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EnSite™ X

Catheter Connector Cables

REF D-ENS-AVSE-5-CBL, D-ENS-AVSE-6-CBL, D-ENS-INQ-DD-CBL, D-ENS-INQ-OD-CBL,
D-ENS-INQ-Q-CBL, D-ENS-L/R-BQ-CBL, D-ENS-L/R-DDY-CBL, D-ENS-L/R-HOD-CBL,
D-ENS-SUP-D-CBL, D-ENS-SUP-DDY-CBL, D-ENS-SUP-H-CBL, D-ENS-SUP-Q-CBL,
A-ENS-MAGEXT-CBL

INSTRUCTIONS FOR USE

] Abbott
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LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER

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

1. The product was packaged and labeled by Abbott Medical.

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

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

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

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

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

A WARNING: This product can expose you to chemicals including ethylene oxide, which is known to the State of California to cause
cancer and birth defects or other reproductive harm. For more information, go to www.P65Warnings.ca.gov.

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

Pat. http://www.abbott.com/patents
© 2020 Abbott. All Rights Reserved.

Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release




State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

[ X g T Y o SO UOPPPRT 1
1S T ST P U PP R PRSP AR:Ap 2l
= 7Y YT o Yot ST SS PRSPPSO 17
0t CBHINA ..o, 26
[ B o PSP RRUTPP 34
[ LT 1ol o PSPPI 42
ELLL EAANVIKG ovtreetireiteieeietsseese st st sssessess s s s8££ 8RRt b 51
[ T ] o =T a Lo U PP PRSP PSPPPPTT 60
I T £ PSSP UTPP 68
Lo BT o] o PSSRSO 76
o S = 17 1 PSSRSO 84
[ R o V2 | ] PSRRI 92
[ LS E Y ==y SO PRSPPI 100
[T 2 TEBHIAINO ettt et e et e et e et e e e e enees 108
O =1 = O TR 116
L I 1= (USSR 124
LV LAEVISKI e 132
MKz IMTEKEAOHCKM ..ttt ettt ettt e et e e et e oo s et e e e n e e e mt e e e e nte e e e et e e e eneeeeennnees 140
NL: NEAEITANAS ...ttt e et e et e e ettt e e e ettt e e e st e e et e e e enaee e e e 149
[N (O 2 o] €12 ST U PP PR PR SPPRP 157
Pt POISKI .t e 165
P2 POFTUSUEBS ...ttt e e e oottt e e e e e e ettt e e e e e e e e sttt e e e e e e e e ntnt e e e e e e e e ennnaeeeas 173
RO ROMANA. ..ottt e e et e e et e e e e e e e e e e 181
R O ol o 0 1 ST UPR 189
] S (o)< aTod o= F TSP P PP PPPPRPPINt 199
N IR0V =T ot ol o - ISP U TP PO PPPPRPPRRIN 207
R 7 o 3 PSSP PRR SRR 215
NN A =T 011 T TSP PUPPPPRRPRRIN 223
TR TUTK G ettt ettt ettt a oottt ettt et et e e s 231
UK YKPATHCBKUM ..ottt ettt e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e et e e e e e e e e e snaasseeas 239
VI TIBNG VIBL oo 248
A -3 L= = OSSR 256
ZH: BRI S et 265

Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



EN: English
EnSite™ X

State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Catheter Connector Cables

Instructions for Use

Description

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

Table 1. EnSite™ X Catheter Connection Cables

Model Number

Description

Compatible Catheters

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12 Pin EnSite™ X Cable

Advisor™ FL Circular Mapping Catheter,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22 Pin EnSite™ X

Cable

Advisor™ HD Grid Mapping Catheter, Sensor Enabled™

Advisor™ VL Mapping Catheter, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20 Pin EnSite™ X Cable

Inquiry™ Electrophysiology Catheter, 12-20 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10 Pin EnSite™ X Cable

Inquiry™ Electrophysiology Catheter, 5-10 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4 Pin EnSite™ X Cable

Inquiry™ Electrophysiology Catheter, 2-4 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4 Pin EnSite™ X Cable

Livewire™ Electrophysiology Catheter, 2-4 pin
(non-Sensor Enabled™)

Response™ Electrophysiology Catheter, 2-4 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20 Pin EnSite™ X Cable

Livewire™ Electrophysiology Catheter, 12-20 pin
(non-Sensor Enabled™)

Response™ Electrophysiology Catheter, 12-20 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10 Pin EnSite™ X Cable

Livewire™ Electrophysiology Catheter, 5-10 pin
(non-Sensor Enabled™)

Response™ Electrophysiology Catheter, 5-10 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10 Pin EnSite™ X Cable

Supreme™ Electrophysiology Catheter, 8-10 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20 Pin EnSite™ X Cable

Supreme™ Electrophysiology Catheter, 12-20 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6 Pin EnSite™ X Cable

Supreme™ Electrophysiology Catheter, 5-6 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4 Pin EnSite™ X Cable

Supreme™ Electrophysiology Catheter, 2-4 pin
(non-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetic Extension 10 Pin EnSite™ X Cable

FlexAbility™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™

TactiCath™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™

Intended Use

The EnSite™ X catheter cables are intended to be used with the EnSite™ X EP System to connect catheters to the EnSite™ X EP System

amplifier.
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Indications

The connector cable is intended for use with the Ensite X™ EP System and compatible electrophysiology products for electrogram recording
and cardiac stimulation.

Contraindications
There are no known contraindications.

Patient Target Group

The intended patient population for the EnSite™ X catheter cables are patients for whom electrophysiology studies have been indicated.

Intended User

The users for this system are medical professionals and Abbott field personnel trained on system functionality. There are three user segments —
Electrophysiologists, EP Lab Techs, and Abbott Field Clinical Engineers (FCEs).

Warnings

Inspect the catheter cable; discontinue use if there is visible evidence of tampering.

Precautions

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

- Read directions prior to use.

. This device should be used by or under the supervision of physicians thoroughly trained in techniques of intracardiac electrophysiology.

. Inspect cables prior to reuse. Do not use cables if there is visible damage, for example cuts, bulges, loose strain reliefs, or connectors.
Discard damaged cables.

Potential Adverse Events
- Electrical shock.

. Infection.
Directions
1. Inspect the cables carefully for integrity and overall condition.

2. For Sensor Enabled™ diagnostic and non-Sensor Enabled™ diagnostic cables, use the connection with the black strain relief to connect
to the catheter. For the bifurcated cables, use the red connector for pole 1-10 and the black connector for poles 11-20. For the magnetic
extension cable, use the white receptacle to connect to the matching cable connector.

3. For Sensor Enabled™ diagnostic and non-Sensor Enabled™ diagnostic cables, use the connection with the green (10-pole) or blue
(20-pole) strain relief to connect to the matching amplifier input on the EnSite™ X System. For the magnetic extension cable, use the
white plug to connect to the matching amplifier input on the EnSite™ X System.

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

5. To disconnect the Sensor Enabled™ diagnostic and non-Sensor Enabled™ diagnostic cables, twist the grey connector nut from the
amplifier. To disconnect the catheter side, push the plug into the receptable and pull it out, or depress the tab to disengage the locking
mechanism and disconnect the cable. To disconnect the magnetic extension cable from the amplifier, push the plug into the receptacle
and pull it out, and to disconnect from the cable side, push the plug into the receptacle and pull it out.

Packaging and Storage

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

During storage and transport, keep each connector cable in a sealed pouch in a cool, dry location away from sunlight, including UV light.
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Performance Characteristics

As accessories these products contribute to the realization of the intended clinical benefit of the primary, compatible Ensite X™ EP Systems for
which they support.

Incident Reporting

If, in the course of use of this device, you have reason to believe that a serious incident occurred, please report it to the manufacturer. For
customers in the European Union, report the serious incident to your national authority as well as to the manufacturer.

Clinical Data Summary

A summary of the safety and clinical performance for this device is available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using
the UDI-DI provided on the outer packaging of the device.

Clinical Benefit

As accessories these products contribute to the realization of the intended clinical benefit of the primary, compatible Ensite X™ EP Systems for
which they support.

Cable Reuse

. Properly clean and re-sterilize cables within twenty-four (24) hours after use.

. Do not submerge cables in an enzymatic detergent or water bath during transport. Avoid contact with contaminated equipment or
instruments during cable transport.

. Cables are intended to be reused a maximum of twenty (20) times. Discard cables that have reached this number of uses.

NOTE: It is the customer’s responsibility to track the number of reuses of the cable. Customers should follow their established
procedures for reuse tracking.

. Inspect cables prior to reuse. Do not use cables if there is visible damage (e.g., cuts, bulges, loose strain reliefs, or connectors, etc.).
Discard damaged cables.

NOTE: To ensure cables are properly cleaned and externally sterile, use the specified cleaning and sterilization
methods/parameters. Deviations from the specified methods/parameters may result in reduced catheter cable life or inadequate
cleaning or sterilization. If alternate methods/parameters are used, it is the customer’s responsibility to ensure cables are effectively
cleaned and sterilized. The sterilization and cleaning methods listed in this manual are only valid when using properly installed,
maintained, calibrated and compliant cleaning and sterilization equipment. Customers are responsible for ensuring that the
cleaning and sterilization methods recommended can be duplicated in their environment.

Cable Cleaning Methods

NOTE: One manual cleaning method (enzymatic or alkaline) followed by manual disinfection OR one automated cleaning method
(enzymatic or alkaline) with thermal disinfection is required prior to sterilization of the cable.

Manual Method Enzymatic Detergent
1. Remove any excess soil by rinsing with cold tap water prior to starting the cleaning procedure.

2. Soak the cable for five (5) minutes, fully submerged in diluted ENZOLT Enzymatic detergent (or equivalent). Dilute the detergent
according to the manufacturer's recommendations with warm 31°-43°C (88°-110°F) tap water. Remove visible soil with a
soft-bristled brush.

3. Rinse the cable with clean warm running tap water for a minimum of one (1) minute.
4. Dry with a clean, lint-free cloth.
5. After cleaning, visually inspect cables for any remaining soil or moisture. Repeat cleaning and/or drying if necessary.

NOTE: Cable must be thoroughly dried before sterilization.
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Manual Method Alkaline Detergent

1. Remove any excess soil by rinsing with cold tap water prior to starting the cleaning procedure.

2. Soak the cable for ten (10) minutes, fully submerged in diluted Neodishert MediClean forte detergent (or equivalent). Dilute the
detergent according to the manufacturer's recommendations with warm tap water. Remove visible soil with a soft-bristled brush.

3. Rinse the cable with clean warm running tap water for a minimum of one (1) minute.
4. Dry with a clean, lint-free cloth.
5. After cleaning, visually inspect cables for any remaining soil or moisture. Repeat cleaning and/or drying if necessary.
Manual Method Disinfection
NOTE: Manual disinfection shall be performed after either of the two manual cleaning methods.

Perform the disinfection procedure as outlined below:
1. Prepare a bath of 70% IPA.

2. Allow the articles to soak for 10 minutes.
3. Remove the articles from the 70% IPA bath and rinse them by immersion in a bath of purified water for a minimum of 1 minute.

4., Dry the articles using sterile, lint-free cloths.

Automated Method Enzymatic Detergent

Preparation for Automated Cleaning
Prior to putting cables in the washer/disinfector, perform the following steps to ensure that any organic matter on the cables is rehydrated.
1. Remove any excess soil by rinsing with cold tap water prior to starting the cleaning procedure.

2. Soak the cable for 1 minute, fully submerged in diluted ENZOLt Enzymatic detergent (or equivalent). Dilute the detergent according to
the manufacturer’s recommendations with warm 31°-43°C (88°-~110°F) tap water.

3. Remove visible soil with a soft-bristled brush.
4. Rinse the cable with clean, warm, running tap water for a minimum of 1 minute.

Automated Cleaning with Thermal Disinfection

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

2. The automated washer/disinfector must be programmable to meet the settings below.

Cycle Time Water Temperature and Type Detergent and Concentration

Pre-Wash 1 min  Cold tap water N/A

Enzymatic 1 min  Hot tap water PROLYSTICA$ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (or

Wash 30 sec equivalent), diluted per manufacturer’s instructions

Wash 2min  Heated tap water PROLYSTICA} 2X Concentrate Neutral Detergent (or equivalent), diluted per
30sec 60°-70°C (140°-158°F) manufacturer’s instructions

Rinse 1 min Heated tap water N/A

30sec  60°-70°C (140°-158°F)
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Cycle Time Water Temperature and Type Detergent and Concentration
Disinfection 5 min Heated RO/DI water N/A

Rinse 90°C (194°F)

Drying 1 hour  Air temperature 70°-80°C N/A

(158°-176°F)

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

Automated Method Alkaline Detergent

Preparation for Automated Cleaning
Prior to putting cables in the washer/disinfector, perform the following steps to ensure that any organic matter on the cables is rehydrated.
1. Remove any excess soil by rinsing with cold tap water prior to starting the cleaning procedure.

2. Soak the cable for 1 minute, fully submerged in diluted Neodishert MediClean forte (or equivalent). Dilute the detergent according to the
manufacturer’'s recommendations with warm tap water (max. 40°C/104°F).

3. Remove visible soil with a soft-bristled brush.
4. Rinse the cable with clean, warm, running tap water for a minimum of 1 minute.

Automated Cleaning with Thermal Disinfection

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

2. The automated washer/disinfector must be programmable to meet the settings below.

Cycle Time Water Temperature and Type Detergent and Concentration
Pre-Wash 1 min  Cold tap water N/A

Alkaline 10 min  Hot tap water Neodishert MediClean forte detergent (or equivalent), diluted per
Detergent manufacturer’s instructions
Wash

Neutralizing 5 min  Tap water N/A

Rinse Approx. 43°C (109°F)

Intermediate 4 min Heated tap water N/A

Rinse 60°-70°C (140°-158°F)

Disinfection 5 min  Heated RO/DI water N/A

Rinse 90°C (194°F)

Drying 1 hour  Air temperature 70°-80°C N/A

(158°-176°F)

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

Sterilization Methods
Ethylene Oxide Sterilization

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

2. Coil cable loosely and place into an appropriately-sized, breathable package suitable for EO sterilization (e.g., TYVEKE pouch or
equivalent). Do not place labels on the breathable side of the package as this may impede sterilant penetration.

3. Load cables into chamber and run equipment in a manner that is consistent with the EO sterilizer manufacturer’s instructions.
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Abbott Medical has validated the following cycle parameters.

Cycle Parameters

55°C Temperature Cycle

37°C Temperature Cycle

Pre-Conditioning Chamber

Pre-Conditioning Time

60 min

30 min

Relative Humidity 60%-80% 50%
Ethylene Oxide (EtO) Process Exposure Time 1 hour 4 hours

Vacuum Set 1.3 psia 1.3psia

EtO Gas 100% EtO 100% EtO

EtO Concentration 725 mg/L.-880 mg/L 735mg/L-880mg/L
Aeration Time 12 hours 12 hours

Steam Autoclave Sterilization
1. Ensure cables are thoroughly dried before loading into the autoclave.

2. Handle cables in the same manner as other reusable instruments that require packaging or wrapping during sterilization.

3. Coil cable loosely and place in an appropriately sized package that is labeled for steam sterilization use (e.g. sterilization wrap, TYVEK}
pouch, or equivalent).

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

Abbott Medical has validated the following cycle parameters. Do not place labels on the breathable side of the package as this may impede
sterilant penetration.

Cycle Parameters Low Temperature Cycle High Temperature Cycle

Dynamic/Pre-Vac Temperature 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
Time 4 min exposure, 20 min dry time 3-5 min, 16 min dry time
Gravity Displacement Temperature 121°C (250°F)
Time 40 min exposure, 30 min dry time

NOTE: Sterilization temperatures must not exceed 135°C (275°F).
Steris V-Pro Sterilization
1. Ensure cables are thoroughly dried before packaging.
2. Handle cables in the same manner as other reusable instruments that require packaging or wrapping during sterilization.

3. Coil cable loosely and place in an appropriately sized package that is labeled for V-Pro sterilization use (e.g. sterilization wrap, TYVEKE
pouch, or equivalent).

4. Load cables and run equipment in a manner that is consistent with the V-Pro sterilizer manufacturer’s instructions.

Abbott Medical has validated the following cycle parameters. Do not place labels on the breathable side of the package as this may impede
sterilant penetration.

V-PRO% 1 V-PRO? 1 Plus V-PRO% max

Low Temperature Low Temperature Low Temperature
Sterilization System Sterilization System Sterilization System

V-PROT maX 2 V-PRO% 60

Low Temperature Low Temperature
Sterilization System  Sterilization System

V-PROf s2

Low Temperature
Sterilization System

Standard cycle Lumen or
non-lumen cycle

Lumen, non-lumen, or Lumen, non-lumen, Lumen, non-lumen, or Lumen,
flexible cycle flexible, or fast flexible cycle non-lumen,
non-lumen cycle flexible, or fast
non-lumen cycle
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Symbols

The symbols below and harmonized symbols may be found on the product or product label. For harmonized symbols, refer to the
Universal Symbols Glossary at medical.abbott/manuals.

Symbol Definition
A Caution
Quantity
? Keep dry
-
//| N>~ Keep away from sunlight
L

REF Catalog number

Batch code

Medical Device

Length

Dispose of hardware in accordance with local law

Unique Device Identification
el
[LENGTH]

I

STERILE |EO Sterilized with Ethylene Oxide Gas.

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

Manufacturer

Date of Manufacture

SE

EC REP Authorized European representative

Importer

&
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Symbol Definition

m Consult instructions for use

Follow instructions for use on this website
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Catheter Connector Cable

| For use with catheters | For use with catheters

Do not use if package is damaged

Use by

Humidity limitation

_/R/ Temperature limitations

Single sterile barrier system

C) Reprocessing cycles

c € Conformité Européenne (European Conformity). Affixed in accordance with European Council Directive
93/42/EEC (NB 2797) and 2011/65/EU. Hereby, Abbott Medical declares that this device is in compliance
2797 with the essential requirements and other relevant provisions of this directive.
8
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BG: bbarapcku

EnSite™ X

KoHeKTopHM kabean 3a KaTeTbp
YKazaHus 3a ynotpeba

OnucaHue

EAeKTpO¢M3VIOI\OI'VIHHVITe kabenm ca MBKaBW, N3OAUPAHU Ka6e/\v1, I/I3pa6OT€HI/I OT ME€TaAHU U MAaCTMaCcoBU MaTepunann.

Tabavua 1. Kabenan 3a cBbp3BaHe Ha kaTeTbp EnSite™ X

Homep Ha moaen

Onucanue

CbBMeCTUMM KaTeTpu

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12-wundtos kaben
EnSite™ X

Advisor™ FL umpkynspeH kateTbp 3a KapTtorpadupaHe,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22-wudtos kaben
EnSite™ X

Advisor™ HD kaTeTbp 3a MmpexoBo KapTorpadupaHe,
Sensor Enabled™

Advisor™ VL kaTeTbp 3a KapTorpadmpaHe,
Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20-wudTos kaben EnSite™ X

enekTpodusnonornueH Katetsbp Inquiry™,
12-20-wmdros (pasznuyen ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10-wudTtos kaben EnSite™ X

enexktpodusmnonormdeH Katerbp Inquiry™, 5-10-wudros
(pasnunuen ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4-wmndros kaben EnSite™ X

enekTpodusmonornueH Katetsbp Inquiry™, 2-4-wmdrtos
(pasnuuen ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4-wmudtos kaben EnSite™ X

enekTpodusnonornueH Katetsbp Livewire™, 2-4-wmndros
(pasnuueH ot -Sensor Enabled™)

enektpodusmonornyeH katetbp Response™,
2-4-wmnoTos (pasnnuen ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20-wudros kaben EnSite™ X

enexktpodusmnonormyeH Katerop Livewire™,
12-20-wuoros (pasnuyer ot -Sensor Enabled™)

enekTpodusnonornueH Katetbp Response™,
12-20-wmdros (pasznuyen ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10-wmudros kaben EnSite™ X

enektpodusmonornyeH Karetobp Livewire™, 5-10-wudros
(pasnunuen ot -Sensor Enabled™)

enexktpodusmnonormyeH Katetbp Response™,
5-10-wmeros (pasnuyen ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10-wumdTos kaben EnSite™ X

enekTpodusmonornyeH katetbp Supreme™, 8-10-wmdros
(pasnuueH ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20-wudTos kaben EnSite™ X

enekTpodusnonoryeH Katerbp Supreme™,
12-20-wmoTos (pasnuuen ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6-wudros kaben EnSite™ X

enektpodusmonormyeH Katetbp Supreme™, 5-6-wmudros
(pasnunuen ot -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4-wudtos kaben EnSite™ X

enekTpodusnonormueH Katetbp Supreme™, 2-4-wudrtos
(pasnuuen ot -Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetic Extension 10-wudTos kaben EnSite™ X

abnaumoHeH Katetbp FlexAbility™, Sensor Enabled™

abnauuonreH Katetbp TactiCath™, Sensor Enabled™
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MpeaHa3HaueHue

KaTeTbpHute kabean EnSite™ X ca npeaHasHaueHM 3a U3non3BaHe cbe cuctema EnSite™ X EP 3a cBbp3BaHe Ha KaTeTpu ¢
ycuaBaTen Ha cuctemata EnSite™ X EP.

Moka3aHus

Cebp3BalumaT kaben e NpeAHasHayeH 3a 13NoA3BaHe Cbe cuctema Ensite X™ EP 1 ¢ eneKTpOodM3NOAOTUYHM MPOAYKTM 3@ 3anuc Ha
eneKTporpama v CbpAeyHa CTUMyAaLmA.

npOTVIBOI'IOKaSaHMﬂ
He ca n3BeCTHM NpoTMBOMOKa3aHUA.

LleneBa rpyna naumMeHTm

MpeaBvAeHaTa MonyAaumMa NaumMeHTn 3a kateTbpHuTe kabean EnSite™ X ca naumeHTu, 3a KOUTO MMa eneKTPOGU3NOAOTUYHM
N3CAEABaHUA.

MpeaHa3HaueH noTpe6uTen

MoTpebuTeAnTe Ha Tasn cucTeMa ca MEAVLIMHCKM CNeLmnaAucT 1 NoAeBu nepcoHan Ha Abbott, 0byueH 3a ¢pyHKLMOHaAHOCTTa Ha
cuctemata. Vima Tpy NoTpebuTeACKN cermeHTa — EAeKTPOGU3NONO3N, EAEKTPODUINONOTUYHI NAaBOPATOPHU TEXHULM U NMOAEBU
KAMHWYHW MHXeHepwn Ha Abbott (FCE).

MpeaynpexaeHus

I'IpOBepeTe KaTeTbpHNA kaben; npeycraHoeeTe yn0Tpe6aTa, akKo MMa BMAMMUN AOKasaTeACTBa 3a BbHLUHa Hameca.

I'IpeAnasuu MepKu

= DepepanHoTo 3aKoHOAaTeACTBO Ha CALLL orpaHuyasa npoaax6ata Ha TOBa USAEAVME CaMO OT MAM MO MOPbYKa Ha AeKap.

= [lpoueTeTe ykaszaHusTa npeam yrnorpeba.

= V|3Ael\|/|eTO TpﬂéBa Aa Ce U3MOA3Ba OT UAU MOA Ha6l\}OAeHI/IeTO Ha AeKapWu, O6y‘-{€HI/I B obAacTTa Ha WHTPpakKapAnanHuTe
ENEKTPOGUINOAOTUUHM TEXHUKN.

= Ornepaiite kabeanTe Npeamn Besika ynotpeba. He n3nonssaiite kabean, ako vMa BUAMMA MOBPeAa, KaTo HanpumMep npopesw,
M3AATUHK, XAabaBK NPUCNOCcoBAeHNs 3a 06AeKYaBaHe Ha OMbHA AU KOHEKTOPW. VI3XBbpAeTe NOBpeAeHNTe Kabeau.

MoTeHuManHU HebGAAroNnpUATHU CLOUTHUA
= TokoB yaap.
= VHbekuuns.

Yka3zaHusa

1. OraepaiiTe BHUMATEAHO LIEAOCTTa M O6LLOTO CbCTOsIHME Ha KabeanTe.

2. 3a amarHocTuyHuTe Kabean Sensor Enabled™ u anarHocTMuHUTE kabean, pasamyHmn ot -Sensor Enabled™, nsnonssaiite
Bpb3KaTa C YepPHOTO MpucnocobaeHre 3a oBAeKYaBaHE Ha OMbHa, 3a Aa Ce CBbPXEeTe C KaTeTbpa. 3a ABOMHUTE kabeAn
N3MNOA3BaNTe YePBEHMUSI KOHEKTOP 3a NMoatocu 1-10 1 uepHUAT KoHekTop 3a noatocy 11-20. 3a MarHUTHUA YABAKUTENEH Kaben
13noA3BanTe 6eAns KOHTENHeEP, 3a Aa Ce CBbPXeTe KbM CbOTBETHUS KabeneH KOHEKTOP.

3. 3a amarHocTuyHuTe Kabean Sensor Enabled™ v anarHocTMuHUTE kabean, pasamyHmn ot -Sensor Enabled™ nanonssaite
Bpb3KaTa cbC 3eAeHOTO (10-NOoAOCHO) MAKM cHBbOTO (20-NMOAOCHO) NpucnocobaeHne 3a oBAeKYaBaHe Ha OMbHa, 3a Aa ce
CBbPXeTe KbM CbOTBETHUA BXOA Ha yCUABaTeAs Ha cucTemata EnSite™ X. 3a MarHUTHUA yAbAKUTEAEH Kaben n3nonsBanTte
6eAns LWencen, 3a Aa Ce CBbPXETE KbM CbOTBETHUSA BXOA Ha yCUABaTeAs Ha cuctemata EnSite™ X.

4. YBepeTe ce, ue Bpb3kaTa Mexay kabena U CBbP3BaLLOTO 060pyABaHe € cTabuAHa.

18
Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

5. 3a Aa NpekbCcHETe AMarHocTuyHuTe kKabeam Sensor Enabled™ u anarHocTMuHWTE Kabean, pasamyHm oT -Sensor Enabled™,
3aBbpTeTE CMBaTa raika Ha KOHEKTopa OT ycuABaTeAs. 3a Aa U3KAIOUMTE CTpaHaTa Ha KaTeTbpa, BKAIOYETE Lierncena B
rHEe3A0TO U O U3AbPMANTe MAM HAaTUCHETE AOCTYETO, 3@ Ad M3KAKOUUTE 3aKAIOUBALLMS MeXaHW3bM U Aa ocBoboanTe kabena. 3a
Aa 0CBOOOAUTE MarHWTHUA YABAKUTEAEH Kaben OT yCUABATeAs, HaTUCHeTe Lencena B FTHE3AOTO M ro U3AbpranTe, a 3a Aa ro
M3KAIOYWTE OT CTpaHaTa Ha kabena, HaTUCHETE LuemnceAa B THE3AOTO U O U3AbpranTe.

OnakoBKa u CbXpaHeHue

OpVII'VIHa/\HaTa ONaKoBKa € NpeAHasHadeHa Aa ocuUrypsBa aCenTu4HO NPexXBbPAAHE Ha MPOAYKTa. [MpenopbunTtenHo e NPOAYKTBbT
Aa OCTaHe B HEOTBOpEeHaTa OonakoBKa AO MOMEHTa Ha ynmpeﬁa. C'bAbp)KaHI/IeTO € CTEPUAHO, akO ONakoBKaTa He € OTBOpPEHa 1
noBpeAeHa. CpOKbT Ha roAHoOCT e 0603HaueH Ha BbHLIHaTa CTpaHa Ha onakoBKaTa. HpOAyKTbT TpﬂéBa Aa Ce CbXpaHfABa Ha XAaAHO
N CyXO MACTO. |/|HCprKLLVIVITe 3a yr|0Tpe6a NOAAEXAT Ha peLmnKAnpaHe. VIaxBbpaeTe N3noA3BaHus MPOAYKT N ONakoBKaTa B
CbOTBETCTBME CbC CTAaHAAQPTHUTE NPOLEAYPU 3a N3XBbPAAHE Ha TBbPAU 6MONOTMYHO OMacHW OTNaAbLM. ﬂepCOHa/\bT, paéOTeLLl [
eNeKTPOOUINONOTNYHNS kaben, TpHGBa Aa HOCK pbKaBUUMW.

Mo Bpeme Ha CbxpaHeHWe v TPaHCMOPTUPaHe APbXTe BCEKM KOHEKTOPEH Kaben B 3aneyataHa Topbuyka Ha XAaAHO U CyXO MSCTO,
Aaney OT CAbHYEBA CBETAMHA, BKAIOUYUTEAHO YATPABMOAETOBA CBETAUHA.

Pa6oTHM XxapaKTepuCTUKM

KaTo akcecoapu Te3n NpoAYKTM AOMPUHACAT 3a peaAn3npaHeTo Ha NpeABUAEHaTa KAMHWYHA MOA3a OT OCHOBHWTE, CbBMECTUMMN
cuctemn Ensite X™ EP, konTo noaabpxar.

AoKknapBaHe Ha UHUMAEHTH

AKO Mo BpemMe Ha M3MNOA3BaHeTO Ha ToBa YCTPOMCTBO MMaTe OCHOBaHWE Aa CMSATaTe, Ye € HaCTbMNA CEPUO3EH UHLIMAEHT, MOAS,
cbobLLeTe ro Ha NPOM3BOAMTENS. 3a KAMEHTU B EBpOMENCKUs Cbio3 AOKAaABaTE 3a CEPUO3HUS UHLIMAEHT Ha Bawus HaumoHaneH
opraH, KakTo 1 Ha NPOU3BOAUTEAS.

0606LEeHNe Ha KAMHUUYHUTE AAHHMU

Pestome 3a 6e30MacHOCTTa U KAMHWYHWUTE NOKasaTeAu 3a TOBa YCTPOWMCTBO € AOCTbIMHO Ha aApec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MoTbpceTe ycTponicTBoTO Ype3d UDI-DI Ha BbHLWHAaTa oNakoBKa Ha yCTPOMCTBOTO.

KAnHMYHa nonsa

KaTo akcecoapu Te3n NPOAYKTU AOMPUHACAT 3a peaAnu3npaHeTo Ha NpeABUAEHaTa KAMHWYHA MOA3a OT OCHOBHWTE, CbBMECTUMMN
cuctemn Ensite X™ EP, konTo noaabpxar.

nOBTOpHO M3nonsBaHe Ha Kabeaa
= [louncTBaiiTe NPaBUAHO W CTEPUAU3MPANTE NMOBTOPHO KabeAnUTe B paMKUTe Ha ABAAECET U YeTupw (24) uaca caea ynotpeba.

- He notansanTte kabeante B eH3VMeEH MOYNCTBALL npenapart uAm BOAHa 6aHs no BpEMe Ha TpaHCnopTUpaHe. V36sarsaiTe
KOHTaKT CbC 3aMbpCeHO oéopyABaHe NUAN UHCTPYMEHTU MO BpeME Ha TpaHCNOPTUPaHe Ha kabeaute.

*  KabennTe ca MpeaHasHaueHu 3a U3MOA3BaHe MakcUMyM ABaaeceT (20) mbTu. M3xBbpaeTe kabeanTe, AOCTUTHAAM TO3W Bpoi
ynotpebu.

3ABENAEXKA: KAMEHTBT HOCK OTFOBOPHOCT 3a NpOCAeAABaHe Ha 6pos ynotTpebu Ha kabena. KaneHtute Tpabea Aa
CnasBar yCTaHOBeHUTE MPOLIeAYPY 3a NMPOCAeAsiBaHe Ha MHOrokpaTHaTa ynotpeba.

= OrnepaiiTe kabennTe Npean Besika ynotpeba. He usnonssaiiTe kabean, ako MMa BUAMMa NoBpeAa (Hamp. Mpopesun, U3AaTUHK,
xnabaBu npucnocobaeHns 3a obAeKYaBaHe Ha OMbHA AU KOHEKTOPU U T.H.). VI3xBbpAeTe NoBpeAeHUTe Kabean.

3ABENEXKA: 3a aa ce yBepuTe, Ye kabeanTe ca MpaBUAHO MOYMCTEHM W BbHLUHO CTEPUAHU, U3MOA3BANTE NOCOYEHUTE
MeToAM/NapamMeTpu 3a NnoyncTBaHe u ctepuamnsaumns. OTKAOHEHMSATa OT MOCOYEHUTE METOAU/NapameTpu Morat Aa
AOBeAaT AO CbKpallaBaHe Ha XWBOTa Ha KaTeTbpHMA Kaben MAM AO HeaAeKBaTHO MOYMCTBaHe UAM CTepuAm3aums. AKo ce
M3MOA3BaT aATEPHATUBHM METOAN/NapamMeTpu, KAMEHTbT HOCK OTFOBOPHOCT 3a OCUTypsiBaHe Ha epeKTUBHOTO
noyncTBaHe 1 cTepuAmnsaLms Ha kabeante. MeToAUTE Ha CTEPUAM3aALNSA U NOYMCTBaHE, M3GPOEHM B TOBa PbKOBOACTBO,
ca BaAMAHM CaMO Mpu NPaBUAHO M3MOA3BAHE HAa MOHTMPaHO, MOAAbPXAHO, KAAMBPUPaHO U CbOTBETCTBALLO Ha
pasnopeabuTe o6opyABaHe 3a NOYUCTBaHe W cTepuAn3aumsa. KAMeHTUTe HOCAT OTFOBOPHOCT 3a rapaHTupaHe, ye
npenopbYaHnTe METOAMN 3a MOYUCTBAHE W CTEPUAM3ALINA MoraT Aa 6bAAT OCBLUECTBEHW MO MOCOYEHWUSA HAYMH B TAXHATa
cpeaa.
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MeTtoau 3a nouncTBaHe Ha Kabena

3ABENEXKA: Mpean ctepuanzaLmsta Ha kabena e HEOOXOAMM EAMH PbYEH METOA Ha NoyncTBaHe (EH3MMHO AW
anKanHO), MOCAEABAH OT pbyHa AesnHekunsa, VAV eanH aBToMatnsnmpaH MeTOA 3a MOYMUCTBaHe (EH3VMHO UAWM anKanHO)
C TepMUYHa Ae3nHbeKLms.

PbueH meToa EH3MMeEH aeTepreHT

1. lpemaxHeTe W3AULLIHOTO 3aMbPCABAHE, KaTo U3MAAKHETE CbC CTyAeHa BOAa OT YellMaTa, NMPeAM Aa 3amnouyHeTe npoLeayparta
3a noyucTBaHe.

2. HakucHete kabena 3a net (5) MUHYTU, KaTo ro MNOTOMUTE HaMbAHO B pa3peAeH eH3umeH aetepreHT ENZOLE (MAM ekBMBaNEHT).
PaspeaeTe aeTepreHTa cnopea NpenopbkuTe Ha NPOM3BOAMTEAR C TOMAA YellMsAHa BoAa ¢ Temnepatypa 31 —43°C
(88 — 110°F). OTCTpaHeTe BUAMMUTE 3aMbPCABAHMA C NMOMOLLTa Ha YeTKa C MEK KOCbM.

3. VI3naakHeTe kabena ¢ YMCTa TOMAA Tevalla BoAa 3a MUHUMYM eaHa (1) MuHyTa.
4. TloacylieTe € YiCTa HeMbXeCTa Kbpna.

5. Cnea noyncTBaHe npoeepeTe BU3yanHO kabeanTe 3a ocTaHaAu 3aMbpcCABaHNA UAN BAara. HOBTOpeTe NMOYNCTBAHETO U/UAK
NOACYylWaBaHeTo, ako e HeobXoAMMO.

3ABENEXKA: KabenbT TpsibBa Aa Ce M3CYLW HambAHO MPEAU CTEPUAM3ALINS.

PbvueH meToa AnKaneH AETEpreHT

1. [MpemaxHeTe N3AULLHOTO 3aMbpCcABaHE, KaTo U3MAAKHETE CbC CTyA€Ha BOAa OT YewMmata, NpeAn Aa 3anovyHeTe npoueaypaTta
3a Nno4YncTBaHe.

2. HakucHeTe kabena 3a aecet (10) MUHYTK, KaTo ro MOTONUTE HambAHO B paspeaeH aAeTepreHT Neodisher: MediClean forte
(MAM ekBVBaneHT). PaspeaeTe AeTepreHTa cnopea NpenopbkuTe Ha MPOU3BOAUTEAR C TOMAA YelMsAHa Bopa. OTcTpaHeTe
BUAMMUTE 3aMbPCABAHUA C MOMOLUTA Ha YETKa C MEK KOCbM.

3. M3annakHeTe kabena ¢ yncTa ToMAa Teyalla BoAa 3a MUHUMYM eaHa (1) MuHyTa.
4. TloacylleTe C YMCTa HeMbXxecTa Kbpra.

5. Cnea nouncTBaHe npoBepeTe BMU3yaAHO KabeAnTe 3a OCTaHaAU 3aMbpPCsBaHWA WAK BAara. [loBTopeTe nouncTBaHeTo U/uam
MOACYLIABaHETO, ako € HeOBXOANMO.

Ae3MH¢eKLI,MFI C NoMoLlTa Ha pbYyeH MEeToA
3ABENEXKA: PbyHaTa Ae3vHbekLms ce n3BbpLUBa CAEA BCEKM €AMH OT ABaTa MeTOAa Ha PbYHO MOYMUCTBaHeE.

M3BbplueTe npoLeaypaTta No Ae3MHOEKLMA, KAKTO € OMUCAHO MO-AOAY:

1. MpuroteeTe BaHa cbc 70% M30nponnaoB ankoxon (IPA).

2. OcTaBeTe U3peAUsiTa Aa ce HakMcBaT MUHUMYM 10 MUHYTK.

3. V13BapeTe n3peAmATa OT BaHaTa CbC 70% M30MNPOMMNAOB aAKOXOA IPA 1 rv n3nnakHete 4ypes notanAaHe BbB BaHa C NpeyncTeHa
BOAa 3a MUHUMYM 1 MUHyTa.

4. WscyweTe apTvKyAnUTe, KaTo U3MOA3BaTe CTEPUAHA Kbpra-6e3 MbX.

ABTOMaTM3I/IpaH meToA EH3MmeH AETEPIreHT

MoaroToBKa 3a aABTOMAaTU3UPaHO NoYUCTBaHe
HpeAVI Aa noctaBuTe KabeAanTe B MallMHa 3a VI3MMBaHe/AeSVIH¢eKLlVIH, M3NbAHETE CAEAHUTE CTbIMKK, 3a Aa CTe cmrypeH(-Ha), ye
BCUYKN OpraHn4Hu Bellectsa no kabeaunTe LWe Gbpat pexnapaTmpaHun.

1. I'IpeMaXHeTe N3ANWHOTO 3aMbpcCABaHe, KaTo M3MAaKHETE CbC CTyA€Ha BOAA OT YellMaTta, Npean Aa 3anovYHeTe npoueayparta
3a no4YncrTBaHe.
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HakucHeTe kabena 3a eAHa 1 MWHYTa, KaTo o MOTOMUTE HaMbAHO B pa3peAeH eH3uMmeH AeTepreHT ENZOLE (MAn ekBUBaneHT).
PaspeaeTe AeTepreHTa cnopea NpernopbknTe Ha NPOM3BOAMTENSA C TOMAA YellMsAHa BoAa ¢ Temnepatypa 31 — 43°C
(88 - 110°F).

OTCTpaHeTe BUANMUTE 3aMbpPCABAHUA C MOMOLTa Ha YeTKa C MEK KOCbM.

M3nnakHeTe kabena ¢ YncTa, TOMAa, Tevalla, YellMsiHa BoAa 3a MUHUMYM 1 MWHYyTa.

ABTOMaTHU3UPAHO NOYUCTBAHE C TEPMUUHA Ae3UHPEKLMA

1. 3apeaeTe kabeanTte B Tabna MO HauYMH, KOMTO CbOTBETCTBA HA UHCTPYKLMUTE Ha NPOWU3BOAUTEAA. He nocTaBANTe TeXKM
NpPeAMeTH BbpXy KabeAunTe, KakTo 1 He nocTaBaiTe kabeanTe 6AN30 A0 OCTPU MPEAMETH MO BPeMe Ha LMKbA Ha
aBTOMaTU3MpaHo nouncTeaHe. ToBa MOXe Aa MOBpPeAn kabeanTe.

2. ABTOomaTu3MpaHaTa cucTeMa 3a MueHe/Ae3nHdekLmsa TpsbBa Aa 6bae NporpaMupyema, 3a Aa OTroBapsi Ha HacTpPonKuTe
Mo-AOAY.

LUnkbn Bpeme Temnepatypa v BUA Ha BogaTa JleTepreHT u KoHUeHTpauua

MpegsaputenHo 1 muH  CTygeHa yewmsHa Boaa Henpunoxumo

n3MmnBaHe

EH3MMHO 1 muH  Topella yelwmsHa BoAa EH3MMeH KOHLIeHTPaT 3a NpefBapuTe/IHO HaKUCBaHe 1 MoYnUCTBaHe

M3MnBaHe 30 cex PROLYSTICA} 2X (nnu exkBuBaneHT), paspesieH Cropes NHCTPYKLMMUTE Ha

npoussoauTens

M3muBaHe 2 MWH  3aTonneHa YelwmaHa BOAA Heytpanen nouuncreawy, koHueHTpat PROLYSTICAT 2X (unun eksusaneHT),

30 cek 60— 70°C (140 — 158°F) paspejeH cropes, MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENA
M3nnaksaHe 1 muH  3atonneHa yewmsnHa Boaa Henpunoxumo
30 cek 60 —70°C (140 — 158°F)
M3nnakeaHe 33 5 mMuH  3aTonneHa Boga, GuATpUpaHa ypes Henpunoxumo
fesnHobekumna obpatHa ocmo3a/gectuanpana
90°C (194°F)
M3cywasaHe luyac Temnepatypa Ha Bb3gyxa /0 — 80°C Henpunoxvmo
(158 - 176°F)
3. Chea nouucTtBaHe NpoBepeTe BU3yanHO KabBeAnTe 3a ocTaHaAM 3aMbpcABaHWs UAK BAara. [oBTopeTe NoOYMUCTBaHETO WU/UAK

NOACYyLlWaBaHETO, ako € Heo6X0AUMO.

ABTOMaTVISVIpaH MeToA AnKaneH AETEPTreHT

MoaroToBKa 3a aBTOMaTU3UpPaHO NOYUCTBaHe

I'IpeAm Aa noctaBuTe kabeanTe B MallvHa 3a I/13MVIBaHe/Ae3VIH¢eKLLVIF|, M3NbAHETE CAEAHNTE CTbIMKK, 3a Aa CTe cmrypeH(-Ha), ye
BCUYKN OpraHnU4YHM BelecTBa no kabenuTe e 6baaT pexmapaTnpaHun.

1.

MpemaxHeTe U3AMLIHOTO 3aMbpCABaHe, KaTo M3MAaKHeTe CbC CTYAEHa BOAA OT YellMaTa, MpeAn Aa 3anoyHeTe npoleaypata
3a noyncTBaHe.

HakuncHete kabena 3a eaHa 1 MUHyTa, KaTo TpsiGBa Aa € HaMbAHO MOTOMEH B Pa3peAeH EH3UMEH AeTepreHT
Neodishert MediClean forte (A1 ekBMBaneHT). PaspeaeTe AeTepreHTa cnopea NpenopbkuTe Ha NPOM3BOAUTEAS C TOMAA
yelwmMsiHa BoAa (Makc. 40°C/104°F).

OTCTpaHeTe BUANMUTE 3aMbpPCABAHUA C MOMOLTa Ha YeTKa C MEK KOCbM.

M3nnakHeTe kabena ¢ YncCTa, TOMAa, TeYalla, YellMsiHa BoAa 3a MUHUMYM 1 MWHYyTa.
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ABTOMaTM3VIpaHO noyncrteaHe Cc TepMUYHa AeSMHd)EKLlMﬂ

1.  3apeaete kabeauTe B Tabna MO HAUYMH, KOWTO CbOTBETCTBA Ha MHCTPYKLMUTE Ha NMPOU3BOAUTEASA. He nocTaBaTe Texku
NPeAMETUN BbPXY Kaée/\V]Te, KaKTO M He nocTaBaAnTe kabeamTe BAN30 AO OCTPU NPEAMETU MO BPEME Ha LIMKbA Ha
aBTOMaTU3NpPaHO NOYMUCTBaHE. ToBa mMoxe Aa nospeau KabeaunTe.

2. ABTomaTtuauMpaHaTa cucTema 3a MueHe/Ae3nHbekums TpsibBa Aa 6bae NporpaMmpyema, 3a Aa OTroBapsi Ha HaCTPOMKMUTE
M0-AONY.

Lukbn Bpeme TemnepaTtypa u BuA Ha BogaTa [leTepreHT U KOHUEHTpaums

MpeasaputenHo 1 muH CryseHa yewmsHa Boaa Henpunoxumo

M3MmUBaHe

N3muBaHe ¢ 10 M1 Topewa yewmsHa Boaa Mouuncreawy, npenapat Neodishert MediClean forte (unun eksusaneHT),

anKkaneH paspesieH crnopes, MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENA

nouncTeaLy,

npenapat

Heytpanusmpawo 5 muH YewmsnaHa Boga Henpunoxumo

usnnakeaHe Mpubansutento 43°C (109°F)

MeXANHHO 4 mun 3aTonneHa YewmsHa BoAd Henpunoxumo

nannakeaHe 60 - 70°C (140 - 158°F)

M3nnaksaHe 3a 5 mMuH 3atonneHa Boga, GuATpupaHa upes Henpunoxumo

fAe3nHberums obpaTHa ocmosa/aectuavpana

90°C (194°F)
M3cywasaHe 1 vac Temnepatypa Ha Bb3gyxa /0 - 80°C Henpunoxmmo
(158 - 176°F)
3. Caea noumnctBaHe npoBepeTe BU3yanHO KabeauTe 3a ocTaHaAM 3aMbpCABaHUA UAM BAara. [oBTOpeTe NoYMCTBAHETO U/UAK

NMOACYyLlWaBaHeTo, ako e Heob6XxoAMMO.

MeTtoam 3a cTepuAn3aums
CTepVII\M3aLIMﬂ C €ETUAEHOB OKCHA

1.
2.

YBepeTe Ce, 4e BCUYKKN kabeAn ca HambAHO CyXn, NpeAn pa v 3apeaunTe B CTEPUAN3aTOPa C ETUAEHOB OKCUA.

HasuiiTe kabeanTe cBOGOAHO W TV NOCTaBETE B AMLLALLA ONaKOBKa CbC CbOTBETHUS pa3mep, MOAXOAfLLA 3a CTEPUAU3ALINA C
eTUAEHOB oKcuA (Hanp. Topbuuka TYVEKE nan ekBuBaneHT). He nocTtaBsinTe eTMKeTH BbpXy AMlallaTa cTpaHa Ha
OMnaKoBKaTa, Tbil KaTo ToBa MOXeE Aa MOMpPeyYn Ha NPOHUKBAHETO Ha CTEPUAM3MPALLOTO BELLECTBO.

3apeaeTe kabeanTe B kamepaTa v paboteTe ¢ 060pyABaHETO MO HaYWH, CbOTBETCTBALL, Ha MHCTPYKLMUTE Ha NMPOU3BOAUTEAS
Ha 060pYABaHETO 3a CTEPUAM3ALINA C ETUAEHOB OKCUA.

Abbott Medical ca Baavanpanmn cneAHUTE NapameTpu Ha LIMKAK.

MapameTtpu Ha LUKBLA Liukbn ¢ Temnepatypa 55°C Lmkbn ¢ Temnepatypa 37°C
Kamepa 3a npeaBaputenHo Bpeme 3a npeaBapuTesHO 60 muH 30 muH
KOHAMLMOHUPaHe KOHAMLMOHMpPaHe

OTHOCUTENHA BIAMKHOCT 60% - 80% 50%
Mpouec ¢ eTMAEHOB OKCHA Bpeme Ha eKkcnosuuma 1 yac 4 yaca
(Et0) HacTpoiika Ha Bakyyma 1,3 psia 1,3 psia

EtO ras 100% EtO 100% EtO

KoHueHTpaums Ha EtO 725 mg/l — 880 mg/I 735 mg/l — 880 mg/I
Aepauus Bpeme 12 yaca 12 yaca
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I'IapHa cTepuansauua B aBTOKAaB

1.
2.

‘/BepeTe Ce, Ye BCUYKHN kabeAn ca HambAHO CyXu, Mpean Aa v 3apeAnTe B aBTOKAABAa.

Tpetnpante KabeAnTe MO ChLUMS HAUMH, KaKTo 1 APyrunte NHCTPYMEHTU 3a MHOTOKpaTHa yr|0Tpe6a, KOUTO NU3UCKBAT
OonakoBaHe AU yBMBaHE MO BpeMe Ha CTepUAM3aUmnA.

HaBwuirTe kabena cBOGOAHO ¥ FO MOCTaBETE B OMNakoBKa C MOAXOAALL pa3mep, o6o3HaueHa 3a U3NoA3BaHe Npu napHa
cTepuAm3aums (Hanp. CTepuAM3npalla onakoska, Topbuuka TYVEKE nam ekBMBaneHT).

3apeAeTe kabeanTe 1 pa60TeTe C OﬁOpyABaHeTO No Ha4WH, CbOTBETCTBALL, HA MHCTPYKUMUTE Ha MPOU3BOAUTENA Ha
060pyABaHeT0 3a aBTOKAABHUA CTEPUAMN3ATOP.

Abbott Medical ca Baavanpann caneaAHUTe NapameTpu Ha LMKAK. He nocTaBsiiTe eTMKeTV BbpXy AMLLaLLaTa CTpaHa Ha onakoBKata,
Tbl KaTO TOBa MOXE Aa MOMPEYN Ha NPOHUKBAHETO Ha CTEPUAU3MPALLOTO BELLECTBO.

MapameTpu Ha UMKBA HuckoTemnepaTtypeH LuKbA BuUcCOKOTEMNEpaTypeH UUKbA
AnHamuueHn/C Temnepartypa 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
npeAsapuTenHo Bpeme 4 muHyTH ekcnosuums, 20 MUHYTH 3-5 MuHyTH, 16 MUHYTU Bpeme Ha
BakyymupaHe Bpeme Ha u3cyllaBaHe u3cylasaHe
FpaBUTaALMOHHO U3MecTBaHe Temnepatypa 121°C (250°F)

Bpeme 40 muHyTH ekcnosuums, 30 MuHyTH

Bpeme Ha U3cylaBaHe

3ABENEXKA: TemnepaTypaTa Ha cTepuam3aums He TpsibBa Aa HaaBuwasa 135°C (275°F).

Crepuausauusn Steris V-Pro

1.
2.

YBeperTe ce, ue kabeanTe ca A0Gpe USCYLIEHW MPeAN ONaKoBaHeTo.

Tpetnpante KabeAnTe MO ChLUMS HAUMH, KaKTo 1 APYyrnte NHCTPYMEHTU 3a MHOTOKpaTHa yr|0Tpe6a, KOUTO NU3UCKBAT
OonakoBaHe UAM yBMBaHE NO BpeMe Ha CTepUAM3aUMNA.

HaBwuiiTe kabena cBOGOAHO ¥ IO MOCTaBETE B OMakoBKa C MOAXOAALL pa3mep, o603HaueHa 3a U3NoA3BaHE MPU CTepUAN3aLNA
V-Pro (Hanp. cTepuavsnpalla onakoBka, Topbuuka TYVEKE nav ekBuBaneHT).

3apeaeTe kabeanTe n paboTeTe ¢ 060pPYABaHETO MO HAYWH, CbOTBETCTBALL, HA MHCTPYKLMWUTE Ha MPOU3BOAWTEAS Ha
o6opyABaHeTo 3a cTepuamnsatopa V-Pro.

Abbott Medical ca Baavanpanu cAeaAHUTe NapameTpu Ha LMKAK. He nocTaBsiiTe eTMKeTV BbpXy AMLLaLLaTa CTpaHa Ha onakoBKata,
Tb KaTO TOBa MOXE Aa MOMPEYN Ha NPOHUKBAHETO Ha CTEPUAU3MPALLOTO BELLECTBO.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO$ maX V-PROf maX 2 V-PRO% 60 V-PRO% s2

Cucrema 3a Cucrema 3a Cucrema 3a Cuctema 3a Cucrema 3a Cucrema 3a

cTepuansauma npu cTepuamnsauma npu cTepuansauma npu cTepuansauma npu cTepuamnsauma npu cTepuansauma npu

HWUCKM TemnepaTypu HWUCKM TemnepaTypu HWUCKK TemnepaTypu HWUCKM TEMNEepaTypu  HUCKM TemnepaTtypu HWUCKM TemnepaTtypu

CTaHAapTeH LMKDbA JlymeHoB nnn JlymeHOB, He-nymeHoB  JlymeHOB, JlymeHoB, He-nymeHoB  JlymeHoB,

He-7lyMEHOB LMKbA MW bBKAB LIWMKBA He-lyMEHOB, MBKaB  W/IM MbBKaB LUKbA He-IyMeHOB, MBKas
unu 6bp3 unm 6bp3
He-IYMEHOB LMKbA He-IYMEHOB LKbA
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CVMBOABT MO-AOAY U XapPMOHM3MPaHUTE CUMBOAWM MoraT Aa GbAaT OTKPUTU BbPXY NPOAYKTa UAW eTUKeTa. 3a
XapMOHM3NPaHN CUMBOAWN HanpaBeTe CrpaBka B YHUBEPCaAHUS PeYHUK Ha cCMMBOAMTE Ha medical.abbott/manuals.

Cumson AeduHuuma
A BHumaHune
Konnyectso

. ll
)
T [a ce nasu cyxo
-
//l\\ [a ce nasu oT cbHYEBA CBETAMHA

KatanoxeH Homep

NapTnaeH ko,

YHUKaneH naeHTMdUKaLUMoHEeH HOMEP Ha YCTPOMCTBOTO

MeZaMLMHCKO YCTPOiCTBO

ObnkuHa

M3xBbpneTe anapaTtyparta B CbOTBETCTBME C MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO

STERILE

EO

CTEpUAN3UPAHO C ETUIEHOB OKCUA, ras.

RONLY

BHMMAHME: ®esepanHoTto 3akoHogatenctso (CALL) orpaHuyasa npogaxbarta Ha ToBa U3genune camo ot
WM M0 MOpbYKa Ha Nekap.

Mpownssoauten

[laTa Ha Npon3BOACTBO

REP

OTopuM3MpaH eBponeinckn npeacTaBuTen

(=] LK

BHocuten
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AeduHnumn

(1i]

HanpaseTe cnpaBka B MHCTPYKUUWTE 3a ynoTpeba

medical.abbott/manuals

Cneppaiite MHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba Ha To3un yebcant

Catheter Connector Cablel KabeneH KOHeKTOP 3a KaTeTbp

| For use with catheters | 3a ynotpeba c KateTpu

He u3nonsgaiite, ako onakoBKaTa e nospeaeHa

CpoK Ha rogHoct

OrpaHuyeHus 3a Temnepatyparta

OrpaHnyeHua 3a BAAXKHOCTTa

®
e

e
@

EAMHWYHA cTepuiHa GapuepHa cuctema

O

Lnknu Ha nosTopHa obpaboTka

C€

2797

Conformité Européenne (Esponeiicko cvotseTcTaue).MpukpeneH B cboTeTcTBre ¢ Avpektnsa 93/42/EMO
(NB 2797) na Esponeiickusa cbaet u 2011/65/EC.C HacToswoTo Abbott Medical aeknapupa, ye ToBa
u3fenue oTroBaps Ha CbLIECTBEHUTE U3UCKBAHWA U APYIM CbOTBETHU Pa3nopeAbu Ha Tasu AMPEKTUBa.
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CS: Cestina
EnSite™ X

Spojovaci kabely katetr(l

Navod k pouziti
Popis

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

Tabulka 1. Spojovaci kabely katetrd EnSite™ X

State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Cislo modelu

Popis

Kompatibilni katetry

D-ENS-AVSE-5-CBL

Kabel Advisor™ FL Sensor Enabled™ EnSite™ X,
12 kolikl

Cirkularni mapovaci katetr Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Kabel Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ EnSite™ X,
22 kolikt

Mapovaci katetr s mfizkou Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Mapovaci katetr Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Kabel Inquiry™ EnSite™ X, 20 kolik{l

Elektrofyziologicky katetr Inquiry™, 12-20 kolik(
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Kabel Inquiry™ EnSite™ X, 10 kolik{

Elektrofyziologicky katetr Inquiry™, 5-10 kolikd
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Kabel Inquiry™ EnSite™ X, 4 koliky

Elektrofyziologicky katetr Inquiry™, 2-4 koliky
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Kabel Livewire™/Response™ EnSite™ X, 4 koliky

Elektrofyziologicky katetr Livewire™, 2-4 koliky
(bez technologie Sensor Enabled™)

Elektrofyziologicky katetr Response™, 2-4 koliky
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Kabel Livewire™/Response™ EnSite™ X, 20 kolik(l

Elektrofyziologicky katetr Livewire™, 12-20 kolik{
(bez technologie Sensor Enabled™)

Elektrofyziologicky katetr Response™, 12-20 kolik(
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Kabel Livewire™/Response™ EnSite™ X, 10 kolik{

Elektrofyziologicky katetr Livewire™, 5-10 kolikd
(bez technologie Sensor Enabled™)

Elektrofyziologicky katetr Response™, 5-10 kolikd
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Kabel Supreme™ EnSite™ X, 10 kolikl

Elektrofyziologicky katetr Supreme™, 8-10 kolik{l
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Kabel Supreme™ EnSite™ X, 20 kolik(

Elektrofyziologicky katetr Supreme™, 12-20 kolikd
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Kabel Supreme™ EnSite™ X, 6 kolik(

Elektrofyziologicky katetr Supreme™, 5-6 kolik(
(bez technologie Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Kabel Supreme™ EnSite™ X, 4 koliky

Elektrofyziologicky katetr Supreme™, 2-4 koliky
(bez technologie Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magneticky prodluzovaci kabel EnSite™ X, 10 kolikd

Ablaéni katetr FlexAbility™, Sensor Enabled™

Abla¢ni katetr TactiCath™, Sensor Enabled™

Uré&ené pouzitf

Kabely katetrd EnSite™ X jsou ur€eny k pouZiti se systémem EnSite™ X EP pro pfipojeni katetr( k zesilovaci systému EnSite™ X EP.
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Indikace

Spojovaci kabel je uréen k pouziti se systémem Ensite X™ EP a kompatibilnimi elektrofyziologickymi produkty pro zdznam elektrogramu
a srdec¢ni stimulaci.

Kontraindikace

Nejsou znémy zadné kontraindikace.

Cflové skupina pacient(
Do skupiny pacientd, pro néz jsou kabely katetrt EnSite™ X urceny, patfi pacienti, u kterych bylo indikovéno elektrofyziologické vy3etrent.

Zamysleny uZivatel
UZivateli tohoto systému jsou odborni Iékafi a technicky personal spole¢nosti Abbott obezndmeny s funkci systému. UZivatelé jsou rozdéleni do
tfi segmentll — elektrofyziolog, laboratorni technici v elektrofyziologii a klini¢ti servisni technici (FCE) spole¢nosti Abbott.

Varovéani
Zkontrolujte kabel katetru; pokud je zjevné, ze s nim bylo jakymkoli zpsobem neopravnéné manipulovano, nepouZzivejte jej.

Bezpec&nostni opatfeni

L] Americké federalni zékony omezuji zplsob prodeje tohoto zafizeni na prodej u lékafe nebo prodej na zékladé objednavky Iékare.

L] Pred pouZzitim si prectéte pokyny.

L] Tento prostfedek smi pouZivat jen Iékafi, ktefi dokonale ovladaji intrakardialnf elektrofyziologické metody, nebo jini pracovnici pod jejich
dohledem.

= Pred opakovanym pouZzitim kabely prohlédnéte. V pfipadé viditelného poskozeni, napf. profiznuti, vypouklin, uvolnénych odleh&ovacich
¢asti nebo konektor( atd., kabely nepouzivejte. Poskozené kabely zlikvidujte.

Mozné nezadouci acinky

. Z&sah elektrickym proudem.

L] Infekce.

Pokyny k pouZitf
1. Dlkladné zkontrolujte kabely, zda jsou neporusené a celkové v dobrém stavu.

2.V pfipadé diagnostickych kabell s technologii Sensor Enabled™ i diagnostickych kabel(i bez technologie -Sensor Enabled™ pouZzijte
k pfipojeni katetru spojovaci prvek s ¢ernou ¢asti pro odleh&eni napéti. V pripadé rozdvojenych kabell pouZzijte Gerveny konektor pro
poly 1-10 a Cerny konektor pro pély 11-20. V pfipadé magnetického prodluzovaciho kabelu pouZijte bilou zasuvku k pfipojeni
k odpovidajicimu konektoru kabelu.

3. V pripadé diagnostickych kabeld s technologii Sensor Enabled™ i diagnostickych kabel(l bez technologie -Sensor Enabled™ pouZijte
k pripojeni k odpovidajicimu vstupu zesilovace na systému EnSite™ X spojovaci prvek se zelenou (s 10 pdly) nebo modrou (s 20 pély)
Casti pro odlehceni napéti. V pripadé magnetického prodiuzovaciho kabelu pouZijte bilou zastrc¢ku k pripojeni k odpovidajicimu vstupu
zesilovace na systému EnSite™ X.

4. Zajistéte, aby byl kabel k zafizeni pevné pfipojen.

5. Chcete-li diagnostické kabely s technologii Sensor Enabled™ ¢i bez technologie -Sensor Enabled™ odpojit, odSroubujte Sedou matici
konektoru ze zesilovace. Chcete-li odpojit stranu katetru, zatlacte zastr¢ku do zasuvky a vytdhnéte ji ven nebo zmacknutim vystupku
uvolnéte pojistny mechanismus a kabel odpojte. Chcete-li odpojit magneticky prodliuzovaci kabel od zesilovace, zatlacte zastré¢ku do
zasuvky a vytéhnéte ji ven. Pri odpojeni na strané kabelu zatlacte zastréku do zasuvky a vytahnéte ji ven.

Balenf a skladovanf

Pavodni obal je uréen k zajisténi aseptické prepravy produktu. Doporucujeme ponechat produkt v neotevieném baleni az do okamziku pouZiti.
Obsah je sterilni, pokud obal nebyl otevien ani posSkozen. Datum exspirace je uvedeno na vnéjsi strané obalu. Produkt skladujte na chladném
a suchém misté. Navod k pouziti Ize recyklovat. Pouzity produkt zlikvidujte podle standardnich postupt pro pevny biologicky nebezpeény
odpad. Pracovnici manipulujici s elektrofyziologickym kabelem musi nosit rukavice.
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Bé&hem skladovani a prepravy uchovévejte jednotlivé spojovaci kabely v neprody$né uzavieném sacku na chladném, suchém misté bez
pfistupu slune¢niho svétla (véetné UV zéren).

Funk&nf vlastnosti

Tyto produkty prispivaji k realizaci zamysleného klinického p¥inosu primarnich kompatibilnich systémU Ensite X™ EP, pro které slouzi jako
podplirné prislusenstvi.

Hl&3eni udalosti

Pokud se domnivate, Ze b&hem pouzivani tohoto zafizeni doslo k zdvazné udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zékazniky v Evropské unii,
nahlaste tuto zavaznou udalost vnitrostatnimu organu i vyrobci.

Souhrn klinickych dat

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce tohoto zafizeni je k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhledejte zafizeni pomoci
identifikatoru UDI-DI uvedeného na vnéj$im obalu zafizeni.

Klinicky pfinos

Tyto produkty prispivaji k realizaci zamysleného klinického p¥inosu primarnich kompatibilnich systémU Ensite X™ EP, pro které slouzi jako
podplrné prislugenstvi.

Opakované pouziti kabelu

- Po pouziti kabely fadné vycistéte a resterilizujte do dvaceti ¢tyr (24) hodin.

. Bé&hem prepravy neponofujte kabely do enzymatického Cisticiho prostfedku ani do vody. B&hem prepravy kabelll zamezte jejich styku s
kontaminovanym vybavenim nebo nastroji.

- Kabely jsou ur¢eny pro maximalné dvacet (20) opakovanych pouZiti. Po dosaZeni tohoto po¢tu pouZiti kabely zlikvidujte.

POZNAMKA: Za sledovani pottu opakovanych pouZiti kabelu je odpovédny zakaznik. Ke sledovéni poctu opakovaného pouZiti by
zékaznici méli pouZit obvyklé postupy.

. Pred opakovanym pouZitim kabely prohlédnéte. V p¥ipadé viditelného poskozeni (napf. fezd, vypouklin, uvolnénych omezovact napéti
nebo konektorl atd.) kabely nepouzivejte. Poskozené kabely zlikvidujte.

POZNAMKA: Aby bylo zajist&no, Ze kabely jsou Fadné vy&iétény a externé sterilni, pouZijte specifikované metody/parametry igténf
a sterilizace. Odchylenf od uvedenych metod/parametri mize vést ke zkraceni Zivotnosti katetrovych kabeld nebo
k nedostate¢nému vycisténi a dezinfekci. P¥i pouziti alternativnich metod/parametrd je za zajisténi Gcinného vycisténi a sterilizace
kabel odpovédny zakaznik. Metody sterilizace a ¢idténi uvedené v této ptirucce jsou platné pouze pfi pouZiti spravné
nainstalovaného, udrzovaného a kalibrovaného vhodného sterilizatniho zafizeni. Zékaznici jsou zodpovédni za to, Zze doporucené
metody Cisténi a sterilizace Ize v jejich prostfedi provadét.

Metody Cisténi kabelu
POZNAMKA: Pred sterilizaci je vyzadovana jedna ruéni metoda ¢isténi (enzymatické nebo zasadita) nasledovana manualni
dezinfekci NEBO jedna metoda automatického Cisténi (enzymaticka nebo zasaditd) s tepelnou dezinfekci.

Rucni metoda s pouzitim enzymatického Cisticiho prostfedku

1. Pred zahéjenim postupu ¢isténi odstrarite vétsi necistoty oplachnutim studenou vodou z kohoutku.

2. Ponorite kabel na pét (5) minut do nafedéného enzymatického Cisticiho prostfedku ENZOL$ (nebo ekvivalentniho). Naredte Cistici
prostiedek podle pokynl vyrobce vodou z kohoutku o teploté 31-43 °C (88-110 °F). Mékkym kartatem odstrarite viditelné necistoty.

3. Oplachujte kabel ¢istou teplou vodou z kohoutku minimalné jednu (1) minutu.
4. Osuste Cistou latkou, kterd nepousti vidkna.
5. Po vycisténi kabely prohlédnéte, zda neobsahuiji zbytky necistot nebo zda nejsou vihké. V pripadé potreby cisténi a/nebo suseni opakuijte.

POZNAMKA: Pred sterilizact je tfeba kabel fadné osusit.
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Rucni metoda s pouzitim zasaditého Cisticiho prostfedku
1. Pred zahajenim postupu ¢isténi odstrarite vétsi necistoty oplachnutim studenou vodou z kohoutku.

2. Zcela ponorte kabel na deset (10) minut do nafedéného Cisticiho prostfedku Neodisher: MediClean forte (nebo ekvivalentniho). Naredte
Cistici prostfedek podle pokyn( vyrobce teplou vodou z kohoutku. Mékkym kartatem odstrafite viditelné necistoty.

3. Oplachuijte kabel ¢istou teplou vodou z kohoutku miniméalné jednu (1) minutu.
4. Osuste Cistou latkou, kterd nepousti vidkna.
5. Po vycisténi kabely prohlédnéte, zda neobsahuji zbytky necistot nebo zda nejsou vihké. V pfipadé potreby Cisténi a/nebo suseni opakuijte.
Manualni metoda dezinfekce
POZNAMKA: Manuélini dezinfekce musf byt provadéna po provedeni n&které z nasledujicich dvou &isticich metod.

Provedte dezinfek&ni postup, jak je uvedeno nize:
1. Pripravte si lazer s 70% IPA.

2. Predméty nechejte ponorené po dobu 10 minut.
3. Vyjméte pfedméty z lazné s 70% IPA a oplachnéte je ponofenim do lazné s ¢isténou vodou na dobu minimalné 1 minuty.

4. Predméty osuste pomoci sterilnich hadfikU, které nepousti vidkna.

Automaticka metoda s pouzitim enzymatického Cisticiho prostfedku

Priprava na automatické Cisténi

Pred vloZzenim kabell do myc¢ky / dezinfekéniho pfistroje zajistéte, aby byly viechny organické zbytky na kabelech rehydratovany, provedenim
nasledujicich krokd.

1. Pred zahdjenim postupu ¢isténi odstrarite vétsi necistoty oplachnutim studenou vodou z kohoutku.

2. Zcela ponorte kabel na 1 minutu do nafedéného enzymatického Cisticiho prostfedku ENZOLZ (nebo ekvivalentniho). Naredte Cistici
prostfedek podle pokynt vyrobce vodou z kohoutku o teploté 31-43 °C (88-110 °F).

3. Meékkym kartaCem odstrarite viditelné necistoty.
4. Oplachuijte kabel Cistou, teplou vodou z kohoutku miniméainé 1 minutu.

Automatické &isténi s tepelnou dezinfekcf

1. Umistéte kabely na podnos podle pokynt vyrobce. Béhem cyklu automatického Cisténi neumistujte na kabely t&zké predméty ani
neumistujte kabely vedle ostrych prfedmétl. Mohlo by dojit k po3kozeni kabeld.

2. Automatickd mycka / dezinfekéni zafizeni musi umoziiovat naprogramovani podle nasledujicich nastaveni.

Cyklus Cas Teplota a typ vody Cisticl prostfedek a koncentrace

Predmyti 1 min  Studené voda z kohoutku -

Enzymatické 1 min Horka voda z kohoutku Koncentrovany enzymaticky prostfedek pro namaceni a Cisténi

myti 305 PROLYSTICA 2X (nebo ekvivalentni), nafedény podle pokynd vyrobce

Myti 2 min  Ohréata voda z kohoutku Koncentrovany neutrdlni ¢istici prostredek PROLYSTICAL 2X (nebo
30s 60-70 °C (140-158 °F) ekvivalentni), nafedény podle pokyn( vyrobce

Oplach 1 min  Ohratéa voda z kohoutku -

30s 60-70 °C (140-158 °F)
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Cyklus Cas Teplota a typ vody Cisticf prosttedek a koncentrace
Dezinfekéni 5 min  Ohfata RO/DI voda -

oplachnuti 90 °C (194 °F)

Suseni 1h Teplota vzduchu 70-80 °C -

(158-176 °F)

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

Automaticka metoda s pouzitim zasaditého Cisticiho prostfedku

Pfiprava na automatické &isté&ni

Pted vloZenim kabelt do mycky / dezinfek&niho pfistroje zajistéte, aby byly v3echny organické zbytky na kabelech rehydratovany, provedenim
nasledujicich krokd.

1. Pred zahdjenim postupu Cisténf odstrarite vétsi necistoty oplachnutim studenou vodou z kohoutku.

2. Zcela ponorte kabel na 1 minutu do nafedéného prostfedku Neodisherf MediClean forte (nebo ekvivalentniho). Nafedte Cistici
prostfedek podle pokynd vyrobce teplou vodou z kohoutku (max. 40 °C / 104 °F).

3. Mékkym kartatem odstrarite viditelné necistoty.
4. Oplachujte kabel ¢istou, teplou vodou z kohoutku miniméalné 1 minutu.

Automatické ¢isténf s tepelnou dezinfekci

1. Umistéte kabely na podnos podle pokynt vyrobce. Béhem cyklu automatického Cisténi neumistujte na kabely té7ké predméty ani
neumistujte kabely vedle ostrych pfedmétli. Mohlo by dojit k poskozenf kabel(.

2. Automatickéd mycka / dezinfekeni zafizeni musi umoZriovat naprogramovani podle nésledujicich nastaveni.

Cyklus Cas Teplota a typ vody Cisticf prostfedek a koncentrace
Predmyti 1 min  Studené voda z kohoutku -

Zéasadity 10 min  Horka voda z kohoutku Cistici prostfedek Neodishert MediClean forte (nebo ekvivalentnf), nafedény
Cisticl podle pokyn( vyrobce

prostifedek

Neutralizatni 5 min  Voda z kohoutku -

oplachnuti PFiblizng 43 °C (109 °F)

Prostfedni 4 min  Ohréata voda z kohoutku -

oplachnuti 60°-70 °C (140°-158 °F)

Dezinfekéni 5 min  Ohtatd RO/DI voda -

oplachnuti 90 °C (194 °F)

Suseni 1h Teplota vzduchu 70°-80 °C -

(158°-176 °F)

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

Metody sterilizace

Sterilizace etylenoxidem
1. Pred umisténim do etylenoxidového sterilizatoru se ujistéte, Ze kabely jsou zcela suché.

2. Volné svirite kabel a umistéte jej do prodySného bali¢ku odpovidajici velikosti vhodného pro sterilizaci etylenoxidem (napft. sa¢ek TYVEK?
nebo ekvivalentni). Na prody$nou stranu bali¢ku neumistujte $titky, protoze to mlze brénit pronikanf sterilizacni latky.

3. Umistéte kabely do komory a spustte zafizeni v souladu s pokyny vyrobce sterilizatoru sterilizujiciho etylenoxidem.
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Spole¢nost Abbott Medical schvdlila nasledujici parametry sterilizatniho cyklu.

Parametry cyklu

Cyklus pfi teplot& 55 °C

Cyklus pfi teplot& 37 °C

Pfedehfev komory Doba predehrevu 60 min 30 min
Relativni vihkost 60-80 % 50 %

Proces etylenoxidu (EtO) Doba expozice lh 4h
Nastaveni podtlaku 1,3 psia 1,3 psia
Plynny etylenoxid 100% EtO 100% EtO
Koncentrace etylenoxidu 725-880 mg/Il 735-880 mg/I

Odvatranf Cas 12h 12h

Sterilizace v parnim autoklavu

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

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

3. Volné svifite kabel a umistéte jej do balicku odpovidajici velikosti, ktery je oznacen jako vhodny pro parni sterilizaci (napf. steriliza¢ni
obal, sé¢ek TYVEKY} nebo ekvivalent).

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

Spole¢nost Abbott Medical schvdlila nasledujici parametry steriliza¢niho cyklu. Na prody3nou stranu bali¢ku neumistujte Stitky, protozZe to
mUZe branit pronikani sterilizacnf latky.

Parametry cyklu Nizkoteplotni cyklus Vysokoteplotni cyklus

Dynamické/predvakuova Teplota 132 °C (270 °F) 134 °C - 135 °C (273 °F - 275 °F)
Cas 4 min expozice, 20 min schnuti 3-5 min, 16 min schnuti

S gravitaénim odvzdu¥né&nim Teplota 121 °C (250 °F)
Cas 40 min expozice, 30 min schnuti

POZNAMKA: Teplota sterilizace nesmi byt vy$si nez 135 °C (275 °F).

Sterilizace v systému Steris V-Pro

1. Pred zabalenim se ujistéte, Ze jsou kabely zcela suché.

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

3. VoIné svinte kabel a umistéte jej do bali¢ku odpovidajici velikosti, ktery je oznacen jako vhodny pro sterilizaci V-Pro (napf. sterilizacni
obal, sa¢ek TYVEKF nebo ekvivalentni).

4. Umistéte kabely a spustte zatizeni podle pokynd vyrobce sterilizatoru V-Pro.

Spole¢nost Abbott Medical schvdlila nasledujici parametry sterilizacniho cyklu. Na prodySnou stranu bali¢ku neumistujte Stitky, protoze to
mUZe branit pronikani sterilizacni latky.

V-PRO% 1

Systém sterilizace prfi
nizké teploté

V-PROZ 1 Plus

Systém sterilizace
pfi nizké teploté

V-PRO% maXx
Systém sterilizace pfi
nizké teploté

V-PROF maXx 2
Systém sterilizace pfi
nizké teploté

V-PRO% 60
Systém sterilizace pfi
nizké teploté

V-PRO% s2

Systém sterilizace
pfi nizké teploté

Standardni cyklus

Cyklus pro lumen
nebo bez lumen

Cyklus pro lumen, bez
lumen nebo flexibilnf

Cyklus pro lumen, bez
lumen, flexibilni nebo
rychly bez lumen

Cyklus pro lumen, bez
lumen nebo flexibilnf

Cyklus pro lumen,
bez lumen,
flexibilnf nebo
rychly bez lumen
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Symboly
Na produktu nebo na jeho Stitku se mohou nachézet nize uvedené symboly a standardizované symboly. Seznam
standardizovanych symbol( naleznete v ¢asti Universal Symbols Glossary (Univerzaini glosar symbol(l) na adrese
medical.abbott/manuals.

Symbol Definice
A Upozornéni
B MnoZstvi

.
a
o

UdrZujte v suchu.

L)

N

\
7

Nevystavuijte slunecnimu zareni

)

=
m
-

Katalogové ¢islo

Cislo arze

Jedine¢né identifika¢ni Cislo zafizenf

Lékarskeé zafizenf

Délka
LENGTH

Hardware zlikvidujte podle mistnich zékonnych predpisu.

12 | E[E]g

STERILE|EO Sterilizovano ethylenoxidem.

UPOZORNENI: Federalnf zakony USA povoluji prodej tohoto prostfedku jen Iékafim nebo na jejich
ONLY objednévku.

o)

Vyrobce

Datum vyroby

LE

EC REP Autorizovany evropsky zastupce
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Symbol Definice

Importér

Viz ndvod k pouZziti

Bl

Postupovat podle navodu k pouZiti na tomto webu
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Spojovaci kabel katetru

| For use with catheters | Pro poufziti s katétry

NepouZiveijte, je-li obal posSkozen.

Pouzit do

Teplotni omezeni

Mez vlhkosti

Systém jedné sterilni bariéry

Cykly opétovného zpracovani

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

mCl&="®
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Elektrofysiologikabler er fleksible, isolerede kabler fremstillet af metal- og plastmaterialer.

Tabel 1. EnSite™ X-kateterforbindelseskabler

Modelnummer

Beskrivelse

Kompatible katetre

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ EnSite™ X-kabel med
12 ben

Advisor™ FL cirkuleert mapping-kateter,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ EnSite™ X-kabel
med 22 ben

Advisor™ HD Grid-mapping-kateter, Sensor Enabled™

Advisor™ VL-mapping-kateter, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ EnSite™ X-kabel med 20 ben

Inquiry™ elektrofysiologikateter med 12-20 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ EnSite™ X-kabel med 10 ben

Inquiry™ elektrofysiologikateter med 5-10 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ EnSite™ X-kabel med 4 ben

Inquiry™ elektrofysiologikateter med 2-4 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ EnSite™ X-kabel med 4 ben

Livewire™ elektrofysiologikateter med 2-4 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologikateter med 2-4 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ EnSite™ X-kabel med 20 ben

Livewire™ elektrofysiologikateter med 12-20 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologikateter med 12-20 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ EnSite™ X-kabel med 10 ben

Livewire™ elektrofysiologikateter med 5-10 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologikateter med 5-10 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ EnSite™ X-kabel med 10 ben

Supreme™ elektrofysiologikateter med 8-10 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ EnSite™ X-kabel med 20 ben

Supreme™ elektrofysiologikateter med 12-20 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ EnSite™ X-kabel med 6 ben

Supreme™ elektrofysiologikateter med 5-6 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ EnSite™ X-kabel med 4 ben

Supreme™ elektrofysiologikateter med 2-4 ben
(ikke-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetisk EnSite™ X-forleengerkabel med 10 ben

FlexAbility™ ablationskateter, Sensor Enabled™

TactiCath™ ablationskateter, Sensor Enabled™

Anvendelse

EnSite™ X-kateterkabler er beregnet til anvendelse sammen med EnSite™ X EP-systemet til at slutte katetre til EnSite™ X EP-systemets

forsteerker.

34

Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Indikationer

Forbindelseskablet er beregnet til brug sammen med Ensite X™ EP-systemet og kompatible elektrofysiologiske produkter til
elektrogramoptagelse og hjertestimulation.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

Patientmalgruppe
Den tilsigtede patientpopulation for EnSite™ X-kateterkabler er patienter, for hvem elektrofysiologiske undersggelser er indiceret.

Tilsigtet bruger

Brugerne af dette system er sundhedspersonale og Abbott-serviceteknikere, der er uddannet i systemets funktionalitet. Der er tre
brugersegmenter — elektrofysiologer, EP-laboratorieteknikere og kliniske serviceteknikere fra Abbott.

Advarsler
Kontrollér kateterkablet. Stop brugen, hvis der er synlige tegn pd manipulation.

Forholdsregler

. Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges af en leege eller efter ordination af en leege.

= Lees anvisningerne fgr brug.

L] Denne enhed skal bruges under overvagning af laeger, der er hgjt uddannet i teknikker til intrakardial elektrofysiologi.

L] Kontroller kabler fgr genbrug. Brug ikke kabler med synlige beskadigelser, f.eks. snit, udbulinger, Igse treekaflastninger eller stik. Kasser
beskadigede kabler.

Mulige komplikationer
L] Elektrisk stgd.
L] Infektion.

Anvisninger
1. Kontrollér omhyggeligt for kabelintegritet og generel tilstand.

2. Til Sensor Enabled™ diagnostiske og ikke-Sensor Enabled™ diagnostiske kabler bruges forbindelsen med den sorte traekaflastning til at
tilslutte katetret. Til de Y-formede kabler bruges den rgde konnektor til pol 1-10 og den sorte konnektor til pol 11-20. Til det magnetiske
forleengerkabel bruges det hvide stik til tilslutning til den tilsvarende kabelkonnektor.

3. Til Sensor Enabled™ diagnostiske og ikke-Sensor Enabled™ diagnostiske kabler bruges forbindelsen med den grgnne (10-pol) eller bla
(20-pol) treekaflastning til tilslutning til den tilsvarende forsteerkerindgang pa EnSite™ X-systemet. Til det magnetiske forleengerkabel
bruges det hvide stik til tilslutning til den tilsvarende forsteerkerindgang pa EnSite™ X-systemet.

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

5. Frakobling af Sensor Enabled™ diagnostiske og ikke-Sensor Enabled™ diagnostiske kabler: Drej den gra konnektormgtrik ud af
forsteerkeren. Frakobling af katetersiden: Skub kabelstikket ind i stikket, og traek det ud, eller tryk fligen ned for at friggre
lasemekanismen og frakoble kablet. Frakobling af det magnetiske kabel fra forstaerkeren: Skub kabelstikket ind i stikket, og treek det ud.
Ved frakobling fra kabelsiden skubbes kabelstikket ind i stikket og treekkes ud.

Emballage og opbevaring

Den originale emballage er beregnet til aseptisk overfgrsel af produktet. Det anbefales at lade produktet blive i den udbnede emballage, indtil
det skal bruges. Indholdet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Udlgbsdatoen er anfgrt p4 emballagens yderside. Produktet
skal opbevares kgligt og tart. Brugsanvisningen kan genbruges. Bortskaf det brugte produkt og emballagen iht. standardprocedurer for fast,
farligt biologisk affald. Personale, der héndterer elektrofysiologikablet, skal beere handsker.

Under opbevaring og transport opbevares det enkelte forbindelseskabel i en forseglet pose pa et kgligt, tgrt sted uden sollys eller UV-lys.
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Funktionsegenskaber
Som tilbehgr bidrager disse produkter til at levere den tilteenkte kliniske fordel af de primeere, kompatible EnSite X™ EP-systemer, som de
understgtter.

Rapportering af haendelser

Hvis der under brugen af denne enhed er grund til at antage, at der er forekommet en alvorlig heendelse, bedes denne indberettet til
producenten. For kunder i EU indberettes den alvorlige haendelse bade til den nationale myndighed og til producenten.

Oversigt over kliniske data

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne for denne enhed findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter enheden ved
hjeelp af det UDI-DI-nummer, der er angivet pa enhedens ydre emballage.

Klinisk fordel

Som tilbehgr bidrager disse produkter til at levere den tilteenkte kliniske fordel af de primeere, kompatible EnSite X™ EP-systemer, som de
understgtter.

Genbrug af kabel

. Renggr og resteriliser omhyggeligt kabler inden for fireogtyve (24) timer efter brug.

- Leeg ikke kabler i et enzymholdigt renggringsmiddel eller vandbad under transport. Undga kontakt med forurenet udstyr eller
instrumenter under transport af kablet.

. Kabler ma hgjst genbruges tyve (20) gange. Kasser kabler, der har vaeret brugt dette antal gange.

BEMARK: Det er kundens ansvar at registrere antallet af gange, kablet har vaeret genbrugt. Kunder skal fglge deres etablerede
procedurer for genbrugsregistrering.

- Kontroller kabler fgr genbrug. Brug ikke kabler med synlige beskadigelser (f.eks. snit, udbulinger, Igse treekaflastninger eller stik etc.).
Kassér beskadigede kabler.

BEMARK: Brug de angivne renggrings- og sterilisationsmetoder/-parametre for at sikre, at kablerne er grundigt rengjorte og sterile
udvendigt. Afvigelser fra de angivne metoder/parametre kan medfgre kortere levetid for kateterkablet eller utilstraekkelig renggring
eller sterilisation. Hvis andre metoder/parametre anvendes, er det kundens ansvar at sikre, at kablerne er effektivt rengjorte og
steriliserede. De sterilisations- og renggringsmetoder, der er angivet i denne manual, er kun gyldige, nar der anvendes korrekt
installeret, vedligeholdt, kalibreret og kompatibelt renggrings- og sterilisationsudstyr. Kunder er ansvarlige for at sikre, at de
anbefalede renggrings- og sterilisationsmetoder kan udfgres i deres miljg.

Kabelrenggringsmetoder

BEMARK: En manuel renggringsmetode (enzymatisk eller basisk) efterfulgt af manuel desinfektion ELLER en automatisk
renggringsmetode (enzymatisk eller basisk) med termisk desinfektion er pakreevet forud for sterilisation af kablet.

Manuel metode med enzymholdigt renggringsmiddel
1. Fiern Igst snavs ved at skylle med koldt postevand, inden renggringsproceduren pabegyndes.

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

3. Skyl kablet med rent, varmt vand fra vandhanen i mindst et (1) minut.
4., Tgr med en ren, fnugfri klud.
5. Efter renggring skal kabler kontrolleres visuelt for evt. resterende snavs eller fugt. Gentag om ngdvendigt renggring og/eller tgrring.

BEMARK: Kablet skal veere helt tgrt fgr sterilisation.
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Manuel metode med basisk renggringsmiddel
1. Fijern Igst snavs ved at skylle med koldt postevand, inden renggringsproceduren pabegyndes.

2. Lad kablet ligge helt nedsaenket i fortyndet Neodishert MediClean forte-renggringsmiddel (eller tilsvarende) i ti (10) minutter. Fortynd
renggringsmidlet ifglge producentens anbefalinger med varmt vand fra vandhanen. Fjern synligt snavs med en blgd bgrste.

3. Skyl kablet med rent, varmt vand fra vandhanen i mindst et (1) minut.
4. Tgr med en ren, fnugfri klud.
5. Efter renggring skal kabler kontrolleres visuelt for evt. resterende snavs eller fugt. Gentag om ngdvendigt renggring og/eller tgrring.
Desinfektion med manuel metode
BEMARK: Manuel desinfektion skal udfgres efter begge metoder til manuel renggring.

Udfgr desinfektionsproceduren som beskrevet herunder:
1. Klarggr et bad af 70 % IPA.

2. Lad genstandene sta i blgd i 10 minutter.
3. Taggenstandene op af 70 % IPA-badet, og skyl dem ved at seenke dem ned i et bad af renset vand i mindst 1 minut.

4. Tgr genstandene med sterile, fnugfri klude.

Automatisk metode med enzymholdigt renggringsmiddel

Klarggring til automatiseret renggring
Fgr kabler placeres i vaske-/desinfektionsapparatet, skal fglgende trin udfgres for at sikre, at evt. organisk materiale pa kablerne er rehydreret.
1. Fijern Igst snavs ved at skylle med koldt postevand, inden renggringsproceduren pabegyndes.

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

3. Fjern synligt snavs med en blgd bgrste.

4. Skyl kablet med rent, varmt vand fra vandhanen i mindst 1 minut.

Automatisk renggring med termisk desinfektion

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

2. Det automatiske vaske-/desinfektionsapparat skal programmeres til de indstillinger, der er beskrevet herunder.

Cyklus Klokkesleet ~ Vandtemperatur og -type Renggringsmiddel og koncentration
Forvask 1 min Koldt postevand Ikke relevant
Enzymholdig vask 1 min Varmt vand fra vandhanen PROLYSTICA% 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner
30 sekunder (eller tilsvarende) fortyndet i overensstemmelse med producentens
anvisninger
Vask 2 min Opvarmet postevand PROLYSTICAt 2X Concentrate Neutral Detergent (eller tilsvarende)
30 sekunder 60°-70 °C fortyndet i overensstemmelse med producentens anvisninger
Skylning 1 min Opvarmet postevand Ikke relevant

30 sekunder  60°-70 °C
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Cyklus Klokkesleet  Vandtemperatur og -type Renggringsmiddel og koncentration
Desinfektionsskylning 5 min Opvarmet destilleret vand Ikke relevant

90 °C
Tgrring 1 time Lufttemperatur 70 °-80 °C Ikke relevant

3. Efter renggring skal kabler kontrolleres visuelt for evt. resterende snavs eller fugt. Gentag om ngdvendigt renggring og/eller tgrring.

Automatisk metode med basisk renggringsmiddel

Klarggring til automatiseret renggring
Fgr kabler placeres i vaske-/desinfektionsapparatet, skal fglgende trin udfgres for at sikre, at evt. organisk materiale pa kablerne er rehydreret.
1. Fiern lgst snavs ved at skylle med koldt postevand, inden renggringsproceduren pabegyndes.

2. Lad kablet ligge helt nedsaenket i fortyndet Neodishert MediClean forte-renggringsmiddel (eller tilsvarende) i 1 minut. Fortynd
renggringsmidlet ifglge producentens anbefalinger med varmt vand fra vandhanen (maks. 40 °C).

3. Fiern synligt snavs med en blgd bgrste.
4. Skyl kablet med rent, varmt vand fra vandhanen i mindst 1 minut.

Automatisk renggring med termisk desinfektion

1. Laeg kablerne péd en bakke som angivet i producentens anvisninger. Placer ikke tunge genstande oven pd kabler, og placer ikke kabler i
naerheden af skarpe genstande under en automatisk renggringscyklus. Det kan beskadige kablerne.

2. Det automatiske vaske-/desinfektionsapparat skal programmeres til de indstillinger, der er beskrevet herunder.

Cyklus Klokkeslee Vandtemperatur og -type Renggringsmiddel og koncentration
t

Forvask 1 min Koldt postevand Ikke relevant
Vask med alkalisk 10 min Varmt vand fra vandhanen Neodisher MediClean forte-renggringsmiddel (eller tilsvarende),
renggringsmiddel fortyndet efter producentens anvisninger
Neutraliserende 5 min Postevand Ikke relevant
skylning Ca. 43 °C
Mellemskylning 4 min Opvarmet postevand Ikke relevant

60-70 °C
Desinfektionsskylning 5 min Opvarmet destilleret vand Ikke relevant

90 °C
Tgrring 1 time Lufttemperatur 70-80 °C Ikke relevant

3. Efter renggring skal kabler kontrolleres visuelt for evt. resterende snavs eller fugt. Gentag om ngdvendigt renggring og/eller tgrring.

Sterilisationsmetoder

Steriliseret med ethylenoxid
1. Kontroller, at kablerne er helt tgrre, fgr de laegges i EO-sterilisationsapparatet.

2. Rul kablet Igst sammen, og placer det i en andbar emballage af passende stgrrelse, der er egnet til EO-sterilisation (f.eks. TYVEK}-pose
eller tilsvarende). Seet ikke meerkater p& den andbare side af emballage, da dette kan hindre sterilisationsmidlet i at treenge igennem.

3. Leeg kablerne i kammeret, og anvend udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af EO-sterilisationsapparatet.
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Abbott Medical har valideret fglgende cyklusparametre.

Cyklusparametre Cyklus med en temperatur Cyklus med en temperatur
pé 55 °C p& 37 °C
Forbehandlingskammer Forbehandlingstid 60 min 30 min
Relativ luftfugtighed 60%-80% 50%
Ethylenoxidproces (EtO) Eksponeringstid 1 time 4 timer
Indstillet vakuum 1,3 psia 1,3 psia
EtO-gas 100% EtO 100 % EtO
EtO-koncentration 725-880 mg/| 735-880 mg/|
Iltning Klokkesleet 12 timer 12 timer

Sterilisering med dampautoklave

1.
2.

4,

Kontroller, at kablerne er helt tgrre, far de leegges i autoklaven.

Kablerne skal handteres pd samme made som andre instrumenter til flergangsbrug, der kraever emballering eller indpakning under
sterilisation.

Rul kablet Igst sammen, og placer det i en emballage af passende stgrrelse, der er meerket til dampsterilisation (f.eks.
sterilisationsindpakning, TYVEKZ-pose eller tilsvarende).

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

Abbott Medical har valideret fglgende cyklusparametre. St ikke meerkater pa den andbare side af emballage, da dette kan hindre
sterilisationsmidlet i at treenge igennem.

Cyklusparametre Cyklus med lav temperatur Cyklus med hgj temperatur
Dynamisk/praevakuum Temperatur 132 °C 134-135°C
Klokkeslaet 4 minutters eksponeringstid, 3-5 minutter, 16 minutters tgrretid
20 minutters tgrretid
Tyngdepunktsforskydning Temperatur 121 °C
Klokkeslaet 40 minutters eksponeringstid,

30 minutters tgrretid

BEMARK: Temperaturen ved sterilisation ma ikke overstige 135 °C.

Steris V-Pro-sterilisation

1.
2.

Kontroller, at kablerne er helt tgrre, fgr de leegges i emballagen.

Kablerne skal handteres pd samme made som andre instrumenter til flergangsbrug, der kraever emballering eller indpakning under
sterilisation.

Rul kablet Igst sammen, og placer det i en emballage af passende stgrrelse, der er meerket til V-Pro-dampsterilisation (f.eks.
sterilisationsindpakning, TYVEKZ pose eller tilsvarende).

Leeg kablerne i, og anvend udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af V-Pro-sterilisationsapparatet.
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Abbott Medical har valideret fglgende cyklusparametre. Seet ikke meerkater pa den andbare side af emballagen, da dette kan hindre
sterilisationsmidlet i at treenge igennem.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Sterilisationssystem til Sterilisationssystem til ~ Sterilisationssystem til ~ Sterilisationssystem  Sterilisationssystem til  Sterilisationssystem
lav temperatur lav temperatur lav temperatur til lav temperatur lav temperatur til lav temperatur
Standardcyklus Lumen- eller Lumen-, ikke-lumen-  Lumen-, Lumen-, ikke-lumen-  Lumen-,
ikke-lumen-cyklus eller fleksibel cyklus ikke-lumen-, eller fleksibel cyklus ikke-lumen-,
fleksibel eller hurtig fleksibel eller hurtig
ikke-lumen-cyklus ikke-lumen-cyklus
Symboler

Symbolerne herunder og harmoniserede symboler findes pa produktet eller produktmeerkaten. For harmoniserede symboler
henvises der til listen over universalsymboler pa medical.abbott/manuals.

Symbol Definition
A Forsigtig
Meengde
Opbevares tgrt
-
//lt Mé ikke udszttes for sollys
L

Katalognummer

Batchkode

Entydig identifikation for anordning

Medicinsk udstyr

Lengde

Udstyret skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning

STERILE

EO

Steriliseret med aetylenoxid.

RONLY

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

Producent

Fremstillingsdato

R E P Autoriseret repreesentant i Europa

Importgr

Se brugsanvisningen

(L A

=

Fglg brugsanvisningen pa dette websted
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Kateterforbindelseskabel

| For use with catheters | Til brug med katetre

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Anvendes senest

Temperaturgranser

Fugtighedsbegransning

Enkelt sterilt barrieresystem

Genbehandlingscyklusser

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

mCU&="®
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DE: Deutsch
EnSite™ X

Katheteranschlusskabel
Gebrauchsanweisung

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

Tabelle 1. EnSite™ X Katheteranschlusskabel

Modellnummer Beschreibung Kompatible Katheter

D-ENS-AVSE-5-CBL Advisor™ FL Sensor Enabled™ EnSite™ X 12-Pin-Kabel Advisor™ FL Zirkuldarer Mappingkatheter,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ EnSite™ X Advisor™ HD-Raster-Mappingkatheter,
22-Pin-Kabel Sensor Enabled™

Advisor™ VL-Mappingkatheter, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL Inquiry™ EnSite™ X 20-Pin-Kabel Inquiry™ Elektrophysiologiekatheter, 12-20 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL Inquiry™ EnSite™ X 10-Pin-Kabel Inquiry™ Elektrophysiologiekatheter, 5-10 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL Inquiry™ EnSite™ X 4-Pin-Kabel Inquiry™ Elektrophysiologiekatheter, 2-4 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL Livewire™/Response™ EnSite™ X 4-Pin-Kabel Livewire™ Elektrophysiologiekatheter, 2-4 Pins

(ohne Sensor Enabled™)

Response™ Elektrophysiologiekatheter, 2-4 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL Livewire™/Response™ EnSite™ X 20-Pin-Kabel Livewire™ Elektrophysiologiekatheter, 12-20 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

Response™ Elektrophysiologiekatheter, 12-20 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL Livewire™/Response™ EnSite™ X 10-Pin-Kabel Livewire™ Elektrophysiologiekatheter, 5-10 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

Response™ Elektrophysiologiekatheter, 5-10 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL Supreme™ EnSite™ X 10-Pin-Kabel Supreme™ Elektrophysiologiekatheter, 8-10 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL ~ Supreme™ EnSite™ X 20-Pin-Kabel Supreme™ Elektrophysiologiekatheter, 12-20 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL Supreme™ EnSite™ X 6-Pin-Kabel Supreme™ Elektrophysiologiekatheter, 5-6 Pins
(ohne Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL Supreme™ EnSite™ X 4-Pin-Kabel Supreme™ Elektrophysiologiekatheter, 2-4 Pins

(ohne Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL EnSite™ X Magnetisches Verlangerungskabel (10 Pins)  FlexAbility™ Ablationskatheter, Sensor Enabled™

TactiCath™ Ablationskatheter, Sensor Enabled™

Verwendungszweck

Die EnSite™ X Katheterkabel sind fur die Verwendung mit dem EnSite™ X EP System und zum Anschluss von Kathetern an den EnSite™ X EP
Systemverstérker vorgesehen.
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Indikationen

Das Konnektorkabel ist fir die Verwendung mit dem Ensite X™ EP System und kompatiblen Elektrophysiologieprodukten fir die Aufzeichnung
von Elektrokardiogrammen und der Herzstimulation bestimmt.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Patientenzielgruppe
Die vorgesehene Patientenpopulation fiir EnSite™ X Katheterkabel sind Patienten, fur die Elektrophysiologieuntersuchungen indiziert wurden.

BestimmungsgemaBer Benutzer

Die Nutzer dieses Systems sind medizinische Fachkrafte und Abbott-AuBendienstmitarbeiter, die in der Systemfunktionalitat geschult sind. Es
bestehen drei Nutzersegmente: Elektrophysiologen, EP-Labortechniker und die technischen AuBendienstmitarbeiter bzw. Field Clinical
Engineers (FCEs) von Abbott.

Warnhinweise
Das Katheterkabel Uberprifen und keinesfalls verwenden, wenn es sichtbar verandert wurde.

VorsichtsmaBnahmen

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

Dieses Gerat muss von einem Arzt, der in den Techniken der intrakardialen Elektrophysiologie umfassend geschult ist, oder unter dessen
Aufsicht verwendet werden.

Die Kabel mussen vor dem Gebrauch untersucht werden. Die Kabel nicht verwenden, wenn sichtbare Beschadigungen vorliegen, z. B.
Schnitte, Ausbeulungen, lose Zugentlastungen oder lose Konnektoren. Beschadigte Kabel entsorgen.

Mdgliche unerwinschte Ereignisse

Stromschlag.
Infektion.

Gebrauchsanleitung

1.
2.

Die Integritat und den allgemeinen Zustand der Kabel Uberprifen.

Fur Diagnosekabel mit Sensor Enabled™ und ohne Sensor Enabled™ den Anschluss mit der schwarzen Zugentlastung verwenden, um
das Kabel an den Katheter anzuschlieBen. Fur gegabelte Kabel den roten Konnektor fiir Pol 1-10 und den schwarzen Konnektor fiir

Pol 11-20 verwenden. Fir das magnetische Verlangerungskabel die weie Konnektorbuchse verwenden, um den entsprechenden
Kabelkonnektor anzuschlieBen.

Fur Diagnosekabel mit Sensor Enabled™ und ohne Sensor Enabled™ den Anschluss mit der griinen (10 Pole) oder blauen (20 Pole)
Zugentlastung verwenden, um den entsprechenden Verstarkereingang an das EnSite™ X System anzuschlieBen. Flr das magnetische
Verlangerungskabel den weiBen Stecker verwenden, um den entsprechenden Verstéarkereingang an das EnSite™ X System
anzuschlieBen.

Sicherstellen, dass der Anschluss zwischen Kabel und Gerat richtig hergestellt wurde.

Die graue Konnektormutter vom Verstarker drehen, um Diagnosekabel mit Sensor Enabled™ und ohne Sensor Enabled™ vom
Verstérker zu 16sen. Den Stecker in die Buchse driicken und herausziehen bzw. die Lasche driicken, um den
Verriegelungsmechanismus zu 16sen und das Kabel auf Katheterseite abzuziehen. Um das magnetische Verlangerungskabel vom
Verstarker zu trennen, den Stecker in die Buchse drlicken und herausziehen. Die Trennung von der Kabelseite auf die gleiche Weise
durchfthren.
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Verpackung und Lagerung

Die Originalverpackung dient dem aseptischen Produkttransfer. Es wird empfohlen, das Produkt bis zum Gebrauch in der unge6ffneten
Verpackung zu lassen. Der Inhalt der ungetffneten und unbeschéadigten Verpackung ist steril. Das Verfallsdatum ist auf der AuBenseite der
Verpackung angegeben. Das Produkt muss kihl und trocken gelagert werden. Die Gebrauchsanweisung ist recyclingféhig. Gebrauchte
Produkte und Verpackungen mussen gemaB den Standardverfahren flr feste biologische geféhrliche Abféalle entsorgt werden. Bei der
Handhabung des Elektrophysiologiekabels missen Handschuhe getragen werden.

Die einzelnen Konnektoren bei Lagerung und Transport in einem versiegelten Beutel und an einem kihlen und trockenen Ort ohne
Sonnenlicht und UV-Strahlung aufbewahren.

Leistungsmerkmale
Dieses Zubehor unterstitzt die Umsetzung des vorgesehenen klinischen Nutzens der priméren kompatiblen Ensite X™ EP Systeme.

Meldung von Vorféllen

Wenn bei der Verwendung dieses Geréats Grund zu der Annahme besteht, dass ein ernster Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies dem
Hersteller. Kunden aus der Europdischen Union melden ernste Zwischenfalle sowohl der entsprechenden nationalen Behorde als auch dem
Hersteller.

Zusammenfassung der klinischen Daten

Eine Ubersicht tiber die Sicherheits- und klinischen Merkmale des Geréts finden Sie auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Suchen Sie das
Gerat anhand der UDI-DI auf der AuBenverpackung des Gerats.

Klinische Vorteile
Dieses Zubehor unterstltzt die Umsetzung des vorgesehenen klinischen Nutzens der primédren kompatiblen Ensite X™ EP Systeme.

Wiederverwendung des Kabels
- Die Kabel mussen innerhalb von vierundzwanzig (24) Stunden nach dem Gebrauch vorschriftsgemaB gereinigt und sterilisiert werden.

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

- Kabel durfen hochstens zwanzig (20) Mal wiederverwendet werden. Kabel, die entsprechend héufig wiederverwendet wurden, sind zu
entsorgen.

HINWEIS: Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, darauf zu achten, dass die maximale Anzahl der Wiederverwendungen
des Kabels nicht Gberschritten wird. Dies muss vom Anwender unter Verwendung etablierter Methoden kontrolliert werden.

- Die Kabel mussen vor dem Gebrauch untersucht werden. Kabel mit sichtbaren Beschadigungen (z. B. mit Schnitten, ausgebeulten
Stellen oder lose sitzenden Zugentlastungen bzw. Anschlissen usw.) dirfen nicht verwendet werden. Beschédigte Kabel entsorgen.

HINWEIS: Die beschriebenen Methoden/Parameter zum Reinigen und Sterilisieren verwenden, um sicherzustellen, dass die Kabel
ordnungsgemaB gereinigt werden und von auBen steril sind. Abweichungen von den beschriebenen Methoden/Parametern kénnen
zu verkUrzter Lebensdauer des Katheterkabels oder unzureichender Reinigung und Sterilisierung fiihren. Werden alternative
Methoden/Parameter verwendet, liegt es in der Verantwortung des Kunden, sicherzustellen, dass die Kabel effektiv gereinigt und
sterilisiert werden. Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Sterilisations- und Reinigungsverfahren sind nur gultig, wenn
vorschriftsméaBig installierte, gewartete, kalibrierte und konforme Reinigungs- und Sterilisationsgeréate verwendet werden. Der
Anwender muss daflr sorgen, dass die empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren in der jeweiligen Umgebung
umgesetzt werden kdnnen.

Verfahren zur Kabelreinigung
HINWEIS: Vor der Sterilisierung des Kabels ist eine manuelle Reinigungsmethode (enzymatisch oder basisch) gefolgt von einer
manuellen Desinfektion ODER eine automatische Reinigungsmethode (enzymatisch oder basisch) mit thermischer Desinfektion
erforderlich.
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Manuelles Verfahren mit Enzymreiniger

1.
2.

Vor dem Reinigungsverfahren mit kaltem Leitungswasser durchspulen, um Gberschissige Verschmutzungen zu entfernen.

Das Kabel fur funf (5) Minuten in ENZOL$ Enzymreiniger (oder einem gleichwertigen Reiniger) einweichen lassen. Verdinnen Sie das
Reinigungsmittel gemaR den Empfehlungen des Herstellers mit warmem (31-43 °C (88-110 °F)) Leitungswasser. Sichtbare
Verschmutzungen mit einer weichen Burste entfernen.

Spulen Sie das Kabel mindestens eine (1) Minute lang unter laufendem warmem Leitungswasser ab.
Trocknen Sie es mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

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

HINWEIS: Das Kabel muss vor der Sterilisierung vollstandig trocken sein.

Manuelles Verfahren mit basischem Reiniger

1.
2.

Vor dem Reinigungsverfahren mit kaltem Leitungswasser durchsptilen, um tberschiissige Verschmutzungen zu entfernen.

Das Kabel fir zehn (10) Minuten in verdiinntem Neodisherf MediClean forte (oder einem gleichwertigen Reiniger) einweichen lassen.
Das Reinigungsmittel gemal den Empfehlungen des Herstellers mit warmem Leitungswasser verdiinnen. Sichtbare Verschmutzungen
mit einer weichen Bdrste entfernen.

Spulen Sie das Kabel mindestens eine (1) Minute lang unter laufendem warmem Leitungswasser ab.
Trocknen Sie es mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

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

Manuelles Desinfektionsverfahren

HINWEIS: Nach jeder der beschriebenen manuellen Reinigungsverfahren sollte eine manuelle Desinfektion erfolgen.

Fuhren Sie das Desinfektionsverfahren wie unten beschrieben durch:

1.
2.
3.

4,

Ein Bad mit Isopropylalkohol 70 % vorbereiten.
Weichen Sie die Artikel 10 Minuten lang ein.

Nehmen Sie die Artikel aus dem 70-%-IPA-Bad und tauchen Sie sie mindestens 1 Minute lang in ein Bad aus gereinigtem Wasser, um
sie abzuspulen.

Die Artikel mit sterilen, fussel-freien Tlichern abtrocknen.

Automatisches Verfahren mit Enzymreiniger

Vorbereitung auf die automatische Reinigung

Bevor die Kabel in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung gegeben werden, die folgenden Schritte ausfiihren, um sicherzustellen, dass keine
organischen Reste an den Kabeln mehr rehydriert werden kénnen.

1.
2.

Vor dem Reinigungsverfahren mit kaltem Leitungswasser durchsptilen, um tberschiissige Verschmutzungen zu entfernen.

Das Kabel fir 1 Minuten in ENZOLT Enzymreiniger (oder einem gleichwertigen Reiniger) einweichen lassen. Verdinnen Sie das
Reinigungsmittel gemaB den Empfehlungen des Herstellers mit warmem (31-43 °C (88-110 °F)) Leitungswasser.

Sichtbare Verschmutzungen mit einer weichen Burste entfernen.

Das Kabel 1 Minute lange unter sauberem, flieBendem und warmem Leitungswasser spulen.
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Automatische Reinigung mit Warmedesinfektion

1. Die Kabel geméaB den Herstelleranweisungen in eine Schale legen. Wahrend der automatisierten Reinigung dirfen keine Gegenstande
oben auf die Kabel gelegt und die Kabel durfen nicht in die Nahe scharfer Gegenstande gelegt werden. Andernfalls kénnten die Kabel
beschadigt werden.

2. Die automatische Wasch-/Desinfektionsvorrichtung muss programmierbar sein, damit die folgenden Einstellungen vorgenommen werden
kdnnen.

Zyklus Zeit Wassertemperatur und -typ  Reinigungsmittel und Konzentration

Vorwéasche 1 min Kaltes Leitungswasser N. v.

Enzymwasche 1 min HeiBes Leitungswasser PROLYSTICA$ 2X Konzentrierte enzymatische Vorwasche und

305 Reinigung (oder gleichwertiges Produkt), gemaB den
Herstelleranweisungen verdinnt

Waschen 2 min HeiBes Leitungswasser PROLYSTICA$ 2X konzentrierter Neutralreiniger (oder gleichwertiges

30s 60-70 °C (140-158 °F) Produkt), geméB den Herstelleranweisungen verdinnt

Spllen 1 min HeiBes Leitungswasser N. v.

30s 60-70 °C (140-158 °F)
Desinfektionssptlung 5 min HeiBes RO/DI-Wasser N. v.
90 °C (194 °F)
Trocknen 1 Stunde Lufttemperatur 70-80 °C N. v.
(158-176 °F)
3. Untersuchen Sie die Kabel nach der Reinigung in einer Sichtprifung auf restliche Verschmutzungen oder Feuchtigkeit. Wiederholen Sie

die Reinigung und/oder Trocknung bei Bedarf.

Automatisches Verfahren mit basischem Reiniger

Vorbereitung auf die automatische Reinigung

Bevor die Kabel in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung gegeben werden, die folgenden Schritte ausftihren, um sicherzustellen, dass keine
organischen Reste an den Kabeln mehr rehydriert werden kénnen.

1.
2.

3.
4.

Vor dem Reinigungsverfahren mit kaltem Leitungswasser durchspulen, um Gberschissige Verschmutzungen zu entfernen.

Das Kabel fur 1 Minute in verdiinntem Neodishert MediClean forte (oder einem gleichwertigen Reiniger) einweichen lassen. Das
Reinigungsmittel gemaB den Empfehlungen des Herstellers mit warmem Leitungswasser (max. 40 °C/104 °F) verdlnnen.

Sichtbare Verschmutzungen mit einer weichen Blrste entfernen.

Das Kabel 1 Minute lange unter sauberem, flieBendem und warmem Leitungswasser spilen.

Automatische Reinigung mit Warmedesinfektion

1. Die Kabel geméaB den Herstelleranweisungen in eine Schale legen. Wahrend der automatisierten Reinigung dtrfen keine Gegenstéande
oben auf die Kabel gelegt und die Kabel durrfen nicht in die Nahe scharfer Gegenstande gelegt werden. Andernfalls kénnten die Kabel
beschadigt werden.

2. Die automatische Wasch-/Desinfektionsvorrichtung muss programmierbar sein, damit die folgenden Einstellungen vorgenommen werden
kodnnen.

Zyklus Zeit Wassertemperatur und -typ Reinigungsmittel und Konzentration

Vorwéasche 1 min Kaltes Leitungswasser N. v.

Alkalisches 10 min HeiBes Leitungswasser Neodishert MediClean forte (oder gleichwertiger Reiniger), gemaf den

Reinigungsmittel Herstelleranweisungen verdinnt

Neutralisierende 5 min Leitungswasser N. v.

Spulung Ungeféhr 43 °C (109 °F)
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Zyklus Zeit Wassertemperatur und -typ Reinigungsmittel und Konzentration

Zwischenspilung 4 min HeiBes Leitungswasser N. v.

60°-70 °C (140°-158 °F)

Desinfektionssptlung 5 min HeiBes RO/DI-Wasser N. v.

90 °C (194 °F)

Trocknen 1 Stunde  Lufttemperatur 70°-80 °C N. v.

(158°-176 °F)

3.

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

Sterilisationsverfahren
Sterilisierung mit Ethylenoxid

1.
2.

3.

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

Wickeln Sie das Kabel locker auf, und legen Sie es in eine flur die EO-Sterilisierung ausreichend groBe und gasdurchlédssige Verpackung
(z. B. TYVEK? Beutel oder gleichwertiges Produkt). Auf die gasdurchléassige Seite des Beutels dirfen keine Etiketten aufgebracht
werden, da das Eindringen des Sterilisationsmittels dadurch behindert werden kénnte.

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

Abbott Medical hat die folgenden Zyklusparameter validiert.

Zyklusparameter Temperaturzyklus mit 55 °C Temperaturzyklus mit 37 °C
Vorbehandlungskammer Vorbehandlungsdauer 60 min 30 min
Relative Luftfeuchtigkeit 60 %-80 % 50 %
Verfahren mit Ethylenoxid (EtO) Einwirkungsdauer 1 Stunde 4 Stunden
Unterdruckeinstellung 1,3 psia 1,3 psia
EtO-Gas 100 % EtO 100 % EtO
EtO-Konzentration 725 mg/I-880 mg/I 735 mg/I-880 mg/I
Beluftung Zeit 12 Stunden 12 Stunden

Dampfsterilisation im Autoklaven

1.
2.

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

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

Wickeln Sie das Kabel locker auf, und legen Sie es in eine fur die Dampfsterilisation geeignete Verpackung (z. B., Sterilisationswickel,
TYVEK? Beutel oder gleichwertiges Produkt).

Laden Sie die Kabel und starten Sie den Zyklus gemaB den Anweisungen des Autoklavenherstellers.
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Abbott Medical hat die folgenden Zyklusparameter validiert. Auf die gasdurchléssige Seite des Beutels dirfen keine Etiketten aufgebracht
werden, da das Eindringen des Sterilisationsmittels dadurch behindert werden kénnte.

Zyklusparameter Niedrigtemperaturzyklus Hochtemperaturzyklus
Dynamisch/Vorvakuum Temperatur 132 °C (270 °F) 134 °C-135 °C (273 °F-275 °F)
Zeit 4 min Kontakt, 20 min 3-5 min Kontakt, 16 min Trocknungszeit
Trocknungszeit
Schwerkraftabscheidung Temperatur 121 °C (250 °F)
Zeit 40 min Kontakt, 30 min
Trocknungszeit

HINWEIS: Sterilisationstemperaturen dtrfen 135 °C (275 °F) nicht Uberschreiten.

Sterilisierung mit Steris V-Pro

1.
2.

4.

Die Kabel mussen vor dem Verpacken vollstandig getrocknet sein.

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

Wickeln Sie das Kabel locker auf, und legen Sie es in eine fir die Sterilisierung mit V-Pro geeignete Verpackung (z. B.,
Sterilisationswickel, TYVEKt Beutel oder gleichwertiges Produkt).

Kabel einlegen und Instrument gemé&B den Herstelleranweisungen des V-Pro Sterilisierers laufen lassen.

Abbott Medical hat die folgenden Zyklusparameter validiert. Auf die gasdurchléssige Seite des Beutels dirfen keine Etiketten aufgebracht
werden, da das Eindringen des Sterilisationsmittels dadurch behindert werden koénnte.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Sterilisierungssystem Sterilisierungssystem  Sterilisierungssystem = Sterilisierungssystem  Sterilisierungssystem  Sterilisierungssystem
fur niedrige fur niedrige flr niedrige flr niedrige fur niedrige fur niedrige
Temperaturen Temperaturen Temperaturen Temperaturen Temperaturen Temperaturen
Standardzyklus Zyklus mit oder Zyklus mit Lumen, Zyklus mit Lumen, Zyklus mit Lumen, Zyklus mit Lumen,

ohne Lumen ohne Lumen oder ohne Lumen, ohne Lumen oder ohne Lumen,

flexibel flexible oder schnell flexibel flexible oder schnell
ohne Lumen ohne Lumen

Symbole

Auf dem Produkt oder dem Produktetikett befinden sich die folgenden Symbole und harmonisierten Symbole. Die Bedeutung
harmonisierter Symbole finden Sie unter medical.abbott/manuals im Universal Symbols Glossary (Glossar fiir universale Symbole).

Symbol Definition

A Vorsicht

Menge

T Trocken aufbewahren
M
/\\
[ ]

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen
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Symbol Definition

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifikationsnummer

Medizinisches Gerat

Lange

LENGTH

Das Gerat muss geméB geltenden Vorschriften entsorgt werden.

13=¢[2 ] E[g][e] 3

STERILE |EO Sterilisiert mit Ethylenoxid.

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

o)

Hersteller

Herstellungsdatum

ml| <

RE P Autorisierte européische Vertretung

Importeur

Gebrauchsanweisung beachten

Bl

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen auf dieser Website
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Katheteranschlusskabel

| For use with catheters | Zur Verwendung mit Kathetern

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

Temperaturbegrenzungen

E Verwendbar bis
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Symbol Definition

Luftfeuchtigkeitsgrenzen

Sterilbarrieren-Einzelsystem

Wiederaufbereitungszyklen

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

alce
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KaAwdia ouvdéopou Kabetrpa

0dnyieg xpriong
Neprypagn

Ta koAwdia NAeKTPOPUGIOAOYIaG gival EUKOUTITA, HOVWHEVO KOAWDIO KATOOKEUOAOHEVA OTTO WETOANO Kal TTAOOTIKG UAIKG.

Mivakag 1. KoAwdia ouvdéopou kabetipa EnSite™ X

Ap1Bp6¢ poviédou

Nepiypagn

ZupBaroi KadeTApeg

D-ENS-AVSE-5-CBL

KoAwdio 12 akidwv Advisor™ FL Sensor Enabled™
EnSite™ X

KukAikég kaBetripag xaptoypdenang Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

KaAwdio 22 akidwv Advisor™ HD/VL
Sensor Enabled™ EnSite™ X

Kabetrpag xaptoypdenong mAEyuarog Advisor™
HD, Sensor Enabled™

Kabethpag xaptoypdenong Advisor™ VL,
Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

KoAwdio 20 akidwv Inquiry™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Inquiry™,
12-20 akidwv (un-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

KoAwdio 10 akidwv Inquiry™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Inquiry™,
5-10 akidwv (un-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

KoAwdio 4 akidwv Inquiry™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Inquiry™,
2-4 akidwv (un-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

KoAwdio 4 akidwv Livewire™/Response™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopualoloyiag Livewire™,
2-4 akidwv (un-Sensor Enabled™)

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Response™,
2-4 akidwv (un-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

KoAwdio 20 akidwv Livewire™/Response™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Livewire™,
12-20 akidwv (un-Sensor Enabled™)

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Response™,
12-20 akidwv (un-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

KoAwdio 10 akidwv Livewire™/Response™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Livewire™,
5-10 akidwv (un-Sensor Enabled™)

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Response™,
5-10 akidwv (un-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

KoAwdio 10 akidwv Supreme™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Supreme™,
8-10 okidwv (un-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

KoAwdio 20 akidwv Supreme™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Supreme™,
12-20 okidwv (Un-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

KoAwdio 6 akidwv Supreme™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Supreme™,
5-6 akidwv (un-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

KoAwdio 4 akidwv Supreme™ EnSite™ X

KaBetrpag nAektpopuaioloyiag Supreme™,
2-4 akidwv (un-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

MayvnTik6 kahwdio TpoékTaong 10 akidwv EnSite™ X

KaBetrpag katdAuong FlexAbility™,
Sensor Enabled™

KaBethpag katdAuong TactiCath™,
Sensor Enabled™
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Mpoopidopevn xpron

Ta kaAwdia kaBetrpa EnSite™ X mrpoopicovTal yia xpAon pe 1o olotnua EnSite™ X EP yia Tn o0vdeon KaBeTAPwWY OTOV €VIOXUTH TOU
ouoTAhuoTog EnSite™ X EP.

Evdeigeig

To kKaAwdIo cuvdEopou TTPoOoPICeTal Yia xpAon ue To ouoTnua Ensite X™ EP kol oupBotd TTpoidvTa NAEKTPOPUGIONOYIaG Yia
KOTAYPOPH NAEKTPOYPOPAUOTOG KOl KOPJIaKH SIEyepan.

Avrevdeiteig

Aev UTTAPXOUV YVWOTEG OVTEVOEIEEIG.

Opada aoBevwv-010X06

O mpoBAeTTOPEVOC TTANBUOUOG aoBevidy Yia Ta KOAWDIG KaBeTApa EnSite™ X gival aoBeveig yia TOUG 0TTOIOUG eVOEIKVUVTAI HENETEG
NAEKTPOPUTIONOYIOG.

XpROTEG Y1 TOUG OTToioUG TIPoopileTal

O1 xpAoTeg auToU TOU CUCTAUOTOG €ival I0TPIKO ETTAYYEAUATIKO TTPOCWTTIKG KOl TIPOOWTTIKG ETTITOTTIAG UTTOOTHPIENG TNG Abbott,
eKTTAISEUPEVO OTIG AEITOUPYIEG TOU OUOTAUOTOG. YTTAPXOUV Tpia TUAWATO XpNoTwV — HAekTpopualioAdyol, Texvikoi epyaotnpiwv HO kai
KAIVIKoi pnyavikoi emTotTiog utrooTrpigng Tng Abbott (FCE).

Mposcidotmoinoeig

EmbewpnoTe 1o KaAwdio kaBeTAPa. AlakOWTE TN XPAON €4V UTTAPXOUV eupaveiG evdeigelc aANoiwong.

MpoguAdaseig

= H vopoBeoia Twv Hvwpuévwy MoAiteiwv trepiopilel TRV TTWANON TNG TTAPoUo0G CUCKEUNG atTd 1aTPO ) KATOTTIV eVTOAAG 10TPOU.

= AlaBdote TIG 0dnyieg TPV ot TN XPAON.

= AUTA n OUOKeUn TTPETTEI VO XPNOIKOTTOIEITAl OTTO 10TPOUG TTAAPWG EKTTAIBEUPEVOUG OTIG TEXVIKEG TNG EVOOKAPDIAKAG
NAEKTPOPUOCIONOYIOG A UTTO TNV ETTIBAEWN QUTWV.

= EmBewpeite Ta KOAWDIO TTPIV THV ETTOVOXPNOIUOTTIOINGN. Mn XpNnoIgoTolEiTe T KaAwdIa av UTTGPXEl 0paTH {NHIG, Yia
TTaPAdEIY A, KOWIOTA, ECOYKWUATA, XOAAPOi 0UVOECHOI PHeiwanG HNXAVIKAG KaTatTovnong A GAhol olvdeopol. ATToppiyTe Ta
KOTEOTPOUMEVA KOAWDIOL.

MOavég avemOUpNTEG EVEPYEIEG

= Kivduvog nAekTpottAngiag.

= Noipwén.

Odnyieg

1. EAEYETE TTPOOEKTIKA TNV AKEPAIOTNTA KAl TN OUVOAIKA KOTAOTAON TWV KOAWSIWV.

2. Ma dioyvwoTikG kaAwdia Sensor Enabled™ kai pn-Sensor Enabled™, xpnoipotoiAoTe Tn oUvdeon e Tov aUpo oUvOECHO
HeIWONG PNXAVIKAG KATATTOVNONG YIa TH oUvdeon pe Tov KaBeTrpa. Mo Ta SIXaAwTE KOAWDIA, XPNOIUOTTOINOTE TOV KOKKIVO

oUvdeopo yia Toug TToAoug 1-10 kai Tov palpo olvdeopo yia Toug TTéAoug 11-20. TNa 1o gayvnTIKO KOAWDIO TTPOEKTAONG,
XPNOIYOTTOINOTE TN AeUKN UTTOOOXH YIa TN OUVOEDN HE TOV QVTIOTOIXO OUVOEOUO KOAWDIOU.

3. MNa 1o dlayvwoTika KaAwdia Sensor Enabled™ kai un-Sensor Enabled™, xpnoiyotroifote Tn olvdeon We Tov TTPpdoivo
(10 oAwv) f ptmAe (20 TTOAWV) olvdeOUO PEIWONG PINXAVIKAG KOTATTOVNONG Yia TN oUVOEan Pe TNV avTioTolxn €i00d0 evioxuTh
oto oloTtnua EnSite™ X. Mo 1o payvnTikd KOAWDIO TTPOEKTAONG, XPNOIKOTTOINOTE TO AeUkd BUOHA Yia TN oUvdeon oTnv
avtioTolxn €i0odo evioxuTth oto ouoTnua EnSite™ X.

4. NaopolioTe 6TI n olvdeon ival aoPoAAG PETAEU Tou KOAwDIoU Kal Tou e¢oTTAIopoU oUvdeong.
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5. Mo va armoouvdEoeTe Ta dIayvwoTIKG kadwdia Sensor Enabled™ kai un-Sensor Enabled™, otpéwTe TO TTA&INADI TOU YKPI
OUVOEDHOU KOl 0paIpEDTE TO OTTO TOV eVIOXUTH. o va atroouvdEéaeTe TNV TTAeUPd Tou KaBeTrpa, TTIE0TE TO BUCUG PECA OTNV
utrodoxn Kal TpafBASTE To £Ew A TTIECTE TN YAWTTIOA yia va atTodeoueUoeTe TOV UNXAVIOUO a0PAAIONG KOl OTTOCUVOEDTE TO
KOAWDI0. [Ma va ATTOCUVOETETE TO HAYVNTIKO KOAWDIO TTPOEKTOCNG OTTO TOV VIOXUTH, TNIECTE TO BUCHA PHECQ OTNV UTTOdOXNA Kal
TPABALTE TO £EW KAl YIa VA TO ATTOCUVOEDETE aTTd TNV TTAEUPG TOU KoAwdiou, TTIEoTe To BUCUG PECA OTNV UTTOD0XA Kal TPaBAETe
TO £5W.

Zuokeuaoia Kal ATToOnkeuaon

H apxIkf ouokeuaoia €xel OxedIOOTE Y va TTOPEXEI AONTITN PETAPOPG TOU TTPOTOVTOG. ZUVIOTATOI TO TTPOTOV VO TTAPAEVEl OTNV
KAEIOTA OUCKEUODIa PEXPI VO XPNOIUOoTTOINOEL. TO TTEPIEXOUEVO EIVAI OTTOOTEIPWHEVO, EPOCOV N CUCKEUODIA ival KAEIOTH Kol dev €Xel
utrooTei ¢nuIG. H nuepounvia ARENG avaypdeeTal 0To eEWTEPIKO TG CUOKEUAOIaG. To TTpoidv TTpéTrel va pUAdooeTal oe dpoaepd,
ENPo PEPOG. To eyxelpidio 0dNYIWV XPAONG ival AVOKUKAWGIUO. ATTOPPIWTE TO XPNOIKOTTOINKEVO TTPOIOV KAl TN GUOKEUAGIO GUHQWVA
ye TIG KaBlepwuéves d1adikaoies yia oteped oroBANTA BlohoyikoU kivdUvou. To TTPOoWTTIKG TTOU XeIpiZeTal TO KOAWDIO
NAEKTPOPUGIONOYIOG TTPETTEI VO POPG YAVTIAL

Kotd TN @UAagn Kal Tn HETA®opE, PUAACOETE KGBE KOAWDIO CUVOECHOU O OPPAYIOUEVO OOKOUAKI 0g dpoaepd, Enpd PEPOG HAKPIG
o1é 10 NAIAKG Gwg, cupTrepIAauBavopévng Tng uttepiwdous (UV) akTivopohiag.

XapaKInNpIoTIK& amodoong

Q¢ TapeAkOuEVa, auTd Ta TTPOTOVTA cUPBGANOUV OTNV UAOTTOINON TOU OTOXEUOUEVOU KAIVIKOU 0QEAOUG TwV KUPIWY, CUMBATWV
ouoTnuaTwy Ensite X™ EP 1o otToia uttooTtnpifouv.

AvaQopa TTEPIOTATIKWV

Edv, oTnv TTOpEia TTOU XPNOIUOTTOIEITE QUTAV TN OUCKEUR, £XETE AOYO VO TTIOTEUETE OTI £Xel CUMPBET KGTTOI0 COROPO TTEPIOTATIKO,
AVAPEPETE TO OTOV KOTAOKEUQOTH. Mo TTeAdTeg oTnV Eupwtrdiki Evwon: avagépete To 0oBapo TTEPIOTATIKO OTNV appodIia apxr TNG
XWPOG 00G, KOBWG Kal OTOV KATOOKEUQOTH.

MepiAnyn KAivikwv dedopsvwy

Mia epiAnyn NG or6d00nG GoPAAEIaG Kal TG KAIVIKAG oTrdd00NG yia auTHV Tn ouokeur] eival diabéoipn otn dielbuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. AvalntrioTe Tn cuokeur pe 1o UDI-DI Tou TTapéxeTal oTnv e§wTEPIKA CUOKEUAOIO TNG
OUOKEUNAG.

KAIviko opelog

Q¢ mapeAkdueva, autd Ta TTpoidvTa cupBGANouUv oTnV UAOTTOINON TOU OTOXEUOUEVOU KAIVIKOU 0QEAOUG TwV KUPIWV, CUUBATWY
ouotnuéTtwy Ensite X™ EP ta otmoia uttootnpidouv.

Emavaypnoipomoinon kaAwdiou
= KoBapioTe KOTAMNAG Kal ETTAVOTTOOTEIPWOTE To KOAWDIA EVTOG €iKOOI TEOOAPWY WPWV (24) PeTd TN XpAon.

= Mnv BuBilete Ta KAAWDBIA O eVCUUIKO ATTOPPUTTAVTIKO ) USOTOAOUTPO KATA TN DIGPKEIA TNG UETOPOPAG. ATTOPEUYETE TNV ETTAGN
pe poAuopévo eCotrAioud A epyaleia Katd TN dIGPKEIA TNG PETOPOPAG TOU KOAWDIoU.

= Ta KOAWDIO TTPOOPICOVTal VIO VO ETTOVOXPNOIUOTTOIOUVTOI TO PEYIOTO gikoal (20) popés. ATToppiwTe Ta KAAWSIA TToU €xouv GOAOE!
QuUTOV TOV aPIBO XPATEWV.

SHMEIQZH: AtroteAei euBUvn Tou XPAROTN VO TTOPAKOAOUBET TOV apIBUO TWV ETTAVAXONOIPOTTOINCEWY Tou KoAwdiou. Ol
TreAGTEG TTPETTEI VO aKOAOUBOUV TIG KOBIEpWHEVEG DIODIKATIEG TOUG VIO TNV TTOPAKOAOUBNON TWV ETTAVOYXENOINOTIOINCOEWV.

= EmBewpeite T KOAWDIO TTPIV TNV ETTAVOXPNOIMOTTOINON. MN XPNOIUOTTOIEITE Ta KAAWDIG €GV UTTAPXEl OPOTH {NUIG (TT.X. KOWIUOTA,
€CoYKWHOTA, XaAapoi oUVOETHOl PEIWaNG UNXAVIKAG KATaTTOVNONG ) GAAoI oUvdeapol KTA.). ATTOPPIWTE TA KATEGTPAUUEVD
KOAWDIO.

SHMEIQZH: Mo va dioopalioeTe 6TI To KOAWDIO ival OWOTA KABAPIOUEVA Kal OTEIPQ OTO £§WTEPIKS, XPNOIPOTIOINOTE TIG
KoBopiopéveg HeBOSOUG/TTAPAUETPOUG KABAPIoPOU Kal aTTooTeipwong. MapekkAioelg oo TIG KOBoPIoUEVES
HEBODOUC/TTOPAUETPOUG UTTOPET VO £X0UV WG ATTOTEAEOUO PelwpEvn DIGpKela (wWAG ToU KAAwSIoU KOBETAPO 1 AVETTOPKA
kaBapioud A arrooTeipwor Tou. EGv xpnoipotroioUvTal eVOANOKTIKEG HEBODOI/TTAPAPETPOI, aTTOTEAE] €UBUVN TOU TTEAGTN Va
S1aopolioel ToV aTToTEAEOUOTIKO KABAPIOPS Kal oTTooTEipwon Twv KoAwdiwv. O yéBodol armooTeipwong Kal kabapiopol
TTOU TTapaTiBevTal o auTd TO £yXeIPidIOo gival EyKupeG JOVO OTAV XPNOIUOTTOIEITOI KATAMNAG eyKOTEGTNUEVOG,
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ouvVTNPENPEVOG, BOBUOVOUNUEVOG KOI GUPHOP(POUNEVOG EOTTAIONOG KaBapIopoU Kal ammoAUpavong. O TTeAdTeg Exouv TNV
€ubuvn va diacpoAicouv 6T 0l cuVIoTWHEVEG PHEBODOI KABaPIoPOU Kal OTTO0TEIPWONG UTTopoUV va avarTapoxBoUlv oTo
epIBaAov Toug.

M£00d01 KaBapiopoU Tou KaAwdiou

HMEIQZH: Atrauteital pia pé6od0og xelpwVoKTIKOU KaBapiopoU (evUUIKOG i GAKAAIKOG) KOl KATOTTIV XEIPWVOKTIKA
omroAUpavon 'H pia uébodog autoparotroinuévou KabapiopoU (evUUIKOG i OAKAAIKOG) e BeppIKA oTToAUpOvVon TTPIV atTd
TNV QTTOOTEIPWON TOU KOAWdiou.

XEIPWVOKTIKA PEBODOG e eVCUUIKO QTTOPPUTTAVTIKO

1.
2.

ApaipéaTe TuxOV UTTEPPROAIKEG akaBapaieg EeTTAévovTag pe kpUo vepd Bpuong TTpoToU apxioete Tn diadikaacia kabapiopou.

AiaBpécre 10 kKaAWdI0 yia TTévTe (5) AeTtTd, TTARPWG euBubiouévo oe apalwpévo evlupiké atmoppuTtravtikdé ENZOLE (A
1003UVaU0). APAIWOTE TO ATTOPPUTTAVTIKG CUUGWVA UE TIG CUOTAOEIG TOU TTAPOOKEUOOTA Ue (e0TO vepd Bpuong oe Bepuokpaaia
31°-43°C (88°-110°F). ApaipéaTe TIG 0paTEG aKOOOPOieg Ye pia BoUpToa PE MANAKEG TPIXEG.

=ZeTTAUveTe TO KOAWDIO Pe KaBapd (eaTd TpexoUpevo vepd BpUong yia TouAdyIoTov éva (1) AeTTTo.
ZKouTTioTe pe éva kaBapd TTavi TTou dev agpnvel xvoud.

MeTd Tov KaBapioud, eTOewPAOTE TO KOAWDIA OTITIKG VIO UTTOAEIPUOTA O0KABOPOIWY 1 Uypaciag. EavaldpeTe Tov kabBapioud
f/Kal TO OTEYVWUA OV €ival oTTapaiTNTO.

2HMEIQZH: To kaAwdio TTpETTEl va gival TeEAeiwg aTeyvd TTPIV TNV ATTOOTEIPWON.

XEIPWVOKTIKA HEBODOG UE OAKOAIKO OTTOPPUTTOVTIKO

1.
2.

ApaipéoTe TuxOV UTTEPPROAIKEG akaBapaieg EetTAévovTag pe kpUo vepd Bpuong TTpoToU apxioete T diadikaaio kabapiopou.

AloBpégTe To KOAWSIO Yia Séka (10) Aetrrd, TTAAPWG Bubiopévo ae apaiwpévo amropputtavTikd Neodisher: MediClean forte
(A 10030vap0). ApAIWOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO CUPPWVQ E TIG CUOTACEIG TOU TTAPACKEUAOTH e eaTd vepd Bpuong. ApaipéaTe
TIG 0PATEG OKABAPOieg Pe pia BoUpToa Pe HOAAKEG TPIXES.

=eTTAUveTe TO KOAWDIO Pe KaBapd Leatd TpexoUpevo vepd BpUong yia TOUAdxIoTov éva (1) AeTTTo.
ZKOUTTIOTE pe €va KaBapd TTavi TTou dev agpAvel xvoudl.

MeTd Tov KaBapioud, eTIOewPAOTE To KOAWDIA OTITIKG VIO UTTOAEIUUOTA okaBapalwy 1 uypaciog. ETTavaldpeTe Tov kabBapiouo
f/Kal TO OTEYVWHG av gival aTTapaiTnTO.

MeEB0OOG XEIPWVAKTIKAG OTTOAUUAVONG

HMEIQZH: H xelpwVvoKTIKA oTroAUpavon Ba TTPETTEl VO TTPAYUOTOTTOIEITal £TTEITO OTTO KABe PEBODO XEIPWVAKTIKOU
kaBapiopoU.

EkteAéoTe TN d1adikacia aTTOAUPAVONG OTTWG CUVOWIZETAI TTAPOKATW:

1.
2.
3.

MapaokeudoTe éva houtpd 70% IPA.
APAOCTE TO AVTIKEIPEVA VO DIOTTOTIOTOUV yia 10 AeTTTd.

ApaipéaTe Ta aVTIKEIPEVA oTTd To AouTpd 70% IPA Kol eKTTAUVETE Ta e euUBIoN og AouTpd KaBapuévou vepoU yia TOUAGYIOTOV
1 AettT6.

2TEYVWOTE T OVTIKEIPEVO E ATTOOTEIPWHEVD TTAVIA TTOU eV OprVOUV XVOUDI.
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AuTopatoTroinuévn HEBodOG pe evUUIKO QTTOPPUTTAVTIKO

MpocToIpacia yia QUTOPATOTIOINHEVO KaBApIoHO

Mpiv TNV TOTTOBETNON TWV KAAWSiWV OTO TTAUVTAPIO/OTTOAUMOVTH, EKTEAEOTE Tal OKOAOUBO BAUOTA Yia va SIGOPOAICETE TNV
ETTOVEVUSATWON TUXOV OPYOQVIKAG UANG ETTAVW OTO KOAWDIA.

1.  AogaipéoTte TuxOv uTTEPROAIKEG aKaBapaieg EeTTAévovTag e kpUo vepd Bpuong TTpoToU apxioete T dladikaacia kabapiopou.

2. NioBpétte To kaAwdio yia 1 AeTtTo, TTARPWG euBubiouévo oe apalwpévo evlupiko ammoppuTtravtiké ENZOLE (r) 10080vauo).
ApaIWOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO CUUPWVA HE TIG CUOTACEIG TOU TTAPOOKEUAOTH e (eoTo vepd Bpuong os Bepuokpaoia 31°-43°C
(88°-110°F).

3. ApaipéoTe TIG OPOTEG AKABAPGIEG P MIG BoUPTOO Pe HONOKESG TPIXEG.
4. ZemmAlvete To KOAWDIO pe KaBapPO, (eaTod, TpexoUpeVo vepd BPUoNG yiao TOUAGXIOTOV 1 AeTTTO.

Autoparomroinpévog KaBapiopog pe Oeppikn amoAUpavon

1.  QopTwore Ta kKoAwdia og Evav SioKo pe TPOTTO TToU gival CUUGWYOG UE TIG 08NYieg TOU KOTAOKEUOTH. Mnv TotroBeTeiTe Bapid
QVTIKEIJEVA ETTAVW OTO KOAWDIA KOl UNV TOTTOBETEITE Tal KOAWDIO SITTAG O€ QXN PG avTIKEideva katd T didpkela evog KUKAoU
auTopaToTroINUévou kKabapiopoU. Mtropei va TTpokANnBei {nuiG oTa KaAwdIa.

2. To TAUVTAPIO-ATTOAUMAVTAG TTPETTEI VA UTTOPET VO TTPOYPAUUOTIOTE (WOTE VA TTANPOI TIG TTOPAKATW PUBIoEIG.

KikAog Xpovog  Oeppokpagia vepol Kal TUTTOG  ATTOPPUTIAVTIKO KXl OUYKEVIPWON
Mpo6tAuon 1 min Kpuo vepd Bpuong vl
EvCupikn 1 min ZeoT6 vepd Bplong ZUMTTUKVWUEVO evCUUIKO PECO TTPOEVUDATWONG Kal kaBapiopou
mAUON 30 sec PROLYSTICAt 2X (A 10030UvOp0), apaiwpéVo SUPGWV JE TIG 0dnYieg
TOU TTOPOCKEUOOTH

[MAuon 2 min Oepud vepod Bpuong JUUTTUKVWUEVO oudETepo ammoppuTtravtikdé PROLYSTICAL 2X (A

30 sec 60°-70°C (140°-158°F) 1003UVOHO0), GPAIWHEVO CUHPWVA PE TIG 0BNYIEG TOU TTAPOOKEUOOTH
‘EktrAuon 1 min Oepud vepod Bpuong V4|

30 sec 60°-70°C (140°-158°F)
‘ExtrAuon 5 min Qepud vepod avtioTpoeng ivi|
arroAUpavong WOUWONG/ATTIOVIOUEVO VEPO

90°C (194°F)

ZTEYVWUO 1 wpa Oepuokpaoia aépa 70°-80°C il

(158°-176°F)

3. Merta Tov kKaBapiopd, emBewphoTe To KAAWDIA OTITIKA VIO UTTOAEIPUOTA 0KABAPOIWY 1) uypaciag. ETTavaAdBete Tov kaBapiopd
A/KaI TO OTEYVWUO av €ival aTTapaiTnTo.

AuTopaTtoTroinuévn HEBoDOG pe OAKAAIKO ATTOPPUTTAVTIKO

MpocToIpasia yia QUTOPATOTIOINHEVO KaBApIoHO

Mpiv TNV TOTTOBETNON TWV KAAWSiWV OTO TTAUVTHPIO/OTTOAUUOVTH, EKTEAEOTE Ta akOAOUBO BAUOTA YIa va SI0OPOAICETE TNV
ETTOVEVUSATWON TUXOV OPYQVIKAG UANG ETTAVW OTO KOAWDIA.

1. AogaipéoTte TuxOv uTTEPRBOAIKEG aKaBapaieg EeTTAévovTag e kpUo vepd Bpuong TTpoToU apxioete T diadikaaoio kabapiopou.

2. NioBpétte To kaAwdio yia 1 AeTtTo, TTARPWG Bubiopévo oe apaiwpévo atmopputravtiké Neodishert MediClean forte
(A 10030vau0). ApaIWOTE TO OTTOPPUTTAVTIKO CUPGWVA U TIG CUOTAOEIG TOU TTOPOOKEUAOTH Pe 0T vepd Bpuong
(péy. 40°C (104°F)).

3. ApaipéoTe TIG OPOTEG AKABAPGIEG P MIG BoUPTOO Pe HONOKESG TPIXEG.

4. ZemmAlvete To KOAWDIO pe KaBapPO, (eaTod, TpexoUpeVo vepd BPUoNG yiao TOUAGXIOTOV 1 AeTTTO.
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Autoparomoinpévog KaBapiopog pe Oepuikn amoAupavon

1. ®opTwoTe To KAAWDIA 0g Evav OIOKO We TPOTTO TTOU gival OUPWVOG UeE TIG 0dNYIEG TOU TTAPACKEUOOTH. Mnv ToTToBeTEiTe Bapid
QVTIKETUEVD ETTAVW OTA KAAWDIA KOl PNV TOTTOBETEITE Ta KAAWDIA SITTAQ OE AIXUNPEA OVTIKEIMEVA KOTA TN dIGPKeIa EVOG KUKAOU
auTopoToTToINUévou kKabBapiopoU. MTropei va TTpokANBei {nuId oTa KoOAWDIa.

2. To TAUVTAPIO-ATTOAUPAVTAG TTPETTEI VAl UTTOPET VO TTPOYPAUUOTIOTEN (WOTE VO TTANPOI TIG TTOPAKATW PUBUIcEIC.

KukAog Xpovog  Oeppokpagcia vepol Kol TUTTOG ATIOPPUTIAVTIKG KAl CUYKEVIPWOT)
MpoétAuon 1 min KpuUo vepd Bpuong A4l
MAGon pe 10 min  Zeotd vepd Bplong Amopputravtiké Neodishert MediClean forte (f 10080vapo),
AAKOAIKO APOIWPEVO CUUPWVA UE TIG 0ONYIEG TOU TTAPOCKEUOOTH
QATTOPPUTTAVTIKO
‘EkTTAUON pE 5 min Nepo6 NG Bpuong A4l
el Mepitou 43°C (109°F)
eCoudeTépwong
EvdiGueon 4 min Oepud vepod Bpuong V4
€ktTAuon 60°-70°C (140°-158°F)
‘EktAuon 5 min Oepud vepod avtioTpoPng A/l
arroAUpavong WOMWOoNG/OTTIOVIOUEVO vEPD
90°C (194°F)
ZTEYVWHO 1 wpa Oeppokpaaia aépa 70°-80°C V4

(158°-176°F)

3. MeTd Tov KaBapioud, eTIOewPAOTE TO KOAWDIA OTITIKG VIO UTTOAEIPUOTA OKABOPOIWY 1 Uypaciag. ETravaldpeTe Tov kaBapioud
f/Kal TO OTEYVWUA OV €ival oTTapaiTNTO.

MéBodol arrooTeipwong

Amrooteipwon pe alBulevoéeidio
1. AlaopoiioTe OTI Ta KOAWDIA gival TEAEIWG OTEYVG TTPIV TN pOPTWON aTov KAiBavo armooTeipwong pe EO.

2. Tuhigre T0 KOAWDIO XOAOPA KOl TOTTOBETHOTE TO OF PIa CUOKeUOTia KaTdAAnNAou pey€Boug TTou avartvéel, KATGAANAN yia
amrooteipwon pe EO (m.x. ookoUAa TYVEKE 1 1008Uvapo). Mnv TotroBeTeiTe €TIKETEG OTNV TTASUP& TNG CUOKEUQTIOG TTOU
avarvéel, KaBwG autd PTTopei va euTrodioel Tn S1€iodUcn ToU OTTOOTEIPWTIKOU.

3. DopTwoTe To KAAWDIA aToV BANAUO Kal XPNOIUOTTOINOTE TOV €E0TTAIOUG e TPAOTTO TToU ival CUUPWVOG e TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEUOOTH Tou KAIBAvou arroaoteipwong pe EO.

H Abbott Medical £xel emikupwoel TIG akOAoUBES TTAPAUETPOUG KUKAOU.

Mapdaperpol KUKAou KikAog Beppokpaciag 55°C KukAog Beppokpaciag 37°C
Oalapog TTPoETOIPATiag Xpdvog TTpoETOINaACiog 60 min 30 min

ZXETIKA Uypaoia 60%-80% 50%
Emegepyaoia pe aiBulevodeidio  Xpdvog €kBeong 1 wpa 4 wpeg
(Et0) PUBuion kevou 1,3 psia 1,3 psia

Aéplo EtO 100% EtO 100% EtO

>uykévtpwon EtO 725 mg/1-880 mg/I 735 mg/I-880 mg/|
Aepiopog Xpdvog 12 wpeg 12 wpeg

56

Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

ATTooTEipWON 0€ AUTOKAUGTO ATHOU

1.
2.

AlaoeahioTe 0TI Ta KAAWDIG gival TEAEIWG OTEYVA TTPIV TN GOPTWAON OTO AGUTOKAUGTO.

MeTaxelpileoTe Ta KOAWDIA PE TOV D10 TPOTTO OTTWG Kol GAAG ETTAVOXPNCILOTTOIACIKG EPYOAEID TO OTTOIC ATTAITOUV CUCKEUQADIO
Kol TTePITUNIYHO KOTG T SIGPKEID TNG ATTOOTEIPWONG.

Tuligre TO KOAWDIO XOAAPA KOl TOTTOBETAOTE TO 08 CUOKEUOOIO KATGANAOU peyEBOUG ETTIONUACPEVN VIO XPHON UE ATTOOTEIPWON
pe aTpé (TT.X. TepITUNIypa atTooTeipwong, oakoUAa TYVEKE A 100d0vapo).

DopTwoTe T KAAWDIA KOl XONOIKOTIOINOTE TOV £E0TTAIOUO Pe TPOTTO TTOU €ival GUPPWVOG JE TIG 0dNYIEG TOU KATOOKEUAOTH TOU
QUTOKOUQOTOU.

H Abbott Medical €xel eTikupwoel TIG akOAOUBEG TTOPAUETPOUG KUKAOU. MV TOTTOBETEITE ETIKETEG OTNV TTASUP& TNG CUOKEUAOIOG TTOU
avarvéel, kabwg autd PTTopei va eutrodioel Tn O1EiodUCN TOU OTTOOTEIPWTIKOU.

Mapaperpol KUKAou KukAog xaunAng Osppokpaciag  KukAog uynAng Beppokpaciag

Auvapikn/TpoKarepyaoia Oeppokpaaia 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
kevoy (Pre-Vac) Xpovoc ‘ExkBeon 4 min, Xpévog 3-5 min, Xp4vog oTeyvwpaTog 16 min
oTeyvwpatog 20 min
Exroémon dia 1ng Bapirnrag OepUoKpaaia 121°C (250°F)
Xpovog ‘EkBeon 40 min, Xpdvog

oteyvwpatog 30 min

YHMEIQZH: O1 Bepuokpaacieg atrooTeipwaong dev TTpéTel va uttepRaivouv Toug 135°C (275°F).

Amnooreipwon Steris V-Pro

1.
2.

Alao@alioTe 0TI Ta KAAWDIQ gival TEAEiWG OTEYVA TTPIV TN CUOKEUATIAL.

MeTayxelpiCeoTe Ta KOAWDIA Pe TOV D10 TPOTTO OTTWG Kal GAAQ ETTAVAXPNOIUOTTOIACIPA EPYOAEia Ta OTTOIa OTTAITOUV OUCKEUAGDTO
KOl TTEPITUAIYUO KOTA TN DIGPKEIQ TNG ATTOOTEIPWONG.

TuligTe TO KOAWDIO XOAGPA KOl TOTTOBETAOTE TO 08 CUOKEUOGIO KATGANAOU PeyEBOUG TTIONUACHUEVN VIO XPAON OE OTTOOTEIPWON
V-Pro (1.x. epiTUAIypa atmrooTeipwong, ookoUAa TYVEKE ) 1008Uvauo).

®opTWOoTe T KAAWSIA KOI XPNOIPOTIOINOTE TOV £60TTAIOUO e TPOTTO TTOU gival OUPGWVOG Je TIG 0dNYIEG TOU KATOOKEUNOTH TOU
atrooTelpwtr V-Pro.

H Abbott Medical €xel eTTIKUpWOEI TIG aKOAOUBEG TTOPAUETPOUG KUKAOU. MV TOTTOBETEITE ETIKETEG OTNV TTAEUPG TNG CUOKEUATIOG TTOU
avarvéel, KaBwg autd PtTopei va eutrodioel Tn S1EiodUCN TOU OTTOOTEIPWTIKOU.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PROt maX V-PROt maX 2 V-PRO%t 60 V-PRO% s2
20otnua 20oTnua 20otnua 20otnua 20oTnua 20oTnua
QATTO0TEIPWONG QATTOO0TEIPWONG QATTOO0TEIPWONG QATTOO0TEIPWONG ATTOO0TEIPWONG QATTO0TEIPWONG
XoHNAAG XoHNANG XoHNAAG XoHNAAG XoHNANG XoHNAAG
Bepuokpaciog Bepuokpaciog Bepuokpaaiog Bepuokpaaiog Bepuokpaciog Beppuokpaciog
TutTk6G KUKAOG KUkAog Lumen KUkhog Lumen KUkhog Lumen KUkAog Lumen KUkAog Lumen
(AuA6G) R (AUAGG), non-lumen  (AuAdG), (AUAGG), non-lumen  (AuAGG),
non-lumen (Xwpig auld) n non-lumen (Xwpi¢  (Xwpig aulod) N non-lumen
(Xwpig aulo) Flexible (EuéNIKTOG)  aulo), Flexible Flexible (Euéhiktog)  (Xwpig auAd),
(EuéhikTog) 1 Fast Flexible
non-lumen (Euéhiktog) | Fast
(FpRyopog non-lumen
XWPIG auAO) (Fpriyopog
XWPIG auAd)
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Ta TapokdTw cUUBoAa Kal Ta evapuoVvIouEVa GUPBOAG UTTopE va BpiokovTal TTAvw OTO TTPOIOV ) OTNV ETTICAUAVON TOU
TTPOI6VTOG. Na T evapuoviopéva oUpuBoAa, avaTpétTe oTo YAwoodp! KaBoAikwv cupuBoAwy oTn diedBuvaon

medical.abbott/manuals.

ZopBoho Opiopog
A Mpoooxn
Mooo6tnTal

.
o’e
oo’

L’

Na diarnpeital oteyvo

A\l

/
@
\

3
Y

Na diatnpeital pakpid ammd 10 NAIAKO WG

REF

Ap1BubG Katahdyou

Ap1Bu6S TTOPTIdOG

Movadiké avayvwpIoTIKO CUGKEURG

laTpikA ouokeun

LENGTH

MnAkog

15| B[]

Na armoppiTrTeTe TOV UAIKO £60TTAIOUO GUUQWVA UE TNV TOTTIKA VouoBeaia

STERILE

EO

ATTooTEIpWUEVO e OEPIO alBUAEVOEEiDIO.

=

ONLY

MPOZOXH: H opootrovdiakni vopobeaia (H.M.A.) Trepiopilel TNV TTWANON TNG CUCKEUARG OUTAG OF
1a7P6 A KATOTTIV EVTOAAG 1aTPOU.

KotaokeuaoTng

LE

Hugpounvia KaTaokeung

EC|REP

E€ouaiodotnuévog avTirpoowTrog otnv Eupwtn
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Z0ppolo

Oplopo6g

Eicaywyéag

Avorpégre oTIG 0dnyieg XpAONG

Bl

medical.abbott/manuals

AkoAouBnaoTe TIG 0dnyieg XProNg TTOU TTOPEXOVTAI O AUTAY TNV 1I0TO0EAIda

Catheter Connector Cablel

KoAwdio ouvdEopou KaBeThpa

| For use with catheters |

MNa xpAon pe kabetnpeg

Mn xpnolgoTToIEiTE TO TTPOIGV, €AV N CUCKEUOTIO £XEI UTTOOTE CNUId

Huepounvia Angng

Meplopiopoi Beppokpaoiag

Meplopiopdg uypaciog

200Tnua povou oTeipou ppaypou

Clo[e="®

KuUkMol etmavetretepyaoiag

C€

2797

Conformité Européenne (EupwTTaik cuppopewaon). MpocopTtdtal cUuewva pe Tnv Odnyia Tou
EupwtraikoU ZupBouliou 93/42/EOK (NB 2797) ka1 2011/65/EE. Me 1o TTapov, n Abbott
Medical dnAwvel 6TI N CUCKEUH AUTH CUUUOPPWVETOI UE TIG OUCIWDEIG ATTAITAOEIG KOl GANEG
OXETIKEG DIOTAEEIG QUTAG TNG 0dNYIaG.
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ES: Espafiol
EnSite™ X

Cables de conexion para catéteres
Instrucciones de uso

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

Tabla 1. Cables de conexién para catéteres EnSite™ X

Namero de modelo

Descripcion

Catéteres compatibles

D-ENS-AVSE-5-CBL

Cable EnSite™ X para Advisor™ FL Sensor Enabled™
de 12 clavijas

Catéter circular de mapeo Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Cable EnSite™ X para Advisor™ HD/VL
Sensor Enabled™ de 22 clavijas

Catéter circular de mapeo con cuadricula Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Catéter de mapeo Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Cable EnSite™ X para Inquiry™ de 20 clavijas

Catéter para electrofisiologia Inquiry™, 12-20 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Cable EnSite™ X para Inquiry™ de 10 clavijas

Catéter para electrofisiologia Inquiry™, 5-10 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Cable EnSite™ X para Inquiry™ de 4 clavijas

Catéter para electrofisiologia Inquiry™, 2-4 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Cable EnSite™ X para Livewire™/Response™
de 4 clavijas

Catéter para electrofisiologia Livewire™, 2-4 clavijas
(no Sensor Enabled™)

Catéter para electrofisiologia Response™, 2-4 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Cable EnSite™ X para Livewire™/Response™
de 20 clavijas

Catéter para electrofisiologia Livewire™, 12-20 clavijas
(no Sensor Enabled™)

Catéter para electrofisiologia Response™, 12-20 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Cable EnSite™ X para Livewire™/Response™
de 10 clavijas

Catéter para electrofisiologia Livewire™, 5-10 clavijas
(no Sensor Enabled™)

Catéter para electrofisiologia Response™, 5-10 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Cable EnSite™ X para Supreme™ de 10 clavijas

Catéter para electrofisiologia Supreme™, 8-10 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Cable EnSite™ X para Supreme™ de 20 clavijas

Catéter para electrofisiologia Supreme™, 12-20 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Cable EnSite™ X para Supreme™ de 6 clavijas

Catéter para electrofisiologia Supreme™, 5-6 clavijas
(no Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Cable EnSite™ X para Supreme™ de 4 clavijas

Catéter para electrofisiologia Supreme™, 2-4 clavijas
(no Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Cable EnSite™ X de extension magnética de 10 clavijas

Catéter de ablacion FlexAbility™, Sensor Enabled™

Catéter de ablacion TactiCath™, Sensor Enabled™

Uso previsto

Los cables para catéteres EnSite™ X estan previstos para usarse con el sistema de EF EnSite™ X, para conectar los catéteres al amplificador
del sistema de EF EnSite™ X.
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Indicaciones

El cable de conexion esté previsto para usarse con el sistema de EF EnSite X™ y productos de electrofisiologia compatibles, para el registro de
electrogramas y la estimulacion cardiaca.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

Grupo objetivo de pacientes

La poblacion de pacientes prevista para los cables para catéteres EnSite™ X son pacientes para los que estén indicados estudios de
electrofisiologia.

Usuario previsto

Los usuarios de este sistema son profesionales médicos y personal de campo de Abbott formados en la funcionalidad del sistema. Hay tres
segmentos de usuarios: electrofisiélogos, técnicos de laboratorio de EF e ingenieros clinicos de campo (FCE) de Abbott.

Advertencias
Inspeccione el cable para el catéter; deje de utilizarlo si hay indicios visibles de manipulacién.

Precauciones

L] La legislacion federal de los Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

L] Lea las instrucciones antes de utilizarlo.

. Este dispositivo solo debe utilizarse bajo la supervisién de un médico debidamente formado en técnicas de electrofisiologia intracardiaca.

= Examine detenidamente los cables antes de reutilizarlos. No utilice los cables si tienen signos de deterioro; por ejemplo, cortes o
protuberancias, o protectores contra tirones o conectores flojos. Deseche los cables dafiados.

Posibles eventos adversos
. Riesgo de descarga eléctrica.
L] Infeccion.

Instrucciones
1. Inspeccione los cables cuidadosamente para verificar su integridad y estado general.

2. Para los cables de diagnéstico Sensor Enabled™ y no Sensor Enabled™, utilice la conexién con el protector contra tirones negro para
conectar el catéter. Para los cables bifurcados, utilice el conector rojo para los polos 1-10 y el conector negro para los polos 11-20. Para
el cable de extensién magnética, utilice el receptaculo blanco para conectarlo al conector de cable correspondiente.

3. Para cables de diagndstico Sensor Enabled™ y no Sensor Enabled™, utilice la conexién con el protector contra tirones verde (10 polos)
0 azul (20 polos) para conectarla a la entrada de amplificador correspondiente del sistema EnSite™ X. Para el cable de extension
magnética, utilice el receptaculo blanco para conectarlo a la entrada correspondiente del amplificador del sistema EnSite™ X.

4. Aseglrese de que la conexion entre el cable y el equipo conectado sea sélida.

5. Para desconectar los cables de diagndstico Sensor Enabled™ y no Sensor Enabled™, gire la tuerca del conector gris del amplificador.
Para desconectar el lado del catéter, empuje el conector en el receptaculo y séquelo, o hunda la lenglieta para soltar el mecanismo de
bloqueo y desconectar el cable. Para desconectar el cable de extensién magnética del amplificador, empuje el conector en el
receptaculo y séquelo, y para desconectar del lado del cable, enchufe el conector en el receptaculo y saquelo.

Envasado y almacenamiento

El envase original esté disefiado para proporcionar una transferencia aséptica del producto. Se recomienda mantener el producto en su envase
cerrado hasta el momento de utilizarlo. El contenido es estéril si el envase estéa intacto y sin abrir. La fecha de caducidad estd marcada en el
exterior del envase. El producto debe guardarse en un lugar fresco y seco. Las instrucciones de uso son reciclables. Deseche el producto
utilizado y el envase seguin los procedimientos estandares para residuos sélidos biopeligrosos. El personal que maneje el cable para
electrofisiologia debe llevar guantes.

Durante el almacenamiento y transporte, mantenga el cable de conexién en una bolsa cerrada herméticamente, en un lugar fresco y seco,
alejado de la luz del sol, incluida la luz UV.
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Caracteristicas de rendimiento

Al ser accesorios, estos productos contribuyen a la obtencion de los beneficios clinicos previstos para los sistemas de EF primarios compatibles
Ensite X™ para los que sirven.

Notificacién de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En el caso de
clientes de la Unién Europea, notifique los incidentes graves tanto a la autoridad nacional como al fabricante.

Resumen general de los datos clinicos

Encontrara un resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el dispositivo
mediante el UDI-DI proporcionado en el envase exterior del dispositivo.

Beneficios clinicos

Al ser accesorios, estos productos contribuyen a la obtencién de los beneficios clinicos previstos para los sistemas de EF primarios compatibles
Ensite X™ para los que sirven.

Reutilizacién del cable

. Limpie y vuelva a esterilizar los cables de la forma apropiada antes de que transcurran veinticuatro (24) horas desde su utilizacion.

- No sumerja los cables en bafios de agua o detergente enzimatico durante el transporte. Evite el contacto con instrumentos o equipos
contaminados durante el transporte de los cables.

. Los cables pueden reutilizarse veinte (20) veces como méaximo. Deseche los cables que alcancen este nimero de usos.

NOTA: Es responsabilidad del cliente realizar el seguimiento del nimero de veces que se reutiliza el cable. El cliente debe cumplir
los procedimientos estipulados para el seguimiento de la reutilizacién.

- Examine detenidamente los cables antes de reutilizarlos. No utilice cables si presentan signos de deterioro (cortes, protuberancias,
protectores contra tirones o conectores flojos, etc.). Deseche los cables dafiados.
NOTA: Para garantizar que los cables se limpien correctamente y sean externamente estériles, utilice los métodos/parametros de
limpieza y esterilizacién especificados. Las desviaciones de los métodos/pardmetros especificados pueden reducir la vida Gtil del
cable para catéteres o provocar una limpieza o esterilizacién inadecuadas. Si se utilizan métodos/parametros alternativos, es
responsabilidad del cliente asegurarse de que los cables se limpien y se esterilicen de forma eficaz. Los métodos de esterilizacion y
limpieza que se indican en este manual son validos solamente si se utilizan equipos de limpieza y esterilizacién compatibles, que
estén correctamente instalados, mantenidos y calibrados. Los clientes son responsables de garantizar la aplicacién de los métodos
de limpieza y esterilizacién recomendados en su entorno.

Métodos de limpieza de cables

NOTA: Se necesita un método de limpieza manual (enzimética o alcalina) seguido de desinfecciéon manual O un método de
limpieza automatizado (enzimética o alcalina) con desinfeccion térmica antes de la esterilizacion del cable.

Método manual con detergente enzimatico
1. Retire todo exceso de suciedad aclarando con agua fria del grifo antes de empezar el procedimiento de limpieza.

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

3. Enjuague el cable con agua corriente limpia templada durante al menos un (1) minuto.
4, Séquelo con un pafio limpio sin pelusa.
5. Tras la limpieza, examine los cables por si queda algun resto de suciedad o humedad. Vuelva a limpiarlos o secarlos si es necesario.

NOTA: El cable se debe secar completamente antes de esterilizarlo.
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Método manual con detergente alcalino
1. Retire todo exceso de suciedad aclarando con agua fria del grifo antes de empezar el procedimiento de limpieza.

2. Sumerja el cable completamente durante diez (10) minutos en detergente diluido Neodishert MediClean forte (o equivalente). Diluya el
detergente, conforme a las recomendaciones del fabricante, en agua templada del grifo. Retire cualquier suciedad visible con un cepillo
de cerdas suaves.

3. Enjuague el cable con agua corriente limpia templada durante al menos un (1) minuto.
4. Séquelo con un pafio limpio sin pelusa.
5. Tras la limpieza, examine los cables por si queda alguin resto de suciedad o humedad. Vuelva a limpiarlos o secarlos si es necesario.
Desinfeccion con método manual
NOTA: La desinfecciéon manual se debe realizar después de cualquiera de los dos métodos de limpieza manual.

Realice el procedimiento de desinfeccion de esta forma:
1. Prepare un bafio de alcohol isopropilico al 70 %.

2. Deje los articulos en remojo durante 10 minutos.

3. Saque los articulos del bafio de alcohol isopropilico al 70 % y aclarelos sumergiéndolos en un bafio de agua purificada durante un
minimo de 1 minuto.

4. Seque los articulos con pafios estériles y sin-pelusa.

Método automatizado con detergente enzimatico

Preparacién para la limpieza automatizada

Antes de colocar los cables en la lavadora/desinfectadora, realice los pasos que se detallan a continuacién para garantizar la rehidratacion de
cualquier materia orgéanica presente en los cables.

1. Retire todo exceso de suciedad aclarando con agua fria del grifo antes de empezar el procedimiento de limpieza.

2. Sumerja el cable completamente durante 1 minuto en detergente enzimatico diluido ENZOL? (o equivalente). Diluya el detergente,
conforme a las recomendaciones del fabricante, en agua templada del grifo a 31-43 °C (88-110 °F).

3. Retire cualquier suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves.
4. Enjuague el cable bajo el grifo con agua limpia y templada durante un minimo de 1 minuto.

Limpieza automatizada con desinfeccién térmica

1. Cargue los cables en una bandeja segln las instrucciones del fabricante. No coloque objetos pesados encima de los cables ni coloque
los cables cerca de objetos afilados durante un ciclo de limpieza automatizado. Si lo hace, podria dafar los cables.

2. La lavadora/desinfectadora automatizada debe ser programable para que coincida con la siguiente configuracion.

Ciclo Tiempo Tipoy temperatura del agua Detergente y concentracién

Prelavado 1 min Agua del grifo fria N/D

Lavado 1 min Agua del grifo caliente Limpiador y prelavado enzimatico concentrado PROLYSTICAt 2X

enzimatico 30s (o0 equivalente), diluido segun las instrucciones del fabricante

Lavado 2 min Agua del grifo calentada Detergente neutro concentrado PROLYSTICAZ 2X (o equivalente), diluido
30s 60-70 °C (140-158 °F) segun las instrucciones del fabricante

Aclarado 1 min Agua del grifo calentada N/D

30s 60-70 °C (140-158 °F)
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Ciclo Tiempo Tipo y temperatura del agua Detergente y concentracién
Aclaradode 5 min Agua OI/DI calentada N/D

desinfeccion 90 °C (194 °F)

Secado 1 hora Temperatura ambiente de 70-80 °C N/D

(158-176 °F)

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

Método automatizado con detergente alcalino

Preparacién para la limpieza automatizada

Antes de colocar los cables en la lavadora/desinfectadora, realice los pasos que se detallan a continuacién para garantizar la rehidratacion de
cualquier materia organica presente en los cables.

1. Retire todo exceso de suciedad aclarando con agua fria del grifo antes de empezar el procedimiento de limpieza.

2. Sumerja el cable completamente durante 1 minuto en Neodishert MediClean forte (o equivalente) diluido. Diluya el detergente,
conforme a las recomendaciones del fabricante, en agua templada del grifo (max. 40 °C/104 °F).

3. Retire cualquier suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves.
4. Enjuague el cable bajo el grifo con agua limpia y templada durante un minimo de 1 minuto.

Limpieza automatizada con desinfeccién térmica

1. Cargue los cables en una bandeja segln las instrucciones del fabricante. No coloque objetos pesados encima de los cables ni coloque
los cables cerca de objetos afilados durante un ciclo de limpieza automatizado. Si lo hace, podria dafiar los cables.

2. La lavadora/desinfectadora automatizada debe ser programable para que coincida con la siguiente configuracion.

Ciclo Tiempo  Tipo y temperatura del agua Detergente y concentracién
Prelavado 1 min Agua del grifo fria N/D

Lavado con 10 min Agua del grifo caliente Detergente Neodisherf MediClean forte (o equivalente), diluido segun las
detergente instrucciones del fabricante
alcalino

Aclarado 5 min Agua del grifo N/D

neutralizador Aprox. 43 °C (109 °F)

Aclarado 4 min Agua del grifo calentada N/D

intermedio 60-70 °C (140-158 °F)

Aclarado de 5 min Agua OI/DI calentada N/D

desinfeccion 90 °C (194 °F)

Secado 1 hora Temperatura del aire de 70-80 °C N/D

(158-176 °F)

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

Métodos de esterilizacion
Esterilizacién con éxido de etileno

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

2. Enrolle el cable holgadamente y coléquelo en un paquete transpirable, del tamafio adecuado, que sea apto para la esterilizacion por
oxido de etileno (por ejemplo, una bolsa de TYVEKY o similar). No cologue etiquetas en el lado transpirable del paquete, ya que podria
impedir que penetrara el agente esterilizante.

3. Coloque los cables en la cdmara y ponga en marcha el equipo conforme a las instrucciones del fabricante del esterilizador por OE.
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Abbott Medical ha validado los pardmetros de ciclo que se indican a continuacion.

Parametros de ciclo Ciclo a 55 °C de temperatura Ciclo a 37 °C de temperatura
Camara de preacondicionamiento  Tiempo de 60 min 30 min

preacondicionamiento

Humedad relativa 60 %-80 % 50 %
Proceso con 6xido de etileno (OE)  Tiempo de exposicion 1 hora 4 horas

Ajuste de vacio 1,3 psia 1,3 psia

Gas OE OE 100 % OE 100 %

Concentracién OE 725-880 mg/| 735 mg/I-880 mg/I
Aireacioén Tiempo 12 horas 12 horas

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

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

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

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

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

Parémetros de ciclo Ciclo de temperatura baja Ciclo de temperatura alta
Dindmico/Prevacio Temperatura 132°C (270°F) 134 °C-135 °C (273 °F-275 °F)
Tiempo 4 minutos de exposicién, 20 min 3-5 min, 16 min de tiempo de secado
de secado
Desplazamiento por gravedad  Temperatura 121 °C (250 °F)
Tiempo 40 minutos de exposicién, 30 min
de secado

NOTA: Las temperaturas de esterilizacion no deben ser superiores a 135 °C (275 °F).
Esterilizacién con Steris V-Pro
1. Aseglrese de que los cables estén totalmente secos antes de empaquetarlos.
2. Trate los cables del mismo modo que otros instrumentos reutilizables que requieran envoltorio o empaquetado durante la esterilizacién.

3. Enrolle el cable holgadamente y coléquelo en un paquete del tamafio adecuado que esté etiquetado para el uso en esterilizacién con
V-Pro (como envoltorio de esterilizacién, bolsa de TYVEKY o similar).

4. Cargue los cables y haga funcionar el equipo conforme a las instrucciones del fabricante del esterilizador con V-Pro.

65
Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

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

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Sistema de Sistema de Sistema de Sistema de Sistema de Sistema de
esterilizacion a baja esterilizacion a baja esterilizacién a baja esterilizacién a baja  esterilizaciéon a baja esterilizacion a baja
temperatura temperatura temperatura temperatura temperatura temperatura
Ciclo estandar Ciclo con lumen o Ciclo con lumen, sin Ciclo con lumen, sin  Ciclo con lumen, sin Ciclo con lumen,
lumen o flexible lumen, flexible o sin  lumen o flexible sin lumen, flexible
lumen rapido 0 sin lumen rapido

Simbolos

En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes simbolos y los simbolos armonizados. Para conocer
los simbolos armonizados, consulte el Glosario de simbolos universales en medical.abbott/manuals.

Simbolo Definicién
A Precaucién
Cantidad
? Mantener seco
-
//| "~ Mantener alejado de la luz solar
L

Numero de catélogo.

r
o
-]

Codigo de lote

Identificacion exclusiva del dispositivo

Producto sanitario

LENGTH

Longitud

% E[g]

Deseche el equipo de conformidad con la legislacion local.

STERILE

EO

Esterilizado con éxido de etileno.

=

ONLY

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

Fabricante

Fecha de fabricacion

REP Representante autorizado en Europa

Importar

Consultar las instrucciones de uso

= @3 L

=

Siga las instrucciones de uso de este sitio web
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Cable de conexién para catéteres

| For use with catheters | Para su uso con catéteres

No utilizar si el envase esté4 dafiado.

Fecha de caducidad

Limitacién de temperatura

Limitacién de humedad

Sistema de barrera estéril sencilla

Ciclos de reprocesamiento

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

mCU&="®
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Elektrofuisioloogilised kaablid on painduvad isoleeritud kaablid, mis on valmistatud metallist ja plastist.

Tabel 1. EnSite™ X-kateetri thenduskaablid

Mudelinumber

Kirjeldus

Uhilduvad kateetrid

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12-klemmine
EnSite™ X-kaabel

Advisor™ FL-Ummargune kaardistuskateeter,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22-klemmine
EnSite™ X-kaabel

Advisor™ HD-vargustiku kaardistuskateeter,
Sensor Enabled™

Advisor™ V[ -kaardistuskateeter, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20-klemmine EnSite™ X-kaabel

Inquiry™ elektrofisioloogiline kateeter, 12-20-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10-klemmine EnSite™ X-kaabel

Inquiry™ elektrofisioloogiline kateeter, 5-10-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4-klemmine EnSite™ X-kaabel

Inquiry™ elektrofusioloogiline kateeter, 2-4-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4-klemmine EnSite™ X-kaabel

Livewire™ elektroftsioloogiline kateeter, 2-4-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofusioloogiline kateeter, 2-4-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20-klemmine EnSite™ X-kaabel

Livewire™ elektrofsioloogiline kateeter, 12-20-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofiisioloogiline kateeter,
12-20-klemmine (mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10-klemmine EnSite™ X-kaabel

Livewire™ elektrofusioloogiline kateeter, 5-10-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofiisioloogiline kateeter, 5-10-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10-klemmine EnSite™ X-kaabel

Supreme™ elektrofiisioloogiline kateeter, 8-10-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20-klemmine EnSite™ X-kaabel

Supreme™ elektrofisioloogiline kateeter,
12-20-klemmine (mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6-klemmine EnSite™ X-kaabel

Supreme™ elektroftisioloogiline kateeter, 5-6-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4-klemmine EnSite™ X-kaabel

Supreme™ elektroftsioloogiline kateeter, 2-4-klemmine
(mitte-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetiline 10-klemmine EnSite™ X-pikenduskaabel

FlexAbility™ ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™

TactiCath™ ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™

Sihtotstarve

EnSite™ X-kateetri kaablid on mdeldud kasutamiseks koos EnSite™ X EP-slisteemiga, et hendada kateetrid EnSite™ X EP-stisteemi

vdimendiga.
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Naidustused

Uhenduskaabel on maeldud kasutamiseks koos Ensite X™ EP-stisteemi ja tihilduvate elektrofiisioloogiliste toodetega elektrogrammi
salvestamiseks ja stidame stimuleerimiseks.

Vastunaidustused

Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

Patsientide sihtriihm
EnSite™ X-kateetri kaablid on kavandatud patsientide populatsioonile, kelle puhul on néidustatud elektroftsioloogilised uuringud.

Kavandatud kasutaja

Selle ststeemi kasutajad on meditsiinitdtajad ja Abbotti to6tajad, kes on saanud ststeemi funktsionaalsuse alase valjadppe. Kasutajasegmente
on kolm: elektroftisioloogid, EP-laboritehnikud ja Abbotti kliinilised tehnikud (FCE).

Hoiatused

Kontrollige kateetri kaablit. Lopetage kasutamine, kui sellel on néhtavaid kahjustusi.

Ettevaatusabindud
L] Ameerika Uhendriikide seadused lubavad seadet miiiia ainult arstil vai arsti korraldusel.
= Enne kasutamist lugege juhiseid.

L] Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on intrakardiaalse elektroftisioloogia tehnika vallas pohjalikult koolitatud, véi isikud nende
jarelevalve all.

= Kontrollige kaableid enne korduskasutust. Arge kasutage kaableid, kui neil on nahtavaid kahjustusi, nt sisseldiked, migarad, lahtised
tdmbetdkised vdi pistikud jms. Visake kahjustatud kaablid minema.

Vodimalikud kérvaltoimed

L] Elektrilook.
L] Infektsioon.
Suunised

1. Kontrollige kaablite korrasolekut ja nende seisukorda hoolikalt.

2. Sensor Enabled™ diagnostiliste ja mitte-Sensor Enabled™ diagnostiliste kaablite puhul kasutage kateetriga ihendamiseks musta
tdmbetdkisega (hendust. Kaheharuliste kaablite puhul kasutage punast pistikut 1-10 pooluse jaoks ja musta pistikut 11-20 pooluse
jaoks. Magnetilise pikenduskaabli ihendamiseks Ghilduva kaabli pistikuga kasutage valget pistikupesa.

3. Sensor Enabled™ diagnostiliste ja mitte-Sensor Enabled™ diagnostiliste kaablite puhul kasutage rohelise (10-pooluselist) voi sinise
(20-pooluselist) tombetdkisega Uhendust, et thenduda EnSite™ X-ststeemi Uhilduva voimendi sisendiga. Kasutage magnetilise
pikenduskaabli puhul valget pistikut, et thendada see EnSite™ X-stisteemi Uhilduva voimendi sisendiga.

4. Veenduge, et kaabli ja thendatud seadme vaheline ihendus oleks kindel.

5. Sensor Enabled™ diagnostiliste ja mitte-Sensor Enabled™ diagnostiliste kaablite lahtilhendamiseks keerake hall Ghendusmutter
voimendi kuljest lahti. Kateetri poole lahtiithendamiseks suruge pistik pesasse ja tdmmake see vélja voi vajutage lukustusmehhanismi
lahtithendamiseks ja kaabli vallapadstmiseks keelekest. Magnetilise pikenduskaabli véimendist lahtiihendamiseks suruge pistik pesasse
ja tdmmake see vélja ning kaabli poole lahtiihendamiseks Ilkake pistik pesasse ja tommake see vélja.

Pakkimine ja sdilitamine

Originaalpakend on ette ndhtud toote Gleandmiseks steriilses olekus. Soovitatav on hoida toodet enne kasutamist kinnises pakendis. Avamata
ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne. Aegumiskuupadev on margitud pakendi valiskiljele. Toodet tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas.
Kasutusjuhend on mdeldud korduskasutamiseks. Korvaldage kasutatud toode ja pakend tahkete bioloogiliselt ohtlike jadtmete
kaitlemiseeskirjade kohaselt. Elektrofisioloogilist kaablit kasitsev personal peab kandma kindaid.

Hoidke igat henduskaablit hoiustamise ja transportimise ajal suletud pakendis jahedas ja kuivas kohas ning eemal paikesevalgusest ja
ultraviolettkiirgusest.
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Tehnilised omadused

Lisaseadmetena aitavad need tooted kaasa esmaste Uhilduvate Ensite X™ EP-slisteemide kavandatud kliinilise kasu saavutamisele, mida nad
toetavad.

Juhtumitest teatamine

Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud tdsine intsident, teatage sellest tootjale. Euroopa Liidus asuvatel klientidel tuleb teatada
tosisest intsidendist nii asjasse puutuvale ametiasutusele oma riigis kui ka tootjale.

Kliiniliste andmete kokkuvote

Selle seadme ohutusnaitajate ja kliiniliste omaduste kokkuvdte on saadaval aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet
seadme valispakendil oleva UDI-DI abil.

Kliiniline kasu

Lisaseadmetena aitavad need tooted kaasa esmaste Uhilduvate Ensite X™ EP-siisteemide kavandatud kliinilise kasu saavutamisele, mida nad
toetavad.

Kaabli korduskasutamine

. Puhastage ja steriliseerige kaablid korrektselt kahekiimne nelja (24) tunni jooksul pérast kasutamist.

- Arge kastke kaableid transportimise ajal enstimaatilisse pesuainesse ega veevanni. Valtige transportimise ajal kaabli kokkupuudet
saastunud seadmete voi instrumentidega.

. Kaablid on ette nahtud taaskasutamiseks maksimaalselt kakskimmend (20) korda. Visake kaablid dra, kui neid on kasutatud
Ulalnimetatud arv kordi.

MARKUS. Kaablite korduskasutamiste arvu jalgimise vastutus lasub kliendil. Kliendid peavad kasutama oma olemasolevaid
korduskasutuse jalgimise protseduure.

. Kontrollige kaableid enne korduskasutamist. Arge kasutage kaableid, kui neil on nahtavaid kahjustusi (nt sisseldikeid, miigaraid, lahtisi
tdmbetdkiseid voi pistikuid jms). Visake kahjustatud kaablid minema.

MARKUS. Kaablite nduetekohase puhtuse ja vélise steriilsuse tagamiseks kasutage ettenahtud puhastus- ja
steriliseerimismeetodeid/-parameetreid. Ettendhtud meetoditest/parameetritest kdrvalekaldumine v3ib pdhjustada kateetri kaabli
kasutusea ltihenemist voi ebapiisavat puhtust vi steriliseeritust. Alternatiivsete meetodite/parameetrite kasutamise korral on kliendi
kohustus tagada kaablite tdhus puhastus ja steriliseerimine. Kasutusjuhendis loetletud steriliseerimis- ja puhastusmeetodid on
asjakohased vaid siis, kui kasutatakse korrektselt paigaldatud, hooldatud, kalibreeritud ja nduetega vastavaid puhastus- ja
steriliseerimisseadmeid. Klientide kohustus on tagada, et soovitatud puhastus- ja steriliseerimismeetodeid saab nende
tookeskkonnas dubleerida.

Kaabli puhastamise meetodid

MARKUS. Enne kaabli steriliseerimist on vaja kasutada Ghte kasitsi puhastusmeetodit (enstimaatilist voi aluselist) koos kasitsi
desinfitseerimisega VOI Uhte automaatset puhastusmeetodit (enstimaatilist vai aluselist) koos termilise desinfitseerimisega.

Késitsi meetod ensltimaatilise puhastusainega
1. Enne puhastusprotseduuri alustamist eemaldage liigne mustus kilma kraaniveega loputades.

2. Leotage kaablit viie (5) minuti jooksul, kastes selle taielikult lahjendatud ENZOLT enstimaatilise pesuaine (voi samavaarse) sisse.
Lahjendage pesuainet tootja soovituste jargi sooja (31-43 °C (88-110 °F)) kraaniveega. Eemaldage nahtav mustus pehme harjaga.

3. Loputage kaablit véhemalt Uks (1) minut puhta sooja jooksva kraanivee all.
4. Kuivatage puhta ebemevaba lapiga.
5. Parast puhastamist vaadake kaablid (le, et need oleks puhtad ja kuivad. Vajaduse korral puhastage ja/vdi kuivatage uuesti.

MARKUS. Kaabel peab enne steriliseerimist olema pohjalikult kuivatatud.
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Kasitsimeetod aluselise puhastusainega
1. Enne puhastusprotseduuri alustamist eemaldage liigne mustus kilma kraaniveega loputades.

2. Leotage kaablit kiimne (10) minuti jooksul, kastes selle téielikult lahjendatud Neodisherf MediClean forte pesuaine (voi samavaarse)
sisse. Lahjendage pesuainet tootja soovituste jargi sooja kraaniveega. Eemaldage nahtav mustus pehme harjaga.

3. Loputage kaablit vahemalt tks (1) minut puhta sooja jooksva kraanivee all.
4. Kuivatage puhta ebemevaba lapiga.
5. Péarast puhastamist vaadake kaablid Ule, et need oleks puhtad ja kuivad. Vajaduse korral puhastage ja/voi kuivatage uuesti.
Késitsi desinfitseerimine
MARKUS. Kasitsi desinfitseerimine tuleb teha pérast tihte kahest kasitsi puhastamismeetodist.

Viige desinfitseerimise protseduur labi, nagu allpool kirjeldatud.
1. Valmistage ette 70%-lise IPA vann.

2. Laske toodetel 10 minutit liguneda.
3. Eemaldage tooted 70%-lisest IPA vannist ja loputage neid, sukeldades need vahemalt 1 minutiks puhastatud vee vanni.

4. Kuivatage tooteid steriilse ebemevaba-lapiga.

Automaatne meetod ensliimaatilise puhastusainega

Automaatse puhastuse ettevalmistamine
Enne kaablite pesurisse/desinfitseerijasse panemist toimige jargmiste sammude kohaselt, et kaablitel olev orgaaniline aine saaks rehtdreeritud.
1. Enne puhastusprotseduuri alustamist eemaldage liigne mustus kilma kraaniveega loputades.

2. Leotage kaablit 1 minuti jooksul, kastes selle téaielikult lahjendatud ENZOL} enstimaatilise pesuaine (voi samavaarse) sisse. Lahjendage
pesuainet tootja soovituste jérgi sooja (31-43 °C (88-110 °F)) kraaniveega.

3. Eemaldage nahtav mustus pehme harjaga.
4. Loputage kaablit puhta sooja voolava kraaniveega véhemalt Ghe minuti jooksul.

Automaatne puhastamine termilise desinfitseerimisega

1. Laotage kaablid alusele tootja juhiste kohaselt. Automaatse puhastuststkli ajaks drge asetage kaablitele raskeid esemeid ega pange
kaableid teravate esemete korvale. Muidu vdivad kaablid kahjustada saada.

2. Automaatne pesur/desinfitseerija peab olema programmeeritav, et vastata allpool toodud seadetele.

Tslkkel Aeg Veetemperatuur ja -tiap Pesuaine ja kontsentratsioon
Eelpesu 1 min  Kulm kraanivesi Puudub
Enstimaatiline 1 min  Kuum kraanivesi PROLYSTICA$ kahekordne enstimaatilise eelleotus- ja
pesu 30s puhastusaine (voi samavaérse) kontsentraat, lahjendatud tootja
juhiste jargi
Pesu 2 min  Kuumutatud kraanivesi PROLYSTICA$ kahekordne neutraalse puhastusaine (voi
30s 60-70 °C (140-158 °F) samavaarse) kontsentraat, lahjendatud tootja juhiste jérgi
Loputus 1 min  Kuumutatud kraanivesi Puudub

30s 60-70 °C (140-158 °F)
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Tstkkel Aeg Veetemperatuur ja -tllp Pesuaine ja kontsentratsioon
Desinfitseeriv. 5 min  Kuumutatud pd6rdosmoosiga deioniseeritud vesi Puudub

loputus 90 °C (194 °F)

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

3. Parast puhastamist vaadake kaablid Ule, et need oleks puhtad ja kuivad. Vajaduse korral puhastage ja/vdi kuivatage uuesti.

Automaatne meetod aluselise puhastusainega

Automaatse puhastuse ettevalmistamine
Enne kaablite pesurisse/desinfitseerijasse panemist toimige jargmiste sammude kohaselt, et kaablitel olev orgaaniline aine saaks rehtdreeritud.
1. Enne puhastusprotseduuri alustamist eemaldage liigne mustus kilma kraaniveega loputades.

2. Leotage kaablit 1 minuti jooksul, kastes selle téielikult lahjendatud Neodishert MediClean forte (v6i samavaérse) sisse. Lahjendage
puhastusainet tootja soovituste jargi sooja kraaniveega (maksimaalselt 40 °C / 104 °F).

3. Eemaldage nahtav mustus pehme harjaga.
4., Loputage kaablit puhta sooja voolava kraaniveega vahemalt ihe minuti jooksul.

Automaatne puhastamine termilise desinfitseerimisega

1. Laotage kaablid alusele tootja juhiste kohaselt. Automaatse puhastuststkli ajaks arge asetage kaablitele raskeid esemeid ega pange
kaableid teravate esemete kdrvale. Muidu vdivad kaablid kahjustada saada.

2. Automaatne pesur/desinfitseerija peab olema programmeeritav, et vastata allpool toodud seadetele.

Tstkkel Aeg Veetemperatuur ja -tap Pesuaine ja kontsentratsioon
Eelpesu 1 min  Kdlm kraanivesi Puudub
Pesu aluselise 10 Kuum kraanivesi Neodisherf MediClean forte pesuaine (voi samavaarne),
pesuvahendiga min lahjendatud tootja juhiste jargi
Neutraliseeriv. 5 min  Kraanivesi Puudub
loputus Umbes 43 °C (109 °F)
Vaheloputus 4 min  Kuumutatud kraanivesi Puudub
60 °-70 °C (140 °-158 °F)
Desinfitseeriv. 5 min  Kuumutatud poérdosmoosiga deioniseeritud vesi Puudub
loputus 90 °C (194 °F)
Kuivatamine 1tund Ohutemperatuur 70 °-80 °C (158 °-176 °F) Puudub

3. Péarast puhastamist vaadake kaablid Ule, et need oleks puhtad ja kuivad. Vajaduse korral puhastage ja/vdi kuivatage uuesti.

Steriliseerimise meetodid
Steriliseerimine etllleenoksiidiga

1. Veenduge, et kaablid oleks enne EO-sterilisaatorisse asetamist pdhjalikult kuivatatud.

2. Kerige kaabel pingevabalt kokku ja asetage sobiva suurusega ohku lébilaskvasse pakendisse, mis on sobilik EO-steriliseerimiseks (nt
TYVEK? pakend voi samavaarne). Arge asetage silte pakendi Shku labilaskvale kiljele, sest see vdib takistada steriliseeriva aine
pakendisse tungimist.

3. Asetage kaablid kambrisse ja kéitage seadet EO-sterilisaatori tootja juhiste jérgi.
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Abbott Medical on valideerinud jargmised tstklite parameetrid.

Tsukli parameetrid 55 °C temperatuuriga tslkkel 37 °C temperatuuriga tstikkel
Ettevalmistuskamber Eeltootlemise aeg 60 min 30 min

Suhteline niiskus 60%-80% 50%
Ethleenoksiidi (EtO) protsess Kokkupuuteaeg 1 tund 4 tundi

Vaakum 1,3 psia 1,3 psia

EtO gaas 100% EtO 100% EtO

EtO kontsentratsioon 725-880 mg/I 735-880 mg/I
Aereerimine Aeg 12 tundi 12 tundi

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

2. Késitsege kaableid samal viisil kui muid korduskasutatavaid instrumente, mille puhul on steriliseerimiseks vajalik pakendamine voi
mahkimine.

3. Kerige kaabel pingevabalt kokku ja asetage sobiva suurusega pakendisse, mis on téhistatud aursteriliseerimiseks kasutamise kohase
mérkega (nt steriliseerimispakend, TYVEK? pakend vdi samavaarne).

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

Abbott Medical on valideerinud jargmised tstiklite parameetrid. Arge asetage silte pakendi 6hku labilaskvale kiiljele, sest see voib takistada
steriliseeriva aine pakendisse tungimist.

Tstkli parameetrid Madala temperatuuri tstikkel Kadrge temperatuuri tstkkel
Diinaamiline/eelvaakum Temperatuur 132 °C (270 °F) 134 °C-135 °C (273 °F-275 °F)
Aeg 4 min kokkupuuteaeg, 20 min 3-5 min, 16 min kuivatamisaeg
kuivatamisaeg
Kaalunihe Temperatuur 121 °C (250 °F)
Aeg 40 min kokkupuuteaeg, 30 min

kuivatamisaeg

MARKUS. Steriliseerimise temperatuurid ei tohi tiletada 135 °C (275 °F).
Steris V-Pro steriliseerimine
1. Enne pakendamist veenduge, et kaablid oleks korralikult kuivatatud.

2. Késitsege kaableid samal viisil kui muid korduskasutatavaid instrumente, mille puhul on steriliseerimiseks vajalik pakendamine voi
méhkimine.

3. Kerige kaabel pingevabalt kokku ja asetage sobiva suurusega pakendisse, mis on tahistatud V-Pro steriliseerimiseks kasutamise kohase
mérkega (nt steriliseerimispakend, TYVEK? pakend vdi samavaarne).

4. Laadi kaablid ja kaita seadet V-Pro steriliseerija tootja juhiste kohaselt.
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Abbott Medical on valideerinud jargmised tstiklite parameetrid. Arge asetage silte pakendi 8hku labilaskvale kiiljele, sest see vaib takistada
steriliseeriva aine pakendisse tungimist.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Madala temperatuuriga  Madala Madala Madala Madala Madala
steriliseerimise slisteem temperatuuriga temperatuuriga temperatuuriga temperatuuriga temperatuuriga
steriliseerimise steriliseerimise steriliseerimise steriliseerimise steriliseerimise
susteem ststeem slisteem susteem susteem
Standardtstikkel Valendiku voi Valendiku, Valendiku, Valendiku, Valendiku,
mitte-valendiku mitte-valendiku voi mitte-valendiku, mitte-valendiku voi mitte-valendiku,
tstikkel paindlik tstikkel paindlik voi kiire paindlik tstkkel paindlik vdi kiire
mitte-valendiku mitte-valendiku
tstikkel tstikkel
Stimbolid

Tootel voi toote sildil véivad esineda allolevad ja thtlustatud stiimbolid. Uhtlustatud stimbolid leiate universaalsete siimbolite
sonastikust aadressil medical.abbott/manuals.

Stmbol Méaaratlus
A Ettevaatust!
Kogus
T Hoidke kuivana
-
//| "~ Hoida otsese paikesevalguse eest
]

REF

Kataloogi number

Partii kood

Seadme kordumatu tunnusnumber

Meditsiiniseade

-

Pikkus

)¢

Kdrvaldage riistvara vastavalt kohalikele seadustele

STERILE

EO

Steriliseeritud ettileenoksiidiga.
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Stimbol Méératlus
R ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seadet mita ainult arstil voi arsti
ONLY korraldusel.

Tootja

Tootmiskuupéaev

m|| <

REP Volitatud esindaja Euroopas

Maaletooja

Lugege kasutusjuhendit.

Jérgige sellel veebisaidil olevaid kasutussuuniseid

Bl

medical.abbott/manuals

ICatheter Connector Cablel Kateetri thenduskaabel

| For use with catheters | Kateetritega kasutamiseks

Arge kasutage, kui pakend on rikutud

Kalblikkusaeg

Temperatuuripiirid

Niiskuse piirang

Uhekordne steriilne barjaérististeem

Umbertotlemise tsiklid

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

mCU =" @
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Elektrofysiologiset johdot ovat joustavia, eristettyjé johtoja, jotka on valmistettu metallista ja muovimateriaaleista.

Taulukko 1. EnSite™ X -katetrin liitinjondot

Mallinumero

Kuvaus

Yhteensopivat katetrit

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12-nastainen
EnSite™ X -kaapeli

Pyo6rea Advisor™ FL -kartoituskatetri, Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22-nastainen
EnSite™ X -kaapeli

Advisor™ HD Grid -kartoituskatetri, Sensor Enabled™

Advisor™ VL -kartoituskatetri, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20-nastainen EnSite™ X -kaapeli

Inquiry™ elektrofysiologinen katetri, 12-20-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10-nastainen EnSite™ X -kaapeli

Inquiry™ elektrofysiologinen katetri, 5-10-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4-nastainen EnSite™ X -kaapeli

Inquiry™ elektrofysiologinen katetri, 2-4-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4-nastainen EnSite™ X -kaapeli

Livewire™ elektrofysiologinen katetri, 2-4-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologinen katetri, 2-4-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20-nastainen
EnSite™ X -kaapeli

Livewire™ elektrofysiologinen katetri, 12-20-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologinen katetri, 12-20-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10-nastainen
EnSite™ X -kaapeli

Livewire™ elektrofysiologinen katetri, 5-10-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologinen katetri, 5-10-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10-nastainen EnSite™ X -kaapeli

Supreme™ elektrofysiologinen katetri, 8-10-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20-nastainen EnSite™ X -kaapeli

Supreme™ elektrofysiologinen katetri, 12-20-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6-nastainen EnSite™ X -kaapeli

Supreme™ elektrofysiologinen katetri, 5-6-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4-nastainen EnSite™ X -kaapeli

Supreme™ elektrofysiologinen katetri, 2-4-nastainen
(ei-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magneettinen jatkojohto, 10-nastainen
EnSite™ X -kaapeli

FlexAbility™-ablaatiokatetri, Sensor Enabled™

TactiCath™-ablaatiokatetri, Sensor Enabled™

Kéyttétarkoitus

EnSite™ X -katetrien kaapelit on tarkoitettu kéytettavaksi yndesséa EnSite™ X -EP-jérjestelman kanssa, ja niillé liitetdan katetrit
EnSite™ X -EP-jarjestelman vahvistimeen.
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Indikaatiot

Liitinjohto on tarkoitettu kaytettavaksi Ensite X™ -EP-jarjestelman ja yhteensopivien elektrofysiologisten tuotteiden kanssa elektrogrammien
tallennukseen ja sydamen tahdistukseen.

Kontraindikaatiot

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Potilaskohderyhmé

EnSite™ X -katetrin kaapelien tarkoitettu potilasryhma ovat potilaat, joilla elektrofysiologinen tutkimus on indikoitu.

Tarkoitettu kayttaja

Jarjestelméan kayttajat ovat terveydenhuoltoalan ammattilaisia ja he ovat saaneet Abbottin kenttdhenkilostolta jarjestelméan toimintaa kéasittelevan
koulutuksen. Kayttajaryhmia on kolme — elektrofysiologit, EP-laboratorioteknikot ja Abbottin kentalla tydskentelevat kliiniset insinoorit (FCE:t).
Varoitukset

Tarkasta katetrin kaapeli. Lopeta kaytto, jos havaitset merkkeja luvattomasta kasittelysta.

Varotoimet
= Yhdysvaltain laki rajoittaa tdman valineen myynnin ladkareille tai la&dkarin maarayksesta.
= Lue ohjeet ennen kayttoa.

L] Téata laitetta saa kayttaa vain sellainen laakari tai sellaisen ladkarin valvonnassa, jolla on kattava koulutus syddmensiséisen
elektrofysiologian tekniikoista.

= Tarkista johdot ennen kayttod. Ala kayta kaapeleita, jos niissd ndkyy vaurioita, esimerkiksi halkeamia, kohoumia, 16ysa vedonpoisto tai
|6ysia liittimia. Havita vaurioituneet johdot.

Mahdolliset haittavaikutukset

L] Sahkoisku.
L] Infektio.
Ohjeet

1. Tarkista huolellisesti kaapeleiden eheys ja yleiskunto.

2. Kayta Sensor Enabled™ diagnostisten ja ei-Sensor Enabled™ diagnostisten johtojen katetriin kytkemiseen liitintd, jossa on musta
vedonpoistaja. Kayta bifurkoitujen johtojen kytkemiseen punaista liitinté navoille 1-10 ja mustaa liitintd navoille 11-20. Kayta valkoista
vastaketta kytkedksesi magneettisen jatkojohdon vastaavaan kaapelin liittimeen.

3. Kayta vihredlla (10-nastainen johto) tai sinisella (20-nastainen johto) vedonpoistajalla varustettua liitinta kytkedksesi Sensor Enabled™
diagnostiset ja ei-Sensor Enabled™ diagnostiset johdot vastaavaan vahvistimen tuloliitantdan EnSite™ X -jarjestelméssa. Kytke
magneettisen jatkojohdon valkoinen liitin vastaavaan vahvistimen tuloliitaintdan EnSite™ X -jarjestelméassa.

4. Varmista, ettéd liitdnta johdon ja liitantalaitteiden valilla on kiinnitetty kunnolla.

5. Irrota Sensor Enabled™ diagnostiset ja ei-Sensor Enabled™ diagnostiset johdot vahvistimesta kdéntamallad harmaata litdnnédn mutteria.
Irrota katetrin puoli tydntamalla liitinta vastakkeeseen ja vetamalla se ulos, tai painamalla lukitusmekanismin vapautuskieleketta ja
irrottamalla johto. Irrota magneettinen jatkojohto vahvistimesta tyontamalla liitinta vastakkeeseen ja vetamalla se ulos, ja irrota johdon
puoli painamalla liitinta vastakkeeseen ja vetamalla se ulos.

Pakkaus ja sailyttdminen

Tuotteen alkuperdispakkaus on suunniteltu niin, ettd se mahdollistaa tuotteen aseptisen kuljetuksen. Tuote on suositeltavaa pitaa
avaamattomassa pakkauksessa kayttoon saakka. Sisaltd on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Viimeinen kayttopéiva on
merkitty pakkauksen ulkopuolelle. Tuotetta on sailytettava viiledssd, kuivassa paikassa. Kayttdohjeet voidaan kierrattaa. Havita kaytetty tuote ja
pakkaus biologisesti vaarallisia kiinteita jatteita koskevien tavallisten menettelyiden mukaisesti. Elektrofysiologista johtoa kasittelevan henkiléston
on kaytettava kasineita.

Pidéa kaikki liitinjohdot sailytyksen ja kuljetuksen aikana tiiviisti suljetussa pussissa viiledssa, kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta ja
UV-sateilylta.
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Suorituskykyominaisuudet

Nama tuotteet tukevat lisdvarusteina tuettujen ensisijaisten, yhteensopivien Ensite X™ -EP-jarjestelmien tarkoitetun kliinisen hyédyn
saavuttamista.

Ongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kayttaessasi syyta epdilld, ettd on ilmennyt vakava ongelma, ilmoita siité valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien
asiakkaiden tulee ilmoittaa ongelmasta valmistajan liséksi kansallisille viranomaisille.

Kliinisten tietojen yhteenveto

Tamaén laitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto on saatavilla osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hae laitetta
kayttamalla ulkopakkauksessa olevaa UDI-DI-tunnusta.

Kliininen hyéty

Nama tuotteet tukevat lisévarusteina tuettujen ensisijaisten, yhteensopivien Ensite X™ -EP-jarjestelmien tarkoitetun kliinisen hyédyn
saavuttamista.

Johdon kayttd uudelleen

. Puhdista ja steriloi johdot uudelleen kéyton jalkeen kahdenkymmenenneljdn (24) tunnin kuluessa.

- Ala upota johtoja entsymaattiseen puhdistusaineeseen tai vesihauteeseen kuljetuksen aikana. Al4 paasta johtoa kuljetuksen aikana
kosketuksiin kontaminoituneiden laitteiden tai instrumenttien kanssa.

. Johdot on tarkoitettu kédytettavaksi uudelleen enintddn kaksikymmenta (20) kertaa. Havité johdot, jotka ovat saavuttaneet tdmén rajan.

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

- Tarkista johdot ennen kayttod. Ald kdyta johtoja, jos niissa on nakyvid vaurioita (esim. halkeamia, kohoumia, 16ysd vedonpoisto tai 1dysié
liittimi& jne.). Havita vaurioituneet johdot.

HUOMAUTUS: Varmista johtojen puhtaus ja ulkoinen steriiliys kayttamalla erityisia puhdistus- ja sterilointimenetelmia/-parametreja.
Poikkeamat méadritetyistd menetelmista/parametreista voivat lyhentaa katetrin johdon kéyttoikaa tai aiheuttaa riittamattoméan
puhdistuksen tai steriiliyden. Jos kaytetaan vaihtoehtoisia menetelmia/parametrejd, on asiakkaan vastuulla varmistaa, etta johdot
puhdistetaan ja steriloidaan kunnolla. Téssa oppaassa luetellut sterilointi- ja puhdistusmenetelmat patevat vain silloin, kun
kaytetaan oikein asennettuja, huollettuja ja kalibroituja ja yhteensopivia puhdistus- ja sterilointivélineité. Asiakkaan on
varmistettava, ettd suositellut puhdistus- ja sterilointimenetelmat voidaan toistaa heidan tydympaéristéssaan.

Johdon puhdistusmenetelméat

HUOMAUTUS: Ennen johdon sterilointia on suoritettava yksi manuaalinen puhdistusmenetelma (entsymaattinen tai eméksinen) ja
sen jalkeen manuaalinen desinfiointi TAI yksi automaattinen puhdistusmenetelma (entsymaattinen tai eméksinen) ja
l&mpodesinfiointi.

Manuaalinen menetelma, entsymaattinen pesuaine
1. Poista kaikki runsaat epdpuhtaudet huuhtelemalla kylméllé juoksevalla vedelld ennen puhdistustoimien aloittamista.

2. Liota johtoa viiden (5) minuutin ajan upottamalla se kokonaan laimennettuun entsymaattiseen ENZOL$-pesuaineeseen (tai vastaavaan).
Laimenna pesuaine valmistajan suositusten mukaisesti lampimaélla vesijohtovedelld, jonka léampotila on 31-43 °C (88-110 °F). Poista
néakyva lika pehmealla harjalla.

3. Huuhdo johtoa puhtaalla l&mpimalla hanavedella vahintdén yhden (1) minuutin ajan.
4. Kuivaa puhtaalla, nukattomalla kankaalla.
5. Tarkista puhdistuksen jalkeen silmamaaréisesti, ettei johdoissa ole enéé likaa tai kosteutta. Puhdista ja/tai kuivaa tarvittaessa uudelleen.

HUOMAUTUS: Johto pitaa kuivata lapikotaisin ennen sterilointia.
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Manuaalinen menetelma, emaksinen pesuaine
1. Poista kaikki runsaat epdpuhtaudet huuhtelemalla kylmalla juoksevalla vedelld ennen puhdistustoimien aloittamista.

2. Liota johtoa kymmenen (10) minuutin ajan upottamalla se kokonaan laimennettuun Neodisher} MediClean forte -pesuaineeseen (tai
vastaavaan). Laimenna pesuaine valmistajan suositusten mukaisesti ldmpimallé vesijohtovedelld. Poista nakyvé lika pehmealld harjalla.

3. Huuhdo johtoa puhtaalla ldmpimalléd hanavedella vahintadan yhden (1) minuutin ajan.
4. Kuivaa puhtaalla, nukattomalla kankaalla.
5. Tarkista puhdistuksen jalkeen silmémaaraisesti, ettei johdoissa ole enda likaa tai kosteutta. Puhdista ja/tai kuivaa tarvittaessa uudelleen.
Manuaalinen menetelma, desinfiointi
HUOMAUTUS: Manuaalinen desinfiointi suoritetaan jommankumman manuaalisen puhdistusmenetelmén jalkeen.

Suorita desinfiointi seuraavien ohjeiden mukaisesti:
1. Valmistele haude, joka sisaltdad 70 % isopropyylialkoholia.

2. Anna tuotteiden liota véhintddn 10 minuutin ajan.

3. Poista tuotteet hauteesta, joka sisaltda 70 % isopropyylialkoholia, ja huuhtele ne upottamalla ne puhdistettuun veteen vahintaan
1 minuutin ajaksi.

4. Kuivaa tuotteet steriileilld, nukkaamattomilla pyyhkeilla.

Automaattinen menetelmd, entsymaattinen pesuaine

Automaattisen puhdistuksen valmisteleminen

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

1. Poista kaikki runsaat epapuhtaudet huuhtelemalla kylmalla juoksevalla vedelld ennen puhdistustoimien aloittamista.

2. Liota johtoa yhden (1) minuutin ajan upottamalla se kokonaan laimennettuun entsymaattiseen ENZOL$-pesuaineeseen (tai vastaavaan).
Laimenna pesuaine valmistajan suositusten mukaisesti lampimaélla vesijohtovedelld, jonka lédmpétila on 31-43 °C (88-110 °F).

3. Poista nakyva lika pehmealla harjalla.
4. Huuhtele johtoa puhtaalla [ampimaélla juoksevalla vedella véhintdédn yhden (1) minuutin ajan.

Automaattinen puhdistus ja ldmpddesinfiointi

1. Lataa johdot astiaan valmistajan ohjeiden mukaisella tavalla. Al4 aseta raskaita esineitd johtojen paélle tai aseta johtoja lahelle teravia
esineitd automatisoidun puhdistusjakson aikana. Tadma voi vaurioittaa johtoja.

2. Automaattinen pesu-desinfiointilaite on ohjelmoitava kdyttdamaan alla kuvattuja asetuksia.

Jakso Aika Veden lampétila ja tyyppi Pesuaine ja pitoisuus
Esipesu 1 min Kylma vesijohtovesi -
Entsymaattinen pesu 1 min Kuuma hanavesi PROLYSTICA$ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
30s Cleaner (tai vastaava) laimennettuna valmistajan ohjeiden
mukaan
Pesu 2 min Lammitetty vesijohtovesi PROLYSTICAZ 2X Concentrate Neutral Detergent (tai
30s 60-70 °C (140-158 °F) vastaava) laimennettuna valmistajan ohjeiden mukaan
Huuhtelu 1 min Lammitetty vesijohtovesi -
30s 60-70 °C (140-158 °F)
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Jakso Aika Veden lampétila ja tyyppi Pesuaine ja pitoisuus

Desinfiointihuuhtelu 5 min Lammitetty kddnteisosmoosisuodatettu/ -
deionisoitu vesi

90 °C (194 °F)

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

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

Automaattinen menetelmd, emaksinen pesuaine

Automaattisen puhdistuksen valmisteleminen

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

1. Poista kaikki runsaat epdpuhtaudet huuhtelemalla kylmélla juoksevalla vedella ennen puhdistustoimien aloittamista.

2. Liota johtoa yhden (1) minuutin ajan upottamalla se kokonaan laimennettuun Neodisherf MediClean forte -pesuaineeseen (tai
vastaavaan). Laimenna puhdistusaine valmistajan suositusten mukaisesti [ampimalla hanavedella, jonka lampétila on enintaan 40 °C
(104 °F).

3. Poista nakyva lika pehmealla harjalla.
4., Huuhtele johtoa puhtaalla lampimélla juoksevalla vedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan.

Automaattinen puhdistus ja [ampddesinfiointi

1. Lataa johdot astiaan valmistajan ohjeiden mukaisella tavalla. Ala aseta raskaita esineita johtojen pélle tai aseta johtoja lahelle teravia
esineitd automatisoidun puhdistusjakson aikana. Tdmé voi vaurioittaa johtoja.

2. Automaattinen pesu-desinfiointilaite on ohjelmoitava kdyttdmaan alla kuvattuja asetuksia.

Jakso Aika Veden lampdétila ja tyyppi Pesuaine ja pitoisuus
Esipesu 1 min Kylmé vesijohtovesi -
Pesu emaksisella pesuaineella 10 min Kuuma hanavesi Neodishert MediClean

forte -pesuaine (tai vastaava)
laimennettuna valmistajan ohjeiden

mukaan
Neutralointihuuhtelu 5 min Hanavesi -
Noin 43 °C (109 °F)
Valihuuhtelu 4 min Lammitetty vesijohtovesi -
60-70 °C (140-158 °F)
Desinfiointihuuhtelu 5 min Lammitetty -

kaanteisosmoosisuodatettu/deionisoitu vesi
90 °C (194 °F)

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

3. Tarkista puhdistuksen jalkeen silmamaaréisesti, ettei johdoissa ole enéé likaa tai kosteutta. Puhdista ja/tai kuivaa tarvittaessa uudelleen.
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Sterilointimenetelmat

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

2. Kelaa johto 18ysasti ja aseta sopivankokoiseen, hengittavéan pakkaukseen, joka sopii EO-sterilointiin (esim. TYVEK}-pussi tai vastaava).
Ala laita merkintoja pakkauksen hengittavélle puolelle, silla ne saattavat estéé sterilointiaineen kulun.

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

Abbott Medical on validoinut seuraavat syklin parametrit.

Syklin parametrit 55 °C lampbtilasykli 37 °C l&mpétilasykli
Esiké&sittelykammio Esikésittelyaika 60 min 30 min

Suhteellinen kosteus 60%-80% 50%
Etyleenioksidiprosessi (EtO) Altistusaika 1 tunti 4 tuntia

Tyhjiosarja 1,3 psia 1,3 psia

EtO-kaasu 100 % EtO 100 % EtO

EtO-konsentraatio 725-880 mg/I 735-880 mg/l
limastus Aika 12 tuntia 12 tuntia

Hoyrysterilointi autoklaavilla
1. Varmista, ettéd johdot ovat taysin kuivia, ennen kuin laitat ne autoklaaviin.

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

3. Kelaa johto l6ysasti ja aseta se sopivankokoiseen pakkaukseen, joka on merkitty hoyrysterilointiin sopivaksi (esim. sterilointikaare,
TYVEK$-pussi tai vastaava).

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

Abbott Medical on validoinut seuraavat syklin parametrit. Alé laita merkintéja pakkauksen hengittavélle puolelle, silla ne saattavat estaa
sterilointiaineen kulun.

Syklin parametrit Matalan [ampotilan jakso Korkean lampétilan jakso
Dynaaminen/Esityhjio Lampatila 132 °C (270 °F) 134-135 °C (273-275 °F)
Aika Altistusaika 4 min, kuivausaika 3-5 min, kuivausaika 16 min
20 min
Painovoimasiirtyma Lampatila 121 °C (250 °F)
Aika Altistusaika 40 min, kuivausaika
30 min

HUOMAUTUS: Sterilointilampotila saa olla enintdédn 135 °C (275 °F).
Steris V-Pro -sterilointi
1. Varmista, ettéd johdot ovat téysin kuivia ennen pakkaamista.
2. Késittele johtoja samoin kuin muita uudelleenkaytettavia instrumentteja, jotka on pakattava ja kaarittéva steriloinnin ajaksi.

3. Kelaa johto Idysésti ja aseta se sopivankokoiseen pakkaukseen, joka on merkitty V-Pro-sterilointiin sopivaksi (esim. sterilointikdére,
TYVEK-pussi tai vastaava).

4. Lataa johdot ja kayta laitteita V-Pro-sterilaattorin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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Abbott Medical on validoinut seuraavat syklin parametrit. Al4 laita merkintéja pakkauksen hengittavélle puolelle, silla ne saattavat estéa
sterilointiaineen kulun.

V-PRO% 1 V-PRO{% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2

Matalan lampétilan Matalan lampétilan Matalan lampétilan Matalan lampétilan Matalan lampétilan Matalan [ampétilan

sterilointijarjestelma sterilointijarjestelma sterilointijarjestelma sterilointijarjestelma  sterilointijarjestelma sterilointijarjestelma

Vakiojakso Luumen- tai Luumen-, ei-luumen-  Luumen-, Luumen-, ei-luumen-  Luumen-,

ei-luumenjakso tai mukautuva jakso ei-luumen, tai mukautuva jakso ei-luumen,

mukautuva tai mukautuva tai
nopea nopea
ei-luumenjakso ei-luumenjakso

Symbolit

Tuotteessa ja tuote-etiketissa saattaa olla seuraavia symboleita sekd yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yhdenmukaistetuista
symboleista on sivuston medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols Glossary (yleinen symbolisanasto).

Symboli Kuvaus
A Huomio
Maara

T Suojattava kosteudelta
-
//l N Suojattava auringonvalolta
N
]
REF Tuotenumero
Erdnumero

Yksiléllinen laitteen tunniste

Laakintalaite

Pituus

Laitteisto havitetddn paikallisen lainsdddannon ohjeiden mukaisesti

STERILE

EO

Steriloitu etyleenioksidikaasulla.

RONLY

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda ainoastaan laakaéri tai laakarin
maéarayksesta.
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Symboli Kuvaus

Valmistaja

Valmistuspaiva

REP Valtuutettu edustaja Euroopassa

Maahantuoja

Tarkista kéyttdohjeista

= @3 L

=

Noudata téssé sivustossa annettuja kayttéohjeita
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Katetrin liitinjohto

| For use with catheters | Tarkoitettu kaytettavaksi kateterien kanssa

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Viimeinen kayttdpaiva

Lampdtilarajat

Kosteusrajoitukset

Yksi steriili sulkujarjestelméa

Sterilointijaksot

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

mCU&="®

83
Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

FR: Francais
EnSite™ X

Cables de connecteurs de cathéter
Mode d’emploi

Description

Les cables d’électrophysiologie sont des cables isolés et flexibles constitués de matériaux métalliques et plastiques.

Tableau 1. Cables de connexion de cathéter EnSite™ X

Référence du modele  Description

Cathéters compatibles

D-ENS-AVSE-5-CBL Cable 12 broches EnSite™ X Avisor™ FL
Sensor Enabled™

Cathéter de cartographie circulaire Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL Céble 22 broches EnSite™ X Advisor™ HD/VL
Sensor Enabled™

Cathéter de cartographie de grille Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Cathéter de cartographie Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL Cable 20 broches EnSite™ X Inquiry™

Cathéter d’électrophysiologie Inquiry™, 12-20 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL Cable 10 broches EnSite™ X Inquiry™

Cathéter d’électrophysiologie Inquiry™, 5-10 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL Céble 4 broches EnSite™ X Inquiry™

Cathéter d’électrophysiologie Inquiry™, 2-4 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL Céble 4 broches EnSite™ X Livewire™/Response™

Cathéter d’électrophysiologie Livewire™, 2-4 broches
(non-Sensor Enabled™)

Cathéter d’électrophysiologie Réponse™, 2-4 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL Cable 20 broches EnSite™ X Livewire™/Response™

Cathéter d’électrophysiologie Livewire™, 12-20 broches
(non-Sensor Enabled™)

Cathéter d’électrophysiologie Réponse™, 12-20 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL Cable 10 broches EnSite™ X Livewire™/Response™

Cathéter d’électrophysiologie Livewire™, 5-10 broches
(non-Sensor Enabled™)

Cathéter d’électrophysiologie Réponse™, 5-10 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL Cable 10 broches EnSite™ X Supreme™

Cathéter d’électrophysiologie Supreme™, 8-10 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL Cable 20 broches EnSite™ X Supreme™

Cathéter d’électrophysiologie Supreme™, 12-20 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL Cable 6 broches EnSite™ X Supreme™

Cathéter d’électrophysiologie Supreme™, 5-6 broches
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL Cable 4 broches EnSite™ X Supreme™

Cathéter d’électrophysiologie Supreme™, 2-4 broches
(non-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL Cable 10 broches EnSite™ X d’extension magnétique

Cathéter d'ablation FlexAbility™, Sensor Enabled™

Cathéter d'ablation TactiCath™, Sensor Enabled™

Utilisation prévue

Les cables de cathéter EnSite™ X sont congus pour étre utilisés avec le systeme EP EnSite™ X afin de connecter les cathéters a I'amplificateur

du systeme EP EnSite™ X.
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Indications

Le cable du connecteur est congu pour étre utilisé avec le systeme EP Ensite X™ et les produits d’électrophysiologie compatibles pour
I'enregistrement d’électrogrammes et la stimulation cardiaque.

Contre-indications

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Groupe ciblé de patients

La population de patients prévue pour les cables de cathéter EnSite™ X sont des patients pour qui des études électrophysiologiques ont été
indiquées.

Utilisateurs visés

Les utilisateurs de ce systeme sont des professionnels médicaux et du personnel de terrain d’Abbott formés aux fonctionnalités du systeme. Il y
a trois catégories d’utilisateurs : les électrophysiologistes, les techniciens de laboratoire EP et les ingénieurs cliniques sur le terrain d’Abbott.
Avertissements

Inspecter le cable du cathéter ; interrompre I'utilisation en cas de preuve visible d’altération.

Précautions

L] La législation des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur prescription médicale.

. Lire les instructions avant d'utiliser le cable.

. Ce dispositif doit étre uniquement utilisé par ou sous la surveillance de médecins parfaitement formés aux techniques de
I'électrophysiologie intracardiaque.

. Inspecter les cables avant de les réutiliser. Ne pas utiliser de céples qui présentent des dommages, par ex. coupures, renflements,
boucles de réduction de tension ou connecteurs desserré(e)s. Eliminer les cables endommagés.

Effets secondaires
L] Choc électrique.

L] Infection.
Instructions
1. Inspecter les cables avec soin pour vérifier leur intégrité et état général.

2. Pour les cables de diagnostic Sensor Enabled™ et non-Sensor Enabled™, utiliser la connexion avec la boucle de réduction de tension
noire pour la connexion au cathéter. Pour les cables bifurqués, utiliser le connecteur rouge pour les poles 1-10 et le connecteur noir
pour les poles 11-20. Pour le cable d’extension magnétique, utiliser le réceptacle blanc pour connecter le connecteur du céble
correspondant.

3. Pour les cables de diagnostic Sensor Enabled™ et non-Sensor Enabled™, utiliser la connexion avec la boucle de réduction de tension
verte (10 poles) ou bleue (20 pdles) pour connecter I'entrée de I'amplificateur correspondante sur le systeme EnSite™ X. Pour le cable
d’extension magnétique, utiliser la prise blanche pour connecter I'entrée d’amplificateur correspondante sur le systeme EnSite™ X.

4. S’assurer que le cable est correctement raccordé au matériel de connexion.

5. Pour déconnecter les cables de diagnostic Sensor Enabled™ et non-Sensor Enabled™, tourner I'écrou de connecteur gris de
I'amplificateur. Pour déconnecter le coté du cathéter, pousser la prise dans le réceptacle et tirer pour la sortir, ou enfoncer I'onglet pour
libérer le mécanisme de verrouillage et déconnecter le cable. Pour déconnecter le cable d’extension magnétique de I'amplificateur,
pousser la prise dans le réceptacle et tirer pour la sortir. Pour déconnecter du c6té du céble, pousser la prise dans le réceptacle et tirer
pour la sortir.
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Conditionnement et stockage

L'emballage d'origine est congu pour permettre un transfert aseptique du produit. Il est recommandé de laisser le produit dans son emballage
non ouvert jusqu’au moment de son utilisation. Le contenu est stérile si I'emballage n'est pas ouvert ni endommagé. La date de péremption est
inscrite a I'extérieur de 'emballage. Le produit doit étre entreposé dans un endroit sec et frais. Le mode d'emploi est recyclable. Mettre au
rebut le produit utilisé et son emballage conformément aux procédures d’élimination des déchets solides présentant un risque biologique. Le
personnel qui manipule le cable d’électrophysiologie doit porter des gants.

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

Caractéristiques de performance
En tant qu’accessoires, ces produits permettent d’atteindre le bénéfice clinique prévu des principaux systemes EP EnSite X™ compatibles.

Rapports d’incidents
Si, au cours de I'utilisation de cet appareil, des raisons laissent penser qu’un incident grave s’est produit, le signaler au fabricant. Pour les
clients de I'Union européenne, signaler I'incident grave a votre autorité nationale ainsi qu’au fabricant.

Récapitulatif des données cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de cet appareil est disponible sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher
I'appareil a I'aide de I'UDI-DI fourni sur 'emballage extérieur de I'appareil.

Bénéfice clinique

En tant qu’accessoires, ces produits permettent d’atteindre le bénéfice clinique prévu des principaux systemes EP EnSite X™ compatibles.

Réutilisation du céble

. Bien nettoyer et restériliser les cables dans les vingt-quatre (24) heures aprés utilisation.

- Ne pas plonger les cables dans un détergent enzymatique ou un bain d'eau pendant le transport. Eviter tout contact avec un
équipement ou des instruments contaminés pendant le transport du cable.

. Les cables sont congus pour étre réutilisés vingt (20) fois maximum. Jeter les cables qui ont atteint le nombre maximum de réutilisations.
REMARQUE : il incombe au client de procéder au suivi du nombre de réutilisations du cable. Les clients doivent se conformer aux
procédures établies pour le suivi des réutilisations.

- Inspecter les cables avant de les réutiliser. Ne pas utiliser des cables qui présentent des dommages (par ex. coupures, renflements,
boucles de réduction de tension ou connecteurs desserré(e)s, etc.). Eliminer les cables endommagés.

REMARQUE : pour s’assurer que les cables soient bien nettoyés et stériles a I'extérieur, utiliser les paramétres/méthodes de
nettoyage et de stérilisation spécifié(e)s. Tout(e) paramétre/méthode s'écartant des parametres/méthodes spécifié(e)s peut réduire
la durée de vie du cable de cathéter ou entrainer un nettoyage ou une stérilisation inapproprié(e). Si d'autres paramétres/méthodes
sont utilisé(e)s, il incombe au client de s'assurer que les cables sont effectivement nettoyés et stérilisés. Les méthodes de
stérilisation et de nettoyage figurant dans ce manuel sont valables uniqguement avec un matériel de nettoyage et de stérilisation
conforme, correctement installé, entretenu et étalonné. Il incombe aux clients de veiller a ce que les méthodes de nettoyage et de
stérilisation recommandées puissent étre reproduites dans leur environnement.

Méthodes de nettoyage des cébles
REMARQUE : une méthode de nettoyage manuel (enzymatique ou alcalin) suivie d'une désinfection manuelle OU un méthode de
nettoyage automatique (enzymatique ou alcalin) avec une désinfection thermique est requise avant la stérilisation du cable.

Détergent enzymatique pour méthode manuelle
1. Eliminer toute saleté excessive en rincant & I'eau froide du robinet avant de démarrer la procédure de nettoyage.

2. Faire tremper le cable pendant cing (5) minutes, en le plongeant dans un détergent enzymatique ENZOL1 dilué (ou équivalent). Diluer le
détergent avec de I'eau tiede du robinet a 31-43 °C (88-110 °F), conformément aux recommandations du fabricant. Eliminer toute trace
de souillure visible avec une brosse a poils doux.fRincer le céble a I'eau tiéde du robinet pendant une (1) minute minimum.
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Sécher avec un chiffon propre, non pelucheux.

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

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

Détergent alcalin pour méthode manuelle

1.
2.

Eliminer toute saleté excessive en ringant & I'eau froide du robinet avant de démarrer la procédure de nettoyage.

Faire tremper le cable pendant dix (10) minutes, en le plongeant dans un détergent Neodisherf MediClean forte dilué (ou équivalent).
Diluer le détergent avec de I'eau tiede du robinet, conformément aux recommandations du fabricant. Eliminer toute trace de souillure
visible avec une brosse a poils doux.

Rincer le cable a I'eau tiede du robinet pendant une (1) minute minimum.
Sécher avec un chiffon propre, non pelucheux.

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

Méthode de désinfection manuelle

REMARQUE : la désinfection manuelle doit étre réalisée apres I'une des deux méthodes de nettoyage manuel.

Réaliser la procédure de désinfection comme décrit ci-dessous :

1.
2.
3.
4.

Préparer un bain d'IPA a 70 %.
Laisser les articles tremper pendant 10 minutes.
Sortir les articles du bain d'IPA a 70 % et les rincer en les immergeant dans un bain d’eau purifiée pendant au moins 1 minute.

Sécher les articles avec des chiffons stériles et non pelucheux.

Détergent enzymatique pour méthode automatique

Préparation avant le nettoyage automatique

Avant de placer les cables dans le laveur-désinfecteur, procéder aux étapes suivantes pour s'assurer que toute la matiere organique présente
sur les cables soit réhydratée.

1.
2.

3.
4.

Eliminer toute saleté excessive en ringant & I'eau froide du robinet avant de démarrer la procédure de nettoyage.

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

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

Rincer le cable a I'eau tiede du robinet pendant 1 minute minimum.

Nettoyage automatique par désinfection thermique

1.

Placer les cables dans un plateau en suivant les instructions du fabricant. Ne pas placer d’objets lourds sur les cables ni placer les
cables a coté d’objets tranchants pendant un cycle de nettoyage automatique, sous peine d’endommager les cables.
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2. Le laveur/désinfecteur automatique doit étre programmable pour régler les parametres ci-dessous.

Cyclique Heure  Type et température d’eau Détergent et concentration
Prélavage 1 min. Eau froide du robinet S.0.
Lavage 1 min. Eau tiede du robinet Produit de trempage et nettoyant enzymatique concentré 2X PROLYSTICAF
enzymatigue  30s (ou équivalent), dilué conformément aux instructions du fabricant
Lavage 2 min. Eau du robinet chauffée Détergent neutre concentré 2X PROLYSTICAF (ou équivalent), dilué
30s 60-70 °C (140-158 °F) conformément aux instructions du fabricant
Rincage 1 min. Eau du robinet chauffée S.0.
30s 60-70 °C (140-158 °F)
Rincage de 5 min Eau RO/DI chauffée S.0.
désinfection 90 °C (194 °F)
Séchage 1 heure  Température de I'air 70-80 °C S.0.

(158-176 °F)

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

Détergent alcalin pour méthode automatique

Préparation avant le nettoyage automatique

Avant de placer les cables dans le laveur-désinfecteur, procéder aux étapes suivantes pour s'assurer que toute la matiere organique présente
sur les cables soit réhydratée.

1. Eliminer toute saleté excessive en rincant & I'eau froide du robinet avant de démarrer la procédure de nettoyage.

2. Faire tremper le cable pendant 1 minute, en le plongeant dans un Neodishert MediClean forte dilué (ou équivalent). Diluer le détergent
avec de I'eau tiéde du robinet, conformément aux recommandations du fabricant (max. 40 °C/104 °F).

3. Eliminer toute trace de souillure visible avec une brosse & poils doux.
4, Rincer le cable a I'eau tiede du robinet pendant 1 minute minimum.

Nettoyage automatique par désinfection thermique

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

2. Le laveur/désinfecteur automatique doit étre programmable pour régler les parametres ci-dessous.

Cyclique Heure Type et température d’eau Détergent et concentration
Prélavage 1 min. Eau froide du robinet S.0.

Lavage au 10 min. Eau tiede du robinet Détergent Neodisheri MediClean forte (ou équivalent), dilué selon les
détergent instructions du fabricant
alcalin

Rincage 5 min. Eau du robinet S.0.

neutralisant Env. 43 °C (109 °F)

Rincage 4 min. Eau du robinet chauffée S.0.

intermédiaire 60-70 °C (140-158 °F)

Rincage de 5 min Eau RO/DI chauffée S.0.

désinfection 90 °C (194 °F)

Séchage 1 heure  Température de I'air 70-80 °C S.0.

(158-176 °F)

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

88
Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Méthodes de stérilisation
Stérilisation a I'oxyde d’éthylene

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

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

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

Abbott Medical a validé les paramétres de cycle suivants.

Parametres de cycle Cycle a une température de Cycle a une température de
55 °C 37°C
Chambre de préconditionnement Temps de préconditionnement 60 min. 30 min.
Humidité relative 60 %-80 % 50 %
Procédé de stérilisation a I'oxyde Temps d'exposition 1 heure 4 heures
déthylene (EtO) Réglage du vide 1,3 psia 1,3 psia
Gaz EtO 100 % EtO 100 % EtO
Concentration EtO 725 mg/L-880 mg/L 735 mg/L-880 mg/L
Aération Heure 12 heures 12 heures

Stérilisation par autoclave a vapeur

1.
2.

4,

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

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

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

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

Abbott Medical a validé les paramétres de cycle suivants. Ne pas placer les étiquettes sur le coté respirant de I'emballage au risque
d’empécher la pénétration du stérilisant.

Paramétres de cycle Cycle a basse température Cycle a haute température
Dynamique/Vide préalable Température 132 °C (270 °F) 134 °C-135 °C (273 °F-275 °F)
Heure Exposition 4 min, temps de séchage 3-5 min, 16 min de temps de séchage
20 min
Déplacement de gravité Température 121 °C (250 °F)
Heure Exposition 40 min, temps de

séchage 30 min

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

Stérilisation Steris V-Pro

1.
2.

S’assurer que les cables sont bien secs avant de les emballer.

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

Enrouler le cable de fagon lache et le placer dans un emballage de taille appropriée, étiqueté pour la stérilisation avec V-Pro (p. ex.,
enveloppe de stérilisation, poche en TYVEKY ou équivalent).
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4., Charger les cables et utiliser I'équipement conformément aux instructions du fabricant du V-Pro.

Abbott Medical a validé les parametres de cycle suivants. Ne pas placer les étiquettes sur le coté respirant de I'emballage au risque
d’empécher la pénétration du stérilisant.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maXx V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Systeme de stérilisation ~ Systeme de Systeme de Systeme de Systeme de Systeme de
a basse température stérilisation a basse stérilisation a basse stérilisation a basse  stérilisation a basse stérilisation a basse
température température température température température
Cycle standard Cycle avec lumiere Cycle avec lumiere, Cycle avec lumiére,  Cycle avec lumiere, Cycle avec lumiere,
ou sans lumiére sans lumiére ou sans lumiere, sans lumiére ou sans lumiére,
flexible flexible ou sans flexible flexible ou sans
lumiére rapide lumiére rapide
Symboles

Les symboles ci-dessous et les symboles harmonisés figurent sur le produit ou sur I'étiquette du produit. Pour consulter les
symboles harmonisés, se référer au glossaire des symboles universels a I'adresse medical.abbott/manuals.

Symbole Définition
A Attention
Quantité
T Craint I'humidité
-
//| "~ Conserver a 'abri de la lumiere solaire
[

REF Référence produit

Code du lot

Identifiant unique de dispositif

Dispositif médical

-

Longueur

K Mettre le matériel au rebut conformément a la législation locale

STERILE|EO Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.
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Symbole Définition
R ATTENTION : la législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur
ONLY prescription médicale.

Fabricant

Date de fabrication

m|| <

REP Représentant européen agréé

Importateur

Voir le mode d'emploi

Suivez les instructions d'utilisation sur ce site Internet

Bl

medical.abbott/manuals

ICatheter Connector Cablel Cable de connecteur de cathéter

| For use with catheters | A utiliser avec des cathéters

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Date limite d’utilisation

Limites de température

Limites d'humidité

Systeme de barriere stérile simple

Cycles de retraitement

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

mCU =" @
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HR: Hrvatski
EnSite™ X

Priklju¢ni kabeli katetera

Upute za uporabu

Opis

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

Tablica 1. Priklju¢ni kabeli katetera EnSite™ X
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Broj modela

Opis

Kompatibilni kateteri

D-ENS-AVSE-5-CBL

Kabel EnSite™ X s 12 kontakata za Advisor™ FL
Sensor Enabled™

Kateter za kruzno mapiranje Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Kabel EnSite™ X s 22 kontakta za Advisor™ HD/VL
Sensor Enabled™

Kateter za mrezno mapiranje Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Kateter za mapiranje Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Kabel EnSite™ X s 20 kontakata za Inquiry™

Elektrofizioloski kateter Inquiry™, 12 - 20 kontakata
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Kabel EnSite™ X s 10 kontakata za Inquiry™

Elektrofizioloski kateter Inquiry™, 5 - 10 kontakata
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Kabel EnSite™ X s 4 kontakta za Inquiry™

ElektrofizioloSki kateter Inquiry™, 2 - 4 kontakata
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Kabel EnSite™ X s 4 kontakta za Livewire™/Response™

Elektrofizioloski kateter Livewire™, 2 - 4 kontakta
(bez Sensor Enabled™)

Elektrofizioloski kateter Response™, 2 - 4 kontakta
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Kabel EnSite™ X s 20 kontakata za
Livewire™/Response™

Elektrofizioloski kateter Livewire™, 12 - 20 kontakta
(bez Sensor Enabled™)

Elektrofizioloski kateter Response™, 12 - 20 kontakta
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Kabel EnSite™ X s 10 kontakata za
Livewire™/Response™

Elektrofizioloski kateter Livewire™, 5 - 10 kontakta
(bez Sensor Enabled™)

Elektrofizioloski kateter Response™, 5 - 10 kontakta
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Kabel EnSite™ X s 10 kontakata za Supreme™

ElektrofizioloSki kateter Supreme™, 8 - 10 kontakata
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Kabel EnSite™ X s 20 kontakata za Supreme™

Elektrofizioloski kateter Supreme™, 12 - 20 kontakata
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Kabel EnSite™ X s 6 kontakata za Supreme™

Elektrofizioloski kateter Supreme™, 5 - 6 kontakata
(bez Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Kabel EnSite™ X s 4 kontakta za Supreme™

ElektrofizioloSki kateter Supreme™, 2 - 4 kontakata
(bez Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetski produzni kabel EnSite™ X s 10 kontakta

Kateter za ablaciju FlexAbility™, Sensor Enabled™

Kateter za ablaciju TactiCath™, Sensor Enabled™

Namjena

Kabeli katetera EnSite™ X namijenjeni su za upotrebu s elektrofizioloskim (EP) sustavom EnSite™ X u svrhu spajanja katetera s pojatalom
elektrofizioloskog sustava EnSite™ X.
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Indikacije

Priklju¢ni kabel namijenjen je za upotrebu s elektrofizioloskim sustavom Ensite X™ i kompatibilnim elektrofizioloSkim proizvodima za snimanje
elektrograma i sréanu stimulaciju.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Ciljna skupina pacijenata

Predvidena populacija pacijenata za kabele katetera EnSite™ X su pacijenti za koje su indicirana elektrofiziolo$ka ispitivanja.

Ciljani korisnik

Korisnici ovog sustava su zdravstveni djelatnici i terensko osoblje tvrtke Abbott koji su prosli obuku o funkcionalnosti sustava. Postoje tri
segmenta korisnika — elektrofiziolozi, tehni¢ari elektrofizioloSkog laboratorija i terenski klini¢ki inZenjeri (Field Clinical Engineers, FCEs)
tvrtke Abbott.

Upozorenja

Pregledajte kabel katetera te ga prestanite upotrebljavati ako zamijetite vidljive dokaze o neovlastenom rukovanju.

Mjere opreza

. Zakon Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava ograni¢ava prodaju ovog uredaja na lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.

. Prije upotrebe procitajte upute.

. Uredaj se mora upotrebljavati pod nadzorom ili od strane lije¢nika koji je detaljno obucen o tehnikama intrakardijalne elektrofiziologije.

= Pregledajte kabele prije ponovne upotrebe. Nemojte upotrebljavati kabele u slu¢aju vidljivih ostecenja, primjerice, rezova, ispupcenija,
labave spojnice za smanjenje naprezanja ili labavih priklju¢aka. OStecene kabele odlozite u otpad.

Mogudée nuspojave
. Strujni udar.
. Infekcija.

Upute

1. Detaljno pregledajte kabele kako biste se uvjerili u njihov integritet i opce stanje.

2. Kod dijagnosti¢kih kabela s tehnologijom Sensor Enabled™ i dijagnostickih kabela bez tehnologije Sensor Enabled™, za spajanje na
kateter upotrebljavajte priklju¢ak s crnom spojnicom za smanjenje naprezanja.- Kod dvostrukih kabela upotrebljavajte crveni prikljucak,
za polove 1 - 10 i crni priklju¢ak za polove 11 - 20. Kod magnetskog produznog kabela upotrebljavajte bijelu uti¢nicu za spajanje na
odgovarajuci priklju¢ak kabela.

3. Kod dijagnosti¢kih kabela s tehnologijom Sensor Enabled™ i dijagnosti¢kih kabela bez tehnologije Sensor Enabled™, za spajanje na
odgovarajuci ulaz pojacala na sustavu EnSite™ X upotrebljavajte zelenu (10-polnu) ili plavu (20-polnu) spojnicu za smanjenje
naprezanja.- Kod magnetskog produznog kabela upotrebljavajte bijeli priklju¢ak za spajanje na odgovarajuci ulaz pojacala na sustavu
EnSite™ X.

4. Provjerite ¢vrstocu spoja kabela i priklju¢ene opreme.

5. Za odspajanje dijagnosti¢kih kabela s tehnologijom Sensor Enabled™ i dijagnostickih kabela bez tehnologije Sensor Enabled™ okrenite
maticu sivog prikljucka i povucite je od pojacala.- Za odspajanje dijela koji se spaja na kateter pogurnite priklju¢ak u uti¢nicu i izvucite ga
ili pritisnite jeziCac da biste odvojili mehanizam za zaklju¢avanje i odspojili kabel. Za odspajanje magnetskog produznog kabela od
pojacCivaca pogurnite prikljuc¢ak u uti¢nicu i izvucite ga, a za odspajanje od dijela koji se spaja na kabel, pogurnite priklju¢ak u uti¢nicu i
izvucite ga.
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Pakiranje i Cuvanje

Originalno pakiranje je napravljeno tako da se omoguci asepticki prijenos proizvoda. Preporucuje se da ovaj proizvod u neotvorenom pakiranju
ostane sve do trenutka upotrebe. Sadrzaj pakiranja sterilan je ako pakiranje nije otvoreno i oste¢eno. Rok valjanosti naznacen je na vanjskom
dijelu pakiranja. Ovaj se proizvod mora pohraniti na hladnom i suhom mjestu. Upute za upotrebu mogu se reciklirati. OdloZite upotrijebljeni
proizvod i pakiranje u skladu sa standardnim postupcima za opasni kruti bioloski otpad. Osoblje koje rukuje elektrofizioloskim kabelom treba
nositi rukavice.

Tijekom skladiStenja i prijevoza svaki priklju¢ni kabel treba Cuvati u zatvorenoj vrecici na hladnom i suhom mjestu podalje od sunceve svjetlosti,
uklju€ujuci UV svjetlost.

Radne znacdajke

Kao dodatni pribor, ovi proizvodi doprinose ostvarivanju predvidenih klini¢kih koristi primarnih kompatibilnih elektrofizioloskih sustava
Ensite X™ koje podrzavaju.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Ako vjerujete da je tijekom upotrebe ovog uredaja nastao Stetan dogadaj, prijavite ga proizvodacu. Kupci iz Europske unije Stetan dogadaj
trebaju prijaviti nadleznom drzavnom tijelu i proizvodacu.

Sazetak klini¢kih podataka

Sazetak sigurnosti i klini¢ke ucinkovitosti ovog uredaja dostupan je na web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Uredaj potraZite s
pomocu jedinstvenog identifikacijskog broja proizvoda (UDI-DI) koji se nalazi na vanjskom pakiranju proizvoda.

Klinicke prednosti

Kao dodatni pribor, ovi proizvodi doprinose ostvarivanju predvidenih klini¢kih koristi primarnih kompatibilnih elektrofizioloSkih sustava
Ensite X™ koje podrzavaju.

Ponovna upotreba kabela

. Temeljito oCistite i ponovno sterilizirajte kabele u roku od dvadeset Cetiri (24) sata nakon upotrebe.

- Nemoijte uranjati kabele u enzimski deterdZent ili vodenu kupelj tijekom prijevoza. Izbjegavajte kontakt s kontaminiranom opremom ili
instrumentima tijekom prijevoza kabela.

. Kabeli se mogu ponovno upotrijebiti najvise dvadeset (20) puta. Kabele koji su upotrijebljeni toliko puta odloZite u otpad.

NAPOMENA: Korisnik je odgovoran za pracenje broja ponovne upotrebe kabela. Korisnici se trebaju pridrzavati postojecih
postupaka svoje ustanove za pracenje ponovne upotrebe.

- Pregledajte kabele prije ponovne upotrebe. Nemojte upotrebljavati kabele u slucaju vidljivih otecenja (npr. rezovi, ispupcéenja, labave
spojnice za smanjenje naprezanija ili labavi prikljucci itd.). OSte¢ene kabele odloZite u otpad.

NAPOMENA: Da biste bili sigurni da su kabeli ispravno ocis¢eni i sterilni s vanjske strane, primijenite navedene metode/parametre
za CiSc¢enje i sterilizaciju. Odstupanja od navedenih metoda/parametara mogu rezultirati kra¢im vijekom trajanja kabela katetera ili
neodgovarajuc¢im ¢is¢enjem ili sterilizacijom. Ako se primjenjuju alternativne metode/parametri, korisnik je duzan osigurati
ucinkovito ¢is¢enije i sterilizaciju kabela. Metode sterilizacije i ¢iS¢enja navedene u ovom priru¢niku valjane su samo ako se
upotrebljava pravilno instalirana, odrZavana, kalibrirana i s propisima uskladena oprema za ¢is¢enje i sterilizaciju. Korisnici su
duzni osigurati to da se preporu¢ene metode ¢iS¢enja i sterilizacije mogu primijeniti u njihovom okruzenju.

Nacini Ci8¢enja kabela
NAPOMENA: Prije sterilizacije kabela potrebno je provesti jednu metodu ru¢nog ¢is¢enja (s enzimatskim ili alkalnim sredstvom) te
ru¢nu dezinfekciju ILI jednu metodu automatskog ¢iS¢enja (s enzimatskim ili alkalnim sredstvom) s termi¢kom dezinfekcijom.
Rucna metoda Cis¢enja enzimatskim deterdZzentom
1. Prije zapoc€injanja postupka ¢is¢enja uklonite visak prljavstine ispiranjem hladnom vodom iz slavine.

2. Namacite kabel pet (5) minuta tako da bude potpuno uronjen u razrijedeni enzimatski deterdZzent ENZOLZ (ili ekvivalentno sredstvo).
Razrijedite deterdZent u skladu s preporukama proizvodaca toplom vodom iz slavine na temperaturi od 31 do 43 °C (88 — 110 °F).
Uklonite vidljivu prljavstinu mekanom cetkom.
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3. Ispirite kabel ¢istom i toplom teku¢om vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu.

4. Osusite ¢istom, netkanom tkaninom.

5. Nakon ¢is¢enja vizualno provjerite ima li na kabelima ostataka prljavstine ili viage. Po potrebi ponovite ¢iS¢enje i/ili susenje.
NAPOMENA: Kabel se mora temeljito osusiti prije sterilizacije.

Ruc¢na metoda &is¢enja alkalnim deterdZzentom

1. Prije zapocinjanja postupka ¢is¢enja uklonite visak prljavstine ispiranjem hladnom vodom iz slavine.

2. Namacite kabel deset (10) minuta tako da bude potpuno uronjen u razrijedeni deterdzent Neodisherf MediClean forte (ili ekvivalentno
sredstvo). Razrijedite deterdZent u skladu s preporukama proizvodaca toplom vodom iz slavine. Uklonite vidljivu prljavstinu mekanom
Cetkom.

3. Ispirite kabel Cistom i toplom teku¢om vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu.
4. Osusite ¢istom, netkanom tkaninom.
5. Nakon ¢is¢enja vizualno provjerite ima li na kabelima ostataka prljavstine ili viage. Po potrebi ponovite ¢is¢enije i/ili suSenje.
Ruc€na metoda dezinfekcije
NAPOMENA: Ru¢nu dezinfekciju treba provesti nakon jedne od navedenih dviju ruénih metoda ¢is¢enja.

Izvedite postupak dezinfekcije kako je opisano u nastavku:
1. Pripremite kupelj od 70 %-tnog izopropilnog alkohola.

2. Pustite predmete da se natapaju 10 minuta.
3. Uklonite predmete iz kupelji od 70 %-tnog izopropilnog alkohola i ispirite ih uranjanjem u kupelj od proc¢iséene vode najmanje 1 minutu.

4. Predmete osusite brisanjem sterilnim krpama koje ne ostavljaju dlacice.

Automatska metoda ¢iS¢enja enzimatskim deterdzentom

Priprema za automatsko ¢&is¢enje

Prije nego Sto kabele stavite u uredaj za pranje/dezinfekciju, provedite sljedece korake da biste osigurali da ¢e se potencijalna organska tvar na
kabelima rehidrirati.

1. Prije zapocinjanja postupka ¢is¢enja uklonite visak prljavstine ispiranjem hladnom vodom iz slavine.

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

3. Uklonite vidljivu prljavstinu mekanom ¢etkom.
4. Ispirite kabel Cistom i toplom teku¢om vodom iz slavine najmanje 1 minutu.

Automatsko c&iSéenje i termicka dezinfekcija

1. Postavite kabele u ladicu u skladu s uputama proizvodaca. Ne postavljajte teSke predmete na kabele niti kabele pored o$trih predmeta
tijekom automatskog ciklusa pranja. To moZe oStetiti kabele.
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2. Automatski uredaj za pranje/dezinfekciju trebate moci programirati na postavke navedene u nastavku.

Ciklus Vrijeme  Temperatura i vrsta vode DeterdZent i koncentracija
Pretpranje 1 min Hladna voda iz slavine Nije primjenjivo
Enzimatsko 1 min Vruéa voda iz slavine Dvostruko koncentrirano sredstvo za enzimatsko prednamakanje i ¢is¢enje
pranje 30s PROLYSTICAGZ (ili ekvivalentno sredstvo), razrijedeno prema uputama
proizvodaca
Pranje 2 min Ugrijana voda iz slavine Dvostruko koncentrirani neutralni deterdzent PROLYSTICA{ (ili ekvivalentno
30s 60 — 70 °C (140 — 158 °F) sredstvo), razrijeden prema uputama proizvodaca
Ispiranje 1 min Ugrijana voda iz slavine Nije primjenjivo
30s 60 - 70 °C (140 - 158 °F)
Dezinfekcijsko 5 min Ugrijana demineralizirana i Nije primjenjivo
ispiranje destilirana voda
90°C (194°F)
Susenje 1 sat Temperatura zraka 70 — 80 °C Nije primjenjivo

(158 — 176 °F)

3. Nakon ¢iS¢enja vizualno provjerite ima li na kabelima ostataka prljavstine ili vlage. Po potrebi ponovite ¢is¢enje i/ili suSenje.
Automatska metoda CiS¢enja alkalnim deterdzentom

Priprema za automatsko &iS¢enje

Prije nego Sto kabele stavite u uredaj za pranje/dezinfekciju, provedite sliedece korake da biste osigurali da ¢e se potencijalna organska tvar na
kabelima rehidrirati.

1. Prije zapoCinjanja postupka ¢is¢enja uklonite visak prljavstine ispiranjem hladnom vodom iz slavine.

2. Namacite kabel 1 minutu tako da bude potpuno uronjen u razrijedeni deterdZzent Neodisheri MediClean forte (ili ekvivalentno sredstvo).
Razrijedite deterdZent u skladu s preporukama proizvodaca toplom vodom iz slavine (maksimalno 40 °C/104 °F).

3. Uklonite vidljivu prljavstinu mekanom cetkom.
4. Ispirite kabel Cistom i toplom teku¢om vodom iz slavine najmanje 1 minutu.
Automatsko CiS€enje i termicka dezinfekcija

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

2. Automatski uredaj za pranje/dezinfekciju trebate moci programirati na postavke navedene u nastavku.

Ciklus Vrijeme  Temperatura i vrsta vode DeterdZent i koncentracija
Pretpranje 1 min Hladna voda iz slavine Nije primjenjivo
Alkalni 10 min Vruéa voda iz slavine DeterdZent Neodishert MediClean forte (ili ekvivalentno sredstvo),
deterdzent za razrijeden prema uputama proizvodaca
pranje
Neutralizirajuce 5 min Voda iz slavine Nije primjenjivo
ispiranje otprilike 43 °C (109 °F)
Meduispiranje 4 min Ugrijana voda iz slavine Nije primjenjivo
60 - 70 °C (140 - 158 °F)
Dezinfekcijsko 5 min Ugrijana demineralizirana i Nije primjenjivo
ispiranje destilirana voda
90°C (194°F)
Susenje 1 sat Temperatura zraka 70 - 80 °C Nije primjenjivo

(158 - 176 °F)

3. Nakon ¢iS¢enja vizualno provjerite ima li na kabelima ostataka prljavstine ili viage. Po potrebi ponovite ¢iS¢enje i/ili suSenje.
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Nacini sterilizacije
Sterilizacija etilen-oksidom
1. Provijerite jesu li kabeli potpuno suhi prije stavljanja u uredaj za sterilizaciju etilen-oksidom.

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

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

Tvrtka Abbott Medical provijerila je valjanost sljedec¢ih parametara ciklusa.

Parametri ciklusa Ciklus na temperaturi od 55 °C  Ciklus na temperaturi od 37 °C
Komora za predobradu Vrijeme predobrade 60 min 30 min

Relativna vlaznost 60 % - 80 % 50 %
Sterilizacija etilen-oksidom (EtO)  Vrijeme izlaganja 1 sat 4 sata

Postavka vakuuma 1,3 psia 1,3 psia

Plin EtO 100 % EtO 100 % EtO

Koncentracija plina EtO 725 mg/L — 880 mg/L 735 mg/L - 880 mg/L
Prozra&ivanje Vrijeme 12 sati 12 sati

Parna sterilizacija autoklavom
1. Pazite da su kabeli potpuno suhi prije nego Sto ih stavite u autoklav.

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

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

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

Tvrtka Abbott Medical provijerila je valjanost sljede¢ih parametara ciklusa. Ne postavljajte naljepnice na prozracnu stranu pakiranja jer tako
mozete sprijeciti prodiranje sterilizacijskog sredstva.

Parametri ciklusa Ciklus niske temperature Ciklus visoke temperature
Dinamicki/predvakuumski Temperatura 132°C (270°F) 134°C - 135 °C (273 °F — 275 °F)
Vrijeme izlaganje 4 min, vrijeme susenja 3-5 min, vrijeme susenja 16 min
20 min
Gravitacijski pomak Temperatura 121 °C (250 °F)
Vrijeme izlaganje 40 min, vrijeme suSenja
30 min

NAPOMENA: Temperatura sterilizacije ne smije biti ve¢a od 135 °C (275 °F).
Sterilizacija sustavom V-Pro tvrtke Steris
1. Pobrinite se da su kabeli prije pakiranja temeljito osuseni.

2. Postupajte s kabelima kao i sa svim drugim instrumentima za viSekratnu upotrebu za koje je tijekom sterilizacije potrebno pakiranje
ili omot.
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3. Kabel labavo namotajte i postavite u pakiranje odgovarajuce veliine koje ima oznaku za upotrebu prilikom sterilizacije sustavom V-Pro
(npr. vrecica TYVEKY ili ekvivalentni proizvod).

4. Umetnite kabele i pokrenite opremu u skladu s uputama proizvodaca sustava V-Pro.

Tvrtka Abbott Medical provijerila je valjanost sljedec¢ih parametara ciklusa. Ne postavljajte naljepnice na prozracnu stranu pakiranja jer tako
moZete sprijeCiti prodiranje sterilizacijskog sredstva.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Sustav za sterilizaciju Sustav za sterilizaciju  Sustav za sterilizaciju ~ Sustav za Sustav za sterilizaciju ~ Sustav za
pri niskoj temperaturi pri niskoj temperaturi  pri niskoj temperaturi  sterilizaciju pri niskoj pri niskoj temperaturi  sterilizaciju pri
temperaturi niskoj temperaturi
Standardni ciklus Ciklus za lumen Ciklus za lumen, Ciklus za lumen, Ciklus za lumen, Ciklus za lumen,
ili ciklus koji nije ciklus koji nije ciklus koji nije za ciklus koji nije ciklus koji nije za
za lumen za lumen ili lumen, fleksibilni za lumen ili lumen, fleksibilni
fleksibilni ciklus ciklus ili brzi ciklus fleksibilni ciklus ciklus ili brzi ciklus
koji nije za lumen koji nije za lumen
Simboli

Simboli u nastavku i uskladeni simboli mogu se pronaci na proizvodu te na naljepnici proizvoda. Uskladene simbole potrazite u
univerzalnom glosaru simbola na stranici medical.abbott/manuals.

Simbol Definicija

Oprez

Koli¢ina

Cuvati na suhom

P @‘ >

A\l

A/
)/_/.

\

DrZite podalje od sunceve svjetlosti

REF Kataloki broj

LOT Sifra serije

Jedinstvena identifikacija uredaja

Medicinski proizvod

Duljina

Uredaj zbrinite u skladu s lokalnim zakonom

EEE
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Definicija

STERILE

EO

Sterilizirano plinom etilen-oksidom.

o)

ONLY

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

Proizvodac

Datum proizvodnje

REP

Ovlasteni predstavnik za Europu

Uvoznik

=@ R LIE

Proucite upute za uporabu

=

medical.abbott/manuals

Slijedite upute za upotrebu s ove internetske stranice.

|Catheter Connector Cablel Priklju¢ni kabel katetera

| For use with catheters | Za uporabu s kateterima

Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Upotrijebiti do

Temperaturna ograni¢enja

Ogranicenje vlaznosti

Sustav jedne sterilne barijere

CiklICiklusi ponovne obrade

mCU e ="®

2797

Conformité Européenne (Europska uskladenost). Postavljeno u skladu s Direktivom Europskog vije¢a
93/42/EEZ (NB 2797) i 2011/65/EU. Ovime tvrtka Abbott Medical izjavljuje da je ovaj uredaj u skladu s
oshovnim zahtjevima i dugim relevantnim odredbama te direktive.
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Az elektrofiziolégiai kébelek fémbdl és mianyagbdl készult rugalmas, szigeteléssel ellatott kabelek.

1 tablazat. EnSite™ X katétercsatlakozd kabelek

Tipusszam

Megnevezés

Kompatibilis katéterek

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12 tiiskés
EnSite™ X kabel

Advisor™ FL térképez6 korkatéter, Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22 tiiskés
EnSite™ X kébel

Advisor™ HD térképezé racskatéter, Sensor Enabled™

Advisor™ VL térképez6 katéter, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20 tuskés EnSite™ X kabel

Inquiry™ elektrofiziolégiai katéter, 12-20 tliskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10 tuskés EnSite™ X kabel

Inquiry™ elektrofiziologiai katéter, 5-10 tuskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4 tliskés EnSite™ X kabel

Inquiry™ elektrofiziologiai katéter, 2-4 tiskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4 tliskés EnSite™ X kébel

Livewire™ elektrofiziolégiai katéter, 2-4 tliskés
(nem-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofiziologiai katéter, 2-4 tliskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20 tiiskés EnSite™ X kabel

Livewire™ elektrofiziologiai katéter, 12-20 tliskés
(nem-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofiziologiai katéter, 12-20 tiskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10 tlskés EnSite™ X kabel

Livewire™ elektrofizioldgiai katéter, 5-10 tliskés
(nem-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofiziologiai katéter, 5-10 tliskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10 tlskés EnSite™ X kabel

Supreme™ elektrofiziolégiai katéter, 8-10 tliskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20 tuskés EnSite™ X kébel

Supreme™ elektrofiziolégiai katéter, 12-20 tlskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6 tuskés EnSite™ X kébel

Supreme™ elektrofiziolégiai katéter, 5-6 tliskés
(nem-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4 tiiskés EnSite™ X kébel

Supreme™ elektrofizioldgiai katéter, 2-4 tlskés
(nem-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Mégneses hosszabbité 10 tlskés EnSite™ X kabel

FlexAbility™ ablécios katéter, Sensor Enabled™

TactiCath™ ablacios katéter, Sensor Enabled™

Rendeltetésszer(i hasznéalat

Az EnSite™ X katéterkdbeleket az EnSite™ X EP rendszerrel torténé hasznélatra tervezték, hogy a katétereket az EnSite™ X EP rendszer
er6sitéjéhez csatlakoztassuk.
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Javallatok

A csatlakozokébelt az Ensite X™ EP rendszerrel és kompatibilis elektrofiziolégiai termékekkel torténé hasznalatra tervezték elektrogram-felvétel
és szivstimulacio céljabol.

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok nem ismeretesek.

Célzott betegcsoport
Az EnSite™ X katéterkdbelek célzott betegcsoportjat azok a betegek képezik, akiknek ajanlottak az elektrofizioldgiai vizsgalatok.

Felhasznal6i célk6zdonség

A rendszer felhasznaldi rendszer-funkcionalitasra kiképzett egészségligyi szakemberek és az Abbott helyszini személyzete. Harom felhasznaloi
rész van — elektrofiziolégusok, EP labortechnikusok és az Abbott helyszini klinikai mérnokei (FCE-k).

Figyelmeztetések

Vizsgélja meg a katéterkabelt; ne hasznalja tovabb, ha lathatéan rosszul kezelték.

El6irdsok

= Az Amerikai Egyestlt Allamokban jogszabaly frja el6, hogy ez az eszkoz kizarélag orvos &ltal vagy orvos javaslatéra értékesithetd.

L] Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

L] Az eszkoz csak olyan orvosok éltal vagy felligyeletével hasznélhatd, akik alapos képzésben részesultek az intrakardialis elektrofizioldgiai
eljarasok terén.

= Az Ujrafelhasznélés el6tt ellendrizze a kébeleket. Ne hasznéljon olyan kabelt, amely lathatéan sértlt, példaul vagasok vagy dudorok
vannak rajta, illetve csatlakozdi vagy feszllésgatloi meglazultak. A sérilt kdbeleket selejtezze le.

Lehetséges nem kivant mellékhatasok
. Aramiités.
L] Fert6zés.

Hasznalati utasftas
1. Akébelek alapos atvizsgélasaval gy6z6djon meg azok épségérdl és éaltalanos allapotarol.

2. A Sensor Enabled™ diagnosztikus és nem-Sensor Enabled™ diagnosztikus kébelek esetén hasznélja a fekete feszilésmentesitd
csatlakoz6t a katéter csatlakoztatdsahoz. Az elagazo kabelek esetén hasznélja a piros csatlakozét az 1-10-es pélusokhoz és a fekete
csatlakozét a 11-20-as pélusokhoz. A magneses hosszabbitokabel esetén hasznalja a fehér tartalyt a megfelel6 kabelcsatlakozéhoz valéd
csatlakoztatashoz.

3. A Sensor Enabled™ diagnosztikus és nem-Sensor Enabled™ diagnosztikus kébelek esetén hasznélja a zold (10-pdlusos) vagy a kék
(20-pdlusos) feszllésmentesités csatlakozast az EnSite™ X rendszeren 1évé megfelel§ erésitébemenethez valé csatlakoztatéshoz. A
mégneses hosszabbitékabel esetén hasznélja a fehér dugét az EnSite™ X rendszeren lévé megfelel6 erésitébemenethez vald
csatlakoztatdshoz.

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kébel szorosan és stabilan csatlakozik a csatlakoztatott berendezéshez.

5. A Sensor Enabled™ diagnosztikus és nem-Sensor Enabled™ diagnosztikus kébelek kihtizasahoz tekerje el a szlirke csatlakozd
anyacsavart az er6sitébél. A katéter oldalanak kihizasahoz nyomja a dugét a tartélyba, és hizza ki vagy reteszelé mechanizmus
kiolddsédhoz nyomja le a fllet, és hiizza ki a kabelt. A magneses hosszabbitékabel kihtizdsdhoz az erdsitébél nyomja a dugbét a tartélyba,
és hlzza ki; a kébeloldalbdl vald kihizashoz pedig nyomja a dugét a tartalyba, és hizza ki.

Csomagolas és tarolas

Az eredeti csomagolds a termék aszeptikus széllitdsara szolgal. Javasolt a terméket a bontatlan csomagoldsban tarolni a felhasznalasig. A zart
és sértetlen csomag tartalma steril. A lejarat idépontja a csomagolds kilsején lathat6. A termék hivos, széraz helyen tartandé. A hasznalati
Utmutatd Ujrahasznosithat6. A hasznalt terméket és csomagolast a szilard veszélyes hulladékokra vonatkozé eléirasok szerint kell
artalmatlanitani. Az elektrofiziolégiai kabelt hasznaldknak keszty(t kell viselnitk.

Téarolaskor és széllitaskor minden egyes csatlakozékabelt lezart tasakban kell tarolni szaraz, hiivos, napfénytdl (UV-fénytél is) védett helyen.
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Teljesitményjellemzdk

Tartozékokként ezek a termékek hozzajarulnak az elsédleges, kompatibilis Ensite X™ EP rendszerekkel megcélzott olyan klinikai elény

eléréséhez, amelyet tAmogatnak.

Események jelentése

Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen eszkéz hasznélata kézben sllyos esemény kovetkezett be, kérjik, szamoljon be réla a gyartonak.

Az Eurépai Uniéban tartézkodo tgyfeleknek a gyartd, valamint a belfoldi hatésagok felé is jelentenie kell a stlyos eseményt.

Klinikai adatok 6sszefoglaldsa

Az eszkoz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének ¢sszefoglaléja megtalalhaté a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen. Az eszkoz

klls6 csomagoléasan levé UDI-DI segitségével keressen ra az eszkozre.

Klinikai elény

Tartozékokként ezek a termékek hozzajarulnak az elsédleges, kompatibilis Ensite X™ EP rendszerekkel megcélzott olyan klinikai elény

eléréséhez, amelyet tdmogatnak.

A kébel tébbszéri hasznélata

. A kébeleket a hasznalatot kdvetdé huszonnégy (24) éran belll alaposan meg kell tisztitani és Ujra kell sterilizélni.

- Széllitas kdzben ne meritse a kabeleket enzimes tisztitdszerbe vagy vizfiirdébe. Ugyelien arra, hogy széllités kozben a kébel ne
érintkezzen szennyezett eszkozokkel.

. A kabeleket legfeliebb husz (20) alkalommal lehet Ujrafelhasznélni. A huszadik hasznalatot kdvet6en selejtezze le a kdbeleket.
MEGJEGYZES: A vasarlé feleléssége annak nyomon kévetése, hogy a kdbelt hanyszor hasznélték. Ehhez a vésarld a célnak
megfelel6 sajat nyomkovetd rendszerét kell, hogy alkalmazza.

- Az Ujrafelhasznélés el6tt ellendrizze a kdbeleket. Ne hasznéljon olyan kabelt, amely lathatéan sérult (pl. vagasok vagy dudorok vannak
rajta, illetve csatlakoz6i vagy feszllésgatloi meglazultak). A sérllt kabeleket selejtezze le.

MEGJEGYZES: A megadott tisztitasi és sterilizalasi modszereket/paramétereket alkalmazza a kabel megfelel6 tisztasagénak és kulsé
sterilitdsédnak biztositasa érdekében. Az aldbbi médszerektdl/paraméterektdl vald eltérés a katéterkabel élettartamanak
csokkenésével jarhat, illetve elégtelen tisztitast vagy sterilizélast eredményezhet. Ha a vasarld ezektdl eltéré modszereket és/vagy
paramétereket hasznal, akkor sajét felel6ssége a kabelek hatékony tisztitdsanak és sterilizalasdnak biztositésa. A jelen Gtmutatéban
szerepl6 tisztitasi és sterilizalasi modszerek kizardlag akkor érvényesek, ha megfeleléen tizembe helyezett, karbantartott, kalibrélt és
az eléirdsoknak megfeleld tisztito- és sterilizdloberendezéseket hasznél. A vésarlo felel6ssége annak biztositasa, hogy a javasolt
tisztitési és sterilizalasi médszerek a sajat kornyezetében is alkalmazhatoak legyenek.

Kébeltisztitasi modszerek

MEGJEGYZES: Egy manualis tisztitdsi médszer (enzimatikus vagy ltigos), majd manudlis fertétlenités VAGY egy automatizalt
tisztitdsi modszer (enzimatikus vagy 1Ugos) és hével torténd fertétlenités szikséges a kabel sterilizélésa el6tt.

Manualis modszer enzimes tisztitoszer
1. A tisztitasi folyamat elkezdése el6tt tavolitson el minden felesleges szennyezédést hideg csapvizes oblitéssel.

2. Ot (5) percig 4ztassa a kabelt teljes terjedelmében higitott ENZOL (vagy azonos hatést) enzimes tisztitészerbe meritve. A tisztitészert a
gyarto javaslatanak megfeleléen, 31-43 °C-os (88-110 °F-0s), meleg csapvizzel higitsa. A lathatd szennyezddést puha sortéjli kefével
tavolitsa el.

3. Oblitse le a kabelt legalabb egy (1) percig tiszta, meleg, foly csapvizzel.
4, Széritsa meg tiszta, bolyhosodasmentes ruhaval.

5. Tisztitas utan vizsgélja meg a kéabelt, hogy maradt-e rajta lathaté szennyez6dés vagy nedvesség. Szlikség szerint ismételje meg a tisztitast
és/vagy széritast.

MEGJEGYZES: A sterilizalas elétt alaposan meg kell széritani a kabelt.
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Manualis modszer lUgos tisztitdszer
1. Atisztitasi folyamat elkezdése el6tt tavolitson el minden felesleges szennyez6dést hideg csapvizes oblitéssel.

2. Tiz (10) percig aztassa a kabelt teljes terjedelmében higitott Neodisheri MediClean forte (vagy azonos hatésu) tisztitészerbe meritve.
A tisztitoszert a gyartd javaslatdnak megfelel6en meleg csapvizzel higitsa. A lathat6é szennyez6dést puha sortéjli kefével tavolitsa el.

3. Oblitse le a kabelt legalabb egy (1) percig tiszta, meleg, foly6 csapvizzel.
4. Szaritsa meg tiszta, bolyhosoddsmentes ruhéaval.

5. Tisztitds utén vizsgalja meg a kabelt, hogy maradt-e rajta lathatd szennyezédés vagy nedvesség. Sziikség szerint ismételje meg a tisztitast
és/vagy szaritast.

Manuélis modszer fert6tlenités
MEGJEGYZES: A manuélis fert6tlenitést a két manualis tisztitasi modszer barmelyikét kévetéen lehet elvégezni.

Az alabbiak szerint végezze el a fertétlenitési eljarast:
1. Készitsen furdét 70%-os izopropil-alkoholbdl.

2. Hagyja a targyakat 10 percig azni.
3. Vegye ki a targyakat a 70%-os izopropil-alkohol firdébdl, és tisztitott vizes flird6ben legaldbb 1 percig aztatva 6éblitse le 6ket.

4.  Steril, nem bolyhosod6 ruhdval széritsa meg a térgyakat.

Automatizalt médszer enzimes tisztitészer

El6készités az automatizalt tisztitdshoz
Miel6tt a kabeleket mosdba és/vagy fertétlenitébe helyezné, a rajtuk 1évé szerves anyagok visszanedvesitése érdekében tegye a kdvetkezdket.
1. A tisztitasi folyamat elkezdése el6tt tavolitson el minden felesleges szennyez6dést hideg csapvizes 6blitéssel.

2. 1 percig aztassa a kébelt teljes terjedelmében higitott ENZOLZ (vagy azonos hatast) enzimes tisztitdszerbe meritve. A tisztitdszert a gyarté
javaslatdnak megfelel6en, 31-43 °C-os (88-110 °F-0s), meleg csapvizzel higitsa.

3. Alathat6 szennyez6dést puha sortéjli kefével tavolitsa el.
4. Oblitse le a kabelt legalabb 1 percig tiszta, meleg, folyé csapvizzel.

Automatizalt tisztitds hével torténd fertStlenitéssel

1. Agyarto eltirdsainak megfelel6en helyezze talcara a kabeleket. Automatikus tisztitési ciklusnél ne tegyen nehéz targyakat a kabelek
tetejére, illetve ne helyezzen éles targyakat melléjik. Az ilyen elrendezés ugyanis a kabelek sériilésével jarhat.

2. Az automatikus moso-/fertétlenitégépnek programozhaténak kell lennie, hogy megfelelien az alabbi bedllitdsoknak.

Ciklus 1d6 Vizhémérséklet és -tipus Tisztitészer és koncentracié
El6émosas 1 perc  Hideg csapviz Nem alkalmazhat6
Enzimes 1 perc  Meleg csapviz PROLYSTICAZ 2X koncentralt enzimes eléaztato- és tisztitdszer (vagy ennek
mosas 30 mp megfelel), a gyarto eléirasa szerint higitva
Mosas 2 perc  Melegitett csapviz PROLYSTICA$ 2X koncentréalt semleges tisztitdszer (vagy ennek megfeleld),

30mp 60-70 °C (140-158 °F) a gyartod el6irasa szerint higitva
Oblités 1 perc  Melegitett csapviz Nem alkalmazhat6

30mp 60-70 °C (140-158 °F)
Fertétlenit6 5 perc  Melegitett RO/DI viz Nem alkalmazhat6
oblités 90 °C (194 °F)
Szaritas 1 dra Léghémérséklet 70-80 °C Nem alkalmazhaté

(158-176 °F)
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3. Tisztitas utan vizsgélja meg a kéabelt, hogy maradt-e rajta lathatd szennyez6dés vagy nedvesség. Szlikség szerint ismételje meg a tisztitast
és/vagy szaritast.

Automatizalt modszer lagos tisztitdszer
El6készités az automatiz4lt tisztitdshoz

Miel6tt a kédbeleket moséba és/vagy fertétlenitébe helyezné, a rajtuk 1évé szerves anyagok visszanedvesitése érdekében tegye a kovetkezéket.
1. A tisztitasi folyamat elkezdése el6tt tavolitson el minden felesleges szennyez6dést hideg csapvizes dblitéssel.

2. 1 percig 4ztassa a kébelt teljes terjedelmében higitott Neodishert MediClean forte (vagy azonos hatésu) tisztitészerbe meritve.
A tisztitdszert a gyarto javaslatdnak megfeleléen meleg csapvizzel higitsa (max. 40 °C/104 °F).

3. A lathaté szennyez6dést puha sortéjli kefével tavolitsa el.
4. Oblitse le a kabelt legalabb 1 percig tiszta, meleg, folyé csapvizzel.

Automatizalt tisztitads hével torténd fert6tlenitéssel

1. A gyarté el6irasainak megfeleléen helyezze talcéara a kabeleket. Automatikus tisztitasi ciklusnal ne tegyen nehéz targyakat a kabelek
tetejére, illetve ne helyezzen éles targyakat mellgjik. Az ilyen elrendezés ugyanis a kabelek sértlésével jarhat.

2. Az automatikus moso6-/fertétlenitégépnek programozhaténak kell lennie, hogy megfeleljen az alabbi beéllitdsoknak.

Ciklus 1d6 Vizh6mérséklet és -tipus Tisztitészer és koncentracié
Elémoséas 1 perc  Hideg csapviz Nem alkalmazhaté

Lugos 10 Meleg csapviz Neodisherf MediClean forte tisztitészer (vagy ennek megfeleld), a gyartd
tisztitészeres perc utasitésai szerint higftva
mosés

Semlegesité 5 min  Csapviz Nem alkalmazhato

oblites Kb. 43 °C (109 °F)

Koztes 4 perc  Melegitett csapviz Nem alkalmazhaté

oblites 60 °-70 °C (140 °-158 °F)

Fert6tlenit6 5 perc  Melegitett RO/DI viz Nem alkalmazhaté

oblités 90 °C (194 °F)

Széritas 1 ¢ra Légh6émérséklet 70 °-80 °C Nem alkalmazhaté

(158 °-176 °F)

3. Tisztitas utan vizsgélja meg a kabelt, hogy maradt-e rajta lathaté szennyez6dés vagy nedvesség. Szlikség szerint ismételje meg a tisztitast
és/vagy szaritast.

Sterilizélasi modszerek
Etilén-oxid-gazzal torténd sterilizacié
1. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kabelek teljesen szérazak, mielétt az EO-os sterilizalé berendezésbe helyezi 6ket.

2. Lazan tekercselje fel a kébelt, és tegye megfelelé méretd, légateresztd, EO-os sterilizalasra alkalmas csomagolasba (pl. TYVEKT vagy
ennek megfelel® tasakba). Ne helyezzen cimkét a csomagolds Iégateresztd oldalara, mert ez akaddlyozhatja a sterilizalészer athatolasat.

3. A kabeleket kamraba helyezve inditsa el a berendezést az EO-os sterilizald gyartéjanak hasznalati utasitasa szerint.
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Az Abbott Medical az alédbbi ciklusparamétereket hatarozta meg.

Ciklusparaméterek 55 °C-os ciklus 37 °C-os ciklus
El6kezel6 kamra Elokezelési id6 60 perc 30 perc

Relativ paratartalom 60%-80% 50%
Etilén-oxidos (EO) eljaras Alkalmazasi id6 1 6ra 4 o6ra

Vakuumbedllitas 1,3 psia 1,3 psia

EO-géz 100% EO 100% EO

EO-koncentréacié 725 mg/l — 880 mg/I 735 mg/I-880 mg/I
Szell6ztetés 1d6 12 éra 12 6ra

Gé6zsterilizalas autoklavban

1.
2.
3.

4.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kébelek teljesen szarazak, miel6tt az autoklavba helyezi 6ket.
A kabelek ugyanugy kezelendék, mint barmely mas tobbszor hasznalhaté eszkoz, amelyet a sterilizalashoz megfeleléen csomagolni kell.

Lazén tekercselje fel a kabelt, majd helyezze megfelel6 méretd, gézsterilizalashoz cimkézett csomagolasba (pl. sterilizalécsomagba,
TYVEKY vagy ennek megfelel tasakba).

A kabeleket betéltve inditsa el a berendezést az autoklav sterilizalé gyartéjanak hasznélati utasitasa szerint.

Az Abbott Medical az alédbbi ciklusparamétereket hatarozta meg. Ne helyezzen cimkét a csomagolas Iégatereszté oldaléara, mert ez
akaddlyozhatja a sterilizal6szer athatolasat.

Ciklusparaméterek Alacsony hémérsékletd ciklus Magas hémérsékletd ciklus

Dinamikus/el6vakuumos Hémérséklet 132 °C (270 °F) 134 °C-135 °C kozott

(273 °F-275 °F kozott)

1d6 4 perc expozicié, 20 perc 3-5 perc, 16 perc széaradasi id6
széradasi id6

Gravitdci6s kiszoritas Hémérséklet 121 °C (250 °F)

1d6 40 perc expozicio, 30 perc
széradasi id6

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

Steris V-Pro sterilizalas

1.
2.
3.

Csomagolas el6tt gy6zédjon meg arrdl, hogy a kabelek teljesen széarazak.
A kéabelek ugyanugy kezelendék, mint barmely mas tobbszor hasznalhaté eszktz, amelyet a sterilizalashoz megfeleléen csomagolni kell.

Lazén tekercselje fel a kabelt, majd helyezze megfelel6 méretd, V-Pro sterilizalashoz cimkézett csomagolésba (pl. sterilizaldocsomagba,
TYVEKY vagy ennek megfelel§ tasakba).

A kébeleket betdltve inditsa el a berendezést a Vpro-Pro sterilizalé gyartéjanak hasznalati utasitdsa szerint.
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Az Abbott Medical az aldbbi ciklusparamétereket hatéarozta meg. Ne helyezzen cimkét a csomagolés légatereszté oldalara, mert ez
akadélyozhatja a sterilizél6szer athatolaséat.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PRO% s2
Alacsony hémérsékletti Alacsony Alacsony Alacsony Alacsony
sterilizél6 rendszer hémérsékletd hémérsékletd hémérsékletd hémérsékletd hémérsékletd
sterilizél6 rendszer sterilizél6 rendszer sterilizal6 rendszer sterilizal6 rendszer sterilizél6 rendszer
Standard ciklus Lumenes vagy Lumenes, Lumenes, Lumenes, Lumenes,
nem-lumenes ciklus ~ nem-lumenes vagy nem-lumenes, nem-lumenes vagy nem-lumenes,
rugalmas ciklus rugalmas vagy gyors, rugalmas ciklus rugalmas vagy gyors,
nem-lumenes ciklus nem-lumenes ciklus

Jelmagyarazat

A terméken, illetve a termékcimkén az aladbbiakban felsorolt szimbélumok és harmoniza’lt szimbolumok szerepelhetnek. A
harmonizalt szimbélumokat lasd a medical.abbott/manuals weboldalon taldlhaté Altaléanos szimbélumgyUjteményben.

Szimb6lum Magyarazat
A Figyelem!
Mennyiség

Szérazon tartandé.

Napfénytél tavol tartando.

Katalégusszam

Gyartési kod

Egyedi készllékazonositd

Orvostechnikai eszkoz

Hosszusag

A hardvert a helyi térvényeknek megfelel6en artalmatlanitsa

STERILE

EO

Etilén-oxid gézzal sterilizélva.

RONLY

FIGYELEM! Az Egyestilt Allamokban szovetségi jogszabaly irja el6, hogy ez az eszkoz kizérélag orvos ltal
vagy orvos javaslatara értékesithet6.
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Szimb6lum Magyarazat

Gyarto

A gyartas ideje

RE P Hivatalos eurdpai képviselet

Importér

Tekintse &t a hasznélati utmutatot.

= @3 L

=

Kovesse a webhelyen taldlhaté utasitasokat.
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Katétercsatlakozo kabel

| For use with catheters | Katéterekkel torténé hasznélatra.

Sérult csomagolas esetén nem hasznélhatéd

Lejarat

Hémérséklethatarok

A pératartalom hatérértéke

Egyetlen steril védérendszer

Ujrahasznositasi ciklusok

Conformité Européenne (eurépai megfelel6ség). Az Eurdpai Tanacs 93/42/EGK (NB 2797) és 2011/65/EU
iranyelvével 6sszhangban. Az Abbott Medical kijelenti, hogy az eszk6z megfelel ezen irdnyelv alapvetd
2797 kovetelményeinek és egyéb vonatkozé rendelkezéseinek.

mCU&="®
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| cavi per elettrofisiologia sono cavi flessibili, isolati, realizzati in metallo e materie plastiche.

Tabella 1. Cavi di collegamento del catetere EnSite™ X

Numero modello

Descrizione

Cateteri compatibili

D-ENS-AVSE-5-CBL

Cavo a 12 pin Advisor™ FL Sensor Enabled™ EnSite™ X

Catetere di mappatura circolare Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Cavo a 22 pin Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™
EnSite™ X

Catetere di mappatura a griglia Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Catetere di mappatura Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Cavo a 20 pin Inquiry™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Inquiry™, 12-20 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Cavo a 10 pin Inquiry™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Inquiry™, 5-10 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Cavo a 4 pin Inquiry™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Inquiry™, 2-4 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Cavo a 4 pin Livewire™/Response™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Livewire™, 2-4 pin
(non-Sensor Enabled™)

Catetere per elettrofisiologia Response™, 2-4 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Cavo a 20 pin Livewire™/Response™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Livewire™, 12-20 pin
(non-Sensor Enabled™)

Catetere per elettrofisiologia Response™, 12-20 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Cavo a 10 pin Livewire™/Response™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Livewire™, 5-10 pin
(non-Sensor Enabled™)

Catetere per elettrofisiologia Response™, 5-10 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Cavo a 10 pin Supreme™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Supreme™, 8-10 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Cavo a 20 pin Supreme™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Supreme™, 12-20 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Cavo a 6 pin Supreme™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Supreme™, 5-6 pin
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Cavo a 4 pin Supreme™ EnSite™ X

Catetere per elettrofisiologia Supreme™, 2-4 pin
(non-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Cavo prolunga magnetico a 10 pin EnSite™ X Catetere per ablazione FlexAbility™, Sensor Enabled™

Catetere per ablazione TactiCath™, Sensor Enabled™

Uso previsto

| cavi per catetere EnSite™ X devono essere utilizzati con il sistema EnSite™ X EP per il collegamento dei cateteri all'lamplificatore del sistema
EnSite™ X EP.
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Indicazioni

Il cavo del connettore & destinato all'uso con il sistema Ensite X™ EP e i prodotti per elettrofisiologia compatibili per la registrazione
dell’elettrogramma e la stimolazione cardiaca.

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.

Pazienti destinatari
| cavi per catetere EnSite™ X sono destinati all'uso in pazienti per i quali siano stati indicati studi elettrofisiologici.

Destinatari

Gli utilizzatori di questo sistema sono professionisti del settore medico e personale per I'assistenza esterna di Abbott addestrati sulle
funzionalita del sistema. Esistono tre segmenti di utenza: elettrofisiologi, tecnici di laboratorio EP e ingegneri clinici (FCE) di Abbott.
Avvertenze

Ispezionare il cavo per catetere; interromperne I'uso se sono presenti visibili prove di danneggiamento.

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

. Questo dispositivo deve essere usato soltanto da o sotto la supervisione di medici adeguatamente formati in tecniche di elettrofisiologia
intracardiaca.

= Esaminare i cavi prima di riutilizzarli. Non usarli se ci sono danni visibili, ad esempio, tagli, rigonfiamenti oppure serracavi o connettori
allentati. Gettare i cavi danneggiati.

Potenziali effetti indesiderati
L] Scosse elettriche.

L] Infezione.
Istruzioni
1. Ispezionare con cura i cavi per controllarne l'integrita e le condizioni generali.

2. Per i cavi diagnostici Sensor Enabled™ e non-Sensor Enabled™, utilizzare la connessione con il serracavo di colore nero per collegarsi al
catetere. Per i cavi biforcati, utilizzare il connettore rosso per i poli 1-10 e il connettore nero per i poli 11-20. Per il cavo prolunga
magnetico, utilizzare la spina bianca per il collegamento al connettore del cavo corrispondente.

3. Per i cavi diagnostici Sensor Enabled™ e non-Sensor Enabled™, utilizzare la connessione con il serracavo di colore verde (a 10 poli) o di
colore blu (a 20 poli) per il collegamento all'ingresso dell'amplificatore corrispondente sul sistema EnSite™ X. Per il cavo prolunga
magnetico, utilizzare la presa bianca per il collegamento all'ingresso dell'amplificatore corrispondente sul sistema EnSite™ X.

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

5. Per scollegare i cavi diagnostici Sensor Enabled™ e non-Sensor Enabled™, svitare il dado del connettore di colore grigio
dall’amplificatore. Per scollegare il lato del catetere, spingere la presa nella spina ed estrarla, oppure rilasciare la linguetta per sganciare
il meccanismo di blocco e scollegare il cavo. Per scollegare il cavo prolunga magnetico dall'amplificatore, spingere la presa nella spina
ed estrarlo. Allo stesso modo, per scollegarlo dal lato del cavo, spingere la presa nella spina ed estrarlo.

Imballaggio e conservazione

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

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

Come accessori, questi prodotti contribuiscono all’ottenimento del beneficio clinico previsto dei sistemi Ensite X™ EP compatibili e primari ai
quali forniscono supporto.

Segnalazione degli incidenti

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti
residenti nell’Unione europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al produttore sia alle autorita statali.

Riepilogo dei dati clinici
Un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza per questo dispositivo & disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Cercare il dispositivo mediante I'UDI-DI indicato sulla confezione esterna del dispositivo.

Beneficio clinico

Come accessori, questi prodotti contribuiscono all'ottenimento del beneficio clinico previsto dei sistemi Ensite X™ EP compatibili e primari ai
quali forniscono supporto.

Riutilizzo del cavo

. Pulire correttamente e risterilizzare i cavi entro ventiquattro (24) ore dall'utilizzo.

- Durante il trasporto non immergere i cavi in un detergente enzimatico o in un bagno d’acqua. Durante il trasporto del cavo evitare il
contatto con apparecchiature o strumenti contaminati.

. | cavi sono concepiti per essere riutilizzati per un massimo di venti (20) volte. Smaltire i cavi che hanno raggiunto questo limite di utilizzi.
NOTA: & responsabilita del cliente monitorare il numero di riutilizzi del cavo. | clienti devono rispettare le procedure prestabilite per
il monitoraggio dei riutilizzi.

- Esaminare i cavi prima di riutilizzarli. Non usarli se ci sono danni visibili (ad esempio, tagli, rigonfiamenti, serracavi o connettori allentati,
ecc.). Gettare i cavi danneggiati.
NOTA: per accertarsi che i cavi siano correttamente puliti ed esternamente sterili, usare i metodi/parametri di pulizia e
sterilizzazione specificati. Scostamenti dai metodi/parametri specificati possono ridurre la durata del cavo per catetere o
compromettere I'adeguatezza della pulizia o della sterilizzazione. Se si utilizzano metodi/parametri alternativi, & responsabilita del
cliente accertarsi che i cavi siano efficacemente puliti e sterilizzati. | metodi di sterilizzazione e pulizia elencati nel presente
manuale sono validi solo quando si utilizzano apparecchiature di pulizia e sterilizzazione conformi correttamente installate e
sottoposte a manutenzione. | clienti hanno la responsabilita di garantire che i metodi di pulizia e sterilizzazione raccomandati
possano essere duplicati nel loro ambiente.

Metodi di pulizia del cavo

NOTA: prima della sterilizzazione del cavo, & necessario un metodo di pulizia manuale (enzimatico o alcalino) seguito dalla
disinfezione manuale OPPURE un metodo di pulizia automatico (enzimatico o alcalino) con disinfezione termica.

Detergente enzimatico con metodo manuale
1. Rimuovere I'eventuale sporco in eccesso, risciacquando con acqua fredda di rubinetto prima di iniziare la procedura di pulizia.

2. Bagnare il cavo per cinque (5) minuti, tenendolo completamente immerso nel detergente enzimatico ENZOL{ diluito (o in un prodotto
equivalente). Diluire il detergente secondo le raccomandazioni del produttore con acqua di rubinetto tiepida (31-43 °C (88-110 °F)).
Rimuovere lo sporco visibile con una spazzola a setole morbide.

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

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

NOTA: il cavo deve essere completamente asciutto prima della sterilizzazione.

110
Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Detergente alcalino per il metodo manuale
1. Rimuovere I'eventuale sporco in eccesso, risciacquando con acqua fredda di rubinetto prima di iniziare la procedura di pulizia.

2. Bagnare il cavo per dieci (10) minuti, tenendolo completamente immerso nel detergente Neodishert MediClean forte diluito (o in un
prodotto equivalente). Diluire il detergente secondo le raccomandazioni del produttore con acqua di rubinetto tiepida. Rimuovere lo
sporco visibile con una spazzola a setole morbide.

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

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

Disinfezione con metodo manuale
NOTA: la disinfezione manuale deve essere eseguita dopo uno dei due metodi di pulizia manuale.

Eseguire la procedura di disinfezione come indicato di seguito:
1. Preparare un bagno con IPA al 70%.

2. Lasciare in immersione gli articoli per 10 minuti.
3. Rimuovere gli articoli dalla vasca con IPA al 70% e risciacquarli immergendoli in una vasca di acqua purificata per minimo 1 minuto.

4. Asciugare gli articoli utilizzando panni sterili e privi di lanugine.

Detergente enzimatico con metodo automatico

Preparazione per la pulizia automatica
Prima di introdurre i cavi nel sistema di lavaggio/disinfezione, eseguire la seguente procedura per garantire che la materia organica presente su
di essi sia reidratata.

1. Rimuovere I'eventuale sporco in eccesso, risciacquando con acqua fredda di rubinetto prima di iniziare la procedura di pulizia.

2. Bagnare il cavo per 1 minuto, tenendolo completamente immerso nel detergente enzimatico ENZOL{ diluito (o in un prodotto
equivalente). Diluire il detergente secondo le raccomandazioni del produttore con acqua di rubinetto tiepida (31-43 °C (88-110 °F)).

3. Rimuovere lo sporco visibile con una spazzola a setole morbide.
4. Sciacquare il cavo con acqua di rubinetto corrente, tiepida e pulita per almeno 1 minuto.

Pulizia automatica con disinfezione termica

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

2. Il sistema di lavaggio/disinfezione automatico deve essere programmabile in modo da rispettare le seguenti impostazioni.

Ciclo Tempo Tipo e temperatura dell’acqua Detergente e concentrazione

Prelavaggio 1 min Acqua fredda di rubinetto N/A

Lavaggio 1 min Acqua calda di rubinetto Soluzione per preimmersione e detergente enzimatici concentrati

enzimatico 30 secondi PROLYSTICA$ 2X (o prodotto equivalente), diluiti secondo le istruzioni

del produttore

Lavaggio 2 min Acqua riscaldata di rubinetto Detergente neutro concentrato PROLYSTICAT 2X (o prodotto
30secondi  60-70 °C (140-158 °F) equivalente), diluito secondo le istruzioni del produttore

Risciacquo 1 min Acqua riscaldata di rubinetto N/A

30secondi  60-70 °C (140-158 °F)
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Ciclo Tempo Tipo e temperatura dell’acqua Detergente e concentrazione
Risciacquodi 5 min Acqua RO/DI riscaldata N/A

disinfezione 90 °C (194 °F)

Asciugatura 1lora Temperatura dell’'aria 70-80 °C N/A

(158-176 °F)

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

Detergente alcalino con metodo automatico

Preparazione per la pulizia automatica

Prima di introdurre i cavi nel sistema di lavaggio/disinfezione, eseguire la seguente procedura per garantire che la materia organica presente su
di essi sia reidratata.

1. Rimuovere I'eventuale sporco in eccesso, risciacquando con acqua fredda di rubinetto prima di iniziare la procedura di pulizia.

2. Bagnare il cavo per 1 minuto, tenendolo completamente immerso in Neodisherf MediClean forte diluito (o in un prodotto equivalente).
Diluire il detergente secondo le raccomandazioni del produttore con acqua di rubinetto tiepida (max. 40 °C/104 °F).

3. Rimuovere lo sporco visibile con una spazzola a setole morbide.
4., Sciacquare il cavo con acqua di rubinetto corrente, tiepida e pulita per almeno 1 minuto.

Pulizia automatica con disinfezione termica

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

2. Il sistema di lavaggio/disinfezione automatico deve essere programmabile in modo da rispettare le seguenti impostazioni.
Ciclo Tempo Tipo e temperatura dell’acqua Detergente e concentrazione

Prelavaggio 1 min Acqua fredda di rubinetto N/A

Lavaggio con 10 min Acqua calda di rubinetto Detergente Neodishert MediClean forte (o prodotto equivalente),
detergente diluito secondo le istruzioni del produttore

alcalino

Risciacquo 5 min Acqua di rubinetto N/A

neutralizzante Circa 43 °C (109 °F)

Risciacquo 4 min Acqua riscaldata di rubinetto N/A

intermedio 60°-70 °C (140°-158 °F)

Risciacquo di 5 min Acqua RO/DI riscaldata N/A

disinfezione 90 °C (194 °F)

Asciugatura 1ora Temperatura dell’'aria 70°-80 °C N/A

(158°-176 °F)

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

Metodi di sterilizzazione

Sterilizzazione mediante ossido di etilene
1. Accertarsi che i cavi siano completamente asciutti prima di caricarli nello sterilizzatore a ossido di etilene (EO).

2. Arrotolare il cavo in modo lasco e introdurlo in un sacchetto traspirante di dimensioni adeguate, idoneo per la sterilizzazione con EO (ad
esempio, un sacchetto TYVEK$ o un prodotto equivalente). Non applicare etichette sul lato traspirante della confezione perché in questo
modo si potrebbe impedire la penetrazione dell'agente sterilizzante.
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3. Caricare i cavi nella camera e azionare I'apparecchiatura in modo coerente con le istruzioni del produttore dello sterilizzatore a EO.
Abbott Medical ha convalidato i parametri del ciclo seguenti.

Parametri del ciclo Ciclo a una temperatura di 55 °C  Ciclo a una temperatura di 37 °C
Camera di precondizionamento Tempo di precondizionamento 60 min 30 min

Umidita relativa 60%-80% 50%
Processo di sterilizzazione Tempo di esposizione 1 ora 4 ore
mediante ossido di etilene (EtO) Impostazione del vuoto 1,3 psia 1,3 psia

Gas EtO 100% EtO 100% EtO

Concentrazione EtO 725 mg/l-880 mg/| 735 mg/I-880 mg/I
Aerazione Tempo 12 ore 12 ore

Sterilizzazione mediante autoclave a vapore

1.
2.

4,

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

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

Arrotolare il cavo in modo lasco e introdurlo in un sacchetto di dimensioni adeguate contrassegnato per I'uso con la sterilizzazione a
vapore (ad esempio, un involucro per sterilizzazione, un sacchetto TYVEK?T o un prodotto equivalente).

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

Abbott Medical ha convalidato i parametri del ciclo seguenti. Non applicare etichette sul lato traspirante della confezione perché in questo
modo si potrebbe impedire la penetrazione dell'agente sterilizzante.

Parametri del ciclo Ciclo a bassa temperatura Ciclo ad alta temperatura
Dinamico/Prevuoto Temperatura 132 °C (270 °F) 134 °C-135 °C (273 °F-275 °F)
Tempo esposizione di 4 min, tempo di 3-5 min, tempo di asciugatura di 16 min
asciugatura di 20 min
Spostamento di gravita Temperatura 121 °C (250 °F)
Tempo esposizione di 40 min, tempo di

asciugatura di 30 min

NOTA: la temperatura di sterilizzazione dello strumento non deve superare 135 °C (275 °F).

Sterilizzazione con Steris V-Pro

1.
2.

Accertarsi che i cavi siano completamente asciutti prima dellimballaggio.

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

Arrotolare il cavo in modo lasco e introdurlo in un sacchetto di dimensioni adeguate contrassegnato per I'uso con la sterilizzazione V-Pro
(ad esempio, un involucro per sterilizzazione, un sacchetto TYVEKE o un prodotto equivalente).

Caricare i cavi e azionare I'apparecchiatura in modo coerente con le istruzioni del produttore dello sterilizzatore V-Pro.
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Abbott Medical ha convalidato i parametri del ciclo seguenti. Non applicare etichette sul lato traspirante della confezione perché in questo
modo si potrebbe impedire la penetrazione dell'agente sterilizzante.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Sistema di Sistema di Sistema di Sistema di Sistema di
sterilizzazione a bassa sterilizzazione a sterilizzazione a bassa  sterilizzazione a sterilizzazione a bassa  sterilizzazione a
temperatura bassa temperatura temperatura bassa temperatura temperatura bassa temperatura
Ciclo standard Ciclo lume o Ciclo lume, non-lume  Ciclo lume, Ciclo lume, non-lume  Ciclo lume,
o flessibile non-lume, flessibile o flessibile non-lume, flessibile
0 non-lume rapido 0 non-lume rapido

Simboli

| seguenti simboli e i simboli armonizzati sono disponibili sul prodotto o sulla sua etichetta. Per i simboli armonizzati, consultare il
Glossario dei simboli universali all'indirizzo medical.abbott/manuals.

Simbolo Definizione
A Attenzione
Quantita

‘ ’ll'i
Conservare all'asciutto
-
//|Y Tenere al riparo dalla luce del sole
L

Numero di catalogo

Codice lotto

Identificazione univoca del dispositivo

Dispositivo medico

Lunghezza

Smaltire le apparecchiature in conformita alle normative locali

STERILE

EO

Sterilizzato con ossido di etilene.

RONLY

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

Produttore

Data di produzione

R E P Rappresentante autorizzato per I'Europa

Importatore

Consultare le istruzioni per I'uso

= @3 L

=

Seguire le istruzioni per I'uso riportate su questo sito Internet
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Cavo del connettore per catetere

| For use with catheters | Per I'uso con cateteri

Non usare se la confezione & danneggiata

Data di scadenza

Limiti di temperatura

limiti di umidita

Sistema a barriera sterile singola

Cicli di ritrattamento

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

mCU&="®
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Tl 42| AAE AolE22 =24 ¥ SEAEH MER MAE R 2A Ao/=YLCh

H 1. EnSite™ X FIEIEf HAZE A O|=

2Y #s

43

& JHEEH

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12E EnSite™ X
Aols

Advisor™ FL &8 D& FIE|E, Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22 EnSite™ X
7olE

Advisor™ HD ZJ2|= ¥ FtE|E, Sensor Enabled™

Advisor™ VL O & Z}HIE, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20 EnSite™ X #|0| &

Inquiry™ X 7|4 2|8 FtE|E,
12-20% (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10E EnSite™ X #|0| &

Inquiry™ X 7|4 2|5k FtE|E,
5-10% (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4E EnSite™ X #0| &

Inquiry™ F 7|44 2|5k FtE|E,
2-4%l (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4! EnSite™ X 71| 0| &

Livewire™ X 7| 2|8t FIE|E,
2-4%l (non-Sensor Enabled™)

Response™ X 7| 2| & FIE|E,
2-4%l (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20 EnSite™ X #|0| &

Livewire™ F 7| 2|5t FIE|E,
12-20E (non-Sensor Enabled™)

Response™ X 7| 42| St FHH|ES,
12-20E (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10 EnSite™ X #| 0|2

Livewire™ X 7| 2|8t FIE|E,
5-10E (non-Sensor Enabled™)

Response™ X 7| 2| & FIE|E,
5-10% (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10E EnSite™ X # 0| &

Supreme™ 7|4 2[5t FHEIH,
8-10E (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20E EnSite™ X # 0|2

Supreme™ H 7|42 Sk FIH|EH,
12-20% (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6E EnSite™ X 70| &

Supreme™ H 7|4 2[5 FtEIH,
5-6E! (non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4 EnSite™ X # 0|2

Supreme™ T 7| 42|st FHEIH,
2-4%l (non-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

At7] A 108 EnSite™ X A0l =

FlexAbility™ Z&| F}E|E, Sensor Enabled™

TactiCath™ ZA| F}E|E, Sensor Enabled™
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| For use with catheters |
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LT: Lietuviy
,ENSite™*“ X

Kateterio jungiamieji laidai
Naudojimo instrukcijos

Apradymas

Elektrofiziologijos laidai yra lankstds, izoliuoti laidai, pagaminti i$ metalo ir plastiko.

1 lentelé. ,EnSite™* X kateterio jungiamieji laidai
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Modelio numeris

Aprasas

Suderinami kateteriai

D-ENS-AVSE-5-CBL

»Advisor™ FL Sensor Enabled™* 12 kontakty
LEnSite™* X laidas

»Advisor™* kilpinis diagnostinis kateteris,
»Sensor Enabled™*

D-ENS-AVSE-6-CBL

»Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™* 22 kontakty
LEnSite™* X laidas

»Advisor™*“ HD tinklinis diagnostinis kateteris,
»Sensor Enabled™*

»Advisor™*“ VL diagnostinis kateteris,
»Sensor Enabled™*

D-ENS-INQ-DD-CBL

LInquiry™* 20 kontakty ,EnSite™* X laidas

»Inquiry™* elektrofiziologijos kateteris, 12—20 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-INQ-OD-CBL

LInquiry™* 10 kontakty ,EnSite™* X laidas

LInquiry™* elektrofiziologijos kateteris, 5-10 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-INQ-Q-CBL

»Inquiry™* 4 kontakty ,,EnSite™* X laidas

»Inquiry™* elektrofiziologijos kateteris, 2—4 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

,Livewire™* / Response™* 4 kontakty ,EnSite™* X
laidas

»Livewire™* elektrofiziologijos kateteris, 2—4 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

»Response™* elektrofiziologijos kateteris, 2-4 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

LLivewire™*“/ Response™* 20 kontakty ,EnSite™* X
laidas

»Livewire™* elektrofiziologijos kateteris, 12-20 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

,Response™* elektrofiziologijos kateteris,
12-20 kontakty (ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

,Livewire™* / Response™* 10 kontakty ,EnSite™* X
laidas

»Livewire™* elektrofiziologijos kateteris, 5-10 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

»Response™* elektrofiziologijos kateteris, 5-10 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-SUP-D-CBL

»Supreme™* 10 kontakty , EnSite™* X laidas

»Supreme™* elektrofiziologijos kateteris, 8-10 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

»Supreme™* 20 kontakty , EnSite™* X laidas

»Supreme™* elektrofiziologijos kateteris, 12-20 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-SUP-H-CBL

LSupreme™* 6 kontakty ,EnSite™* X laidas

»Supreme™* elektrofiziologijos kateteris, 5-6 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

D-ENS-SUP-Q-CBL

LSupreme™* 4 kontakty ,EnSite™* X laidas

L~Supreme™* elektrofiziologijos kateteris, 2-4 kontakty
(ne ,Sensor Enabled™*)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetinis ilginamasis 10 kontakty ,EnSite™* X laidas

»FlexAbility™* abliacijos kateteris, ,,Sensor Enabled™*

»TactiCath™* abliacijos kateteris, ,,Sensor Enabled™*

Paskirtis

,EnSite™* X kateterio laidai skirti naudoti su ,,EnSite™* X EP sistema kateteriams prijungti prie ,,EnSite™* X EP sistemos stiprintuvo.
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Indikacijos

Jungiamasis laidas skirtas naudoti su ,,EnSite X™* EP sistema ir suderinamais elektrofiziologijos gaminiais elektrogramoms jradyti ir Sirdies
stimuliavimui vykdyti.

Kontraindikacijos

Zinomy kontraindikacijy néra.

Tiksliné pacienty grupé
Numatytoji ,,EnSite™* X kateterio laidy pacienty populiacija yra pacientai, kuriems paskirta atlikti elektrofiziologinius tyrimus.

Tikslinis naudotojas

Sios sistemos naudotojai yra profesionalis medikai ir , Abbott“ srities specialistai, i§mokyti naudotis sistemos funkcijomis. Yra trys naudotojy

segmentai — elektrofiziologijos specialistai, EP laboratorijos technologai ir kvalifikuoti ,,Abbott* klinikiniai inZinieriai (FCE).

Jspéjimai

ApZilrékite kateterio laidg; nenaudokite, jei yra matomy pazeidimo pozymiy.

Atsargos priemonés

= Pagal Jungtiniu Valstijy jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba uZsakius.

= PrieS naudodami perskaitykite nurodymus.

L] S prietaisa gali naudoti 3irdies elektrofiziologijos metodus gerai iSmanantys gydytojai arba kiti medicinos darbuotojai jiems prizidrint.

L] Patikrinkite laidus prie$ pakartotinai naudodami. Nenaudokite laidy, jeigu yra matomy pazeidimuy, pavyzdZiui, jpjovimuy, iSsipatimy,
atsilaisvinusiy jtempimo maZzinimo jmovy ar jung€iy. PaZeistus laidus iSmeskite.

Galimi nepageidaujamo poveikio atvejai

L] Elektros smagis.

L] Infekcija.

Nurodymai
1. AtidZiai patikrinkite laidy vientisuma ir bendra bukle.

2. Jei naudojami ,Sensor Enabled™* diagnostiniai ir ne ,,Sensor Enabled™* diagnostiniai laidai, jungdami prie kateterio, naudokite jungtj
su juoda jtempimo mazinimo jmova. Jei naudojami dviSakiai laidai, 1-10 kontaktams naudokite raudona jungtj, o 11-20 kontaktams
naudokite juoda jungtj. Jei naudojamas magnetinis ilginamasis laidas, jungdami prie atitinkamos laido jungties, naudokite balta lizda.

3. Jeinaudojami ,Sensor Enabled™* diagnostiniai laidai ir ne ,,Sensor Enabled™* diagnostiniai laidai, jungdami prie atitinkamos
,EnSite™* X sistemos stiprintuvo jvesties, naudokite jungtj su Zalia (10 kontakty) arba melyna (20 kontakty) jtempimo mazinimo jmova.
Jei naudojamas magnetinis ilginamasis laidas, jungdami prie atitinkamos ,,EnSite™* X sistemos stiprintuvo jvesties, naudokite balta
kistuka.

4. Isitikinkite, kad laidas tinkamai prijungtas prie atitinkamos jrangos.

5. Norédami atjungti ,,Sensor Enabled™* diagnostinius laidus ir ne ,,Sensor Enabled™* diagnostinius laidus, nuo stiprintuvo nusukite pilka
jungties verZle. Norédami atjungti kateterio puse, paspauskite kistuka link lizdo ir iStraukite arba nuspaude asele atlaisvinkite fiksavimo
mechanizma ir atjunkite laida. Norédami atjungti magnetinj ilginamajj laida nuo stiprintuvo, paspauskite kiStuka link lizdo ir iStraukite;
norédami atjungti nuo laido pusés, paspauskite kiStuka link lizdo ir iStraukite.

Pakuote ir laikymas

Originali pakuote uztikrina, kad gaminys bty gabenamas steriliai. Rekomenduojama gaminj laikyti neatidarytoje pakuotéje, kol bus
naudojamas. Turinys yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista. Galiojimo data nurodyta ant iSorinés pakuotés pusés. Gaminys turi bati
laikomas vésioje, sausoje vietoje. Naudojimo instrukcijos yra perdirbamos. Panaudota gaminj ir pakuote utilizuokite laikydamiesi standartiniy
biologiskai pavojingy kietuju atlieky procedtry. Darbuotojai elektrofiziologijos laida turi imti mavédami pirstines.

Saugodami ir gabendami laikykite kiekviena jungiamajj laida sandariame maiselyje vésioje, sausoje vietoje, toliau nuo saules ir ultravioletiniy
spinduliy.
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Efektyvumo charakteristikos

Kaip priedai, Sie gaminiai padeda uztikrinti numatyta pirminiy suderinamy ,Ensite X™* EP sistemy teikiama kliniking nauda.
Prane3imas apie jvykius

Jei, naudodamiesi Siuo prietaisu, turite pagrindo manyti, kad jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate prietaisa
Europos Sajungoje, praneskite apie rimta incidenta savo nacionalinei institucijai ir gamintojui.

Klinikiniy duomeny suvestiné

Sio prietaiso saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. le$kokite prietaiso naudodami UDI-DI,
pateikta ant iorinés prietaiso pakuotes.

Klinikiné nauda

Kaip priedai, Sie gaminiai padeda uztikrinti numatyta pirminiy suderinamu , Ensite X™* EP sistemy teikiama kliniking nauda.

Laido pakartotinis panaudojimas

. Gerai nuvalykite ir i$ naujo sterilizuokite laidus per dvideSimt keturias (24) valandas po naudojimo.

. Nepanardinkite laidy j fermentinj ploviklj arba vandens vonele transportuodami. Transportuodami laida venkite salyCio su uZtersta jranga
arba prietaisais.

. Laidus galima pakartotinai naudoti ne daugiau nei dvideSimt (20) karty. Utilizuokite laidus, kurie buvo panaudoti tiek karty.

PASTABA. Kliento pareiga yra stebéti, kiek karty buvo panaudoti laidai. Klientai turi laikytis savo nusistatyty procedary laidy
pakartotiniam naudojimui stebéti.

- Patikrinkite laidus prie§ naudodami juos pakartotinai. Nenaudokite laidy, jeigu yra matomuy paZeidimy (pvz., jpjovimuy, i$sipatimuy,
atsilaisvinusiy jtempimo mazinimo jmovy ar jungCiy ir t. t.). PaZeistus laidus iSmeskite.

PASTABA. Norédami uztikrinti, kad laidai baty tinkamai nuvalyti ir ju pavirSiai baty sterilts, naudokite nurodytus valymo ir
sterilizavimo metodus ar parametrus. Nesilaikant nurodyty metody ar parametry, gali sutrumpéti kateterio laido naudojimo laikas
arba jis nebus tinkamai nuvalytas ar sterilizuotas. Jeigu naudojami alternatyvis metodai ar parametrai, klientas yra atsakingas uz
tai, kad laidai baty efektyviai nuvalyti ir sterilizuoti. Siame vadove ivardyti sterilizavimo ir valymo metodai yra veiksmingi tik
naudojant tinkamai jrengta, priziarima, kalibruota ir reikalavimus atitinkancia valymo ir sterilizavimo jranga. Klientai turi uztikrinti,
kad rekomenduojami valymo ir sterilizavimo metodai galéty bati tiksliai atkartojami ju aplinkoje.

Laidy valymo metodai

PASTABA. Pries sterilizuojant laida, reikia viena karta atlikti neautomatinj valyma (fermentinj arba Sarminj) ir neautomatinj
dezinfekavima ARBA viena kartg atlikti automatinj valyma (fermentinj arba Sarminj) ir terminj dezinfekavima.

Neautomatinis valymas fermentiniu plovikliu
1. Prie$ pradédami valymo proceddra, paSalinkite visus neSvarumus, praplaudami Saltu vandentiekio vandeniu.

2. Mirkykite laida penkias (5) minutes, visiSkai panardinta atskiestame ,ENZOL$“ fermentiniame ploviklyje (arba ekvivalentiskame).
Atskieskite ploviklj pagal gamintojo rekomendacijas Siltu 31-43 °C (88-110 °F) vandentiekio vandeniu. PaSalinkite matomus neSvarumus
Sepeciu minkstais Sereliais.

3. Skalaukite laida Svariu Siltu tekanciu vandentiekio vandeniu maziausiai vieng (1) minute.
4. Nusausinkite $varia, nesiptkuojancia medZiaga.
5. Nuvale apziarékite laidus, ar neliko neSvarumy arba drégmés. Pakartokite valyma ir (arba) dzZiovinima, jeigu reikia.

PASTABA. Pries sterilizuojant laida reikia gerai iSdZiovinti.
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Neautomatinis valymas Sarminiu plovikliu
1. Prie$ pradédami valymo proceddra, paSalinkite visus neSvarumus, praplaudami $altu vandentiekio vandeniu.

2. Mirkykite laida deSimt (10) minuciy, visiSkai panardinta atskiestame , Neodishert MediClean forte” ploviklyje (arba ekvivalentiskame).
Atskieskite ploviklj pagal gamintojo rekomendacijas Siltu vandentiekio vandeniu. PaSalinkite matomus neSvarumus Sepeciu minkstais
Sereliais.

3. Skalaukite laida $variu Siltu tekanciu vandentiekio vandeniu maZiausiai viena (1) minute.
4. Nusausinkite Svaria, nesiptkuojanc¢ia medziaga.
5. Nuvale apzitrekite laidus, ar neliko neSvarumy arba dregmes. Pakartokite valyma ir (arba) dZiovinima, jeigu reikia.
Neautomatinis dezinfekavimas
PASTABA. Neautomatinio dezinfekavimo proceddra atliekama atlikus neautomatinj valyma vienu i§ dviejy nurodyty baduy.

Atlikite dezinfekavimo proceddra, kaip aprasyta toliau.
1. Paruoskite 70 % IPA vonele.

2. Palikite gaminius mirkti 10 minu¢iy.
3. ISimkite gaminius i$ 70 % IPA vonelés ir skalaukite bent 1 minutei panardindami j distiliuoto vandens vonele.

4. Nusausinkite gaminius steriliomis Sluostemis-be pukeliy.

Automatinis valymas fermentiniu plovikliu

Pasiruo3imas automatinio valymo procedarai

Prie$ dédami laidus j plovimo ir dezinfekavimo jrenginj, atlikite toliau nurodytus veiksmus, kad ant laido esancios visos organinés medziagos
baty rehidratuotos.

1. Prie$ pradédami valymo procedira, paSalinkite visus neSvarumus, praplaudami Saltu vandentiekio vandeniu.

2. Mirkykite laida 1 minute, visiSkai panardinta atskiestame ,ENZOL$" fermentiniame ploviklyje (arba ekvivalentiSkame). Atskieskite ploviklj
pagal gamintojo rekomendacijas Siltu 31-43 °C (88-110 °F) vandentiekio vandeniu.

3. Pasalinkite matomus neSvarumus Sepeciu minkstais Sereliais.
4. Skalaukite laida Svariu Siltu tekanciu vandentiekio vandeniu maZiausiai 1 minute.

Automatinis valymas termiskai dezinfekuojant

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

2. Automatizuota plovimo ir dezinfekavimo jrenginj reikia uZprogramuoti taip, kad jis atitikty toliau nurodytus parametrus.

Ciklas Trukmé Vandens temperatdra ir tipas Ploviklis ir koncentracija
I8ankstinis 1 min. Saltas vandentiekio vanduo Netaikoma
plovimas
Fermentinis 1 min. Karstas vandentiekio vanduo ,PROLYSTICAL" 2X koncentruota fermentine mirkymo ir valymo priemoné
ploviklis 30 sek. (arba ekvivalentiska), atskiesta pagal gamintojo instrukcijas
Plovimas 2 min. Pasildytas vandentiekio vanduo ,PROLYSTICA$" 2X koncentruotas neutralus ploviklis (arba
30 sek. 60-70 °C (140-158 °F) ekvivalentiskas), atskiestas pagal gamintojo instrukcijas
Skalavimas 1 min. Pasildytas vandentiekio vanduo Netaikoma

30 sek. 60-70 °C (140-158 °F)
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Ciklas Trukmeé Vandens temperatdra ir tipas Ploviklis ir koncentracija
Dezinfekuojantis 5 min. Pasildytas, naudojant atvirkstinio Netaikoma
skalavimas 0smoso sistema ivalytas ir

dejonizuotas vanduo
90 °C (194 °F)

DZiovinimas 1 valanda  Oro temperatdra 70-80 °C Netaikoma
(158-176 °F)

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

Automatinis plovimas Sarminiais plovikliais

PasiruoSimas automatinio valymo proceddrai

Prie§ dedami laidus j plovimo ir dezinfekavimo jrenginj, atlikite toliau nurodytus veiksmus, kad ant laido esancios visos organinés medziagos
baty rehidratuotos.

1. Prie$ pradédami valymo proceddra, paSalinkite visus neSvarumus, praplaudami Saltu vandentiekio vandeniu.

2. Mirkykite laida 1 minute, visiSkai panardinta atskiestame ,,Neodishert MediClean forte” ploviklyje (arba ekvivalentiSkame). Atskieskite
ploviklj pagal gamintojo rekomendacijas Siltu vandentiekio vandeniu (maksimali temperatdra — 40 °C / 104 °F).

3. Pasalinkite matomus neSvarumus Sepeciu minkstais Sereliais.
4. Skalaukite laida Svariu Siltu tekanciu vandentiekio vandeniu maZiausiai 1 minute.

Automatinis valymas termiskai dezinfekuojant

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

2. Automatizuota plovimo ir dezinfekavimo jrenginj reikia uZzprogramuoti taip, kad jis atitikty toliau nurodytus parametrus.

Ciklas Trukmeé Vandens temperatdra ir tipas Ploviklis ir koncentracija
ISankstinis 1 min. Saltas vandentiekio vanduo Netaikoma
plovimas
Plovimas 10 min. Karstas vandentiekio vanduo »Neodishert MediClean forte” ploviklis (arba ekvivalentiskas), atskiestas
Sarminiu pagal gamintojo nurodymus
plovikliu
Neutralizuojantis 5 min. Vandentiekio vanduo Netaikoma
skalavimas Mazdaug 43 °C (109 °F)
Tarpinis 4 min. Pasildytas vandentiekio vanduo Netaikoma
skalavimas 60-70 °C (140-158 °F)
Dezinfekuojantis 5 min. Pasildytas, naudojant atvirkstinio  Netaikoma
skalavimas 0smoso sistema iSvalytas ir
dejonizuotas vanduo
90 °C (194 °F)
DZiovinimas 1 valanda Oro temperattra 70-80 °C Netaikoma

(158-176 °F)

3. Nuvale apzitrekite laidus, ar neliko neSvarumuy arba dregmés. Pakartokite valyma ir (arba) dZiovinima, jeigu reikia.
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Sterilizavimo metodai
Sterilizavimas etileno oksidu

1. Prie$ dédami laidus j EO sterilizatoriy jsitikinkite, kad jie gerai iSdziovinti.
2. Laisvai susukite laida ir jdékite j atitinkamo dydZio ora praleidZiancia pakuote, tinkama EO sterilizavimui (pvz., , TYVEKE“ maiSelj arba
ekvivalentika). Nedekite etikeciy ant orui pralaidZios pakuotés puses, nes jos gali trukdyti patekti sterilizavimo priemonei.
3. Sudeékite laidus j kamera ir paleiskite jranga, kaip nurodyta EO sterilizatoriaus gamintojo instrukcijose.
,Abbott Medical“ patvirtino toliau nurodytus ciklo parametrus.
Ciklo parametrai 55 °C temperatiros ciklas 37 °C temperatiiros ciklas
I3ankstinio kondicionavimo I18ankstinio kondicionavimo 60 min. 30 min.
kamera trukmé
Santykiné dregmé 60-80 % 50 %
Apdorojimas etileno oksidu Poveikio trukmeé 1 valanda 4 valandos
Vakuumo nustatymas 1,3 PSIA 1,3 PSIA
Etileno oksido dujos 100 % etileno oksidas 100 % etileno oksidas
Etileno oksido koncentracija 725-880 mg/I 735-880 mg/l
Aeracija Trukme 12 valandy 12 valandy

Sterilizavimas gariniu autoklavu

1.
2.
3.

4,

Prie§ dedami laidus j autoklava jsitikinkite, kad jie gerai iSdZiovinti.
Laidus paruoskite taip, kaip ir kitus daugkartinio naudojimo instrumentus, kuriuos prie$ dedant sterilizuoti reikia supakuoti arba suvynioti.

Laisvai susukite laida ir jdékite j atitinkamo dydzio pakuote, kuri yra pazyméta kaip tinkama naudoti sterilizuojant garais (pvz.,
sterilizavimo jvyniojimo medziaga, , TYVEK$" maiSelis arba ekvivalentiSska priemoné).

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

»Abbott Medical“ patvirtino toliau nurodytus ciklo parametrus. Nedékite etikeciy ant orui pralaidZios pakuotés pusés, nes jos gali trukdyti
patekti sterilizavimo priemonei.

Ciklo parametrai Zemos temperataros ciklas Aukstos temperatdros ciklas
Dinamigkas / iSankstinis Temperattra 132 °C (270 °F) 134-135 °C (273-275 °F)
vakuumas Trukme 4 min. poveikio trukme, 20 min. 3-5 min., 16 min. dZiovinimo trukme
dZiovinimo trukme
Gravitacinis oro %alinimas Temperatlra 121 °C (250 °F)

Trukme 40 min. poveikio trukme, 30 min.
dZiovinimo trukme

PASTABA. Sterilizavimo temperatra neturi bati aukstesne nei 135 °C (275 °F).

Sterilizavimas naudojant ,Steris V-Pro“

1.
2.
3.

Prie§ pakuodami jsitikinkite, kad laidai gerai iSdZiovinti.
Laidus paruoSkite taip, kaip ir kitus daugkartinio naudojimo instrumentus, kuriuos prie$ dedant sterilizuoti reikia supakuoti arba suvynioti.

Laisvai susukite laida ir jdékite j atitinkamo dydZio pakuote, kuri yra pazyméta kaip tinkama naudoti atliekant ,V-Pro* sterilizavima (pvz.,
sterilizavimo jvyniojimo medziaga, , TYVEK$* maiSelis arba ekvivalentiSska priemoné).

Sudékite laidus ir paleiskite jranga, kaip nurodyta ,V-Pro* sterilizatoriaus gamintojo instrukcijose.
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»Abbott Medical“ patvirtino toliau nurodytus ciklo parametrus. Nedékite etike€iu ant orui pralaidZios pakuotés pusés, nes jos gali trukdyti
patekti sterilizavimo priemonei.

,V-PROt 1¢ ,V-PRO%t 1 Plus* ,V-PRO% maXx* ,V-PROF maX 2“ ,V-PROt 60“ ,V-PROt s2“
Sterilizavimo Zemoje Sterilizavimo Zemoje  Sterilizavimo Zemoje Sterilizavimo Zemoje  Sterilizavimo Zemoje Sterilizavimo
temperatdroje sistema  temperatdroje temperatdroje sistema  temperatdroje temperatdroje sistema  Zemoje
sistema sistema temperatdroje
sistema
Standartinis ciklas SpindZio arba ne SpindZio, ne spindzio  SpindZio, ne SpindZio, ne spindzio  SpindZio, ne
spindZio ciklas arba lankstusis ciklas  spindZio, lankstusis  arba lankstusis ciklas  spindZio, lankstusis
arba greitasis ne arba greitasis ne
spindzio ciklas spindZio ciklas
Simboliai

Toliau esancius simbolius ir suderintus simbolius galite rasti ant gaminio ar jo etiketés. Dél suderinty simboliy reikSmiy zr.
universaly simboliy Zodyna adresu medical.abbott/manuals.

Simbolis PaaiSkinimas
A Démesio
Kiekis

.
o’e

Laikyti sausai

L)

A\l

/
()
\

Saugokite nuo saulés Sviesos

3
g

REF Katalogo numeris

Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Medicinos prietaisas

llgis
LENGTH

Utilizuokite jranga pagal vietos taisykles

12| B[]

STERILE EO Sterilizuotas etileno oksido dujomis.
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Simbolis Paai3kinimas
R DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisa galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba
ONLY uzsakius.

Gamintojas

Pagaminimo data

m|| <

R E P |galiotasis atstovas Europoje

Importuotojas

Zidrekite naudojimo instrukcijas

Vadovaukites Sioje svetainéje pateiktomis naudojimo instrukcijomis

Bl

medical.abbott/manuals

ICatheter Connector Cablel Kateterio jungiamasis laidas

[ For use with catheters | Skirta naudoti su kateteriais

Nenaudokite, jei paZeista pakuoté

Tinka iki

Temperataros apribojimai

Drégnumo apribojimas

Vieno sterilaus barjero sistema

Kartotinio apdorojimo ciklai

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

mCU =" @
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Katetru savienotaja kabeli
LietoSanas pamaciba

Apraksts
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Elektrofiziologijas kabeli ir elastigi, izoléti kabeli, kas izgatavoti no metala un plastmasas materialiem.

1 tabula. EnSite™ X katetru pieslégkabeli

Mode|a numurs

Apraksts

Saderigie katetri

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12 tapu EnSite™ X
kabelis

Advisor™ FL cirkularais kartéSanas katetrs,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22 tapu EnSite™ X

kabelis

Advisor™ HD reZga karté$anas katetrs, Sensor Enabled™

Advisor™ VL kartéSanas katetrs, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20 tapu EnSite™ X kabelis

Inquiry™ elektrofiziologijas katetrs, 12-20 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10 tapu EnSite™ X kabelis

Inquiry™ elektrofiziologijas katetrs, 5-10 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4 tapu EnSite™ X kabelis

Inquiry™ elektrofiziologijas katetrs, 2-4 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4 tapu EnSite™ X kabelis

Livewire™ elektrofiziologijas katetrs, 2-4 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

Response™ elektrofiziologijas katetrs, 2-4 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20 tapu EnSite™ X kabelis

Livewire™ elektrofiziologijas katetrs, 12-20 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

Response™ elektrofiziologijas katetrs, 12-20 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10 tapu EnSite™ X kabelis

Livewire™ elektrofiziologijas katetrs, 5-10 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

Response™ elektrofiziologijas katetrs, 5-10 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10 tapu EnSite™ X kabelis

Supreme™ elektrofiziologijas katetrs, 8-10 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20 tapu EnSite™ X kabelis

Supreme™ elektrofiziologijas katetrs, 12-20 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6 tapu EnSite™ X kabelis

Supreme™ elektrofiziologijas katetrs, 5-6 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4 tapu EnSite™ X kabelis

Supreme™ elektrofiziologijas katetrs, 2-4 tapu
(nav -Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnétiska pagarinataja 10 tapu EnSite™ X kabelis

FlexAbility™ ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™

TactiCath™ ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™

Paredzétais lietojums

EnSite™ X katetru kabelus ir paredzéts izmantot kopa ar EnSite™ X EP sistému katetru savieno$anai ar EnSite™ X EP sistémas pastiprinataju.
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Indikacijas

Savienotaja kabeli ir paredzéts lietot ar EnsiteX™ EP sistému un saderigiem elektrofiziologijas izstradajumiem elektrogrammu registréSanai un
sirds stimulésanai.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

Mérka pacientu grupa

EnSite™ X katetru kabelu paredzeta mérka grupa ir pacienti, kuriem ir indicéti elektrofiziologijas izmeklgjumi.

Paredzétais lietotajs

Sis sistemas lietotaji ir medicinas profesionali un Abbott personals, kas apmacits par sistémas darbibu. Ir tris lietotaju segmenti —-
elektrofiziologi, EP laboratorijas tehniki un Abbott kitniskie inZenieri (FCE).

Bridinajumi

Parbaudiet katetru kabeli; partrauciet ta lietoSanu, ja ir redzami kadi parkapumi.

Piesardzibas pasakumi

= Saskana ar Amerikas Savienoto Valstu tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arsts vai to drikst iegadaties tikai pec arsta nortkojuma.
= Pirms lietoSanas izlasiet noradijumus.

L] So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri padzilinati apguvusi intrakardialas elektrofiziologijas metodes, vai tikai tadu arstu uzraudziba.

. Pirms atkartotas izmanto$anas parbaudiet kabelus. Nelietojiet kabelus, ja tiem ir redzami bojajumi, pieméram, iegriezumi, ieliekumi,
valgji spriegojuma kompensatori vai savienotaji. Izmetiet bojatus kabelus.

lespéjamie nevélamie notikumi
L] Elektriskas stravas trieciens.
L] Infekcija.

Noradijumi
1. Rapigi apskatiet kabelus, lai noteiktu, vai tie ir pilnigi un nevainojama stavokli.

2. Sensor Enabled™ diagnostikas kabeliem un diagnostikas kabeliem, kas nav -Sensor Enabled™ kabeli, izmantojiet savienojumu ar melno
spriegojuma kompensatoru, lai izveidotu savienojumu ar katetru. Sazaroto kabelu gadijuma 1.-10. polam izmantojiet sarkano savienotaju
un 11.-20. polam — melno savienotaju. Magnétiska pagarinataja kabelim izmantojiet balto kontaktligzdu, lai izveidotu savienojumu ar
atbilstoSo kabelu savienotaju.

3. Sensor Enabled™ diagnostikas kabeliem un diagnostikas kabeliem, kas nav -Sensor Enabled™ kabeli, izmantojiet savienojumu ar zalo
(10 polu) vai zilo (20 polu) spriegojuma kompensatoru, lai izveidotu savienojumu ar atbilstoSo pastiprinataja ieeju EnSite™ X sistéma.
Magnétiska pagarinataja kabelim izmantojiet balto spraudni, lai izveidotu savienojumu ar atbilsto$o pastiprinataja ieeju EnSite™ X
sistema.

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

5. Lai atvienotu Sensor Enabled™ diagnostikas kabelus un diagnostikas kabelus, kas nav -Sensor Enabled™ kabeli, pagrieziet peléko
savienotaja uzgriezni prom no pastiprinataja. Lai atvienotu katetra pusi, iespiediet spraudni kontaktligzda un izvelciet to vai piespiediet
cilni, lai atbrivotu fiksacijas mehanismu un atvienotu kabeli. Lai no pastiprinataja atvienotu magnétiska pagarinataja kabeli, iespiediet
spraudni kontaktligzda un izvelciet to, bet, lai atvienotu kabela pusi, iespiediet spraudni kontaktligzda un izvelciet to.

lepakojums un uzglaba3ana

Originalais iepakojums ir paredzéts, lai nodrosinatu aseptisku izstradajuma parvieto$anu. So izstradajumu ir ieteicams uzglabat neatvérta
iepakojuma Iidz izmantoSanas bridim. Izstradajums ir sterils, ja ta iepakojums ir neatvérts un nebojats. Deriguma termins ir noradits uz
iepakojuma. Sis izstradajums jaglaba vesa, sausa vieta. Lietoganas instrukcija ir iespiesta uz parstradajama materiala. Atbrivojieties no
izmantota izstradajuma un iepakojuma atbilstosi biologiski bistamo cieto atkritumu parstrades proceddram. Personalam, darbojoties ar
elektrofiziologijas kabeli, ir jalieto cimdi.
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Uzglabasanas un transportéSanas laika glabajiet katru savienotaja kabeli hermétiski noslégta maisina vésa un sausa vieta, sargajot to no saules
gaismas, tostarp UV gaismas.
Darbibas raksturojums

Ka piederumi Sie izstradajumi palidz realizeét paredzétos tadu primaro, saderigo Ensite X™ EP sistému kliniskos ieguvumus, kuram tie
nodroSina atbalstu.

Zino3ana par incidentiem
Ja 3is ierices lietoSanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents, zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieniba jazino
par nopietniem incidentiem savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka ar razotajam.

KlTnisko datu kopsavilkums

Sis ierices dro$uma un kiiniskas veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MekIgjiet ierici, izmantojot
UDI-DI, kas noradits uz ierices aréja iepakojuma.

Kltniskie ieguvumi

Ka piederumi Sie izstradajumi palidz realizét paredzétos tadu primaro, saderigo Ensite X™ EP sistému kliniskos ieguvumus, kuram tie
nodro$ina atbalstu.

Kabela atkartota izmantoSana
- Rapigi notiriet un atkartoti sterilizgjiet kabelus divdesmit Cetru (24) stundu laika péc to izmantoSanas.

. TransportéSanas laika neiegremdéjiet kabelus fermentativo mazgasanas [idzeklu vai Gdens vanna. Kabelu parvietoSanas laika nelaujiet
tam nonakt saskaré ar netiru aprikojumu vai instrumentiem.

. Kabelus var atkartoti izmantot maksimali divdesmit (20) reizu. lzmetiet kabelus, kuru lietoSanas reizu skaits ir sasniedzis o skaitli.

PIEZIME. Par kabela atkartotas izmantoSanas reizu uzskaiti ir atbildigs lietotajs. Lai uzskaititu atkartotas izmanto3anas reizes,
lietotajiem ir jaievero savas izveidotas proceddras.

. Pirms atkartotas izmantoSanas parbaudiet kabelus. Nelietojiet kabelus, ja tiem ir redzami bojajumi (pieméram, iegriezumi, valgji
spriegojuma kompensatori vai savienotaji un citi bojajumi). Izmetiet bojatus kabelus.
PIEZIME. Lai nodro$inatu kabelu pareizu tiriSanu un virsmas sterilitati, izmantojiet noteiktas tirisanas un sterilizacijas
metodes/parametrus. Noradito metozu/parametru neievéroSana var samazinat kabela kalposanas laiku vai nenodroSinat vajadzigo
tiribu un sterilizaciju. Ja tiek izmantotas alternativas metodes/parametri, lietotajs ir atbildigs par efektivas kabe|u tirisanas un
sterilizacijas nodrosinaganu. Saja rokasgramata noraditas sterilizacijas un tifiéanas metodes ir derigas tikai tad, ja tiek izmantots
pareizi uzstadits, uzturéts, kalibréts un saderigs tirisanas un sterilizacijas aprikojums. Lietotaji ir atbildigi par to, lai ieteicamas
tindanas un sterilizacijas metodes varétu piemérot vinu darba vide.

Kabela tirSanas metodes
PIEZIME. Pirms kabela sterilizacijas ir jaizpilda viena manuala tirisanas metode (fermentativa vai sarmaina), kam seko manuala

dezinfekcija, VAl viena automatizéta tirisanas metode (fermentativa vai sarmaina) ar termisko dezinfekciju.
Manuala metode ar fermentativu mazgaSanas lidzekli
1. Pirms tiriSanas procedlras nonemiet liekos netirumus, noskalojot tos ar aukstu krana adeni.

2. Pilntba iegremdeéjiet kabeli uz piecam (5) minttém atSkaidita ENZOLT (vai lidzvertiga) fermentativaja mazgasanas lidzekli. AtSkaidiet
mazgasanas idzekli ar 31-43 °C (88-110 °F) siltu krana tdeni atbilsto$i raZotaja ieteikumiem. Notiriet redzamus netirumus ar mikstu
saru suku.

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

5. Péc tirSanas vizuali parbaudiet, vai uz kabeliem nav palikusi netirumi un mitrums. Ja nepiecieSams, atkartojiet tirisanu un/vai
nosusinasanu.

PIEZIME. Pirms sterilizacijas kabelis ir rapigi janosusina.
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Manuala metode ar sarmainu mazgaSanas lidzekli

1.
2.

Pirms tiriSanas proceddras nonemiet liekos netirumus, noskalojot tos ar aukstu krana tdeni.

Pilntba iegremdeéjiet kabeli uz desmit (10) minttém atSkaidita Neodisheri MediClean forte (vai lidzvertiga) mazgasanas lidzeklr. AtSkaidiet
mazgasanas lidzekli ar siltu krana Gdeni atbilstosi razotaja ieteikumiem. Notiriet redzamus netirumus ar mikstu saru suku.

Vismaz vienu (1) minati skalojiet kabeli ar tiru un siltu teko3u krana tdeni.
Nosusiniet ar tiru bezpltksnu dranu.

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

Manuala dezinfekcijas metode

PIEZIME. Manualo dezinfekciju veic péc vienas no abam manualas tiri$anas metodem.

DezinficéSana ir javeic talak aprakstitaja veida.

1.
2.
3.
4.

Sagatavojiet vannu ar 70% IPA.
Laujiet izstradajumiem mirkt 10 minates.
Iznemiet izstradajumus no 70% IPA vannas un noskalojiet tos, iegremdéjot attirita Gdens vanna vismaz uz 1 mindti.

Nosusiniet izstradajumus, izmantojot sterilu, nepliksnojoSu dranu.

Automatizéta metode ar fermentativu mazgasanas lidzekli

SagatavoSana automatizétajai tiriSanai

Pirms kabe|u ievietoSanas mazgasanas/dezinfekcijas iericé izpildiet talak noraditas darbibas, lai nodrosinatu, ka visas organiskas vielas uz
kabeliem ir rehidrétas.

1.
2.

3.
4,

Pirms tiriSanas procediras nonemiet liekos netirumus, noskalojot tos ar aukstu krana tdeni.

Pilntba iegremdeéjiet kabeli uz 1 minati atSkaidita ENZOL$ fermentativa mazgasanas ldzeklr (vai idzvértiga). AtSkaidiet mazgasanas
lidzekli ar 31-43 °C (88-110 °F) siltu krana Gdeni atbilstosi razotaja ieteikumiem.

Notiriet redzamus netirumus ar mikstu saru suku.

Vismaz 1 mindti skalojiet kabeli ar tiru un siltu tekoSu krana Gdeni.

Automatizéta tiriSana ar termisko dezinfekciju

1. levietojiet kabelus paplaté tada veida, ka ir aprakstits razotaja noradijumos. Automatizéta tiriSanas cikla laika nenovietojiet uz kabeliem
smagus priekSmetus un nenovietojiet kabelus blakus asiem priekSmetiem. Pretéja gadijuma kabeli var tikt sabojati.
2. Automatizétas mazgasanas/dezinfekcijas iekartai jabat programmeéjamai tadéjadi, lai atbilstu talak noraditajiem iestatjumiem.
Cikls Laiks Udens temperatira un veids Mazga%anas lidzeklis un koncentracija
Priek§mazgasana 1 min Auksts krana tdens Nav piemérojams
Fermentativa 1 min Karsts krana tdens PROLYSTICAt 2X koncentréts fermentativs iepriek$€jas mércésanas un
mazgasana 30s tinSanas idzeklis (vai lidzvertigs), kas atSkaidits atbilstosi razotaja
noradijumiem
Mazgasana 2 min Uzsildits krana Gdens PROLYSTICAZ 2X koncentréts neitrals mazgasanas lidzeklis
30s 60-70 °C (140-158 °F) (vai lidzvertigs), kas atSkaidits atbilstosi raZotaja noradijumiem
Skalo$ana 1 min Uzsildits krana Gdens Nav piemérojams
30s 60-70 °C (140-158 °F)
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Cikls Laiks Udens temperatdra un veids Mazga%anas [idzeklis un koncentracija
Dezinfekcijas 5 min Uzsildits RO/DI Gdens Nav piemérojams

skalo$ana 90 °C (194 °F)

/avésana 1 stunda Gaisa temperattra 70-80 °C Nav piemérojams

(158-176 °F)

3. Péc tirdanas vizuali parbaudiet, vai uz kabeliem nav palikusi netirumi un mitrums. Ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanu un/vai
nosusinasanu.

Automatizéta metode ar sarmainu mazgasanas Iidzekli

Sagatavo$ana automatizétajai tTriSanai

Pirms kabelu ievietoSanas mazgasanas/dezinfekcijas iericé izpildiet talak noraditas darbibas, lai nodrosinatu, ka visas organiskas vielas uz
kabeliem ir rehidrétas.

1. Pirms tiriSanas procedlras nonemiet liekos netirumus, noskalojot tos ar aukstu krana tdeni.

2. Pilntba iegremdegjiet kabeli uz 1 mindti atSkaidita Neodisherf MediClean forte lidzeklT (vai [dzvertiga). Atskaidiet mazgasanas lidzekli ar
siltu krana Gdeni (ne vairak par 40 °C/104 °F) atbilstosi razotaja ieteikumiem.

3. Notiriet redzamus netirumus ar mikstu saru suku.

4. Vismaz 1 mindti skalojiet kabeli ar tiru un siltu tekoSu krana tdeni.

Automatizéta tinsana ar termisko dezinfekciju

1. levietojiet kabelus paplaté tada veida, ka ir aprakstits razotaja noradijumos. Automatizéta tiriSanas cikla laika nenovietojiet uz kabeliem
smagus priekSmetus un nenovietojiet kabelus blakus asiem priekSmetiem. Pretéja gadijuma kabeli var tikt sabojati.

2. Automatizétas mazgasanas/dezinfekcijas iekartai jabat programmeéjamai tadéjadi, lai atbilstu talak noraditajiem iestatijumiem.

Cikls Laiks Udens temperatdra un veids Mazga%anas [idzeklis un koncentracija
PriekSmazgasana 1 min Auksts krana tdens Nav piemérojams
Mazgasana 10 min Karsts krana tdens Neodishert MediClean forte (vai ldzvertigs) mazgasanas Iidzeklis, kas
sarmaina atSkaidtts atbilstosi razotaja noradijumiem
mazgasanas
lidzekit
Neitraliz&joSa 5 min Krana tdens Nav piemérojams
skalosana Apm. 43 °C (109 °F)
StarpskaloSana 4 min Uzsildits krana Gdens Nav piemérojams
60 °-70 °C (140 °-158 °F)
Dezinfekcijas 5 min Uzsildits RO/DI Gdens Nav piemérojams
skalosana 90 °C (194 °F)
Zavesana 1 stunda Gaisa temperattra 70 °-80 °C Nav piemérojams

(158 °-176 °F)

3. Péc tiriSanas vizuali parbaudiet, vai uz kabeliem nav palikusi netirumi un mitrums. Ja nepiecieSams, atkartojiet tirisanu un/vai
nosusinasanu.
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Sterilizacijas metodes
Sterilizé3ana ar etilenoksidu
1. Pirms ievietoSanas EO sterilizacijas iericé parliecinieties, vai kabeli ir kartigi izzaveti.

2. Brivi satiniet kabeli un ievietojiet to atbilsto$a izméra Skidrumu caurlaidiga iepakojuma, kas ir piemérots EO sterilizacijai (pieméram,
TYVEK$ maisina vai lldzvertiga iepakojuma). Nenovietojiet uz iepakojuma Skidrumu caurlaidigas puses nekadas etiketes, jo tas var
ietekmét sterilizacijas lldzek|a nok|iSanu iepakojuma.

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

Uznémums Abbott Medical ir apstiprindjis talak noraditos cikla parametrus.

Cikla parametri 55 °C temperatiras cikls 37 °C temperatiiras cikls
lepriek$€jas sagatavo$anas lepriek$&jas sagatavo$anas laiks 60 min 30 min
kamera Relativais mitrums 60-80% 50%
Apstrade ar etilenoksidu (ETO) ledarbibas laiks 1 stunda 4 stundas

Vakuuma iestatijums 1,3 psia 1,3 psia

EtO gaze 100% EtO 100% EtO

EtO koncentracija 725-880 mg/L 735 mg/L-880 mg/L
Ventilacija Laiks 12 stundas 12 stundas

Sterilizacija tvaika autoklava
1. Pirms ievietoSanas autoklava parliecinieties, vai kabeli ir kartigi izzavéti.

2. Rikojieties ar kabeliem tada pasa veida, ka ar citiem atkartoti izmantojamiem instrumentiem, kurus sterilizacijas laika ir nepiecieSams
iepakot vai ietit.

3. Brivi satiniet kabeli un ievietojiet to atbilsto$a izméra iepakojuma, kas ir markéts ka izmantojams tvaika sterilizacija (pieméram,
sterilizacijas ietinamaja materiala, TYVEK} maisina vai lidzvértiga iepakojuma).

4. levietojiet kabelus un darbiniet aprikojumu saskana ar autoklava sterilizacijas ierices raZotaja noradijumiem.

Uznémums Abbott Medical ir apstiprindjis talak noradrtos cikla parametrus. Nenovietojiet uz iepakojuma Skidrumu caurlaidigas puses nekadas
etiketes, jo tas var ietekmét sterilizacijas lidzekla nokld$anu iepakojuma.

Cikla parametri Zemas temperatras cikls Augstas temperatdras cikls
Dinamiskais/pirmsvakuuma Temperattra 132 °C (270 °F) 134-135 °C (273-275 °F)
Laiks 4 min ekspozicija, 20 min 3-5 min, 16 min zGsanas laiks
z08anas laiks
Gravitacijas tipa Temperatlra 121 °C (250 °F)
Laiks 40 min ekspozicija, 30 min

Z08anas laiks

PIEZIME. Sterilizacijas temperatira nedrikst parsniegt 135 °C (275 °F).
SterilizéSana ar Steris V-Pro
1. Pirms iesainoSanas parliecinieties, ka kabeli ir kartigi noZzuvusi.

2. Rikojieties ar kabeliem tada pasa veida, ka ar citiem atkartoti izmantojamiem instrumentiem, kurus sterilizacijas laika ir nepiecieSams
iepakot vai ietit.
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3. Brivi satiniet kabeli un ievietojiet to atbilstoSa izméra iepakojuma, kas ir markéts ka izmantojams V-Pro sterilizacija (pieméram,
sterilizacijas ietinamaja materiala, TYVEKE maisina vai lidzvértiga iepakojuma).

4. levietojiet kabelus un darbiniet aprikojumu saskana ar V-Pro sterilizacijas ierices razotaja noradijumiem.

Uzneémums Abbott Medical ir apstiprinajis talak noradrtos cikla parametrus. Nenovietojiet uz iepakojuma Skidrumu caurlaidigas puses nekadas
etiketes, jo tas var ietekmét sterilizacijas lldzekla noklt$anu iepakojuma.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Sterilizacijas sistéma ar  Sterilizacijas sisttma  Sterilizacijas sistéma Sterilizacijas sistema  Sterilizacijas sistema Sterilizacijas
zemu temperatdru ar zemu temperatdru  ar zemu temperatdru ~ ar zemu ar zemu temperatlru  sistéma ar zemu
temperatdru temperatdru
Standarta cikls Cikls instrumentiem Cikls instrumentiem ar  Cikls instrumentiem  Cikls instrumentiem ar ~ Cikls
ar lomenu vai bezta  limenu vai bez ta vai  ar limenu vai bez |imenu vai bez ta vai instrumentiem ar
lokaniem ta, lokaniem lokaniem IGmenu vai bez t3,
instrumentiem instrumentiem vai instrumentiem lokaniem
atrais cikls instrumentiem vai
instrumentiem atrais cikls
bez lumena instrumentiem
bez limena
ApzZiImé&jumi

Uz izstradajuma vai ta mark&uma var bat redzami talak noraditie un saskanotie simboli. Saskanotos simbolus skatiet Universal
Symbols Glossary (Universalais simbolu glosarijs) vietné medical.abbott/manuals.

ApzZiImé&jums Definicija
A Uzmanibu!
Daudzums
? Turét sausuma
\\‘//
//l N Sargat no saules gaismas
|

REF Kataloga numurs

Partijas kods

Medicinas ierice

Garums

LOT
lerices unikalais identifikators
el
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Apzim&jums Definicija

K Atbrivojieties no aparatiras saskana ar viet€jiem normativajiem aktiem
I

STERILE |EO Sterilizéts ar etilena oksida gazi.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumu %o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc arsta norikojuma.

=

ONLY

Razotajs

|zgatavoSanas datums

REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Importétajs

Skatiet lietoSanas pamacibu.

=@ R LIE

Levérojiet timekla vietné pieejamo lietoSanas pamacibu.

=

medical.abbott/manuals

|Catheter Connector Cablel Katetra savienotaja kabelis

| For use with catheters | LietoSanai ar katetriem

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

1zlietot Ndz

Temperattras ierobezojumi

Mitruma ierobezojums

Vienas sterilas barjeras sistéma

Atkartotas apstrades cikli

Atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam: apstiprinata saskana ar Eiropas Padomes direktivu 93/42/EEK
(NB 2797) un 2011/65/ES. Ar S0 uzneémums Abbott Medical pazino, ka &1 ierice atbilst 8is direktivas
2797 pamatprasibam un citiem ar to saistitajiem noteikumiem.

mCU =@
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MK: MakepOHCKM

EnSite™ X

Kabaun 3a npuKaydyBatbe Ha KaTeTepuTe
YnaTtcTBo 3a ynotpeba

Onuc
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EnekTpoduanonoLwKkmnTe Kaban ce GAEKCUBUAHM, U30AUPAHU KabAWM HanpaBeHW OA METAAHW U MAACTUYHW MaTepujanm.

Tabena 1. Kabaun 3a noBpayBatrbe Ha kateTepuTe Ha EnSite™ X

Bpoj Ha moaen

Onuc

KomnaTtn6uanm katetepm

D-ENS-AVSE-5-CBL

Kaben co 12 uramn Ha EnSite™ X Advisor™ FL
Sensor Enabled™

KaTeTep 3a uMpKynaTopHo o3HavyBarse Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Kaben co 22 uran Ha EnSite™ X Advisor™ HD/VL
Sensor Enabled™

KateTep 3a MpexHo o3HauyBahe Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

KateTep 3a o3HauyBarbe Advisor™ VL,
Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Kab6en co 20 uramn Ha EnSite™ X Inquiry™

Enektpodusmonolwkn katetep Inquiry™, 12-20 uran
(He-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Kab6en co 10 uramn Ha EnSite™ X Inquiry™

Enektpodusmonowkn katetep Inquiry™, 5-10 uram
(He-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Kaben co 4 uramn Ha EnSite™ X Inquiry™

Enektpodusmonolwku katetep Inquiry™, 2-4 uram
(He-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Kaben co 4 uram Ha EnSite™ X
Livewire™/Response™

Enektpodusmonolwkn katetep Livewire™, 2-4 uram
(He-Sensor Enabled™)

Enektpodusmonolkn katetep Response™, 2-4 uram
(He-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Kaben co 20 uran Ha EnSite™ X
Livewire™/Response™

Enektpodusmonolwkn katetep Livewire™, 12-20 uram
(He-Sensor Enabled™)

Enektpodusmonolwkn katetep Response™, 12-20
uram (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Kab6en co 10 uran Ha EnSite™ X
Livewire™/Response™

Enektpodusmonowkn katetep Livewire™, 5-10 nram
(He-Sensor Enabled™)

Enektpodusmonowkn katetep Response™, 5-10 uran
(He-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Kaben co 10 uran Ha EnSite™ X Supreme™

Enektpodusmonowkn katetep Supreme™, 8-10 uram
(He-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Kaben co 20 uran Ha EnSite™ X Supreme™

Enektpodusmonowkn katetep Supreme™, 12-20
uram (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Kaben co 6 uran Ha EnSite™ X Supreme™

Enektpodusmonowkn katetep Supreme™, 5-6 nram
(He-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Kaben co 4 uram Ha EnSite™ X Supreme™

Enektpodusmonowkn katetep Supreme™, 2-4 uram
(He-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

MarHeTeH npoaonxeH kaben co 10 uramn Ha EnSite™
X

KateTep 3a abnauuja FlexAbility™, Sensor Enabled™

KateTep 3a abnauuja TactiCath™, Sensor Enabled™
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HameHeta ynotpe6a

KabanTe 3a kateTepu Ha EnSite™ X ce HameHeTu 3a ynoTtpeba co cuctemot EnSite™ X EP, 3a noBp3yBae Ha kaTeTepute co
3acMAyBayoT Ha cuctemot EnSite™ X EP.

Nuamnkauum

KabenoT 3a npukaydyBarbe e HameHeT 3a ynotpeba co cuctemot EnSite X™ EP 1 koMnaTubuaHM eneKTPOGU3NONOLKM NMPOU3BOAM
3a CHMMatbe CO eAeKTPOrpam v cpuesa CTMMyAaumja.

KoHTpauHauKauum
Hewma nosHatn KOHTpanHANKaLunn.

LlenHa rpyna Ha nauueHTun

MpeaBuAEHa MomyAalmja Ha NauneHTH 3a kabanTe 3a kateTepu Ha EnSite™ X ce maumeHTUTe 3a KOWLLTO Ce MHAULMPaHK
ENEKTPOGM3MONOLLIKM CTYAUN.

HameHa

KopucHUUUTE Ha CUCTEMOB Ce MEAMLIMHCKM NPOdeCUOHanLM N TePEeHCKM NepcoHan Ha Abbott 06yueH 3a ¢pyHKLMOHaAHOCTa Ha
cuctemoT. [ocTojat Tpy CErMeHT! Ha KOPUCHULIM — eAeKTPOPU3NOA03M, AaBOoPaTOPUCKKN TexHUYapK 3a EP 1 TepeHCKW KAMHWUYKK
NHxeHepn Ha Abbott (FCE).

MpeaynpeayBata

I'IpOBepeTe ro kabenoT 3a KaTeTePOT; NPEKMHETE O KOPUCTEHETO aKO MMa BUAAUBU AOKasn OA HEOBAACTEHU MPOMEHMN.

MepKu Ha npeTtnasannBocCT
= Cnopea 3akoHUTe Ha CoeanHeTUTe AMepUKaHCKM ApXaBu, 0BOj ypeA MOXe Aa o MpoAaBaaT camMo AeKapu UAKM Aa ce NpoAasa
no AeKapcko baparbe.

= [lpouuTajTe rv ynatcteata npea ynotpeba.

= OBoj ypea Tpeba pa ce ynoTpebyBa oA CTpaHa Ha UAM MOA HAA30P Ha AeKapu KOU TEMEeAHO ce oBy4eHu 3a TeXHUKUTe Ha
NHTpaKapAWjanHa enekTpodusmonormja.

= [lposepeTe rn kabante npea nosTopHaTa ynotpeba. Hemojte pa v ynoTpebysate KabAUTE ako UMa BUAAVBO OLITETYBatbE, Ha
NpUMep, UCEYEHNLM, UCNaKHaTUHW, pasnabaBeHN NPUKAYYOLIM 3a HaMaAyBatbe Ha HanperameTo AU KoHekTopu. dpaeTe rn
olTeTeHUTE KabAU.

MoTteHuMjanHN HecaKaHu epeKTH
= CrtpyeH yaap.
= VHdekunja.

UHcTpykuum

1. BHumaTteAnHo npoeepeTe ro MHTErpUTETOT Ha kabamTe 3a noBp3yBame M HMBHaTa onwTa cocmjéa.

2. 3a Sensor Enabled™ aujarHoctuuku n He-Sensor Enabled™ anjarHocTuuku KabAan, KOPUCTETE TO LPHUOT NMPUKAYUYOK 32
HamanyBatbe Ha HamperarweTo 3a NOBP3yBake CO KaTeTepoT. 3a pasrpaHeTunTe KabAn, KOPUCTETE O LPBEHUOT MPUKAYUOK 3a
nonosute 1-10 v UPHMOT NPUKAYYOK 3a noroBuTe 11-20. 3a MarHeTHNOT NPOAOAXKEH kaben, KopucTeTe ja GenaTa
NPVKAYYHULA 3a Ad FO MOBP3€ETe CO COOABETHUOT MPUKAYYOK Ha KaBeAoT.

3. 3a Sensor Enabled™ awujarHoctuukmn n He-Sensor Enabled™ aunjarHocTnukm kabau, kopucteTe ro 3eneHmot (10 noaa) nau
cuHMOT (20 nona) NPUKAYYOK 3a HaManyBare Ha HanperarbeTo 3a MOBP3yBarbe Ha COOABETHMOT BAE3 Ha 3aCUAYBayoT Ha
cuctemot EnSite™ X. 3a MarHeTHMOT NPOAOAXEH Kaben, KopucTeTe ro 6EANOT NMPUKAYUYOK 3a Aa FO MOBP3ETE CO COOABETHUOT
BA€3 Ha 3aCuAyBayoT Ha cucTemoT EnSite™ X.

4. YBepeTe Ce Aeka Bpckarta rnomery kabenoT u onpemata koja ce nospaysa e 6e3beaHa.

5. 3a aa 1 nckayumute Sensor Enabled™ anjarHoctuukute n He-Sensor Enabled™ aunjarHocTnukuTe kKabaw, cBpTeTE ja cuBata
3aBPTKa Ha NMPUKAYYOKOT OA 3acuAyBayoT. 3a Aa ja UCKAyUMTE CTpaHaTa Ha KaTeTepoT, MPUTUCHETE O NMPUKAYYOKOT BO
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NPUKAYYHULATA U MOBAEYETE TO UAW MPUTUCHETE TO ja3nyeTo 3a Aa ro OTBOPUTE MEXaHU3MOT 3a 3akAydyBare U Aa ro
UCKAyUYUTE KaBeAoT. 3a Aa O UCKAYYUTE MarHeTHUOT NPOAOAKEH Kaben OA 3aCUAYBaYoT, MPUTUCHETE TO NMPUKAYYOKOT BO
NPUKAYYHULLATA U MOBAEYETE TO, @ 38 Aa UCKAYUYUTE OA CTpaHaTa Ha KabenoT, MPUTUCHETE o MPUKAYYOKOT BO MPUKAYyYHULATA
1 nosaeyeTe.

MakyBake u cknapupate

OpuWrMHanHOTO MakyBatbe € HanpaBeHo Taka LWTO 0BO3MOXYBa acenTUYHO NpeHecyBarbe Ha Npon3soaoT. Ce npenopavysa
MPOU3BOAOT Aa OCTaHe BO HEOTBOPEHO MaKyBatbe C&é A0 MOMEHTOT Ha KopucTerbe. COApXMHATA e CTePUAHA aKOo MaKyBareTo e
HEOTBOPEHO W HeolTeTeHO. POKOT Ha Tpaetbe € HaBeAeH Ha HaABOPELLIHOCTa Ha NakyBareTo. [pou3BoAoT Tpeba Aa ce UYyBa Ha
AAAHO, CYBO MecTo. YNaTcTBOTO 3a ynoTpeta Moxe Aa ce peLnkanpa. OpaeTe ri UCKOPUCTEHMOT MPOU3BOA U MakKyBareTo CAEAE)KU
T CTaHAAPAHWTE MOCTanky 3a LBPCT OTMaA Koj MpeTcTaByBa 61OAOLLIKa onacHOCT. [epcoHanoT, Koj pakyBa co kabenoT 3a
enekTpodm3nonoruja, Tpeba Aa HOCU pakaBuLM.

3a BpeMe Ha CKhaaMpatbe U TPAHCMOPT, YyBajTe ro CeKoj Kaben 3a MOBP3yBarbe BO 3arneyaTteHa TopouuKa Ha AaAHO, CYBO MECTO,
MOAAAEKY OA COHUEBA CBETAVMHA, BKAYUYBajKU U YATPABMOAETOBA CBETAMHA.

KapakTtepuctuku Ha usBepb6ara

Kako aAoaaTtouu, oBMe NPOU3BOAM NMPUAOHECYBaaT NMpu OCTBAPYBaHeTO Ha KAMHUUYKUTE MPUAOBUBKM OA MPUMapHUTE,
KomnaTnbuaHu cuctemn EnSite X™ EP 3a KOWLWTO ce NoAApPXaHU.

anjaByBaI-be UWHUUAECHTH
AKO cmeTaTe AeKa BO TEKOT Ha yrnoTpebaTa Ha OBOj ypeA HacTaHan CEPUO3eH MHUMAEHT, MpUjaBeTe ro Kaj nponu3BOAUTENOT.
KaneHTute o EBponckata YHuja Tpeba aa ro npujaBaT CEPUO3HUOT MHLIMAEHT Kaj APXaBHMWOT OpraH Kako U Kaj MpOU3BOAUTENOT.

Pe3nme Ha KAMHUYKUTE noaaToLU

Pesnme 3a 6e3beaHOCHaTa 1 KAMHUYKaTa 13BeADa Ha 0BOj ypeA e AocTanHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mpebapajte
ro YpeAoT co nomoLl Ha aaaeHnoT YAU-AN paneH Ha HaaBopelHaTa ambanaxa oA ypeAoT.

KAMHMYKKM NpuaOGUBKM

Kako aoaaToLm, oBMe MPOU3BOAM NMPUAOHECYBaaT Npu OCTBAPYBaHETO Ha KAMHUYKWUTE MPUACBUBKM OA MPUMaPHWUTE,
KomnaTnbuaHu cuctemu EnSite X™ EP 3a KoMWTO ce NoaApXaHM.

MoBTopHa ynoTpe6ba Ha kabenoT
= Ao6po 1UcuuCTeTe MM 1 OAHOBO CTePUAM3UNPA]TE TN KabBAUTe BO POK OA ABaeceT 1 veTupw (24) yaca no ynotpebarta.

= HewmojTe Aa rv notonysaTte kKabAUTE BO EH3NMCKM AETEPrEHT MAM KOPUTO CO BOAA NMPW TPaHCMOPTOT. VI36erHyBajTe KOHTaKT co
KOHTaMWHMpaHa orpema AU MHCTPYMEHTU NPW TPaHCMOPTOT Ha KabanTe.

= KabauTte ce HameHeTV 3a NoBTOpHa ynoTpeba HajMHory aBaeceT (20) naTtu. ®paeTe rv kKabAWTE LUTO rO AOCTUIHAAE 0BOj 6poj
Ha ynotpebw.

3ABENELLKA: KAVEHTOT MMa OATOBOPHOCT Aa ro CAeAM 6PojoT Ha MOBTOPHM yrnoTpebu Ha kabenoT. KameHtute Tpeba Aa
T CAeAaT COMCTBEHMTE BOCTMOCTaBeHW MOCTanku 3a CAeAere Ha NoBTopHaTa ynotpeba.

= [lpoBepeTe rn kabanTe Npea NnosTopHaTa ynoTtpeba. HemojTe aa rv ynotpebyBate kabanTe ako UMa BUAAVMBO OLUTETYBae (Ha
Mp. UCEUEHMLM, NCMIaKHATUH, pasnabaBeHn MPUKAYUOLM 3a HAMaAyBarbe Ha HaMpPerareTo AW KOHEKTOPU MTH.). DpaeTe ru
owTeTEHNTE KabAu.

3ABENELLKA: 3a aa 6uaeTe curypHu Aeka kabanTe ce A0BpO MCUNCTEHN N HAABOPELLHO CTEPUAHU, ynoTpebyBajTe 1
HaBeAeHWTE MeTOAW/NapamMeTpu 3a YnNCTerbe U cTepuamnsalmja. OTCTanyBareTo OA HaBEAEHWUTE METOAN/NapameTpu
MOXe Aa MPEAM3BMKA HAMAAEH POK Ha Tpaerbe Ha KabeAoT 3a KaTeTep MAM HECOOABETHO YUCTEHE WAW CTEPUAM3ALIM]a.
AKO Ce KopucTaT arTepHaTUBHM METOAW/NapaMeTpu, KAMEHTOT 1Ma OArOBOPHOCT Aa Ce MOrpuxmn kabaute aa Guaat
ePEKTUBHO MCUUCTEHU M CTEPUAM3MPAHU. METOANTE Ha UNCTEHE M CTEPUAM3ALIM]A HABEAEHU BO OBOj NPUPaYHMK BaxaT
camo npu yrnoTtpe6a Ha onpema LWTOo € NPaBUAHO MHCTaAMpaHa, CepBrcupaHa, KaambpupaHa 1 WTo ce YNCTU U
CTepUAM3MPa COOABETHO. KAMEHTUTE ce OATOBOPHM Aa 06e36eAaT Aeka NpenopayaHuTe METOAM 3a YUCTEHE U
CTepuAM3aLMja MOXE Aa Ce M3BeAaT BO HWBHATa CPeAMHa.
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MeToaM 3a uncTere Ha Kabaute

3ABENAELLKA: EAeH MeToA Ha payHO uncTere (EH3MMCKM MAM aAKaAeH) MPOCAEAEH CO payHa Ae3nHdekumja VAN eaeH
METOA Ha aBTOMATCKO YMCTere (EH3MMCKMU MAU aAKaAneH) CO TepManHa Ae3nHdekumja e noTpebeH npea
cTepuAn3aumjaTa Ha KabenoT.

EH3MMCKM AETEPIreHT 3a PavyHMOT METOA

1.

OTcTpaHeTe ja HEUMCTOTHjaTa, Taka LUTO Ke UCMAaKHeTe CO CTyAeHa BOAA OA YellMa MpeA Aa ja 3arnoyHeTe npoleAypaTa Ha
yncTeme.

HaTonete ro kabenot net (5) MUHYTU, LEAOCHO noTorneH Bo pa3peseH ENZOLt eH3auMcKku aAeTepreHT (MAUM COOABETHO
CPeACTBO). PaspeaeTe ro AeTepreHToT CnopeA NPenopaknTe Ha NPOM3BOAUTEAOT CO TOMAA BOAA OA YeLLMa CO TeMMepaTtypa
oA 31° po 43°C (88°- 110°F). OTCTpaHeTe rv BUAAMBUTE HEUYUCTOTUMN CO MEKa YeTKa.

MAakHeTe ro kabenoT CO MAA3 OA UMCTa TOMAA BOAA OA YelliMa HajManKy eaHa (1) muHyTa.
M3bpuLueTe ro co uncTa kpna WTO He OCTaBa BAaKHa.

Mo uncTerbeTo, NPoBepeTe v KaBAUTE 3a A BUAMTE AAAM MMa OCTaHATO HEUMCTOTWja UAKM BAara. [TOBTOpETE ro YNCTEHETO
n/NAn 6pULLEHETO aKo e NoTPeBHO.

3ABENELLKA: KabenoT Mopa Aa 61Ae LIEAOCHO UCYLLEH MPeA Aa Ce CTEpUAM3Mpa.

ANKaNeH AETEPreHT 3a PayHNOT METOA

1.

OTCTDaHeTe ja HeLH/ICTOTl/IjaTa, Taka LITO Ke UCMAaKHETe Co CTyA€Ha BOAa OA YellmMa npea pAa ja 3ano4vyHeTe npoueayparta Ha
YncTeme.

HaTonete ro kabenot aecet (10) MuHyTH, LenocHo notoneH Bo paspeaeH Neodishert MediClean forte (uan cooaBeTHO
CpeAcTBO). PaspeaeTe ro AeTepreHTOT CMOPEA NPenopaknTe Ha NPOU3BOAUTEAOT CO TOMAA BOAA OA Yelma. OTCTpaHeTe v
BUAAVMBUTE HEYUCTOTUM CO MEKa YeTKa.

MAakHeTe ro KabenoT CO MAA3 OA YWCTa TOMAA BOAA OA YELIMa HajManKy eaHa (1) MuHyTa.
M36puLueTe ro co uncta Kpna LITO He OCTaBa BAakHa.

Mo uncTereTo, NpoBeEpETE MM KabAUTe 3a Aa BUAUTE AAAV MMa OCTaHaTO HeYMCTOTUja MAK BAara. [TOBTOPETE Mo YMCTEHETO
/AN BpULLIEHETO aKo e MoTpebHo.

Ae3nHdeKkumnja co padyeH MeToA

3ABENELLKA: PauHaTa pe3nHbekLmMja Ke ce 13BpLIM MO KOj BUAO OA ABaTa payHW METOAM 3@ YMCTEHE.

Vi3BpLueTe ja nocTankaTta 3a Ae3avHeKUMja Kako WTO € HAaBEAEHO MOAOAY:

1.
2.

MoaroteeTe kKopwTo co 70% IPA.
OcTaBeTe r1 eneMeHTUTE NoToneHn 10 MUHyTW.

OTcTpaHeTe 1 eneMeHTUTe 04 KopuTOoTO O 70% IPA 1 1cnaakHeTe rv co NOTOMyBake BO KOPUTO CO MPOYUCTEHA BOAA
Hajmanky 1 muHyTa.

VIcyLueTe ' eneMEeHTUTE CO MOoMOLW Ha CTEPUAHN, HEBAAKHECTN TKaEGHUHMN.
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EH3MMCKN AETEPIreHT 3a aBTOMAaTCKNOT METOA
MoaroToBKa 3a aBTOMATCKO YUNCTEHE

I'IpeA Aa v cTaBuTe KabanTe BO YpeA 3a HI/ICTeH:e/AGSI/IHq)eKLLI/Ija, n3BpLleTe rm CAeAHNBE YEKOPKU 3a Aa buaete CUTYPHU A€Ka cute
OpraHCKun cynctaHuuu Ha kabauTte ce pexnapupaHn.

1. OTCTpaHeTe ja HeHVICTOTVIjaTa, Taka LITO Ke UCMAaKHeTe co CTyA€Ha BOAa OA Yellma npea pAa ja 3ano4vyHeTe npoueayparta Ha
YUCTEHE.

2. Hatonete ro kabeaoT net 1 MuHyTa, LEAOCHO noToneH Bo paspeaeH ENZOLE eH3nMCKM ATEPreHT (MAM COOABETHO
CpeACTBO). PaspeaeTe ro AeTepreHToT criopeA NpenopakuTe Ha NPOM3BOAUTEAOT CO TOMAA BOAA OA YeLlMa CO TeMnepaTtypa
oA 31° po 43°C (88°- 110°F).

3. OtcTpaHeTe rv BUAAMBUTE HEYUCTOTUM CO MeKa YeTKa.
4. MAakHeTe ro KabenoT CO MAA3 OA UMCTa, TOMAA BOAA OA YeLiMa HajManky 1 MuHyTa.

ABTOMAaTCKO YMCTeH€E CO TEpPManHa Ae3nHdeKumja

1. CraBeTe rv KabAMTe BO CaA Ha HauWH LWTO COOABETCTBYBa Ha ynaTtcrBaTa Ha NPOU3IBOAUTENOT. Hemojte pa cTaBaTe TewkM
npeaAmMmeTn Bp3 kabAMTe UAM Aa TM cTaBaTe KabauTe AO OCTPU NPEAMETU 3a BpeMeE Ha LMKAYCOT 3a aBTOMATCKO YNCTEHE. Toa
MOXe Aa NMpeAu3BUKa OWTETYyBambe Ha kabamTe.

2. ABTOMATCKMOT ypeA 3a uncTerbe/Ae3nHdeKLMja Mopa Aa MOXe Aa Ce Nporpamupa 3a Aa 61ae yCornaceH co noctaBkuTe

MOAOAY.
Linknyc Bpeme Temnepatypa u TMn Ha BoAa AeTepreHT U KoHUEHTpauuja
MpeTtnepere 1 MuH.  CTyaeHa Bopa oA Yelwma He e npumeHanso
EH3nmcko 1 muH.  XKelkKa Boaa oA YelwMa PROLYSTICAf 2X KOHUEHTpAT 3a EH3UMCKO KMCHEHE U YNCTEHE
nepete 30 cek. (MAV eKBMBaAAEHTEH MPOU3BOA), Pa3PEAEH CMOPeA ynaTcTeaTa Ha
NPOV3BOAUTENOT
Mepere 2 MuH.  Tonaa BoAa 04 Yelma PROLYSTICAT 2X KOHLEeHTpaT HeyTpaneH AeTepreHT (MAn
30 cek. 60°-70°C (140°-158°F) €KBMBANEHTEH MPOW3BOA), Pa3peAeH CMopeA ynaTtcTeaTa Ha
NMPOU3BOANTEAOT
MrakHere 1 muH.  Tonaa BoAa oA Yelma He e npumeHanso
30 cek. 60°-70°C (140°-158°F)
MrakHerwe 3a 5 MuH.  Tonaa RO/DI Boaa He e npumeHanso
Ae3nHbeKLmja 90°C (194°F)
Cylere 1 vac TemnepaTypa Ha BO3AyXOT He e npumeHanso

70°-80°C (158°-176°F)

3. Mo uncTereTO, NpOBEPETE MM KabAWTE 3a Aa BUAUTE A@AV UMa OCTaHaTO HeUUCTOTUja UAKM BAara. [oBTOpeTe ro YNCTEHETO
n/VAv 6puLLIEHETO aKo e NoTpebHo.

AnkaneH AETEPIreHT 3a aBTOMAaTCKNOT METOA

MoarotoBKa 3a aBTOMaTCKO YMCTEHE
Mpea Aa r1 cTaBuTe KabAnTe BO YPEeA 3a YMCTere/Ae3nHOEKLM|a, M3BPLIETE TN CAEAHMBE YEKOPU 3a Aa BUAETE CUTYPHU AeKa cuTe
OpraHCKM CyMncTaHUMn Ha KabAuTe ce pexnapupaHu.

1. OTCTpaHeTe ja HeHVICTOTVIjaTa, Taka LITO Ke UCMAaKHeTe co CTyA€Ha BOAa OA Yellma npea pAa ja 3ano4vyHeTe npoueayparta Ha
YUCTEHE.

2. Hatonete ro kabenoT 1 MuHyTa, LenocHo noTtoneH Bo padpeaeH Neodishert MediClean forte (MAn cooaBeTHO CpeACTBO).
PaspeaeTe ro AETEPreHTOT CMOPeA MPenopaknTe Ha NMPOM3BOAMTENOT CO TOMAa BOAA 0A YelwMa (Makc. 40°C/104°F).
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3. OTCTDaHeTe ' BUAAMBUTE HEYNCTOTUU CO MEKa YeTKa.

4. MAakHeTe ro KabenoT CO MAA3 OA UWCTa, TOMAA BOAA OA YeliMa HajMal\Ky 1 MWHYyTa.

ABTOMAaTCKO YuCTEHE CO TEPManHa Ae3nHdekumja

1.  CraBeTe r1 kabAMTe BO CaA Ha Ha4MH LUITO COOABETCTBYBA Ha ynaTcTBaTa Ha NPOW3BOAMTEAOT. HeMojTe Aa cTaBaTe Telku
NpeAMeTH Bp3 KabaUTe UAM Aa TV CTaBaTe KabAMTe A0 OCTPU MPEAMETH 3a BPEMe Ha LIMKAYCOT 3a aBTOMATCKO YncTere. Toa

MOXe Aa NpeAn3BMKa oWTeTyBake Ha kabauTe.

2. ABTOMaTCKMOT YpeA 3a LWICTeH:e/Ae3VIH¢eKLlea MOpa Aa MOXe Aa Cce nporpamMmumpa 3a Aa 6uae ycCoraaceH co noctaBkute

AeTepreHT 1 KOHLUEHTpaLuja

MOAOAY.
Liuknyc Bpeme  TemnepaTypa u TUN Ha BoAa
[MpeTtnepetre 1 MuH. CrtyaeHa BoA@ OA YellMa

He e npumeHanso

Muetbe co ankaneH 10 muH.  JKellka BoAa OA YellMa
AETEPreHT

AetepreHT Neodishert MediClean forte (uAn ekBuBaneHTeH
Npou3BOA), Pa3peAeH CrMopeA ynaTcTeaTta Ha Npou3BOAUTEAOT

He e npumeHanso

He e npumeHAnBO

He e npumeHanso

HeyTpaansnpayko 5 MUH. Boaa oa yewma

NAaKHeH€ Mpu6ba. 43°C (109°F)

CpeAHO MAakHerwe 4 MUH. Tonna Bopa oa vewma
60°-70°C (140°-158°F)

lAakHerbe 3a 5 MuH. Tonna RO/DI Boaa

Ae3nHbeKLmnja 90°C (194°F)

Cywetse 1 vyac TemnepaTypa Ha BO3AYX OA

70°-80°C (158°-176°F)

He e npumeHanso

3. Mo yncTereTo, MpoBepeTe rm kabAMTe 3a Aa BUAUTE AaAU MMa OCTaHaTo HeLH/ICTOTVIja VAW BAara. [oBTOpeTe ro YNCTerHeTo

n/NAM 6puLLEHETO ako e NoTpebHo.

MeToan Ha cTepuanzaunja
Crepunamusaumja co eTUNEH OKCUA

1. MorpwxeTe ce kabanTe Aa 6MAAT LLIEAOCHO UCYLIEHMW MPeA Aa v cTaBuTe Bo EO-cTepuansatopor.

2. HamoTajTe ro kabenoT nabaBo 1 NocTaBeTe ro BO NakyBakbe CO COOABETHA FOAEMMHA BO KOE MOXE Aa BAEryBa BO3AYX U €
NMOroAHO 3a kopucTerse npu EO-ctepuansaumja (Ha np. TYVEKE Bpeknuka nam HewTo cAMYHO). HemojTe pa cTaBaTe 03HaKKW
Ha CTpaHaTa OA MaKyBatbeTo Mpeky Koja BAeryBa BO3Ayx BMAEjKM O0Ba MOXe Aa ro Mompeyn HaBAeryBakeTo Ha areHcoT 3a

CTepuansnpare.

3. CraBeTe rn kabAnTe BO KOMOpaTa ¥ yrnpaByBajTe CO OnpemMaTta Ha HauyuH LITO COOABETCTBYBA CO ynaTtcTsaTa Ha

MPOU3IBOAUTENOT Ha EO-CTepI/II\I/ISaTOpOT.

Abbott Medical rv nma NoTBpAEHO CAEAHWBE MapaMeTpu Ha LIMKAYCOT.

MapameTpu Ha uMKAycoT

Liuknyc Ha Temnepatypa oA

Llnknyc Ha Temnepatypa oA

55°C 37°C

Komopa 3a npeao6pa6oTka Bpeme 3a npeaobpaboTka 60 MUH. 30 MUH.

PenatnBHa BAAXHOCT 60%-80% 50%
Mpouec co eTuneH okcua (ETO) Bpeme Ha nanoxeHoct 1 vac 4 yaca

Bakyymckun komnaet 1,3 psia 1,3 psia

EtO rac 100% EtO 100% EtO

KoHueHTpauuja Ha EtO 725 mg/L-880 mg/L 735 mg/L-880 mg/L
BeHTunaumja Bpewme 12 vaca 12 vaca
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CTepuAau3aumja Ha aBTOKAABOT Ha Napea

1. TorpuxeTe ce kabanTe pAa 6MAAT LIEAOCHO UCYLLIEHW MPeA Aa MM CTaBUTe BO aBTOKAABOT Ha napea.

2. Co kabauTe nocranyBajTe UCTO Kako U CO APYTUTE UHCTPYMEHTM LWTO MOXE Aa Ce yrnoTpebyBaaT NOBTOPHO W 3a Kou e
noTpebHO NaKyBarbe VAW 3aBUTKyBarbe 3a BpeMe Ha CTepuansaumjata.

3. Hamortajte ro kabenoT nabaBo 1 MocTaBeTe ro BO NaKyBakbe CO COOABETHA FOAEMUHA KOE € 03HAYEHO 3a KOPUCTEHE NpW
cTepuAn3aumja co napea (Ha np. o6BMBKa 3a cTepuansaumja, TYVEKE Bpekunuka uAv HewwTo CAMYHO).

4. CraBeTe rn KabAWTe ¥ ynpaByBajTe CO ONpemMaTa Ha Ha4yuH LITO COOABETCTBYBa CO ynaTcTBaTa Ha MpPOWU3BOAWUTEAOT Ha

aBTOKAABOT 3a CTepW\maqua.

Abbott Medical rv nma NoTBpAEHO CAeAHMBE NapamMeTpu Ha LIMKAYCOT. HeMojTe Aa cTaBaTe 03Haku Ha CTpaHaTa OA MaKyBaheTo
NPeKy Koja BAeryBa BO3Ayx 6UAEjKM OBa MOXe Aa ro Morpeyn HaBAEryBarbeTO Ha areHCoT 3a CTEPUAV3MPAKLE.

NapameTpu Ha Lluknyc Ha HucKa Temnepatypa  Llukayc Ha Bucoka Temnepartypa

UMKAYCOT
AvHamunukn/co npeTxoAHoO Temnepatypa 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
UCTUCHYyBatbe Ha BO3AYXOT Bpewme 4 MUH. U3NOXEHOCT, 20 MUH. 3-5 MUH., 16 MUH. cyBO

cyBoO

IpaBuTaLuCKo NomecTyBatbe Temnepatypa

121°C (250°F)

Bpewme 40 MUH. nsnoxeHoct, 30 MUH.

cyBO

3ABENELLKA: Temnepatypata 3a cTepuansaLimja He cMee Aa HaaMuHe 135°C (275°F).

Crepuausauuja co Steris V-Pro

1. Morpuxete ce kabanTe Aa BUAAT LLEAOCHO MCYLLIEHM NPEA NakyBatbeTO.

2. Co kabauTe nocTarnyBajTe UCTO KaKo U CO APYrUTe MHCTPYMEHTU LITO MOXe Aa ce ynoTpebyBaaT MOBTOPHO ¥ 3a KOU e
noTpebHO NaKyBarbe VAW 3aBUTKyBarbe 3a BpeMe Ha CTepuansaumjata.

3. Hamortajte ro kabenoT nabaBo 1 MocTaBeTe ro BO NaKyBakbe CO COOABETHA FOAEMUHA KOE € 03HAYEHO 3a KOPUCTEHE NpW
cTepuansaumja co V-Pro (Ha np. o6BuBka 3a ctepuansaumja, TYVEKE Bpeknyka vAM HELITO CAMYHO).

4. CraBeTe rn kabAuTe v ynpaByBajTe CO ONpemMaTa Ha Ha4uH LUTO COOABETCTBYBa CO ynaTcTBaTa Ha Npou3BoAUTEAOT Ha V-Pro

3a CTepuAn3aLyja.

Abbott Medical rv nma NoTBpAEHO CAeAHMBE NapamMeTpu Ha LIMKAYCOT. HeMojTe Aa cTaBaTe 03Haku Ha CTpaHaTa OA MaKyBaheTo
NPpeKy Koja BAeryBa BO3AyX OUAEjKM OBa MOXe Aa ro MoMpeyn HaBAEryBarbeTo Ha areHCoT 3a CTEPUAV3MPAKLE.

V-PROt 1

Cucrem 3a
cTepuamsaLimja co
HUCKa Temnepatypa

V-PRO%t 1 Plus
Cucrem 3a
cTepuamsaLimja co
HUCKa Temnepatypa

V-PROt maX
Cucrem 3a
cTepuAmsaLmja co
HWCKa Temnepatypa

V-PROt maX 2
Cuctem 3a
cTepuAM3aLnja co
HUCKa
Temneparypa

V-PROt 60
Cucrem 3a
cTepuamsaLimja co

HWUCKa Temnepartypa

V-PROf s2
Cucrem 3a
cTepuamsaLimja co
HUCKa
Temneparypa

CraHaapaeH uMkayc  Linkayc co uam

6e3-AyMeH

Lnkayc co aymen,
6e3-AyMeH AU
dnekcmbuneH
LIMKAYC

Linkayc co nymeH,
6e3-AyMeH,
brekcnbuneH nam
6p3 LUMKAYC
6e3-nymeH

Linkayc co nymeH,
6e3-AyMeH UAK
dnekcnbuneH
LIMKAYC

Linkayc co nymeH,
6e3-AyMeH,
dnekcnbuneH nan
6p3 LMKAYC
6e3-AymMeH
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Cumo6bonu

Ha npon3BoAOT MAM eTUKeTaTa OA NPOM3BOAOT MOXE Aa Ce HajAaT CAeAHUBE CUMBOAN U CTaHAAPAU3UPaHUTE CUMBOAN.
CraHaapAusupaHunte cumboan Moxe Aa rn HajaeTte Bo Universal Symbols Glossary (YHUBEpP3aAHUOT PEUYHUK Ha
cumboam) Ha medical.abbott/manuals.

Cum6on AeduHuuuja

BHumaHmne

B KoanumHa

? UyBajTe Ha CyBO MeCTO

v

N/
-1

Aa ce yyBa Nopaneky OA COH4YeBa CBETAMHaA

)

Katanowku 6poj

)
m
M

F
o
-]

Cepucku koa

YHUKaTEH MAEHTUGUKATOP Ha yPEAOT

MeanLMHCKN ypea

AonxunHa

LENGTH

XapaBepoT Tpeba Aa ce $pAM BO COrAACHOCT CO AOKaAHaTa 3aKOHCKa perynatvea

1= §l1 B8

STERILE |EO CTepuAM3NPaHO CO rac eTUAEH OKCHA.

BHVIMAHWE: Cnopea ¢eaepanHute 3akoHn (CoeanHetnte AMeprkaHckin ApxaBu), 0BOj ypea
ONLY MOXe Aa ro npoaaBaaTt caMo AeKapu WA Aa Ce NMPoAaBa Mo Aekapcko baparbe.

o)

[MpownzBoamnTen

AaTyM Ha NPON3BOACTBO

SE

Ec REP OBAacTeH NpeTcTaBHWK 3a EBpona
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Aedunnuuja

YBO3HUK

KoHcyATupajTe ro ynatcteoTo 3a ynotpeba

B

medical.abbott/manuals

CneaeTe v MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba Ha oBaa Be6-AOKaLMja

Catheter Connector Cablel Kaben 3a npukaydyBarbe Ha KatetepoTt

| For use with catheters | 3a ynotpeba co kateTepu

He ynoTpebyBajTe AOKOAKY MakKeToT e OWTeTeH

Aa ce Kopuctn A0

TemnepaTypHu orpaHuyyBatba

OrpaHunuyBatbe Ha BAaXHOCTa

CucTem co eaHa cTepuaHa Gapuepa

Sloee<"@

Lnkaycun Ha npepaboTka

C€

2797

Conformité Européenne (European Conformity). CtaBeHO BO cornacHocT co AMpeKTUBUTE Ha
EBponckuot coset 93/42/EE3 (NB 2797) n 2011/65/EY. Co oa Abbott Medical nsjaByBa aeka
0BOj YPEA € BO COrAaCHOCT CO CYLUTUHCKUTe Bapatba U ApyruTe peneBaHTHU 0APeAbU Ha oBaa
AVPEKTHBa.

148
Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



NL: Nederlands

EnSite™ X

State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Katheterconnectorkabels

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Elektrofysiologiekabels zijn flexibele, geisoleerde kabels die uit metaal en kunststoffen vervaardigd zijn.

Tabel 1. EnSite™ X-katheterconnectorkabels

Modelnummer

Beschrijving

Compatibele katheters

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12-pins EnSite™ X-kabel

Advisor™ FL cirkelvormige mappingkatheter,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22-pins EnSite™ X-kabel

Advisor™ HD mappingkatheter met raster,
Sensor Enabled™

Advisor™ VL mappingkatheter, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20-pins EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologiekatheter, 12 tot 20-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10-pins EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologiekatheter, 5 tot 10-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4-pins EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologiekatheter, 2 tot 4-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4-pins EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologiekatheter, 2 tot 4-pins
(niet-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologiekatheter, 2 tot 4-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20-pins EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologiekatheter, 12 tot 20-pins
(niet-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologiekatheter, 12 tot 20-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10-pins EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologiekatheter, 5 tot 10-pins
(niet-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologiekatheter, 5 tot 10-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10-pins EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologiekatheter, 8 tot 10-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20-pins EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologiekatheter, 12 tot 20-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6-pins EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologiekatheter, 5 tot 6-pins
(niet-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4-pins EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologiekatheter, 2 tot 4-pins
(niet-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetische 10-pins EnSite™ X-verlengkabel

FlexAbility™-ablatiekatheter, Sensor Enabled™

TactiCath™-ablatiekatheter, Sensor Enabled™

Bedoeld gebruik

De EnSite™ X-katheterkabels zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met het EnSite™ X EP-systeem om katheters op de versterker van het
EnSite™ X EP-systeem aan te sluiten.
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Indicaties

De connectorkabel is bestemd voor gebruik met het EnSite X™ EP-systeem en compatibele elektrofysiologische producten voor het vastleggen
van elektrogrammen en cardiale stimulatie.

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Patiéntendoelgroep
De beoogde patiéntenpopulatie voor EnSite™ X-katheterkabels bestaat uit voor elektrofysiologisch onderzoek geindiceerde patiénten.

Beoogde gebruiker

De gebruikers van dit systeem zijn medische professionals en door Abbott gekwalificeerde medewerkers die op het gebied van de
systeemfunctionaliteit getraind zijn. Het systeem bevat drie gebruikerssegmenten: elektrofysiologen, in het EP-systeem gespecialiseerde
laboratoriumtechnici en klinische technici van Abbott (Field Clinical Engineers, FCE's).

Waarschuwingen
Controleer de katheterkabel en stop met het gebruik ervan als er zichtbaar mee geknoeid is.

Voorzorgsmaatregelen

. Volgens de wetgeving in de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

. Lees de aanwijzingen voor het gebruik.

- Dit hulpmiddel moet worden gebruikt door of onder toezicht van artsen met grondige training in de technieken van intracardiale
elektrofysiologie.

. Inspecteer de kabels alvorens ze opnieuw te gebruiken. Gebruik kabels niet als ze zichtbaar beschadigd zijn, bijvoorbeeld in het geval
van sneden, bollingen en losse trekontlastingen of connectors. Gooi beschadigde kabels weg.

Mogelijke ongewenste bijverschijnselen
. Elektrische schokken.

. Infectie.
Aanwijzingen
1. Inspecteer de integriteit en algemene staat van de kabels zorgvuldig.

2. Gebruik voor Sensor Enabled™ diagnostische en niet-Sensor Enabled™ diagnostische kabels de connector met de zwarte trekontlasting
om de katheter aan te sluiten. Gebruik voor gesplitste kabels de rode connector voor pool 1-10 en de zwarte connector voor pool 11-20.
Sluit de magnetische verlengkabel aan door de kabelconnector op de corresponderende witte aansluiting aan te sluiten.

3. Gebruik de aansluiting met de groene trekontlasting (met 10 polen) of de blauwe trekontlasting (met 20 polen) om de Sensor Enabled™
diagnostische en niet-Sensor Enabled™ diagnostische kabels op de corresponderende versterkingang op het EnSite™ X-systeem aan te
sluiten. Gebruik de witte plug om de magnetische verlengkabel op de corresponderende versterkeringang op het EnSite™ X-systeem aan
te sluiten.

4, Zorg dat de kabel goed op de apparatuur aangesloten is.

5. Draai de grijze connectormoer van de versterker los om de Sensor Enabled™ diagnostische en niet-Sensor Enabled™ diagnostische
kabels los te koppelen. Om de kabel aan het uiteinde van de katheter los te koppelen, sluit u de plug op de aansluiting aan en trekt u
deze eruit of drukt u op het uitsteeksel om het vergrendelingsmechanisme te ontgrendelen en de kabel los te koppelen. Sluit de plug op
de aansluiting aan en trek deze eruit om de magnetische verlengkabel aan de kant van de versterker los te koppelen. Sluit de plug op de
aansluiting aan en trek deze eruit om het andere uiteinde van de kabel los te koppelen.
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Verpakking en opslag

De oorspronkelijke verpakking is ontworpen om het product aseptisch te vervoeren. Het wordt aanbevolen de verpakking pas vlak voor gebruik
te openen. De inhoud is steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. De uiterste gebruiksdatum is aangegeven op de
buitenkant van de verpakking. Het product moet worden bewaard op een koele, droge plaats. De gebruiksaanwijzing kan gerecycled worden.
Voer gebruikte producten en verpakking af volgens de standaardprocedures voor biologisch gevaarlijk afval. Medewerkers die de
elektrofysiologiekabel hanteren, dienen handschoenen te dragen.

Bewaar elke connectorkabel tijdens de opslag en het transport in een dichte zak op een koele, droge plaats en uit de buurt van zonlicht
(waaronder UV-licht).

Prestatiekenmerken

Deze producten zijn accessoires die bijdragen aan het behalen van het beoogde klinische voordeel van de primaire compatibele EnSite X™
EP-systemen die ze ondersteunen.

Melden van incidenten

Indien u gedurende de gebruiksduur van dit apparaat vermoedt dat zich een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden bij de
fabrikant. Voor klanten in de Europese Unie geldt dat ernstige incidenten zowel bij de nationale instantie als bij de fabrikant moeten worden
gemeld.

Overzicht van klinische gegevens

Een overzicht van de klinische prestaties en veiligheid met betrekking tot dit apparaat is beschikbaar op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
U kunt het apparaat zoeken met behulp van de UDI-DI op de buitenzijde van de verpakking.

Klinisch voordeel

Deze producten zijn accessoires die bijdragen aan het behalen van het beoogde klinische voordeel van de primaire compatibele EnSite X™
EP-systemen die ze ondersteunen.

Hergebruik van de kabel
= Reinig de kabels grondig en steriliseer de kabels opnieuw binnen vierentwintig (24) uur na het gebruik.

L] Dompel kabels tijdens het vervoer niet onder in een enzymatisch reinigingsmiddel of waterbad. Zorg ervoor dat de kabels tijdens het
vervoer niet met verontreinigde apparatuur of instrumenten in contact komen.

= De kabels zijn bedoeld om maximaal twintig (20) keer opnieuw te worden gebruikt. Gooi de kabels weg nadat dit aantal bereikt is.

OPMERKING: Het is de verantwoordelijkheid van de klant om bij te houden hoeveel keer de kabel opnieuw is gebruikt. Klanten
moeten hun eigen procedures volgen om hergebruik bij te houden.

. Inspecteer de kabels alvorens ze opnieuw te gebruiken. Gebruik kabels niet als ze zichtbaar beschadigd zijn (bv. sneden, bollingen,
losse rekontlastingen of connectors, etc.). Gooi beschadigde kabels weg.

OPMERKING: Maak gebruik van de gespecificeerde reinigings- en sterilisatiemethoden/-parameters om ervoor te zorgen dat de
kabels goed gereinigd en aan de buitenkant steriel zijn. Het afwijken van de gespecificeerde methoden/parameters kan een kortere
levensduur van katheterkabels tot gevolg hebben of tot onvoldoende reiniging of sterilisatie van de kabels leiden. Als er alternatieve
methoden/parameters worden gebruikt, is het de verantwoordelijkheid van de klant om ervoor te zorgen dat de kabels goed
gereinigd en gesteriliseerd zijn. De sterilisatie- en reinigingsmethoden die in deze handleiding zijn beschreven, zijn alleen geldig als
er goed geinstalleerde, onderhouden, gekalibreerde en goedgekeurde reinigings- en sterilisatieapparatuur gebruikt wordt. Het is de
verantwoordelijkheid van de klant om ervoor te zorgen dat de aanbevolen reinigings- en sterilisatiemethoden in hun omgeving
kunnen worden geimplementeerd.

Reinigingsmethoden voor de kabel

OPMERKING: Voorafgaand aan sterilisatie van de kabel moet er één handmatige reinigingsmethode (enzymatisch of alkalisch)
gevolgd door handmatige desinfectie OF één geautomatiseerde reinigingsmethode (enzymatisch of alkalisch) in combinatie met
thermische desinfectie worden uitgevoerd.
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Handmatige methode met een enzymatisch reinigingsmiddel
1. Verwijder eventueel overtollig vuil door de kabel voorafgaand aan de reinigingsprocedure met koud water af te spoelen.

2. Laat de kabel vijf (5) minuten volledig ondergedompeld in verdund ENZOL$ enzymatisch reinigingsmiddel (of gelijkwaardig product)
weken. Verdun het reinigingsmiddel volgens de aanbevelingen van de fabrikant met warm (31-43 °C [88-110 °F1) kraanwater. Verwijder
zichtbaar vuil met een borstel met zachte haren.

3. Spoel de kabel af onder schoon, warm stromend kraanwater gedurende minstens één (1) minuut.

4., Maak hem droog met een schone, niet-pluizende doek.

5. Inspecteer de kabels na reiniging op achtergebleven vuil of vocht. Herhaal de reiniging en/of het drogen indien nodig.
OPMERKING: De kabel moet voorafgaand aan de sterilisatie volledig opgedroogd zijn.

Handmatige methode met een alkalisch reinigingsmiddel

1. Verwijder eventueel overtollig vuil door de kabel voorafgaand aan de reinigingsprocedure met koud water af te spoelen.

2. Laat de kabel tien (10) minuten volledig ondergedompeld in verdund Neodisherf MediClean forte reinigingsmiddel (of gelijkwaardig
product) weken. Verdun het reinigingsmiddel volgens de aanbevelingen van de fabrikant met warm kraanwater. Verwijder zichtbaar vuil
met een borstel met zachte haren.

3. Spoel de kabel af onder schoon, warm stromend kraanwater gedurende minstens één (1) minuut.
4., Maak hem droog met een schone, niet-pluizende doek.
5. Inspecteer de kabels na reiniging op achtergebleven vuil of vocht. Herhaal de reiniging en/of het drogen indien nodig.
Handmatige desinfectiemethode
OPMERKING: Handmatige desinfectie wordt uitgevoerd nadat een van de twee handmatige reinigingsmethoden toegepast is.
Voer de desinfectiemethode volgens onderstaande stappen uit:
1. Bereid een bad met 70% IPA voor.
2. Laat de onderdelen 10 minuten weken.

3. Haal de onderdelen uit het bad met 70% IPA en spoel ze af door gedurende minimaal 1 minuut in een bad met gezuiverd water onder te
dompelen.

4, Droog de onderdelen met steriele, pluisvrije doeken.

Automatische methode met een enzymatisch reinigingsmiddel

Voorbereiding voor automatische reiniging

Voer de volgende stappen uit om ervoor te zorgen dat eventuele organische materie op de kabels opnieuw gehydrateerd is voordat deze in de
reinigings-/desinfectieautomaat worden geplaatst.

1. Verwijder eventueel overtollig vuil door de kabel voorafgaand aan de reinigingsprocedure met koud water af te spoelen.

2. Laat de kabel 1 minuut volledig ondergedompeld in verdund ENZOLZ enzymatisch reinigingsmiddel (of gelijkwaardig product) weken.
Verdun het reinigingsmiddel volgens de aanbevelingen van de fabrikant met warm (31-43 °C [88-110 °F]) kraanwater.

3. Verwijder zichtbaar vuil met een borstel met zachte haren.
4. Spoel de kabel gedurende ten minste 1 minuut af onder schoon, warm stromend kraanwater.

Automatische reiniging met thermische desinfectie

1. Plaats de kabels in een tray volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Leg tijdens een automatische reinigingscyclus geen zware
voorwerpen bovenop de kabels en plaats de kabels niet in de buurt van scherpe voorwerpen. Hierdoor zouden de kabels beschadigd
kunnen worden.
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2. De volgende functies dienen op de reinigings-/desinfectieautomaat instelbaar te zijn:

Cyclus Tijd Temperatuur en type water Reinigingsmiddel en concentratie
Voorwassen 1 min Koud kraanwater N.v.t.
Enzymatisch 1 min Heet kraanwater PROLYSTICA$ 2X geconcentreerd enzymatisch voorweek- en
reinigingsmiddel 30 sec reinigingsmiddel (of gelijkwaardig product), verdund volgens de
aanwijzingen van de fabrikant
Wassen 2 min Verwarmd kraanwater PROLYSTICA$ 2X geconcentreerd neutraal reinigingsmiddel (of
30sec  60-70 °C (140-158 °F) gelijkwaardig product), verdund volgens de aanwijzingen van de
fabrikant
Spoelen 1 min Verwarmd kraanwater N.v.t.
30sec  60-70 °C (140-158 °F)
Desinfectiespoelbeurt 5 min Verwarmd RO/Dl-water N.v.t.

(omgekeerde-osmose/gedeioniseerd)
90 °C (194 °F)

Drogen 1 uur Luchttemperatuur 70°-80 °C N.v.t.
(158°-176 °F)
3. Inspecteer de kabels na reiniging op achtergebleven vuil of vocht. Herhaal de reiniging en/of het drogen indien nodig.

Automatische methode met een alkalisch reinigingsmiddel

Voorbereiding voor automatische reiniging

Voer de volgende stappen uit om ervoor te zorgen dat eventuele organische materie op de kabels opnieuw gehydrateerd is voordat deze in de
reinigings-/desinfectieautomaat worden geplaatst.

1. Verwijder eventueel overtollig vuil door de kabel voorafgaand aan de reinigingsprocedure met koud water af te spoelen.

2. Laat de kabel 1 minuut volledig ondergedompeld in verdund Neodishert MediClean forte (of gelijkwaardig product) weken. Verdun het
reinigingsmiddel volgens de aanbevelingen van de fabrikant met warm kraanwater (van max. 40 °C/104 °F).

3. Verwijder zichtbaar vuil met een borstel met zachte haren.
4. Spoel de kabel gedurende ten minste 1 minuut af onder schoon, warm stromend kraanwater.

Automatische reiniging met thermische desinfectie

1. Plaats de kabels in een tray volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Leg tijdens een automatische reinigingscyclus geen zware
voorwerpen bovenop de kabels en plaats de kabels niet in de buurt van scherpe voorwerpen. Hierdoor zouden de kabels beschadigd
kunnen worden.

2. De volgende functies dienen op de reinigings-/desinfectieautomaat instelbaar te zijn:

Cyclus Tijd Temperatuur en type water Reinigingsmiddel en concentratie

Voorwassen 1 min Koud kraanwater N.v.t.

Alkalisch 10 min  Heet kraanwater Neodishert MediClean forte reinigingsmiddel (of gelijkwaardig
reinigingsmiddel product), verdund volgens de aanwijzingen van de fabrikant
Neutraliserende 5 min Kraanwater N.v.t.

afspoelbeurt Circa 43 °C (109 °F)

Tussenspoelbeurt 4 min Verwarmd kraanwater N.v.t.

60-70 °C (140-158 °F)
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Cyclus Tijd Temperatuur en type water Reinigingsmiddel en concentratie

Desinfectiespoelbeurt 5 min Verwarmd RO/Dl-water N.v.t.
(omgekeerde-osmose/gedeioniseerd)

90 °C (194 °F)

Drogen 1 uur Luchttemperatuur 70-80 °C N.v.t.
(158-176 °F)
3. Inspecteer de kabels na reiniging op achtergebleven vuil of vocht. Herhaal de reiniging en/of het drogen indien nodig.

Sterilisatiemethoden
Sterilisatie met ethyleenoxide
1. Zorg ervoor dat de kabels volledig zijn opgedroogd alvorens deze in het EO-sterilisatieapparaat te plaatsen.

2. Wikkel de kabel losjes op en plaats deze in een ademende verpakking van de juiste maat die geschikt is voor EO-sterilisatie (bijvoorbeeld
TYVEK£-zak of gelijkwaardig product). Plak geen labels op de ademende kant van de verpakking; dit kan tot een verminderde penetratie
van het sterilisatiemiddel leiden.

3. Laad de kabels in de kamer en laat de apparatuur werken op een manier die overeenstemt met de aanwijzingen van de fabrikant van het
EO-sterilisatieapparaat.

Abbott Medical heeft de volgende cyclusparameters gevalideerd.

Cyclusparameters Cyclus met temperatuur van 55 °C  Cyclus met temperatuur van 37 °C
Voorconditioneringskamer Voorconditioneringstijd 60 min 30 min

Relatieve vochtigheid 60%-80% 50%
Ethyleenoxide (EtO)-proces Blootstellingstijd 1 uur 4 uur

Vacutminstelling 1,3 psia 1,3 psia

EtO-gas 100% EtO 100% EtO

EtO-concentratie 725 mg/L-880 mg/L 735mg/L-880mg/L
Beluchting Tijd 12 uur 12 uur

Sterilisatie met stoomautoclaaf
1. Zorg ervoor dat de kabels volledig zijn opgedroogd alvorens deze in de autoclaaf te plaatsen.

2. Hanteer de kabels op dezelfde manier als andere herbruikbare instrumenten die tijdens sterilisatie verpakt of omwikkeld moeten zijn.

3. Wikkel de kabel losjes op en plaats deze in een verpakking met de juiste maat die geschikt is voor stoomsterilisatie (bijvoorbeeld
sterilisatieverpakking, TYVEKZ-zak of gelijkwaardig product).

4. Plaats de kabels in de autoclaaf en zorg ervoor dat u de apparatuur volgens de aanwijzingen van de fabrikant van de autoclaaf instelt.

Abbott Medical heeft de volgende cyclusparameters gevalideerd. Plak geen labels op de ademende kant van de verpakking; dit kan tot een
verminderde penetratie van het sterilisatiemiddel leiden.

Cyclusparameters Lagetemperatuurcyclus Hogetemperatuurcyclus
Dynamisch/prevac Temperatuur 132 °C (270 °F) 134-135 °C (273-275 °F)
Tiid 4 min blootstelling, 20 min droogtijd  3-5 min, 16 min droogtijd
Zwaartekrachtverplaatsing Temperatuur 121 °C (250 °F)
Tijd 40 min blootstelling, 30 min
droogtijd

OPMERKING: De sterilisatietemperaturen mogen de limiet van 135 °C (275 °F) niet overschrijden.
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Steris V-Pro-sterilisatie
1. Zorg ervoor dat de kabels volledig zijn opgedroogd alvorens ze te verpakken.

2. Hanteer de kabels op dezelfde manier als andere herbruikbare instrumenten die tijdens sterilisatie verpakt of omwikkeld moeten zijn.

3. Wikkel de kabel losjes op en plaats deze in een verpakking met de juiste maat die geschikt is voor V-Pro-sterilisatie (bijvoorbeeld
sterilisatieverpakking, TYVEK$-zak of gelijkwaardig product).

4. Plaats de kabels in de autoclaaf en zorg ervoor dat u de apparatuur volgens de aanwijzingen van de fabrikant van de V-Pro-sterilisator
instelt.

Abbott Medical heeft de volgende cyclusparameters gevalideerd. Plak geen labels op de ademende kant van de verpakking; dit kan tot een
verminderde penetratie van het sterilisatiemiddel leiden.

V-PRO% 1 V-PROf 1 Plus V-PRO$ maX V-PROf maX 2 V-PRO$ 60 V-PRO% s2
Sterilisatiesysteem voor ~ Sterilisatiesysteem Sterilisatiesysteem Sterilisatiesysteem Sterilisatiesysteem Sterilisatiesysteem
lage temperaturen voor lage voor lage voor lage voor lage voor lage
temperaturen temperaturen temperaturen temperaturen temperaturen
Standaardcyclus Lumen- of Lumen- of Lumen- of Lumen- of Lumen- of
niet-lumencyclus niet-lumencyclus, of niet-lumencyclus, niet-lumencyclus, of niet-lumencyclus,
flexibele cyclus flexibele of snelle flexibele cyclus flexibele of snelle
niet-lumencyclus niet-lumencyclus
Symbolen

Op het product of het productlabel kunnen de volgende symbolen en geharmoniseerde symbolen gebruikt zijn. Raadpleeg de
Universal Symbols Glossary (verklaring van universele symbolen) op medical.abbott/manuals voor geharmoniseerde symbolen.

Symbool Definitie
A Voorzichtig
Hoeveelheid
? Droog houden
\\‘//
~ | N>~ Buiten bereik van zonlicht houden
[ |

Catalogusnummer

Unieke hulpmiddelenidentificatie

REF
Batchcode
UDI
[MD|

Medisch hulpmiddel

Lengte
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Symbool

Definitie

2

Voer het hulpmiddel af volgens de plaatselijke voorschriften

STERILE |EO

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

=

ONLY

LET OP: Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit product uitsluitend verkocht worden door of op
voorschrift van een arts.

Fabrikant

LK

Productiedatum

EC|REP

Erkend vertegenwoordiger voor Europa

Importeur

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Bl

‘medical.abbott/manuals

Volg de gebruiksaanwijzing op deze website

|Catheter Connector Cablel

Katheterconnectorkabel

[ For use with catheters |

Voor gebruik met katheters

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Te gebruiken voor

Temperatuurlimieten

Luchtvochtigheid

Systeem met enkelvoudige steriele barriere

Ontsmettingscycli

~CO[al~Y®

2797

Conformité Européenne (Europese conformiteit). Aangebracht in overeenstemming met Richtlijnen
93/42/EEG (NB 2797) en 2011/65/EU van de Europese Raad. Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit
hulpmiddel voldoet aan de essentiéle vereisten en andere relevante bepalingen in deze richtlijn.
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Kateterkoblingsledninger

Bruksanvisning
Beskrivelse

Elektrofysiologikabler er fleksible, isolerte kabler konstruert av metall og plastmaterialer.

Tabell 1. EnSite™ X kateterkoblingsledninger

Modellnummer

Beskrivelse

Kompatible katetre

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™12-stifters EnSite™ X-kabel

Advisor™ FL sirkulaert kartleggingskateter,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™22-stifters EnSite™ X-kabel

Advisor™ HD rutenett-kartleggingskateter,
Sensor Enabled™

Advisor™ VL kartleggingskateter, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20-stifters EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologisk kateter, 12 -20-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10-stifters EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologisk kateter, 5-10-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4-stifters EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologisk kateter, 2 -4-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4-stifters EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologisk kateter, 2-4-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologisk kateter, 2-4-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20-stifters EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologisk kateter, 12-20-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologisk kateter, 12-20-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10-stifters EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologisk kateter, 5-10-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologisk kateter, 5-10-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10-stifters EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologisk kateter, 8-10-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20-stifters EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologisk kateter, 12-20-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6-stifters EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologisk kateter, 5-6-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4-stifters EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologisk kateter, 2-4-stifters
(ikke Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetisk forlengelse 10-stifters EnSite™ X-kabel

FlexAbility™ ablasjonskateter, Sensor Enabled™

TactiCath™ ablasjonskateter, Sensor Enabled™

Tiltenkt bruk

EnSite™ X-kateterkablene er ment & brukes sammen med EnSite™ X EP-systemet for & koble katetre til EnSite™ X EP-systemets forsterker.
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Indikasjoner

Tilkoblingsledningen er beregnet for bruk med Ensite X™ EP-systemet og kompatible elektrofysiologiske produkter for elektrogramregistrering
og hjertestimulering.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Pasientmaélgruppe

Den tiltenkte pasientpopulasjonen for EnSite™ X-kateterkablene er pasienter som elektrofysiologiske studier er indisert for.

Tiltenkt bruker

Brukerne av dette systemet er medisinsk fagpersonell og Abbott-feltpersonell som har oppleaering i systemfunksjonalitet. Det finnes tre
brukersegmenter — elektrofysiologer, EP-laboratorieteknikere og Abbotts feltkliniske teknikere (FCE).

Advarsler
Inspiser kateterkabelen; Avslutt bruken hvis det er synlige tegn pd manipulering.

Forholdsregler

Amerikanske lover begrenser denne enheten til salg fra eller etter forordning fra en lege.
Les anvisninger fgr bruk.
Denne enheten skal brukes av eller under overoppsyn av leger som er grundig oppleert i teknikker for intrakardiell elektrofysiologi.

Kontroller kabler fgr gjenbruk. Ikke bruk kabler hvis det foreligger synlige skader, for eksempel kutt, utbulninger, Igse strekkavlastere eller
kontakter. Kast skadede kabler.

Mulige bivirkninger

. Elektrisk stgt.

. Infeksjon.

Anvisninger

1. Inspiser kablene ngye over det hele for a kontrollere at de er fullstendige og helt i orden.

2. For Sensor Enabled™-diagnosekabler og kabler som ikke er Sensor Enabled™-diagnosekabler brukes forbindelsen med den svarte
strekkavlasteren for & koble til kateteret. Bruk den rgde kontakten for pol 1-10 og den svarte kontakten for pol 11-20 for de togrenede
kablene. For den magnetiske forlengelseskabelen bruker du den hvite stikkontakten til & koble til den tilsvarende kabelforbindelsen.

3. For Sensor Enabled™-diagnosekabler og kabler som ikke er Sensor Enabled™-diagnosekabler brukes tilkoblingen med den grgnne
(10-polede) eller bld (20-polede) strekkavlasteren for & koble til den tilsvarende forsterkerinngangen pa EnSite™ X-systemet. For den
magnetiske forlengelseskabelen bruker du den hvite kontakten til & koble til den tilsvarende forsterkerinngangen pa EnSite™ X-systemet.

4, Pase at koblingen er godt festet mellom kabelen og tilkoblet utstyr.

5. For & koble fra Sensor Enabled™-diagnosekabler og kabler som ikke er Sensor Enabled™-diagnosekabler vrir du den gré

koblingsmutteren fra forsterkeren. For & koble fra katetersiden skyver du pluggen inn i stikkontakten og trekker den ut eller trykker pa
fliken for & koble ut ldsemekanismen og koble fra kabelen. For & koble den magnetiske forlengelseskabelen fra forsterkeren skyver du
pluggen inn i stikkontakten og trekker den ut, og for & koble fra kabelsiden skyver du pluggen inn i mottakeren og trekker den ut.

Innpakning og oppbevaring

Den originale emballasjen er designet for & gi aseptisk produktoverfgring. Det anbefales at produktet blir veerende i den udpnede pakningen
frem til det skal brukes. Innholdet er sterilt hvis pakningen er uépnet og uskadd. Utlgpsdatoen er markert pa pakningens utside. Produktet skal
lagres pa et Kjglig, tart sted. Bruksanvisningen kan resirkuleres. Kasser brukt produkt og emballasje i henhold til standardprosedyrer for fast
biologisk farlig avfall. Personell som hdndterer elektrofysiologikabelen skal bruke hansker.

Under lagring og transport ma du oppbevare hver av koblingsledningene i en forseglet pose pa et kjglig, tgrt sted som er beskyttet mot sollys,
inkludert UV-lys.
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Ytelseskarakteristikker

Som tilbehgr bidrar disse produktene til & oppna den tiltenkte kliniske fordelen med de primeere, kompatible Ensite X™ EP-systemene som de
statter.

Rapportering av bivirkning

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til & tro at det har skjedd en alvorlig hendelse, mé du rapportere dette til produsenten. For
kunder i EU ma den alvorlige hendelsen rapporteres til nasjonal tilsynsmyndighet sa vel som til produsenten.

Sammendrag av kliniske data

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for denne enheten er & finne pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved a
bruke UDI-DI som angitt pa enhetens ytre emballasije.

Klinisk nytteverdi

Som tilbehgr bidrar disse produktene til 8 oppna den tiltenkte kliniske fordelen med de primeere, kompatible Ensite X™ EP-systemene som
de stgtter.

Gjenbruk av kabel

. Rengjgr og resteriliser kabler pa riktig mate innen tjuefire (24) timer etter bruk.

. Ikke legg kabler i et enzymvaskemiddel eller vannbad under transport. Unnga kontakt med kontaminert utstyr eller instrumenter under
transport av kabelen.

. Kabler er tiltenkt & gjenbrukes maksimalt tjue (20) ganger. Kast kabler som er blitt brukt dette antall ganger.

MERK: Det er kundens ansvar a registrere antall gienbruk av kabelen. Kunder skal fglge sine etablerte prosedyrer for sporing av
gjenbruk.

= Kontroller kabler fgr gjenbruk. lkke bruk kabler hvis de er synlig skadet (f.eks. kutt, utbulinger, Igse strekkavlastninger eller koblinger
osv.). Kast skadede kabler.

MERK: For & sikre at kabler er riktig rengjort og utvendig sterile, bruk de spesifiserte rengjarings- og
steriliseringsmetodene/-parametrene. Awvik fra de spesifiserte metodene/parametrene kan fgre til redusert levetid pa
kateterkabelen eller utilstrekkelig rengjgring eller sterilisering. Hvis det brukes alternative metoder/parametere, er det kundens
ansvar & pase at kabler blir effektivt rengjort og sterilisert. Steriliserings- og rengjgringsmetodene oppfgrt i denne handboken er kun
gyldig nar det brukes riktig installert, vedlikeholdt, kalibrert og samsvarende rengjgrings- og steriliseringsutstyr. Kunder er ansvarlig
for & pase at rengjgrings- og steriliseringsmetodene som er anbefalt kan kopieres i kundens omgivelser.
Rengjgringsmetoder for kabler
MERK: En manuell rengjgringsmetode (enzymatisk eller alkalisk) etterfulgt av manuell desinfeksjon ELLER en automatisert
rengjgringsmetode (enzymatisk eller alkalisk) med termisk desinfisering er ngdvendig far sterilisering av kabelen.
Enzymatisk vaskemiddel for manuell metode

1. Fjern gjenveaerende rester ved a skylle med kaldt vann fra springen fgr du starter rengjgringsprosedyren.

2. Blgtgjgr kabelen i fem (5) minutter, helt nedsenket i fortynnet ENZOL$ enzymatisk vaskemiddel (eller tilsvarende). Fortynn vaskemidlet
ifglge fabrikantens anbefalinger med varmt (31-43 °C, 88-110 °F) vann fra springen. Fjern synlig smuss med en bgrste med blgt bust.

3. Rens kabelen med rent, varmt, rennende vann fra springen i minimum ett (1) minutt.
4. Tagrk med en ren, lofri klut.
5. Kontroller kabler visuelt for gienveerende smuss eller fuktighet etter rengjgring. Gjenta rengjgring og/eller tgrking om ngdvendig.

MERK: Kabelen mé bli grundig tarket fgr sterilisering.
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Alkalisk vaskemiddel for manuell metode
1. Fiern gjienveerende rester ved & skylle med kaldt vann fra springen fgr du starter rengjgringsprosedyren.

2. Blgtgjar kabelen i ti (10) minutter, helt nedsenket i fortynnet Neodisher MediClean forte-vaskemiddel (eller tilsvarende). Fortynn
vaskemiddelet med varmt vann fra springen i henhold til produsentens anbefalinger. Fjern synlig smuss med en bgrste med blgt bust.

3. Rens kabelen med rent, varmt, rennende vann fra springen i minimum ett (1) minutt.
4. Tgrk med en ren, lofri klut.
5. Kontroller kabler visuelt for gjenvaerende smuss eller fuktighet etter rengjgring. Gjenta rengjgring og/eller tgrking om ngdvendig.
Desinfisering med manuell metode
MERK: Manuell desinfisering skal utfgres iht. en av de to manuelle rengjgringsmetodene.

Utfgr desinfeksjonsprosedyren som beskrevet nedenfor:
1. Klargjgr et bad med 70 % IPA.

2. La artiklene ligge i blgt i minst 10 minutter.
3. Fiern artiklene fra badet med 70 % IPA, og skyll dem ved & senke dem ned i et bad med renset vann i minimum 1 minutt.

4. Tgrk artiklene med sterile, lofrie kluter.

Enzymatisk vaskemiddel for automatisert metode

Forberedelse til automatisk rengjgring
Far kabler legges i vaskemaskinen/desinfeksjonsapparatet, utfar fglgende trinn for a sikre at alt organisk stoff pa kablene er rehydrert.
1. Fiern gienveerende rester ved & skylle med kaldt vann fra springen fgr du starter rengjgringsprosedyren.

2. Blgtlegg kabelen i 1 minutt, helt nedsenket i fortynnet ENZOLT enzymatisk vaskemiddel (eller tilsvarende). Fortynn vaskemidlet ifglge
fabrikantens anbefalinger med varmt (31-43 °C, 88-110 °F) vann fra springen.

3. Fjern synlig smuss med en bgrste med blgt bust.
4. Skyll kabelen med rent, varmt, rennende vann fra springen i minimum 1 minutt.

Automatisk rengjgring med termisk desinfisering

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

2. Det automatiske vaske-/desinfeksjonsapparatet ma veere programmerbart for & oppfylle innstillingene nedenfor.

Syklus Tid Vanntemperatur og type Vaskemiddel og konsentrasjon

Forvask 1 min Kaldt vann fra springen I/A

Enzymvask 1 min Varmt vann fra springen PROLYSTICA% 2X konsentrert enzym blgtleggings- og vaskemiddel (eller
30 sek tilsvarende), fortynnet ifglge fabrikantens anvisninger

Vask 2 min Oppvarmet vann fra springen ~ PROLYSTICA} 2X konsentrert ngytralt vaskemiddel (eller tilsvarende),
30sek  60-70 °C (140-158 °F) fortynnet ifglge fabrikantens anvisninger

Skyll 1 min Oppvarmet vann fra springen I/A

30sek  60-70 °C (140-158 °F)
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Syklus Tid Vanntemperatur og type Vaskemiddel og konsentrasjon
Desinfeksjonsskylling 5 min Oppvarmet RO/DI-vann I/A

90 °C (194 °F)
Tarking 1 time Lufttemperatur 70-80 °C I/A

(158-176 °F)

3. Kontroller kabler visuelt for gienveerende smuss eller fuktighet etter rengjgring. Gjenta rengjgring og/eller tgrking om ngdvendig.

Alkalisk vaskemiddel for automatisk metode

Forberedelse til automatisk rengjgring
Far kabler legges i vaskemaskinen/desinfeksjonsapparatet, utfgr fglgende trinn for a sikre at alt organisk stoff pa kablene er rehydrert.
1. Fjern gjenveaerende rester ved a skylle med kaldt vann fra springen fgr du starter rengjgringsprosedyren.

2. Blgtlegg kabelen i 1 minutt, helt nedsenket i fortynnet Neodishert MediClean forte (eller tilsvarende). Fortynn vaskemiddelet i henhold til
produsentens anbefalinger med varmt vann fra springen (maks. 40 ° C).

3. Fjern synlig smuss med en bgrste med blgt bust.
4. Skyll kabelen med rent, varmt, rennende vann fra springen i minimum 1 minutt.

Automatisk rengjgring med termisk desinfisering

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

2. Det automatiske vaske-/desinfeksjonsapparatet ma vaere programmerbart for & oppfylle innstillingene nedenfor.

Syklus Tid Vanntemperatur og type Vaskemiddel og konsentrasjon
Forvask 1 min Kaldt vann fra springen I/A
Alkalisk vaskemiddel 10 min ~ Varmt vann fra springen Neodishert MediClean forte--vaskemiddel (eller tilsvarende), fortynnet i
henhold til produsentens instruksjoner
Ngytraliserende 5 min Vann fra springen I/A
skylling Ca. 43°C
Mellomskylling 4 min Oppvarmet vann fra springen  I/A
60-70 °C (140-158 °F)
Desinfeksjonsskylling 5 min Oppvarmet RO/DI-vann I/A
90 °C (194 °F)
Tgrking 1 time Lufttemperatur 70-80 °C I/A

(158-176 °F)

3. Kontroller kabler visuelt for gjenveerende smuss eller fuktighet etter rengjgring. Gjenta rengjgring og/eller tgrking om ngdvendig.

Steriliseringsmetoder

Etylenoksidsterilisering
1. Pase at kabler blir grundig tgrket fgr de legges i EO-sterilisatoren.

2. Kveil kabelen Igst og plasser den i en pustende pakning av passende stgrrelse egnet til EO-sterilisering (f.eks. TYVEK}-pose eller
tilsvarende). Ikke sett etiketter pa den pustende siden av pakken, da det kan hindre inntrengning av steriliseringsmiddel.

3. Legg kabler i kammer, og kjgr utstyret i samsvar med anvisningene til produsenten av EO-sterilisatoren.
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Abbott Medical har validert fglgende syklusparametere.

Syklusparametre

55 °C temperatursyklus

37 °C temperatursyklus

Forbehandlingskammer Forbehandlingstid 60 min 30 min
Relativ luftfuktighet 60-80 % 50 %
Etylenoksid (EtO)-prosess Eksponeringstid 1 time 4 timer
Vakuuminnstilling 1,3 psia 1,3 psia
EtO-gass 100 % EtO 100 % EtO
EtO-konsentrasjon 725 mg/I-880 mg/I 735 mg/I-880 mg/I
Lufting Tid 12 timer 12 timer

Dampautoklavsterilisering

1.
2.
3.

4.

Abbott Medical har validert fglgende syklusparametere. Ikke sett etiketter p& den pustende siden av pakken, da det kan hindre inntrengning av

Pase at kabler er grundig tarket fgr du legger dem i autoklaven.

Handter kabler pd samme mate som andre gjenbrukbare instrumenter som krever emballering eller innpakning under sterilisering.

Kveil kabelen Igst og pakk kabelen i en pose av egnet stgrrelse som er merket for dampsteriliseringsbruk (f.eks. steriliseringsinnpakning,

TYVEK#-pose eller tilsvarende).

Legg i kabler, og kijgr utstyret i samsvar med anvisningene til fabrikanten av autoklavsterilisatoren.

steriliseringsmiddel.

Syklusparametre

Lav temperatursyklus

Hgy temperatursyklus

Dynamisk/fgr-vakuum

Temperatur

132 °C (270 °F)

134-135°C (273-275°F)

Tid 4 min eksponering, 20 min tgrketid

3-5 min, 16 min tgrketid

Tyngdekraftforskyvning

Temperatur

121 °C (250 °F)

Tid 40 min eksponering,
30 min tgrketid

MERK: Steriliseringstemperaturer mé ikke overstige 135 °C (275 °F).

Steris V-Pro sterilisering

1.
2.
3.

Forsikre deg om at kablene er tgrket grundig fgr innpakking.

Handter kabler p4 samme mate som andre gjenbrukbare instrumenter som krever emballering eller innpakning under sterilisering.

Kveil opp kabelen Igst og legg den i innpakningsmateriale av passende stgrrelse som er godkjent for V-Pro-sterilisering (f.eks.

steriliseringsomslag, TYVEK$-pose eller tilsvarende).

Legg inn kabler og kjar utstyret i samsvar med V-Pro-sterilisatorprodusentens instruksjoner.
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Abbott Medical har validert fglgende syklusparametere. Ikke sett etiketter pa den pustende siden av pakken, da det kan hindre inntrengning av
steriliseringsmiddel.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO$ maX V-PROF maXx 2 V-PRO% 60 V-PROft s2
Lavtemperatursterilise Lavtemperatursterilise Lavtemperatursterilise Lavtemperatursterilise Lavtemperatursterilise Lavtemperatursterilise
ringssystem ringssystem ringssystem ringssystem ringssystem ringssystem
Standardsyklus Lumen- eller Lumen-, ikke-lumen-  Lumen-, ikke-lumen-, Lumen-, ikke-lumen-  Lumen-, ikke-lumen-,
ikke-lumensyklus eller fleksibel syklus fleksibel eller hurtig eller fleksibel syklus fleksibel eller hurtig
ikke-lumensyklus ikke-lumensyklus
Symboler

Symbolene nedenfor og harmoniserte symboler kan finnes pa produktet eller produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i
den universelle ordlisten for symboler pa medical.abbott/manuals.

Symbol Forklaring

A Forsiktig

Ma holdes tgrr

T

REF Katalognummer

\\‘//
//l N>~ M& ikke utsettes for sollys
a

Lot-nummer (produksjonskode).

B Mengde

- Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikasjon
G

K Kast maskinvare i henhold til lokal lov

STERILE |EO Sterilisert med etylenoksidgass.

Ronu FORSIKTIG: Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller etter forordning av lege.
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Symbol Forklaring
“ Produsent
&I Produksjonsdato
EC REP Autorisert Europa-representant
@ Importgr
Hﬂ Se bruksanvisningen

B

Fglg bruksanvisningen pé dette nettstedet.
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Kateterkoblingsledning

| For use with catheters | Til bruk med katetre

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Utlgpsdato

Temperaturgrenser

Fuktighetsbegrensning

Enkelt sterilt barrieresystem

Reprosesseringssykluser

Conformité Européenne (Europeisk samsvar). Merket i samsvar med europeisk radsdirektiv 93/42/E@F
(NB 2797) 0og 2011/65/EU. Abbott Medical erkleerer herved at denne enheten overholder de
2797 grunnleggende kravene og andre relevante bestemmelser i dette direktivet.

Aoepr@
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Przewody taczace cewnika

Instrukcja obstugi

Opis

Przewody elektrofizjologiczne sa elastycznymi, izolowanymi przewodami z materiatéw metalowych i plastikowych.

Tabela 1. Przewody potaczeniowe cewnika EnSite™ X

Numer modelu

Opis

Kompatybilne cewniki

D-ENS-AVSE-5-CBL

Sensor Enabled™ 12-bolcowy przewod EnSite™ X
Advisor™ FL

Okrezny cewnik mapujacy Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Sensor Enabled™ 22-bolcowy przewdd EnSite™ X
Advisor™ HD/VL

Cewnik mapujacy Advisor™ HD Grid, Sensor Enabled™

Cewnik mapujacy Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

20-bolcowy przewdd EnSite™ X Inquiry™

Cewnik elektrofizjologiczny Inquiry™, 12-20-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

10-bolcowy przewédd EnSite™ X Inquiry™

Cewnik elektrofizjologiczny Inquiry™, 5-10-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

4-bolcowy przewdd EnSite™ X Inquiry™

Cewnik elektrofizjologiczny Inquiry™, 2-4-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

4-bolcowy przewdd EnSite™ X Livewire™/Response™

Cewnik elektrofizjologiczny Livewire™, 2-4-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

Cewnik elektrofizjologiczny Response™, 2-4-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

20-bolcowy przewdd EnSite™ X Livewire™/Response™

Cewnik elektrofizjologiczny Livewire™, 12-20-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

Cewnik elektrofizjologiczny Response™, 12-20-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

10-bolcowy przewédd EnSite™ X Livewire™/Response™

Cewnik elektrofizjologiczny Livewire™, 5-10-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

Cewnik elektrofizjologiczny Response™, 5-10-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

10-bolcowy przewdd EnSite™ X Supreme™

Cewnik elektrofizjologiczny Supreme™, 8-10-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

20-bolcowy przewdd EnSite™ X Supreme™

Cewnik elektrofizjologiczny Supreme™, 12-20-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

6-bolcowy przewod EnSite™ X Supreme™

Cewnik elektrofizjologiczny Supreme™, 5-6-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

4-bolcowy przewdd EnSite™ X Supreme™

Cewnik elektrofizjologiczny Supreme™, 2-4-bolcowy
(nie-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

10-bolcowy przewdd EnSite™ X z przedtuzaczem
magnetycznym

Cewnik ablacyjny FlexAbility™, Sensor Enabled™

Cewnik ablacyjny TactiCath™, Sensor Enabled™

Przeznaczenie

Przewody cewnika EnSite™ X sg przeznaczone do stosowania z systemem do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X w celu podtaczenia
cewnikéw do wzmacniacza systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X.
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Wskazania

Przewod faczacy jest przeznaczony do uzytku z systemem do badan elektrofizjologicznych Ensite X™ oraz kompatybilnymi produktami
elektrofizjologicznymi do rejestracji elektrogramu i stymulacji serca.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

Grupa docelowa pacjentéw
Przewody cewnika EnSite™ X zostaty zaprojektowane z mysla o pacjentach, u ktérych istnieja wskazania do badan elektrofizjologicznych.

Docelowy uzytkownik

System jest przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia i terenowych pracownikéw firmy Abbott, przeszkolonych w zakresie dziatania
systemu. Uzytkownicy dzielg sie na trzy grupy — elektrofizjolodzy, technicy elektrofizjologii oraz kliniczni inzynierowie terenowi (FCE)
firmy Abbott.

Ostrzezenia

Nalezy sprawdzi¢ stan urzadzenia i zaprzesta¢ uzywania go w przypadku stwierdzenia $ladéw jakiejkolwiek ingerencii.

Srodki ostroznosci

. Zgodnie z przepisami w Stanach Zjednoczonych urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

. Przed uzyciem zapozna¢ sie z instrukcjami.

- Urzadzenie powinno by¢ uzytkowane przez lekarza gruntownie przeszkolonego w zakresie wewnatrzsercowych technik
elektrofizjologicznych lub pod nadzorem takiego lekarza.

. Przewody nalezy poddac¢ kontroli przed ponownym uzyciem. Nie nalezy uzywa¢ przewodéw, na ktérych widoczne sa uszkodzenia, np.
przeciecia, wybrzuszenia, luzne odciazacze napiecia lub ztacza. Uszkodzone przewody nalezy wyrzucic.

Potencjalne zdarzenia niepozadane
. Porazenie pradem elektrycznym.
. Zakazenie.

Wskazowki
1. Przewody nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i skontrolowac ich og6lny stan.

2. W przypadku Sensor Enabled™kabli diagnostycznych i niediagnostycznych-Sensor Enabled™, do podfaczenia cewnika nalezy uzy¢

zfacza z czarnym odcigzaczem napiecia. W przypadku kabli rozgatezionych nalezy uzy¢ czerwonego ztacza dla biegunéw 1-10 i czarnego

zfacza dla biegunéw 11-20. W przypadku przedtuzacza magnetycznego nalezy uzy¢ biatego gniazda w celu podtaczenia go do
odpowiedniego zfacza przewodu.

3. W przypadku kabli Sensor Enabled™diagnostycznych i niediagnostycznych-Sensor Enabled™nalezy uzy¢ potaczenia z zielonym

(10-biegunowym) lub niebieskim (20-biegunowym) odcigzaczem napigcia, aby podfaczy¢ odpowiednie wejscie wzmacniacza w systemie
EnSite™ X. W przypadku przedtuzacza magnetycznego nalezy uzy¢ biatej wtyczki do podtaczenia odpowiedniego wejécia wzmacniacza w

systemie EnSite™ X.

4. Nalezy sie upewnic, ze przewdd zostat odpowiednio podfaczony do urzadzen.

5. Aby odfaczy¢ przewody Sensor Enabled™ diagnostyczne i-Sensor Enabled™ niediagnostyczne, nalezy odkreci¢ szarg nakretke ztacza ze

wzmacniacza. Aby odtaczy¢ strone cewnika, nalezy wepchna¢ wtyczke do gniazda i wyciagnac ja lub nacisna¢ wypustke, aby zwolni¢
mechanizm blokujacy i odtaczy¢ przewdd. Aby odtaczy¢ magnetyczny przedtuzacz od wzmacniacza, nalezy wepchna¢ wtyczke do
gniazda i wyciagnac ja, za$ aby odfaczy¢ od strony przewodu, wcisna¢ wtyczke do gniazda i wyciagnac ja.
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Opakowanie i przechowywanie

Oryginalne opakowanie zostato zaprojektowane z mysla o transporcie produktu w warunkach aseptycznych. Zaleca sie pozostawienie wyrobu w
nieotwartym opakowaniu az do momentu uzycia. Zawartos¢ opakowania jest jatowa, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Data
waznos$ci znajduje sie na zewnetrznej stronie opakowania. Produkt nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu. Instrukcja
uzytkowania nadaje sie do recyklingu. Uzyty produkt i jego opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
postepowania ze statymi odpadami stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Pracownicy dotykajacy przewodu elektrofizjologicznego powinni nosi¢
rekawiczki.

Na czas przechowywania i transportu wszystkie przewody taczace nalezy umiesci¢ w zaplombowanej torebce w suchym i chtodnym miejscu,
poza zasiegiem promieni stonecznych, w tym promieniowania UV.

Charakterystyka wydajnosci

Jako akcesoria, wyroby te pomagaja uzyskac¢ zamierzona korzys$¢ kliniczna zapewniana przez gtéwne, kompatybilne systemy
elektrofizjologiczne Ensite X™, z ktérymi wspétpracuja.

Zgtaszanie wypadkéw

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna uznac za powazne, nalezy zgtosic je producentowi. W przypadku
klientéw z Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy zgtosi¢ swojemu organowi krajowemu oraz producentowi.

Streszczenie danych klinicznych

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego dla tego urzadzenia mozna znalez¢ pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Nalezy wyszuka¢ urzadzenie przy uzyciu identyfikatora UDI-DI podanego na jego opakowaniu
zewngtrznym.

Korzys¢ kliniczna
Jako akcesoria, wyroby te pomagaja uzyskac¢ zamierzona korzys¢ kliniczna zapewniang przez gtéwne, kompatybilne systemy
elektrofizjologiczne Ensite X™, z ktérymi wspétpracuja.

Ponowne uzycie przewodu
. Przewody nalezy odpowiednio wyczysci¢ i podda¢ ponownej sterylizacji w ciagu dwudziestu czterech (24) godzin od uzycia.

. Na czas transportu nie nalezy zanurza¢ przewodow w detergentach enzymatycznych ani kapieli wodnej. Podczas transportu unikac
kontaktu przewodu ze skazonym sprzetem lub narzedziami.

. Przewody sa przeznaczone do ponownego uzycia maksymalnie dwadziescia (20) razy. Przewody, ktére wykorzystano juz maksymalna
liczbe razy, nalezy wyrzucic.

UWAGA: Odpowiedzialno$¢ za rejestrowanie liczby uzy¢ przewodu spoczywa na kliencie. Rejestrowanie liczby przypadkéw
ponownego uzycia przewodéw powinno odbywac sie zgodnie z procedurami stosowanymi w placéwce klienta.

L] Przewody nalezy podda¢ kontroli przed ponownym uzyciem. Nie nalezy uzywac¢ przewodéw, na ktérych widoczne sg uszkodzenia
(np. przeciecia, wybrzuszenia, luZne odciazacze napiecia lub ztacza itp.). Uszkodzone przewody nalezy wyrzucié.

UWAGA: Z mysla o zapewnieniu odpowiedniego oczyszczenia i zewnetrznej sterylizacji kabli nalezy stosowac opisane tu
metody/parametry ich mycia i odkazania. Odstepstwa od opisanych tu metod/parametréw moga spowodowac¢ skrécenie okresu
uzytkowania przewodu do cewnika lub niewystarczajacy stopien oczyszczenia badz sterylizacji. W przypadku stosowania innych
metod/parametréw odpowiedzialno$¢ za zapewnienie skutecznosci czyszczenia i sterylizacji przewodéw spoczywa na kliencie.
Metody sterylizacji i czyszczenia opisane w niniejszej instrukcji uzytkowania sa wazne wytacznie w sytuacji, gdy kompatybilny sprzet
do czyszczenia i sterylizacji jest odpowiednio zamontowany, konserwowany i skalibrowany. Odpowiedzialno$¢ za odtworzenie
zalecanych metod czyszczenia i sterylizacji w danej placéwce spoczywa na kliencie.

Metody czyszczenia przewoddw

UWAGA: Przed sterylizacja przewodu wymagane jest zastosowanie jednej recznej metody czyszczenia (enzymatycznej lub
alkalicznej), a nastepnie recznej dezynfekcji LUB jednej automatycznej metody czyszczenia (enzymatycznej lub alkalicznej) z
dezynfekcja termiczna.
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Reczna metoda z zastosowaniem detergentu enzymatycznego

1.
2.

Przed rozpoczeciem procedury czyszczenia nalezy usuna¢ nadmiar zabrudzen, sptukujac je zimna woda z kranu.

Namaczaé przewdd poprzez catkowite zanurzenie w rozciericzonym detergencie enzymatycznym ENZOL# (lub jego odpowiedniku)
przez pie¢ (5) minut. Detergent nalezy rozcieficzy¢ — zgodnie z zaleceniami producenta — ciepta woda z kranu o temperaturze
31-43°C (88-110°F). Usung¢ widoczne zabrudzenia za pomocg szczoteczki z migkkim wiosiem.

Ptuka¢ przewdd czysta, ciepta, biezacg woda z kranu przez minimum jedna (1) minute.
Osuszy¢ czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

Po umyciu sprawdzi¢, czy na przewodach nie pozostaty zadne zabrudzenia ani wilgo¢. W razie potrzeby powt6rzy¢ czyszczenie i/lub
suszenie.

UWAGA: Przed sterylizacja przewdéd musi zosta¢ doktadnie osuszony.

Reczna metoda z zastosowaniem detergentu alkalicznego

1.
2.

Przed rozpoczeciem procedury czyszczenia nalezy usuna¢ nadmiar zabrudzen, sptukujac je zimna woda z kranu.

Namacza¢ przewdd poprzez catkowite zanurzenie w rozciericzonym detergencie Neodishert MediClean forte (lub jego odpowiedniku)
przez dziesig¢ (10) minut. Detergent nalezy rozcienczy¢ — zgodnie z zaleceniami producenta — ciepta woda z kranu. Usuna¢ widoczne
zabrudzenia za pomoca szczoteczki z migkkim wiosiem.

Ptuka¢ przewdd czysta, ciepta, biezacg woda z kranu przez minimum jedna (1) minute.
Osuszy¢ czysta, niestrzepiaca sie $ciereczka.

Po umyciu sprawdzi¢, czy na przewodach nie pozostaty zadne zabrudzenia ani wilgo¢. W razie potrzeby powtérzy¢ czyszczenie i/lub
suszenie.

Reczna dezynfekcja

UWAGA: Reczna dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ po zastosowaniu jednej z dwéch metod czyszczenia recznego.

Procedure dezynfekcji nalezy przeprowadzi¢ w opisany ponizej sposob:

1.
2,
3.
4.

Przygotowac¢ kapiel z 70% roztworem alkoholu izopropylowego (IPA).
Namacza¢ wyroby przez 10 minut.
Wyja¢ wyroby z kapieli w 70% roztworze IPA i optukac je, zanurzajac w kapieli w wodzie oczyszczonej na co najmniej 1 minute.

Osuszy¢ wyroby za pomoca sterylnych, niestrzepiacych sie $ciereczek.

Automatyczna metoda z zastosowaniem detergentu enzymatycznego

Przygotowanie do automatycznego czyszczenia

Przed umieszczeniem przewoddéw w myjce/dezynfektorze nalezy wykona¢ opisane ponizej czynnosci w celu namoczenia wszelkich substanciji
organicznych znajdujacych sig¢ na przewodach.

1.
2.

Przed rozpoczeciem procedury czyszczenia nalezy usunac¢ nadmiar zabrudzen, sptukujac je zimna woda z kranu.

Namacza¢ przewdd poprzez catkowite zanurzenie w rozciericzonym detergencie enzymatycznym ENZOLE (lub jego odpowiedniku)
przez 1 minute. Detergent nalezy rozcieficzy¢ — zgodnie z zaleceniami producenta — ciepta woda z kranu o temperaturze 31-43°C
(88-110°F).

Usuna¢ widoczne zabrudzenia za pomoca szczoteczki z migkkim wiosiem.

Ptuka¢ przewdd czysta, ciepta, biezaca woda z kranu przez minimum 1 minute.

168
Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Czyszczenie automatyczne z dezynfekcja termiczna

1. Umiesci¢ przewody na tacy w sposéb zgodny z zaleceniami producenta. W czasie zautomatyzowanego cyklu czyszczenia nie nalezy
umieszczac na przewodach zadnych cigzkich przedmiotéw ani ktas¢ przewoddw w poblizu ostrych przedmiotéw. Zignorowanie tego

zalecenia moze skutkowac uszkodzeniem przewodoéw.

2. Automatyczne myjki/dezynfektory musza by¢ programowalne w celu zapewnienia ponizszych ustawien.

Cykl Czas Temperatura i typ wody Detergent i jego stezenie
Mycie wstgpne 1 min Zimna woda biezaca Nd.
Mycie 1 min Gorgca woda biezaca Koncentrat detergentu enzymatycznego do namaczania wstgpnego i

enzymatyczne 305

czyszczenia PROLYSTICAT 2X (lub odpowiednik), rozcienczony zgodnie z
zaleceniami producenta

Mycie 2 min Podgrzewana woda z kranu Koncentrat detergentu neutralnego PROLYSTICA$ 2X (lub odpowiednik),
30s 60-70°C (140-158°F) rozciericzony zgodnie z zaleceniami producenta

Ptukanie 1 min Podgrzewana woda z kranu Nd.
30s 60-70°C (140-158°F)

Ptukanie 5 min Podgrzewana woda RO/DI Nd.

dezynfekujace 90°C (194°F)

Suszenie 1 godzina Temperatura powietrza: 70-80°C Nd.

(158-176°F)

3. Po umyciu sprawdzi¢, czy na przewodach nie pozostaty zadne zabrudzenia ani wilgo¢. W razie potrzeby powtérzy¢ czyszczenie i/lub

suszenie.

Automatyczna metoda z zastosowaniem detergentu alkalicznego

Przygotowanie do automatycznego czyszczenia

Przed umieszczeniem przewodéw w myjce/dezynfektorze nalezy wykona¢ opisane ponizej czynnosci w celu namoczenia wszelkich substanciji

organicznych znajdujacych sie na przewodach.

1. Przed rozpoczeciem procedury czyszczenia nalezy usunac¢ nadmiar zabrudzen, sptukujac je zimna woda z kranu.

2. Namaczac¢ przewdd poprzez catkowite zanurzenie w rozciericzonym detergencie Neodishert MediClean forte (lub jego odpowiedniku)
przez 1 minute. Detergent nalezy rozcienczy¢ — zgodnie z zaleceniami producenta — ciepta woda z kranu (maks. temp. 40°C/104°F).

3. Usuna¢ widoczne zabrudzenia za pomoca szczoteczki z migkkim wiosiem.

4. Ptukac¢ przewdd czysta, ciepta, biezacg wodag z kranu przez minimum 1 minute.

Czyszczenie automatyczne z dezynfekcjg termiczng

1. Umiesci¢ przewody na tacy w sposéb zgodny z zaleceniami producenta. W czasie zautomatyzowanego cyklu czyszczenia nie nalezy
umieszczac na przewodach zadnych cigzkich przedmiotéw ani ktas¢ przewoddw w poblizu ostrych przedmiotéw. Zignorowanie tego

zalecenia moze skutkowac¢ uszkodzeniem przewodéw.

2. Automatyczne myjki/dezynfektory musza by¢ programowalne w celu zapewnienia ponizszych ustawien.

Cykl Czas Temperatura i typ wody Detergent i jego stezenie
Mycie wstepne 1 min Zimna woda biezaca Nd.
Mycie 10 min Goraca woda biezaca Detergent Neodisherf MediClean forte (lub odpowiednik), rozciericzony
detergentem zgodnie z instrukcjami producenta
alkalicznym
Ptukanie 5 min Woda z kranu Nd.
zobojetniajgce Ok. 43°C (109°F)
Ptukanie 4 min Podgrzewana woda z kranu Nd.
posrednie 60°-70°C (140°-158°F)
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Cykl Czas Temperatura i typ wody Detergent i jego stezenie
Ptukanie 5 min Podgrzewana woda RO/DI Nd.
dezynfekujace 90°C (194°F)
Suszenie 1 godzina Temperatura powietrza 70°-80°C Nd.
(158°-176°F)
3. Po umyciu sprawdzi¢, czy na przewodach nie pozostaty zadne zabrudzenia ani wilgo¢. W razie potrzeby powtérzy¢ czyszczenie i/lub

suszenie.

Metody sterylizacji
Sterylizacja tlenkiem etylenu

1. Przed umieszczeniem przewoddw w sterylizatorze tlenkiem etylenu upewnic sig, ze zostaty one catkowicie osuszone.

2. Zwinac¢ luzno przewdd i umiesci¢ go w odpowiednio dobranym rozmiarowo opakowaniu zapewniajacym przeptyw powietrza, nadajacym
sie do sterylizacji tlenkiem etylenu (np. w torebce TYVEK? Iub jej odpowiedniku). Nie nalezy umieszcza¢ etykiet na przepuszczalnej
stronie opakowania, gdyz moze to ograniczy¢ przenikanie czynnika sterylizujacego.

3. Umiesci¢ przewody w komorze i uzyc¢ sterylizatora tlenkiem etylenu zgodnie z instrukcjami producenta.

Parametry cykli zatwierdzone przez firme Abbott Medical podano ponizej.

Parametry cykli Cykl temperatury 55°C Cykl temperatury 37°C

Komora wstgpnego Czas wstepnego przygotowania 60 min 30 min

przygotowania Wilgotno$¢ wzgledna 60%-80% 50%

Proces sterylizacji tlenkiem Czas ekspozyciji 1 godzina 4 godziny

etylenu (EtO) Ustawienie prozni 1,3 psia 1,3 psia

Gaz EtO 100% EtO 100% EtO
Stezenie tlenku etylenu 725-880 mg/| 735 mg/I-880 mg/|
Napowietrzanie Czas 12 godzin 12 godzin

Sterylizacja w autoklawie parowym

1.
2.

4.

Przed umieszczeniem przewoddéw w autoklawie upewnic sig, ze zostaty catkowicie osuszone.

Z przewodami nalezy postepowac w taki sam sposéb jak z innymi narzedziami wielokrotnego uzytku, wymagajacymi opakowania lub
owinigcia na czas sterylizacji.

Zwina¢ luzno przewdd i umiesci¢ go w odpowiednio dobranym rozmiarowo opakowaniu oznaczonym jako nadajace sie do sterylizacji
parowej (np. opakowaniu do sterylizacji, torebce TYVEKZ lub ich odpowiednikach).

Umiesci¢ przewody w autoklawie i uzy¢ go zgodnie z instrukcjami producenta.

Parametry cykli zatwierdzone przez firme Abbott Medical podano ponizej. Nie nalezy umieszcza¢ etykiet na przepuszczalnej stronie
opakowania, gdyz moze to ograniczy¢ przenikanie czynnika sterylizujacego.

Parametry cykli Cykl w niskiej temperaturze Cykl w wysokiej temperaturze
Dynamiczny/préznia wstepna Temperatura 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
Czas Ekspozycja 4 min, czas suszenia 3-5 min, czas suszenia 16 min
20 min
OBIEG GRAWITACYJNY Temperatura 121°C (250°F)
Czas Ekspozycja 40 min, czas suszenia
30 min

UWAGA: Temperatura sterylizacji nie moze by¢ wyzsza niz 135°C (275°F).
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Sterylizacja Steris V-Pro
1. Przed zapakowaniem nalezy upewni¢ sig, ze przewody sa doktadnie wysuszone.

2. Z przewodami nalezy postepowac w taki sam sposéb jak z innymi narzedziami wielokrotnego uzytku, wymagajacymi opakowania lub
owiniecia na czas sterylizacji.

3. Zwinac¢ luzno przewdd i umiesci¢ go w odpowiednio dobranym rozmiarowo opakowaniu oznaczonym jako nadajace sie do sterylizacji
V-Pro (np. opakowaniu do sterylizacji, torebce TYVEK® lub ich odpowiednikach).

4. Umiesci¢ przewody w urzadzeniu i uzy¢ go zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora V-Pro.

Parametry cykli zatwierdzone przez firme Abbott Medical podano ponizej. Nie nalezy umieszczac etykiet na przepuszczalnej stronie
opakowania, gdyz moze to ograniczy¢ przenikanie czynnika sterylizujgcego.

V-PRO% 1

System do sterylizaciji
niskotemperaturowej

V-PRO? 1 Plus

System do sterylizaciji
niskotemperaturowej

V-PROf maX

System do sterylizaciji
niskotemperaturowej

V-PROf maX 2
System do
sterylizacji
niskotemperaturowej

V-PRO% 60

System do sterylizacji
niskotemperaturowej

V-PRO$ s2
System do
sterylizacji
niskotemperaturowej

Cykl standardowy

Cykl dla przyrzadéw z  Cykl dla przyrzadow z

kanatami lub kanatami,
bez -kanatéw bez -kanatéw lub cykl
elastyczny

Cykl dla przyrzadéw
z kanatami,

bez -kanatéw, cykl
elastyczny lub
szybki cykl dla
przyrzadow

bez -kanatow

Cykl dla przyrzadéw z
kanatami,
bez -kanatéw lub cykl
elastyczny

Cykl dla przyrzadéw
z kanatami,

bez -kanatéw, cykl
elastyczny lub
szybki cykl dla
przyrzadow

bez -kanatow

Symbole

Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujace symbole lub symbole ustandaryzowane. Symbole ustandaryzowane
mozna znalez¢ w uniwersalnym stowniczku symboli na stronie medical.abbott/manuals.

Symbol Definicja
A Przestroga
llos¢

? Przechowywa¢ w suchym miejscu
-
//| N Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
L

Numer katalogowy

Kod partii

Unikatowa identyfikacja urzadzenia

Urzadzenie medyczne
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Definicja

E e

[CEnGTH]

Dtugos¢

2

Sprzet elektroniczny nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi.

STERILE

EO

Poddano sterylizacji gazowej za pomoca tlenku etylenu.

=

ONLY

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzowi lub na jego zlecenie.

Producent

LE

Data produkcji

REP

Przedstawiciel w Unii Europejskiej

Importer

Patrz Instrukcja obstugi

Bl

medical.abbott/manuals

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi zamieszczonych na tej stronie internetowej.

ICatheter Connector CabIeI

Przewod taczacy cewnika

| For use with catheters |

Do stosowania z cewnikami

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Termin waznosci

Ograniczenia temperaturowe

Ograniczenia dotyczace wilgotnosci

System pojedynczej bariery sterylnej

Cykle przygotowania do ponownego uzytku

mCU&="®

2797

Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Produkt wytwarzany zgodnie z
dyrektywami Rady Europejskiej 93/42/EWG (NB 2797) i 2011/65/UE. Firma Abbott Medical niniejszym
odwiadcza, ze to urzadzenie spetnia zasadnicze wymogi i inne odpowiednie przepisy tej dyrektywy.
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Cabos de Ligagao de Cateter
Instrucdes de Utilizacéo

Descrigéo

Os cabos para electrofisiologia sdo cabos flexiveis e isolados, fabricados com materiais de metal e plastico.

Tabela 1. Cabos de Ligagdo do Cateter EnSite™ X

Ndmero do modelo

Descrigdo

Cateteres compativeis

D-ENS-AVSE-5-CBL

Cabo EnSite™ X de 12 pinos para Advisor™ FL
Sensor Enabled™

Cateter Circular de Mapeamento Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Cabo EnSite™ X de 22 pinos para Advisor™ HD/VL
Sensor Enabled™

Cateter de Mapeamento em Grelha Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Cateter de Mapeamento Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Cabo EnSite™ X de 20 pinos para Inquiry™

Cateter para Electrofisiologia Inquiry™, 12-20 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Cabo EnSite™ X de 10 pinos para Inquiry™

Cateter para Electrofisiologia Inquiry™, 5-10 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Cabo EnSite™ X de 4 pinos para Inquiry™

Cateter para Electrofisiologia Inquiry™, 2-4 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Cabo EnSite™ X de 4 pinos para Livewire™/Response™

Cateter para Electrofisiologia Livewire™, 2-4 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

Cateter para Electrofisiologia Response™, 2-4 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Cabo EnSite™ X de 20 pinos para
Livewire™/Response™

Cateter para Electrofisiologia Livewire™, 12-20 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

Cateter para Electrofisiologia Response™, 12-20 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Cabo EnSite™ X de 10 pinos para
Livewire™/Response™

Cateter para Electrofisiologia Livewire™, 5-10 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

Cateter para Electrofisiologia Response™, 5-10 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Cabo EnSite™ X de 10 pinos para Supreme™

Cateter para Electrofisiologia Supreme™, 8-10 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Cabo EnSite™ X de 20 pinos para Supreme™

Cateter para Electrofisiologia Supreme™, 12-20 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Cabo EnSite™ X de 6 pinos para Supreme™

Cateter para Electrofisiologia Supreme™, 5-6 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Cabo EnSite™ X de 4 pinos para Supreme™

Cateter para Electrofisiologia Supreme™, 2-4 pinos
(ndo Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Cabo EnSite™ X de 10 pinos para Extensdo Magnética

Cateter de Ablagdo FlexAbility™, Sensor Enabled™

Cateter de Ablacao TactiCath™, Sensor Enabled™

Uso previsto

Os cabos de cateter EnSite™ X destinam-se a ser utilizados com o Sistema de EF EnSite™ X para ligar cateteres ao amplificador do Sistema

de EF EnSite™ X.
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Indicacbes

O cabo de ligagéo destina-se a ser utilizado com o Sistema de EF Ensite X™ e produtos de electrofisiologia compativeis para o registo de

electrogramas e estimulacéo cardiaca.

Contra-indicagdes

N&o se conhecem quaisquer contra-indicagoes.

Grupo de pacientes alvo

A populagédo de pacientes prevista para os cabos de cateter EnSite™ X consiste em pacientes a quem tenham sido indicados estudos

electrofisiolégicos.

Utilizador previsto

Os utilizadores deste sistema s&o profissionais médicos e técnicos de campo da Abbott com formagéo sobre a funcionalidade do sistema.

Existem trés segmentos de utilizador — Electrofisiologistas, Técnicos de Laboratério de EF e Técnicos Clinicos de Campo (FCEs) da Abbott.

Adverténcias

Inspeccione o cabo de cateter; interrompa a utilizagao se existirem indicios visiveis de adulteragdo.

Precaucdes

. A legislagdo norte-americana limita a venda deste dispositivo a prescricdo médica.

. Leia as instrucdes antes da utilizagdo.

- Este dispositivo deve ser utilizado por ou sob a supervisao de médicos com vasta formagéo em técnicas de electrofisiologia intracardiaca.

- Inspeccione os cabos antes da reutilizagdo. N&o utilize os cabos se apresentarem danos visiveis como, por exemplo, cortes, saliéncias,
alivios de tens&o soltos ou conectores soltos. Elimine os cabos danificados.

Possiveis acontecimentos adversos
- Choque eléctrico.

. Infeccéo.
Instrucdes
1. Inspeccione cuidadosamente a integridade e as condi¢Bes gerais dos cabos.

2. Para cabos de diagnéstico Sensor Enabled™ e nao Sensor Enabled™, utilize a conexdo com o alivio de tenséo preto para estabelecer a
ligacdo ao cateter. Para cabos bifurcados, utilize o conector vermelho para os polos 1-10 e o conector preto para os polos 11-20. Para o
cabo de extensdo magnético, utilize o receptaculo branco para efectuar a ligagédo ao conector de cabo correspondente.

3. Para cabos de diagndéstico Sensor Enabled™ e nédo Sensor Enabled™, utilize a ligagdo com o alivio de tensao verde (10 pdlos) ou azul
(20 polos) para efectuar a ligagéo a entrada do amplificador correspondente no Sistema EnSite™ X. Para o cabo de extensdo magnético,
utilize a ficha branca para efectuar a ligagéo a entrada do amplificador correspondente no Sistema EnSite™ X.

4., Certifique-se de que a conexdo € segura entre o cabo e 0 equipamento de ligagéo.

5. Para desligar os cabos de diagnéstico Sensor Enabled™ e ndo Sensor Enabled™, rode a porca de ligagdo cinzenta do amplificador. Para
desligar o lado do cateter, pressione a ficha contra o receptéaculo e puxe-a para fora, ou pressione a patilha para desactivar o mecanismo
de blogueio e desligar o cabo. Para desligar o cabo de extensdo magnético do amplificador, pressione a ficha contra o receptaculo e
puxe-a para fora; para desligar do lado do cabo, pressione a ficha contra o receptéaculo e puxe-a para fora.

Acondicionamento € armazenamento

A embalagem de origem é concebida para permitir a transferéncia asséptica do produto. Recomenda-se que o produto permaneca na
embalagem fechada até ao momento da utilizagdo. O contetdo esté esterilizado se a embalagem estiver fechada e nédo apresentar danos.

O prazo de validade é indicado no exterior da embalagem. O produto deve ser armazenado num local fresco e seco. Estas instrugdes de
utilizacdo sao reciclaveis. Elimine o produto usado e a embalagem de acordo com os procedimentos padrdo para residuos soélidos com risco
biolégico. O pessoal que manuseia o cabo para electrofisiologia deve usar luvas.

Durante o armazenamento e transporte, guarde cada cabo de ligagdo numa bolsa selada num local fresco e seco, afastado da luz solar,
incluindo luz UV.
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Caracteristicas do desempenho

Como acessorios, estes produtos contribuem para a concretizagdo do beneficio clinico previsto dos Sistemas de EF Ensite X™ principais e

compativeis que estdo a complementar.

Comunicacéo de Incidentes

Se, durante a utilizagéo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que ocorreu um incidente grave, informe o fabricante. Os clientes na Unido

Europeia deverdo comunicar o incidente grave a autoridade nacional relevante, assim como ao fabricante.

Resumo dos dados clinicos

Pode encontrar um resumo da seguranca e do desempenho clinico deste dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o

dispositivo utilizando a UDI-DI fornecida na embalagem exterior do dispositivo.

Beneficio clinico

Como acessorios, estes produtos contribuem para a concretizagcdo do beneficio clinico previsto dos Sistemas de EF Ensite X™ principais e

compativeis que estdo a complementar.

Reutilizacdo do cabo

. Limpe correctamente e reesterilize os cabos no prazo de vinte e quatro (24) horas apés a utilizagdo.

. Durante o transporte, ndo mergulhe os cabos num banho de detergente enzimético ou dgua. Evite o contacto com equipamento ou
instrumentos contaminados durante o transporte do cabo.

L] Os cabos destinam-se a ser reutilizados no méaximo vinte (20) vezes. Elimine os cabos que tenham atingido este nimero de utilizacoes.
NOTA: E da responsabilidade do cliente controlar o ntimero de reutilizagdes do cabo. Os clientes devem seguir os seus
procedimentos estabelecidos para o controlo de reutilizacdes.

. Inspeccione os cabos antes da reutilizagdo. Nao utilize os cabos se apresentarem danos visiveis (por ex., cortes, saliéncias, alivios de
tensdo soltos ou conectores soltos, etc.). Elimine os cabos danificados.

NOTA: Para garantir que os cabos séo limpos correctamente e externamente esterilizados, utilize os métodos/parametros de
limpeza e esterilizacdo especificados. Os desvios em relagdo aos métodos/parametros especificados podem originar uma redugédo
da vida util do cabo de cateter ou uma limpeza ou esterilizagdo inadequadas. Se forem utilizados métodos/parametros alternativos,
¢é da responsabilidade do cliente garantir que os cabos sdo limpos e esterilizados de forma eficaz. Os métodos de esterilizagdo e
limpeza descritos neste manual sdo apenas validos mediante a utilizagdo de equipamento de limpeza e esterilizagdo compativel

que tenha sido instalado, assistido e calibrado de forma correcta. Os clientes sdo responsaveis por garantir que os métodos de
limpeza e esterilizacdo recomendados podem ser duplicados no seu ambiente.

Métodos de limpeza do cabo

NOTA: Antes da esterilizagdo do cabo, é necessério utilizar um método de limpeza manual (enzimatica ou alcalina) seguido pela
desinfeccdo manual OU um método de limpeza automatizada (enzimética ou alcalina) com desinfecgdo térmica.

Método manual com detergente enzimatico
1. Enxagulie com agua fria da torneira para retirar qualquer excesso de sujidade antes de iniciar o procedimento de limpeza.

2. Proceda a impregnagéo do cabo durante cinco (5) minutos, totalmente submergido em detergente enzimético ENZOL? diluido
(ou equivalente). Dilua o detergente de acordo com as recomendagdes do fabricante com &gua da torneira quente 31 ° - 43 °C
(88 °- 110 °F). Remova os residuos visiveis com uma escova de cerdas macias.

3. Lave o cabo com &gua da torneira corrente, morna e limpa durante um (1) minuto, no minimo.
4. Seque com um pano limpo que nao largue pélos.

5. Ap6s a limpeza, inspeccione visualmente os cabos quanto a existéncia de restos de sujidade ou humidade. Repita a limpeza e/ou
secagem, Se Necessario.

NOTA: O cabo deve ser bem seco antes da esterilizagéo.
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Método manual com detergente alcalino
1. Enxaglie com agua fria da torneira para retirar qualquer excesso de sujidade antes de iniciar o procedimento de limpeza.

2. Proceda a impregnacdo do cabo durante dez (10) minutos, totalmente submergido em detergente Neodisher MediClean forte
(ou equivalente). Dilua o detergente de acordo com as recomendacdes do fabricante com dgua morna da torneira. Remova os
residuos visiveis com uma escova de cerdas macias.

3. Lave o cabo com &gua da torneira corrente, morna e limpa durante um (1) minuto, no minimo.
4., Seque com um pano limpo que néo largue pélos.

5. Apbs a limpeza, inspeccione visualmente os cabos quanto a existéncia de restos de sujidade ou humidade. Repita a limpeza e/ou
secagem, se Nnecessario.

Método de desinfecgdo manual
NOTA: A desinfeccdo manual deve ser efectuada ap6s a aplicacdo de um dos dois métodos de limpeza manual.

Efectue o procedimento de desinfec¢éo conforme descrito abaixo:
1. Prepare um banho de alcool isopropilico (AIP) a 70%.

2 Deixe os artigos de molho durante 10 minutos.
3. Remova os artigos do banho de AIP a 70% e enxagle-os por imersdo num banho de &gua purificada durante um minimo de 1 minuto.
4

Seque os artigos com panos limpos que néo larguem pélos.

Método automatizado com detergente enzimatico

Preparagéo para a limpeza automatizada

Antes de colocar os cabos no aparelho de lavagem/desinfeccdo, execute os passos seguintes para garantir que toda a matéria organica nos
cabos é reidratada.

1. Enxaglie com agua fria da torneira para retirar qualquer excesso de sujidade antes de iniciar o procedimento de limpeza.

2. Proceda a impregnacdo do cabo durante 1 minuto, totalmente submergido em detergente enzimético ENZOLY diluido (ou equivalente).
Dilua o detergente de acordo com as recomendagdes do fabricante com dgua da torneira quente 31 ° - 43 °C (88 ° - 110 °F).

3. Remova os residuos visiveis com uma escova de cerdas macias.
4, Enxaglie o cabo com 4gua da torneira corrente, morna e limpa durante um 1 minuto, no minimo.

Limpeza automatizada com desinfec¢do térmica

1. Coloque os cabos num tabuleiro de forma consistente com as instru¢des do fabricante. Nao coloque objectos pesados por cima dos
cabos nem coloque os cabos junto de objectos afiados durante um ciclo de limpeza automatica. Fazer isso pode danificar os cabos.

2. A méquina de lavagem/desinfeccéo deve ser programével com as definigdes abaixo.

Ciclo Tempo Tipo e temperatura da dgua Detergente e concentragdo

Pré-lavagem 1 min Agua fria da torneira N/A

Lavagem 1 min Agua quente da torneira Produto de pré-impregnagao e limpeza enzimatica concentrado 2X

enzimética 30 seg PROLYSTICA? (ou equivalente), diluido de acordo com as instrugdes do

fabricante

Lavagem 2 min Agua aquecida da torneira Detergente neutro concentrado 2X PROLYSTICAZ (ou equivalente), diluido
30seg 60 °-70°C (140 ° - 158 °F) de acordo com as instrugoes do fabricante

Enxaguamento 1 min Agua aquecida da torneira N/A

30seg  60°-70°C (140 ° - 158 °F)
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Ciclo Tempo Tipo e temperatura da 4gua Detergente e concentragdo
Enxaguamento 5 min Agua OR/DI aquecida N/A

de desinfeccao 90 °C (194 °F)

Secagem 1 hora Temperatura do ar 70 ° - 80 °C N/A

(158 ° - 176 °F)

3. Apbs a limpeza, inspeccione visualmente os cabos quanto a existéncia de restos de sujidade ou humidade. Repita a limpeza e/ou
secagem, Se Necessario.

Método automatizado com detergente alcalino

Preparagdo para a limpeza automatizada

Antes de colocar os cabos no aparelho de lavagem/desinfecgdo, execute os passos seguintes para garantir que toda a matéria orgénica nos
cabos é reidratada.

1. Enxague com agua fria da torneira para retirar qualquer excesso de sujidade antes de iniciar o procedimento de limpeza.

2. Proceda a impregnacédo do cabo durante 1 minuto, totalmente submergido em detergente Neodisherf MediClean forte (ou equivalente).
Dilua o detergente de acordo com as recomendacdes do fabricante com dgua morna da torneira (méx. 40 °C/104 °F).

3. Remova os residuos visiveis com uma escova de cerdas macias.

4. Enxague o cabo com &gua da torneira corrente, morna e limpa durante um 1 minuto, no minimo.

Limpeza automatizada com desinfecgédo térmica

1. Cologue os cabos num tabuleiro de forma consistente com as instrugdes do fabricante. Ndo cologue objectos pesados por cima dos
cabos nem cologue os cabos junto de objectos afiados durante um ciclo de limpeza automatica. Fazer isso pode danificar os cabos.

2. A mA&quina de lavagem/desinfeccao deve ser programavel com as definicdes abaixo.

Ciclo Tempo Tipo e temperatura da 4gua Detergente e concentragdo
Pré-lavagem 1 min Agua fria da torneira N/A

Lavagem com 10 min  Agua quente da torneira Detergente Neodishert MediClean forte (ou equivalente), diluido de acordo
detergente com as instru¢des do fabricante
alcalino

Enxaguamento 5 min Agua da torneira N/A

neutralizante Aprox. 43 °C (109 °F)

Enxaguamento 4 min Agua aquecida da torneira N/A

intermédio 60-70 °C (140-158 °F)

Enxaguamento 5 min Agua OR/DI aquecida N/A

de desinfeccéo 90 °C (194 °F)

Secagem 1 hora Temperatura do ar 70-80 °C N/A

(158-176 °F)

3. Apbs a limpeza, inspeccione visualmente os cabos quanto a existéncia de restos de sujidade ou humidade. Repita a limpeza e/ou
secagem, Se Necessario.
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Métodos de esterilizacao
Esterilizagdo com 6xido de etileno

1.
2.

Certifique-se de que os cabos estdo completamente secos antes de os colocar no esterilizador EO.

Enrole o cabo de forma folgada e cologue numa embalagem de tamanho adequado respiravel, indicada para esterilizagdo com EO (por
ex., bolsa TYVEK? ou equivalente). Nao coloque etiquetas no lado respiravel da embalagem, uma vez que tal pode impedir a penetracéo
do esterilizante.

Coloque os cabos na cdmara e ponha o equipamento a funcionar de forma consistente com as instru¢oes do fabricante do
esterilizador EO.

A Abbott Medical validou os seguintes parametros do ciclo.

Parametros do ciclo Ciclo com temperatura a 55 °C  Ciclo com temperatura a 37 °C
Camara de pré-condicionamento  Tempo de pré-condicionamento 60 min 30 min

Humidade Relativa 60%-80% 50%
Processamento com 6xido de Tempo de exposicao 1 hora 4 horas
etileno (EtO) Defini¢do de véacuo 1,3 psia 1,3 psia

Gas EtO 100% EtO 100% EtO

Concentragdo de EtO 725 mg/l - 880 mg/l 735 mg/L-880 mg/L
Arejamento Tempo 12 horas 12 horas

Esterilizagé@o por autoclave a vapor

1.
2.

Certifique-se de que os cabos estdo completamente secos antes de os colocar em autoclave.

Manuseie os cabos da mesma forma que outros instrumentos reutilizaveis que exijam embalagem ou envolvimento por invélucro durante
a esterilizacéo.

Enrole o cabo de forma folgada e coloque numa embalagem de tamanho adequado que esteja rotulada para utilizagdo em esterilizagdo
por vapor (por ex. invélucro para esterilizagcéo, bolsa TYVEK} ou equivalente).

Coloque os cabos e ponha o equipamento a funcionar de forma consistente com as instrugdes do fabricante do esterilizador em
autoclave.

A Abbott Medical validou os seguintes parametros do ciclo. N&o coloque etiquetas no lado respiravel da embalagem, uma vez que tal pode
impedir a penetracdo do esterilizante.

Parametros do ciclo Ciclo com temperatura baixa Ciclo com temperatura alta
Din&mico/pré-vacuo Temperatura 132 °C (270 °F) 134 °C - 135 °C (273 °F - 275 °F)
Tempo Exposicéo de 4 min, tempo de 3-5 min, tempo de secagem de 16 min
secagem de 20 min
Deslocamento por gravidade Temperatura 121 °C (250 °F)
Tempo Exposicéo de 40 min, tempo de

secagem de 30 min

NOTA: As temperaturas de esterilizagcdo ndo devem exceder os 135 °C (275 °F).

Esterilizagdo Steris V-Pro

1.
2.

Certifique-se de que os cabos estdo completamente secos antes de embalar.

Manuseie os cabos da mesma forma que outros instrumentos reutilizaveis que exijam embalagem ou envolvimento por invélucro durante
a esterilizacéo.
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3. Enrole o cabo de forma folgada e coloque numa embalagem de tamanho adequado que esteja rotulada para utilizagdo em esterilizagdo
V-Pro (por ex. invélucro para esterilizagéo, bolsa TYVEK} ou equivalente).

4. Cologue os cabos e ponha o equipamento a funcionar de forma consistente com as instru¢des do fabricante do esterilizador V-Pro.

A Abbott Medical validou os seguintes parametros do ciclo. Nao coloque etiquetas no lado respiravel da embalagem, uma vez que tal pode
impedir a penetracdo do esterilizante.

V-PRO% 1 V-PROf 1 Plus V-PRO$ maX V-PROF maXx 2 V-PRO% 60 V-PRO% s2

Sistema de esterilizagdo  Sistema de Sistema de Sistema de Sistema de Sistema de

de baixa temperatura esterilizagdo de baixa esterilizacdo de baixa  esterilizagdo de esterilizagdo de baixa  esterilizacéo de
temperatura temperatura baixa temperatura temperatura baixa temperatura

Ciclo padréo Ciclo de Iimen ou Ciclo de lumen, ndo Ciclo de ltmen, ndo  Ciclo de limen, ndo Ciclo de lumen,
nao limen Iimen ou flexivel limen, flexivel ou lmen ou flexivel nao limen, flexivel

nao limen répido ou ndo lumen
rapido
Simbolos

Os simbolos seguintes e os simbolos harmonizados podem ser apresentados no produto ou no respectivo rétulo. Para obter
informacdes acerca dos simbolos harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (glossario universal de simbolos) em
medical.abbott/manuals.

Simbolo Definigdo
A Atencdo
B Quantidade
? Manter seco
-
//| N Mantenha afastado da luz solar.
a

REF Numero de catélogo

LOT Numero de lote

Identificagdo exclusiva do dispositivo

Dispositivo médico

Elimine o hardware de acordo com a legislagéo local

—
C iment
omprimento
I
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Simbolo Defini¢do

STER"_E Eo Esterilizado com gés de 6xido de etileno.

=

onLY CUIDADO: A legislacdo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a prescricdo médica.

Fabricante

Data de Fabrico

LE

Ec REP Representante europeu autorizado

Importador

Consulte as instrucdes de utilizagéo.

Bl

Siga as instrugdes de utilizacdo fornecidas neste Web site.
medical.abbott/manuals

|Catheter Connector Cablel Cabo de ligagao de cateter

| For use with catheters | Para utilizagdo com os cateteres

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Utilizar antes de

Limites de temperatura

Limites de humidade

Sistema de barreira estéril Unica

Ciclos de reprocessamento

olofel~®

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Afixado em conformidade com a Directiva do Conselho
C € Europeu 93/42/CEE (NB 2797) e 2011/65/UE. Por este meio, a Abbott Medical declara que este
2797 dispositivo estd em conformidade com os requisitos essenciais e outras clausulas relevantes desta
directiva.
180

Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



RO: Roméana
EnSite™ X

State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Cabluri conectoare de cateter
Instructiuni de utilizare

Descriere

Cablurile de electrofiziologie sunt cabluri flexibile si izolate, fabricate din metal si materiale plastice.

Tabelul 1. Cabluri conectoare de cateter EnSite™ X

Numér de model

Descriere

Catetere compatibile

D-ENS-AVSE-5-CBL

Cablu EnSite™ X cu 12 pini Advisor™
FLSensor Enabled™

Cateter de cartografiere circulara Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Cablu EnSite™ X cu 22 de pini Advisor™
HD/VLSensor Enabled™

Cateter de cartografiere de retea Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Cateter de cartografiere Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Cablu EnSite™ X cu 20 de pini Inquiry™

Cateter de electrofiziologie Inquiry™, 12-20 de pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Cablu EnSite™ X cu 10 pini Inquiry™

Cateter de electrofiziologie Inquiry™, 5-10 pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Cablu EnSite™ X cu 4 pini Inquiry™

Cateter de electrofiziologie Inquiry™, 2-4 pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Cablu EnSite™ X cu 4 pini Livewire™/Response™

Cateter de electrofiziologie Livewire™, 2-4 pini
(non-Sensor Enabled™)

Cateter de electrofiziologie Response™, 2-4 pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Cablu EnSite™ X cu 20 de pini Livewire™/Response™

Cateter de electrofiziologie Livewire™, 12-20 de pini
(non-Sensor Enabled™)

Cateter de electrofiziologie Response™, 12-20 de pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Cablu EnSite™ X cu 10 pini Livewire™/Response™

Cateter de electrofiziologie Livewire™, 5-10 pini
(non-Sensor Enabled™)

Cateter de electrofiziologie Response™, 5-10 pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Cablu EnSite™ X cu 10 pini Supreme™

Cateter de electrofiziologie Supreme™, 8-10 pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Cablu EnSite™ X cu 20 de pini Supreme™

Cateter de electrofiziologie Supreme™, 12-20 de pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Cablu EnSite™ X cu 6 pini Supreme™

Cateter de electrofiziologie Supreme™, 5-6 pini
(non-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Cablu EnSite™ X cu 4 pini Supreme™

Cateter de electrofiziologie Supreme™, 2-4 pini
(non-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Cablu EnSite™ X cu 10 pini cu extensie magnetica

Cateter de ablatie FlexAbility™, Sensor Enabled™

Cateter de ablatie TactiCath™, Sensor Enabled™

Scopul utilizarii

Cablurile de cateter EnSite™ X sunt destinate utilizarii cu sistemul EnSite™ X EP in vederea conectarii la amplificatorul de sistem

EnSite™ X EP.
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Indicatii

Cablul conector este destinat utilizarii cu sistemul Ensite X™ EP si cu produsele de electrofiziologie compatibile pentru inregistrarea
electrogramei si stimulare cardiaca.

Contraindicatii

Nu existd contraindicatii cunoscute.

Grupul tinta de pacienti

Populatia de pacienti vizata pentru cablurile de cateter EnSite™ X sunt pacientii carora le sunt indicate studiile de electrofiziologie.
Destinatar de utilizare

Utilizatorii acestui sistem sunt profesionistii din domeniul medical si personalul de teren Abbott instruit asupra functionalitatii sistemului. Exista
trei segmente de utilizatori: electrofiziologi, tehnicieni de laborator de EF si inginerii clinici de teren Abbott (FCE).

Avertizari

Inspectati cablul de cateter; incetati utilizarea daca existd semne vizibile de deteriorare.

Precautii

- Legislatia S.U.A. permite comercializarea acestui dispozitiv numai de cétre un medic sau la recomandarea acestuia.

. Cititi instructiunile Tnaintea utilizarii.

. Acest dispozitiv ar trebui utilizat de catre sau sub supravegherea unor medici care detin cunostinte aprofundate despre tehnicile de
electrofiziologie intracardiaca.

- Inspectati cablurile Tnaintea reutilizarii. Nu utilizati cablurile dacd existd semne vizibile de deteriorare, de exemplu, tdieturi, umflaturi,
elemente de detensionare slabite sau conectori slabiti. Eliminati cablurile deteriorate.

Reactii adverse posibile
. Electrocutare.

. Infectii.

Instructiuni

1. Inspectati cu grija cablurile cu privire la integritate si starea generala.

2. In cazul cablurilor de diagnosticare Sensor Enabled™ si de diagnosticare non-Sensor Enabled™, utilizati conexiunea impreun cu

elementul de detensionare in vederea conectérii la cateter. In cazul cablurilor bifurcate, utilizati conectorul rosu pentru polii 1-10 si
conectorul negru pentru polii 11-20. In cazul cablului cu extensie magneticd, utilizati priza alba in vederea conectarii la conectorul de
cablu potrivit.

3. In cazul cablurilor de diagnosticare Sensor Enabled™ si cablurilor de diagnosticare non-Sensor Enabled™, utilizati conexiunea cu
element de detensionare verde (10 poli) sau albastru (20 de poli) in vederea conectdrii la intrarea potrivitd a amplificatorului de pe
sistemul EnSite™ X. Tn cazul cablului cu extensie magnetica, utilizati fisa alba in vederea conectarii la intrarea potrivita a amplificatorului
de pe sistemul EnSite™ X.

4. Asigurati-va cd aveti o conexiune sigura intre cablu si echipamentul conectat.

5. Pentru a deconecta cablurile de diagnosticare Sensor Enabled™ si de diagnosticare non-Sensor Enabled™, rdsuciti piulita conectorului
gri de la amplificator. Pentru a deconecta partea cateterului, Tmpingeti fisa in priza si trageti-o afara sau apasati agatatoarea pentru a
decupla mecanismul de blocare si a deconecta cablul. Pentru a deconecta cablul cu extensie magnetica de la amplificator, impingeti fisa
n priza si scoateti-o afara, iar pentru a deconecta de la partea cablului, impingeti fisa n priza si scoateti-o afard.

Ambalare si depozitare

Ambalajul original este conceput pentru a permite transferul aseptic al produsului. Se recomanda ca produsul sa fie pastrat in ambalajul
nedesfacut pana la momentul utilizarii. Continutul este steril dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat. Data de expirare este marcata pe
exteriorul ambalajului. Produsul trebuie pastrat intr-un loc racoros si uscat. Instructiunile de utilizare sunt reciclabile. Scoateti din uz produsul
folosit si ambalajul conform procedurilor standard pentru deseuri solide cu risc biologic. Personalul care manevreaza cablul de electrofiziologie
trebuie sd poarte manusi.
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Pe durata depozitarii si transportdrii, fiecare cablu conector trebuie pastrat intr-o punga sigilata intr-un loc rdcoros, uscat, ferit de lumina
soarelui, inclusiv lumind ultravioleta.

Caracteristici de performania
Avand rolul de accesorii, aceste produse contribuie la obtinerea beneficiilor clinice vizate ale sistemelor Ensite X™ EP primare, compatibile
pentru care ofera suport.

Raportarea incidentelor

Dacé, pe durata utilizdrii acestui dispozitiv, suspectati ca a avut loc un incident grav, va rugam s 1l raportati producatorului. Tn cazul clientilor
din Uniunea Europeand, raportati incidentul grav autoritatilor dumneavoastra nationale, precum si producatorului.

Rezumatul datelor clinice

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati
produsul folosind marcajul UDI-DI indicat pe ambalajul exterior al dispozitivului.

Beneficii clinice

Avéand rolul de accesorii, aceste produse contribuie la obtinerea beneficiilor clinice vizate ale sistemelor Ensite X™ EP primare, compatibile
pentru care ofera suport.

Reutilizarea cablului
L] Curatati si resterilizati Tn mod adecvat cablurile in decurs de doudzeci si patru (24) de ore dupa utilizare.

L] Nu scufundati cablurile intr-un detergent enzimatic sau intr-o baie cu apa pe durata transportului. Evitati contactul cu echipamente sau
instrumente contaminate pe durata transportarii cablului.

L] Cablurile sunt destinate reutilizarii de maximum doudzeci (20) de ori. Eliminati cablurile care au atins acest numar de utilizari.
OBSERVATIE: este responsabilitatea clientului sa tind evidenta numarului de reutilizari ale cablului. Clientii trebuie s& urmeze
propriile proceduri stabilite pentru evidenta reutilizarilor.

L] Inspectati cablurile Tnaintea reutilizarii. Nu utilizati cablurile daca au deteriorari vizibile (de exemplu, taieturi, umfldturi, elemente de
detensionare slabite, conectori sldbiti etc.). Eliminati cablurile deteriorate.

OBSERVATIE: pentru a asigura curdtarea corectd a cablurilor si sterilizarea acestora la exterior, folositi metodele/parametrii de
curdtare si sterilizare indicate/indicati. Abaterile de la metodele/parametrii specificati poate cauza scurtarea duratei de viatd a
cablului de cateter sau curdtarea ori sterilizarea inadecvata. Daca sunt utilizate metode/parametrii alternativi, este responsabilitatea
clientului sa asigure curatarea si sterilizarea eficienta a cablurilor. Metodele de sterilizarea si curdtare enumerate n acest manual
sunt valabile numai daca sunt utilizate echipamente de curatare si de sterilizare instalate, Intretinute si calibrate in mod
corespunzator si, de asemenea, conforme normelor in vigoare. Este responsabilitatea clientului sa se asigure ca metodele de
curatare si de sterilizare recomandate pot fi reproduse n mediul propriu de utilizare.

Metode de curatare a cablurilor

OBSERVATIE: Tnaintea sterilizarii cablului, este necesara utilizarea unei metode manuale de curatare (enzimatica sau alcalind),
urmatd de dezinfectarea manuald SAU o metodd automatd de curdtare (enzimatica sau alcalind) cu dezinfectare termica.

Detergent enzimatic pentru metoda manuala
1. Indepértati murdéria excesiva prin clatirea cu apa rece de la robinet tnainte de inceperea procedurii de curatare.

2. Umeziti cablul timp de cinci (5) minute prin scufundare completa in detergent enzimatic ENZOL¥ (sau un produs echivalent). Diluati
detergentul cu apa calda 31 °C — 43 °C (88 °F — 110 °F) de la robinet, conform recomandarilor producatorului. Indepartati murddria
vizibila cu o perie cu fire moi.

3. Clatiti cablul cu apa de la robinet curata si calda timp de cel putin un (1) minut.
4. Uscati cablul cu o carpa curatd si fara scame.

5. Dupa curatare, inspectati vizual cablurile pentru a identifica orice urma de murdarie sau umezeald ramasa. Daca este necesar, repetati
curatarea si/sau uscarea.

OBSERVATIE: cablul trebuie uscat bine Tnainte de sterilizare.
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Detergent alcalin pentru metoda manuala
1. Indepértati murdéria excesiva prin clatirea cu apa rece de la robinet tnainte de nceperea procedurii de curatare.

2. Umeziti cablul timp de zece (10) minute prin scufundarea completa in detergent Neodishers MediQIean forte (sau un produs
echivalent). Diluati detergentul cu apa calda de la robinet, conform recomandaérilor producatorului. Indepdrtati murdaria vizibild cu o
perie cu fire moi.

3. Clatiti cablul cu apa de la robinet curata si calda timp de cel putin un (1) minut.
4., Uscati cablul cu o cérpa curatd si fara scame.

5. Dupa curdtare, inspectati vizual cablurile pentru a identifica orice urma de murdarie sau umezeald ramasd. Daca este necesar, repetati
curdtarea si/sau uscarea.

Dezinfectare prin metoda manuala
OBSERVATIE: dezinfectarea manuala trebuie efectuata dupa oricare dintre cele doua metode manuale de curatare.

Efectuati procedura de dezinfectare conform indicatiilor de mai jos:
1. Pregatiti o baie de AIP de 70%.

2. Lasati articolele la Tnmuiat timp de 10 minute.
3. Scoateti articolele din baia de AIP de 70% si cldtiti-le prin imersare intr-o baie cu apa purificatd timp de minimum 1 minut.

4., Uscati articolele utilizand lavete sterile, fara-scame.

Detergent enzimatic pentru metoda automata

Pregatirea in vederea curatdrii automate
Tnainte de a aseza cablurile in masina de spalat/dezinfectat, parcurgeti urmétorii pasi pentru a asigura rehidratarea substantelor organice de
pe cablu.

1. Indepértati murdéria excesiva prin clatirea cu apa rece de la robinet Tnainte de fnceperea procedurii de curatare.

2. Umeziti cablul timp de 1 minut prin scufundare completa n detergent enzimatic ENZOLZ (sau un produs echivalent). Diluati detergentul
cu apd calda 31 °C - 43 °C (88 °F — 110 °F) de la robinet, conform recomandadrilor producatorului.

3. Tndepartati murdaria vizibila cu o perie cu fire moi.
4. Clatiti cablul cu apa de la robinet curata si calda timp de minimum 1 minut.

Curatare automata cu dezinfectare termica

1. ncarcati cablurile intr-o tava conform instructiunilor producétorului. Nu asezati obiecte grele peste cablu si nu asezati cablul langs
obiecte ascutite Tn timpul ciclului de curatare automata. In caz contrar, cablurile se pot deteriora.

2. Masina automata de spalat/dezinfectat trebuie sd fie programabild pentru a prelua setarile de mai jos.

Ciclu Timp Temperatura si tipul apei Detergent si concentratie

Prespélare 1 min Apa rece de la robinet N/A

Spalare 1 min Apaé fierbinte de la robinet Agent concentrat enzimatic de preinmuiere si curatare PROLYSTICAT 2X

enzimaticd 30 sec. (sau un produs echivalent), diluat conform instructiunilor producatorului

Spélare 2 min Apd incalzita de la robinet Detergent neutru concentrat PROLYSTICA} 2X (sau un produs echivalent),
30sec. 60 °C—70 °C (140 °F —158 °F) diluat conform instructiunilor producatorului

Clatire 1 min Apa incalzitd de la robinet N/A

30sec. 60°C~70°C (140 °F -158 °F)
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Ciclu Timp Temperatura si tipul apei Detergent si concentratie
Clatire de 5 min Apa purificata prin osmoza N/A
dezinfectare inversa/deionizatd incalzita
90 °C (194 °F)
Uscare 1ord Temperatura aer: 70 °C - 80 °C N/A

(158 °F - 176 °F)

3. Dupé curdtare, inspectati vizual cablurile pentru a identifica orice urma de murddrie sau umezeald ramasa. Dacd este necesar, repetati
curatarea si/sau uscarea.

Detergent alcalin pentru metoda automata

Pregdtirea in vederea curatarii automate

Tnainte de a aseza cablurile in masina de spalat/dezinfectat, parcurgeti urmatorii pasi pentru a asigura rehidratarea substantelor organice de
pe cablu.

1. Tndepartati murdaria excesiva prin clatirea cu ap4 rece de la robinet Tnainte de inceperea procedurii de curatare.

2. Umeziti cablul timp de 1 minut prin scufundare completd in Neodisheri MediClean forte (sau un produs echivalent). Diluati detergentul
cu apa calda (max. 40 °C/104 °F) de la robinet, conform recomanddrilor producatorului.

3. Indepértati murdaria vizibild cu o perie cu fire moi.
4. Clatiti cablul cu apd de la robinet curaté si calda timp de minimum 1 minut.

Curatare automata cu dezinfectare termica

1. Incarcati cablurile intr-o tava conform instructiunilor producatorului. Nu asezati obiecte grele peste cablu si nu asezati cablul langa
obiecte ascutite Tn timpul ciclului de curdtare automata. In caz contrar, cablurile se pot deteriora.

2. Masina automata de spalat/dezinfectat trebuie sa fie programabild pentru a prelua setdrile de mai jos.

Ciclu Timp  Temperatura si tipul apei Detergent si concentrafie
Prespalare 1 min  Apa rece de la robinet N/A
Spalare cu 10 min  Apa fierbinte de la robinet Detergent Neodisheri MediClean forte (sau un produs echivalent), diluat
detergent conform instructiunilor producatorului
alcalin
Clatire 5min  Apa de la robinet N/A
neutralizanta Aprox. 43 °C (109 °F)
Clatire 4 min  Apd incdlzita de la robinet N/A
intermediara 60 °C-70 °C (140 °F-158 °F)
Clatire de 5min  Apa purificata prin osmoza N/A
dezinfectare inversd/deionizata incalzita
90 °C (194 °F)
Uscare 1ord Temperatura aerului 70 °C-80 °C N/A

(158 °F-176 °F)

3. Dupéd curdtare, inspectati vizual cablurile pentru a identifica orice urma de murddrie sau umezeald ramasa. Dacd este necesar, repetati
curafarea si/sau uscarea.
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Metode de sterilizare

Sterilizare cu oxid de etilend
1. Asigurati-va cd sunt bine uscate cablurile Thainte de incarcarea lor in echipamentul de sterilizare cu oxid de etilena.

2. Infasurati cablul fara sa fie strans si asezati-l intr-un ambalaj permeabil de dimensiune adecvata si potrivit pentru sterilizarea cu oxid de
etilenad (de exemplu, pungd TYVEKE sau un produs echivalent). Nu plasati etichete pe partea permeabild a ambalajului deoarece acest
lucru poate Tmpiedica penetrarea agentului de sterilizare.

3. Incarcati cablurile In camera si utilizati echipamentul conform instructiunilor producatorului echipamentului de sterilizare cu EtO.

Abbott Medical a validat urmatorii parametri pentru ciclul de sterilizare.

Parametri ciclu Ciclu la temperatura de 55 °C Ciclu la temperatura de 37 °C
Camera de preconditionare Durata preconditionare 60 min 30 min

Umiditate relativa 60%-80% 50%
Proces de oxid de etilend (EtO) Duratd de expunere 1 ora 4 ore

Setare vacuum 1,3 psia 1,3 psia

Gaz EtO EtO 100% EtO 100%

Concentratie EtO 725 mg/l — 880 mg/I 735 mg/I-880 mg/I
Aerare Timp 12 ore 12 ore

Sterilizare cu aburi Tn autoclava
1. Asigurati-va cd sunt bine uscate cablurile Thainte de incércarea lor in autoclava.

2. Manipulati cablurile la fel ca pe celelalte instrumente refolosibile care necesitd ambalare sau invelire In timpul sterilizarii.

3. Infasurati cablul fir4 s fie strans si asezati-l intr-un ambalaj de dimensiune adecvata si etichetat pentru sterilizarea cu abur (de
exemplu, folie de sterilizare TYVEK? sau un produs echivalent).

4. Incarcati cablurile in camera si utilizati echipamentul conform instructiunilor producatorului echipamentului de sterilizare in autoclava.

Abbott Medical a validat urmatorii parametri pentru ciclul de sterilizare. Nu plasati etichete pe partea permeabila a ambalajului deoarece acest
lucru poate Impiedica penetrarea agentului de sterilizare.

Parametri ciclu Ciclu la temperaturd micd Ciclu la temperaturd mare
Dinamic/Prevacuum Temperatura 132 °C (270 °F) 134 °C - 135 °C (273 °F - 275 °F)
Timp Expunere 4 min, timp de uscare 3-5 min, timp de uscare 16 min
20 min
Dislocare gravitationala Temperaturd 121 °C (250 °F)
Timp Expunere 40 min, timp de uscare
30 min

OBSERVATIE: temperaturile de sterilizare nu trebuie sa depaseasca 135 °C (275 °F).

Sterilizare Steris V-Pro
1. Asigurati-va ca sunt bine uscate cablurile Tnainte de ambalare.

2. Manipulati cablurile la fel ca pe celelalte instrumente refolosibile care necesitd ambalare sau fnvelire in timpul sterilizarii.

3. Infasurati cablul far4 s3 fie strans si asezati-l intr-un ambalaj de dimensiune adecvat si etichetat pentru sterilizarea cu V-Pro
(de exemplu, folie de sterilizare TYVEK} sau un produs echivalent).
4. Tncércati cablurile si utilizati echipamentul conform instructiunilor producatorului sterilizatorului V-Pro.
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Abbott Medical a validat urmatorii parametri pentru ciclul de sterilizare. Nu plasati etichete pe partea permeabild a ambalajului deoarece acest
lucru poate Tmpiedica penetrarea agentului de sterilizare.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO$ maX V-PROF maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Sistem de sterilizare cu  Sistem de sterilizare  Sistem de sterilizare Sistem de sterilizare ~ Sistem de sterilizare Sistem de
temperaturd joasa cu temperatura joasa cu temperaturd joasa ~ cu temperatura cu temperatura joaséd  sterilizare cu
joasa temperaturd joasa
Ciclu standard Ciclu lumen sau Ciclu lumen, Ciclu lumen, Ciclu lumen, Ciclu lumen,
non-lumen non-lumen sau flexibil  non-lumen, flexibil non-lumen sau flexibil  non-lumen,
sau non-lumen rapid flexibil sau

non-lumen rapid

Simboluri

Simbolurile de mai jos si simbolurile armonizate pot fi gasite pe produs sau pe eticheta produsului. Pentru simbolurile armonizate,
consultati Universal Symbols Glossary (Glosarul de simboluri universale) la adresa medical.abbott/manuals.

Simbol Definitie
A Atentie
Cantitate
? Pastrati Tn mediu uscat
-
//| "~ Nu expuneti la radiatia solara
L

Numar de catalog

Cod de lot

Numar de identificare unic al dispozitivului

Dispozitiv medical

Scoateti din uz componentele hardware Tn conformitate cu legislatia locald

REF

LOT

uDI
-

- Lungime
]

STERILE |EO Sterilizat cu etilenoxid (EtO) gazos.

R ATENTIE: legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
ONLY recomandarea unui medic.
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Definitie

Producétor

Data fabricatiei

REP Reprezentant autorizat pentru Europa

Importator

Consultati Instructiunile de utilizare

=& 8] S

B

Urmati instructiunile de utilizare din acest site web.
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Cablu conector de cateter

| For use with catheters | Pentru utilizare cu catetere

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

Data expirarii

Limite de temperatura

Limita de umiditate

Sistem unic de bariera sterild

Cicluri de reprocesare

Conformité Européenne (Conformitate europeand). Simbol aplicat Th conformitate cu Directiva Consiliului
European 93/42/CEE (NB 2797) si 2011/65/UE. Prin prezenta, Abbott Medical declara ca acest dispozitiv
2797 este Tn conformitate cu cerintele esentiale si alte prevederi relevante ale acestei directive.

Aoepr@
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CoeAnHUTENbHbIE KaTeTepHble Kabean
NHcTpykums no akcnayaTaumm

OnucaHue

9/\6KTpO¢VI3VIOI\OI'VIHeCKVIIZ kabenb — 3TO rMbKUM VI3OI\VIpOBaHHbIlZ kabenb, N3rOTOBAEHHbIV U3 METaAAa U MAACTUKa.

Tabn. 1. CoeanHuTenbHble kabean kateTepoB EnSite™ X

Homep moaenn

Onucanune

CoBMecTUMbIe KaTeTepbl

D-ENS-AVSE-5-CBL

12-KoHTaKTHbIN kabeab Advisor™ FL Sensor Enabled™

EnSite™ X

LInpkyAsipHbIN KapTupytolwmin katetep Advisor™
FL, Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

22-KOHTakTHbIN kabenb Advisor™ HD/VL
Sensor Enabled™ EnSite™ X

LInpKyAsipHbIN KapTupytowmin katetep Advisor™
HD, Sensor Enabled™

LInpKyAsipHbIN KapTupytolwmin katetep Advisor™
VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

20-KOoHTaKTHbIN Kabeab Inquiry™ EnSite™ X

12-20-KOHTaKTHbIN 3NEKTPOGUINONOTUYECKNIA
katetep Inquiry™ (He noasepxunsaet
Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

10-KoHTaKTHbIN Kabeab Inquiry™ EnSite™ X

5-10-KOHTaKTHbIN 3AEKTPOGUINOAOTNUECKINT
katetep Inquiry™ (He noaaepxunsaet
Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

4-KOHTaKTHbI Kabeab Inquiry™ EnSite™ X

2-4-KOHTaKTHbIN SAEKTPOGUINONOTMUECKII
katetep Inquiry™ (He noasepxusaet
Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

4-KOHTaKTHbI kabenb Livewire™/Response™ EnSite™

X

2-4-KOHTaKTHbIN 3AEKTPOPUINOAOTMYECKII
katetep Livewire™ (He nopaepxvBaeT
Sensor Enabled™)

2-4-KOHTaKTHbIN 3AEKTPOGUINOAOTMYECKINI
kateTep Response™ (He noaaepxuBaeT
Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

20-KOHTaKTHbIN Kabenb Livewire™/Response™

EnSite™ X

12-20-KOHTaKTHbI 3AeKTPOPUINOAOTNYECKII
kateTep Livewire™ (He noaaepxunBaeT
Sensor Enabled™)

12-20-KOHTaKTHbIN 3NEKTPODUINONOTUYECKNIA
kateTep Response™ (He noasepxwuBaet
Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

10-KOHTaKTHbIV kabenb Livewire™/Response™

EnSite™ X

5-10-KOHTaKTHbIN 3AEKTPOPUINONOTMYECKNI
katetep Livewire™ (He nopaepxvBaeT
Sensor Enabled™)

5-10-KOHTaKTHbIN 3AEKTPOGUINONOTMYECKNI
kateTep Response™ (He noaaepxuBaeT
Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

10-KoHTaKTHbIN Kabenb Supreme™ EnSite™ X

8-10-KOHTaKTHbIA 3AEKTPOGUINONOTUUYECKNIA
kateTep Supreme™ (He NoOAAEPXMBaET
Sensor Enabled™)
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Taba. 1. CoeanHuTEAbHBIE Kabean KaTeTepoB EnSite™ X

Homep MoAeAn OnucaHue CoBmecTUMble KaTeTepbl

D-ENS-SUP-DDY-CBL  20-koHTakTHbIN Kabenb Supreme™ EnSite™ X 12-20-KOHTaKTHbIN IAEKTPOGUINONOTUYECKINIA
kateTep Supreme™ (He NoAAepPXMBaeT
Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL 6-KOHTaKTHbIN Kabenb Supreme™ EnSite™ X 5-6-KOHTaKTHbIN IAEKTPOGUINONOTNYECKNIA
kateTep Supreme™ (He nNopAepXxvBaeT
Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL 4-KOHTaKTHbI Kabeab Supreme™ EnSite™ X 2-4-KOHTaKTHbIN SAEKTPOPUINONOTMYECKNI
katetep Supreme™ (He nNopAepxvBaeT
Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL ~ 10-KOHTaKTHbI MarHUTHbIA YAAMMHUTEAbHbIN Kabenb ABAsLUMOHHBIN KaTeTep FlexAbility™,
EnSite™ X Sensor Enabled™

ABAALMOHHBIN KaTeTep TactiCath™,
Sensor Enabled™

HaAAemamee UCNOAb30OBaHUe

KaTeTepHble kabean EnSite™ X npeaHasHaueHbl AAA MCMOAb30BaHUA ¢ AD-cuctemon EnSite™ X ¢ LeAblo MOAKAIUEHUS KATETEPOB K
yeuantento 30-cuctemsl EnSite™ X,

MNMokasaHus

CoeAVMHUTEAbHBIN KabeAb NpeAHa3HauyeH AAS UcnoAb3oBaHust ¢ ID-cuctemort EnSite™ X 1 coBmecTuMbIMUN
SNEKTPOPM3NONOTMYECKMMYM YCTPONCTBAMM C LIEABIO 3aMUCK SAEKTPOrPaMM v CTUMYAALMK cepAaLia.

HPOTMBOHOKHSaHMﬂ

[MpoTnBOMNOKa3aHNA HEN3BECTHBI.

LleneBasn rpynna naunMeHToB

LleneBas rpynna nauneHToB, AN KOTOPbIX NCMOAb3YIOTCA KaTeTEPHbIE kabean EnSite™ X — 370 naumeHThl, KOTOPbIM Ha3Ha4eHbl
Sl\eKTpOd)VBVIOI\OI'MHeCKVIe NCCAeAOBaHNA.

n peAnonaraembl i noAb30BaTEeNb

MoAb3oBaTEAAMU ITOW CUCTEMbI ABASIOTCA MEAULIMHCKME PaBOTHUKK U 9KCTMIAyaTaLMOHHbIA nepcoHan komnaHum Abbott,
obyyeHHble paboTe ¢ cucTemoit. ECTb Tpy TUNa noAb3oBaTenel — INEKTPOGUIMONOTU, TEXHUKM DD-pabopaTopmm 1 CneumanmncTbl no
KAMHMYecKo akcnayaTtaumm (FCE) komnaHum Abbott.

MpeaynpexaeHus

OcMoTpuTe KaTeTepHbIN Kabenb; MpekpaTuTe NCMOAb30BaHWE, ECAU €CTb BUAVMbIE MPU3HAKN NOBPEXAEHUN.

Mepbl NpeAOCTOPOIKHOCTH

- B cooTtBeTcTBMM C 3akoHOoAaTeAbcTBOM CLLA npoAaxa AaHHOIo yCTpOlZCTBa MOXET MPON3BOANTLCA TOABKO BPa4yoM MAK MO ero
npeanuncaHutio.

= [lpounTante MHCTPYKLMMN NEPEA NCMOAb30BAHUEM.

- AaHHoe yCTpOl?ICTBO AONXHO MCMOAb30BaTbCA BpadamMu, Xopowo OﬁyquHbIMM MeTopaaM BHyTpMCGpAeHHOVI
(-)l\eKTpOd)VISVIOI\OI'I/IVI, NAW MOA NX KOHTPOAEM.

- OCManI/IBaVITe Kabeamn nepea NCrnoAb3oBaHMEM. He l/ICI'IOI\b3yI7ITe Ka6e/\v1, €CAN Ha HUX UMEKOTCA BUAUMbBIE MOBPEXAEHUA,
HanpumMep nopesbl, 3a3y6puHbI, PacTAHYTbIE KOMMEHCATOPbI UAM NMAOXO UKCUPYEMbIE Pa3beMbl. YTUAN3UPYTE NOBPEXAEHHbIE
Kabenw.
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Bo3mo)xHble He)XxenaTeAbHble ABAEHUS
= [lopaxeHne aneKTPUYECKUM TOKOM.
= ViHdekuus.

YkasaHusa

1. BHumaTeAbHO ocMmoTpuTe Kabeaun, YTobbl yéeAMTbCH B WX LLEAOCTHOCTM U OLIEHUTb 0bLLEee COCTOSIHME.

2. JAas noakatoueHus Kk kateTepy Sensor Enabled™ anarHocTnueckux kabenen, MOAAEPXMBAIOLLMX U HE MOAAEPXMBAIOLLNX
Sensor Enabled™, ncnonbayinte coeaAnHUTEAb C YePHBIM KOMMEHcaTopoM. AAA pa3BETBAEHHbIX Kabenel NCMOoAb3ynTe
KpacHbIi COEAMHUTEAb AASE MOAIOCOB 1-10 1 YepHbIR coeAMHUTEAb AAA MOACOB 11-20. AAsi MOAKAIOYEHWA MarHUTHOTO
YAMHUTEABHOTO Kabeast K COOTBETCTBYIOLLEMY KaBeAbHOMY pasbeMy UCMOAb3YyINTe Genoe rHes3Ao.

3. Aas noakatoueHus Sensor Enabled™ noaaepxusatowmx n He noasepxusatowmx Sensor Enabled™ anarHoctuueckmx kabenen
K COOTBETCTBYIOLLEMY BXOAY YCUAUTEAS Ha cucTeme EnSite™ X ncnonbsyiite coeanHuTens ¢ 3eneHbiM (10-NoAOCHbIM) UAK
CUHUM (20-MOAOCHBIM) KOMMNEHCATOPOM. AAA MNOAKAOUEHWS MArHUTHOTO YAAMHUTEABHOTO KabeAs K COOTBETCTBYIOLLEMY BXOAY
ycuantean Ha cucteme EnSite™ X ncnonbsyiite 6enbiit wrekep.

4. Y6eanTeCcb B HAAEXKHOCTU COEANHEHUS KabeAs 1 COeAUHUTEAbHOTO 060PYAOBaHUS.

5. Yrto6bl 0TCOeaMHUTL Sensor Enabled™ anarHoctuuecknii kabenb, MOAAEPXMBAIOWNA UAM HE MOAAEPXKMBAIOLLNIA
Sensor Enabled™, oTKpyTUTe raiky CEpOro COEAMHUTEASI OT yCUAUTEAS. UTOBbI OTCOEANHUTL CTOPOHY KaTeTepa, HaXMuTe Ha
LUTEKEP B FHE3AE U BbITALLMTE M0 UAU HAXMUTE Ha A3bIUOK, YTOObI Pa3beANHUT GUKCUPYIOLNIA MEXaHU3M, N OTCOEANHUTE
kabenb. UToObl OTCOEAVHUTb MarHUTHbIA YAAMMHUTEABHBIN KabeAb OT YCUAUTEAS, HAXMUTE Ha LWITEKeP B FHE3AE U BbiTalluTe ero,
a 3aTeM CAenaiiTe TO Xe caMoe, YTOObl OTCOEAVHUTbL ero CO CTOPOHbI KabeAs.

YnakoBKa u xpaHeHue

OpuruHanbHas ynakoBka npeAHasHadeHa AN o6ecrneyeHns acenTuyeckon TpaHCNOPTUPOBKM U3AEAUS. PEKOMEHAYETCA XpaHWTb
N3AeAMe B 3aKPbITOM yNakoBKe A0 Hayana UCrnoAb3oBaHus. CoaepXMMOoe ABASETCS CTEPUAbHBIM, ECAU YaKOBKa 3akpbiTa U He
nospexaeHa. Cpok rOAHOCTU yKasaH Ha BHELIHEN CTOPOHE YNakoBKW. AaHHOE U3AeAne CAeAyeT XPaHUTb B CyXOM, MPOXAAAHOM
MecTe. VIHCTPpYKLUMsi N0 MPUMEHEHMIO MPUTOAHa AASt NepepaboTku. YTUAUSUPYITE UBAEANE W YNIAKOBKY B COOTBETCTBUMW CO
CTaHAAPTHBIMU MpoLeAypaMmn YTUAM3ALMUN TBEPAbIX OTXOAOB, MPEACTaBAAOLLMX B1OAOTMYECKYIO onacHocTb. [Mpu paboTe ¢
INEKTPOPUINONOTUYECKUM Kabenem HeOBXOANMO HaAeBaTb NepyaTky.

XpaHuTe 1 TpaHCNOPTUPYITE COEAUHUTEAbHbIE KaBeAn B 3aneyaTaHHOM nakeTe B CYXOM MPOXAGAHOM MECTe, He AOMycKas
BO3AEWCTBUA COAHEYHOTO CBETa U YAbTPadUOAETOBBIX AyUeN.

3KCI’II\yaTaLI.MOHHbIe XapPaKTepPUCTUKH

B KauecTBe AOMOAHWUTEAbHbIX MPUHAAANEXHOCTEN 3TU U3AEAUA CMOCOBCTBYIOT peaamnsaLmny NpeAnoAaraeMom KAMHUYECKON MOAb3bI
OT OCHOBHbIX cOBMecTUMbIX D-cnctem Ensite X™, koTopble OHU NMOAAEPXMBALOT.

OT4YeTHOCTb 00 WHUUNAEHTaX

EcAn B npoLiecce 1CMOAb30BaHUA 3TOT0 YCTPOWCTBA Y Bac BO3HWKAM OCHOBAHWS MoAaratb, YTO MPOU3OLEA CEPbe3HbI MHLIMAEHT,
coobuTe 06 aToM npownssoauTento. KaveHtam B EBponeiickom Cotose caeayeT coobliarh 0 Cepbe3HOM MHLUAEHTE CBOEMY
roCyAapCTBEHHOMY PEryASiTOPHOMY OpraHy, a Takke Mpou3BOAWUTEAIO.

CBOAHbIE KAMHUUECKUE AAHHbIE

CBoAHas MHGopMaLMs No 6e30MacHOCTU 1 KAMHUYECKUM XapaKTepUCTUKaM AaHHOrO YCTPOMCTBa AOCTYMHa Mo aapecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hanaunte cooTBeTCTBYIOLLEE YCTPONCTBO, UCMOAB3YS YHUKAAbHBIN UAEHTUGUMKATOP U3AEANS
(UDI-DI), ykazaHHbIN Ha BHELLUHEN YNakoBKe YCTPOMCTBA.

KanHunueckasa nonb3a

B KauecTBe AOMOAHWUTEAbHbIX MPUHAAANEXHOCTEN 3TN UAEAUA CMOCOBCTBYIOT peaansalmm NpeAnoAaraeMom KAMHUYECKON MOAb3bI
OT OCHOBHbIX cOBMecCTUMbIX ID-cuctem Ensite X™, KoTopble OHU MOAAEPXMBALOT.
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HOBTOPHOG Mcnonb3oBaHUe Kabeas

B TeueHne aBaauaTh yeTbipex (24) 4acoB NOCAE UCMOAB30BaHWSA HEOBXOAMMO AOAXHBIM 06Pa3oM OYUCTUTL U NMOBTOPHO
CTEpUAN30BaTb Kabean.

He norpyxaiite kabeav B pacTBOp GepMEHTHOrO MOIOLLETO CPEACTBA UAM B BOAY BO BPeMsA TPaHCMOPTUPOBKUW. He pAonyckanTe
KOHTaKTa C 3arpsis3HeHHbIM 060PYAOBaHMEM MAWM UHCTPYMEHTaMMW BO BPEMS TPAHCTMOPTUPOBKM Kabens.

Kabean He npeaHasHaueHbl AAS UCMOAb30BaHMs 6onee ABaauatn (20) pas. Mocne ABaaLATU UCMOAL30BaHUIM Kabean
HeoBX0AMMO YTUAM3NPOBATb.

MPVIMEYAHWE. Monb3oBaTenb 0673aH OTCAEXMBATb KOAMUYECTBO UCTOAb30BaHWI Kabens. MNonb3oBaTeAsiM caepyeT
NPUAEPXMBATLCA YCTAHOBAEHHOI NPOLIEAYPbl MOACHETa KOAMYECTBA NCMOAB30BaHWI Kabens.

OcmatpuBaiite kabean nepea UCMOAb30BaHWEM. He NCMOAb3yITe KabBean, ECAV Ha HUX UMEITCA BUAMMbIE MOBPEXAEHNS
(Hanpumep, nopesbl, 3a3yO6pPUHbI, PaCcTAHYTble KOMMEHCATOPbI, MAOXO GUKCUMPYeMble pasbeMbl U T. A.). YTUAU3UPYWTE
noBpexXAeHHble Kabean.

MPVMEYAHVIE. Anst oBecneyeHmnst HaANEXALLEN OYMCTKM U BHELIHEN CTEPUABHOCTU Kabenel HeO6XOAMMO UCMOAL30BaTb
yKasaHHble METOAbI ¥ MapaMeTpbl OYNCTKM U cTepuan3aumun. OTKAOHEHUA OT yKasaHHbIX METOAOB U MapameTpoB MOryT
NPVBECTU K COKPALLEHMIO CPOKa CAYXObl KaTeTepPHOro Kabeas AU HEHaAAEXaLLEN OYMCTKe AN cTepuAnsaumu. Mpu
MCMOAB30BAHWNW anbTEPHATUBHbLIX METOAOB W NapameTpOB OTBETCTBEHHOCTb 3a obecneyeHune aGpGeKTUBHON OUNCTKM U1
CTepuAM3aLIM KaBenei AeXUT Ha NoAb3oBaTene. YKazaHHble B AAHHOM PYKOBOACTBE METOAbI CTEPUAMU3ALIN U OUYUCTKM
AEVCTBUTEAbHbI TOABKO MPW UCMOAB30BaHWUMW NPaBUALHO YCTaHOBAEHHOTO, HACTPOEHHOIO, OTKaAMBPOBaHHOIO 1
COBMECTUMOro 060PYAOBAHUS AN OUMCTKK U CTepUAM3aLMn. Noab3oBaTeA HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecrneveHune
COOTBETCTBUS UCMOABb3YEMbIX METOAOB OUMUCTKM CTEPUAM3ALIUM PEKOMEHAYEMBIM.

MeToAbl OUMCTKU Kabenei

MPVIMEYAHVIE. Mepea cTepuamsaumen kabens HEOGXOAMMO BbIMOAHUTb €F0 PYUHYIO OUMCTKY OAHWUM U3
COOTBETCTBYIOLUMX CNOCOBOB (GEPMEHTATUBHbI MAW LLLEAOYHOI) C MOCAEAYIOLLEN pyUHOW AesnHdekumen NAN
aBTOMATUYECKYIO OYMCTKY OAHUM M3 COOTBETCTBYIOLLMX CMOCO60B (PEPMEHTHBIN AN LLEAOYHOI) C MOCAEAYIOLLEN
TEPMUYECKON Ae3UHPeKLMEN.

OepMeHTaTMBHOE MOILLEE CPEACTBO AN PYUHOM OUMUCTKM

1.
2.

Mpexae YeM HaunHaTb OYUCTKY, yAaAUTE USAULLKU TPA3N, MPOMbIB KabeAb XONOAHOW BOAOMPOBOAHOM BOAOMW.

3amoumnTe kabenb Ha NaTb (5) MUHYT, MOAHOCTbIO MOrPY3nNB ero B pacTBOp pepMeHTaTMBHOroO Motollero cpeactsa ENZOLE
(MAM 3KBMBaNEHTHOr0). PasbaBbTe MotLLEee CPEACTBO TEMAOW BOAOMPOBOAHOM Boaon 31-43 °C (88-110 °F) B cooTBeTCTBUM
C peKoMeHAaLMAMU NPON3BOAUTEAR. LLIETKON C MATKON LWETUHON yAaAUTe BUANMbBIE 3arpA3HEHNS.

OnonocHUTe Kabeab YNCTOM TEMAON MPOTOYHOW BOAONPOBOAHON BOAOIN B TEYEHME KaK MUHUMYM OAHOM (1) MUHYTHI.
BbiTpuTe uncton TkaHbto 6e3 Bopca.

[Mocae oumncTKM ocMoTpuTe kabenb Ha NpeAMET OCTaBLUErocqa 3arpA3HeHna AU BAaru. I'Ile HEo6X0AMMOCTH nosrtopute
OYUCTKY UAU CHOBa BbITPUTE yCTpOVICTBO.

MPVMEYAHVIE. Mepea cTepuamsaumen kabeab TpebyeTcst MOAHOCTbIO BbICYLLUTD.

LLlenouHoEe motollee CPEeACTBO ANA pyHHOVI OYNCTKKN

1.
2.

I'Ipe)KAe 4YemM HayMHaTb OUYUCTKY, YAaAUTE USAULLKU TPA3N, MPOMbIB KabeAb XONOAHOW BOAOI'IpOBOAHOIZ BOAOW.

3amoumnTe kabenb Ha aecsATb (10) MUHYT, MOAHOCTBIO NMOrPY3nB ero B pactsop Motowero cpeactsa Neodisher: MediClean
forte (MAn aKBMBaNeHTHOTrO). PazbaBbTe MotoLLEE CPEACTBO TEMAON BOAOMPOBOAHOM BOAOW B COOTBETCTBUM C
pPEKOMEHAALIMAMU MPON3BOANTENA. LLIETKOM C MATKON LLETUHOW yAaAUTE BUAMMbIE 3arpA3HEHUS.

OnonocHUTE Kabeab YNCTOW TEMAON NPOTOUYHOWN BOAONPOBOAHON BOAON B TEYEHME KaK MUHUMYM OAHOM (1) MUHYTHI.
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BbITpUTe uncTom TkaHbto 6e3 Bopca.

MocAe oUnNCTKM OCMOTPUTE KabeAb Ha MPeAMET OCTaBLLIErocs 3arpasHeHus nan Baaru. Mpu HeO6XOAMMOCTH NoBTOpPUTE
OUMCTKY WMAW CHOBa BbITPUTE YCTPOMCTBO.

PyuHas ae3nHdekums

MNMPNMEUAHWE. PyuHas aesnHbeKUMs BbIMOAHAETCSH MOCAE OUYUCTKM OAHUM M3 ABYX COOTBETCTBYIOLLMX CMOCOGOB.

BbinoaHuTte npoueaypy Ae3VIHd)eKLLVII/I, KaK yKa3aHO HWxXe:

1.
2.
3.

4,

MoaroTtoBbTe BaHHYy ¢ 70%-Hbim WMC.
MorpysuTe N3peAna N ocTaBbTe UX OTMOKaTb Ha 10 MUHYT.

M3BneknTe napaenmsi u3 BaHHbl ¢ 70%-HbiM VIMC 1 npomoiite mx, NOrpy3mB B BaHHY C OYMLLEHHON BOAON MUHUMYM Ha
1 MUHYTY.

BbICyLLII/ITe N3AeAUA, NCMOAb3YA CTEPUABHYIO 693BOpCOBy}O TKaHb.-

(DepMeHTaTVIBHoe Morouiee CpPpeACTBO ANA aBTOMaTUYECKOM OUYUCTKM

MoarotoBka K aBTOMaTMYECKOM OUMCTKE

I'IepeA TeM Kak NoOMeCTUTb KabeAan B yCTpOVICTBO ANA OHVICTKI/I/AQSVIH(I)SKLWIVI, HeoOXOAMMO BbIMOAHUTb cheapyouine AEVCTBUS, YTOObI
BbIMOYUTH AOGbIE opraHnyeckune sellecTBa Ha Kabensix.

1.
2.

3.
4,

Mpexae yeM HaynHaTb OYUCTKY, YAaAUTE UBAULLKK TPA3N, NPOMbIB kabenb XONOAHOW BOAOMPOBOAHOW BOAOW.

3amouunTe Kabeab Ha 1 MUHYTY, MOAHOCTbIO MOrPYy3VB ero B pacTBop depmeHTaTBHOrO Motowero cpeactsa ENZOLE (uan
9KBUBANEHTHOTO). PazbaBbTe MotoLLee CPEACTBO TEMAON BOAONPOBOAHOM Boaon 31-43 °C (88-110 °F) B cOOTBETCTBMM C
peKkoMeHAALIMSIMUN MPON3BOAUTEAS.

LLleTKoM C MArKOWM LLETUHOW YAAAUTE BUAUMbIE 3arPA3HEHNS.

OnonocHUTe Kabenb YUCTOWM TEMAON MPOTOYHOW BOAOMPOBOAHON BOAOKN B TEUEHME KaK MUHUMYM 1 MUHYTHI.

ABTOMaTHuecKas OUUCTKA C TePMMHECKOﬁ AeBMHd)eKUMeFI

1.

3arpysute kabean B AOTOK B COOTBETCTBMU C UHCTPYKLIMAMU NPOU3BOANTEAS. BO BpeMs LivKkAa aBTOMaTUYECKON OUUCTKU He
rnomellanTe TaxXeAble MPeAMEeTbl Ha kabeAn 1 He pacrionaranTe kabean PSAOM C OCTPbIMY NpeAMeTaMun. T0 MOXeT
noBpeAnTb Kabean.

2. ABTOMaTMueckoe YCTPOMCTBO AAS OUUCTKM/AE3NHOEKLMN AOAKHO BbiTh NPOrpaMMmpyembiM, YTOBbI MOXHO BbIAO HACTPOUTb
yKasaHHble HUXe napameTpbi.
Llnka Bpemsa Temnepatypa u TUn BoAbI Motouiee CpeACTBO U KOHLEHTpaLUs
[MpeaBaputenbHass 1 MMH  XOAOAHas BOAOMNPOBOAHAs H/T
NpoMblBKa BOAA
MpombiBKa 1 muH  Topsiyan BoponposBoaHas Boaa  DepMeHTaTUBHOE MOtOLLEE CPEACTBO ABOMHOW KOHLIEHTpaLMu
depMeHTaTUBHLIM 30 ¢ ANS 3aMaumBaHus n ounctkm PROLYSTICAL (uan
MOIOLLMM 3KBMBAAEHTHOE), pa3baBAEHHOE B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMMU
CPEACTBOM NPOU3BOANTEAR
MpombiBKa 2 Moaorpetas BOAONPOBOAHAS HelTpanbHoOe MotoLLee CPeACTBO ABOMHOM KOHLEHTpaLMKn
MA/MUH  BOA@ PROLYSTICAt (MAn akBUBaNneHTHOE), pasbaBAeHHOe B
30 ¢ 60-70 °C (140-158 °F) COOTBETCTBMMN C MHCTPYKLIMAMU NPOU3BOANTENS
OnonacknBaHue 1 muH  [loporpeTas BOAOMPOBOAHAA H/M
30¢ BOAa

60-70 °C (140-158 °F)
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Luka

Bpems TemnepaTtypa u TMn BOAbI MotoLiee cpeACTBO U KOHLLEHTpaLus

AesvHpnumpytowee 5 muH  Noporpetas Boaa, ounwerHas  H/M
ornonackuaHue npu nomoLum obpaTHoro

ocCMOCa U MOHHOTO obMeHa
90 °C (194 °F)

Cylka 1 vac Temnepatypa Bosayxa 70-80 H/N

°C (158-176 °F)

3.

[Mocae oumncTKM ocMoTpuTe kabenb Ha NpeAMET OCTaBLUEroca 3arpAsHeHna AU BAaru. I'Ile HEo6X0AMMOCTH nosrtopute
OYUCTKY UAU CHOBa BbITPUTE yCTpOVICTBO.

LLlenouHoEe motolee CPEeACTBO ANA aBTOMaTU4YeCKOM OUYUCTKM

MoaAroToBKa K aBTOMATUUECKOM OUMCTKE

Mepea TeM Kak MOMeCTUTb kabenn B yCTpOVICTBO AN OYUCTKW/ AE3NHEKLIN, HeO6X0AMMO BbINMOAHWUTb caepyouine AencTBUs, 4Tobbl
BbIMOUUTH AtOOble opraHn4yeckue eellectea Ha Kabensix.

1.
2.

3.
4.

Mpexae YeM HauMHaTb OUUCTKY, YAAAUTE UAULLKK FPA3K, MPOMbIB KaBeAb XONOAHON BOAOMPOBOAHON BOAOW.

3amoumnTe kabenb Ha 1 MUHYTY, MOAHOCTbIO NMOrpy3nB ero B pactBop Motolero cpeactsa Neodisher: MediClean (van
9KBMBaNeHTHOro). PasbaBbTe Motollee cpeacTBo Tenaoi (Makc. 40 °C/104 °F) BoAONPOBOAHOM BOAOM B COOTBETCTBUM C
pPEKOMEHAALIMSIMU NPOU3BOANTENS.

LLleTkoW C MSITKOM LWEeTUHOM YAAAUTE BUAMMbIE 3arPsi3HEHWS.

OnonocHUTe KabeAb YNCTOM TEMAON NMPOTOYHOW BOAONPOBOAHON BOAOWN B TEYEHME KaK MUHUMYM 1 MUHYTBI.

ABTOMaTMuYecKas ouUCTKa C TepMUUYecKomn AesuHpeKkumen

1. 3arpysute kabeAan B AOTOK B COOTBETCTBUMW C UHCTPYKLMAMYU NPOU3IBOAUTEAS. BO Bpems LMKAa aBTOMATUYECKOM OUYMCTKU He
rnomeLLanTe TAXeAble MPeAMETbl Ha KabeAn U He pacrnonaraiTe kabean pSAOM C OCTPbIMU NMpeAMeTamu. STO MOXeT
noBpeAnTb kabeau.

2. ABTOMaTM4eckoe YCTPOWCTBO AASt OUYUCTKW/AE3MHOEKLUM AOAKHO BbiTb MPOrpaMMupyemMbiM, YTOGbI MOXHO BbIAO HACTPOUTL
yKasaHHble HuXe napameTpbl.

Lnka Bpemsa Temnepatypa u TUn BoAbl Motoliee cpeACTBO U KOHLLEHTpaLUs

MpeaBapuTenbHas 1 MMH  XOAOAHasi BOAOMPOBOAHASA H/N

NpoMbIBKa BOAQ

MpombiBKa 10 muH Topsivaa BoaonpoBoaHast Boaa  Motouwee cpeactBo Neodishert MediClean forte (uan

LLEAOYHbBIM SKBWBAAEHT), pasbaBAeHHOE COrAacHO UHCTPYKLMAM

MOLWNM NPOU3BOAUTEAR

CpeACTBOM

HenTpanmsytoLiee 5 MMH  BoaonpoBoaHas Boaa H/M

ononackunBaHue MpubA. 43 °C (109 °F)

MpomexyTouHoe 4 muH.  TloporpeTasi BOAONPOBOAHASA H/MN

ononackunBaHue BOAQ

60-70 °C (140-158 °F)
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Lnka Bpemsa Temnepatypa u TUn BoAbl Motoliee cpeACTBO U KOHLLEHTpaumus

AesvHuumpytowee 5 muH  [MoporpeTas Boaa, ouniieHHas  H/M
oronacknBaHune npwv nomoLLy o6paTHoro
ocMOCa U MOHHOTo obmeHa

90 °C (194 °F)

Cylwka 1 uac  TemnepaTypa Bo3Ayxa H/N
70-80 °C (158-176 °F)

3. [Tocae oumcTkmn OoCMOTpUTE kabenb Ha NMpPeAMET OCTaBLUEroca 3arpA3HEeHna AN BAAru. |_|pl/l HeobX0AMMOCTH nosTopute
OYUCTKY UAK CHOBa BbITpUTE yCTpOl;ICTBO.

MeToabl CTepuamnsaumnm
Crepuaunsaumsa aTUAEHOKCMAOM
1. lepea 3arpyskoi kabenein B yCTPOMCTBO CTEPUAV3ALIMM STUAEHOKCUAOM YOEANTECH, UTO KabeAn TIaTeAbHO MPOCYLUEHBI.

2. ChoxuTte kabeAb B HEMAOTHYIO BYXTy U MOMECTUTE B ra3onpoOHULIAEMbIV NMaKeT COOTBETCTBYIOLLErO pasMepa, MOAXOAALLNMA AAS
CTEPUAM3ALINN ITUAEHOKCHMAOM (Hanpumep, nakeT TYVEKTE nan skBMBaneHTHOE M3AeAME). He NPUKPENAAnTe aTUKETKM K
rasornpoHMLIaEMO CTOPOHE YNaKOoBKM, TaK Kak 3TO MOXET NMPenaTcTBOBaTb NMPOHWKHOBEHWNIO CTEPUAUIYIOLLETO areHTa.

3. MomecTnTe Kabean B Kamepy CTepuansatopa 1 3anyciute CTepuAmn3aTop B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUNAMNU NPOUIBOAUTENA.

Komnanuen Abbott Medical yTBepXAeHbl NPUBEAEHHbIE HUXE NapaMeTpbl LIUKAA.

MapameTpbl UUKAa Temnepatypa umukna 55 °C Temnepatypa umnkna 37 °C
MpeaBapuTenbHan kKamepa Bpemsa npeaBaputenbHom 60 MUH 30 MuH
06paboTku
OTHOCUTEABHAS BAAXHOCTb 60-80 % 50 %
Mpouecc o6paboTkn Bpems o6paboTtkum 1 vac 4 yaca
aTuneHoKcuaom (30) HacTpoiika Bakyyma 1,3 dyHTa/KB. AloM, abC. 1,3 yHTa/KB. AlOM, abC.
a3 90 100 % 3TUAEHOKCHA 100 % aTuAeHOKCHA
KoHueHTpaumsa 30 725-880 mr/a 735-880 mr/a
Aspauus Bpewms 12 vacos 12 vacos

I'IapOBoe aBTOKAaBUpPOBaHue

1. Mepea nomelleHnem Kabenein B aBTOKAGB YOEAUTECH, YTO OHM TLLATEABHO NMPOCYLUEHbI.

2. C kabensimu cnepyet OépaLLlaTbCﬂ TaK Xe, Kak 1 C APYTMMN MHOIropasoBbiMU MHCTPYMEHTaMW, KOTOPbIe NMpK CTEPUAU3aLUN
AOAXHBbI BbITb ynakoBaHbl AU 3aBEPHYTbI.

3. ChoxuTe kabeAb B HEMAOTHYIO BYXTy U MOMECTUTE B YNakKOBKY COOTBETCTBYIOLLErO pasMepa, MOAXOARLLYIO AAS CTePUAM3aLINK
napom (Hanpumep, B CTEPUAM3ALIMOHHYIO 06epTKy, NakeT TYVEKE nan akBrBaneHTHOe U3AEAVE).

4. MomecTnTe Kabean B aBTOKAAB U 3anyctute I'Ipl/l60p B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUNAMU NMPON3BOANUTEAA.
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KomnaHuern Abbott Medical yTBepxaeHbl NpUBEAEHHbIE HUXE NapaMeTpbl LKkAa. He NpUKpenAsinTe sTUKETKU K rasonpoHULaeMon
CTOPOHE YMaKOBKM, Tak Kak 3TO MOXET NPenATCTBOBATb MPOHWKHOBEHWIO CTEPUAU3YIOLLETO areHTa.

MapameTpbl LKA LImkn HU3KoOWM TemnepaTypbl LLmka BbicoKo# TemnepaTtypbl
AuvHamuu./lMpeaBak. Temnepatypa 132°C (270°F) 134-135 °C (273-275 °F)
Bpewms Bosaencreue: 4 muH, cywka: 20 3-5 MuH, cywka: 16 MuH
MUH
T'paBUTALUOHHBIN METOA Temnepatypa 121 °C (250 °F)
OTKauku Bo3Ayxa Bpems Bosaericteue: 40 MUH, cyluKa:
30 MuH

MPNMEYAHWE. Temnepatypa cTepmamsaumnm He AoAKHa npesbiwatb 135 °C (275 °F).
Crepuausauusa c nomouwbto Steris V-Pro
1.  TMepea ynakoBkown y6eAnTeCh, UTO KaBeAn NMOAHOCTLIO CyXMe.

2. C kabensimu chepyet OﬁpaLLLaTbCH TaK Xe, Kak 1 C APyrMMn MHOropasoBbiMU UHCTPYMEHTaMW, KOTOPbIE MPU CTEPUAN3aLNN
AOAXHbI BbITb ynakoBaHbl AU 3aBEPHYTHI.

3. CnoxuTe KabeAb B HEMAOTHYIO BYXTy W MOMECTUTE B yNakoBKY COOTBETCTBYIOLLErO pasMepa, MOAXOARALLYIO ANA CTePUAM3aLIUN
V-Pro (Hanpumep, B CTepuAM3aLMoHHyto 06epTky, nakeT TYVEKE nan akBrBaneHTHOE n3AeAnE).

4. Momectute Kabean B CTEpUAN3aTOp V-Pro n 3anycrtute I'Ipl/l60p B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLNAMN NMPOUIBOAUTENA.

KomnaHnuen Abbott Medical yTBepxaeHbl MPMBEAEHHbIE HVXE MapameTpbl LMKAA. He NpUKpenAsnTe STUKETKN K rasonpoHULAeMown
CTOPOHEe YNaKOBKW, TaK Kak 3TO MOXET NPensaTCTBOBaTb NMPOHUKHOBEHWIO CTEPUANIYIOLLETO areHTa.

V-PROf 1 V-PROft 1 Plus V-PROt maX V-PROt maX 2 V-PROt 60 V-PROf s2
Cucrema Cucrema Cucrema Cucrema Cucrema Cucrema
HW3KOTEMMEPATYPH  HU3KOTEMMEPATYPH  HU3KOTEMMEPATYPH  HW3KOTEMMEPATypPH  HWU3KOTEMMEPATypH  HU3KOTEMMepaTypH
oVt CTepuAM3aLMn oW CTepuAM3aLmnm oVt CTepuAM3aLMn oWt CTepUAMU3aLLUN oW CTepuAM3aLmnm oVt CTepuAM3aLMM

CraHAapTHBIN UMKA LKA AnA m3peanin ¢ Lnka ans nsaeamin ¢ LKA ana nsaeanin ¢ Linka ana nspeanin ¢ LIka Ans nsaeann c

npocBeTamu UAU npocBeTamu UAU npoceeTamu UAu npocBeTamu UAu npocBeTamu UAU
6e3 6e3 UAV TbKIUI 6e3, TMOKNA LUMKA 6e3 UAM TMbKInn 6e3, TMOKUI LKA
LIMKA WAM BbICTPbLIA LKA LKA VAV BbICTPbBIA LKA
AAA U3AeAn Be3 ANA U3AEAUTA Be3
npocBeToB npocBeToB

YcnoBHble 0603HauYeHUsA

Ha npoayKT MAK ero ApAbik MOryT 6biTb HAHECEHbI CAeAYIOLLME YCAOBHbIE 0603HAYeHUA U CTaHAAPTU3MPOBaHHbIE
YCAOBHble 0603HaYeHMs. 3HaUeHNA CTaHAAPTU3NPOBAHHbIX YCAOBHbBIX 0603HaYeHUIA CM. B FTAOCCAPUU YHUBEPCAAbHbIX
YCAOBHbIX 0603HaueHunn no aapecy medical.abbott/manuals.

YcnoBHoe 0603HaueHmne OnpeaeneHue
A MpeaynpexaeHue
KoanuecTso

He AonyckaTtb nonapaHMA BAarun
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YcnoBHOe 0603HaueHune

Onpeaenenne

Eepeqb OT NPAMbIX COAHEYHbIX /\yqel7|

Homep no katanory

Koa naptum

YHUKanbHbIN MAEHTUOUKALIMOHHBIM HOMEP YCTponcTBa

MeaAUnLIMHCKOe YCTPOMCTBO

AnnHa

YTVII\VI3VIpyl;ITe 060pyAOBaHVIe B COOTBETCTBMWN C MECTHbIM 3aKOHOAQTEALCTBOM

STERILE |EO

CTepVI/\VISOBaHO 3TUAEHOKCUAOM.

o)

ONLY

MPEAYMNPEXAEHWNE. ®eaepanbHbiin 3akoH CLUA paspelaeT npoaaxy AaHHOrO yCTPOMCTBa
TOAbKO BpayaM WAKM MO 3aKasy Bpayen.

[MpoussoanTens

Aata n3rotoBAeHUA

REP

ABTOPU30OBaHHbIN NpeAcTaBUTEAb B EBpone

Vimnoptep

O6paTuTech K MHCTPYKLMU MO IKCMAyaTaLmm

IR 2

medical.abbott/manuals

CAepyyTE MHCTPYKLMAM MO 3KCMAyaTaLum Ha aTom Beb-caiiTe

|Catheter Connector Cablel

COEAVMHUTENbHBIV KaTeTEPHbIN Kabeab

| For use with catheters |

AAS MCNOAB30BaAHMA C Karetepamm

®

He ncnonb3oBatb, ecan ynakoBKa noBpexaeHa
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YcnoBHoe 0603HaueHue OnpeaeneHue

E Cpok roaHocTn

H Mpeaenbl Temnepatypbl

OrpaqueHme Nno BAAXHOCTU

O Cuctema OAMHaApPHOTO CTepUAbHOIO 6apbepa
C) Linknabl nepepaboTku
Confirmite Europeenne (cooTBeTcTBME eBponencknum TpeboBaHuaM). MapkupoBaHo B
c € cooTtBeTcTBMM ¢ AnpekTmBoi EBponerickoro Coseta 93/42/EEC (NB 2797) n 2011/65/EU.
2797 HacTosawmm komnaHmsa Abbott Medical aeknapupyeT, UTo A@aHHOe YCTPOMCTBO COOTBETCTBYET

OCHOBHbIM TPeBOBaHUAM 1 APYTMM COOTBETCTBYIOLLMM MNOAOXKEHWUAM 3TON AUPEKTUBDI.
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Konektorové kable katétrov

Navod na pouZzitie

Popis

Elektrofyziologické kable st ohybné izolované kable zloZzené z kovovych a plastovych materidlov.

Tab. 1. Pripojovacie kéble katétrov EnSite™ X

Cislo modelu

Opis

Kompatibilné katétre

D-ENS-AVSE-5-CBL

12-kolikovy kébel EnSite™ X pre katéter Advisor™ FL
Sensor Enabled™

Kruhovy mapovaci katéter Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

22-kolikovy kébel EnSite™ X pre katéter Advisor™
HD/VL Sensor Enabled™

Sietkovy mapovaci katéter Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Mapovaci katéter Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

20-kolikovy kébel EnSite™ X pre katéter Inquiry™

12 — 20-kolikovy elektrofyziologicky katéter Inquiry™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

10-kolikovy kébel EnSite™ X pre katéter Inquiry™

5 — 10 kolikovy elektrofyziologicky katéter Inquiry™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

4-kolikovy kabel EnSite™ X pre katéter Inquiry™

2 — 4 kolikovy elektrofyziologicky katéter Inquiry™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

4-kolikovy kabel EnSite™ X pre katéter
Livewire™/Response™

2 — 4-kolikovy elektrofyziologicky katéter Livewire™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

2 — 4-kolikovy elektrofyziologicky katéter Response™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

20-kolikovy kébel EnSite™ X pre katéter
Livewire™/Response™

12 - 20 kolikovy elektrofyziologicky katéter Livewire™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

12 — 20 kolikovy elektrofyziologicky katéter Response™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

10-kolikovy kébel EnSite™ X pre katéter
Livewire™/Response™

5 — 10-kolikovy elektrofyziologicky katéter Livewire™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

5 — 10-kolikovy elektrofyziologicky katéter Response™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

10-kolikovy kébel EnSite™ X pre katéter Supreme™

8 — 10-kolikovy elektrofyziologicky katéter Supreme™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

20-kolikovy kabel EnSite™ X pre katéter Supreme™

12 - 20 kolikovy elektrofyziologicky katéter Supreme™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

6-kolikovy kabel EnSite™ X pre katéter Supreme™

5 — 6 kolikovy elektrofyziologicky katéter Supreme™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

4-kolikovy kabel EnSite™ X pre katéter Supreme™

2 — 4-kolikovy elektrofyziologicky katéter Supreme™
(bez funkcie -Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magneticky predlZovaci 10-kolikovy kébel EnSite™ X

Ablac¢ny katéter FlexAbility™, Sensor Enabled™

Abla¢ny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™

Ugel pouzitia

Pomocou kablov katétrov EnSite™ X uréenych na pouZitie so systtmom EnSite™ X EP sa pripdjaju katétre k zosilfiovacu systému

EnSite™ X EP.
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Indikacie
Konektorovy kébel je uréeny na pouZzitie so systémom Ensite X™ EP a kompatibilnymi elektrofyziologickymi vyrobkami na zéznam elektrogramu
a kardidlnu stimuléciu.

Kontraindikacie
Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

Cielova skupina pacientov
Cielovou populaciou pacientov pre kéable katétrov EnSite™ X st pacienti, u ktorych boli indikované elektrofyziologické studie.

Ciefovy pouzivatel
Pouzivatelmi tohto systému su zdravotnicki pracovnici a terénni pracovnici spolo¢nosti Abbott vySkoleni na pouzivanie systému. Existuja tri
segmenty pouzivatelov — elektrofyziolégovia, elektrofyziologicki laboratérni technici a terénni klinicki inZinieri spolo¢nosti Abbott.

Varovania
Skontrolujte kabel katétra. Ak zistite viditelny zasah, prestarite ho pouzivat.

Preventivne opatrenia

- Zakon platny na Gzemf Spojenych $tatov obmedzuje predaj tohto vyrobku na lekarov alebo na objednévku lekéara.

- Pred pouZitim si precitajte pokyny.

. Tento vyrobok smie pouZivat iba lekar dokladne obozndmeny s technikami intrakardiélnej elektrofyziolgie alebo sa smie pouZivat pod
jeho priamym dohladom.

- Pred opakovanym pouZitim kéble skontrolujte. V pripade viditelného po$kodenia (napriklad prerezané alebo vyduté miesta, uvolnené
ohybné ochranné Casti alebo konektory) kéble nepouzivajte. PoSkodené kéble zlikvidujte.

MoZné nepriaznivé udalosti
- Zasiahnutie elektrickym pradom.
. Infekcia.

Pokyny
1. Dokladne skontrolujte integritu a celkovy stav kablov.

2.V pripade diagnostickych kéblov s funkciou Sensor Enabled™ a diagnostickych kablov bez funkcie Sensor Enabled™ pouzite na
pripojenie katétra pripojenie s ¢iernou ohybnou ochrannou ¢astou. V pripade rozdvojenych kablov pouZite Cerveny konektor pre pély
1 - 10 a Cierny konektor pre pély 11 —20. V pripade magnetického predlZovacieho kabla pouZite na pripojenie k zodpovedajucemu
konektoru kabla biely port.

3.V pripade diagnostickych kéablov s funkciou Sensor Enabled™ a diagnostickych kéblov bez funkcie Sensor Enabled™ pouZite na
pripojenie k zodpovedajicemu vstupu zosilfiovaca na systéme EnSite™ X konektor so zelenou (10-p6lovou) alebo modrou (20-pélovou)
ohybnou ochrannou ¢astou. V pripade magnetického predlZovacieho kébla pouZite na pripojenie k zodpovedajucemu vstupu zosilfiovaca
v systéme EnSite™ X bielu zastrcku.

4. PresvedCte sa, Ze kabel je dobre pripojeny k pripdjacej jednotke.

5. Ak chcete odpojit diagnostické kéble s funkciou Sensor Enabled™ a bez funkcie Sensor Enabled™, vyskrutkuijte sivd maticu konektora
z0 zosilfiovaca. Ak chcete odpojit stranu katétra, zatlaCte zéstréku do portu a vytiahnite ju alebo zatlacte na usko a odomknite uzamykaci
mechanizmus, ¢im kébel odpojite. Ak chcete odpojit magneticky predlzovaci kabel od zosilfiovaca, zatlacte zastréku do portu a vytiahnite
ju. Ak chcete odpojit stranu kébla, zatlacte zastréku do portu a vytiahnite ju.

Balenie a uskladnenie

Pévodné balenie je navrhnuté tak, aby zabezpedilo prevoz vyrobku v aseptickych podmienkach. Odportca sa, aby vyrobok zostal v
neotvorenom baleni az do momentu jeho pouzitia. Obsah v neotvorenom a neposkodenom baleni je sterilny. Datum exspiracie je oznaceny na
vonkajSom obale. Produkt treba skladovat na chladnom, suchom mieste. Navod na poutZitie je recyklovatelny. PouZity vyrobok a obal zlikvidujte
v stlade so Standardnymi postupmi na likvidaciu biologicky nebezpecného pevného odpadu. Personal manipulujici s elektrofyziologickym
kablom musi nosit rukavice.
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Pocas uskladnenia a prepravy uchovavajte kazdy konektorovy kabel v zape¢atenom vrecku na chladnom a suchom mieste chrénenom pred
slne¢nym Ziarenim vratane ultrafialového Ziarenia.

Funk&né vlastnosti

Tieto produkty sa pouZivaju ako prislusenstvo k primarnym kompatibilngym systémom Ensite X™ EP, pricom pomahaju dosiahnut zamyslany
klinicky prinos.

Hlasenie udalosti

Ak sa pri pouzivani tohto zariadenia vyskytne zavazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi. Zakaznici v Eurépskej Unii nahlasuju zavazné udalosti
narodnému Uradu aj vyrobcovi.

Suhrn klinickych udajov

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pre tdto pomocku je k dispozicii na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prislusnu
pomdcku vyhladajte podla identifikatora UDI-DI uvedeného na vonkajSom obale pomdcky.

Klinicky prinos

Tieto produkty sa pouZzivaju ako prislusenstvo k primarnym kompatibilngm systémom Ensite X™ EP, pricom pomahaju dosiahnut zamyslany
klinicky prinos.

Opakované pouzitie kébla

= Kéable riadne ocistite a opatovne sterilizujte do 24 hodin po pouZiti.

L] Kéable neponérajte pocas prepravy do enzymatického detergentu ani vodného klpela. Pocas prepravy kabla zabrarite kontaktu s
kontaminovanym vybavenim alebo pristrojmi.

= Kable st uréené na opakované pouZitie maximalne dvadsatkrat (20x). Zlikvidujte kable, ktoré dosiahli uvedeny pocet pouZiti.
POZNAMKA: Zodpovednost za sledovanie po&tu pouZiti kabla nesie zakaznik. Zakaznici maju postupovat podla viastnych
schvélenych postupov registracie opakovaného pouZzitia pomocok.

. Pred opakovanym pouZzitim kable skontrolujte. V pripade viditelného poSkodenia (prerezané alebo vyduté miesta, uvolnené ohybné
ochranné ¢asti alebo konektory a pod.) kédble nepouZivajte. PoSkodené kable zlikviduijte.

POZNAMKA: S cielom zabezpegit, aby boli kble riadne ogistené a na povrchu sterilng, pouZivajte stanovené metédy/parametre
Cistenia a sterilizacie. Nedodrzanie stanovenych metéd/parametrov moéze mat za néasledok znizenie zivotnosti kébla katétra alebo
nedostatocné ocistenie alebo sterilizaciu. V pripade pouzitia alternativnych metéd/parametrov nesie zékaznik zodpovednost za
riadne ocCistenie a sterilizovanie kéblov. Metody sterilizécie a Cistenia uvedené v tejto prirucke su platné len v pripade pouZitia
Cistiaceho a sterilizatného pristroja, ktory je sprédvne nainstalovany, udrziavany, kalibrovany a zodpovedéa prislusnym predpisom.
Zé&kaznik je zodpovedny za to, Ze odporu¢ané metédy Cistenia a sterilizacie je mozné v pouzitom prostredi aplikovat opakovane.

Metd6dy Cistenia kabla

POZNAMKA: Pred sterilizaciou kabla sa vyZaduje jedno manudlne &istenie (enzymatické alebo alkalické) nasledované manualnou
dezinfekciou ALEBO jedno automatizované Cistenie (enzymatické alebo alkalické) s tepelnou dezinfekciou.

Enzymaticky detergent pre manualnu metédu
1. Pred samotnym Cistenim odstrarite nadmerné znecistenie oplachnutim pod studenou vodou z vodovodu.

2. Kabel namocte na péat (5) mindt tak, aby bol Uplne ponoreny v rozriedenom enzymatickom detergente ENZOLF (alebo jeho ekvivalente).
Detergent je potrebné podla odportic¢ani vyrobcu zriedit teplou vodou z vodovodu s teplotou 31 °C — 43 °C (88 °F — 110 °F). Odstrarite
viditelné necistoty pomocou kefky s jemnymi Stetinkami.

3. Najmenej jednu (1) minatu oplachujte kdbel pod prddom cistej teplej vody z vodovodu.
4. Utrite dosucha ¢istou tkaninou nezanechavajucou vlédkna.

5. Po ocisteni vizudlne skontrolujte, ¢i sa na kébloch nenachadzaju zvysky necistot alebo vihkosti. V pripade potreby proces Cistenia a
osusenia zopakujte.

POZNAMKA: Pred sterilizaciou musia byt kdble dokladne osusené.
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Alkalicky detergent pre manualnu metédu
1. Pred samotnym cistenim odstrarnte nadmerné znecistenie oplachnutim pod studenou vodou z vodovodu.

2. Kabel namocte na desat (10) minut tak, aby bol Gplne ponoreny v rozriedenom detergente Neodishert MediClean forte (alebo jeho
ekvivalente). Detergent je potrebné podla odportcanf vyrobcu zriedit teplou vodou z vodovodu. Odstrérite viditelné necistoty pomocou
kefky s jemnymi Stetinkami.

3. Najmenej jednu (1) minGtu oplachujte kdbel pod pradom cistej teplej vody z vodovodu.
4., Utrite dosucha ¢istou tkaninou nezanechavajlcou vidkna.

5. Po ocisteni vizudlne skontrolujte, ¢i sa na kabloch nenachadzaju zvysky necistot alebo vihkosti. V pripade potreby proces Cistenia a
osusenia zopakujte.

Dezinfekcia manualnou metddou
POZNAMKA: Manuélnu dezinfekciu je potrebné vykonat po ktorejkolvek metdde manuélneho &istenia.
Vykonajte dezinfekény postup podla navodu nizSie:
1. Pripravte kupel zo 70 % IPA.
2. Predmety nechajte namocené 10 minut.
3. Vyberte predmety z kiipela zo 70 % IPA a opléchnite ich ponorenim do kupela z Cistenej vody na minimalne 1 minutu.

4. Osuste predmety pomocou sterilnych handriciek neputstajacich vidkna.

Enzymaticky detergent pre automatizovani metédu

Priprava na automatizované &istenie

Pred vloZzenim kablov do umyvacieho/dezinfekéného pristroja vykonajte nasledujlice kroky, aby sa zabezpecilo zvihéenie akychkolvek
organickych l&tok na kabloch.

1. Pred samotnym &istenim odstrarite nadmerné znecistenie oplachnutim pod studenou vodou z vodovodu.

2. Kabel namocte na 1 mindtu tak, aby bol Uplne ponoreny v rozriedenom enzymatickom detergente ENZOLY (alebo jeho ekvivalente).
Detergent je potrebné podla odportc¢ani vyrobcu zriedit teplou vodou z vodovodu s teplotou 31 °C — 43 °C (88 °F — 110 °F).

3. Odstrérite viditelné necistoty pomocou kefky s jemnymi Stetinkami.
4, Najmenej 1 minttu oplachujte k&bel pod pradom Cistej teplej vody z vodovodu.

Automatizované gistenie s tepelnou dezinfekciou

1. VloZte kéble do drziaka v sulade s pokynmi vyrobcu. Po¢as automatizovaného cyklu ¢istenia na kable nekladte tazké predmety ani kéble
neumiestriujte vedla ostrych predmetov. Kéble by sa mohli poSkodit.

2. Automatizované umyvacie/dezinfekéné zariadenie musi byt mozné naprogramovat na nasledujice nastavenia.

Cyklus Cas Teplota a typ vody Detergent a koncentracia
Predbezné 1 min Studena voda z vodovodu Neuvadza sa
umytie
Enzymatické 1 min Horuca voda z vodovodu Koncentrovany enzymaticky namacaci a Cistiaci prostriedok
premyvanie  30s PROLYSTICAZ 2X (alebo jeho ekvivalent) zriedeny podla pokynov vyrobcu
Umytie 2 min Zohriata voda z vodovodu Koncentrovany neutralny detergent PROLYSTICAZ 2X (alebo jeho

30s 60 — 70 °C (140 — 158 °F) ekvivalent) zriedeny podla pokynov vyrobcu
Oplachnutie 1 min Zohriata voda z vodovodu Neuvédza sa

30s 60 - 70 °C (140 — 158 °F)
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Cyklus Cas Teplota a typ vody Detergent a koncentrécia
Dezinfek¢né 5 min Zohriata voda pripravena Neuvédza sa
preplachnutie deionizaciou alebo reverznou

osmozou

90 °C (194 °F)
Susenie 1 hodina  Teplota vzduchu 70 — 80 °C Neuvédza sa

(158 - 176 °F)

3. Po ogistenf vizualne skontrolujte, ¢i sa na kabloch nenachadzaju zvysky necistot alebo vihkosti. V pripade potreby proces Cistenia a
osusenia zopakujte.

Alkalicky detergent automatizovaného Cistenia

Priprava na automatizované &istenie

Pred vloZenim kablov do umyvacieho/dezinfekéného pristroja vykonajte nasledujliice kroky, aby sa zabezpecilo zvih¢enie akychkolvek
organickych latok na kabloch.

1. Pred samotnym Cistenim odstrarite nadmerné znecistenie oplachnutim pod studenou vodou z vodovodu.

2. Kabel namocte na 1 minutu tak, aby bol Uplne ponoreny v rozriedenom pripravku Neodishert MediClean forte (alebo jeho ekvivalente).
Detergent je potrebné podla odportGcéani vyrobcu zriedit teplou vodou z vodovodu (max. 40 °C/104 °F).

3. Odstrérite viditelné necistoty pomocou kefky s jemnymi Stetinkami.

4. Najmenej 1 minGtu oplachujte kébel pod pradom Cistej teplej vody z vodovodu.

Automatizované Cistenie s tepelnou dezinfekciou

1. VloZte kable do drziaka v stlade s pokynmi vyrobcu. Pocas automatizovaného cyklu Cistenia na kable nekladte tazké predmety ani kable

neumiestriujte vedla ostrych predmetov. Kéble by sa mohli poSkodit.

2. Automatizované umyvacie/dezinfek&né zariadenie musi byt mozné naprogramovat na nasledujlce nastavenia.

Cyklus Cas Teplota a typ vody Detergent a koncentrécia
Predbezné 1 min Studena voda z vodovodu Neuvédza sa
umytie
Umytie 10 min Horuca voda z vodovodu Detergent Neodishert MediClean forte (alebo jeho ekvivalent) zriedeny
pomocou podla pokynov vyrobcu
zésaditého
prostriedku
Neutralizujuce 5 min Voda z vodovodu Neuvédza sa
preplachnutie Priblizne 43 °C (109 °F)
Priebezné 4 min Zohriata voda z vodovodu Neuvéadza sa
preplachnutie 60 — 70 °C (140 - 158 °F)
Dezinfek¢né 5 min Zohriata voda pripravena Neuvédza sa
preplachnutie deionizaciou alebo reverznou

osmozou

90 °C (194 °F)
Susenie 1 hodina  Teplota vzduchu 70 — 80 °C Neuvédza sa

(158 — 176 °F)

3. Po ogisteni vizualne skontrolujte, ¢i sa na kabloch nenachéadzaju zvy$ky necistot alebo vihkosti. V pripade potreby proces Cistenia a
osusenia zopakuijte.
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Metddy sterilizacie
Sterilizacia etylénoxidom

1. Uistite sa, Ze kable su pred vlozenim do etylénoxidového sterilizatora Gplne suché.
2. Kébel volne zvinite a vloZte do priedusného obalu vhodnej velkosti uréeného na sterilizaciu etylénoxidom (napriklad vrecko TYVEK{ alebo
ekvivalentny vyrobok). Na priedusnu Cast obalu neumiestiiujte Ziadne Stitky, lebo by mohli brénit penetracii sterilizacného pripravku.

3. VloZte kable do komory a spustite sterilizator v stlade s pokynmi vyrobcu pristroja na sterilizaciu etylénoxidom.
Spolo¢nost Abbott Medical schvélila nasledujice parametre cyklu.

Parametre cyklu Cyklus s teplotou 55 °C Cyklus s teplotou 37 °C
Priprava sterilizanej komory Cas pripravy 60 min 30 min

Relativna vlihkost 60 % - 80 % 50 %
Sterilizacia etylénoxidom (EtO) Di?ka posobenia 1 hodina 4 hodiny

Nastaveny podtlak 1,3 psia 1,3 psia

Plynny EtO 100 % EtO 100 % EtO

Koncentracia EtO 725 mg/l — 880 mg/I 735 mg/l — 880 mg/I
Prevzdusfiovanie Cas 12 hodin 12 hodin

Sterilizacia parnym autoklavom

1.
2.

4.

Uistite sa, Ze kable su pred vloZzenim do autoklavu Uplne suché.

S kablami je potrebné zaobchédzat rovnakym spésobom ako s inymi nastrojmi na opakované pouZzitie, ktoré pocas sterilizacie vyzaduju
zabalenie alebo pouZitie obalu.

Kébel volne zvirite a umiestnite do obalu vhodnej velkosti, ktory je oznaceny ako vhodny na pouZitie pri sterilizacii parou (napriklad
sterilizacny obal, vrecko TYVEK{ alebo ekvivalentny vyrobok).

Kéble vloZte do autoklavu a spustite sterilizaciu podla pokynov jeho vyrobcu.

Spolo¢nost Abbott Medical schvélila nasledujuce parametre cyklu. Na priedusnu ¢ast obalu neumiestiiujte Ziadne Stitky, lebo by mohli branit
penetracii sterilizatného pripravku.

Parametre cyklu Nizkoteplotny cyklus Vysokoteplotny cyklus
Dynamicky/pred vakuovy Teplota 132 °C (270 °F) 134 °C - 135 °C (273 °F - 275 °F)
Cas expozicia 4 min, ¢as su$enia 20 min 3 — 5 min, ¢as su$enia 16 min
Gravitatné odvzdudnenie Teplota 121 °C (250 °F)
Cas expozicia 40 min, ¢as suSenia
30 min

POZNAMKA: Sterilizagnéa teplota nesmie prekrogit 135 °C (275 °F).

Sterilizacia systémom Steris V-Pro

1.
2.

Pred zabalenim zaistite, aby boli kéble dokladne vysusené.

S kablami je potrebné zaobchédzat rovnakym spésobom ako s inymi nastrojmi na opakované pouZzitie, ktoré pocas sterilizacie vyZaduju
zabalenie alebo pouZzitie obalu.

Kabel volne zvinte a umiestnite do obalu vhodnej velkosti, ktory je oznaceny ako vhodny na pouZitie pri sterilizacii systémom V-Pro
(napriklad sterilizacny obal, vrecko TYVEK{ alebo ekvivalentny vyrobok).

Kable vloZte do sterilizatora V-Pro a spustite sterilizaciu podla pokynov jeho vyrobcu.
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Spolo¢nost Abbott Medical schvdlila nasledujluce parametre cyklu. Na priedusni ¢ast obalu neumiestriujte Ziadne Stitky, lebo by mohli branit
penetrécii sterilizacného pripravku.

V-PRO% 1
Nizkoteplotny

sterilizacny systém

V-PRO% 1 Plus

Nizkoteplotny
sterilizacny systém

V-PRO$ maX

Nizkoteplotny
sterilizacny systém

V-PROF maX 2

Nizkoteplotny
sterilizacny systém

V-PROZ 60

Nizkoteplotny
sterilizacny systém

V-PRO% s2

Nizkoteplotny
sterilizacny systém

Cyklus s ltmenom,
cyklus bez lumenu,
flexibilny cyklus
alebo rychly cyklus
bez limenu

Cyklus s ltmenom,
cyklus bez lumenu
alebo flexibilny cyklus

Cyklus s lumenom,
cyklus bez lumenu,
flexibilny cyklus
alebo rychly cyklus
bez limenu

Standardny cyklus Cyklus s limenom Cyklus s limenom,
alebo bez ltmenu cyklus bez lumenu
alebo flexibilny cyklus
Symboly

Na produkte alebo na oznaceni produktu moézZete néajst nizSie uvedené symboly a harmonizované symboly: Harmonizované symboly
najdete v univerzalnom glosari symbolov na adrese medical.abbott/manuals.

Symbol Definfcia
A Varovanie
MnoZstvo

Uchovavajte v suchu

Chrérite pred slne¢nym Ziarenim

Katalégové ¢islo

Cislo sarze

Jedine¢né identifikatné ¢islo zariadenia

Zdravotnicka pomocka

Dizka

Hardvér zlikvidujte podla miestnych predpisov

STERILE

Sterilizované plynnym etylénoxidom

EO

R ONLY

UPOZORNENIE: Podla federalnych zékonov (USA) moze tento katéter predavat len lekdr, alebo je predaj

mozny na objednavku lekara.
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Definicia

Vyrobca

Datum vyroby

REP Autorizovany zastupca pre Eurépu

Importér

Pozrite si ndvod na pouzitie

=& (R LK

B

Postupuijte podla pokynov na pouZivanie uvedenych na tejto webovej lokalite
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Konektorovy kabel katétra

| For use with catheters | Na pouZzitie s katétrami

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Datum expiracie

Obmedzenia teploty

Obmedzenie vihkosti

Systém jednoduche;j sterilnej bariéry

Cykly pripravy na opakované pouZzitie

Conformité Européenne (zhoda s poziadavkami EU). Oznagenie tohto vyrobku je v stlade so smernicou
Eurdpskej rady 93/42/EHS (NB 2797) a 2011/65/EU. Spolocnost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze tento
2797 vyrobok spliia zdkladné poZziadavky a ostatné relevantné ustanovenia tejto smernice.

Aoepr@
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Kabli za priklju¢itev katetrov

Navodila za uporabo

Opis

Elektrofizioloski kabli so fleksibilni, izolirani kabli, izdelani iz kovinskih in plasti¢nih materialov.

Tabela 1. Kabli za priklju¢itev katetrov EnSite™ X

Stevilka modela

Opis

ZdruZljivi katetri

D-ENS-AVSE-5-CBL

Kabel z 12 noZzicami Advisor™ FL Sensor Enabled™
EnSite™ X

Kateter za cirkularno preslikavanje Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Kabel z 22 nozicami Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™
EnSite™ X

Kateter za mrezno preslikavanje Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Kateter za preslikavanje Advisor™ VL, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Kabel z 20 nozicami Inquiry™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Inquiry™, z 12-20 noZicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Kabel z 10 nozicami Inquiry™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Inquiry™, s 5-10 nozicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Kabel s 4 nozicami Inquiry™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Inquiry™, z 2-4 nozicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Kabel s 4 nozicami Livewire™/Response™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Livewire™, z 2-4 noZicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

Kateter za elektrofiziologijo Response™, z 2-4 noZicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Kabel z 20 nozicami Livewire™/Response™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Livewire™, z 12-20 noZicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

Kateter za elektrofiziologijo Response™, z 12-20
nozicami (brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Kabel z 10 noZicami Livewire™/Response™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Livewire™, s 5-10 noZicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

Kateter za elektrofiziologijo Response™, s 5-10 noZicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Kabel z 10 nozicami Supreme™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Supreme™, z 8-10 noZicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Kabel z 20 nozicami Supreme™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Supreme™, z 12-20 nozicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Kabel s 6 nozicami Supreme™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Supreme™, s 5-6 nozicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Kabel s 4 nozicami Supreme™ EnSite™ X

Kateter za elektrofiziologijo Supreme™, z 2-4 nozicami
(brez funkcije Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetni podaljek z 10 noZicami EnSite™ X

Kateter za ablacijo FlexAbility™, Sensor Enabled™

Kateter za ablacijo TactiCath™, Sensor Enabled™

Predvidena uporaba
Kabli za katetre EnSite™ X so predvideni za uporabo s sistemom EnSite™ X EP za prikljucitev katetrov na ojacevalnik sistema EnSite™ X EP.
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Indikacije

Priklju¢ni kabel je predviden za uporabo skupaj s sistemom Ensite X™ EP in zdruZljivimi izdelki za elektrofiziologijo za snemanje elektrograma
in sré¢no spodbujanje.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

Ciljna skupina bolnikov
Predvidena populacija bolnikov za kable za katetre EnSite™ X so bolniki, pri katerih so indicirane elektrofizioloSke preiskave.

Predvideni uporabnik

Uporabniki tega sistema so zdravstveni strokovnjaki in osebje druzbe Abbott na terenu, ki so usposobljeni glede delovanja sistema. Obstajajo
trije segmenti uporabnikov — elektrofiziologi, laboratorijski tehniki za elektrofiziologijo in terenski klini¢ni inZenirji druzbe Abbott (Field Clinical
Engineers — FCE).

Opozorila
Preglejte kabel za kateter in ga prenehajte uporabljati, e so vidni znaki nedovoljenega poseganja.

Previdnostni ukrepi

. V skladu z zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.

. Pred uporabo preberite navodila.

- Ta pripomo&ek smejo uporabljati le zdravniki, ki so usposobljeni za tehnike intrakardialne elektrofiziologije, ali osebe pod njihovim
nadzorom.

. Preglejte kable pred ponovno uporabo. Ne uporabljajte kablov, e so vidne poSkodbe, na primer ureznine, izbokline, zrahljane zas¢ite
pred potegom ali prikljucki. PoSkodovane kable zavrzite.

MoZni neZeleni dogodki
. Elektri¢ni udar.
. Okuzba.

Navodila
1. Pozorno preglejte celovitost kablov in njihovo sploSno stanje.

2. Pri diagnosti¢nih kablih s funkcijo Sensor Enabled™ in diagnosti¢nih kablih brez funkcije Sensor Enabled™ kateter prikljucite na ¢rno
za$¢ito pred potegom. Pri razcepljenih kablih uporabite rdeci priklju¢ek za pole 1-10 in &rni prikljuéek za pole 11-20. Pri magnetnem
podaljSku uporabite beli Zenski priklju¢ek za prikljucitev na ustrezen kabelski prikljucek.

3. Pri diagnosti¢nih kablih s funkcijo Sensor Enabled™ in brez funkcije Sensor Enabled™ uporabite priklju¢ek z zeleno (10-polno) ali
modro (20-polno) zascito pred potegom, da jih prikljucite v ustrezen vhod ojacevalnika na sistemu EnSite™ X. Pri magnetnem podaljSku
uporabite beli vti¢, da ga priklju€ite v ustrezen vhod ojacevalnika na sistemu EnSite™ X.

4, Prepricajte se, da je kabel dobro priklju¢en v opremo.

5. Diagnosti¢ne kable s funkcijo Sensor Enabled™ in brez funkcije Sensor Enabled™ odklopite tako, da zavrtite sivo matico priklju¢ka z
ojaCevalnika. Stran za kateter odklopite tako, da potisnete vti¢ v vti¢nico in ga izvleCete ali pa pritisnete jezi¢ek, da sprostite zaklepni
mehanizem in odklopite kabel. Magnetni podaljSek z ojacevalnika odklopite tako, da pritisnete vti¢ v vti¢nico in ga izvleCete, stran za
kabel pa odklopite tako, da vti¢ potisnete v vti¢nico in ga izvleCete.

Pakiranje in shranjevanje

Originalna embalaza je zasnovana tako, da omogoca asepti¢en prenos izdelka. Priporocljivo je, da izdelek ostane v zaprti embalazi, dokler ga
ne nameravate uporabiti. Vsebina je sterilna, e je embalaZza neodprta in neposkodovana. Datum izteka roka uporabnosti je naveden na zunaniji
strani embalaze. Pripomocek hranite na hladnem in suhem mestu. Navodila za uporabo se lahko reciklirajo. Odpadni izdelek in embalazo
zavrzite v skladu s standardnimi postopki za odstranjevanje trdnih biolosko nevarnih odpadkov. Osebje, ki rokuje s kabli za elektrofiziologijo,
mora nositi rokavice.
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Med shranjevanjem in pri transportu mora biti vsak priklju¢ni kabel v zatesnjeni vrecki na hladnem in suhem mestu, zasc¢iten pred
UV-svetlobo.

Znadilnosti delovanja

Ti izdelki se uporabljajo kot dodatki in pomagajo realizirati predvidene klini¢ne koristi primarnih, zdruZljivih sistemov Ensite X™ EP, za katere so
namenjeni.

Poro€anje o pomembnih dogodkih

Ce med uporabo tega pripomogka pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca. Stranke v
Evropski uniji morajo o resnih dogodkih poleg proizvajalca obvestiti tudi pristojni nacionalni organ.

Povzetek Kklini¢nih podatkov

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja tega pripomocka je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pois¢ite pripomocek prek
navedenega UDI-DI na zunanji ovojnini tega pripomocka.

Klini€ne Kkoristi

Ti izdelki se uporabljajo kot dodatki in pomagajo realizirati predvidene klini¢ne koristi primarnih, zdruZljivih sistemov Ensite X™ EP, za katere so
namenjeni.

Ponovna uporaba kabla

= Kable ustrezno ogistite in sterilizirajte v Stiriindvajsetih (24) urah po uporabi.

L] Kablov med transportom ne potopite v encimsko Cistilo ali vodno kopel. Med transportom kabla se izogibajte stiku s kontaminirano
opremo ali instrumenti.

= Kabli so predvideni za ponovno uporabo do najve¢ dvajsetkrat (20-krat). Kable, ki so Ze bili tolikokrat uporabljeni, zavrzite.

OPOMBA: Strankina odgovornost je, da beleZi Stevilo ponovnih uporab kabla. Stranke morajo upostevati svoje ustaljene postopke
za beleZenje vec¢kratne uporabe.

. Preglejte kable pred ponovno uporabo. Ne uporabljajte kablov, ¢e so vidne poSkodbe (npr. ureznine, izbokline, zrahljane zas¢ite pred
potegom ali prikljucki itd.). PoSkodovane kable zavrzite.

OPOMBA: Da bi zagotovili ustrezno ¢is¢enje in zunanjo sterilnost kablov, uporabite navedene metode/parametre za ¢is¢enje in
sterilizacijo. Odstopanja od navedenih metod/parametrov lahko vodijo do skrajSane Zivljenjske dobe kabla za kateter ali
neustreznega &is¢enja ali sterilizacije. Ce uporabljate alternativne metode/parametre, je odgovornost stranke, da zagotovi uginkovito
CisCenje in sterilizacijo. Metode ¢is€enja in sterilizacije, navedene v tem priro¢niku, so veljavne le ob uporabi pravilno namescene,
vzdrZevane, umerjene in zdruZljive opreme za ¢is¢enje in sterilizacijo. Stranke so odgovorne za to, da zagotovijo, da je metode

¢is€enja in sterilizacije mogoce ponoviti v njihovem okolju.

Metode &iSCenja kabla
OPOMBA: Pred sterilizacijo kabla je potrebna ena metoda ro¢nega ¢is¢enja (encimsko ali alkalno), ki ji sledi ro¢no razkuzevanje

ALl ena metoda avtomatiziranega ¢is¢enja (encimsko ali alkalno) s toplotnim razkuzevanjem.
Ro¢na metoda z encimskim detergentom
1. Odstranite morebitno necistoco s spiranjem z mrzlo vodo iz pipe, preden zacnete postopek ¢is¢enja.

2. Kabel namakajte pet (5) minut, tako da je popolnoma potopljen v razred¢enem encimskem detergentu ENZOLT (ali enakovrednem).
Detergent razredgite v skladu s proizvajal¢evimi priporocili s toplo tekoco vodo iz pipe s temperaturo 31-43 °C (88-110 °F). Odstranite
vidno umazanijo z mehko $¢etko.

3. Kabel vsaj eno (1) minuto spirajte z mrzlo teko¢o vodo iz pipe.
4. Osusite s Cisto krpo, ki se ne kosmici.
5. Po &i&&enju vizualno preglejte kable in se prepriajte, da ni preostale umazanije ali mokrote. Cig&enje in/ali sugenje po potrebi ponovite.

OPOMBA: Kabel mora biti pred sterilizacijo temeljito osusen.
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Ro¢na metoda z alkalnim detergentom
1. Qdstranite morebitno necistoco s spiranjem z mrzlo vodo iz pipe, preden zacnete postopek ¢is¢enja.

2. Kabel namakajte deset (10) minut, tako da je popolnoma potopljen v razredéenem detergentu Neodisher} MediClean forte (ali
enakovrednem). Detergent razredCite v skladu s proizvajal¢evimi priporocili s toplo tekoco vodo iz pipe. Odstranite vidno umazanijo z
mehko $¢etko.

3. Kabel vsaj eno (1) minuto spirajte z mrzlo tekoco vodo iz pipe.
4. Osusite s Cisto krpo, ki se ne kosmici.
5. Po &i&enju vizualno preglejte kable in se prepri¢ajte, da ni preostale umazanije ali mokrote. Cis¢enje in/ali sudenje po potrebi ponovite.
Ro¢na metoda razkuZevanja
OPOMBA: Ro¢no razkuzZevanje je treba izvesti po eni od dveh metod cis¢enja.

Postopek razkuzevanja izvedite, kot je navedeno v nadaljevanju:
1. Pripravite kopel s 70-% izopropilnim alkoholom.

2. Vse izdelke namakajte 10 minut.
3. Izdelke vzemite iz kopeli s 70-% izopropilnim alkoholom in jih vsaj 1 minuto namakajte v rafinirani vodi.

4., Izdelke posusite s sterilnimi krpami, ki se ne kosmicijo.

Avtomatizirana metoda z encimskim detergentom

Priprava za avtomatizirano Cis¢enje

Preden kable naloZite v pomivalni stroj/dezinfektor, opravite naslednje korake, da zagotovite, da so morebitni organski ostanki na kablih
rehidrirani.

1. Qdstranite morebitno necistoco s spiranjem z mrzlo vodo iz pipe, preden za¢nete postopek ¢is¢enja.

2. Kabel namakajte 1 minuto, tako da je popolnoma potopljen v razred¢en encimski detergent ENZOLT (ali enakovreden izdelek). Detergent
razredCite v skladu s proizvajal¢evimi priporocili s toplo teko¢o vodo iz pipe s temperaturo 31-43 °C (88-110 °F).

3. Qdstranite vidno umazanijo z mehko $¢etko.
4, Kabel vsaj 1 minuto spirajte s Cisto toplo teko€o vodo iz pipe.

Avtomatizirano &i3¢enje s toplotnim razkuzevanjem

1. Nalozite kable na pladenj v skladu s proizvajal€evimi navodili. Med ciklom avtomatiziranega ¢is¢enja na kable ne polagajte tezkih
predmetov in kablov ne postavite poleg ostrih predmetov. Ce to storite, se lahko kabli po$koduijejo.

2. Avtomatizirani pomivalni stroj/dezinfektor mora biti nastavljiv tako, da izpolnjuje spodnje nastavitve.

Cikel Cas Temperatura in vrsta vode Detergent in koncentracija

Predpranje 1 min  mrzla voda iz pipe /

Encimsko 1 min  vroca voda iz pipe PROLYSTICA$ 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner (ali

pranje 30s enakovreden izdelek), razred¢en v skladu s proizvajal¢evimi navodili

Pranje 2min  segreta voda iz pipe PROLYSTICAT 2X Concentrate Neutral Detergent (ali enakovreden izdelek),
30s 60-70 °C (140-158 °F) razredCen v skladu s proizvajalcevimi navodili

Izpiranje 1 min  segreta voda iz pipe /

30s 60-70 °C (140-158 °F)
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Cikel Cas Temperatura in vrsta vode Detergent in koncentracija
Izpiranjeza 5 min  segreta voda RO/DI /

razkuZzitev 90 °C (194 °F)

Susenje 1h Temperatura zraka 70-80 °C /

(158-176 °F)

3. Po &id&enju vizualno preglejte kable in se prepriajte, da ni preostale umazanije ali mokrote. Cis&enje in/ali sudenje po potrebi ponovite.

Avtomatizirana metoda z alkalnim detergentom

Priprava za avtomatizirano &isCenje

Preden kable nalozite v pomivalni stroj/dezinfektor, opravite naslednje korake, da zagotovite, da so morebitni organski ostanki na kablih
rehidrirani.

1. Odstranite morebitno necistoco s spiranjem z mrzlo vodo iz pipe, preden zacnete postopek ¢is¢enja.

2. Kabel namakajte 1 minuto, tako da je popolnoma potopljen v razredéenem detergentu Neodisherf MediClean forte (ali enakovrednem).
Detergent razredgite v skladu s proizvajalGevimi priporocili s toplo tekoco vodo iz pipe (maks. 40 °C/104 °F).

3. Odstranite vidno umazanijo z mehko $¢etko.

4. Kabel vsaj 1 minuto spirajte s Cisto toplo tekoco vodo iz pipe.

Avtomatizirano ¢i8¢enje s toplotnim razkuZevanjem

1. NaloZite kable na pladenj v skladu s proizvajal¢evimi navodili. Med ciklom avtomatiziranega ¢is¢enja na kable ne polagajte tezkih
predmetov in kablov ne postavite poleg ostrih predmetov. Ce to storite, se lahko kabli poskoduijejo.

2. Avtomatizirani pomivalni stroj/dezinfektor mora biti nastavljiv tako, da izpolnjuje spodnje nastavitve.

Cikel Cas Temperatura in vrsta vode Detergent in koncentracija
Predpranje 1 min mrzla voda iz pipe /

Pranje z 10 min  vroca voda iz pipe Neodishert MediClean forte detergent (ali enakovreden izdelek), razred¢en v
alkalnim skladu s proizvajal¢evimi navodili
detergentom

Izpiranje za 5 min voda iz pipe /

nevtralizacijo priblizno 43 °C (109 °F)

Vmesno 4 min segreta voda iz pipe /

Izpiranje 60-70 °C (140-158 °F)

Izpiranje za 5 min segreta voda RO/DI /

razkuzitev 90 °C (194 °F)

Susenje 1h Temperatura zraka 70-80 °C /

(158-176 °F)

3. Po ¢ig&enju vizualno preglejte kable in se prepri¢aijte, da ni preostale umazanije ali mokrote. Cid&enje in/ali su$enje po potrebi ponovite.

Metode sterilizacije

Sterilizacija z etilenoksidom
1. Prepri¢ajte se, da so kabli popolnoma suhi, preden jih naloZite v sterilizator z EO.

2. Kable narahlo zvijte in jih vstavite v prepustno ovojnino primerne velikosti za sterilizacijo z EO (npr. vre¢ko TYVEK? ali enakovredno). Na
prepustno stran ovojnine ne namesc¢ajte nalepk, saj lahko to ovira penetracijo sterilizacijskega sredstva.

3. Kable naloZite v komoro in zaZenite opremo v skladu s proizvajal¢evimi navodili za sterilizator z EO.
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Druzba Abbott Medical je potrdila naslednje parametre ciklov.

Parameter cikla Cikel pri temperaturi 55 °C Cikel pri temperaturi 37 °C
Komora za predpripravo Cas predpriprave 60 min 30 min

Relativna vlaznost 60-80 % 50 %
Postopek z etilenoksidom (EtO) Cas izpostavljenosti 1h 4h

Nastavitev vakuuma 1,3 psia 1,3 psia

Plin EtO 100-% EtO 100-% EtO

Koncentracija EtO 725-880 mg/I 735-880 mg/l
Zragenje Cas 12h 12 h

Sterilizacija s parnim avtoklavom
1. Prepricajte se, da so kabli popolnoma suhi, preden jih naloZite v avtoklav.

2. S kabli ravnajte enako kot z drugimi instrumenti za vec¢kratno uporabo, ki med sterilizacijo zahtevajo ovijanje o0z. ovojnino.

3. Kable narahlo zvijte in jih vstavite v ovojnino primerne velikosti, ki je oznacena kot primerna za parno sterilizacijo (npr. sterilizacijski ovoj,
vreCka TYVEKT ali enakovredna).

4. NaloZite kable in zaZenite opremo v skladu z navodili proizvajalca avtoklava.

Druzba Abbott Medical je potrdila naslednje parametre ciklov. Na prepustno stran ovojnine ne namescajte nalepk, saj lahko to ovira penetracijo
sterilizacijskega sredstva.

Parameter cikla Cikel pri nizki temperaturi Cikel pri visoki temperaturi
Dinami&ni/predvakuumski Temperatura 270 °F (132 °C) 134-135 °C (273-275 °F)
Cas 4 min ¢as izpostavljenosti, 20 min 3-5 min, 16 min ¢as susenja
¢as susenja
Usmerjena para Temperatura 250 °F (121 °C)
Cas 40 min izpostavljenosti, 30 min

¢as susenja

OPOMBA: Temperatura sterilizacije ne sme preseci 135 °C (275 °F).
Sterilizacija Steris V-Pro
1. Prepricajte se, da so kabli popolnoma suhi, preden jih zapakirate.
2. S kabli ravnajte enako kot z drugimi instrumenti za veckratno uporabo, ki med sterilizacijo zahtevajo ovijanje oz. ovojnino.

3. Kable narahlo zvijte in jih vstavite v ovojnino primerne velikosti, ki je oznac¢ena kot primerna za sterilizacijo V-Pro (npr. sterilizacijski ovoj,
vrecka TYVEKY ali enakovredna).

4., NaloZite kable in zaZenite opremo v skladu z navodili proizvajalca sterilizatorja V-Pro.
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Druzba Abbott Medical je potrdila naslednje parametre ciklov. Na prepustno stran ovojnine ne namescajte nalepk, saj lahko to ovira penetracijo

sterilizacijskega sredstva.

V-PRO% 1
Sistem za sterilizacijo
pri nizki temperaturi

V-PRO? 1 Plus

Sistem za sterilizacijo
pri nizki temperaturi

V-PRO% maX

Sistem za sterilizacijo
pri nizki temperaturi

V-PROf maX 2
Sistem za
sterilizacijo pri nizki
temperaturi

V-PROZ 60

Sistem za sterilizacijo
pri nizki temperaturi

V-PRO% s2

Sistem za
sterilizacijo pri nizki
temperaturi

Standardni cikel Cikel za pripomocke

s svetlino ali brez nje

Cikel za pripomocke
s svetlino ali brez nje
ali prilagodljivi cikel

Cikel za pripomocke
s svetlino ali brez nje
ali prilagodljivi cikel
ali hitri cikel za
pripomocke

brez svetline

Cikel za pripomocke
s svetlino ali brez nje
ali prilagodljivi cikel

Cikel za
pripomocke

s svetlino ali brez
nje ali prilagodljivi
cikel ali hitri cikel
za pripomocke
brez svetline

Simboli

Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko spodnji simboli in usklajeni simboli. V zvezi z usklajenimi simboli glejte Universal Symbols
Glossary (Glosar univerzalnih simbolov) na naslovu medical.abbott/manuals.

Simbol Definicija
A Pozor
Koli¢ina

Hraniti na suhem

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

KataloSka Stevilka

Koda serije

Enoli¢na identifikacija pripomocka

Medicinski pripomocek

DolzZina

Predmete zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi
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Definicija

STERILE

EO

Sterilizirano z etilenoksidom v plinasti obliki.

=

ONLY

POZOR: v skladu z zveznim zakonom (ZDA) je nakup izdelka mogo¢ samo pri zdravniku ali po njegovem
narocilu.

Proizvajalec

LE

Datum proizvodnje

REP

Pooblasceni predstavnik v Evropi

Uvoznik

Glejte navodila za uporabo

Bl

medical.abbott/manuals

Upostevajte navodila za uporabo na tem spletnem mestu

|Catheter Connector Cablel

Kabel za prikljucitev katetrov

| For use with catheters |

Za uporabo s katetri

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana

Uporabiti do

Temperaturne omejitve

Omejitev vlaznosti

Sistem z enojno sterilno pregrado

Cikli priprave za ponovno uporabo

mCU®<"®

2797

Conformité Européenne (evropska skladnost). Pritrieno v skladu z direktivama Evropskega sveta
93/42/EGS (NB 2797) in 2011/65/EU. Druzba Abbott Medical izjavlja, da je ta pripomocek skladen z
bistvenimi zahtevami in drugimi ustreznimi dolocili te direktive.
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Kablovi za povezivanije katetera
Uputstvo za upotrebu

Opis

Elektrofizioloski kablovi su fleksibilni, izolovani kablovi, izradeni od metalnih i plasti¢nih materijala.

Tabela 1. EnSite™ X kablovi za povezivanje katetera

Broj modela

Opis

Kompatibilni kateteri

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12-pinski EnSite™ X kabl

Advisor™ FL cirkularni kateter za mapiranje,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22-pinski EnSite™ X kabl

Advisor™ HD kateter za mapiranje sa reSetkom,
Sensor Enabled™

Advisor™ VL kateter za mapiranje, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20-pinski EnSite™ X kabl

Inquiry™ elektrofiziolo3ki kateter, 12—20 pinova
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10-pinski EnSite™ X kabl

Inquiry™ elektrofiziolo3ki kateter, 5-10 pinova
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4-pinski EnSite™ X kabl

Inquiry™ elektrofizioloki kateter, 2-4 pina
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4-pinski EnSite™ X kabl

Livewire™ elektrofiziolo$ki kateter, 2-4 pina
(nije Sensor Enabled™)

Response™ elektrofizioloki kateter, 2—4 pina
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20-pinski EnSite™ X kabl

Livewire™ elektrofizioloski kateter, 12-20 pinova
(nije Sensor Enabled™)

Response™ elektrofizioloski kateter, 12—20 pinova
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10-pinski EnSite™ X kabl

Livewire™ elektrofizioloski kateter, 5-10 pinova
(nije Sensor Enabled™)

Response™ elektrofizioloski kateter, 5-10 pinova
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10-pinski EnSite™ X kabl

Supreme™ elektrofiziolo$ki kateter, 8-10 pinova
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20-pinski EnSite™ X kabl

Supreme™ elektrofizioloski kateter, 12-20 pinova
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6-pinski EnSite™ X kabl

Supreme™ elektrofizioloSki kateter, 56 pinova
(nije Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4-pinski EnSite™ X kabl

Supreme™ elektrofizioloski kateter, 2-4 pina
(nije Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetni produzni 10-pinski EnSite™ X kabl

FlexAbility™ kateter za ablaciju, Sensor Enabled™

TactiCath™ kateter za ablaciju, Sensor Enabled™

Predvidena namena

EnSite™ X kablovi za kateter namenjeni su za upotrebu sa elektrofizioloskim sistemom EnSite™ X, i sluZe za povezivanje katetera sa
pojacavacem elektrofizioloskog sistema EnSite™ X.
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Indikacije
Kabl za povezivanje je namenjen za upotrebu sa elektrofizioloSkim sistemom Ensite X™ i kompatibilnim elektrofizioloSkim proizvodima za
elektrogramsko snimanje i stimulaciju sréanog misica.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Ciljna grupa pacijenata
Predvidena grupa pacijenata za EnSite™ X kablove za kateter su pacijenti kod kojih su indikovana elektrofizioloSka ispitivanja.

Predvideni korisnik

Korisnici ovog sistema su zdravstveni radnici i terensko osoblje kompanije Abbott obu¢eno za funkcionalnost sistema. Postoje tri korisni¢ka
segmenta — elektrofiziolozi, laboratorijski tehnicari za elektrofiziologiju i Abbott terenski klini¢ki inZzenjeri (FCE).

Upozorenja
Ispitajte kabl za kateter; prekinite upotrebu ukoliko postoje vidljivi tragovi neovlas¢ene izmene.

Mere predostroznosti

- Zakoni SAD ogranicavaju prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lekara ili po njegovom nalogu.

- Pre koris¢enja procitajte uputstvo.

. Ovaj uredaj smeju da koriste iskljucivo lekari temeljno obuceni za upotrebu tehnika intrakardijalne elektrofiziologije ili lica pod njihovim
nadzorom.

- Pre upotrebe proverite kablove. Nemojte koristiti kablove ukoliko na njima postoje vidljiva o$te¢enja, npr. iseCeni ili nabubreli delovi,
labavi elasti¢ni prikljucci ili veze. Bacite oSte¢ene kablove.

Potencijalni neZeljeni dogadaiji
. Strujni udar.
. Infekcija.

Uputstvo

1. Pazljivo pregledajte ispravnost i opste stanje kablova.

2. Za Sensor Enabled™ dijagnostitke kablove i dijagnosti¢ke kablove koji nisu Sensor Enabled™, koristite vezu sa crnim elasti¢nim
priklju¢kom za povezivanje sa kateterom. Za racvaste kablove, koristite crveni priklju¢ak za pol 1-10 i crni priklju¢ak za polove 11-20.
Za magnetni produzni kabl, koristite belu priklju¢nicu za povezivanje sa podudarnim priklju¢kom za kabl.

3. Za Sensor Enabled™ dijagnosti¢ke kablove i dijagnosti¢ke kablove koji nisu Sensor Enabled™, koristite vezu sa zelenim (pol 10) ili
plavim (pol 20) elasti¢nim priklju¢kom za povezivanje sa podudarnim ulazom za pojacava¢ na sistemu EnSite™ X. Za magnetni produZni
kabl, koristite beli utika¢ za povezivanje sa podudarnim ulazom za pojac¢ava¢ na sistemu EnSite™ X.

4., Uverite se da je kabl dobro povezan sa opremom.

5. Da biste odvojili Sensor Enabled™ dijagnosticke kablove i dijagnosticke kablove koji nisu Sensor Enabled™, odvrnite sivu navrtku
konektora sa pojaavaca. Da biste odvojili stranu katetera, gurnite utika¢ u priklju¢nicu i izvucite ga, ili pritisnite jezi¢ak kako bi se
deaktivirao mehanizam za zaklju¢avanje i odvojio kabl. Da biste odvojili magnetni produzni kabl od pojacavaca, gurnite utika¢ u
priklju¢nicu i izvucite ga, a da biste odvojili sa strane kabla, gurnite utika¢ u priklju¢nicu i izvucite ga.

Pakovanije i Cuvanije

Originalno pakovanie je dizajnirano tako da proizvod ostane asepti¢an tokom transporta. Preporucuje se da proizvod ostane u neotvorenom
pakovanju do trenutka upotrebe. SadrZaj je sterilan ukoliko pakovanje nije otvoreno niti oSte¢eno. Datum isteka roka upotrebe naznacen je na
spoljasnjem delu pakovanja. Proizvod mora da se ¢uva na hladnom i suvom mestu. Uputstvo za upotrebu moze da se reciklira. Iskoris¢eni
proizvod i pakovanje se odlazu u skladu sa procedurama za odlaganje ¢vrstog bioloSkog otpada. Osoblje koje rukuje elektrofizioloskim kablom
mora da nosi rukavice.

Prilikom skladi$tenja i transporta, kablove za povezivanje Cuvajte u zatvorenoj vrecici, na hladnom i suvom mestu, daleko od sunceve svetlosti,
ukljuCujuc¢i UV zrake.
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Karakteristike performansi

Kao dodatni pribor, ovi proizvodi doprinose ostvarivanju predvidenih klini¢kih koristi primarnih i kompatibilnih elektrofizioloSkih sistema

Ensite X™ za koje sluze kao podrska.

Prijavljivanje incidenata

Ako tokom kori$¢enja ovog uredaja imate razloga da verujete da je doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu. Za klijente u Evropskoj
uniji ozbiljan incident prijavite nacionalnoj upravi, kao i proizvodacu.

Sazetak klini¢kih podataka

Sazetak bezbednosnih i klini¢kih performansi za ovaj uredaj je dostupan na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Uredaj potraZite
pomocu broja UDI-DI koji je naveden na spoljnom pakovanju uredaja.

Klini¢ke koristi
Kao dodatni pribor, ovi proizvodi doprinose ostvarivanju predvidenih klini¢kih koristi primarnih i kompatibilnih elektrofizioloskih sistema
Ensite X™ za koje sluze kao podrska.

Ponovna upotreba kabla

L] Kablove propisno ocistite i ponovo steriliSite u roku od 24 sata nakon upotrebe.

. Nemojte potapati kablove u enzimski deterdZent ili vodenu kupku tokom transporta. I1zbegavajte kontakt sa kontaminiranom opremom il
instrumentima tokom transporta kabla.

. Kablovi su predvideni za viSestruko kori$¢enje najvise do dvadeset (20) puta. Bacite kablove koji su dostigli taj broj koris¢enja.
NAPOMENA: Klijent je odgovoran za to da prati broj ponovnih kori¢enja kabla. Klijenti moraju da postuju ustanovljene procedure
za pracenje ponovnog koris¢enja.

= Pre upotrebe proverite kablove. Nemojte koristiti kablove ukoliko na njima postoje vidljiva o$tecenja (npr. Iseceni ili nabubreli delovi,
labavi elasti¢ni prikljucci ili veze itd.). Bacite oStec¢ene kablove.

NAPOMENA: Da biste se uverili da su kablovi propisno ocis¢eni i sterilni spolja, koristite navedene metode/parametre za ¢iséenje i
sterilizaciju. Odstupanje od navedenih metoda/parametara moze da dovede do kraceg veka trajanja kabla za kateter ili
neodgovarajuceg nacina ¢is¢enja i sterilizacije. Ako se koriste alternativne metode/parametri, odgovornost je klijenta da se postara
da kablovi budu efikasno ocisc¢eni i sterilizovani. Metode sterilizacije i ¢iS¢enja navedene u ovom priru¢niku vaze samo ako se
koristi oprema za ciS¢enje i sterilizaciju koja je ispravno instalirana, kalibrisana i usaglasena. Klijenti su odgovorni za to da se
postaraju da preporu¢ene metode ¢iS¢enja i sterilizacije mogu da se ponove u njihovom okruzenju.

Metode &iS¢enja kablova

NAPOMENA: Pre sterilizacije kabla potreban je jedan metod ru¢nog ¢is¢enja (enzimsko ili alkalno sredstvo) pracen ru¢nom
dezinfekcijom ILI jedan metod automatizovanog ¢is¢enja (enzimsko ili alkalno sredstvo) sa termalnom dezinfekcijom.

Rucni metod sa enzimskim deterdzentom
1. Uklonite vidljive ostatke tako Sto ¢ete kabl isprati pod mlazom vode sa slavine pre zapocinjanja postupka &is¢enja.

2. Potopite kabl na pet (5) minuta tako da u potpunosti bude uronjen u razredeni ENZOLT enzimski deterdZent (ili ekvivalentno sredstvo).
Razredite deterdZent u skladu sa preporukama proizvodaca u toploj vodi sa slavine, temperature 31-43 °C (88-110 °F). Uklonite vidljivu
prljavstinu pomocu Cetke sa mekim viaknima.

3. Isperite kabl ¢istom, toplom vodom sa slavine i ispirajte ga najmanje jedan (1) minut.
4. Osusite ¢istom krpom, bez vlakana.

5. Nakon ¢is¢enja, vizuelno pregledajte kablove da biste se uverili da nije ostalo prljavstine ili viage. Ukoliko je potrebno, ponovite ¢is¢enje
i/ili susenje.

NAPOMENA: Kabl mora temeljno da se osusi pre sterilizacije.
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Ruc¢ni metod sa alkalnim deterdZzentom
1. Uklonite vidljive ostatke tako Sto ¢ete kabl isprati pod mlazom vode sa slavine pre zapocinjanja postupka ¢is¢enja.

2. Potopite kabl na deset (10) minuta tako da u potpunosti bude uronjen u razredeni Neodishert MediClean forte deterdzent (ili
ekvivalentno sredstvo). Razredite deterdZent u skladu sa preporukama proizvodaca u toploj vodi sa slavine. Uklonite vidljivu prljavstinu
pomocu Cetke sa mekim vlaknima.

3. Isperite kabl ¢istom, toplom vodom sa slavine i ispirajte ga najmanje jedan (1) minut.

4. Osusite ¢istom krpom, bez vlakana.

5. Nakon ¢iS¢enja, vizuelno pregledajte kablove da biste se uverili da nije ostalo prljavstine ili viage. Ukoliko je potrebno, ponovite ¢is¢enje
i/ili susenje.

Dezinfekcija ru¢nom metodom
NAPOMENA: Ru¢na dezinfekcija treba da se obavi nakon bilo kog od spomenuta dva metoda ru¢nog &is¢enja.

Obavite proceduru dezinfekcije na nacin naveden u nastavku:
1. Pripremite posudu sa izopropil alkoholom od 70%.

2. Ostavite predmete potopliene u te¢nost 10 minuta.

3. |zvadite predmete iz posude sa izopropil alkoholom od 70% i isperite ih potopivsi ih u posudu sa prec¢is¢éenom vodom na najmanje
1 minut.

4. Osusite predmete steriinom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Automatizovani metod sa enzimskim deterdZzentom

Priprema za automatizovano &is€enje

Pre stavljanja kablova u aparat za pranje/dezinfekciju, obavite sledece korake da biste se uverili da su sve organske materije sa kablova
rehidrirane.

1. Uklonite vidljive ostatke tako Sto ¢ete kabl isprati pod mlazom vode sa slavine pre zapocinjanja postupka ¢iS¢enja.

2. Potopite kabl na 1 minut tako da u potpunosti bude uronjen u razredeni ENZOL} enzimski deterdZent (ili ekvivalentno sredstvo).
Razredite deterdZent u skladu sa preporukama proizvodaca u toploj vodi sa slavine, temperature 31-43 °C (88-110 °F).

3. Uklonite vidljivu prljavstinu pomocu Cetke sa mekim viaknima.
4. Isperite kabl ¢istom, toplom vodom sa slavine i ispirajte ga najmanje 1 minut.

Automatizovano &iséenje sa termalnom dezinfekcijom

1. Stavite kablove na tacnu u skladu sa uputstvima proizvodaca. Nemojte stavljati teSke predmete preko kablova i nemojte kablove stavljati
pored o$trih predmeta tokom ciklusa automatizovanog ¢is¢enja. Tako moZete da ostetite kablove.

2. Automatizovani aparat za pranje/dezinfekciju mora da bude programabilan kako bi u njega mogle da se unesu sledece postavke.

Ciklus Vreme Temperatura vode i tip DeterdZent i koncentracija
Pretpranje 1 min  Hladna voda sa ¢esme Nije primenljivo
Enzimsko 1 min  Topla voda sa ¢esme PROLYSTICAZ 2X koncentrovano enzimsko sredstvo za potapanje i ¢is¢enje
pranje 30s (ili ekvivalentno sredstvo), razredeno u skladu sa uputstvima proizvodaca
Pranje 2 min  Zagrejana voda sa ¢esme PROLYSTICAt 2X koncentrovani neutralni deterdzent (ili ekvivalentno

30s 60-70 °C (140-158 °F) sredstvo), razreden u skladu sa uputstvima proizvodaca
Ispiranje 1 min  Zagrejana voda sa ¢esme Nije primenljivo

30s 60-70 °C (140-158 °F)
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Ciklus Vreme Temperatura vode i tip DeterdZent i koncentracija
Dezinfekciono 5 min  Zagrejana RO/DI voda Nije primenljivo

ispiranje 90 °C (194 °F)

Susenje 1 sat Temperatura vazduha 70-80 °C Nije primenljivo

(158-176 °F)

3. Nakon ¢is¢enja, vizuelno pregledajte kablove da biste se uverili da nije ostalo prljavstine ili viage. Ukoliko je potrebno, ponovite ¢is¢enje
i/ili susenje.
Automatizovani metod sa alkalnim deterdzentom

Priprema za automatizovano &iséenje

Pre stavljanja kablova u aparat za pranje/dezinfekciju, obavite sledece korake da biste se uverili da su sve organske materije sa kablova
rehidrirane.

1. Uklonite vidljive ostatke tako Sto ¢ete kabl isprati pod mlazom vode sa slavine pre zapocinjanja postupka ¢is¢enja.

2. Potopite kabl na 1 minut tako da u potpunosti bude uronjen u razredeni Neodishert MediClean forte (ili ekvivalentno sredstvo). Razredite
deterdZent u skladu sa preporukama proizvodaca u toploj vodi sa slavine (maks. 40 °C/104 °F).

3. Uklonite vidljivu prljavstinu pomoc¢u Eetke sa mekim vlaknima.
4. Isperite kabl ¢istom, toplom vodom sa slavine i ispirajte ga najmanje 1 minut.

Automatizovano &i$¢enje sa termalnom dezinfekcijom

1. Stavite kablove na tacnu u skladu sa uputstvima proizvodac¢a. Nemojte stavljati teSke predmete preko kablova i nemojte kablove stavljati
pored ostrih predmeta tokom ciklusa automatizovanog Cis¢enja. Tako moZete da oStetite kablove.

2. Automatizovani aparat za pranje/dezinfekciju mora da bude programabilan kako bi u njega mogle da se unesu slede¢e postavke.

Ciklus Vreme Temperatura vode i tip DeterdZent i koncentracija
Pretpranje 1 min Hladna voda sa ¢esme Nije primenljivo
Pranje 10 min  Topla voda sa ¢esme Neodishert MediClean forte deterdzZent (ili ekvivalentno sredstvo), razreden
alkalnim u skladu sa uputstvima proizvodaca
deterdZentom
Neutralizuju¢e 5 min Tekuca voda Nije primenljivo
ispiranje Pribl. 43 °C (109 °F)
Meduispiranje 4 min Zagrejana voda sa ¢esme Nije primenljivo
60-70 °C (140-158 °F)
Dezinfekciono 5 min Zagrejana RO/DI voda Nije primenljivo
Ispiranje 90 °C (194 °F)
Susenje 1 sat Temperatura vazduha 70-80 °C Nije primenljivo

(158-176 °F)

3. Nakon ¢is¢enja, vizuelno pregledajte kablove da biste se uverili da nije ostalo prljavstine ili viage. Ukoliko je potrebno, ponovite is¢enje
i/ili susenje.
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Metode sterilizacije
Sterilizacija etilen-oksidom

1. Uverite se da su kablovi u potpunosti suvi pre nego $to ih stavite u sterilizator sa etilen-oksidom.

2. Namotajte kabl labavo i stavite ga u pakovanje odgovarajuce veli¢ine koje propusta vazduh i koje je pogodno za sterilizaciju
etilen-oksidom (npr. TYVEK{ vrecica ili ekvivalentni proizvod). Nemojte stavljati etikete na propusnu stranu pakovanja jer to moze da
spreci prodiranje sredstva za sterilizaciju.

3. Stavite kablove u komoru i pokrenite opremu u skladu sa uputstvima proizvodaca sterilizatora sa etilen-oksidom.

Kompanija Abbott Medical je odobrila slede¢e parametre ciklusa.

Parametri ciklusa Ciklus na temperaturi od 55 °C  Ciklus na temperaturi od 37 °C

Komora za pripremu Vreme pripreme 60 min 30 min

Relativna vlaznost vazduha 60-80% 50%
Proces uz kori¥éenje Vreme izlaganja 1 sat 4 sata
etilen-oksida (EtO) Podesavanje vakuuma 1,3 psia 1,3 psia
EtO gas 100% EtO 100% EtO
Koncentracija EtO 725-880 mg/l 735-880 mg/l
Aeracija Vreme 12 sati 12 sati

Sterilizacija u parnom autoklavu

1.
2.

4.

Uverite se da su kablovi u potpunosti suvi pre nego $to ih stavite u autoklav.

Kablovima rukujte na isti na¢in kao sa drugim instrumentima za viSekratnu upotrebu koji zahtevaju pakovanije ili umotavanje tokom
sterilisanja.

Namotajte kablove labavo i stavite ih u pakovanje odgovarajuce veli¢ine koje je oznateno da moZe da se koristi za sterilizaciju parom
(npr. omot za sterilizaciju, TYVEK{ vre€ica ili ekvivalentni proizvod).

Stavite kablove i pokrenite opremu u skladu sa uputstvima proizvodaca sterilizatora autoklava.

Kompanija Abbott Medical je odobrila slede¢e parametre ciklusa. Nemojte stavljati etikete na propusnu stranu pakovanja jer to moze da spreci
prodiranje sredstva za sterilizaciju.

Parametri ciklusa Ciklus niske temperature Ciklus visoke temperature
Dinamicki/Pre-Vac Temperatura 132 °C (270 °F) 134-135 °C (273-275 °F)

Vreme izlaganje 4 min, susenje 20 min 3-5 min, suenje 16 min.
Pomeranje usled gravitacije Temperatura 121 °C (250 °F)

Vreme izlaganje 40 min, suSenje 30 min

NAPOMENA: Temperature pri sterilizaciji ne smeju da budu vise od 135 °C (275 °F).

Steris V-Pro sterilizacija

1.
2.

Uverite se da su kablovi potpuno suvi pre pakovanja.

Kablovima rukujte na isti nacin kao sa drugim instrumentima za viSekratnu upotrebu koji zahtevaju pakovanje ili umotavanje tokom
sterilisanja.

Namotajte kablove labavo i stavite ih u pakovanje odgovarajuce veli¢ine koje je oznaceno da moze da se koristi za V-Pro sterilizaciju
(npr. omot za sterilizaciju, TYVEK{ vrecica ili ekvivalentni proizvod).

Stavite kablove i pokrenite opremu u skladu sa uputstvima proizvodaca V-Pro sterilizatora.
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Kompanija Abbott Medical je odobrila slede¢e parametre ciklusa. Nemojte stavljati etikete na propusnu stranu pakovanija jer to moze da spreci
prodiranje sredstva za sterilizaciju.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO$ maX V-PROF maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
Sistem za sterilizaciju Sistem za sterilizaciju ~ Sistem za sterilizaciju ~ Sistem za Sistem za sterilizaciju  Sistem za
na niskoj temperaturi na niskoj temperaturi  na niskoj temperaturi  sterilizaciju na niskoj na niskoj temperaturi  sterilizaciju na
temperaturi niskoj temperaturi
Standardni ciklus Ciklus sa lumenom ili  Ciklus sa lumenom, Ciklus sa lumenom,  Ciklus sa lumenom, Ciklus sa lumenom,
bez njega bez lumena ili bez lumena, bez lumena ili bez lumena,
fleksibilni ciklus fleksibilni ciklus fleksibilni ciklus fleksibilni ciklus
ili brzi ciklus ili brzi ciklus
bez lumena bez lumena

Simboli

Simboli u nastavku i harmonizovani simboli se mogu naci na proizvodu ili na nalepnici proizvoda. Kada su u pitanju harmonizovani
simboli, pogledajte re¢nik univerzalnih simbola na adresi medical.abbott/manuals.

Simbol Definicija
A Oprez
Koli¢ina

Cuvati na suvom mestu

Cuvati dalje od sungeve svetlosti

Katalo3ki broj

Sifra serije

Jedinstveni identifikacioni broj uredaja

Medicinsko sredstvo

DuZina

OdloZite hardver u skladu sa lokalnim zakonima

STERILE

EO

Sterilisano gasom etilen oksidom.
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Simbol Definicija
Rom_v OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lekar sme da proda ili propi$e ovaj proizvod.
“ Proizvodad
&I Datum proizvodnje
Ec REP Ovlas¢eni predstavnik za Evropu

Uvoznik

Postujte uputstva za kori$¢enje navedena na ovoj veb-lokaciji

aﬂ Procitajte uputstvo za upotrebu

medical.abbott/manuals

|Catheter Connector Cablel Kabl za povezivanje katetera

[ For use with catheters | Koristiti sa kateterima

Nemoijte koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Rok upotrebe

Ograni¢enja temperature

Grani¢ne vrednosti za vlaznost vazduha

Sistem jednostruke sterilne barijere

Ciklusi ponovne obrade

Conformité Européenne (evropska usaglasenost). Stavljeno u skladu sa Direktivama Evropskog saveta
93/42/EEC (NB 2797) i 2011/65/EU. Kompanija Abbott Medical ovim putem izjavljuje da je ovaj uredaj
2797 uskladen sa osnovnim zahtevima i drugim relevantnim odredbama ove direktive.

SO0[epr®
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Kateteranslutningskablar

Bruksanvisning
Beskrivning

Kablar for elektrofysiologi ar bojliga, isolerade kablar konstruerade av metall och plastmaterial.

Tabell 1. EnSite™ X-kateteranslutningskablar

Modellnummer

Beskrivning

Kompatibla katetrar

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12 stift EnSite™ X-kabel

Advisor™ FL cirkular kartlaggningskateter,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22 stift EnSite™ X-kabel

Advisor™ HD kartlaggningskateter med rutnat,
Sensor Enabled™

Advisor™ VL kartlaggningskateter, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20 stift EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologisk kateter, 12-20 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10 stift EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologisk kateter, 5-10 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4 stift EnSite™ X-kabel

Inquiry™ elektrofysiologisk kateter, 2-4 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4 stift EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologisk kateter, 2-4 stift
(icke-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologisk kateter, 2-4 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20 stift EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologisk kateter, 12-20 stift
(icke-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologisk kateter, 12-20 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10 stift EnSite™ X-kabel

Livewire™ elektrofysiologisk kateter, 5-10 stift
(icke-Sensor Enabled™)

Response™ elektrofysiologisk kateter, 5-10 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10 stift EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologisk kateter, 8-10 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20 stift EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologisk kateter, 12-20 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6 stift EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologisk kateter, 5-6 stift
(icke-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4 stift EnSite™ X-kabel

Supreme™ elektrofysiologisk kateter, 2-4 stift
(icke-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Magnetisk forlangning 10 stift EnSite™ X-kabel

FlexAbility™ ablationskateter, Sensor Enabled™

TactiCath™ ablationskateter, Sensor Enabled™

Avsedd anvandning

EnSite™ X-kateterkablarna &r avsedda att anvdndas med EnSite™ X EP-systemet for att ansluta katetrar till EnSite™ X EP-systemforstérkaren.
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Indikationer

Anslutningskabeln &r avsedd for anvandning med Ensite X™ EP-systemet och kompatibla elektrofysiologiska produkter for elektrogram och
hjartstimulering.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer.

Patientmalgrupp

Den avsedda patientgruppen for EnSite™ X-kateterkablar ar patienter for vilka elektrofysiologiska studier har indikerats.

Avsedd anvédndare

Anvandarna av detta system &r sjukvardspersonal och Abbotts faltpersonal som ar utbildade i systemets funktioner. Det finns tre
anvandarsegment — elektrofysiologer, EP-labbtekniker och Abbotts falttekniksingenjorer (FCE).

Varningar
Inspektera kateterkabeln. Sluta anvanda den om det finns synliga tecken pa att den har paverkats pa nagot satt.

For5|kt|ghetsatga rder
Lagstiftning i USA begransar forséljining av denna produkt till eller pa ordination av lakare.

Ll Las anvisningarna fére anvandning.

. Denna anordning ska anvandas av, eller under ledning av, lakare som fatt grundlig utbildning i intrakardiella elektrofysiologiska tekniker.

. Inspektera kablarna fore teranvandning. Anvéand inte kablarna om det forekommer synliga skador, till exempel hack, utbuktningar, l6sa
dragavlastningar eller anslutningar. Kassera skadade kablar.

Majliga biverkningar

. Elektrisk stot.

. Infektion.
Anvisningar
1. Inspektera kablarna noga avseende integritet och allmant skick.

2. For Sensor Enabled™ diagnostiska och icke-Sensor Enabled™ diagnostiska kablar ska kopplingen med den svarta dragavlastningen
anvandas for att ansluta till katetern. For de bifurkerade kablarna ska den réda anslutningen for stift 1-10 och den svarta anslutningen
for stiften 11-20 anvandas. Fér den magnetiska forlangningskabeln ska det vita uttaget anvéndas for att ansluta till den matchande
kabelanslutningen.

3. For Sensor Enabled™ diagnostisk och icke-Sensor Enabled™ diagnostiska kablar ska anslutningen med den grona (10-stiftiga) eller bla
(20-stiftiga) dragavlastningen anvandas for att ansluta till den matchande forstarkaringdngen pa EnSite™ X-systemet. For den
magnetiska forlangningskabeln ska den vita kontakten anvandas for att ansluta till den matchande forstarkaringdngen pa
EnSite™ X-system.

4. Se till att anslutningen mellan kabeln och ansluten utrustning ar séker.

5. For att koppla ned Sensor Enabled™ diagnostisk och icke-Sensor Enabled™ diagnostiska kablar ska den gra anslutningmuttern vridas
fran forstarkaren. For att koppla bort katetersidan, tryck in kontakten i uttaget och dra ut den, eller tryck in fliken for att frigbra
ldsmekanismen och koppla bort kabeln. For att koppla bort den magnetiska férldngningskabeln fran forstarkaren, tryck in kontakten i
uttaget och dra ut den, och for att koppla bort frén kabelsidan, tryck in kontakten i uttaget och dra ut den.

Férpackning och férvaring

Originalférpackningen &r designad for att tillhandahélla aseptisk produktoverforing. Vi rekommenderar att produkten forvaras i den odppnade
forpackningen tills den skall anvandas. Innehallet ar sterilt om forpackningen inte ar 6ppnad eller skadad. Utgdngsdatumet anges pa utsidan
av forpackningen. Produkten ska forvaras svalt och torrt. Bruksanvisningen &r atervinningsbar. Kassera anvand produkt och forpackning enligt
sedvanliga rutiner for hantering av fast biologiskt riskavfall. Personal som hanterar elektrofysiologikabeln skall bara handskar.

Vid forvaring och transport, forvara varje anslutningskabel i en forsluten pase pa en sval, torr plats skyddad fran solljus, inklusive UV-ljus.
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Prestandaegenskaper

Som tillbehor bidrar dessa produkter till att uppna den avsedda kliniska nyttan med de priméra, kompatibla Ensite X™ EP-systemen som

de stodjer.

Rapportering av incidenter

Om det under anvéndningen av den har enheten finns anledning att missténka att en allvarlig incident har intraffat ska incidenten rapporteras
till tillverkaren. Kunder inom EU ska rapportera den allvarliga incidenten till ansvarig nationell myndighet och tillverkaren.
Sammanfattning av kliniska data

En sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda for den har enheten finns tillgdnglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sok efter
en enhet med hjélp av UDI-DI-numret som stér pa enhetens ytterforpackning.

Klinisk nytta

Som tillbehor bidrar dessa produkter till att uppna den avsedda kliniska nyttan med de priméra, kompatibla Ensite X™ EP-systemen som

de stodjer.

Ateranvandning av kabeln

L] Rengor och omsterilisera kablarna ordentligt inom 24 timmar efter anvéndning.

. Sank inte ned kablarna i enzymatiska rengéringsmedel eller vattenbad under transport. Undvik kontakt med kontaminerad utrustning
eller instrument under transport av kabeln.

. Kablarna &r avsedda att ateranvandas hogst tjugo (20) ganger. Kassera kablar som har uppnatt detta antal anvéndningar.

OBS! Det &r kundens ansvar att halla reda pa hur ménga ganger kabeln har dteranvénts. Kunderna ska folja sina faststallda
procedurer for att spara ateranvandningen.

= Inspektera kablarna fore ateranvandning. Anvéand inte kablarna om det forekommer synliga skador (t.ex. hack, utbuktningar, l6sa
dragavlastningar eller anslutningar etc.) Kassera skadade kablar.

OBS! For att sékerstalla att kablarna har rengjorts ordentligt och &r sterila pa utsidan ska specificerade metoder/parametrar for
rengoring och sterilisering anvéndas. Avvikelser fran de angivna metoderna/parametrarna kan leda till minskad livslangd for
kateterkabeln eller ofillracklig rengoéring och sterilisering. Om andra metoder/parametrar anvénds ar det kundens ansvar att se till
att kablarna rengors och steriliseras pa ett effektivt satt. De steriliserings- och rengéringsmetoder som anges i denna handbok ar
endast giltiga om korrekt installerad, underhallen, kalibrerad och kompatibel rengérings- och steriliseringsutrustning anvands.
Kunder ansvarar for att se till att de rengdrings- och steriliseringsmetoder som rekommenderas kan tillampas i deras miljo.

Rengo6ringsmetoder for kabeln

OBS! En manuell rengdringsmetod (enzymatisk eller alkalisk) foljt av manuell desinficering ELLER en automatisk rengéringsmetod
(enzymatisk eller alkalisk) med varmedesinfektion krévs innan sterilisering av kabeln.

Manuell metod med enzymatiskt rengdringsmedel
1. Avlagsna all synlig smuts genom att skolja med kallt kranvatten innan rengoringsproceduren paborjas.

2. Blotlagg kabeln i fem (5) minuter helt nedsankt i utspatt ENZOLT enzymatiskt rengéringsmedel (eller motsvarande). Spad ut
rengdringsmedlet enligt tillverkarens rekommendationer med varmt kranvatten mellan 31-43 °C. Avldgsna synlig smuts med en
mjuk borste.

3. Skolj kabeln i varmt rinnande kranvatten i minst en (1) minut.
4. Torka den med en ren, luddfri trasa.

5. Efter rengdringen ska kablarna inspekteras visuellt for eventuell kvarvarande smuts eller fukt. Upprepa rengéring och/eller torkning om
det behovs.

OBS! Kabeln méste torkas helt fore sterilisering.
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Manuell metod med alkaliskt rengéringsmedel
1. Avlagsna all synlig smuts genom att skolja med kallt kranvatten innan rengéringsproceduren pabarjas.

2. Blotlagg kabeln i tio (10) minuter helt nedsénkt i utspatt Neodisherf MediClean forte rengéringsmedel (eller motsvarande). Spad ut
rengdringsmedlet enligt tillverkarens rekommendationer med varmt kranvatten. Avlagsna synlig smuts med en mjuk borste.

3. Skolj kabeln i varmt rinnande kranvatten i minst en (1) minut.
4. Torka den med en ren, luddfri trasa.

5. Efter rengdringen ska kablarna inspekteras visuellt for eventuell kvarvarande smuts eller fukt. Upprepa rengéring och/eller torkning om
det behovs.

Manuell desinficeringsmetod
OBS! Manuell desinficering ska utforas omedelbart efter ndgon av de tvd manuella rengéringsmetoderna.

Utfor desinficeringsproceduren enligt beskrivningen nedan:
1. Forbered ett vattenbad med 70 % IPA.

2. Lat artiklarna ligga i blot i minst 10 minuter.
3. Ta bort artiklarna fran vattenbadet med 70 % IPA och skolj dem genom att sénka ned dem i renat vatten under minst 1 minut.

4. Torka artiklarna med sterila, luddfria-dukar.

Automatisk metod med enzymatiskt rengdringsmedel

Forberedelse for automatisk rengéring
Innan kablarna placeras i diskdesinfektorn ska foljande steg utféras for att sakerstalla att eventuella organiska amnen pa kablarna rehydreras.
1. Avlagsna all synlig smuts genom att skolja med kallt kranvatten innan rengéringsproceduren pabarjas.

2. Blotlagg kabeln i 1 minut helt nedsankt i utspatt ENZOL$ enzymatiskt rengéringsmedel (eller motsvarande). Spad ut rengéringsmedlet
enligt tillverkarens rekommendationer med varmt kranvatten mellan 31-43 °C.

3. Avlagsna synlig smuts med en mjuk borste.

4. Skolj kabeln i rent, varmt rinnande kranvatten i minst 1 minut.

Automatisk rengéring med varmedesinfektion

1. Ladda kablarna i en bricka pa ett satt som Gverensstammer med tillverkarens anvisningar. Placera inga tunga objekt ovanpéa kablarna
och placera inte kablarna bredvid vassa féremal under en automatisk rengéringscykel. Detta kan skada kablarna.

2. Den automatiska tvatt-/desinficeringsapparaten maste vara programmerbar for att uppfylla instéliningarna nedan.

Cykel Tid Vattentemperatur och typ Rengdringsmedel och koncentration
Fortvatt 1 min Kallt kranvatten Ej tilldmpligt
Enzymatisk tvatt 1 min Varmt kranvatten PROLYSTICA% 2X enzymatiskt férindranknings- och
30s rengoringsmedelskoncentrat (eller liknande), utspétt enligt tillverkarens
anvisningar
Tvatt 2 min Upphettat kranvatten PROLYSTICAZ 2X neutralt rengdringsmedelskoncentrat (eller liknande),
30s 60-70 °C utspatt enligt tillverkarens anvisningar
Skolj 1 min Upphettat kranvatten Ej tillampligt
30s 60-70 °C
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Cykel Tid Vattentemperatur och typ Rengdringsmedel och koncentration
Desinficeringsskolining 5 min Upphettat RO/DI-vatten Ej tillampligt

90 °C
Torkning 1timme  Lufttemperatur 70-80 °C Ej tillampligt

3. Efter rengéringen ska kablarna inspekteras visuellt fér eventuell kvarvarande smuts eller fukt. Upprepa rengoéring och/eller torkning om
det behdvs.

Automatisk metod med alkaliskt rengéringsmedel

Forberedelse for automatisk rengdring
Innan kablarna placeras i diskdesinfektorn ska féljande steg utféras for att sakerstalla att eventuella organiska amnen pa kablarna rehydreras.
1. Avlagsna all synlig smuts genom att skolja med kallt kranvatten innan rengoringsproceduren paborjas.

2. Blotlagg kabeln i 1 minut helt nedsénkt i utspétt Neodishert MediClean forte rengdringsmedel (eller motsvarande). Spad ut
rengdringsmedlet enligt tillverkarens rekommendationer med varmt kranvatten (max 40 °C).

3. Avlagsna synlig smuts med en mjuk borste.
4. Skolj kabeln i rent, varmt rinnande kranvatten i minst 1 minut.

Automatisk rengdring med varmedesinfektion

1. Ladda kablarna i en bricka pa ett satt som Gverensstimmer med tillverkarens anvisningar. Placera inga tunga objekt ovanpé kablarna
och placera inte kablarna bredvid vassa foremal under en automatisk rengoringscykel. Detta kan skada kablarna.

2. Den automatiska tvatt-/desinficeringsapparaten méaste vara programmerbar for att uppfylla instéliningarna nedan.

Cykel Tid Vattentemperatur och typ Rengdringsmedel och koncentration
Fortvatt 1 min Kallt kranvatten Ej tillampligt
Alkalisk 10 min Varmt kranvatten Neodishert MediClean forte rengéringsmedel (eller motsvarande), utspétt
rengoringstvatt enligt tillverkarens anvisningar.
Neutraliserande 5 min Kranvatten Ej tilldmpligt
skoljning Cirka 43 °C
Mellanskéljning 4 min Upphettat kranvatten Ej tilldmpligt

60 °-70 °C
Desinficeringsskoéljining 5 min Upphettat RO/DI-vatten Ej tillampligt

90 °C
Torkning 1 timme Lufttemperatur 70-80 °C Ej tilldmpligt

3. Efter rengdringen ska kablarna inspekteras visuellt for eventuell kvarvarande smuts eller fukt. Upprepa rengéring och/eller torkning om
det behovs.

Steriliseringsmetoder
Sterilisering med etylenoxid

1. Settill att kablarna &r helt torra innan de laddas i en EO-sterilisator.

2. Linda ihop kabeln lost och placera den i en férpackning av lamplig storlek som andas, och som ar lamplig for EO-sterilisering (t.ex. en
TYVEK{#-pése eller motsvarande). Placera inte etiketterna pa den sida av férpackningen som andas, eftersom detta kan forhindra
penetrationen av steriliseringsmedlet.

3. Ladda kablarna i kammaren och kor utrustningen pa ett satt som 6verensstdammer med EO-sterilisatortillverkarens anvisningar.
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Abbott Medical har validerat féljande cykelparametrar.

Cykelparametrar 55 °C temperaturcykel 37 °C temperaturcykel
Foérbehandlingskammare Forbehandlingstid 60 min 30 min

Relativ luftfuktighet 60 %-80 % 50 %
Etylenoxid (EtO)-process Exponeringstid 1 timme 4 timmar

Installt vakuum 1,3 psia 1,3 psia

EtO-gas 100 % EtO 100 % EtO

EtO-koncentration 725-880 mg/I 735 mg/L-880 mg/L
Luftning Tid 12 timmar 12 timmar

Sterilisering med angautoklav
1. Se till att kablarna har torkats ordentligt innan de laddas i autoklaven.

2. Hantera kablarna pad samma satt som andra dteranvandbara instrument som kréaver forpackning eller omslag under sterilisering.

3. Linda ihop kabeln I6st och placera den i en forpackning av lamplig storlek som ar markt for angsteriliseringsbruk (t.ex. ett
steriliseringsomslag, en TYVEKt-pdse eller motsvarande).

4. Ladda kablarna och kor utrustningen pa ett satt som 6verensstdmmer med autoklavtillverkarens anvisningar.

Abbott Medical har validerat foljande cykelparametrar. Placera inte etiketterna pé& den sida av férpackningen som andas, eftersom detta kan
forhindra penetrationen av steriliseringsmedlet.

Cykelparametrar Lag temperaturcykel Hog temperaturcykel
Dynamiskt/férvakuum Temperatur 132 °C 134-135°C

Tid 4 min exponering, 20 min torkning ~ 3-5 min, 16 min torkning
Gravitationsforskjutning Temperatur 121 °C

Tid 40 min exponering, 30 min torkning

OBS! Steriliseringstemperaturerna far inte dverstiga 135 °C.
Steris V-Pro-sterilisering
1. Sékerstall att kablarna har torkat ordentligt innan de férpackas.
2. Hantera kablarna p&d samma satt som andra dteranvandbara instrument som kraver forpackning eller omslag under sterilisering.

3. Linda ihop kabeln 16st och placera den i en férpackning av lamplig storlek som &r markt for V-Pro-steriliseringsbruk (t.ex. ett
steriliseringsomslag, en TYVEK{-pase eller motsvarande).

4. Ladda kablarna och kor utrustningen pa ett satt som 6verensstdammer med V-Pro-tillverkarens anvisningar.

Abbott Medical har validerat foljande cykelparametrar. Placera inte etiketterna pa den sida av férpackningen som andas, eftersom detta kan
forhindra penetrationen av steriliseringsmed|et.

V-PRO% 1 V-PROf 1 Plus V-PRO$ maX V-PRO% maX 2 V-PRO$ 60 V-PROf s2
Steriliseringssystem Steriliseringssystem Steriliseringssystem Steriliseringssystem  Steriliseringssystem Steriliseringssystem
med l&g temperatur med &g temperatur ~ med lag temperatur med &g temperatur  med lag temperatur med l&g temperatur
Standardcykel Lumen eller Lumen, icke-lumen Lumen, icke-lumen, Lumen, icke-lumen Lumen,
icke-lumen-cykel eller flexibel cykel flexibel eller snabb eller flexibel cykel icke-lumen, flexibel
icke-lumen-cykel eller snabb

icke-lumen-cykel
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Symboler

Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kan forekomma pa produkten eller produktetiketten. Information om
harmoniserade symboler finns i listan éver symboler pa medical.abbott/manuals.

Symbol Beskrivning
A Forsiktighet
? Férvaras torrt
\\://
//| "~ Far ej utsattas for solljus
[ |

REF Katalognummer

Partinummer

Unikt ID-nummer

Langd

Maskinvara ska kasseras i enlighet med lokal lag

LOT
Medicinsk enhet
A e

[LENGTH]

I

STER".E EO Steriliserad med etylenoxid.

R FORSIKTIGHETSATGARD: Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast séljas av, eller pa ordination
ONLY av, lakare.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

SE

Ec REP Auktoriserad representant for Europa

Importor

&
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Symbol Beskrivning

m Se bruksanvisningen

Folj bruksanvisningen pa denna webbplats
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Kateteranslutningskabel

| For use with catheters | For anvandning med katetrar

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.

Anvand fore-datum

Begransad luftfuktighet

H Temperaturbegransningar

Enskilt sterilt barridrssystem

C) Rekonditioneringscykler

c € Conformité Européenne (Europeisk dverensstdmmelse). Markning enligt EU-direktiv 93/42/EEG (NB
2797) och 2011/65/EU. Harmed forklarar Abbott Medical att denna enhet uppfyller de véasentliga kraven
2797 och andra relevanta bestdmmelser i detta direktiv.
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Kateter Konektdr Kablolari
Kullanma Talimatlari

Aciklama

Elektrofizyoloji kablolari metal ve plastik malzemelerden Uretilen esnek ve yalitimli kablolardir.

Tablo 1. EnSite™ X Kateter Baglanti Kablolari

Model Numarasi

Aciklama

Uyumlu Kateterler

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12 Pin EnSite™ X Kablo

Advisor™ FL Dairesel Haritalama Kateteri,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22 Pin
EnSite™ X Kablo

Advisor™ HD Grid Haritalama Kateteri, Sensor Enabled™

Advisor™ VL Haritalama Kateteri Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20 Pin EnSite™ X Kablo

Inquiry™ Elektrofizyoloji Kateteri, 12-20 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10 Pin EnSite™ X Kablo

Inquiry™ Elektrofizyoloji Kateteri, 5-10 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4 Pin EnSite™ X Kablo

Inquiry™ Elektrofizyoloji Kateteri, 2-4 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4 Pin EnSite™ X Kablo

Livewire™ Elektrofizyoloji Kateteri, 2-4 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

Response™ Elektrofizyoloji Kateteri, 2-4 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20 Pin EnSite™ X Kablo

Livewire™ Elektrofizyoloji Kateteri, 12-20 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

Response™ Elektrofizyoloji Kateteri, 12-20 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10 Pin EnSite™ X Kablo

Livewire™ Elektrofizyoloji Kateteri, 5-10 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

Response™ Elektrofizyoloji Kateteri, 5-10 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10 Pin EnSite™ X Kablo

Supreme™ Elektrofizyoloji Kateteri, 8-10 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20 Pin EnSite™ X Kablo

Supreme™ Elektrofizyoloji Kateteri, 12-20 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6 Pin EnSite™ X Kablo

Supreme™ Elektrofizyoloji Kateteri, 5-6 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4 Pin EnSite™ X Kablo

Supreme™ Elektrofizyoloji Kateteri, 2-4 pin
(Sensor Enabled™ olmayan)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Manyetik Uzatma 10 Pin EnSite™ X Kablo

FlexAbility™ Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™

TactiCath™ Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™

Kullanim Amaci

EnSite™ X kateter kablolari, kateterleri EnSite™ X EP Sistem amplifikatdriine baglamak icin EnSite™ X EP Sistemi ile birlikte kullanima

yoneliktir.
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Endikasyonlar

Konektor kablosu, Ensite X™ EP Sistemi ve elektrogram kaydi ve kardiyak stimllasyon i¢in uyumlu elektrofizyoloji Grtinleriyle kullanima
yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen higbir kontrendikasyonu yoktur.

Hedef Hasta Grubu

EnSite™ X kateter kablolari icin hedeflenen hasta populasyonu, elektrofizyoloji calismalarinin endike oldugu hastalardir.

Hedef Kullanici

Bu sistemin kullanicilar, sistemin kullaniimasi hakkinda egitim almis olan tip uzmanlari ve Abbott saha personelidir. Ug kullanici segmenti
vardir — Elektrofizyoloji uzmanlari, EP Lab Teknisyenleri ve Abbott Saha Klinik Mahendisleri (FCEs).

Uyarilar
Kateter kablosunu inceleyin, cihazin kurcalandigina dair géranur bir kanit varsa kullanimi durdurun.

Onlemler

- Amerika Birlesik Devletleri yasalarina gére bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisiyle satilabilir.

- Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

. Bu cihaz intrakardiyak elektrofizyoloji teknikleri konusunda kapsamli bir egitim almis hekimler tarafindan ya da bu hekimlerin
gbzetiminde kullaniimalidir.

- Yeniden kullanmadan 6nce kablolari inceleyin. Goriintr hasar varsa (or. kesik, ¢ikinti, gevsek gerilim azalticilar veya konektérler vb.)
kablolari kullanmayin. Hasarli kablolari atin.

Potansiyel Advers Olaylar
. Elektrik carpmasi.
- Enfeksiyon.

Talimatlar
1. Kablolarin saglamligini ve genel durumunu inceleyin.

2. Sensor Enabled™ diyagnostik ve Sensor Enabled™ olmayan diyagnostik kablolar icin siyah gerilim azalticinin baglantisini katetere
baglanmak icin kullanin. Catalli kablolarda 1-10 kutuplari igin kirmizi konektor( ve 11-20 kutuplari icin siyah konektérd kullanin.
Manyetik uzatma kablosu igin eslesen kablo konektériine baglanmak Uzere beyaz prizi kullanin.

3. Sensor Enabled™ diyagnostik ve Sensor Enabled™ olmayan diyagnostik kablolar icin, yesil (10-kutuplu) veya mavi (20-kutuplu) gerilim
azaltici ile baglantyl EnSite™ X Sistemi Gzerinde eslesen amplifikator girisine baglamak icin kullanin. Manyetik uzatma kablosu igin,
EnSite™ X Sistemi Uzerinde eslesen amplifikator girisine baglamak igin beyaz prizi kullanin.

4., Kablo ile baglandigl ekipman arasindaki baglantinin saglam oldugundan emin olun.

5. Sensor Enabled™ diyagnostik ve Sensor Enabled™ olmayan diyagnostik kablolarin baglantisini kesmek icin amplifikatérden gri konektor
somununu gevirin. Kateter tarafini ayirmak icin, fisi prize takin ve disari ¢ekin veya kilitleme mekanizmasini tamamen ayirmak ve
kablonun baglantisini kesmek icin sekmeye bastirin. Manyetik uzatma kablosunu amplifikatérden ¢ikarmak igin, fisi prize takin ve disar
cekin ve kablo tarafindan baglantisini kesmek igin fisi prize takin ve disar ¢ekin.

Ambalajlama ve Saklama

Orijinal ambalaj, Grtintn aseptik sekilde nakledilmesini saglamak tzere tasarlanmistir. Uriiniin kullanim anina kadar ambalajinin agilmadan
saklanmasi 6nerilir. Ambalaj agilmadigl ve hasar gérmedigi stirece igindekiler sterildir. Son kullanma tarihi ambalajin disinda belirtilmistir. Uriin
serin ve kuru bir yerde saklanmalidir. Kullanim talimatlari belgesi geri ddntsiime uygundur. Kullanilan Grtint ve ambalaji standart kati biyolojik
tehlikeli atik prosedurlerine uygun olarak atin. Elektrofizyoloji kablosunu tutan personel eldiven giymelidir.

Saklama ve nakliye sirasinda, konektor kablolarinin tdmand muhurld posetler icinde, UV 15181 da dahil olmak Uzere glines i1sigindan uzak
sekilde serin ve kuru bir ortamda tutun.
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Performans Ozellikleri
Aksesuarlar olan bu trtinler, destek sagladiklar birincil, uyumlu EnSite X™ EP Sistemleri'nin amaglanan klinik faydasini saglamaya katki yapar.

Olay Raporlama

Bu cihazi kullandiginiz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini dustndyorsaniz lutfen bunu Ureticiye bildirin. Avrupa Birligi icinde yer alan
musteriler, ciddi olaylari hem ulusal makama hem de Ureticiye bildirmelidir.

Klinik Veri Ozeti

Bu cihaza yonelik glvenlilik ve klinik performans 6zeti https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihazin dis paketinde
saglanan UDI-DI'y1 kullanarak cihaz icin arama yapin.

Klinik Fayda

Aksesuarlar olan bu trtinler, destek sagladiklar birincil, uyumlu EnSite X™ EP Sistemleri'nin amaglanan klinik faydasini saglamaya katki yapar.

Kablonun Yeninden Kullanimi

L] Kablolar kullandiktan sonra yirmi dort (24) saat icinde uygun sekilde temizleyin ve yeniden sterilize edin.

L] Tasima sirasinda kablolari enzimatik deterjan veya su banyosu igine daldirmayin. Kablonun taginmasi sirasinda kontamine olmus
ekipman veya cihazlarla temastan kaginin.

. Kablolarin maksimum yirmi (20) kez yeniden kullaniimasi amaglanmistir. Bu kullanim sayisina ulasan kablolarr atin.
NOT: Kablonun yeniden kullanim sayisini takip etmek musterinin sorumlulugundadir. Yeniden kullanim takibi icin musteriler kendi
olusturduklari prosedurleri takip etmelidir.

= Yeniden kullanmadan ¢nce kablolari inceleyin. Gortintr hasar varsa (6r. kesik, ¢ikinti, gevsek gerilim azalticilar veya konektorler vb.)
kablolar kullanmayin. Hasarli kablolari atin.
NOT: Kablolarin diizgin sekilde temizlendiginden ve dis kisminin steril oldugundan emin olmak igin, belirtilen temizleme ve
sterilizasyon yontemlerini/parametrelerini kullanin. Belirtilen yontemlerden/parametrelerden sapilmasi, kateter kablosunun kullanim
omrinde azalmaya veya yetersiz temizlige veya sterilizasyona yol acabilir. Alternatif ydntemler/parametreler kullaniliyorsa, kablolarin
etkin sekilde temizlendigini ve sterilize edildigini dogrulamak musterinin sorumlulugundadir. Bu kilavuzda listelenen sterilizasyon ve
temizlik yontemleri yalnizca uygun sekilde kurulmus, bakimi yapilmis, kalibre edilmis ve uyumlu temizlik ve sterilizasyon ekipmani
icin gecerlidir. Onerilen temizlik ve sterilizasyon yéntemlerinin kendi ortamlarinda saglanabileceginden emin olmak musterilerin
sorumlulugundadir.

Kablo Temizlik Yontemleri

NOT: Kablonun sterilizasyonundan énce bir manuel temizleme yontemi (enzimatik veya alkali) ve ardindan manuel dezenfeksiyon
VEYA termal dezenfeksiyonlu otomatik temizleme yontemi (enzimatik veya alkali) gereklidir.

Manuel Yontem Enzimatik Deterjan
1. Temizleme proseduriine baslamadan soguk musluk suyuyla durulayarak fazla kiri temizleyin.

2. Kabloyu, seyreltiimis ENZOL} Enzimatik deterjan (veya esdegeri) icine tamamen batirarak bes (5) dakika boyunca islatin. Deterjani
Ureticinin dnerilerine uygun olarak 31°-43°C'deki (88°-110°F) ik musluk suyuyla seyreltin. Yumusak kil bir fircayla gérundr kirleri
temizleyin.

3. Kabloyu en az bir (1) dakika boyunca akan ilik musluk suyu ile durulayin.
4. Temiz ve hav birakmayan bir bezle kurulayin.

5. Temizledikten sonra, kir ya da nem kalintisi olup olmadigini gérmek igin kablolari gorsel olarak inceleyin. Gerekirse temizlik ve/veya
kurulama islemini tekrarlayin.

NOT: Kablolar, sterilizasyondan 6nce tamamen kurutulmalidir.
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Manuel Yontem Alkali Deterjan
1. Temizleme prosediriine baslamadan soguk musluk suyuyla durulayarak fazla kiri temizleyin.

2. Kabloyu, seyreltiimis Neodisheri MediClean forte deterjan (veya esdegeri) icine tamamen batirarak on (10) dakika boyunca islatin.
Deterjani Ureticinin 6nerilerine uygun olarak ilik musluk suyuyla seyreltin. Yumusak killi bir fircayla gdrandr kirleri temizleyin.

3. Kabloyu en az bir (1) dakika boyunca akan ilik musluk suyu ile durulayin.
4. Temiz ve hav birakmayan bir bezle kurulayin.

5. Temizledikten sonra, kir ya da nem kalintisi olup olmadigini gérmek icin kablolari gérsel olarak inceleyin. Gerekirse temizlik ve/veya
kurulama islemini tekrarlayin.

Manuel Yontem Dezenfeksiyon
NOT: Manuel dezenfeksiyon, iki manuel temizleme ydnteminin herhangi birinden sonra yapilmalidir.

Dezenfeksiyon islemini asagida belirtilen sekilde yapin:
1. %70 IPA iceren bir banyo hazirlayin.

2. Urtinleri 10 dakika boyunca sivi icinde bekletin.
3. Uriinleri %70 IPA iceren banyodan gikarin ve saflastirimis sudan olusan bir banyoya en az 1 dakika daldirarak durulayin.

4., Urtinleri steril, hav birakmayan bezlerle kurulayin.

Otomatik Yontem Enzimatik Deterjan

Otomatik Temizleme Hazirlig

Kablolari yikayici/dezenfektor icine yerlestirmeden 6nce, kablolarin tizerindeki tim organik maddelerin tekrar hidrate oldugundan emin olmak
icin asagidaki adimlari uygulayin.

1. Temizleme prosediriine baslamadan soguk musluk suyuyla durulayarak fazla kiri temizleyin.

2. Kabloyu, seyreltiimis ENZOL$ Enzimatik deterjan (veya esdegeri) icine tamamen batirarak 1 dakika boyunca islatin. Deterjani Greticinin
onerilerine uygun olarak 31°-43°C'deki (88°-110°F) ilik musluk suyuyla seyreltin.

3. Yumusak killi bir fircayla gdrandr kirleri temizleyin.
4, Kabloyu en az bir 1 dakika boyunca akan ilik musluk suyu ile durulayin.

Termal Dezenfeksiyon ile Otomatik Temizleme

1. Kablolar, treticinin talimatlarina uygun sekilde bir tepsiye yerlestirin. Otomatik temizlik sirasinda kablolarin tizerine agir nesneler
koymayin veya kablolari keskin nesnelerin yanina yerlestirmeyin. Aksi halde kablolar hasar gorebilir.

2. Otomatik yikayici/dezenfektor, asagidaki ayarlar karsilayacak sekilde programlanmalidir.

Dongii Stre  Su Sicakhigl ve Tari Deterjan ve Konsantrasyon

On Yikama 1dk Soguk musluk suyu Mevcut degil

Enzimatik 1 dk Sicak musluk suyu Ureticinin talimatlarina gore seyreltiimis PROLYSTICA$ 2X Konsantre

Yikama 30 sn. Enzimatik On Yikama ve Temizleyici (veya esdegeri)

Yikama 2 dk. Isitiimis musluk suyu Ureticinin talimatlarina gore seyreltiimis PROLYSTICA$ 2X Konsantre Nétr
30sn.  60°-70°C (140°-158°F) Deterjan (veya egdegeri)

Durulama 1 dk Isitiimis musluk suyu Mevcut degil

30sn.  60°-70°C (140°-158°F)
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Dongti Stre  Su Sicakhgi ve Tar Deterjan ve Konsantrasyon
Dezenfeksiyon 5 dk Isitilmis ters ozmoz/deiyonize su Mevcut degil

Durulamasi 90°C (194°F)

Kurutma 1saat Hava sicakligl 70°-80°C (158°~176°F) Mevcut degil

3. Temizledikten sonra, kir ya da nem kalintisi olup olmadigini gérmek icin kablolari gorsel olarak inceleyin. Gerekirse temizlik ve/veya
kurulama islemini tekrarlayin.

Otomatik Yontem Alkali Deterjan

Otomatik Temizleme Hazirhg

Kablolari yikayici/dezenfektor icine yerlestirmeden dnce, kablolarin Gzerindeki tim organik maddelerin tekrar hidrate oldugundan emin olmak
icin asagidaki adimlari uygulayin.

1. Temizleme prosedUlrine baslamadan soguk musluk suyuyla durulayarak fazla kiri temizleyin.

2. Kabloyu, seyreltiimis Neodisheri MediClean forte (veya esdegeri) icine tamamen batirarak 1 dakika boyunca islatin. Deterjani Ureticinin
onerilerine uygun olarak ilik musluk suyuyla seyreltin (maksimum 40°C/104°F).

3. Yumusak killi bir firgayla gérundr kirleri temizleyin.
4. Kabloyu en az bir 1 dakika boyunca akan ilik musluk suyu ile durulayin.

Termal Dezenfeksiyon ile Otomatik Temizleme

1. Kablolari, Ureticinin talimatlarina uygun sekilde bir tepsiye yerlestirin. Otomatik temizlik sirasinda kablolarin Gizerine agir nesneler
koymayin veya kablolari keskin nesnelerin yanina yerlestirmeyin. Aksi halde kablolar hasar gorebilir.

2. Otomatik yikayici/dezenfektor, asagidaki ayarlari karsilayacak sekilde programlanmalidir.

Doéngu Stre  Su Sicakhg ve Tart Deterjan ve Konsantrasyon
On Yikama 1dk Soguk musluk suyu Mevcut degil
Alkali 10dk  Sicak musluk suyu Ureticinin talimatlarina gore seyreltiimis Neodishert MediClean forte
Deterjanla deterjan (veya esdegeri)
Yikama
Nétralizasyon 5 dk Musluk suyu Mevcut degil
Durulamasi Yaklasik 43°C (109°F)
Ara Durulama 4 dk Isitilmis musluk suyu Mevcut degil
60°-70°C (140°-158°F)
Dezenfeksiyon 5 dk Isitilmis ters ozmoz/deiyonize su Mevcut degil
Durulamasi 90°C (194°F)
Kurutma 1saat Hava sicakligl 70°-80°C (158°-176°F)  Mevcut degil

3. Temizledikten sonra, kir ya da nem kalintisi olup olmadigini gérmek icin kablolari gorsel olarak inceleyin. Gerekirse temizlik ve/veya
kurulama islemini tekrarlayin.

Sterilizasyon Yéntemleri

Etilen Oksit Gazi ile Sterilizasyon
1. EO sterilizatértine yuklemeden énce kablolarin tamamen kurumus oldugundan emin olun.

2. Kablolari gevsek bir bicimde sarmal haline getirin ve EO sterilizasyonu igin uygun boyutta, hava gecirgen bir pakete koyun (6r. TYVEKE
poset veya esdegeri). Paketin hava gecirgen ylzine etiket yapistirmayin, aksi halde sterilant maddenin gegisi engellenebilir.

3. Kablolar hazneye yukleyin ve ekipmani EO sterilizatériintin Ureticisinin 6nerdigi talimatlara uygun olarak calistirin.
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Abbott Medical asagidaki dongt parametrelerini dogrulamistir.

Dongll Parametreleri 55°C Sicaklik Déngusu 37°C Sicaklik Donglsu
On Kosullama Haznesi On Kosullama Suresi 60 dk 30 ml/dk

Bagil Nem %60-%80 %50
Etilen Oksit (EtO) Iglemi Maruz Kalma Suresi 1 saat 4 saat

Vakum Ayari 1,3 psia 1,3 psia

EtO Gazi %100 EtO %100 EtO

EtO Konsantrasyonu 725 mg/I-880 mg/I 735 mg/I-880 mg/I
Havalandirma Sure 12 saat 12 saat

Buhar Otoklavi ile Sterilizasyon
1. Otoklava yuklemeden énce kablolarin tamamen kurumus oldugundan emin olun.

2. Kablolari, sterilizasyon sirasinda paketlenmesi veya sarilmasi gereken diger tekrar kullanilabilir aletlerle ayni sekilde kullanin.

3. Kablolari gevsek bir bicimde sarmal haline getirin ve buhar sterilizasyonu kullanimi igin etiketlenmis, uygun boyutta bir pakete koyun (6r.,
sterilizasyon sargisi, TYVEK} poset veya esdegeri).

4, Kablolari yukleyin ve ekipmani otoklav sterilizatérintin Ureticisinin énerdigi talimatlara uygun olarak ¢alistirin.

Abbott Medical asagidaki déngu parametrelerini dogrulamistir. Paketin hava gegirgen ylzine etiket yapistirmayin, aksi halde sterilant
maddenin gecisi engellenebilir.

Dongll Parametreleri Dustk Sicaklik Dongusi Ylksek Sicaklik Donglst
Dinamik/On Vakum Sicaklik 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
Sure 4 dk maruziyet, 20 dk 3-5 dk, 16 dk kuruma suresi
kuruma suresi
Yergekimi Displasmani Sicaklik 121°C (250°F)
Stre 40 dk maruziyet, 30 dk

kuruma suresi

NOT: Sterilizasyon sicakliklari 135°C'yi (275°F) asmamalidir.
Steris V-Pro Sterilizasyonu
1. Kablolarin, paketlenmeden 6nce iyice kurudugundan emin olun.
2. Kablolari, sterilizasyon sirasinda paketlenmesi veya sariimasi gereken diger tekrar kullanilabilir aletlerle ayni sekilde kullanin.

3. Kablolari gevsek bir bigcimde sarmal haline getirin ve V-Pro sterilizasyonu kullanimi igin etiketlenmis, uygun boyutta bir pakete koyun
(6r., sterilizasyon sargisi, TYVEKE poset veya esdegeri).

4. Kablolar ytkleyin ve ekipmani V-Pro sterilizatériintn Greticisinin 6nerdigi talimatlara uygun olarak calistirin.

Abbott Medical asagidaki doéngt parametrelerini dogrulamistir. Paketin hava gegirgen ylzine etiket yapistirmayin, aksi halde sterilant
maddenin gegisi engellenebilir.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maXx V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2

Dustk Sicaklikl Dustk Sicaklikl Dustk Sicaklikli Dustik Sicaklikli Dustk Sicaklikh Dusutk Sicaklikl

Sterilizasyon Sistemi Sterilizasyon Sistemi  Sterilizasyon Sistemi Sterilizasyon Sistemi  Sterilizasyon Sistemi Sterilizasyon

Sistemi

Standart dongu LUmenli veya Lamenli, limensiz Lumenli, limensiz, Lamenli, ltmensiz Lamenli, ltmensiz,

limensiz dongl veya esnek dongl esnek veya hizli veya esnek dongu esnek veya hizli
limensiz dongu limensiz dongl
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Semboller

Urin tizerinde veya (irtin etiketinde asagidaki semboller ve uyumlastinimis semboller bulunabilir. Uyumlastiriimig semboller igin
medical.abbott/manuals adresindeki Universal Symbols Glossary'ye (Evrensel Semboller S6zIUgu) bakin.

Sembol Tanim
A Dikkat
Miktar
? Kuru tutun
-
//| >~ GuUnes 1s18indan uzak tutun
L

REF Katalog Numarasi

Parti kodu
Ozel Cihaz Tanimlama
Tibbi Cihaz
G
Uzunluk
LENGTH
X Donanimi yerel yasalara gore atin
|
STERILE Eo Etilen Oksit Gazi ile sterilize edilmistir.
R DIKKAT: Federal yasalara (ABD) gére, bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisiyle
ONLY satilabilmektedir.
N Uretici
@ Uretim tarihi

EC REP Yetkili Avrupa temsilcisi

ithalatc

&

237

Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

Sembol Tanim

m Kullanma talimatlarina bakin

Bu web sitesindeki kullanma talimatlarini uygulayin
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel Kateter Konektor Kablosu

| For use with catheters | Kateterlerle birlikte kullanilir

Ambalaj hasar gdrmusse kullanmayin

Son kullanma tarihi

Nem limitleri

S

w“

_/R/ Sicaklik sinirlamalari
O

Tek steril bariyerli sistem

C) Yeniden Isleme Dénguisii Sayis!
c € Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu). Avrupa Konseyinin 93/42/EEC (NB 2797) ve 2011/65/EU
sayili Direktifine uygun olarak eklenmistir. Burada Abbott Medical, bu cihazin stz konusu direktifin temel
2797 kosullari ve ilgili diger htikiimleriyle uyumlu oldugunu beyan eder.
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UK: YkpaiHcbKuit

EnSite™ X

3’eaHyBanbHi Kabeni AAS KaTeTepiB
IHCTpyKLUiA 3 ekcnayaTauil

Onuc

EnekTpodizionoriuHi kabeni — Lie rHyuKi i30AbOBaHi kabeni, BUTOTOBAEHI 3 METAAEBUX | MAACTMKOBUX MaTepianis.

Tabanus 1. 3’eaHyBanbHi kabeni EnSite™ X ans katetepis

Homep moaeni

Onuc

CymicHi kaTeTepu

D-ENS-AVSE-5-CBL

12-KoHTaKTHUI Kabeab EnSite™ X ans kaTeTepiB
Advisor™ FL Sensor Enabled™

LinpkyaspHui katetep Advisor™ FL anst kapTyBaHHS,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

22-KOHTaKTHUIN Kabeab EnSite™ X ans kaTeTepiB
Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™

Katetep Advisor™ HD aAA kapTyBaHHS 3 PELLiTKOLO,
Sensor Enabled™

Katetep Advisor™ VL ana kapTyBaHHS,
Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

20-KOHTaKTHUIN Kabeab EnSite™ X ansa kaTeTepiB
Inquiry™

EnektpodisionoriuHnn katetep Inquiry™,
12-20-koHTakTHUI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

10-KoHTaKTHMI Kabenb EnSite™ X ana kaTeTepis
Inquiry™

EnekTpodisionoriuHuni katetep Inquiry™,
5-10-KoHTakTHMI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

4-KOHTaKTHUI Kabenab EnSite™ X ans katetepis
Inquiry™

EnekTpodisionoriuHni katetep Inquiry™,
2-4-KoHTaKkTHWI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

4-KOHTaKTHUI Kabenab EnSite™ X ans kateTepis
Livewire™/Response™

EnektpodisionoriuHun katetep Livewire™,
2-4-koHTaKTHMI (He-Sensor Enabled™)

EnekTpodizionoriuHnin katetep Response™,
2-4-koHTakTHUI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

20-KoHTakTHUI kabenb EnSite™ X ana kaTeTepis
Livewire™/Response™

EnektpodisionoriuHunn katetep Livewire™,
12-20-koHTakTHUI (He-Sensor Enabled™)

EnektpodisionoriuHnin katetep Response™,
12-20-koHTakTHUI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

10-KoHTaKTHUI Kabeab EnSite™ X ans kaTeTepiB
Livewire™/Response™

EnekTpodisionoriuHmin katetep Livewire™,
5-10-koHTakTHUMI (He-Sensor Enabled™)

EnektpodisionoriuHnin katetep Response™,
5-10-koHTakTHMI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

10-KoHTaKTHMI Kabenb EnSite™ X ana kaTeTepis
Supreme™

EnektpodoisionoriuHunin katetep Supreme™,
8-10-koHTakTHUI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

20-KOHTaKTHUIN Kabeab EnSite™ X ans kaTeTepiB
Supreme™

EnekTpodisionoriuHmnin katetep Supreme™,
12-20-koHTakTHUI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

6-KOHTaKTHUI kabenb EnSite™ X ans kaTeTepis
Supreme™

EnekTpodisionoriuHunin katetep Supreme™,
5-6-KoHTakTHWI (He-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

4-KOHTaKTHUI Kabenab EnSite™ X ans kateTepis
Supreme™

EnektpodisionoriuHnin katetep Supreme™,
2-4-KoHTaKTHUI (He-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

MarHiTHWUI1 NoAoBXyBanbHUIA 10-KOHTAKTHUI
kabenb EnSite™ X

AbaauinHuni katetep FlexAbility™, Sensor Enabled™

AbaauinHui katetep TactiCath™, Sensor Enabled™
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MpusHaueHHA

Kabeni ana katetepis EnSite™ X npusHayeHi Ans BUKOpUCTaHHSA i3 cuctemoto EnSite™ X EP ans niakaloueHHs kaTeTepiB A0
niacuatoBada cuctemu EnSite™ X EP.

MokasaHHA

3’eAHyBanbHUI kKabeAb MPU3HAYEHWNI ANS BUKOPUCTaHHS i3 cuctemolo EnSite™ X Ta cyMicHUM enekTpodisionoriuHum obaapHaHHSAM
ANt 3aMUCYBaHHS EAEKTPOrpam i KapAioCTUMYASILLT.

lNMpoTunokasaHHsa

MpoTnnokasaHHA HeBiAOMI.

LiaboBa rpyna nauieHTiB

LlinboBa kaTeropis nauieHTiB Anf kabeniB EnSite™ X anA kaTeTepiB — Lie NauieHTH, AKMM NokasaHi enekTpodi3ionoriYHi
AOCNIAKEHHS.

LinboBuit kopuctyBau

KopuctyBayamu L€l cuctemmn € MeaMUHi NpauiBHUKKM Ta nepcoHan komnaHii Abbott 3 o6cayroByBaHHA Ha MicLsx, HaBueHi poboTi
i3 cucTemoto. ICHye TpU CermeHTV KOpUCTyBaYiB — enekTpodisionorn, TexHiku ED-nabopaTtopilt Ta KAIHIYHI cepBicHi iHXeHepu
komnaHii Abbott (FCE — Field Clinical Engineer).

MonepeaxeHHs
OrnsiHbTe Kabenb ANA KaTeTepa, I'Ipl/II'IVIHin BUKOPUCTaHHA, AKWO Ha HbOMY € BVIAI/IMi O3HaKM CTOPOHHbLOIO BTPYYaHHA.

3ano6ixHi 3axoau

= 3akoHopaBcTBo CLUA A03BOASIE MPOAAX LLbOrO MPUCTPOIO AULLE AiKapto abo 3a PO3MOPSAXEHHAM AiKaps.

= [lepea 3acTOCyBaHHAM NpoYunTaiiTe BKa3iBKM 3 BUKOPUCTAHHS.

= Lle# npucTpin AO3BOAAETHCA 3aCTOCOBYBATU AMLLE AiKapsaM, SiKi MPOMLLIAN NOBHE HaBYaHHA MeTOAaM BHYTPILLIHbOCEPLLEBOT
eneKTpodisionorii, a6o Mia IXHIM HarASAOM.

= [lepea NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM Kabeni HeoBXiAHO OTAAHYTW. He BUKOpUCTOBYITEe Kabeni 3 BUAUMUMM MOLLUKOAXEHHAMM,
HanpukAaa Haapizamu, NOTOBLLEHHAMM, OCAABAEHVMU EAACTUYHUMUN MyGTaMU YK KOHEKTOPaMU. YTUAIZYATE MOLWKOAXEHI
Kabeni.

Mo>)xauBi He6aXaHi ABMLLA
®  ypaxXeHHs eNeKTPUYHUM CTPYMOM,;
= iHbeKuis.

BkasiBku

1. YBaxHO OrAsiHbTe kabeni Ha MPeAMeT LiAICHOCTI Ta NepeBipTe X 3araAbHUIN CTaH.

2. Ans piarHocTMUHUX KabeniB Sensor Enabled™ ta He-Sensor Enabled™ BukopucToByiTe 3'€éAHaHHS 3 HOPHOK My$TOIO
pO3BaHTaXEHHS HaTArY AASI MIAKAIOUEHHSA A0 KaTeTepa. AAsi pO3ranyXeHux KabeniB BUKOPUCTOBYMTE YEPBOHUIA KOHEKTOP AASI
nontoca 1-10 i yopHMit KOHEKTOP AAst noatociB 11-20. AAs MarHiTHOrO NMOAOBXYBaAbHOTO KaBealo BUKOPUCTOBYITE Giani
PO3’EM AASI MIAKAIOUEHHSA AO BIAMOBIAHOIO KOHeKTOpa KabeAto.

3. Aaf aiarHocTuyHux kabeniB Sensor Enabled™ Ta He-Sensor Enabled™ BukopucToByiiTe 3’€AHaHHSA i3 3eAeHOI0
(10-nontocHoto) abo cuHbOO (20-NOACHOK) My$TOK PO3BAHTAXEHHS HATATY AAA MIAKAIOUEHHS AO BIAMOBIAHOIO BXOAY
niacuatoBayva Ha cuctemi EnSite™ X. AAA MarHiTHOro NOAOBXYBaAbHOTO KabeAlo BUKOPUCTOBYTE BiAUiA LITEKEP AAS
MIAKAIOYEHHS AO BIAMOBIAHOTO BXOAY MiACUAIOBaYa Ha cuctemi EnSite™ X.

4. MepekoHanTecs, WO Mix KabeneM i 3’€AHYBaAbHUM OBAAAHAHHAM YCTaHOBAEHO HaaiHe 3'€AHaHHS.

5. LLlo6 Bia'eaHaTH aiarHocTnuHmMin kabenb Sensor Enabled™ i aiarHocTnuHmin kabenb He-Sensor Enabled™, BukpyTiTs i3
niacvaloBaya cipy raviky koHekTopa. LLlo6 Bia’eaHaTH KaTeTepHuin 6ik, BCTaBTe WTEKEP Y PO3'€M Ta BUTATHITH oro abo

240
Peructpamus MH B PocspgpasHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

HaTUCHITb Ha A3MYOK, W06 po3’eAHaTV MexaHi3M BAOKYBaHHSA Ta Bia'eaHaTV kabenb. LLLo6 Bia'eaAHaTV MarHiTHWR
NMOAOBXYBaAbHUIM Kabenb BiA MIACUAIOBAYa, BCTABTe LUTEKEP Y PO3'EM i BUTATHITb MOro, a AAA BiA’€AHAHHS 3 60Ky kabeAto,
BCTaBTe LUTEKEP Y PO3’EM i BUTATHITb OrO.

YnakoBKa Ta 36epiraHHs

KoHCTpyKLis opuriHanbHOT ynakoBKM 3abe3nedye TpaHCNopTyBaHHsA BUpoBy B acenTuyHMX yMoBax. PekomeHayeTbest 36epiratv
BMPI6 y 3aKPUTI yNakoBLi AO MOMEHTY BUKOPWUCTaHHS. AKLLO YNakoBKY He BIAKPUTO 1 HE MOLWKOAXEHO, BMICT 3aAULLIAETLCS
CTEPUABHUM. AaTa 3aBepLUEHHS CTPOKY MPUAATHOCTI 3a3HayeHa Ha 30BHILLHIl CTOPOHI ynakoBku. Bupib caia 36epiratv y
NMPOXOAOAHOMY CYXOMY MicLli. ByKAeT 3 iHCTPYKLI€LO i3 3aCTOCyBaHHSA MOXHa niaaaBaTh nepepobLi. YTUAIZYNTe BUKOPUCTaHUIA
BMPI6 i yNakoBKy BIAMOBIAHO AO HOPM LLOAO TBePAMX BioAOTiUHO Hebe3mneuHUx BiaXoAiB. Mia Yac poboTn 3 eneKTPOdi3ioAOTriYHUMM
kabensmu NepcoHan Mae 6yTu B pyKaBUUKaXx.

Mia yac 36epiraHHa Ta TPAHCMOPTYBaHHSA TPUMaWTE KOXEH 3'€AHYBanbHUI KabeAb y repMeTUUYHOMY MaKeTi B CyXoMmy
NMPOXOAOAHOMY MiCLi, 3aXMLLEHOMY BiA COHAYHOIO CBITAA Ta YAbTPadioAeTOBUX NMPOMEHIB.

Po6oui xapaKkTepucTtuku

AK AOMOMiXHI MPUCTPOI Ui BUpo6U AoMomMaratloTb peanidyBat nepepbadyBaHy KAiHIYHY KOPUCTb OCHOBHUX CyMicHMX cucTeM Ensite
X™ EP, Aki BOHV MIATPUMYIOTb.

MoBiAOMAEHHS NPO iIHUMAEHTH

FAKLLO MiA Yac BUKOPUCTaHHSA LLbOrO MPUCTPOIO Y Bac € MiACTaBM BBaXaTw, WO CTaBCA CEPNO3HUMA iIHLIMAEHT, MOBIAOMTE MpPO Lie
BUPOBHWMKa. AAst KAiEHTIB y EBponelicbkoMy Cotosi: MOBIAOMTE MPO CEPNO3HUIM iIHUMAEHT HaLLiOHAaAbHUI YNOBHOBaXEHUI opraH, a
TakoX BUpOBHUKa.

KopoTKuit orafia KAIHIMHUX AaHUX

KOpoTKuii OrAfiA XapakTepucTUK 6e3nekn Ta KAIHIYHMX XapaKTepUCTUK LibOro MPUCTPOD AOCTYMHUIA 38 MOCUAAHHSAM
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. LLlykanTte npuctpin 3a ponomoroto UDI-DI (Unique Device Identification — Device
Identifier — yHikanbHa iAeHTUdIKaLLIS NPUCTPOIO — YHIKaAbHU IAEHTUIKATOP MPUCTPOIO), 3a3HAYEHOMO Ha 30BHILWHIN yNaKkoBLi
NpUCTPOIO.

KniHiuHa KopucTb

AK AOMOMIXHI MPUCTPOT Ui BUpoby aAonomaraioTb peanisyBaTu nepeabadyBaHy KAiHIYHY KOPUCTb OCHOBHMX CyMiCHWUX cuctem Ensite
X™ EP, Aki BOHV MIATPUMYIOTb.

MoBTOpHE BMKOpPUCTAHHA KabeniB

= YNpoaoBX 24 (ABaALSATM YOTUPBLOX) FOAMH MiCAS BUKOPUCTaHHS KaBeAi NOTPIGHO HAAEXHUM YMHOM OYUCTUTH Ta MOBTOPHO
CTepUAIzyBaTU.

= [lia yac TpaHCNopTyBaHHS He 3aHyploriTe KabeAi y GepMeHTHUI MUAHNIA 3aci6 abo BOASIHY BaHHy. i Yac TpaHcnopTyBaHHS
kabento YHUKaWTe KOHTaKTY i3 3a6pyAHEHNM oBAaAHaHHAM abo iHCTPYMeHTaMu.

= Kabeni MOXHa BMKOpUCTOBYBaTK NMOBTOPHO He Ginble 20 (ABaAuATH) pasiB. He BUKopucToByiTe Kabeni MoHaA ykasaHy
KIAbKICTb pasiB.

MNMPUMITKA. BianoBiaanbHICTb 3@ BIACTEXEHHSI YUMCAA BUKOPUCTaHb Kabealo MOKAAAAETLCA Ha KopUcTyBada. AAS LbOro
KOPWCTyBay Mae AOTPUMYBATUCS CBOIX CTaHAAPTHMUX MPOLEAYP 3 BIACTEXEHHSA NMOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS.

= [lepeA NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM Kabeni HeoBXiAHO OrASHYTU. He BUKOPUCTOBYITE KabeAi 3 BUAUMMUMU MOLUKOAKEHHAMM
(HanpukAaa, Haapizamu, MOTOBLLEHHSAMU, OCAABAEHUMU EAACTUYHUMK MyGTaMU UM KOHEKTOPaMM TOLLO). YTUAIZyiiTe
MOLWKOAXEH| Kabeni.
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MPUMITKA. LLIo6 AOCATTU HaneXHOT YNCTOTM Ta 30BHILWHbOT CTEPUABHOCTI KabeAiB, BUKOPUCTOBYINTE BU3HAYEHI
METOAW/NapaMeTpu OUULLEHHS 1 CTepUAi3aLl. BiAXMAeHHS BiA BU3HaYeHMX METOAIB/NapamMeTpiB OUMLLEHHS 7
CTepuAi3aLlii Moxe NPU3BECTU AO 3MEHLUEHHS CTPOKY CAYXOM KabeniB abo HEHAAEXKHOrO PiBHSA YMCTOTU Ta CTEPUABHOCTI.
Y BUNaAKY BUKOPUCTaHHA anbTePHATUBHMX METOAIB/NapamMeTpiB BiAMOBIAAAbHICTb 3a ePeKTUBHE OYMLLEHHA Ta
cTepuAi3aLilo kabeniB MOKAAAAETBCA Ha KOpUCTyBaya. HaBeaeHi B LibOMY NMOCIBHUKY METOAM CTEPUAI3aLLT i OUULLEHHS
AI€BI AULLE 38 YMOBM 3aCTOCYBaHHA HaAEXHO BCTaHOBAEHOTO, BiAkaniGpoBaHOro, CMpaBHOro Ta BiAMOBIAHOMO BUMOram
oBAaAHAHHS AAS OUMLLEHHS Ta CTEPUAI3aLLi. 3a MOXAMBICTb aAEKBATHOMO 3aCTOCYBaHHS LIMX METOAIB CTepuAisaLii Ta
OYMLLEHHS B MiCLIEBMX YMOBaX BiAMOBiAAE KOPUCTYBau.

MeToau ouunweHHA KabeniB

MPVIMITKA. Mepea cTepunizauieto kabento HEOBXiAHO 3aCTOCYBaTh OAMH METOA PYYHOTO OYMLLEHH: (epMeHTaTUBHUI
ab0 AYXHMIN) 3 MOAAABLLIOID PYUHOIO AesiHdeKLieto ABO 0AMH METOA aBTOMATUUYHOMO OUYULLEHHS (depMeHTaTUBHUI abo
AYXHWUI) 3 TEPMiUHOK Ae3iHbeKLLE.

MeToA PY4YHOrO OYMLLEHHS i3 3aCTOCYBaHHAM GEPMEHTHOrO MUIAHOrO 3acoby

1.
2.

MepLw Hix noyaTy NPOLIEAYPY OUMLLEHHS, BUAAAITb 3aiBUiA 6pyA, MPOMUBLIM BUPIG XOAOAHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH.

MoBHicTIO 3aHypTe 1 3aMOouiTb kKabeAb Ha 5 (M'ATb) XBUAVH Y PO3BeAEHOMY depMeHTHOMY MuiHOMY 3acobi ENZOLt (abo
eKBiBaneHTHOMY 3aco6i). Po3BeAiTb MUIMHWMIA 3aci6 BiAMOBIAHO AO PEKOMEHAALLIN BUPOBHMKa TEMAOIO BOAOMPOBIAHOIO BOAOIO,
Temnepatypa akol ctaHoBuTb 31-43 °C (88-110 °F). 3muiite BUAMMUI BPYA LLITKOK 3 M'SIKOIO LLETUHOLO.

He meHwe 1 (OAHIEN) XBUAMHU NpOMKBanTe KabeAb YMCTOI TEMAOKD MPOTOUYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOIO.
Bucywite uncroto TkaHnHoto 6e3 Bopcy.

IMicAst OUMLLEHHS OrAsiHbTe Kabeni Ha MpeAMET 3annLLKiB 6pyay abo Bonoru. 3a HeoBXiAHOCTI MpomuiiTe Ta/abo BUCYLWITh Lie
pas.

MPVIMITKA. Mepea cTepunizaLieto kabeni NOTPIGHO peTeAbHO BUCYLLUTY.

MeToA PYYHOrO OUYMLLEHHS i3 3aCTOCYBAHHAM AYXHOIO MUMHOMO 3acoby

1.
2.

lMepL HiX noYaTyt NPOLIEAYPY OUMLLEHHS, BUAAAITb 3aBUiA 6pyA, MPOMMBLLY BUPIG XOAOAHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOHO.

MoBHicTIO 3aHypTe 1 3aMouiTh kabeAab Ha 10 (AecATb) XBUAUH y po3BeaeHOMY MmuiiHomMy 3acobi Neodishert MediClean forte
(abo ekBiBaneHTHOMY 3ac06i). Po3BeAiT MUIHKIA 3acib BIANOBIAHO A0 PEKOMEHAALIN BUPOBHMKA TEMAOKD BOAOMPOBIAHOK
BOAOIO. 3MUIATE BUAUMUIA BPYA LLITKOKO 3 M'SIKOIO LLETUHOIO.

He meHwe 1 (0AHi€N) XBUAMHU NpoMMBanTe kabeAb YUCTOIO TEMAOKD MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOIO.
Bucywite uncroto TkaHnHoto 6e3 Bopcy.

IMicAst oUMLLEHHS OrAsiHbTe Kabeai Ha MpeAMeT 3aAnLLKiB 6pyay abo Bonoru. 3a HeobXiAHOCTI NpomuiiTe Ta/abo BUCYLWITh Lie
pas.

AesiHPeKLUIa pyYHMM METOAOM

MPUMITKA. PyuHy AesiHdeKLito CAiA BUKOHYBaTU MiCAS 3aCTOCYyBaHHA BYAb-IKOrO 3 ABOX METOAIB PYYHOIO OYMLLEHHS.

BukoHawTte npoueaypy Ae3iHGeKLil, AK OMMCaHO HMXYe:

1.
2.

MiarotynTe BaHHy i3 70% isnonponirosum cnnptom (IMC).
3amouitb BMpobu Ha 10 XBUAKH.

Buiimitb BUpo6u i3 BaHHM 3 70%-BuM IMC Ta NnpomMuiTe iX, 3aHYPUBLLM Yy BaHHY 3 OUMLLEHOD BOAOIO LWOHaMMEHLIe Ha
1 xBUAMHY.

Bucywits BUpo6K 3a AOMOMOroto CTEPUAbHOT TKaHUHW 6e3 BOPCY.-
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MeToA aBTOMATMUYHOIO OUMLLEHHS i3 3aCTOCYBaHHSIM GEPMEHTHOrO MUNHOTO 3acoby

MiarotoBKa A0 aBTOMAaTUYHOIO OYULLEHHSA

MepLw Hix NoMicTUT Kabeni B MUKY/Ae3iHPEKTOP, BUKOHANTE BKasaHi HUXYe KPOKM, LWob 3abe3neynT periapataLito HasBHUX Ha
kabensx opraHiuHUX 3a6pyAHeEHb.

1. MepL HiX noyat MPOLEAYPY OUYULLEHHS, BUAAAITb 3aMBUI 6pyA, MPOMUBLUK BUPIG XONOAHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOI.

2. TloBHicTio 3aHypTe 1 3aMOoUiTb Kabenb Ha 1 XBUAWHY Y PO3BEAEHOMY dpepMeHTHOMY MuIiHOMY 3acobi ENZOLt (a6o
eKBiBaneHTHOMY 3aco6i). Po3BeAiTb MUHMI 3aci6 BIAMOBIAHO A0 PEKOMEHAALLI BUPOBHMKa TEMAOK BOAOMPOBIAHOK BOAOIO,
Temnepatypa fkoi ctaHoButh 31-43 °C (88-110 °F).

3. 3muiiTe BUAMMUIA BPYA LLITKOK 3 M'SIKOIO LLETUHOL.
4. He meHwwe 1 XBUAMHM NpOMUBaNTe KabeAb YNCTOLD TEMAOK MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH.

ABTOMaTMYHE OUYULLEHHSA 3 TEPMIYHOIO Ae3iHPeKLiE

1. AoTpuUMYyOUUCH IHCTPYKLIA BUPOBHMKA, MOKAAAITE KabeAi B AOTOK. ia Yac UMKAY aBTOMATUUYHOIO OUMLLEHHS HE KAAAITb Ha
kabeni Baxki NpeAMeTU Ta He Po3MilLLlynTe kabeAi MOpPsAA i3 FOCTPUMUK NpeAMeTaMu. HeBUKOHAHHSA LibOro npaBuAa Moxe
NPW3BECTU A0 MOLLIKOAXEHHS KabeniB.

2. Llo6 BianoBiaaTM HaBEAEHUM HUXYe NapameTpam, aBTOMaTUYHa MUiKa/Ae3iHeKTop NoBMHHa ByTW NporpamMmoBaHoio.

Lnka Yac Temnepatypa Ta TUN BOAU MuiiHwii 3aci6 i KOHLLeHTpaLis
MonepeaHe 1 xB XonoAHa BOAOMPOBiIAHA BOAA H/3
MUTTS
DepmeHTHe 1 xB [apsya BoAONpPOBiAHa BOAA KoHUeHTpoBaHWIn GepMeHTHUI 3aci6 ANt MOMEPEAHBOTO
MUTTA 30 ¢ 3amoyyBaHHs Ta ounleHHs PROLYSTICAL 2X (abo ekBiBaneHTHUI
3aci6), po3BEAEHMIN BIAMOBIAHO AO iHCTPYKLUI BUPOBHUKa
MwuTTs 2 xB Harpita BoaonpoBiAHa BoAa KoHLEHTPOBaHWI HelTpanbHWU MuitHKIA 3aci6 PROLYSTICAT 2X
30 ¢ 60-70 °C (140-158 °F) (abo ekBiBaAEHTHWI 3aci6), PO3BEAEHMNI BIAMOBIAHO AO IHCTPYKLIil
BMPOGHMKa
MpomusaHHa 1 xB Harpita BoaOnpoBiAHa BoAa H/3
30c 60-70 °C (140-158 °F)
AesiHdekuinHe 5 xB Harpita H/3
NOAOCKaHHA 3BOPOTHLOOCMOTMYHA/AEIOHI30Ba
Ha BoAa
90 °C (194 °F)
CyLWiHHSA 1 Temnepatypa nositpa 70-80 °C H/3

roamHa  (158-176 °F)

3. Tlicas ounileHHnA orasHbTE Kabeai Ha NpeAMeT 3aAunLLKiB 6pyay abo Boaoru. 3a HeobXiAHOCTI NpomMuiiTe Ta/abo BUCYLWITh
e pas.

MeToa aBTOMaTtM4yHOro OUMLLEHHS i3 3aCTOCYBaHHAM AYXHOrO MWUIHOTO 3aco6y

niArOTOBKa AO aBTOMATUYHOIoO OUULLEHHA
Mepw Hix NoMicTUT Kabeni B MUIAKY/Ae3iHGEKTOP, BUKOHANTE BKasaHi HUXYe KPOKM, LWob6 3abe3neyunTn periapaTaLito HasBHUX Ha
kabensx opraHiyHUX 3abpyAHeHb.

1. Tepw Hix noyat NPOLEAYPY OUULLEHHS, BUAAAITH 3aMBUI GpyA, MPOMUBLUM BUPIG XONOAHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOIO.

2. TloBHicTio 3aHypTe 1 3aMou4iTb kKabeAb Ha 1 XBUAUHY Y po3BeaeHOMY MuiHomy 3acobi Neodishert MediClean forte (a6o
eKBiBaneHTHOMY 3acobi). Po3BeAiTb MUMHWI 3aci6 BIAMOBIAHO A0 PeKOMEHAALLI BUPOBHMKa TEMAOK BOAOMPOBIAHOK BOAOID
(makc. 40 °C/104 °F).
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4. He meHwe 1 XBUAUHHK I'IpOMVIBaVITe kabeAb YNCTOIO TeMAOD MPOTOYHOIO BOAOI’]pOBiAHOIO BOAOIO.

ABTOMaTHUHE OYMILEHHSA 3 TEPMiUYHOIO Ae3iHpeKLUi€Elo

1. AoTpUMYyUMUCH iHCTPYKLIN BUPOBHUKA, MOKAAAITH KaBeAi B AOTOK. i Yac LMKAY aBTOMATUYHOIO OYULLEHHSA HE KAAAITb Ha
Kabeni BaxKi MPeAMETU Ta He PO3MillyTe Kabeai MopsiA i3 rocTpUMK NpeaMeTaMun. HeBUKOHAHHS LLbOro MpaBuAa Moxe

npn3BeCTn A0 NOLIKOAXEHHSA kabeniB.

2. LLlo6 BianoBiaaTV HaBeAEHUM HUXYe MapameTpam, aBToOMaTUyYHa Muiika/Ae3iHdeKTop NoBUHHA ByTW NPOrpamMoBaHoI.

Lnka Yac Temnepatypa Ta TUN BOAU MuiiHuii 3aci6 i KoHUEeHTpauis
MonepeaHe 1 xB XonoAHa BOAOMpPOBiAHa BOAA H/3
MUTTS
MuTTa AyxHUM 10 xB [apsiyua BoAOMPOBiAHa BoAa MwuiHuin 3aci6 Neodishert MediClean forte (abo ekBiBaneHTHMI
MWUAHUM 3aci6), PO3BEAEHU BIAMOBIAHO AO IHCTPYKLi BUPOBGHUKa
3aco6om
HenTpanizytoue 5 xB BoaonpogiaHa Boaa H/3
NOAOCKaHHA Mpuba. 43 °C (109 °F)
MpomixHe 4 xB Harpita BoaonpoBiaHa Boaa H/3
NOAOCKaHHA 60-70 °C (140-158 °F)
AesiHdekLinHe 5 xB Harpita H/3
MOAOCKaHHSA 3BOPOTHLOOCMOTUYHA/ AEIOHI30BaH

a BoAa

90 °C (194 °F)
CyLWiHHA 1 Temnepatypa nositpsa: 70-80 °C H/3

roamHa (158-176 °F)

3. MicAs ounLLeHHs orasHbTe Kabeni Ha NPeAMET 3aAuLLKiB 6pyAy abo BOAOTW. 3a HEOBXIAHOCTI NpoMunitTe Ta/abo BUCYLLIiTb

e pas.

MeToam cTepuaizauii

Crepuaisauifa eTUNeHOKCUAOM

1. Mepw Hix nomiwaTn kabeni B EO-cTepunizaTop, NnepekoHanTecs, Wo BOHWN MOBHICTIO BUCOXAW.

2. HelwinbHO 3MoTalTe KabeAb i MOMICTITb NOro y MPOHUKHY AAA MOBITPSA YNakOBKY HAaAeXHOro po3mipy, fka NiAXOAUTb AAS
ctepunizauii EO (Hanpwkaaa, nakeT TYVEKE abo ekBiBaneHT). He HakaelonTe APAUKIB Ha MPOHUKHY AAS MOBITPSA MOBEPXHIO
YNaKoBKM, W06 He 3aBaAUTV MPOHUKHEHHIO CTePUAI3aLIMHOro areHTa.

3. MomicTiTh Kabeni B kamepy Ta 3anycTitb EO-cTepuraizaTop BiANOBIAHO AO iHCTPYKLIN Oro BUPOBHMKa.

KomnaHis Abbott Medical 3aTBepAvAa HaBEAEHI HXYe NapaMeTpu LIMKAY.

MapameTpu unkay

Liukn 3a Temnepartypu 55 °C Linka 3a Temnepatypu 37 °C

Kamepa nonepeaHboi 06po6kn  Uac nonepeaHboi 06pobku 60 xB 30 xB
BiaHOCHa BoAOTiCTb 60-80 % 50 %
0O6po6ka etuneHokcupom (EO)  Uac Brnausy 1 roanHa 4 ropnHmn

BakyymHa ycTaHoBKa

1,3 dyHTa/KB. AlONM 1,3 dyHTa/KB. AlONM

las EO 100 % EO 100 % EO
KoHueHTpauis EO 725-880 mr/n 735-880 mr/a
Aepauis Yac 12 roavH 12 roavH
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Crepunhisauifa y napoBoMy aBTOKAaBi

1. Mepuw Hix nomiwaTn kabeni B aBTOKAAB, MEPEKOHANTECH, O BOHW MOBHICTIO BUCOXAU.

2. MiaroTyiTte KabeAi Tak camo, siK iHLWi iIHCTPYMEHTU 6araTopasoBOro BUKOPUCTAHHS, WO NOTPeOYIOTb NakyBaHHS UM 3aropTaHHs
nepea ctepuaisaLieto.

3. HewiabHo 3MoTaiTe KabeAb i MOMICTITb MOro B HAAEXHOro PO3Mipy YNakoBKy (HampuKAaa, CTEpPUAI3aLLiHy 06ropTky, naket
TYVEK$ abo ekBiBaneHT), BIAMOBIAHO MPOMapKoBaHy AAS MapoBOi CTEPUAI3aLLil.

4. MomicTiTb Kabeni B @aBTOKAAB-CTEPUAI3ATOP i 3aMyCTiTb NOro BiAMOBIAHO AO IHCTPYKLI BUPOBHUKaA.

KomnaHisi Abbott Medical 3aTBepanAa HaBeAeHi HUXYe NapameTpu LMKAY. He HakAaelorTe APAUKIB Ha MPOHUKHY AASt MOBITPSA
NMOBEPXHIO YNaKOBKM, L6 He 3aBaAUTV MPOHWKHEHHIO CTEPUAI3ALLIHOIO areHTa.

MapameTpu umkny LIMKA HU3bKOT TemnepaTypu Llukn Bucokoi Temnepatypm

AvHamiuHa/nepeaBakyyMHa Temnepatypa 132 °C (270 °F) 134-135 °C (273-275 °F)
cTepunisavis Yac 0O6pobka: 4 xB; cyliHHA: 20 X8 3-5 xB; CylWiHHA: 16 XB
Crepwunisauis 3a Temnepatypa 121 °C (250 °F)

rpagiTauiitHum MetoAoMm Yac O6pobka: 40 xB; cywinHa: 30 xB

MPUMITKA. TemnepaTypa cTepuaisaLii He noBrHHa nepesutlysatn 135 °C (275 °F).
Crepwunisauis Steris V-Pro
1. Mepea NakyBaHHAM NepekoHanTeCs, WO KabeAi MOBHICTIO BUCOXAW.

2. MiaroTyiTte KabeAi Tak camo, siK iHLWi iIHCTPYMEHTU 6araTopasoBOro BUKOPUCTAHHS, WO NOTPeOYIOTb NakyBaHHS UM 3aropTaHHs
nepea ctepuaisaLieto.

3. HelwinbHO 3MoTaiTe KabeAb i MOMICTITb MOro B HAAEXHOro Po3Mipy ynakoBKy (HampuKAaaa, CTEpPUAI3aLiiHy 06ropTky, naket
TYVEK$ abo ekBiBaneHT), BIAMIOBIAHO MpoMapKoBaHy AAS cTepuaisaii V-Pro.

4. TowmicTiTb Kabeni B cTepuaizatop V-Pro i 3anycTiTb MOro BiANMOBIAHO AO IHCTPYKLI BUPOGHMKa.

Komnanist Abbott Medical 3aTBepanna HaBeAeHI HUXYe NapameTpu LMKAY. He HakAaelolTe APAUKIB Ha MPOHUKHY AASt MOBITPS
NMOBEPXHIO YNaKOBKM, W06 He 3aBaAUTV MPOHWKHEHHIO CTEPUAI3ALLIHOIO areHTa.

V-PRO% 1 V-PRO%t 1 Plus V-PROt maX V-PROt maX 2 V-PROt 60 V-PRO% s2

Cuctema ctepunizauii  Cucrema Cucrema Cucrema Cucrema Cucrema

3a HU3bKOT cTepwuAizauii 3a cTepuAizauii 3a cTepuAizauii 3a cTepwuAizauii 3a cTepwuAizadii 3a

Temnepatypu HU3bKOT HU3bKOT HU3bKOT HU3bKOT HUW3bKOT
Temneparypu Temneparypm Temneparypm Temneparypu Temneparypu

CTaHA@PTHUIA LKA Linka ans Bupo6iB 3 LInka ana Bupo6iB 3 Linka ana Bupo6iB  LiIMka ans Bupo6iB 3 Linka ans BUpo6iB

npoceitamu, 6e3
npocsiTiB abo
THYYKUIA LIMKA-

npoceitamu abo
6e3 NPoCBiTiB-

3 NpocBiTamu, 6e3
MPOCBITIB, THYYKU#A
LIMKA 260 LWBMAKMI
LIMKA AASE BUPOGIB
6e3 NpoCBITiB--

npoceiTamu, 6e3
npoceiTiB abo
THYYKUA LINKA-

3 npoceiTamu, 6e3
NPOCBITIB,
THYYKUPA LMKA
260 LWBNAKMNI
LIMKA AAST BUPOGIB
6e3 NpocsiTiB--
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CumBoAU

HuxueHaBeAEHI CUMBOAM Ta CTaHAAPTU30BaHI CUMBOAM MOXYTb MICTUTUCS Ha BUPOGi abo eTUKeTL BUPOBy.
CraHpapTtusoBaHi cumBoamn amB. y Universal Symbols Glossary (F'nocapii yHiBepcanbHUX CUMBOAIB) 32 aApecoro
medical.abbott/manuals.

CumBoOA BusHaueHHs
A YBara!
B KinbkicTb

.
a
o

36epiratv y cyxomy Micui

L)

v

\
7

O6epiraTn BiA COHIYHOTO NMPOMIHHS

)

Homep 3a katanorom

)
m
M

F
o
't

Koa naprif

YHikanbHa iAeHTUdiKaLis BUpoby

MeanyHUn NpucTpin

AoBxXunHa

LENGTH

YTuAizyBaTh anapatHe 3a6e3neyeHHs 3riAHO 3 MiCLLEBMM 3aKOHOAABCTBOM

13¢2{ E[g]

STERILE|EO CTtepuni3oBaHO ETUAEHOKCUAOM

MOMEPEAXEHHA: BianosiaHo A0 depaepanbHOro sakoHoaascTa CLUA, npopax Lboro
ONLY NPUCTPOIO AO3BOAEHO AMLLE AiKapsiM abo 3a TX MPU3HAYEHHSM.

o)

BupobHuk

Aata BUpoBHMLUTBa

LE

Ec REP YNoBHOBaXeHU NpPeACTaBHUK y EBponi
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CumBon BusHaueHHs

IMnopTep

AuB. IHCTPYKLIT 3 ekcnayatauii

Bl

AOTPUMYWHTECS IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTAHHSA, BUKAAAEHMX Ha LibOMy Be6-caiTi
medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel 3’eAHYBanbHUIN KaBenb AN KaTeTepis

For use with catheters | AN BUKOPUCTaHHSA 3 KaTeTepamu

3a6op0HeHo BMKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNaKOBKY MOLUKOAXEHO

Bukopuctatn Ao

OBMexXeHHS LOAO TemnepaTtypu

O6MexeHHn WOAO BOAOTOCTi

OaHopasoBa cTepuAbHa 6ap’epHa cuctema

LInkan nepepobku

Clo[e="®

Confirmite Europeenne (EBponeicbka BiAMOBIAHICTb). 3aCBiAYEHO Y BIAMOBIAHOCTI AO
c € Avpektneun €sponencbkoi Paan 93/42/EEC (NB 2797) ta 2011/65/EU. Llum komnaHis Abbott
2797 Medical 3asBAsi€, WO AaHMI1 BMPI6 BIANOBIAAE OCHOBHWMM BUMOram Ta iHWWM BiAMOBIAHUM

NMOAOXEHHAM L€l AMPEKTUBU.
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VI: Tiéng Viét
EnSite™ X

Cap Dau ndi Ong thong
Hwdéng dan sir dung

M6 ta

Cap dién sinh ly Ia cap mém, cach dién dwoc 1am tr vat liéu kim loai va nhua.

Bang 1. Cap N6i Ong théng EnSite™ X

State: Released Date: 2020.05.20 05:37 GMT Effectivity: Upon Release

S6 Model

Mo ta

Ong théng Twong thich

D-ENS-AVSE-5-CBL

Céap EnSite™ X 12 Chan Advisor™ FL
Sensor Enabled™

Ong thong Tao ban dd Tron Advisor™ FL,
Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Cap EnSite™ X 22 Chan Advisor™ HD/VL
Sensor Enabled™

Ong thdng Tao ban db Lwéi Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

Ong théng Tao ban dd Advisor™ VL,
Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Cap EnSite™ X 20 Chéan Inquiry™

Ong théng Dién sinh ly Inquiry™, 12-20 chan
(khdéng phai loai-Sensor Enabled ™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Cap EnSite™ X 10 Chan Inquiry™

Ong théng Dién sinh Iy Inquiry™, 5-10 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled ™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Cap EnSite™ X 4 Chan Inquiry™

Ong thong Dién sinh ly Inquiry™, 2-4 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled ™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Cap EnSite™ X 4 Chan Livewire™/Response™

Ong théng Dién sinh ly Livewire™, 2-4 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled ™)

Ong théng Dién sinh ly Response™, 2-4 chan
(khdéng phai loai-Sensor Enabled ™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Céap EnSite™ X 20 Chan Livewire™/Response™

Ong thong Dién sinh ly Livewire™, 12-20 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled ™)

Ong thong Dién sinh ly Response™, 12-20 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Céap EnSite™ X 10 Chan Livewire™/Response™

Ong thong Dién sinh Iy Livewire™, 5-10 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled ™)

Ong thong Dién sinh ly Response™, 5-10 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Céap EnSite™ X 10 Chan Supreme™

Ong thdng Dién sinh Iy Supreme™, 8-10 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled ™)

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Cap EnSite™ X 20 Chan Supreme™

Ong théng Dién sinh Iy Supreme™, 12-20 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Céap EnSite™ X 6 Chan Supreme™

Ong théng Dién sinh Iy Supreme™, 5-6 chan
(khdéng phai loai-Sensor Enabled ™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Cap EnSite™ X 4 Chan Supreme™

Ong théng Dién sinh Iy Supreme™, 2-4 chan
(khdng phai loai-Sensor Enabled ™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

Cap EnSite™ X 10 Chan Kéo dai Tt tinh

Ong thong Cat bd FlexAbility™, Sensor Enabled™

Ong thong Cat b TactiCath™, Sensor Enabled™

Muc dich str dung
Cap bng théng EnSite™ X nhdm muc dich str dung v&i Hé théng EP EnSite™ X dé két ndi 6ng thong véi bd khuéch dai Hé théng

EP EnSite™ X.
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Chi dinh

Cap dau néi nhdm muc dich st dung véi Hé théng EP Ensite X™ va cac san pham dién sinh ly twong thich dung d& ghi dién d6 va kich

thich tim.

Choéng chi dinh

Khéng co chéng chi dinh nao dwoc xac dinh.

Nhém Bénh nhan Muc tiéu

Nhém bénh nhan cha dinh dé st dung cap &ng théng EnSite™ X 1a nhitng bénh nhan da duoc chi dinh tham kham dién sinh ly.

Ngwe&i dung Chi dinh

Nguoi ding hé théng nay 1a nhitng nhan vién y t& va nhan vién tai hién trwéng co s clia Abbott da dwoc dao tao vé chirc nang hoat

doéng ctia hé théng. C6 ba phan ving ngudi dung — Bac si dién sinh ly, K§ thuat vién phong Lab EP, va K§ sw Lam sang tai Hién truong

co s& cua Abbott (FCE).

Canh bao

Kiém tra cap ng théng; nglrng str dung néu cé dau hiéu rd rang cho thay éng thong da bi can thiép.

Than trong
Phap luat Hoa Ky quy dinh réng chi bac sT méi duwoc phép ban hoac chi dinh ban thiét bi nay.

- Doc chi dan trwéc khi siv dung.

. Thiét bi nay nén dwoc st dung bdi hodc cé sw giam sat clia bac sT da qua dao tao chuyén sau vé cac ky thuat dién sinh ly trong
tim.

= Kiém tra cap trwdc khi tai st dung. Khong st dung cap néu thay hw hdng rd rang, vi du: cé vét cat, chd phinh 1én, phan giam cang
hodc dau ndi bi Idng. Thai bé cap da bi héng.

Bien co bat loi tiem tang

. bién giat.

. Nhiém triing.

Chi dan

1. Kiém tra ky cac cap xem c6 nguyén ven khéng va tinh trang téng thé thé nao.

2. D6i v6i cap chédn doan Sensor Enabled™va céap -chan doan khong phéi loai Sensor Enabled™, hay str dung két ndi voi phan

chéng céng mau den dé két ndi véi dng thong Déi voi cap hai dau, str dung dau n0| mau doé cho cwe 1-10 va dau ndi mau den
cho cuwc 11-20. Déi véi cap kéo dai tir tinh, str dung héc tréng dé két néi véi dau ndi cap phu hop.

3. Déi v&i cap chan doan Sensor Enabled™ va cap -chan doan khéng phal loai Sensor Enabled™, hay s&v dung két ndi voi phan
chéng céng mau xanh la cay (10 cyc) hodc mau xanh lam (20 cyc) dé két n0| v&i dau vao bo khuech dai phu hop trén Hé thong
EnSite™ X. Déi v6i cap kéo dai tir tinh, hay st dung gidc mau tréng dé két ndi voi dau vao bo khuéch dai phu hop trén Hé théng
EnSite™ X.

4. Dam bao két ndi chic chan gitra cap va thiét bj két néi.

5. Dé& ngét két ndi cap chan doan Sensor Enabled™ va cap chan doan khéng phai loai-Sensor Enabled™, van dai éc dau néi mau
xam ra khai bé khuéch dai. D& ngat két ndi phia ong thong, &n gidc vao héc cdm va rut gidc ra, hogc &n vao méu dé nha co cau
khoa va ngét két n0| cap. pé ngat ket néi cap kéo dai tir tinh khdi bo khuéch dai, &n gidc vao héc cdm va rat gidc ra va dé ngét két
néi tir phia cap, &n gidc vao héc cdm va rit gidc ra.

Pong goi va Bao quan
Bao bi ban dau duoc thiét ké dé giup tao méi trwéng van chuyén san phdm vé tring. Khuyén nghi nén @& nguyén san phdm trong bao
bi chwa mé& cho téi khi st¢ dung. Nhivng san phdm nay vé tring néu bao bi chwa mé va khéng bi hw hai. Ngay hét han dwoc ghi trén

phia bén ngoai bao bi. S&n pham nén dwoc bao quan tai vi tri khd thoang. C6 thé tai ché hwéng dan st dung. Thai bd san phdm va bao
bi da qua st dung theo cac quy trinh chuan v& xt ly chét thai rn sinh hoc nguy hiém. Nguwoi thao tac cap dién sinh Iy nén deo géng tay.
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Trong qua trinh lwu trr va van chuyén, dé tirng cap dau ndi trong mét tdi kin & noi kho rao, thoang mat, tranh anh sang mat trdi, bao
gdm ca anh sang UV.
Dac diem Hiéu suat
La phu kién, nhitrng san phdm nay gép phan hién thuc loi ich 1am sang chi dinh clia Hé théng EP Ensite X™ chinh, twong thich ma
ching hé tro.
Bao cao Sw co
Néu trong qua trinh st dung thiét bi nay, ban c6 ly do d& cho réng da xay ra sw c6 nghiém trong, vui 1dng bao cho nha san xuét biét. Déi
v&i khach hang & Lién minh Chau Au, hdy bao céo sy ¢d nghiém trong cho co quan quéc gia ciing nhw cho nha san xuét.
Tom tat Dir lieu Lam sang
Ban ¢ thé tim thay tom tt vé do an toan va hiéu suét Iam sang cho thiét bi nay tai dia chi https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém
thiét bi st dung UDI-DI c6 trén bao bi bén ngoai cda thiét bj.
Loi ich Lam sang
La phu kién, nhirng san pham nay gop phan hién thue loi ich 1am sang chu dinh cta Hé théng EP Ensite X™ chinh, twong thich ma
chuang hé tro.
Ta| str dung Cap
Vé sinh va tiét triing lai day cap dung cach trong vong hai mwoi bén (24) gi® sau khi s dung.
. Khéng dwoc ngam day cap vao chét tiy riva dang enzym hay bé nwéc khi van chuyén. Tranh tiép xuc véi thiét bi hay dung cu bi
nhiém ban trong khi van chuyén cép.
. Cap dwoc chi dinh tai st dung téi da hai mwoi (20) 1&n. Thai bd cap da dat s6 1an st dung nay.
Luu Y: Khach hang ¢0 trach nhiém theo doi s6 |an tai st dung cap. Khach hang can tuan theo nhirng quy trinh da dwoc
thiét lap dé theo ddi sé Ian tai stv dung.
. Kiém tra cap trwée khi tai st dung. Khdng stv dung cap néu thay hw hdng ré rang (vi du: ¢é vét cat, chd phinh Ién, phan gidm cang
hoadc d4u néi bi 16ng, v.v.). Thai bd cap da bi hdng.
LUU Y: Bé dam bao cap dwoc vé sinh ding cach va vo trung bén ngoai, hay st dung phwong phap/thong so vé sinh va tiét
trung theo quy dinh. Sai léch so v&i phwong phap/thng s6 quy dinh c6 thé dan dén giam tudi tho clia cap éng thdng hodc vé
sinh hodc tiét tring khdng ding. Néu st dung phuong phap/théng sé khac thi khach hang cé trach nhiém dam bao day cap
duoc vé sinh va tiét tring hiéu qua. Nhitng phuong phap tiét tring va vé sinh liét ké trong sach hwéng dan nay chi hiéu qua

khi str dung thiét bi vé sinh va tiét trung duoc 14p dat, bao dudng, hiéu chuén va tuan tha dl]n‘g quy dinh. Khach hang cé
trach nhiém dam bao thyc hién dung theo nhw cac phwong phap vé sinh va tiét truing dwgc dé xuat & moi trwong cua ho.

Phwong phap Vé sinh Cap

LUU Y: Mot phurong phap vé sinh tha cong (b&ng enzym hoac kiém) sau d6 la khiv trang thii cong HOAC mét phwong phap
vé sinh tw dong (bang enzym hoac kiem) kem theo khir trung nhiét can thiét trede khi tiét tring cap.

Nwéc tay riva Enzym dung cho Phwong phap Tha céng
1. Loai bd bat ky vét ban con lai nao bang cach riva véi nwéc may lanh trvée khi bat dau quy trinh vé sinh.

2. Ngam cap trong nam (5) phut, ngam ngap trong nwéc tay riva Enzym ENZOLZ pha loéng (hoac loai twong du’ong) Pha loéng
nuwoc tay riva theo khuyén nghj ctia nha san xuéat véi nwéc may 4m 31°—43°C (88°~110°F). Lau sach vét ban nhin thdy bang ban
chai léng mém.

3. Rira cap bang nwéc may sach, 4m trong tdi thiéu mot (1) phat.
4, Lau kho bang mét manh vai sach, khong xo Vai.
5. Sau khi vé sinh, kiém tra tric quan cap xem con s6t vét ban hay hoi &m khéng. Lap lai thao tac vé sinh va/hodc lau khd néu can.

LUU Y: Cap phai duoc lau khd hoan toan tréc khi tiét tring.
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Nuac tay rira Kiém dung cho Phuong phap Thi cong
1. Loai bd bét ky vét ban con lai ndo bang cach riva véi nwdc may lanh trudc khi bat dau quy trinh vé sinh.

2. Ngam cap trong muoi (10) phat, ngdm ngép trong nudc tay rira MediClean forte Neodishert pha loéng (hodc loai twong dwong).
Pha loéng nuéc tay rira theo khuyén nghi clia nha san xuét véi nwéc may d&m. Lau sach vét ban nhin thay bang ban chai long
mém.

3. Rira cap bang nwdc may sach, 4m trong tdi thidu mét (1) phat.
4, Lau khé bang mét manh vai sach, khong xo vai.
5. Sau khi vé sinh, kidm tra trirc quan cap xem con sét vét ban hay hoi dm khéng. Lap lai thao tac vé sinh va/hoac lau khd néu can.
Khtr trung theo Phwong phap Thu cong

LUU Y: Nén thye hién khiv trung theo phwong phap thd céng sau khi thyc hién mét trong hai phwong phap vé sinh thi cong.

Thuc hién quy trinh khir tring nhw néu ra dwoi day:

1. Chudn bi chau c6 IPA 70%.

2. D& cac chi tiét ngam trong 10 pht.

3. L&y céc chi tiét ra khéi chau IPA 70% va trang ching bang cach ngam vao chau nuwac tinh khiét ti thiéu trong 1 phut.

4. Lau khd céc chi tiét bang khan vé tring, khong xo-vai.

Nwéc tay rira Enzym dung cho Phwong phap Tw déng

Chuén bi Vé sinh Ty dong

Trudc khi dat cap vao may rira/may khiv tring, hay thuc hién cac buéc sau dé dam bao moi chét hiru co' trén cap déu ngam nuwérc.
1. Loai bd bt ky vét ban con lai nao bang cach riva véi nwéc may lanh trwéce khi bat dau quy trinh vé sinh.

2. Ngéam cap trong 1 phat, ngdm ngép trong nudc tay rira Enzym ENZOLY pha lo&ing (ho&c loai twong duong). Pha loéng nudc tay
rtra theo khuyén nghi clia nha san xuat véi nwéc may am 31°-43°C (88°-110°F).

3. Lau sach vét ban nhin thdy béng ban chai Iong mém.
4. Rira cap bang nwéc may sach, dm trong toi thiéu mét 1 phut.

Vé sinh Ty dong c6 Khir trung Nhiét

1. Xép cap vao khay theo hudng dén cia nha san xuét. Khong dé cac vat nang 1én trén cap hogic dat cap canh cac vat séc nhon
trong chu trinh vé sinh tw dong. Lam nhw thé c6 thé gay héng cap.

2. May riva/may khir triing tw déng phai lap trinh dwoc dé thda man cac cai dat bén dudi.

Chu ky Thoi Nhiét 6 va Loai Nwérc Chét tay riva va Nong do
gian
Rlra So 1 phat Nwé&c may lanh Khoéng cé
Rerabadng 1 phat Nwé&c may néng Chét tdy rlra va Ngam so Enzym Dam dac Gép 2 lan PROLYSTICAL
Enzym 30 giay (hoéc loai twong dwong), pha loang theo hwéng dan clia nha san xuét
Rira 2 phut Nwé&c may cé gia nhiét Chét tay rira Trung tinh Bam dac Gap 2_Ian PROLYSTICA:j: (hoac loai
30giay  60°-70°C (140°—158°F) twong dwong), pha loéng theo huéng dan cia nha san xuat
Rira 1 phut Nwéc may co gia nhiét Khoéng co

30 gidy  60°-70°C (140°-158°F)
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Chu ky Thoi Nhiét do va Loai Nwéc Chét tay riva va Nong do
gian

Rtra Khtr 5 phuat Nwéc RO/DI cé gia nhiét Khoéng c6

trang 90°C (194°F)

Sy 1gio Nhiét do khong khi 70°-80°C Khéng cé

(158°~176°F)

3. Saukhi vé sinh, kiém tra tric quan cap xem con sét vét ban hay hoi &m khong. Lép lai thao tac vé sinh va/hoéc lau khéd néu can.
Nwdére tay rira Kiém dung cho Phuwong phap Ty dong

Chuan bj Vé sinh Tw déng

Trwéce khi dat cap vao may rira/may khiv triing, hay thuwe hién cac budc sau d& dam bao moi chat hiru co' trén cap déu ngam nwéc.

1. Loai bd bat ky vét ban con lai nao bang cach riva voi nwdc may lanh trwée khi bat dau quy trinh vé sinh.

2. Ngam cap trong 1 phat, ngdm ngép trong nwéc tay rira MediClean forte Neodishert pha loang (hoac loai twong dwong). Pha
loang nwéc tay riva theo khuyén nghi ctia nha san xuét véi nwéc may &m (téi da 40°C/104°F).

3. Lau sach vét ban nhin thdy béng ban chai long mém.
4. Rbra cap bang nwéc may sach, 4m trong tbi thiéu mét 1 phut.

Vé sinh Ty dong c6 Khir trung Nhiét

1. Xép cap vao khay theo huéng dén clia nha san xuét. Khong dé cac vat nang Ién trén cap hodc dat cap canh cac vat séc nhon
trong chu trinh vé sinh tw dong. Lam nhw thé c6 thé gay héng cap.

2. May rira/may khir triing tw dong phai 1ap trinh dwoc dé théa man cac cai dét bén duéi.

Chu ky Thoi  Nhiét d6 va Loai Nwéc Chat tay riva va Nong do
gian
Rlra So 1 phat  Nwdc may lanh Khéng co
Rl’yg b:émg 10 Nwéc may néng Chét tay rira MediClean forte Neodishert (hoac loai twong dwong), pha
Chat tay phut lodng theo huéng dan clia nha san xuét
rira Kiem
Rl&ra Trung 5 phat Nwéc may Khéng cé
hoa Khoang 43°C (109°F)
Rlra Trung 4 phat  Nwédc may cé gia nhiét Khoéng co
gian 60°-70°C (140°-158°F)
Rlra Khty 5phut  Nwéce RO/DI cé gia nhiét Khong cé
trung 90°C (194°F)
Séy 1gi®  Nhiét d6 khéng khi 70°-80°C Khéng co

(158°-176°F)

3. Saukhi vé sinh, kiém tra trirc quan cap xem con sét vét ban hay hoi &m khong. Lép lai thao tac vé sinh va/hoéc lau khéd néu can.
Phuwong phap Tiét trung

Tiét truing Bang Etylen oxit

1. Dam bao day cap dwoc lau kho ky truwdc khi x&p vao may tiét tring EO.

2. Cudn cap ldng va dat vao bao gdi cé kich c& phu hop, thong thoang, thich hop voi phrong phap tiét trang EO (vi du: tui TYVEKE
hodc loai twong dwong). Khong dat nhan & bén thong thoang clia bao goi vi diéu nay c6 thé can tré chat tiét trung ngam vao.

3. Xép cap vao khoang va chay thiét bj theo huwéng dan ctia nha san xuat may tiét triung EO.
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Abbott Medical d& xac nhan cac thong sb chu ky sau.

Théng sé Chu ky

Chu ky Nhiét do 55°C

Chu ky Nhiét dé 37°C

Khoang Diéu hoa Trwéc Thoi gian Diéu hoa Trwdc 60 phut 30 phuat
D6 &m Tuong dbi 60%-80% 50%
Qua trinh xtv ly bing Ethylene  Thoi gian Phoi nhiém 1 gio 4 giov
Oxit (EtO) Cai dat Chan khong 1,3 psia 1,3psia
Khi EtO 100% EtO 100% EtO
Néng do EtO 725 mg/L-880 mg/L 735mg/L-880mg/L
Théi khi Thoi gian 12 giov 12 gi

Hap Hoi Tiét trung

1.
2.
3.

4.

Abbott Medical d& xac nhan cac thong sb chu ky sau. Khong dat nhan & bén thong thoang clia bao géi vi diéu nay c6 thé can tré chét

Dam bao day cap dwoc lau khd k§ trwde khi xép vao ndi hép.

X0 ly cap theo cach twong ty nhuw cac dung cu cé thé tai st dung khac can phai déng géi hodc bao boc trong qua trinh tiét tring.

Cudn cap 16ng va dat vao bao gdi cé kich c& phu hop cé nhan ding dé str dung cho tiét tring béng hoi (vi du: boc tiét trung, tai

TYVEKZ hoac loai twong dwong).

Xé&p cap vao va chay thiét bi theo hwéng din ctia nha san xuat may hép tiét tring.

tiét traing ngdm vao.

Théng sé Chu ky

Chu ky Nhiét dé Thap

Chu ky Nhiét dé Cao

Séy chan khéng Déng Nhiét do 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
lye/Truce Thoi gian Thuc hién trong 4 pht, 3-5 phut, 16 phut séy
20 phut say
Dich chuyén Trong lwc Nhiét do 121°C (250°F)
Thoi gian Thuc hiéq trong 40 phut,

30 phut say

LUU Y: Nhiét dé tiét tring khong dwoc vuot qua 135°C (275°F).

Tiét truing bang Steris V-Pro

1.
2.
3.

Dam bao day cap duorc lau kho ky trwde khi cho vao bao géi.

X0 ly cap theo cach twong tw nhw cac dung cu cé thé tai st dung khac can phai déng géi hodc bao boc trong qua trinh tiét tring.

Cudn cap I1dng va dat vao bao géi co kich c& pht hop ¢ nhan dung dé st dung cho tiét tring bang V-Pro (vi du: boc tiét tring, tdi

TYVEKZ hoac loai twong dwong).

Xép cap vao va chay thiét bi theo huéng dan clia nha san xuét may tiét tring V-Pro.
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Abbott Medical da xac nhan cac thong sb chu ky sau. Khong dat nhan & bén thong thoang clia bao gai vi diéu nay c6 thé can tré chét
tiét triing ngdm vao.

V-PROZ 1 V-PROZ 1 Plus V-PROt maX V-PROf maX 2 V-PROZ 60 V-PROZ% s2
Hé théng Tiét trang Hé théng Tiéttrang ~ Hé thong Tiéttring  Hé théng Tiét trang  Hé thdng Tiéttrung  Hé thong Tiét
Nhiét do Thap Nhiét do Thap Nhiét do Thap Nhiét do Thap Nhiét do Thap trang Nhiét
d6 Thap
Chu ky tiéu chudn Chu ky c6 nong Chu ky c6 nong, Chu ky c6 nong, Chu ky c6 nong, Chu ky c6 nong,
hoac khdéng- cé nong hodac  khdng- cé nong, khéng- cé nong hoac  khdng- cé nong,
khéng- cé nong linh hoat linh hoat hoac linh hoat linh hoat hoac
nhanh nhanh
khdéng- cé nong khéng- cé nong

Ky hiéu
Céc biéu twong dudi day va biéu tong hai hoa co thé xuét hién trén san phdm hodc nhan san pham. Déi véi cac biéu
twong hai hoa, tham khdo Chu gidi Biéu twong Chung tai medical.abbott/manuals.

Biéu twong Pinh nghia

Théan trong

>

Sé lwong
? Gitr kho
-
//| N~ Tranh anh sang mét troi
N
[ ]
REF Sb hiéu trén catalog

Ma 16

Binh danh Duy nhét ctia Thiét bi

Thiét bi Y té

Chiéu dai
LENGTH

Thai b thiét bj phan ctrng theo luat dia phwong

1<({|E B

STERILE|EO Tiét trang bang khi etylen oxit.
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Biéu twong Pinh nghia
THAN TRONG: Luat lién bang (Hoa Ky) quy dinh réng thiét bi nay chi dwoc ban béi hoic theo chi
ONLY dinh cla bac sT.

Nha san xué

Ngay San xuét

SE

m
N

REP Dai dién Chau Au dwoc Gy quyén

Nha nhap khau

Tham khao hwéng dan s dung

Lam theo huwdng dan sir dung trén trang web nay

Bl

medical.abbott/manuals

|Catheter Connector Cablel Céap Dau nbi Ong thong

[ For use with catheters | D& st dung véi éng thong

Khéng dwoc str dung néu bao bi bi hw héng

Han st dung

Gi6i han nhiét do

Gi6i han d6 4m

Hé thdng mét I&p bao vé tring

Chu ky tai x& Iy

Tuan tha tiéu chudn Chau Au. Bugc dong dau tuan theo Chi Thi ciia Hoi Dong Chau Au s6
93/42/EEC‘: (NB 2797) va 201 ]/65/EU. Qua day, Abbott Medical tuyén bo rang thiét bi nay tuan tha
2797 cac yéu cau co ban va cac dieu khoan lién quan cua chi thj nay.

mCU =" @
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EEBEREER

fE AR EA

B4 ]

BEESHGEEY  ARUENEES  HLBNBBIRFTEN -

#1 EnSite™ X HEEHBHA

Bgt 6 g

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12 #tfil EnSite™ X &

g

Advisor™ FL BEIf2ZENIEE - Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22 £tfil EnSite™ X

BER

Advisor™ HD A& EAIEE - Sensor Enabled™

Advisor™ VL ZEEE - Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20 #t#l EnSite™ X ZBHELR

Inquiry™ EB43REE 12-20 T
(3F -Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10 18 EnSite™ X B4

Inquiry™ EB4IREE 5-10 SHH
(FE -Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4 £t EnSite™ X BB

Inquiry™ EB43REE 2-4 #HH) (E -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4 £tfil EnSite™ X B4R

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20 £tfil EnSite™ X SE#B4R

Livewire™ BAREE . 2-4 $Ti

(3F -Sensor Enabled™)

Response™ EAEREE - 2-4 #HH)
(3F -Sensor Enabled™)

Livewire™ E4IREE - 12-20 #HH]
(3E -Sensor Enabled™)

Response™ EE4IBEE . 12-20 £+

(3E -Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10 £tBl EnSite™ X BB

Livewire™ EB4IREE - 5-10 £+
(3E -Sensor Enabled™)

Response™ EAEIREE . 5-10 £HH)

(3F -Sensor Enabled™)
D-ENS-SUP-D-CBL Supreme™ 10 £+#l EnSite™ X B4R Supreme™ BAIBBE - 8-10 £

(3E -Sensor Enabled™)
D-ENS-SUP-DDY-CBL  gypreme™ 20 $tB EnSite™ X B84 Supreme™ BAIREE - 12-20 ]

(JE -Sensor Enabled™)
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#1 EnSite™ X SEBEEMHR

RISk FRER HEEE

D-ENS-SUP-H-CBL Supreme™ 6 #H#l EnSite™ X B4R Supreme™ EBAEEEE . 56 £
(3F -Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL Supreme™ 4 £+Hl EnSite™ X BB Supreme™ EEAEIBEE . 2-4 $H)

(3 -Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL HMIER 10 #tH) EnSite™ X SBELR FlexAbility™ EEJE8%E - Sensor Enabled™

TactiCath™ EEJEEE - Sensor Enabled™

BRER®

EnSite™ X BEEEMRIEANE EnSite™ X EP RM—iBER - DUEEEEZE EnSite™ X EP RMAKER -
EERE
EEREHEEANE Ensite X™ EP 2ANBSNERRER—IEFER - DUET OB ERHFM ORI -
BERIE
BEMMNERIE -
BiREEHE
EnSite™ X EEEERNERHBEGHECHEETEEEBMANEE -
FEHR(E A&

IEEBNERER RS BHRINEINRNWEBREEASTN Abbott IREAS - EFRAESA=ES - BEEBX - EP BRERMASM

Abbott iﬁiﬁﬁn"ﬁFI&Bﬂi (FCE) *

R A

El=|

BRREEERER ; NREPHBNRLIS - FFELER -

EEER

= XEZRRE  AREESEABMNRHBEHE -

= {EFRIAREETS -

= WWERERZREARBTEOABEEXMIRNENER  NEEELEMNES T EA -

» EEGRRBLRESEEMION - MREBINERE (BIMNER - BHE - FINERRR FEVERBER - FERCRRNEER -

OREERREM

&3
]

w
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=P
1 BEARSEERUZERT  UREBREETIRE -

2. ¥R Sensor Enabled™ FZ2ETFFIZE -Sensor Enabled™ ZETREER - FEREARECKRINNEEERDE - IRNIXBER - &
AEBEBANDE 1-10 - MECEESRANER 11-20 - HRUMTERSER  FEAOCHEERERHNEEREES -

3. K Sensor Enabled™ ZETFFIFE -Sensor Enabled™ ZEFFEEAR - AERMERIN (10-85) 3 EE (20-163) MNLUER
EnSite™ X R _EMIFCHMAREA - SHEHMETEBEER - BREAOCHEEERES EnSite™ X 24 LHWRHNBASRRAA -

4. WBEEEBREERRRZECERFE -

5. WIZEDER Sensor Enabled™ FZERMMIE -Sensor Enabled™ 2 BMAARIVER - FHEFMMAR LHNXKEZGERIE - MEPESE
RIAgEEE - FigRERE AR ER L, - SZ N RO SRR EEREIN P EEREE - NEPEMMEIIREE BN ARNEE -
B hIRIE AR S ER DL ; NEREERAPE - FiSiERE AREL G ENE -

BRERE

REERZRASERFRERTEXBBIRERENRE - BESERRENRAHNEERD BREMAKAIFH - IR BRHRIFHETE
Rt AABRYRRENRE - SIHE RN KM - EREZFENERRZENMS - AMERRBATLNER - BEEERENER
VeERBEENRERRF EZREABNERASER - RIFELEESEGRNABBZELFE -

RERAERNE  BUBRHAORREE  TRERRZENNT - BREARE (BERIMREA) -

HEER &

EREH  BLERAPREREIENTIENRS Ensite X™ EP RFAIFRIARAYE -

EHER

MREFEREEENBREY  CABHAERETRESY FOREHER - HRNBENES  FRBRESHERATHNEREEMPIMU

R B R E
T PEABIE hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed PESIEBENZE UG KREERE - FREEIINSEE HIRHEH UDI-DI SIS -
G R B
EREH  BLEMAREBIRESENETEMS Ensite X™ EP 2AHITRIRRARYES -
BIRERER
= AREZE BE_TN 24) NEREEBSREBRUEINE -
« B B2ORESBRIABRZIERBEKAT BEGEZRRE  FEReEEAZISRMNRBEEMW -
» BESEZREERFEA T (20) R - EINEEERARYE  FEZEER -
i BEFAETEMBESKSEERANREY - EFEXERBTEUVEEFRENER -
= EEREAAFECEEEESRT - MREINFEE BIWENE - &It - FISUERRERS)  B2EREER - AEECEENEE
HOUNRERAREAKESESAER  BINIZ2RENRE  BRABENWBEREANEH A2 - MRKRKBIEENHE/SEE
17 CIRESENEEBERSHMT - AEFRIAMEYRAE - MRUBEMSZ/2H  EFEEIRREERESANS
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BERE - WARBLBZERER  #iE REEFSERNBERUEERE -  AFMILNRERZRTETAY - EFP&
EEGRUMEMERED - T2 RREESREMEAET -

BRBRTE

HEHBERETEE A BE-EFHBERE BRIARN RRETFHES A—EEHBERTE (ERAMY) I
EITHHE -

FHHEBRE R

1. RBBEREFRZE - FERLBEROPEMUREZ RIS -

2. BEER/TERACTHERN ENZOLt BRBFRE (HENER) FEED 6) N - REVEBHNES - BZER 31°-43°C
(88°-110°F) HURBRKEEERE - ERRERBRIEZINES -

3. FEREZIFRBNEEIKLKER SEZD— (1) NE -

4. FERZFNRIRUMEL -

5. mRBRZE FRARESEEGEEREHESHKR NRELE  BEEFRW/NIRL -

i BRUATERY  ARATULETES -

FEN AR S RE
1 BIEREEZA - BAR BRI RIR A SBSIE -

2. RBEESTERACHEN Neodishert MediClean forte ERE (NFNER) FHERET (10) 2iE - RIBREDUEE - EFHR
BRKFEERE - ERRERBRAEINES -

3. BERLERADNEEIGHRER BEES— (1) HE-
4. ERLPOREREHRY -
5. RABRZE ARARSESSRDBEWSIAR - NREALE  BEEERIL/LHE -
FEVHB A
o FONBEEMETRERAL 2R -
P T RERAOS SR -
1. %4 70% IPA MR -
2. EMSBE 10 HE -
3. it 70% IPA BRPIEME - WRAMKATIBRED 1 8 -
4. EREE - FRINRATHEENS -
B AB RS RN

BENFRAERTE
EEMABHEBRA - BET TSR - LRRES LOBRNELBKE -
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FRERERZA - FERLBERKPEMURESHIEE -

HEERTEDRAEHEN ENZOLT BRERE FHSNER) HERE— (1) 9 - REREHNES - BREA 31°-43°C
(88°-110°F) KRB KHEBZT -

ERRERBRIEZINES -

FERZFRBOBRERKEEER  FEZD 1 DiE-

3.
4.
BAEMHSENBHEZR

1. BESEARRA  AXEHAZSHNRBAER - EREBRBHED  FOREVNEESR LE - AEFREBEIERRY @ITE -
BRITEEEEERZIE -

2. B#AKIIEBRLAURETEREUTRE -

B A KeYBEEER EREERE

BERT 1 78 RBERK REA

BRBES 1 78 RBERK PROLYSTICA: 2 fERMRRTARBEN (HENEM) - REEBHIZRBM
30 # Pine

Bt 2 8 INBEIBRIK PROLYSTICA} 2 fERMERRPMERE (ASWEMR) - KEEHHIRBM
30 #  60°-70°C (140°-158°F) PiseE

P 1 78 MEMBERK AER
30 #  60°-70°C (140°-158°F)

HEWE 5 iE  MAMESE/ERRTFK AiEA

90°C (194°F)
745 1 /B ZERIRE 70°-80°C (158°-176°F) NER
3. EABERZE  FRAREEEKEEEBESIKR - NRAVE  FERBRUL/EEEL -

B85 AREE R

BHENSRMERTIE
BEBABAREERE - BET TSR LRSS LOERNEDEKS -

1.
2.

3.
4.

BB RER ZA - AL BRKPEMUREZ IS -

EEBERTEIRACHEN Neodishert MediClean forte (RS MEm) FARE 1 i - RERSHANESR  BZER (GSRE
40°C/104°F) ‘BERKHEEZE -

ERRERBRIEZINES -

FREAZERBIRERKEREER  FEZD 1 DiE-

BERHHESINENEEEZR

1.

BERRATTER  HXBREREHNHRAET - CESERBYED  FOREVNERR LE - AEBBRMERRY MM -
BRITREEEERTIE -
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2. BENESRIEERLATRESEREUTRE

B8 B KEREBEE ERBERE
BERD 1 i RBEHRK AEH
EMEHEEER 10 £ BERK Neodishert MediClean forte 52 (NEMEM) - KEIEEHIFRARM
Mine
PP 5 78  BHRK AEH
K% 43°C (109°F)
s 4 D8E  MEBBERK AER
60°-70°C (140°-158°F)
HEE 5 78 MARESE/ERTK AEH
90°C (194°F)
A 1 /N ZERBE 70°-80°C (158°-176°F) AiEF

3. EHBERZE BRANREEERISERBESHKR - NRBMNE  FEEFRW/HEE -

WE A

RELHRRE

1. BHELNWETZEY  AEFOLEEA O BERN -

2. KBEESEMEE  ABMABAR O BEMEE (Bl TYVEKI SESENER) A -
BENUERE LN EEE  SRSHEIRETES -

3. BERENMER - RAZBLUFE [0 RERHEHRPNHLEER

Abbott Medical B4 5B EUBBERY -

@

KEZANEFPEILIER - BT

B2 55°C ‘REBHA 37°C REBH
FEREE FRR IR 60 73i& 30 &

ERE 60%-80% 50%
RAZNE (Ethylene Oxide - Et0)  1EZABHGRE 1 /s 4 INFF
E2F e 1.3 psia 1.3psia

g 100% EtO 100% EtO

EtO ERE 725 mg/L-880 mg/L 735mg/L-880mg/L
BR iSiE 12 /s 12 /s
ERSBAEREE

1. BRUATEEY  RETUMUEASEBRESA -
2. BESNINERE  HAREREtSEERESH (IEHBLASRIEEY) -
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3. RBEESEMES  RERAXNED - FRAERRZRNENEE GIHES - TYVEK: BERKHSNER) A -
4. EHER REUTESEBIERETRBHANEERE -
Abbott Medical EAH TIBHRLEEREN - BAEEENUERALNERE  FASYHBAEEZE -

BH2Y KRB =RIBE
AL/ TR R . 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
5 4 EEER - 20 DERZRRE 3-5 738 - 16 DIELIRIGRE
BHEHRE mE 121°C (250°F)
5 40 HHEEERE - 30 DB IR

i HEIREASEBA 135°C (275°F) ©

Steris V-Pro &

1. SBEGUNERTEL  RETHESE-

2. BEEmMUERE - AXEREMSEEERRN (RRBABLEERNEEYT) -

3. BEESHEMNBLE  RERAKXNET - ERBEAR V-Pro BENSE (FIIURES - TYVEK! BIERNFENER) A -
4. EFEBER KBUFE V-Po HEREEERBWANEERE -

Abbott Medical E#&&% NIBIHLEEBEN - E2EEOENUERE I HEE  SRISHEIERZES -

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO%F max V-PRO% maXx 2 V-PRO% 60 V-PROf% s2
ERBERRA ERBERR ERBERR ERBERSA ERBERR ERBERR
REBH REASIE-MARAM  REE - E-MEASEM  RAR - IE-MER B ORAR - FE-MEAEEN RER - FE-RER - OB
B REIF-RATER  BH e RIEIE-RARA
B

3%
EERNERTE CILRE FTENGHEAN—BNOBYE - BH—BHPI - #26 medical.abbottymanuals L& " BAGIE
&%, -

(G313 R

A b

et

kil
]

BIRTEE
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-

//|\\ ERre s

N

)

REF B85
157
BEsEy
A e

ENGTH RRIBER
ﬁ BRI AR RE

L]

STERILE |EO CRBEZ IR -

o
4
>3

AR BEER B RE  AREETEBEMIEHEBIBHE -

P

betia]

EHH

ZE

m
N

REP (E0L e Save

EOH

BERERRR

BB RAAL R R

Bl

medical.abbott/manuals

Catheter Connector Cablel BEEHREER

| For use with catheters | BIEERSER
@ BERMBRIE - F2ER
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pak

BUHEH

R E PR

REPRE

ERERELRR

BEEER

Conformité Européenne (FF & BUMIEZE) - {kiB European Council Directive 93/42/EEC (NB 2797)
£1 2011/65/EU 1ZFEUERFSR - Abbott Medical ZELLEERR - ARBRF S ELIESHEARZKIME MR
RIE -

2 [Cl0f@=[

2797
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Bs

ViEA

RENSE

D-ENS-AVSE-5-CBL

Advisor™ FL Sensor Enabled™ 12 §t EnSite™ X E24%

Advisor™ FL [E4rMNSE, Sensor Enabled™

D-ENS-AVSE-6-CBL

Advisor™ HD/VL Sensor Enabled™ 22 %t EnSite™ X
z:k0)

Advisor™ HD M#&FrMSE, Sensor Enabled™

Advisor™ VL #rIS%E, Sensor Enabled™

D-ENS-INQ-DD-CBL

Inquiry™ 20 %t EnSite™ X H45

Inquiy™ B4EIBSE, 12-20 %
(3E-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-OD-CBL

Inquiry™ 10 %t EnSite™ X 4%

Inquiry™ EB4IBSE, 5-10 $ (JE-Sensor Enabled™)

D-ENS-INQ-Q-CBL

Inquiry™ 4 %t EnSite™ X EB45

Inquiry™ BAIBESE, 2-4 4 (JE-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-BQ-CBL

Livewire™/Response™ 4 4t EnSite™ X H4%

Livewire™ 4RSS, 2-4 % (JE-Sensor Enabled™)

Response™ B4IBEE, 2-4 4
(3E-Sensor Enabled™)

D-ENS-L/R-DDY-CBL

Livewire™/Response™ 20 %t EnSite™ X EB4E

Livewire™ B4IESE, 12-20 5
(4E-Sensor Enabled™)

Response™ HAESE,
(3E-Sensor Enabled™)

12-20 %t

D-ENS-L/R-HOD-CBL

Livewire™/Response™ 10 %t EnSite™ X EB4%

Livewire™ EB4IESE, 5-10 §t
(3E-Sensor Enabled™)

Response™ B4IBSE, 5-10
(4E-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-D-CBL

Supreme™ 10 §t EnSite™ X EB4%

Supreme™ E4IREE,
(4E-Sensor Enabled™)

8-10 %t

D-ENS-SUP-DDY-CBL

Supreme™ 20 £t EnSite™ X EE45

Supreme™ BAEESE, 12-20 §
(3E-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-H-CBL

Supreme™ 6 £t EnSite™ X E345

Supreme™ ELAEIHEE, 56 4
(4E-Sensor Enabled™)

D-ENS-SUP-Q-CBL

Supreme™ 4 %t EnSite™ X EE4E

Supreme™ HBAIEEE, 24 &
(4E-Sensor Enabled™)

A-ENS-MAGEXT-CBL

10 &t EnSite™ X BMIEKFE LS

FlexAbility™ ;ERRSE, Sensor Enabled™

TactiCath™ ;ERRSE, Sensor Enabled™

piaayizhed

EnSite™ X SERBLIMNS EnSite™ X EP RGE &M, WUEFFEEED EnSite™ X EP RHEHARE.
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pf VA

LRSS S AT OREIREFOBREARN Ensite X™ EP ARG RRANBEEIBEE =R AR,

RAT MR L.

BfRm AR

EnSite™ X EP SEBRSKNBEIFRABRGRESETRERZRENHRA.

BfrH P

RGN R EEET U ARUREMIES T RAEEEREIE Abbott TUAAR. £BE=/FHFH: BEES., EP Lab $RF Abbott I

BilsKR TH2IH (FCE).

S

CESERY; NWREGHENEXER, FFLER.

AEEN

» RIBEEEE, WESRHEEREEEHE.

= ERZAE, BREERA.

= ZEEMZURALE RO NEEEFRAEINNES REEENSE TER.

» EEFARERETEY. WRESEFEERZMRE (G, Y10, O, ERNDIRRELRHE) |, BOER. EFZIRMBL.

BEFAREH

= ®i.

{5 AV ER

1. FEREBESRETTEFEMEERMERIRKR.

2. 3F Sensor Enabled™ ZHiEB4EFIIE -Sensor Enabled™ SHTERLE, EERAHEGIERENFMZEORERSE. MNToXEL,
IEHAEELEED 110 MIFEBEESEEER 1120 ). HTHMEKES, HFERAGHRREEEILE B SIESL,

3. FF Sensor Enabled™ iZHEL45FIIE -Sensor Enabled™ SHiEELE, FFEATALZE (104R) HIEE (20 ) HMREHIEEONR
3 EnSite™ X R4 L ILERAMBARAGG. X TFHMEKES, FFAAGELERE EnSite™ X R% LITRMBARBNG.
TIREBUIFIERS £ BAEREE.

ZHIFF Sensor Enabled™ SBTRAEFNAE -Sensor Enabled™ SHFEESLE, EHEMAR EMRBEKIZE. BIASEWRNER, &
FHESLIREARED, REBRY, RETERFURTHERE, REBHFRLEE. EHAMEEKBESHASENEE, 1515
TKARBIERE S, REHERE. EHFBMRAIERE, HHEIREEES, REFKRE.

BRMEE

FRAEEEATREREBREENE. BUENFEARTITACRE%E. WREERITHFERZR, WEAMSRETEN. F8HEES

KINE. FRLATRERRTIRL. FERRATEVRE. ZBRERREYEEEEFYLEEFLEEFEASN~RRELE. BIEE

EIBFBHEHARNBFE.

ERERAEHEAE, FEMELERRETHRPHERERFETIRL, BeftEs (BIFRME .

P BESFAE
fERE, REmREMTRARTHOIE, REM Ensie X™ EP RAHTAIERELL.
HRURE

EfERtREEES, MREERERALETTESY, BHERREABIES. NTHRENEF, BHFEEFSRELERNGMF]

&,
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IEREIER S

BRIEEHRSMMIGKRRIVELE, EiHE https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. EAIE&ZIML L FIREEE UDI-DI RiEHZE.
PR EE 4L

EAERY, XLETFEHTIMEIFNEE, A Ensite X™ EP RERTREAIGK L .

HYAESER

= EEARE 24 MEAKBREHITIERBEEMERRE.

= EHEE, EZRBRSRAMEEEETISKT. EREKHE, FEMZISRMRERIE.

- HBEHERZAREEEA-T (20) R. EXBIERRER, BEEFHEL.
i BRFERERERANESERRY. TRERERENRZRIZESLRAE

. igﬁﬁiﬁﬁ BB, MRBEFEASHTL G, 10, O, HRNAFRERFVRHE) , B2ER.
EFZIRAEL.

E: AT HRIELEHITEREEMIMNINE, BEAEENEETNMNEL EEH. RERENSGESRTRSFESERR
HEREGRESBEFINERKS . WREANREESESY, BREREHRBIIESERITEEMRE. KFMH
IR B RERERA A NEERSTERNRE, %3, REMSHNEEMRERENFBY. BEFRAFHERERTES
SEERIBATENAEIEMNE T .

BYERGE

E: EFEBZAE, AER—MFNFESE NESEMED #TES. REEWNBRKHITRE ], FELEIERHHE
HEHRNBNEERE (MEESMED #ITEHE.

%Eﬁjjﬁlﬁhu%/ﬁ;%
SeRR BRKPGIEMEEMISYE, REBFREELRE.

2. EHEGELREERRERN ENZOLY MEEEER (FEFY=R) hR (5) HihEtE. RESIEFMEN, A 31-43°C (88-110°F)
HIIR BROKIERIEIER . ERRERERAZMISY.

ERTRIBRBRNFEREHEEL— (1) 28,

RFROTAHBET.

HEEMFEER, BENAERERTHEMNNKRANISIESKS . MEFE, FERFTH/RE.
e REZABSLATEE TR,

FaNFHEMEEEF
1. kRABRNHHIEMARMSEE, REBFIREETE.
2. BERYELRIAERBEER Neodishert MediClean SRR (FH=M) &+ (10) HHetiEl. RI\BFEHOEN, FRIEBX
KEREER. FRRERERBENSIE.
ERTERRBRNCEREBHEEL— (1) 2.
RTEnTRAEET.
EERESR, HENREESRBREANERANSRERKS. WEFE, BESEEN/HER.
?nﬂ]ﬁ,i“ 5
i FRAEBEMFNELSEFNET—ME, EFHHTES.
PAITTEBRNESSE:
1. EE—FE 70% B IPA.
2. E&EE 10 2.
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3. M 70% #y IPA EFEEMR, BA—RL4EKPHEED 1 2.

4. FEREXEMEARETIR.

BaN G EMEEER

BaiESAHES

FHRGHNEEREERH, BITUTER, DURRES ERNEMENYRIEBKK.
1. SRS BERIHEEEEMISE, REBFREEIRE.

2. HBHEHSKESROAREEN ENZOLT MEEEST (RFH~M) £ 1 HiedE. RIEFEFEAEN, £A 31-43°C (88-110°F) B
BB RKEREET.

3. ERRERBRAZHISHE,
4. ERTRHBARICEEEED 1 58

ERAEESEERERE

1 RIESIERUE, BRARIERS. FENFEANAD, BENELE LHEEMRFREHREERRDIEES.
BN AT HESIRIF LS.

2. WFRRIBA TR EX BEhR e H SR TIEE.

L] g KRR AR AT R E

ik 1 o ABERK &R

Bk 1 o8 #HERK PROLYSTICA} 2 f&REMEEFURINESH (REFY~R) , HRHERH
30 # BRI THERE

ik 2 S BERK PROLYSTICA} 2 f&iREPMESH (REW~R) , RRHIERHA0IRRRE
30 #  60-70°C (140-158°F) 1T

=ik 1 % HEXRK TiEMA
30 #  60-70°C (140-158°F)

HE M 544 #% RO/MDI 7k TiEF

90°C (194°F)
Tz 1 B S3B 70-80°C (158-176°F) &R

3. uRAEER, FEMRTSHEARTEEMNERRNSESKS . NEFE, HESEEI/RER.

BN 75 A MEE A

BaEEAREE

BREMNIERREFRH, BFRITUTER, UHRES ENEREIIRIEBKK.

1. ERXBERKAGHEREEMSE, ARBFEEELE.

2. BHRHGTLRIBERRREMN Neodishert MediClean SRS (HFH~M) 1 H4hEdE). RIBEIEHRI, ERIBERK (K
EEmA 40°C/104°F) #HREEIEN.

3. ERREREMEAZHISE.

4. ERTARNBRARNHEREHED 1 5.

Eﬁﬁi’:‘( %ﬁﬁ%gﬁj}/ﬁln
1. IRIEHIERFIREA, BHRELIEES. EANEEASP, BEOERE LHEEYSISBEEMEERRYEEH. ENFT LIRS

3
45,
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2. WIMEATRENBkERIEEREITER.

BH B i b0 S AR RIRE
st 1 5% A BRK TiEM
NEESE SR 10 4 ERK Neodisher MediClean S&%UEET (EFH~R) , RBHIER AR
b= 1T
hFE 5 4 B3Rk TiER
X% 43°C (109°F)
FELER 4 S HAEskK &R
60-70°C (140-158°F)
EEAE 5o # RO/DI 7Kk TiEA
90°C (194°F)
Fig JRIN: Y S8 70-80°C (158-176°F) Ti&EF

3. EEAEERE, BEMREHRARTHEEMNERENGRESKS. MEFE, BEEEFEEN/ZER.

REFE

BEZIRRE

1. HRIREZBAN EO RESHZ S TE.

2. MEHBLSBLY, HREAES 0 RESRAMABSNEE (i, TYVEKE RRFYZM) P BIBEFEREEEENES—
M, XATEESEBRETISIE.

3. IR EO KRERFIEEANAA, HEBEHERINEEFHIEIT.

Abbott Medical BIIE RFIEESH.

BEs% 55°C REEREM 37°C RERH
FRHE TS B i) 60 44 30 o4

HEXHEE 60%-80% 50%
WETHh (E0) Hits RERTE 1 A 4 IhEt

BEZERE 1.3 psia 1.3 psia

Et0 Kk 100% EtO 100% EtO

EtO iRE 725 mg/L-880 mg/L 735 mg/L-880 mg/L
BR B8] 12 /Bt 12 et

HREHMNEERE R ZAITE TR,
RAEMREEFEC RN T ER S GE LR,
MEASEY, HHEEANAENERE (B, KEEE. TYVEKE $REFY~R) +, ZERHUHEANEREEIT TR,

EABERE
1
2
3
4. RESEREZRFIEFHUAE, BRERIEEPHETRE.
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Abbott Medical B¥IETIEHEH . BENBHRERBEEBRNES—N, XAESHEEBRERIZE.

AfsH iR SinA
/AR BE 132°C (270°F) 134°C-135°C (273°F-275°F)
Bt i) 4 SREATE, 20 STFERE 35 9, 16 SEhTIRETE
BEHON® BE 121°C (250°F)
B i) 40 SR ERTE], 30 9T IRATIE

F: REREFSEE 135°C (275°F).

Steris V-Pro IRE

1. WHRESEHTERZATETE.

2. FBMEMGKEHEEZEERNTERMNSE NG NLEEL.

3. REHhELREY, HEEEXNEENEE (Fln, REEZE. TYVEKE BHBFY~R) +, Z8ETFEV-Pro RERIR L.
4. IRIE V-Pro RERFIEEA0WRER, FEERINEEFHBITRSE.

Abbott Medical 2¥IETFIESHEH . BENRBHREREEBRMNES—N, XAESHEBRERIZE.

V-PRO% 1 V-PRO% 1 Plus V-PRO% maX V-PRO% maX 2 V-PRO% 60 V-PROf s2
ERRERS ERRERS ERRERS ERRER% ERRERS ERRERS
R SERAESREASR SR FSENREE Sk FSE. O SR FSRNREE S kSR R
- B SCE I T T ER PRI
-
7S
e e AR E R I T SRAEARS . AXINERR, #£H medical.abbotymanuals ey BAGSRIER .
#s EX
A NI
AT R TR
-
“7IN>" 384 52 P B 5
“mn

BHxS

HORKED

REF
LOT
He— 918 SRR
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we EX
Erigs

— X

LENGTH BEAAKE

:ng 1RIRIM T AR B
]

STERILE |EO BEARRZESARE.

E: REXRERRER, KWREUREEEHEERHE.

o)

ONLY

N e
@ R
EC|REP BN
O
£ MR

Bl

IERIBARS ERERRER

medical.abbott/manuals

|Catheter Connector Cablel SERELBY

[ For use with catheters | 55ERAER

@ MREEZH, FAER
& FL A 9

jﬂf i PR

R BRI
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75 EX

O BN TRRERS

C) BaEEAR

c € TFAWMNRAE. IRE LTS HIRZHAEGMIEES 93/42/EEC (NB 2797) #1 2011/65/EU 154 HIME .
5797 Abbott Medical 7ELLFERA, MWEEFEIZIESHERERMEMELINE.
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