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Symbol Definitions / Définitions des symboles / Symboldefinitionen / Definizioni dei simboli / Definiciones de simbolos /
Definicdes dos simbolos / Definitie van symbolen / Symboldefinitioner / Symbolien selitykset / Symbolforklaringar /
Symboldefinisjoner / Opiopoi cupféAwv / Sembol Tanimlari / Onpegenenne cumBonoB / Definicje symboli / Definice
symbolu / A szimb6lumok magyarazata / Definicie symbolov / Definicije simbolov / Onpegenexusi Ha cumonure /
Definitiile simbolurilor / Simbolite tihendused / Simbolu definicijas / Simboliy apibréztys / f/RIREX / JI1& - B9 /
T¥5RES / Definisi Simbol / Opis simbola / AedmHuumje cuméona / fecpuHnumm 3a cumbonure

Following definitions are for reference only. Please refer to the product label for applicable usage. / Les définitions suivantes sont
fournies a titre de référence uniquement. Veuillez vous référer a I'étiquette du produit pour consulter ['utilisation applicable. / Die
folgenden Definitionen dienen ausschlief3lich zu Referenzzwecken. Ziehen Sie bitte das Produktetikett fiir die geeignete
Verwendung zu Rate. / Le seguenti definizioni sono solo a scopo di riferimento. Fare riferimento all’etichetta del prodotto per
I'utilizzo pertinente. / Las definiciones siguientes son solo para referencia. Consulte en la etiqueta del producto el uso

pertinente. / As definicdes que se seguem s&o apenas para referéncia. Consulte o rétulo do produto para obter informacdes
sobre a utilizagdo aplicavel. / De hierna genoemde definities zijn uitsluitend bedoeld als referentie. Raadpleeg het productetiket
voor de gebruikstoepassingen. / Falgende definitioner er kun til reference. Der henvises til produktmaerkningen for gaeldende
anvendelser. / Seuraavat maaritykset on annettu ainoastaan merkkien selitystarkoituksessa. Katso soveltuva kaytto tuotteen
etiketista. / Foljande forklaringar &r endast for referens. Se produktetikett for lamplig anvandning. / Felgende definisjoner er kun
for referanse. Se produktetiketten for passende bruk. / O1 TrapakdTw opiopoi TTpoopidovTal u6vo yia avagopd. MapakahoUue
QvaTPEETE OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG yia TNV IoXUouoa xpron. / Asagidaki tanimlar sadece bagvuru amaglidir. ilgili kullanim sekli
icin lutfen Uriin etiketine bagvurunuz. / Cnegytowme onpeaenennst npeacTaBneHbl UCKIOYUTENbHO B 03HAKOMUTENbHbIX LiEnsiX.
WHdbopmaLumio o cryyasix IPUMEHeHUst CMOTpUTE B MHCTPYKLMM No npuMeHeHuto. / Ponizsze definicje przedstawiono wytgcznie
dla celéw informacyjnych. Informacje na temat uzycia mozna znalez¢ na etykiecie produktu. / NiZze uvedena vysvétleni jsou
pouze informativni. Pfislusné symboly jsou pouzity na Stitku vyrobku. / A kdvetkezé magyaréazatok kizarolag a tajékoztatast
szolgaljak. Az alkalmazandé felhasznalas tekintetében kérjiik, olvassa el a termék cimkéjét. / Nasledujuce definicie sluzia len ako
referencie. Prislusné pouzitie si precitajte na oznaceni vyrobku. / Naslednje definicije so samo informativne narave. Ustrezna
uporaba je navedena na etiketi izdelka. / CnegpawmTte onpegenexus ca camo 3a crnpaska. Monsi, HanpaseTe cnpaBka B eTukeTa
Ha u3genmeTo OTHOCHO nanonseaHeTo My. / Urmatoarele definitii au numai rol de informare. Consultati eticheta produsului pentru
utilizarea adecvata. / Jargmised definitsioonid on ainult viitamiseks. Vaadake sobiva kasutamise teavet toote sildilt. / Sts
definicijas ir tikai atsaucei. Piemérojamai lietosanai, I0dzu, skatiet produkta etiketi. / Pateiktos apibréztys yra tik nurodomojo
pobidzio. Tinkamo naudojimo aprasa 2r. gaminio etiketéje. / LA R U5 % . FREHMME, ESR&~ M. | OS
o= 08 EAYLICL i A0l UalAE S cteS SERGHYAR. [ FHERMEHSH o FHSEE TR DA iR
EHIF - | Definisi berikut hanya untuk referensi. Harap lihat label pada produk untuk penggunaan yang berlaku. / Navedene
definicije sluze samo kao referenca. Za to¢nu primjenu proucite naljepnicu na proizvodu. / [lecouHuumje koje criege cnyxe camo
kao peepeHLe. MNpoynTajTe 03HaKy Ha NPOU3BOAY 3a NpUMeHy npoussoAa. / CrnegHuBe AeUHULIMK CITyXaT camo Kako
pedepeHua. MNpounTajTe ja eTukeTaTa Ha NPOU3BOAOT 3a MHOPMaLMK 3a cooaBeTHa yrnoTpeba.

Sterilized using irradiation. / Stérilisé par irradiation. / Mit Strahlung sterilisiert. / Sterilizzato per irraggiamento. / Esterilizado con
radiacion. / Esterilizado por irradiag&o. / Gesteriliseerd met behulp van straling. / Steriliseret ved brug af bestraling. / Steriloitu
sateilyttamalla. / Steriliserad med strélning. / Sterilisert ved stréling. / ATooTeipBnke e xpAon akTivoBoAiag. / Irradyasyon
yontemi kullanilarak sterilize edilmistir. / CtepunusosaHo nanyyexvem. / Wyjatowiono przez napromieniowanie. / Sterilizovano
ozarenim. / Besugarzassal sterilizélva. / Sterilizované Ziarenim. / Sterilizirano s obsevanjem. / Ctepunusupan ¢ noHusmpaila
pagunauus. / Sterilizat prin iradiere. / Steriliseeritud kiirgusega. / Sterilizéts, izmantojot starojumu. / Sterilizuota spinduliuote. /
CURERKE. | AL EAIS S8 22 Mel./ [@HS40HE - / Disterilkan dengan iradiasi. / Sterilizirano zraenjem. /
CrepunucaHo 3payetbeM. / CTepunmampaHo co 3payetbe.

®

Do Not Re-Use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non riutilizzare / No reutilizar / Nao reutilizar / Niet opnieuw
gebruiken / M& ikke genanvendes / Ei saa kéytta4 uudelleen / Fr inte &teranvéandas / Ma ikke brukes pa nytt / Mnv
emavaypnoiyotroifoete / Tekrar Kullanmayiniz / MosTopHoe ucnonb3osaHue 3anpelueHo / Nie uzywaé ponownie / Nepouzivat
opakované / Ne hasznalja Gjra / Nepouzivajte opakovane / Samo za enkratno uporabo / He usnonssaiite nostopHo / A nu se
reutiliza / Arge kasutage uuesti / Neizmantojiet atkartoti / Nenaudokite pakartotinai / i) EE{EH / HAIZSHX OHAAIL [ 55
E#{#H / Jangan Dipakai Ulang / Nije namijenjeno za ponovno koristenje / He kopuctutit noHoBo / 3a eaHokpaTHa ynoTtpeba

A

Caution / Attention / Achtung / Attenzione / Precaucion / Atencéo / Let op / Forsigtig / Huomautus / Forsiktighet / Forsiktig /
Mpoooxn / Dikkat / Buumanue / Przestroga / Upozornéni / Figyelem / Upozornenie / Previdno / Buumatue / Atentie /
Ettevaatust! / Uzmanfbu! / Atsargiai / JE% / 32| / /[\(, / Perhatian / Oprez / Onpes / Onomera

BR

Consult Instructions for Use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per 'uso /
Consulte las instrucciones de uso / Consultar as instrugdes de utilizagio / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se
brugsanvisningen / Lue kayttdohjeet / Se bruksanvisning / Se bruksanvisningen / ZupouAeuteite Tig 0dnyieg xpriong / Kullanim
Talimatlar’'na bakiniz / O3HakoMbTeCh C MHCTPYKLIMSIMUA MO NpUMeHeHuto / Zapoznac sig z instrukcjg stosowania / Prostuduijte si
navod k pouziti / Olvassa el a hasznalati Gtmutatast / Oboznamte sa s ndvodom na pouzitie / Glejte navodila za uporabo /
HanpaseTte cnpaska B HCTpykumnTe 3a ynotpeba / Consultati instructiunile de utilizare / Lugege kasutusjuhendit / Skatiet
lieto$anas instrukciju / Zr. naudojimo instrukcijg / 2B / AF2E & X/ SR FIEREE / Lihat Instruksi Penggunaan /
Proucite upute za uporabu / KoHcynTyjTe YnytcTBo 3a ynotpeby / MornegHeTe Bo YnatcTBoTo 3a ynotpeba
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®

Do not use if package is damaged. / Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. / Nicht verwenden, falls die
Verpackung beschadigt ist. / Non utilizzare se la confezione € danneggiata. / No usar si el envase esta dafiado. / Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada. / Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. / Anvéand inte om forpackningen ar skadad. / Ma ikke brukes hvis
pakken er skadet. / Mnv Tov xpnoipoTroijoeTe €dv n cuokeuaoia €xel utroaTei {nuid. / Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz. /
Mcnonb3oBaHue 3anpelueHo, ecnu ynakoska nospexaeHa. / Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone. / Produkt
nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. / Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt. / Ak je balenie poSkodené, vyrobok
nepouzivajte. / Ne uporabite, ¢e je embalaza poSkodovana. / He nsnonssatite, ako onakoskaTa e nospegeHa. / Nu se utilizeaza
daca ambalajul este deteriorat. / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir bojats. / Nenaudokite, jei
pakuoté yra pazeista. / WIRAEBHS, WEAMEM. [ ZHO0 SHEJASH AEGIX DHAAIQ. [ FHEBEEHHE > F06EM - /
Jangan gunakan bila ada kerusakan pada kemasan. / Proizvod nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno. / He kopuctutu ako je
nakosatbe owTeheHo. / [la He ce kopuCTM ako ambanaxara e olTeTeHa.

&

Do not use if package is opened. / Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. / Nicht verwenden, falls die
Verpackung geoffnet ist. / Non utilizzare se la confezione € aperta. / No utilizar si el paquete esta abierto. / Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta. / Niet gebruiken als de verpakking is geopend. / M& ikke anvendes, hvis emballagen har veeret
&bnet. / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu. / Anvands inte om forpackningen har dppnats. / Ma ikke brukes hvis pakningen er
&pnet. / Mnv Tov XpnoIPOTIOIRCETE £QV N CUOKeUaaTia gival avoixTr. / Paket agilmigsa kullanmayiniz. / Vicnonb3osaHue
3anpeLLeHo, ecnu ynakoska BekpbiTa. / Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte. / Produkt nepouzivejte, pokud je obal
otevieny. / Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitott. / Ak je balenie otvorené, vyrobok nepouzivajte. / Ne uporabite, ¢e je
embalaza odprta. / He nsnonassaiite, ako onakoskata e oTBopeHa. / A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis. / Arge kasutage,
kui pakend on avatud. / Neizmantot, ja iepakojums ir atvérts. / Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta. / 1515 2 4TIF, #5204l
Mo | 0| HESE Z ASSHA DY AR,/ FHEEETHEE - 5524 F - / Jangan gunakan jika kemasan terbuka. / Proizvod
nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno. / He kopuctuTu ako je nakoBawe 0TBOpeHO. / [la He ce KOpUCTW ako ambanaxarta e
oTBOpeHa.

p

Keep Dry / Garder au sec / Trocken aufbewahren / Mantenere all’asciutto / Mantener seco / Manter seco / Droog houden /
Opbevares tart / Sailytettava kuivassa / Forvaras torrt / Oppbevares tart / AiatnprioTe Tov aTeyvé / Kuru tutunuz / XpaHuts B
cyxom mecTte / Chroni¢ przed wilgocig / Uchovavejte v suchu / Tartsa szarazon / Uchovavajte v suchu / Hranite na suhem / fla ce
CcbxpaHsiBa Ha cyxo MscTo / A se pastra uscat / Hoida kuivana / Turét sausu / Laikykite sausoje vietoje / &5 T4/ AX S/
{5570 | Jagalah Agar Tetap Kering / Proizvod odrzavajte suhim / YyBaTu Ha cyBom mMecTy / [la ce YyBa Ha CyBO MecTo

\://\

ZANN

Keep Away From Sunlight / Conserver a I'abri des rayons du soleil / Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren / Tenere
lontano dalla luce del sole / Manténgase protegido de la luz solar / Manter afastado da luz solar / Beschermen tegen zonlicht / M&
ikke udseettes for direkte sollys / Sailytettava auringonvalolta suojattuna / Skyddas fran solljus / Hold bort fra sollys / KparrjoTe Tov
Hakpid até T0 pwg Tou fAiou / Glines 1sigindan koruyunuz / Bepeyb oT AencTBus conHeuHoro ceeta / Chroni¢ przed Swiattem
stonecznym / Chrarite pred slune¢nim svétlem / Tartsa napfénytdl tavol / Chrarite pred priamym sineénym svetlom / Ne hranite
na soncéni svetlobi / [la ce na3u ot cnbHYeBa cBeTnuHa / Feriti de lumina soarelui / Valtige otsest paikesevalgust / Sargat no
saules gaismas / Saugokite nuo saulés Sviesos / &) / AL E S TIGH AR [ &8 EIEE / Jauhkan Dari Sinar Matahari /
Drzite podalje od sunceve svjetlosti / He nanaratu cynyeBoj ceetnoctv / [la ce YyBa nofaneky of, COHYeBa CBETNIMHA

2
Use-By Date / Utiliser avant le / Haltbarkeitsdatum / Data di scadenza / Fecha de caducidad / Prazo de validade / Uiterste
gebruiksdatum / Sidste anvendelsesdato / Viimeinen kayttopaivamaara / "Anvand fore”- datum / Utlgpsdato / Huepopnvia Afgng /
Son Kullanma Tarihi / Cpok rogHocTn / Termin waznos$ci / Datum ,pouzit do* / Felhasznélhaté / Datum pouzitelnosti / Uporabno

do / Cpok Ha rogHocT / Data de expirare a valabilitatii / ,K6lblik kuni” kuupéev / “Izlietot lidz” datums / Galiojimo pabaigos data /
IR / S E212+/ {#HEARR / Gunakan Sebelum Tanggal / Najbolje upotrijebiti do / Ynotpe6rbuso o / fla ce ynotpebysa ao

Batch Code / Code de lot / Chargencode / Codice di lotto / Cédigo de lote / Cédigo do lote / Lotcode / Partikode / Erakoodi /
Batchnummer / Seriekode / Kwdikég maptidag / Grup Kodu / Kog naptum / Kod partii / Kod Sarze / Tételkod / Kéd Sarze / Koda
serije / KoHtponex naptugeH kog / Cod lot / Partiikood / Partijas kods / Partijos kodas / #it%5 / Bi Xl 2 E / 4% / Kode Batch /
Sifra serije / Koa napTuje / Koa Ha cepujata

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero di catalogo / N.° de catalogo / Nimero de catalogo /
Bestelnummer / Katalognummer / Tuotenumero / Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Katalog Numarasi /
Homep no katanory / Numer katalogowy / Katalogové Cislo / Katalégusszam / Katalégové Cislo / Kataloska Stevilka / KaTanoxeH
Homep / Numar de catalog / Kataloogi number / Kataloga numurs / Katalogo numeris /| H3¢% / Jt€22 $S | HiESk / Nomor
Katalog / Katalo$ki broj / Katanowuku 6poj / Katanowku 6poj

\/
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Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Produttore / Fabricante / Fabricante / Fabrikant / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare /
Produsent / KaraokeuaoTng / Uretici / MpoussoanTtens / Producent / Vyrobce / Gyartd / Vyrobca / Izdelovalec / Mpouwssoguten /
Producator / Tootja / RaZotajs / Gamintojas / filifif / M Z Xl / #43Er% / Produsen / Proizvodag / Mpownssohay /
Mpoussoauten

]

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacién / Data de fabrico /
Productiedatum / Fremstillingsdato / Valmistuspaiva / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Huepopnvia karaokeung / Uretim
Tarihi / AaTta nsrotoenenus / Data produkcji / Datum vyroby / Gyartas datuma / Datum vyroby / Datum izdelave / [lata Ha
npown3ssoacTeo / Data fabricatiei / Tootmiskuup&ev / Izgatavo$anas datums / Pagaminimo data / i H 1} / HZ Xt/
#3% H 3 / Tanggal Produksi / Datum proizvodnje / laTym npouaBsoatse / [JaTym Ha npou3BoACTBO

Authorized Representative in the European Community / Mandataire européen / Bevollméchtigter in der Européischen
Gemeinschaft / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Representante autorizado na Comunidade Europeia / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Godkendt repreesentant i EU / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa / Auktoriserad representant inom den Europeiska
gemenskapen / Autorisert EU-representant / E§ouaiodotnuévog avrtimpdowtrog otnv EupwaikA ‘Evwon / Avrupa
Toplulugundaki Yetkili Temsilci / OcdmumansHoe npeactaBuTenscTBO B EBponerickom Coobliectse / Autoryzowany
przedstawiciel we WspolInocie Europejskiej / Opravnény zastupce v Evropskych spolecenstvich / Hivatalos képviselet az Eurépai
Kozosségben / Opravneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve / Pooblaséeni predstavnik za Evropsko skupnost /
YnbnHomolleH npeactasuTen B EBponenickus cbio3 / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / [k A% /
European Community 34! ZHONE / BoiH:[E AP (£ 72 / Perwakilan Resmi Komunitas Eropa / Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Oenawhenun npefcTtasHuk 3a EBponcky 3ajegHuuy / OBnacTeH npeTcTaBHUK Bo EBponckaTa 3aegHuua

[ASSEMBLED[MEXICO]

Assembled in Mexico / Assemblé au Mexique / Zusammengebaut in Mexiko / Assemblato in Messico / Montado en Méjico /
Montado no México / Geassembleerd in Mexico / Samlet i Mexico / Koottu Meksikossa / Monterad i Mexiko / Montert i Mexico /
Zuvappohoyrbnke ato Me€ikd / Montaji Meksika'da yapilmistir / CobpaHo B Mekcuke / Zmontowano w Meksyku / Sestaveno v
Mexiku / Mexikéban szerelték dssze / Zostavené v Mexiku / Sestavljeno v Mehiki / Crno6eHo B Mekcuko / Asamblat in Mexic /
Monteeritud Mehhikos / Samontéts Meksika / Surinkta Meksikoje / {E8: PG EF2H%% | A DOIA ==/ SPgEF4HE / Dirakit di
Meksiko / Sastavljeno u Meksiku / CknonreeHo y Mekcuky / CknoneHo Bo Mekcuko

& only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. / Attention : selon la loi fédérale
américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale. / Achtung: Laut Bundesgesetzen in
den USA ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf &rztliche Anordnung gestattet. / Attenzione: la legge federale (USA)
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica. / Precaucion: Las leyes federales de los EE. UU.
permiten la venta de este dispositivo solo a un médico o con receta médica. / Atengéo: A lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescri¢do destes. / Waarschuwing: vanwege de federale wetgeving (in de VS) mag dit
apparaat uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht. / Forsigtig: Amerikansk lov begraenser denne enhed til
salg af eller pa ordinering af en lzege. / Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taméan laitteen saa myyda ainoastaan
laakari tai laakarin maarayksesta. / Varning: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination
av lakare. / Forsiktig: Ifglge amerikansk faderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av, eller pa bestilling fra, en lege. /
Mpoaooxn: H opooTtrovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) Trepiopilel TNV TTIWANGT TOU TTAPAVTOG TTPOIGVTOG HOVO OF 1aTPO 1} KATOTTIV
evToArg 1aTpou. / Dikkat: ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekimin istegi Gzerine
satilabilir. / MpepocTepexenve: deaepanbHbii 3akoH (CLUA) gonyckaeT npoaaxy AaHHOMO YCTPOWCTBA TOMbKO Bpavam vnv no mx
3akasy. / Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzom lub na zlecenie lekarza. /
Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze lékafum nebo na lékafsky predpis. / Figyelem! Az
Amerikai Egyesiilt Allamok térvényei ezen eszkéz beszerzését csak orvosoknak, valamint orvosi rendeletre engedélyezik. / Pozor:
Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekarovi alebo na jeho objednavku. / Pozor: Zvezno pravo (ZDA)
predpisuje, da sme to napravo prodajati 0z. narociti le zdravnik. / Buumanue: ®epfepannute 3akouu (Ha CALL) orpaHuyasat Tosa
usgenve 3a npogaxba oT unu no npenopbka Ha nekap. / Atentie: Legislatia federala (din SUA) restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, care poate fi facutd numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia. / Ettevaatust! Foderaalsete (USA)
seaduste jargi voib seda seadet miilia vaid arst v6i ainult arsti tellimusel. / Bridinajums! ASV federalie likumi lauj $o ierici pardot
tikai arstiem vai péc arstu noradijuma. / Démesio! Federaliniais (JAV) jstatymais leidziama §j jtaisg parduoti gydytojams ir
gydytojy uzsakymu. / R SEERGAEI E A i L AR B U R IE A B, 1 2 S (0I2)0 Tet 8 EXs S
L= OIAS =20 SlaH EOHELICH / /vy - EFTHFR AR E AL E H aE STy SR EIGHY & - / Perhatian: Hukum
Federal (AS) membatasi alat ini untuk dijual oleh atau berdasarkan permintaan dokter. / Oprez: savezni zakon (SAD) ograni¢ava
prodaju ovog uredaja na lije¢nika ili prema njegovu nalogu. / Onpe3s: CaBe3Hu 3akoH (CA[l) orpaHnyaBa npoaajy osor ypehaja Ha
npozaajy oA cTpaHe Unu no Hanory nekapa. / Buumanue: ®epepanHoto npaeo Ha CA[] ja orpaHuyyBa npodaxbara Ha 0Boj ypen;
" Mid [leH Camo Ha fekap Unu no Hapavka Ha nekap.
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Temperature Limit / Limite de température / Temperaturgrenze / Limite di temperatura / Limite de temperatura / Limite de
temperatura / Temperatuurlimiet / Temperaturgreense / Lampétilaraja / Temperaturgrans / Temperaturgrense / Opio
Beppokpaciag / Sicaklik Limiti / MpepensHo gonyctumas temnepatypa / Limit temperatury / Teplotni limit / Homérsékleti
hatérérték / Teplotny rozsah / Temperaturna omejitev / TemnepatypHo orpaHuyexue / Limitd de temperatura / Temperatuuri
piirorm / Temperatiras ierobezojums / Temperattros ribos / &R / % 8% / fER#] / Batasan Suhu / Ograni¢enje
temperature / TemnepaTtypHo orpaHuyetbe / OrpaHudyBatbe Ha Temnepartypata
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SMARTABLATE™ Irrigation Tubing Set

e Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
e STERILE. Sterilized using irradiation.

e For single use only.

* Do not resterilize.

« Do not use if package is opened or damaged.

DESCRIPTION

The SMARTABLATE™ Irrigation Tubing Set consists of a drip chamber (I) with 1.V. spike (Il) for connection to an I.V. bag, a
tubing section (Ill) designed for use with an irrigation pump, a standard male luer lock (IV), and an attached 4-way stopcock (V)
for connection to an irrigated catheter.

Figure 1 - SMARTABLATE™ Irrigation Tubing Set
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Proximal End Catheter End

INTENDED USE

The SMARTABLATE™ lIrrigation Tubing Set is designed for use with the SMARTABLATE™ lIrrigation Pump or the
nGEN™ [rrigation Pump to deliver irrigation solution at specified flow rates to the CELSIUS™ THERMOCOOL ™ Catheter,
NAVISTAR™ THERMOCOOL™ Catheter, or other irrigated devices for cooling purposes.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for the SMARTABLATE™ Irrigation Tubing Set.

PRECAUTIONS
e Store in a cool, dry place.
« Inspect the sterile packaging and tubing set prior to use. Do not use if opened or damaged.

e The tubing set has been tested for up to 8 hours of use. If a procedure will extend longer than 8 hours, remove and replace
the tubing set at or before 8 hours of use.

WARNINGS
« Do not expose the tubing set to organic solvents.

e The tubing set is designed for use with the SMARTABLATE™ Irrigation Pump or the nGEN™ Irrigation Pump. Refer to the
User Manual for the pump for additional precautions and warnings.

« Refer to the instructions for use provided with the CELSIUS™ THERMOCOOL™ Catheter, NAVISTAR™ THERMOCOOL ™
Catheter, or other irrigated catheter for recommended procedure parameters.

* This device is packaged and sterilized for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse, reprocessing, or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure that in turn may result in
patient injury, illness, or death. Also, reprocessing or resterilization of single use devices may create a risk of contamination
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness, or death of the patient.

“USE BY” DATE
Use the device prior to the “Use By” date on the package label.

DISPOSAL
Recycle components, or dispose of the product and its residual elements or waste items in accordance with local laws and
regulations.

DIRECTIONS FOR USE

1. Remove the sterile tubing set from its package using standard safe hospital practices. Ensure that the 4-way stopcock (V)
is securely connected to the male luer lock (V). Position the 4-way stopcock (V) handle so that the fluid pathway of the tubing
set is “Off".

2. Remove the I.V. spike cap and luer caps from the 4-way stopcock (V). Insert the I.V. spike (ll) into an |.V. solution container.
Hang the 1.V. solution container with the drip chamber (I) in a vertical position near the pump, and fill the drip chamber (1)

about 2/3 full.
Perucrpanns lf{/II/I B PocagpasHagsope
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3. Prime the tubing set by rotating the handle of the 4-way stopcock (V) so that the fluid pathway of the tubing set is open and
completely fill the tubing set with irrigation fluid. Remove all trapped air and then close the 4-way stopcock (V) by rotating the
handle so that the fluid pathway of the tubing set is “Off".

4. Install the tubing set in the pump as described in the User Manual for the pump.
5. To prepare for irrigation, open the 4-way stopcock (V) by rotating the handle such that the side port is “Off”.

6. Flush the tubing set as described in the User Manual for the pump. Verify that the tubing set is free of leaks or defects and
that all bubbles have been flushed from the tubing set. If bubbles are present, continue flushing until they are passed through
the tubing set.

7. Securely connect the male luer on the 4-way stopcock (V) or the male luer lock (V) on the end of the tubing to an irrigated
catheter. Use the pump to flush all air from the catheter before inserting the catheter into the patient.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE PRODUCT(S) DESCRIBED HEREIN. UNDER
NO CIRCUMSTANCES SHALL BIOSENSE WEBSTER, INC., OR ITS AFFILIATED COMPANIES, BE LIABLE FOR ANY
SPECIAL, DIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR OTHER DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED
BY APPLICABLE LAW.

WITHOUT LIMITING THE FOREGOING, BIOSENSE WEBSTER, INC. OR ITS AFFILIATED COMPANIES, SHALL NOT BE
LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR OTHER DAMAGES, ARISING OUT OF THE
REUSE OF ANY PRODUCT(S) LABELED FOR SINGLE USE OR WHERE REUSE IS PROHIBITED BY APPLICABLE LAW.

Descriptions and specifications appearing in Biosense Webster, Inc. printed matter, including this publication, are informational
only and meant solely to generally describe the product(s) at the time of manufacture and are not made or given as a warranty of

theyeserbe BALYRS AR
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Jeu de tubulures d’irrigation SMARTABLATE™

* Attention : selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.
e STERILE. Stérilisé par irradiation.

e A usage unique.

e Ne pas restériliser.

* Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

DESCRIPTION

Le jeu de tubulures d'irrigation SMARTABLATE™ se compose d’'une chambre compte-gouttes (1) équipée d’un perforateur L.V. (I1)
relié a une poche 1.V., d’'une section de tubulure (Ill) destinée a étre utilisée avec une pompe d’irrigation, d’'un connecteur Luer
Lock male standard (IV) et d’un robinet 4 voies (V) pouvant étre relié & un cathéter irrigué.

Figure 1 — Jeu de tubulures d’irrigation SMARTABLATE™
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Extrémité proximale Extrémité du cathéter

UTILISATION PREVUE

Le jeu de tubulures d’irrigation SMARTABLATE™ est congu pour étre utilisé avec la pompe d’irrigation SMARTABLATE™ ou
nGEN™ afin d’administrer une solution d’irrigation & des débits donnés au cathéter CELSIUS™ THERMOCOOL™, au cathéter
NAVISTAR™ THERMOCOOL™ ou a d’autres dispositifs irrigués a des fins de refroidissement.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe aucune contre-indication connue pour le jeu de tubulures d’irrigation SMARTABLATE™.

PRECAUTIONS
e Conserver dans un endroit frais et sec.
« Examiner 'emballage stérile et le jeu de tubulures avant utilisation. Ne pas utiliser si le produit est ouvert ou endommagé.

e Lejeu de tubulures a été testé pour une durée d’utilisation de 8 heures maximum. Si une procédure prend plus de 8 heures,
retirer et remplacer le jeu de tubulures au bout de 8 heures d’utilisation maximum.

AVERTISSEMENTS

* Ne pas exposer le jeu de tubulures a des solvants organiques.

e Le jeu de tubulures a été congu pour étre utilisé avec la pompe d'irrigation SMARTABLATE™ ou nGEN™. Se reporter au
manuel d’utilisation de la pompe pour prendre connaissance d’avertissements et précautions supplémentaires.

e Se reporter au mode d’emploi joint au cathéter CELSIUS™ THERMOCOOL™, au cathéter NAVISTAR™ THERMOCOOL™
ou aux autres cathéters irrigués pour connaitre les parametres recommandés pour I'intervention.

e Ce dispositif est conditionné et stérilisé pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risquent de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, ce qui peut causer des blessures, des maladies ou le déces du patient. En outre, le retraitement ou la
restérilisation de dispositifs a usage unique peut générer un risque de contamination et/ou causer une infection ou une
infection croisée chez les patients, notamment la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

DATE DE PEREMPTION
Utiliser le dispositif avant la date de péremption (« Utiliser avant le ») indiquée sur 'emballage.

MISE AU REBUT
Recycler les composants ou éliminer le produit, ses éléments résiduels ou tout déchet conformément a la législation et a la
réglementation locales.

MODE D’EMPLOI

1. Retirer le jeu de tubulures stérile de son emballage en suivant le protocole de sécurité hospitaliere standard. Vérifier que le
robinet 4 voies (V) est bien fixé au raccord Luer Lock méle (V). Placer la poignée du robinet 4 voies (V) de sorte que la
trajectoire du liquide du jeu de tubulures soit sur « Off ».

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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2. Retirer le capuchon du perforateur I.V. et ceux des raccords Luer du robinet 4 voies (V). Insérer le perforateur I.V. () dans la
poche de solution 1.V. Suspendre la poche de solution I.V. avec la chambre compte-gouttes (I) en position verticale a
proximité de la pompe et remplir la chambre compte-gouttes (1) aux 2/3 environ.

3. Amorcer le jeu de tubulures en tournant la poignée du robinet 4 voies (V) afin que la trajectoire du liquide du jeu de tubulures
soit ouverte et remplir complétement le jeu de tubulures avec du liquide d'irrigation. Eliminer tout I'air emprisonné, puis fermer
le robinet 4 voies (V) en tournant la poignée de sorte que la trajectoire du liquide du jeu de tubulures soit sur « Off ».

4. Installer le jeu de tubulures dans la pompe, comme indiqué dans le manuel d’utilisation de la pompe.
5. Pour préparer l'irrigation, ouvrir le robinet 4 voies (V) en tournant la poignée de sorte que le port latéral soit sur « Off ».

6. Rincer le jeu de tubulures comme indiqué dans le manuel d’utilisation de la pompe. Vérifier que le jeu de tubulures ne fuit pas
et ne présente pas de défaut, mais aussi que toutes les bulles en ont été chassées. En présence de bulles, continuer le
ringage jusqu’a ce qu’elles aient passé le jeu de tubulures.

7. Connecter solidement le raccord Luer méle sur le robinet 4 voies (V) ou le raccord Luer Lock male (V) a I'extrémité de la
tubulure a un cathéter irrigué. Rincer tout I'air du cathéter a I'aide de la pompe avant d’insérer le cathéter dans le patient.

DENI DE GARANTIES ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

LE OU LES PRODUITS DECRITS DANS LES PRESENTES NE SONT COUVERTS PAR AUCUNE GARANTIE EXPRESSE
OU IMPLICITE, CECI INCLUANT, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. EN AUCUN CAS BIOSENSE WEBSTER, INC. NE SERA TENUE
RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS OU SPECIAUX, AUTRES QUE CEUX
EXPRESSEMENT PREVUS PAR LA LOI EN VIGUEUR.

SANS SE LIMITER A CE QUI PRECEDE, BIOSENSE WEBSTER, INC. ET SES SOCIETES ASSOCIEES, NE SERONT
TENUES RESPONSABLES D’AUCUN DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, CONSECUTIF OU SPECIAL PROVENANT DE LA
REUTILISATION D’UN OU DES PRODUITS ETIQUETES POUR USAGE UNIQUE OU DONT LA REUTILISATION EST
INTERDITE PAR LES LOIS APPLICABLES.

Les descriptions et spécifications techniques figurant dans la documentation Biosense Webster, Inc., y compris cette publication,
sont fournies a titre d’'information et visent uniquement a décrire de fagon générale le produit au moment de sa fabrication et ne

COI’PII[Uent Unel\?ﬁ tie ex| resse en aucune maniére.
ocaap
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Deutsch

SMARTABLATE™ Spilschlauchsatz

e Achtung: Laut Bundesgesetzen in den USA ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf &rztliche Anordnung
gestattet.

e STERIL. Mit Strahlung sterilisiert.

e Nur zum Einmalgebrauch.

* Nicht erneut sterilisieren.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

BESCHREIBUNG

Der SMARTABLATE™ Spiilschlauchsatz besteht aus einer Tropfkammer (I) mit einem intravendsen Einstichdorn (Il) zum Anschluss
an einen IV-Beutel, einem Schlauchstuck (I1l) zum Anschluss an eine Spulpumpe, einem Standard-Luer-Lock-Anschlussstecker (IV)
und einem Vierwege-Absperrhahn (V) zum Anschluss an einen gespiilten Katheter.

Abbildung 1 - SMARTABLATE™ Spiilschlauchsatz
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Proximales Ende Katheterende

VERWENDUNGSZWECK

Der SMARTABLATE™ Spiilschlauchsatz ist dafuir vorgesehen, in Verbindung mit der SMARTABLATE™ Spiilpumpe oder der
nGEN™ Spilpumpe verwendet zu werden, um eine Spillésung bei vorgegebenen Durchflussgeschwindigkeiten an den
CELSIUS™ THERMOCOOL™ Katheter, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ Katheter oder andere Sptilgeréate fiir Kihlzwecke
abzugeben.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen fiir den SMARTABLATE™ Spiilschlauchsatz bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.

« Sterile Verpackung und Schlauchsatz sind vor Gebrauch sorgféltig auf Beschadigungen zu tiberprifen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

« Der Schlauchsatz wurde fiir eine Einsatzzeit von bis zu acht (8) Stunden getestet. Wenn ein Verfahren mehr als 8 Stunden
dauert, den verwendeten Schlauchsatz spatestens nach 8 Stunden entfernen und ersetzen.

WARNHINWEISE

e Den Schlauchsatz keinen organischen Lésungen aussetzen.

e Der Schlauchsatz ist zur Verwendung mit der SMARTABLATE™ Spiilpumpe oder der nGEN™ Spiilpumpe vorgesehen.
Weitere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch der Pumpe.

« Empfehlungen zu den Verfahrensparametern finden Sie in der Gebrauchsanleitung des CELSIUS™ THERMOCOOL™
Katheters, NAVISTAR™ THERMOCOOL ™ Katheters oder eines anderen gesplilten Katheters.

« Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kdnnte strukturelle
Beeintrachtigungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts zur Folge haben und somit die Sicherheit und Gesundheit des
Patienten gefahrden oder gar zu dessen Tod fuhren. AuBerdem konnte die Aufbereitung oder erneute Sterilisation eines
Produkts zur Einmalverwendung ein Kontaminationsrisiko und/oder das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion verursachen, wie u. a. die Ubertragung einer (von) ansteckenden Krankheit(en) von einem Patienten auf einen
anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu einer Verletzung oder Erkrankung bzw. zum Tod des Patienten fiihren.

VERFALLSDATUM
Das Produkt nicht nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

ENTSORGUNG
Das Produkt, dessen Einzelbestandteile und Abfallprodukte sind geméan den értlichen Vorschriften und Verordnungen zu
entsorgen bzw. dem Recycling zuzufiihren.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

M-5276-663.02A 11
WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.
AVISO: Este es un documento controlado, confidencial, y con derechos reservados. Revisar si es la revision mas actualizada. Release Date: 4/15/2021



Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den sterilen Schlauchsatz unter Einhaltung der im Krankenhaus geltenden Hygienebestimmungen aus der Verpackung
nehmen. Darauf achten, dass der Vierwege-Absperrhahn (V) sicher mit dem Luer-Lock-Anschlussstecker (IV) verbunden ist.
Den Hebel des Vierwege-Absperrhahns (V) so drehen, dass der Flissigkeitsweg des Schlauchsatzes auf ,Off* eingestellt ist.

2. Die Schutzkappen des intravendsen Einstichdorns und der Luer-Lock-Anschliisse des Vierwege-Absperrhahns (V)
entfernen. Den IV-Dorn (l1) in einen Behalter mit Infusionslésung einfiihren. Den Infusionslosungsbehalter mit der
Tropfkammer (1) in vertikaler Position in der Néhe der Pumpe aufhéngen und die Tropfkammer (1) etwa zu 2/3 befiillen.

3. Den Schlauchsatz jetzt einsatzbereit machen, indem der Vierwege-Absperrhahn (V) mittels des Hebels so eingestellt wird,
dass der Flussigkeitsweg zum Schlauchsatz gedffnet ist und dieser vollstandig mit Spiilflissigkeit gefillt wird.
Eingeschlossene Luft entfernen und dann den Vierwege-Absperrhahn (V) schlieBen, indem der Hebel so gedreht wird, dass
der Flissigkeitsweg des Schlauchsatzes auf ,Off* eingestellt ist.

4. Den Schlauchsatz in der Pumpe installieren, wie im Benutzerhandbuch der Pumpe beschrieben.

5. Zur Vorbereitung auf die Spiilung den 4-Wege-Absperrhahn (V) éffnen, indem der Hebel so gedreht wird, dass der seitliche
Anschluss auf ,Off* eingestellt ist.

6. Den Schlauchsatz, wie im Benutzerhandbuch fiir die Pumpe beschrieben, durchsptilen. Darauf achten, dass der
Schlauchsatz keine undichten Stellen oder Mangel aufweist und sich keinerlei Luftblasen im Schlauch befinden. Den
Spulvorgang solange fortsetzen, bis alle Luftblasen entfernt wurden.

7. Den Luer-Anschlussstecker sicher mit dem 4-Wege-Absperrhahn (V) oder den Luer-Lock-Anschlussstecker (IV) am
Schlauchende mit einem gekihlten Katheter verbinden. Die Pumpe verwenden, um die Luft vollstandig aus dem Katheter zu
spulen, bevor der Katheter in den Patienten eingefiihrt wird.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKTE HAFTUNG

ES BESTEHEN KEINERLEI AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN FUR DAS/DIE IN DIESER
PUBLIKATION BESCHRIEBENE/N PRODUKT/E. DIES BEZIEHT SICH OHNE EINSCHRANKUNG AUF JEGLICHE
STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN DER MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
BIOSENSE WEBSTER, INC. UND SEINE TOCHTERGESELLSCHAFTEN SIND KEINESFALLS FUR IRGENDWELCHE
DIREKTEN, SONDER-, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN VERANTWORTLICH, SOWEIT NICHT DURCH BESTIMMTE
GESETZE AUSDRUCKLICH VORGESEHEN.

OHNE EINSCHRANKUNG DES VORHERGEHENDEN SIND BIOSENSE WEBSTER, INC. UND SEINE
TOCHTERGESELLSCHAFTEN NICHT FUR IRGENDWELCHE DIREKTEN, SONDER-, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN
VERANTWORTLICH, DIE SICH AUS DER WIEDERVERWENDUNG VON ENTSPRECHEND GEKENNZEICHNETEN
PRODUKTEN FUR DEN EINMALGEBRAUCH UND FUR PRODUKTE ERGEBEN, DEREN WIEDERVERWENDUNG
GESETZLICH NICHT ZULASSIG IST.

Die Beschreibungen und Spezifikationen in den Biosense Webster, Inc. Druckmaterialien, einschlieRlich dieser Publikation,
dienen lediglich zu Informationszwecken und sind nur dazu gedacht, das Produkt zum Zeitpunkt seiner Herstellung allgemein zu

besehreibensSiesstellendwine.Garantieerklarung fir das beschriebene Produkt dar.
Perucrpanns MH B PocagpasHapsope
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Set di tubi di irrigazione SMARTABLATE™

* Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
e STERILE. Sterilizzato per irraggiamento.

e Esclusivamente monouso.

* Non risterilizzare.

* Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

DESCRIZIONE

I set di tubi di irrigazione SMARTABLATE™ & composto da una camera di gocciolamento (1) con un perforatore per endovena (Il)
per il collegamento a una sacca endovena, una sezione del tubo (Ill) indicata per I'uso con la pompa di irrigazione, un raccordo
standard luer lock maschio (IV) e un rubinetto di arresto a 4 vie (V) fissato per il collegamento a un catetere irrigato.

Figura 1 - Set di tubi di irrigazione SMARTABLATE™

® (3 ® ® ©

Estremita prossimale Estremita del catetere

USO PREVISTO

Il set di tubi di irrigazione SMARTABLATE™ & progettato per I'uso con la pompa di irrigazione SMARTABLATE™ o nGEN™ per
erogare la soluzione di irrigazione a portate specifiche ai cateteri CELSIUS™ THERMOCOOL™ o NAVISTAR™
THERMOCOOL™, o ad altri dispositivi irrigati, a scopo di raffreddamento.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note per il set di tubi di irrigazione SMARTABLATE™.

PRECAUZIONI

e Conservare in un luogo fresco e asciutto.

« Prima dell'utilizzo, ispezionare il set di tubi e la confezione sterile. Non utilizzare la confezione se risulta aperta o
danneggiata.

« |I'setditubi e stato testato per un utilizzo fino a 8 ore. Se una procedura si protrae per pit di 8 ore, rimuovere e sostituire il set
di tubi al termine o prima delle 8 ore di utilizzo.

AVVERTENZE

e Non esporre il set di tubi a solventi organici.

« Il set ditubi & progettato per I'utilizzo con le pompe di irrigazione SMARTABLATE™ o nGEN™. Per ulteriori informazioni su
precauzioni o avvertenze, fare riferimento al Manuale d’uso della pompa.

e Perinformazioni sui parametri della procedura consigliati, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso fornite con i cateteri
CELSIUS™ THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ o altri cateteri irrigati.

« Il dispositivo viene fornito confezionato e sterilizzato ed & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causarne guasti, che potrebbero provocare lesioni, malattie o il decesso del paziente. Inoltre, il ricondizionamento o la
risterilizzazione di dispositivi monouso puo provocare il rischio di contaminazione e/o infezioni nel paziente o trasmissione di
infezioni, inclusa, in via non limitativa, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo pud comportare lesioni, malattie o il decesso del paziente.

DATA DI SCADENZA
Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza indicata sull’etichetta della confezione.

SMALTIMENTO

Riciclare i componenti e smaltire il prodotto e i suoi elementi residui o i rifiuti in conformita con quanto previsto dalle normative e
dalle legislazioni locali vigenti in materia.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Rimuovere il set di tubi sterile dalla confezione seguendo pratiche ospedaliere standard sicure. Assicurarsi che il rubinetto di
arresto a 4 vie (V) sia ben collegato al raccordo luer lock maschio (IV). Posizionare la manopola del rubinetto di arresto a
4 vie (V) in modo che il percorso del liquido all'interno del set di tubi sia chiuso (“Off").

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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2. Rimuovere il cappuccio del perforatore per endovena e i cappucci degli accordi luer dal rubinetto di arresto a 4 vie (V).
Inserire il perforatore per endovena (l1) nel contenitore della soluzione per endovena. Fissare, in posizione sospesa e vicino
alla pompa, il contenitore della soluzione per endovena con la camera di gocciolamento (1) in posizione verticale e riempire la
camera di gocciolamento (1) per circa 2/3 della capienza.

3. Preparare il set di tubi ruotando la manopola del rubinetto di arresto a 4 vie (V) in modo che il percorso del liquido all’interno
del set di tubi sia libero, quindi riempire completamente il set di tubi con il liquido di irrigazione. Rimuovere tutta I'aria
intrappolata, quindi chiudere il rubinetto di arresto a 4 vie (V) ruotando la manopola in modo che il percorso del liquido
all'interno del set dei tubi sia chiuso (“Off”).

4. Installare il set di tubi nella pompa, come descritto nel Manuale d’uso della pompa.

5. Per preparare l'irrigazione, aprire il rubinetto di arresto a 4 vie (V) ruotando la manopola in modo che l'ingresso laterale sia
chiuso (“Off").

6. lIrrorare il set di tubi, come descritto nel Manuale d’uso della pompa. Verificare che il set di tubi non presenti perdite o difetti e
che al suo interno non vi sia alcuna bolla. Se sono presenti bolle, continuare il lavaggio fino alla relativa scomparsa dal set di
tubi.

7. Collegare saldamente il raccordo Luer maschio sul rubinetto di arresto a 4 vie (V) o il raccordo luer lock maschio (IV)
sull’estremita del tubo a un catetere irrigato. Prima di inserire il catetere nel paziente, utilizzare la pompa per eliminare tutta
l'aria dal catetere.

ESCLUSIONE DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA

NON VIENE CONCESSA ALCUNA GARANZIA, ESPRESSA O TACITA, INCLUSE A TITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON
ESAUSTIVO GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER SCOPI PARTICOLARI SUI PRODOTTI
DESCRITTI IN QUESTO DOCUMENTO. IN NESSUNA CIRCOSTANZA BIOSENSE WEBSTER, INC. O LE SOCIETA AD
ESSA AFFILIATE POTRANNO ESSERE RITENUTE RESPONSABILI PER EVENTUALI DANNI SPECIALI, DIRETTI,
ACCIDENTALI, CONSEGUENTI O DI ALTRA NATURA, CON L’ECCEZIONE DEI CASI ESPRESSAMENTE PREVISTI DA
UNA SPECIFICA LEGGE.

FATTO SALVO QUANTO APPENA DICHIARATO, BIOSENSE WEBSTER, INC. O LE AZIENDE AD ESSA AFFILIATE NON
POTRANNO ESSERE RITENUTE RESPONSABILI DI EVENTUALI DANNI SPECIALI, DIRETTI, INDIRETTI,
CONSEGUENZIALI O DI EVENTUALI ALTRI DANNI, DERIVANTI DAL RIUTILIZZO DI PRODOTTI INDICATI COME
MONOUSO O DI PRODOTTI IL CUI RIUTILIZZO E VIETATO DALLA LEGGE VIGENTE.

Le descrizioni e le specifiche tecniche presentate nella documentazione Biosense Webster, Inc., inclusa la presente
pubblicazione, sono da considerarsi esclusivamente informative e finalizzate a descrivere in maniera generale il prodotto al
m%mgﬂgmgﬁgm%evamo intese in alcun modo come garanzia del prodotto prescritto.
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Juego de tubos de irrigacion SMARTABLATE™

e Precaucion: Las leyes federales de los EE. UU. permiten la venta de este dispositivo solo a un médico o con receta médica.
e ESTERIL. Esterilizado con radiacion.

e Paraun solo uso.

* No volver a esterilizar.

* No utilizar si el paquete esté abierto.

DESCRIPCION

El juego de tubos de irrigacion SMARTABLATE™ consta de una camara de goteo (I) con una punta IV (Il) para conectar con una
bolsa de solucién 1V, una seccién de tubo (I11) disefiada para utilizarse con una bomba de irrigacién, un cierre luer macho
estandar (IV) y una llave de paso de 4 vias (V) para conectar a un catéter irrigado.

Figura 1: Juego de tubos de irrigacion SMARTABLATE™

® (3 ® ® ©

Extremo proximal Extremo del catéter

USO PREVISTO

El juego de tubos de irrigacion SMARTABLATE™ esta disefiado para su uso con la bomba de irrigacion SMARTABLATE™ o la
bomba de irrigacion nGEN™ para suministrar una solucion de irrigacion a los flujos especificados al catéter
CELSIUS™ THERMOCOOL™, al catéter NAVISTAR™ THERMOCOOL™ o a otros dispositivos irrigados para su refrigeracion.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para el juego de tubos de irrigacion SMARTABLATE™.

PRECAUCIONES
e Guardese en un lugar fresco y seco.
e Compruebe la esterilidad del paquete y del juego de tubos antes de su uso. No lo use si esta abierto o dafiado.

e Eljuego de tubos se ha probado para hasta 8 horas de uso. Si una intervencion se alarga mas de 8 horas, extraiga y
sustituya el conjunto de tubos a las 8 horas de uso o antes.

ADVERTENCIAS
* No exponga el conjunto de tubos a disolventes organicos.

e Eljuego de tubos esté disefiado para su uso con la bomba de irrigacion SMARTABLATE™ o la bomba de irrigacion nGEN™.
Consulte el manual del usuario de la bomba para ver méas advertencias y precauciones.

e Consulte las instrucciones de uso del catéter CELSIUS™ THERMOCOOL™, del catéter NAVISTAR™ THERMOCOOL™ o
de otro catéter irrigado para consultar los parametros de intervencién recomendados.

« Eldispositivo se envasa y esteriliza para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar a la integridad estructural del dispositivo y provocar el fallo del mismo, lo
que a su vez puede producir lesiones, afecciones o la muerte del paciente. Ademas, el reprocesamiento y la reesterilizacion
de dispositivos para un solo uso conllevan un riesgo de contaminacién y de infeccién, o infeccién cruzada del paciente, lo
que incluye, entre otras consecuencias, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

FECHA DE CADUCIDAD
Use este instrumento antes de la fecha “Use By” indicada en la etiqueta del envase.

ELIMINACION

Recicle los componentes o elimine el producto y sus elementos residuales o de desecho segun exigen las leyes y reglamentos
locales.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga el juego de tubos de su envase siguiendo practicas hospitalarias seguras y estandar. Asegurese de que la llave de
paso de 4 vias (V) esté bien conectada al cierre luer macho (IV). Coloque el mango de la llave de paso de 4 vias (V) de modo
que la via de fluido del juego de tubos esté en posicién “Off’ (Apagado).

2. Extraiga el tapon de la punta IV y las tapas luer de la llave de paso de 4 vias (V). Inserte la punta IV (ll) en un contenedor de
solucion\V.-Cuelgue.el.contenedor de solucion IV con la camara de goteo (1) en posicion vertical cerca de la bombay llene la
Perperpanusa MU g P &E@wwm su capacidad.
o]
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3. Cebe el juego de tubos girando el mango de la llave de paso de 4 vias (V) de modo que la via de fluido del conjunto de tubos
esté abierta y llene completamente el juego de tubos con el liquido de irrigacién. Extraiga todo el aire atrapado y después
cierre la llave de paso de 4 vias (V) girando el mango de modo que la via de fluido del conjunto de tubos esté en posicion
“Off” (Apagado).

4. |Instale el juego de tubos en la bomba como se describe en el manual del usuario de la bomba.

5. Para preparar la irrigacion, abra la llave de paso de 4 vias (V) girando el mango de modo que el puerto lateral esté en
posicion “Off” (Apagado).

6. Purgue el juego de tubos como se describe en el manual del usuario de la bomba. Compruebe que el juego de tubos no
tenga fugas ni defectos y que todas las burbujas se hayan extraido. Si existen burbujas, siga irrigando hasta que pasen por
el juego de tubos.

7. Conecte con firmeza el luer macho de la llave de paso de 4 vias (V) o el cierre luer macho (1V) en el extremo del tubo a un
catéter irrigado. Utilice la bomba para purgar todo el aire del catéter antes de introducir el catéter en el paciente.

RESTRICCION DE GARANTIA Y DE RECURSO LEGAL

NO EXISTE NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA EN LOS PRODUCTOS DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION,
INCLUYENDO, SIN LIMITACION, NINGUNA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO. EN NINGUN CASO SE HARA RESPONSABLE A BIOSENSE WEBSTER, INC., NI A SUS
COMPANIAS AFILIADAS, DE DANOS ESPECIALES, DIRECTOS, INCIDENTALES, RESULTANTES U OTROS DANOS,
EXCEPTO DE AQUELLOS DISPUESTOS EXPRESAMENTE POR LA LEY.

SIN LIMITARSE A LO ANTEDICHO, NI BIOSENSE WEBSTER, INC. NI NIGUNA DE SUS COMPANIAS AFILIADAS SERAN
RESPONSABLES DE NINGUN DANO ESPECIAL, DIRECTO, RESULTANTE, CONSECUENTE, NI OTRO TIPO DE DANOS
QUE SURJA POR LA REUTILIZACION DE CUALQUIER PRODUCTO O PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO
USO O CUYA REUTILIZACION SE PROHIBA POR LEY.

Las descripciones y especificaciones que aparecen en la documentacién de Biosense Webster, Inc., inclusive esta publicacién,
tienen solamente un propésito informativo, su Unica finalidad es describir el producto de manera general en el momento de su
fa A A VP8 POLSHpARRARGop S 9arantia expresa.
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Portugués

Conjunto de Tubagem de Irrigagdo SMARTABLATE™

e Atencao: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescri¢do destes.
e ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiagéo.

e Destina-se apenas a uma Unica utilizagéo.

* Nao resterilize.

* Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

DESCRICAO

O Conjunto de Tubagem de Irrigagdo SMARTABLATE™ ¢ constituido por uma camara de gotejamento (I) com dispositivo de
perfuragéo intravenosa (1.V.) (Il) para ligagdo a um saco de solucéo I.V., uma seccéo de tubagem (lIl) concebida para utilizagéo
com uma bomba de irrigagéo, um encaixe luer macho padrédo (IV) e uma torneira de passagem de 4 vias ligada (V) para ligacéo
a um cateter irrigado.

Figura 1 - Conjunto de Tubagem de Irrigacdo SMARTABLATE™

I &HI

Extremidade proximal Extremidade do cateter

APLICACAO

O Conjunto de Tubagem de Irrigagdo SMARTABLATE™ foi concebido para ser utilizado com a Bomba de Irrigagéo
SMARTABLATE™ ou a Bomba de Irrigagdo nGEN™ para administrar solugéo de irrigagéo nas taxas de fluxo especificadas ao
Cateter CELSIUS™ THERMOCOOL™, Cateter NAVISTAR™ THERMOCOOL™ ou a outros dispositivos irrigados para
arrefecimento.

CONTRAINDICAQOES
Né&o existem quaisquer contraindica¢cdes conhecidas para o Conjunto de Tubagem de Irrigagdo SMARTABLATE™.

PRECAUCOES
e Guarde num local fresco e seco.
« Inspecione o conjunto de tubagem e a embalagem esterilizada antes de utilizar. N&o utilize caso esteja aberta ou danificada.

* O conjunto de tubagem foi testado para até 8 horas de utilizagdo. Se um procedimento se prolongar durante um periodo de
tempo superior a 8 horas, remova e substitua o conjunto de tubagem as ou antes das 8 horas de utilizagéo.

AVISOS

e Na&o exponha o conjunto de tubagem a solventes organicos.

* O conjunto de tubagem foi concebido para ser utilizado com a Bomba de Irrigagdo SMARTABLATE™ ou a Bomba de
Irrigagdo NnGEN™. Consulte o Manual do Utilizador da bomba para obter avisos e precaucdes adicionais.

e Consulte as instrugdes de utilizagéo fornecidas com o Cateter CELSIUS™ THERMOCOOL™, o Cateter NAVISTAR™
THERMOCOOL™ ou outro cateter irrigado para obter indicagdes dos parametros recomendados do procedimento.

« Este dispositivo foi embalado e esterilizado para uma Unica utilizagdo. N&o o reutilize, reprocesse ou resterilize.
A reutilizagéo, reprocessamento ou resterilizagdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera causar lesdes, doencas ou a morte do paciente. O reprocessamento ou a
resterilizacé@o de dispositivos destinados a serem utilizados uma Unica vez pode ainda originar o risco de contaminag&o e/ou
causar infeg&o ou infecéo cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a transmisséo de doenca(s) infeciosa(s) entre
pacientes. A contaminagéo do dispositivo podera resultar em lesdes, doencas ou ha morte do paciente.

PRAZO DE VALIDADE
Utilize o dispositivo antes do final do prazo de validade indicado no rétulo da embalagem.

ELIMINAGAO

Recicle os componentes ou elimine o produto e respetivos elementos ou itens residuais de acordo com as leis e regulamentos
locais.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Remova o conjunto de tubagem esterilizado da embalagem utilizando praticas hospitalares de seguranca padréo.
Certifique-se de que a torneira de passagem de 4 vias (V) esté corretamente ligada ao encaixe luer macho (IV). Posicione a
pega da torneira de passagem de 4 vias (V) de maneira que a via do fluido do conjunto de tubagem esteja fechada (“Off”).
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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2. Remova a tampa do dispositivo de perfuragéo I.V. e as tampas luer da torneira de passagem de 4 vias (V). Insira o
dispositivo de perfuragéo 1.V. (Il) dentro de um recipiente com a solugéo 1.V. Pendure o recipiente de solugdo I.V. com a
camara de gotejamento (I) na posigéo vertical perto da bomba e encha a camara de gotejamento (1) a cerca de 2/3.

3. Prepare o conjunto de tubagem rodando a pega da torneira de passagem de 4 vias (V) de maneira que a via do fluido do
conjunto de tubagem esteja aberta e encha completamente o conjunto de tubagem com o fluido de irrigagéo. Remova todo o
ar aprisionado e, em seguida, feche a torneira de passagem de 4 vias (V) rodando a pega de maneira que a via do fluido do
conjunto de tubagem esteja fechada (“Off”).

4. Instale o conjunto de tubagem na bomba conforme descrito no Manual do Utilizador da bomba.

5. Para preparar para a irrigacéo, abra a torneira de passagem de 4 vias (V) rodando a pega de maneira que a porta lateral
esteja fechada (“Off”).

6. Expurgue o conjunto de tubagem conforme descrito no Manual do Utilizador da bomba. Certifique-se de que o conjunto de
tubagem néo tem fugas ou defeitos e que todas as bolhas foram removidas do conjunto de tubagem. Continue a expurgar
até quaisquer bolhas que ainda estejam presentes passarem através do conjunto de tubagem.

7. Ligue corretamente o luer macho da torneira de passagem de 4 vias (V) ou o encaixe luer macho (IV) da extremidade da
tubagem a um cateter irrigado. Utilize a bomba para expurgar todo o ar do cateter antes de inserir este no paciente.

DECLARAGAO DE RENUNCIA DE GARANTIA E LIMITAGAO DA RESPONSABILIDADE

NAO HA NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE, MAS SEM LIMITAGAO, NENHUMA GARANTIA
IMPLICITA DE ADEQUAGAO PARA O COMERCIO OU ADEQUAGAO PARA UM PROPOSITO ESPECIFICO SOBRE OS
PRODUTOS DESCRITOS NO PRESENTE DOCUMENTO. A BIOSENSE WEBSTER, INC., OU AS SUAS EMPRESAS
AFILIADAS, NAO SERAO, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEIS POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS,
DIRETOS, ACIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS OU OUTROS, PARA ALEM DOS EXPRESSAMENTE PREVISTOS NA
LEGISLAGAO APLICAVEL.

SEM LIMITAGAO DO PRESENTE DISPOSITIVO, A BIOSENSE WEBSTER, INC. OU SUAS EMPRESAS AFILIADAS, NAO
SERA RESPONSAVEL POR NENHUM DANO ESPECIFICO, DIRECTO, ACESSORIO OU EMERGENTE OU POR
QUALQUER OUTRO DANO RESULTANTE DA REUTILIZAGAO DE QUAISQUER PRODUTOS QUE PORTEM ETIQUETAS
PARA USO UNICO OU ONDE A REUTILIZAGAO SEJA PROIBIDA POR LEGISLAGAO APLICAVEL.

As descrigOes e as especificacdes que aparecem no material impresso da Biosense Webster, Inc., inclusive esta publicagédo, séo
apenas para fins informativos e tém a intencéo exclusiva de descrever, de forma geral, o produto no momento do fabrico e nao
for@g}ﬁm&qm%ﬂ;&gﬁm do produto prescrito de nenhuma forma.
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Nederlands

SMARTABLATE™-irrigatieslangenset

e Waarschuwing: vanwege de federale wetgeving (in de VS) mag dit apparaat uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

e STERIEL. Gesteriliseerd met behulp van straling.

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

* Niet opnieuw steriliseren.

« Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

BESCHRIJVING

De SMARTABLATE ™-irrigatieslangenset bestaat uit een druppelkamer (I) met een aanpriknaald (I) voor aansluiting op een
infuuszak, een slangsectie (Ill), bedoeld voor gebruik met een irrigatiepomp, een standaard mannelijke Luer-lock (IV) en een
aangesloten 4-wegkraan (V) voor aansluiting op een geirrigeerde katheter.

Afbeelding 1 - SMARTABLATE™-irrigatieslangenset

0 () ®  ®

—

Proximale uiteinde Katheteruiteinde

BEOOGD GEBRUIK

De SMARTABLATE ™-irrigatieslangenset is bedoeld voor gebruik met de SMARTABLATE ™-irrigatiepomp of de nGEN™.-
irrigatiepomp voor toediening van irrigatie-oplossing met een ingestelde stroomsnelheid via de CELSIUS™
THERMOCOOL ™-katheter, NAVISTAR™ THERMOCOOL ™-katheter of andere irrigatiechulpmiddelen voor afkoeling.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor de SMARTABLATE ™-irrigatieslangenset.

VOORZORGSMAATREGELEN
e Op een koele, droge plaats bewaren.
« Inspecteer de steriele verpakking en slangenset voor gebruik. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

« De slangenset is getest voor een gebruiksduur tot 8 uur. Als een procedure langer duurt dan 8 uur, moet de slangenset na
8 uur gebruik of voordat deze periode verstrijkt, worden vervangen.

WAARSCHUWINGEN

« Stel de slangenset niet bloot aan organische oplosmiddelen.

* De slangenset is bedoeld voor gebruik met de SMARTABLATE ™-irrigatiepomp of de nGEN™-irrigatiepomp. Raadpleeg de
gebruikershandleiding voor de pomp voor aanvullende voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen.

* Raadpleeg de gebruiksinstructies bij de CELSIUS™ THERMOCOOL ™-katheter, NAVISTAR™ THERMOCOOL ™-katheter
of andere geirrigeerde katheter voor de aanbevolen parameters per procedure.

« Ditinstrument is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het product nadelig beinvioeden en/of leiden tot een
defect van het product met mogelijk letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg. Bovendien kan het opnieuw
verwerken of steriliseren van producten voor eenmalig gebruik een risico inhouden op verontreiniging en/of
(kruis-)besmetting bij patiénten veroorzaken, waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van
een patiént naar een andere. Besmetting van het instrument kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
Gebruik het product voor de op de verpakking vermelde “Use By” date (uiterste gebruiksdatum).

AFVOER

Recycle de onderdelen of voer het product en de restanten of het afval ervan af in overeenstemming met lokale wet- en
regelgeving.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Neem de steriele slangenset uit de verpakking volgens de gebruikelijke standaardprocedure. Zorg dat de 4-wegkraan (V)
stevig is aangesloten op de mannelijke Luer-lock (IV). Plaats de handgreep van de 4-wegkraan (V) zodanig dat het
vloeistoftraject van de slangenset op “Off” staat.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

M-5276-663.02A 19
WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.
AVISO: Este es un documento controlado, confidencial, y con derechos reservados. Revisar si es la revision mas actualizada. Release Date: 4/15/2021
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2. Verwijder de doppen van de aanpriknaald en van de Luer-connector van de 4-wegkraan (V). Steek de aanpriknaald (Il) in een
infuuszak. Hang de infuuszak met de druppelkamer (1) in een verticale positie bij de pomp en vul de druppelkamer (1) voor
ongeveer 2/3.

3. Vul de slangenset door het greepje op de 4-wegkraan (V) zodanig te draaien dat het vloeistoftraject van de tubingset
geopend is en de tubingset volledig is gevuld met irrigatievioeistof. Verwijder alle ingesloten luchtbellen en sluit vervolgens
het 4-weg-afsluitkraantje (V) door het greepje zo te draaien dat het vloeistoftraject weer is geblokkeerd (“Off’).

4. Installeer de slangenset in de pomp zoals beschreven in de gebruikershandleiding voor de pomp.
5. Om te irrigeren wordt het 4-weg-afsluitkraantje (V) geopend door het greepje zodanig te draaien dat de zijpoort op “Off” staat.

6. Spoel de slangenset door zoals beschreven in de gebruikershandleiding voor de pomp. Controleer of de slangenset niet lek
of defect is en of alle luchtbellen uit de slangenset zijn gespoeld. Als er nog luchtbellen aanwezig zijn, moet u blijven spoelen
tot deze luchtbellen uit de slangenset zijn gespoeld.

7. Sluit de mannelijke Luer-Lock stevig aan op de 4-wegkraan (V) of de mannelijke luervergrendeling (IV) op het uiteinde van de
slang op een geirrigeerde katheter. Spoel met de pomp alle lucht van de katheter voordat u de katheter in de patiént steekt.

AFSTANDSVERKLARING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

OP HET HIERIN BESCHREVEN PRODUCT BESTAAT GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE, HIERONDER
ZONDER BEPERKING BEGREPEN ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BIOSENSE WEBSTER, INC., OF DAARBIJ AANGESLOTEN
BEDRIJVEN, AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR ENIGERLEI SPECIALE, DIRECTE, INCIDENTELE, GEVOLG- OF ANDERE
SCHADE, TENZIJ ZULKS UITDRUKKELIJK BIJ DE TOEPASSELIJKE WET IS VOORGESCHREVEN.

ONVERMINDERD HET VOORGAANDE ZAL BIOSENSE WEBSTER, INC. OF HAAR GEAFFILIEERDE BEDRIJVEN NIET
AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR ENIGE SPECIALE, DIRECTE, BIJKOMENDE OF GEVOLGSCHADE OF ANDERE SCHADE,
VOORTVLOEIEND UIT HET HERGEBRUIK VAN ENIG(E) PRODUCT(EN) VOOR ENKELVOUDIG GEBRUIK OF WAAR
HERGEBRUIK VERBODEN IS DOOR DE TOEPASSELIJKE WET.

Beschrijvingen en specificaties in drukwerk van Biosense Webster, Inc., met inbegrip van deze publicatie, zijn enkel bedoeld als
een algemene beschrijving van het product ten tijde van de vervaardiging ervan en vormen geen garantie voor het beschreven
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Dansk

SMARTABLATE™ slangesaet til skylning

e Forsigtig: Amerikansk lov begraenser denne enhed til salg af eller pa ordinering af en leege.
e STERILT. Steriliseret ved brug af bestraling.

e Kun til engangsbrug.

o Ma ikke resteriliseres.

« Ma ikke anvendes, hvis emballagen har veeret abnet eller er beskadiget.

BESKRIVELSE

SMARTABLATE™ slangeseettet til skylning bestar af et drabekammer () med en sprgjtestuds til intravengs brug (11), som skal
kobles til en droppose, en slangedel (IIl) designet til brug med en skyllepumpe, en standard-hanluerlas (IV) og en fastgjort
4-vejs-stophane (V) med henblik pa tilslutning til et skyllekateter.

Figur 1 - SMARTABLATE™ slangesaet til skylning
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Proksimal ende Kateterende

TILSIGTET ANVENDELSE

SMARTABLATE™ slangesaettet til skylning er beregnet til brug med SMARTABLATE™ skyllepumpen eller
nGEN™ skyllepumpen med henblik pa tilfarsel af skyllevaeske ved specificerede flowhastigheder til CELSIUS™
THERMOCOOL™ kateteret, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ kateteret eller andre skylleanordninger med henblik pa afkgling.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer for SMARTABLATE™ slangesaettet til skylning.

FORHOLDSREGLER

e Opbevares et kaligt, tart sted.

o Efterse den sterile emballage og slangeseettet inden brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen har veeret &bnet eller er
beskadiget.

e Slangeseettet er blevet testet for op til otte (8) timers brug. Hvis en procedure varer laengere end 8 timer, skal slangeszettet
afmonteres og udskiftes, inden eller nar det har veeret brugt i 8 timer.

ADVARSLER

e Slangeseettet m& ikke udszettes for organiske oplgsningsmidler.

e Slangeseettet er beregnet til brug med SMARTABLATE™ skyllepumpen eller nGEN™ skyllepumpen. Se brugermanualen til
pumpen vedrgrende yderligere forholdsregler og advarsler.

e Se brugsanvisningen, som fglger med CELSIUS™ THERMOCOOL™ kateteret, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ kateteret
eller et andet skyllekateter, vedrgrende anbefalede procedureparametre.

« Denne anordning er pakket og steriliseret udelukkende med henblik p4 engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genklarggres
eller resteriliseres. Genanvendelse, genklargering eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet
ogl/eller fare til fejlfunktion for anordningen, hvilket kan resultere i, at patienten kommer til skade, bliver syg eller dgr. Desuden
kan genklargaring eller resterilisering af engangsanordninger medfare risiko for kontaminering og/eller forarsage
patientinfektioner eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af infektionssygdom(me) mellem
patienter. Kontaminering af anordningen kan medfere, at patienten kommer til skade, bliver syg eller der.

SIDSTE ANVENDELSESDATO
Enheden skal anvendes for “Anvendes inden”-datoen pa emballagens etiket.

BORTSKAFFELSE

Genbrug komponenterne eller bortskaf produktet samt restelementer eller affaldsdele i overensstemmelse med lokale love og
forskrifter.

BRUGSVEJLEDNING

1. Tag det sterile slangeseet ud af emballagen ved brug af hospitalets standardsikkerhedspraksis. Kontrollér, at
4-vejs-stophanen (V) sidder helt fast i hanluerlasen (1V). Stil 4-vejs-stophanens (V) handtag, s& slangeszettets vaeskebane er
i positionen “fra”.
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2. Fjern heetten pa sprejtestudsen til intravengs brug og luerheetterne pa 4-vejs-stophanen (V). Saet sprajtestudsen til
intravengs brug (I1) ind i en droppose. Haeng dropposen med drabekammeret (1) i lodret position i naerheden af pumpen, og
fyld drabekammeret (I) ca. 2/3 op.

3. Speed slangeszettet ved at dreje handtaget pa 4-vejs-stophanen (V), sa slangeszettets veeskebane er aben, og fyld
slangeszettet helt med skyllevaeske. Fjern alle luftiommer, og luk derneest 4-vejs-stophanen (V) ved at dreje handtaget, sa
slangesaettets vaeskebane star pa “fra”.

4. Seet slangeseettet i pumpen som beskrevet i brugermanualen til pumpen.
5. Ger Klar til skylning ved at &bne 4-vejs-stophanen (V) ved at dreje handtaget, sa sideporten star pa “fra”.

6. Skyl slangeseettet som beskrevet i brugermanualen til pumpen. Kontrollér, at slangeszettet er fri for leekager eller defekter, og
at alle bobler er skyllet ud af slangesaettet. Hvis der er bobler tilstede, skal skylningen fortseettes, indtil de er skyllet ud af
slangeseettet.

7. Forbind hanlueren pa 4-vejs-stophanen (V) eller hanluerlasen (IV) p& enden af slangen sikkert til et skyllekateter. Anvend
pumpen til at skylle al luft ud af kateteret inden indfaring af katetret i patienten.

GARANTIFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGR/ZENSNING

DER ER INGEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET GARANTI, HERUNDER UDEN BEGR/ANSNING EN HVILKEN SOM
HELST UNDERFORSTAET GARANTI AF SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, FOR DE(T)
PRODUKT(ER), SOM ER BESKREVET HERI. BIOSENSE WEBSTER, INC. SKAL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
HOLDES ANSVARLIG FOR NOGEN SOM HELST SPECIEL, DIREKTE, HENDELIG ELLER ANDEN SKADE, MEDMINDRE
DET UDTRYKKELIGT ER BESKREVET | EN SPECIFIK LOV.

UDEN BEGR/ANSNING AF FOREGAENDE SKAL BIOSENSE WEBSTER, INC. ELLER DENS S@STERSELSKABER IKKE
VARE ANSVARLIG FOR NOGEN SPECIEL, DIREKTE, HAENDELIG ELLER ANDEN SKADE SOM RESULTAT AF
GENBRUG AF NOGEN PRODUKT(ER), SOM ER MARKERET TIL ENGANGSBRUG ELLER HVOR GENBRUG ER
FORBUDT IFLG. GALDENDE LOV.

Beskrivelser og specifikationer i Biosense Webster, Inc. tryksager, inklusive denne publikation har udelukkende til formal generelt
at q%%g%wg%tﬁ D3 %%%Bgﬁ‘;ﬁg& for fremstillingen og er ikke pa nogen made en udtrykkelig garanti af det beskrevne produkt.
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Suomi

SMARTABLATE ™-huuhteluletkusto

e Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan laékari tai laakarin maaréayksesta.
e STERIILI. Steriloitu sateilyttamalla.

e Vain kertakayttoon.

* Eisaa steriloida uudelleen.

* Eisaa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

KUVAUS

SMARTABLATE ™-huuhteluletkustoon kuuluu tippasailio (1) ja tiputuslavistin (1), joka liitetdan tiputusnestepussiin, letkuosa (ll1),
joka on tarkoitettu kaytettavaksi huuhtelupumpun kanssa, vakiomallinen luer-urosiliitin (1V) seka kiinnitetty 3-tiehana (V), joka
litetdan huuhdeltavaan katetriin.

Kuva 1 - SMARTABLATE™-huuhteluletkusto

® (& ® /j ©
= d I 7777Jf; S E«B;é

Proksimaalipaa Katetripaa

KAYTTOTARKOITUS

SMARTABLATE ™-huuhteluletkusto on tarkoitettu kéaytettavéksi SMARTABLATE ™- tai nGEN™-huuhtelupumpun kanssa
tuottamaan huuhtelunestetta maaratyilla virtaamilla CELSIUS™ THERMOCOOL™ -katetrin, NAVISTAR™ THERMOCOOL™
-katetrin tai muiden huuhdeltavien laitteiden jaahdyttamiseen.

VASTA-AIHEET
SMARTABLATE ™-huuhteluletkustolle ei ole tiedossa vasta-aiheita.

VAROTOIMET
e Sailyta kuivassa ja viileassa.
e Tarkista steriili pakkaus ja letkusto ennen kayttoa. Ala kaytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

e Letkusto on testattu enintdan kahdeksan (8) tuntia kestavaa kayttoa varten. Jos toimenpide jatkuu yli 8 tuntia, on letkusto
poistettava ja vaihdettava 8 tunnin kuluttua tai sité ennen.

VAROITUKSET

e Letkustoa ei saa altistaa orgaanisille liuottimille.

e Letkusto on suunniteltu kaytettavaksi SMARTABLATE ™-huuhtelupumpun tai nGEN™-huuhtelupumpun kanssa. Katso
kayttboppaasta pumppua koskevat lisdvarotoimet ja varoitukset.

e Katso CELSIUS™ THERMOCOOL™ -katetrin, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ -katetrin tai muiden huuhdeltavien katetrien
mukana toimitetuista kayttoohjeista suositeltavat toimenpideparametrit.

e Tama tuote on pakattu ja steriloitu vain kertakayttoa varten. Ei saa kayttaa, steriloida tai kasitella uudelleen. Uudelleenkaytto,
-kasittely tai -sterilointi saattaa vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitevikaan, mika puolestaan saattaa aiheuttaa
potilaalle vamman, sairauden tai kuoleman. Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkasittely tai -sterilointi voi myds aiheuttaa
kontaminaatiovaaran, potilasinfektion tai risti-infektion, muun muassa tarttuvien tautien leviamisen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA
Kéyta laite ennen pakkausetikettiin merkittya viimeista kayttopaivaa.

HAVITTAMINEN
Osat on kierratettava tai tuote ja sen jadnndsosat tai jatteet havitettava paikallisten lakien ja séaddsten mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

1. Poista steriili letkusto pakkauksestaan sairaalan turvallisia vakiokayténtdja noudattaen. Varmista, etté 3-tiehana (V) on liitetty
pitavasti urosluerliittimeen (IV). Aseta 3-tiechanan (V) kahva niin, etta letkuston nestevirtaus on suljetussa "Off’-asennossa.

2. Poista 3-tiehanasta (V) tiputusléavistimen korkki ja luerliittimien korkit. Tydnna tiputuslavistin (II) tiputusnestepussiin. Ripusta
tippasailiolla (1) varustettu tiputusnestepussi pystyasentoon pumpun lahelle ja tayta sailié (1) noin 2/3.

3. Tayta letkusto kiertamalla 3-tiehanan (V) kahvaa niin, etta letkuston nestevirtaus on auki, ja tayta koko letkusto
huuhtelunesteelld. Poista kaikki letkustoon jaanyt ilma ja sulje 3-tiehana (V) kaantamalla kahva nestevirtauksen sulkevaan
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4. Asenna letkusto pumppuun pumpun kayttdoppaassa kuvatulla tavalla.
5. Valmistaudu huuhteluun avaamalla 3-tiehana (V) kaantaen kahvaa niin, etté sivuportti on kiinni "Off’-asennossa.

6. Huuhtele letkusto pumpun kayttdoppaassa kuvatulla tavalla. Varmista, ettei letkustossa ole vuotoja eiké vikoja ja etta kaikki
kuplat on huuhdeltu letkustosta pois. Jos letkustossa on kuplia, jatka huuhtelua, kunnes ne poistuvat.

7. Kiinnita pitéavasti 3-tiehanan (V) luer-urosliitin tai letkun paassa oleva luer lock -urosliitin (V) huuhdeltavaan katetriin.
Huuhtele katetrista kaikki iima pumpulla ennen katetrin asettamista potilaaseen.

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS

TASSA KUVATUILLE TUOTTEILLE EI OLE MITAAN ILMAISTUJA TAI HILJAISIA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN
RAJOITUKSITTA MIKA TAHANSA ILMAISTU TAKUU MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA JOHONKIN
TIETTYYN TARKOITUKSEEN. BIOSENSE WEBSTER, INC. TAI SEN TYTARYHTIOT EIVAT MISSAAN TAPAUKSESSA OLE
VASTUUSSA MISTAAN ERITYISISTA, SUORISTA TAl SATUNNAIS-, SEURANNAIS- TAI MUISTA VAHINGOISTA, PAITSI
NIISTA, JOTKA OVAT NIMENOMAAN SOVELLETTAVAN LAIN ALAISIA.

RAJOITTAMATTA EDELLA OLEVAA, BIOSENSE WEBSTER, INC. TAI SEN SISARYHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA
MISTAAN ERITYISISTA, SUORISTA, SATUNNAIS- TAl SEURANNAISVAHINGOISTA TAI MUISTA VAHINGOISTA, JOTKA
AIHEUTUVAT MINKAAN SELLAISTEN TUOTTEIDEN UUDELLEENKAYTOSTA, JOTKA ON TEKSTEILLA MERKITTY
KERTAKAYTTOISIKSI TAI MILLOIN UUDELLEEN KAYTTAMINEN ON SOVELLETTAVAN LAIN KIELTAMAA.

Biosense Webster, Inc. -painotuotteissa esiintyvat kuvaukset ja tekniset tiedot, tdamé julkaisu mukaan lukien, ovat ainoastaan
tiedotusluonteisia ja tarkoitetut yksinomaan kuvaamaan yleisluontoisesti tuotetta sen valmistusajankohtana, eivatka ole laadittu
tal PaYHerphiig M1 A PO ApRERdasope!liotteen takuuna.
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Svensk

SMARTABLATE™ spolningsslangsats

e Varning: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.
e STERIL. Steriliserad med stralning.

e Endast for engangsbruk.

o Far ej omsteriliseras.

e Far ej anvandas om férpackningen &r ppnad eller skadad.

BESKRIVNING

SMARTABLATE™ spolningsslangsats bestar av en droppkammare (1) med droppspik (I1) fér koppling till en droppase, en
slangsektion (1) utformad fér anvéndning med en spolningspump, en standard hanluerlock (V) och en ansluten fyrvagskran (V)
for koppling till en spolningskateter.

Figur 1 - SMARTABLATE™ spolningsslangsats
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Proximal &nde Kateterande

AVSEDD ANVANDNING

SMARTABLATE™ spolningsslangsats &r utformad for anvéndning med SMARTABLATE™ spolningspump eller
nGEN™ spolningspump for att leverera l6sning i specificerade flodeshastigheter till CELSIUS™ THERMOCOOL ™-katetern,
NAVISTAR™ THERMOCOOL ™-katetern eller andra spolningsenheter for kylningsandamal.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer for SMARTABLATE™ spolningsslangsats.

FORSIKTIGHETSATGARDER
e Forvara produkten svalt och torrt.
e Undersok den sterila forpackningen och slangsatsen fére anvandning. Anvénd inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

e Slangsatsen har testats for upp till atta (8) timmars anvandning. Om ett ingrepp strécker sig langre &n 8 timmar ska
slangsatsen avlagsnas och bytas ut vid eller fore 8 timmars anvandning.

VARNINGAR
e Slangsatsen far inte utsattas for organiska lésningsmedel.

e Slangsatsen ar utformad for anvandning med SMARTABLATE™ spolningspump eller nGEN™ spolningspump. Se pumpens
anvandarhandbok for ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder.

e Se bruksanvisningen som medféljer CELSIUS™ THERMOCOOL ™-katetern, NAVISTAR™ THERMOCOOL ™-katetern eller
andra spolningskatetrar avseende rekommenderade ingreppsparametrar.

e Den hér enheten &r férpackad och steriliserad endast for engéngsbruk. Far ej teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvéandning, omarbetning eller omsterilisering kan &ventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till fel p&
enheten vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall. Omarbetning eller omsterilisering av enheter avsedda for
engangsbruk kan &ven ge upphouv till en risk for kontamination och/eller orsaka infektion eller korsinfektion hos patienten,
inklusive dverforing av infektionssjukdom(ar) fr&n en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

”"ANVAND FORE”-DATUM
Anvand enheten fore det "Anvand fore”-datum som finns tryckt pa férpackningsetiketten.

KASSERING

Atervinn komponenter eller kassera produkten med kvarstdende element eller avfallsartiklar i enlighet med lokala lagar och
foreskrifter.

BRUKSANVISNING

1. Tautden sterila slangssatsen fran férpackningen enligt standardiserade sékerhetsrutiner for sjukhus. Sékerstall att
fyrvéagskranen (V) &r sakert ansluten till hanluerlocken (IV). Placera fyrvagskranens (V) handtag s att
infusionslosningsvagen pa slangsatsen ar "Av”.

2. Tabort locket pa droppspiken och luerlocken pa fyrvagskranen (V). Fér in droppspiken (I1) i en dropplosningsbehallare. Hang

dropplbsnir}&sbehéllaren med.droppkammaren (1) i vertikal position nara pumpen och fyll droppkammaren (1) till ungefar 2/3.
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Svensk

3. Fyll slangssatsen genom att vrida handtaget pa fyrvagskranen (V) s& att infusionslésningsvéagen i slangsatsen &r 6ppen och
fyll slangsatsen helt med spolningsvatska. Ta bort alla instangda luftbubblor och stang sedan fyrvagskranen (V) genom att
vrida handtaget sa att infusionslosningsvagen pa slangsatsen ar "Av”.

4. |Installera slangsatsen i pumpen enligt beskrivningen i pumpens anvandarhandbok.
5. For att forbereda for spolning, 6ppna fyrvagskranen (V) genom att vrida handtaget sd att sidoporten ar "Av”.

6. Spola slangsatsen enligt beskrivningen i pumpens anvandarhandbok. Kontrollera att slangsatsen inte har nagra lackor eller
defekter samt att alla bubblor har spolats bort fr&n slangsatsen. Om det finns bubblor kvar, fortsétter du att spola tills de har
passerat genom slangsatsen.

7. Koppla hanluern till fyrvagskranen (V) ordentligt eller hanluerlocken (IV) pa slanganden till en spolningskateter. Anvand
pumpen for att spola bort alla luftbubblor fran katetern innan katetern férs in i patienten.

FRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR

INGEN UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD GARANTI UTFARDAS, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL,
UNDERFORSTADD GARANTI ANGAENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE FOR
PRODUKTEN/PRODUKTERNA SOM BESKRIVS | DETTA DOKUMENT. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL
BIOSENSE WEBSTER, INC., ELLER DESS DOTTERBOLAG, HALLAS ANSVARIGA FOR SPECIELLA, DIREKTA,
TILLFALLIGA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, ELLER ANDRA SKADOR AN DE SOM UTTRYCKLIGEN SPECIFICERAS |
GALLANDE LAG.

UTAN ATT BEGRANSA DET OVANNAMNDA, SKALL BIOSENSE WEBSTER, INC. OCH DESS DOTTERBOLAG, HALLAS
ANSVARIGA FOR SPECIELLA, DIREKTA, TILLFALLIGA SKADOR ELLER FOLIJDSKADOR, ELLER ANDRA SKADOR
SOM UPPSTAR PA GRUND AV ATERANVANDNING AV EN ELLER FLERA PRODUKTER VARS ETIKETT ANGER
ENGANGSANVANDNING, OCH DAR ATERANVANDNING FORBJUDS AV GALLANDE LAG.

Beskrivningar och specifikationer i tryckt material publicerat av Biosense Webster, Inc., inklusive denna publikation, utfardas
endast i informationssyfte, och &r endast avsedda att generellt beskriva katetern vid tillverkningstidpunkten och &r inte avsedda

atl BUGEI Aitia VT Y Pcanpasiinope katetern pa nagot som helst satt.
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Norsk

SMARTABLATE™ irrigasjonsslangesett

o Forsiktig: Ifalge amerikansk faderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av, eller p& bestilling fra, en lege.
e STERILT. Sterilisert ved straling.

e Kun til engangsbruk.

o Ma ikke resteriliseres.

e Ma ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet.

BESKRIVELSE

SMARTABLATE™ irrigasjonsslangesett bestér av et dryppkammer (1) med 1.V.-spiss (11) for tilkobling til en 1.V.-pose, en
slangedel (111) designet for bruk med en irrigasjonspumpe, en standard hannluer-1as (IV), og en festet fireveis stoppekran (V) for
tilkobling til et kateter som skal skylles.

Figur 1 - SMARTABLATE™ irrigasjonsslangesett
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Proksimal ende Kateterets ende

TILTENKT BRUK

SMARTABLATE™ irrigasjonsslangesett er designet for bruk med en SMARTABLATE™ irrigasjonspumpe eller
nGEN™ irrigasjonspumpe for & levere skyllingslgsning ved spesifiserte flythastigheter til CELSIUS™ THERMOCOOL ™-kateter,
NAVISTAR™ THERMOCOOL ™-kateter, eller andre enheter som skal skylles, for & gi avkjeling.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for SMARTABLATE ™-irrigasjonsslangesettet.

FORHOLDSREGLER
e Oppbevares pa et tart og kjelig sted.
e Den sterile forpakningen og slangesettet skal inspiseres far bruk. Ma ikke brukes hvis forpakningen er &pnet eller skadet.

o Slangesettet har blitt testet for opptil 8 timers bruk. Hvis en prosedyre gar utover 8 timer, m& slangesettet fiernes og erstattes
ved eller fgr 8 timers bruk.

ADVARSLER

* Slangesettet skal ikke utsettes for organiske lgsemidler.

« Slangesettet er designet for bruk med en SMARTABLATE™ irrigasjonspumpe eller NnGEN™ irrigasjonspumpe. Se pumpens
brukerhandbok for ytterligere forholdsregler og advarsler.

e Se bruksanvisningen som ble levert med et CELSIUS™ THERMOCOOL ™-kateter, NAVISTAR™ THERMOCOOL ™-kateter,
eller annet kateter som skal skylles, for anbefalte prosedyreparametre.

o Enheten er innpakket og sterilisert kun for éngangsbruk. M ikke brukes p& nytt, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan gdelegge den strukturelle integriteten til utstyret og/eller fere til at utstyret feiler, noe
som igjen kan fare til pasientskade, sykdom eller dgdsfall. Reprosessering eller resterilisering av éngangsutstyr kan ogsa
medfare risiko for kontaminasjon og/eller forarsake infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienter, inkludert, men ikke
begrenset til, overfaring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fare til
pasientskade, sykdom og dedsfall.

«BRUK INNEN»-DATO
Bruk enheten fer «Bruk innen»-datoen pa pakningsetiketten.

KASSERING
Resirkuler komponentene eller kasser produktet og restelementene eller avfallet i henhold til lokale lover og bestemmelser.

BRUKSANVISNING

1. Fjern det sterile slangesettet fra innpakningen ved & fglge standard sikre sykehuspraksiser. Sikre at fireveis-stoppekranen (V)
er godt festet til hannluer-lasen (1V). Posisjoner handtaket pa fireveis-stoppekranen (V) slik at veeskebanen pa slang er
«av».

2. Fjern .V.-spissens hette og luerhetten fra fireveis-stoppekranen (V). Far |.V.-spissen (ll) inn i en beholder med 1.V.-lgsning.
Heng |.V.-lgsningsbeholderen med dryppkammeret (1) i vertikal stilling i neerheten av pumpen, og fyll dryppkammeret (1) ca.

2/3 fullt.
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Norsk

3. Smgr slangesettet ved & rotere handtaket pa fireveis-stoppekranen (V) slik at veeskebanen pé slangesettet er dpen og fyll
deretter slangesettet helt fullt med skylleveeske. Fjern all gjenveerende luft og lukk deretter fireveis-stoppekranen (V) ved &
rotere handtaket slik at veeskebanen pa slangesettet er satt til «av».

4. Monter slangesettet i pumpen som beskrevet i pumpens brukerhandbok.
5. For & forberede irrigasjon, &pne fireveis-stoppekranen (V) ved & rotere handtaket slik at sideporten er satt til «avs.

6. Spyl slangesettet som beskrevet i pumpens brukerhdndbok. Kontroller at slangesettet er uten lekkasjer eller defekter og at
alle bobler har blitt spylt vekk fra slangesettet. Hvis det fremdeles finnes bobler, m& man fortsette & spyle helt til de har
passert gjennom slangesettet.

7. Fest hannluer-koblingen pa fireveis-stoppekranen (V) eller hannluer-lasen (IV) pa enden av slangen til et kateter som skal
skylles. Bruk pumpen til & spyle ut all luft fra kateteret for du setter kateteret inn i pasienten.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG GARANTIBEGRENSNING

DET FINNES INGEN SARSKILT ELLER INDIREKTE GARANTI, INNBEFATTET, UTEN BEGRENSNING, IMPLISITTE
GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL FOR PRODUKTET/ENE SOM ER
BESKREVET HER. IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHET VIL BIOSENSE WEBSTER, INC., ELLER DETS TILKNYTTEDE
SELSKAPER VZARE ANSVARLIGE FOR NOEN SOM HELST SPESIELL, DIREKTE, TILFELDIG, PAF@LGENDE ELLER
ANNEN SKADE, ANNET ENN DET SOM MATTE VARE UTTRYKKELIG FASTSATT | GJELDENDE LOVGIVNING.

UTEN BEGRENSNING AV DET FOREGAENDE. BIOSENSE WEBSTER, INC. ELLER DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER
SKAL IKKE HA ERSTATNINGSANSVAR FOR NOEN SOM HELST SPESIELL, DIREKTE, TILFELDIG, PAF@LGENDE
ELLER ANNEN SKADE SOM KAN FZRES TILBAKE TIL GJENBRUK AV NOE(N) PRODUKT(ER) SOM ER MERKET FOR
ENGANGSBRUK ELLER HVOR GJENBRUK ER FORBUDT | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV.

Beskrivelser og spesifikasjoner som forekommer i trykksaker fra Biosense Webster, Inc., inkludert denne publikasjonen, er kun
for informasjon og er bare ment & beskrive produktet p& produksjonstidspunktet og er |k|<e pé& noen mate en garanti av det
be%?pﬁ@mm%csmanamope
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EAMnviké

2eT owARvwong karaioviocpou SMARTABLATE™

e T[lpoooxn: H opooTtrovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) Trepiopilel TNV TTWANGN TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG POVO O€ 1aTPd 1 KATOTTIV
€VTOAAG 1aTPOU.

e ATMOZTEIPQMENO. ATrooTelpwBnke Ye Xprion akTIvoBoAiag.

e o pia xpron pévo.

e MnV ETTOVOATTIOOTEIPWVETE.

e Mnv TO XPNOILOTIOINCETE €AV N CUGKEUATTO £XEI AVOIXTEN ) UTTOOTET {NUId.

NEPIFPA®H

To oeT owAfjvwong kataioviopoy SMARTABLATE™ amroteAcital atréd évav BaAapo evoTdhagng (1) pe akida evoo@A£Biag
€yxuang (I1) yia oUvdeon og aoké evOoPAEBIag xopriynong, éva Tufipa owArivwong (I11) Tou £xel oxedlaoTei yia Xprion e avtAia
KaraioviopoU, évav TuTTiKé apaevikd auvdeapo luer lock (IV) kai pia ToToBeTnuévn oTPOPIYYa 4 0dwv (V) yia ouvdeon og
KaBETAPA KATAIOVIOHOU.

Eikova 1 - ZeT cwARvwong kataiovioyod SMARTABLATE™

() Q) O 0
\\ \\ ‘\\ /’
jl - = | (©
p———— |
Eyyug dkpo Akpo kabetrpa

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To oeT owAfjvwong kataioviopold SMARTABLATE™ éxel oxedlaoTei yia Xprion e Tnv avTAia kataioviopot SMARTABLATE™ ry
TNV avtAia kataloviopou NGEN™, yia T xopriynon SIGAUATOG KATAIOVIOUOU PE GUYKEKPINEVOUG pUBOUG PorG OTOV KaBeTApa
CELSIUS™ THERMOCOOL™, tov kaBetripa NAVISTAR™ THERMOCOOL ™ A GAAeG OUOKEUEG KOTAIOVIONOU YIa OKOTTOUG
wogng.

ANTENAEIZEIZ

Aev utt@pyoUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIS yIa TO OET CwARVWoNg kataloviopol SMARTABLATE™.

NMPO®YAAZEIX

e QuldooeTte ot dpooepd Kal ENPO XWpPo.

e EmBewpnoTE TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUOTIA KAl TO OET CwAvwong TTpIv atré Tn xprion. Edv éxel avoixTtei i urooTei {nuid,
HN XPNOIUOTIOINCETE TO TTIPOIGV.

e To oeT owARvVWOoNg £xel UTTORBANBET o€ DOKIYEG yia £wg Kal 8 WPEG XProng. Av pia eTTéuBacn TTPOKEITAl va JIOPKETE
TTEPIOTOTEPO ATIO 8 WPEG, APAIPETTE KAI AVTIKATACTACTE TO OET CWARVWONG TIPIV i} 6Tav TTapéABouv ol 8 wpeg Xprong.

MPOEIAONOIHZEIZ
e Mnv ekBETETE TO OET CWARVWONG 0€ OpyavikoUg SIOAUTEG.

e To oeT CWARVWONG KATAIOVIOWOU €XEl OXEDIOOTET yia XpAon We TNV avTAia kataioviopol SMARTABLATE™ A tnv avtAia
karaioviopoU nGEN™. Avatpégre oTo eyxelpidio Xpriong yia TNV avtAia yia eTTITTAEOV TIPOEISOTTOINCEIG Kal TIPOQUAAEEIG.

e AvatpégTe OTIG 0dNYieg Xpriong TTou TTapéxovTal Pe Tov kaBetipa CELSIUS™ THERMOCOOL ™, tov kaBetpa NAVISTAR™
THERMOCOOL™ i dAhov KaBeTrpa KATAIOVIOPOU YIa TIG CUVICTWHEVEG TTapapéTpoug Tng diadikaaiag.

e To TPOi6V auTd CUOKEUGZETAI KOI ATTOOTEIPWVETAI VIO iat HOVO XPran. Mnv eTTavaxpnoipoTIOIETE, JNV ETTAVETTESEPYALETTE
KOl UnV ETTAVATIOOTEIPWVETE. H £TTaVOXPNOINOTIOINGN, N ETTAVETTEGEPYOTIT KOl N ETTAVATIOOTEIPWON EVOEXETAI va BETOUV OF
Kivduvo Tn SOIKr aKEPAIGTNTA TOU TTPOIOVTOG /KAl Vo 0dnyRooUV G€ 00TOXia TOU TTPOIOVTOG, TTPAYHa TTOU HE Tn O€Ipd Tou
UTTOPEI VO €XEI WG OTTOTEAECHA TOV TPAUPATIONO, TNV agBéveia fj Tov BdvaTto Tou aaBevoug. ETiong, n emavemegepyaaia r n
ETTAVATIOOTEIPWON TWV TIPOIOVTWY Hiag XPRong eVEEXETAI va SnuIoupyRoel Kivduvo poAuvong ri/kal va TrpokaAéoel Aoipwgn i
SiaoTaupoUuevn Aoidwen Tou aoBevolg, oupTrepIAapBavopévng, HETagy GAAwY, TG HETEdOONG AOINWDOUG VOTOU 1 VOoWY
atré Tov évav acBevr) aTov dAAov. H péAuvon Tou TTpoidvTog pTropei va TTpoKaAéael TpaupaTiond, acBéveia i Tov BdvaTo Tou
aoBevolg.

HMEPOMHNIA AH=HZ
XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV AUTS TTPIV aTTd TNV nUEPOoUnvVia Agng «Use By» TTou avaypd@etal aTnv €TTOHUAVON TNG CUCKEUATTOG.

AMNOPPIYH
AVaKUKAWOTE Ta EEAPTAPOTA 1) ATTOPPIYTE TO TIPOIOV Kal Ta EVATIOPEiVAVTA THAPATA TOu i Ta aTTOBANTA CUUPWVA PE TOUG
TOTTIKOUG VOHOUG Kal KavoviopoUg.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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EAnVIKG

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. AQaIpEOTE TO ATTOCTEIPWHEVO GET CWAARVWONG aTTd TN CUCKEUATIO TOU KAVOVTAG XPON TwV KABIEPWHEVWY VOCOKOUEIAKWY
TIPAKTIKWV aopdaAelag. BeBaiwbeite &1 n oTpd@iyya 4 0dwv (V) éxel ouvdeBei KaAd pe To apoevikd luer lock (IV). TomoBeTioTe
TN AaBry TNG aTpdPIyyag 4 odwv (V) €101 WOTeE N Sladpopr) Tou uypol Tou OeT TWARVWONG va Bpioketal atn Béon «Off»
(KAeioT0).

2. AQaipéOoTe TO TTWHA TNG aKidag eVOOPAEBIag Xopriynong Kai Ta TTpaTa luer Tng oTpd@iyyag 4 odwv (V). EicaydyeTe Tnv akida
evBoPAEBIag xopriynong (I1) oe TrepiékTn SiaAupaTog evOoPAEBIG xopriynong. AvapTrioTe Tov TrEpIEKTN SIGAUNATOG eVOOPAEBIOG
Xopriynong pe Tov BdAapo evataAagng (1) oe k&BeTn B€on KovTd aTnv avTAia kal yepioTe Tov BdAapo evaTdAagng (1) katd Ta
2/3 Trepitou.

3. Kavrte apyikr TTApwon Tou oeT CWAARVWONG TIEPICTPEPOVTAG TN AaBr| TG aTpo@Iyyag 4 odwv (V), €101 WwoTe n diadpoun
uypouU Tou O€T CWAAVWONG va gival avoixTh Kal va YEPioe!l TTAPWG TO O€T CWARVWONG He uypd kataioviopoU. ApaipéaTe GAo
ToV TTayISEUPEVO OEPQ Kal, TN OUVEXEI, KAEIOTE T oTPd@Iyya 4 odwv (V) TepioTpépovTtag Tn AaBr €101 woTe n dladpopr
uypou Tou O€T owArvwong va Bpiokeral otn Béon «Off» (KAeioTo).

4. ToToBEeTAOTE TO OET CWARVWONG TToU BpioKeTal oTNV avTAia, OTIWG TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPISIO XPAONG YIa TNV avTAia.

5. Ta pogToigacia yia karaidvnan, avoigre Tn oTpdé@iyya 4 odwv (V) TrepioTpépovTag Tn Aapr| €101 WOTE N TTAEUPIKH BUpa va
Bpioketar ot Béon «Off» (KAeIoTO).

6. EKTTAUVTE TO OET CWARVWONG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO XPrONG YIa TNV avTAia. ETTaAnBeuaTe 611 TO OET CwARVWONg
Sev eppaviel DIaPPOEG 1 EAATTWHATA Kal OTI €XOUV ekDIWXBET pe EKTTAUCN OAEG Ol PUOAAIDEG aTTO TO OET CWAVWONG. Av
UTTAPXOUV QUOTAIDEG, CUVEXIOTE TNV EKTTAUCN PEXPI aUTEG va DIEABoUV péoa atTd To OET CWARVWONG.

7. ZuvdéoTe pE aoPAAEIR TO APOEVIKO Luer TG aTpoglyyag 4 odwv (V) i To apaoevikd Luer Lock (IV) Tou dkpou Tng owArvwong
o€ KAaBETAPa KATAIOVIOHOU. XPNOIPOTIOINOTE TNV avTAia yia va ekSIWEETE pe EKTTAUCON GAOV ToV aépa aTTO TOV KABETAPa TTPIV
€10ayAyETE TOV KABETHPO OTOV 0BV

AMOMNOIHZH EFTYHZHZ KAI NEPIOPIZMOZ EYQYNHZ

AEN YNAPXEI AMEZH 'H EMMEZH EFTYHZH, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ XQPIZ NEPIOPIZMOYZ OMOIAZ EMMEZHZ
EFTYHZIHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ ZTO MPOION "H MPOIONTA MOY MEPIFPA®ONTAI £TO
MAPON ENTYNO. ZE KAMIA MEPINTQZH H BIOSENSE WEBSTER, INC. 'H Ol OYFATPIKEZ THZ ETAIPIEZ AEN ®EPOYN
EYOYNH lIA OMNOIEZAHMOTE EIAIKEZ, AMEZEZ, ANOOETIKEZX, NAPENOMENEZ 'H AAAEZ ZHMIEZ EKTOZ AMNO
EKEINEZ MNOY OPIZONTAI KATHFTOPHMATIKA AMO THN IZXYOYZA NOMOOEZIA.

XQPIZ NA MEPIOPIZONTAI TA MPOANA®EPOMENA ZE KAMIA MEPINTQZH H BIOSENSE WEBSTER, INC. AE A EINAI
YNEYOYNH I'lA OMNOIEZAHMOTE AMEZEZ, NAPENIMNTOYZEZ 'H MAPEMNOMENEZ ZHMIEZ NMOY MMOPEI NA
MPOKAHOOYN AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH TOY NMPOIONTOZ "H MPOIONTQN MOY MPOOPIZONTAI A MIA
XPHZH 'H ONOY H ENANAXPHZIMOIMOIHZH AMAIFOPEYETAI AMNO IZXYONTEZ NOMOYZ.

O1 TTepIypa@Eg Kal TTPodIaypapEég TTOU ava@EPOVTal OTa £VIUTTA TNG eTaipiag Biosense Webster, Inc., cuptrepiAapBavopévou Tou
TTAPAVTOG EVTUTIOU, OKOTIO £X0UV JOVOV TNV TTANPo@APNON Kal TNV YEVIKA TTEPIYPA®PH TOU TTPOIOVTOG KATA TNV XPOVIKA OTIYUH TNG

KOTOOKEUAGTONKOIRDEV-TIPOOPRIZOVTON O KAMIO TTEPITITWON WG £yyUNonN TTOU A@opd TO CUVTAYOYPAPOUHEVO TTPOIOV.
Perucrpanns MH B PocagparsHapsope
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Turkce

SMARTABLATE™ irigasyon Tiip Seti

« Dikkat: ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekimin istegi lizerine satilabilir.
e STERIL. irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir.

e Sadece tek kullanimliktir.

e Tekrar sterilize etmeyin.

e Ambalaj agiimis ya da zarar gérmisse kullanmayin.

TANIM

SMARTABLATE™ irigasyon Tiip Seti .V. soliisyon torbasina baglanti igin 1.V. spike (I1) bulunan bir damla bdlmesi (I, irigasyon
pompasi ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmis bir tip kismi (l11), standart erkek luer kilit (IV) ve irrihasyon kateterine baglanti
icin 4 yollu musluktan (V) olusur.

Sekil 1 - SMARTABLATE™ irigasyon Tiip Seti

® (& ® /j ©
= d I 7777Jf; S E«B;é

Proksimal Ug Kateter Ucu

KULLANIM AMACI

SMARTABLATE ™ Irigasyon Tiip Setinin SMARTABLATE™ irigasyon Pompasi veya nGEN™ Irigasyon Pompasi ile birlikte,
CELSIUS™ THERMOCOOL™ Katetere, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ Katetere veya diger irigasyon cihazlarina sogutma
amaciyla belirtilen akis hizlarinda irigasyon sollisyonu iletmek igin kullaniimasi amaclanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
SMARTABLATE™ [rigasyon Tiip Seti igin bilinen kontrendikasyon yoktur.

ONLEM
e Serin ve kuru bir yerde saklayin.
* Kullanmadan dnce tiip setini ve steril ambalaji inceleyin. Agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

e Tup seti 8 saate kadar kullanim i¢in test edilmistir. Bir prosedur 8 saatten uzun siirecekse 8 saatlik kullanimda veya
oncesinde tiip setini degistirin.

UYARILAR
e Tup setini organik ¢dzlclilere maruz birakmayin.

e Tup seti, SMARTABLATE™ Irigasyon Pompasi veya nGEN™ Irigasyon Pompasi ile birlikte kullaniimak iizere tasarlanmistir.
Ek &nlemler ve uyarilar igin pompanin Kullanim Kilavuzuna bakin.

o Onerilen prosedir parametreleri igin CELSIUS™ THERMOCOOL™ Kateter, NAVISTAR™ THERMOCOOL ™ Kateter veya
diger irigasyonlu kateter ile birlikte saglanan kullanma talimatlarina bagvurun.

e Bu cihaz sadece tek kullanim igin paketlenmis ve sterilize edilmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmayin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanimi, tekrar isleme tabi tutulmasi veya tekrar sterilize edilmesi, cihazin yapisal
bitlinligini tehlikeye sokabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limiine neden olabilecek cihaz arizasina
sebep olabilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar isleme tabi tutulmasi veya tekrar sterilize edilmesi kontaminasyon riski
yaratabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaliklarinin bulagsmasi seklinde gapraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimiine neden olabilir.

SON KULLANMA TARIHi
Cihazi ambalaj etiketindeki “Son Kullanma” tarihinden énce kullanin.

ATMA

Bilesenleri geri donustiiriin veya Uriinl ve kalinti pargalarini veya atik maddeleri yerel kanunlar ve yonetmelikler dogrultusunda
atin.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Steril tip setini standart glivenli hastane uygulamalarini kullanarak ambalajindan cikariniz. 4 yonli muslugun (V) erkek luer
kilide (V) saglam sekilde takildigindan emin olunuz. 4 yénli muslugun (V) sapini, tiip setinin sivi gegis yolu “Off” konumda
olacak sekilde konumlandirin.

2. 4 yollu muslugun (V) L.V. sivri ug kapagini ve luer kapaklarini gikarin. 1.V. sivri ucunu (Il) bir I.V. solisyonu kabina yerlestirin.
Damla.bélmesi.(1).bulunan.l.\/. sollisyonu kabini pompanin yakinina dikey pozisyonda asin ve damla bélmesinin (I) yaklasik
Poyacypergs(Mikaf ocanpassansope
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3. Tip setinin sivi gegis yolunun agik duruma gelmesi igin 4 yonli muslugun (V) sapini déndiirerek tiip setine prime uygulayin
ve tuip setini tamamen irigasyon sivisiyla doldurun. Igeride kalmis havayi ¢ikarin ve daha sonra sapi, tlp setinin sivi gegis
yolu “Off” konuma gelecek sekilde dondirerek 4 yonli muslugu (V) kapatin.

4. Pompanin Kullanim Kilavuzunda agiklandigi sekilde tip setini pompaya takin.
5. Irigasyona hazirlamak igin, yan port “Off” konumda kalacak sekilde sapi déndiirerek 4 yonlii muslugu (V) agin.

6. Pompanin Kullanim Kilavuzunda agiklandigi sekilde tiip setini yikayin. Tiip setinde sizinti ya da kusur olmadigini ve tiip
setinin yikanarak tiim kabarciklardan arindirildidini dogrulayin. Kabarcik varsa, timi tiip setinden gikana dek yikamaya
devam edin.

7. 4 yollu musluktaki (V) erkek lueri veya tiipiin ucundaki erkek luer kilidi (IV) givenli bir sekilde irigasyon kateterine baglayin.
Kateteri hastaya takmadan énce pompa ile yikayarak kateterdeki tim havayi giderin.

GARANTI REDDI VE YUKUMLULUK KISITLAMASI

BURADA TANIMLANAN URUN(LER) iGIN, SATILABILIRLIK VE HERHANGI BIR AMACA UYGUNLUK AGISINDAN IMA
EDILEN GARANTILER DAHIL, HERHANGI BIR KISITLAMA OLMAKSIZIN HiGBIR iFADE VEYA iMA EDILMi$ GARANTI
YOKTUR. HIGBIR KOSULDA BIOSENSE WEBSTER, INC. VEYA BAGLI SIRKETLERI, KANUNLAR TARAFINDAN AGIKGA
BEEi.RTi.LENLER DISINDA HiCBIiR OZEL, DOGRUDAN, DOLAYLI, RiISKE BAGLI VEYA DIGER HASARDAN SORUMLU
DEGILDIR.

YU.KARIDAKiI._ERi KISITLAMADAN, BIOSENSE WEBSTER, INC. VEYA YAN KURULUSLARI TEK KULLANIM iCIN
ETIKETLENMIS URUNUN/URUNLERIN TEKRAR KULLANIMINDAN DOLAYI VEYA ILGILI KANUNUN TEKRAR KULLANIMI
YASAKLADIGI DURUMLARDA HERHANGI BIR OZEL, DOGRUDAN, ARIZI, ZIMNI VEYA BASKA HASARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bu belge dahil olmak tizere Biosense Webster, Inc. yazili materyalinde bulunan tanimlar ve spesifikasyonlar sadece bilgi vermek
ve Uriiniin Uretim tarihindeki durumunu genel olarak tanimlamak amaglidir ve regetelendirilen Urlin agisindan herhangi bir garanti
sa@gm@&éﬂgw%%ameve sunulmazlar.
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Pycckun

Komnnekr Tpy6ok ans npombiBaHna SMARTABLATE™

« [pepoctepexenue: dheaepanbHblii 3akoH (CLLA) gonyckaeT npoaaxy AaHHOMO YCTPOMCTBA TOMbKO Bpayam Unm no nx
3akaay.

e CTEPWIbHO. CTepunusoBaHo U3nyyeHnem.

e TonbKo ANt OAHOPA30BOro UCMOMNb30BaHUS.

o [loBTOpHas cTepunu3aums 3anpeLieHa.

. He MCcnonb30BaThb, €CNU ynakoBKa BCKPbITa UNW noBpeXxaeHa.

OMUCAHUE

KomnnekT Tpy6ok ans npombiBaHust SMARTABLATE™ cocTouT 13 kanenbHuupl (1) ¢ urnoi ans BHyTpMBEHHbIX BnivBaHui (11)
[NS COeIMHEHNS C MELLKOM [Ns XMAKOCTM ANs BHYTPUBEHHOrO BBeAeHMUs, Tpy6ku (II1), npegHasHa4yeHHoON Ans 1cnonb3oBaHWs B
MppUraLMoHHOM Hacoce, CTaHAapPTHOrO LWTLIPEBOro N3POBCKOro HakoHeuvHuKa (IV) 1 npuKpenneHHoOro YeTbIpeXXoA0BOro
3anvpaloLero kpaHa (V) Anst NOACOEeAVHEHNS K OpOLLaeMoMy KaTeTepy.

Puc. 1: Komnnekr Tpy60ok AnsA npoMbiBaHus SMARTABLATE™

®

MpoKkcuManbHbI KOHew KoHeu, kaTeTepa

NPEONONATAEMOE UCMONb30BAHUE

KomnnekT Tpy6ok ans npombiBaHust SMARTABLATE ™ npepHasHayeH Ans UCNONb30BaHWUS C UPPUraLMOHHBIM HaCOCOM
SMARTABLATE™ unu uppuraumoHHbiM HacocoM NnGEN™ ans nopayuv nppuraumMoHHOro pacteopa ¢ 3aAaHHbIM pacxofoM Ha
katetep CELSIUS™ THERMOCOOL ™, katetep NAVISTAR™, THERMOCOOL™ unu apyrue opoLuaemble ycTpoiicTBa B
Liensix oXnaxaeHusl.

NPOTUBOMOKA3AHMUA

He onucaHo npoTuBONoKasaHwi Ans NpUMeHeHnst komnnekta Tpybok anst npombiBaHuss SMARTABLATE™.

MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTHU

e XpaHuTb B CyXOM NpOXNagHoOM MecTe.

e [epep ncnonb3o0BaHMEM OCMOTPUTE CTEPUIbHYIO YNakoBKy U Habop Tpybok. He ncnonbayiite, ecnv ynakoBka OTKpbITa Uu
noBpexaeHa.

e KomnnekT Tpy6ok 6bin ncnbiTaH B pabounx ycrnosusx B TedeHune 8 yacos. Ecnu npouenypa npoanutcsa 6onee 8 yacos,
N3BNEKNTE U 3aMEeHUTE KOMNEKT pr60K A0 nucteveHuns 8 yacos SKcnnyaTtauuu.

NMPEQYNPEXAOEHUA
e 3anpelyaeTcs nogsepratb KOMMMEKT TPYGOK BO3AENCTBUIO OPraHUYECKUX PacTBOPUTENEN.

e Komnnekt Tpy6ok Anst npombiBaHust SMARTABLATE™ 6bin ofo6peH Anst UCMONb30BaHNUs C MPPUraLMOHHBIM HacoCoM
NGEN™. [lononHuTenbHble MEpbI NPEAOCTOPOXHOCTU U NPEAOCTEPEXEHNSI CM. B PYKOBOACTBE Monb3oBaTens Hacoca.

e [Ina nonyyeHnsi nHcpopmaLMm No pekoMeH/0BaHHbIM NapaMmeTpam npoueaypbl CM. UHCTPYKLWK MO NPUMEHEHMIO KaTeTepoB
CELSIUS™ THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ 1 gpyrux opoLuiaemMbix kaTeTepos.

e [laHHOE YCTPOVICTBO YNakoBaHO 1 CTEPUN30BAHO TOMLKO ANt OAHOPA30BOrO UCMONL30BaHMS. [OBTOPHOE UCMONL30BaHMe,
noBTOpHas 06paGoTka 1 NOBTOpHas CTepUnU3aLus 3anpeLleHsbl. MoBTOpHbIE Ucnonb3oBaHWe, obpaboTka unu
CTEPUNMU3ALMS MOTYT HAPYLUUTL KOHCTPYKLMOHHYIO LLeNOCTHOCTL YCTPOWMCTBA U/MIW MPUBECTY K MOFIOMKE YCTPOICTBA, YTO, B
CBOIO 04EPE/b, MOXET CTaTh MPUYMHOI TpaBMaTuU3aLmm, 3a6oneBaHns U CMepTy nauveHTa. Takke nosTopHas obpaboTka
UM NOBTOPHAS CTEPUNU3ALMS YCTPOCTB ANSi OAHOPA30BOTO UCMOSb30BAHWS MOTYT CO3AaTb PUCK 3apaxeHus n (1nu)
NPUBECTU K MHMLIMPOBAHMIO NaumeHTa Nnbo nepekpecTHOMY MHMMLMPOBaHWIO, BKIOYas, B TOM Ynche, nepejaqy
VH@eKLMOHHOTO 3a6oneBaHsi OT OAHOTO NauMeHTa Apyromy. 3apaxeHue yCTpOMCTBA MOXET CTaTb NPUYNHOI
TpaBMaTu3aumm, 3aGonesaH1s UM CMepTH nauneHTa.

CPOKTOOHOCTH

YCTPOMCTBO AOMKHO BbiThb MCMONb30BaHO A0 AaThl «Use By» (OKOHYaHWUs cpoka roOAHOCTM), yKa3aHHOM Ha yNnakoBKe.

YTUNU3ALUUA
CpaBsaiTe Ha NepepaBoTKy KOMMOHEHTbI UMK YTUNM3NPYIATE U3AENVE U ero OCTaBLUMECS ANEMEHTBI NGO oTpaboTaHHbIe AeTanu
B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU 3aKOHaMU1 U HOpMATUBaMMU.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Pycckuin

I/IHCTPYKLlMﬂ Nno NPUMEHEHUIO
M3Breku1Te CTepUIbHbIA KOMMEKT TPyGOK 13 yNakoBKM, UCTOMNb3ysi CTaHAAPTHbIE MeANLMHCKUE METOAb! Be3onacHoro
BbIMNOMHEHMUsI paboT. Y6eaUTECh B TOM, YTO YETHIPEXXOLOBOI 3anupatoLLmii kpaH (V) HafeXHO COeANHEH CO LWTHIPEBLIM
TI03POBCKUM HaKOHeUHUKOM (1V). Pacnonioxute pykosiTky YeTbIPEXXOA0BOTO 3anupatoLLero kpara (V) Takum o6pasom,
YTOBbI NEPEKPLITL MOAAYY KWUAKOCTU MO KOMMMEKTY TPYGOK.

2. W3BneknTe HaKOHEYHWK UMbl AN BHYTPUBEHHbIX BIIMBAHMI U MIO3POBCKME HAKOHEYHUKN YeTbIPEXXOJ0BOro 3anuparoLLero
kpaHa (V). BctabTe urny Ans BHYTPUBEHHbIX BNMBaHuUi (I1) B KOHTeiHep ¢ pacTBOPOM Ansi BHYTPUBEHHOTO BBEAEHUS.
MoBecbTe KOHTEWHEpP C paCTBOPOM Afsi BHYTPUBEHHOTO BBEAEHUS! C KanenbHuLeii (1) B BepTUKanbHOM MOMNOXEHUN PSAOM C
HacocoM U 3anonHuTe kanenbHuuy (1) npumepHo Ha 2/3.

3. 3anonHuTte kOoMNnekT Tpy6oK, BpaLlas pyyKky 4eTbIpeXXo4oBoro 3anupatowero kpana (V) Takum obpa3om, 4tobbl BeIXO
XUOKOCTU 13 KOMMIEKTa TPYy6OK Bbinl OTKPBITHIM U MOMHOCTHIO 3AMOSTHUM KOMMMEKT TPYBOK XUAKOCTbIO 1St OPOLLEHWSI.
YpanvTe BeCb NonasLUMiA BO3AYX W 3aTEM 3aKPOMTE PYKOSITKY YeTbIPEXXOA0BOro 3anvpatoLLero kpaHa (V) Takum obpasom,
4YTOObI NEPEKPbITL NoAAYY XWUAKOCTM MO KOMMIEKTY Tpy6oK.

4. YcraHoBuTe Tpy6Ky HaGop B HAcoc, kak ONWUCAHO B PYKOBOACTBE MOMb30oBaTens Ans Hacoca.

5. YToGbl NOArOTOBUTLCS K OPOLLEHWIO, OTKPOMTE YEThbIPEXXOLO0BOV 3anupatowmnii kpaH (V) nyTem BpaLLeHWsi pyyKku Takum
o6pa3om, 4ToGbI NepekpbITb GOKOBOW NOPT.

6. [pomoiiTe KOMNNEKT TPYGOK, Kak ONMUCaHO B PYKOBOACTBE NOMb30BaTenNs ANl Hacoca. Y6eAUTECH B TOM, YTO KOMMMEKT
TPYGOK He MMeeT yTeuek Unu AedeKToB U 4TO BCe My3bipbKu BO3AYXa Gbinn BbITECHEHbI U3 KOMMNNekTa TpyGoK. Mpy Hanuumm
BO3AyXa NPOAOIKalTe NPOMbIBaHWe, noka BCe Ny3blpbk1 He BbIAAYT U3 TPYBOK.

7. HapexHo noaknoumTe LWTbIPEBOW NO3POBCKUI HAKOHEYHNK K YETLIPEXXOA0BOMY 3anupatoLemy kpaHy (V) unm K WTbipesomy
TI03POBCKOMY HakoHeuHuKy (V) Ha KoHLe cucTembl TpyBOK K opoluaeMoMmy kaTeTepy. Mcnonb3yite Hacoc, 4Tobbl yaanuTb
BECb BO3[yX U3 kaTeTepa nepef BBEAEHWEM kaTeTepa B TeNo nauueHTa.

OTKA3 OT FAPAHTUM U OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

HA OMUCAHHBIE B HACTOSILLIEM [JIOKYMEHTE O[IHO UK HECKONbKO U3[AENWUA HE AAETCA HUKAKUX ABHbIX
WY NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUI, B TOM YUCHE, BE3 OrPAHUYEHMWN, NIOEOW MOAPA3YMEBAEMOW
FAPAHTUWU FOAHOCTM K MPOJAXE UMW NPUFOAHOCTU K KOHKPETHOM LIENW. HU MPU KAKUX
OBCTOATENbCTBAX KOMMNAHUA BIOSENSE WEBSTER, INC. U EE ®UINUATbI HE HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3A
KAKUE-NTMBO ®AKTUYECKUE, NPAMbIE, KOCBEHHbIE, NOBOYHbIE UK OPYTUE YBbITKU, KPOME ABHO
YKA3AHHbIX B TPUMEHUMOM 3AKOHOLOATENbLCTBE.

BE3 OFPAHWYEHUA YKA3AHHOIO BbILLE KOMIMAHUS BIOSENSE WEBSTER, INC. U EE ®UNUANbI HE BYAYT
HECTU OTBETCTBEHHOCTMU 3A KAKUE-NTUBO PEAJIbHbIE, NPAMbIE, KOCBEHHbIE, MOBOYHbIE U APYTUE
YBbITKW, BbI3BAHHbIE MOBTOPHbLIM UCMONb30BAHUEM NIOBbIX U3AENUIA C MAPKUPOBKOW «aNA
O[IHOPA30BOIO UCMNOJIb30BAHUSA», UNW ECNN NOBTOPHOE UCMONb30BAHUE 3ANPELLEHO AENCTBYIOLWUM
3AKOHOOATENBLCTBOM.

OnucaHus 1 cneundmrkaumm B nevaTHbIX nybnmkaumsx komnaHum Biosense Webster, Inc. Bkntoyas HacTosLLyto nyGnukaumio,
ABNAKTCA NCKIMOYUTENBHO I/IHCbOpMaLlMOHHbIMM MaTepuanamu, B HUX NpeacTtaBneHo TONbKo 06LL[88 onucaHue usgenua Ha
MOMEHT U3rOTOBMNEHUS, U OHW HU B KOEN Mepe He ABNATCA rapaHTmePl W He Bbl4al0TCA B Ka4eCTBe rapaHTum Ha onncaHHoe

nsnenve.
eructparnus MU B PocagpasHapsope
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Polski

Zestaw przewodéw irygacyjnych SMARTABLATE™

e Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzom lub na zlecenie lekarza.
e WYROB STERYLNY. Wyjatowiono przez napromieniowanie.

e Wyréb przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

« Nie sterylizowaé¢ ponownie.

* Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

OPIS

Zestaw przewodoéw irygacyjnych SMARTABLATE™ skiada sie z komory kroplowej (1) z kolcem L.V. (Il) do potgczenia z workiem
1.V., odcinka przewodu (lll) przeznaczonego do stosowania w pompie irygacyjnej, standardowego meskiego ztgcza typu luer (1V)
oraz kurka 4-droznego zaworu odcinajgcego (V) do tgczenia z cewnikiem irygacyjnym.

Rysunek 1 - Zestaw przewodow irygacyjnych SMARTABLATE™

ONENNG ® ® ®
= ’] - == T
— |
Koncéwka proksymalna Koncéwka cewnika
WSKAZANIA

Zestaw przewodow irygacyjnych SMARTABLATE™ jest przeznaczony do uzywania z pompa irygacyjng SMARTABLATE™ lub
pompg irygacyjng nGEN™ do doprowadzania ptynu irygacyjnego z okreslong predkoscig przeptywu do cewnika CELSIUS™
THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ |ub innych urzadzen przeptukiwanych w celu chtodzenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania zestawu przewoddw irygacyjnych SMARTABLATE™.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Nalezy przechowywaé¢ w chtodnym i suchym miejscu.

e Przed uzyciem sprawdzi¢ sterylno$¢ opakowania i zestawu przewodéw. Nie uzywaé, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone.

e Zestaw przewoddw zostat przetestowany przy zatozeniu uzytkowania przez okres do 8 godzin. Jesli zabieg trwa diuzej niz
8 godzin, po 8 godzinach lub wczesniej usung¢ zestaw przewoddéw lub wymieni¢ go na nowy.

OSTRZEZENIA

e Unika¢ kontaktu zestawu przewodéw z rozpuszczalnikami organicznymi.

e Zestaw przewoddw irygacyjnych jest przeznaczony do uzywania z pompg irygacyjng SMARTABLATE™ lub nGEN™.
Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci oméwiono w Instrukcji obstugi pompy.

« Informacje na temat zalecanych parametréw zabiegu zamieszczono w Instrukcjach uzytkowania cewnikéw CELSIUS™
THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ |ub innych cewnikéw irygacyjnych.

* Wyrob jest pakowany i sterylizowany wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno uzywaé go ponownie, dekontaminowac¢
ani poddawac powtdrnej sterylizacji. Procedury te moga naruszy¢ strukture wyrobu i/lub uszkodzi¢ go, co z kolei moze staé
sie przyczyng obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Dekontaminacja lub sterylizacja wyrobéw do jednorazowego uzytku
moze takze stwarzac ryzyko skazenia i/lub spowodowac zakazenie pacjenta albo zakazenie krzyzowe, migdzy innymi
przeniesienie choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze by¢ przyczyng obrazen, choroby lub
zgonu pacjenta.

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Urzadzenia nalezy uzy¢ przed datg ,Use By”, podang na etykiecie opakowania.

UTYLIZACJA
Elementy wyrobu, jego pozostatosci lub odpady nalezy poddawaé recyklingowi lub wyrzucaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wyjg¢ sterylny zestaw przewodéw z opakowania stosujgc standardowe, bezpieczne procedury szpitalne. Sprawdzi¢, czy
4-drozny zawdr odcinajacy (V) jest prawidiowo potgczony z megskim ztgczem typu luer (IV). Umiesci¢ uchwyt 4-droznego
zaworu odcinajgcego (V) w taki sposéb, aby droga przeptywu w zestawie przewoddéw byta ustawiona na ,Off” (Zamknigta).

2. Zdja¢ nasadke z kolca do wlewdw dozylnych oraz nasadki 4-droznego zaworu odcinajacego (V). Wiozy¢ kolec do wlewdéw
dozylnyeh.(I1).do.zbiornika .z roztworem. Powiesi¢ zbiornik z roztworem do wlewéw dozylnych z komorg kroplowg (1) w pozycji

Peruemaun Blﬁf(g@ﬁﬁ?ﬂﬁﬁelnié komore kroplowa (1) do okoto 2/3.
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3. Obroéci¢ uchwyt 4-droznego zaworu odcinajgcego (V) zestawu przewodéw, tak, aby droga przeptywu ptynu w zestawie
przewodow byta otwarta i catkowicie wypetni¢ zestaw przewodéw ptynem irygacyjnym. Usungé uwiezione powietrze
i zamkna¢ 4-drozny zawdr odcinajgcy (V) obracajgc uchwyt w taki sposéb, aby droga przeptywu w zestawie przewodéw byta
ustawiona na ,Off” (Zamknigta).

4. Zamontowa¢ zestaw przewoddéw w pompie, zgodnie z opisem w instrukcji obstugi pompy.

5. Aby przygotowac sie do irygacji, nalezy otworzy¢ 4-drozny zawoér odcinajgcy (V), przekrecajgc uchwyt w taki sposoéb, aby port
boczny byt ,Off” (Zamknieta).

6. Przeptukac zestaw przewodoéw, zgodnie z opisem w instrukcji obstugi pompy. Sprawdzi¢, czy zestaw przewodoéw jest
szczelny i nieuszkodzony i czy z przewodow zostaty wyptukane wszystkie pecherzyki powietrza. Jesli pecherzyki sg obecne,
kontynuowac przeptukiwanie, dopoki nie wyptyng z przewodow.

7. Bezpiecznie podigczy¢ wtyk meski typu Luer do 4-droznego zaworu odcinajgcego (V) lub meskiego zaworu Luer (IV) na
koncu cewnika irygacyjnego. Przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta nalezy uzy¢ pompy do usunigcia catego
powietrza z cewnika.

WYLACZENIE | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

NA OPISYWANY(-E) W NINIEJSZYM DOKUMENCIE PRODUKT(Y) NIE UDZIELA SIE GWARANCJI JAWNYCH ANI
DOMNIEMANYCH, A W SZCZEGOLNOSCI, BEZ ZADNYCH WYJATKOW, DOMNIEMANEJ GWARANCJI WARTOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W ZADNYM WYPADKU BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI
FIRMY STOWARZYSZONE NIE PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZCZEGOLNE, BEZPOSREDNIE,
PRZYPADKOWE, WYNIKOWE LUB INNE SZKODY NIZ WYRAZNIE OKRESLONE MAJACYMI ZASTOSOWANIE
PRZEPISAMI PRAWNYMI.

NIEZALEZNIE OD POWYZSZEGO ZASTRZEZENIA, FIRMA BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ FIRMY ZALEZNE NIE
BEDA PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY SZCZEGOLNE, BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE,
WYNIKOWE LUB INNE, WYNIKLE W ZWIAZKU Z PONOWNYM UZYCIEM PRODUKTOW OZNAKOWANYCH JAKO
PRZEZNACZONE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO LUB TAKICH, KTORYCH POWTORNE UZYCIE JEST ZAKAZANE
Z MOCY PRAWA.

Opisy i dane techniczne wystepujace w dokumentacji firmy Biosense Webster, Inc., a w szczegélnosci w niniejszej publikacii,
majg wytgcznie charakter informacyjny, stanowig ogélny opis produktu aktualny na dzien jego wytworzenia i nie zostaty
ORIpd P MIOH PoLs ApdEnaiiiope!icia opisywanego produktu.
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Cesky

Sada proplachovych hadicek SMARTABLATE™

e Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze Iékafim nebo na Iékaisky predpis.
e STERILNI. Sterilizovano ozéfenim.

e Ur€eno k jednordzovému pouziti.

e Znovu nesterilizujte.

* Produkt nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

POPIS

Sada proplachovych hadi¢ek SMARTABLATE™ se sklada z odkapavaci komory (1) s i.v. trnem (ll) pro pfipojeni k i.v. vaku,
hadickové ¢asti (l11), ktera je ur€ena pro pouziti s proplachovou pumpou, standardniho zastrékového zamkového konektoru
luer (IV) a pfipojeného 4cestného uzaviraciho kohoutu (V) pro pfipojeni ke chlazenému katétru.

Obrazek 1 — Sada proplachovych hadicek SMARTABLATE™
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POUZITI

Sada proplachovych hadicek SMARTABLATE™ je uréena pro pouZziti s proplachovou pumpou SMARTABLATE™ nebo
proplachovou pumpou nGEN™ pro dodavani irigacniho roztoku pfi stanoveném pratoku ke chladicim té¢elim do katétru
CELSIUS™ THERMOCOOL™, katétru NAVISTAR™ THERMOCOOL™ nebo jiného chlazeného zafizeni.

KONTRAINDIKACE
U sady proplachovych hadiéek SMARTABLATE™ nejsou kontraindikace znamy.

PREVENTIVNi OPATRENI
e Uchovavejte na chladném a suchém misté.
* Pred pouzitim prohlédnéte sterilni obal a sadu hadi¢ek. Nepouzivejte, je-li obal otevieny ¢i poSkozeny.

e Souprava hadicek byla testovana az pro 8 hodin pouzivani. Pokud vykon bude trvat déle nez 8 hodin, pfed uplynutim 8 hodin

pouzivani soupravu hadi¢ek vyjméte a vymérite.

VYSTRAHY

e Sada hadi¢ek nesmi pfijit do styku s organickymi rozpoustédly.

e Sada hadicek je uréena k pouziti s proplachovou pumpou SMARTABLATE™ nebo proplachovou pumpou nGEN™. Dal$i
preventivni opatfeni a vystrahy naleznete v uZivatelské pfiru¢ce k pumpé.

* Doporu¢ené parametry zakroku viz navod k pouziti dodany s katétrem CELSIUS™ THERMOCOOL™, katétrem
NAVISTAR™ THERMOCOOL™ nebo jinym chlazenym katétrem.

e Toto zafizeni je baleno a sterilizovano pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované, nepfipravujte znovu
k pouziti ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivani, pfiprava k opakovanému pouziti ¢i opakovana sterilizace mohou
narusit celistvost produktu a/nebo vést k jeho selhani, coz muze nasledné vést k poranéni pacienta, jeho onemocnéni nebo
umrti. Pfiprava k opakovanému pouziti ¢&i opakovana sterilizace zafizeni pro jednorazové pouziti mize znamenat riziko
kontaminace a/nebo zpUsobit infekci pacienta ¢i zkfizenou infekci, zejména prenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mGze zpusobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

DATUM ,,POUZIT DO
Zatizeni pouzijte do data ,Pouzit do* vyznaeného na $titku na obalu.

LIKVIDACE
Recyklujte komponenty nebo likvidujte vyrobek a jeho zbytkové ¢asti, pfipadné odpady v souladu s mistnimi zakony a predpisy.

NAVOD K POUZITI

1. Vyjméte sterilni sadu hadiCek z obalu za pouziti standardnich bezpeénych nemocni¢nich postupt. Ujistéte se, Ze 4cestny
uzaviraci kohout (V) je bezpecné pfipojen k zastrékovému zamkovému konektoru luer (IV). Packu 4cestného uzaviraciho
kohoutu (V) umistéte tak, aby draha tekutin sady hadi¢ek byla v poloze ,vypnuto®.

2. Odstrarite krytku i.v. trnu a krytku konektoru luer z 4cestného uzaviraciho kohoutu (V). Zastréte i.v. trn (11) do nadoby s i.v.

roztokem. Zavéste nadobu s i.v. roztokem s odkapavaci komorou (1) ve svislé poloze v blizkosti pumpy a naplrite odkapavaci

komoru (1) zhruba do 2/3.
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Cesky

3. Napliite sadu hadi¢ek oto€enim rukojeti 4cestného uzaviraciho kohoutu (V) tak, aby dréha tekutin sady hadi¢ek byla
nastavena na otevieno a zcela naplfite sadu hadicek irigaéni tekutinou. Odstrarite véechen zachyceny vzduch a pak 4cestny
uzaviraci kohout (V) zaviete tak, aby draha tekutin sady hadicek byla v poloze ,vypnuto“.

4. Nainstalujte sadu hadi¢ek do pumpy, jak je popsano v uZivatelské pfiruc¢ce k pumpé.

5. Pri pfipravé k proplachu oteviete 4cestny uzaviraci kohout (V) otoenim rukojeti tak, aby postranni port byl v poloze
Lvypnuto®.

6. Proplachnéte sadu hadicek, jak je popsano v uzivatelské priruéce k pumpé. Ovéite, zda v sadé hadi¢ek nejsou netésnosti ¢i
vady a Ze ze sady hadi€ek byly vytla¢eny vSechny bubliny. Pokud jsou pfitomné bubliny, pokracujte v proplachovani, dokud
nebudou ze sady hadi¢ek odstranény.

7. Bezpecné piipojte zastrékovy konektor luer na 4-cestném uzaviracim kohoutu (V) nebo zastrékovy zamkovy konektor luer (V)
na konci hadi¢ky k ochlazovanému katétru. Pfed zavedenim katétru do téla pacienta pomoci pumpy odstrarite vSechen
vzduch z katétru.

ODMITNUTI ZARUK A OMEZENI ODPOVEDNOSTI

NA ZDE POPSANY VYROBEK (POPSANE VYROBKY) NEEXISTUJE VYSLOVNA ANI NEVYSLOVNA ZARUKA VCETNE
NEOMEZENE ZARUKY NA MOZNOST PRODEJE NEBO VHODNOSTI K URCGITEMU UCELU. SPOLECNOST

BIOSENSE WEBSTER, INC., NEBO JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NERUCI ZA ZADNE
SPECIALNI, PRIME, NAHODNE, NASLEDNE NEBO JINE SKODY S VYJIMKOU TECH, KTERE JSOU UVEDENY

V PRISLUSNEM ZAKONE.

BEZ OMEZENi USTANOVENI UVEDENEHO V PREDCHAZEJICIM ODSTAVCI SPOLECNOST BIOSENSE WEBSTER, INC.
NEBO JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI ZA ZADNYCH OKOLNOSTi NERUCI ZA ZADNE SPECIALNI, PRIME, NAHODNE,
NASLEDNE NEBO JINE SKODY, KTERE VZNIKNOU OPAKOVANYM POUZITIM VYROBKU (VYROBKU) URCENYCH
POUZE PRO JEDNO POUZITi NEBO V PRIPADE, ZE JE JEJICH OPAKOVANE POUZITi ZAKAZANO PRISLUSNYM
ZAKONEM.

Popisy a specifikace objevujici se v tisténych dokumentech spole¢nosti Biosense Webster, Inc. véetné této publikace jsou pouze
informativni a uvadséji pouze vSeobecny popis vyrobku v dobé vyroby a v Zzadném pripadé neposkytuji zaruku pro popsany

vrpbiek A Aasis VP PRSI RA e
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Magyar

SMARTABLATE™ 6blité csékészlet

e Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok térvényei ezen eszkoz beszerzését csak orvosoknak, valamint orvosi rendeletre
engedélyezik.

e STERIL. Besugarzassal sterilizalva.

e Kizardlag egyszeri haszndlatra.

* Ne sterilizalja djra.

e Tilos felhasznalni, ha a csomagolas kinyilt vagy megsériilt.

LEIRAS

A SMARTABLATE™ 6blité cs6készlet egy intravénas csonkkal (I1) ellatott (a csonkkal intravénas zsakhoz csatlakoztathatd)
cseppgylijté kamrabdl (1), 6blitészivattyu szamara kialakitott csévezetékszakaszbdl (IIl), egy szabvanyos dugés luer zaras
csatlakozobol (V) és egy csatlakoztatott négyagu elzarécsapbdl (V) all, és 6nt6z6 katéterhez csatlakozik.

1. 4bra - SMARTABLATE™ 6blité csékészlet

Q &\ \I IK\D

Proximalis vég Katéter vége

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A SMARTABLATE™ 6blit6 cs6készlet a SMARTABLATE™ vagy az nGEN™ oblitészivattydval torténé hasznalatra lett kialakitva,
és hiitési céllal dblitdoldatot juttat adott aramlasi sebességekkel a CELSIUS™ THERMOCOOL™ katéterhez, a NAVISTAR™
THERMOCOOL™ katéterhez vagy egyéb oblité eszkdzokhoz.

ELLENJAVALLATOK
A SMARTABLATE™ 0blité cs6készletnek nincsenek ismert ellenjavallatai.

OVINTEZKEDESEK
e Szaraz, hvos helyen tarolandé.
e Hasznalat el6tt vizsgalja meg a steril csomagolast és a cs6készletet. Tilos felhasznalni, ha kinyilt vagy megsértilt.

e A cs6készletet maximum nyolc (8) 6rai hasznalatra tesztelték. Ha az eljaras hossza meghaladja a nyolc (8) 6rat,
nyolc (8) éranyi hasznalat elérésekor, illetve azt megel6zéen tavolitsa el és cserélje ki a cs6készletet.

FIGYELMEZTETESEK

* Ne tegye ki a cs6készletet szerves oldoszerek hatasanak.

o AcsOkészlet kizarélag a SMARTABLATE™ vagy az nGEN™ 6blitdszivattylval torténé hasznalatra lett kialakitva. Lasd a
Felhasznaloi kézikonyvet a szivattylval kapcsolatos tovabbi dvintézkedésekért és figyelmeztetésekeért.

e Ajavasolt eljarasi paramétereket a CELSIUS™ THERMOCOOL™ katéter, a NAVISTAR™ THERMOCOOL™ katéter vagy
maés 06blitd katéter hasznalati utasitasa tartalmazza.

e Az eszkdz csomagolésa és sterilizalasa kizarélag egyszeri felhasznélast tesz lehetévé. Tilos Ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni
vagy Ujrasterilizalni. Az eszkoz Ujrafelhasznélasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa veszélyeztetheti az eszk6z
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, ez pedig a beteg sérilését, megbetegedését vagy
halalat eredményezheti. Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa emellett az eszkoz
beszennyezddésének kockazataval is jarhat, és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, egyebek mellett
ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkéz beszennyez6dése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

A FELHASZNALHATOSAG DATUMA
Haszndlja fel az eszkdzt a csomagolas cimkéjén feltiintetett ,Felhasznalhaté:” idépont el6tt.

HULLADEKKEZELES

Az alkotéelemeket Ujra kell hasznositani, vagy a terméket és megmaradt elemeit vagy a hasznalatabél szarmazé hulladékokat a
helyi térvények és szabalyozasok szerint kell artalmatlanitani.

HASZNALATI UTMUTATO
1. Tavolitsa el a steril cs6készletet a csomagolasabol, a rendszeresitett biztonsagos kérhazi gyakorlatnak megfeleléen.
Ellendrizze, hogy a négyagu elzarécsap (V) biztonsagosan csatlakoztatva van-e a dugoés luer zéaras csatlakoz6hoz (1V).
Allitsa a négyagu elzarécsap (V) karjat Ggy, hogy a csékészlet folyadékutja ,Off” (,Ki”) allasban legyen.
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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2. Tavolitsa el az intravénas csonk védokupakjat és a luer védékupakjait a négyagu elzarécsaprdl (V). Helyezze az intravénas
csonkot (Il) egy intravénds oldattartalyba. Akassza fel az intravénas oldattartalyt a cseppgytijté kamraval (1) fliggdleges
helyzetben, a szivattyu kozelében, és toltse fel a cseppgyijté kamrat (1) kb. 2/3 részig.

3. Toltse fel a csékészletet a négyagu elzarécsap (V) karjat elforgatva ugy, hogy a csékészlet folyadékutja teljesen nyitott
legyen, és teljesen toltse fel a csdkészletet oblitéfolyadékkal. Tavolitson el minden Iégbuborékot és zarja el a négyagu
elzérécsapot (V) a kar elforgatasaval (gy, hogy a cs6készlet folyadékutja ,Off” (,Ki") allasban legyen.

4. Telepitse a szivattylban talalhaté csékészletet a szivattyu Felhasznaléi kézikényvében leirtak szerint.

5. Az oblités elékészitéseként nyissa ki a négyagu elzarécsapot (V) a kar elforgatasaval ugy, hogy az oldalcsatlakozé ,Off”
(,Ki") allasban legyen.

6. Oblitse ki a cs6készletet a szivattyl Felhasznal6i kézikdnyvében leirtak szerint. Ellenérizze, hogy a csékészlet szivargastol
vagy hibaktél mentes-e, és hogy nem maradt buborék a csévezetékben az 6blités utan. Ha buborék maradt a csében,
folytassa az atoblitést addig, amig valamennyi buborék el nem tavozik a csévezetéken keresztil.

7. Biztonsagosan csatlakoztassa a cs6vezeték végén talalhatd négyagu elzarécsap (V) dugds luerét vagy a dugds luer zaras
csatlakozét (V) egy 6blité katéterhez. A katéter betegbe torténé bevezetése elétt addig folytassa az oblitést a szivattyaval,
amig minden légbuborék el nem tavozik a katéterbél.

A JOTALLAS KIZARASA ES A FELELOSSEG KORLATOZASA

AZ ITT LEIRT TERMEK (EK)RE SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT GARANCIA NEM ERVENYES,
KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE BARMILYEN, A FORGALOMBA HOZHATOSAGRA VONATKOZO BELEERTETT
GARANCIAT VAGY AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGOT. A BIOSENSE WEBSTER, INC. VAGY TARSULT CEGEI
A VONATKOZO TORVENYBEN KIMONDOTT ESETEN TUL SEMMILYEN MODON NEM TEHETOEK FELELOSSE
SEMMILYEN KULONLEGES, KOZVETLEN, JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY EGYEB KARERT.

A FENTIEK KORLATOZASA NELKUL A BIOSENSE WEBSTER, INC. ES TARSULT CEGEI NEM TEHETOEK FELELOSSE
AZ EGYSZER HASZNALATOSKENT MEGJELOLT TERMEK(EK) TOBBSZORI FELHASZNALASABOL, VAGY A
VONATKOZO TORVENNYEL ELLENTETES TOBBSZORI FELHASZNALASBOL EREDO SEMMILYEN KULONLEGES,
KOZVETLEN, JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY EGYEB KARERT.

A Biosense Webster, Inc. altal kiadott nyomtatott anyagokban megjelend ismertetések és leirasok, jelen kiadvanyt is beleértve,
kizarolag tajékoztato jellegliek, és a termék legyartaskori allapotanak leirasara szolgalnak, semmilyen értelemben nem
t“mﬁmlﬂﬁﬁquﬁﬂﬁﬂﬂﬁom garanciavallalasnak.
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Slovensky

Suprava preplachovych hadi¢iek SMARTABLATE™

e Pozor: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekarovi alebo na jeho objednavku.
e STERILNE. Sterilizované Ziarenim.

e Len na jednorazové pouZzitie.

e Opakovane nesterilizujte.

e Ak je balenie otvorené alebo poSkodené, vyrobok nepouzivaijte.

POPIS

Suprava preplachovych hadi¢iek SMARTABLATE™ pozostava z kvapkacej komorky (1) s infiznym bodcom (ll) na pripojenie k
infaznemu vaku, hadickovej ¢asti (lll) uréenej na pouzitie s preplachovacim erpadlom, Standardnej zastréky typu luer lock (1V) a
pripojeného 4-cestného uzatvaratelného ventilu (V) na pripojenie k preplachovaciemu katétru.

Obréazok 1 - Stuprava preplachovych hadi¢éiek SMARTABLATE™
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UCEL POUZITIA

Suprava preplachovych hadiciek SMARTABLATE™ je navrhnuta na pouzitie s preplachovym ¢erpadlom SMARTABLATE™
alebo nGEN™ na podavanie preplachového roztoku Specifikovanym prietokom do katétra CELSIUS™ THERMOCOOL™,
katétra NAVISTAR™ THERMOCOOL™ alebo inych preplachovych zariadeni s cielom chladenia.

KONTRAINDIKACIE
Pre stpravu preplachovych hadi¢éiek SMARTABLATE™ nie sU zname Ziadne kontraindikacie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
e Skladujte na chladnom a suchom mieste.
* Pre pouzitim skontrolujte sterilitu balenia a hadickovej supravy. Nepouzivaijte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

e Hadickova suprava bola testovana na ¢as pouzivania do 8 hodin. Ak bude zakrok trvat dihsie ako 8 hodin, pred uplynutim
8 hodin pouzivania hadi¢kovu stpravu vymerite.

VYSTRAHY
e Hadic¢kovu stpravu nevystavujte podsobeniu organickych rozpustadiel.

e Hadickova suprava je navrhnuta na pouZzitie s preplachovym ¢erpadlom SMARTABLATE™ alebo preplachovym ¢erpadlom
nGEN™. Dalsie bezpe&nostné opatrenia a vystrahy st uvedené v navode na pouZitie Serpadla.

e Odporucané parametre pri zakroku najdete v navode na pouZzitie katétra CELSIUS™ THERMOCOOL ™, katétra
NAVISTAR™ THERMOCOOL™ alebo iného preplachového katétra.

e Tato pomodcka je balena a sterilizovana len na jednorazové pouzitie. Opakovane ju nepouzivajte, nespracovavajte ani
nesterilizujte. Opakované pouzitie, spracovanie alebo opakovana sterilizacia méze narusit celistvost konstrukcie pomdcky
alalebo moze viest k jej zlyhaniu, ktoré moze sposobit’ poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované spracovanie
alebo sterilizacia pomécok uréenych na jednorazové pouzitie moéze vytvorit aj riziko kontaminacie a/alebo sposobit infekciu
alebo krizovu infekciu pacienta, okrem iného vratane prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomdcky mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

DATUM EXSPIRACIE
Pomaécku pouzite pred datumom exspiracie, ktory je vyznageny na $titku obalu.

LIKVIDACIA
Komponenty recyklujte alebo vyrobok, zvy$né ¢asti a odpad likvidujte v stlade s miestnymi zakonmi a predpismi.

POKYNY NA POUZITIE

1. Vyberte sterilnt hadickovl stpravu z balenia pouzitim $tandardného bezpe¢ného nemocni¢ného postupu. Uistite sa, ze
4-cestny uzatvarateiny ventil (V) je bezpecéne pripojeny k zastrékovému zamku typu luer (IV). Packu 4-cestného
uzatvaratelného ventilu (V) nastavte do polohy ,Off*, aby bola cesta kvapaliny v hadickovej siprave zablokovana.

2. Zo 4-cestného uzatvaratelného ventilu (V) odstrarite kryt infazneho bodca aj kryty konektorov typu luer. Zasurite infuzny
bodec (I1) do z&sobnika infuzneho roztoku. Zasobnik intraven6zneho roztoku s kvapkovou komérkou (1) zaveste vo zvislej
polohe.v-blizkosti éerpadla.a-kvapkovld komérku (i) napliite asi do 2/3 objemu.
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3. Napliite hadickovu stpravu otocenim packy 4-cestného uzatvaratelného ventilu (V) tak, aby sa v hadi¢kovej suprave otvorila
cesta pre kvapalinu a suprava sa Uplne naplnila iriga¢nou kvapalinou. Odstrarite vSetok zachyteny vzduch a potom uzavrite
packu 4-cestného uzatvaratelného ventilu (V) otoéenim rukovate do polohy ,Off*, aby bola cesta kvapaliny v hadi¢kovej
suprave zablokovana.

4. Nainstalujte hadi¢kovu supravu v Eerpadle, ako je opisané v navode na pouzitie erpadla.

5. Ak chcete pripravit preplachovanie, otvorte 4-cestny uzatvaratelny ventil (V) otaéanim rukovate tak, Ze bo¢ny port je v polohe
LOff*.

6. Preplachnite hadi¢kovu supravu, ako je opisané v navode na pouzitie Cerpadla. Overte si, Ze na hadi¢kovej suprave nie st
Ziadne Uniky ani defekty a Ze vSetky bubliny boli z hadi¢iek vyplachnuté. Ak st pritomné bubliny, pokracujte v preplachovani,
az kym bubliny cez hadi¢kovu stpravu neprejdu.

7. Bezpecne pripojte saméi konektor typu luer na 4-cestny uzatvaratelny ventil (V) alebo saméi zamok typu luer (IV) na konci
hadice do preplachového katétra. Pomocou ¢erpadla preplachnite vSetok vzduch z katétra pred vioZzenim katétra do pacienta.

VYHLASENIE O ZARUKE A OBMEDZENEJ ZODPOVEDNOSTI

NA VYROBOK POPISANY V TOMTO DOKUMENTE SA NEPOSKYTUJE ZIADNA VYSLOVENA ALEBO IMPLICITNA
ZARUKA, A TO BEZ OHLADU NA AKUKOLVEK IMPLICITNU ZARUKU TYKAJUCU SA PREDAJNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA TEN-KTORY UCEL. SPOLOCNOST BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ SESTERSKE SPOLOCNOSTI
ZA ZIADNYCH OKOLNOSTi NEZODPOVEDAJU ZA ZIADNE MIMORIADNE, PRIAME, NEPRIAME ALEBO INE SKODY
OKREM SKOD, KTORE VYSLOVNE URCUJE PRISLUSNY ZAKON.

BEZ OBMEDZENIA VYSSIE UVEDENEHO SPOLOCNOST BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ SESTERSKE
SPOLOCNOSTI NEZODPOVEDAJU ZA ZIADNE MIMORIADNE, PRIAME, NEPRIAME ALEBO INE SKODY, KTORE
VZNIKNU V DOSLEDKU OPAKOVANEHO POUZITIA VYROBKU ALEBO VYROBKOV OZNACENYCH NA JEDNORAZOVE
POUZITIE ALEBO V PRIPADOCH, KED JE OPAKOVANE POUZITIE ZAKAZANE ZAKONOM.

Popis a vlastnosti uvedené vo vytlacenych materidloch spolo¢nosti Biosense Webster, Inc. vratane tejto publikacie maju len
informativny charakter a st uréené len na vSeobecny popis vyrobku v ¢ase vyroby. V Ziadnom pripade nepredstavuju ani

Ne i it Mt POESpAEHARApE Y robKU.
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Garnitura izpiralnih cevk SMARTABLATE™

e Pozor: Zvezno pravo (ZDA) predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. naroiti le zdravnik.
e STERILNO. Sterilizirano s obsevanjem.

e Samo za enkratno uporabo.

* Ne sterilizirati ponovno.

* Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana.

OPIS

Garnitura izpiralnih cevk SMARTABLATE™ je sestavljen iz kapalne komore (1) z I.V. konico (Il) za priklop na I.V. vre¢ko, odseka
cevi (Ill), zasnovanega za uporabo v izpiralni ¢rpalki, standardnega moskega luer lock prikljucka (IV) in pritrjenega 4-potnega
ventila (V) za priklop na izpiralni kateter.

Slika 1 — garnitura izpiralnih cevk SMARTABLATE™
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NAMEN UPORABE

Garnitura izpiralnih cevk SMARTABLATE™ je zasnovana za uporabo z izpiralno ¢rpalko SMARTABLATE™ alinGEN™ in dovaja
izpiralno raztopino z dolo¢eno hitrostjo pretoka do katetra CELSIUS™ THERMOCOOL ™, katetra NAVISTAR™
THERMOCOOL™ ali drugih izpiralnih pripomockov za hlajenje.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij za garnituro izpiralnih cevk SMARTABLATE™.

PREVIDNOSTNI UKREPI
e Shranjujte na hladnem in suhem mestu.
e Pred uporabo preverite steriino embalaZo in garnituro cevk. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

e Garnitura cevk je bila preizkusena za najveé 8 ur uporabe. Ce bo postopek trajal dije kot 8 ur, odstranite in zamenjajte
garnituro cevk po preteku 8 ur ali pred tem.

OPOZORILA
e Garniture cevk ne izpostavljajte organskim topilom.

e Garnitura cevk je zasnovana samo za uporabo z izpiralno érpalko SMARTABLATE™ ali nGEN™. Za dodatna opozorila in
previdnostne ukrepe glejte uporabniski priro¢nik za ¢rpalko.

e Zapriporo¢ene parametre postopka glejte navodila za uporabo, ki so prilozena katetru CELSIUS™ THERMOCOOL™ ali
NAVISTAR™ THERMOCOOL™ oziroma drugemu izpiralnemu katetru.

e Ta pripomocek je pakiran in steriliziran samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, pripraviti na ponovno
uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njegovo odpoved, kar lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Priprava na ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija pripomoc¢kov za enkratno uporabo lahko ustvari tudi tveganje
kontaminacije in/ali povzroci okuzbo 0z. navzkrizno okuzbo bolnika, pri uporabi pri ve¢ bolnikih pa, med drugim, obstaja
nevarnost prenosa nalezljivih bolezni. Kontaminacija pripomocka lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

DATUM IZTEKA UPORABNOSTI
Pripomocek uporabite pred datumom »Uporabno do«, oznagenim na ovojnini.

ODSTRANJEVANJE ODPADKOV
Recikliranje sestavnih delov oziroma odlaganje izdelka in njegovih izrabljenih oz. odpadnih delov izvedite v skladu z lokalnimi
uredbami in predpisi.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Sterilno garnituro cevk odstranite iz ovojnine z uporabo standardnih, varnih bolni$ni¢nih praks. Zagotovite, da je 4-potni
ventil (V) dobro pritrjen na moski prikljucek luer lock (1V). Rocico 4-potnega ventila (V) postavite tako, da bo pot teko¢ine
v garnituri cevk nastavljena na polozaj »Off« (Zaprto).

2. S 4-potnega ventila (V) snemite pokrovéek I.V. konice in pokrovcke nastavka Luer. I.V. konico (I1) vstavite v posodo z I.V.
raztopino.\/sebnikzal.\/.raztopino obesite, tako da bo s kapalna komora (I) v navpiénem poloZaju v blizini ¢rpalke, in
P BPORSAPARHEATBORE priblizno 2/3 celotne prostornine.
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3. Garnituro cevk pripravite tako, da obrnete rocico 4-potnega ventila (V), tako da bo pot tekocine v garnituri cevk odprta in se
bo garnitura cevk popolnoma napolnila s tekocino za izpiranje. Odstranite ves ujeti zrak in nato zaprite 4-potni ventil (V) z
vrtenjem rodice, tako da je pot za tekocino v cevkah v polozaju »Off« (Zaprto).

4. Komplet cevk namestite v ¢rpalko, kot je opisano v uporabniskem priroéniku za ¢rpalko.
5. Za pripravo na izpiranje odprite 4-smerni ventil (V) z vrtenjem roCice, tako da bodo stranska vrata v polozaju »Off« (Zaprto).

6. Komplet cevk izplaknite, kot je opisano v uporabniskem prirocniku za Erpalko. Preverite, ali garnitura cevk pusca oziroma je
poskodovana in ali ste s splakovanjem iz nje odstranili vse mehurcke. Ce opazite mehurcke, nadaljujte splakovanje, dokler iz
garniture cevk ne odstranite vseh mehurckov.

7. Moski prikljucek Luer dobro prikljucite na 4-potni ventil (V) ali moski priklju¢ek Luer Lock (IV) na koncu cevk, ki vodijo na
izpiralni kateter. Uporabite ¢rpalko, da sperite ves zrak iz katetra, preden vstavite kateter v bolnika.

1IZJAVA O GARANCIJI IN OMEJENI ODGOVORNOSTI

NE OBSTAJA NOBENO JAMSTVO IZRECENO ALI IMPLICITNO, VKLJUCUJOC BREZ OMEJITEV KAKRSNOKOLI
IMPLICITNO JAMSTVO O USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI NAMEN ZA OPISAN IZDELEK V TEM OMEJENEM JAMSTVU.
BIOSENSE WEBSTER, INC., ALI Z NJIM POVEZANE DRUZBE, V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJAJO ZA
KAKRSNOKOLI POSEBNO, NEPOSREDNO, NAKLJUENO, POSLEDICNO ALI DRUGACNO OBLIKO SKODE, RAZEN CE
TO NI IZRECNO DOLOCENO S POSEBNIM ZAKONOM.

BREZ OMEJITVE GLEDE NA POVEDANO BIOSENSE WEBSTER, INC. IN NJEGOVI LICENCNI PARTNERJI V NOBENEM
PRIMERU NE ODGOVARJAJO ZA POSEBNO, DIREKTNO, NAKLJUCNO, POSLEDICNO ALI DRUGO $KODO, KI IZVIRA 1Z
PONOVNE UPORABE KATEREGAKOLI OD IZDELKOV, KI SO NAMENJENI ENKRATNI UPORABI ALI KJER JE PONOVNA
UPORABA PREPOVEDANA Z USTREZNIM ZAKONOM.

Opisi in specifikacije navedene v tiskanih dokumentih podjetja Biosense Webster, Inc. vklju€ujo¢ to publikacijo, so zgolj
informativni in namenjeni zgolj sploSnemu opisu izdelka, v ¢asu, ko je bil ta proizveden, in niso v nobenem primeru napisani oz.
dapekitdpiattiin MA PoedAparkaHdpe <
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Komnnekrt Tpb6wu 3a npurauns SMARTABLATE™

e BHumanue: ®epepannute 3akoHu (Ha CALL) orpanunyaBaT ToBa n3genve 3a npogaxba oT unu no npenopbka Ha nekap.
e CTEPWIIEH. CtepunuaunpaH ¢ oHusupalla paguaums.

e Camo 3a egHokpaTHa yrnoTpeba.

e [la He ce cTepunuaunpa NOBTOPHO.

* [la He ce n3nonaea, ako onakoBKaTa e OTBOPeHa N NoBpe/eHa.

OMUCAHME

KomnnekTsT Tpbbm 3a npuraums SMARTABLATE™ ce cbcTom oT kankosa kamepa (1) ¢ I.V. octpue (Il) 3a cBbp3BaHe kbM egHa
1.V. Top6uyka, Tpb6Ha cekums (lll), npegHasHaveHa 3a ynotpeba ¢ MpurauMoHHa noMna, CTaHAapTEH MbXKW nyep ok koHekTop (1V)
1 NpuKpeneHo 4-NbTHO cnupaTtenHo kpaHye (V) 3a CBbp3BaHe KbM KaTeTbp 3a Mpurauus.

®durypa 1 - Komnnekt Tpb6m 3a upurauns SMARTABLATE™

®

=IRORS:
MpokcumaneH kpa Kpai Ha kaTeTbpa

NPEAHA3HAYEHUE

KomnnekTsT Tpbbu 3a npuraums SMARTABLATE™ e npegHasHadeH 3a ynoTtpeba c upurauuoHHata nomna SMARTABLATE™
Unn upuraunoHHaTa nomna nGEN™, 3a na nogaea pa3TBop 3a vpuraLusi npu onpefernieHn CKopocTu Ha noToka KbM KaTeTbpa
CELSIUS™ THERMOCOOL™, katetbpa NAVISTAR™ THERMOCOOL™ wnu Apyru nagenus 3a npurauusi 3a oxnaxaatiy
uenw.

NPOTUBONOKA3AHUA

Hsima n3BecTHM NpoTUBOMNOKa3aHWs 3a komnnekTa Tpbbu 3a upuraums SMARTABLATE™.

NMPEONA3HU MEPKU

. ﬂﬁ Ce CbxpaHsaBa Ha xragHo, CyX0o MACTO.

« TpoBepeTe cTepunHaTa onakoska v KomnnekTa Tpbbu, Npeau Aa ro nanonasare. He uanonasarite, ako onakoskata e
OTBOpEHa UNN NoBpeaeHa.

e KomnnekTsT TpbOM 3a Mpuraums Gellle U3NUTBaH B NpoAbIkeHWe Ha 8 Yaca ynoTpe6a. Ako npolefyparta Lie NpoabIKu
noseye oT 8 yaca, U3BafeTe M CMeHeTe KoMmnrekTa Tpbou, Npeam Aa ustekat 8 yaca ynotpeba.

NMPEQYNPEXAEHUA
e He usnararite komnnekTa TpbOU Ha OPraHUYHK Pa3TBOPUTENN.

e KomnnekTsT TpbbM € npeaHasHaveH 3a ynotpeba 3aeaHo ¢ upurauunoHHata nomna SMARTABLATE™ n npuraunoHHaTa
nomna nGEN™. Mpernegaiite pbkoBOoACTBOTO 3a NOTpebuTens Ha noMnaTta 3a AOMbIHUTENHN NPEayNPeXaeHNsa 1
npeanasHy Mepku.

« [lpernepainte MHCTPyKLMKTE 3a ynoTpeba Ha kateTpute CELSIUS™ THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™
VNu Apyrv kaTeTpy 3a upuraums ¢ npenopbyBaHTe NnapameTpu 3a npoueaypara.

e ToBa ycTpOWCTBO € OMaKkoBaHO U CTepUNM3npaHo camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. [la He ce ynotpebsisa, o6paboTtsa nnu
cTepunuaupa nosTopHo. MosTopHaTta ynotpe6a, o6paboTka Unu cTepunnaLms Moxe [a HapyLUu CTPYKTypHaTa LAnocT Ha
YCTPOWCTBOTO U/MNW Aa AOBEAE A0 HEMPaBUITHOTO My (PYHKLIMOHMPaHe, KOETO Ha CBOW pef, MOXe Aa NPUYMHU yBpexaaHe Ha
nauueHTa, 3abonsiBaHe unu cMbpT. CbLUO Taka, NOBTOPHOTO 06paboTBaHe UK cTepunuampaHe Ha ycTpoincTea 3a
efHokpaTHa ynotpeba Moxe Aa Cb3faze pUCk OT 3apassiBaHe W/Mnv Aa NPUYMHU MHAEKLMS Ha NauveHTa Un KpbCTocaHa
MHEKUUS, BKITIOUUTENHO, HO 6e3 Aia ce orpaHnyaBa o npeaaBaHe Ha MHGEKLMO3HO 3abonsBaHe (3abonssanus) oT eavH
naumMeHT Ha apyr. 3aMbpcsABaHETO Ha ToBa YCTPOMCTBO MOXe Aa [ioBe/e [0 HapaHsiBaHe, 3abonseaHe Unm cMbpPT Ha
nauuveHTa.

CPOK HA rogHOCT

M3nonaBarite ycTpPOWCTBOTO Npeau AaTtaTa Ha oTbensasaHns Ha eTukeTa Ha onakoskaTa ,Use By" (Cpok Ha rogHocT).

N3XBBPNAHE

Peumxﬂmpame KOMMOHEeHTUTE nnun I/I3XB'pr'I$II7ITB npoaykta n oCTatb4yHUTE MYy eneMeHTN UM oTnagbyHn enieMeHTu B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE 3aKOHU 1 paanopeuﬁm.
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YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

1. MSBaﬂeTe KoMnnekTa prﬁm OT ONakoBKaTa KaTo u3noni3eaTte CtTaHgapTHUTe, 6830I‘IaCHVI, BOnNHNYHU NPaKTUKA. YBepETe ce,
Ye 4-NbTHO cnvpaTenHo kpaHye (V) e 3apaBo CBbP3aHO KbM MbXKW fyep 1ok koHekTop (1V). PasnonoxeTe pbkoxeaTkaTta Ha
4-NbTHOTO cnupaTenHo kpanye (V), Taka Ye NpeMmnHaBaHeTO Ha TEYHOCT OT KomnnekTa Tpb6u Aa e Ha noauuwms ,Off* (U3kn.).

2. MaxHeTe kanadkata Ha |.V. npobusaLums BpbX 1 nyep kanadkute Ha 4-MbTHOTO cnupaTenHo kpaxye (V). Bbeegete I.V.
npo6usalms BpbXx (I1) B KOHTENHepa 3a V. pa3TBop. 3akayeTe koHTelHepa 3a |.V. pa3TBop ¢ kankoaTa kamepa (I) BbB
BepTUKanHa no3vumus 6nn3o Ao nomnarta v HambIiHeTe kankosaTa kamepa () Ha okono 2/3 oT obema .

3. HanbnHete komnnekTa Tpb6Y, kKaTo 3aBbPTUTE PbKOXBaTKaTa Ha 4-MbTHOTO CMpaTesnHo kpaHye (V) Taka ye
NpeMUHaBaHeTO Ha TEYHOCTTa B KOMMIIEKTa TPbOM Aa e OTBOPEHO U Aa MbIHU [OKpai KoMNnekTa Tpbou ¢ TeYHOCT 3a
vpurauusi. Mskapaiite Lenus xsaHaT Bb3[yX W Crief, TOBa 3aTBOpeTe 4-MbTHOTO cnivpaTenHo kpanye (V), kato 3aBbpTute
pbKOXBaTKaTa, Taka Ye NPEMUHaABAHETO Ha TEYHOCT OT KoMNekTa Tpbbu Aa e Ha noavuus ,Off* (U3kn.).

4. MOHTVIpaﬁTe KoMnnekTa Tp'b6|/| B noMnaTta CbracHO ykasaHusaTa B PbKOBOACTBOTO 3a I'IOTpeﬁI/ITeJ'Iﬂ Ha nomnaTta.

5. 3apa nogroteuTe upurauusita, oTBopeTe 4-MbTHOTO CNUpaTenHo kpaHye (V), kaTo 3aBbpTUTe pbKoXBaTKaTa Taka, Ye
CTPaHUYHUAT NOPT Aa e B Ha no3uums ,Off (U3kn.).

6. npOMMﬁTe KoMnnekra Tp'bGVI CbrnacHo ykasaHusaTa B PbKOBOLCTBOTO 3a I'IOTpe6VITeJ'I§| Ha nomnarta. I'lpoaepeTe Aanun Hama
Teyose unn [J,ed)eKTVI no KoMnnekra Tp'bslll 1 ganv BCUYKU MexypyeTa ca NpOMUTU OT Hero. Ako nma mMexyp4yeta,
npoabrnkeTe NpoOMMBaHETO, AOKATO T€ NPpeMUHAT nNpe3 KoMnnekra Tp'bﬁl/l.

7. CBbpxeTe HaAeXAHO MBbXKUSA nyep Ha 4-MbTHOTO cnpaTenHo kpanye (V) unu Mbxkus nyep nok koHektop (IV) Ha kpasi Ha
TpbbaTa KbM KaTeTbp 3a Mpuraums. ManonssanTe nomnara, 3a Aa uskaparte Lienusi Bb3ayX OT kaTeTbpa, npeau aa
nocTaBuTe KaTeTbpa B NaLyeHTa.

FAPAHUUA U OTPAHUYEHA OTFOBOPHOCT

3A TYK ONUCAHUA(TE) NPOAYKT (M) HAMA OUPEKTHA UINU NOAPA3BUPALLA CE TAPAHUUA, BKIMIOYUTENHO, BE3
OrPAHUYEHUA, KAKBATO U OA BUNO NPEANOJSIATAEMA FAPAHLNUA 3A TbPFOBCKA PEANU3ALNA UNU
NPUrOOHOCT 3A ONPEAENEHA LEN. MPU HUKAKBU OBCTOATENCTBA BIOSENSE WEBSTER, INC. UK
CBBP3AHUTE C TAX KOMNAHUW, HAMA OA HOCAT OTFOBOPHOCT 3A KAKBMUTO U 1A CA OCOBEHMU, NPEKH,
CNYYAWHW, NOCNEABALLM UNWU APYIY YBPEAW, OCBEH U3PUYHO MOCOYEHUTE OT NMPUNOXHOTO
3AKOHOOATENCTBO.

BE3 A OFTPAHUYABA NOPENOCOYEHOTO, BIOSENSE WEBSTER, INC. UJIU TEXHUTE CBbP3AHU KOMMNAHUNY,
HAMA OA BBLOAT OTFTOBOPHU 3A KAKBUTO U A BUNO OCOBEHMU, NPEKWU, UHUMAEHTHU, KOCBEHU UNN OPYTU
BPEQW, Bb3HUKHANK BCNEACTBUE HA NMOBTOPHA YNOTPEBA HA NPOAYKT(M), OBO3HAYEH(U) 3A
EAQHOKPATHA YNOTPEBA, U KbAETO NOBTOPHATA YNOTPEBA E 3AEPAHEHA OT CbOTBETHOTO
3AKOHOOATENCTBO.

OnucaHusa v cneumndmkaLmm, cpeLlally ce B nevaTHn Matepuanu Ha Biosense Webster, Inc., BknounTenHo B Tasu nyénukaums,
ca camo 3a MHOPMaLMS U LENAT EAMHCTBEHO Aa NPEACTaBAT O6LUO OnucaHue Ha NPoAyKTa KbM MOMEHTA Ha NPOU3BOACTBO, U

NOpHKaITsBHaYMEHECampeAHasHsaseH nnu NnpeLocTaBeHn KaTo rapaHumsa Ha AafneHnsa NpoaykKT.
Perucrpanns MH B PocagpasHafsope
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Romana

Set de tubulatura de irigare SMARTABLATE™

* Atentie: Legislatia federala (din SUA) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv, care poate fi facuta numai de catre
un medic sau la recomandarea acestuia.

e STERIL. Sterilizat prin iradiere.

e Exclusiv de unica folosinta.

e Anu se resteriliza.

e Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

DESCRIERE

Setul de tubulatura de irigare SMARTABLATE™ este alcatuit dintr-o camera de picurare (1) cu varf 1.V. (Il) pentru a permite
conectarea la o punga pentru perfuzie 1.V., o sectiune a tubulaturii (Il) conceputa pentru utilizarea cu o pompa de irigare, un
conector luer de tip tata standard (IV) si un robinet de inchidere cu 4 cai atasat (V) pentru conectarea la un cateter de irigare.

Figura 1 - Set de tubulatura de irigare SMARTABLATE™
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SCOPUL UTILIZARII

Setul de tubulatura de irigare SMARTABLATE™ este destinat pentru utilizarea cu pompa de irigare SMARTABLATE™ sau
pompa de irigare nGEN™, pentru a furniza solutia de irigare la debitele specificate, catre cateterele CELSIUS™
THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ sau alte dispozitive irigate in scopuri de racire.

CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute contraindicatii pentru setul de tuburi de irigare SMARTABLATE™.

PRECAUTII
e Depozitati intr-un loc rece si uscat.
« Inspectati ambalajul steril si tubulatura inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Tubulatura a fost testatd pentru maximum 8 ore de utilizare. Daca durata unei proceduri se prelungeste peste 8 ore, scoateti
si nlocuiti tubulatura la sau Tnainte de 8 ore de utilizare.

AVERTISMENTE

e Nu expuneti setul de tubulatura la solventi organici.

e Setul de tubulatura este destinat numai pentru utilizarea cu pompa de irigare SMARTABLATE™ sau cu pompa de irigare
nGEN™. Consultati manualul de utilizare al pompei pentru avertismente si precautii suplimentare.

e Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu cateterele CELSIUS™ THERMOCOOL™, NAVISTAR™
THERMOCOOL™ sau cu alt cateter irigat pentru parametrii procedurilor recomandate.

e Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat doar pentru utilizare unica. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate conduce
la defectarea acestuia, situatie care, la randul ei, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De
asemenea, reprocesarea sau resterilizarea dispozitivelor de unicé utilizare poate crea un risc de contaminare si/sau poate
provoca infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, incluzand, in mod nelimitativ, transmiterea bolilor infectioase de la
un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

DATA DE EXPIRARE A VALABILITl\TII
Utilizati dispozitivul pana la data ,Use By” (data de expirare a valabilitatii) inscrisa pe eticheta ambalajului.

ELIMINARE
Reciclati componentele sau eliminati produsul si elementele sale reziduale sau deseurile in conformitate cu legile si
reglementarile locale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoateti setul de tubulatura din ambalaj folosind procedurile spitalicesti de siguranta standard. Asigurati-va ca robinetul de
inchidere cu 4 cai (V) este ferm conectat la conectorul luer de blocare de tip taté (IV). Pozitionati ménerul robinetului de
nchidere cu 4 cai (V) in asa fel incéat calea lichidului din tubulatura sa fie ,Inchis&d”.
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2. Indepértati capacul varfului 1.V. si capacele luer ale robinetului de inchidere cu 4 céi (V). Introduceti varful LV. (Il) intr-un
recipient cu solutie |.V. Atarnati containerul de solutie |.V. cu camera de picurare (1) in pozitie verticala langa pompa si umpleti
camera de picurare () pana la aproximativ 2/3.

3. Amorsati tubulatura rotind manerul robinetului de inchidere cu 4 cai (V) astfel incat calea lichidului din setul de tuburi sé fie
deschisa si umpleti complet tubulatura cu lichid de irigare. Eliminati in intregime aerul captiv si apoi inchideti robinetul cu
4 cai (V), rotind manerul astfel incat calea lichidului din tubulatura sa fie ,Inchisa”.

4. Instalati tubulatura in pompa, asa este descris in Manualul de utilizare al pompei.

5. Pentru a pregati irigarea, deschideti robinetul cu 4 cai (V), rotind manerul astfel incat portul lateral sa se afle in pozitia
JInchisa”.

6. Clatiti tubulatura asa este descris in Manualul de utilizare al pompei. Verificati daca tubulatura nu prezinta scurgeri sau
defecte si daca toate bulele au fost eliminate din tubulatura. Daca exista bule, continuati spalarea pana cand acestea sunt
eliminate din tubulatura.

7. Conectati in siguranta conectorul luer de tip tata pe robinetul de inchidere cu 4 cai (V) sau conectorul luer de blocare de tip
tata (IV) la sfarsitul tubulaturii la un cateter irigat. Utilizati pompa pentru a spala tot aerul din cateter inainte de a introduce
cateterul in pacient.

DECLARATIE DE GARANTIE $I DE LIMITARE A RESPONSABILITATII

PENTRU PRODUSELE DESCRISE iN ACEST DOCUMENT NU SE ACORDA NICIUN FEL DE GARANTIE, IMPLICITA SAU
EXPLICITA, INCLUZAND, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE IMPLICITA PRIVIND VANDABILITATEA
PRODUSULUI SAU ADECVAREA ACESTUIA LA UN ANUMIT SCOP. iN NICIO CIRCUMSTANTA,

BIOSENSE WEBSTER, INC. SAU COMPANIILE SALE AFILIATE NU VOR FI RESPONSABILE PENTRU NICIUN FEL DE
DAUNE SPECIALE, DIRECTE, ACCIDENTALE, REZULTATE PE CALE DE CONSECINTA SAU DE ALT TIP, ALTELE
DECAT CELE PREVAZUTE IN MOD EXPRES DE LEGISLATIA APLICABILA.

FARA LIMITAREA CELOR DE MAI SUS, BIOSENSE WEBSTER, INC. SAU COMPANIILE AFILIATE NU VOR FI
RESPONSABILE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE SPECIALE, DIRECTE, ACCIDENTALE, REZULTATE PE CALE DE
CONSECINTA SAU DE ALT TIP, DAUNE PRODUSE PRIN REUTILIZAREA ORICARUI PRODUS ETICHETAT CA FIIND DE
UNICA FOLOSINTA SAU iN SITUATIILE IN CARE REUTILIZAREA ESTE INTERZISA DE LEGISLATIA APLICABILA.

Descrierile si specificatiile care apar in documentatia Biosense Webster, Inc. tiparita, inclusiv aceasta publicatie, au numai
caracter informativ si sunt destinate numai descrierii generale a produsului in momentul fabricatiei, nefiind efectuate sau oferite

UGl RAMT 8BRS asRSsE Ul prescris.
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SMARTABLATE™-j irrigatsioonivoolikute komplekt

e Ettevaatust! Foderaalsete (USA) seaduste jargi v3ib seda seadet mulia vaid arst v8i ainult arsti tellimusel.
e STERIILNE. Steriliseeritud kiirgusega.

e Ainult ihekordseks kasutamiseks.

o Arge resteriliseerige.

o Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud.

KIRJELDUS

SMARTABLATE ™-i irrigatsioonivoolikute komplekt koosneb tilgakambrist (1) 1.V. piigiga (I1) I.V. koti thendamiseks,
voolikusektsioonist (I11), mis on konstrueeritud kasutamiseks irrigatsioonipumbaga, standardsest Luer-lukustusega
pistikiihendusest (V) ja kulge tihendatud nelikkraanist (V) niisutatud kateetriga tihendamiseks.

Joonis 1 - SMARTABLATE™.-i irrigatsioonivoolikute komplekt
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ETTENAHTUD KASUTUS

SMARTABLATE ™-i irrigatsioonivoolikute komplekt on konstrueeritud kasutamiseks SMARTABLATE ™.-i irrigatsioonipumba vai
nGEN™.-j irrigatsioonipumbaga niisutusvedeliku kindlal voolukiirusel edastamiseks kateetrisse CELSIUS™ THERMOCOOL™,
NAVISTAR™ THERMOCOOL™ v&i muusse niisutatavasse seadmesse nende jahutamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevaid vastunaidustusi SMARTABLATE ™-i irrigatsioonivoolikute komplekti suhtes ei ole.

ETTEVAATUSABINOUD
« Hoida jahedas kuivas kohas.
« Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja voolikute komplekti. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud.

« Voolikukomplekti on katsetatud kuni 8 tundi kestnud kasutamise ajal. Kui protseduur kestab ule 8 tunni, eemaldage ja
vahetage voolikukomplekt parast 8 kasutustunni méédumist vdi varem.

HOIATUSED

* Voolikud ei tohi kokku puutuda orgaaniliste lahustitega.

« Voolikukomplekt on konstrueeritud kasutamiseks koos SMARTABLATE ™-i irrigatsioonipumba v6i nGEN™-i
irrigatsioonipumbaga. Vt hoiatuste ja ettevaatusabindude kohta lisateavet pumba kasutusjuhendist.

e Soovitatavaid protseduuriparameetreid vaadake kateetri CELSIUS™ THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™
vOi muu niisutatava kateetri kasutusjuhendist.

e Seade on pakitud ja steriliseeritud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastoodelge ega resteriliseerige
toodet. Korduskasutamine, taastéétlemine ja resteriliseerimine vdivad kahjustada seadme terviklikkust ja/vGi p6hjustada selle
rikke, mille tagajarjeks vdib olla patsiendi vigastus, haigus v6i surm. Samuti vdib thekordsete seadmete taastdétlemine ja
resteriliseerimine olla saasteohu allikaks ja/v6i kaasa tuua patsiendi infektsiooni vdi ristinfektsiooni, sh nakkushaigus(t)e
tlekande Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pdhjustada patsiendi kehavigastusi, haigestumist v&i surma.

»KOLBLIK KUNI” KUUPAEV
Kasutage seadet enne pakendi etiketile mérgitud ,Use By” (K&lblik kuni) kuupaeva.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Viige komponendid timberto6tlusse voi kdrvaldage toode ja selle jadkkomponendid voi jaatmed kohalikke seadusi ning eeskirju
jargides.

KASUTAMISJUHISED

1. Vdtke steriilne voolikukomplekt pakendist vélja, kasutades standardset haiglas kasutatavat ohutuspraktikat. Veenduge, et
nelikkraan (V) oleks kindlalt thendatud Luer-lukustusega pistikiihendusega (V). Keerake nelikkraani (V) kaepide nii, et
voolikukomplekti vedelikutee oleks olekus ,Off” (Suletud).

2. Eemaldage I.V. piigi kork ja nelikkraani (V) Luer-korgid. Sisestage I.V. piik (Il) I.V. lahuse mahutisse. Riputage I.V. lahuse
mahuti koos tilkumiskambriga (I) vertikaalsesse asendisse pumba lahedusse ja téitke tilkumiskamber (I) umbes 2/3 ulatuses.
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3. Eeltaitke voolikukomplekt, keerates nelikkraani (V) nii, et voolikukomplekti vedelikutee oleks avatud, ja taitke voolikukomplekt
taielikult niisutusvedelikuga. Eemaldage kogu kinnijaédnud 6hk ja sulgege nelikkraan (V), podrates kaepideme selliselt, et
voolikukomplekti vedelikutee oleks asendis ,Off" (Suletud).

4. Paigaldage voolikukomplekt pumpa, nagu on kirjeldatud pumba kasutusjuhendis.

5. lIrrigatsiooni ettevalmistamisel avage nelikkraan (V), podrates kaepideme selliselt, et kiilgport oleks asendis ,Off” (Suletud).

6. Loputage voolikukomplekti, nagu on kirjeldatud pumba kasutusjuhendis. Veenduge, et voolikukomplektil ei esineks lekkeid
ega defekte ning et kdik mullid oleksid voolikukomplektist vélja loputatud. Kui markate humulle, jatkake loputamist, kuni kdik
mullid on voolikukomplektist véljunud.

7. Uhendage Luer-pistik kindlalt nelikkraaniga (V) v&i Luer-lukustusega pistik (IV) vooliku otsas niisutatava kateetri kiilge.
Kasutage pumpa, et loputada kogu dhk kateetrist vélja, enne kui sisestate kateetri patsienti.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA VASTUTUSE PIIRID

TOO(DE)TELE EI LAIENE UKSKI OTSENE EGA KAUDNE GARANTII KAASA ARVATUD, KUID MITTE AINULT,
MUUDAVUSE JA MINGIKS KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID. BIOSENSE WEBSTER, INC. EGA SELLE
SIDUSETTEVOTTED EI VASTUTA UHELGI JUHUL KONKREETSETE, OTSESTE, JUHUSLIKE, POHJUSLIKE EGA MUUDE
KAHJUDE EEST, VALJA ARVATUD KOHALDATAVATES OIGUSAKTIDES OTSESELT SATESTATUD JUHTUDEL.

BIOSENSE WEBSTER, INC. JA TEMA HARUFIRMAD EI OLE VASTUTAVAD MINGITE ERI, OTSESTE, KAUDSETE,
TULENEVATE VOI MUUDE KAHJUSTUSTE EEST, MIS ON TINGITUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS MOELDUD JA
VASTAVALT TAHISTATUD TOOTE KORDUVKASUTAMISEST VOI KUI KORDUVKASUTAMINE ON KEHTIVA
SEADUSANDLUSE ALUSEL KEELATUD.

Firma Biosense Webster, Inc. triikistes avaldatavad kirjeldused ja spetsifikatsioonid, k.a. kéesolev triikis, on informatiivse
iSEEU i At ML 8 Pocapasansope: | Uldkirjelduse, mis ei ole mingil juhul m&eldud andma tootele mingit garantiid.
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Latviski

SMARTABLATE™ irigacijas caurulsistémas komplekts

* Bridinajums! ASV federalie likumi lauj So ierici pardot tikai arstiem vai péc arstu noradijuma.
e STERILS. Sterilizéts, izmantojot starojumu.

e Tikai vienreizéjai lietoSanai.

* Nesteriliz&jiet atkartoti.

* Neizmantot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

APRAKSTS

SMARTABLATE™ irigacijas caurulsistémas komplekts sastav no pilésanas kameras (1) ar i.v. smaili (Il) i.v. maisa pievieno$anai,
caurulsistémas sekcijas (Ill), kas paredzéta izmantoSanai ar irigacijas stkni, standarta spraudna tipa Luer savienotaja (IV) un
pievienota Cetrvirzienu noslédzos$a krana (V) savieno$anai ar irigacijas katetru.

1. attéls - SMARTABLATE™ irigacijas caurulsistémas komplekts

o) I o - N
() ) N V) gi/

w /itf@

Proksimalais gals Katetra gals

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Sis SMARTABLATE ™ irigacijas caurulu komplekts ir paredzéts lietosanai ar SMARTABLATE ™ irigacijas stkni, lai piegadatu
nGEN™ irigacijas $kidumu ar noteiktu plismas atrumu CELSIUS™ THERMOCOOL™ katetram, NAVISTAR™ THERMOCOOL ™
katetram vai citam irigéjamam iericEm to dzesésanai.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju SMARTABLATE™ irigacijas caurulu komplekta lietoSanai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
e Glabgjiet vésa, sausa vieta.
e Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma un caurulu komplekta sterilitati. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

¢ &1 caurulsistéma ir parbaudita lietoSanai Iidz 8 stundam. Ja proceddra ilgst vairdk neka 8 stundas, nonemiet un nomainiet
caurulu komplektu péc 8 darba stundam vai agrak.

BRIDINAJUMI

* Nepalaujiet caurulu komplektu organisko $kidinataju iedarbibai.

o Sis SMARTABLATE™ irigacijas caurulu komplekts ir paredzéts lietoSanai tikai ar NnGEN™ irigacijas stkni. Stkna lietotaja
rokasgramata iepazistieties ar papildu bridindjumiem un piesardzibas pasakumiem.

e Lai uzzinatu par ieteicamiem procediras parametriem, skatiet lietoSanas instrukciju, kas pievienota CELSIUS™
THERMOCOOL™ katetram, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ katetram vai citai skalojamai iericei.

o Siierice ir iepakota un sterilizéta tikai vienai lieto$anas reizei. Nedrikst lietot, apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota
lietoSana, apstrade vai atkartota sterilizacija var ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisTt ierices atteici, kas
savukart var izraisTt pacienta traumu, saslim$anu vai navi. Vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota apstrade vai sterilizacija
var radit piesarnojuma risku un/vai izraisTt pacienta inficéSanas vai savstarpé&jas infekcijas parnesanas risku, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta otram. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai
navi.

“|ZLIETOT LIDZ” DATUMS
Izlietojiet ierici pirms “Use By” datuma, kas redzams uz iepakojuma etiketes.

UTILIZACIJA
Nododiet otrreizéjai parstradei sastavdalas vai utilizéjiet produktu un ta neizmantotos elementus vai atkritumus saskana ar
viet&jiem likumiem un noteikumiem.

LIETOSANAS NOTEIKUMI
1. Iznemiet sterilo caurulsistému no iepakojuma atbilsto$i standarta droSajai slimnicas praksei. Pérliecinieties, ka Cetrcelu
noslédzo$ais krans (V) ir droSi savienots ar spraudna tipa Luer bloké&taju (V). Novietojot Getrcelu noslédzoSo kranu (V),
rikojieties ta, lai Skidruma cel$ no caurulsistémas ir “Off” (“Noslégts”).
2. Nonemiet i.v. smailes vacinu un Luer savienotaju vacinus no Cetrcelu noslédzosa krana (V). levietojiet i.v. smaili (Il)
cauruISIStemas komplekta gala iv. Skiduma konteinera. Pakart |.V. sklduma konteiners ar pilienu kamera (1) vertikala stavoklt
R%‘E’ﬁ‘?ﬁéﬂﬂ’k&mera (1) par 2/3 pilna.
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3. Piepildiet caurulsistému, pagriezot Cetrcelu noslédzosa krana rokturi (V) t&, lai Skidruma cel$ no caurulsistémas komplekta ir
atvérts un Skidrums pilniba piepilda caurulsistémas komplektu ar irigacijas Skidrumu. Atbrivojiet no gaisa Cetrcelu noslédzo$o
kranu (V), pagriezot rokturi ta, lai $kidruma cel$ no caurulsistémas ir “Off’ (“Noslégts”).

4. Uzstadtt caurules noteikts stkni, ka aprakstits lietotaja rokasgramata sakni.

5. Lai sagatavotos aplidenosanai, atveriet Getrcelu noslédzo$o kranu (V), pagriezot rokturi ta, lai sanu atvere batu “Off”
(“Noslégts”).

6. lIzskalojiet caurulsistémas komplektu, ka aprakstits stikna lietotaja rokasgramata. Parbaudiet, vai caurulsistéma nav siices
vai defekti un vai no caurulu komplekta ir izskaloti visi gaisa burbuli. Ja redzami burbuli, turpiniet skalo$anu, Iidz visi burbuli ir
izlaisti no caurulu komplekta.

7. Arapidenoto katetru lidz caurulites galam dro$i savienojiet Cetrcelu noslégkranu (V) vai spraudna tipa Luera blokétaju (IV).
Izmantojiet stkni, lai izskalot visu gaisu no katetra pirms ievietoSanas katetru pacientam.

GARANTIJAS PAZINOJUMS UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

SEIT APRAKSTITAJAM PRODUKTAM(-IEM) NAV NEKADAS IZTEIKTAS VAI NETIES| NORADITAS GARANTIJAS,
IESKAITOT, BET AR TO NEAPROBEZOJOTIES, JEBKADAS NETIESI NORADITAS GARANTIJAS PAR PRODUKTA
PIEPRASITIBU VAI DERIGUMU NOTEIKTAM MERKIM. NEKADOS APSTAKL.OS BIOSENSE WEBSTER, INC. VAI AR TO
SAISTITAS FIRMAS NEBUS ATBILDIGAS PAR JEBKADIEM SPECIALIEM, TIESIEM, NEJAUSIEM, IZRIETOSIEM VAI
CITADIEM BOJAJUMIEM CITADI KA VIEN TA, KA TAS IR SKAIDRI NOTEIKTS KONKRETAJA LIKUMA.

NEIEROBEZOJOT IEPRIEKSMINETO, BIOSENSE WEBSTER, INC. VAI AR TO SAISTITAS FIRMAS NEBUS ATBILDIGAS
PAR JEBKADIEM SPECIALIEM, TIESIEM, NEJAUSIEM, IZRIETOSIEM VAI CITADIEM BOJAJUMIEM, KAS RADUSIES
JEBKURA(-U) PRODUKTA(-U), KAS MARI§ETI KA VIENREIZEJAS LIETOSANAS VAI, KURU ATKARTOTA LIETOSANA IR
AIZLIEGTA AR ATTIECIGU LIKUMU, ATKARTOTAS IZMANTOSANAS.

Apraksti un specifikacijas, kas atrodamas Biosense Webster, Inc. drukataja materiala, ieskaitot So publikaciju, ir tikai informativi

un mmw giﬁp@;&gmmgtu produktu ta raZzoSanas laika un nav izdoti ka jebkada veida konkréta produkta garantija.
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Lietuviy k.

SMARTABLATE™ irigacijos vamzdeliy komplektas

e Démesio! Federaliniais (JAV) jstatymais leidZiama §j jtaisg parduoti gydytojams ir gydytojy uzsakymu.
e STERILUS. Sterilizuota spinduliuote.

e Skirta naudoti tik vieng kartg.

* Pakartotinai nesterilizuoti.

* Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

APRASYMAS

SMARTABLATE™ irigacijos vamzdeliy komplektg sudaro laseliné (1) su intraveninés infuzijos smaige (ll) intraveninés infuzijos
maiseliui prijungti, vamzdelio dalis (IIl), skirta naudoti su irigacijos siurbliu, standartiné kistukiné Luerio jungtis (IV) ir prijungtas
4 kryp&iy Ciaupas (V) iriguojamajam kateteriui prijungti.

1 pav. - SMARTABLATE™ irigacijos vamzdeliy komplektas

® (& ® /j ©
= d I 7777Jf; S E«B;é

Proksiminis galas Kateterio galas

NAUDOJIMO PASKIRTIS

SMARTABLATE™ irigacijos vamzdeliy komplektas skirtas naudoti su SMARTABLATE™ arba nGEN™ irigacijos siurbliu
irigacijos tirpalui nustatytu srautu tiekti j kateterj CELSIUS™ THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ ar kitus
drékinamus jtaisus ausinimo tikslu.

KONTRAINDIKACIJOS
SMARTABLATE™ irigacijos vamzdeliy komplektui néra jokiy zinomy kontraindikacijy.

ATSARGUMO PRIEMONES
* Laikykite vésioje sausoje vietoje.
* Prie$ naudojimg patikrinkite pakuotés sterilumg ir vamzdeliy komplektg. Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

e Vamzdeliy komplektas buvo iSbandytas naudojimui iki 8 darbo valandy. Jei procedara truks ilgiau negu 8 valandas, nuo
naudojimo pradzios praéjus 8 valandoms arba anksciau iSimkite ir pakeiskite vamzdeliy komplekta.

|SPEJIMAI
« Neleiskite organiniams tirpikliams patekti ant vamzdeliy komplekto.

e Vamzdeliy komplektas skirtas naudoti su SMARTABLATE™ arba nGEN™ irigacijos siurbliu. Papildomas atsargumo
priemones ir jspéjimus Zr. siurblio naudotojo vadove.

* Rekomenduojamus procediry parametrus zr. CELSIUS™ THERMOCOOL™, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ ar kito
iriguojamojo kateterio naudotojo vadove.

o Sis prietaisas supakuotas ir sterilizuotas naudoti tik vieng karta. Pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti negalima.
Naudojant, apdorojant arba sterilizuojant pakartotinai gali bati paZeistas prietaiso struktaros vientisumas ir (arba) prietaisas
gali bati sugadintas, o tai gali lemti paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Pakartotinis vienkartiniy prietaisy apdorojimas arba
sterilizavimas taip pat gali sukelti uzter§imo rizikg ir (arba) sukelti pacientui infekcijg ar kryZming infekcijg jskaitant, bet
neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno paciento kitam. UZterSus prietaisg, galima suzaloti pacienta, jis
gali susirgti arba mirti.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA
|taisg panaudokite iki datos ,Use By“, nurodytos pakuotés etiketéje.

UTILIZAVIMAS
Komponentus perdirbkite arba gaminj ir jo likusias dalis ar atliekas utilizuokite pagal vietos jstatymus ir reikalavimus.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. ISimkite vamzdeliy komplekta i§ pakuotés, taikydami standartines saugias ligoninés praktikas. |sitikinkite, kad 4 kryp¢iy
Ciaupas (V) yra patikimai prijungtas prie kistukinés Luerio jungties (IV). Pastatykite 4 kryp¢iy Ciaupo (V) rankeng j tokig padétj,
kad vamzdeliy rinkinio skysc¢iy kelias baty uzdarytas.

2. Nuimkite intraveninés infuzijos smaigés dangtelj ir Luerio dangtelius nuo 4 krypciy ¢iaupo (V). JkiSkite intraveninés infuzijos
smaige (I1) j intraveninés infuzijos tirpalo konteinerj. Intraveninés infuzijos tirpalo konteinerj su laseline (1) vertikaliai
pakabinkite Salia.siurblio.ir. pripildykite apie 2/3 laselinés (1).
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3. Pripildykite vamzdeliy rinkinj, pasukdami 4 kryp¢iy ¢iaupo (V) rankena, kad atvertuméte kelig skysciui j vamzdeliy rinkinj,
visi$kai jj pripildykite drékinimo skyscio. Pasalinkite patekusj org ir uzverkite 4 kryp¢iy ¢iaupg (V) sukdami rankeng taip, kad
vamzdeliy komplekto skyscio kelias baty uzdarytas.

4. Prijunkite vamzdeliy komplektg prie siurblio, kaip aprasyta siurblio naudotojo vadove.
5. Jei norite paruosti drékinimui, atverkite 4 krypciy ¢iaupg (V) sukdami rankeng taip, kad Soniné anga baty uzdaryta.

6. Praplaukite vamzdeliy komplekta, kaip aprasyta siurblio naudotojo vadove. |sitikinkite, kad vamzdeliy komplektas
neprasisunkia ir yra be defekty ir kad i$ jo pasalinti visi burbuliukai. Jei yra burbuliuky, plaukite, kol jie pasi$alins i§ vamzdeliy
komplekto.

7. Tvirtai prijunkite 4 krypciy ¢iaupo (V) kituking Luerio jungtj arba vamzdelio gale esandig kistukine Luerio jungtj (IV) prie
drékinamo kateterio. Pries$ jterpdami kateterj j pacienta, siurbliu kateterio praplaukite visg ora.

ATSISAKYMAS SUTEIKTI GARANTIJA IR ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

GIA APIBUDINTAM (-IEMS) PRODUKTUI (-AMS) TIKSLIOS IR NUMANOMOS GARANTIJOS NERA, BE APRIBOJIMY
I]SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PARDAVIMO GARANTIJA AR JOS PRITAIKYMA KONKRECIU ATVEJU.
,BIOSENSE WEBSTER, INC.“ AR JOS DUKTERINES BENDROVES JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEATSAKO UZ JOKIA
KONKRECIA, TIESIOGINE, ATSITIKTINE, PASEKMINE AR KITOKIA ZALA, ISSKYRUS AISKIAI NURODYTA
TAIKOMUOSE |STATYMUOSE.

,BIOSENSE WEBSTER, INC.“ AR JOS DUKTERINES KOMPANIJOS NERIBOJANT AUKSCIAU PAMINETY ATVEJU NERA
ATSAKINGA UZ JOKIUS TYCINIUS, TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS, PASEKMINIUS AR KITOKIUS PAZEIDIMUS,
KYLANCIUS DEL PAKARTOTINIO PRODUKTO (-U) NAUDOJIMO, KURIE BUVO PAZYMETI KAIP VIENKARTINIO
NAUDOJIMO ARBA KUR| PAKARTOTINAI NAUDOTI DRAUDZIA ATITINKAMI ]STATYMAL.

,Biosense Webster, Inc.” spausdintoje medziagoje pateikiami aprasymai ir specifikacijos tai tik informacija ir joje tik bendrais
br%m%%@ﬂmﬁg@ginimo metu ir tai jokiu badu néra nurodyto produkto garantija.
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Perangkat Selang Irigasi SMARTABLATE™

e Perhatian: Hukum Federal (AS) membatasi alat ini untuk dijual oleh atau berdasarkan permintaan dokter.
e STERIL. Disterilkan dengan iradiasi.

e Hanya untuk sekali pakai.

e Jangan disterilkan ulang.

« Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau rusak.

DESKRIPSI

Perangkat Selang Irigasi SMARTABLATE™ terdiri dari ruang penetesan (I) dengan spike Infus (Il) untuk dihubungkan ke kantung
infus, bagian selang (lll) yang dirancang untuk digunakan dalam pompa irigasi, konektor kunci luer jantan standar (IV), dan keran
tutup 4 arah (V) yang terpasang untuk dihubungkan ke kateter teririgasi.

Gambar 1 - Perangkat Selang Irigasi SMARTABLATE™
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Ujung Proksimal Ujung Kateter

TUJUAN PENGGUNAAN

Perangkat Selang Irigasi SMARTABLATE™ dirancang untuk digunakan dengan Pompa Irigasi SMARTABLATE™ atau Pompa
Irigasi NnGEN™ untuk memberikan larutan irigasi pada laju aliran tertentu ke CELSIUS™ Kateter THERMOCOOL ™, Kateter
NAVISTAR™ THERMOCOOL™, atau perangkat teririgasi lainnya dengan tujuan mendinginkan.

KONTRAINDIKASI
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui untuk Perangkat Selang Irigasi SMARTABLATE™.

TINDAKAN PENCEGAHAN
e Simpan di tempat yang sejuk dan kering.
« Periksa kemasannya yang steril dan perangkat selangnya sebelum digunakan. Jangan gunakan jika terbuka atau rusak.

e Perangkat selang telah diuji untuk penggunaan selama maksimal 8 jam penggunaan. Jika suatu prosedur memakan waktu
lebih dari 8 jam, lepaskan dan gantilah perangkat selang saat digunakan selama 8 jam atau sebelum 8 jam.

PERINGATAN

e Jangan sampai perangkat selang ini terpapar pada pelarut organik.

e Perangkat selang dirancang untuk digunakan dengan Pompa Irigasi SMARTABLATE™ atau Pompa Irigasi NnGEN™. Lihat
Manual Pengguna untuk pompa mengenai tindakan pencegahan dan peringatan lainnya.

e Lihat instruksi penggunaan yang menyertai Kateter CELSIUS™ THERMOCOOL™, Kateter NAVISTAR™ THERMOCOOL ™
atau kateter teririgasi lainnya untuk mengetahui parameter prosedur yang disarankan.

e Perangkat ini dikemas dan disterilkan hanya untuk sekali pakai. Jangan dipakai ulang, diproses ulang, atau disterilkan ulang.
Pemakaian ulang, pemrosesan ulang, atau pensterilan ulang bisa membahayakan integritas struktur perangkat ini dan/atau
menyebabkan kegagalan perangkat yang akhirnya bisa mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pada pasien. Selain
itu, pemrosesan ulang atau pensterilan ulang pada perangkat sekali pakai dapat mengakibatkan risiko kontaminasi dan/atau
menyebabkan infeksi atau infeksi silang pada pasien, termasuk namun tidak terbatas pada transmisi penyakit menular antar
pasien. Kontaminasi pada perangkat ini bisa mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

TANGGAL “GUNAKAN SEBELUM”
Gunakan alat ini sebelum tanggal “Use By” (Gunakan Sebelum) yang tertera pada label kemasan.

PEMBUANGAN
Daur ulang komponennya, atau buanglah produk beserta unsur sisa atau item limbahnya sesuai dengan undang-undang dan
peraturan setempat.

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. Keluarkan perangkat selang yang steril dari kemasannya dengan menggunakan praktik standar rumah sakit yang aman.
Pastikan bahwa keran tutup 4 arahnya (V) telah terhubung dengan aman ke kunci luer jantan (V). Posisikan keran tutup
4 arahnya (V) sehingga jalur cairan pada perangkat selang dalam keadaan “Off (Mati)".

2. Lepaskan penutup spike infus dan penutup luer keran tutup 4 arah (V). Masukkan spike infusnya (Il) pada wadah larutan
infus. Gantunglah.wadah-pelarutinfus dengan ruang penetesan (1) pada posisi vertikal di dekat pompa, dan isilah ruang
rwdq | POGRARAEHAIE0RR A 2/3 hampir penuh.
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3. Isilah perangkat selang dengan memutar pegangan keran tutup 4 arah (V), agar jalur cairan pada perangkat selang ini
terbuka dan sepenuhnya mengisi perangkat selangnya dengan cairan irigasi. Keluarkan seluruh udara yang masih ada di
dalamnya dan tutuplah keran tutup 4 arah (V) dengan cara memutar pegangannya, sehingga jalur cairan perangkat selang
dalam keadaan “Off (Mati)”.

4. Pasang perangkat selang di dalam pompa sebagaimana dijelaskan di Manual Pengguna untuk pompa.

5. Untuk mempersiapkan irigasi, bukalah keran tutup 4 arahnya (V) dengan cara memutar pegangannya sehingga port
sampingnya berada dalam keadaan “Off (Mati)”.

6. Siram perangkat selang sebagaimana dijelaskan di Manual Pengguna untuk pompa. Pastikan bahwa perangkat selang
bebas dari kebocoran atau cacat dan bahwa semua gelembungnya telah dikeluarkan dari perangkat selang. Jika ada
gelembung, teruslah menyiram sampai gelembungnya melintasi perangkat selang ini.

7. Hubungkan luer jantan dengan aman pada keran tutup 4 arah (V) atau kunci luer jantan (IV) pada ujung selang ke kateter
teririgasi. Gunakan pompa untuk menyiram semua udara dari kateter sebelum memasukkan kateter pada pasien.

DISCLAIMER GARANSI DAN BATAS KEWAJIBAN

TIDAK ADA GARANSI SECARA TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK NAMUN TIDAK TERBATAS PADA
SEGALA GARANSI ATAS KONDISI YANG DAPAT DIPERDAGANGKAN DAN KESERASIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU
BERKAITAN DENGAN PENGGUNAAN PRODUK-PRODUK YANG DIURAIKAN DI SINI. BIOSENSE WEBSTER, INC.,
MAUPUN SEMUA PERUSAHAAN AFILIASINYA SAMA SEKALI TIDAK AKAN BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA
KERUGIAN YANG BERSIFAT KHUSUS, LANGSUNG, TIDAK SENGAJA, MERUPAKAN AKIBAT, MAUPUN KERUGIAN
LAIN YANG TIDAK DINYATAKAN SECARA TERSURAT OLEH HUKUM YANG BERLAKU.

TANPA MEMBATASI YANG TERDAHULU, BIOSENSE WEBSTER, INC. ATAU SEMUA PERUSAHAAN AFILIASINYA
TIDAK AKAN BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA KERUGIAN YANG BERSIFAT KHUSUS, LANGSUNG, TIDAK
SENGAJA, MERUPAKAN AKIBAT, MAUPUN KERUGIAN LAIN, YANG TERJADI AKIBAT PEMAKAIAN ULANG PRODUK
APAPUN YANG BERTANDA SEKALI PAKAI ATAU DI MANA PEMAKAIAN ULANG DILARANG OLEH HUKUM YANG
BERLAKU.

Deskripsi dan spesifikasi yang terdapat pada barang cetakan Biosense Webster, Inc., termasuk publikasi ini, hanya bersifat
informasi dan hanya bertujuan untuk menguraikan produk tersebut secara umum pada saat diproduksi dan sama sekali tidak

dibpeh kit Mt 8 Potnpastarabpe ™! dari produk yang diuraikan.
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Hrvatski

Komplet cijevi za ispiranje SMARTABLATE™

Oprez: savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja na lije¢nika ili prema njegovu nalogu.
STERILNO. Sterilizirano zracenjem.

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati.

Proizvod nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

OPIS

Komplet cijevi za ispiranje SMARTABLATE™ sadrzi komoru za kapanje (1) s IV Silikom () za spajanje na infuzijsku vreéicu, dio
cijevi (lll) namijenjen za koristenje s crpkom za ispiranje, standardni muski luerov priklju¢ak (IV) i pri¢vr§¢en 4-putni ventil (V) za
spajanje na kateter s ispiranjem.

Slika 1. - Komplet cijevi za ispiranje SMARTABLATE™
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Proksimalni kraj Kraj katetera

NAMJENA

Komplet cijevi za ispiranje SMARTABLATE™ namijenjen je za uporabu s crpkom za ispiranje SMARTABLATE™ ili crpkom za
ispiranje NnGEN™ i odredenom brzinom dostavlja tekucinu za irigaciju do katetera CELSIUS™ THERMOCOOL ™, katetera
NAVISTAR™ THERMOCOOL™ ili ostalih uredaja za ispiranje u svrhu hladenja.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija za uporabu kompleta cijevi za ispiranje SMARTABLATE™.

MJERE OPREZA
o Cuvaijte na hladnom i suhom mjestu.
« Prije upotrebe pregledaijte sterilno pakiranje i komplet cijevi. Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno.

« Komplet cijevi ispitan je za najviSe 8 sati upotrebe. Ako postupak traje dulje od osam 8 sati, skinite i zamijenite komplet cijevi
nakon 8 sati uporabe ili ranije.

UPOZORENJA
« Komplet cijevi ne izlaZite organskim otapalima.

« Komplet cijevi namijenjen je za upotrebu s crpkom za ispiranje SMARTABLATE™ ili crpkom za ispiranje nGEN™. Dodatna
upozorenja i mjere opreza potrazite u Uputama za upotrebu crpke.

e Preporucene parametre postupka potraZite u uputama za upotrebu priloZzenima uz kateter CELSIUS™ THERMOCOOL ™,
kateter NAVISTAR™ THERMOCOOL™ ili drugi kateter za ispiranje.

e Ovaj uredaj pakiran je i steriliziran samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili
ponovno sterilizirati. Ponovnom uporabom, ponovnom obradom ili ponovnom sterilizacijom biste mogli ugroziti strukturnu
cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja koji pak moze rezultirati ozljedom, bole$¢u ili smréu bolesnika. Takoder,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati rizik od kontaminacije i/ili prouzrogiti
infekciju bolesnika ili unakrsnu infekciju, ukljucujuci, ali ne ograniavajuéi se na prijenos zarazne(ih) bolesti s jednog
bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.

NAJBOLJE UPOTRIJEBITI DO
Upotrijebite uredaj prije datuma ,Najbolje upotrijebiti do” naznaenog na naljepnici pakiranja.

ZBRINJAVANJE
Komponente reciklirajte ili proizvod i njegove preostale ili otpadne dijelove zbrinite u skladu s lokalnim zakonima i propisima.

UPUTE ZA KORISTENJE

1. Komplet sterilnih cijevi izvadite iz pakiranja koristeé¢i standardnu sigurnu bolni¢ku praksu. Osigurajte da je li 4-putni ventil (V)
dobro priévr§éen na muski luerov priklju¢ak (IV). Ruéicu 4-putnog ventila (V) namjestite tako da put za protok cijevi bude u
polozaju ,Off".

2. Skinite kapice IV Siljka i luer priklju¢aka na 4-putnom ventilu (V). Umetnite IV Siljak (I1) u spremnik s IV otopinom. Spremnik s
IV otopinom objesite tako da komora za kapanije (1) bude u okomitom polozaju blizu crpke i komoru za kapanije (I) napunite

oko 2/3.
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3. Komplet cijevi pripremite za uporabu tako da okrenete rucicu 4-putnog ventila (V) i oslobodite komplet cijevi za protok
tekucine te do kraja napunite cijevi teku¢inom za ispiranje. Uklonite ostatke zraka i zatim 4-putni ventil (V) zatvorite
okretanjem rucice tako da put za protok tekucine u kompletu cijevi bude u polozaju ,Off".

4. Umetnite komplet cijevi u crpku kao $to je opisano u korisni¢kom priru¢niku za crpku.
5. Za pripremu ispiranje otvorite 4-putni ventil (V) okretanjem rucice tako da bocni priklju¢ak bude u polozaju ,Off".

6. Isperite komplet cijevi kao $to je opisano u korisnickom priruéniku za crpku. Potvrdite da komplet cijevi ne propusta i da na
njemu nema ostecenja te da su iz kompleta cijevi ispusteni svi mjehuri¢i zraka. Ako postoje mjehuri¢i, nastavite s ispiranjem
sve dok svi ne izadu iz kompleta cijevi.

7. Cvrsto spojite muski luer na 4-putni ventil (V) ili muski luerov prikljugak (IV) na kraju cijevi na kateter za ispiranje. Upotrijebite
crpku za ispiranje sveg zraka iz katetera prije umetanja katetera u pacijenta.

ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

NE POSTOJI JAMSTVO, EKSPLICITNO ILI IMPLICITNO, UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA BILO KOJE IMPLICITNO
JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU U SVEZI S PROIZVODOM/PROIZVODIMA KOJI SU
OVDJE OPISANI. BIOSENSE WEBSTER, INC. ILI NJEZINE PRIDRUZENE TVRTKE NI POD KOJIM UVJETIMA NE MOGU
BITI ODGOVORNE NI ZA KAKVU POSEBNU, IZRAVNU, SLUCAJNU, POSLJEDICNU ILI NEKU DRUGU STETU OSIM AKO
TO NIJE IZRICITO PROPISANO POSEBNIM ZAKONOM.

BEZ OGRANICENJA GORE NAVEDENOGA, TVRTKA BIOSENSE WEBSTER, INC. ILI NJEZINE PODRUZNICE NECE BITI
ODGOVORNE NI ZA KAKVU POSEBNU, IZRAVNU, SLUCAJNU, POSLJEDICNU ILI NEKU DRUGU STETU NASTALU
USLIJED PONOVNE UPORABE BILO KOJEG/KOJIH PROIZVODA OZNACENOG/OZNACENIH ZA JEDNOKRATNU
UPORABU ILI GDJE JE PONOVNA UPORABA ZABRANJENA PRIMJENJIVIM ZAKONOM.

Opisi i specifikacije koje se pojavljuju u tiskanim materijalima tvrtke Biosense Webster, Inc. uklju¢ujuéi i ovu publikaciju,
informativnog su karaktera i iskljucivo su namijenjeni opéem opisu proizvoda u trenutku njegove proizvodnje te ne pruzaju niti na
b”"t’gﬁfbﬂ?{iﬂiﬂh’ﬁ% ﬁ&lﬁm@%&gﬁeodnosni proizvod.
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Cpncku

SMARTABLATE™ KomnneT ueBuMua 3a upuraumjy

Onpes: CaBe3Hu 3akoH (CA/l) orpaHmyasa npoaajy oBor ypehaja Ha npoaajy oA cTpaHe Unm no Hamnory nekapa.
CTEPWUNHO. CtepununcaHo 3pavyerem.

Camo 3a jeaHoKpaTHy ynoTpeby.

He cTepunuwuTe noHoso.

He Kop1cTUTHM aKo je nakoBake OTBOPEHO UNnu oLuTeheHo.

onuc

SMARTABLATE™ komnneT ueB4MLa 3a upurauujy ce cactoju of komope cuctema 3a uHdyaujy (1) ca urnom 3a undysujy (11)
papv noBeamBaka ca Kecom 3a MHAY3wjy, Aeo ca uesyvuama (lll) HanpasrbeH 3a kopuwhere ca NyMnoMm 3a upurauujy,
cTaHaapaHu MyLwiku luer lock npukrbyyak (IV) u npukadern 4-kpakv 3ayctaBHu BeHTUN (V) 3a NoBesuBake ca MpuraLyoHum

KaTeTepoMm.
Cnuka 1 - SMARTABLATE™ komnneT ueB4YMUa 3a Mpurauujy
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MpokcumanHm kpaj Kpaj ca kateTepom
HAMEHA

SMARTABLATE™ komnneT ueB4nua 3a upurauujy je npeasuhen 3a ynotpeby ca SMARTABLATE™ nymnom 3a upurauujy unu
nGEN™ nymnom 3a upurauujy paguv ucriopyke pactsopa 3a upurauujy npu ogpeheHum 6pavHama npotoka go CELSIUS™
THERMOCOOL™ katetepa, NAVISTAR™ THERMOCOOL™ kaTteTepa unu Apyrvx upurauvoHnx MeauLMHCKUX cpeacrasa y

cBpxy xnaheka.

KOHTPAUHOAWUKALIMJE

Hema nosHatux koHTpanHankaumja 3a SMARTABLATE™ komnneT ueBuuua 3a upurauujy.

MEPE ONPE3A

YysajTe Ha xnagHOM 1 CyBOM MecCTY.
Mpe ynoTpebe npernenajte CTepUIHO NakoBake M KOMNMET LeBuMLa. He KOpUCTUTM ako je 0TBOPEHO unu owwTeheHo.

KomnneT ueBumua je TectupaH 3a Hajeuiie 8 catu ynotpebe. Ako he npoueaypa Tpajatv Aye oA 8 caTu, CKUHUTE KOMNNeT
LieBYMLIa 1 3aMeHUTE ra HakoH 8 caTu ynoTpebe unm npe Tora.

YMNO30PEHA

He uanaxwvTe komnnet ues4yunua [:LejCTBy OpraHckux pacrteapava.

KomnneT ueBumua je npeasuheH 3a ynotpeby ca SMARTABLATE™ nymnom 3a vpuraumjy unv nGEN™ nymnom 3a
vpurauyjy. Mornegajte NPUPYYHUK 3a KOPUCHMKE MyMe Aa GucTe BUAENM JoAaTHe Mepe orpesa 1 yrno3opeka.

Mornepajte ynyTcTBo 3a ynotpeby AoctaBrbeHo y3 CELSIUS™ THERMOCOOL ™ kaTeTep, NAVISTAR™
THERMOCOOL™ kaTeTep Unu HEKW ApYr1 MpUraLumoHn katetep Aa 6ycte Buaenu npenopyyeHe napameTpe 3a npoueaypy.

OBaj ypehaj ce nakyje n ctepunumiie camo 3a jeaHokpaTHy ynotpeby. Hemojte ra noHoBo kopucTUTH, 06pahuBaTit HATK
crepunucatu. MNoHoBHa ynotpeba, obpafa unu ctepunusaumja Mory Aa Hapylue CTPYKTYpHY LienoBuTocT ypehaja n/vnu
fosefy fo kBapa ypehaja, LWTo 3aTuM MoXe Ja AoBefe Ao nospeae, 6onectu unv cMpTu naumjeHTa. Takohe, NOHOBHa
obpapga unu ctepunusaumja ypehaja 3a jegHokpaTHy ynotpeby Moxe [a CTBOPU PU3UK Of KOHTaMWUHaUuje u/vnu Aa nsasose
VHEKUM]Y NN YHaKpPCHY MHeKUmjy koA naumnjeHTa, ykibyyyjyhu, namehly octanor, npeHollene 3apasHux Gonectu ca
jepHor nauwmjeHTa Ha gpyror. KoHTamuHauuja ypehaja moxe aa gosefe [o nospege, 60nectu unvm cMptu naumjeHTa.

OATYM ,,YNOTPEB/bMBO O

Ypehaj ynotpebute npe AaTtyma HaBefeHor nog ,YnoTpebrbneo 40" Ha HaNENHWLM Ha NakoBakby.

OONATAHE

PeuuknupajTe KOMMNOHEHTE UMW OANOXKWUTE Y OTNaZ, NPOU3BOZ U HEroBe NpeocTasne eNemMeHTe UNu oTnaaHe Aernose y cknagdy ca

JNIOKanHMM 3akoHMMa 1 nponucuma.

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

1. W3BaauTe CTEpUIIHM KOMMMET LieBYMLA U3 NakoBara kopuctehu ctanaapaHy 6e36eaHy GonHuuky npakcy. YBepute ce Aa je
4-kpaku 3aycTaBHW BeHTVUN (V) YBpCTO NoBe3aH ca MyLukum luer lock npukrbyykom (IV). MoctaeuTe pyunuy 4-kpakor
3aycraBHor BeHTuna (V) Tako Aa nyTawa TeYHOCTH y komnneTy Lesuumua 6yae ,Off (MckrbyyeHo).

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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2. CkunuTe noknonau, ca urne 3a uHdyaujy 1 luer noknonue ca 4-kpakor 3ayctasHor BeHTuna (V). YmeTHuTe urny 3a uHdyaujy (1)
y nocyny ca pacTBOpoMm 3a nHdy3ujy. OkaunTe nocyzy ca pacTBOPOM 3a UHMY3Ujy 1 KOMOPOM cucTema 3a UHdy3ujy (1) y
BEPTUKANHOM NONoxajy y 6rM3unHu nymne u HanyHUTe KOMopy cuctema 3a uHdysujy (1) go oko 2/3.

3. [lpunpemuTe KOMNMET LEBYNLIA OKPETaHeM pyyuLIe Ha 4-Kpakom 3ayCTaBHOM BeHTUIY (V) Tako Aa nyTaka TEYHOCTU Y
KoMnneTy LesunLia 6ye OTBOPeHa U NOTMYHO HamyHUTE KOMNNeT LesynLa TeuHowhy 3a npuraumjy. Msbaumte cas
3aapXaHu1 Ba3/lyX, a 3aTUM 3aTBOPUTE 4-Kpaku 3aycTaBHK BeHTUN (V) poTMpakem pyduue Tako Aa nyTaka TeYHOCTH Y
xomnnety uesunua byae ,Off* (MckrbyueHo).

4. MOHTUpajTe KOMMET LeBYMLa Y NyMnNy Kao LUTO je ONMCaHO Y NPUPYHHUKY 38 KOPUCHUKE Nymne.

5. [la 6ucTe ra npunpemunu 3a upurauujy, oTBopuTe 4-kpaku 3ayctaBHu BeHTUN (V) poTuparem pyyule Tako Aa 604HM ynas
6yne ,Off* (UckrbyyeHo).

6. VcnepuTe KOMNMET LIEBYMLA KaO LUTO j€ ONUCAHO Y MPUPYYHUKY 3a KOPUCHHMKe Nymne. YBEpUTE Ce 4@ Ha KOMMNMEeTY LeBumua
Hema Lypeta H1 HepocTaTaka 1 Aa Cy CBU MeXypuhu UCMpaHu U3 koMnneTa uesumua. Ako ma mexypuha, HacTasuTe ca
1cnupareM AoK He Npof)y Kpo3 KOMMNET LeBumua.

7. YBpcTO NoBeXMTE MYLLIKKW luer Ha 4-kpakom 3aycTaBHOM BeHTUNY (V) unu myLwukw luer lock (V) Ha 3aBpLueTKy LeBumLe ca
npuraymMoHnM KaTetepom. I'Iomohy nymne ucnepute cas Ba3flyx U3 KaTeTepa rnpe nocraerbaka katetepa rlaLleeHTy.

OOPULAHE FAPAHUUJE U OTPAHUYEHKE OJFTOBOPHOCTU

HEMA U3PUYUTE UNN UMNITUUUPAHE FTAPAHLUWUJE, YKIbYYYJYHU BE3 OFPAHUYEHA CBAKY UMMITULIMPAHY
FAPAHUWJY NOOAECHOCTU 3A TPFOBUHY UMK NOrOAHOCTU 3A OOPEHEHY HAMEHY, 3A MPOU3BOA(E)
OMUCAHE Y OBOM TEKCTY. HX NOA4 KOJUM OKONTHOCTUMA KOMINMAHWJA BIOSENSE WEBSTER, INC. UITU lbEHE
MOBE3AHE KOMMAHUJE HERE BUTU OArOBOPHA 3A BUNO KOJE CNEUMUJANHE, AUPEKTHE, CNIYYAJHE,
MOCNEQULUTE UNKU OPYTE LUTETE, OCUM OHUX KOJE CY U3PUYUTO OOPEHEHE BAXXEThUM 3AKOHOM.

BE3 OrPAHUYABAHKA HABEJEHOT, BIOSENSE WEBSTER, INC. UNTU HEHE NAPTHEPCKE KOMNAHWJE HERE BUTU
OAroBOPHE 3A BUJO KAKBY NOCEBHY, OUPEKTHY, CITYYAJHY UNU NOCNEOUYHY UNU BUNO KAKBY OPYTY
LWUTETY HACTANY YCNE[ NOHOBHE YNOTPEBE BUIO KOIKOJUX MPOU3BOAA CA O3HAKOM 3A JEQHOKPATHY
YNOTPEBY UK YKOJTMKO NMOHOBHY YNOTPEBY 3AEPAHYJE BAXXEThU 3AKOH.

Onwucy v cneuudmkaLymje Koju ce Hanase y LuTamnaHoM maTepujany komnaHuje Biosense Webster, Inc., ykrby4yjyhu u oy
ny6nukaumjy, HaMereHM Cy UCKIbYHYMBO 3a MHCOPMAaTUBHE CBPXE 1 Camo 3a OMLLTK ONWC NPOM3BO/A Y TPEHYTKY NPOU3BOAH:E 1

HE mmmgﬁm%w@nmcaw npous3BoA HU Ha KOjVI Ha4nH.
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KomnneTt ueBku 3a upuraunja SMARTABLATE™

BHumanue: ®epnepanHoto npaso Ha CA[] ja orpaHuyyBa npogax6aTta Ha OBOj ypef; UMeHO, ypedoT Moxe Aa 6uae npofaneH

camo Ha nekap Wiy no Hapayka Ha nekap.
e CTEPWMHO. CTepunuanpaHo co 3padere.
e 3aepHokpaTHa ynoTpeba.

e [la He ce cTepunuanpa noBTOPHO.

. ,Ela He Ce KOpUCTU ako ambanaxarta e OTBOpEHa Unu owTeTeHa.

onuc

KomnneToT uesku 3a upuraumja Ha SMARTABLATE™ ce coctoun o koMopa 3a kanewe (1) co uHTpaBeHoseH wwuned (1) 3a
noBp3yBatkse CO MHTpaBeHo3HaTa Topbuuka, uesyect gen (l1l) HameHeT 3a ynotpeba co nymna 3a vpurauuja, CTaHaapAeH MaLlku
nyep (V) u npukayeH 4-HacoueH curypHoceH BeHTun (V) 3a noBp3yBarbe CO MPUTMpaH kaTetep.

Cnuka 1 - Komnnet ueBku 3a upuraumja SMARTABLATE™
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MpokcumaneH kpaj

NNAHUPAHA YNOTPEBA

Kpaj Ha kaTeTepoT

KomnneToT ueBku 3a upuraumja SMARTABLATE™ e HameHeT 3a ynotpeba co nymnata 3a upuraunja SMARTABLATE™ unun
nymnara 3a upurauvja nGEN™ 3a na 06e36eau pelleHue 3a upuraumja npu KOHKPETHU CTanky Ha NPOTOK BO KaTeTepoT
CELSIUS™ THERMOCOOL™, kaTtetepot NAVISTAR™ THERMOCOOL™, unu apyru ypeam 3a upuraumja 3a nageme.

KOHTPANHOUKALUN

He ce nosHaTty KOHTpPaMHAMKaLMK 3a KOMNMETOT LieBku 3a upurauvja SMARTABLATE™.

MEPKW HA NPETNA3JIUBOCT

. ﬂﬁ Ce YyBa Ha nagHo U CyBO MeCTO.

. I']pep, yn0TpeGa npoBepeTe ro CTepuUIHOTO NakyBake U KOMMNETOT LEBKU. ﬂa He Ce KOPUCTU aKo € OTBOPEHO U OWTETEeHO.

e KomnneToT ueBku e TecTUpaH 3a Makcumym ocyM (8) yaca ynotpeba. Ako nocrankarta ce Nnpofdomku nogonro oa 8 vaca,
n3BageTe ro n 3ameHeTe ro KOMNneToT UeBKku Nnpu unu npen 8 yaca ynomeﬁa.

NPEOYNPEOYBAHA

e He ro nanoxyBsajTe KOMNNETOT LIEBKW Ha OPraHCKN pacTBopyBayu.

e KomnneToT ueBku 3a upurauuja e Au3ajHupaH 3a KopucTeke co nymnata 3a upuraumja SMARTABLATE™ unu nymnata 3a
vpurauuja nGEN™. MpouutajTe ro ynatcTBoTo 3a ynotpeba 3a nymnara 3a JOMONHUTENHN NpedynpeayBaka U Mepku 3a

npeTnasnneocCT.

e [IpounTajTe ro ynatcreoTo 3a ynotpeba ucnopayaHo co katetepor CELSIUS™ THERMOCOOL ™, kateTepoT NAVISTAR™
THERMOCOOL™ unu apyrv ypeau 3a vupurauuja 3a npenopavaHute napaMmeTpu 3a nocranka.

« OBOj ypep e cnakyBaH 1 CTepunuaunpaH 3a egHokpaTHa ynotpe6a. He ynotpe6ysajte, npepaboTyBajte unu ctepunuampajte
noBTOpHo. MoBTopHaTa ynoTtpeba, o6paboTka Unu cTepunmuanparse Moxe [a ro M3noxXaT Ha PUSNK CTPYKTYPHUOT MHTErpuTeT
Ha ypenoT n/unu aa foseaat Ao Heros AedekT, WTo, 3a BO3BPaT, MOXe Aia NpeausBuka nospesa, 6onect unm cMpT kaj
naumeHToT. McTo Taka, npepaboTkaTa unu NnoBTopHaTa CTepunusaumja Ha ypeauTe 3a eHoKpaTHa ynotpeba mMoxe aa
co3fafat pusuk of KoHTaMuHauuja u/vnv aa npeaussukaat HdeKumja unu BKpCTeHa nHdekumja kaj nauneHToT,
BKITy4yBajku W, HO He OrpaHnyyBajku ce Ha, NpeHecyBake 3apa3Hi 6onecTu of efeH nauveHT Ha Apyr. KoHTaMuHupaweTo
Ha ypenoT Moxe Aia AoBee Ao nospeaa, 6onect unu cMpT Kaj NauneHToT.

OATYM HA ,,0A CE YNOTPEBYBA [O“

YnotpebeTe ro ypeaot npea AaTymMoT HasHadeH Ha ,[la ce ynotpebysa 00" HaBeAeH Ha eTukeTaTa Ha NakyBaHeTO.

OTCTPAHYBAHKE BO OTNAQ

Peuviknupajte ru coctaBHuTe AenoBu Unu gpneTe ro NpoM3BoA0T U OCTaHATUTE ENEMEHTU U OTNAA0LM cnopea nokanHuTe

3aKOHW U perynaTtnsu.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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HACOKU 3A YINTOTPEBA

1. W3BapeTe ro CTepuUIHUOT KOMMIIET LIEBKN OA NaKyBakeTo KOPUCTEjKM rv cTaHaapaHuTe 6e36eaHoCHN BonHnYKM nocTanku.
MorpwxeTe ce 4-Haco4HMOT curypHoceH BeHTun (V) aa 6upe 6e3beaHo nospsaH co mawkuoT nyep (V). MocTtaseTe ja
paykaTa Ha 4-HacouyHWOT 6e3beHoceH BEHTUN (V) Taka LITO NPEMUHOT 3@ TEYHOCT Ha KOMNNETOT LIEBKM € Ha nosvuuja , Off"
(McknyyeHo).

2. WsBapgerte ro kanayeTo o7 MHTPABEHO3HMOT LUMMEL, U KanaynkaTta Ha Jiyep npuknyqoLumuTe of 4-HacoYHNOT CUTYPHOCEH
BeHTUN (V). CTaBeTe ro nHTpaseHo3HMoT wunel (I1) Bo capoT co MHTpaBeHo3eH pacTeop. CafoT co MHTPaBEHO3EH pacTBop
Tpeba Aa BMCK Taka LITO komopaTa 3a npoueaysatse (I) ke Guage Bo BepTukanHa nosuumja Bo 61msnHa Ha nymnara, a notoa
HanorHeTe ja koMopaTa 3a npoueayBatse (1) 4o okony 2/3 oA Hej3VHWOT KanauuTeT.

3. [ogroTBeTe ro KOMNNETOT LEBKM BPTEjkM ja paykaTa Ha 4-HaCOYHWOT CUrypHOCEH BEHTUN (V) Taka LITO NPEMUHOT 3a TeYHOCT
o[} KOMNIETOT LEBKM Ke Grae OTBOPEH U LIeNIOCHO HamMoMHeTe ro KOMMNETOT LIEBKM CO TEYHOCT 3a vpuraumja. Vcnywitete ro
LienmoT HacobpaH Bo3ayX, a NoToa 3aTBOpeTe ro 4-Haco4HUOT 6e3beaHoceH BeHTUN (V) BPTEjKM ja paykaTta Taka LUTo
NPEeMUHOT 3a TEYHOCT Ha KOMNNETOT LeBku e Ha noauuuja ,Off* (McknyyeHo).

4. MOHTVIpajTe ro KOMNNeToT LeBKU BO NyMnaTa Kako LWTO € OnuwaHo BO ynaTCcTBOTO 3a ynmpeﬁa Ha nymnarta.

5. [pu noaroToBka 3a Mpurauuja, oTBOpeTe ro 4-HaCOYHWMOT curypHoceH BeHTUn (V) BpTejku ja paykaTta Taka LUTO CTPaHUYHUOT
oTBOp € Ha nosuuuja ,Off* (McknyyeHo).

6. npOMMjTE ro KOMNNeToT LUeBKU BO NyMnaTa Kako WTO € OnuwaHo BO ynaTCcTBOTO 3a yn0Tpe6a Ha nymnara. I'IpOBepeTe Aanv
Ha KOMMNETOT LUEBKN HE Ce 3a66ne>|<ysa npoTeKkyBawe nnn [J,eq)eKTVI 1 eKa BO KOMMNIIETOT LIEBKM HEMa OCTaHaTo Meypu. Ako
nMa meypu, NpofosmKeTe COo NNakHewe AoAeKa Meypute He NOMUHAT HU3 KOMMNNETOT LUEeBKN.

7. BeabenHo noBp3eTe ro MaLLKWOT Nyep Ha 4-HACOYHUOT CUrypHOCEH BeHTUN (V) Mnu MaLukvoT nyep npuknyyok (IV) Ha kpajoT
Ha LieBKWUTe W Ha upurupaH kateTtep. KopucteTe ja nymnata 3a Aa ro npommeTe LENUOT BO3AyX Of kaTeTepoT npef Aa ro
BMETHeTe KaTeTepoT BO MalWeHToT.

OOPEKYBAHE Of1 OArOBOPHOCT BO OOQHOC HA TAPAHLUUJATA N OTPAHUYYBAHKE HA OOFTOBOPHOCTA

HE MOCTOWU JACHA UINW NPETMOCTABEHA FAPAHLINJA, BKNYYYBAJKWU JA, BE3 OTPAHUYYBAHKSE, CEKOJA
NPETNOCTABEHA FrAPAHLIUJA 3A NA3APHA KOHKYPEHTHOCT UNU COOABETHOCT 3A KOHKPETHA HAMEHA HA
NPOM3BOAOT(E) ONMULLAH(M) OBAOE. NOA HUKAKBU OKOJIHOCTU BIOSENSE WEBSTER, INC. UIU HEJ3UHUTE
DUNUJANIN, HEMA JA CHOCAT OJrOBOPHOCT 3A KAKBU BUINO NOCEBHU, OUPEKTHU, CNYYAJHU, NOCNEQNYHU
MnNu OPYru WTETU OCBEH AKO HE E U3PEYHO NPEABUMAEHO CO COOABETHUOT 3AKOH.

BE3 OrPAHUYYBAHKE HA TOPEHABELEHOTO, BIOSENSE WEBSTER, INC. UNTU HEJ3UHUTE ®UNUJANKU, HEMA OA
CHOCK OAroBOPHOCT 3A KAKBU BUIO NOCEBHU, AUPEKTHHU, CNYYAJHU, NOCNEOUYHU UNU OPYIU LUTETK,
KOU MPOUSNEFYBAAT O[] NTOBTOPHATA YNOTPEBA HA KOJ(W) BUNO NPOMU3BOLA(M) KOJ(M) E (CE) O3HAYEH(M) 3A
EOQHOKPATHA YNOTPEBA UNU KAQE WUTO NOBTOPHATA YNOTPEEA E 3ABPAHETA CO BAXEYKU 3AKOH.

OnwucuTe 1 cneumdmrkaummTe Kou ce nojasyBaaT BO nevaTeHUTe matepujany Ha Biosense Webster, Inc., BknydyBajku ja u oBaa
nyﬁnMKaqua, ce camo I/IHd)OpMaTI/IBHM W HaMeHeTn camMo OonwTo Aa ce onuwe npOMSBOﬂOT(VITe) BO BpeMeTO Ha Npon3BOACTBO U

He Perncipanng M B EocsupaEHaNE0pe rapaHumja 32 NPONULIAHNOT NPOW3BOA(M) Ha KOj B0 HauNH.
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PART OF THE goﬂvmen-*gcfvmcu FAMILY OF COMPANIES

Biosense Webster, Inc.

31 Technology Drive, Suite 200
Irvine, California 92618 USA
Tel:  +1-909-839-8500

Tel: +1-800-729-9010

Fax: +1-909-468-2905
www.biosensewebster.com

Biosense Webster
BE A Division of Johnson & Johnson Medical NV/SA
Leonardo da Vincilaan 15
1831 Diegem, Belgium
Tel: +32 27463 401
Fax: +32 2 7463 403

BIOSENSE WEBSTER, the Biosense Webster logo, CELSIUS, NAVISTAR, nGEN,
SMARTABLATE, and THERMOCOOL are trademarks of Biosense Webster, Inc.

The third-party trademarks used herein are trademarks of their respective owners.

Patent information is available at www.biosensewebster.com/virtualpatentmarking.
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