii parametri Tnainte de a executa ciclul de curatare.

w
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Nota: nu este recomandata nicio dezinfectare termica.

Ciclu Durat3 Temperaturd ap3 (de la robinet sau purificatd) Detergent si concentratie
Prespalare 1 min. Rece/Calda -
Aprox. 16 °C — 43 °C (61 °F -110 °F)

Spélare 1 min. Calda/Fierbinte PROLYSTICA$ 2X Concentrate Enzymatic Presoak

enzimaticd 30 gec. Aprox. 43 °C — 60 °C (110 °F - 140 °F) and Cleaner (sau echivalent) diluat conform
instructiunilor producatorului

Spélare 2 min. Tncalzita PROLYSTICA$ 2X Concentrate Neutral Detergent (sau

30 sec. 60 °C — 70 °C (140 °F —158 °F) echivalent) diluat conform instructiunilor

producétorului

Clatire 1 min. Tncalzita -

finala 30sec. 60 °C-70°C (140 °F 158 °F)

Uscare 1ora Temperaturd aer: 70 °C —80 °C (158 °F -176 °F)  —

3. Dupa curatare, inspectati vizual cablurile pentru murddrie sau umezeala rémasa. Daca este necesar, repetati curdtarea

Met
Sterili
1.
2.

3.

Si/sau uscarea.

ode de sterilizare

zare cu EtO

Asigurati-va ca sunt bine uscate cablurile Tnainte de incdrcarea lor in echipamentul de sterilizare cu EtO.

Tnfésurati lax cablul si introduceti-l intr-un ambalaj permeabil de dimensiune adecvata si potrivit pentru sterilizare cu
EtO (de exemplu, punga TYVEK{ sau un echivalent). Nu plasati etichete pe partea permeabila a ambalajului deoarece
acest lucru poate Tmpiedica penetrarea agentului de sterilizare.

Tncarcati cablurile in camera si utilizati echipamentul conform instructiunilor producatorului echipamentului de
sterilizare cu EtO.

Abbott Medical a validat urmatorii parametri pentru ciclul de sterilizare.

Parametri ciclu Ciclu la temperatura de 55 °C
Camerd de preconditionare Durat& preconditionare 30 - 45 min.

Umiditate relativa 40% — 80%
Proces cu etilenoxid (EtO) Durata expunere 1ora

Setare vacuum 1,3 psia

EtO gazos EtO 100%

Concentratie EtO 725 - 880 mg/l
Aerare Durata 12 ore

Sisteme de sterilizare STERRADZ

1.

2.

Asigurati-va ca sunt bine uscate cablurile Tnainte de Incarcarea lor In sistemul STERRAD{ pentru a evita o posibila
anulare a ciclului de sterilizare.

Tnfasurati lax cablul si Tmpachetati-I conform practicii din unitatea medicala intr-o pungs de dimensiune adecvats (de
exemplu, pungd TYVEKE sau un echivalent), o tavd sau un recipient etichetat in mod corespunzator pentru sisteme cu
plasma gazoasa de apa oxigenata STERRAD¥. Nu suprapuneti cablurile.

Tncarcati cablurile in sistemul STERRAD{ si utilizati echipamentul conform instructiunilor producatorului
echipamentului de sterilizare STERRAD{.
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Pentru reprocesare sunt recomandate urmdtoarele sisteme si cicluri STERRADF.

Sistem si ciclu STERRAD? in SUA Sistem si ciclu STERRAD? in afara SUA
STERRAD? 50 STERRAD{$ 50

STERRAD{ 200 STERRAD{ 200 (ciclu scurt)

STERRAD? 100S STERRAD? 100S (ciclu scurt)
STERRAD$ NXt (ciclu standard) STERRAD$ NX{ (ciclu standard)
STERRAD# 100NXf (ciclu standard) STERRAD# 100NXf (ciclu standard)

Autoclava cu abur
1. Asigurati-va cd sunt bine uscate cablurile Thainte de incércarea lor in autoclava.
2. Manipulati cablurile la fel ca si pe celelalte instrumente refolosibile care necesitd ambalare sau fnvelire n timpul

sterilizarii.

3. Infasurati lax cablul si introduceti- intr-un ambalaj permeabil de dimensiune adecvats si etichetat pentru utilizare la
sterilizare cu abur (de exemplu, folie pentru sterilizare, punga TYVEKH sau un echivalent).

4. Incarcati cablurile in camera si utilizati echipamentul conform instructiunilor producatorului echipamentului de

sterilizare cu autoclava.
Abbott Medical a validat urmatorii parametri pentru ciclul de sterilizare. Nu plasati etichete pe partea permeabila a
ambalajului deoarece acest lucru poate Impiedica penetrarea agentului de sterilizare.

Parametri ciclu Ciclu la temperaturd micd  Ciclu la temperaturd mare
Dinamic/Pre-Vac Temperaturad 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)
Durata 40 min. 4 min.
Deplasare gravitafionald Temperaturad 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)
Durata 40 min. 10 min.

Nota: temperaturile de sterilizare nu trebuie sa depéseasca 135 °C (275 °F).

Simboluri
Notd: sectiunea de simboluri contine toate simbolurile care pot fi utilizate pe etichetele produsului. Produsul este etichetat
conform cerintelor.

Simbol Descriere
A Atentie, consultati documentele care insotesc produsul
B Cantitate
7

‘ ’l 'i
T Péstrati in mediu uscat
e
//IY Nu expuneti la radiatia solara

")

X
m
|

Numar de catalog

Cod de lot

Numar de identificare unic al dispozitivului

F
HE
-
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Simbol

Descriere

Numar de electrozi

A ey

[LENGTH]

Lungime

Scoateti din uz componentele hardware in conformitate cu legislatia locala

STERILE

EO

Sterilizat cu etilenoxid (EtO) gazos.

R ONLY

ATENTIE: legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de
cdtre sau la recomandarea unui medic.

Producator

Data fabricatiei

{2 3

REP

Reprezentant autorizat pentru Europa

Consultati instructiunile de utilizare

S

medical.abbott/manuals

Urmati instructiunile de utilizare din acest site web.

| Diagnostic Catheter Cable
Ablation Connection Cable

Cablu pentru cateter de diagnosticare

Cablu de conectare pentru ablatie

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Pentru utilizare cu catetere pentru electrofiziologie cu 12 poli

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

&

Data expirarii

C€

Conformité Européenne (Conformitate europeand). Simbol aplicat in conformitate cu
Directiva Consiliului European 93/42/CEE (NB 2797) si 2011/65/UE. Prin prezenta,
Abbott Medical declara ca acest dispozitiv este in conformitate cu cerintele esentiale
si alte prevederi relevante ale acestei directive.

Limite de temperatura
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RU: Pycckui

CoepnHUTENBHBIN Kabenb Sensor Enabled™ ansa abaaunm
V|HCprKLlVIﬂ Nno 3KCrnayaTtaunm

MpeaynpexaeHnue

= 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy AAHHOFO yCTPOWCTBa TOAbKO Bpayam UAM MO 3akasy Bpayen.
= I'IepeA NCNOAb30BaHUEM O3HAKOMbTECH C yKa3aHUAMMU.

OnucaHue
9/\6KTDO¢VI3VIO/\OI’VIH€CKVI€ KabeAn — 370 rnmbkue N30ANPOBaHHbIE Kaée/\m, cocToAlwmne n3 metanna U NnAacTuka.

MokasaHus
COGAV]HMTel\beIlZ Kabenb npeaHasHa4vyeH AAA MCMNOAb30BaHUA C COBMECTUMbIMUN PapMOYaCTOTHbIMU reHepaTopamu

n C NOAAEPXMBAKOLWNMU AATUUK MPUAOXKEHUAMU AAA MOIULMNOHUPOBAHUA N HaBUraUMW KaTeTepa.
YkasaHusa

1. Mepea UCNOAb30BaHMEM YOEAUTECH, UTO COEAMHUTEAbHbIE KaBEAU UMEIOT KOMHATHYO TeMMepaTypy.

2. OCMOTpMTe COEANHUTEAbHbIE Ka6e/\v1, uTO6bI y6eAI/1TbCﬂ B UX UEAOCTHOCTU U OLEHUTb oéLuee COCTOsiHUE.

3. Vlcnonb3ynTe NOAKAIOYEHME C 3EAEHBIM KOMMEHCATOPOM AAA MOACOEANHEHNSA K kaTeTepy FlexAbility™
Ablation Catheter, Sensor Enabled™.

4. Tpu noacoeanHeHnun K PU-reHepatopy noApo6Hble CBEAEHUSA, MHCTPYKLIMN U PUCYHKM CM. B PYKOBOACTBE
noab3oBatens PU-reHepaTopa. VIcnonb3yiTe NOAKAIOYEHWE C XEATBIM KOMMNEHCAaTOPOM AAS MOACOEAMHEHWUSA K
PU-reHepatopy.

5. Vicronb3yiiTe NOAKAOYEHME C BEAbIM KOMMEHCATOPOM AAS MOACOEAMHEHUS K CUCTEMaM MO3ULIMOHMPOBAHUSA
1 HaBurauuu.

- B cayyae cuctembl MediGuide™ noakatounte 6eAblii KOMNeHcaTop K 6AOKY MOAKAIOYEHUS KaTeTePOB
MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.

- B cayyae cuctembl EnSite Precision™ noakatoumnte 6eabiit kommneHcatop K yctpoiictsy EnSite Precision™
Link, Sensor Enabled™.

6.  Y6eauTeCb, UTO COeAMHEHWE KaBeAs 1 YCTPOMCTBa NMOAKAIOYEHUS HAAEXHO 3adUKCHpPOBaHO.

MpeaocTepexeHus

= /Ans oBecnevyeHns TOYHOCTU M3MEPEHUA TeMnepaTypbl yOeAUTECh, YTO COEAMHUTEABHbIN KabeAab nMeeT
KOMHaTHYtO Temneparypy.

= MogauduKauma 4aHHOrO 060PYAOBAHUA HEe LOMYCKAeTCA.

= [loacoeanHeHHoe 060pyAOBaHME AOAKHO BbiTb M30AMPOBAHO OT MauMeHTa. TOK YTEUKM He AOAKEH MpeBblaTh
10 mKA.

Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTH

= CoeAVHUTENbHbIN KaBenb AOAKEH UCMOAB30BATbCS TOABKO Bpadamu, 06AaAaoLLMMM AOAKHBIMW HaBblkaMy B
06AacTv NpoLeAyp abAALMN C UCTIOAb30BaHWEM COBMECTMMbIX CUCTEM HaBUTaLMW 1 BU3yaAn3aLmm, AU MOA
HabAIOAEHMEM TaKMX Bpayel.

- |_|pl/1 oépau.leva C COEAMHUTENbHBIM Kabenem CAEAYEeT MCNOAb30BaTh 3allUTHbIE NMepYaTKn.
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- [Mpn ncnoAb3oBaHUN INEKTPOGUINONOTNYECKMX WHCTPYMEHTOB CAEAYET cobaopaTh CTaHAapPTHbIE NpoLEeAYypPbI
3a3eMAEeHUA.

= COEAMHWTEAbHbIN KabeAb MPOLEA UCMbITAHUS NPU MakCUManbHOM HanpsikeHun 240 B.

YnakoBka u CPOK XpaHeHusa

YnakoBKa npeAHa3HayeHa AAS MOAAEPXKAHWS aCeNTUUECKOro COCTOAHUSA NPU NepemelleHnn npoaykTa. He
PEKOMEHAYETCS BCKPbIBATh YMAKOBKY C U3AEAMEM AO Hauana rnpoueaypbl. COAEPXMMOe CTEPUABHO, ECAW yMaKoBKa
He OTKpblBanach U He noBpexaeHa. CpoK rOAHOCTU yKasaH Ha MOBEPXHOCTU YNaKOBKU. XpaHWUTe MPOAYKT B CyXOM
NPOXAAAHOM MecCTe. 9TO PYKOBOACTBO MO 3KCMAyaTaLMu MPUIOAHO AAS MEPepaboTKu. YTUAUUPYITE U3AEAVe U
YMakoBKy B COOTBETCTBMU CO CTAHAAPTHBIMM MPOLEAYPaMM YTUAUZALIUM TBEPABIX OTXOAOB, MPEACTABASIOLLMX
61ONOrMYECKYIO OMACHOCTb.

XpaHeHue 1 TpaHCMOPTMPOBKA
XpaHV]Te n TpchnopTMpyl?lTe COEANHUTEAbHbIE KabeAn B 3anevataHHOM MakeTte B CyXOM NPOXAaAHOM MeCTe, He
Aonyckas BO3A8[7ICTBI/IH COAHEYHOro cBeTa n yApra¢MOAeTOBbIX /\yqel?l.

HOBTOPHOG Mcnonb3oBaHue Kabens

= BbiNoAHARTE HEOBXOAMMYIO OUMCTKY M CTEPUAM3ALIMIO Kabenel B TeueHue ABaAL AT YeTbipex (24) yacos
NocAe UCMOAb30BAHUS.

= He norpyxaiite kabean B pacTBop GpepMeHTaTUBHOrO MOIOLLETO CPEACTBA UAU B BOAY BO BPEMS
TPaHCNOPTMPOBKW. V136eraite KOHTaKTa C 3arpsisHeHHbIM 060PYAOBAHNEM UAM UHCTPYMEHTaMW BO BpeMms
TPaHCMoOPTUPOBKK Kabenei.

= Kabenb MOXeT ncnonb3oBaTbes A0 AecATH (10) pas. YTuansmpyiite kabean nocae MakCMManbHO AOMYCTUMOTO
KOAMYECTBa UCMOAL30BaHWA.
MpumeuaHue. Monb3oBaTEAb 06513aH OTCAEXMBATL KOAMYECTBO MCMOAL30BaHMI Kabenst. [oAb3oBaTEAIM
CAEAYET NPUAEPXMBATLCA YCTAHOBAEHHON MPOLIeAYPbl MOACHETa KOAMYECTBA MCMOAb30BaHU KabeAs.

= [lepea NOBTOPHbIM UCMOAb30BaHMEM OCMOTPUTE Kabean. He ncnonb3yiTe kabean, ECAUM Ha HUX UMEIOTCA

BUAVMbIE MOBPEXAEHUSA (HanpyMep, Nopesbl, 3a3y6pUHbI, PacTAHYTbiE KOMMEHCATOPbI, MAOXO UKCUpPYEMbIE

pasbembl U T. A.). YTUAUIUPYITE NMOBPEXAEHHbIE KabeAw.
MpumeuaHme. A obecrieyeHns HaaNeXallehd OUNCTKU U BHELLHEN CTepUAM3aLMmn Kabenen
MNCMOAB3YWTE YKa3aHHble METOAbI U MapameTpbl OUUCTKU U cTepuAM3aLmn. OTKAOHEHWE OT YKasaHHbIX
METOAOB MAM NMapameTpPOB MOXET NMPUBECTM K YMEHbLUEHNIO KOAMYECTBA NEPEHOCKMbIX LIUKAOB UAW K
HEAOCTaTOUYHOM OUUCTKE U CTepuAmsaLn. [pu MCNOAB30OBaHUM APYTMX METOAOB MAM NMapameTpoB 3a
9OEKTUBHOCTb OUNCTKU U CTEPUAM3ALIMM Kabenel oTBeYaeT NoAb3oBaTeAb. MeTOAbI CTEpMAM3ALINM U
OUYUCTKU, MEPEUYNCAEHHbIE B AAHHOM PYKOBOACTBE, AEMCTBUTEAbHbBI TOABKO MPW MCMOAB30BAHWM
COOTBETCTBYIOLLErO, NPaBUAbHO YCTAaHOBAEHHOTO, 06CAYXMBaEMOro 1 kaAMbpoBaHHOro o6opyAoBaHus
AL OUUCTKM U cTepuAn3aumm. [oAb30BaTEAU HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecrneyeHne COOTBETCTBUA
NCMOAb3YEMbIX METOAOB OUYUCTKM CTEPUAMIALNN PEKOMEHAYEMBIM.

MeToAbl OUMCTKU Kabenen
PyuHon metop

1.  3amouute Kabeab Ha NATb (5) MUHYT, MOAHOCTBIO MOrPY3NB €ro B PacTBOP ¢epMeHTaTUBHOIO MOIOLLErO
cpeactBa ENZOLT (MAm akBMBaneHTHOro). PasbaBbTe MotoLLee CPEACTBO TEMAOM BOAOMPOBOAHON BOAOM
31—43 °C (88—110 °F) B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALIMAMMN 3aBOAA-N3rOTOBUTEAS. YAAAUTE BUAUMbIE
CAeAbl 3arpsi3HEHMIM C MOMOLLBIO MSTKOW LLETKU.

2. MpomowiTe kabeAb CTPyEN YNCTON TEMAOWM BOAONPOBOAHON BOAbI B TeUeHWe Kak MUHUMYM OAHOM (1)
MUHYTBI.
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3. MpoTpute Hacyxo 6e3BOPCOBON TKaHEBOW CandeTKOM.

4. Tlocne OYMCTKM OCMOTpUTE KabeAan — MPOBEPbTE HaAUUYME OCTATKOB 3arps3HEHUI AU XMAKOCTU. Ecan
Heo6X0AMMO, MOBTOPUTE MPOLIEAYPY OYUCTKM UAW CYLLKU.
MpumeyaHue. MNepea CTepuAn3aLIMEN CAEAYET TILATEABHO MPOCYLLNTL Kabenb.

ABTOMATMYECKMI METOA

MoaAroToBKa K aBTOMaTU4YECKNIA OUNCTKE

Mepea TEM Kak MOMECTUTb KaBeAn B MONKY MAN AE3UHOEKTOP, BbIMOAHUTE CAEAYIOLLME AEVCTBUS, YTOObI

rapaHTMpoBaTh, YTO BCE OPraHnyeckne BelecTBa Ha Kabensx pasmMoyeHbl.

1.  3amouute Kabenb Ha OAHY (1) MUHYTY, MOAHOCTbBIO MOrPY3NB €ro B pacTBOp pepMEHTATUBHOIO MOIOLLETO
cpeactBa ENZOLT (MAv akBMBaneHTHOro). PasbaBbTe Motollee CPEACTBO TEMAOM BOAOMNPOBOAHON BOAOM
31—43 °C (88—110 °F) B COOTBETCTBUM C PEeKOMEHAALIMAMM 3aBOAA-N3TOTOBUTEAS.

2. YpanvTe BUAMMbBIE CAeAbl 3arPSASHEHWUI C MOMOLLBIO MATKOW LLETKN.

3. MpomoiiTe kabenb cTpyen unctoin Tennot 31—43 °C (88—110 °F) BOAONPOBOAHOW BOAbI B TeYEHWE Kak
MUHUMYM OAHOW (1) MUHYTBI.

ABTOMaTuuyeckas YucTka

1.  TMomectute Kabean B AOTOK B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLIMAMUN U3roToBUTEAS. BO BpeMs LKA
aBTOMAaTMU3MPOBAHHOM OYMCTKM He CTaBbTE THXEAbIE MPEAMETHI Ha KabeAn U He pa3meLlanTte kabean pPSAOM C
OCTPbIMUW MpeAMeTamu. ITO MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHWNIO Kabenew.

2. Mepea 3anycKoM LIMKAG OUUCTKM 3aAalTe CAEAYIOLLME HACTPOMKM aBTOMaTU3NPOBaHHOM MONKKN /
AesvHdekTopa RELIANCEY 444 (MAv yTBEpXAEHHOTO aHanora).
lprmMeyaHune. He pekoMeHAyeTCs NMPUMEHATb TEMAOBYIO Ae3NHEKLMIO.

Llka Bpema  Temnepatypa BoAbl Motoluee CpeACTBO U KOHLLEHTpaLUs
(BOAOMPOBOAHON UAU OUMILEHHOM)

MpeaBaputenbHas 1 MuH XonoaHast/Tennas Het
monka Mpn6a.16—43 °C
(61—110 °F)
depmeHTaTUBHOE 1 MuH Tennasn/lopsyas ®epMmeHTaTMBHOE MOlOLLIEE CPEACTBO ABOVHON
MotolLee CPeACTBO 30 ¢ Mpu6a. 43—60 °C KOHLEHTpaUmmn AAA 3aMadnBaHusa v OYUCTKU
(110—140 °F) PROLYSTICAL (MAn skBMBanEHTHOE),

pa36aB/\eHH0e B COOTBETCTBUN C
WHCTPYKUMAMUN NPOU3BOANTEAA

Monka 2 MUH Harpetasn HentpansHoe motollee CpeACTBO ABONHOMN
30 ¢ 60—70 °C (140—158 °F) KoHueHTpaumn PROLYSTICAS (nan
3KBUBANEHTHOE), pasbaBneHHOe B
COOTBETCTBMU C UHCTPYKLUMAMU MPON3BOAUTENS

OKoHuaTeAbHas 1 muH Harpetan Het
NPOMbIBKa 30¢c 60—70 °C (140—158 °F)
Cyuwka 1 vac Temnepatypa Bo3Ayxa Het

70—80 °C (158—176 °F)

3. TlocAe 04UCTKM OCMOTPUTE KabeAn — NpPoBepbTe HaAUYME OCTaTKOB 3arpPA3HEHUR MAM XUAKOCTU. Ecan
Heo6XOAMMO, MOBTOPUTE MPOLIEAYPY OUNUCTKM UAN CYLUKM.
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MeToabl CTepuausauum
CTepuansaums 3TUAEHOKCUAOM

1. Mepea 3arpy3kon kabenein B yCTPOUCTBO CTEPUAN3ALINM STUAEHOKCUAOM YBEAUTECD, UTO Kabean TIaTeAbHO
NPOCYLWeHbI.

2. CnoxuTe kabenb B HEMAOTHYIO BYXTy U MOMECTUTE B ra3onpOHULIAEMbIV NMaKeT COOTBETCTBYIOLLEro pasMepa,
NOAXOAALLNIA AAS CTEPUAM3ALNK STUAEHOKCMAOM (Hanpumep, nakeT TYVEKE nan akBnBaneHTHbIN). He
NPVKPENAANTE 3TUKETKN K rasonpoHMLIaEMOV CTOPOHE YMaKOBKM, Tak Kak 3TO MOXET NpenATcTBoBaTh
NPOHWKHOBEHWIO CTEPUAMIYIOLLENO areHTa.

3. Tomectnte kabean B kKamepy CTepuAM3aTopa U 3amnycTute CTepUAN3aTop B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM
NPOV3BOAUTENA.
Abbott Medical yTBepXAeHbI CAeaylOLLME NapaMeTpbl LIMKAA.

MapameTpbl LuKAa Lukn npu Temnepatype 55 °C

Kamepa npeaBaputenbHoOW 06paboTKu Bpewms npeaaputenbHoi 06pabotkn  30—45 MuH

OTHOCHTEeAbHass BAAXHOCTb 40—80 %
O6pa6oTka aTuneHokcuaom (EtO) Bpewms Bo3aeicTBUA 1 vac
Bakyym 1,3 dpyHTa/KB. AloM, abe.
[asoobpasHbiit EtO 100 % EtO
KoHueHTpauus EtO 725—880 mr/a
Aspauus Bpewms 12 yacos

Cuctembl ctepuausauunu STERRAD}

1.  Y6eauTecs, uto nepea 3arpyskon B cuctemy STERRADE kabean TwaTeAbHO MPOCYLLEHbI, MHAYe BO3MOXHA
OTMeHa LMKAa.

2. CnoxwuTe Kabenb B HEMAOTHYIO BYXTY U B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHOW METOAMKOM MOMECTUTE B YNaKOBKY
COOTBETCTBYIOLWEro pasmepa (Hanpumep, naket TYVEKE nan akBnBaneHTHbIN), AOTOK UAWU KOHTENHED,
MapKMpOBaHHbIN COOTBETCTBYIOLMM 06pa3om AAs cTepuamnsaTopoB STERRADE, oCHOBaHHbIX Ha TEXHOAOTMM
nAasmbl MEPOKCHAA BOAOPOAA. He aAonyckaiTe nepekpbiBaHWs Kabenei.

3. MomecTute kabean B cuctemy STERRADYE 1 3anyctute ctepuansatop STERRADZ B cooTBETCTBUM C
NHCTPYKLMAMU MPOU3IBOAUTEAS.
ANsi NOBTOPHON 06paboTkM pekoMeHAOBaHbI caeaytowme cuctembl STERRADE v LmkAbl.

Cucrema STERRADI u uukn — B CLLUA Cuctrema STERRAD: u uuka — 3a npeaenamu CLUA
STERRADZ 50 STERRAD{ 50

STERRADZ 200 STERRADZ 200 (KOPOTKMI LIMKA)

STERRAD$ 100S STERRADZt 100S (KOPOTKWI LIMKA)

STERRADF NXf (cTaHA@PTHbIN LIMKA) STERRADH NXf (cTaHA@QPTHbIN LIMKA)

STERRADZ 100NXt (cTaHA@PTHbBIN LIMKA) STERRAD+ 100NXt (cTaHA@PTHBIN LIMKA)

I'Iapoaoe aBTOKAAaBUpoOBaHue
1. I'IepeA nomelleHnem kabenei B aBTOKAAB y6eAV]Ter, YTO OHU TWaATEeAbHO MPOCYLWEeHbI.

2. C kabensimmn chepyet oépamaTbcn TakXe, Kak 1 C APYrMMy MHOropas3oBbIMW MHCTPYMEHTaMUN, KOTOPbIE NPU
CTepUAn3aLnn AONKHbI 6bITb ynakoBaHbl AU 3aBEPHYTHI.
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3. ChoxuTe KabeAb B HEMAOTHYIO BYXTy N MOMECTUTE B YNakoBKY COOTBETCTBYIOLLErO pasMepa, MOAXOARALLYIO
AR CTepUAM3aLIMM NapoMm (Hanpumep, B 060A0UKY AAS CTepuan3aLmnn, nakeT TYVEKE nan akBuBaneHTHbIR).

4. MomecTute Kabean B aBTOKAAB U 3anycriute |'|pV|60p B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUNAMU NPON3IBOANTEAA.

Abbott Medical ytBepxaeHbl caepytoLLMe NapameTpbl LKA, He NpUKpenAsnTe STUKETKU K rasonpoHnLaeMon
CTOPOHE YNaKOBKW, TaK Kak 3TO MOXET NPensaTCTBOBaTb NMPOHUKHOBEHWIO CTEPUANIYIOLLETO areHTa.

MNapameTpbl unkaa HuskotemnepatypHblii BbicokoTeMnepaTypHbIf LIUKA
LMKA
AvHamuueckasn ¢ Temnepatypa 121 °C (250 °F) 132—135°C
npeaABapuUTEAbHOM (270—275 °F)
OTKa4KoW Bo3ayxa Bpewst 40 MyH 4 MuH
F'paBuTaumoHHasn oTkauka TemnepaTypa 121 °C (250 °F) 132—135°C
(270—275 °F)
Bpewmsa 40 muH 10 MuH

MpumMeyaHue. Temnepatypa CTepuAn3aLMmn He AOAXHa npeBbiwaTb 135 °C (275 °F).

YcnoBHbIe 0603HavYeHus

MpumeyaHue. B pasaene ycAoBHbIX 0603HAaUYEHWI NepevncAeHbl BCe YCAOBHbIE 0603HaYeHUs, KOTopble MOTYT ObITb
MNCMOAb30BaHbl Ha MapKMpoBKe M13aeArst. [POAYKT MapKupoBaH B COOTBETCTBUM C TpeBoBaHUAMMU.

YcnoBHoe 0603HaveHue OnucaHue

BHumaHune! O3HakoMbTeCh C CONPOBOAUTEABHON AOKYMeHTaumemn

Koanyectso

>

.
a
o

He AONyCKaTtb nomnapaaHua Baaru

L)

S

\
LA
Z

Bepeub OT MPsIMbIX COAHEUHbIX AyUen

=
m
|

Homep no katanory

Koa naptumn

YHUKaAbHbIN MAEHTUGUKALIMOHHBI HOMEP YCTPONCTBa

KoAn4ecTBO KOHTaKTOB

AnviHa

LENGTH

YTUAM3NpyinTe 060pyAOBaHVE B COOTBETCTBUM C MECTHbIM
3aKOHOAATEABCTBOM

<]

124

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



YcnoBHoe o603HaueHue

Onucanue

STERILE |EO

CTepvmmoaaHo ITUNAEHOKCNAOM.

=

ONLY

MPEAYMNPEXAEHWE. ®eaepanbHbiin 3akoH CLUA paspelwaet
NpoAaxy AaHHOTO YCTPOMCTBa TOALKO Bpayam WAW Mo 3akasy
Bpayen.

[MpounsBoanTENb

AaTta n3rotoBaeHuUs

m

REP

ABTOpPM30BaHHbIN NpeacTaBUTeAb B EBpone

O6paTnTech K MHCTPYKLIMK MO 3KCMAyaTaLnm

i

medical.abbott/manuals

CAeaynTe UHCTPYKLMSM MO 9KCTMAyaTaumm Ha aTom BeG-caiiTe

| Diagnostic Catheter Cable

ANarHoCTUUECKUI KaTeTepHbI Kabenb

Ablation Connection Cable

CoeAnHUTEAbHbIN Kabenb AAst aBAsLMK

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Anst ucnonb3oBaHmsa ¢ 12-NOAOCHBIMU INEKTPOGUINONOTUYECKUMI
KaTeTepaMm

&

He ncnonb3osaTtb, ecamn ynakoBKa noBpexAeHa

&

Vicnoab3osatb A0

C€

2797

Confirmite Europeenne (cooTBeTCTBME EBPOMNENCKUM
TpeboBaHUAM). MapknupoBaHO B COOTBETCTBUMU C AUPEKTUBOMN
EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC (NB 2797) n 2011/65/EU.
HacTtoswmm kopnopaumsa Abbott Medical 3asBasieT, 4yto AaHHOe
YCTPONCTBO COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEBOBAHWUAM U APYTUM
NPVYMEHVUMbIM MOAOXEHWUAM 3TON AUPEKTUBDI.

e

Mpeaenbl TemnepaTtypsbl
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SK: Slovencina

Ablacny spojovaci kabel typu Sensor Enabled™ (navigovatelné
senzorom)

Pokyny pre pouzivanie

Upozornenie
= Zakon platny na Uzemi Spojenych Statov obmedzuje predaj tohto vyrobku na lekérov alebo na objedndvku lekara.
= Pred pouzitim si precitajte pokyny.

Popis

Elektrofyziologické ké&ble s ohybné izolované kéble zlozené z kovovych a plastovych materidlov.

Indikacie

Spojovaci kébel sa mé pouzivat s kompatibilnym RF generdtorom a aplikdciami umoZriujucimi navigaciu katétra pomocou
senzora.

Pokyny

1. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i mé spojovaci kabel izbovu teplotu.

2. Doékladne skontrolujte, ¢i nie je spojovaci kabel porudeny, a preverte jeho celkovy stav.

3. Na pripojenie k ablatnému katétru FlexAbility™ Sensor Enabled™ (navigovatelnému senzorom) pouZite konektor so
zelenou ohybnou ochrannou ¢astou.

4, Pred pripojenim k RF generatoru si prezrite podrobnosti a diagramy v pokynoch k RF generatoru, ktoré popisuju
spbsob pripojenia kabla k RF generatoru. Na pripojenie k RF generatoru pouZzite konektor so Zltou ohybnou ochrannou
Castou.

5. Na pripojenie k systémom navigacie a ur€enia polohy pouzite konektor s bielou ohybnou ochrannou ¢astou.

-V systéme MediGuide™ pripojte bielu ohybnl ochrann ¢ast k pripojke MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
-V systéme EnSite Precision™ pripojte bielu ohybni ochrannt ¢ast k portu systému EnSite Precision™ Link,
Sensor Enabled™.

6. PresvedCte sa, Ze kabel je dobre pripojeny k pripajacej jednotke.

Varovania

= Pred pouzitim skontrolujte, ¢i ma spojovaci kabel izbovu teplotu, aby sa zabezpecilo presné meranie teploty.

= Nie su povolené Ziadne Upravy tohto pristroja.

= Pripajacia jednotka musf byt izolovana od pacienta a zvodovy prud nesmie prekrocit hodnotu 10 mikroampérov.

Preventivne opatrenia

= Spojovaci kabel smie pouZzivat iba lekar dokladne obozndmeny s technikami ablacie pomocou systému vyuZivajliceho
kompatibilnt naviga¢nu alebo vizualizatnu technolégiu alebo sa smie pouzivat iba pod jeho dohladom.

= Personal manipulujlci so spojovacim kablom musi nosit rukavice.

= Pri pouzivani elektrochirurgickych néstrojov je potrebné dodrziavat Standardné postupy na ich uzemnenie.

= Spojovaci kabel bol testovany pri maximalnom napéti 240 voltov.

Balenie a skladovanie

Balenie je navrhnuté tak, aby zabezpecilo prevoz vyrobku v aseptickych podmienkach. Odporuca sa, aby vyrobok zostal v
neotvorenom balenf az do momentu jeho pouZzitia. Obsah v neotvorenom a neposkodenom baleni je sterilny. Datum
exspiracie je oznaCeny na vonkajsej strane balenia. Vyrobok skladujte na chladnom a suchom mieste. Navod na pouZzitie
jerecyklovatelny. Pouzity vyrobok a obal zlikvidujte v stlade so Standardnymi postupmi na likvidaciu nebezpe¢ného pevného
odpadu.
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Skladovanie a preprava
Kazdy spojovaci kébel po¢as uskladnenia a prepravy uchovavajte v zapecatenom vrecku na chladnom a suchom mieste
chranenom pred slne¢nym Ziarenim vratane ultrafialového Ziarenia.

Opakované pouZzitie kébla
= Kéble riadne ocistite a opétovne sterilizujte do 24 hodin po pouziti.
= Kable neponérajte pocas prepravy do enzymatického detergentu ani vodného klpela. Pocas prepravy kabla zabréarite
kontaktu s kontaminovanym vybavenim alebo pristrojmi.
= Kable st ur€ené na opakované pouzitie maximalne desatkrat (10x). Zlikvidujte kable, ktoré dosiahli uvedeny pocet pouZiti.
Poznédmka: Zodpovednost za sledovanie poctu pouZiti kabla nesie zakaznik. Zékaznici maju postupovat podla
vlastnych schvélenych postupov registracie opakovaného pouZitia pomocok.
= Pred opakovanym pouZitim kable skontrolujte. V pripade viditelného poSkodenia (prerezané alebo vyduté miesta,
uvolnené ohybné ochranné ¢asti alebo konektory a pod.) kdble nepouZzivajte. PoSkodené kéble zlikvidujte.
Poznamka: S cielom zabezpecit, aby boli kéble riadne oCistené a zvonka sterilné, pouZivajte stanovené
metddy/parametre Cistenia a sterilizacie. Nedodrzanie stanovenych metéd/parametrov moze mat za nasledok
zniZenie Zivotnosti k&bla alebo nedostatocné ocistenie alebo sterilizaciu. V pripade pouZitia alternativnych
metdd/parametrov nesie zékaznik zodpovednost za riadne olistenie a sterilizaciu kéblov. Metédy sterilizacie a
Cistenia uvedené v tejto prirucke su platné len v pripade pouZitia zariadenia na Cistenie a sterilizaciu, ktoré je
spravne nainstalované, udrziavané, kalibrované a zodpovedé prislusnym predpisom. Zakaznik je zodpovedny za
to, Ze odporucané metddy Cistenia a sterilizacie je mozné v pouzitom prostredi aplikovat opakovane.

Metédy Cistenia kébla

Manuéalne Cistenie

1. Kabel namocte na pat (5) mindt tak, aby bol Uplne ponoreny v enzymatickom detergente ENZOLF (alebo jeho
ekvivalente). Detergent je potrebné podla odporicani vyrobcu zriedit teplou vodou z vodovodu s teplotou 31 °C — 43 °C
(88 °F — 110 °F). Odstrarite viditelné necistoty pomocou kefky s jemnymi Stetinkami.

2. Najmenej jednu (1) minatu oplachujte kabel pod pradom Cistej teplej vody z vodovodu.

Utrite dosucha cCistou tkaninou nezanechévajicou vidkna.

4. Po ocistenf vizudlne skontrolujte, ¢i sa na kébloch nenachadzaju zvysky necistot alebo vihkosti. V pripade potreby
proces Cistenia a osusenia zopakujte.
Poznédmka: Pred sterilizdciou musia byt kable dokladne osusené.

Automatické Cistenie

Priprava na automatické &istenie:

Pred vloZzenim kablov do umyvacieho/dezinfekéného zariadenia vykonanim nasledujucich krokov zabezpecte zvihcenie

akychkolvek organickych latok na kébloch.

1. Kabel namocte na jednu (1) minutu tak, aby bol Uplne ponoreny v enzymatickom detergente ENZOLF (alebo jeho
ekvivalente). Detergent je potrebné podla odporucani vyrobcu zriedit teplou vodou z vodovodu s teplotou 31 °C — 43 °C
(88 °F — 110 °F).

2. Odstrérite viditelné necistoty pomocou kefky s jemnymi Stetinkami.

3. Najmenej jednu (1) minatu oplachujte kébel pod pradom Cistej vody z vodovodu s teplotou 31 °C — 43 °C (88 °F —
110 °F).

Automatické &istenie:

1. VloZte kéble na tacku v stlade s pokynmi vyrobcu. Po¢as automatizovaného cyklu Cistenia na kéble nekladte tazké
predmety ani kdble neumiestriujte vedla ostrych predmetov. Kable by sa mohli poskodit.

2. Pred spustenim cyklu Cistenia vyberte pre automatizované umyvacie/dezinfekéné zariadenie RELIANCE$ 444 (alebo
jeho ekvivalent legélne dostupny na trhu) nasledujlce nastavenia.

w
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Poznamka: Neodporuca sa tepelné dezinfekcia.

Cyklus Cas

Teplota vody (voda z vodovodu alebo Eistené
voda)

Detergent a koncentrécia

Predbezné 1 min
umytie

Studené/tepla

Priblizne 16 °C - 43 °C (61 ° - 110 °F)

Neuvadza sa

Enzymatické 1 min
premyvanie  30g

Tepla/hortca

Priblizne 43 °C - 60 °C (110 °F — 140 °F)

PROLYSTICA$ 2X koncentrovany enzymaticky
namacaci a Cistiaci prostriedok (alebo jeho
ekvivalent) zriedeny podla pokynov vyrobcu

Umytie 2 min
30s

Ohriata
60 °C - 70 °C (140 °F — 158 °F)

PROLYSTICA$ 2X koncentrovany neutralny
detergent (alebo jeho ekvivalent) zriedeny podla
pokynov vyrobcu

Zaveretné 1 min
oplachnutie  3pg

Ohriata
60 °C — 70 °C (140 °F — 158 °F)

Neuvadza sa

Susenie 1 hodina

Teplota vzduchu 70 °C — 80 °C (158 °F — 176 °F)

Neuvadza sa

3. Po ocisteni vizudlne skontrolujte, ¢i sa na kabloch nenachadzaju zvysky necistét alebo vihkosti. V pripade potreby
proces Cistenia a osu$enia zopakuijte.

Metédy sterilizacie

Sterilizacia etylénoxidom

1. Uistite sa, Ze kable su pred vloZzenim do etylénoxidového sterilizatora Gplne suché.
2. Kabel volne zvirite a vloZte do priedusného obalu vhodnej velkosti uréeného na sterilizaciu etylénoxidom (napriklad

vrecko TYVEKY alebo ekvivalentny vyrobok). Na priedusnu ¢ast obalu neumiestriujte Ziadne Stitky, lebo by mohli branit

penetrécii sterilizacného pripravku.
3. VloZte kable do komory a spustite sterilizator v stlade s pokynmi vyrobcu zariadenia na sterilizaciu etylénoxidom.
Spolo¢nost Abbott Medical schvélila nasledujiice parametre cyklu.

Parametre cyklu

Cyklus s teplotou 55 °C

Priprava sterilizatnej komory Cas pripravy 30 -45 min
Relativna vihkost 40 % - 80 %
Steriliz&cia etylénoxidom (EtO) Dizka posobenia 1 hodina
Nastaveny podtlak 1,3 psia
Plynny EtO 100 % EtO
Koncentracia EtO 725 mg/l - 880 mg/|
Prevzdu3fiovanie Cas 12 hodin

Sterilizatné systémy STERRAD}
1. Uistite sa, Ze kable st pred vloZzenim do systému STERRAD® Uplne suché, aby sa predislo pripadnému preruseniu

cyklu.

2. Kabel volne zvinite a zabalte podla $tandardnych postupov zdravotnickeho zariadenia do vrecka (napriklad vrecko
TYVEKY alebo ekvivalentny vyrobok), na tacku alebo do nadoby s vhodnou velkostou, ktoré st oznacené ako vhodné
na pouzitie v plazmovych systémoch STERRAD® s plynnym peroxidom vodika. Kéble neprekladajte cez seba.

3. VloZte kable do systému STERRADT a spustite zariadenie v stlade s pokynmi vyrobcu sterilizadtora STERRAD1.
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Na resterilizaciu sa odporicaju tieto systémy a cykly STERRAD.

Systém a cyklus STERRAD¥ na tizemi Spojenych Statov Systém a cyklus STERRAD?F mimo tzemia Spojenych Statov
STERRADZ 50 STERRAD? 50

STERRAD$ 200 STERRAD{ 200 (kratky cyklus)

STERRAD? 100S STERRAD{ 100S (krétky cyklus)

STERRAD$ NXi (Standardny cyklus) STERRADZ NXi (Standardny cyklus)

STERRAD? 100NX# (Standardny cyklus) STERRAD? 100NX{ ($tandardny cyklus)

Parny autoklav

1. Uistite sa, Ze kable su pred vlioZzenim do autoklavu Uplne suché.

2. S kablami je potrebné zaobchéadzat rovnakym spésobom ako s inymi nastrojmi na opakované pouZzitie, ktoré pocas
sterilizacie vyZaduju zabalenie alebo pouZitie obalu.

3. Kébel volne zvifite a umiestnite do obalu vhodnej velkosti, ktory je oznaceny ako vhodny na pouZitie pri sterilizacii
parou (napriklad sterilizaény obal, vrecko TYVEK? alebo ekvivalentny vyrobok).

4. Kéble vloZte do autoklavu a spustite sterilizaciu podla pokynov jeho vyrobcu.

Spolo¢nost Abbott Medical schvalila nasledujice parametre cyklu. Na priedusni ¢ast obalu neumiestiiujte Ziadne Stitky, lebo

by mohli brénit penetracii sterilizacného pripravku.

Parametre cyklu Nizkoteplotny cyklus Vysokoteplotny cyklus
Dynamicky/pred vakuovy Teplota 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F — 275 °F)
Cas 40 min 4 min
Gravitatné odvzdu$nenie Teplota 121 °C (250 °F) 132 °C - 135 °C (270 °F — 275 °F)
Cas 40 min 10 min

Poznédmka: Sterilizacné teplota nesmie presiahnut 135 °C (275 °F).

Symboly

Poznamka: Cast uvadzajtica symboly obsahuje vetky symboly, ktoré mdzu byt pouZité na oznageniach produktu. Vyrobok je
nélezite oznaceny.

Symbol Popis

Varovanie, pozrite si sprievodni dokumentéciu

B Mnozstvo

7
‘ ’l 'l

? Uchovavaijte v suchu

e

//IT Chrérite pred slne¢nym Ziarenim

Katalégové Cislo

Jedine¢né identifikacné Cislo zariadenia

w
LOT Cislo sarze
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Symbol

Popis

Pocet elektrod

I.

Dizka
[LENGTH]|
Hardvér zlikvidujte podla miestnych predpisov
I
STER' LE EO Sterilizované plynnym etylénoxidom

=

ONLY

UPOZORNENIE: Podla federalnych zékonov (USA) méZe tento katéter preddvat

len lekér, alebo je predaj mozny na objednavku lekéra.

Vyrobca

ZE

Déatum vyroby

EC|REP

Autorizovany zastupca pre Eurépu

Precitajte si ndvod na pouzitie

D

medical.abbott/manuals

Postupuijte podla pokynov na pouZivanie uvedenych na tejto webovej lokalite

| Diagnostic Catheter Cable

Kébel diagnostického katétra

Ablation Connection Cable

Abla¢ny spojovaci kabel

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Na pouzitie s 12-polarnymi elektrofyziologickymi katétrami

S

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

&

Doba pouzitelnosti

C€

2797

Conformité Européenne (zhoda s poziadavkami EU). Ozna&enie tohto vyrobku je v

sulade so smernicou Eurépskej rady 93/42/EHS (NB 2797) a 2011/65/EU.
Spolo¢nost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze tento vyrobok spliia zakladné
poziadavky a ostatné relevantné ustanovenia tejto smernice.

A

Obmedzenia teploty
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SR: Srpski

Konektorski kabl za ablaciju Sensor Enabled™
Uputstvo za upotrebu

Oprez

= Prema zakonu SAD, samo lekar sme da proda ili propi$e ovaj proizvod.
= Pre kori$¢enja procitajte uputstvo.

Opis

Elektrofizioloski kablovi su fleksibilni, izolovani kablovi, izradeni od metalnih i plasti¢nih materijala.

Indikacije

Kabl konektora je predviden za upotrebu sa kompatibilnim generatorom radio-frekvencije i za primene postavljanja katetera i
navigacije pomocu senzora.

Uputstvo
1. Pre upotrebe se uverite da temperatura kabla konektora odgovara sobnoj temperaturi.
2 PaZzljivo pregledajte ispravnost i opste stanje kabla konektora.
3. Koristite vezu sa zelenim elasti¢nim priklju¢kom za povezivanje sa FlexAbility™ ablacionim kateterom, Sensor Enabled™.
4 Pri povezivanju sa RF generatorom, pro€itajte uputstvo za upotrebu RF generatora kako biste videli detalje i dijagrame
o tome kako se kabl povezuje sa RF generatorom. Koristite vezu sa Zutim elasti¢nim priklju¢kom za povezivanje sa RF
generatorom.
5. Koristite vezu sa belim elasti¢nim priklju¢kom za povezivanje sa sistemima za navigaciju i pozicioniranje.
- Za MediGuide™ sistem ukljucite beli elasti¢ni priklju¢ak u MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- Za EnSite Precision™ sistem ukljucite beli elasti¢ni priklju¢ak u EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.
6. Uverite se da je kabl dobro povezan sa opremom.

Upozorenja

= Pre upotrebe se uverite da temperatura kabla konektora odgovara sobnoj temperaturi kako bi merenje temperature bilo precizno.
= |zmena ove opreme nije dozvoljena.

= Priklju¢na oprema mora biti izolovana od pacijenta, a curenje struje ne sme da prelazi 10 mikroampera.

Mere predostroznosti
Kabl konektora moZe da se koristi samo pod nadzorom lekara koji su obuceni za postupak ablacije sa kompatibilnim
sistemima navigacije i tehnologije vizuelizacije.

= Osoblje koje rukuje kablom konektora mora da nosi rukavice.

= Pri upotrebi elektrohirurskih instrumenata potrebno je pratiti standardne procedure uzemljenja.

= Procenjeno je da je maksimalan napon za kabl konektora 240 volti.

Pakovanje i rok upotrebe

Pakovanije je dizajnirano tako da proizvod ostane asepti¢an tokom transporta. Preporucuje se da proizvod ostane u
neotvorenom pakovanju do trenutka upotrebe. SadrZaj je sterilan ukoliko pakovanje nije otvoreno niti oSte¢eno. Datum isteka
roka upotrebe naznacen je na spoljaSnjem delu pakovanja. Proizvod bi trebalo ¢uvati na hladnom i suvom mestu. Uputstvo
za upotrebu se moze reciklirati. Iskoris¢eni proizvod i pakovanje se odlazu u skladu sa procedurama za odlaganje ¢vrstog
bioloskog otpada.

SkladiStenje i transport

Prilikom skladiStenja i transporta, kablove konektora Cuvajte u zapecacenoj vrecici, na hladnom i suvom mestu, daleko od
sunceve svetlosti, ukljucujuci i UV zrake.
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Ponovna upotreba kabla
= Kablove propisno ogistite i ponovo steriliSite u roku od 24 sata nakon upotrebe.
= Nemojte potapati kablove u enzimski deterdZent ili vodenu kupku tokom transporta. Izbegavajte kontakt sa
kontaminiranom opremom ili instrumentima tokom transporta kabla.
= Kablovi su predvideni za viSestruko koris¢enje najvise do deset (10) puta. Bacite kablove koji su dostigli taj broj koris¢enja.
Napomena: klijent je odgovoran za to da prati broj ponovnih koriséenja kabla. Klijenti moraju da postuju
ustanovljene procedure za prac¢enje ponovnog koris¢enja.
= Pre upotrebe proverite kablove. Nemojte koristiti kablove ukoliko na njima postoje vidljiva ostecenja (npr. iseceni delovi,
nabubreli, labavi fleksibilni prikljuéci ili veze itd.). Bacite oste¢ene kablove.
Napomena: da biste se uverili da su kablovi propisno o¢is¢eni i sterilni spolja, koristite navedene
metode/parametre za CiSéenje i sterilizaciju. Odstupanje od navedenih metoda/parametara moze da dovede do
kraceg veka trajanja instrumenta ili neodgovaraju¢eg nacina ¢is¢enja i sterilizacije. Ako se koriste alternativne
metode/parametri, odgovornost je klijenta da se postara da kablovi budu efikasno ocis¢eni i sterilizovani. Metode
sterilizacije i ¢iS¢enja navedene u ovom priruc¢niku vaze samo ako se koristi oprema za sterilizaciju koja je
ispravno instalirana, kalibrisana i usaglasena. Klijenti su odgovorni za to da se postaraju da preporu¢ene metode
¢is¢enja i sterilizacije mogu da se ponove u njihovom okruzenju.

Metode CiSéenja kablova

Rucna metoda

1. Potopite kablove na pet (5) minuta i u potpunosti ih uronite u razredeni ENZOLt enzimski deterdZent (ili ekvivalentno
sredstvo). Rastvorite deterdZent u skladu sa preporukama proizvodaca u toploj vodi sa slavine, temperature 31°-43 °C
(88°-110 °F). Uklonite vidljivu prljavstinu pomocu Cetke sa mekim viaknima.

2. Isperite kabl toplom vodom sa slavine i ispirajte ga najmanije jedan (1) minut.

Osusite ¢istom krpom, bez vlakana.

4. Nakon &is¢enja, vizuelno pregledajte kablove da biste se uverili da nije ostalo prljavstine ili vlage. Ukoliko je potrebno,
ponovite ¢is¢enje i/ili susenje.
Napomena: kabl mora temeljno da se osusi pre sterilizacije.

Automatizovani metod

Priprema za automatizovano ¢is¢enje:

Pre stavljanja kablova u aparat za pranje/dezinfekciju, obavite sledece korake da biste se postarali da sve organske materije
sa kabla budu rehidrirane.

1. Potopite kablove na jedan (1) minut i u potpunosti ih uronite u razredeni ENZOL$ enzimski deterdZent (ili ekvivalentno
sredstvo). Rastvorite deterdZent u skladu sa preporukama proizvodaca u toploj vodi sa slavine, temperature 31°-43 °C
(88°-110 °F).

2. Uklonite vidljivu prljavstinu pomocu Cetke sa mekim viaknima.

3. Isperite kabl toplom vodom sa slavine temperature 31°-43 °C (88°-110 °F) i ispirajte ga najmanije jedan (1) minut.

Automatizovano &is€enje:

1. Stavite kablove na tacnu u skladu sa uputstvima proizvodaca. Nemojte stavljati teSke predmete preko kablova i nemojte
kablove stavljati pored oStrih predmeta tokom ciklusa automatizovanog ¢is¢enja. Tako moZete da oStetite kablove.

2. PodeSavanja na automatizovanom aparatu za pranje/dezinfekciju RELIANCE$ 444 (ili ekvivalent koji se moZe naci na
legalnom trZiStu) postavite na sledeci nacin pre pokretanja ciklusa ¢is¢enja.

Napomena: ne preporucuje se termalna dezinfekcija.

w

Ciklus Vreme Temperatura vode (sa slavine ili pre¢i¢ena) DeterdZent i koncentracija

Pretpranje 1 minut Hladno/toplo Nije primenljivo
Pribl.16°-43 °C (61°-110 °F)
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Enzimsko 1 minut Toplo/hladno PROLYSTICA$ 2X koncentrovano enzimsko sredstvo

pranje 30s Pribl. 43°-60 °C (110°-140 °F) za potapanje i ¢is¢enje (ili ekvivalentno sredstvo),
razredeno u skladu sa uputstvima proizvodaca

Pranje 2 minuta  Grejano PROLYSTICA% 2X koncentrovani neutralni deterdzent

30s 60°-70 °C (140°-158 °F) (ili ekvivalentno sredstvo), razreden u skladu sa

uputstvima proizvodaca

Poslednje 1 minut Grejano Nije primenljivo

Ispiranje 30s 60°-70 °C (140°-158 °F)

Susenje 1 sat Temperatura vazduha 70°-80 °C (158°-176 °F) Nije primenljivo

3. Nakon ¢is¢enja, vizuelno pregledajte kablove da biste se uverili da nije ostalo prljavstine ili viage. Ukoliko je potrebno,

ponovite ¢is¢enje i/ili susenje.

Metode sterilizacije
Sterilizacija etilen oksidom

1. Uverite se da su kablovi u potpunosti suvi pre nego $to ih stavite u sterilizator etilen oksidom.

2. Namotajte kabl labavo i stavite ga u odgovarajuce, propusno pakovanje za sterilizaciju etilen oksidom (npr. TYVEK$
vrecica ili ekvivalent). Nemojte stavljati etikete na propusnu stranu pakovanja jer to moZe da spre¢i prodiranje sredstva
za sterilizaciju.

3. Stavite kablove u komoru i pokrenite opremu u skladu sa uputstvima proizvodaca sterilizatora etilen oksidom.

Kompanija Abbott Medical je odobrila slede¢e parametre ciklusa.

Parametri ciklusa Ciklus na temperaturi od 55 °C

Komora za pripremu Vreme pripreme 30-45 minuta

Relativna vlaznost vazduha 40%-80%
Proces uz koridéenje etilen oksida (EtO) Vreme izlaganja 1 sat
PodeSavanje vakuuma 1,3 psia
EtO gas 100% EtO
Koncentracija EtO 725 mg/I-880 mg/I
Aeracija Vreme 12 sati

STERRAD} sistemi za sterilizaciju

1.

2.

3.

Uverite se da su kablovi dobro osu$eni pre stavljanja u STERRAD{ sistem da biste izbegli mogu¢nost otkazivanja
ciklusa.

Namotajte kabl labavo i, u skladu sa propisima ustanove, stavite ga u vrecicu odgovarajuce veli¢ine (npr. TYVEK}
vrecicu ili ekvivalentnu), na tacnu ili u kontejner obelezen kao odgovarajuci za upotrebu sa STERRAD{ plazma
sistemima sa gasom vodonik peroksidom. Nemojte preklapati kablove.

Stavite kablove u STERRAD{ sistem i pokrenite opremu u skladu sa uputstvima proizvodaca sterilizatora STERRAD?.

Slede¢i STERRAD1 sistemi i ciklusi se preporucuju za ponovnu obradu.

STERRAD1 sistem i ciklus u Sjedinjenim DrZavama STERRAD{ sistem i ciklus izvan Sjedinjenih Drzava
STERRAD1 50 STERRAD{$ 50
STERRADZ 200 STERRADZ 200 (kratki ciklus)
STERRAD$ 100S STERRADZ 100S (kratki ciklus)
STERRAD$ NXi (standardni ciklus) STERRAD$ NXi (standardni ciklus)
STERRAD$ 100NXf (standardni ciklus) STERRAD$ 100NX? (standardni ciklus)
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Autoklav sa parom

1. Uverite se da su kablovi u potpunosti suvi pre nego &to ih stavite u autoklav.
2. Kablovima rukujte na isti nacin kao sa drugim instrumentima za viSekratnu upotrebu koji zahtevaju pakovanije ili

umotavanje tokom sterilisanja.

3. Namotajte kablove labavo i stavite ih u pakovanje odgovarajuce veli€ine koje je oznaceno da moZe da se koristi za
sterilizaciju parom (npr. omot za sterilizaciju, TYVEK{ vrecica ili ekvivalentni proizvod).

4. Stavite kablove i pokrenite opremu u skladu sa uputstvima proizvodaca sterilizatora autoklava.

Kompanija Abbott Medical je odobrila slede¢e parametre ciklusa. Nemojte stavljati etikete na propusnu stranu pakovanija jer

to moZe da spreci prodiranje sredstva za sterilizaciju.

Parametri ciklusa

Ciklus niske temperature Ciklus visoke temperature

Dinami&ki/pre-vak. Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F)
Vreme 40 minuta 4 minuta

Pomeranje usled gravitacije ~ Temperatura 121 °C (250 °F) 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F)
Vreme 40 minuta 10 minuta

Napomena: temperature pri sterilizaciji ne mogu da budu vise od 135 °C (275 °F).

Simboli

Napomena: Odeljak sa simbolima sadrZi sve simbole koji mogu da se nalaze na nalepnicama proizvoda. Proizvod je oznacen

u skladu sa zahtevima.
Simbol

Opis

Oprez, pogledajte prate¢u dokumentaciju

B Koli¢ina
. ll
P
T Cuvati na suvom mestu
e
N Cuvati dalje od sunceve svetlosti
w

Katalo$ki broj

Sifra serije

Jedinstveni identifikacioni broj uredaja

Broj elektroda

Duzina
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Simbol

Opis

Odlozite hardver u skladu sa lokalnim zakonima

STERILE |EO

Sterilisano gasom etilen oksidom.

R ONLY

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lekar sme da proda ili
propise ovaj proizvod.

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

{2 3

REP

Ovlaséeni predstavnik za Evropu

Procitajte uputstvo za koris¢enje

i

medical.abbott/manuals

Postujte uputstva za koriS¢enje navedena na ovoj veb-lokaciji

| Diagnostic Catheter Cable

Kabl za dijagnosti¢ki kateter

Ablation Connection Cable

Konektorski kabl za ablaciju

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

Za upotrebu sa 12-polnim elektrofizioloskim kateterima

®

Nemoijte koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

&

Rok upotrebe

C€

2797

Conformité Européenne (evropska usaglasenost). Stavljeno u skladu sa
Direktivama Evropskog saveta 93/42/EEC (NB 2797) i 2011/65/EU.
Abbott Medical ovim putem izjavljuje da je ovaj uredaj uskladen sa
osnovnim zahtevima i drugim relevantnim odredbama ove direktive.

e

Ograni¢enja temperature
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SV: Svensk

Sensor Enabled™ anslutningskabel for ablation
Bruksanvisning

Forsiktighet

= Lagstiftning i USA begransar forsaljining av denna produkt till eller pa ordination av ldkare.
= L&s anvisningarna fére anvéndning.

Beskrivning
Kablar for elektrofysiologi ar bojliga, isolerade kablar konstruerade av metall och plastmaterial.

Indikationer

Anslutningskabeln &r avsedd for anvandning med en kompatibel radiofrekvensgenerator och sensoraktiverade
kateterpositionerings- och navigeringstilldmpningar.

Anvisningar
1. Kontrollera att anslutningskabeln ar vid rumstemperatur innan den anvands.
2 Inspektera anslutningskabeln noga avseende helhet och allméant skick.
3. Anvand anslutningen med grén dragavlastning for att ansluta till FlexAbility™ ablationskateter, Sensor Enabled™.
4 Vid anslutning till en RF-generator, se RF-generatorns bruksanvisning for detaljer och diagram om hur kabeln ska
anslutas till RF-generatorn. Anvand anslutningen med gul dragavlastning for att ansluta till RF-generatorn.
5. Anvand anslutningen med vit dragavlastning for att ansluta till navigerings- och positioneringssystemen.
- For MediGuide™-systemet ansluts den vita dragavlastningen till MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™.
- For EnSite Precision™-systemet ansluts den vita dragavlastningen till EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.
6. Se till att anslutningen mellan kabeln och ansluten utrustning &r séker.

Varningar

= Kontrollera att anslutningskabeln &r vid rumstemperatur innan den anvands for att sékerstalla korrekt temperaturmatning.
= Det &r inte tilldtet att gbra nagra modifieringar av denna utrustning.

= Ansluten utrustning maste vara isolerad fran patienten och lackstrommen fér inte dverstiga 10 pA.

Forsiktighetsatgarder

= Anslutningskabeln far endast anvéndas av, eller under éverinseende av, ldkare med utbildning i ablationsforfaranden som
anvander kompatibla tekniska navigerings- och visualiseringssystem.

= Personal som hanterar anslutningskabeln skall bara handskar.

= Sedvanliga jordningsprocedurer ska foljas om elektrokirurgisk utrustning anvéands.

= Anslutningskabeln har utvdrderats vid en spanning pa hogst 240 volt.

Férpackning och livslangd

Forpackningen ar designad for att tillhandahalla aseptisk produktéverforing. Vi rekommenderar att produkten forvaras i den
odppnade forpackningen tills den skall anvéndas. Innehallet &r sterilt om férpackningen inte ar 6ppnad eller skadad.
Utgéngsdatumet anges pa utsidan av forpackningen. Produkten ska forvaras svalt och torrt. Bruksanvisningen ar
atervinningsbar. Kassera anvand produkt och férpackning enligt sedvanliga rutiner for hantering av fast biologiskt riskavfall.

Forvaring och transport

Forvara varje anslutningskabel i en forsluten pase pa en sval torr plats skyddad mot solljus, inklusive UV-ljus, under forvaring
och transport.
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Ateranvéndning av kabeln
= Rengodr och omsterilisera kablarna ordentligt inom 24 timmar efter anvandningen.
= Sank inte ned kablarna i enzymatiska rengéringsmedel eller vattenbad under transport. Undvik kontakt med
kontaminerad utrustning eller instrument under transport av kabeln.
= Kablarna &r avsedda att &teranvandas hogst tio (10) gdnger. Kassera kablar som har uppnétt detta antal anvandningar.
ANM. Det ar kundens ansvar att halla reda p& hur manga ganger kabeln har ateranvants. Kunderna ska folja
sina faststallda procedurer for att spara ateranvandningen.
= Inspektera kablarna fore ateranvédndning. Anvénd inte kablarna om det férekommer synliga skador (t.ex. hack,
utbuktningar, l6sa dragavlastningar eller anslutningar etc.) Kassera skadade kablar.
ANM. For att sakerstélla att kablarna har rengjorts ordentligt och &r sterila pa utsidan ska specificerade
metoder/parametrar for rengéring och sterilisering anvandas. Avvikelser fran de angivna
metoderna/parametrarna kan leda till minskad livslangd for instrumentet eller otillrécklig rengéring och
sterilisering. Om andra metoder/parametrar anvénds ar det kundens ansvar att se till att kablarna rengérs och
steriliseras pa ett effektivt satt. De steriliserings- och rengdringsmetoder som anges i denna handbok ar endast
giltiga om korrekt installerad, underhallen, kalibrerad och kompatibel rengérings- och steriliseringsutrustning
anvands. Kunderna ansvarar for att se till att de rengérings- och steriliseringsmetoder som rekommenderas kan
tilldmpas i deras miljo.

Rengodringsmetoder for kabeln

Manuell metod

1. Blotlagg kabeln i fem (5) minuter helt nedsankt i utspatt ENZOLT enzymatiskt rengéringsmedel (eller likvardigt). Spad
ut rengdringsmedlet enligt tillverkarens rekommendationer med varmt kranvatten mellan 31-43 °C. Avlagsna synlig
smuts med en mjuk borste.

2. Skolj kabeln i varmt rinnande kranvatten i minst en (1) minut.

Torka den med en ren, luddfri trasa.

4. Efter rengdringen ska kablarna inspekteras visuellt for eventuell kvarvarande smuts eller fukt. Upprepa rengéring
och/eller torkning om det behdvs.
ANM. Kabeln maste torkas helt fore sterilisering.

Automatisk metod

Férberedelse for automatisk rengdring:

Innan kablarna placeras i diskdesinfektorn ska foljande steg utforas for att sékerstalla att eventuella organiska &mnen pa

kablarna rehydreras.

1. Blotlagg kabeln i en (1) minut helt nedsénkt i utspddd ENZOL$ enzymatiskt rengdringsmedel (eller likvardigt). Spad ut
rengoringsmedlet enligt tillverkarens rekommendationer med varmt kranvatten mellan 31-43 °C.

2. Avlagsna synlig smuts med en mjuk borste.

3. Skolj kabeln med rent varmt rinnande kranvatten, 31-43 °C, i minst en (1) minut.

Automatisk rengdring:

1. Ladda kablarna i en bricka pa ett satt som Gverensstimmer med tillverkarens anvisningar. Placera inga tunga objekt
ovanpéd kablarna och placera inte kablarna bredvid vassa foremal under en automatisk rengéringscykel. Detta kan
skada kablarna.

2. Stéll in den automatiska diskdesinfektorn RELIANCE$ 444 (eller juridiskt godkdnd motsvarighet p4 marknaden) pa
foljande instéllningar innan rengoringscykeln kors.

ANM. Varmedesinfektion rekommenderas inte.

w
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Cykel Tid Vattentemperatur (kranvatten eller renat  Rengoéringsmedel och koncentration
vatten)
For-tvatt 1 minut Kallt/varmt Ej tillampligt
Cirka 16-43 °C
Enzymatisk 1 minut Varmt/hett PROLYSTICA% 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
tvatt 30s Cirka 43-60 °C Cleaner (eller likvardigt), utspatt enligt tillverkarens
anvisningar
Tvatt 2 min Uppvarmt PROLYSTICA% 2X Concentrate Neutral Detergent (eller
30s 60-70 °C likvérdigt), utspatt enligt tillverkarens anvisningar
Slutlig 1 minut Uppvarmt Ej tillampligt
skoljning 30 60-70 °C
Torkning 1 timme Lufttemperatur 70-80 °C Ej tillampligt
3. Efter rengdringen ska kablarna inspekteras visuellt fér eventuell kvarvarande smuts eller fukt. Upprepa rengéring

och/eller torkning om det behdvs.

Steriliseringsmetoder
EO-sterilisering

1.
2.

3.

Se till att kablarna ar helt torra innan de laddas i en EO-sterilisator.

Linda ihop kabeln 16st och placera den i férpackning av lamplig storlek som andas, och som ar lamplig for
EO-sterilisering (t.ex. en TYVEK$-pése eller motsvarande). Placera inte etiketterna pa den sida av férpackningen som
andas, eftersom detta kan férhindra penetrationen av steriliseringsmedlet.

Ladda kablarna i kammaren och kor utrustningen pa ett satt som éverensstammer med EO-sterilisatortillverkarens
anvisningar.

Abbott Medical har validerat féljande cykelparametrar.

Cykelparametrar 55 °C temperaturcykel
Forbehandlingskammare Foérbehandlingstid 30-45 min
Relativ luftfuktighet 40-80 %
Etylenoxid (EtO)-process Exponeringstid 1 timme
Installt vakuum 1,3 psia
EtO 100 % EtO
EtO-koncentration 725-880 mg/l
Luftning Tid 12 timmar

STERRAD} steriliseringssystem

1.

Se till att kablarna har torkats ordentligt innan de laddas i STERRAD$-systemet for att undvika potentiellt avbrott i
cykeln.

Linda ihop kabeln lést och placera den enligt klinikens rutiner i en pase av ldamplig storlek (t.ex. en TYV.EKi-pése eller
motsvarande) eller i en behéllare mérkt pa lampligt satt for STERRAD{ vateperoxidgasplasma-system. Overlappa inte
kablarna.

Ladda kablarna i STERRADZ-systemet och kor utrustningen pa ett satt som dverensstammer med
STERRADf{-sterilisatortillverkarens anvisningar.
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Foljande STERRAD$-system och cykler rekommenderas for upparbetning.

STERRAD{-system och cykel i USA STERRAD#.system och cykel utanfor USA
STERRAD: 50 STERRADY 50

STERRADf 200 STERRAD?T 200 (kort cykel)

STERRADf 100S STERRADZT 100S (kort cykel)

STERRAD: NXi (standardcykel) STERRADt NXf (standardcykel)
STERRAD: 100NXf (standardcykel) STERRADF 100NXf (standardcykel)
Angautoklav

1. Se till att kablarna har torkats ordentligt innan de laddas i autoklaven.

2. Hantera kablarna pa samma sétt som andra éteranvéndbara instrument som kréver forpackning eller omslag under sterilisering.

3. Linda ihop kabeln lost och placera den i en forpackning av 1amplig storlek som &r markt for angsteriliseringsbruk (t.ex.
ett steriliseringsomslag, en TYVEKZ-pase eller motsvarande).

4. Ladda kablarna och kor utrustningen pa ett satt som 6verensstdmmer med autoklavtillverkarens anvisningar.

Abbott Medical har validerat féljande cykelparametrar. Placera inte etiketterna pa den sida av férpackningen som andas,

eftersom detta kan férhindra penetrationen av steriliseringsmedlet.

Cykelparametrar Lag temperaturcykel Hog temperaturcykel
Dynamiskt/férvakuum Temperatur 121 °C 132-135°C
Tid 40 min 4 min
Gravitationsforskjutning Temperatur 121 °C 132-135°C
Tid 40 min 10 min
ANM. Steriliseringstemperaturerna far inte 6verstiga 135 °C.
Symboler
ANM. Symbolavsnittet innehaller alla symboler som kan forekomma pa produktetiketterna. Produkten &r markt pa erforderligt sétt.
Symbol Beskrivning

Obs! Se medfoljande dokument

Antal

oy

.

Forvaras torrt

Far ej utsattas for solljus

L) >\.//_
IR

Katalognummer

LOT Partinummer

UDI Unikt ID-nummer
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Symbol

Beskrivning

Antal elektroder

. e

[LENGTH]|

Langd

Kassera maskinvara i enlighet med lokala bestammelser

STERILE

EO

Steriliserad med etylenoxid.

RONLY

FORSIKTIGHETSATGARD: Enligt federal lag (i USA) far denna produkt
endast séljas av, eller pa ordination av, l&kare.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

gl LK

REP

Auktoriserad representant for Europa

Se bruksanvisningen

e

medical.abbott/manuals

Folj bruksanvisningen pa denna webbplats

| Diagnostic Catheter Cable
Ablation Connection Cable

Kabel for diagnostisk kateter

Anslutningskabel for ablation

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

For anvandning med 12-poliga elektrofysiologiska katetrar

Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad.

&

Anvand fére-datum

C€

Conformité Européenne (Europeisk 6verensstdmmelse). Markning enligt
EU-direktiv 93/42/EEC (NB 2797) och 2011/65/EEC. Harmed forsakrar
Abbott Medical att denna enhet uppfyller grundlaggande fordringar och
Ovriga relevanta bestammelser i detta direktiv.

Temperaturbegransningar
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TR: Tlrkce

Sensor Enabled™ Ablasyon Baglanti Kablosu
Kullanim Talimatlan

Dikkat

= Amerika Birlesik Devletleri yasalarina gére bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisiyle satilabilmektedir.
= Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Aciklama

Elektrofizyoloji kablolari metal ve plastik malzemelerden Uretilen esnek ve yalitimli kablolardir.

Endikasyonlar
Konnektor kablosu uyumlu radyofrekans jeneratorleriyle ve Sensor Enabled kateter konumlandirma ve navigasyon
uygulamalariyla kullanim igindir.

Talimatlar
1. Kullanmadan 6nce konnektdr kablosunun oda sicakliginda oldugunu dogrulayin.
2 Konnektor kablosunu buttnlik ve genel durum agisindan dikkatlice kontrol edin.
3. Sensor Enabled™ FlexAbility™ Ablasyon Kateterine baglamak igin yesil gerilim azalticiya sahip baglantiyi kullanin.
4 RF jeneratoru baglantisini yaparken, kablonun RF jeneratoriine nasil baglanacagini agiklayan ayrintilar ve semalar icin
RF jeneratérintin kullanim talimatlarina bakin. RF jeneratériine baglamak igin sari gerilim azalticiya sahip baglantiyi
kullanin.
5. Navigasyon ve konumlandirma sistemlerine baglamak icin beyaz gerilim azalticiya sahip baglantiyi kullanin.
- MediGuide™ Sistemi igin, beyaz gerilim azalticiyt MediGuide™ CathConnect, Sensor Enabled™ kutusuna baglayin.
- EnSite Precision™ Sistemi icin, beyaz gerilim azalticlyl Sensor Enabled™ EnSite Precision™ Baglantisina baglayin.
6. Kablo ile baglandigl ekipman arasindaki baglantinin saglam oldugundan emin olun.

Uyarilar

= Qlgtlen sicakligin dogru olmasini saglamak icin, konnektér kablosunun kullanimdan énce oda sicakliginda oldugundan
emin olun.

= Bu ekipman Uzerinde herhangi bir modifikasyon yapilmasina izin verilmez.

= Baglanan ekipman hasta yalitimli olmali ve akim kacagi 10 mikroamperi gegcmemelidir.

Onlemler

= Konnektdr kablosu yalnizca navigasyon ve gortinttileme teknolojisi sistemlerinin kullanildig ablasyon proseddrleri
konusunda egitim almis hekimler tarafindan veya bu hekimlerin denetimi altinda kullaniimalidir.

= Konnektdr kablosunu tutan personel eldiven giymelidir.

= Elektrocerrahi aletleri kullaniliyorsa, standart topraklama prosedirleri uygulanmalidir.

= Konnektor kablosu 240 volt degerindeki bir maksimum voltajda degerlendirilmistir.

Ambalaj ve Raf Omrl

Ambalaj, trtintin aseptik sekilde nakledilmesini saglamak igin tasarlanmistir. Urtiniin kullanilacagi zamana kadar
ambalajinda agilmadan saklanmasi 6nerilir. Ambalaj agiimadigi ve hasar gormedigi stirece igerik sterildir. Son kullanma tarihi
ambalajin diginda belirtilmistir. Uriintin serin ve kuru bir yerde saklanmasi gerekir. Kullanim talimatlari belgesi geri
donusturdlebilirdir. Kullanilan triint ve ambalaji standart kati biyolojik tehlikeli atik prosedirlerine uygun olarak atin.

Saklama ve Nakliye
Saklama ve nakliye sirasinda konnektor kablolarinin ttmunt muhurlt posetler icinde, UV 15181 da dahil olmak tzere glines
1sigindan uzak sekilde serin ve kuru bir ortamda tutun.
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Kablonun Yeninden Kullanimi
= Kullanildiktan yirmi dort (24) saat sonra kablolari diizgtin sekilde temizleyin ve yeniden sterilize edin.
= Tasima sirasinda kablolari enzimatik deterjan veya su banyosu icine daldirmayin. Kablonun tasinmasi sirasinda kontamine
olmus ekipman veya cihazlarla temastan kaginin.
= Kablolarin maksimum on (10) kez yeniden kullaniimasi amaclanmistir. Bu kullanim sayisina ulasan kablolari atin.
Not: Kablonun yeniden kullanim sayisini takip etmek musterinin sorumlulugundadir. Yeniden kullanim takibi igin
musteriler kendi olusturduklari proseddrleri takip etmelidir.
= Yeniden kullanmadan &nce kablolari inceleyin. Gértintr hasar varsa (6rn. kesik, cikinti, gevsek gerilim azalticilar veya
konnektorler vb.) kablolari kullanmayin. Hasarli kablolari atin.
Not: Kablolarin dizgln sekilde temizlendiginden ve harici olarak sterilize edildiklerinden emin olmak igin,
belirtilen temizleme ve sterilizasyon yontemlerini/parametrelerini kullanin. Belirtilen
yontemlerden/parametrelerden sapilmasi, cihazin kullanim émriinde azalmaya veya yetersiz temizlige veya
sterilizasyona yol agabilir. Alternatif yontemler/parametreler kullaniliyorsa, kablolarin etkin sekilde temizlendigini
ve sterilize edildigini dogrulamak musterinin sorumlulugundadir. Bu kilavuzda listelenen sterilizasyon ve
temizleme yontemleri yalnizca dogru sekilde kurulmus, bakimi yapilmis, kalibre edilmis ve uyumlu temizlik ve
sterilizasyon ekipmani kullanildiginda gecerlidir. Onerilen temizlik ve sterilizasyon yontemlerinin kendi
ortamlarinda saglanabileceginden emin olmak musterilerin sorumlulugundadir.

Kablo Temizlik Yontemleri

Manuel Yontem

1. Kabloyu, ENZOL$ Enzimatik Deterjan (veya esdegeri) icine tamamen batirarak bes (5) dakika boyunca islatin. Deterjani
Ureticinin 6nerilerine uygun olarak 31°-43°C'deki (88°-~110°F) ilik musluk suyuyla seyreltin. Yumusak killi bir fircayla
goriinen Kiri giderin.

2. Kabloyu en az bir (1) dakika boyunca akan ilik musluk suyu ile durulayin.

Temiz ve hav birakmayan bir bezle kurulayin.

4., Temizledikten sonra, kir ya da nem kalintisi olup olmadigini gérmek igin kablolar gorsel olarak inceleyin. Gerekirse
temizligi ve/veya kurulama islemini tekrarlayin.
Not: Kablo sterilizasyondan énce tamamen kurumus olmalidir.

Otomatik Yontem

Otomatik Temizlik i¢in Hazirlk:

Kablolari yikayici/dezenfektor icine yerlestirmeden 6nce, kablolarin Uizerindeki tim organik maddelerin yeniden hidrate

oldugundan emin olmak i¢in asagidaki adimlari uygulayin.

1. Kabloyu, ENZOL$ Enzimatik Deterjan (veya esdegeri) icine tamamen batirarak bir (1) dakika boyunca islatin. Deterjani
Ureticinin 6nerilerine uygun olarak 31°-43°C'deki (88°~110°F) ilik musluk suyuyla seyreltin.

2. Yumusak killi bir firgayla gértinen kiri giderin.

3. Kabloyu en az bir (1) dakika boyunca akan 31°-43°C'deki (88°-110°F) ilik musluk suyu ile durulayin.

Otomatik Temizlik:

1. Kablolari Ureticinin talimatlarina uygun sekilde bir tepsiye yerlestirin. Otomatik temizlik sirasinda kablolarin tzerine agir
nesneler koymayin veya kablolari keskin nesnelerin yanina yerlestirmeyin. Aksi halde kablolar hasar gorebilir.

2. Temizlik dongustinden 6nce RELIANCE® 444 (veya yasal olarak pazarlanan esdegeri) marka otomatik
yikayici/dezenfektort asagidaki ayarlara ayarlayin.
Not: Termal dezenfeksiyon énerilmez.

w

Déngu Stre Su sicakligl (Musluk veya Damitiimig) Deterjan ve Konsantrasyon

On Yikama 1 dakika Soguk/Ilk Mevcut Degil
Yaklasik 16°-43°C (61°~110°F)
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DOngll Stre Su sicakhgl (Musluk veya Damitiimig) Deterjan ve Konsantrasyon

Enzimatik 1 dakika Ilik/Sicak Ureticinin talimatlarina gdre seyreltiimis PROLYSTICA} 2X
Yikama 30saniye  Yaklagik 43°-60°C (110°~140°F) Konsantre Enzimatik On Yikama veya Temizleyici (veya
esdegeri)

Yikama 2 dakika Isitmali Ureticinin talimatlarina gére seyreltilmis PROLYSTICA$ 2X
30saniye  60°-70°C (140°~158°F) Konsantre Nétr Deterjan (veya esdegeri)

Son 1 dakika Isitmali Mevcut Degil

Durulama 30 saniye  60°-70°C (140°~158°F)

Kurutma 1 saat Hava sicakligi 70°-80°C (158°-176°F) Mevcut Degil

3. Temizledikten sonra, kir ya da nem kalintisi olup olmadigini gérmek icin kablolari gorsel olarak inceleyin. Gerekirse
temizligi ve/veya kurulama islemini tekrarlayin.

Sterilizasyon Yontemleri

EO Sterilizasyonu

1. EO sterilizortine yiklemeden 6nce kablolarin tamamen kurumus oldugundan emin olun.

2. Kablolari gevsek bir bicimde sarmal haline getirin ve EO sterilizasyonu igin uygun boyuttaki ve hava gecirgen bir
ambalaja koyun (6rn. TYVEK? poset veya esdegeri). Ambalajin hava gecirgen yuzine etiket yapistirmayin, aksi halde
sterilant maddenin gegisi engellenebilir.

3. Kablolar hazneye yukleyin ve ekipmani EO sterilizértntn Ureticisinin ¢nerdigi talimatlara uygun olarak galistirin.

Abbott Medical asagidaki dongl parametrelerini onaylamistir.

Dongu Parametreleri 55°C Sicaklik Dongusu
Hazne On Kogullama On Kosullama Stiresi 30-45 dakika

Bagil Nem %40-%80
Etilen Oksit (EtO) Iglemi Maruz Kalma Suresi 1 saat

Vakum Ayari 1,3 psia

EtO Gazi %100 EtO

EtO Konsantrasyonu 725 mg/I-880 mg/|
Havalandirma Sure 12 saat

STERRAD# Sterilizasyon Sistemleri

1. Olasl bir dongl iptalinden kacinmak icin STERRAD? Sistemine yiklenmeden 6nce kablolarin tamamen kurudugundan
emin olun.

2. Kablolari gevsek bir bicimde sarmal haline getirin ve STERRADZ hidrojen peroksit gaz plazma sistemleri ile kullanim
icin etiketlenmis uygun boyuttaki bir posete (6rn. TYVEK?T poset veya esdegeri), tepsiye veya kaba yerlestirin. Kablolari
birbirinin tzerinde getirmeyin.

3. Kablolari STERRAD1 Sistemine yUkleyin ve ekipmani STERRAD? sterilizoriintin Ureticisinin 6nerdigi talimatlara uygun
olarak calistirin.

Yeniden isleme icin asagidaki STERRAD{ Sistemleri ve déngileri dnerilmektedir.

STERRAD# Sistemi ve Donglisti (Amerika Birlesik Devletleri STERRAD# Sistemi ve Dongiisti (Amerika Birlegik Devletleri

Icinde) Disinda)

STERRADZ 50 STERRAD? 50

STERRADZ 200 STERRAD{ 200 (Kisa dongu)

STERRAD$ 100S STERRAD{ 100S (Kisa dongti)
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STERRAD# Sistemi ve Dongisti (Amerika Birlegik Devletleri STERRAD{ Sistemi ve Dongiisti (Amerika Birlegik Devletleri

Icinde) Diginda)
STERRAD$ NXi (Standart dongt) STERRAD$ NXi (Standart dongt)
STERRAD# 100NXf (Standart dongu) STERRAD# 100NXf (Standart dongu)

Buhar Otoklavi

1. Otoklava yiklemeden 6nce kablolarin tamamen kurumus oldugundan emin olun.

2. Kablolari, sterilizasyon sirasinda ambalajlanma veya sarma gerektiren diger tekrar kullanilabilir aletlerle ayni sekilde
kullanin.

3. Kablolari gevsek bir bicimde sarmal haline getirin ve buhar sterilizasyonu kullanimi igin etiketlenmis uygun boyuttaki
bir ambalaja koyun (sterilizasyon sargisi, TYVEK} poset veya esdegeri).

4., Kablolari yikleyin ve ekipmani otoklav sterilizérintn Ureticisinin 6nerdigi talimatlara uygun olarak cgalistirin.

Abbott Medical asagidaki dongl parametrelerini onaylamistir. Ambalajin hava gegirgen yzlne etiket yapistirmayin, aksi

halde sterilant maddenin gecisi engellenebilir.

Dongl Parametreleri Dugik Isi Dénglist Yiksek Isi Donglsu

Dinamik/On Vakum Sicaklik 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
Sure 40 dakika 4 dakika

Yergekimi Otoklavi Sicaklik 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
Sure 40 dakika 10 dakika

Not: Sterilizasyon sicakliklart 135°C'yi (275°F) asmamalidir.

Semboller

Not: Semboller bslimi drtin etiketleri tizerinde kullanilimis olabilecek ttim sembolleri icerir. Uriin gerektigi sekilde etiketlenmistir.

Sembol Tanim

A\ Dikkat; cihazla birlikte gelen belgelere basvurun

B Miktar

T Kuru tutun

e

Z\IT Gunes I1s1gindan uzak tutun

Katalog Numarasi

LOT Parti kodu

Ozel Cihaz Tanimlama
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Sembol Tanim

. Elektrot sayisi
-

Uzunluk
[LENGTH]
Donanimi yerel yasalara gore atin
I
STERILE Eo Etilen Oksit Gaz! ile sterilize edilmistir.
R DIKKAT: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim
ONLY tarafindan veya hekim siparisiyle satilabilmektedir.
Uretici
Uretim tarihi

{2 3

REP Yetkili Avrupa temsilcisi

Kullanim talimatlarina bakin

S

Bu web sitesindeki kullanma talimatlarini uygulayin

medical.abbott/manuals

| Diagnostic Catheter Cable Diyagnostik Kateter Kablosu

Ablation Connection Cable Ablasyon Baglanti Kablosu

For use with 12-pole

Electrophysiology Catheters 12 kutuplu elektrofizyoloji kateterleri ile kullanim igin

@ Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

g Son kullanma tarihi
Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu). Avrupa Konseyi'nin
C € 93/42/EEC (NB 2797) ve 2011/65/EU sayili Direktifi'ne uygun olarak

eklenmistir. Burada, Abbott Medical bu cihazin s6z konusu direktifin
temel kosullari ve ilgili diger htiktumleriyle uyumlu oldugunu beyan eder.

H Sicaklik limitleri

Nem limitleri
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ZF: EMRY

Sensor Enabled™ EEIEIELR
fEFIRREA

pa =)

» EEDRERE, AEBEGSEEBNRHEBIREE.

~  (FRREIEEREIER.

A

BEBHRRES. FEMENER, beBINBBMRTER.

il tnd

HESESRESERARNSHAEERER, TEEAR FREERE SENEMREERER.

=N
1. (EFERT > sATEE PSSR R T -
TG EIEEEG IR, URBEERTIFER.
EITIEER, FHERGESINERE Sensor Enabled™ FlexAbility™ EREEE
#L RF EERE, 520 RF EERNERRA, UEEERMMAERELE RF EER ENFEERMER.
EITIEER, FERAEESINEE RF EER.
5. ETEER, BAEAOGRINERENREER.

- XF MediGuide™ R4, BB GIERN HIFEZEISEEZRES MediGuide™ CathConnect,

Sensor Enabled™.
- SNSREM EnSite Precision™ Z#fk, 5FFABA®ARINERE Sensor Enabled™ EnSite Precision™  #i$##% .

6. WESRREEREIHEEETE.
S

Hwn

= ERETEREREERERER, UHEREREREERE,
= FREARRERR
= BELEORELANBRES, REBERTSER 10 BRE.

AREHE

- HEESKERRTEERRANEERGRURTAGEITEREFIIMRNBER, REEELEMNEETRER.
= BREERESSNASRZELFE.
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= WMREABTIFHEW, B8 TRERBERF.

»  EEEREEESSE 240 RENEBRIGHE TEBTE.

BEREREFHR

B EERRERDEXHBATREERRE. BERERRERAFHNEED, BERARTFE. NRE

s RifE Bye ek, AINSUARERE. 2MBMERREZIM. ERESFRERRRRORT. FEHAHR
AR EIWER. FERRENERENCRREENEERF, ZEEABNERREGE.

FsUEE
SRR, MUBHAOREAE, FHERREROLS, BRBLRS QFRMIEN).
BIRERER

= MR, FEZTE 4) NRNEEFERERTENRRE.

= BRI, FOSERRABRERESKAT. BRERHRE, FEREBEZRSRREREM.

= BERRZREEEERT (10) R. ZREEERREE, FEZER.
#: BEFARTENSRERERNAY. BREZEEBITEM CERERGHTERF

= EEEMAEREAMEEANR, MREIHERE GINER, e SINRIRERNE), F2ERER. BEECHE
I BAR .
i MRERRGESEERE, BIBESEERE, FRABENTRERES 2. WRRKRE
EWFHESEIET, URTERERSHHEE, REFLNRELRTE. WRSAEMGEZ2YH, BFE
HERARSSESHERERAE. LARAEBZERR, ##. REAMATKRNERNRAERE, &F

MINHBRERERSEAEY. BEFAERFAITNEMERET, T2RBEREREAES EET.

BRFRRE
FENEL

1. #BERTLEANCHEN ENZOL BRERE SEFNER HERRE 6 7. RENEHNES, BaER
31°-43°C (88°-110°F) MR B RKHEELE . EARERERTERINES.

2. FEEREEFRENMEBRKEGER, BHEEL— (1) 7.

3. EARENERRKIEL.

4. EREECE, FRAURETEERERERBESIKR. MREGLE, FEEERL/HEE.
5. & BEVATEEE, REFTLUETRE.

BES &

BENE R TE:

BISHNGESESEET, BETTISE, URRER ENERYELAKE.
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1. ﬂ%i“%imé,x)\eﬁa&m ENZOL;t BEEHLE GENER BERE— (1) 2. RIBEEENESE, EER
31°-43°C (88°-110°F) HYE B RKIHIE S 2.

2. iﬁi@t%l’ﬂ%ﬁ%ﬁﬁéil E’JE;E“F;

3. EPEREERRENGEA KK (31°-43°C, 88°-110°F) #kikdEig, HEEL— (1) 9.

BENER:

1. REBRENERN, AREHALEHMRIAET. CEEERBHET, BB EYREER LR, SEBEFRK
EREVMEMHE. BRI FERTIE.

2. BUTERBHAZHE, ERBTIERE, HEEMEERHE/ HSH RELIANCE: 444 (RE&ZLEHMFYESR) EITH

Eo
i TESRARESE.
B FRFE KB (BRAKAEK) FRBRRIRE
SEEAT 1 5y6& AR TiEA
A# 16°-43°C (61°-110°F)
BEEL 1 oE B/ PROLYSTICAY 2 f&RMHEFRTRIRERE (HFWE
30 B A#) 43°-60°C (110°-140°F) ), RS RO N LU
ik 2 iE pilE=:t PROLYSTICAY 2 f&iR#mEFRPMFRE (RFWE
30 f‘i\ 60077000 (140071580'-_) ﬂﬂ) 1R§<Lﬁmnﬁﬂﬂhuufﬁ¥§
RASTE  1 DE =t TiEA
30 %  60°-70°C (140°-158°F)
£ 1 NS SSEUREE 70°-80°C (158°-176°F) T
3. ERGEEZE, FRARREEEGEDEEESIOKE. MRAVE, FERERL/IE.
BEE
EO HEEH

1. EReATEER, REATUEN EO REHEN.

2. SEEAGFEMEES, AEBNERR O HEMNEHE M TYVEK: BREFFNER N, SEEZXNETER
PUER. E%%T@%—Eﬁ?@ﬂﬁ_tm_ﬂ“é’%z BRISHBREEIZRE.

3. BERENNEN, REUFE E0 REBRNEFRANSTNEER

Abbott Medical B TFEISHIRIBREL.

BRASH 55°C EEEH
FEEE it 30-45 4348
HERE 40%-80%
IBREZH% (Ethylene Oxide, EtO) T&FF  ifilARs 1 /NBF
ERE 1.3 psia
Et0 REE 100% EtO
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B2 55°C REEHR

EtO RE 725 mg/L-880 mg/L

[ i) 12 1B

STERRAD} REIRK
1. BEVATEER, REATUEN STERRADT R4, LB %ELAR sEEGEAER .

2. FSEARTHMIERSE, LIRKEBMBMIEGIMIE, 78R STERRADE ﬂﬁ%'ﬁﬁﬂﬁgéﬁ?fﬁkﬂ’l'l BT, ERXNE

BHER (a0 TYVEK! BEINFYWER) . ABRFZTBEAZSR0EES. ELEERE LR,
3. iG#BAREEN STERRADI R#&EWN, RELUFE STERRADT # E’%%Lﬁnﬁﬂﬂaﬁﬁtkﬁ;ﬁ
EITHEIER, BEEIRA TS STERRADE R#AtELEHA.

hEg

EEIENA STERRADG RASLIE EMMESNG STERRADE RigrELifH
STERRAD: 50 STERRAD: 50

STERRAD} 200 STERRAD} 200 ((5iEHA)
STERRAD} 100S STERRADF 100S (52iBH3)
STERRAD}  NXi (X H7) STERRAD} NXi (HE#iEHA)
STERRAD} 100NXi (AEXEJEHA) STERRAD} 100NXt (HZ#£iEHA)
EEBENRER

BROATEEE, REATATUEANSBEEREN.
AR INLUBZIE, ﬁ‘ﬁﬁfﬁ‘ﬁﬁti%ﬁﬁﬂiﬂ%ﬁﬁ (REHELAARRAED .

KEER, REAUMESBARRRETRANANEERE.
bbott Medical B TFIBMSEBIBELY. FVECENMERE LM EZE, TRISHBIRELIZE.

1
2
3. BERMEMBE REBAKNMED ERABARZATAENEE GIINAES. TYVEK BERRFYUER) N.
4
A

B2 {EBIARA iR

e/ ERER BE 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
il 40 HiE 4 HiE

EhEHE SEE 121°C (250°F) 132°C-135°C (270°F-275°F)
F5fE 40 iE 10 48

2 AERETEEBIA 135°C (275°F).
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ISR

FE: ATFIR—EN5L PR A A RE R FEE AR B ISR

ok

EmIKREMUZTR .

AR, FERIREMct

uE
T SRR
25/\ RSt
| REF EEP

LOT HORTS
BEEENT
. BEHE
e
RHTREE

BEREAREEER

STERILE

EO

BIRRE I RBERE .

RONLY

AR BEER (R SE, AREESEEMRMIURHEERN
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HERH
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b4

RAA

medical.abbott/manuals

S A, R R

[ Diagnostic Catheter Cable | Lot S
[Ablation Connection Cable] BiEE e

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

LOARE 12 BEEEEE

BRNEWIE, F2ER

w

BHAH

C€

Conformité Européenne (FFABUMIZ®E). ki European Council
Directive 93/42/EEC (NB 2797) #1 2011/65/EU ZF b #F5%
Abbott Medical 7ELLERH, AHEBEFAISLIESHERTRME
HBAERARRE -

I PR
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ZH: EErh3e

Sensor Enabled™ jERfiZEEE 45
{FE AR

yad

- REBZERE, KR RHEESEEENE.
R )

FEa iR
AT R e AR RO R B
i& M E

BERFREANSRANIINLERMN FRREAE SEENNSHMERRERFRAER.

AL

EERAR, EWAEESEERLTERT
FRAREEZREHET T LREER Wbbﬁ'.
EFEFEHEMR NEF, LUERE Sensor Enabled™ FlexAbility™ SEBASE .
TEEIEE] RF RHERRAT, 152 RF RER[EAWRE, LURBIBXNMFBLIERES RF ZERMEHMMERNER.
EEARGAERN IR, DUEEER RF L4 2E.
5. EEAGKIEREAN, LEERISHMENRS.
- XF MediGuide™ F%t, H§AGKIEIRE DI EREE] Sensor Enabled™ MediGuide™ CathConnect,
- ¥IF EnSite Precision™ R4, 151§ H B HIHEMR HIFEREE] Sensor Enabled™ EnSite Precision™ #RtE .
6. HRIREBGIEEE S BMEREER.

AL

gﬂ:

= ERZENEMRERBREALTERT, UHRHTERNBEENE.
= BbERRE.
= BERNRECLASBERS, BRUERTEED 10 MR,

/E,E$Iﬁ

BERRR A NZNRAZ S ERRFNSMAMBEMRA R R TEMFAREIFNINEE AR EXEEE ST
TER.

= BREEEFSESNARNEFE.

= fEAERSMNIR LS T A E R IR AR .

= EERSFHERKEZE 240 RENSRKRETHTT .
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BRNBHH

BREAAFRIEEBRBEN. ENEIEANATA=REE. MRBERITFHFARTR, NEAIRILEN
. BYMREERRINE . FROAERERRTRSE. ERARAAEWHA. RRREEGEYRELRFILER
FRESERETHN~REEE.

RS ER A

FHAEHAIE, e MNEEERARERHRS, FHEERRTRLE, BREXES (BFEFMNMD .

BEESEA

= EEARE 24 PMEANEEHITIEREEMERRE.

= EWEE, EZRRSURAMEEEIETISOKT . BMEAHIE, EEMZISRMRERIE.

= BERZSRAREEFEMAT (10 K. ERFERIEE, FHEFBRK.
AR BRERERFRANESRARY. TRERERENRIZRIZESEAHER.

= ESHEMAENERETRY. MREHFEAEHRT G, 0. D, EREAOFRERSENHE) , B2ER.
EFZMAIRL.
AR ATHRMBEHTIERESMINBRE, BEREENETNMRER S8, REEENSESH
AHESHEHERANERSOREEINEFIES . MRERNREESTHEY, BRAESEHREHMEIIE
BHITHEEMRE. AFMPIIHORNERFE T ANEERETERNRE, 4P, SOEMEHREETMR
ERENTEY. BRARBHREEFET TS KRBIENAEEMNES .

BRI

FNFE

1L HESTLROERREN ENZOLL mEEEER (HFM~m) fh (5) HietE. RIEFEFNEN, ER
31-43°C (88-110°F) YR BRKHRMBEEEEN. ERNERBMREARIISHE.

2. FERTENEERKFRARKEL— (1) S,

3. RTENEHHET.

4. AERFEERE, FEMKERERETEEMNRRNSHEIKS . MAFE, BESFREM/ K.
AR KEZ AR msEE TR,

BEI5%E

BanE AR

FEREMARRBETRZE, BPUTUTESR, MUBRES ENEAENIRMIEBKK.

L ST LROERREN ENZOLL mEEEER (HFM~Mm) f— (1) HetE. RIEFEFNEY, £R
31-43°C (88-110°F) HYIR B RIKFHRMEEEET.

2. (ERRERBMRBAEHISE.

3. {ERMIEEX 31-43°C (88-110°F) WFHFRBFRNKFERBHEED— (1) 24,
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Ban#EH:

1. WRESEHUEA, FRSRIEED. £RNEFRYP, BE2EBE ENEEYIFESEMEERFMFZIL.
BN RTHESIRIF AL

2. EBRITEIRSZE, EEEaM5ER/EHE RELIANCES 444 (RESXBATIHNEHLE) WAUTRE.
FE: TEMUHTRIES.

5EG] RI) KB (BRKSEFEK) FEERRKE
ik 1 o4 BB TiERA
A% 16-43° C (61 -110° F)
[ich 1 43¢ B/ PROLYSTICA} 2 &K EMEGFHURFEET (HF
30 # K 43-60° C (110 - 140° F) W), RBRERRAR TR
B 2 % fn#k PROLYSTICAf 2 f&RE R HEEN (HFH~
30 # 60-70° C (140 - 158° F) ), REHIERF AR RRHITRR
RARE S 1 o4k hn#k REM
30 # 60 - 70° C (140 - 158° F)
TFi& 1 /B =8 70-80° C(158-176° F) iERA
3. EEREER, BEVREEAERHEMMASNSES LS. WEEE, BHEEFEEN/FER.
KREFZE
EO0 K&

1. WHIREYMAN EO REFZAITE TR

2. FA\EUMbELREYS, HMEAES E0O RERANEBESHEE (a0, TYVEKE RIEFHZME) F. BEIEREH
BEEGRNES—N, XEIBBRETRISE.

3. 1RIE EO NESRFIERAUA, HHRMLEEEEPHIET.

Abbott Medical B3ETFIEEAESH.

[GEGES 55° C REERM
W= TR TR 30-45 Hh

HEXTRE 40% - 80%
WEZE (E0) FiE REAE 1 /e

HEEE 1.3 psia

Et0 S 100% EtO

EtO KA 725 mg/L - 880 mg/L
EX i) 12 /A

STERRAD} RER%

1. WBIREYIEAN STERRADY ARGz RiTEETIE, LUB% A% EHAEGH.
2. EhELSREY, FHIRBAENANRENFRARBIXNEENE (FI20, TYVEKE BHFH~R)  HELEH
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B, BRI STERRADI BENEFEFREHIT T HNMITIC. BENEBLY.
3. #R4E STERRAD} NEFHIEMILEA, HERLEKE| STERRADI REFHETRE.

BEICRA TS STERRADT RGHMEHAFLE.

XESAN STERRADT REFAM XEHSMY STERRADY REGHAM
STERRAD{ 50 STERRAD{ 50

STERRAD{ 200 STERRAD{ 200 (42R1HA)
STERRAD{ 1008 STERRAD{ 100S (42RA)
STERRADI NXi Gimf EIH) STERRADE NX} (kR EIER)
STERRAD: 100NXi (#RAEEIER) STERRAD 100NXi (#RAERIHA)
BERSKER

1L BREHEHASERER TS TE.

2. RMEtKNEHEEEERNAERMNSE A RLIERLK.

3. rhEdtESRL, HREEXNEENERE Blm, KEER, TYVEKE RFEFH~R) §, ZERHWNFEIRE
RIEHITT 2.

4. iR#E EO NEHRFIEHMIRAR, BFRHERIIQEFHIET.

Abbott Medical BIIETIIESH. ENHREREARRMNES—N, XATHSERRKETISE.

BHS% K2R [k

BhiS/TELZ BE 121° C(250° F) 132° C-135° C(270° F-275° F)
A i) 40 44 4 S

BB BE 121° C(250° F) 132° C-135° C(270° F-275° F)
A i) 40 S 10 4y4h

FE: RERERS@E 135° C(275° F).

75

AR FEHAES T ERFC LARERNFRETS. FRERER.

#E L]

s, EEIEREMISIE

¥ (>

0

RETIR
f;\'i\ 52 DESE E 51
EEE
[LOT| HORH A
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BiER

ME—RI% & AR

e

R E
|LENGTH| WEAAKE
K R R B
L]
[STERILE|[EO| BERREZESERE.

E: RIBXERSERE, WREFURHEEHNEERHE.

bt

E=RAH

EC|REP |

BUMIRIRE
&

RAEFLER

== T

‘medical abbott/manuals

ERBAM L ERBERER

[ Diagnostic Catheter Cable| DU S
Ablation Connection Cable SYEh R

For use with 12-pole
Electrophysiology Catheters

5 12 REBEEBESERAER

MRBEZIR, HNER

e A B

NG

~N

FERUNIRE. IRELLFSHIRSETARUNESES 93/42/EEC (NB
2797) #54# 2011/65/EU $54MIME . Abbott Medical AFIZELL

B, R EMHAIESHERERMEMBXNE.

JRF SRR
j@f SRR
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