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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks
(“TM*”) belong to their respective owners.

Medtronic, Medtronic ¢ 10roTo ¢ nsnpassLy, ce YoBeK 1 noroto Ha Medtronic ca TbproBcku Mmapku Ha Medtronic.
TbpProBCKUTE MapKu Ha TPETU CTpaHM (, TM*“) npuHaaaexar Ha CbOTBETHUTE UM COGCTBEHULIM.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti
Medtronic. Znacky tfetich stran (,TM*“) jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnik.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemeerker tilhgrende
Medtronic. Tredjepartsvaremaerker (“TM*”) tilhgrer deres respektive ejere.

Medtronic, das Medtronic Logo ,Rising Man“und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter
(,TM*) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

To Medtronic, To Aoyoturto Tng Medtronic pe Tov eyelpdpuevo avBpwrio kat To Aoyoturio Medtronic eival epmopika
onpata g Medtronic. Ta epmopikd orjpata Tpitwv («TM*») aviikouv 6TouG avTioToLKouG KATOXO0UG TOUG.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas
comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevotte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamaérgid.
Kolmandate isikute kaubamargid (,TM*“) kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. Kolmansien
osapuolien tavaramerkit ("TM*”) ovat omistajiensa omaisuutta.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de
Medtronic. Les marques commerciales tierces (“TM*”) appartiennent a leurs détenteurs respectifs.

Meditronic, Medtronic s logotipom uspravnog &ovjeka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. Zigovi
trecih strana (“TM*”) pripadaju njihovim viasnicima.

A Medtronic szd, a felemelkedé embert abrazold logoéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logé a Medtronic
védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*") az adott tulajdonosok védjegyei.

Medtronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic.
Merek dagang pihak ketiga (“TM*”) adalah merek dagang dari masing-masing pemiliknya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di
fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari.

Medtronic, 2 0{Lt= AFEO0] Eé =l Medtronic 211 ¥ Medtronic 2 0= Medtronicll A ZELICH EFAF & H
(“TM*")= ol ARl THAFILICY,

»Medtronic*, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic” logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai.
Treciujy Saliy prekiy Zzenklai (,TM*“) priklauso atitinkamiems jy savininkams.

Medtronic, Medtronic logotips ar augsamceélusos cilveku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre¢u zimes.
TreSo pusu pre€u zimes (“TM*”) pieder to attiecigajiem 1pasniekiem.

Medtronic, noroto Medtronic co 4YoBeK WTO cTaHyBa 1 noroto Medtronic ce TproBcku mapku Ha Medtronic.
TproBcKkuTe Mapku Ha TpeTu vua (“™*”) M npunaraart Ha COOABETHUTE CONCTBEHMULN.

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic.
Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic.
Tredjeparters varemerker (“TM*”) tilhgrer de respektive eierne.

Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszgcym sig cztowiekiem i logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy
Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich (,TM*“) naleza do ich wtascicieli.

Medtronic, o logotipo da Medtronic com a figura do homem se levantando e o logotipo da Medtronic sdo marcas
comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem a seus respectivos proprietarios.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic séo marcas comerciais da
Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios.

Medtronic, sigla Medtronic cu omul care se ridica si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile
comerciale terte (,TM*”) apartin detinatorilor lor respectivi.

Medtronic, norotrn Medtronic c nsobpameHnemM 4enoBeKa, NPUHMMAIOLLEro BEPTUKA/IbHOE MOIOKEHME, U 1I0roTUM
Medtronic siBnATCA TOProBbIMKM MapKamu / TOBapHbIMK 3HaKamu KomnaHum Medtronic. ToproBble MapKu
CTOPOHHMX NPOU3BOAUTENEN, OTMEYEHHbIE CUMBOIOM "TM*", ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO COOTBETCTBYOLLMX
BNajenbLes.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajucim ¢lovekom a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic.
Ochranné znameky tretich stran (,TM**) patria ich prislusnym vlastnikom.

Medtronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic.
Blagovne znamke tretjih oseb (“TM*”) so last njihovih lastnikov.

Naziv Medtronic, logotip Medtronic sa covekom koji se podize i logotip Medtronic su zigovi kompanije Medtronic.
ZiRevndrpanial MU 8 Pobsap asmamsopel|u SvVojim viasnicima.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen ar varuméarken som tillhér
Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*”) tillhér respektive innehavare.

Medtronic, ayada kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir.
Uclncd taraf ticari markalar (“TM*”) ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.



Medtronic, norotun Medtronic i3 ntoguHoto, WO nigHiMaeTbeA, i norotun Medtronic € ToBapHUMKM 3HaKamMy KOMMaHii
Medtronic. ToBapHi 3HaK1 CTOPOHHIX BUPOBHUKIB (“TM*”) € MalHOM BiAMNOBIAHWX BNACHUKIB.

Medtronic, Medtronic v&ilogo nguoi dan 6ng dang dirng Ién va logo Medtronic la cac thwong hiéu clia Medtronic.
Céc thwong hiéu bén thir ba (“TM*”) thudc vé cac chl sé hiru tirong (rng.



Explanation of symbols ¢« O6acHeHne Ha cumBosiu * Vysvétleni symboli ¢
Forklaring af symboler ¢ Erlauterung der Symbole ¢« Enegiynon twv
oUBOAwV ¢ Explicacion de los simbolos * Siimbolite seletus * Symbolien
selitykset e Explication des symboles * Objasnjenja simbola ¢ Jelmagyarazat
* Penjelasan simbol * Spiegazione dei simboli* J| S &Y ¢ Simboliy
paaiskinimas ¢ Simbolu skaidrojums * O6jacHyBare Ha cumbonuTe *
Verklaring van de symbolen * Symbolforklaring « Objasnienie symboli ¢
Explicacao dos simbolos ¢ Explicacao dos simbolos ¢ Explicarea
simbolurilor e O6bacHeHHne cumBonoB ¢ Vysvetlivky k symbolom ¢ Razlaga
simbolov ¢ Objasnjenje simbola ¢ Férklaring av symboler « Sembollerin
aciklamasi * Po3’ACHeHHsl yMOBHUX NO3Ha4oK * Giai thich vé cac ky hiéu

Refer to the package label and product to see which symbols apply to this product.
BuiTe eTMKeTa Ha onakoBKaTta v MPOAYKTa, 3a Aa pa3bepeTe KoM CUMBOIN BaxaT
3a T03u1 NPoAyKT. ® Symboly tykajici se tohoto vyrobku naleznete na Stitku obalu a
na vyrobku. ¢ Se maerkaterne pa emballagen og produktet for at se, hvilke symboler
der geelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung und dem Produkt. ¢ Avatpegte
0Tn OTjuavoN TNG CUOKEVAOIAG Kat 0To TIPoidV yia va deite Ttola cUPBoAa LloXUouv
yla to Ttapdv mpoiov. ® Consulte la etiqueta del envase y el producto para
comprobar qué simbolos se aplican a este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
stimbolid leiate pakendi siltidelt ja tootelt. e Katso pakkausetiketista ja tuotteesta,
mitk& symbolit koskevat tata tuotetta. e Référez-vous aux étiquettes sur'emballage
et le produit pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ® Na etiketi na
ambalazi i proizvodu pogledajte koji se simboli odnose na ovaj proizvod. ¢ A
termékre vonatkozo szimbdlumok a kulsé csomagolas feliratain és a terméken
talalhatéak. ¢ Lihat label kemasan dan produk untuk melihat simbol yang digunakan
untuk produk ini. ® Vedere le etichette sulla confezione e sul dispositivo per sapere
quali simbolisiapplicano a questo prodotto.* 0| HIE0 &= JISE EHH
2 2t MBS 2 X6 Al 2. « Norédami suzinoti, kokie simboliai taikomi Siam
gaminiui, ziurékite j pakuotés etiketes ir gaminj. ¢ Lai noskaidrotu, kuri simboli
attiecas uz So izstradajumu, skatiet iepakojuma mark&jumu un informaciju uz
izstradajuma. ¢ [poBepeTe rv eTUKeTaTa Ha ambanaxara 1 Npon3BoAOT 3a Aa
BMAWUTE KOM CUMOOIN Ce O4HEecyBaat Ha 0BOj Npou3Bog,. ® Controleer de verpakking
en het product om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ® Se
pa pakningsetiketten og produktet for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet. e Aby okreslic¢, ktére symbole dotyczg niniejszego produktu, nalezy
zapoznac sie z etykietg na opakowaniu oraz z produktem. e Consulte as etiquetas
da embalagem e o produto para ver quais simbolos se aplicam a este produto. ¢
Consulte as etiquetas da embalagem e o produto para ver que simbolos se aplicam
a este produto. » Consultati etichetele de pe ambalaj si de pe produs pentru
simbolurile aplicabile acestui produs. ¢ Cm. Ha 3TUKETKE YNaKOBKM 1 Ha NPOAYKTE,
KaKne CUMBOJ1bl TPUMEHWMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite sioznacenie na obale
a zistite, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Simbole, ki se nanasajo na
izdelek, najdete na nalepkah na ovojnini in na izdelku. ¢ Pogledajte oznaku na
pakovanju i proizvod da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. ® Se
etiketterna pa férpackningen och produkten fér de symboler som galler fér denna
produkt. ¢ Hangi sembollerin bu Urin igin gecerli oldugunu gérmek icin ambalaj
etiket ve belgeleriile Grline bakin. ¢ CmBoK, 3aCTOCOBHI 40 LbOr0 NPOAYKTY, AMB.
Ha eTUKETL YyNaKOBKM Ta Ha camoMy npogyKTi. ®* Tham khao nhan bao bi va san
phdm dé xem ky hiéu nao ap dung cho san pham nay.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol
means that the device fully complies with applicable European
Union acts. « Conformité Européenne (EBponencko
CbOTBETCTBUE). TO3M CMMBOJT O3HAYaBa, Y€ YCTPOMCTBOTO
CBOTBETCTBA HaMbJ/IHO Ha NPUJIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha
EBponenckunsa cbtos. « Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, zZe vyrobek zcela spliuje
pozadavky pfislusnych zakonl Evropské unie. ¢ Conformité
Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ®
Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses
Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. ¢ Conformité
Européenne (Evpwraikr) Zuppopdwon). To ocupBoAo autd
onuaivel 6TL To TIPOIOV CUPPOPDWVETAL TIAN)PWS HE TOUG
LoxvovTeg VOpoug TG Eupwnaikng ‘Evwong. ® Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que
el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién
Europea. * Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis).
See simbol tdhendab, et seade vastab téielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ® Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama
symboli tarkoittaa, ettd laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainsdaddéannén mukainen. ¢ Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement
conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama).
Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajucim
aktima Europske unije. ® Conformité Européenne (eurdpai
megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes
mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozo
jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (European
Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti
bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang yang
berlaku di Uni Eropa. « Conformité Européenne (Conformita
europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ©
Conformité Européenne (58 =&t4d). 0l D= & &XIJt
e =& g HES 2HotH &&= 20I&LICt
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reikia,
kad prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos
aktus. « Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas
prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. e
Conformité Européenne (EBponcka coobpasHocT). OBOj
CMMO601 3Ha4M fieKa noMarasioTo e LesIoCHO CO06pasHo Co
BarKe4yKkuTe 3aKoHW Ha EBponckara YHuja. ¢ Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat
het product volledig voldoet aan de geldende Europese
wetgeving. ¢ Conformité Européenne (samsvar med europeisk
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med gjeldende EU-rettsakter. ¢ Conformité

Perncrpamna Mi » Pocsmpasnagsope peenne (Zgodnosc¢ z normami Unii Europejskiej). Ten

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

SyiTibol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajgce z wiasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ¢
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Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade
com as leis aplicaveis da Unido Europeia. « Conformité
Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo esta em total conformidade com as leis da
Uniao Europeia aplicaveis. ® Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea
deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii
Europene. ¢ Conformité Européenne (EBponeincKoe
COOTBETCTBME). DTOT CMMBOJT 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPE6OBaAHMAM NPUMEHUMbIX
AvpekTuB EBponernickoro Coto3sa. ® Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze
zariadenie je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. « Conformité Européenne (evropska
skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomodek v celoti skladen
z veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne
(uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazeéim
zakonima Evropske unije. « Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla
gallande direktiv i Europeiska unionen. ¢ Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
yurarlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder. « Conformité Européenne (BignoBiaHiCTb
Brmoram €C). Lien cumBon o03Havae, Wwo NpUCTPIn NOBHICTIO
BignoBigae BMMoram 3aCTOCOBHUX AUPEKTMB EBPONENCHLKOIo
Cotoay. * Conformité Européenne (Cong dong Chau Au). Ky
hiéu nay cé nghia la thiét bi tuan thi day da cac dao luat duoc
ap dung cla Lién minh Chau Au.

“ Manufacturer ¢ [MpoussoaguTten  Vyrobce ¢ Fabrikant e

Hersteller « Kataokevaotr|q ® Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant e Proizvodac ¢ Gyarté ¢ Produsen ¢ Fabbricante ¢ &l &=
& Xl » Gamintojas ® Razotajs ® MNponssognTen  Fabrikant ¢
Produsent e Producent ¢ Fabricante ¢ Fabricante ¢ Producator ¢
NarotosumTens * Vyrobca ¢ Izdelovalec ¢ Proizvodac « Tillverkare
e Uretici ® BUpo6HMK * Nha san xuat

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste
stream. Dispose of this product according to local regulations.
See http://recycling.medtronic.com for instructions on proper
disposal of this product. ® He naxsbpnsanTe To3m NPOAYKT C
HecopTUpaH1TE OBLMHCKM OTNagbum. N3xBbpaeTe npoayKTa
B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopendu. Buxre canta
http://recycling.medtronic.com 3a MHCTPYKLWN OTHOCHO
NPaBWJIHOTO U3XBBPJIAHE Ha NpoayKTa. ® Tento produkt
nelikvidujte s netfidénym komunalnim odpadem. Vyrobek
zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Pokyny ke spravnému
zpusobu likvidace tohoto vyrobku naleznete na adrese
http://recycling.medtronic.com. ¢ Dette produkt ma ikke
bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald. Dette produkt
skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale love og regler.
Se http://recycling.medtronic.com for vejledning vedragrende
korrekt bortskaffelse af dette produkt. e Dieses Produkt darf
nicht Gber den unsortierten kommunalen Abfall entsorgt
werden. Bei der Entsorgung dieses Produkts sind die
einschlagigen Bestimmungen zu beachten. Anweisungen zur
ordnungsgemaBen Entsorgung dieses Produkts finden Sie
unter http://recycling.medtronic.com. ¢ Mnv arnoppirntete 10
TIaPOV TPOIOV 0TO SNUOTIKO CUCTNHA [N SLaXWPLoUEVWV
ATIOPPUHATWYV. ATTOpPIYPTE TO TAPOV TIPOIdV cUNDwWVA PE
TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG. BA.
http://recycling.medtronic.com yia odnyieq oXeTIKA pe TN
owOoTH andppLdn Tou TapOVToG TIPOoiovTog. * No desechar este
producto en los contenedores municipales para residuos sin
clasificar. Deseche este producto conforme ala normativa local.
Consulte http://recycling.medtronic.com para obtener
instrucciones acerca de la eliminacion adecuada de este
producto. ¢ Arge visake seda toodet ara sorteerimata
majapidamisjdatmete hulgas. Korvaldage see toode kohalike
eeskirjade jargi. Toote dige kdrvaldamise juhiseid vaadake
veebilehelt http://recycling.medtronic.com.  Al4 havité tuotetta
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita tuote
paikallisten maaraysten mukaisesti. Katso ohjeet tuotteen
asianmukaisesta havittamisesta osoitteesta
http://recycling.medtronic.com. e N’éliminez pas ce produit
dans une décharge municipale ne pratiquant pas le tri des
déchets. Mettez ce produit au rebut selon les réglementations
locales en vigueur. Consulter le site Web
http://recycling.medtronic.com pour obtenir des instructions sur
la mise au rebut correcte de ce produit. ¢ Proizvod nemojte
odlagati u nerazvrstani komunalni otpad. Otpadni proizvod
zbrinite u skladu s lokalnim propisima. Upute o pravilnom
odlaganju ovog proizvoda u otpad potrazite na web-mjestu
http://recycling.medtronic.com. ¢ Ezt a terméket nem szabad a
nem valogatott, altalanos szemétforgalomba juttatni. A
terméket a helyi szabalyozasnak megfeleléen kell
artalmatlanitani. A http://recycling.medtronic.com webhelyen
tajékozodhat a termék megfeleld artalmatlanitasarol. ¢ Jangan
buang produk ini dalam aliran limbah kota yang tidak disortir.
amepeing produk ini sesuai dengan peraturan lokal. Lihat
ﬁt”f’p://recycling.medtronic.com untuk mengetahui petunjuk
terkait pembuangan produk ini secara tepat. ® Non smaltire
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questo prodotto insieme ai rifiuti municipali indifferenziati. Per lo
smaltimento attenersi alle normative locali. Consultare la
pagina http://recycling.medtronic.com per le istruzioni sullo
smaltimento corretto del prodotto.» 2 M S2 Ecl+{6tAl &
= dEtM D] HE XUl Hel Xl Ot AIL. & X &0 Tet
HOIGHY A2, = M2 &8st HII 23 X&E2
http://recycling.medtronic.com2 & X0t AIL. e
NeiSmeskite Sio gaminio su nertsiuotomis buitinemis
atliekomis. Sj gaminj iSmeskite atsizvelgdami j vietinius
reikalavimus. Zr. http://recycling.medtronic.com, kur
pateikiamos instrukcijos dél tinkamo Sio gaminio utilizavimo. e
Neizmetiet So izstradajumu neskirotos sadzives atkritumos. No
izstradajuma jaatbrivojas saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Instrukcijas par to, ka pareizi atbrivoties no St produkta, skatit
Seit: http://recycling.medtronic.com. ¢ He oTcTpaHyBajTe ro
0BOj NPOU3BOJ, BO HECOPTUPaH KOMyHasieH otnag. ®pnete ro
NpPOM3BOAOT BO OTNag, BO COMJTACHOCT CO JIOKaJIHUTE MPOMNUCH.
Buaete Ha http://recycling.medtronic.com 3a ynatcTsa 3a
npaBuIHO OTCTpaHyBare Ha npomssogoT. ® Werp dit product
niet weg met het gewone huisvuil. Werp dit product weg volgens
de lokale afvalverwerkingsregels. Zie
http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste
afvoer van het product. » Dette produktet skal ikke kastes i
usortert kommunalt avfall. Produktet skal kastes i samsvar med
lokale retningslinjer. Pa nettstedet
http://recycling.medtronic.com finner du instruksjoner for riktig
deponering av dette produktet. ® Nie nalezy wyrzucaé tego
produktu razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi.
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi.
Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu znajduja sie pod
adresem http://recycling.medtronic.com. ® Ndo descarte este
produto juntamente com outros residuos urbanos comuns.
Elimine este produto de acordo com os regulamentos locais.
Consulte http://recycling.medtronic.com para instrugdes sobre
a eliminagao adequada deste produto. ® Nao elimine este
produto juntamente com outros residuos urbanos nao triados.
Elimine este produto segundo os regulamentos locais.
Consulte http://recycling.medtronic.com para obter instrugdes
sobre a eliminacao adequada deste produto. ® Nu aruncati
acest produs la categoria deseurilor municipale nesortate.
Scoateti din uz acest produs in conformitate cu reglementarile
locale. Pentru instructiuni privind scoaterea din uz
corespunzatoare a acestui produs, consultati
http://recycling.medtronic.com. ® He yTunnasupyiTte gaHHbIN
NPOAYKT BMECTE C HECOPTUPOBAHHbIM GbITOBBIM MYyCOPOM.
YTUAN3UPYHTE 3TOT NPOAYKT B COOTBETCTBUN C MECTHbIM
3aKoHoAaTeIbCcTBOM. YKa3aHusA No Haaexatlen yTmamsanmm
npoayKTa cM. no agpecy http://recycling.medtronic.com
Nevyhadzujte tento produkt do netriedeného komunalneho
odpadu. Tento produkt zlikvidujte podl'a miestnych predpisov.
Pokyny na spravnu likvidaciu tohto produktu najdete na webovej
lokalite http://recycling.medtronic.com. ¢ Tega izdelka ne

Pernerpamn Mil 2 Pocsmpasmansopedg ajte med nelocene skupne odpadke. I1zdelek zavrzite v

unmmevacertr @ iia du z lokalnimi predpisi. Oglejte si navodila za ustrezno
odstranjevanje tega izdelka na naslovu



LOT

http://recycling.medtronic.com. ¢ Nemojte da odlazete ovaj
proizvod kao nesortirani komunalni otpad. Odlozite ovaj
proizvod u skladu sa lokalnim propisima. Pogledajte lokaciju
http://recycling.medtronic.com da biste dobili uputstva za
pravilno odlaganje ovog proizvoda. ® Kassera inte produkten
bland osorterat kommunalt avfall. Kassera produkten enligt
gallande miljéregler. Anvisningar om hur produkten ska
kasseras finns pa http://recycling.medtronic.com.  Bu Grln(
siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf
etmeyin. Bu Uriind bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun
olarak bertaraf edin. Bu Grinan gerektigi gibi bertaraf
edilmesiyle ilgili talimatlar icin http://recycling.medtronic.com
adresine bagvurun. ¢ He yTunisysatun gaHum Bupi6 pasom 3
HecopTOBaHWMK NOBYTOBMMM Bigxogamu. Lien Bupi6é noTpioHO
yTWUNi3yBaTK BiANOBIOHO 40 BUMOI MiCLLEBUX
HOPMaTUBHO-MPaBOBKUX aKTiB. IHCTPYKL,ii LLOAO NpaBUIbHOT
yTuAisauii uboro BUpoOy AMB. Ha BEG-CaMTI
http://recycling.medtronic.com. » Khdng thai bé san phdm nay
trong ludng réac thai dé thi chuwra phan loai. Thai bd san pham nay
theo quy dinh dia phuwong. Truy céap
http://recycling.medtronic.com dé biét huéng dan thai bé san
ph&m nay dung céch.

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTBo ® Datum vyroby ¢
Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepounvia
Kataokeung ® Fecha de fabricacion e Tootmiskuupaev ¢
Valmistuspaivamaara e Date de fabrication ¢ Datum proizvodnje
* Gyartas ideje * Tanggal produksi ¢ Data di fabbricazione ¢ Xl =
2! Xt » Pagaminimo data ® Razo$anas datums ¢ latym Ha
npouseogcTBo ® Productiedatum e Produksjonsdato ¢ Data
produkciji e Data de fabricacao ¢ Data de fabrico ¢ Data fabricarii
[Jara nsrotoBneHua ¢ Datum vyroby ¢ Datum izdelave ¢ Datum
proizvodnje ¢ Tillverkningsdatum e Uretim tarihi » [lata
BUroTOBNIEHHA * Ngay san xuét

Manufactured in ¢ NpounssegeHo B ® VVyrobeno v  Fremstillet i
Hergestellt in ® Kataokevdotnke o€ ® Fabricado en e
Tootmiskoht e Valmistuspaikka ¢ Lieu de fabrication ¢ Zemlja
proizvodnije ¢ A gyartas helye ¢ Diproduksi di e Fabbricato in « Xl
2 =J} e Pagaminimo $alis ® RazoSanas vieta  lNpousBegeHo
BO ® Vervaardigd in ® Produsert i » Miejsce produkcji ® Fabricado
em ¢ Fabricado em ¢ Fabricat in e [pon3BeaeHo B  Vyrobené v ¢
Izdelano v ¢ Proizvedeno u * Tillverkad i » imalat yeri ® Micue
BUrOTOBJ/IEHHA * San xuat tai

Lot number  Homep Ha naptupaa ¢ Cislo $arze * Partinummer o
Chargennummer ¢ AplBuég aptidag  Numero de lote  Partii
number e Erdnumero ¢ Numéro de lot e Broj serije ® Gyartasi
szam ¢ Nomor lot* Numero dilotto e £ E 81 S e Partijos numeris
e Partijas numurs ® bpoj Ha cepuja ¢ Partijnummer e Lotnummer
Numer partii produkcyjnej * Numero de lote ® Numero de lote ®
Numar de lot « Kog naptum » Cislo $arze * Stevilka serije ¢ Broj
serije » Partinummer ¢ Lot numarasi * Koz naprii ® S6 16

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Model number » Homep Ha mogen ¢ Cislo modelu
Modelnummer ¢ Modellnummer ® AplBuog povteAou  Numero
del modelo » Mudelinumber  Mallinumero e Numéro de modeéle
e Brojmodela* Tipusszam ® Nomor model® Numero dimodello e
24 81 S e Modelio numeris  Modela numurs ¢ Bpoj Ha
mogenoT © Modelnummer ¢ Modellnummer ¢ Numer modelu ¢
Numero do modelo * Numero do modelo ¢ Numar de model ¢
Homep mogenu ¢ Cislo modelu » Stevilka modela  Broj modela
Modellnummer e Model numarasi « Homep mogeni * S6 kiéu may

Reorder number « Homep 3a nosTopHa nopbyka ¢ Cislo pro
novou objednavku ¢ Genbestillingsnummer ¢ Bestellnummer ¢
AplBuo6g veag rtapayyeAiag « Numero de referencia ©
Kordustellimuse number ¢ Uusintatilausnumero ¢ Numéro de
commande ¢ Broj za ponovne narudzbe ¢ Utanrendelési szam ¢
Nomor pesan ulang * Numero di catalogo* i == 815
Pakartotinio uzsakymo numeris » Atkartotas pasutidanas
numurs ¢ lNMogpenyBame Ha 6poesnTe ® Bestelnummer
Bestillingsnummer ¢ Numer do ponownego zamawiania ®
Numero para novo pedido ® Numero para nova encomenda ®
Numar de comand4 ulterioard « Homep ansa 3aka3a ¢ Cislo pre
d'al$ie objednavky ¢ Stevilka za narodanje * Broj za naknadnu
narudzbinu e Aterbestallningsnummer ¢ Yeniden siparis
numarasi ® Homep /11 NOBTOPHOro 3aMOB/IeHHsA * S6 dat hang
lai

Serial number ¢ CepureH Homep © Sériové Cislo ® Serienummer e
Seriennummer ¢ AplBu6Qg oelpdg  Numero de serie ®
Seerianumber ¢ Sarjanumero * Numeéro de série ® Serijski broj ¢
Sorozatszam * Nomor seri e Numero di seriee 2 & HS o
Serijos numeris ® Sérijas numurs ® Cepucku 6poj ®
Serienummer ¢ Serienummer « Numer seryjny ¢ Numero de
série * Numero de série ® Numar de serie ® CepuiHbIKM HOMep ®
Seériové Cislo » Serijska Stevilka ® Serijski broj ¢ Serienummer ¢
Seri numarasi * CepiliHuii Homep ® SO sé-ri

Consult instructions for use ® PasrnegaiTte MHCTPYKUMKUTE 3a
ynotpeba ¢ Viz navod k pouziti ¢ Se brugsanvisningen e
Gebrauchsanweisung lesen ® ZuppBouAeuTeite TIG 0Onyieg
xpnong © Consultar instrucciones de uso ® Tutvuge
kasutusjuhistega ¢ Katso kayttdohjeet  Consulter le mode
d’emploi ¢ Pogledajte upute za upotrebu ¢ Lasd a hasznalati
utmutatot e Konsultasikan petunjuk penggunaan ¢ Consultare le
istruzioni per 'uso ® AtE X|& & 1) e Skaitykite naudojimo
instrukcijose ¢ Skatit lietoSanas pamacibu e NMpounTajTe ro
YnartcTBoTO 3a ynotpebda ¢ Zie gebruiksaanwijzing © Se i
bruksanvisningen ¢ Nalezy zapoznac sig z instrukcja
uzytkowania » Consultar as instru¢des de utilizagéo ® Consultar
as instrug¢des de utilizagdo ® Consultati Instructiunile de utilizare
* O6paTnTechb K MHCTPYKLMKU MO NPUMEHEHMIO ® Pozrite si
pokyny na pouzivanie ® Glejte navodila za uporabo ¢ Pogledajte
uputstva za upotrebu ¢ L&s bruksanvisningen ¢ Kullanim
talimatlarina bakin ¢ O3HalomTecs 3 IHCTPYKLiAMM i3

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope 5 , = 5
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Dimension ¢ Pasmep « Rozmér e Dimensioner ¢ Abmessung ©
Aldotaon ® Dimensiones ® M6ode ¢ Mitta ® Dimension
Dimenzija ® Méret e Dimensi ® Dimensioni® = J| e Dydis ® Izméri
* Anmen3auja ® Afmeting ® Mal ¢ Wymiary ¢ Dimensao ®
Dimensao ¢ Dimensiuni® Paszmepbl e Rozmer e Mere e Dimenzije
* Matt  Boyut ® Poamipu ¢ Kich thuéc

Storage temperature ® Temneparypa Ha cbxpaHeHue ® Teplota
pfi skladovani « Opbevaringstemperatur
Lagerungstemperatur  ©gpuokpaacia arobrikeuong ©
Temperatura de almacenamiento ® Hoiustamistemperatuur
Sailytyslampdtila « Température de stockage ® Temperatura
cuvanja ¢ Tarolasi hdmérséklet ¢ Suhu penyimpanan e
Temperatura di conservazione * 22 =& ¢ Laikymo
temperatura ¢ UzglabaSanas temperatira ® TemnepaTtypa Ha
cknagupame ® Opslagtemperatuur ¢ Oppbevaringstemperatur
* Temperatura przechowywania ® Temperatura de
armazenamento ® Temperatura de armazenamento ®
Temperatura de depozitare ® Temnepatypa xpaHeHus ®
Skladovacia teplota ® Temperatura shranjevanja  Temperatura
skladiStenja ® Forvaringstemperatur ® Saklama sicakhgi ¢
Temnepatypa 36epiraHHa ® Nhiét dé bao quan

Transit temperature ® Temnepartypa Ha TpaHcnopTUpaHe ©
Teplota pfi pfepravé e Temperatur under transport e
Transporttemperatur e ©@eppokpacia petadopdag ® Temperatura
de transporte ® Transporditemperatuur ® Kuljetuslampdtila e
Température de transport e Temperatura transporta  Szallitasi
hémérséklet ® Suhu transit ® Temperatura di trasporto e & &
& e Transportavimo temperatira e Parvadasanas temperatura
Temneparyparta npv TpaHcnopT ® Transporttemperatuur ©
Forsendelsestemperatur ¢ Temperatura transportu e
Temperatura de transporte ¢ Temperatura de transporte °
Temperatura de transport ¢ Temneparypa npm
TpaHcnopTUpoOBKe ® Teplota pri preprave ® Temperatura med
transportom e Temperatura prilikom transporta ¢
Transporttemperatur ® Nakliyat sicakhigi ¢ Temnepartypa npu
TpaHcnopTyBaHHi  Nhiét do van chuyén

Humidity limitation ¢ OrpaHnyeHue 3a BnaxHocT ® Mezni
hodnoty vihkosti ® Graense for luftfugtighed e
Luftfeuchtigkeitsbereich ¢ ‘Opio uypaciag ¢ Limitacion de
humedad ¢ Niiskusepiirang ® Kosteusrajoitus ¢ Limite d’humidité
* Ograni¢enje vlaznosti ® Paratartalom-hatarok ¢ Batas
kelembapan ¢ Limiti di umidita ¢ =< K&t ¢ Oro drégmes
apribojimas ¢ Mitruma ierobezojums ¢ [103B0/IeHa BNAXKHOCT ®
Vochtigheidsbereik ¢ Krav til fuktighet ¢ Ograniczenia
wilgotnosci ¢ Limites de umidade ¢ Limites de humidade ¢ Limita
de umiditate ¢ Mpepenbl BharHocT ¢ Hraniéné hodnoty
vlhkosti « Omejitev vlaznosti « Ograni¢enje vlaznosti ¢
Begransning for luftfuktighet ¢ Nemlilik sinirlamasi ¢
O6MexeHHs 3a piBHeM BosiorocTi ® Gidi han dd 4m

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Nonsterile e HectepuneH © Nesterilni ¢ Ikke-steril e Unsteril ¢ Mn
oteipo * No estéril e Mittesteriilne » Epasteriili e Non stérile » Nije
sterilno « Nem steril ¢ Non-steril  Non sterile e H|Z 7
Nesterilus » Nesterila ® HecTtepuaHo ¢ Niet-steriel e Usteril
Produkt niejatowy ¢ Nao estéril ¢ Nao estéril « Nesteril ©
HecTepunbHo ® Nesterilné e Nesterilno © Nije sterilno ¢ Icke-steril
» Steril Degildir « He cTtepunbHo ¢ V6 trung

Authorized representative in the European Community e
YnbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponerickara o6LWwHoOCT @
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi e Autoriseret
repraesentant i EF e Autorisierter Reprasentant in der
Europaischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog
avTipodéowrog otnv Evpwrnaikiy Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté
européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Eurépai K6z6sségben » Perwakilan
Resmi di Negara-Negara Eropa ® Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea s 2 & SSXI(EC) LH S4! el & o
lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena ¢ OBnacteH npeTcTaBHWK BO EBponcKara
3aegHuua * Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap e Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap ® Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ¢
Representante autorizado na Comunidade Europeia ©
Representante autorizado na Comunidade Europeia ©
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢
YNonHOMOYEHHbIM NpeacTaBuTeNb B EBponenckom
coobuiecTse ® Autorizovany zastupca pre Eurdpske
spolo¢enstvo © Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ®
Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici ® Auktoriserad
representantinom EG ¢ Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci ¢
YnoBHoBarKeHWi NpeacTaBHUK Esponeicbroro Cotosy ¢ Dai
dién duoc Oy quyén tai Céng déng Chau Au

Patient cable « Haben 3a naymeHTa © Pacientsky kabel ©
Patientkabel « Patientenkabel e KaAwdio acbevoug » Cables del
paciente ¢ Patsiendikaabel  Potilaskaapeli ® Cable patient ¢
Kabel za bolesnika ® betegkabel e Kabel pasien ® Cavo paziente
e 2t Xt & 7| 0| = » Paciento kabelis * Pacienta kabelis « Ka6en 3a
nauneHToT ° Patiéntenkabel e Pasientkabel ¢ Kabel pacjenta ¢
Cabo do paciente * Cabo do doente ¢ Cablu pentru pacient e
Ha6enb nauneHTta ¢ Kabel pre pacienta ¢ Kabel za bolnika
Pacijent-kabl ¢ Patientkabel e« Hasta kablosu ¢« Ha6enb naujieHTa
e Cap bénh nhan

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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I USA

A

)

Medical device ® MeanunHCKO ycTporncTBo © Zdravotnicky
prostfedek ¢ Medicinsk udstyr ¢ Medizinprodukt ¢ latpikr)
ouokeun) ® Producto sanitario ® Meditsiiniseade ¢ Ladkinnallinen
laite » Dispositif médical ® Medicinski proizvod ¢ Orvostechnikai
eszkoz ¢ Perangkat medis ¢ Dispositivo medico ® 2| S]] e
Medicinos prietaisas ® Medicinas ierice ® MeguUUMHCKO
nomaraso ® Medisch hulpmiddel ¢ Medisinsk enhet « Wyrob
medyczny e Dispositivo médico ¢ Dispositivo médico ¢
Dispozitiv medical  MegmumHcKoe nagenue © Zdravotnicka
pomécka ¢ Medicinski pripomocek ® Medicinsko sredstvo e
Medicinteknisk produkt ® Tibbi cihaz ¢ MegnuHuit Bupi6 * Thiét
biy té

For US audiences only « Camo 3a CALL, » Pouze pro uzivatele z
USA ¢ Geelder kun i USA e Gilt nur fur Leser in den USA ¢ Movo
ylameAates eviog Twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. ¢ Ainult
kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain
Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis ¢ Samo za
americko trZiSte » Csak egyesllt allamokbeli felhasznaloknak e
Hanya untuk pengguna di AS ¢ Esclusivamente per il mercato
statunitense ¢ 0| = L At& Xt S « Tik JAV naudotojams ¢
Tikai pircejiem ASV ¢ HameHeTo camo 3a KopucHuum Bo CA/] »
Alleen van toepassing voor de VS ¢ Gjelder kun USA ¢ Dotyczy
tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych e Aplicavel apenas
aos EUA ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii din
SUA « Tonbko ana CLUA e Len pre pouzivatelov v USA ¢ Samo
za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢ Galler endast
i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin  Jlnwe gna
KopucTyBadiB y CLLUA » Chi danh cho ddc gia & Hoa Ky

Package contents ¢ CbabpmaHue Ha onakoBKarta ® Obsah
baleni e Pakkens indhold ¢ Packungsinhalt ¢ Mepiexopeva
ouokevaoiag ® Contenido del envase ® Pakendi sisu ¢
Pakkauksen sisélté ¢ Contenu de 'emballage * Sadrzaj
pakiranja ® A csomag tartalma e Isi kemasan ¢ Contenuto della
confezione ¢ IHI| X| L &= » Pakuotés turinys ¢ lepakojuma
saturs ® CogpunHa Ha nakeToT ® Inhoud van de verpakking ¢
Pakningens innhold  Zawarto$¢ opakowania ® Conteudo da
embalagem ¢ Conteudo da embalagem ¢ Continutul pachetului
e Cogepurmoe ynakosku ® Obsah balenia ¢ Vsebina paketa ¢
Sadrzaj pakovanja ¢ Férpackningens innehall ¢ Ambalajin
icindekiler « BmicT ynakosku  Thanh phan trong bao bi

Cable « Haben » Kabel » Kabel « Kabel ¢ KaAwdio * Cable ¢
Kaabel e Kaapeli ® Cable  Kabel e Kabel e Kabel e Cavo * H 0| =
e Kabelis * Kabelis e Kaben ¢ Kabel ® Kabel ¢ Kabel ¢ Cabo
Cabo ¢ Cablu e Habenb ¢ Kabel  Kabel ¢ Kabl ¢ Kabel  Kablo ¢
Ha6enb  Cap

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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ED Product documentation ¢ [lJokymeHTauua Ha NpoayKTa ®
Pravodni dokumentace ¢ Produktdokumentation ¢

Produktdokumentation ¢ Tekunpiwon mpoiovtog ®
Documentacién del producto ¢ Tootedokumentatsioon
Tuotedokumentaatio ¢ Documentation du produit ©
Dokumentacija o proizvodu  Termékdokumentécio ¢ Dokumen
produk ¢ Documentazione sul prodotto ® M| & 221 = A{ o
Gaminio dokumentacija ¢ Izstradajuma dokumentacija ®
JorymeHTH 3a npomnssogoT ® Productdocumentatie ©
Produktdokumentasjon ¢ Dokumentacja produktu
Documentacédo do produto ¢ Documentacéo do produto
Documentatia produsului ® [JokymeHTauunA No NpoayKTy ©
Dokumentacia k produktu ¢ Dokumentacija izdelka s
Dokumentacija o proizvodu ¢ Produktdokumentation ¢ Urlnle
ilgili belgeler » lokymeHTauia B1poby * Tai liéu san pham

@ Importer e BHocuTen e Dovozce © Importer ® Importeur ¢
Elcaywyéag ¢ Importador © Importija ¢ Maahantuoja ¢
Importateur ¢ Uvoznik e Importér e Pengimpor  Importatore ® <=
2 At e Importuotojas ¢ Importétajs ® YBo3HuK © Importeur ¢
Importar e Importer e Importador e Importador e Importator e
MmnopTep ¢ Dovozca * Uvoznik  Uvoznik © Importér « ithalatci
ImnopTep * Nha nhap khiu

English

1 Description

The Medtronic Model 5492A, 5492V, 5492AL, and 5492VL cables are reusable
patient cables. The cables are designed to connect a temporary pacemaker to atrial
and ventricular pacing lead systems.

Figure 1. Model 5492 A-V patient cable

1 Unique device identifier 5 Customer usage tracking number

2 Strain relief (blue or white) 6 Lead connector assembly (blue or

3 Connector plug white)

4 Thumb screws (with coloring to 7 Lead ports (with symbols to indicate
indicate polarity) polarity)

The proximal end of each cable consists of a connector plug with recessed pins that
plugs into a temporary pacemaker.

The distal end of each cable consists of a lead connector assembly with two lead
ports for connecting endocardial or myocardial pacing leads with connector pins

e o e (0.015 t0 0.095 in) in diameter and up to 25.4 mm (1.01in)
in‘lengtn.
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The Model 5492A, 5492V, 5492AL, and 5492VL cables are identical except for
length, color coding, and markings. The Model 5492A and 5492AL cables are
color-coded in blue for atrial use. The atrial cables have a blue lead connector
assembly and a blue strain relief near the connector plug. The Model 5492V and
5492VL cables are color-coded in white for ventricular use. The ventricular cables
have a white lead connector assembly and a white strain relief near the connector

plug.

One of the following symbols will be located on one side of the lead connector
assembly, indicating atrial or ventricular use:

White = Ventricular

Y Blue = Atrial

The cable is supplied non-sterile. The cable must be cleaned and sterilized before
being used.

Note: Parts that may come into contact with the patient during normal use include
the following:

* Lead connector assembly
e Cable jacket

2 Package contents
Model 5492A - Patient cable (atrial, short)
* 1 cable, 1.83 m (6 ft)
* Product documentation
Model 5492AL - Patient cable (atrial, long)
e 1cable, 3.66 m (12 ft)
* Product documentation
Model 5492V - Patient cable (ventricular, short)
e 1 cable, 1.83 m (6 ft)
* Product documentation
Model 5492VL - Patient cable (ventricular, long)

* 1 cable, 3.66 m (12 ft)
e Product documentation

3 Intended use

The Medtronic Model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL patient cables are intended
for use as part of a temporary cardiac pacing system. They connect atrial and
ventricular pacing lead systems to a temporary external pacemaker. They are
intended for use by trained clinicians in a clinical environment. For more information
aboutthe intended use of and the indications for temporary cardiac pacing systems,
re;eenld'c;po pthedechniealmanuals for the cardiovascular stimulating instruments.

0Cc3IpaBHAA30pe

THENCEEISEE2R a2V, 5492AL, 5492VL reusable patient cables are intended to
be used with:
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e Medtronic endocardial or myocardial pacing lead connector pins 0.38 to
2.41 mm (0.015to 0.095 in) in diameter and up to 25.4 mm (1.0 in) long.

* Medotronic cardiovascular stimulating instruments.

4 Intended patient population

The intended patient population for cables and accessories used with external
pulse generators (EPG) and analyzers is the same as for the device with which the
product is used.

5 Contraindications

There are no known contraindications for the Models 5492A, 5492AL, 5492V, and
5492VL patient cables.

6 Intended users
The cables are intended for use by trained clinicians in a clinical environment.

7 General warnings and precautions

Review the system documentation — Because the cable is part of a cardiac
pacing system, review all applicable documentation for warnings, complications,
precautions, and instructions.

Connection order — Connect the cable to the temporary external pacemaker
before connecting the cable to the pacing leads. When disconnecting the cable,
disconnect from the pacing leads before disconnecting from the temporary external
pacemaker.

Technical manual information - If you find information in this manual that is
incorrect or illegible, contact your Medtronic representative.

Sterilization — The cable is reusable and supplied non-sterile. Sterilize the cable
prior to use.

Product compatibility — This accessory has not been tested for use with
non-Medtronic products.

Do not modify — Do not modify this equipment. Modifications may reduce system
effectiveness and impact patient health.

Inspect the package - Inspect the package and cable before use. Contact a
Medtronic representative if the package or cable is damaged.

If the package information is damaged - If any information on the outer package
is defaced or damaged so that you cannot read it, notify Medtronic.

Patient monitoring — Monitor the patient continuously while the temporary
pacemaker is in use to ensure it is operating properly and delivering appropriate
therapy to the patient.

Transportation and storage temperature — Do not expose the cable to storage
temperatures below —40°C (-40°F) (relative humidity not controlled) or above 70°C
(158°F) at 93% relative humidity, non-condensing.

Operating Conditions — The Model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL cables are
designed to operate in the following conditions:

e Temperatures from 5 to 40°C
Pernctpamua MU B Pocanpasranzope

Aevacettpe ife@nevadsinuot 30% to 75%, non-condensing
* An atmospheric pressure of 70 to 106 kPa
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Store and use the Model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL cables within the ranges
listed here. If they are exposed to conditions outside these ranges, they may not
work properly.

8 Potential adverse events

* Allergic reaction

* Cardiac arrest

* Discomfort

* Dizziness

* Fever

e Health care professional or patient experiences discomfort
* Infection

e Lethargy

» Patient cut, or skin pinched or irritated
* Property or environmental damage

* Skin disorders

* Syncope and/or medical intervention
* Toxic reaction

Note: If a serious incident related to the device occurs, immediately report the
incident to Medtronic and the applicable competent authority or regulatory body.

9 Reprocessing instructions
9.1 Precleaning at point of use

After use, wipe the cable with a damp cloth or tissue to remove any visible soil. Do
not submerge the cable in a basin with other soiled instruments or devices.

9.2 Cleaning and disinfection

Use either of the two cleaning and disinfection methods that are described below:
* Manual cleaning and disinfection
* Automated cleaning and disinfection in a washer disinfector

Note: The entire cable can be safely cleaned and disinfected in a washer
disinfector. Use of an ISO 15883 compliant washer disinfector is recommended.

The cable must be cleaned and sterilized before first use and after each subsequent
use. Disinfection before sterilization may be required based on the local
region/geography and health-care facility rules and procedures. The cable
reprocessing processes for this cable were validated.

For additional information about cleaning and disinfecting the cable, contact
Medtronic Brady Technical Services. You can find local Medtronic contact
information at www.medtronic.com.

9.2.1 Manual cleaning

1. Referto Figure 1, page 15 for a description of the different parts of the cable.

2. Decontaminate the entire cable by rinsing it in cool tap water or utility water
and removing any loose soil with a soft brush.

sranssiethethmb screws until they stop and clean all parts of the thumb
www‘nserewgl_xfo@nevacemru
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10.

11.

12.

After brushing, thoroughly rinse the cable for at least 30 s to remove any
remaining loose soil.

Presoaking:

a. Prepare an alkaline enzymatic cleaning solution using warm tap water
or utility water.

b. Follow the time and temperature recommendations provided in the
alkaline enzymatic cleaner manufacturer’s instructions.

c. Submerge the cable in the alkaline enzymatic solution.

d. Remove air bubbles from the surface of the cable by agitating or stirring
the cable in the solution.

Ultrasonic cleaning:

a. Submerge the cable in an ultrasonic cleaner containing an alkaline
enzymatic cleaner solution.

b. Follow the time and temperature recommendations provided in the
alkaline enzymatic cleaner manufacturer’s instructions.

Examine the cables for any visible contamination.

If visible contamination is found, use a soft brush and the cleaning solution to
remove the contamination. Then repeat the Ultrasonic cleaning (Step 6).

First rinse (warm) - Rinse the cable under running warm tap water or utility
water for at least 30 s.

Secondrinse (cold) - Rinse the cable in cold purified water or critical water for
atleast 10 s.

Gently tap the connector plug and lead connector assembly on a hard surface
to remove any remaining liquid.

Wipe the cable dry using a lint-free cloth.

Note: The manual cleaning process for the 5492 A-V cable was validated using a
0.5% (v/v) neodisher MediClean forte solution. During preclean, the cable was
rinsed in cold (<23°C/73°F) tap water for 30 s. Before ultrasonic cleaning, the cable
was immersed in warm (35-45°C/95-113°F) solution for 20 min. The cable was
cleaned in the ultrasonic cleaner for 10 min. After ultrasonic cleaning, the cable was
rinsed in cold (<23°C/73°F) tap water for 30 s followed by a 30 s rinse in purified
water.

9.2.2 Manual disinfection

1.

3.

4.
5.

Submerge the cable in an ultrasonic cleaner containing a high-level
ortho-phthalaldehyde (OPA) disinfectant solution.

Follow the time and temperature recommendations provided in the solution
manufacturer’s instructions.

. Thoroughly rinse the cable with purified water or critical water to remove any

residual disinfectant, turning both of the thumb screws fully in each direction
while rinsing.

Gently tap the connector plug and lead connector assembly on a hard surface
to remove any remaining liquid.

Wipe the cable dry using a lint-free cloth.

Dry the cable completely before sterilization.

Notes:

If the cable is not completely dry, sterilization may not be effective.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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9.2.

1.

w

6.

7.
8.

The disinfection process for the 5492 A-V patient cable was validated using a
Cidex OPA solution in an ultrasonic cleaner for 12 min at20°C (68°F) and rinsed
a total of 3 times by immersing the cable in purified water for at least 1 min.

3 Automated cleaning and disinfection in a washer disinfector
Decontaminate the cable by rinsing it in cool tap water or utility water and
removing any loose soil with a soft brush.

Turn both of the thumb screws fully in each direction while rinsing.
Thoroughly rinse the decontaminated cable for at least 30 s.

Place the cable in the washer disinfector tray. Do not put any other devices on
top of the cable.

Use an appropriate automated cleaning and thermal disinfection program.
The following cycles have been validated:
* Rinsing: Cold tap water or utility water for 1 min
* Cleaning phase: 0.5% (v/v) neodisher MediClean forte for 5 min at
55°C (131°F)
* Rinsing: Warm tap water or utility water for 1 min, approximately
40-45°C (104-113°F)
* Thermal disinfection: Purified water or critical water for 5 min at
93°C (200°F)
Gently tap the connector plug and lead connector assembly on a hard surface
to remove any remaining liquid.
Wipe the cable dry using a lint-free cloth.
Dry the cable completely before sterilization.

Note: If the cable is not completely dry, sterilization may not be effective.

10

The
110

Drying

cable must be dry before sterilization. The cable can be dried in an oven at
°C, £2°C (230°F, £3.6°F) for 25 min. Allow the cable to cool to room temperature

before packaging for sterilization.

11

Sterilization

11.1 Before the cable is used

Sterilize the cable before use. The cable is reusable and supplied non-sterile.

Choose either steam autoclave sterilization or hydrogen peroxide sterilization.
Use only one method for sterilizing a specific cable.

Once a sterilization method is chosen, use only that method for sterilizing a
specific cable.

Cables are reliable up to 25 cycles.

11.2 Before sterilization

Verify that the cable was cleaned before sterilizing it. Refer to Section 9.2,
Cleaning and disinfection, page 18. Failure to properly clean the cable could
lead to inadequate sterilization.

Verify that the cable is completely dry before sterilizing it.
Do not sterilize the cable in its original package. The original package is not

ﬁ%’bﬁ]ﬁ%m&ﬁ%n packaging material.
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Use an acceptable method to determine the effectiveness of the sterilization
cycle, such as biological indicators.

The sterilization instructions have been validated by the manufacturer of the
medical device as being capable of preparing a medical device for reuse. It
remains the responsibility of the processor to ensure that the processing, as
actually performed using equipment, materials and personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation
and routine monitoring of the process.

Medtronic has not evaluated sterilization cycles for the inactivation of prions.

11.3 Steam sterilization

1. Place the cable in a suitable autoclavable packaging material (for example,
wrap or pouch).

2. Sterilize the cable in a steam autoclave sterilizer programmed to one of the
following sets of parameters:

Table 1. Steam autoclave sterilization parameters

Exposure
Cycle type time Temperature Dry time
Option 1 Dynamic air 4 min 132°C (270°F) 20 min
Option 2 Dynamic air 3 min 134°C (273°F) 20 min
Option 3 Dynamic air 3 min 135°C (275°F) 20 min
Option 42 Dynamic air 18 min 134°C (273°F) 20 min

aQOption 4 is not intended for use in the United States.

Notes:

Medtronic qualified the steam cycles in Table 1 using a steam sterilizer and
steam permeable packaging material (STERIKING® part number SS5A 7.5 in
x 13in EO/steam permeable pouches). The sterilant used was moist heat. The
minimum dry times were qualified using vacuum drying capabilities. Drying
cycles using ambient atmospheric pressure may require longer dry times. Due
to variability in sterilization systems, contact the manufacturer of your
sterilization system for more information regarding procedures.

Any medical device that has been in contact with a patient known to have or
suspected to have a prion or prion-related disease, such as Creutzfeldt - Jakob
disease, should not be returned to Medtronic and should be quarantined and
processed per the guidelines for processing devices contaminated with
high-risk tissue at the health care facility.

11.4 Hydrogen peroxide sterilization

1. Place the cable in packaging permeable to hydrogen peroxide (for example,
wrap or pouch).

2. Sterilize the cable in a hydrogen peroxide sterilizer. Sterilize using one of the
following equipment and cycle options:

Brand Equipment model Cycle options
STERRAD® 100NX® Standard
STERIS® V-PRO® 1 Standard
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Non-lumen
ettt [aoneacts | V-PRO® maX Lumen
Non-lumen
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Brand Equipment model Cycle options
Flexible

STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
Non-lumen
Fast non-lumen
Flexible

STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Non-lumen

Note: The STERRAD® 100NX® Standard cycle was qualified using a STERRAD®
100NX® system. Cables were packaged in Tyvek® self-sealing pouches. Due to the
variability in sterilization systems, contact the manufacturer of your sterilization
system for more information regarding procedures.

Note: The STERIS® V-PRO® cycles were qualified using a V-PRO® maX Low
Temperature Sterilizer System and VAPROX® HC Sterilant. The cables were
packaged in Vis-U-All™ Low Temperature Sterilization Pouches. Due to the
variability in sterilization systems, contact the manufacturer of your sterilization
system for more information regarding procedures.

11.5 Visual inspection
After the cable is sterilized, visually inspect the cable and connectors:

* Repeat the cleaning and sterilization processes if the cable is not clean.

* Donotusethe cableif it appears damaged. Damage includes, but is not limited
to, deterioration of the cable insulation (brittleness, cracking, thinning, bare
spots).

e Do not use the cable if the conductive wires are exposed.

* Ifthe cable fails visual inspection, dispose of the cable in accordance with local
environmental requirements.

12 Instructions for use
12.1 Before first use

The cable is supplied non-sterile. The cable must be cleaned and sterilized before
being used. Refer to Section 9.2, Cleaning and disinfection, page 18 and
Chapter 11, Sterilization, page 20.

Caution: Inspect the package and cable before use. Contact a Medtronic
representative if the package or cable is damaged.

12.2 Connecting the cable to the temporary pacemaker

Caution: Connect the cable to the cardiovascular stimulating instrument before
connecting the cable to the pacing leads. When disconnecting the cable,
disconnect from the pacing leads before disconnecting from the cardiovascular
stimulating instrument.

Caution: Improper insertion of the cable plug may damage the connector pins.
1. Orient the cable plug so that the latch is facing upward.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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2. Insert the cable plug into the appropriate receptacle on the temporary
pacemaker until it clicks (Figure 2).

Figure 2. Connecting the cable to the temporary pacemaker

3. Gently pull on the cable plug after inserting it to ensure that the connection is
secure.

12.3 Disconnecting the cable from the temporary pacemaker

Caution: Do not pull on the insulated cable wire to disconnect the cable. Tension on
the wire may damage the cable.
1. Grasp the cable plug.
2. Press down on the latch button of the cable plug.
3. Pullthe cable plug straight out of the receptacle on the temporary pacemaker
(Figure 3).
Figure 3. Disconnecting the cable from the temporary pacemaker

12.4 Connecting pacing lead systems to the cable

Caution: Carefully observe the polarity and the atrial and ventricular designations
of the cable connectors with the corresponding pacing leads when making
connections.

Caution: When connecting pacing leads, finger tighten each terminal knob on the
cable lead connector assembly. Do not use any tools.

1. Loosen the connector knobs by twisting each knob counterclockwise until
resistance is felt. Observing polarity, insert lead connector pins as shown (see
Figure 4).

2. Fingertighten each terminal knob clockwise until snug. Use gentle traction on
each lead conductor to verify a secure connection.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Figure 4. Connecting the pacing lead to the Model 5492 A-V patient cable

13 Disposal

At the end of its useful life, dispose of the cable in accordance with local
environmental requirements.

Dispose of this product according to local regulations. See
f— http&//recycling.medtronic.com for instructions on proper disposal of this
product.

E Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream.

14 CE mark of conformity

q

15 Disclaimer of warranty

The warnings contained in the product labeling provide more detailed
information and are considered an integral part of this disclaimer of
warranty. Although the product has been manufactured under carefully
controlled conditions, Medtronic has no control over the conditions under
which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all warranties,
both express and implied, with respect to the product, including, but not
limited to, any implied warranty of merchantability or fithess for a particular
purpose. Medtronic shall not be liable to any person or entity for any medical
expenses or any direct, incidental, or consequential damages caused by
any use, defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim for
such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise. No
person has any authority to bind Medtronic to any representation or
warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be
construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any part
or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict
with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining
portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not
contain the particular part or term held to be invalid.

Bbvnrapcku

Peg‘yam% !1‘!4;% aBHaM30pe
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Kabteinnte Mo,u,enm 5492A, 5492V, 5492AL 1 5492VL Ha Medtronic ca kabenu 3a
nauueHTa 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. Habenunte ca npoeKkTupaHu ga csbp3sar
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BPEMEHEH NeNCMeNKbp KbM NMPOBOAHUKOBM CUCTEMM 3a NPEACHPAHA M KamepHa
KapAMoCTUMynaums.

durypa 1. Haben 3a naumeHta mogen 5492 A-V

1 YHWKaneH naeHTuduKaTop Ha yCTPOMCTBOTO

2 HOMMNOHEHT 3a KOMMEeHCUpaHe Ha onbHa (B CUHbO MU BAN0)

3 HoHeKTOpeH wencen

4 BuHTOBE 3a BbpTeHe C nanew, (C ouBeTsaBaHe 3a Noco4YBaHe Ha NOASAPHOCT)
5 Howmep 3a npocnegsBaHe 3a ynotpeba oT noTpebuTens

6 lNpoBOAHWKOB KOHEKTOPEH MOAY/ (B CUHBO WK BAN0)

7 TMopToBe 3a NPOBOAHMUM (CBC CMMBOIM 3a NOCOYBAHE Ha MOJIAPHOCT)

MpOKCUMaTHUAT Kpan Ha BCEKW Kabes ce CbCTOM OT KOHEKTOPEH Lencesn ¢
BA/TbOHATH LWMPTOBE, KOMTO Ce BKJIIOYBA BbB BPEMEHEH NeMCMENKbP.

AUCTanHuAT Kpan Ha BCeKM Kaben ce CbCTOM OT MPOBOAHMKOB KOHEKTOPEH MOAY
C ABa nopTa 3a NPOBOAHULM 3a CBbP3BaHE Ha EHAOKAPAHW UM MUOKAPAHMU
NPOBOAHMUM 32 CTUMY/IaLMA C KOHEKTOPHU WwudToBe ¢ gnameTbp oT 0,38 o
2,41 mm (0,015 go 0,095 vH4a) n gbarkuHa go 25,4 mm (1,0 uHya).

Kabennte mogenn 5492A, 5492V, 5492AL 1 5492V L ca nageHTUYHM, C U3KIOHEHME
Ha AbMHATA, LBETHOTO KoAMpPaHe U MapKkupoBkuTe. Habenute mogenn 5492A v
5492AL ca uBETOBO KOAMPAHU B CUHBO 3a NpeacbpaHa ynotpeba. MpeacbpaHuTe
Kabenn nmat CUH NPOBOAHWKOB KOHEKTOPEH MOAY U CUH KOMMOHEHT 3a
KOMMNeHcHpaHe Ha onbHa B 6/IM30CT A0 KOHEKTOPHMUA wencen. Kabenute
mMozenu 5492V n 5492VL ca uBeToBO KOAMpPaHK B 6AN0 3a KamepHa ynoTpeoba.
HamepHute Kabenu nmat 65,1 NPOBOAHUKOB KOHEKTOPEH MOAY U 6571 KOMMOHEHT
3a KOMMeHcHpaHe Ha onbHa B 6IM30CT 40 KOHEKTOPHMA LLENCeN.

OT efHaTa cTpaHa Ha NPOBOAHUKOBMA KOHEKTOPEH MOAY/ We 6be pas3nosoweH
e[lMH OT CNleiHUTe CUMBOJIM, YKa3Ball, NpeacbpaHa Uan KamepHa ynotpeta:

Bban usaT = Kamepa

CwuH ugsaT = lNpeacbpaue

HabenbT ce npepoctass HecTepuaeH. HabenbT Tpabea fa 6bae NOUYNCTEH M
CTepuUIn3npaH, npeau ga 6bae M3non3BaH.

3abenemKa: Hacture, KOUTO MOKE Aa BaA3aT B KOHTAKT C nauneHTa no BpemMme Ha
HOpMaJ/iHa yn0Tpe6a, BHK/1IOYBAT C/oiegHUTE:

m&rgﬁg,mgﬁrﬁeﬂTopeH mMoayn

* WM3onauusa Ha Kabena
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2 C'bp,'pr{aHMe Ha onaKoBHKaTa

Mopen 5492A - Haben 3a naumeHTa (Mpeacbpame, Kue)
* 1kKaben, 1,83 m (6 pyTa)
e JIoOKyMeHTaumA Ha NPoAyKTa

Mopen 5492AL - Kaben 3a nauyeHTa (Npeacovpane, Ababr)
e 1 Kaben, 3,66 m (12 dyTa)
e JlOKyMeHTaumsa Ha NpoayKTa

Mopen 5492V - Haben 3a nauyeHTa (Kamepa, Kbe)
* 1kKaben, 1,83 m (6 dyTa)
e JIOKyMeHTaumA Ha NPoAyKTa

Mopaen 5492VL - Ka6en 3a naumeHTa (Kamepa, Ababr)
e 1 Kaben, 3,66 m (12 dyTa)
e JIOKymMeHTaumA Ha NPoAyKTa

3 lMpepHa3sHa4vyeHUue

Kabenute 3a naumeHTa mogenm 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL Ha Medtronic ca
npeaHasHavyeHu 3a ynotpeba KaTo 4acT OT BpEMEHHA CUCTEMA 3a
KapauocTumynaumsa. Te cBbp3BaT NPOBOAHMKOBU CUCTEMM 3a NPeACHPAHA U
KamepHa KapauocTMMynaums KbM BPEMEHEH BbHLUEH NEMCMenKbp. Te ca
npeaHasHavyeHu 3a ynotpebda oT 06yYeHM KIMHULMCTU B KIMHWYHA cpega. 3a
noseye MHGOpPMaLMA OTHOCHO NpegHa3HAYEeHUETO M NOKa3aHUATA 32 BPEMEHHM
CUCTEMM 3a KapAMOCTUMYNALMA BUKTE TEXHUYECKUTE PbKOBOACTBA 3a
CbPAEYHO-CHAOBUTE MHCTPYMEHTH 32 KApAUOCTUMYALMA.

HabenuTe 3a nauneHTa 3a MHOrokpartHa ynotpeta mogenu 5492A, 5492V,
5492AL, 5492VL ca npegHasHayeHU 3a U3Mnosi3BaHe ChbC:

e EHAOKapAHM MM MUOKapPAHW NPOBOAHMLM 32 CTUMYNALMA C KOHEKTOPHM
wmopToBe ¢ anameTbp oT 0,38 o 2,41 mm (0,015 go 0,095 in) v gbAKKMHA A0
25,4 mm (1,0 in) Ha Medtronic.

* CbpaeyHO-Cba0BM MHCTPYMEHTU 3a KapauocTumynaumsa Ha Medtronic.

4 LleneBa rpyna nayuMeHTH

Llenesarta rpyna naumeHTH 3a Kabenun 1 akcecoapw, U3nosi3BaHu C BbHLUHK
reHepatopm Ha nmnynacu (BIM'M) v aHanusatopwu, € cblyata KaTo Lenesara rpyna 3a
YCTPOMCTBOTO, C KOETO CE M3MN0/3Ba NPOAYKTbT.

5 MpoTuBONoKasaHUA

HAama n3BecTHM NPOTUBONOKa3aHus 3a KabenuTte 3a naupeHTa mogenm 5492A,
5492AL, 5492V n 5492VL.

6 MoTeHuunanHU NnoTpedUTenU

HabenuTe ca npegHasHavyeHun 3a ynotpeba oT 06y4eHU KAMHULMCTU B KIMHUYHA
cpega.

7 _06wun npeavnpemaeHusa v npepnasHu MepKu

Pernctpamma MIA B Pocaapasranzope
Npspsecai PhGeselileHTauMATa Ha cuctemMara — Tbi KaTo KabenbT e YacT oT

cYcTeMa 3a KapAMoCTUMYyauus, NperneaanTe usnarta npuioxmva
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AOKYMeHTaUus 3a NpeaynperaeHUs, YCAOMHEHUA, NpeanasHi MepKu 1
MHCTPYHKLIMM.

Pep, Ha cBbp3BaHe — CBbpHETE Kabena KbM BPEMEHHMSA BbHLUEH NENCMENKBP,
npeau Aa CBbpHeTe Kabena KbM NpoBOAHMLNUTE 3a cTUMynauma. Horato
pasKaysarte Kabena, paskadyeTe ro oT NPOBOAHMLMTE 3a CTUMYNaLMA Npean aa ro
pasKaymTe OT BPEMEHHMWSA BbHLUEH NENCMENKBP.

UHpopmaLmua 3a TEXHUYECKOTO PbHKOBOACTBO — AKO B TOBa PHbKOBOACTBO
HamepuTe MHbOPMaLUA, KOATO € HenpaBuHA UM HEYETIMBA, CBPIKETE Ce C
Baluma npeacrtasmten Ha Medtronic.

CrepunusupaHe — HabenbT e 3a MHOMOKpaTHa yrnotpeba 1 ce npesocTass
HecTepuneH. CTepununaupante Kabena npeam ynotpeoba.

CbBMecTMMOCT Ha nNpopayKTa — To31 aKcecoap He e TeCcTBaH 3a ynoTpeba ¢
NPOAYKTU, KOUTO He ca Ha Medtronic.

He mopgudumuyupante - O60pyaBaHeTo He TPsAGBA Aa ce moguduumpa.
MNpomMeHnTe MOXKe Aa HamanAaT ePeKTUBHOCTTA HA CUCTEMATA M Aa NOB/MUAAT Ha
3[paBeTo Ha nauueHTa.

MpoBepeTe onakoBKara — [1poBepeTe onakoBKarta 1 Kabena npegu ynotpeoa.
CebpreTe ce ¢ npeactasuTen Ha Medtronic, ako onakoBKaTa uav KabenbT ca
NoBpeaEHN.

AKo MHpopMmaLmATa Ha ONaKoBKaTa e noBpeaeHa — AKO KaKBaTo 1 Ja e
WHdOpMaUMA Ha BbHLUHATa ONaKoOBKa € CKpuTa WK NoBpefeHa, Taka ve He
MOMXeETe fa A npoyeTeTe, yBegomete Medtronic.

Ha6niopeHue Ha nauueHTa — HabnogaBanTe nauymMeHTa HeNPeKbCHAaTO Mo
BPEME Ha M3MN0A3BaHe Ha BPEMEHHWA NEMCMENKBP, 3a Aa CTe CUTYPHMU, Ye paboTu
NpaBWJIHO U OCUrypsABa NoaxoAALLaTa Tepanusa Ha naumeHTa.

Temneparypa Ha TpaHCNopTUpaHe U cbXxpaHeHue — He nanarante kabena Ha
Temneparypu Ha cbxpaHeHue nog —-40°C (—40°F) (oTHOocUTeNHaTa BNarKHOCT He ce
KOHTponupa) nam Hapg, 70°C (158°F) npu 93% oTHOCUTENHA BNaKHOCT, 6€3
KOHAEeH3auus.

YcnoBua Ha paboTa — Kabenute mogenn 5492A, 5492V, 5492AL v 5492VL ca
NPOEKTUPaHKU Aa paboTAT Npu CAegHUTE YC/IOBUA:

e Temnepatypwu oT 5 5o 40°C

e  OTtHocuTenHa BnamHocCT oT 30% A0 75%, 6e3 KoHAeH3auus

* AtmocdepHo HandaraHe ot 70 go 106 kPa
CobxpaHaBarTe M M3non3samnte Kabenute mogenn 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL

B YKa3aHWTe TYK AuvanasoHn. AKO ca U3JIOHEHW Ha YCI0BMA U3BBH TE3U
fmanasoHu, Te MOXKe fa He paboTAT NpaBuIHO.

8 Bb3MOMHM CTPAHUYHU peaKLUm

* AnepruyHa peaxums
e CnupaHe Ha cbpueTo
*  [unckomdopTt
* BueHe Ha cBAT
e [loBuLEHa TeNecHa TeMneparypa
e IncKoMdOPT 3a 3apaBHUA CNeunanmcT nam naumeHTa
AR R b neracertry

e Jletaprus
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* [lopasBaHe Ha NauyeHTa Uan NpuLmMnaHa uam pasgpasHeHa Koxa
*  MMyLLECTBEHM NN EKOJIOTMYHM LLIETU
e 3abonaBaHuA Ha KoXKarta
e CuHKON W/MNn meguuMHCKa MHTEPBEHLMA
* ToKcH4YHa peaKumAa
3abenemKa: AKO Bb3HUKHE CEPUO3€EH MHLMAEHT, CBBbP3aH C YCTPOMCTBOTO,

He3abaBHO AOK/1aABanTe 3a MHUMAEHTa Ha Medtronic 1 Ha cboTBETHMA
KOMMETEHTEH WW PerynaTtopeH opraH.

9 UHCTpyKLUM 32 NOBTOPHa 06paboTHa
9.1 MpepBapUTEeNHO NOYUCTBAHE HA MACTOTO Ha ynoTpeba

Cnep ynotpeba n3bbpliete Kabena ¢ BnaxHa Kbpna uin TbKaH, 3a ga
npemaxHeTe BUAMMOTO 3amMmbpcsBaHe. He notanainTe Kabena B 1ereH ¢ apyru
3aMbPCEHU MHCTPYMEHTU UM YCTPOMCTBA.

9.2 lNouuctBaHe U ge3uHpeKuma

M3nonseaiiTe eanH OT ABaTa MeToa 3a NOYUCTBAHE U Je3nHdeKuuna, KoTo ca
onuvcaHu no-gony:

* P1bYHO noyncTBaHe U ge3nHPeKums

e ABTOMartM3aupaHo NOYMCTBaHE U Ae3UHPEKLMA B MaLUMHA 32 USMMUBAHE U
Ae3nHbeKunaA

3abenemKa: Llenmat kaben moxe 6e30nacHoO Aa ce NoYmcTy U Ae3uHdeKrumpa B
MallMHa 3a M3MKMBaHe M Ae3nHdeKums. [penopbyBa ce M3Mnoa3BaHe Ha MallMHa
3a M3MmBaHe un gesnHderums, cbemectuma ¢ 1ISO 15883.

HabenbT TpAGBa fa 6bae NoYUCTEH M CTEPUIN3MpPaH Npeau nbpeara yrnotpeba m
cnep BCcAKa cneasala ynorpeba. Bb3 ocHoBa Ha MECTHUTE NpaBuaa U npoueaypuy
B pervoHa/reorpadCKuA pamoH 1 1e4e6HOTO 3aBeeHME MOME Aa Ce U3UCKBA
AesnHbeKumaA npeam ctepunmsauma. lNpouecute Ha NOBTOpPHa 06paboTKa 3a TO3u
Kaben ca BaMampaHu.

3a ponb/HUTENIHA MHDOPMaLMA OTHOCHO NOYUCTBAHETO M Ae3nHDeKUmUATa Ha
Kabena, ce cBbpHeETe ¢ TexHM4ecKua otaen 3a 6pagunkapaua Ha Medtronic.
MHdopmaums 3a KOHTaKT C MECTHU NpeacTaBuTesiv Ha Medtronic moxeTe ga
HamepuTe Ha www.medtronic.com.

9.2.1 PBb4yHO nouncTBaHe

1. BuTe @ur. 1, cTp. 25 3a onucaHne Ha pasiMyHUTe YacTu Ha Kabena.

2. N3BbpLueTe 06e33apassaBaHe Ha Lenua Kabes, KaTo ro usnjiakHeTe B
XnajHa YewmaHa BoAa Uiv Boaa 3a OUTOBU HYX M U NPEMaxHeTe BCAKAKBO
noJienHaao 3aMbpcABaHE C MEKA YETKA.

3. PasBuiTe goKpar BUHTOBETE 3a BbPTEHE C Nasiew, M MOYNUCTETE BCUYKM
4YacTu Ha BUHTOBETE 3a BbPTEHE C naned,

4. Cnep U34YeTKBaHe, ctapaTte/iHO U3NaaKHETE Kabesa B NPOLb/KEHNE Ha
noHe 30 s, 3a fa OTCTpPaHUTE OCTaHaN0TO NoMAenHa o 3aMbpCABaHe.

5. MNpegBapuTeNHO HaKMUCBaHE:

a. MNpuroTeeTe anKkaneH eH3aMMEH pasTBOP 3a NOYMCTBaAHE, KaTo
n3no/si3Bare Ton/sa BoAa OT Yelwmara uan Boga 3a 6UTOBU HYXHAM.

Perncrpannin) amiiee penopbKMTe 3a BPEMETO M TeMneparypara, MoCOYeHN B
www.nevacert.ru | infol vacert.ru

MACTPYRLVVTE Ha Npon3BoanTeNA Ha anKa/IHUA eH3MMEH npenapart 3a
no4yncTBaHe.
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10.

11.

12.

c. lNoToneTe Kabena B asKaNIHNA EH3UMEH pPa3TBOP.

d. OTcTpaHeTe Bb3ayLHMUTE MeXypyeTa OT NOBBbPXHOCTTa Ha Kabena,
KaTo ABUKMUTE UM MbpaaTe Kabena B pasteopa.

MNMouyncTBaHe c ynTpasBykK:

a. MoTtoneTe Kabena B yNTpasBYKOB NOYMCTBALL ypes, CbAbpraly,
anKasieH eH3UMEH PasTBOpP 3a NOYMCTBAHE.

b. Cnegpalite npenopbKUTe 3a BPEMETO M TeMnepaTyparta, NOCOYEHN B
WMHCTPYKLUUTE HA NPON3BOANTENA HA a/lKa/IHWA EH3MMEH Npenapar 3a
noYncTBaHe.

MpernegaiTe KabenuTe 3a HaMYME HA BUAMMO 3aMbpPCABaHE.
AKO ce yCTaHOBM BUAMMO 3aMbpCsABaHe, U3MNo/i3BanTe MeKa YeTKa U1

noYncTBaluMA pasTBop, 3a Aa OTCTpaHuTe 3ambpcasBaHeTo. Cnen Tosa
NOBTOPETE NOYMCTBAHETO C yNTpassyK (CTor. 6).

MbpBO M3nnakBaHe (Tonso) - MannakHeTe Kabena nog tevaila YewmsHa
BOAa WM Boda 3a 6UTOBM HyxAmM 3a noHe 30 s.

BTopo nannakeaHe (CTyaeHO) - U3annakHeTe Kabena B CTyaeHa npeyncTeHa
BOZA WM BOAA C KOHTPOIMPaHO Ka4eCcTBO 3a 06paboTKaTa Ha MeAULMHCKU
usgenusa 3a Har-masnko 10 s.

BHMMaTENHO NoYyKanTe KOHEKTOPHMUA Wencen U NpOBOAHNUKOBUA
KOHEKTOPEH MOAY/ Ha TBbpAA NOBBbPXHOCT, 3a Aa OTCTPaHUTE ocTaHanara
TEYHOCT.

MopcyweTe Kabena ¢ nomMoLLTa Ha Kbpna 6e3 BAaCUHKM.

3abenemKa: MNpouechT 3a pbYHO NOYMCTBaHE Ha Kabena 5492 A-V e BannampaH
¢ nomowyta Ha 0,5%-TeH pasTBop (06./06.) Ha neodisher MediClean forte. No
BpEME Ha npeaBapuUTENIHOTO NOYMCTBAHE KabenbT € U3NakHaT B CTyAeHa Boaa
oT Yewmara (<23°C/73°F) 3a 30 s. [pean nouncTBaHE C yATpasByK KabenbT €
noToneH B Tonb pasTeop (35-45°C/95-113°F) 3a 20 min. KabenbT € no4ncTeH B
YyNTPasBYKOBUA ypep, 3a noymcTteaHe 3a 10 min. Cneg noyncTeaHe ¢ yaTpasByK
KabenbT e U3naaKkHaT B CTygeHa vyewmaHa Boga (<23°C/73°F) 3a 30 s, cneg KoeTo
e uarnsakHar B npeyncreHa soga 3a 30 s.

9.2.2 PbyHa ge3uHpeKuuA

1.

4.
5.

MNoToneTe Kabena B yNTPa3BYKOB ypes, 3a NOYMCTBaHE, ChabpKaly,
Ae3nHdeKumpaLl, pasTBop C BUCOKO HMBO Ha opTo-pTanangexug (OPA).

CneppaiTe NpenopbKUTE 32 Bpeme 1 Temneparypa, N0CO4YEHU B
MHCTPYKLMUTE HA NPOM3BOAUTENSA Ha pa3TBopa.

MannakHeTe fobpe Kabena c npeyncTeHa Boga 1an ¢ Boga ¢ KOHTPOIMpaHo
Ka4yecTBO 3a 06paboTKa Ha MegULMHCKN N3Aenus, 3a Aa OTCTPaHUTe
OCTaTbYHWUA AE3NHPEKTAHT, 3aBbPTaNKKW JOKPaK BbB BCAKA NOCOKa U aBaTa
BMHTA 3a BbpTEHE C nasew, 4OKaTo U3MN/iaKBarTe.

. BHumarenHo noquaﬁTe KOHEKTOPHMA Wencen n nposogHNKOBUA

KOHEKTOpPEH MoAyn Ha TBbpAa NOBbPXHOCT, 3a Aa OTCTPaHUTE OCTaHa aTta
TE4YHOCT.

MoacyweTe Kabena ¢ nomowTa Ha Kbpna 6e3 B/IaCUHKM.
MscylweTte Hanb/HO Kabena npeaun cTepuaMsaums.

3abenemKu:

* AKO KabenbT He € HanbJHO CyX, CTepUIN3aLmnATa MOXE [a He e eeKTMBHa.

SElnaEREERSEEaEH beKumA Ha Kabena 3a nauneHTa 5492 A-V e BaanampaH ¢
TSRS ARSI E0p Ha Cidex OPA B y1TpasByKOB ypes 3a NnoyMcTBaHe 3a
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12 min npn 20°C (68°F) 1 nannakeBaHe o610 3 MbTH Ype3 noTanaHe Ha Kabena
B NMpeYucTeHa Boga 3a Hamu-manko 1 min.

9.2.3 ABTOMaTU3UpPaAHO NoYUcTBaHe U Ae3UHPEKLUUA B MallMHa 3a
U3MUBaHe U Ae3UHdeKLmA

1.

7.
8.

MN3BbpLUeTe 06e33apasnBaHe Ha Kabesa, KaTo ro 3rnjaakHeTe B xJlagHa
YeluMsHa BoZa MM BoZa 3a GUTOBM HYMHAM U MpeMaxHeTe BCAKaKBO
nosienHano 3aMbpcsiBaHe C MeKa YeTKa.

. 3aB'preTe ABaTta BMHTa 3a BbpTeHe C nasew, LI,OHpaVI BbB BCAKA NOCOKaA,

[OKaTo MU3MN1aKBaTe.
MannakHeTe cTapatesiHo o6e33apaseHusi Kaben 3a noHe 30 s.

MNocTaBeTe Kabena B TaBaTa Ha MalumMHaTa 3a MU3sMmMBaHe 1 feanHdeKuma. He
nocTaBAMTE HUKAKBKU APYrK YCTPOMCTBA BbpXy Kabena.

ManonsearTe nogxoasia aBToMaTnuamMpaHa nporpamMa 3a no4yMcTeaHe u
TepMUYHa Ae3nHbEKUUA.
CnegHuTe UMKAKU ca BannaupaHu:
e KWannakBaHe: CTygeHa BoAa OT YelumMaTa Uaum Boga 3a GUTOBM HyHAM 3a
1 min
e dasaHanouyncteaHe: 0,5% (v/v) neodisher MediClean forte 3a 5 min npm
55°C (131°F)
* KMannaksBaHe: Tonna Boga OT Yelumara 1am Boga 3a 6UTOBU HYHAM 3a
1 min, npubausutenHo 40-45°C (104-113°F)

* TepmuyHa gesnHoberuua: NpeyncteHa Boga 1iv Boga C KOHTPOIMPaHO
KayeCcTBO 3a 06paboTKaTa Ha MEAMLIMHCKU M3aenms 3a 5 min npum
93°C (200°F)

BHUMaTeNHO NoYyKanTe KOHEKTOPHUSA Wwencen U NPOBOAHNUKOBUA
KOHEKTOpEeH MOy Ha TBbpAa NOBbPXHOCT, 3a Aa OTCTpaHUTe ocTaHasnara
TEYHOCT.

MoacylweTe Kabena ¢ nomMoLLTa Ha Kbpna 6e3 BAaCUHKM.

I/IscyLueTe HanbAHO Kabena npegu ctepuansayma.

3abenemKa: AKO KabesbT He e HaNMb/IHO CyX, CTepUIn3aLmMaTa MOMHe Ja He e
edeKTMBHa.

10 UscywaBaHe

Habenbt Tpsabea ga 6bae cyx npeam ctepunmnsauma. HabenbT Moxe ga 6bae
nacyweH BbB pypHa Ha 110°C, +2°C (230°F, £3,6°F) 3a 25 min. OcTaBeTe Kabena
Aa ce oxn1aau Ao CTavHa Temnepartypa npeay onakoBaHe 3a CTepuan3aums.

11 CrepunusupaHe
11.1 MNpepu ynotpeba Ha Kabena

* CTtepunusunpante Kabena npeam ynotpeba. Kabenst e 3a MHOroKparHa

ynotpe6a v ce NpefoCcTaBs HECTEPUIIEH.

N3b6epeTe napHa aBTOK1aBHa CTEpUIM3aLMA NN CTEPUIU3ALMUA C
BOAOPOAEH NepoKcHA,. M3nonsearte camo eauH METOZ, 3a CTEPUIM3MPAHE Ha
KOHKpETEH Kaber.

Cnep KaTo 6be M36paH MeToZ 3a CTEpUIN3aLms, U3M0A3BaNTe camo TO3M
MeToZ 3a CTEPUIM3UPaHe Ha KOHKPETEH Kabes.

P MH & P
SEeraseii] it @nevicst it 1K AHN A0 25 LMKbAA.
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11.2 MNpepu cTtepunusayua

YBepeTe ce, 4e KabenbT e NoYUCTEH, Npean a ro ctepuamsnpare. Burre
Paszg. 9.2, lNounctBaHe v ge3nHpeKymnd, cTp. 28. HenpaBUAHOTO NOYMCTBAHE
Ha Kabesa MoXe Aa AoBeje A0 HeaJeKBaTHa CTepuan3saLms.

MNpoBepeTe ganu KabenbT e Hamb/IHO CyX Npeau Aa ro cTepuamMsmpare.

He cTtepunnaupaiTe Kabena B opurMHanHara My onakoska. OpurMHanHarta
OMaKoBKa He e NOAXOAALL, ONAaKOBBbYEH MaTepuan 3a CTepUIM3rpaHe.

M3nonsearite NpMemManB METOZ, 3a Aa onpeaennTe epeKTMBHOCTTA Ha
CTEPUN3UPALLMS LUMKDBI, KATO Hanpumep 6UOIOrMYHU MHOMKATOPW.

MHCTpyKUMUTE 3a CTEPUAN3ALMA Ca YTBBPAEHM OT NPOM3BOAUTENSA Ha
MEeAMLMHCKOTO U3e/IMe KaTo CNOCOBHU Aa NOArOTBAT MEAMLMHCKO n3genve
3a noBTopHa ynotpeba. O6paboTBaLLOTO NLE HOCKM OTFOBOPHOCTTA Aa ce
yBepH, 4e 06paboTKarta, N0 Ha4nHa, MO KOMTO TA AEMCTBUTENHO Ce U3BbpLLBA
C nomoLyTa Ha 06opyaBaHeTo, MaTep1anuTe U NepcoHana Ha MACTOTO 3a
06paboTKa, nocTura enaHua pesyntar. ToBa M3MCKBa NPoBepKa U/unu
Ba/IMAMPaHe, KakTo U PerynspHo NpocaegaBaHe Ha npoueca.

LUnKnnTe Ha cTepuamsauma 3a MHaKTUBMpPaHe Ha MPUOHKU He ca OLEeHEHU OT
Medtronic.

11.3 Crepunusauyua ypes napa

1. MNocTaBeTe Kabena B NOAXOAALL ONAaKOBBYEH MaTepuan (Hanpumep o6BMBKa
WM TOpbMYKa), KOUTO MOXKE Aa Ce NOCTaBsA B aBTOKNaB.

2. CTepunusunpanTe Kabena B napeH aBTOK/1aBEH CTEPMUIN3ATOoP,

nporpaMupaH Ha eauH OT CleAHWUTE Habopu NapameTpu:

Ta6nuua 1. MapameTpu 3a cCTepuIM3aLma 3a NapeH aBTOKNaB

Tun Ha Bpeme Ha Bpeme Ha
uMKbNA uanaraHe Temneparypa cyweHe

Onuusa 1 AnHamunyeH 4 min 132°C (270°F) 20 min
Bb3AyX

Onuua 2 AnHamunyeH 3 min 134°C (273°F) 20 min
Bb34yX

Onuma 3 AnHamuueH 3 min 135°C (275°F) 20 min
Bb3A4yX

Oniyma 42 JAuHamunyeH 18 min 134°C (273°F) 20 min
Bb3A4yX

a20nuus 4 He e npegHa3HaveHa 3a uanonssaHe B CALLL.

3abenemKu:

Medtronic KBanmduumpa napHUTe LKA B Tab. 1, U3NON3BaMKM NapeH
CTepMIM3aTop 1 ONaKoBKa OT NaponponycKAMB Matepuan
(EO/napo-nponycknunem Topouyku STERIKING®, yact Homep SS5A, 7,5 nHya
X 13 nH4a). U3nonsBaHWAT CTEpUNAHT € BfiaXHa TonanHa. MMHMmanHoTo
BpeMe 3a CylleHe e KBannbuuupaHo npu ynotpeda Ha Bb3MOXKHOCTH 3a
cylleHe BbB BaKyyM. LiMKkauTe Ha cylleHe, M3non3BsaLlm OKOJIHOTO
atMocdepHO HanAraHe, MOXe Aa U3MCKBAaT NO-Ab/IrM NEPUOAN Ha CyLLEHE.
MNopaau NPOMEHIMBOCTTA Ha CTEPUAN3MPALLUTE CUCTEMM, CE CBBPHETE C
Npou3BOAMTENSA Ha BallaTa cTepuaMsmpalla cuctema 3a noseye
MHGOpPMaLMA OTHOCHO NpoLeaypUTe.

SPeriicami Vs Podnidaanioped N3/1€/11Me, KOETO € 61/10 B KOHTAKT C NaLMeHT, 3a KOroTo e
ISEELTLTEMTNIE cbMHeHMe, ye Ma 6onecT, CBbP3aHa C NPUOHU, KaTo

Hanpumep 6onectTa Ha Kponudena-AKoo, He TpAbBa Aa ce Bpblua Ha
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Medtronic, a Tpsa6Ba fa 6bae NOCTaBEHO NOA KapaHTUHa U 06paboTBaHO
crnopepg, HacokuTe 3a 06paboTKa Ha yCTPOMCTBA, 3aMbPCEHU C
BMCOKOPMCKOBM TbKaHW, B 34paBHOTO 3aBefeHME.

11.4 Crepunusauma c BOAOPOAEH NEpPOKCUA,
1. MNocTaBeTe Kabena B ONAKOBKa, KOATO NPONyCKa BOAOPOAEH NEPOKCHS
(Hanpumep 06BMBKA UM TOPOUYKA).

2. CTtepunmsnpamnTte Kabena B CTEPUIM3ATOP C BOAOPOAEH NEPOKCHUA.
CTtepunusunparite c nOMoLLTa Ha e4Ha OT C/iegHUTE oMK 3a 060pyaBaHe m

UMKDBA:
Mopaen Ha o6opyp-
Mapka BaHeTo Onuuu 3a UUKDBAN
STERRAD® 100NX® CraHnpapTeH
STERIS® V-PRO® 1 CtaHpapTeH
STERIS® V-PRO® 1 Plus JlymeH
bes nymeH
STERIS® V-PRO® maX JlymeH
Bes nymeH
bBKaB
STERIS® V-PRO® maX 2 JlymeH
bes nymeH
Bbbp3, 6e3 nymeH
bBKaB
STERIS® V-PRO® 60 JlymeH
bes nymeH

3abenemKa: CtaHgapTHUAT ukba STERRAD® 100NX® e kBannduumpaH ¢
nomouwyta Ha cuctema STERRAD® 100NX®. KabennTe ca onakoBaHu B
camo3aneyarsalm ce Topbmikm Tyvek®. NMopagu pasnnyHUTE XxapaKTepPUCTUKU
Ha CTEPUAU3MpPALLUTE CUCTEMM CE CBBPIKETE C NPON3BOANTENA HA BawaTa
cTepuaMsMpalla cuctema 3a noseyve MHhopmMauna OTHOCHO npoueaypuTe.

3abenemKa: Linknmte STERIS® V-PRO® ca KBannduumpaHu ¢ noMoLTa Ha
cucTemMa 3a ctepuansauua npy Hucka temnepartypa V-PRO® maX u
ctepunusartop VAPROX® HC. KabennTte ca onakoBaHW B TOPOUYKM 3a
cTepunnsauma npy HUCKa Temneparypa Vis-U-All™. MNMopagn pasnnyHmte
XapaKTEPUCTMKU Ha CTEPUIU3MPALLUTE CUCTEMM CE CBBPIKETE C NPOU3BOAUTENSA
Ha BalLaTa cTepuamMsnpalla cuctema 3a noseye MHOopMaunsa OTHOCHO

npoueaypure.

11.5 BusyasHa npoBepKa

Cnep KaTo KabenbT ce CTeEpUAN3npa, BU3yasHO NpoBepeTe Kabena u
KOHEKTOpUTE:

 [loBTOpETE NPOLIECHUTE HA MOYMUCTBAHE Y CTEPUIM3ALMSA, aKO KabeNbT He e
YMCT.

* HewusnonssanTe Kabena, ako nrnexaa nospegeH. Nospeaunte BKAOYBAT, HO
He ce orpaHuyaBsar o, BJiollaBaHe Ha u3onauuaTa Ha Kabena (Ha4yneHocT,
HanyKBaHe, U3TbHABAHE W/IN OrOJIEHN MECTA).

e Habenbt He TpAGBa Aa ce M3M03Ba, aKo NPOBOAHUTE HULM Ca OrOJIEHM.
AKO KabenbT He NIpeMUHE BU3yasHaTa NpoBepKa, U3XBbpieTe Kabena B

mﬁﬁﬁ%’ e W ECTHUTE EHOMOMMYHW M3UCKBAHWA.
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12 UHCTpYKuMM 3a ynoTpeba
12.1 Mpepu nbpBa ynorpebda

HabenbT ce goctasa HecTepuaeH. HabensT TpabBa Aa 6bae NOYUCTEH U
CTepUAn3MpaH, npeam ga 6svae usnonssaH. Bure Pasg. 9.2, lNouucTBaHe m
AesuHpeKruyms, ctp. 28w In. 11, Ctepuansmpare, ctp. 30.

BHumaHue: MNpoBepeTe onaKoBKaTa 1 kKabena npeam ynotpeba. CBbpHeTe ce ¢
npeacTaBuTen Ha Medtronic, ako onakoBKaTa UM KabesbT e NoBpeaeH/a.

12.2 CBbp3BaHe Ha Kabena KbM BpeMeHHUA NeiCMenKbp

BHumaHue: CBbpreTe Kabena KbM CbpAeYHO-CbAOBUS MHCTPYMEHT 3a
CTMMynauua npeam CBbP3BaHETO Ha Kabena KbM NPOBOAHWULMTE 32 CTUMY/IALMSA.
KoraTo paskayBaTe Kabena, paskadeTe ro ot NPOBOAHWLMTE 3a CTUMYyaLMS
npeav Aa ro paskadmre oT CbpPAEYHO-CbAOBUA MHCTPYMEHT 3a CTUMYNaLMA.

BHumaHue: HenpaBunHOTO BKapBaHe Ha Kabena Moxe Aa nospeam
KOHEKTOPHUTE LWKNPTOBE.

1. OpueHTUpaiiTe wencena Ha Kabena TaKa, ye 6yTOHbT 3a 3aH/Il04BaHe Aa
rnefa Harope.

2. BrapawTe wencena Ha Kabena B CboTBETHATa ByKCa Ha BPEMEHHUSA
nemMcMenKbp, OKaTO WpaKkHe (Pur. 2).

durypa 2. Cebp3BaHe Ha Kabesia KbM BPEMEHHUA NENCMENKBbP

3. JleKo apbrHeTe Wencena Ha Kabena cref BKapBaHeTo My, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye Bpb3KaTa e cTabuHa.

12.3 Pa3KauyBaHe Ha Kabena oT BpeMeHHUA NeMCMEeNKDbP

BHumaHue: N301mpaHnAT NpoBoaeH Kaben He TpAbBa fa ce abpna, 3a ja ce
pasKaum Kabena. MNpunaraHeTo Ha HanpeXeHe BbpXy NPOBOAHWKA MOXKeE Aa
noespeau Kabena.

1. XBaHeTe Wwencena Ha Kabena.

2. HatucHeTe Hapony 6yTOHa 3a 3aK/Il04BaHe Ha Lencena Ha Kabena.

3. UspbpnanTe wencena Ha Kabena ot byKcarta Ha BpEMEHHUA NENCMENKBP
(@Pur. 3).

durypa 3. PaskauBaHe Ha Kabena oT BPEMEHHMA NENCMENKDBP

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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12.4 Csbp3BaHe Ha CUCTEMUTE Ha eNleKTpoauTe 3a
KapauocTumynauua KbM Kabena

BHumaHue: [pn cBBbp3BaHe crnasBanTe TOYHO NONAAPHOCTTA U NPEACHPAHOTO U
KaMepHOTO 0603HaYeHNe Ha KabeNHUTE KOHEKTOPU M CbOTBETHUTE NPOBOAHULM
(enekTpogm) 3a cTuMmynaums.

BHumaHue: Korato cBbp3BaTe NpOBOAHULMTE 3a CTUMYyNALMSA, 3aTErHETE C
NPBCTM BCEKM KNEMEH BbPTALL ce OYTOH (BUHT 3a BbpTEHE C nasiel) Ha
NPOBOAHWMKOBUWA KOHEKTOPEH MOAYN Ha Kabena. He nsnonasate HUKaKBU
MHCTPYMEHTMW.

1. PasxnabeTte BbpTAWMTE CE BYTOHM (BUHTOBE 32 BbPTEHE C Nasew) Ha
KOHEKTOpPA, KaTo 3aBbPTUTE BCEKM BYTOH N0 NOCOKA, obpaTHa Ha
4aCOBHMKOBATa CTPE/IKa, OKAaTO Ce YyCETU CbNpoTMBAeHMEe. Cna3Banku
NOJIAPHOCTTA, MOCTaBETE KOHEKTOPHUTE LLMGMTOBE HA NPOBOAHULMTE, KAKTO
€ NOoKasaHo (BUKTE Qur. 4).

2. 3arerHeTe C NPBbCT BCEKU KNIEMEH BbPTALL ce BYTOH (BMHT 3a BbpTEHE C
nasew) No NOCOKa Ha YacoBHMKOBATA CTPesiKa A0 NABbTHO 3aTAraHe.
YnparKHeTe BHUMATEIHO NoApbNBaHe HAa BCEKW MPOBOAHMK, 3a Aa
npoBepuTe Aa/iv CBbP3BaAHETO € HAAEeK AHO.

durypa 4. Cebp3BaHe Ha NPOBOAHMKA 3a KapAMOCTUMYaumMA KbM Kabena 3a
nauyeHta mogen 5492 A-V

13 UsxBBpNAHe

B Kpas Ha cpoKa Ha ynoTpe6a U3xBbp/ieTe Kabesa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
€KOJIOrMYHU U3UCKBAHUS.

He n3xsbpnanTe T03m NPOAYKT B HECOPTUPAHUTE OBLLUMHCKM OTna-
Abuun. U3xebprieTe NpoayKTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopenou.

f— BuTe yeb camta http://recycling.medtronic.com 3a MHCTPYKL MM
OTHOCHO MPaBU/IHOTO U3XBBP/ISHE Ha TO3U NPOAYKT.

14 CE mapKupoBKa 3a CbBMeCTUMOCT

q

15 OTKa3 oT rapaHuum

MpepynpexaeHNATa, KOUTO Ce ChAbPKAT B ETMKETUTE Ha MPOAYKTa,
cbAbpHKaT noapo6Ha MHMOPMAaLUA, U Ce CYUTAT 3a Hepa3Je/iHa YacT OT
TO3U OTKA3 OT rapaHLMKU. BbNpeKu Ye NPoAYKTHLT € NPOU3BeAEeH Npu

B A T s N paHK ycnoBua, Medtronic HAMa KOHTPON BbpPXY
YC/IOBMATA, NPU KOMTO TO ce nanonssa. Mopaam Tasm npuumnHa Medtronic

OTXBbpJ/If BCUMKU rapaHLuu, U3PUYHU UK Noapasbupaiym ce, no
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OTHOLLUEHME Ha NPOAYKTA, BKJIIOYUTEJIHO, HO He caMO, BCAKa Npou3TUyalla
rapaHuua 3a npopaBaeMocCT UM FOAHOCT 3a onpepeneHa uen. Medtronic
He HOCH OTrOBOPHOCT Npe HUKOM OTAEe/IeH UHAUBUA, UK CYBEeKT 3a
KaKBUTO U fJa 6MN0 MeAULUHCKU Pa3Xoau WU AUPEKTHU, CAIY4aluHU UK
nocsiepBally WeEeTHU, HAHECEHU OT ynoTpe6a, AePeKT UM Hen3npaBHOCT Ha
NpoAyKTa, He3aBUCMMO a1 UICKBbT Ce OCHOBaBa Ha rapaHLuu1A, A,0rosop,
3aKOHOBO HapylueHue uiau gpyro. HuKoe nvue HAMa npaBo Aa 06Bbp3Ba
Medtronic c KakBOTO ¥ Aa 6U10 NpeaCcTaBUTE/ICTBO UM rapaHLUA OTHOCHO
npoAyKTa.

N3KII04EHNATA M OrpaHUYEHUSTA, HAJIOHEHM MO-rope, He ca npeAHasHa4YeH U He
TpsAGBa Aa ce Tb/IKYBaT KaTo NpoTMBOpeYallM Ha 3a4b/IHUTEIHUTE pasnopesdm
Ha NPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO. AKO HAKOS YacT WM YC/I0BME OT HacTosLaTa
OrpaHu4eHa rapaHLums ce npuemMar OT HAKOW Cbf, C KOMMNETEHTHA IopUCAMKLMSA 3a
HEe3aKOHHMW, HEU3MbJIHUMK WJIM B MPOTUBOPEYME C NMPUIOHKMMUS 3aKOH,
Ba/IMAHOCTTa Ha OCcTaHasaTa YacT oT HacTosAwara OrpaHuyeHa rapaHuma HAMa aa
6bae NOBUSAHA M BCUYKM NpaBa M 3a4b/IHKeHUs We 6baaT U3Tb/IKyBaHU 1
M3MbJIHEHM TaKa, cAKall Tasu OrpaHuMyeHa rapaHLums He e Cbabpiana vyacTra uam
YC/IOBMETO, CHETEHW 3a HEBAJIUOHMW.

Cesky

1 Popis

Kabely Medtronic model 5492A, 5492V, 5492AL a 5492VL jsou pacientské kabely
k opakovanému pouZiti. Tyto kabely jsou ur€eny k pfipojeni do¢asného
kardiostimulatoru k systému elektrod pro stimulaci sini a komor.

Obrazek 1. Pacientsky kabel, model 5492 A-V

1 Jedinecny identifikator zdravotnického prostfedku

2 Prvek pro snizeni mechanického namahani (modry nebo bily)
3 Zastrcka konektoru

4 Srouby pro ruéni utahovani (s barvou oznadujici polaritu)

5 Cislo pro sledovani pouzivané zakaznikem

6 Konektorova sestava pro pfipojeni elektrod (modra nebo bila)
7 Porty elektrod (se symboly oznacujicimi polaritu)

Na proximalnim konci kazdého kabelu se nachazi zastréka konektoru se
zapusténymi koliky, ktera se pfipojuje k doCasnému kardiostimulatoru.

Na distalnim konci kazdého kabelu se nachazi konektorova sestava pro pfipojeni
elektrod se dvéma porty pro elektrody pro endokardialni ¢i myokardialni stimulaci
s konektorovymi koliky o priméru 0,38 az 2,41 mm (0,015 az 0,095 palce) a délce
az 25,4 mm (1,0 palce).

Kabehy,mwd&:lcﬁﬂaaﬁae5492v, 5492AL a 5492VL, jsou identické s vyjimkou délky,
barevieno koaovari e oznadeni. Kabely, model 5492A a 5492AL, jsou oznaeny
modfe a uréeny pro pouziti v srdecni sini. Kabely sifiovych elektrod maji modrou
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konektorovou sestavu pro pfipojeni elektrod a modry prvek pro snizeni
mechanického namahani u zastréky konektoru. Kabely, model 5492V a 5492VL,
jsou oznaceny bile a uréeny pro pouziti v srde¢ni komore. Kabely komorovych
elektrod maji bilou konektorovou sestavu pro pfipojeni elektrod a bily prvek pro
sniZzeni mechanického namahani u zastréky konektoru.

Najedné strané konektorové sestavy pro pfipojeni elektrod se bude nachazet jeden
z nasledujicich symbold, které oznacuiji sifové nebo komorové pouziti:

Bila = komorové

Y Modra = sifové

Kabel se dodava nesterilni. Pfed pouzitim se kabel musi vycistit a sterilizovat.
Poznamka: Soucasti, které mohou pfijit do kontaktu s pacientem béhem
normalniho pouziti, zahrnuji nasledujici polozky:

» Konektorova sestava pro pfipojeni elektrod

* |zolace kabelu

2 Obsah baleni

Model 5492A - Pacientsky kabel (sifiovy, kratky)
e 1 kabel, 1,83 m (6 stop)
e Pravodni dokumentace

Model 5492AL - Pacientsky kabel (sifiovy, dlouhy)
e 1 kabel, 3,66 m (12 stop)
e Pravodni dokumentace

Model 5492V - Pacientsky kabel (komorovy, kratky)
e 1 kabel, 1,83 m (6 stop)
e Prdvodni dokumentace

Model 5492VL - Pacientsky kabel (komorovy, dlouhy)

e 1 kabel, 3,66 m (12 stop)
¢ Pravodni dokumentace

3 Urcéené pouziti

Pacientské kabely Medtronic model 5492A, 5492V, 5492AL a 5492VL jsou uréeny
k pouziti jako soucast systému pro do€asnou stimulaci srdce. SlouZzi k pfipojeni
systému elektrod pro siffiovou a komorovou stimulaci k do¢asnému externimu
kardiostimulatoru. Jsou ur€eny k pouZziti vySkolenymi lékafi v klinickém prostfedi.
Dalsi informace o uréeném pouziti a indikacich systém( pro do¢asnou stimulaci
srdce uvadi technické pfirucky ke kardiovaskularnim stimulaénim pfistrojam.

Pacientské kabely pro opakované pouziti model 5492A, 5492V, 5492AL a 5492VL
jsou uréeny k pouziti s témito vyrobky:

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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* elektrody Medtronic pro endokardialni nebo myokardialni stimulaci
s konektorovymi koliky o priméru 0,38 az 2,41 mm (0,015 az 0,095 in) a délce
az 25,4 mm (1,0in),

» kardiovaskularni stimulaéni pfistroje Medtronic.

4 Cilova populace pacientl

Cilova populace pacientl pro kabely a pfisluSenstvi pouzivané s externimi pulznimi
generatory (EPG) a analyzatory je stejna jako pro prostfedek, s nimz je vyrobek
pouzivan.

5 Kontraindikace

Pacientské kabely model 5492A, 5492AL, 5492V a 5492VL nemaji Zzadné znamé
kontraindikace.

6 Uréeni uzivatelé
Kabely jsou uréeny k pouziti vySkolenymi lékafi v prostfedi zdravotnického zafizeni.

7 VSeobecna varovani a bezpecnostni opatreni

Prostudujte dokumentaci dodanou se systémem - Tento kabel je souéasti
systému pro stimulaci srdce, proto prostudujte veSkerou pfislusnou dokumentaci se
zietelem k varovanim, komplikacim, zvlastnim upozornénim a pokyntm.

Poradi pfi zapojovani — Pfipojte kabel k do¢asnému externimu kardiostimulatoru
a teprve potom pfipojte kabel ke stimulaénim elektrodam. Pfi odpojovani kabel
nejprve odpojte od stimula¢nich elektrod a pak teprve od do¢asného externiho
kardiostimulatoru.

Informace v technickeé priruéce — Pokud v této pfiru¢ce najdete informace, které
jsou nespravné nebo necitelné, kontaktujte svého zastupce spole¢nosti Medtronic.

Sterilizace — Dodany kabel neni sterilni; Ize jej pouzivat opakované. Kabel pred
pouzitim sterilizujte.

Kompatibilita vyrobku - Toto pfisluSenstvi nebylo testovano pro pouziti s jinymi
vyrobky nez od spoleé¢nosti Medtronic.

Nemodifikujte - Neprovadéjte zadné tpravy tohoto vyrobku. Upravy mohou snizit
ucinnost systému a ohrozit zdravi pacienta.

Zkontrolujte baleni - Pfed pouzitim zkontrolujte obal i kabel. Pokud jsou obal nebo
kabel poskozeny, kontaktujte zastupce spolec¢nosti Medtronic.

Pokud jsou informace na obalu poskozené - Pokud jsou informace na vnéj$im
obalu zdeformované nebo poskozené tak, ze je nelze predist, upozornéte
spole¢nost Medtronic.

Monitorovani pacienta - Pfi pouzivani do¢asného kardiostimulatoru pacienta
trvale monitorujte, aby bylo zajisténo, Ze do¢asny kardiostimulator spravné funguje
a dodava pacientovi spravnou terapii.

Teplota pfi prepravé a skladovani — Nevystavujte kabel pfi skladovani teplotam
pod —40°C (—40°F) (pfi neregulované relativni vlhkosti) nebo nad 70°C (158°F) pfi
93% relativni vihkosti bez kondenzace.

Podminky provozu - Kabely, model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL, jsou uréeny
k m@w@zﬁuwné@lﬁd%ﬁ@ich podminkach:

www.nevacert.ru | info@nevace
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e Teploty od 5 do 40°C
e Relativni vlhkost 30 % az 75 %, bez kondenzace
e Atmosféricky tlak b&hem provozu 70 az 106 kPa
Kabely, model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL, uchovavejte a pouzivejte

v rozmezich uvedenych vtomto navodu. Pokud budou vystaveny podminkam mimo
tato rozmezi, mize se stat, Ze nebudou fungovat spravné.

8 Mozné nezadouci ucinky
» Alergicka reakce
e Srdecni zastava
e Dyskomfort
e Zavrat
e HorecCka
* Nepohodli pro zdravotnika nebo pacienta
e infekce,
* Letargie
» Pofezani nebo skfipnuti ¢i podrazdéni kiize pacienta
* Poskozeni majetku nebo Zivotniho prostfedi
e Kozni poruchy
* Synkopa a/nebo lékafska intervence
» Toxicka reakce
Poznamka: Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident

ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic a pfislusnému kompetentnimu ufadu nebo
regula¢nimu organu.

9 Pokyny k pripravé k opakovanému pouziti
9.1 Predbézné c¢isténi na misté pouziti
Po pouziti kabel otfete vihkou textilni utérkou nebo buniéinou a odstrarite veSkerou

viditelnou necistotu. Kabel neponofujte do nadoby s jinymi znecisténymi nastroji
nebo prostiedky.

9.2 Cisténi a dezinfekce

Pouzijte jednu ze dvou nize uvedenych metod &isténi a dezinfekce:
* Rucni ¢isténi a dezinfekce
* Automatické Cisténi a dezinfekce v dezinfekéni myéce

Poznamka: Cely kabel Ize bezpeéné vydistit a dezinfikovat v dezinfekéni mycce.
Doporucuje se pouziti dezinfekéni my¢€ky splhujici pozadavky normy ISO 15883.

Kabel se musi vydistit a sterilizovat pfed prvnim pouzitim a také po kazdém
nasledujicim pouziti. MGze byt vyZzadovana dezinfekce pred sterilizaci na zakladé
predpisll a postupl s mistni a regionalni platnosti nebo platnych pro dané
zdravotnické zafizeni. Postupy pfipravy k opakovanému pouziti pro tento kabel byly
validovany.

Dalsi informace o Cisténi a dezinfekci kabelu poskytne pracovisté Medtronic Brady
Technical Services. Brady Technical Services. Mistni kontaktni informace
SR ieskarpnajdete na www.medtronic.com.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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9.2.1 Ruéni ¢isténi

10.

11.

12.

. Popis jednotlivych ¢asti kabelu viz Obr. 1, str. 35.

Cely kabel dekontaminuijte tak, Ze jej oplachnete studenou vodou z vodovodu
nebo uzitkovou vodou a mékkym kartaCkem odstranite veskeré uvolnéné
necistoty.
VySroubujte Srouby pro ruéni utahovani na doraz a vyc€istéte vsechny ¢asti
Sroubd.
Po ocisténi kartackem kabel dikladné oplachujte nejméné 30 s, aby se
odstranily veskeré zbyvajici uvolnéné necistoty.
Namaceni:

a. Pripravte si alkalicky enzymaticky ¢istici roztok za pouziti teplé vody z

vodovodu nebo uzitkove vody.

b. Dodrzujte doporuceni pro ¢as a teplotu uvedena v navodu k pouziti od
vyrobce alkalického enzymatického Cisticiho prostredku.

c. Kabel ponofte do roztoku alkalického enzymatického Cisticiho
prostredku.

d. Odstrarite vzduchoveé bublinky z povrchu kabelu tak, ze kabelem
budete v roztoku pohybovat nebo s nim michat.

Ultrazvukové Cisténi:
a. Kabel ponofte do ultrazvukové 1azné obsahuijici roztok alkalického
enzymatického Cisticiho prostfedku.

b. Dodrzujte doporuceni pro ¢as a teplotu uvedena v navodu k pouziti od
vyrobce alkalického enzymatického Cisticiho prostfedku.

Kabely prohlédnéte, zda na nich neni viditelné znecisténi.

Najdete-li viditelné znecisténi, pomoci mékkého kartacku a Cisticiho roztoku
znedisténi odstrarite. Potom zopakujte ultrazvukové ¢isténi (Krok 6).

Prvni oplach (teply) — kabel oplachujte pod tekouci vodovodni nebo uzitkovou
vodou po dobu nejméné 30 s.

Druhy oplach (studeny) — kabel oplachujte studenou purifikovanou vodou
nebo oplachovou vodou pro kritické aplikace po dobu nejméné 10 s.

Jemné poklepejte zastrékou konektoru a konektorovou sestavou pro pfipojeni
elektrod o tvrdy povrch, aby se odstranila veSkera zbyvajici kapalina.

Kabel otfete do sucha textilii nepoustéjici viakna.

Poznamka: Proces ru¢niho Cisténi kabelu 5492 A-V byl validovan za pouziti 0,5%
(v/v) roztoku prostfedku Neodisher MediClean Forte. BEhem pred¢isténi byl kabel
oplachovan studenou vodovodni vodou (o teploté < 23°C / 73°F) po dobu 30 s.
Kabel byl pfed ultrazvukovym &isténim ponofen do teplého roztoku (o teploté
35-45°C/95-113°F) na dobu 20 min. Kabel byl ¢istén v ultrazvukové lazni po dobu
10 min. Po ultrazvukovém ¢isténi byl kabel oplachovan studenou vodovodni vodou
(o teploté < 23°C / 73°F) po dobu 30 s a poté nasledovalo 30 s oplachu
purifikovanou vodou.

9.2.2 Rucéni dezinfekce

1.

Kabel ponorte do ultrazvukoveé lazné obsahuijici roztok dezinfekéniho
prostfedku pro vysokourovriovou dezinfekci na bazi ortho-ftalaldehydu (OPA)
podle pokynu vyrobce roztoku.

Dodrzujte doporuceni pro ¢as a teplotu uvedené v navodu k pouziti od

PerncrAuth N Fod fapabhalibpe
B RIEERE oplachnéte purifikovanou vodou nebo oplachovou vodou pro

kritické aplikace, aby se odstranily vSechny zbytky dezinfek&niho roztoku. P¥i
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oplachovani otaCejte obéma Srouby pro ruéni utahovani az na doraz v obou
smérech.

3. Jemné poklepejte zastrékou konektoru a konektorovou sestavou pro pfipojeni
elektrod o tvrdy povrch, aby se odstranila veSkera zbyvajici kapalina.

4. Kabel otfete do sucha textilii nepoustéjici viakna.
5. Kabel musi byt pfed sterilizaci zcela suchy.

Poznamky:

e Pokud kabel neni Uplné suchy, sterilizace nemusi byt u¢inna.

e Proces dezinfekce pacientského kabelu 5492 A-V byl validovan s pouzitim
roztoku Cidex OPA v ultrazvukoveé lazni pfi expozici po dobu 12 min pfi teploté
20°C (68°F) a celkem 3 oplachnutich kabelu ponofenim do purifikované vody
nejméné na dobu 1 min.

9.2.3 Automatickeé ¢isténi a dezinfekce v dezinfekéni myéce

1. Kabel dekontaminujte tak, ze jej oplachnete studenou vodou z vodovodu
nebo uzitkovou vodou a mékkym kartaCkem odstranite veskeré uvolnéné
necistoty.

2. P¥i oplachovani otacejte obéma Srouby pro ruéni utahovani az na doraz
v obou smérech.

3. Dekontaminovany kabel dikladné oplachuijte po dobu nejméné 30 s.

4. Kabel umistéte na sito dezinfekéni mycky. Na kabel nepokladejte zadné dalsi
predmety.

5. Pouzijte vhodny program pro automatické Cisténi a tepelnou dezinfekci.
Nasleduijici cykly byly validovany:

* Oplach: studena vodovodni nebo uzitkova voda po dobu 1 min

e Faze gisténi: 0,5% (v/v) Neodisher MediClean Forte po dobu 5 min pfi
55°C (131°F)

* Oplach: Tepla vodovodni nebo uzitkova voda po dobu 1 min, pfiblizné pfi
teploté 40-45°C (104-113°F)

¢ Tepelna dezinfekce: purifikovana voda nebo oplachova voda pro kritické
aplikace po dobu 5 min pfi teploté 93°C (200°F)

6. Jemné poklepejte zastrékou konektoru a konektorovou sestavou pro pfipojeni
elektrod o tvrdy povrch, aby se odstranila veSkera zbyvajici kapalina.

7. Kabel otfete do sucha textilii nepoustéjici viakna.

8. Kabel musi byt pfed sterilizaci zcela suchy.

Poznamka: Pokud kabel neni upliné suchy, sterilizace nemusi byt u¢inna.

10 Suseni

Kabel musi byt pfed sterilizaci suchy. Kabel je mozno susit v suSiCce pfi teploté
110°C, +2°C (230°F, £3,6°F) po dobu 25 min. Pfed balenim pro sterilizaci nechejte
kabel ochladit na pokojovou teplotu.

11 Sterilizace
11.1 Pred pouzitim kabelu

» Kabel pfed pouZzitim sterilizujte. Kabel I1ze pouzivat opakované a je dodavan

5 nesteLiI!‘ng,
eTHCTPaINT s Pocappasransope . 3 i . . . i
envineRdsRarE infdenaRcEiBiaci v parnim autoklavu, nebo sterilizaci peroxidem vodiku.
Pro konkrétni kabel pouzivejte jen jednu metodu sterilizace.
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Po zvoleni metody sterilizace pouZivejte ke sterilizaci daného kabelu pouze tuto
metodu.

Kabely Ize spolehlivé opakované pouzivat az do 25 cyklu.

11.2 Pred sterilizaci

Pted sterilizaci ovéite, ze byl kabel vygistén. Viz Odd. 9.2, Cisténi a dezinfekce,
str. 38. Zanedbani spravného vycisténi kabelu mize vést k nedostatecné
sterilizaci.

Ovéfte, Ze je kabel pfed sterilizaci zcela suchy.

Nesterilizujte kabel v plivodnim baleni. Pivodni baleni neni vhodnym obalovym
materialem pro sterilizaci.

P¥i zjistovani ucinnosti sterilizacniho cyklu pouzivejte pfipustné metody,
napfiklad biologicke indikatory.

Pokyny ke sterilizaci byly validovany vyrobcem zdravotnického prostfedku jako
ucinné pro pfipravu zdravotnického prostfedku k opakovanému pouziti. Osoba
provadeéjici oSetfeni nese odpovédnost za to, Ze oSetfeni skute¢né bylo
provedeno za pouziti vybaveni, material( a personalu pracovisté tak, aby bylo
dosazeno pozadovanych vysledk(. To vyZaduje verifikaci a/nebo validaci a
bézné monitorovani procesu.

Spole¢nost Medtronic nevyhodnotila steriliza¢ni cykly s ohledem na inaktivaci
priony.

11.3 Parni sterilizace

1. Vlozte kabel do obalového materialu vhodného pro sterilizaci autoklavem
(napf. ovinovaciho obalu nebo sacku).

2. Kabel sterilizujte v parnim autoklavu s naprogramovanymi parametry podle

jedné z nasledujicich moznych sestav:

Tabulka 1. Parametry sterilizace v parnim autoklavu

Doba puso-

Typ cyklu beni Teplota Doba suseni

1. moznost Dynamické 4 min 132°C (270°F) 20 min
odvzdu$néni

2. moznost Dynamické 3 min 134°C (273°F) 20 min
odvzdu$néni

3. moznost Dynamické 3 min 135°C (275°F) 20 min
odvzdu$néni

4. moznost? Dynamické 18 min 134°C (273°F) 20 min
odvzdu$néni

a4. moznost neni uréena k pouZziti ve Spojenych statech.

Poznamky:

Spole¢nost Medtronic schvalila parni cykly (viz Tab. 1) za pouziti parniho
sterilizatoru a obalového materialu propoustéjicino paru (STERIKING®, ¢islo
dilu SS5A, sacky 7,5 palce x 13 palcl propoustéjici EtO/paru). Pouzitym
steriliza¢nim prostfedkem bylo vihké teplo. Minimalni doby su$eni byly ur€eny
s vyuzitim pfistrojl, které pouzivaji vakuové suseni. Cykly suseni pouzivajici
okolni atmosféricky tlak mohou vyzadovat delSi dobu suSeni. Vzhledem

k variabilité sterilizaénich systému kontaktujte vyrobce vaseho steriliza¢niho

Beniespaia AR PSRN poskytne dalsi informace tykajici se postupu.
-Wwféﬁcfﬁaﬁliﬁ&@rrée§agﬁiTcky prostfedek, ktery byl v kontaktu s télem pacienta, u néhoz

je znama pritomnost nebo u néhoz je podezieni na onemocnéni vyvolané
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priony nebo souvisejici s priony, jako je napfiklad Creutzfeldt-Jakobova nemoc,
nema byt vracen spole¢nosti Medtronic, nybrz ma byt zafazen do karantény
a zpracovan ve zdravotnickém zafizeni podle pokynt ohledné zpracovani
zdravotnickych prostfedkd kontaminovanych vysoce rizikovymi tkanémi.

11.4 Sterilizace peroxidem vodiku

1. Vlozte kabel do obalu propoustéjiciho peroxid vodiku (napf. ovinovaciho
obalu nebo sacku).

2. Sterilizujte kabel ve sterilizatoru na peroxid vodiku. Sterilizujte jej za pouziti
jednoho z nasleduijicich zafizeni a nastaveni cyklu:

Znacka Model zafizeni Moznosti nastaveni cyklu
STERRAD® 100NX® Standard (Standardni)
STERIS® V-PRO® 1 Standard (Standardni)
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen

Non-lumen (Bez lumina)
STERIS® V-PRO® maX Lumen

Non-lumen (Bez lumina)

Flexible (Flexibilni)
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen

Non-lumen (Bez lumina)

Fast non-lumen (Rychly bez

lumina)

Flexible (Flexibilni)
STERIS® V-PRO® 60 Lumen

Non-lumen (Bez lumina)

Poznamka: Vhodnost cyklu STERRAD® 100NX® Standard (Standardni) byla
stanovena na systému STERRAD® 100NX®. Kabely byly zabaleny do
samotésnicich sackl Tyvek®. Vzhledem k variabilité sterilizacnich systému
kontaktujte vyrobce vaseho sterilizacniho systému, ktery vam poskytne dalsi
informace tykajici se postup(.

Poznamka: Vhodnost cykli STERIS® V-PRO® byla stanovena pomoci systému
V-PRO® maX Low Temperature Sterilizer System a steriliza¢niho média VAPROX®
HC Sterilant. Kabely byly zabaleny do steriliza¢nich sac¢kl Vis-U-AlI™ Low
Temperature Sterilization Pouches. Vzhledem k variabilité sterilizanich systéma
kontaktujte vyrobce vaseho sterilizacniho systému, ktery vam poskytne dalSi
informace tykajici se postup(.

11.5 Vizualni kontrola

Po sterilizaci kabelu provedte vizualni kontrolu kabelu a konektor(:

Pokud kabel neni Cisty, opakujte postupy ¢isténi a sterilizace.

Jestlize se kabel zda byt poskozen, nepouzivejte jej. Poskozeni mimo jiné
zahrnuje zhorseni stavu izolace kabelu (zkfehnuti, popraskani, ztencéeni,
obnazena mista).

Dojde-li k obnazeni vodivych dratli, kabel nepouzivejte.

Pokud kabel neprojde uspésné vizualni kontrolou, zlikvidujte jej v souladu
s mistnimi pozadavky na ochranu zivotniho prostfedi.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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12 Navod k pouziti

12.1 Pfed prvnim pouzitim

Kabel se dodava nesterilni. Pfed pouZzitim se kabel musi vycistit a sterilizovat. Viz
Odd. 9.2, Cisténi a dezinfekce, str. 38 a Kap. 11, Sterilizace, str. 40.

Upozornéni: Pfed pouzitim zkontrolujte baleni a kabel. Pokud jsou obal nebo kabel
poskozeny, kontaktujte zastupce spoleénosti Medtronic.

12.2 Prfipojeni kabelu k doéasnému kardiostimulatoru

Upozornéni: Pred pfipojenim kabelu ke stimulaénim elektrodam pfipojte kabel ke
kardiovaskularnimu stimulaénimu pfistroji. Pfi odpojovani kabel nejprve odpojte od
stimula¢nich elektrod a pak teprve od kardiovaskularniho stimulaéniho pfistroje.

Upozornéni: Pfi nespravném zasunuti zastr¢ky kabelu maze dojit k posSkozeni
konektorovych kolik.
1. Nasmeérujte zastré¢ku kabelu tak, aby zapadka sméfovala nahoru.

2. Zasunte zastr¢ku kabelu do pfislusné zdifky na do¢asném kardiostimulatoru,
az uslysite cvaknuti (Obr. 2).

Obrazek 2. Pripojeni kabelu k do¢asnému kardiostimulatoru

3. Po zapojeni jemné zatahnéte za zastrCku kabelu a ujistéte se, Ze zapojeni je
pevneé.

12.3 Odpojeni kabelu od do¢asného kardiostimulatoru

Upozornéni: Pfi odpojovani kabelu netahejte za izolovany vodi¢ kabelu. Pfi
vystaveni vodi¢e pnuti maze dojit k poSkozeni kabelu.

1. Uchopte zastréku kabelu.

2. Stlacte tlacitko zapadky na zastréce kabelu.

3. Pfimym pohybem vytdhnéte zastr¢ku kabelu ze zdifky na do¢asném
kardiostimulatoru (Obr. 3).

Obrazek 3. Odpojeni kabelu od do¢asného kardiostimulatoru

12.4 Prfipojeni systému stimulacnich elektrod ke kabelu

UBassima i edemaiasaiovani peclivé dodrzujte polaritu a oznaéeni pro sifi a komoru
na SUPENEANCRFEIMuIacnich elektrodach a konektorech kabelu.
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Upozornéni: Pfi pfipojovani stimula¢nich elektrod ru¢né utahnéte kazdy utahovaci
knoflik na konektorové sestaveé pro pfipojeni elektrod na kabelu. Nepouzivejte
zadné nastroje.
1. Uvolnéte utahovaci knofliky konektoru jejich otacenim proti sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud neucitite odpor. Dodrzujte polaritu a zasurite
konektorové koliky elektrod, jak je uvedeno (viz Obr. 4).

2. Rucéné dotahnéte vSechny utahovaci knofliky po sméru hodinovych rucicek.
Jemnym zatahnutim za jednotlivé vodic¢e elektrod ovéfte pevnost pfipojeni.

Obrazek 4. Pfipojeni stimulacni elektrody k pacientskému kabelu, model 5492 A-V

13 Likvidace

Po skonceni zivotnosti zlikvidujte kabel v souladu s mistnimi poZzadavky na ochranu
zivotniho prostredi.

Tento vyrobek nelikvidujte jako netfidény komunalni odpad. Vyrobek
Ei zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy. Pokyny ke spravnému zplisobu
mmm likvidace tohoto vyrobku naleznete na adrese
http://recycling.medtronic.com.

14 Znacka shody CE

q

15 Odmitnuti zaruky

av s

jsou povazovana za nedilnou soucast tohoto odmitnuti zaruky. Ackoli byl
tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema
spoleénost Medtronic zadny vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek
pouzivan. Spoleénost Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli
zaruky za tento vyrobek, at uz pfimé nebo predpokladané, mimo jiné véetné
jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému
ucelu. Spolec¢nost Medtronic neodpovida zadné osobé ani pravnimu
subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné
Skody zplisobené pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku,
bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy, protipravniho ¢inu
¢i z jiného divodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spoleénost
Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni nebo zaruky tykajici se tohoto
vyrobku.

Zimerammmivenuesienych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych
uSEsmeyseert Bfaghesesiiat pravnich predpisl a ani by tak nemély byt interpretovany.
Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana
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pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a
v8echna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti
zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana
neplatnou.

Dansk

1 Beskrivelse

Medtronic model 5492A-, 5492V-, 5492AL- og 5492VL-kabler er genanvendelige
patientkabler. Kablerne er beregnet til at forbinde en midlertidig pacemaker il
atrielle og ventrikulaere stimuleringselektrodesystemer.

Figur 1. Patientkabel model 5492 A-V

1 Unik enhedsidentifikator 5 Sporingsnummer til kundebrug

2 Traekaflastning (bla eller hvid) 6 Elektrodekonnektorenhed (bla eller

3 Konnektorstik hvid)

4 Tommelskruer (med farver til at 7 Elektrodeporte (med symboler til at
indikere polaritet) indikere polaritet)

Den proksimale ende af hvert kabel bestar af et konnektorstik med tilbagetrukne
stifter, der kan stikkes ind i en midlertidig pacemaker eller adapter.

Den distale ende af hvert kabel bestar af en elektrodekonnektorenhed med to
elektrodeporte til tilslutning af endokardiale eller myokardiale
stimuleringselektroder med konnektorstifter, der har en diameter pa 0,38 til
2,41 mm (0,015 til 0,095") og en laengde pé op til 25,4 mm (1,0").

Kabel model 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL er ens bortset fra leengde,
farvekodning og markeringer. Kabel model 5492A og 5492AL er farvekodede i blat
til atriel brug. De atrielle kabler har en bla elektrodekonnektorenhed og en bla
treekaflastning neer konnektorstikket. Kabel model 5492V og 5492VL er
farvekodede i hvidt til ventrikulaer brug. De ventrikulaere kabler har en hvid
elektrodekonnektorenhed og en hvid treekaflastning naer konnektorstikket.

Et af de falgende symboler er placeret pa den ene side af
elektrodekonnektorenheden for at angive atriel eller ventrikulaer brug:

Hvid = ventrikuleer

Y Bla = atriel

Peructpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Kablet leveres ikke-sterilt. Kablet skal rengares og steriliseres, for det bruges.
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Bemeerk: Dele, der kan komme i kontakt med patienten under almindelig brug,
omfatter falgende:

e Elektrodekonnektorenhed
e Kabelkappe

2 Pakkens indhold
Model 5492A - Patientkabel (atriel, kort)
e 1 kabel, 1,83 m (6 fod)
e Produktdokumentation
Model 5492AL - Patientkabel (atriel, lang)
e 1 kabel, 3,66 m (12 fod)
* Produktdokumentation
Model 5492V - Patientkabel (ventrikuleer, kort)
* 1 kabel, 1,83 m (6 fod)
* Produktdokumentation
Model 5492VL - Patientkabel (ventrikuleer, lang)

e 1 kabel, 3,66 m (12 fod)
¢ Produktdokumentation

3 Beregnet anvendelse

Medtronic patientkablerne model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL er beregnet til
brug som en del af et midlertidigt hjertestimuleringssystem. De forbinder atrielle og
ventrikuleere stimuleringselektrodesystemer med en midlertidig ekstern
pacemaker. De er beregnet til brug af uddannede laeger i et klinisk miljo. For
yderligere information om beregnet brug af og indikationerne for midlertidige
hjertestimuleringssystemer henvises der til de tekniske hdndbager om
kardiovaskuleere stimuleringsinstrumenter.

De genanvendelige patientkabler model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL er
beregnet til brug sammen med:

* Endokardiale eller myokardiale stimuleringselektrode-konnektorstifter fra
Medtronic med en diameter pa 0,38 til 2,41 mm (0,015 til 0,095 in) og op til
25,4 mm (1,0 in) lange.

e Kardiovaskuleere stimuleringsinstrumenter fra Medtronic.

4 Tilsigtet patientgruppe

Den tilsigtede patientgruppe for kabler og tilbeher, der bruges sammen med
eksterne impulsgeneratorer (EPG) og analysatorer, er den samme som for
enheden, som produktet bruges med.

5 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for patientkabel model 5492A, 5492AL,
5492V og 5492VL.

6_Tilsiatede bruaere

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope

Kaasreertarnberevsssiil brug af uddannede laeger i et klinisk miljo.
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7 Generelle advarsler og forholdsregler

Gennemlaes systemdokumentationen - Fordi kablet er en del af et
hjertestimuleringssystem, skal al den relevante dokumentation for advarsler,
komplikationer, forholdsregler og instruktioner gennemlaeses.

Tilslutningsraekkefolge - Slut kablet til den midlertidige eksterne pacemaker, for
kablet sluttes til stimuleringselektroderne. Nar kablet skal frakobles, skal det kobles
fra stimuleringselektroderne, for det kobles fra den midlertidige eksterne
pacemaker.

Informationer i den tekniske handbog - Hvis du finder information i denne
handbog, som er ukorrekt eller ulaeselig, kontaktes den lokale Medtronic
repreesentant.

Sterilisering — Kablet kan genanvendes og leveres ikke-sterilt. Steriliser kablet
inden det tages i brug.

Produktkompatibilitet — Dette tilbehgr ikke er blevet afpravet til brug sammen med
produkter, der ikke leveres af Medtronic.

Ma ikke andres - Dette udstyr ma ikke eendres. /Endringer kan nedseette
systemets effektivitet og indvirke pa patientens helbred.

Kontrollér emballagen - Kontrollér den sterile emballage og kablet far brug.
Kontakt en Medtronic repraesentant, hvis emballagen eller kablet er beskadiget.

Hvis informationen pa emballagen er beskadiget — Hvis informationen pa den
udvendige emballage er udviskede eller gdelagte, sa de ikke kan leeses, skal
Medtronic informeres.

Patientovervagning - Patienten skal overvages lebende, nar den temporeere
pacemaker er i brug, for at sikre, at den fungerer korrekt og afgiver den relevante
terapi til patienten.

Temperatur ved transport og opbevaring - Kablet ma ikke udsaettes for
opbevaringstemperaturer pa under —-40°C (-40°F) (relativ luftfugtighed, ikke
kontrolleret) eller over 70°C (158°F) ved en relativ luftfugtighed pa 93%,
ikke-kondenserende.

Driftsbetingelser — Kabel model 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL er beregnet til
drift under fglgende forhold:

e Temperaturer fra 5 til 40°C

* Relativ luftfugtighed pa 30% til 75%, ikke-kondenserende

» Et atmosfeerisk tryk pa 70 til 106 kPa
Opbevar og brug kabel model 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL inden for de

anfgrte omrader. Hvis de bliver udsat for forhold uden for disse omrader, fungerer de
muligvis ikke korrekt.

8 Mulige komplikationer

* Allergisk reaktion
e Hijertestop

e Ubehag

e Svimmelhed

* Feber

o RssEsmEmanalets eller patientens oplevelse af ubehag
.ww‘fﬁ?rétﬁrt‘tirouhmfo@nevacemru

* Letargi
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e Patienten far snitsar, afklemt eller irriteret hud
e Udstyrs- eller miljgskade
e Hudlidelser
* Synkope og/eller medicinsk indgreb
e Toksisk reaktion
Bemaerk: Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal

haendelsen omgéende rapporteres til Medtronic og den relevante kompetente
myndighed eller tilsynsmyndighed.

9 Anvisninger vedr. genbearbejdning
9.1 Forrensning pa anvendelsessted

Efter brug torres kablet af med en fugtig klud eller serviet for at fjerne alt synligt
snavs. Nedseaenk ikke kablet i en skal med andre snavsede instrumenter eller
enheder.

9.2 Rengoring og desinfektion
Brug en af de to renggrings- og desinfektionsmetoder, der er beskrevet herunder:

* Manuel rengaring og desinfektion
* Automatisk rengering og desinfektion i et vaske-desinfektionsapparat
Bemeerk: Hele kablet kan sikkert rengeres og desinficeres i et

vaske-desinfektionsapparat. Det anbefales, at der bruges et
vaske-desinfektionsapparat, der er i overensstemmelse med ISO 15883.

Kablet skal rengares og steriliseres for farste anvendelse og efter hver
efterfaglgende anvendelse. Det kan veere nodvendigt at desinficere for sterilisering
afheengigt af den lokale region/geografiske placering og sundhedsinstitutionens
krav og procedurer. Der er dokumenterede kabel-genbehandlingsprocesser for
dette kabel.

For yderligere information om rengering og desinficering af kablet, kontakt
Medtronic Brady teknisk service. Du kan finde lokale Medtronic kontaktoplysninger
pa www.medtronic.com.

9.2.1 Manuel renggring

1. Se Figur 1, side 45 for en beskrivelse af kablets forskellige dele.

2. Dekontaminer hele kablet ved at skylle det i koldt postevand eller brugsvand,
og fjern alt lost snavs med en blgd borste.

3. Skru tommelskruerne ud, indtil de stopper, og renger alle dele af
tommelskruerne.

4. Efter barstning skylles kablet grundigt i mindst 30 s for at fjerne alt
tilbageveerende snavs.

5. Iblgdseetning:

a. Klarger en alkalinsk, enzymatisk rengeringsoplasning med varmt
postevand eller brugsvand.

b. Felg de anbefalinger mht. tid og temperatur, der gives i anvisningerne
fra fabrikanten til det alkaline, enzymatiske rengaringsmiddel.

c. Nedsaenk kablet i den alkaline, enzymatiske oplagsning.

P de-Bioruftbobler fra kablets overside ved at beveege eller ryste kablet
ernctpannsd MU s Pocsgpasrafsope .
wwwnevacert.ru [ i@ aevacettrw SNiNGEn.
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10.

11.

12.

Rengering med ultralyd:

a. Nedsank kablet i et rengaringsmiddel til ultralyd, der indeholder en
alkalin, enzymatisk renggaringsoplasning.

b. Felg de anbefalinger mht. tid og temperatur, der gives i anvisningerne
fra fabrikanten til det alkaline, enzymatiske rengaringsmiddel.

Undersgg kablerne for enhver form for synlig kontaminering.

Hvis der ses synlig kontaminering, bruges en blad barste og
rengeringsoplosningen til at fierne kontamineringen. Gentag derefter
rengeringen med ultralyd (7rin 6).

Farste skylning (varm) - Skyl kablet under rindende, varmt postevand eller
brugsvand i mindst 30 s.

Anden skylning (kold) - Skyl kablet med koldt, renset vand eller kritisk vand i
mindst 10 s.

Bank forsigtigt konnektorstikket og elektrodekonnektorenheden mod en hard
overflade for at fjerne al overskydende veeske.

Tor kablet med en fnugfri klud.

Bemaerk: Den manuelle rengaringsproces for 5492 A-V-kablet blev valideret med
brug af en neodisher MediClean forte-oplasning pa 0,5% (v/v). Under
forrengeringen blev kablet skyllet med koldt postevand (<23°C/73°F) i 30 s. For
rensningen med ultralyd blev kablet nedsaenket i en varm oplgsning
(35-45°C/95-113°F) i 20 min. Kablet blev renset i ultralydsrenseren i 10 min. Efter
rensningen med ultralyd blev kablet skyllet med koldt postevand (<23°C/73°F)i30 s
efterfulgt af en skylning med renset vand i 30 s.

9.2.2 Manuel desinfektion

1.

3.

4.
5.

Nedsaenk kablet i en ultralydsrenser indeholdende en hgijkvalitets
orto-phtalaldehyd (OPA) desinfektionsoplasning.

Folg de anbefalinger for tid og temperatur, der gives i fabrikantens anvisninger
til oplgsningen.

. Skyl kablet omhyggeligt med renset vand eller kritisk vand for at fierne alt

resterende desinfektionsmiddel, idet begge tommelskruer drejes helt i hver
retning under skylningen.

Bank forsigtigt konnektorstikket og elektrodekonnektorenheden mod en hard
overflade for at fjerne al overskydende vaeske.

Tor kablet med en fnugfri klud.
Tor kablet helt for sterilisering.

Bemaerk:

Hvis kablet ikke er helt tort, er steriliseringen méske ikke effektiv.

Desinfektionsprocessen for 5492 A-V kablet blev valideret med brug af en
Cidex OPA-oplgsning i en ultralydsrenser i 12 min ved 20°C (68°F) og med
skylning i alt 3 gange ved nedsegenkning af kablet i renset vand i mindst 1 min.

9.2.3 Automatisk rengaring og desinfektion i et vaske-desinfektionsapparat

1.

2.
3.

Dekontaminer kablet ved at skylle det i koldt postevand eller brugsvand og
fiern alt lgst snavs med en blgd barste.

Drej begge tommelskruerne helt i hver retning under skylningen.
Skyl det dekontaminerede kabel grundigt i mindst 30 s.

e e ske-desinfektionsapparatets bakke. Laeg ikke andre

enheder oven pa kablet.
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6.

7.
8.

Brug et egnet automatisk rengarings- og termisk desinfektionsprogram.
Folgende cyklusser er blevet valideret:
* Skylning: Koldt postevand eller brugsvand i 1 min
* Renggeringsfase: 0,5% (v/v) neodisher MediClean forte i 5 min ved
55°C (131°F)
e Skylning: Varmt postevand eller brugsvand i 1 min ved cirka
40-45°C (104-113°F)
» Termisk desinfektion: Renset vand eller kritisk vand i 5 min ved
93°C (200°F)
Bank forsigtigt konnektorstikket og elektrodekonnektorenheden mod en hard
overflade for at fierne al overskydende veeske.
Tor kablet med en fnugfri klud.
Tor kablet helt for sterilisering.

Bemaerk: Hvis kablet ikke er helt tert, er steriliseringen maske ikke effektiv.

10

Torring

Kablet skal veere tort for sterilisering. Kablet kan terres i en ovn ved 110°C, +2°C
(230°F, +3,6°F) i 25 min. Lad kablet afkole til stuetemperatur, for det pakkes til
sterilisering.

11

Sterilisering

11.1 Inden kablet bruges

Steriliser kablet, inden det tages i brug. Kablet kan genanvendes og leveres
ikke-sterilt.

Veelg enten sterilisering i dampautoklave eller sterilisering med
hydrogenperoxid. Brug kun én metode til sterilisering af et specifikt kabel.

Nar der forst er valgt en steriliseringsmetode, er det kun den metode, der skal
bruges til et specifikt kabel.

Kabler er pdlidelige i op til 25 cyklusser.

11.2 Inden sterilisering

Verificer, at kablet er blevet rengjort, inden det steriliseres. Se Afsnit 9.2,
Rengoring og desinfektion, side 48. Undladelse af korrekt rengering af kablet
kan fare til utilstraekkelig sterilisering.

Verificer, at kablet er helt tort, inden det steriliseres.

Kablet ma ikke steriliseres i den originale emballage. Den originale emballage
er ikke fremstillet af et emballeringsmateriale, der er egnet til sterilisering.

Anvend en velegnet metode til at afgare effektiviteten af steriliseringscyklussen
sasom biologiske indikatorer.

Steriliseringsinstruktionerne i denne vejledning er blevet valideret af
fabrikanten af den medicinske enhed som vaerende egnede til forberedelse af
medicinske enheder til genanvendelse. Den rengeringsansvarlige skal sgrge
for, atrengeringen, som den udfgres ved brug af udstyr, materialer og personale
i rengaringsomradet, opnar det gnskede resultat. Dette kreever, at processen
verificeres og/eller valideres og rutinemaessigt monitoreres.

Medtronic har ikke evalueret steriliseringscyklusser for inaktivering af prioner.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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11.3 Dampsterilisering

1. Anbring kableti et emballeringsmateriale, der er egnet til autoklavering (f.eks.
omslag eller pose).

2. Steriliser kablet i en dampautoklave til sterilisering, der er programmeret til et
af de fglgende parameterseet:

Tabel 1. Steriliseringsparametre for dampautoklavering

Ekspone-
Cyklustype ringstid Temperatur  Torretid
Metode 1 Dynamisk luft 4 min 132°C (270°F) 20 min
Metode 2 Dynamisk luft 3 min 134°C (273°F) 20 min
Metode 3 Dynamisk luft 3 min 135°C (275°F) 20 min
Metode 42 Dynamisk luft 18 min 134°C (273°F) 20 min

@Metode 4 er ikke beregnet til brug i USA.

Bemaerkninger:

Medtronic har fastlagt felgende dampcyklusser i Tabel 1 ved hjeelp af en
dampsterilisator og damppermeabelt emballeringsmateriale (STERIKING®
delnummer SS5A 7,5 in x 13 in EO/damppermeable poser). Det anvendte
steriliseringsmiddel var damp. Minimumstgrretiderne blev fastlagt ved brug af
vakuumterrefunktioner. Der kan veere brug for laengere torretider til
torrecyklusser, der foregar ved atmosfeerisk tryk. Kontakt
steriliseringssystemets producent for at f& yderligere oplysninger om
procedurerne, da der findes variationer mellem forskellige
steriliseringssystemer.

Alt medicinsk udstyr, der har veeret i kontakt med en patient, der vides eller
misteenkes for at have en prionsygdom eller en prion-relateret sygdom, som
f.eks. Creutzfeldt-Jakobs sygdom, ma ikke returneres til Medtronic, men skal
anbringes i karantaene og behandles i henhold til sundhedsplejefacilitetens
retningslinjer for behandling af enheder, der er kontaminerede med
hgijrisikoveev.

11.4 Sterilisering med hydrogenperoxid

1. Anbring kablet i emballeringsmateriale, der er permeabelt for
hydrogenperoxid (f.eks. indpakning eller pose).

2. Steriliser kablet i en hydrogenperoxid-sterilisator. Steriliser med brug af
felgende udstyr og cyklusvalg:

Varemaerke Udstyrsmodel Cyklusvalg
STERRAD® 100NX® Standard
STERIS® V-PRO® 1 Standard
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Ikke-lumen
STERIS® V-PRO® maX Lumen
Ikke-lumen
Fleksibel
STERIS® V-PRO® maXx 2 Lumen
Ikke-lumen
Hurtig ikke-lumen
Fleksibel
T L amanaope V-PRO® 60 Lumen
Ikke-lumen
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Bemaerk: STERRAD® 100NX® standardcyklus blev fastlagt ved brug af et
STERRAD® 100NX®-system. Kablerne blev emballeret i Tyvek® selvforseglende
poser. Idet der findes variation mellem forskellige steriliseringssystemer, bar du
kontakte steriliseringssystemets producent for at fa yderligere oplysninger om
procedurerne.

Bemaerk: STERIS® V-PRO® cyklusserne blev fastlagt ved brug af et V-PRO® maX
lavtemperatur-steriliseringssystem og et VAPROX® HC-steriliseringsmiddel.
Kablerne blev emballeret i Vis-U-AlI™ lavtemperatur-steriliseringsposer. Idet der
findes variation mellem forskellige steriliseringssystemer, bar du kontakte
steriliseringssystemets producent for at fa yderligere oplysninger om procedurerne.

11.5 Visuel inspektion

Nar kablet er blevet steriliseret, foretages visuel inspektion af kablet og
konnektorerne:
* Gentag rengarings- og steriliseringsprocesserne, hvis kablet ikke er rent.

* Anvend ikke kablet, hvis det ser ud til at vaere beskadiget. Skader kan omfatte,
men er ikke begreenset til, nedbrydning af kablets isolering (skerhed, revner,
tynde omrader, blottede punkter).

e Anvend ikke kablet, hvis lederne er afdaekkede.

* Hyvis kablet ikke godkendes ved den visuelle inspektion, skal det bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale miljgbestemmelser.

12 Brugsanvisning
12.1 Inden forste anvendelse

Kablet leveres ikke-sterilt. Kablet skal rengeres og steriliseres, for det bruges. Se i
Afsnit 9.2, Rengoring og desinfektion, side 48 og Kapitel 11, Sterilisering, side 50.

Forsigtig: Kontrollér emballagen og kablet for brug. Kontakt en Medtronic
repraesentant, hvis emballagen eller kablet er beskadiget.

12.2 Tilslutning af kablet til den temporaere pacemaker

Forsigtig: Forbind kablet med det kardiovaskuleere stimuleringsinstrument, inden
kablet sluttes til stimuleringselektroderne. Nar kablet skal frakobles, frakobl
stimuleringselektroderne for der kobles fra det kardiovaskuleere
stimuleringsinstrument.

Forsigtig: Forkert isaetning af kablets stik kan beskadige konnektorstifterne.

1. Vend kablets stik saledes, at lasen vender opad.

2. Skub kablets stik ind i det rigtige stik pa den midlertidige pacemaker, indtil det
"klikker" pa plads (Figur 2).

Figur 2. Tilslutning af kablet til den midlertidige pacemaker

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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3. Ireektorsigtigt 1 Kablets stik efter issetningen for at kontrollere, at det sidder
godt fast.
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12.3 Frakobling af kablet fra den temporaere pacemaker

Forsigtig: Traek ikke i den isolerede kabelledning for at tage kablet ud. Treek i
ledningen kan beskadige kablet.
1. Tag fat om om kablets stik.
2. Tryk ldseknappen pa kablets stik nedad.
3. Treek kablets stik lige ud af basningen pa den midlertidige pacemaker
(Figur 3).
Figur 3. Frakobling af kablet fra den midlertidige pacemaker

12.4 Tilslutning af stimuleringselektrodesystemer til kablet

Forsigtig: Vaer meget opmeerksom pa markeringer for polaritet, samt atrielle og
ventrikulezere markeringer pa kabelkonnektorerne med de tilherende
stimuleringselektroder, nar de skal tilkobles.

Forsigtig: Nar stimuleringselektroder tilsluttes, skal hver endeknap péa kablets
elektrodekonnektorsamling strammes med fingrene. Anvend ikke veerktgj.

1. Lasn konnektordrejeknapperne ved at dreje hver drejeknap mod uret, indtil
der meerkes modstand. Veer opmaerksom pa polariteten, og isaet
konnektorstifterne som vist (se Figur 4).

2. Stram hver endeknap med fingrene ved at dreje med uret, indtil den er helt
strammet til. Traek forsigtigt i hver elektrodekonnektor for at kontrollere for en
sikker forbindelse.

Figur 4. Tilslutning af stimuleringselektroden til patientkabel model 5492 A-V

13 Bortskaffelse

Nar kablet ikke kan bruges mere, skal det bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale miljgbestemmelser.

Dette produkt ma ikke bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald.
Dette produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale love og

mmm  egler. Se http://recycling.medtronic.com for vejledning i korrekt bort-
skaffelse af dette produk.
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14 CE-overensstemmelsesmaerkning

q

15 Ansvarsfraskrivelse

Advarslerne, som fremgar af produktets mzerkater, giver flere detaljerede
oplysninger og betragtes som en integreret del af denne
ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet fremstillet under
omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over de
forhold, hvorunder produktet anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle
garantier, bade udtrykkelige og stiltiende, med hensyn til produktet,
herunder, men ikke begraenset til, alle stiltiende garantier for salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic er ikke ansvarlig over for
nogen person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter
eller nogen som helst direkte, tilfeeldige eller efterfolgende skader, der er
forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt
vedrorende produktet, uanset om et sadant krav bygger pa garantiret,
aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse
til at binde Medtronic til nogen form for Iofter eller garanti i forbindelse med
produktet.

Ovennaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid
med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes.
Hvis et afsnit eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen
kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med
geeldende lovgivning, bergres den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og
alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne
ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for

ugyldigt.
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Deutsch

1 Beschreibung

Bei den Medtronic Kabeln Modell 5492A, 5492V, 5492AL und 5492VL handelt es
sich um wiederverwendbare Patientenkabel. Die Kabel dienen dem Anschluss
eines temporaren Schrittmachers an atriale und ventrikulare
Stimulationselektrodensysteme.

Abbildung 1. Patientenkabel Modell 5492 A-V

1 Eindeutige Produktkennung (UDI) 5 Tracking-Nummer fir den Kunden

2 Zugentlastung (blau oder weil3) 6 Elektrodenanschlussgehause (blau

3 Verbindungsstecker oder weil3)

4 Randelschrauben (mit Farbcode fiir 7 Elekirodenbuchsen (mit Symbolen
die Polaritat) fur die Polaritat)

Das proximale Ende jedes Kabels besteht aus einem Verbindungsstecker mit
versenkten Stiften, der in einen temporaren Schrittmacher eingesteckt wird.

Das distale Ende jedes Kabels besteht aus einem Elektrodenanschlussgehause
mit zwei Elektrodenbuchsen zum Anschluss von endo- oder myokardialen
Stimulationselektroden mit Steckerstiften, die einen Durchmesser von 0,38 bis
2,41 mm (0,015 bis 0,095 Zoll) und eine Lange von bis zu 25,4 mm (1,0 Zoll)
aufweisen.

Die Kabel Modell 5492A, 5492V, 5492AL und 5492VL sind bis auf Lange,
Farbcodierung und Kennzeichnungen identisch. Die Kabel Modell 5492A und
5492AL sind fur den atrialen Gebrauch mit einer blauen Farbcodierung
gekennzeichnet. Die atrialen Kabel besitzen ein blaues
Elektrodenanschlussgeh&ause und eine blaue Zugentlastung nahe dem
Verbindungsstecker. Die Kabel Modell 5492V und 5492VL sind fir den
ventrikularen Gebrauch mit einer wei3en Farbcodierung gekennzeichnet. Die
ventrikularen Kabel besitzen ein wei3es Elektrodenanschlussgehause und eine
weil3e Zugentlastung nahe dem Verbindungsstecker.

Eines der folgenden Symbole fur die atriale oder ventrikulare Verwendung befindet
sich auf einer Seite des Elektrodenanschlussgehauses:

weil3 = ventrikular

Y blau = atrial

Dissmteeerafistinevacesssn | geliefert. Das Kabel muss vor Gebrauch gereinigt und
sterilisiert werden.
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Hinweis: Folgende Teile kdnnen bei normalem Gebrauch mit dem Patienten in
Berthrung kommen:

* Elektrodenanschlussgehause
e Kabelummantelung

2 Packungsinhalt

Modell 5492A - Patientenkabel (Vorhof, kurz)
* 1 Kabel, 1,83 m (6 FuB3)
* Produktdokumentation

Modell 5492AL - Patientenkabel (Vorhof, lang)
* 1 Kabel, 3,66 m (12 Fu3)
* Produktdokumentation

Modell 5492V - Patientenkabel (Ventrikel, kurz)
* 1 Kabel, 1,83 m (6 FuB)
* Produktdokumentation

Modell 5492VL - Patientenkabel (Ventrikel, lang)

e 1 Kabel, 3,66 m (12 FuB3)
¢ Produktdokumentation

3 Vorgesehener Verwendungszweck

Die Patientenkabel Modell 5492A, 5492V, 5492AL und 5492VL von Medtronic sind
fur den Einsatz als Teil eines temporaren Herzschrittmachersystems vorgesehen.
Sie verbinden atriale und ventrikulére Stimulationselektrodensysteme mit einem
temporaren externen Schrittmacher. Die Kabel sind fir den Einsatz durch
geschulte Arzte und geschultes medizinisches Fachpersonal in einer klinischen
Umgebung bestimmt. Weitere Angaben zum vorgesehenen Verwendungszweck
und den Indikationen fur temporare Herzschrittmachersysteme finden Sie in den
technischen Handbulchern der kardiovaskularen Stimulationsgeréte.

Die wiederverwendbaren Patientenkabel Modell 5492A, 5492V, 5492AL und
5492VL sind fur die Verwendung mit folgenden Produkten vorgesehen:

* endo- oder myokardiale Medtronic Stimulationselektroden mit Steckerstiften
mit einem Durchmesser von 0,38 bis 2,41 mm (0,015 bis 0,095 in) und einer
Lange von bis zu 25,4 mm (1,0 in)

» kardiovaskulare Medtronic Stimulationsgerate

4 Geeignete Patientengruppe

Die vorgesehene Patientengruppe fir Kabel und Zubehdr, die mit externen
Impulsgeneratoren (EPG) und Analysatoren eingesetzt werden, ist die gleiche wie
fur das Gerat, mit dem diese Produkte eingesetzt werden.

5 Kontraindikationen

Fur die Patientenkabel Modell 5492A, 5492AL, 5492V und 5492VL sind keine
Kontraindikationen bekannt.
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6 Vorgesehene Anwender

Die Kabel sind fiir den Einsatz durch geschulte Arzte und geschultes medizinisches
Fachpersonal in einer klinischen Umgebung bestimmit.

7 Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Dokumentation des Systems beachten — Da das Kabel Teil eines
Herzschrittmachersystems ist, sind die Warnhinweise, Komplikationen,
VorsichtsmafBnahmen und Anweisungen in der gesamten geltenden
Dokumentation zu beachten.

Anschlussreihenfolge - Verbinden Sie das Kabel erst mit dem temporéren
externen Schrittmacher, bevor Sie das Kabel an die Stimulationselektroden
anschlieBen. Beim Trennen des Kabels ziehen Sie es erst von den
Stimulationselekiroden ab, bevor Sie das Kabel vom temporéaren externen
Schrittmacher entfernen.

Angaben zum technischen Handbuch - Sollten Sie in diesem Handbuch auf
Angaben stoB3en, die falsch oder unklar sind, wenden Sie sich bitte an Ihren
Medtronic Reprasentanten.

Sterilisation — Das Kabel ist wiederverwendbar und wird unsteril geliefert. Das
Kabel ist vor dem Gebrauch zu sterilisieren.

Produktkompatibilitat — Dieses Zubehdr wurde nicht auf die Verwendung mit
Produkten getestet, die nicht von Medtronic hergestellt werden.

Nicht modifizieren — Nehmen Sie keine Veranderungen an diesem Produkt vor.
Veréanderungen kdnnen die Leistungsfahigkeit des Systems beeintréachtigen und
sich nachteilig auf die Gesundheit des Patienten auswirken.

Verpackung uiberpriifen — Verpackung und Kabel vor Gebrauch Uberprifen.
Sollte die Verpackung oder das Kabel beschadigt sein, wenden Sie sich bitte an
einen Medtronic Reprasentanten.

Bei Beschadigung der Angaben auf der Verpackung - Falls Informationen auf
der AuBBenverpackung unleserlich oder beschédigt sind, sodass Sie sie nicht mehr
lesen kdnnen, wenden Sie sich an Medtronic.

Uberwachung des Patienten - Wihrend der Verwendung des temporéren
Schrittmachers ist der Patient liickenlos zu Giberwachen, um einen
ordnungsgemanien Betrieb und die Abgabe einer angemessenen Therapie an den
Patienten sicherzustellen.

Transport- und Lagerungstemperatur — Das Kabel darf keinen
Lagerungstemperaturen ausgesetzt werden, die unter —40°C (-40°F) (relative
Luftfeuchtigkeit ungeregelt) bzw. Uber 70°C (158°F) bei 93 % relativer
Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) liegen.

Betriebsbedingungen - Die Kabel Modell 5492A, 5492V, 5492AL und 5492VL
sind fur den Betrieb unter folgenden Bedingungen ausgelegt:

e Temperaturen von 5 bis 40°C

* Relative Luftfeuchtigkeit von 30 % bis 75 %, nicht kondensierend

e Luftdruck von 70 bis 106 kPa
Die Kabel Modell 5492A, 5492V, 5492AL und 5492VL sind innerhalb der hier
angegebenen Bereiche zu lagern und zu verwenden. Wenn sie Bedingungen

apGpialnisssiReisiche ausgesetzt werden, funktionieren sie moglicherweise
niwiytneyacertryfhinfa@nevacert iy
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8 Mogliche Nebenwirkungen

e allergische Reaktion

* Herzstillstand

e Unwohlsein

e Schwindel

* Fieber

* Medizinisches Fachpersonal oder Patient verspurt Beschwerden
* Infektionen

* Lethargie

e Patient mit Schnittverletzung oder Hautquetschung/-reizung

e Eigentums- oder Umweltschaden

* Hauterkrankungen

* Synkope und/oder medizinische Intervention

» Toxische Reaktion

Hinweis: Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem

Produkt ereignet, melden Sie den Vorfall unverziglich an Medtronic und die
zustandige Aufsichtsbehdrde oder Zulassungsbehdérde.

9 Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung
9.1 Vorreinigung am Einsatzort

Wischen Sie das Kabel nach Gebrauch mit einem feuchten Tuch ab, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen. Das Kabel keinesfalls in eine Wanne mit anderen
verschmutzten Instrumenten oder Geréaten eintauchen.

9.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt mit einem der beiden nachfolgend
beschriebenen Verfahren:

* manuelle Reinigung und Desinfektion

* automatische Reinigung und Desinfektion in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten

Hinweis: Das komplette Kabel kann sicher in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten gereinigt und desinfiziert werden. Empfohlen wird der
Einsatz eines ISO-15883-konformen Reinigungs- und Desinfektionsautomaten.

Das Kabel muss vor dem erstmaligen Gebrauch und nach jedem weiteren
Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Je nach den értlich und in der jeweiligen
Gesundheitseinrichtung geltenden Vorschriften und Verfahren muss der
Sterilisation méglicherweise eine Desinfektion vorgeschaltet werden. Die Prozesse
fur die Wiederaufbereitung dieses Kabels wurden validiert.

Weitere Angaben zur Reinigung und Desinfektion der Kabel erhalten Sie bei
Medtronic Brady Technical Services. Lokale Medtronic Kontaktinformationen
finden Sie unter www.medtronic.com.

9.2.1 Manuelle Reinigung
1. Eine Beschreibung der verschiedenen Kabelteile finden Sie in Abbildung 1,
Seite 55.

e iRt aation des gesamten Kabels spilen Sie es mit kaltem
Leitungs- oder Brauchwasser ab und entfernen Sie lose Verschmutzungen
mit einer weichen Burste.
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10.

11.

12.

Lésen Sie die Randelschrauben bis zum Anschlag und reinigen Sie alle Teile
der Randelschrauben.

Zur Entfernung von verbleibenden losen Verschmutzungen spllen Sie das
Kabel nach dem Bursten mindestens 30 s lang grundlich ab.

Voreinweichen:

a. Setzen Sie mit warmem Leitungs- oder Brauchwasser eine alkalische
Enzymreinigungsldsung an.

b. Beachten Sie die Zeit- und Temperaturvorgaben in den Anweisungen
des Herstellers des alkalischen Enzymreinigers.

c. Tauchen Sie das Kabel in die alkalische Enzymreinigungsldsung ein.

d. Zum Entfernen von Luftblasen an der Kabeloberflache schwenken Sie
das Kabel in der Losung hin und her.

Ultraschallreinigung:
a. Tauchen Sie das Kabel in ein Ultraschallbad mit einer alkalischen
Enzymreinigungslosung ein.
b. Beachten Sie die Zeit- und Temperaturvorgaben in den Anweisungen
des Herstellers des alkalischen Enzymreinigers.
Kontrollieren Sie die Kabel auf sichtbare Kontamination.

Wenn sichtbare Verunreinigungen festgestellt werden, sind diese mit einer
weichen Burste und der Reinigungslésung zu beseitigen. Wiederholen Sie
anschlieBend die Ultraschallreinigung (Schritt 6).

Erster Spulvorgang (warm) — Spulen Sie das Kabel fur mindestens 30 s unter
flieBendem warmen Leitungs- oder Brauchwasser.

Zweiter Spulvorgang (kalt) — Spulen Sie das Kabel fur mindestens 10 s mit
kaltem Rein- oder Reinstwasser.

Zur Entfernung der verbleibenden Fllissigkeit klopfen Sie den
Verbindungsstecker und das Elektrodenanschlussgehause leicht gegen eine
harte Oberflache.

Trocknen Sie das Kabel mit einem fusselfreien Tuch.

Hinweis: Der manuelle Reinigungsvorgang fur Kabel Modell 5492 A-V wurde mit

einer

0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte Losung validiert. Wahrend der

Vorreinigung wurde das Kabel 30 s lang mit kaltem (< 23°C/73°F) Leitungswasser

gesp

ult. Vor der Ultraschallreinigung wurde das Kabel 20 min lang in warme

(35-45°C/95-113°F) Lésung getaucht. Das Kabel wurde im Ultraschallreiniger
10 min lang gereinigt. Nach der Ultraschallreinigung wurde das Kabel 30 s lang mit
kaltem (< 23°C/73°F) Leitungswasser und anschlieBend 30 s lang mit Reinwasser
gespult.

9.2.2
1.

3.

Peruc

Manuelle Desinfektion

Tauchen Sie das Kabel in ein Ultraschallbad mit
High-Level-Orthophthalaldehyd(OPA)-Desinfektionslésung.

Beachten Sie die Zeit- und Temperaturvorgaben in den Anweisungen des
Lésungsherstellers.

Spulen Sie das Kabel grandlich mit Rein- oder Reinstwasser ab, um alle
Reste des Desinfektionsmittels zu entfernen. Drehen Sie beim Spllen beide
Randelschrauben vollstandig in beide Richtungen.

Zur Entfernung der verbleibenden Flissigkeit klopfen Sie den
Verbindungsstecker und das Elektrodenanschlussgehause leicht gegen eine

e TG (AEETIATIE
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4. Trocknen Sie das Kabel mit einem fusselfreien Tuch.
5. Trocknen Sie das Kabel vor der Sterilisation vollstandig ab.

Hinweise:

Bei unvollstandiger Trocknung des Kabels wirkt die Sterilisation
mdglicherweise nicht.

Der Desinfektionsvorgang fur Patientenkabel Modell 5492 A-V wurde mit einer
Cidex OPA Ldsung in einem Ultraschallbad fir 12 min bei 20°C (68°F) und
dreimaligem Spulen durch Eintauchen des Kabels in Reinwasser flr
mindestens 1 min validiert.

9.2.3 Automatische Reinigung und Desinfektion in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten

1.

7.
8.

Zur Dekontamination des Kabels spulen Sie es mit kaltem Leitungs- oder
Brauchwasser ab und entfernen Sie lose Verschmutzungen mit einer weichen
Brste.

. Drehen Sie beim Spulen beide Réndelschrauben vollstandig in beide

Richtungen.
Spulen Sie das dekontaminierte Kabel mindestens 30 s lang grindlich ab.

Legen Sie das Kabel in das Sieb des Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten. Es dirfen keine anderen Gerate auf das Kabel
gelegt werden.

Verwenden Sie ein geeignetes automatisches Reinigungs- und
Thermodesinfektionsprogramm.

Die folgenden Zyklen wurden validiert:
* Spilen: kaltes Leitungs- oder Brauchwasser fur 1 min
e Reinigungsphase: 0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte 5 min lang bei
55°C (131°F)
* Spulen: warmes Leitungs- oder Brauchwasser 1 min lang bei etwa
40-45°C (104-113°F)
* Thermodesinfektion: Rein- oder Reinstwasser 5 min lang bei 93°C
(200°F)
Zur Entfernung der verbleibenden Flussigkeit klopfen Sie den

Verbindungsstecker und das Elektrodenanschlussgehause leicht gegen eine
harte Oberflache.

Trocknen Sie das Kabel mit einem fusselfreien Tuch.
Trocknen Sie das Kabel vor der Sterilisation vollstandig ab.

Hinweis: Bei unvollstdndiger Trocknung des Kabels wirkt die Sterilisation
moglicherweise nicht.

10 Trocknen

Das Kabel muss vor der Sterilisation trocken sein. Das Kabel kann bei 110°C £2°C
(230°F +3,6°F) fur 25 min im Ofen getrocknet werden. Lassen Sie das Kabel vor
dem Verpacken zur Sterilisation auf Raumtemperatur abkuhlen.

11 Sterilisation
11.1 Vor dem Einsatz des Kabels

.Pe

K@p smismanorslom Gebrauch zu sterilisieren. Das Kabel ist
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Die Sterilisation kann im Dampfautoklav oder mit Wasserstoffperoxid erfolgen.
Zur Sterilisation eines bestimmten Kabels sollte jeweils nur ein Verfahren zum
Einsatz kommen.

Sobald ein Sterilisationsverfahren festgelegt wurde, sollte das betreffende
Kabel nur noch mit diesem Verfahren sterilisiert werden.

Die Zuverlassigkeit der Kabel ist fUr maximal 25 Sterilisationszyklen
gewabhrleistet.

11.2 Vor der Sterilisation

Vergewissern Sie sich vor der Sterilisation, dass das Kabel gereinigt wurde.
Siehe Abschnitt 9.2, Reinigung und Desinfektion, Seite 58. Sollte das Kabel
nicht ordnungsgeman gereinigt worden sein, kann dies die
Sterilisationswirkung beeintrachtigen.

Vergewissern Sie sich vor der Sterilisation, dass das Kabel vollstandig trocken
ist.

Das Kabel nicht in der Originalverpackung sterilisieren. Die
Originalverpackung ist als Verpackungsmaterial fr die Sterilisation nicht
geeignet.

Die Wirksamkeit des Sterilisationszyklus ist anhand eines zulassigen
Verfahrens — z. B. mittels biologischer Indikatoren — zu prufen.

Die Sterilisationsvorgaben wurden vom Hersteller des Medizinproduktes als
geeignet validiert, um das Medizinprodukt fur die Wiederverwendung
aufzubereiten. Es liegt jedoch weiterhin in der Verantwortung der die
Aufbereitung durchfiihrenden Person, sicherzustellen, dass die Aufbereitungin
ihrer tatsachlichen Durchflihrung mit den Geraten, Materialien und dem
Personal der Aufbereitungseinrichtung das erwinschte Ergebnis erzielt. Dies
erfordert die Verifizierung und/oder Validierung und routineméaBige
Uberwachung des Vorgangs.

Medtronic hat keine Sterilisationszyklen dahingehend evaluiert, ob Prionen
inaktiviert werden.

11.3 Dampfsterilisation

1. Hullen Sie das Kabel in geeignetes autoklavierbares Verpackungsmaterial
ein (beispielsweise Vlies oder Beutel).

2. Sterilisieren Sie das Kabel in einem Dampfautoklav, der mit einem der
folgenden Parameterséatze programmiert ist:

Tabelle 1. Sterilisationsparameter des Dampfautoklav

Trocknungs-
Zyklustyp Einwirkzeit = Temperatur dauer
Option 1 Dynamische 4 min 132°C (270°F) 20 min
Luft
Option 2 Dynamische 3 min 134°C (273°F) 20 min
Luft
Option 3 Dynamische 3 min 135°C (275°F) 20 min
Luft
Option 48 Dynamische 18 min 134°C (273°F) 20 min
Luft

aOption 4 ist nicht fiir den Einsatz in den USA vorgesehen.
Pernctpamua MU B Pocanpasranzope
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e Medtronic hatdie in Tabelle 1 genannten Dampfzyklen unter Verwendung eines
Dampfsterilisators und dampfdurchlassigen Verpackungsmaterials
(STERIKING®, Artikelnummer SS5A, 7,5 Zoll x 13 Zoll,
EO-/dampfdurchlassige Beutel) validiert. Als Sterilisationsmittel wurde feuchte
Hitze verwendet. Die Mindesttrocknungsdauer wurde bei Verwendung von
Sterilisatoren mit Vakuumtrocknungsfahigkeiten bestimmt. Trocknungszyklen
unter atmospharischem Umgebungsluftdruck erfordern unter Umstanden eine
langere Trocknungsdauer. Aufgrund der Unterschiede zwischen den
Sterilisationssystemen mussen weitere Informationen zu den einzelnen
Verfahren von den Herstellern der entsprechenden Systeme eingeholt werden.

e Medizinprodukte, die in Kontakt mit Patienten kamen, welche vermutlich oder
nachweislich an einer prionenbedingten Erkrankung (z. B.
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit) erkrankt sind, diirfen nicht an Medtronic
zurtickgeschickt werden, sondern sollten in Quarantdne genommen werden
und entsprechend den Richtlinien fir den Umgang mit durch
Hochrisikogewebe kontaminierte Produkte in der Gesundheitseinrichtung

behandelt werden.

11.4 Sterilisation mit Wasserstoffperoxid

1. Hullen Sie das Kabel in wasserstoffperoxiddurchlassiges
Verpackungsmaterial (beispielsweise Vlies oder Beutel).

2. Sterilisieren Sie das Kabel in einem Wasserstoffperoxid-Sterilisator.
Verwenden Sie einen der folgenden Sterilisatoren mit der entsprechenden

Zyklusoption:
Ausstattungsmo-

Marke dell Zyklusoptionen
STERRAD® 100NX® Standard
STERIS® V-PRO® 1 Standard
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen

Kein Lumen
STERIS® V-PRO® maX Lumen

Kein Lumen

Flexibel
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen

Kein Lumen

Schnell, kein Lumen

Flexibel
STERIS® V-PRO® 60 Lumen

Kein Lumen

Hinweis: Der STERRAD® 100NX® Standardzyklus wurde mit einem STERRAD®
100NX® System validiert. Die Kabel waren in Tyvek® Beuteln mit selbstklebendem
Verschluss verpackt. Aufgrund der Unterschiede zwischen den
Sterilisationssystemen missen weitere Informationen zu den einzelnen Verfahren
von den Herstellern der entsprechenden Systeme eingeholt werden.

Hinweis: Die STERIS® V-PRO® Zyklen wurden mit einem V-PRO® maX Low

Temperature Sterilizer System und VAPROX® HC Sterilant validiert. Die Kabel
warenin Vis-U-AlI™ Low Temperature Sterilization Pouches verpackt. Aufgrund der
Unterschiede zwischen den Sterilisationssystemen missen weitere Informationen
zu den einzelnen Verfahren von den Herstellern der entsprechenden Systeme

€| Pefpierbaiii MU Poésapasransope
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11.5 Sichtprifung
Kabel und Konnektoren nach der Sterilisation einer Sichtkontrolle unterziehen:
» Falls das Kabel nicht sauber ist, missen die Reinigungs- und
Sterilisationsablaufe wiederholt werden.

* Das Kabeldarf bei Anzeichen einer Beschadigung nicht verwendet werden. Als
mogliche Beschadigung kann beispielsweise Verschleil3 an der
Kabelisolierung (Bruchigkeit, Rissbildung, Dinnwerden, blanke Stellen)
auftreten.

* Beifreiliegenden Leiterdrahten darf das Kabel nicht verwendet werden.

* Wenn das Kabel der Sichtprifung nicht standhalt, entsorgen Sie das Kabel
geman den ortlich geltenden Umweltschutzbestimmungen.

12 Gebrauchsanweisung
12.1 Vor dem ersten Gebrauch

Das Kabel wird unsteril geliefert. Das Kabel muss vor Gebrauch gereinigt und
sterilisiert werden. Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 9.2, Reinigung und
Desinfektion, Seite 58 und in Kapitel 11, Sterilisation, Seite 60.

Vorsicht: Kontrollieren Sie die Verpackung und das Kabel vor der Verwendung.
Sollte die Verpackung oder das Kabel beschadigt sein, wenden Sie sich bitte an
einen Medtronic Reprasentanten.

12.2 AnschlieBen des Kabels an den temporaren Schrittmacher

Vorsicht: Verbinden Sie das Kabel mit dem kardiovaskularen Stimulationsgerat,
bevor Sie das Kabel an die Stimulationselektroden anschlieBen. Trennen Sie beim
Abziehen des Kabels das Kabel erst von den Stimulationselektroden und dann vom
kardiovaskularen Stimulationsgerat.

Vorsicht: Durch unsachgeméan3es Einstecken des Kabelsteckers konnen die
Steckerstifte beschadigt werden.
1. Richten Sie den Kabelstecker so aus, dass die Verriegelung nach oben zeigt.

2. Schieben Sie den Kabelstecker in die entsprechende Buchse des
temporaren Schrittmachers, bis der Stecker hérbar einrastet (Abbildung 2).

Abbildung 2. AnschlieBen des Kabels an den temporaren Schrittmacher

3. Ziehen Sie nach dem Einstecken behutsam am Kabelstecker, um die
Festigkeit der Verbindung zu Gberprifen.

12.3 Trennen des Kabels von dem temporaren Schrittmacher

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, das Kabel durch Ziehen am Kabel selbst zu |6sen.
Durch Zu% an der Kabelader kann das Kabel beschadigt werden.

Pernctpamua MU B Pocanpasranzope
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2. Drucken Sie die Verriegelungstaste des Kabelsteckers nach unten.
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3. Ziehen Sie den Kabelstecker geradlinig aus der Buchse am temporaren
Schrittmacher heraus (Abbildung 3).

Abbildung 3. Trennen des Kabels von dem temporaren Schrittmacher

12.4 AnschlieBen von Stimulationselektrodensystemen an das
Kabel

Vorsicht: Achten Sie beim Herstellen der Anschlliisse zwischen den
Kabelkonnektoren und den entsprechenden Stimulationselektroden sorgfaltig auf
die Polaritat und die Anschlusszuordnung (atrial bzw. ventrikular).

Vorsicht: Ziehen Sie beim Anschluss von Stimulationselektroden die einzelnen
Klemmschrauben am Elektrodenanschlussgehause mit den Fingern fest.
Verwenden Sie kein Werkzeug.

1. Lockern Sie die Drehknépfe an den Anschlissen durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn, bis ein Widerstand spurbar ist. Fihren Sie die
Elektrodensteckerstifte unter Beachtung der Polaritat der Abbildung
entsprechend ein (siehe Abbildung 4).

2. Ziehen Sie die Drehknopfe der einzelnen AnschlUsse fingerfest an.
Uberzeugen Sie sich durch leichten Zug am jeweiligen Elektrodenleiter, dass
die Verbindung gesichert ist.

Abbildung 4. AnschlieBen der Stimulationselektrode am Patientenkabel
Modell 5492 A-V

13 Entsorgung

Achten Sie bei der Entsorgung von nicht mehr benétigten Kabeln auf die Einhaltung
der geltenden Umweltschutzbestimmungen.

sorgt werden. Bei der Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagi-
gen Bestimmungen zu beachten. Anweisungen zur ordnungsgemaien
Entsorgung dieses Produkts finden Sie unter
http://recycling.medtronic.com.

E Dieses Produkt darf nicht Giber den unsortierten kommunalen Abfall ent-

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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14 CE-Kennzeichnung

q

15 Haftungsausschluss

Die Warnhinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte
Informationen und sind als Bestandteil dieses Haftungsausschlusses
anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten Bedingungen
gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter
denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlieBt daher jede
ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt
aus. Dies schlieBt jegliche implizite Garantie auf Marktgangigkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegeniiber
natiirlichen oder juristischen Personen jeglicher Art fiir medizinische
Kosten oder unmittelbare, beildufige oder Folgeschaden, die durch
Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts entstehen,
unabhéangig davon, ob sich eine Haftung fiir derartige Schaden auf eine
Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine andere
Anspruchsgrundlage stitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an
irgendeine Zusicherung oder Garantie beziiglich dieses Produkts zu
binden.

Die hier aufgefihrten Haftungsausschllisse und -beschrankungen sollen nicht
gegen geltendes Recht verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte
ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem
Recht ist, berthrt dies die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte
und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und
durchzusetzen, als sei der fur ungultig erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in
dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

EAANvViKA

1 NMeprypaodn

Ta kaAwdia Movtélo 5492A, 5492V, 5492AL kal 5492VL tng Medtronic gival
enavaypnotuorowmoipa KaAwdia acbevoug. Ta kaAwdia eival oxedlaouéva ya
ouvoEQDT) EVOG TIPOCWPLVOU BNUATOSOTN E CUOTHATA NAEKTPOSIWV KOATIKTG KAl
KOIALOKTG BnpaTodéTnong.

Ewkoéva 1. KaAwdio acbevoug kOATIou-KolAiag MovtéAo 5492

1 Movadik6 avayvwpLloTIKO CUOKEUNG
2 Aldta&n ektoévwong Taong (LA 1) AeuKn)

L SRR ES L

4 XelpOpLoeq (Le XPWHATIOMO TIOU UTTIOSEIKVUEL TNV TIOAKOTNTA)
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5 AplBuog TapakoAoubnong xprong meAdTn
6 Awdtagn ouvdeong NAEKTPOSIWV (UTTAE 1] AEUKN)
7 OUpeg NAEKTPOSIWV (e CUKBOAA TIOU UTTOSEIKVUOUV TNV TIOAIKOTNTA)

To eyyug akpo KABe kaAwdiou aroteAeital and €va PUOUA CUVOECUOU e
XWVEUTEG aKideg, TO OTI0i0 oUVEEETAL OE EvaV TIPOCWPLVO PrUaTodOTN.

To dnw Axkpo K&Be kaAwdiov artoteAeital aro pa Siata&n ouvdeong NAEKTPOSIWV
HE SU0 BUpeG NAeKTPOSIWV Yl TN cUVSEDT EVOOKAPSIAKWY 1} LUOKAPSIAKWV
NAEKTPOSIWV BnuatodoTnong He akideg cuvdeapov Tou gival 0,38 ewg 2,41 mm
(0,015 €wg 0,095 in) oe dlApeTPO Kat Ewg Kat 25,4 mm (1,0 in) o€ urKog.

Ta kaAwdia MovteAo 5492A, 5492V, 5492AL kal 5492VL eival mavopoldTuta Je
e€aipeon To UNKOG, TN XPWHATIKA KwSLIKOTIONOo™M Kal TI onuavoelg. Ta kKaAwdia
MovTteAo 5492A kal 5492AL eival XpWHATIKA KWSIKOTIONUEVA UE UTTAE YA
KOATTKT) XPprion. Ta KOATIKA KaAwdLa €xouv pia UITAe Stdtagn ouvdeong
NAEKTPOSIWV Kal pia UIAE dlatagn EKTOVWONG TAONG KOVTA 0TOo Puoua
ouvdéopou. Ta kaAwdia MovteAo 5492V kat 5492VL eival XpwHaTKA
KWSIKOTIOMMEVA [E AEUKO YLa KOIALOKT) XPrion. Ta KOIALOKA KAAWSLa €XOUV [ia
Aguk] dlata&n ouvdeong NAeKTPOSiwV Kal pia Aeukr| dtatagn ektévwong Taong
KOVTA 0TO BUCHA CUVOECHOU.

‘Eva and ta akéAouba cuupoAa Ba Bpioketal otn pia Agupa g didtagng
ouVOEDN G NAEKTPOSIWV, UTIOSEIKVUOVTAG KOATILKY) 1} KOIALOKTY) Xprion:

NeukO = KolAlako

% MrmiAe = KoATtikO

To kaAwdio diatiBetal pn oteipo. To KaAwSL0 TIPETEL VA KABAPLoTEL Kat va
anooTelpwOel Tptv ard I xpnon.

Inpueiwon: Ta pépn mou evdeExeTal va €pBouv oe emadn e Tov achevr| KATA N
Sldpkela g ouvriBoug xpriong mepAauBdavouy ta akéAouba:

* JUYKPOTNUA CUVOECHOU NAEKTPOSIWV
* [lepiBAnua kaAwdiou

2 Meplexopeva cuokevaoiag
MovTtéAo 5492A - KaAwdlo acBevoug (KOATIKO, UKPOU U KOUG)
e 1 kaAwdlo, 1,83 m (6 ft)
e Tekunpiwon PoiovTog
MovtéAo 5492AL - KaAwdlo aabevoig (KOATIKO, LEYAAOU UrKoUug)
* 1 KaAwdlo, 3,66 m (12 ft)
e Tekunpiwon mpoiovtog
MovtéAo 5492V - KaAwdio acbevoug (KOIALOKO, KPOU URKOUG)
* 1 kaAwdlo, 1,83 m (6 ft)
ePernbitiA MU s Bassmpamaraais \/ TOG
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* 1 KaAwdlo, 3,66 m (12 ft)
e Tekunpiwon mpoiovtog

3 Mpoopiléuevn xpron

Ta kaAwdia acbevolg MovTteAo 5492A, 5492V, 5492AL, 5492V tng Medtronic
mpoopidovTal yla Xpron wg HEPOG EVOG CUOTAUATOG TIPOCWPLVNG KaPSIaKAG
BNHaTOdGTNONG. ZUVOEOUV CUCTHATA KOATIIKWY KAl KOIALOKWY NAEKTPOSIWV
BnuaToddTNONG o€ Evav TIPOowWPLVO eEWTEPIKO Bnuatodotn. Mpoopilovtal yua
XPrion arnod eknatdeuIEVOUS KALVIKOUG LATPOUG 0€ KALWVIKO TIEpIBAAAoV. lNa
TIEPLOCOTEPEG TIANPOPOPIEG OXETIKA E TNV TIPOOPLLOMEVT) XPT 0T KAL TIG EVOEIEELG
TWV CUCTNHATWY TIPOCWPLVNS KAPSLOKNG BnuatoddTnong, avatpelte ota
TEXVIKA gYXELPiIdla TwV opydvwy Kapdlayyelakng dlEyepong.

Ta emtavaypnoyioromoiua KaAwdia acbevoug MovteAo 5492A, 5492V, 5492AL,
5492VL nipoopidovTal yia Xpron He:

* Akideg ouvOETOU EVOOKAPSIOKWYV 1] MUOKAPSIAKWY NAEKTPOSIWV
Bnuatoddétnong g Medtronic diapetpou 0,38 €wg 2,41 mm (0,015 €wg
0,095 in) kat prjKoug €wg kat 25,4 mm (1,0 in).

* ‘Opyava kapdlayyelakng dieyepong g Medtronic.

4 TMpoopllOuevog MANOVOHOGS acOevwv

O TTANBUOPOG acOEVWV YLa TOV OTTOIOV TIPOOPIOVTAL T KAAWSLA KAL TIAPEAKOUEVA
IOV Xpnotuoriolovvtal pe eEwteplkovg Prnuatodoteq (EPG: External pulse
generator) kalL avaAuTEG gival o (810G OTIwG YLa TN CUCKEUN [E TNV OTtoia
XPNOoLoTIoLEiTal TO TIPOIOV.

5 Avtevédei&elg

Agv uTtApxXoUV YVWOTEG avTEVOEIEELQ Yia Ta KaAwdLa acBevoug MovteAa 5492A,
5492AL, 5492V kal 5492VL.

6 XpNoTEQ yla Toug oTtoioug rpoopidetatl

Ta kaAwdLa TpoopidovTal yia xprion anod eKMAdEVIEVOUG KAIVIKOUG LOTPOUG OE
KALVIKO TIEPLBAAAOV.

7 MeVIKEQ TIPOELSOTIONOELG KAl TIPOPUAAEELQ

AlaBAacTe TNV TEKUNPIWOY TOVU GUCTAATOG — ETEldr) To KaAwdLo amoteAei
MEPOG CLUOTNUATOG KAPSIAKNG BNUATOdOTNONG, SlaBAcTe OAN TNV LoXLoUo
TEKUNPiwOoN yLa TIPoeldOTIONOELS, ETITIAOKES, TIPOPUAAEELS Kal 0dNYieq.

Zelpd ouvdeoNng — ZUVOEDTE TO KAAWSLO OTOV TIPOCWPLIVO EEWTEPIKO
BNMaTod6TN TIPLV Va cuvdEoETE TO KAAWSLO oTa NAeKTPOSIa Bnuatodotnong.
‘Otav amocuvdeeTe TO KAAWSLO, ATTOCUVVSECTE TO ATIO TA NAEKTPOSIA
BNHaTodGTNONG TIPLV VA TO ATIOCUVOECETE ATIO TOV TIPOCWPLVO EEWTEPLKO
Bnuatodotn.

MNAnpodopieg TeEXVIKOU £yXeIPLSiov — EQv Bpeite TANpodopieq o€ auTto To
gyxelpidlo mov eivat Aavbaopueveg 1) SUoAVAYVWOTEG, ETIKOLVWVIOTE |UE TOV
avtnpoéowtd cag g Medtronic.

Arntocteipwon - To KaAwSI0 eival ETIAVAXENOLLOTIOW|CLUO Kal SlaTiBeTal Un
ORSiRoATIRSIINIaReTO KAAWSIO TIpLV ard TN Xprion.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Mnv tpormormoleite — Mnv Tporonoleite Tov MapodvTa eEOTALONO. Ot
TPOTIOTIONOELG EVOEXETAL VA UELWOOUV TNV ATTIOTEAECUATIKOTNTA TOU CUCTNATOG
Kal va €XOUV QVTIKTUTIO 0NV uyeia Tou acBevoug.

"EA€YX0GQ TNG ouokevaciag — Embewprote Tn cuokevaacia kat To KaAwSLo TpLv
arnd T xpnon. Emkowvwvrote pe €vav avtinpoéocwro tng Medtronic eav n
OUOKEVOOia 1) TO KAAWSLO €XOUV UTTIOOTEL (nuLA.

Eav ol mAnpodopieq otn cuokevacia €xouv untootei {nuia — Eav
otoleadnmote MANPodopieg oTNV EEWTEPIKN cuoKeELATia ival AAAOIWPEVEG 1y
€XOUV UTTOOoTEL {NULA €TOL WOTE SEV UTTOPEITE va TIG SLIABACETE, EVNEPWOTE TN
Medtronic.

NapakoAovuOnon acOevoug — Na apakoAoubeite Tov aocBevr) cuvexws EVw O
TIPOOWPLIVOG BNUATOdOTNG BpiokeTal oe Xprion, TIPOKEEVOU Va SlaoPaAioeTe OTL
AelToupyei 0pBA Kat xopnyei TNV KATAAANAN Beparteia otov acbevr).

Oeppokpacia petapopag Kat arodnkevong — Mnv ekBETETE TO KAAWSLO OE
Bepuokpaocieg anobrikeuong KATw TwV —40°C (—40°F) (Un EAEYXOUEVT OXETIKY)
vypacia) 1 avw twv 70°C (158°F) og 93% OXETIKN Uypacia, Xwpig CUPTTUKVWOT).

ZuvOnkeg Aettoupyiag — Ta kaAwdia MovtéAo 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL
eival oxedlaopeva va AeToupyouV oTIG AKOAOUBEG OUVONKEG:

e Ogppokpacieq amo 5 ewg 40°C

* ZXETIKN uypacia 30% ewg 75%, XWPIG CUUTTUKVWON

e Atpoodalpikn ttieon 70 ewg 106 kPa
AmnobnkeveTe Kal xprnoluoroleite ta kaAwdia MovteAo 5492A, 5492V, 5492AL,

5492VL evTOg TWV €UPWV TIOU TIapatifevrtal oto apov. Eav ektebouv oe
OUVONKEG EKTOG QUTWYV TWV EVPWYV, EVOEXETAL VA [N AELTOUPYT)OOUV OWOTA.

8 MBaveg avermOUUNTEG EVEPYELEG

* AAAEPYIKN) avTidpaon

* Kapdlakn avakorm

e Avodopia

* ’IAtyyog

e [lupetdg

e O enayyeAuartiog vyeiag 1y o acBevng alobdavetal duodpopia

*  Noiuwén

* AnBapyog

* O aoBeviig kOBeTal i} To SEpua Tuedetal 1) epedidetal

e BAAPn oe 1dloktnoieg 1) To mePBAAAOV

e Aepuatikeg BAABES

e JUYKOTIN 1}/Kal LATPLKT) TIapEUPA

e To&kn avtidpaon
Inueiwon: Eav ipokuyel coBapd cUPPBAV OXETIKO e TO TIPOIdV, avadepeTe
apEowG To cupBav otn Medtronic KaltoTnv avTioToln appodia apxr 1) PUOULOTIKY)
apxn.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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9 Odnyieg emavenegepyaoiag
9.1 MpPoKATAPKTIKOG KAOAPLOHOG GTO CNMEIO XPrjoNng

MeTd TN XpPrion, oKOUTHOTE TO KAAWSLO UE EVA VOTIGUEVO TIAVI 1] LAVTIAAKL yla va
adalpeoete TUXOV epdaveig akabapaies. Mn Bubilete To KaAwdLo oe Aekavn padi
ME AAAQ akABapTa epyaAeia 1) CUOKEUEG.

9.2 Kabapiopdg kat anmoAvpavon

XpnouuoromaoTte pia aro Ti¢ 00 ueBddoug KaBapLoUoU Kat ATtOAUAVONG TIOU
TepLypAdovTal TIAPAKATW:

e Mn auTtOpaTOog KABAPLOKOG KAl ArtoAUaveon
*  AUTONATOG KOBAPLOKOG KAl ArtOAUAVOT 0€ CUOKEUT] TTAUONG/ATTOAUAVONG

Inpueiwon: OAOkANPO 10 KAAWSIO UTtopei va kabaploTei kat va amoAupavoei e
aoPAAELD 0E CUOKEUT] TIAUONG/ATIOAUMAVONG. ZUVIOTATAL N XPri0N CUOKEUNG
TIAUONG/ATOAUAVONG TIOU CUMHopdwVETAL e To TipoTuTto ISO 15883.

To KaAwd10 TIPETEL VA KABAPLOTEL KAL VA ATTOCTELPWOEL TIPLV Ao TNV TIPWTN XPrion
Kal LETA artd KABe emopevn Xprion. EvéExetal va amalteitat arnoAvuavon rpwv thv
arnooTeipwon BAcEL TWV TOTIKWV KAVOVWYV Kal SLadIKaolwV TNG EKACTOTE
epLPEPELAG/ YEWYPADIKNG TIEPLOXTG KAl TOU LOPUHATOG UYELOVOMIKNG
nepiBaAPng. Ot dadikacieq enavenegepyaoiag kKaAwdiov yla To mapov KaAwdLo
€XOUV ETIKUPWOEL.

Ma mpooheTEQ MANPODOPIEG OXETIKA UE TOV KABAPLOUO KAl TNV ArtoAUavon Tou
KaAwdiov, erkovwvnoTe e TIg TexVikeg Yrinpeoieg Bpadukapdiag tng

Medtronic. Mrmopeite va Bpeite TIG TTANPODOPIES TOTIKNG ETIKOVWVIAG HE TN
Medtronic otov lotdétomo www.medtronic.com.

9.2.1 Mn autépatog KadapLopog
1. Avatpe€te oV ELK. 1, ogA. 65 yla ua reptypadn Twv dladopwyv HEPWY TOU
KaAwdiov.

2. AnoppurtdveTe OAOKANPO TO KAAWSLO EETTAEVOVTAG TO E KPUO VEPO BPUoNg
1) SIKTUOUL VSPELVONG Kal aPaPWVTAG TUXOV XOAAPES aKABapaieg Ue ua
MaAakn BoupTtoa.

3. =eBdwoTe TIG XEPORLOES HEXPL VA OTANATIIOOUV KaL KABapioTe OAQ TA UEPN
TWV XEPORLOWV.

4. Metd 10 BoupTolopa, EETTAUVETE OXOAAOTIKA TO KAAWSLO YA
TOUAGxLoToVv 30 S YIa VA ATOUAKPUVETE TUXOV ATIOUEVOUCEG XOAQPEQ
akabapoieg.

5. MovAwaopua:

a. NapaokevdoTte €va AAKAAIKO eVCUIKO KABapLoTIKO SldAuua
Xpnoorioiwvtag XAtapod vepd Bpuong 1 SIkTuou VdPEVONG.
b. AkoAouBnoTe TIG CUCTACELS XPOVOU Kal BepOKpaaTiag TTou

TIAPEXOVTAL OTIG 08NYIEQ TOU KATAGKEVAOTH] TOU AAKAALKOU EVEULIKOU
KaBapLloTIKOU.

c. Bubiote 10 KOAWSLIO 0TO AAKAAIKO EVIUULKO SLIAALA.

d. AmopakpuveTte TIG puoaAideg agpa arod v erdpavela Tou KaAwdiou
avakvwvtag 1y avadevovtag To KAAwSLo 0To SLIdAua.

6. KaBaplopog e uTtepr)Xoug:

e ROIRa R KAAWSI0 O CUCKEUY| KABAPIOHOU LE UTIEPTIXOUG TIOU
wivwnevacert.ru | fg@neseert A K AALKO EVQUUIKO KABAPLOTIKO SLAAUMA.
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10.

11.

b. AkoAouBnoTe TIG cUOTACELG XPOVOU Kal BeppoKpaaciag ou
TIAPEXOVTAL OTIG 08NYIEG TOU KATAOGKEVAOTH] TOU AAKAALKOU EVEUULIKOU
KaBapLoTIKOU.

E€etdote Ta KOAWSLIA yIa TUXOV EPDAVEIG PUTIOUG.

Edv Bpebouv gudaveic putoL, XPNOLOTIOW|OTE A LAAAKY) BOUPToa Kal TO
KaBapLOoTIKO SLdAUpA Yia va adalpeceTe Toug puTttoug. Emetta emavaAdpBete
Tov Kabaplopod e ureprixoug (Briu. 6).

. MpwTo EEmMAupa (BEPUO) - ZEMAUVETE TO KAAWSLO PE TPEXOUMEVO XALAPO

VEPO Bpuong 1 SIKTUou USpeuong yia TouAdxtotov 30 s.

AevTtepo EEMAUUA (KPUO) - ZETTAUVETE TO KAAWSIO UE KPUO KEKABAPUEVO
VEPO 1) KPIoLo vePO yla TOuAaxlotov 10 s.

Kturmote arnaAd 1o Bucua cuvdeouou Kat T dlatagn ouvdeong
NAEKTPOSIWV ETIAVW OE UL OKANPET ETILIHAVELQ VIO VA ATIOUAKPUVETE TUXOV
aropéEvov uypo.

12. ZteyvwoTte To KAAWSLO OKOUTIICOVTAG TO UE Eva TIAVI XWPIig XVoUdL.

Znueiwon: H diadikaacia pn autopatou Kabaplopov yia To KaAwSLo
KOATIOU-KOIAiag 5492 emiikupwOnKe pe tn xprion dtaAvuartog neodisher MediClean
forte 0,5% (v/v). Katd tn didpkKela Tou TipOoKATAPKTIKOU KABapLopou, To KaAwSLo
EeMAVONKe e KpLo (<23°C/73°F) vepo Ppuong yia 30 s. lMptv amoé tov kabaplopd
ME uTtEPTX0UG, TO KaAWSLIO0 gpParntiotnke oe {eoTo (35-45°C/95-113°F) SdiaAupa
yia 20 min. To KaAwS10 KaBAapIioTNKE 0TN CUOKEUT) KABAPLOUOU [E UTIEPTIXOUG
yia 10 min. Metd tov Kabaplopd e uttepr)Xoug, To KAAWSL0 EETTAVONKE e KPUO
(£23°C/73°F) vepo Bpuong yia 30 s kat akoAoubnoe EEMAuQ o€ KEKABAPEVO
vepo yla 30 s.

9.2.2 Mn autopatn amoAvuavon

1.

4.
5.

BubioTte 10 KOAWSIO 0E CUOKEUT) KABAPLOOU [E UTIEPTIXOUG TIOU TIEPLEXEL
LUNAOU eTUTESOU ATTOAUMAVTIKO SIAAuua 0pBo-POaraAdelidng (OPA).
AKOAOUONOTE TIG CUOTACELS XPOVOU Kal OEPUOKPATIAG TIOU TIAPEXOVTAL 0TI
odnyieqg Tou KataokevaoTr} Tou SIOAUUATOS.

. ZETAUVETE OXOAAOTIKA TO KAAWSLO e KEKABAPUEVO VEPO 1] KPIOIO vEPO YIa

VQ ATIOMAKPUVETE TUXOV KATAAOLTIA ATTIOAUHAVTIKOU, OTPEDOVTAG KaL TIG SUO
XEPOPLOES TIANPWG TIPOG KABE KATEVOLVON eVW EETIAEVETE.

Kturmiote araAd to fuopa cuvoEooU Kat T dlatagn ouvdeong
NAEKTPOSIWV ETIAVW O€ UIO OKANPEN ETILHAVELQ VIO VA ATIOUAKPUVETE TUXOV
QTIOPEVOV UYPO.

2TEYVWOTE TO KAAWSLIO OKOUTIICOVTAG TO HE €va TIavi Xwpig Xvoudt.
2TEYVWOTE EVTEAWG TO KAAWSIO TIpLV Artd TNV arnooTeipwaon.

INHUEWWOELG:

e Edv 10 KOAWASI0 beV gival EVTEAWG OTEYVO, N ATIOCTEIPWOT) UMOPEL va unv
elval amoTEAEOUATIKY).

e H diadikacia armoAvuavong yla To KaAwdLo acBevoUg KOATIOU-KOIAIQG
5492 emikupwOnke e TN xpron dtaAvpatog Cidex OPA og cuokeun
KaBaplopov ue uttepnxoug yia 12 min otoug 20°C (68°F) kat EemMAUONnKe
OUVOAIKA 3 POPEG e ePPUOLION TOU KaAWSIOU o€ KEKABAPUEVO VEPD Yla
TouAdxtotov 1 min.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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9.2.3 AuTOpaToG KAOAPIOHOG KAl ATIOAVMAVOT) OE GUCKEUT)
mAvong/anoAvpavong

1.

7.
8.

AnoppundveTe TO KAAWSLI0 EEMAEVOVTAG TO e KPUO VEPO BpUong 1) SIKTUOU
udpevoNG Kal adalpwvTag TUXOV XaAAPES akabapaieg e Uia HOAQKN
Bouptoa.

2TPEPTE Kal TIG SVO XELPOPISEG TIANPWG TIPOG KABE KaTeVBUVON EVW
EeTIAEVETE.

ZEMAUVETE OXOAAOTIKA TO ATTOAUMACUEVO KOAWSIO yia TouAdxloTtov 30 s.

TomoBeTrioTE TO KOAWSLO OTOV SiOKO TNG CUOKEUNG TIAUONG/ATTOAUAVONG.
Mnv toroBeTeite AAAQ TIPOidVTA TTIAVW OTO KAAWSLO.

XpPNOoTIom)oTe KATAAANAO TIPOYPAUUA QUTONATOU KABAPLIGOU Kal
BepUIKNG artoAvavong.
Ot akd6AouBoL KUKAOL £XOUV ETILKUPWOEL:
e =gnAupa: Kpuo vepod Bpuong 1y SIKTuou udpeuong yia 1 min
e ®don kabapilopov: neodisher MediClean forte 0,5% (v/v) yta 5 min 6toug
55°C (131°F)
e =gnmAupa: XAapod vepod Bpuong 1 diktuou vdpeuong ya 1 min, katd
npoaéyylon 40-45°C (104-113°F)
*  Ogepuikn aroAvuavon: Kekabapuévo vepo 1y Kpiolo vepo yia 5 min
otoug 93°C (200°F)
Kturmote amaAd 1o Buoua ouvdEopou Kal ) didtagn ouvdeong
NAEKTPOSIWY EMAVW O€ LA OKANEY ETILHAVELQ YIA VA ATIOUAKPUVETE TUXOV
QTIOMEVOV LYPO.
2TEYVWOTE TO KAAWSI0 OKOUTIICOVTAG TO HE €va Tavi Xwpig Xvoudt.
2TEYVWOTE EVIEAWS TO KAAWASLO TIPLV ard TNV anooteipwon.

Inueiwon: Eav 1o kaAwdlo dev gival evTEAWG OTEYVO, N ATIOCTEIPWOT UTTOPEL va
MNV €ival artoTEAECUATIKN.

10 Zréyvwpa

To kKaAwdLo IPEMEL VA €ival 0TEYVO TIPLV aTtd TNV anooTteipwor). To KaAwdo puropei
va oteyvwoei oe KAiBavo otoug 110°C, £2°C (230°F, £3,6°F) yia 25 min. Apriote
TO KOAWSLO VA KPUWOEL o€ BEPOKPATia SWHATIOU TIPLV TO CUCKEVACETE YLa
arooTeipwon.

11 Amooteipwon
11.1 Mpw amod T Xprion Tov KaAwdiov

ATooTEPWOTE TO KAAWSLO TPV artd ) xperion. To KaAwdlo eival
ETIAVAXPNOLUOTIOW OO Kat dlatiBetal un oTeipo.

EmuAEETE eite amooTteipwon e AQUTOKAUOTO ATHOU €iTE AMOOTEIPWON E
uttepo&eidlo Tou udPoYOVOU. XPNGCIUOTIOOTE HOVO Wia uebodo yia va
QTIOCTELPWOETE £VA CUYKEKPLLEVO KAAWSLO.

MeTa TNV emmAoyn pag peBodou amooTeipwong, va XPNOLLOTIOLEITE HOVO
QuTrVv TN LEBOSO YIa TNV ATOoTEIPWOT EVOG GUYKEKPLEVOU KAOAWSIOv.
Ta kaAwdla givat a&lomioTa yla €wg Kat 25 KUKAoUG.

11.2 Mpwv TV anoocteipwon

oPe!

WWW,

s Possmpesrazsope 0 KAAWOLO KOOBOPIOTNKE TIPLV TO ATIOCTEIPWOETE.
evacert. o@nevacert. , , ’ 1
varpsé'%fs oV LVOT. 9.2, KabBapiouog kat artoAvpavon, oeA. 69. H anotuyia
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OWOTOU KABaPLoPoU Tou KaAwdiou Ba Uropovoe va 0dnyroeL 0 AVETIAPKT)
arooTeipwon.

EmaAnBevote 6TL TO KAAWSLO €ival EVTEAWG OTEYVO TIPLV TO ATIOCTELPWOETE.

Mnv amooTelpwveTe TO KAAWSLIO OTNV APXIKT) TOU cuokevaaia. H apxikr)
ouokevaoia 6gv givat KATAAANAO UAIKO CUCKEUACIAG YO ATIOOTEIPWON.

XpnoyotomoTe pia arodekTr) nEB0do yia va mpoodlopiceTte Tnv
ATIOTEAEOUATIKOTNTA TOU KUKAOU ATIOOTEIPWONG, OTIWG BLOAOYIKOUG SEIKTEG.

O1 0dnyieg anooteipwong €xouv eTIKUPWOEL O TOV KATAOKELAOTY) TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG WG LKAVEG YLA TNV TIPOETOATIA EVOQ
LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG VIO ETIAVAXPENOLOTIOMN o). ATToTEAEL ELBUVN
Tou utteuBuvou enegepyaoiag va dtaodaAioel OTL N eneepyacia, OTIWG
Sle€ayeTal MPAYUATIKA e XPrion EEOTIALONOU, UAKWYV KAl TIPOCWTILKOU OTIG
€yKataoTdaoelg eMeEepyaoiag, EMTVYXAVEL TO ETIOLUUNTO anoTeAeoua. Autd
artattei ermaAnBgvon ry/kat ETIKUPWON Kal TAKTIKY) TIapakoAouenon g
dladikaoiag.

H Medtronic dev €xel agloAoyrioel KUKAOUG artooTeipwong yla tTnv
adpavortoinon Twv Tpiov (prion).

11.3 AmnooTteipwon e atpo

1. TomoBeTOTE TO KAAWSLIO OE UAIKO CUOKEUACIAG KATAAANAO yla
anooTeipwon o auTOKAUOoTO (YA TIAPASELY A TIEPLITUALYMA 1) B1KN).

2. ATIOOTELPWOTE TO KAAWSIO 0€ AUTOKAUOTO ATIOCTELPWTY) ATUOU

TIPOYPAUMATIOHEVO CUUPWVA UE Hia arod TIG aKOAOUBES OUAdES
TIAPAUETPWV:

Nivakag 1. Mapduetpol arooTeipwong o€ auTdKAUOTO ATHOU

Tumog Xpovog Oepuokpa-  Xpovog ote-
KUKAOU €kBeong oia YVWHATOG

EruAoyn 1 Auvauikr 4 min 132°C (270°F) 20 min

adaipeon
agpa

EmuAoyn 2 Auvvapik) 3 min 134°C (273°F) 20 min

adaipeon
agpa

Eruidoyn) 3 Auvauikr) 3 min 135°C (275°F) 20 min

adaipeon
agpa

EmAoyn 42 Auvapikn 18 min 134°C (273°F) 20 min

adaipeon
agpa

a8H gruAoyn 4 dev ipoopiletal yia xprion otig Hvwpuéveg MNoAteieg.

ZNHUEWWOELG:

P

mgmtggmgﬁobv MEYAAUTEPOUG XPOVOUG OTEYVWHATOG. AOYyw NG

H Medtronic €xel TILOTOTIOW|OEL TOUG KUKAOUG ATTOOTEIPWONG UE ATHO OTOV
Miv. 1 XpNOWOTIOWWVTAG £VAV ATIOCTELPWTY) ATHOU Kal UAIKO GUOKEVAGIAG
Sdlartepatd arod tov atud (STERIKING® aplBuég eidoug SS5A 7,5inx 13 in oe
Onkeg dwarepateg and EO/atuod). To armooTEPWTIKO TIOU XPNOLUOTIOmONKE
nrav vypr) BepuotTnTa. OLEAAXIOTOLXPOVOLOTEYVWHATOG ETIIKUPWONKAV E TN
XPNon SuvatoTTWV OTEYVWHATOG e apvnTIKA Ttieon. Ot KUKAOL
OTEYVWHUATOG TIOU XPNOLLOTIOOUV ATHOODALPLIKT) THEOT) TIEPLBAAAOVTOG

TIOIKIAIUS 0T OUO TNUATA ATIO0TEIPWONG, YA TIEEPLOCOTEPES TIANPOPOPIEq
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OXETIKA e TIG SladIKaoieq amooTeipwong ETIKOWVWVNOTE E TOV
KOTOOKEVAOTY| TOU SIKOU 0AG CUCTHATOG ATOCTEIPWONG.

* KdOe 1atpikd TIpoidv Tov £xel £pOelL oe enadr] ue acbevr| 0 oToiog eival
YVWOTO OTL TTACKXEL 1} UTIAPXEL UTToWia OTL TIAOXEL artd VOOO TwV TIPLOV 1) VOOO
oxeTI(OEVN ME TIPLOV, OTIWG N vooog Creutzfeldt - Jakob, dev mpémnel va
emotpedetal otn Medtronic kat Tipemel va Tibetal oe kapavtiva Kat va
uTtoBAAAETaL O€ eTteEepyaania oUUPwWVaA UE TIG KATEUBLVTTPLEG 0dNYiES YIa
v enegepyaocia POIOVTWV HOAUCHEVWY HE L0TO UPNAOU KivdUVou OTO
iOpUA UYELOVOMIKNG TIEPIBAAYNG.

11.4 AmooTteipwon pe vriepo&eidlo Tov udpoyodvou
1. TommoBeTtrioTe T0 KAAWSI0 O cuoKeVacia dlarepatn anod To UTIEPOEEISIO TOU
udpoyodvou (yla Tapddetypa TePITUALY A 1) BKn).
2. ATOOTELPWOTE TO KAAWSIO O€ ATTOOTELPWTN) UTIEPOEELSIOU TOL USPOYOVOU.

ATIOOTELPWOTE XPNOLLOTIOLWVTAG Mia arto TIG aKOAOUBEQ ETUAOYEG
€EOTTALOOU Kal KUKAOU:

Epmopikn ovopa- MovTtéAo €EOTIAL-

cia GHOoU EmuAoy£g KUKAOU
STERRAD® 100NX® Baowog
STERIS® V-PRO® 1 Baoiwkog
STERIS® V-PRO® 1 Plus Me auAo
Xwpig avAod
STERIS® V-PRO® maX Me auAo
Xwpig auAo
Evkapurtto
STERIS® V-PRO® maX 2 Me auAo
Xwpig avAo
Tax g xwpig auvAd
Evkaurtto
STERIS® V-PRO® 60 Me auAd
Xwpig avAo

Inpueiwon: O Baocikdg KUKAOG Tou STERRAD® 100NX® emikupwOnkKe pe
xpnrion cvotruatrog STERRAD® 100NX®. Ta kaAwdla cuokeudoTnKav oe
avtoodpayloueveg Brkeg Tyvek®. Adyw Tng MOIKIAIOG oTa cuoTruata
arooTeipwOoNg, Yla TEPLo0OTEPES TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG SLadIKaoieg
ATIOCTEIPWONG ETIKOVWVIOTE E TOV KATAOKEVAOTY) TOU SIKOU 0AG CUCTNATOG
arnooTeipwong.

Znpueiwon: OL kOkAolL Tou STERIS® V-PRO® grukupwbnkav pe tn xprion
OUOTNMATOG ATIOOTEPWTY) XAUNANG Beppokpaciag V-PRO® maX kat
artootelpwTtikov VAPROX® HC. Ta kaAwdla CuoKEVAOTNKAV 0€ BNKEG XAUNANG
Bepuokpaociag anooteipwong Vis-U-AlI™. Adyw TNng MOIKIAIQg 0Ta cUCTHATA
arooTeipwOoNgG, Yla TEPLo0OTEPESG TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG SLadIKATIES
ATIO0TEIPWONG ETIKOLVWVNOTE HE TOV KATAOKELAOTY] TOU SIKOU 0A¢ CUCTAUATOG
arnooTeipwong.

11.5 Ontikn) eT@ewpnon

MeTd TNV arooTeipwon Tou KaAwdiov, eTIBEWPNOTE OTITIKA TO KAAWSLO KAl TOUG
OUVOECUOUG:

wenﬁﬁwah?ﬁ%%&gméla&moisq KaBapLopoU Kal arooTeipwong eav To KAAWSLO
RS AVES VR G Elo oo N
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* Mn xpnouoromoete 10 KAAWASLO €AV daiveTal va €xeL urtootel (nud. H nuia
epAaupavel, HeTal AAAwV, $Bopd NG HOVWOoNS Tou KaAwdiou
(euBPUTITOTNTA, PWYMEG, AETITUVOT, ATIOYUUVWEVA OTUELQ).

*  Mn XPNOLOTIOOETE TO KAAWSLIO €AV TA AYWYLHA CUPHATA Eival EKTEDEIEVQ.

* EaAv 10 KAAWSI0 ATOTUXEL OTNV OTITIKNA eTBEWPNON, anoppidPte TO KAAWSLIO
OUMPWVA UE TIG TOTIKEG TIEPLBAAAOVTIKEG ATIAUTHOELG.

12 O&nyieg xpriong
12.1 Mpiwv ano v mpwtn XpnHon
To kaAwdlo diatiBetal pn oteipo. To KAAWSLO TIPETEL VA KABAPLoTEL Kat va

arnooTelpwOei TipLv arnd tn xpnon. AvatpeEte otnv EVOT. 9.2, Kabaplouog kat
artoAvuavon, oeA. 69 kal oto Keg. 11, Atooteipwon, oeA. 71.

MNpocoxmn: Embewpnriote Tn cuokeuaoia Kat To KAAWSLO TipLv arod tn Xpnon.
Emkowvwvnote pe €vav avtinpocwro tng Medtronic eav n cuokevaaoia 1) To
KOAWSLO €XouV uTtooTel CnuLd.

12.2 Zuvdeom Tou KAAWSioOV GTOV TIPOCWPELVO BNHATOSOTN

Mpocoxn: ZuvdEoTe TO KAAWSLIO 0TO GPYavo Kapdlayyelakng SlEyepong TpLv va
OUVOEDETE TO KAAWSLIO 0TaA NAEKTPOSIA Prpatodotnong. ‘Otav arnocuvdEETe TO
KOAWASL0, artoouvdEoTE TO Ao Ta NAEKTPOSIA BNaTodGTNONG TIPLV Va TO
ATIOCUVOECETE ATTO TO OPYAVO KAPSLAYYELAKNG SLIEYEPONG.

Mpocoxn: AavBacuévn eloaywyr) Tou BUoUATOS TOU KaAwdiou evdeExeTal va
TIPOKAAEDEL BAARN OTIG akideg cUVOETOU.

1. NpooavatoAiote To BUCHA TOU KOAWSIOL €TOL WOTE TO PAVOAAO va gival
OTPAMMEVO TIPOG TA ETIAVW.

2. Eloaydyete 10 BUopa TOU KOAWSiIOL 0TNV KATAAANAN UTTOS0XT| TOU
TIPOCWPLVOU BNUaToddTN HEXPL VO aoPaAicel uE «KAK» (EIK. 2).
Eikova 2. Z0vdeon Tou KaAwdiou oTov TpoowpLvo Pnuatodotn

3. Tpapn&te anaAd 1o Buopa Tou KaAwdiou PETA TNV €l0aywyn Tov, yla va
BeBawwdeite 611 N ouvdeon eival acdaAng.
12.3 ATTOGUVSEGT TOU KAAWSiov artd ToV PoocwPLvo BNUHatodoTn

MNpocoxn: Mnv TpaBAte TO HOVWHEVO CUPUA KAAWSIOU yia va arocuVSECETE TO
KaAWSL0. H Tdvuon Tou cUpPaTog eVOEXETAL VA TIPOKAAETEL {NULA OTO KAAWSLO.

1. Adpd&te To BUoHA TOU KaAwSdiouv.
2. MEoTe KATW TO KOWPIO pavéaAou Tou BUoUATOG TOU KaAwSIou.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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3. Tpapn&te to Buoua Tou KaAwdiou eubeia €Ew amod tnv urtodoxr oTov
TIPOCWPELVO Pnuatodotn (Eik. 3).

Ewikova 3. ArtooUvdeom Tou KaAwdiou amd Tov PocwpLvo Bnuatodotn

12.4 ZOvdeon CUCTNHATWY NAEKTPOSIWV BnuatodoTnong cto
KaAwdio

MNpocoxn: Na apatnpeite TPOCEKTIKA TNV TIOAIKOTNTA KAl TOUG KOATTIKOUG Kal
KOIALOKOUG TIPOCSIOPLOOUG TWV CUVOECUWYV TOU KOAWSIOL Pe Ta avtioTtoa
NAEKTPOSLA BUaTodOTNONG OTAV KAVETE OUVOETELG.

Npocoxn: ‘Otav ocuvdeete NAekTPOSIA Bnuatoddtnong, oPpi&Te pe Ta SAKTUAQ
KAOe TepLoTPOPIKO KOXAIQ akpodEKTN oTn Siata&n ovvdeong nAeKTPodiwv Tou
KaAwdiov. Mn XpnOLUOTIOWOETE KAVEVA EPYAAEIO.

1. XaAapwaoTe TOUG TIEPLOTPOPIKOUG KOXAIEG TOU OUVOECOU OTPEDOVTAG
KAOe TepLoTPOodIKO KOXAIQ aplotepdaTpoda PEXPL va atobavoeite
avTiotaon. ThpwvTtag TNV TMOAKOTNTA, ELCAYAYETE TIG AKIOEG CUVOETOU
Tou nAekTpodiov o6Twg Ttapouactdletal (BA. Eik. 4).

2. 2¢iEte 6eklooTpoda pe Ta SAKTUAA KABE TIEPLOTPOPLIKO KOYXAIQ AKPOSEKT)
MEXPL Va edappooel opixTd. ACKNOTE aTtaAr] EAEN o€ KABE aywyo
NAeKTPOdiov yla va emaAnbevoete TNV achaAr) cuvdeo.

Ewikova 4. Z0vdeon Tou nAekTpodiov frnuatoddtnong oto KaAwdlo acBevoug
KOATIOU-KOWAiag MovTteAo 5492

13 Anoppyn

270 TEAOG TNG WPEAUNG SLdpKelag {wn)g TOV, aroppPiPTE TO KAAWSLIO CUUPWVA LE
TIG TOTIKEG TIEPLBAAAOVTIKEG ATTALTYOELG.

Mnv amoppirntete TO MAPOV TIPOIOV GTO SNUOTIKO CUCTNUA N dlay w-
Ei PLOIEVWYV ATIOPPUPATWY. ATTOppIPTE TO TIAPOV TIPOIdV cUUDWVA LE
mmm  TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG. BA. http://recycling.medtronic.com yua

odnyieq oXeTIKA e TN CWOTH anoppudn Tou TIapdvTog TPOIOVTOG.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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14 ZOuBoAo cuppopdpwong CE

q

15 AmomomTtiki SAwon eyyuvnong

OL TTPOEISOTIONOELG TIOV TIEPLEXOVTAL OTN CTIHAVOT) TOV TIPOIOVTOG
TIAPEXOUV AEMTOMEPEIG TIANPOPOPIEG KAL CUVICTOUV AKEPALO TUIHA
autng TG SNAwong amoroinong g €yyunong. Napdtt To mapov npoiov
€XEL KATAOKEVAOTEL UTIO TIPOCEKTLKA EAEYXOMEVEG GUVONKEG, ) Medtronic
Sev aokei kavévav EAeYX0 OTIG CUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNCLLOTIOLEITAL
TO TIAPOV TMPOIoGV. ZUVETIWG, | Medtronic amormoleital OAeg TI§ EYYUNOELG,
PNTEG Kal CLWTNPEG, avadopLKa LE TO TIPOIOV, TIEPIAAUBAVOUEVNG,
EVOELKTIKA, OTIOLACSNTIOTE CLWTINPIIG EYYUNONG EUTIOPEVCIHOTNTAG 1)
KaTaAAnAoTnTag yia cuykeKpLlpEvo okormo. H Medtronic 8ev Oa givat
uTEVOUVN amEvavTi 0€ OTIOLOSNTIOTE PUGCLKO 1 VOUIKO TIPOCWTIO yia
OTIOLECONTIOTE LATPLKEG SATIAVEG 1] OTIOLEGSNTIOTE AUECEG, OETIKEG 1
artoOETIKEG {NUIEG TIPOKAAOVMEVEG ATIO OTIOLASTIOTE XP1 O], EAATTWHA,
aocTtoyian ducAelToupyia Tou MPOidvVTog, £iTe N a§iwon yia Tétoleg {npieg
pBaciletal ce eyyunon, coppac, adikompagia eite oe KATL AAA0. Kavéva
TPOCWTIO eV £XEL TN Sikalodocia va decpevoel tnv Medtronic o€
OTIOLASNTIOTE AVTIIPOCWTIEVOT 1] EYYUNOT) GE CXEOT E TO TIPOIOV.

O e€alpeaelg Katl oL TIEPLOPLOOL TIOU 0pilovTal aVWTEPW SEV €XOUV WG OKOTIO KAl
bev Ba TIPETIEL VA EPUNVEVOVTAL KATA TETOLO TPOTIO WOTE VA AVTIBAiVOUV OTIG
UTIOXPEWTIKES SLATAEELS TNG LoXVouoag Vopobeoiag. EAv omolodnmote Tunua
0pO¢ NG TIaPOVCAG ATIOTIONTIKAG SAWONG TNG £YyUnong KpLoei arod
ottolodNoTe dIKAoTNPLO apuodlag dikatodoaiag tapavouo(g), Akupo(g) 1
OUYKPOUOEVO(Q) HE TNV LoXUOUOoa VOUOBEDia, N oYX UG TWV UTIOAOITIWY TUNHATWV
NG MapoVoag aroToIiNTIKAG SNAwWOoNG TNG eyyunong dev Ba emmpeactei kat OAa
TA SIKALWMATA KAL OL UTIOXPEWOELG Ba EPUNVEUTOUV Kal Ba LloXUoouV wg av dev
TIEPLEIXE N TIAPOVCA ATIOTIOINTIKN S1)AWOT TO CUYKEKPLMEVO TUN A 1) TOV OPO TIOU
Kpibnke akupo(g).

Espanol

1 Descripcion

Los cables Modelo 5492A, Modelo 5492V, Modelo 5492AL y Modelo 5492VL de

Medtronic son cables del paciente reutilizables. Los cables estan disefiados para
conectar un marcapaso temporal a sistemas de cables de estimulacion auricular y
ventricular.

Figura 1. Cable del paciente Modelo 5492 A-V

Parnctphint M sRocimasaamops) de dispositivo
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

2 Pleza de liberacion de tension (azul o blanca)
3 Enchufe de conexién
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4 Tornillos moleteados (con colores para indicar la polaridad)
5 Numero de seguimiento de uso del cliente

6 Conjunto de conexién del cable (azul o blanco)

7 Puertos del cable (con simbolos para indicar la polaridad)

El extremo proximal de cada cable esta compuesto por un enchufe de conexién con
clavijas integradas que se conecta a un marcapaso temporal.

El extremo distal de cada cable esta compuesto por un conjunto de conexién del
cable con dos puertos del cable para conectar cables de estimulacion
endocardicos o miocardicos con clavijas de conexion de entre 0,38y 2,41 mm
(entre 0,015y 0,095 pulg.) de diametro y hasta 25,4 mm (1,0 pulg.) de longitud.

Los cables Modelos 5492A, 5492V, 5492AL y 5492VL son idénticos salvo por la
longitud, la codificacion de color y las marcas. Los cables Modelo 5492A y
Modelo 5492AL son de color azul para uso auricular. Los cables auriculares tienen
un conjunto de conexion del cable de color azuly una pieza de liberacion de tension
azul cerca del enchufe de conexion. Los cables Modelo 5492V y Modelo 5492VL
son de color blanco para uso ventricular. Los cables ventriculares tienen un
conjunto de conexion del cable de color blanco y una pieza de liberacion de tensién
blanca cerca del enchufe de conexidn.

Uno de los simbolos siguientes se encontrara en un lado del conjunto de conexion
del cable para indicar uso auricular o ventricular:

Blanco = Ventricular

Y Azul = Auricular

El cable no se suministra estéril. El cable debe limpiarse y esterilizarse antes de
usarse.

Nota: Las piezas que pueden entrar en contacto con el paciente durante el uso
normal son las siguientes:

e Conjunto de conexion del cable
e Forro del cable

2 Contenido del envase
Modelo 5492A - Cable del paciente (auricular, corto)

e 1 cable, 1,83 m (6 pies)
* Documentacion del producto

Modelo 5492AL - Cable del paciente (auricular, largo)

e 1 cable, 3,66 m (12 pies)
e Documentacién del producto

Modelo 5492V - Cable del paciente (ventricular, corto)
* 1 cable, 1,83 m (6 pies)

EOBeH eI ERIBIEs| producto
Modelo 5492VL - Cable del paciente (ventricular, largo)
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e 1 cable, 3,66 m (12 pies)
e Documentacién del producto

3 Utilizacion prevista

Los cables del paciente Modelo 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL de Medtronic
estan destinados a utilizarse como parte de un sistema de estimulacién cardiaca
temporal. Conectan sistemas de cables de estimulacién auricular y ventricular a un
marcapaso externo temporal. Estan destinados a ser utilizados por profesionales
sanitarios cualificados en un entorno clinico. Si desea obtener mas informacion
sobre el uso previsto y las indicaciones de los sistemas de estimulacion cardiaca
temporal, consulte los manuales técnicos de los instrumentos de estimulacién
cardiovascular.

Los cables del paciente reutilizables Modelo 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL estan
disefiados para utilizarse con:

» Clavijas de conexion de cables de estimulacién endocardicos o miocardicos de
Medtronic de 0,38 a 2,41 mm (0,015 a 0,095 in) de diametro y hasta
25,4 mm(1,0 in) de longitud.

¢ |nstrumentos de estimulacién cardiovascular de Medtronic.

4 Poblacién de pacientes a la que va destinado este dispositivo

La poblacién de pacientes objetivo para los cables y accesorios utilizados con
generadores de impulsos externos (GIE) y analizadores es la misma que para el
dispositivo con el que se usa el producto.

5 Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacion para los cables del paciente Modelos
5492A, 5492AL, 5492V y 5492VL.

6 Usuarios previstos

Los cables estan destinados a ser utilizados por profesionales sanitarios
cualificados en un entorno clinico.

7 Advertencias y medidas preventivas generales

Revise la documentacion del sistema - Debido a que el cable forma parte de un
sistema de estimulacién cardiaca, revise las advertencias, complicaciones,
medidas preventivas e instrucciones en toda la documentacion pertinente.

Orden de conexidn — Conecte el cable al marcapaso externo temporal antes de
conectar el cable a los cables de estimulacién. Al desconectar el cable,
desconéctelo de los cables de estimulacién antes de desconectarlo del marcapaso
externo temporal.

Informacién del manual técnico - Si encuentra en este manual informacion
incorrecta o ilegible, pédngase en contacto con su representante de Medtronic.

Esterilizaciéon - El cable se puede reutilizar y se suministra sin esterilizar. Esterilice
el cable antes de utilizarlo.

Compatibilidad del producto — Este accesorio no se ha probado en productos

que no son de Medtronic.
Pernctpammnsa MW & Pocampasnansope | . - . .
Nawvimescerigiampenswcrtrnodifiqgue este equipo. Las modificaciones pueden reducir la

eficacia del sistema y causar danos en la salud del paciente.
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Examine el envase — Examine el cable y su envase antes de utilizarlo. Si el envase
o el cable estan dafados, pdngase en contacto con un representante de Medtronic.

Si la informacion del envase esta dahada - Si alguna informacion del envase
exterior esta deteriorada o dafiada de forma que es imposible leerla, notifiquelo a
Medtronic.

Monitorizacion del paciente — Monitorice al paciente continuamente durante el
uso del marcapaso temporal para asegurar que este funciona correctamente y que
administra la terapia adecuada al paciente.

Temperatura de transporte y almacenamiento — No exponga el cable a
temperaturas de almacenamiento inferiores a -40°C (-40°F) (humedad relativa no
controlada) o superiores a 70°C (158°F) a una humedad relativa del 93 %, sin
condensacion.

Condiciones de funcionamiento — Los cables Modelos 5492A, 5492V, 5492AL
y 5492VL estan disenados para funcionar en las condiciones siguientes:

e Temperaturas de 5 a 40°C

* Humedad relativa del 30 % al 75 %, sin condensacion

* Presion atmosférica de 70 a 106 kPa
Conserve y utilice los cables Modelos 5492A, 5492V, 5492AL y 5492VL dentro de

los rangos que se indican en este documento. Si estos se exponen a condiciones
que se encuentren fuera de estos rangos, puede que no funcionen correctamente.

8 Posibles eventos adversos
* Reaccion alérgica
e Parada cardiaca.
* Molestias
e Mareos
* Fiebre
* El profesional sanitario o el paciente siente molestias
* Infeccién
e Letargo
* Corte del paciente o pinchazo o irritacion en la piel
e Dafos materiales 0 medioambientales
e Trastornos de la piel
* Sincope o intervencion médica
* Reaccidn toxica
Nota: Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo

inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u organismo regulador competente
correspondiente.

9 Instrucciones de reprocesamiento
9.1 Prelimpieza en el punto de uso

Después de utilizarlo, limpie el cable con un pafio humedo para eliminar la suciedad
visible. No sumerja el cable en una cubeta con otros dispositivos o instrumentos
Sucios.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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9.2 Limpieza y desinfeccion

Utilice uno de los dos métodos de limpieza y desinfeccién que se describen a
continuacion:

* Limpiezay desinfeccion manuales

e Limpieza y desinfeccion automaticas con una lavadora-desinfectadora
Nota: Se puede limpiar y desinfectar de forma segura todo el cable en una

lavadora-desinfectadora. Se recomienda utilizar una lavadora-desinfectadora que
cumpla la norma ISO 15883.

El cable se debe limpiar y se puede esterilizar antes de utilizarlo por primera vez y
cada vez que se vaya a reutilizar. Puede ser necesario desinfectar antes de
esterilizar segun los procedimientos y la normativa del centro sanitario y la zona
geografica. Se validaron los procesos de reprocesamiento de este cable.

Si desea obtener informacién adicional acerca de la limpieza y la desinfeccion del
cable, pongase en contacto con los servicios técnicos de bradicardia de Medtronic.
Puede encontrar la informacion de contacto de Medtronic de su zona en
www.medtronic.com.

9.2.1 Limpieza manual
1. Consulte una descripcion de las diferentes piezas del cable en la Figura 1,
pagina 76.
2. Descontamine el cable entero enjuagandolo con agua corriente fria y
quitando la suciedad con un cepillo suave.

3. Afloje los tornillos moleteados hasta que se detengan y limpie todas las
piezas de los tornillos moleteados.

4. Después de cepillarlo, enjuague bien el cable durante al menos 30 s para
eliminar la suciedad que pueda quedar.

5. Antes de la inmersion:

a. Prepare una solucion de limpieza enzimatica alcalina con agua
corriente tibia.

b. Sigalasrecomendaciones de temperaturay tiempo proporcionadas en
las instrucciones del fabricante del detergente enzimatico alcalino.

c. Sumerja el cable en la soluciéon enzimatica alcalina.

d. Elimine las burbujas de aire de la superficie del cable agitandolo o
moviéndolo en la solucién.

6. Limpieza ultrasoénica:

a. Sumerja el cable en un limpiador ultrasénico que contenga un
detergente enzimatico alcalino.

b. Sigalasrecomendaciones de temperaturay tiempo proporcionadas en
las instrucciones del fabricante del detergente enzimatico alcalino.

7. Examine los cables en busca de contaminacion visible.

8. Si observa contaminacion de forma visible, eliminela con un cepillo suave y
con la solucion de limpieza. A continuacion, repita la limpieza ultrasénica
(Paso 6).

9. Primer enjuague (tibio): enjuague el cable con agua corriente tibia durante al
menos 30 s.

10. Segundo enjuague (frio): enjuague el cable con agua purificada fria 0 agua
EmeplivmdaEissbmenos 10 s.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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12

. Golpee suavemente el enchufe de conexién y el conjunto de conexion del
cable sobre una superficie dura para eliminar el liquido que pueda quedar.

. Limpie el cable con un pafio sin pelusa.

Nota: El proceso de limpieza manual del cable 5492 A-V se validé utilizando una
solucion neodisher MediClean Forte al 0,5 9% (v/v). Durante la prelimpieza, el cable
se enjuago con agua corriente fria (<23°C/73°F) durante 30 s. Antes de la limpieza
ultrasénica, el cable se sumergié en una solucion caliente (35-45°C/95-113°F)
durante 20 min. El cable se limpié con un limpiador ultrasénico durante 10 min.
Después de la limpieza ultrasonica, el cable se enjuagd con agua corriente fria
(23°C/73°F) durante 30 s, tras lo cual se enjuagé durante 30 s con agua purificada.

9.2.2 Desinfeccion manual

1.

3.

4.
5.

Sumerija el cable en un limpiador ultrasdnico que contenga una solucion
desinfectante de alto nivel de orto-ftalaldehido (OPA).

Siga las recomendaciones de temperatura y tiempo proporcionadas en las
instrucciones del fabricante de la solucién.

. Enjuague bien el cable con agua purificada o agua critica para eliminar el
desinfectante residual, girando los dos tornillos moleteados completamente
en cada direccion durante el enjuague.

Golpee suavemente el enchufe de conexién y el conjunto de conexion del
cable sobre una superficie dura para eliminar el liquido que pueda quedar.

Limpie el cable con un pafo sin pelusa.
Seque el cable completamente antes de proceder a la esterilizacion.

Notas:

Si el cable no esta completamente seco, puede que la esterilizacion no sea
efectiva.

El proceso de desinfeccion del cable del paciente 5492 A-V se validd utilizando
una solucion Cidex OPA en un limpiador ultrasonico durante 12 min a 20°C
(68°F) y el cable se enjuag6 un total de 3 veces mediante suinmersion en agua
purificada durante al menos 1 min.

9.2.3 Limpieza y desinfeccién automaticas con una
lavadora-desinfectadora

1.

2.

Descontamine el cable enjuagandolo con agua corriente fria y quitando la
suciedad con un cepillo suave.

Gire los dos tornillos moleteados completamente en cada direccion durante
el enjuague.

Enjuague bien el cable descontaminado durante al menos 30 s.

Coloque el cable en la bandeja de la lavadora-desinfectadora. No coloque
otros dispositivos sobre el cable.

Utilice un programa adecuado para la limpieza automatica y la desinfeccion
térmica.

Se han validado los ciclos siguientes:
* Enjuague: agua corriente durante 1 min
* Fase delimpieza: neodisher MediClean Forte 0,5 % (v/v) durante 5 min a
55°C (131°F)
¢ Enjuague: agua corriente tibia durante 1 min, a aproximadamente

Pernctpamus %@1&4'1 1 SOF)
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esifieccion térmica: agua purificada o agua critica durante 5 min a
93°C (200°F)
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6. Golpee suavemente el enchufe de conexion y el conjunto de conexion del
cable sobre una superficie dura para eliminar el liquido que pueda quedar.

7. Limpie el cable con un pafio sin pelusa.
8. Seque el cable completamente antes de proceder a la esterilizacion.

Nota: Si el cable no esta completamente seco, puede que la esterilizacién no sea
efectiva.

10 Secado

El cable debe estar seco antes de proceder a la esterilizacion. El cable se puede
secar en un horno a una temperatura de 110°C, +2°C (230°F, +3,6°F) durante

25 min. Deje que el cable alcance latemperatura ambiente antes de envasarlo para
su esterilizacién.

11 Esterilizacion
11.1 Antes de utilizar el cable

Esterilice el cable antes de utilizarlo. El cable se puede reutilizar y se suministra
sin esterilizar.

Elija una esterilizacion por vapor en autoclave o una esterilizacion mediante
peroxido de hidrégeno. Utilice solo un método para esterilizar un cable
determinado.

Cuando haya elegido un método de esterilizacion, utilice Unicamente ese
método para esterilizar un cable determinado.

Los cables tienen una fiabilidad maxima de 25 ciclos.

11.2 Antes de la esterilizacion

Compruebe que el cable esta limpio antes de esterilizarlo. Consulte la
Seccion 9.2, Limpieza y desinfeccion, pdgina 80. Si no se limpia el cable
correctamente, la esterilizacion puede ser insuficiente.

Compruebe que el cable esta completamente seco antes de esterilizarlo.

No esterilice el cable en su envase original. El material del envase no es
adecuado para la esterilizacion.

Utilice un método validado como, por ejemplo, indicadores biolégicos, para
determinar la eficacia del ciclo de esterilizacion.

El fabricante del dispositivo médico ha validado las instrucciones de
esterilizacion y son aptas para preparar un dispositivo médico para su
reutilizacion. Es responsabilidad de la persona encargada del procesamiento
garantizar que se obtengan los resultados deseados del procesamiento
realizado utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacion de
procesamiento. Esto exige la verificacion o validacion y el control rutinario del
proceso.

Medtronic no ha evaluado los ciclos de esterilizacion para la inactivacién de
priones.

11.3 Esterilizacion mediante vapor

1. Coloque el cable en un envase adecuado para esterilizacion en autoclave
(por ejemplo, un envoltorio o una bolsa).

2. Esterilice el cable en un esterilizador autoclave por vapor programado con

Peruc

e e entes conjuntos de parametros:
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Tabla 1. Parametros de la esterilizacidén por vapor en autoclave

Tiempo de Tiempo de
Tipo de ciclo exposicion Temperatura secado
Opcidn 1 Aire dinamico 4 min 132°C (270°F) 20 min
Opcion 2 Aire dindmico 3 min 134°C (273°F) 20 min
Opcion 3 Aire dindmico 3 min 135°C (275°F) 20 min
Opcidn 42 Aire dinamico 18 min 134°C (273°F) 20 min

@La opciodn 4 no esta prevista para usarse en Estados Unidos.

Notas:

Medtronic ha aprobado los ciclos de esterilizacion mediante vapor de la Tabla 1
utilizando un esterilizador de vapor y material de envase permeable al vapor
(bolsas permeables al 6xido de etileno y al vapor de 7,5 pulgadas x 13
pulgadas de STERIKING®, numero de referencia SS5A). El esterilizante que se
empled fue calor humedo. Los tiempos de secado minimos se han validado
mediante funciones de secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion
atmosférica ambiente pueden necesitar tiempos de secado mas largos.
Debido a la gran variedad de sistemas de esterilizacion, pongase en contacto
con el fabricante del sistema que utilice para obtener mas informacion sobre los
procedimientos.

Los dispositivos médicos que hayan estado en contacto con un paciente que se
sabe 0 se sospecha que padece una enfermedad por priones o relacionada
con priones, como la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, no deben devolverse a
Medtronic y deben ponerse en cuarentena y procesarse conforme a las
directrices para el procesamiento de dispositivos contaminados con tejidos de
alto riesgo en el centro sanitario.

11.4 Esterilizacion mediante peréxido de hidrégeno

1. Coloque el cable en un envase permeable al peréxido de hidrégeno (por
ejemplo, un envoltorio o una bolsa).

2. Esterilice el cable en un esterilizador por peroxido de hidrogeno. Esterilice
utilizando una de las opciones siguientes de equipo y ciclo:

Marca Modelo de equipo Opciones de ciclo
STERRAD® 100NX® Estandar
STERIS® V-PRO® 1 Estandar
STERIS® V-PRO® 1 Plus Con luz

Sin luz
STERIS® V-PRO® maX Con luz

Sin luz

Flexible
STERIS® V-PRO® maX 2 Con luz

Sin luz

Rapido sin luz

Flexible
STERIS® V-PRO® 60 Con luz

Sin luz

Nota: El ciclo estdndar STERRAD® 100NX® se validé utilizando un sistema
STERRAD® 100NX®. Los cables se envasaron en bolsas autosellables Tyvek®.

D

edniaanis Mi sReesmpasmiepelad de sistemas de esterilizacion, pongase en contacto con
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procedimientos.
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Nota: Los ciclos STERIS® V-PRO® se validaron utilizando un sistema de
esterilizador a baja temperatura V-PRO® maXy un esterilizante VAPROX® HC. Los
cables se envasaron en bolsas de esterilizacion a baja temperatura Vis-U-AlI™.
Debido a la gran variedad de sistemas de esterilizacion, pdngase en contacto con
el fabricante del sistema que utilice para obtener mas informacién sobre los
procedimientos.

11.5 Inspeccion visual
Examine visualmente el cable y los conectores una vez esterilizado el cable:

* Repita los procesos de limpieza y esterilizacién si el cable no esta limpio.

e No utilice el cable si parece estar danado. Entre los posibles dafos se incluye,
aunque no de forma exclusiva, el deterioro del aislamiento del cable (corrosion,
fisuras, adelgazamiento o zonas expuestas).

¢ No utilice el cable si los hilos conductores estan al descubierto.

» Sise observan fallos en el cable durante la inspeccion visual, deseche el cable
conforme a los requisitos medioambientales locales.

12 Instrucciones de uso
12.1 Antes de utilizarlo por primera vez

El cable no se suministra estéril. El cable debe limpiarse y esterilizarse antes de
usarse. Consulte la Seccion 9.2, Limpieza y desinfeccion, pagina 80y el
Capitulo 11, Esterilizacion, pagina 82.

Precaucioén: Examine el envase y el cable antes de utilizar el producto. Si el envase
o el cable estan dafados, pdngase en contacto con un representante de Medtronic.

12.2 Conexion del cable al marcapaso temporal

Precaucion: Conecte el cable al instrumento de estimulacién cardiovascular antes
de conectarlo a los cables de estimulacion. Al desconectar el cable, desconéctelo
de los cables de estimulacién antes de desconectarlo del instrumento de
estimulacion cardiovascular.

Precaucion: La insercion inapropiada del enchufe del cable puede dafar las
clavijas de conexion.

1. Oriente el enchufe del cable de forma que el enganche quede orientado hacia
arriba.

2. Inserte el enchufe del cable en el receptaculo adecuado del marcapaso
temporal hasta que oiga un “clic” (Figura 2).

Figura 2. Conexion del cable al marcapaso temporal

3. Tire suavemente del conector del cable después de insertarlo para
Pemcr i U Bl aisitle la conexion esta fija.
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12.3 Desconexion del cable del marcapaso temporal

Precaucidn: No tire del hilo aislado para desconectar el cable. La tensién en el hilo
puede danar el cable.

1. Sujete el enchufe del cable.

2. Presione el botdn del enganche del enchufe del cable.

3. Tire del enchufe del cable para extraerlo del receptaculo del marcapaso
temporal (Figura 3).

Figura 3. Desconexion del cable del marcapaso temporal

12.4 Conexion de sistemas cables de estimulacion al cable

Precaucion: Observe atentamente la polaridad y la designacion auricular o
ventricular de los conectores de los cables con los cables de estimulacién
correspondientes al realizar las conexiones.

Precaucion: Cuando conecte cables de estimulacién, apriete con los dedos cada
botdn delterminal del conjunto de conexién del cable. No utilice otras herramientas.

1. Afloje los botones del conector girando cada uno de ellos en el sentido
contrario a las agujas del reloj hasta que note resistencia. Observe la
polaridad, introduzca las clavijas del conector del cable como se muestra
(veala Figura 4).

2. Apriete manualmente cada botdn del terminal en el sentido de las agujas del
reloj hasta que quede apretado. Verifique que la conexidn es correcta tirando
suavemente de cada conductor del cable.

Figura 4. Conexion del cable de estimulacion al cable del paciente Modelo 5492
AV

13 Eliminacion
Alfinal de suvida util, deseche el cable conforme alos requisitos medioambientales
locales.

No desechar este producto en los contenedores municipales para resi-
duoPs sin clasificar. Deseche este producto conforme ala normativa local.
CTPaIua B Pocs,

€] Haasope . . . .
Jmsmevacertiu hisensvateriral):// reCycling. medtronic.com para obtener instrucciones
acerca de la eliminacién adecuada de este producto.
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14 Simbolo de conformidad CE

q

15 Renuncia de responsabilidad

Las advertencias que contiene la documentacion del producto
proporcionan informacion mas detallada y se consideran como parte
integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha
fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, Medtronic no tiene
control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no
ofrece garantia alguna, ya sea expresa o implicita, con respecto al producto,
incluida entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un fin particular. Medtronic no sera responsable ante ninguna persona
o entidad por los gastos médicos o danos directos, indirectos o resultantes
causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun
cuando la reclamacion por dichos dafnos se base en una garantia, contrato,
responsabilidad extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna
persona tiene autoridad para obligar a Medtronic a ninguna representacion
o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir
las disposiciones obligatorias establecidas por la legislacion vigente ni deben
interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o término de la
presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal
competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara ala validez
del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose
cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente
Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no
valido.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Eesti

1 Kirjeldus

Ettevotte Medtronic kaabli mudelid 5492A, 5492V, 5492AL ja 5492VL on
korduskasutatavad patsiendikaablid. Kaablid on mdeldud ajutise
kardiostimulaatori thendamiseks atriaalsete ja ventrikulaarsete stimulatsiooni
elektroodijuhtmete slisteemidega.

Joonis 1. A-V patsiendikaabli mudel 5492

1 Seadme kordumatu 5 Kliendinumber kasutuse
identifitseerimistunnus jalgimiseks

2 Tombetdkis (sinine voi valge) 6 Elektroodijuhtme pistiku koost

3 Uhenduspistik (sinine voi valge)

4 Kasikruvid (polaarsust naitava 7 Elektroodijuhtmete pordid
varvikoodiga) (polaarsust naitavate simbolitega)

Iga kaabli proksimaalne ots koosneb sulvistatud viikudega thenduspistikust, mis
uhendub ajutise kardiostimulaatoriga.

Iga kaabli distaalses otsas on elektroodijuhtme pistiku koost, millel on kaks
elektroodijuhtmete porti thendamaks endokardiaalseid voi miokardiaalseid
stimulatsiooni elektroodijuhtmeid, mille pistiku viigud on I1&bimédduga 0,38 kuni
2,41 mm (0,015 kuni 0,095 tolli) ja pikkusega 25,4 mm (1,0 tolli).

Kaabli mudelid 5492A, 5492V, 5492AL ja 5492VL on identsed, v.a pikkuse,
varvikoodi ja tahiste poolest. Kaablite mudelid 5492A ja 5492AL on sinise
varvikoodiga ning moeldud atriaalseks kasutamiseks. Atriaalsetel kaablitel on
sinine elektroodijuhtme pistiku koost ja Ghenduspistiku Iahedal sinine tdmbetdkis.
Kaablite mudelid 5492V ja 5492VL on valge varvikoodiga ning mdeldud
ventrikulaarseks kasutamiseks. Ventrikulaarsetel kaablitel on valge
elektroodijuhtme pistiku koost ja iUhenduspistiku Iadhedal valge tdmbetdkis.

Elektroodijuhtme pistiku koostu Uhel kljel asub Uks jargmistest simbolitest, mis
viitab kas atriaalsele vai ventrikulaarsele kasutamisele.

Valge = ventrikulaarne

Y Sinine = atriaalne

Kaabel tarnitakse mittesteriilsena. Kaabel tuleb enne kasutamist puhastada ja
steriliseerida,

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope

MEPREETRONSETENIYe hulka, mis voivad tavakasutuse kaigus patsiendiga kokku
puutuda, kuuluvad jargmised.
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» Elektroodijuhtme pistiku koost
» Kaabliimbris

2 Pakendi sisu
Mudel 5492A - patsiendikaabel (atriaalne, lihike)
* 1 kaabel, 1,83 m (6 jalga)
* Tootedokumentatsioon
Mudel 5492AL - patsiendikaabel (atriaalne, pikk)
e 1 kaabel, 3,66 m (12 jalga)
» Tootedokumentatsioon
Mudel 5492V - patsiendikaabel (ventrikulaarne, Iihike)
* 1 kaabel, 1,83 m (6 jalga)
* Tootedokumentatsioon
Mudel 5492VL - patsiendikaabel (ventrikulaarne, pikk)
* 1 kaabel, 3,66 m (12 jalga)
e Tootedokumentatsioon

3 Sihtotstarve

Ettevotte Medtronic patsiendikaabli mudelid 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL on
moeldud kasutamiseks ajutise kardiostimulatsioonististeemi osana. Need
Uhendavad atriaalsete ja ventrikulaarsete stimulatsiooni elektroodijuhtmete
susteemid ajutise valise kardiostimulaatoriga. Need on méeldud kasutamiseks
valjadppe saanud klinitsistidele kliinilises keskkonnas. Ajutiste
kardiostimulatsiooniststeemide sihtotstarbe ja ndidustuste kohta saate lisateavet
kardiovaskulaarsete stimulatsiooniseadmete tehnilistest juhenditest.

Korduskasutatava patsiendikaabli mudelid 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL on
moeldud kasutamiseks jargmiste seadmetega.

o Ettevotte Medtronic endokardiaalne voi miokardiaalne stimulatsiooni
elektroodijuhe, mille konnektori viikude labimddt on 0,38 kuni 2,41 mm (0,015
kuni 0,095 in) ja pikkus kuni 25,4 mm (1,0 in).

o Ettevotte Medtronic kardiovaskulaarsed stimulatsiooniseadmed.

4 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Kaablid ja tarvikud, mida kasutatakse valiste impulsigeneraatoritega (EPG) ja
analUsaatoritega, on méeldud kasutamiseks samal patsiendipopulatsioonil nagu
seade, millega vastavat toodet kasutatakse.

5 Vastunaidustused

Patsiendikaabli mudelitel 5492A, 5492AL, 5492V ja 5492VL pole teadaolevaid
vastunaidustusi.

6 Kavandatud kasutajad

Kaablid on méeldud kasutamiseks valjadppe saanud klinitsistidele Kliinilises

keskkonnas.
Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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7 Uldised hoiatused ja ettevaatusabindud

Tutvuge siisteemi dokumentatsiooniga — kuna kaabel moodustab osa sidame
stimulatsiooniststeemist, tutvuge koikide kohalduvas dokumentatsioonis toodud
hoiatuste, tusistuste, ettevaatusabindude ja juhistega.

Uhendamise jarjekord - iilhendage kaabel ajutise vélise kardiostimulaatoriga
enne kaabli Ghendamist stimulatsiooni elektroodijuhtmetega. Kaabli eemaldamisel
eemaldage kaabel esmalt stimulatsiooni elektroodijuhtmete ja seejarel ajutise
valise kardiostimulaatori kuljest.

Tehnilise juhendi teave - kui leiate sellest juhendist ebadiget voi loetamatut
teavet, votke Uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.

Steriliseerimine — kaabel on korduskasutatav ja tarnitakse mittesteriilsena.
Steriliseerige kaablit enne selle kasutamist.

Toote lihilduvus - Seda tarvikut ei ole testitud muude kui ettevotte Medtronic
toodetega kasutamiseks.

Mitte modifitseerida - &rge modifitseerige seadet. Modifikatsioonid vdivad
vahendada slsteemi tdhusust ja mdjutada patsiendi tervist.

Kontrollige pakendit — enne kasutamist kontrollige pakendit ja kaablit. Kui pakend
vOi kaabel on kahjustatud, votke Uhendust ettevtte Medtronic esindajaga.

Kui pakendil olev teave on kahjustatud - kui valispakendil olev teave on
moonutatud voi kahjustatud ning muutunud loetamatuks, teatage sellest ettevottele
Medtronic.

Patsiendi jalgimine - jalgige patsienti ajutise kardiostimulaatori kasutamise ajal
pidevalt tagamaks, et see td6tab digesti ja edastab patsiendile sobivat ravi.
Temperatuur transportimisel ja hoiustamisel — drge hoidke kaableid

temperatuuril alla —-40°C (—40°F) (suhtelise 6huniiskuse regulatsioonita) ega lle
70°C (158°F) mittekondenseeruva suhtelise 6huniiskusega 93%.

Té6tingimused - kaabli mudelid 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL on mdeldud
kasutamiseks jargmistes tingimustes.

e Temperatuur 5 kuni 40°C

e Suhteline dhuniiskus 30% kuni 75%, mittekondenseeruv

« Ohurdhk 70 kuni 106 kPa
Hoiustage ja kasutage kaabli mudeleid 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL siin

nimetatud vahemikes. Sattumisel tingimustesse, mis jadvad valjapoole neid
vahemikke, ei pruugi need nduetekohaselt toimida.

8 Voimalikud korvaltoimed

* Allergiline reaktsioon

* sudameseiskus

* ebamugavustunne

e peapdoritus

e Palavik

» Tervishoiutdoétaja voi patsient tunneb ebamugavust
* infektsioon;

* letargia

St MR tsumine Vi -arritus patsiendil

* vara voi keskkonna kahjustamine
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* nahahaigused

e Sinkoop ja/voi meditsiiniline sekkumine

* toksiline reaktsioon

Markus. Seadmega seotud tosise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult

ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale asutusele voi reguleerivale
asutusele.

9 Taastootlemise juhised
9.1 Eelpuhastus kasutuskohas

Parast kasutamist puhkige kaablit niiske riidelapiga nahtava mustuse
eemaldamiseks. Arge kastke kaablit teiste maardunud instrumentide voi
seadmetega samasse anumasse.

9.2 Puhastamine ja desinfitseerimine
Kasutage Uht kahest allpool kirjeldatud puhastus- ja desinfitseerimismeetodist.

e Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine
* Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine pesur-desinfektoriga
Markus. Kogu kaablit saab pesur-desinfektoriga ohutult puhastada ja

desinfitseerida. Soovitatav on kasutada pesur-desinfektorit, mis vastab standardile
ISO 158883.

Kaablit tuleb enne esimest ja parast igat jargnevat kasutuskorda puhastada ja
steriliseerida. Kohaliku piirkonna/asukoha ja tervishoiuasutuse reeglite ning
protseduuride kohaselt voib olla ndutav desinfitseerimine enne steriliseerimist.
Kaabli taastddtlemise protsessid on valideeritud.

Kaabli puhastamise ja desinfitseerimise kohta lisateabe saamiseks votke Uhendust
ettevotte Medtronic bradiaritmiaalase tehnilise teenindusega (Brady Technical
Services). Ettevotte Medtronic kohaliku kontaktteabe leiate veebilehelt
www.medtronic.com.

9.2.1 Kasitsi puhastamine

1. Kaabli erinevate osade kirjeldust vt joonis 1, Ik 87.

2. Dekontamineerige kogu kaabel, loputades seda jahedas kraani- voi
tarbevees ning eemaldades lahtise mustuse pehme harja abil.

3. Keerake kasikruvid lahti, kuni need peatuvad, ja puhastage kaiki ké&sikruvide
osi.

4. Parast harjamist loputage kaablit pohjalikult vAhemalt 30 s, et eemaldada
jarelejaanud lahtine mustus.

5. Eelleotamine

a. Valmistage ette aluseline ensiimaatiline puhastuslahus, kasutades
sooja kraani- voi tarbevett.

b. Jargige aluselise ensiimaatilise puhastusvahenditootja juhistes toodud
soovitusi aja ja temperatuuri kohta.

c. Sukeldage kaabel aluselisse ensimaatilisse lahusesse.

d. Eemaldage kaabli pinnalt humullid, liigutades vdi segades kaablit
lahuses.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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90



6. Ultrahelipuhastus

a. Sukeldage kaabel ultrahelipuhastisse, mis sisaldab aluselist
ensUmaatilist puhastuslahust.

b. Jéargige aluselise ensiimaatilise puhastusvahenditootja juhistes toodud
soovitusi aja ja temperatuuri kohta.

7. Veenduge, et kaablitel poleks nahtavat saastet.

8. Nahtava saaste leidmise korral kasutage saaste eemaldamiseks pehmet
harja ja puhastuslahust. Seejarel korrake ultrahelipuhastust (etapp 6).

9. Esimene loputus (soe) — loputage kaablit voolava sooja kraani- vdi tarbevee
all vahemalt 30 s.

10. Teine loputus (kilm) — loputage kaablit kilmas puhastatud vai kriitilises vees
vahemalt 10 s.

11. Koputage Uhenduspistikut ja elektroodijuhtme pistiku koostu érnalt vastu
kdva pinda, et jarelejadnud vedelik eemaldada.

12. Puhkige kaabel kiuvaba lapiga kuivaks.
Markus. A-V kaabli mudeli 5492 kasitsi puhastamise protseduur valideeriti 0,5%
(maht/maht) lahusega neodisher MediClean forte. Kaablit loputati eelpuhastuse
kaigus kllmas (< 23°C / 73°F) kraanivees 30 s jooksul. Kaablit hoiti enne
ultrahelipuhastust 20 min jooksul soojas (35-45°C / 95-113°F) lahuses. Kaablit

puhastati 10 min ultrahelipuhastis. Parast ultrahelipuhastust loputati kaablit kiilmas
(=283°C/ 73°F) kraanivees 30 s jooksul ja seejarel puhastatud vees 30 s jooksul.

9.2.2 Kasitsi desinfitseerimine
1. Sukeldage kaabel ultrahelipuhastisse, mis sisaldab kérgetasemelist
ortoftaalaldehutidi (OPA) sisaldavat desinfektsioonilahust.
Jargige lahuse tootja juhistes toodud soovitusi aja ja temperatuuri kohta.

2. Loputage kaablit puhastatud voi kriitilise veega pohjalikult, et
desinfektsioonivahendi jadgid eemaldada, pddrates mblemat kasikruvi
loputamise ajal [6puni mblemas suunas.

3. Koputage Uhenduspistikut ja elektroodijuhtme pistiku koostu drnalt vastu
kdva pinda, et jarelejaanud vedelik eemaldada.

4. Puhkige kaabel kiuvaba lapiga kuivaks.
5. Enne steriliseerimist kuivatage kaabel taielikult.

Markused

* Kui kaabel pole téiesti kuiv, ei pruugi steriliseerimine efektiivne olla.

* A-V patsiendikaabli mudeli 5492 desinfitseerimise protseduur valideeriti
lahusega Cidex OPA ultrahelipuhastis 12 min jooksul temperatuuril 20°C (68°F)
ning seda loputati 3 korda, hoides kaablit vdhemalt 1 min jooksul puhastatud
vees.

9.2.3 Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine pesur-desinfektoriga
1. Dekontamineerige kaabel, loputades seda jahedas kraani- vdi tarbevees ning
eemaldades lahtise mustuse pehme harja abil.
2. Pdorake mdlemat kasikruvi loputamise ajal Idpuni mdlemas suunas.
3. Loputage dekontamineeritud kaablit pdhjalikult vdhemalt 30 s.
4. Asetage kaabel pesur-desinfektori alusele. Arge asetage kaabli peale teisi

seadmeid.,
Peruc a MU B PocanpaBHan3sope . . re e .
wﬁ%tﬂ&@@x@&m\mt automaatse puhastamise ja termilise desinfitseerimise
programmi.
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6.

7.
8.

Valideeritud on jargmised tsiklid.
e Loputamine: kilm kraani- voi tarbevesi 1 min

* Puhastamisetapp: 0,5% (maht/maht) neodisher MediClean forte 5 min
temperatuuril 55°C (131°F)

* Loputamine: soe kraani- vGi tarbevesi 1 min temperatuuril ligikaudu
40-45°C (104-113°F)

* Termiline desinfitseerimine: puhastatud voi kriitiline vesi 5 min
temperatuuril 93°C (200°F)

Koputage Uhenduspistikut ja elektroodijuhtme pistiku koostu 6rnalt vastu
kdva pinda, et jarelejaanud vedelik eemaldada.

Puhkige kaabel kiuvaba lapiga kuivaks.
Enne steriliseerimist kuivatage kaabel taielikult.

Markus. Kui kaabel pole taiesti kuiv, ei pruugi steriliseerimine efektiivne olla.

10

Kuivatamine

Kaabel peab olema enne steriliseerimist kuiv. Kaablit saab kuivatada ahjus
temperatuuril 110°C = 2°C (230°F + 3,6°F) 25 min. Laske kaablil enne
steriliseerimiseks pakendamist toatemperatuurile jahtuda.

11

Steriliseerimine

11.1 Enne kaabli kasutamist

Steriliseerige kaabel enne selle kasutamist. Kaabel on korduskasutatav ja
tarnitakse mittesteriilsena.

Valige kas aurautoklaaviga steriliseerimine voi vesinikperoksiidiga
steriliseerimine. Kasutage konkreetse kaabli steriliseerimiseks ainult tht
meetodit.

Kui steriliseerimismeetod on valitud, kasutage konkreetse kaabli
steriliseerimiseks ainult seda meetodit.

Kaablid peavad vastu kuni 25 tsiiklit.

11.2 Enne steriliseerimist

Veenduge enne steriliseerimist, et kaabel oleks puhastatud. Vt jaotis 9.2,
Puhastamine ja desinfitseerimine, Ik 90. Kui kaabel pole korralikult puhastatud,
ei pruugi steriliseerimine téhus olla.

Veenduge enne steriliseerimist, et kaabel oleks taiesti kuiv.

Arge steriliseerige kaablit selle originaalpakendis. Originaalpakend ei ole
sobilik steriliseerimise pakkematerjal.

Kasutage steriliseerimistsukli tdhususe maaramiseks sobivat meetodit, nagu
bioloogilised indikaatorid.

Meditsiiniseadme tootja on kinnitanud, et steriliseerimisjuhised véimaldavad
meditsiiniseadet korduskasutamiseks ette valmistada. T66tleja vastutusel on
tagada, et tegelik t66tlus, mida tehakse toéétlemisasutuse seadmete,
materjalide ja personali abil, annaks soovitud tulemuse. See nduab protsessi
kontrollimist ja/voi valideerimist ning rutiinset jalgimist.

Medtronic ei ole steriliseerimistsikleid hinnanud prioonide inaktiveerimise
suhtes.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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11.3 Auruga steriliseerimine
1. Asetage kaabel sobivasse autoklaavitavasse pakkematerjali (nt mahkige
Umbrisse voi pange kotti).

2. Steriliseerige kaabel aurautoklaavsterilisaatoris, mis on programmeeritud
Uhele jargmistest parameetrite kogumitest.

Tabel 1. Aurautoklaaviga steriliseerimise parameetrid

Kokkupuute-
Tsukli tiitp aeg Temperatuur Kuivatusaeg
1. valik Dinaamiline 4 min 132°C (270°F) 20 min
O0hu eemalda-
mine
2. valik DUnaamiline 3 min 134°C (273°F) 20 min
06hu eemalda-
mine
3. valik Dinaamiline 3 min 135°C (275°F) 20 min
o0hu eemalda-
mine
4. valik® DUnaamiline 18 min 134°C (273°F) 20 min
6hu eemalda-
mine

a4, valik ei ole mdeldud kasutamiseks Ameerika Uhendriikides.
Markused

» Ettevote Medtronic valideeris tabel 1 toodud aurutsiklid aursterilisaatoriga ja
auru labilaskva pakkematerjaliga (STERIKING®, osanumber SS5A,
7,5 tolli x 13 tolli, etileenoksiidi/auru labilaskvad kotid).
Steriliseerimisvahendina kasutati niisket kuumust. Minimaalsete
kuivatusaegade kinnitamiseks kasutati vaakumkuivatust. Atmosfaarirdhuga
kuivatamistsuklite puhul voib kuivatusaeg kujuneda pikemaks.
Steriliseerimisslisteemide varieeruvuse tottu votke protseduuride kohta
lisateabe saamiseks Uhendust oma steriliseerimisststeemi tootjaga.

* Ettevottele Medtronic ei tohi tagastada Uhtegi meditsiiniseadet, mis on
puutunud kokku patsiendiga, kellel esineb voi kellel kahtlustatakse
prioonhaigust voi prioonseoselist haigust, nagu Creutzfeldti-Jakobi tdbi.
Sellised seadmed tuleb panna karantiini ja té6delda tervishoiuasutuses
vastavalt ohtlike kudedega saastunud seadmete td66tlemise juhistele.

11.4 Steriliseerimine vesinikperoksiidiga
1. Pange kaabel vesinikperoksiidi labilaskvasse pakendisse (nt mahkige
Umbrisse voi pange kotti).

2. Steriliseerige kaabel vesinikperoksiidipdhise sterilisaatoriga. Kasutage
steriliseerimiseks Uhte alltoodud seadmetest ja tsiklitest.

Tootemark Seadme mudel Valitavad tsuiklid
STERRAD® 100NX® Standardne
STERIS® V-PRO® 1 Standardne
STERIS® V-PRO® 1 Plus Valendik
Valendikuta
STERIS® V-PRO® maX Valendik
i e U Valendikuta
Paindlik
STERIS® V-PRO® maX 2 Valendik
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Tootemark Seadme mudel Valitavad tsuklid
Valendikuta
Kiire valendikuta
Paindlik
STERIS® V-PRO® 60 Valendik
Valendikuta

Maérkus. Seadme STERRAD® 100NX® standardse tsikli valideerimiseks kasutati
susteemi STERRAD® 100NX®. Kaablid pakendati isesulguvatesse Tyvek®-i
kottidesse. Steriliseerimissisteemide varieeruvuse tottu votke protseduuride kohta
lisateabe saamiseks Uhendust oma steriliseerimisstisteemi tootjaga.

Markus. Seadme STERIS® V-PRO® tsiiklite valideerimiseks kasutati madalal
temperatuuril toimivat steriliseerimissusteemi V-PRO® maX ja
steriliseerimisvahendit VAPROX® HC. Kaablid pakendati madalal temperatuuril
toimivatesse steriliseerimiskottidesse Vis-U-All™. Steriliseerimissisteemide
varieeruvuse tottu votke protseduuride kohta lisateabe saamiseks thendust oma
steriliseerimissusteemi tootjaga.

11.5 Visuaalne kontroll
Parast kaabli steriliseerimist kontrollige kaablit ja konnektoreid visuaalselt.

* Kui kaabel pole puhas, korrake puhastus- ja steriliseerimistoiminguid.

« Arge kasutage kaablit, kui see tundub olevat kahjustatud. Kahjustused
hélmavad muu hulgas kaabli isolatsiooni lagunemist (haprust, pragunemist,
ohenemist, paljastatud kohti).

e Arge kasutage kaablit, kui voolu juhtivad traadid on néhtaval.

* Kui tuvastate kaabli visuaalse kontrolli kdigus puudusi, kdrvaldage kaabel
kohalike keskkonnakaitsenduete kohaselt.

12 Kasutusjuhised
12.1 Enne esmakordset kasutamist

Kaabel tarnitakse mittesteriilsena. Kaabel tuleb enne kasutamist puhastada ja
steriliseerida. Vt jaotis 9.2, Puhastamine ja desinfitseerimine, Ik 90 ja peatlikk 11,
Steriliseerimine, Ik 92.

Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige pakendit ja kaablit. Kui pakend v6i kaabel
on kahjustatud, votke Uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.

12.2 Kaabli thendamine ajutise kardiostimulaatoriga

Ettevaatust! Uhendage kaabel kardiovaskulaarse stimulatsiooniseadmega enne
kaabli Ghendamist stimulatsiooni elektroodijuhtmetega. Kaabli eemaldamisel
eemaldage see esmalt stimulatsiooni elektroodijuhtmetest ja seejarel
kardiovaskulaarsest stimulatsiooniseadmest.

Ettevaatust! Kaabli pistiku valesti sisestamine voib Uhendusviike kahjustada.
1. Pbddrake kaabli pistik nii, et lukusti oleks suunatud Ules.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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2. Sisestage kaabli pistik ajutise kardiostimulaatori vastavasse pessa, kuni
kostub klépsatus (joonis 2).
Joonis 2. Kaabli thendamine ajutise kardiostimulaatoriga

3. Parast sisestamist tommake drnalt kaabli pistikut veendumaks, et loodud on
tugev Uhendus.

12.3 Kaabli lahtiihendamine ajutise kardiostimulaatori kiljest

Ettevaatust! Arge tdmmake kaabli eemaldamiseks seda isoleeritud traadist.
Traadi pingutamine voib kaablit kahjustada.
1. Votke kinni kaabli pistikust.
2. Vajutage kaabli pistiku lukusti nupp alla.
3. Témmake kaabli pistik ajutise kardiostimulaatori pesast otse valja (joonis 3).
Joonis 3. Kaabli lahutamine ajutise kardiostimulaatori kiljest

12.4 Stimulatsiooni elektroodijuhtmete siisteemide thendamine

kaabliga

Ettevaatust! Uhenduste tegemisel jalgige hoolikalt kaabli pistikute polaarsusi ning

atriaalseid ja ventrikulaarseid tahiseid vastavate stimulatsiooni elektroodijuhtmete

jaoks.

Ettevaatust! Stimulatsiooni elektroodijuhtmete Uhendamisel pingutage

sdrmedega kaabli elektroodijuhtme pistiku koostu igat pesa nuppu. Arge kasutage

selleks tooriistu.

1. Lodvendage pistiku nuppe, keerates iga nuppu vastupéeva, kuni on tunda

takistust. Sisestage polaarsust jalgides elektroodijuhtme pistiku viigud nii,
nagu on naidatud (vt joonis 4).

2. Pingutage igat pesa nuppu sbrmedega paripaeva, kuni need on kindlalt kinni.
Tommake Ornalt igast elektroodijuhtmest, et veenduda kindlas ihenduses.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Joonis 4. Stimulatsiooni elektroodijuhtme Uhendamine A-V patsiendikaabli
mudeliga 5492

13 Korvaldamine
Kasuliku t6bea l6pus kbrvaldage kaabel kohalike keskkonnakaitsenduete kohaselt.

Kdrvaldage see toode kohalike eeskirjade jargi. Toote dige kdrvaldamise

ﬁ Arge visake seda toodet dra sorteerimata majapidamisjaatmete hulgas.
=mm  KoOhta vaadake juhiseid veebilehelt http://recycling.medtronic.com.

14 CE-vastavusmaérgis

q

15 Garantiist lahtiGitlemine

Tootedokumentatsioonis toodud hoiatused annavad liksikasjalikumat
teavet ning neid loetakse kdesoleva garantiist lahtititiemise lahutamatuks
osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole
ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle toote kasutustingimuste ule.
Seega litleb Medtronic lahti koigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud
garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kéikidest kaudsetest
garantiidest muligikolblikkuse voi teatud eesmérgil kasutamiseks sobivuse
osas. Medtronic ei vastuta Uhegi flilsilise ega juriidilise isiku ees mis tahes
meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi kaasnevate kahjude
eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge voi
talitlushéire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjunoéue pohineb
garantiil, lepingul, lepinguvilisel kahjul véi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust
siduda ettevotet Medtronic mingite tootega seotud avalduste ega
garantiidega.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole m&eldud kohaldatavate seaduste
kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada. Kui mis
tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtiutlemise mis tahes osa
vOi tingimust ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate seadustega
vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist lahtilitlemise Ulejddnud osade kehtivust
ning koiki digusi ja kohustusi tuleb maoista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist
lahtiltlemine kehtetuks kuulutatud osa vai tingimust sisaldanud.

Suomi
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1 Kuvaus

Medtronic-kaapeleiden mallit 5492A, 5492V, 5492AL ja 5492VL ovat
kestokayttdisia potilaskaapeleita. Kaapelit on tarkoitettu valiaikaisen tahdistimen
kytkemiseen eteis- ja kammiotahdistusjohdinjarjestelmiin.

Kuva 1. Potilaskaapelin malli 5492A/V

1 Yksiléllinen laitetunniste 6 Johtimien liitinyksikko (sininen tai
2 Vedonpoistin (sininen tai valkoinen) valkoinen)
3 Liitinpistoke 7 Johdinportit (symbolit osoittavat
4 Sormiruuvit (varit osoittavat polaarisuuden)

polaarisuuden)
5 Asiakkaan kayttoon tarkoitettu

seurantanumero

Jokaisen kaapelin proksimaalisessa paéassé on upotetuilla nastoilla varustettu
litinpistoke, joka kytketaan valiaikaiseen tahdistimeen.

Jokaisen kaapelin distaalisessa paassa on johtimien liitinyksikkd, jossa on kaksi
endokardiaalisille tai myokardiaalisille tahdistusjohtimille tarkoitettua johdinporttia.
Portteihin voi kytked johtimia, joiden liitinnastojen lapimitta on 0,38-2,41 mm
(0,015-0,095 tuumaa) ja liitinnastojen pituus enintdan 25,4 mm (1,0 tuumaa).

Kaapeleiden mallit 5492A, 5492V, 5492AL ja 5492VL ovat identtisia lukuun
ottamatta pituutta, varikoodia ja merkint6ja. Kaapeleiden mallit 5492A ja 5492AL on
varikoodattu sinisiksi eteiskayttdon. Eteiskaapeleissa on sininen johtimien
liitinyksikko ja sininen vedonpoistin liitinpistokkeen 1&hella. Kaapeleiden

mallit 5492V ja 5492VL on varikoodattu valkoisiksi kammiokayttoon.
Kammiokaapeleissa on valkoinen johtimien liitinyksikko ja valkoinen vedonpoistin
litinpistokkeen lahella.

Johtimien liitinyksikdn toisella puolella on yksi seuraavista symboleista, jotka
osoittavat eteis- tai kammiokayton:

Valkoinen = kammio

Sininen = eteinen

Kaapeli toimitetaan epasteriilind. Kaapeli pitda puhdistaa ja steriloida ennen
kayttoa.

Huomautus: Seuraavat osat saattavat koskettaa potilasta normaalissa kaytdssa:

Sy RO AR O

e kaapelin kuori.
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2 Pakkauksen sisalto

Malli 5492A - potilaskaapeli (eteinen, lyhyt)
* 1 kaapeli, 1,83 m (6 jalkaa)
* tuotedokumentaatio.

Malli 5492AL - potilaskaapeli (eteinen, pitka)
e 1 kaapeli, 3,66 m (12 jalkaa)
e tuotedokumentaatio.

Malli 5492V - potilaskaapeli (kammio, lyhyt)
e 1 kaapeli, 1,83 m (6 jalkaa)
* tuotedokumentaatio.

Malli 5492VL - potilaskaapeli (kammio, pitkd)
e 1 kaapeli, 3,66 m (12 jalkaa)
e tuotedokumentaatio.

3 Kayttotarkoitus

Medtronic-potilaskaapeleiden mallit 5492A, 5492V, 5492AL ja 5492VL on
tarkoitettu kaytettaviksi osana valiaikaista sydamentahdistinjarjestelmaa. Niilla
kytketaan eteis- ja kammiotahdistusjohdinjarjestelmat valiaikaiseen ulkoiseen
tahdistimeen. Ne on tarkoitettu koulutettujen kliinikoiden kayttéén kliinisessa
ymparistossa. Lisatietoja valiaikaisten sydamentahdistinjarjestelmien
kayttotarkoituksesta ja kayttoaiheista on kardiovaskulaaristen
stimulaatioinstrumenttien teknisissa oppaissa.

Kestokayttdisten potilaskaapeleiden mallit 5492A, 5492V, 5492AL ja 5492VL on
tarkoitettu kaytettaviksi seuraavien laitteiden kanssa:

e endokardiaaliset tai myokardiaaliset Medtronic-tahdistusjohtimet, joiden
litinnastojen lapimitta on 0,38-2,41 mm (0,015-0,095 in) ja liitinnastojen pituus
enintdan 25,4 mm (1,0 in)

» Kkardiovaskulaariset Medtronic-stimulaatioinstrumentit.

4 Kohdepotilasryhma

Ulkoisten pulssigeneraattoreiden (EPG) ja analysaattoreiden kanssa kaytettavien
kaapeleiden ja lisdvarusteiden potilaskohderyhma on sama kuin laitteella, jonka
kanssa tuotetta kaytetaan.

5 Vasta-aiheet

Potilaskaapeleiden malleilla 5492A, 5492AL, 5492V ja 5492VL ei ole tunnettuja
vasta-aiheita.

6 Tarkoitetut kayttajat
Kaapelit on tarkoitettu koulutettujen kliinikoiden kayttoon kliinisessa ymparistossa.

7 Yleiset varoitukset ja varotoimet

Lue jarjestelmdn dokumentaatio — Koska kaapeli on osa
Syimeniansisiinigdestelmad, lue kaikesta soveltuvasta dokumentaatiosta
varnieean [b@newttaratiot, varotoimet ja ohjeet.
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Kytkemisjéarjestys — Kytke kaapeli valiaikaiseen ulkoiseen tahdistimeen, ennen
kuin kytket kaapelin tahdistusjohtimiin. Kun irrotat kaapelin, irrota se
tahdistusjohtimista ennen irrottamista valiaikaisesta ulkoisesta tahdistimesta.

Teknisen oppaan tiedot — Jos |16ydat tastd oppaasta virheellisia tietoja tai tietoja,
jotka eivat ole luettavissa, ota yhteys Medtronic-edustajaan.

Steriloiminen - Kaapeli on kestokayttéinen ja toimitetaan epasteriilina. Steriloi
kaapeli ennen kayttoa.

Tuotteen yhteensopivuus - Taman lisdvarusteen kayttoa ei ole testattu muiden
kuin Medtronic-tuotteiden kanssa.

Ala muuta - Ald muuta laitetta. Muutokset voivat heikentaa jarjestelman tehoa ja
vaikuttaa potilaan terveyteen.

Tarkista pakkaus — Tarkista pakkaus ja kaapeli ennen kayttéa. Ota yhteys
Medtronic-edustajaan, jos pakkaus tai kaapeli on vaurioitunut.

Jos pakkauksen tiedot ovat vaurioituneet - Jos ulkopakkauksessa olevat tiedot
ovat turmeltuneet tai vaurioituneet niin, ettet pysty lukemaan niita, ilmoita tasta
Medtronic-yhtidlle.

Potilaan tarkkaileminen — Tarkkaile potilasta jatkuvasti valiaikaisen tahdistimen
kayton aikana, jotta voit varmistua siita, etté se toimii oikein ja antaa potilaalle
asianmukaista hoitoa.

Kuljetus- ja sailytyslampétila - Ala sailyta kaapelia alle —40°C:n (-40°F:n)
lampétilassa (kun suhteellista iimankosteutta ei sdadelld) tai yli 70°C:ssa
(158°F:ssa) suhteellisen ilmankosteuden ollessa 93 %, tiivistymaton.

Kéayttéolosuhteet — Kaapeleiden mallit 5492A, 5492V, 5492AL ja 5492VL on
suunniteltu toimimaan seuraavissa olosuhteissa:

* |ampdtila 5-40°C

e suhteellinen ilmankosteus 30-75 %, tiivistymaton

* ilmanpaine kayton aikana: 70-106 kPa.
Sailyta ja kayta kaapeleiden malleja 5492A, 5492V, 5492AL ja 5492VL tassa

luetelluilla arvoalueilla. Jos ne altistuvat arvoalueista poikkeaville olosuhteille, ne
eivat ehka toimi kunnolla.

8 Mahdolliset haittatapahtumat

* allerginen reaktio
e sydamenpysahdys
* epamukavuus
* heitehuimaus
* kuume
e terveydenhuollon ammattilaisen tai potilaan kokema epamukavuus
* infektio
* letargia
* potilaan viiltohaava tai ihon puristuminen tai arsytys
* omaisuus- tai ymparistévahingot
e jhon hairitt
e synkopee ja/tai ladketieteellinen interventio

O ARy
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Huomautus: Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita siita
heti Medtronic-yhtidlle ja vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai
saantelyelimelle.

9 Uudelleenkasittelyohjeet
9.1 Esipuhdistus kayttopaikassa

Kayton jalkeen poista kaapelista nakyva lika nihkealla liinalla tai paperipyyhkeella
pyyhkimall&a. Ala upota kaapelia astiaan, jossa on muita likaisia instrumentteja tai
laitteita.

9.2 Puhdistaminen ja desinfioiminen
Kayta jompaakumpaa alla kuvatuista puhdistus- ja desinfiointimenetelmista:

e manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
e automaattinen puhdistus ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella.
Huomautus: Koko kaapelin voi puhdistaa ja desinfioida turvallisesti

pesu-desinfiointilaitteella. ISO 15883 -vaatimusten mukaisen
pesu-desinfiointilaitteen kaytté on suositeltavaa.

Kaapeli on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen
kayttokerran jalkeen. Sterilointia edeltava desinfiointi saatetaan vaatia paikallisten
tai alueellisten tai terveydenhuoltolaitoksen s&antdjen ja menettelytapojen
perusteella. Tata kaapelia koskevat kaapelin uudelleenkasittelyprosessit on
validoitu.

Jos tarvitset kaapelin puhdistusta ja desinfiointia koskevia lisatietoja, ota yhteys
Medtronic Brady -yksikdn teknisiin palveluihin. Paikalliset Medtronic-yhteystiedot
I6ydat osoitteesta www.medtronic.com.

9.2.1 Manuaalinen puhdistus

1. Kaapelin eri osien kuvaukset: katso Kuva 1, sivu 97.

2. Dekontaminoi koko kaapeli huuhtelemalla se viilealla vesijohto- tai
kayttdévedella ja poistamalla irrallinen lika pehmealla harjalla.

3. Ruuvaa sormiruuvit niin auki kuin mahdollista ja puhdista kaikki sormiruuvien
osat.

4. Kunolet harjannut kaapelin, huuhtele sita huolellisesti vahintdan 30 sekunnin
ajan, jotta saat poistettua kaiken irrallisen lian.

5. Esiliotus:

a. Valmistele eméksinen entsymaattinen puhdistusliuos lamminta
vesijohto- tai kayttévetta kayttaen.

b. Noudata eméksisen entsymaattisen puhdistusaineen valmistajan
ohjeissa annettuja aika- ja lampétilasuosituksia.

c. Upota kaapeli eméksiseen entsymaattiseen liuokseen.

d. Ravista tai heiluta kaapelia liuoksessa, jotta saat poistettua kaapelin
pinnassa olevat ilmakuplat.
6. Ultradanipuhdistus:
a. Upota kaapeli ultradanipesuriin, jossa on emaksista entsymaattista
puhdistusliuosta.
b. Noudata eméksisen entsymaattisen puhdistusaineen valmistajan
Pernerpanun MG Pobamiasmansope nettuja aika- ja lampotilasuosituksia.

www.nevacert.ru | info

7. Tarkasta?gggéﬁt nakyvan kontaminaation varalta.
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10.

11.

12.

Jos havaitset kontaminaatiota, poista kontaminaatio pehmealla harjalla ja
puhdistusliuoksella. Toista sitten ultradéanipuhdistus (Vaihe 6).

Ensimmainen huuhtelu (lAmmin) — huuhtele kaapelia juoksevan lampiman
vesijohto- tai kdyttéveden alla vahintdan 30 sekunnin ajan.

Toinen huuhtelu (kylm&) — huuhtele kaapelia kylmalla puhdistetulla vedella tai
kriittisella vedella vahintddn 10 sekunnin ajan.

Kopauta liitinpistoketta ja johtimien liitinyksikkda varovasti kovaa pintaa
vasten poistaaksesi niihin jaaneen nesteen.

Pyyhi kaapeli kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.

Huomautus: Kaapelin 5492A/V manuaalinen puhdistusprosessi validoitiin
kayttamalla 0,5-prosenttista (v/v) neodisher MediClean forte -liuosta. Esipesun
aikana kaapelia huuhdeltiin kylmalla (< 23°C/73°F) vesijohtovedellad 30 sekunnin
ajan. Ennen ultradanipuhdistusta kaapeli upotettiin [Ampimaan
(35-45°C/95-113°F) liuokseen 20 minuutiksi. Kaapelia puhdistettiin
ultrad&nipesurilla 10 minuutin ajan. Ultradanipuhdistuksen jalkeen kaapelia
huuhdeltiin kylmalla (< 23°C/73°F) vesijohtovedelld 30 sekunnin ajan ja tdméan
jalkeen puhdistetulla vedelld 30 sekunnin ajan.

9.2.2 Manuaalinen desinfiointi

1.

3.

4.
5.

Upota kaapeli ultradanipesuriin, jossa on tehokkaasti desinfioivaa
orto-ftaalialdehydi- eli OPA-desinfiointiliuosta.

Noudata liuoksen valmistajan ohjeissa annettuja aika- ja
lampdotilasuosituksia.

Huuhtele kaapeli huolellisesti puhdistetulla vedella tai kriittisella vedella
poistaaksesi siitd mahdolliset desinfiointiainejaamat, kaantden molemmat
sormiruuvit loppuun saakka kumpaankin suuntaan huuhtelun aikana.

Kopauta liitinpistoketta ja johtimien liitinyksikkda varovasti kovaa pintaa
vasten poistaaksesi niihin jaaneen nesteen.

Pyyhi kaapeli kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.
Kuivaa kaapeli taysin kuivaksi ennen sterilointia.

Huomautukset:

* Jos kaapeli ei ole taysin kuiva, sterilointi saattaa jadda tehottomaksi.

» Potilaskaapelin 5492A/V desinfiointiprosessi validoitiin kayttamalla Cidex
OPA -liuosta ultradanipesurissa 12 minuutin ajan 20°C:ssa (68°F:ssa) ja
huuhtelemalla kaapelia yhteensa kolme kertaa niin, ettd kaapeli upotettiin
puhdistettuun veteen vahintadan 1 minuutiksi.

9.2.3 Automaattinen puhdistus ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

Dekontaminoi kaapeli huuhtelemalla se viiledlla vesijohto- tai kayttdvedella ja
poistamalla irrallinen lika pehmealla harjalla.

Kaanna molemmat sormiruuvit loppuun saakka kumpaankin suuntaan
huuhtelun aikana.

Huuhtele dekontaminoitua kaapelia huolellisesti vahintdan 30 sekunnin ajan.

Aseta kaapeli pesu-desinfiointilaitteen koriin. Al4 aseta muita laitteita
kaapelin paalle.

Kayta sopivaa automaattista puhdistus- ja lampddesinfiointiohjelmaa.
Seuraavat jaksot on validoitu:

e Ilﬂipwm 9ima vesijohtovesi tai kayttovesi, 1 minuutti.

www.nevacert.

i @nevacért

¢ Puhdistusvaihe: 0,5-prosenttinen (v/v) neodisher MediClean forte,
5 minuuttia 55°C:n (131°F:n) lampdtilassa.
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e Huuhtelu: ldammin vesijohtovesi tai kayttévesi, 1 minuutti noin 40-45°C:n
(104-113°F:n) lampétilassa.

e Lampddesinfiointi: puhdistettu vesi tai kriittinen vesi, 5 minuuttia 93°C:n
(200°F:n) lampdtilassa.

6. Kopauta liitinpistoketta ja johtimien liitinyksikk6a varovasti kovaa pintaa

vasten poistaaksesi niihin jaaneen nesteen.

7. Pyyhi kaapeli kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.
8. Kuivaa kaapeli taysin kuivaksi ennen sterilointia.

Huomautus: Jos kaapeli ei ole taysin kuiva, sterilointi saattaa jaada tehottomaksi.

10 Kuivaaminen

Kaapelin on oltava kuiva ennen sterilointia. Kaapelia voi kuivata uunissa, jonka
lAmpétila on 110°C +2°C (230°F +£3,6°F), 25 minuutin ajan. Anna kaapelin jaéhtya
huoneenlampdiseksi ennen kuin pakkaat sen sterilointia varten.

11 Steriloiminen
11.1 Ennen kaapelin kayttoa

Steriloi kaapeli ennen kayttéa. Kaapeli on kestokayttdinen ja toimitetaan
epasteriilina.

Voi valita joko hoyryautoklaavisteriloinnin tai vetyperoksidisteriloinnin. Kayta
tietyn kaapelin sterilointiin vain yhta menetelmaa.

Kun sterilointimenetelma on valittu, kayta tietyn kaapelin sterilointiin vain tata
menetelmaa.

Kaapelit ovat luotettavia enintdan 25 jakson ajan.

11.2 Ennen sterilointia

Ennen kuin steriloit kaapelin, varmista, etta se on puhdistettu. Katso Kohta 9.2,
Puhdistaminen ja desinfioiminen, sivu 100. Jos kaapelia ei puhdisteta taysin
puhtaaksi, sterilointi voi jadda puutteelliseksi.

Ennen kuin steriloit kaapelin, varmista, etta se on taysin kuiva.

Ala steriloi kaapelia alkuperéisessa pakkauksessa. Alkuperainen pakkaus ei
ole sopiva sterilointipakkausmateriaali.

Maéarita sterilointijakson vaikuttavuus hyvaksyttavalla menetelmalld, kuten
biologisilla indikaattoreilla.

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut sterilointiohjeet riittaviksi
ladkinnallisen laitteen valmisteluun uudelleenkayttoa varten. Kasittelijan
vastuulla on varmistaa, etta haluttu tulos saavutetaan niilla kasittelevan
laitoksen laitteilla ja materiaaleilla ja silla henkilOkunnalla, joita kasittelyssa
todellisuudessa kaytetdan. Tama edellyttaé prosessin tarkistusta ja/tai
validointia ja rutiininomaista seurantaa.

Medtronic ei ole arvioinut sterilointijaksoja prionien inaktivoinnin suhteen.

11.3 HOyrysterilointi

1. Aseta kaapeli sopivaan autoklavoitavaan pakkausmateriaaliin (esimerkiksi
kaareeseen tai pussiin).

2. Steriloi kaapeli hdyryautoklaavisterilointilaitteella, johon on ohjelmoitu jokin

mEnenRAvisiamRaametrijoukoista:

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Taulukko 1. Hoyryautoklaavin sterilointiparametrit

Jakson
tyyppi Altistusaika Lampétila Kuivausaika

Vaihtoehto 1 Dynaaminen 4 min 132°C (270°F) 20 min
ilmanpoisto

Vaihtoehto2  Dynaaminen 3 min 134°C (273°F) 20 min
ilmanpoisto

Vaihtoehto 3  Dynaaminen 3 min 135°C (275°F) 20 min
ilmanpoisto

Vaihtoehto 42 Dynaaminen 18 min 134°C (273°F) 20 min
ilmanpoisto

aVaihtoehtoa 4 ei ole tarkoitettu kédytettavaksi Yhdysvalloissa.
Huomautukset:

* Medtronic kvalifioi taulukon (Taulukko 1) hdyrykasittelyjaksot kayttamalla
hdéyrysterilointilaitetta ja hdyrya lapaisevaa pakkausmateriaalia
(STERIKING®-0sanumero SS5A, 7,5 x 13 tuumaa, etyleenioksidia ja hdyrya
lapéisevat pussit). Kaytetty sterilointiaine oli kostea hdyry.
Vahimmaiskuivausajat kvalifioitiin tyhjidkuivaustoiminnoilla. Ympariston
ilmanpaineessa toimivia kuivausjaksoja kaytettdessa kuivausajat voivat olla
pitempia. Koska sterilointijarjestelmissa on eroja, ota yhteys oman
sterilointijarjestelmasi valmistajaan ja kysy lisatietoja menetelmista.

* Joslagkintalaite on ollut kosketuksissa potilaaseen, jolla tiedetdan tai epéillaan
olevan prionitauti tai prioneihin liittyva tauti, kuten Creutzfeldt-Jakobin tauti,
laitetta ei saa palauttaa Medtronic-yhtidlle. Laite on asetettava karanteeniin ja
kasiteltava suuririskisen kudoksen kontaminoimien laitteiden kasittelyohjeiden
mukaisesti terveydenhuoltolaitoksessa.

11.4 Vetyperoksidisterilointi
1. Aseta kaapeli vetyperoksidia lapéisevaan pakkaukseen (esimerkiksi
kaareeseen tai pussiin).

2. Steriloi kaapeli vetyperoksidisterilointilaitteessa. Kayté steriloinnissa yhta
seuraavista laitteista ja jaksovaihtoehdoista:

Merkki Laitteen malli Jaksovaihtoehdot
STERRAD® 100NX® Vakio
STERIS® V-PRO® 1 Vakio
STERIS® V-PRO® 1 Plus Luumen
Ei luumenia
STERIS® V-PRO® maX Luumen
Ei luumenia
Taipuisa
STERIS® V-PRO® maX 2 Luumen
Ei luumenia
Nopea, ei luumenia
Taipuisa
STERIS® V-PRO® 60 Luumen
Ei luumenia

Huomautus: STERRAD® 100NX® -laitteen vakiojakso kvalifioitiin kayttamalla
S| PemctiaizMis Bocsmpeesaisopelarje stelmaad. Kaapelit pakattiin itsesulkeutuviin
TYVERESUEEEITRE5ka sterilointijarjestelmissa on eroja, ota yhteys oman
sterilointijarjestelmasi valmistajaan ja kysy lisatietoja menetelmista.

103



Huomautus: STERIS® V-PRO® -jaksot kvalifioitiin kayttamalla
matalalampdsterilointiin tarkoitettua V-PRO® maX -sterilointijarjestelméaa ja
VAPROX® HC -sterilointiainetta. Kaapelit pakattiin matalalampdsterilointiin
tarkoitettuihin Vis-U-All™-pusseihin. Koska sterilointijarjestelmissa on eroja, ota
yhteys oman sterilointijarjestelmasi valmistajaan ja kysy lisatietoja menetelmista.

11.5 Silmamaarainen tarkastus
Kun kaapeli on steriloitu, tarkasta kaapeli ja liittimet silmamaaraisesti:

* Jos kaapeli ei ole puhdas, toista puhdistus- ja sterilointiprosessi.

« Alakéayta kaapelia, jos se nayttaa vaurioituneelta. Vaurioihin kuuluu esimerkiksi
kaapelieristeen heikkeneminen (haurastuminen, halkeileminen, oheneminen
ja paljaat kohdat).

 Ala kayta kaapelia, jos séhkdjohtimet ovat paljaina.

* Jos kaapeli ei lapaise silm&maaraista tarkastusta, havita se paikallisten
ymparistomaaraysten mukaisesti.

12 Kayttoohjeet
12.1 Ennen ensimmaista kdyttokertaa

Kaapeli toimitetaan epasteriilind. Kaapeli pitda puhdistaa ja steriloida ennen
kayttoa. Katso Kohta 9.2, Puhdistaminen ja desinfioiminen, sivu 100, ja Luku 11,
Steriloiminen, sivu 102.

Huomio: Tarkasta pakkaus ja kaapeli ennen kayttéa. Ota yhteys
Medtronic-edustajaan, jos pakkaus tai kaapeli on vaurioitunut.

12.2 Kaapelin kytkeminen valiaikaiseen tahdistimeen

Huomio: Kytke kaapeli kardiovaskulaariseen stimulaatioinstrumenttiin ennen kuin
kytket kaapelin tahdistusjohtimiin. Kun irrotat kaapelin, irrota se tahdistusjohtimista
ennen irrottamista kardiovaskulaarisesta stimulaatioinstrumentista.

Huomio: Jos kaapelin pistoke kytketdan vaarin, liitinnastat voivat vaurioitua.

1. Suuntaa kaapelin pistoke niin, etta salpa osoittaa yléspain.

2. Tydénna kaapelin pistoketta valiaikaisen tahdistimen vastaavaan
vastakkeeseen, kunnes se naksahtaa (Kuva 2).

Kuva 2. Kaapelin kytkeminen valiaikaiseen tahdistimeen

3. Varmista liitdnnan pitavyys vetdmalla kaapelin pistoketta varovasti
kytkemisen jalkeen.

12.3 Kaapelin irrottaminen valiaikaisesta tahdistimesta
Huomio: Al4 irrota kaapelia vetamalla eristetysta kaapelijohtimesta. Johtimen

ki SRRE TR ASittaa kaapelia.
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1. Ota kiinni kaapelin pistokkeesta.
2. Paina kaapelin pistokkeen salpapainike alas.

3. Veda kaapelin pistoke suoraan ulos valiaikaisen tahdistimen vastakkeesta
(Kuva 3).

Kuva 3. Kaapelin irrottaminen véliaikaisesta tahdistimesta

12.4 Tahdistusjohdinjarjestelmien kytkeminen kaapeliin

Huomio: Huomioi tarkasti kaapeliliittimien ja vastaavien tahdistusjohtimien
polaarisuus- seka eteis- ja kammiomaaritykset, kun kytket niita.

Huomio: Kun kytket tahdistusjohtimet, kirista kaapelin johtimien liitinyksikon kukin
litinnuppi kasin. Ala kayta mitdan tyodkaluja.

1. Ldysaa liitinnupit kiertdmalla kutakin nuppia vastapéaivaan, kunnes siina
tuntuu vastusta. Tarkista polaarisuus ja tydonna sitten johtimien liitinnastat
paikoilleen kuvan mukaisella tavalla (katso Kuva 4).

2. Kirista kutakin liitinnuppia mydtapaivaan, kunnes se on tiukalla. Varmista
pitava liitdnta vetamalla kustakin johtimesta kevyesti.

Kuva 4. Tahdistusjohtimen kytkeminen potilaskaapelin malliin 5492A/V

13 Havittaminen

Havita kaapeli sen kayttdian paatyttya paikallisten ymparistomaaraysten
mukaisesti.

Ala havita tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita
tuote paikallisten maéaraysten mukaisesti. Katso ohjeet tuotteen asian-
mmm  Mukaisesta havittamisesta osoitteesta http://recycling.medtronic.com.

14 CE-vaatimustenmukaisuusmerkki

|

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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15 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset sisaltavat tarkempia lisétietoja
ja kuuluvat olennaisena osana tdhan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti
valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa
tata tuotetta kdytetdan. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen
liittyvista nimenomaisista ja konkludenttisista takuista, mukaan lukien,
mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta
kaupankaynnin kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole
vastuussa kenenkaan henkilén tai tahon hoitokuluista tai mistaan suorasta,
satunnaisesta tai valillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen
kaytosta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta toiminnasta,
ripppumatta siitd, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen,
sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan. Kenellakaan ei
ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihinkaan tuotetta koskeviin
ilmoituksiin tai takuisiin.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan
lainsdddanndn vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen
tuomioistuin katsoo, etta jokin tdman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen
osa tai ehto on laiton, taytantédnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen
sovellettavan lainsdadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy
kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja
pantava taytantoon ikdan kuin tdma takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei
siséltaisi sitd erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattéméaksi.

Francais

1 Description

Les cables Modeéles 5492A, 5492V, 5492AL et 5492VL de Medtronic sont des
cables patient réutilisables. Les cables sont congus pour connecter un stimulateur
temporaire a des systémes de sondes de stimulation atriale et ventriculaire.

Figure 1. Cable patient Modele 5492 A-V

1 Identifiant unique de 'appareil

2 Réducteur de tension (bleu ou blanc)

3 Fiche du connecteur

4 Vis de serrage (avec repérage couleur pour indiquer la polarité)
5 Numéro de suivi de I'utilisation client

6 Bloc connecteur de sonde (bleu ou blanc)

7 Ports de sonde (avec symboles pour indiquer la polarité)

L e misirimaigee chaque cable se compose d’une fiche du connecteur
paErasRen f@nsRetncastrées qui se branche sur un stimulateur temporaire.
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Lextrémité distale de chaque cable consiste en un bloc connecteur de sonde muni
de deux ports de sonde pour la connexion de sondes de stimulation endocardique
ou myocardique pourvues de broches du connecteur ayant un diamétre compris
entre 0,38et2,41 mm (0,015 et0,095in) etune longueur pouvant atteindre 25,4 mm
(1,01in).

Les cables Modéles 5492A, 5492V, 5492AL et 5492VL sont identiques, a
I'exception de la longueur, du code couleur et des marquages. Les cables
Modeéles 5492A et 5492AL sont de couleur bleue pour une utilisation atriale. Les
céables atriaux ont un bloc connecteur de sonde bleu et un réducteur de tension bleu
aproximité de lafiche du connecteur. Les cables Modéles 5492V et 5492VL sontde
couleur blanche pour une utilisation ventriculaire. Les cables ventriculaires ont un
bloc connecteur de sonde blanc et un réducteur de tension blanc a proximité de la
fiche du connecteur.

Un des symboles suivants se trouvera sur un c6té du bloc connecteur de sonde,
indiquant une utilisation atriale ou ventriculaire :

Blanc = ventriculaire

Y Bleu = atrial

Le cable est fourni non stérile. Il doit étre nettoyé et stérilisé avant d’étre utilisé.

Remarque : Les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient
durant une utilisation normale sont les suivants :

¢ Bloc connecteur de sonde
e (Gaine de cable

2 Contenu de I’'emballage
Modeéle 5492A - Cable patient (atrial, court)
e 1céble, 1,83 m (6 ft)
e Documentation du produit
Modele 5492AL - Cable patient (atrial, long)
e 1céble, 3,66 m (12 ft)
e Documentation du produit
Modeéle 5492V - Cable patient (ventriculaire, court)
e 1 cable, 1,83 m (6 ft)
* Documentation du produit
Modele 5492VL - Cable patient (ventriculaire, long)
e 1céble, 3,66 m (12 ft)
e Documentation du produit

3 Utilisation prévue

Le‘s&é@&n _atciamstﬁbgg@déles 5492A, 5492V, 5492AL et 5492VL de Medtronic sont
JESHHES e tiiSEs dans le cadre d’un systéme de stimulation cardiaque
temporaire. lls connectent les systémes de sondes de stimulation atriale et
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ventriculaire a un stimulateur externe temporaire. lls sont destinés a étre utilisés par
des médecins formés dans un environnement clinique. Pour plus d’informations sur
I'utilisation prévue et les indications des systémes de stimulation cardiaque
temporaire, consultez les manuels techniques des instruments de stimulation
cardiovasculaire.

Les cables patient réutilisables Modéles 5492A, 5492V, 5492AL et 5492VL sont
destinés a étre utilisés avec les éléments suivants :

* Broches du connecteur de sonde de stimulation endocardique ou myocardique
de Medtronic ayant un diamétre compris entre 0,38 et 2,41 mm (0,015 et
0,095 in) et une longueur pouvant atteindre 25,4 mm (1,0 in)

¢ Instruments de stimulation cardiovasculaire de Medtronic

4 Population de patients visée

La population de patients prévue pour les cables etles accessoires utilisés avec les
générateurs d’impulsions externes et les analyseurs est identique a celle pour le
dispositif avec lequel le produit est utilisé.

5 Contre-indications

Il n’y a pas de contre-indication connue pour les cables patient Modéles 5492A,
5492AL, 5492V et 5492VL.

6 Utilisateurs prévus

Les cables sont destinés a étre utilisés par des médecins formés dans un
environnement clinique.

7 Avertissements et précautions généraux

Passez en revue la documentation du systéme - Etant donné que le cable fait
partie d’un systéme de stimulation cardiaque, passez en revue toute la
documentation applicable pour les avertissements, les complications, les
précautions et les instructions.

Ordre de connexion - Connectez le cable au stimulateur externe temporaire avant
de connecter le cable aux sondes de stimulation. Lors de la déconnexion du cable,
déconnectez-le des sondes de stimulation avant de le déconnecter du stimulateur
externe temporaire.

Informations du manuel technique - Si vous trouvez dans ce manuel des
informations qui sont incorrectes ou illisibles, contactez votre représentant de
Medtronic.

Stérilisation — Le cable est réutilisable et est fourni non stérile. Stérilisez le cable
avant 'utilisation.

Compatibilité du produit - Cet accessoire n’a pas été testé pour une utilisation
avec des produits non fabriqués par Medtronic.

Ne pas modifier — Ne modifiez pas cet équipement. Les modifications sont
susceptibles de réduire 'efficacité du systéme et d’avoir des répercussions sur la
santé du patient.

Inspectez ’emballage - Inspectez 'emballage et le cable avant I'utilisation.

Contactez un représentant de Medtronic si 'emballage ou le cable est

eﬁ’d’g B Pocampasragzope
www.nevacert.rt [ info@nevacert.ru
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Si les informations sur ’emballage sont endommagées - Si la moindre
information sur 'emballage extérieur est dégradée ou endommageée de telle sorte
que vous ne parvenez pas a la lire, informez-en Medtronic.

Surveillance du patient — Surveiller le patient en permanence lorsque le
stimulateur temporaire est en cours d’utilisation pour s’assurer qu’il fonctionne bien
et délivre la thérapie adaptée au patient.

Température de transport et de stockage — N’exposez pas le cable a des
températures de stockage inférieures a -40°C (-40°F) (humidité relative non
contrélée) ou supérieures a 70°C (158°F) a une humidité relative de 93% sans
condensation.

Conditions d’utilisation — Les cables Modeéles 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL
sont congus pour fonctionner dans les conditions suivantes :

e Températures comprises entre 5 et 40°C

e Humidité relative de 30% a 75% sans condensation

* Pression atmosphérique de 70 & 106 kPa
Stockez et utilisez les cables Modéles 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL dans les

plages répertoriées ici. S’ils sont exposés a des conditions hors de ces plages, ils
peuvent ne pas fonctionner correctement.

8 Effets secondaires potentiels

* Réaction allergique
e Arrét cardiaque
e Géne
* Vertiges
e Fievre
e Géne ressentie par le professionnel de santé ou le patient
* Infection
e Léthargie
e Coupure ou bien pincement ou irritation de la peau du patient
 Dommage matériel ou environnemental
* Troubles cutanés
e Syncope et/ou intervention médicale
e Réaction toxique
Remarque : Si un incident grave lié au dispositif se produit, signalez

immédiatement I'incident a Medtronic et a 'autorité compétente ou I'organisme de
réglementation concerné.

9 Instructions relatives au retraitement
9.1 Prénettoyage au point d’utilisation

Aprés l'utilisation, essuyez le cable a I'aide d’un chiffon ou d’un tissu humide afin
d’éliminer les éventuelles souillures visibles. N'immergez pas le cable dans une
cuvette avec d’autres instruments ou appareils souillés.

9.2 Nettoyage et désinfection
Utiliseztine-desdaraméthodes de nettoyage et de désinfection décrites

B PocampaBHanzo0;
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* Nettoyage et désinfection manuels
* Nettoyage et désinfection automatisés dans un laveur-désinfecteur

Remarque : Lintégralité du cable peut étre nettoyée et désinfectée en toute
sécurité dans un laveur-désinfecteur. Il est recommandé d’utiliser un
laveur-désinfecteur conforme a la norme ISO 158883.

Le cable doit étre nettoyé et stérilisé avant la premiere utilisation et aprés chaque
utilisation ultérieure. La désinfection préalable a la stérilisation peut étre requise sur
la base des regles et des procédures de la région/de la géographie locales et de

I'établissement de santé. Les processus de retraitement de ce cable ont été validés.

Pour des informations supplémentaires sur le nettoyage et la désinfection du cable,
contactez les services techniques de la division Brady de Medtronic. Vous
trouverez les coordonnées locales de Medtronic sur le site www.medtronic.com.

9.2.1 Nettoyage manuel

1. Reportez-vous a la Figure 1, page 106 pour une description des différents
composants du cable.

2. Décontaminez l'intégralité du céble en le ringant dans de I'eau du robinet ou
de I'eau de service froide et en éliminant les éventuelles souillures qui
n‘adhérent pas a l'aide d’'une brosse a poils souples.

3. Dévissez les vis de serrage jusqu’en butée et nettoyez tous les composants
des vis de serrage.
4. Suite au brossage, rincez soignement le cable pendant au moins 30 s pour
éliminer les éventuels résidus de souillures qui n’adhérent pas.
5. Prétrempage :
a. Préparez une solution de nettoyage enzymatique alcaline al'aide d’eau
du robinet ou d’eau de service tiede.

b. Respectez les recommandations de durée et de température fournies
dans les instructions du fabricant de la solution de nettoyage
enzymatique alcaline.

c. Immergez le cable dans la solution enzymatique alcaline.

d. Eliminez les bulles d’air de la surface du cable en agitant ou en remuant
le cable dans la solution.

6. Nettoyage a ultrasons :
a. Immergezle cable dans un appareil de nettoyage a ultrasons contenant
une solution de nettoyage enzymatique alcaline.

b. Respectez les recommandations de durée et de température fournies
dans les instructions du fabricant de la solution de nettoyage
enzymatique alcaline.

7. Examinez les cébles a la recherche d’'une éventuelle contamination visible.

8. En cas de contamination visible, utilisez une brosse a poils souples et la
solution de nettoyage pour éliminer la contamination. Puis répétez le
nettoyage a ultrasons (Etape 6).

9. Premier ringage (eau tiéde) - Rincez le céble sous I'eau courante du robinet
ou I'eau de service tiede pendant au moins 30 s.

10. Deuxieme rincage (eau froide) - Rincez le cable dans de 'eau purifiée ou de

I'eau critique froide pendant au moins 10 s.

11. Tapotez doucement la fiche du connecteur et le bloc connecteur de sonde sur
Pernctpaiiiss MI s Pheamisssansope pOUr €liminer les éventuels résidus de liquide.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

12. Sechez le cavle d I'aide d’un chiffon non pelucheux.
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Remarque : Le processus de nettoyage manuel du cable 5492 A-V a été validé a
I'aide d’'une solution neodisher MediClean forte a 0,5% (v/v). Durant le
pré-nettoyage, le cable a été rincé dans de 'eau du robinet froide (< 23°C/73°F)
pendant 30 s. Avant le nettoyage a ultrasons, le cable a été immergé dans la solution
tiede (35-45°C/95-113°F) pendant 20 min. Le céble a été nettoyé dans I'appareil
de nettoyage a ultrasons pendant 10 min. Aprés le nettoyage a ultrasons, le cable
a été rincé dans de I'eau du robinet froide (< 23°C/73°F) pendant 30 s suivies d’'un
rincage de 30 s dans de I'eau purifiée.

9.2.2 Désinfection manuelle

1.

3.

4.
5.

Immergez le cable dans un appareil de nettoyage a ultrasons contenant une
solution désinfectante d’orthophtalaldéhyde (OPA) de haut niveau.

Respectez les recommandations de durée et de température fournies dans
les instructions du fabricant de la solution.

Rincez soigneusement le cable avec de I'eau purifiée ou de I'eau critique pour
éliminer les éventuels résidus de désinfectant en tournant les deux vis de
serrage a fond dans chaque sens lors du ringage.

Tapotez doucement la fiche du connecteur et le bloc connecteur de sonde sur
une surface dure pour éliminer les éventuels résidus de liquide.

Séchez le cable a I'aide d’un chiffon non pelucheux.
Séchez complétement le cable avant la stérilisation.

Remarques :

» Silecéble n’est pas complétement sec, la stérilisation peut ne pas étre efficace.

Le processus de désinfection du cable patient 5492 A-V a été validé a l'aide
d’une solution Cidex OPA dans un appareil de nettoyage a ultrasons pendant
12 min 2 20°C (68°F) et de 3 ringcages au total parimmersion du cable dans de
I'eau purifiée pendant au moins 1 min.

9.2.3 Nettoyage et désinfection automatisés dans un laveur-désinfecteur

1.

w

6.

Décontaminez le cable en le ringant dans de I'eau du robinet ou de I'eau de
service froide et en éliminant les éventuelles souillures qui n’adhérent pas a
I'aide d’'une brosse a poils souples.

Tournez les deux vis de serrage a fond dans chaque sens lors du ringage.
Rincez soigneusement le cable décontaminé pendant au moins 30 s.

Placezle cable dans le plateau du laveur-désinfecteur. Ne placez aucun autre
appareil sur le céble.

Utilisez un programme approprié de nettoyage automatisé et de désinfection
thermique.
Les cycles suivants ont été validés :
* Rincage : eau du robinet ou eau de service froide pendant 1 min
* Phase de nettoyage : neodisher MediClean forte a 0,5% (v/v) pendant
5 min a 55°C (131°F)
* Ringcage : eau du robinet ou eau de service tiéde pendant 1 min a une
température comprise entre 40 et 45°C (104 et 113°F) environ
* Désinfection thermique : eau purifiée ou eau critique pendant 5 min a
93°C (200°F)
Tapotez doucement la fiche du connecteur et le bloc connecteur de sonde sur

EnabineniHaesiuiepour éliminer les éventuels résidus de liquide.
PSS AL 20@EBIEA aide d’un chiffon non pelucheux.

8.

Séchez complétement le cable avant la stérilisation.
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Remarque : Sile cable n’est pas complétement sec, la stérilisation peut ne pas étre
efficace.

10 Séchage

Le cable doit étre sec avant la stérilisation. Le cable peut étre séché dans un four a
110°C += 2°C (230°F =+ 3,6°F) pendant 25 min. Laissez le cable refroidir a
température ambiante avant de le conditionner pour la stérilisation.

11 Stérilisation
11.1 Avant l'utilisation du cable

Stérilisez le cable avantI'utilisation. Le cable est réutilisable et fourni non stérile.

Choisissez soit la stérilisation par autoclave a la vapeur, soit la stérilisation au
peroxyde d’hydrogéne. N'utilisez qu’'une seule méthode pour la stérilisation
d’un cable spécifique.

Une fois qu’une méthode de stérilisation est choisie, utilisez uniquement cette
méthode pour la stérilisation d’'un céble spécifique.

Les céables sont fiables jusqu’a 25 cycles.

11.2 Avant la stérilisation

Vérifiez que le cable a été nettoyé avant de le stériliser. Consultez la
Section 9.2, Nettoyage et désinfection, page 109. Labsence de nettoyage
approprié du cable risquerait d’entrainer une stérilisation inadéquate.

Vérifiez que le cable est complétement sec avant de le stériliser.

Ne stérilisez pas le céble dans son emballage d’origine. Lemballage d’origine
n’est pas un matériau de conditionnement convenant a la stérilisation.

Utilisez une méthode acceptable pour déterminer I'efficacité du cycle de
stérilisation, telle que des indicateurs biologiques.

Les instructions de stérilisation ont été validées par le fabricant de I'appareil
médical comme étant capables de préparer un appareil médical en vue de sa
réutilisation. Il incombe au responsable du traitement de s’assurer que le
traitement, tel qu’il est effectivement effectué a I'aide des équipements, des
matériels et du personnel de I'établissement de traitement, permet d’obtenir le
résultat souhaité. Le processus doit ainsi faire I'objet d’'une vérification et/ou
d’une validation et d’'une surveillance de routine.

Medtronic n’a pas évalué les cycles de stérilisation pour I'inactivation des
prions.

11.3 Stérilisation a la vapeur

1. Placezle cable dans un matériau de conditionnement convenant al'autoclave
(par exemple, enveloppe ou poche).

2. Stérilisez le cable dans un stérilisateur par autoclave a la vapeur programme
sur 'un des jeux de parameétres suivants :

Tableau 1. Parameétres de stérilisation par autoclave a la vapeur

Durée d’ex- Durée de
Type de cycle position Température séchage
Option 1 Air dynamique 4 min 132°C (270°F) 20 min
Qption 2 Air dynamique 3 min 134°C (273°F) 20 min
— Perncrpams Mi & Pocsapasransope
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Tableau 1. Paramétres de stérilisation par autoclave a la vapeur (suite)

Durée d’ex- Durée de

Type de cycle position Température séchage
Option 3 Air dynamique 3 min 135°C (275°F) 20 min
Option 42 Air dynamique 18 min 134°C (273°F) 20 min

2 ’option 4 n’est pas destinée a étre utilisée aux Etats-Unis.
Remarques :

e Medtronic a qualifié les cycles alavapeur du Tableau 1 al'aide d’un stérilisateur
a la vapeur et d’'un matériau de conditionnement perméable a la vapeur
(poches perméables a 'OE/a la vapeur référence SS5A 7,5in x 13 in de
STERIKING®). Le stérilisant utilisé était la chaleur humide. Les durées de
séchage minimum ont été qualifiées a I'aide de fonctions de séchage a vide.
Les cycles de séchage utilisant la pression atmosphérique ambiante peuvent
nécessiter des durées de séchage plus longues. En raison des différences qui
existent entre les systémes de stérilisation, contactez le fabricant de votre
systéeme de stérilisation pour de plus amples informations sur les procédures.

e Tout appareil médical ayant été en contact avec un patient atteint ou présumé
atteint d’'une maladie a prions ou liée aux prions telle que la maladie de
Creutzfeldt-dakob ne doit pas étre renvoyé a Medtronic et doit étre mis en
quarantaine et traité selon les directives s’appliquant au traitement des
appareils contaminés par des tissus a haut risque dans I'établissement de
santé.

11.4 Stérilisation au peroxyde d’hydrogéene
1. Placez le cable dans un conditionnement perméable au peroxyde
d’hydrogene (par exemple, enveloppe ou poche).

2. Stérilisez le cable dans un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne. Stérilisez a
I'aide de I'un des équipements et de 'une des options de cycle suivants :

Modéle d’équipe-

Marque ment Options de cycle
STERRAD® 100NX® Standard
STERIS® V-PRO® 1 Standard
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumiére

Sans lumiére
STERIS® V-PRO® maX Lumiere

Sans lumiere

Flexible
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumiére

Sans lumiére
Sans lumiére, rapide
Flexible
STERIS® V-PRO® 60 Lumiére
Sans lumiére

Remarque : Le cycle standard du STERRAD® 100NX® a été qualifié a 'aide d’un

systeme STERRAD® 100NX®. Les cables ont été conditionnés dans des poches a

fermeture auto-adhésive Tyvek®. En raison des différences qui existent entre les

systémes de stérilisation, contactez le fabricant de votre systéme de stérilisation
urcdmng amples informations sur les procédures.

aBHAMI30pe
www.nevacert.ru | lE é})nevace

Remarque T Lescycies du STERIS® V-PRO® ont été qualifiés al'aide d’un systeme
de stérilisateur basse température V-PRO® maX et d’un stérilisant VAPROX® HC.
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Les cables ont été conditionnés dans des poches de stérilisation basse
température Vis-U-AlI™. En raison des différences qui existent entre les systemes
de stérilisation, contactez le fabricant de votre systéme de stérilisation pour de plus
amples informations sur les procédures.

11.5 Inspection visuelle
Une fois le cable stérilisé, inspectez visuellement le cable et les connecteurs :

* Répétez les processus de nettoyage et de stérilisation si le cable n’est pas
propre.

* N'utilisez pas le cable s’il semble endommageé. Les dégats peuvent étre, entre
autres, la détérioration de l'isolant du cable (cassant, craquelé, aminci ou
denudé).

* N'utilisez pas le cable si les fils conducteurs sont exposeés.

e Sile cable échoue a l'inspection visuelle, éliminez-le conformément aux
exigences environnementales locales.

12 Mode d’emploi
12.1 Avant la premiére utilisation

Le cable est fourni non stérile. Il doit étre nettoyé et stérilisé avant d’étre utilisé.
Reportez-vous a la Section 9.2, Nettoyage et désinfection, page 109 et au
Chapitre 11, Stérilisation, page 112.

Attention : Inspectez 'emballage et le cable avant I'utilisation. Contactez un
représentant de Medtronic si 'emballage ou le cable est endommagé.

12.2 Connexion du cable au stimulateur temporaire

Attention : Connectez le cable al'appareil de stimulation cardiovasculaire avant de
le connecter aux sondes de stimulation. Lors de la déconnexion du cable,
déconnectez-le des sondes de stimulation avant de le déconnecter de I'instrument
de stimulation cardiovasculaire.

Attention : Une mauvaise insertion de la fiche du cable peut endommager les
broches du connecteur.
1. Orientez la fiche du céable de sorte que le loquet soit dirigé vers le haut.

2. Insérez la fiche du céble dans la prise appropriée du stimulateur temporaire
jusqu’a ce qu’un déclic se fasse entendre (Figure 2).

Figure 2. Connexion du cable au stimulateur temporaire

3. Tirezdoucement sur la fiche du céble apres I'avoir insérée pour vérifier que la
connexion est solide.

122sReanneseiamedu cable du stimulateur temporaire

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Attention : Ne tirez pas sur le fil du cable isolé pour déconnecter le cable. Une
tension sur le fil risque d’endommager le cable.
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1. Saisissez la fiche du cable.

2. Enfoncez le bouton du loquet de la fiche du céble.

3. Tirez la fiche du céble bien droit hors de la prise du stimulateur temporaire
(Figure 3).
Figure 3. Déconnexion du céble du stimulateur temporaire

12.4 Connexion d’un systéme de sondes de stimulation au cable

Attention : Respectez soigneusement la polarité et les désignations atriale et
ventriculaire des connecteurs du cable par rapport aux sondes de stimulation
correspondantes lors de I'établissement des connexions.

Attention : Lors de la connexion des sondes de stimulation, serrez a la main
chaque molette de terminal sur le bloc connecteur de sonde du cable. N'utilisez
aucun outil.

1. Desserrer les molettes du connecteur en tournant chaque molette dans le
sens inverse des aiguilles d’une montre jusqu’a rencontrer une résistance.
Respectez la polarité et insérez chaque broche comme indiqué (voir
Figure 4).

2. Serrez ala main chaque molette de terminal dans le sens des aiguilles d’'une
montre jusqu’a ce qu’elle soit bien serrée. Tirez délicatement sur chaque
conducteur de sonde pour vérifier que la connexion est solide.

Figure 4. Connexion de la sonde de stimulation au cable patient Modéle 5492 A-V

13 Mise au rebut

A la fin de sa durée de vie utile, éliminez le cable conformément aux exigences
environnementales locales.

N’éliminez pas ce produit dans une décharge municipale ne pratiquant
g pas le tri des déchets. Mettez ce produit au rebut selon les réglementa-
mmm tionslocales en vigueur. Consultez le site Web
http://recycling.medtronic.com pour des instructions sur I'élimination
correcte de ce produit.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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14 Marquage de conformité CE

q

15 Déni de garantie

Les avertissements figurant dans la documentation du Produit contiennent
des informations détaillées qui doivent étre considérées comme faisant
partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le produit ait été
fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées, Medtronic n’a
aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En
conséquence, Medtronic décline toute garantie, expresse ou implicite,
relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adéquation a un but particulier. Medtronic ne pourra en
aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité, des
frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par
tous usages, défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements du
produit, qu’une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie,
une responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre. Nul n’est habilité a
lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant
le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent
pas étre, interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois
applicables. Siune partie ou une disposition du présent déni de garantie devait étre
considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n’en sera
pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme
si le présent déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition considérée
comme non valide.

Hrvatski

1 Opis

Kabeli model 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL tvrtke Medtronic viSekratni su
sigurnosni kabeli za bolesnika. Kabeli su dizajnirani za spajanje privremenog
elektrostimulatora srca na sustave elektrodnog katetera za atrijsku i ventrikulsku
stimulaciju.

Sl. 1. Kabel bolesnika model 5492 A-V

1 Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda
2 Ublaziva¢ napetosti (plavi ili bijeli)
3_Prikliu¢ni utika¢

Wi naaetaTa koje ukazuju na polaritet)

5 Broj za praéenje korisnikove upotrebe
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6 Sklop prikljucka elektrodnog katetera (plava ili bijela)
7 Otvori elektrodnog katetera (sa simbolima koji ukazuju na polaritet)

Proksimalni kraj svakog kabela sastoji se od priklju¢ka utika¢a s utisnutim iglicama
koji se prikljuuje na privremeni elektrostimulator.

Distalni zavrSetak svakog kabela sastoji se od sklopa prikljucka elektrodnog
katetera s dva ulaza elektrodnog katetera za spajanje elektrodnih katetera za
stimulaciju endokarda i miokarda s priklju¢nim iglicama koje su promjera od 0,38 do
2,41 mm (0,015 do 0,095 in) i duzine do 25,4 mm (1,0 in).

Kabelimodel 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL identi¢ni su izuzev duzine, kodiranja
boje i oznaka. Kabeli model 5492A i 5492AL oznacéeni su plavom bojom za atrijsku
upotrebu. Atrijski kabeli imaju plavu sklopku prikljuCka elektrodnog katetera i plavi
ublaziva¢ napetosti u blizini utikac¢a priklju¢ka. Kabeli model 5492V i 5492VL
oznaceni su bijelom bojom za ventrikulsku upotrebu. Ventrikulski kabeliimaju bijelu
sklopku prikljuCka elektrodnog katetera i bijeli ublaziva¢ napetosti u blizini utikaca
prikljuCka.

Jedan od sljedecih simbola nece se nalaziti na jednoj strani sklopa priklju¢ka
elektrodnog katetera, koji oznacuje atrijsku ili ventrikulsku upotrebu:

bijeli = ventrikulski

Y plavi = atrijski

Kabel se isporucuje nesterilan. Kabel obvezno odistite i sterilizirajte prije upotrebe.

Napomena: Dijelovi koji su mozda dosli u kontakt s bolesnikom tijekom normalne
upotrebe ukljuéuju sljedece:

e Sklop priklju¢ka elektrodnog katetera
* Ovojnica kabela

2 Sadrzaj pakiranja
Model 5492A - Kabel za bolesnika (atrijski, kratki)

e 1 kabel, 1,83 m (6 ft)
* Dokumentacija o proizvodu

Model 5492AL - Kabel za bolesnika (atrijski, dugi)

e 1 kabel, 3,66 m (12 ft)
e Dokumentacija o proizvodu

V model 5492 - Kabel za bolesnika (ventrikulski, kratki)
* 1 kabel, 1,83 m (6 ft)
e Dokumentacija o proizvodu

Model 5492VL - Kabel za bolesnika (ventrikulski, dugi)
e 1 kabel, 3,66 m (12 ft)
®Penfcthatind NIz Pdasripapaarsoge [ O1ZVOAU
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3 Namjena

Kabeli za bolesnika, modeli 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL tvrtke Medtronic
predvideni su za upotrebu kao dio privremenog sustava za stimulaciju srca. Oni
spajaju sustave elektrodnih katetera za atrijsku i ventrikulsku stimulaciju na
priviemeni vanjski elektrostimulator srca. Namijenjeni su obuéenim zdravstvenim
djelatnicima u bolni¢kom okruzenju. Za viSe informacija o predvidenoj upotrebi i
indikacijama privremenog sustava za stimulaciju srca pogledajte tehnicke
priruénike za instrumente za kardiovaskularnu stimulaciju.

Visekratni kabeli za bolesnika modeli 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL predvideni
Su za upotrebu sa:

e Prikljuécima tvrtke Medtronic endokardijalnih ili miokardijalnih elektrodnih
katetera za stimulaciju promjera od 0,38 do 2,41 mm (0,015 do 0,095 in) i do
25,4 mm (1,0 in) duljine.

e [Instrumentima za kardiovaskularnu stimulaciju tvrtke Medtronic.

4 Predvidena populacija bolesnika

Predvidena populacija bolesnika za kablove i dodatnu opremu koja se koristi s
vanjskim generatorima pulsa (EPG) i analizatorima jest ista kao i za uredaj s kojim
se proizvod Koristi.

5 Kontraindikacije

Kabeli za bolesnika model 5492A, 5492AL, 5492V i 5492VL nemaju poznatih
kontraindikacija.

6 Predvideni korisnici
Kabeli su namijenjeni obu€enim zdravstvenim djelatnicima u klinicnom okruzeniju.

7 Opcéa upozorenja i mjere opreza

Proucite dokumentaciju za sustav - buduci da je kabel dio sustava za sréanu
stimulaciju, proucite upozorenja, komplikacije, mjere opreza i upute u cijelokupnoj
primjenjivoj dokumentaciji.

Redoslijed prikljuéivanja — Kabel priklju€ite u privremeni vanjski elektrostimulator
srca prije priklju€ivanja kabela u elektrodne katetere. Kada odspajate kabel,
odspojite ga od elektrodnih katetera za stimulaciju prije nego Sto ga odspojite od
privremenog vanjskog elektrostimulatora srca.

Informacije tehni¢kog priruénika — Ako u ovom priru¢niku pronadete informacije
koje nisu tocCne ili Citljive, kontaktirajte s predstavnikom tvrtke Medtronic.

Sterilizacija — Kabel se moze ponovno upotrebljavati i isporucuje se nesterilan.
Sterilizirajte kabel prije upotrebe.

Kompatibilnost proizvoda — ovaj dodatni pribor nije testiran za upotrebu s
proizvodima drugih tvrtki osim tvrtke Medtronic.

Nemojte modificirati — nemojte vrsiti preinake na opremi. Promjenama na uredaju
mozete smanijiti u€inkovitost sustava i utjecati na zdravlje bolesnika.

Provjera sadrzaja pakiranja — Sterilno pakiranje i kabel pregledajte prije
upotrebe. Ako su pakiranje ili kabel oSteceni, obratite se predstavniku tvrtke
M@gm!ﬁdﬁ & PocampaBHanzope
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U sluéaju ostecenja informacija na pakiranju — ako su bilo koje informacije na
vanjskom pakiranju ogrebane ili oStecene tako da su necitljive, obavijestite tvrtku
Medtronic.

Praéenje bolesnika - tijekom rada privremenog elektrostimulatora srca stalno
pratite bolesnika kako biste osigurali ispravan rad elektrostimulatora i provedbu
odgovarajuceg lijeCenja bolesnika.

Temperatura transporta i skladistenja — Ne izlazite kabel temperaturama
skladistenja nizima od —-40°C (-40°F) (relativna vlaznost nije kontrolirana) ili ve¢ima
od 70°C (158°F) pri 93 % relativne vlage, bez kondenzacije.

Radni uvjeti — Kabelimodel 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL dizajnirani su da rade
u sljedecim uvjetima:

e temperature od 5 do 40°C

e relativna vlaznost od 30 % do 75 %, bez kondenzacije

* atmosferski tlak od 70 do 106 kPa
Kabele modela 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL Cuvajte i upotrebljavajte unutar

ovdje navedenih raspona. Ako se izloZe uvjetima izvan ovih raspona, mozda nece
raditi pravilno.

8 Moguce nuspojave

* alergijsku reakciju

e srcani zastoj

* nelagoda

* vrtoglavica

e vrucica

» zdravstveni djelatnik ili bolesnik osjec¢a nelagodu
* infekcija

* letargija

e porezotina bolesnika ili je koza ustipnuta ili nadrazena
* osStecenje viasnistva ili okruzenja

e poremecaji koze

* Sinkopa i/ili lije€ni¢ka intervencija

* reakcija na toksi¢ne tvari

Napomena: Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s proizvodom, odmah prijavite
incident tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom ili regulatornom tijelu.

9 Upute za ponovnu obradu
9.1 Pripremno ¢iSéenje u trenutku upotrebe

Nakon upotrebe obrisite kabel viaznom krpom ili maramicom kako biste uklonili svu
vidljivu necistocu. Ne uranjajte kabel u bazen s drugim krutim instrumentima ili
uredajima.

9.2 Ciséenje i dezinfekcija
Upotrijebite bilo koju od dviju metoda CiS¢enja i dezinfekcije koje su nize opisane:
* Rucno CiScenje i dezinfekcija

S e e | dezinfekcija u dezinfekcijskoj perilici
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Napomena: Cijeli kabel moze se sigurno ocistiti i dezinficirati u dezinfekcijskoj
perilici. Preporucuje se upotreba dezinfekcijske perilice uskladene s normom ISO
15883.

Kabel se treba odistiti i sterilizrati prije prve upotrebe i nakon svake naredne
upotrebe. Dezinfekcija prije sterilizacije moze biti potrebna na temelju lokalne
regije/zemljopisnog polozaja i pravila i postupaka zdravstvene ustanove. Potvrdeni
su postupci ponovne obrade kabela za ovaj kabel.

Za dodatne informacije o €iS¢enju i dezinfekciji kabela, obratite se Tehnickoj sluzbi
za bradikardiju (Brady Technical Services) tvrtke Medtronic. Informacije o lokalnom
kontaktu tvrtke Medtronic potrazite na www.medtronic.com.

9.2.1 Ruéno ¢iséenje
1. Za opise razli€itih dijelova kabela pogledajte sl. 1, str. 116.

2. Dekontaminirajte cijeli kabel tako $to ¢ete ga isprati pod hladnom teku¢om
vodom ili vodom iz vodovoda i uklonite sve otpustene necistoée mekanom
Cetkom.

3. Odvrnite leptir vijke sve dok se ne zaustavite i oCistite sve dijelove leptir vijaka.

4. Nakon ¢etkanja temeljito isperite kabel najmanje 30 s kako biste uklonili svu
prostalu oslobodenu necistocu.

5. Prethodno namakanje:

a. Pripremite alkalnu enzimsku otopinu za ¢iS¢enje s pomocu tople tekuce
vode ili vode iz vodovoda.

b. Pridrzavajte se preporuka za vrijeme i temperature navedene u
uputama proizvodaca alkalnog enzimskog sredstva za ¢iSc¢enje.

c. Uronite kabel u alkalnu enzimsku otopinu.

d. Uklonite mjehuriée zraka iz povrSine kabela tako $to ¢ete muckati ili
mijeSati kabel u otopini.

6. Ultrazvucéno CiScenje:

a. Uronite kabel u ultrazvuéni istac koji sadrzi alkalnu enzimsku otopinu
CistaCa.

b. Pridrzavajte se preporuka za vrijeme i temperature navedene u
uputama proizvodaca alkalnog enzimskog sredstva za ¢iSc¢enje.

7. Provjerite da na kabelima ne postoje vidljive kontaminacije.

8. Ako pronadete vidljivu kontaminaciju, upotrijebite mekanu ¢etku i otopinu za
¢iS¢enje za uklanjanje kontaminacije. Zatim ponovite korake Ultrazvu¢nog
Cid¢enja (kor. 6).

9. Prvo ispiranje (toplo) - isperite kabel ispod tekuce tople vode iz vodovoda ili
komunalne vode tijekom najmanje 30 s.

10. Drugo ispiranje (hladno) - isperite kabel u hladnoj procis¢enoj vodi ili kriti¢noj
vodi tijekom najmanje 10 s.

11. Njezno lupnite utikaéem priklju¢ka i sklopom priklju¢ka elektrodnog katetera
o tvrdu povrdinu kako biste uklonili preostalu tekucinu.

12. ObriSite kabel krpom koja ne ostavlja tragove.

Napomena: Postupak ru¢nog Cis¢enja za A-V kabel 5492 potvrden je s pomocu
otopine 0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte. Tijekom prethodnog ¢iS¢enja kabel
je ispran u hladnoj (<23°C/73°F) tekucoj vodi tijekom 30 s. Prije ultrazvu¢nog
Cis¢enja kabel je bio umodcen u toplu (35-45°C/95-113°F) otopinu tijekom 20 min.
KesnehamoMi s ossmasramiana 2 vUCnom Cistacu tijekom 10 min. Nakon ultrazvuénog
GiSeen e kaberETsEan u hladnoj (23°C/73°F) tekucoj vodi tijekom 30 s nakon
Cega slijedi ispiranje tijekom 30 s u procis¢enoj vodi.
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9.2.2 Rucéna dezinfekcija

1.

3.

4.
5.

Uronite kabel u ultrazvuéni Cista¢ koji sadrzi dezinfekcijsku otopinu s visokom
koncentracijom orto-ftalaldehida (OPA).

Pridrzavajte se preporuka za vrijeme i temperature navedene u uputama
proizvodaca otopine.

Temeljito isperite kabel pro¢is¢enom vodom ili kritiEnom vodom kako biste
uklonili sve ostatke sredstva za dezinfekciju okretanjem oba leptir vijka do
kraja u svakom smjera tijekom ispiranja.

Lagano lupnite utikacem priklju¢ka i sklopom prikljucka elektrodnog katetera
o tvrdu povrdinu kako biste uklonili preostalu tekuéinu.

Obrisite kabel krpom koja ne ostavlja tragove.
Osusite kabel u potpunosti prije sterilizacije.

Napomene:

Ako kabel nije u potpunosti suh, sterilizacija mozda nece biti u€inkovita.
Postupak dezinfekcije kabela za bolesnika 5492 A-V potvrden je s pomocu
otopine Cidex OPA u ultrazvuénom €istacu za 12 min pri 20°C (68°F) te je kabel
ispran ukupno tri puta uranjenjem u proc¢i§¢enu vodu tijekom najmanje 1 min.

vawv 7

9.2.3 Automatsko ¢is¢enje i dezinfekcija u dezinfekcijskoj perilici

1.

w

6.

7.
8.

Dekontaminirajte kabel tako $to ¢ete ga isprati pod hladnom teku¢om vodom
ili vodom iz vodovoda i uklonite sve otpustene necistoce mekanom &etkom.

Okrenite oba leptir vijka do kraja u svakom smijeru tijekom ispiranja.
Temeljito isperite dekontaminirani kabel najmanje 30 s.

Stavite kabel u pliticu dezinfekcijske perilice. Ne stavljajte bilo koje druge
uredaje na vrh kabela.
Primijenite odgovarajuci automatizirani program za ciScenje i termalnu
dezinfekciju.
Provjereni su sljededi ciklusi:
e [spiranje: hladna tekuca voda ili voda iz vodovoda tijekom 1 min
e Faza Cis¢enja: 0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte, 5 min pri 55°C
(131°F)
e [spiranje: topla tekuca voda ili voda iz vodovoda tijekom 1 min, otprilike
40-45°C (104-113°F)
* Termalna dezinfekcija: pro€iS¢ena voda ili kriti€na voda tijekom 5 min pri
93°C (200°F)
Njezno lupnite utika¢em prikljucka i sklopom priklju¢ka elektrodnog katetera
o tvrdu povrdinu kako biste uklonili preostalu tekuéinu.
Obrisite kabel krpom koja ne ostavlja tragove.
Osusite kabel u potpunosti prije sterilizacije.

Napomena: Ako kabel nije u potpunosti suh, sterilizacija mozda nece biti
u€inkovita.

10 Susenje

Kabel se treba osusiti prije sterilizacije. Kabel se moze osusiti u peénici pri 110°C,
+2°C (230°F, £3,6°F) tijekom 25 min. Ostavite kabel da se ohladi do sobne

temperature priie nego 8to ga zapakirate za sterilizaciju.
Pernctpamua MU B Pocanpasranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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11 Sterilizacija
11.1 Prije upotrebe kabela

Sterilizirajte kabel prije upotrebe. Kabel se moze ponovno upotrebljavati i
isporuCuje se nesterilan.

Odaberite sterilizaciju parnim autoklavomiili sterilizaciju vodikovim peroksidom.
Upotrijebite samo jednu metodu za steriliziranje specifi¢nog kabela.

Nakon sto je odabrana metoda sterilizacije, upotrijebite samo tu metodu za
sterilizaciju specificnog kabela.

Kabeli su pouzdani do 25 cklusa.

11.2 Prije sterilizacije

Provjerite je li kabel o&igéen prije sterilizacije. Pogledajte odjelj. 9.2, Ciscenje i
dezinfekcija, str. 119. Propust da se kabel pravilno oCisti moze rezultirati
neprimjerenom sterilizacijom.

Provijerite je li kabel potpuno osusen prije sterilizacije.

Ne sterilizirajte kabel u njegovu originalnom pakiranju. Originalno pakiranje nije
pogodno pakiranje za sterilizaciju.

Upotrijebite neku od prihvatljivih metoda kojom c¢ete provjeriti u€inkovitost
sterilizacijskog ciklusa, primjerice bioloSke pokazatelje.

Upute za sterilizaciju odobrio je proizvoda¢ medicinskog proizvoda kao
primjerene za pripremu medicinskog proizvoda za ponovnu upotrebu.
Odgovornost je osobe koja obavlja obradu zajamditi da se obradom, koja se
obavlja s pomoc¢u opreme, materijala i osoblja u postrojenju za obradu,
postigne Zeljeni rezultat. Za to su potrebni provjera i/ili potvrda i rutinski nadzor
procesa.

Tvrtka Medtronic nije ocijenila sterilizacijske cikluse za inaktivaciju priona.

11.3 Sterilizacija parom

1. Postavite kabel u odgovarajuée pakiranje za autoklaviranje (primjerice,
zamotuljak ili vrecica).

2. Sterilizirajte kabel u sterilizatoru za parno autoklaviranje programiranim na
jedan od sljedecih setova parametara:

Tabl. 1. Parametri za parnu sterilizaciju autoklavom

Vrijeme Vrijeme
Vrsta ciklusa izlaganja Temperatura susenja
Prva Dinamican 4 min 132°C (270°F) 20 min
mogucénost zrak
Druga Dinamican 3 min 134°C (273°F) 20 min
mogucénost zrak
Treéa Dinami¢an 3 min 135°C (275°F) 20 min
mogucénost zrak
Cetvrta Dinamiéan 18 min 134°C (273°F) 20 min
mogucnost?  zrak

2 Cetvrta moguénost nije predvidena za upotrebu u Sjedinjenim Amerikim Drzavama.

Napomene:

o _Tvrtka Medtronic razvrstala je cikluse pare u tabl. 1 upotrebom parnog

R S ljala propusnog za paru (vreéice propusne za EO/paru
(STERIKING® broj proizvoda SS5A 7,5 in x 13 in). Primijenjeno sredstvo za
sterilizaciju vlazna je toplina. Minimalno vrijeme suSenja razvrstano je s
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pomocu znacajke vakuumskog susenja. Ciklusi susenja u kojima se primjenjuje
stlaceni zrak iz okoline mogu biti dulji. Sterilizacijski se sustavi razlikuju pa vise
informacija o postupcima zatrazite od proizvodaca sterilizacijskog sustava.

* Bilo koji medicinski proizvod koji je bio u dodiru s bolesnikom za kojeg je
poznato ili se sumnja da ima prionsku bolest ili bolest vezanu uz prione, kao $to
je Creutzfeldt - Jakobova bolest, ne smije se vratiti u tvrtku Medtronic i mora se
staviti u karantenu te obraditi prema smjernicama za obradu proizvoda
kontaminiranih visokorizi¢nim tkivom u zdravstvenoj ustanovi.

11.4 Sterilizacija vodikovim peroksidom
1. Postavite kabel u pakiranje koje propusta vodikov peroksid (primjerice,
zamotuljak ili vrecica).

2. Sterilizirajte kabel u sterilizatoru s pomoc¢u vodikova peroksida. Sterilizirajte s
pomocu jedne od sljedece opreme i opcija ciklusa:

Marka Model opreme Opcije ciklusa
STERRAD® 100NX® Standardno
STERIS® V-PRO® 1 Standardno
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen

Bez lumena
STERIS® V-PRO® maX Lumen

Bez lumena

Fleksibilno
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen

Bez lumena

Brzo bez lumena

Fleksibilno
STERIS® V-PRO® 60 Lumen

Bez lumena

Napomena: Standardni ciklus STERRAD® 100NX® kvalificiran je s pomocu
sustava STERRAD® 100NX®. Kabeli su zapakirani u samobrtvljec¢e vrecice
Tyvek®. Sterilizacijski se sustavi razlikuju pa viSe informacija o postupcima zatrazite
od proizvodaca sterilizacijskog sustava.

Napomena: Ciklusi STERIS® V-PRO® kvalificirani su s pomocu sustava za
sterilizator niske temperature V-PRO® maX i sterilizacijskog medija VAPROX® HC.
Kabeli su bili zapakirani u sterilizacijske vrecice za nisku temperaturu Vis-U-All™,
Sterilizacijski se sustavi razlikuju pa viSe informacija o postupcima zatrazite od
proizvodaca sterilizacijskog sustava.

11.5 Vizualni pregled
Nakon $to je kabel steriliziran, vizualno pregledajte kabel i prikljucke:

* Ponovite postupke €iS¢enja i sterilizacije ako kabel nije Cist.

» Kabel nemojte upotrebljavati ako izgleda ostec¢eno. Ostecenje ukljucuije, ali nije
ograni¢eno na, manjkavosti u izolaciji kabela (lomovi, napuknuéa, istanjenja,
ogoljena podrucja).

» Kabel nemoijte upotrebljavati ako su ogoljene vodljive Zice.

» Ako kabel ne prode vizualni pregled, odloZite ga u otpad u skladu s lokalnim
zahtjevima zastite okolisa.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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12 Upute za upotrebu

12.1 Prije prve upotrebe

Kabel se isporucuje nesterilan. Kabel obvezno ocistite i sterilizirajte prije upotrebe.
Pogledajte odjelj. 9.2, Ciscenje i dezinfekcija, str. 119 i pogl. 11, Sterilizacija,

str. 122.

Oprez: Pakiranje i kabel pregledajte prije upotrebe. Ako su pakiranje ili kabel
osteceni, obratite se predstavniku tvrtke Medtronic.

12.2 Spajanje kabela na privremeni elektrostimulator srca

Oprez: prikljucite kabel na instrument za kardiovaskularnu stimulaciju prije no $to
prikljuCite kabel na elektrodne katetere za stimulaciju. Kada odspajate kabel,
odspojite ga od elektrodnih katetera za stimulaciju prije nego $to ga odspojite od
instrumenta za kardiovaskularnu stimulaciju.

Oprez: Nepravilnim umetanjem priklju¢ka kabela moguce je oStetiti kontaktne
prikljucke.
1. Okrenite priklju¢ak kabela tako da je zasun okrenut prema gore.

2. Umetnite priklju€ak kabela u odgovarajucu uti¢nicu na privremenom
elektrostimulatoru srca sve dok ne skljocne (sl. 2).

Sl. 2. Spajanje kabela na privremeni elektrostimulator srca

3. Nakon umetanjalagano povucite priklju¢ak kabela kako biste provjerili je lido
kraja umetnut.

12.3 Odspajanje kabela s privremenog elektrostimulatora srca

Oprez: Ne povladite izoliranu Zicu kabela da biste ga isklju€ili. Zatezanjem Zice
mozete ostetiti kabel.
1. Primite priklju¢ak kabela.
2. Pritisnite gumb zasuna na priklju¢ku.
3. lzvucite priklju€ak kabela iz uti¢nice na privremenom elektrostimulatoru srca
(sl. 3).
Sl. 3. Odspajanje kabela s privremenog elektrostimulatora srca

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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12.4 Spajanje sustava elektrodnih katetera s kabelom

Oprez: prilikom spajanja elektrodnih katetera za stimulaciju s prikljuccima kabela
obratite pozornost na polaritet i oznake pretklijetke i klijetke na prikljuécima kabela.

Oprez: Prilikom spajanja stimulirajucih elektrodnih katetera, prstima pritegnite
svako zavr§no dugme na sklopu kabela za priklju¢ak elektrodnog katetera. Nemojte
upotrebljavati nikakve druge uredaje.

1. Otpustite gumbe priklju¢ka zakretanjem svakog gumba u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu dok ne osjetite otpor. Obratite paznju na polaritet te
umetnite iglice prikljucka elektrodnog katetera (pogledajte sl. 4).

2. Prstima do kraja stegnite svaki gumb terminala u smjeru kazaljke na satu.

Laganim povla¢enjem svakog vodi€a elektrodnog katetera provjerite je li veza
Cvrsta.

Sl. 4. Spajanje stimulacijskog elektrodnog katetera na kabel za bolesnika model
5492 A-V

13 Odlaganje u otpad

Po isteku Zivotnog vijeka kabela odloZite ga u otpad u skladu s lokalnim zahtjevima
zastite okolisa.

Proizvod ne odlazite u nerazvrstani komunalni otpad. Proizvod odlozite u
otpad u skladu s lokalnim propisima. Upute o pravilnom odlaganju ovog

mmm  Proizvoda u otpad potrazite na mreznom mjestu
http://recycling.medtronic.com.

14 CE oznaka uskladenosti

q

15 Iskljucenje jamstva

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se
sastavnim dijelom ovog isklju¢enja jamstva. lako je proizvod proizveden u
pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema kontrolu nad
uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Medtronic se stoga odrice
svih jamstava, izri¢itih i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod,
ukljuéujuéiizmedu ostaloga sva podrazumijevana jamstva o moguénostima
prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran
bilo kojoj privatnoj ili pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troSkove,
izravne, slucaijne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,

N o atersra proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu,
ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo
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traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi na
proizvod.

Prethodno opisana isklju€enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim
odredbama mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije tumacgiti. Ako bilo koji dio
ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u
sukobu s vazeéim zakonom, to ne utje€e na valjanost preostalih dijelova ovog
Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo
Isklju€enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

Magyar

1 Leiras

A(z) 5492A, 5492V, 5492AL és 5492VL tipusu Medtronic kabelek ujrahasznalhaté
betegkabelek. A betegkabelek arra szolgalnak, hogy 6sszekdssék az ideiglenes
pacemakert a pitvari és kamrai ingerlévezeték-rendszerekkel.

1. abra. 5492 A-V tipusu betegkabel

1 Egyedi eszk6zazonosito 6 Vezetékcsatlakozo-szerelvény (kék
2 Fesziilésmentesitd (kék vagy fehér) vagy feher)
3 Csatlakozodugd 7 Vezetékcsatlakozé-nyilasok

4 Allitécsavarok (szinezéssel a (polaritast jel6lé szimbolumokkal)

polaritas jelélésére)
5 Ugyfél altali hasznalat kbvetési
szama

Mindegyik kabel proximalis végén egy, sullyesztett tiskékkel ellatott
csatlakozddugé talalhatd, amely az ideiglenes pacemakerhez csatlakozik.

Mindegyik kabel disztalis vége egy vezetékcsatlakozo-szerelvénybdl all, amely ket
vezetékcsatlakozo-nyilast foglal magaban, és olyan endokardialis és miokardialis
ingerlévezetékek csatlakoztatasara szolgal, amelyek 0,38-2,41 mm (0,015-0,095
hivelyk) atmérdju és legfeljebb 25,4 mm (1,0 hivelyk) hosszusagu
csatlakoztotuskékkel vannak ellatva.

Az 5492A, 5492V, 5492AL és 5492VL tipusu kabelek egyformak, kivéve a
hosszusagukat, szinkddjukat és a jeldléseket. A(z) 5492A és 5492AL tipusu
kabelek kek szinnel kddoltak és pitvari hasznalatra valok. A pitvari kabelek kek
vezetékcsatlakozd-szerelvénnyel és a csatlakozddugo kézelében kék
feszulésmentesitével vannak ellatva. A(z) 5492V és 5492VL kabelek fehér szinnel
kodoltak, és kamrai hasznalatra valok. A kamrai kabelek fehér
vezetékcsatlakozo-szerelvénnyel és a csatlakozédugo kézelében fehér
feszllésmentesitdvel vannak ellatva.

A vezetékcsatlakozo-szerelvény egyik oldalan az alabbi szimbdélumok egyike
Ié%ﬁﬁl % Hagsope vagy kamrai hasznalatot jel6li:

nevacert.ru
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Fehér = kamrai

e Kék = pitvari

A kabel nem steril allapotban kerll forgalomba. Haszndlat el6tt kbtelezd a kabelt
megtisztitani és sterilizalni.

Megjegyzés: A rendeltetésszerl hasznalat soran a kdvetkez6 alkatrészek
érintkezhetnek a beteggel:

* Vezetékcsatlakozé-szerelvény
e Kabelkdpeny

2 A csomag tartalma
5492A tipus — Betegkabel (pitvari, révid)
e 1db kabel, 1,83 m (6 lab)
* Termékdokumentacié
5492AL tipus - Betegkabel (pitvari, hosszu)
e 1db kabel, 3,66 m (12 lab)
* Termékdokumentacid
5492V tipus - Betegkabel (kamrai, révid)
* 1dbkéabel, 1,83 m (6 l1ab)
e Termékdokumentacié
5492VL tipus - Betegkabel (kamrai, hosszu)
* 1db kabel, 3,66 m (12 lab)
e Termékdokumentacié

3 Felhasznalasi teriilet

A Medtronic 5492A, 5492V, 5492AL és 5492VL tipusu betegkabelek az ideiglenes
kardialis pacemakerrendszer részeként hasznalatosak. Pitvari és kamrai
ingerlévezetékeket kapcsolnak 6ssze ideiglenes kilsé pacemakerrel. Ezeket csak
kepzett orvosok hasznalhatjak kérhazi kérnyezetben. Az ideiglenes kardialis
pacemakerrendszer rendeltetésszer(i hasznalataval és javallataival kapcsolatos
tovabbi tudnivaldkat a kardiovaszkularis stimulalé eszkdzdk miszaki leirasaiban
tekintse at.

Az 5492A, 5492V, 5492AL és 5492VL tipusu ujrahasznalhaté betegkabelek
rendeltetése az alabbiakkal t6rténd egylttes hasznalat:

* Medtronic endokardidlis €s miokardialis ingerlévezeték-csatlakozétliskék
0,38-2,41 mm (0,015-0,095 in) atmérével és maximalisan 25,4 mm (1,0 in)
hosszal.

* Medtronic kardiovaszkularis stimulalé mdszerek.

4, Relsunksatpapulacioja

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

A'Kulso impuilzusgeneratorokkal (EPG) és analizatorokkal egyutt hasznalt
kabeleket és tartozékokat ugyanabban a betegcsoportban lehet
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rendeltetésszerten alkalmazni, amelyben a termékkel egyltt hasznalt eszkdzt is
alkalmazzak.

5 Ellenjavallatok

Az 5492A, 5492AL, 5492V és 5492VL betegkabeleknek nincsenek ismert
ellenjavallatai.

6 Rendeltetés szerinti felhasznalok
A kabelt csak képzett orvosok hasznalhatjak korhazi kérnyezetben.

7 Altalanos figyelmeztetések és elSirasok

Tekintse at a rendszer dokumentacidjat — Mivel a kdbel egy kardialis
ingerlérendszer része, tekintsen at minden vonatkozé dokumentumot a
figyelmeztetésekkel, sz6vddményekkel, ovintézkedésekkel és utasitasokkal
kapcsolatban.

Csatlakozasi sorrend - A kabelt csatlakoztassa elészér az ideiglenes kulsé
pacemakerhez, és csak ezutan csatlakoztassa a kabelt ingerlévezetékekhez. A
kabel levalasztasakor el6sz6r az ingerlévezetékekrdl, majd az ideiglenes kilsé
pacemakerrdl valassza le a kabelt.

Miiszaki leiras adatai — Amennyiben ebben a leirasban helytelen vagy
olvashatatlan informacioét talal, vegye fel a kapcsolatot a Medtronic képviseljével.

Sterilizalas - A kabel tdbbszér felhasznalhato, és nem steril allapotban kerdl
forgalomba. Hasznalat elétt sterilizalja a kabelt.

A termék kompatibilitasa — Ezt a tartozékot nem tesztelték a nem Medtronic
termékekkel valo haszndlat tekintetében.

Ne médositsa — Ne modositsa a berendezést. A médositasok csdkkenthetik a
rendszer hatédsossagat, és hatassal lehetnek a beteg egészségi allapotara.

Vizsgalja meg a csomagolast — Haszndlat elétt vizsgalja meg a csomagolast és
a kabelt. Forduljon a Medtronic képvisel6jéhez, ha a csomagolas vagy a kabel
sérult.

Sériilt csomagolasadatok esetén - Ha a kiils6 csomagolason feltiintetett
barmilyen informacié megrongalddott vagy kdrosodott, és ezért nem olvashato,
értesitse a Medtronic vallalatot.

A beteg figyelése — A megfelel6 mikddés és terapialeadas ellendrzése
érdekében az ideiglenes pacemaker hasznalata kézben a beteg folyamatos
monitorozasa szukséges.

Szadllitasi és tarolasi hdmérséklet — Ne tegye ki a kabelt -40°C (-40°F) alatti
(relativ paratartalom-szabalyozas nélkil) vagy 70°C (158°F) feletti tarolasi
hémérsékletnek, 93%-0s (nem kondenzalddo) relativ paratartalom esetén.

Uzemeltetési koriilmények — Az 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL tipusu
kabeleket az alabbi kérilmények kdzott torténd Gizemeltetésre tervezték:

e 5-40°C hémérseklet

e 30% és 75% kdzobtti relativ paratartalom (nem kondenzal6do)

e 70 - 106 kPa kozbtti légkdri nyomas
Az 5402A 5492\ 5402AL, 5492VL tipusu kabeleket az itt felsorolt tartomanyokon

D Rt foe e la. Amennyiben a kabelek ezen tartomanyokon kiviil esé
korulmenyeknek vannak kitéve, eléfordulhat, hogy nem mikdédnek megfeleléen.
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8 Lehetséges sz6védmények
e allergias reakcidk
* keringésleallas
* rossz kdzérzet
e szédulés
* laz
* azorvos vagy a beteg kényelmetlenséget tapasztal
o fertbzés
* |etargia
* abetegen vagas, bérbecsipddeés vagy irritacié jelentkezik
e anyagi vagy koérnyezeti kar
* blrbetegségek
e 3julas és/vagy orvosi beavatkozas
e toxikus reakcio
Megjegyzés: Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset térténik, azonnal

jelentse a balesetet a Medtronic, az illetékes hatésag vagy a szabalyozo testilet
felé.

9 Ujrafeldolgozasi utasitasok
9.1 Elétisztitas a hasznalat helyén

Hasznalat utan térélje le a kabelt egy nedves kenddvel vagy zsebkendével a lathato
szennyezddések eltavolitasa érdekében. Ne meritse a kabelt szennyezett
készulékekkel vagy eszkdzdkkel kbzds medenceébe.

9.2 Tisztitas és fert6tlenités
Alkalmazza az alabbi két tisztitasi és fert6tlenitési médszer kdzll az egyiket:

o Kézi tisztitas és fertétlenités
e Automatikus tisztitas és fert6tlenités moso-fertétlenitd berendezésben

Megjegyzés: A teljes kabelt biztonsagosan lehet tisztitani és fertStleniteni a
moso-fertétlenité berendezésben. Az ISO 15883 szabvanynak megfelelé
moso-fertétlenité berendezés hasznalata ajanlott.

Az els6 hasznalat el6tt, majd minden tovabbi hasznalat utan a kabelt tisztitani és
sterilizalni szilkséges. El6fordulhat, hogy a sterilizacié el6tti fert6tlenités szukséges
a régid/féldrajzi hely, valamint az egészsegugyi létesitmény szabalyainak és
eljarasainak fuggvényeben. A kabelhez tartoz6 kabel-ujrafeldolgozasi eljarasokat
validaltak.

Tovabbi informaciokért a kdbel tisztitasaval és fertétlenitésével kapcsolatban
keresse a Medtronic bradycardia szakterulettel foglalkozé miszaki
ugyfélszolgalatat. A Medtronic helyi elérhetéségeit a www.medtronic.com
weboldalon talalja.

9.2.1 Manualis tisztitas

1. A kabel kildnb6zé részeinek leirasat a kdvetkezé helyen tekintse at: 1. abra,

126. oldal.
2 A teﬂes kabelen a szennyezédésmentesitést hideg csapvizben vagy

Peruc 1 MU

st et 1 valo atmosassal és a szennyez6dések puha kefével torténd
eltavolitasaval vegezze el.
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10.

11.

12.

Utk6zésig csavarja ki az allitécsavarokat, majd tisztitsa meg az allitdcsavarok
minden részét.

A kefével torténd tisztitas utan alaposan 6blitse le a kabelt legalabb 30 s-ig a
maradék szennyezddések eltavolitdsahoz.

El6nedvesités:

a. Készitsen lugos enzimatikus tisztitdoldatot meleg csapviz vagy
haszndlati viz hasznalataval.

b. Kbvesse a lugos enzimatikus tisztitdoldat gyartéjanak utasitasai
szerinti, az idére és hémérsékletre vonatkozé ajanlasokat.

c. Meritse a kabelt a lugos enzimatikus tisztitdoldatba.

d. Tavolitsa el a levegdbuborékokat a kabel felliletérél a kabelnek az
oldatban térténd razé vagy keveré mozgatasaval.

Ultrahangos tisztitas:

a. Meritse a kabelt lugos enzimatikus tisztitdoldatot tartalmazo
ultrahangos tisztité berendezésbe.

b. Kbvesse a lugos enzimatikus tisztitdoldat gyartéjanak utasitasai
szerinti, az idére és hémérsékletre vonatkozé ajanlasokat.

Vizsgalja meg a kabeleket, hogy nincsenek-e rajtuk lathatd szennyezddések.

Ha lathaté szennyezédést talal, hasznaljon puha kefét és tisztitdoldatot a
szennyezddés eltavolitasahoz. Ezutan ismételje meg az ultrahangos tisztitast
(6. Iépés).

Elsé dblités (meleg) - Oblitse le a kabelt meleg folyd csapviz vagy hasznalati
viz hasznalataval legalabb 30 s-ig.

Masodik dblités (hideg) — Oblitse le a kabelt hideg tisztitott vizben vagy
szuperkritikus vizben legalabb 10 s-ig.

Finoman Utégesse a csatlakozédugét és a vezetékesatlakozé-szerelvényt
kemény felulethez a fennmarad¢ folyadék eltavolitdsahoz.

Torolje szarazra a kabelt sz6szmentes kenddvel.

Megjegyzés: Az 5492 A-V tipusu kabel kézi tisztitasi folyamatat 0,5%-0s (v/v)
Neodisher MediClean Forte tisztitboldat hasznalataval validaltak. Az elétisztitas
soran a kabelt hideg (<23°C/73°F) csapvizzel éblitették 30 s ideig. Ultrahangos
tisztitas el6tt a kabelt 20 perc ideig aztattak meleg (35-45°C/95-113°F) oldatban .
Ezutan a kabelt ultrahangos tisztitdo berendezésben tisztitottéak 10 perc ideig. Az
ultrahangos tisztitas utan a kabelt hideg (<23°C/73°F) csapvizben dblitették le 30 s
ideig, amit 30 s ideig tarto tisztitott vizes ledblités kdvetett.

9.2.2 Kézi fertétlenités

1.

3.

4.

Meritse a kabelt nagy hatasfoku orto-ftalaldehid (OPA) fertétlenité oldatot
tartalmazo, ultrahangos tisztitd berendezésbe.

Kdvesse az oldat gyartéjanak utasitasai szerinti, az idére és hémérsékletre
vonatkoz6 ajanlasokat.

Alaposan 6blitse at a kabelt tisztitott vizzel vagy szuperkritikus vizzel a
maradék fertétlenitészer eltavolitdsahoz, az éblités soran pedig mindkét
allitocsavart teljesen forditsa el mindket iranyba.

Finoman Utdgesse a csatlakozédugot és a vezetékcsatlakozo-szerelvéenyt
kemény felUlethez a fennmarado folyadék eltavolitasahoz.

Torélje szarazra a kabelt sz6szmentes kenddvel.

eTelisnensyarisammeg a kabelt sterilizalas el6tt.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Megjegyzesek:
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9.2

Ha a kabel nem teljesen szaraz, el6fordulhat, hogy a sterilizacio nem hatasos.

Az 5492 A-V tipusu betegkabel fert6tlenitési folyamatanak validalasa ugy
tértént, hogy a kabelt Cidex OPA oldattal, ultrahangos tisztité6 berendezésben
12 percideig, 20°C (68°F) hdmérsékleten kezelték, majd 3 alkalommal tisztitott
vizbe meritették egyenként legalabb 1 perc ideig.

3 Automatikus tisztitas és fertotlenités moso-fertotienito

berendezésben

1.

w

6.

7.
8.

Tavolitsa el a szennyez6déseket a kabelrdl hideg csapvizben vagy hasznalati
vizben térténé lemosassal, valamint a szennyezddések puha kefével térténd
eltavolitasaval.

Az dblités soran mindkét allitécsavart teljesen forditsa el mindkét iranyba.
Alaposan 6blitse at a szennyezésmentesitett kabelt legalabb 30 s-ig.

Helyezze a kabelt a moso-fert6tlenité berendezés talcajara. Ne helyezzen
mas eszkdzt a kdbel tetejére.

Megfelelé automatizalt tisztitasi és termikus fertétlenitési programot
alkalmazzon.

A kdvetkezd ciklusokat validaltak:
« Oblités: hideg csapviz vagy hasznalati viz 1 perc-ig
» Tisztitasi szakasz: 0,5% (v/v) Neodisher MediClean Forte tisztitoldat
hasznalataval 5 perc-ig 55°C-on (131°F)
» Oblités: meleg csapviz vagy hasznalati viz 1 perc-ig, kérilbeliil
40-45°C-on (104-113°F)
» Termikus fertétlenités: tisztitott viz vagy szuperkritikus viz 5 perc-ig
93°C-on (200°F)
Finoman Gtdgesse a csatlakozédugot és a vezetékcsatlakozo-szerelvényt
kemény felllethez a fennmaradd folyadék eltavolitasahoz.
Térélje szarazra a kabelt sz6szmentes kenddvel.
Teljesen szaritsa meg a kabelt sterilizalas el6tt.

Megjegyzés: Ha a kabel nem teljesen szaraz, el6fordulhat, hogy a sterilizacié nem
hatasos.

10

Szaritas

A kabelnek szaraznak kell lennie sterilizalas el6tt. A kabelt kemencében is lehet
szaritani 110°C, +2°C (230°F, £3,6°F) hdmérsékleten 25 perc-ig. Hagyja, hogy a
kabel lehtljon szobahémérsékletre, mielétt becsomagolna sterilizalasra.

11

Sterilizalas

11.1 A kabel hasznalata elott

Sterilizalja a kabelt hasznalat elétt. A kabel tdbbszoér felhasznalhatd, és nem
steril allapotban kerul forgalomba.

Valaszthatja a g6z8s autoklavos vagy a hidrogén-peroxidos sterilizalasi
modszert. Adott kabel esetén csak egy sterilizalasi médszert alkalmazzon.

Miutan kivalasztotta a sterilizaciés modszert, csak az adott modszert
alkalmazza az érintett kabel sterilizalasahoz.

A kabelek 25 sterilizalasi ciklusig megbizhatok.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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11.2 Sterilizalas elott

* Gy6z6djon meg rola, hogy a kabelt megtisztitottak sterilizalas elétt. Lasd:
9.2. szakasz, Tisztitas és fertétlenités, 129. oldal. A kabel megfelel
tisztitasanak elmaradasa elégtelen sterilizalashoz vezethet.

* Gy6zbdjdn meg réla, hogy sterilizalas elétt teljesen szaraz-e a kabel.

* Ne a kabel eredeti csomagolasaban végezze a sterilizalast. Az eredeti
csomagolas nem alkalmas sterilizaciés csomagoldéanyagnak.

» A sterilizalasi folyamat hatékonysaganak megallapitasahoz hasznaljon
megfelelé6 modszert, példaul biologiai indikatorokat.

* A sterilizalasi utasitasokat az orvostechnikai eszk6z gyartdja akként validalta,
mint amelyek alkalmasak az orvostechnikai eszkdz ujrahasznalatra térténé
el6készitésére. Tovabbra is az el6készitést végzdk feleléssége annak
biztositasa, hogy az elékészités — ahogyan azt ténylegesen elvégzik az
el6készités helyen alkalmazott berendezésekkel, anyagokkal és
személyzettel — elérje a kivant eredményt. Ehhez a folyamatot ellenérizni
és/vagy validalni szikséges, illetve azt rutinszerten figyelemmel kell kisérni.

* A Medtronic nem értékelt a prionok inaktivalasara szolgalé sterilizalasi
ciklusokat.

11.3 Gozsterilizalas
1. Helyezze a kabelt megfeleld, autoklavozhatd csomagoldéanyagba (példaul
csomag vagy tasak).

2. A g6zds autoklavos sterilizaloban a kabelt az alabbi paramétercsoportok
egyikének beprogramozasa mellett sterilizalja:

1. tablazat. G6z6s autoklavos sterilizalasi paraméterek

Expoziciés

Ciklus tipusa idé Hémérséklet Szaradasiido
1. opcid Dinamikus 4 perc 132°C (270°F) 20 perc

leveg6
2. opcio Dinamikus 3 perc 134°C (273°F) 20 perc

leveg6
3. opcid Dinamikus 3 perc 135°C (275°F) 20 perc

levegd
4. opcio? Dinamikus 18 perc 134°C (273°F) 20 perc

levegé

2 A 4. opcié nem alkalmazhaté az Egyesiilt Allamokban.
Megjegyzések:

* A Medtronic jovahagyta az 1. tabldzat szerinti gézsterilizacios ciklusokat és
gb6zateresztd csomagoldanyagot (STERIKING® SS5A cikkszamu, 7,5 hlvelyk
x 13 hlivelyk méretl, EO/g6zatereszté sterilizacios tasakokat). Az alkalmazott
sterilizalé anyag: nedves hé. A minimalis szaradasi idéket vakuumszaritasos
mukodési jellemzbkkel mindsitették. A kdrnyezeti, 1égkéri nyomast hasznalo
szaritasi ciklusok esetén tobb id6re lehet szikség. A sterilizald rendszerek
sokfélesége miatt az egyes eljarasokra vonatkozé tovabbi tudnivalokkal
kapcsolatban forduljon az adott rendszer gyartéjahoz.

* Azokataz eszkdzdket, amelyek kapcsolatba kerultek olyan beteggel, akiismert
vagy gyanitott prionbetegségben vagy azzal kapcsolatos megbetegedésben,

Peromanmailii ¥ poempammamnpe JacObson-korban szenved, tilos visszakildeni a Medtronic

RSN BZTEREIYEL karanténba kell 6ket helyezni, és a magas kockazatu
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szOvetekkel fert6zott eszkdzok feldolgozasara vonatkozd iranyelvek szerint fel
kell dolgozni az egészségulgyi intézményben.

11.4 Hidrogén-peroxidos sterilizalas
1. Helyezze a kabelt hidrogén-peroxidot atereszté csomagoldanyagba (példaul
csomag vagy tasak).

2. Sterilizélja a kabelt hidrogén-peroxidos sterilizatorban. Az alabbi
berendezések és ciklusok segitségével végezze el a sterilizalast:

Gyartmany Berendezés tipusa Cikluslehetéségek
STERRAD® 100NX® Normal
STERIS® V-PRO® 1 Normal
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumenes
Nem lumenes
STERIS® V-PRO® maX Lumenes
Nem lumenes
Rugalmas
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumenes

Nem lumenes
Gyors, nem lumenes
Rugalmas

STERIS® V-PRO® 60 Lumenes
Nem lumenes

Megjegyzés: ASTERRAD® 100NX® normal ciklust STERRAD® 100NX® rendszer
hasznalataval hagytak jova. A kdbeleket Tyvek® dnzaré tasakokba csomagoltak.
Mivel a sterilizalo rendszerek sokfélék, az egyes eljarasokrdél célszerl a rendszer
gyartéjanak segitségét kérni.

Megjegyzés: A STERIS® V-PRO® ciklusokat V-PRO® maX alacsony
hémérsékletl sterilizalé rendszer és VAPROX® HC sterilizalo anyag hasznalataval
hagytak jova. A kabeleket Vis-U-All™ alacsony hdmérsékletu sterilizacids
tasakokba csomagoltak. Mivel a sterilizalé rendszerek sokfélék, az egyes
eljarasokrdl célszeru a rendszer gyartojanak segitsegét kérni.

11.5 Szemrevételezés
A kabel sterilizalasa utan alaposan vegye szemugyre a kabelt és a csatlakozokat:

* Ismételje meg a tisztitasi és sterilizacios Iépéseket, ha a kabel nem tiszta.

e Hasérllést vél felfedezni, ne hasznalja a kabelt. Sérllésnek tekintendd tébbek
kdzott (de nem kizardlag) a kabel szigetelésének megrongaldédasa
(téredezettsége, repedezettsége, elvékonyodasa és helyenkeénti
csupaszodasa) is.

* Ne hasznadlja a kdbelt abban az esetben sem, ha a vezetékek kilatszanak.

* Haakdabel nem teljesiti a szemrevételezési kbvetelményeket, artalmatlanitsa a
kabelt a helyi kérnyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen.

12 Hasznalati atmutato
12.1 Els6 hasznalat el6tt

A kabel nem steril allapotban kerll forgalomba. Hasznalat el6tt kbtelezd a kabelt
megtisztitani s sterilizalni. Tekintse at a kdvetkezdket: 9.2. szakasz, Tisztitas €s

fe b etk ¢s 11. fejezet, Sterilizalds, 131. oldal.
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Figyelem! Hasznalat elétt vizsgalja meg a csomagolast és a kabelt. Forduljon a
Medtronic képviseldjéhez, ha a csomagolas vagy a kabel sérdlt.

12.2 A kabel csatlakoztatasa az ideiglenes pacemakerhez

Figyelem! Csatlakoztassa a kabelt a kardiovaszkularis stimulalokészulékhez,
miel6tt a kabelt a pacemakervezetékekhez csatlakoztatja. Szétvalasztasakor
elészor a pacemakervezetékekrodl, majd a kardiovaszkularis stimulalokészilékrol
valassza le a kabelt.

Figyelem! A kabel csatlakozdjanak helytelen beillesztése megrongélhatja a
csatlakozotuket.
1. Tartsa a kabel csatlakozéjat ugy, hogy a retesz felfelé nézzen.

2. Kattanasig tolja be a kabel csatlakozodugéjat az ideiglenes pacemaker
megfelelé aljzataba (2. dbra).

2. abra. A kabel csatlakoztatasa az ideiglenes pacemakerhez

3. Ezutan a csatlakozo dvatos huzasaval gy6z6djon meg arrol, hogy az valéban
a helyére ker(lt, és hogy a csatlakozas megfelelé.

12.3 A kabel levalasztasa az ideiglenes pacemakerrél

Figyelem! A kabel szétkapcsolasakor ne huzza a szigetelt vezetékrészt, A
vezetékre haté huzéer6 kart tehet a kdbelben.
1. A kéabelt a csatlakozojanal fogja meg.
2. Nyomja lefelé a csatlakozon 1évé reteszt.
3. Huzza ki egyenesen a kabel csatlakozédugojat az ideiglenes pacemaker
aljzatabal (3. abra).
3. abra. A kabel levalasztasa az ideiglenes pacemakerrdl

12.4 A pacemakervezeték-rendszerek csatlakoztatasa a kabelhez

Figyelem! A megfelel6 ingerlévezetékhez val6 csatlakoztataskor kériltekintéen
azonositsa a kébelcsatlakozok polaritéasat, illetve pitvari és kamrai jeldlését.

Figyelem! Amikor ingerl6vezetékeket csatlakoztat, ujjal szoritson meg minden
régzitdgombot a vezetékcsatlakozd-szerelvényen. Ne hasznaljon szerszamokat.

e e Pt tlakoz Ok gombjait Uigy, hogy mindkét gombot az Gramutaté
jarasaval ellentetesen csavarja, amig ellenallasba nem tkdzik. A polaritas
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ellendrzése mellett, a bemutatott abra szerint helyezze be
vezetékcsatlakozé-tlket (lasd 4. abra).

2. Ujjal szoritsa meg az 6sszes rogzitdgombot, amig azok megfeleléen nem
régzulnek. A vezetékhuzalok finom meghuzasaval ellendrizze a tokéletes
csatlakozast.

4. abra. Az ingerlévezeték csatlakoztatasa az 5492 A-V tipusu betegkabelhez

13 Artalmatlanitas

Hasznos élettartamuk lejarta utan a kébel artalmatlanitasat a helyi
kérnyezetvédelmi eldirasoknak megfeleléen végezze.

Ezt a terméket nem szabad a nem valogatott, altalanos szemétforga-
E lomba juttatni. A terméket a helyi szabéalyozasnak megfeleléen kell artal-
f— matlanitani. A http://recycling.medtronic.com webhelyen tajékozédhat a
termék megfelel6 artalmatlanitasarol.

14 A megfeleléséget igazol6é CE jel6lés

q

15 Szavatossagi nyilatkozat

A termék cimkéin feltiintetett figyelmeztetések tovabbi informacidkkal
szolgalnak, és jelen szavatossagi nyilatkozat szerves részének tekintend6k.
Bar a termék gyartasa gondosan ellen6rzétt kériilmények kdzott tértént, a
Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a terméket milyen
korilmények k6z6tt hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel
kapcsolatban semminemii kifejezett vagy hallgatélagos felelé6sséget nem
vallal, tobbek kdzott arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott
célra megfelel. A Medtronic semmilyen természetes vagy jogi személynek
nem felel a termék hasznalatabdl, miik6désképtelenségébdl vagy hibas
miikodésébdl ered6 orvosi koltségért, sem kdzvetlen, véletlen vagy
kévetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar szavatossag, akar
szerz6dés, akar szerzédésen kiviili karokozas, akar valami egyéb dolog.
Senki sem jogosult kdtelezni a Medtronic vallalatot semmilyen
nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé térvények
kotelez6 hatalyu rendelkezeéseivel ellentétbe kerulni, és ilyen iranyu ertelmezésnek
nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését
illetékes birosaa jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal
e e e, a szavatossagi nyilatkozat fennmarado részeit ez nem
érinti, es minden Jog es kotelezettség ugy értelmezendd és tartando be, mintha a
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jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy
pontot.

Bahasa Indonesia

1 Keterangan

Kabel Medtronic Model 5492A, 5492V, 5492AL, dan 5492VL adalah kabel pasien
sekali pakai. Kabel ini dirancang untuk menyambungkan alat pacu jantung
sementara ke sistem sadapan pacu atrium dan ventrikel.

Gambar 1. Kabel pasien Model 5492 A-V

1 Identifikasi perangkat unik 6 Rakitan konektor sadapan (biru

2 Pereda ketegangan (biru atau putih) atau putih)

3 Colokan konektor 7 Port sadapan (dengan simbol untuk
4 Sekrup jempol (dengan pewarnaan menunjukkan polaritas)

untuk menunjukkan polaritas)

5 Nomor pelacakan penggunaan
pelanggan

Ujung proksimal setiap kabel terdiri dari steker konektor dengan pin tersembunyi
yang dicolokkan ke alat pacu jantung sementara.

Ujung distal dari setiap kabel terdiri dari rakitan konektor sadapan dengan dua port
sadapan untuk menyambungkan sadapan pacu endokardial atau miokard dengan
pin konektor yang memiliki diameter 0,38 hingga 2,41 mm (0,015 hingga 0,095 inci)
dan panjang hingga 25,4 mm (1,0 inci).

Kabel Model 5492A, 5492V, 5492AL, dan 5492VL sama persis kecuali pada
panjang, kode warna, dan tandanya. Kabel Model 5492A and 5492AL merupakan
kabel yang diberi kode biru untuk penggunaan atrium. Kabel atrium memiliki rakitan
konektor sadapan biru dan pereda ketagangan biru di dekat steker konektor. Kabel
Model 5492V and 5492VL merupakan kabel yang diberi kode putih untuk
penggunaan ventrikel. Kabel ventrikel memiliki rakitan konektor sadapan putih dan
pereda ketegangan putih di dekat steker konektor.

Salah satu simbol berikut akan ditempatkan di satu sisi rakitan konektor sadapan,
yang menunjukkan penggunaan atrium atau ventrikel:

Putih = Ventrikel

Y Biru = Atrium

ctpanna MU 8 Pocampasramzope
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Kabel dipasok dalam keadaan tidak steril. Kabel harus dibersihkan dan disterilkan
sebelum digunakan.

Catatan: Berikut adalah komponen yang dapat bersentuhan dengan pasien
selama penggunaan normal:

* Rakitan konektor sadapan
* Bungkus kabel

2 Isi kemasan

Model 5492A - Kabel pasien (atrium, pendek)
* 1 kabel. 1,83 m (6 kaki)
e Dokumen produk

Model 5492AL - Kabel pasien (atrium, panjang)
* 1 kabel, 3,66 m (12 kaki)
* Dokumen produk

Model 5492V - Kabel pasien (ventrikel, pendek)
* 1 kabel. 1,83 m (6 kaki)
* Dokumen produk

Model 5492VL - Kabel pasien (ventrikel, panjang)

* 1 kabel, 3,66 m (12 kaki)
* Dokumen produk

3 Tujuan penggunaan

Kabel pasien Medtronic Model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL dimaksudkan
untuk digunakan sebagai bagian dari sistem pacu jantung sementara. Kabel
tersebut menyambungkan sistem sadapan pacu atrium dan ventrikel ke alat pacu
jantung eksternal sementara. Kabel tersebut dimaksudkan untuk digunakan oleh
Klinisi terlatih di lingkungan klinis. Untuk informasi selengkapnya tentang tujuan
penggunaan dan petunjuk untuk sistem pacu jantung sementara, lihat panduan
teknis untuk instrumen stimulasi kardiovaskular.

Kabel pasien Model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL yang bisa digunakan kembali
dimaksudkan untuk digunakan bersama:

* Pin konektor sadapan pacu endokardial atau miokardium Medtronic memiliki
diameter 0,38 hingga 2,41 mm (0,015 hingga 0,095 in) dan panjang hingga
25,4 mm (1,0 in).

¢ Instrumen stimulasi kardiovaskular Medtronic.

4 Populasi pasien yang dimaksudkan

Populasi pasien yang dimaksudkan untuk kabel dan aksesori yang digunakan
bersama generator denyut eksternal (EPG) dan alat analisis sama dengan
perangkat yang digunakan bersama produk tersebut.

5 Kontraindikasi

Tidak ada kontraindikasi yang diketahui untuk kabel pasien Model 5492A, 5492AL,
5492V dan 5492VL.

am/m MH & Pocsp;pa_sﬂansope
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6 Penggunaan yang dimaksudkan

Kabel tersebut dimaksudkan untuk digunakan oleh klinisi terlatih di lingkungan
Klinis.

7 Peringatan dan tindakan pencegahan umum

Tinjau dokumentasi sistem - Karena kabel merupakan bagian dari sistem pacu
jantung, tinjau semua dokumentasi yang berlaku terkait peringatan, komplikasi,
tindakan pencegahan, dan petunjuk.

Urutan sambungan - Sambungkan kabel ke alat pacu jantung eksternal
sementara sebelum menyambungkan kabel ke sadapan alat pacu. Saat melepas
sambungan kabel, lepaskan sambungan dari sadapan pacu sebelum melepas
sambungan dari alat pacu jantung eksternal sementara.

Informasi panduan teknis - Jika terdapat informasi yang salah atau tidak terbaca
dalam panduan ini, hubungi perwakilan Medtronic Anda.

Sterilisasi — Kabel dapat digunakan kembali dan dipasok dalam keadaan tidak
steril. Sterilkan kabel sebelum menggunakannya.

Kompatibilitas produk — Aksesori ini belum diuji untuk digunakan bersama
produk non-Medtronic.

Jangan memodifikasi — Jangan memodifikasi peralatan ini. Modifikasi dapat
mengurangi keefektifan sistem dan memengaruhi kesehatan pasien.

Periksa kemasan - Periksa kemasan dan kabel sebelum digunakan. Hubungi
perwakilan Medtronic jika kemasan atau kabel rusak.

Jika informasi kemasan rusak - Jika informasi apa pun pada kemasan luar
tergores atau rusak sehingga Anda tidak bisa membacanya, harap beri tahu
Medtronic.

Pemantauan pasien - Pantau pasien terus-menerus saat alat pacu jantung
sementara sedang digunakan untuk memastikan alat tersebut beroperasi dengan
benar dan memberikan terapi yang tepat kepada pasien.

Suhu penyimpanan dan pengangkutan — Kabel tidak boleh terpapar suhu
penyimpanan di bawah —-40°C (-40°F) (kelembapan relatif tidak terkontrol) atau di
atas 70°C (158°F) pada kelembapan relatif 93%, non-kondensasi.

Kondisi Pengoperasian — Kabel Model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL
dirancang untuk beroperasi dalam kondisi berikut:

e Suhu dari 5 hingga 40°C

* Kelembapan relatif sebesar 30% hingga 75%, non-kondensasi

* Tekanan atmosfer sebesar 70 hingga 106 kPa
Simpan dan gunakan kabel Model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL dalam rentang

yang tercantum di sini. Jika terpapar kondisi di luar rentang tersebut, kabel mungkin
tidak berfungsi dengan semestinya.

8 Potensi efek samping

* Reaksi alergi

e Hentijantung

e Rasatidak nyaman
-PenP@@i:mgd 5 Pocapasransope
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* Tenaga kesehatan atau pasien mengalami ketidaknyamanan
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e [nfeksi

e Lesu

* Pasien mengalami luka, atau kulitnya sompek atau teriritasi
» Karakteristik kerusakan lingkungan

e Gangguan kulit

e Sinkop dan/atau intervensi medis

* Reaksiracun

Catatan: Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden
tersebut ke Medtronic dan badan pengawas atau otoritas yang berwajib.

9 Petunjuk pemrosesan ulang
9.1 Pra-pembersihan pada saat penggunaan

Setelah digunakan, bersihkan kabel dengan kain atau tisu basah untuk
menghilangkan tanah yang terlihat. Jangan merendam kabel dalam baskom
dengan instrumen atau perangkat kotor lainnya.

9.2 Pembersihan dan desinfeksi

Gunakan salah satu dari dua metode pembersihan dan desinfeksi yang dijelaskan
di bawah ini:

e Pembersihan dan desinfeksi manual
e Pembersihan dan desinfeksi otomatis dalam desinfektor pembersih

Catatan: Seluruh kabel dapat dibersihkan dengan aman dan didesinfeksi dalam
desinfektor pembersih. Sebaiknya gunakan desinfektor pembersih yang sesuai
dengan ISO 158883.

Kabel harus dibersihkan dan disterilkan sebelum digunakan pertama kali dan
setelah setiap penggunaan berikutnya. Desinfeksi sebelum sterilisasi mungkin
diperlukan berdasarkan aturan dan prosedur fasilitas layanan kesehatan
wilayah/geografi lokal. Pemrosesan ulang kabel untuk kabel ini telah divalidasi.

Untuk informasi tambahan tentang pembersihan dan desinfeksi kabel, hubungi
Layanan Teknis Brady Medtronic. Anda dapat menemukan informasi kontak
Medtronic setempat di www.medtronic.com.

9.2.1 Pembersihan manual
1. Lihat Gambar 1, halaman 136 untuk mengetahui deskripsi berbagai
komponen kabel.

2. Lakukan dekontaminasi pada seluruh kabel dengan membilasnya dengan air
keran dingin atau air utilitas dan menghilangkan semua tanah yang gembur
dengan sikat halus.

3. Lepaskan sekrup ibu jari sampai berhenti berputar dan bersihkan semua
bagian sekrup ibu jari.

4. Setelah menyikatnya, bilas kabel secara menyeluruh setidaknya selama 30 s
untuk menghilangkan sisa tanah yang gemberu.

5. Sebelum perendaman:

a. Siapkan larutan pembersih basa enzimatik menggunakan air keran
atau air utilitas yang hangat.

P beliddtirelcomendasi waktu dan suhu yang disediakan dalam panduan dari
ernctpamma MU B PocanpaBransope
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10.

11.

12.

c. Rendam kabel dalam larutan basa enzimatik.

d. Keluarkan gelembung udara dari permukaan kabel dengan
menggoncang atau mengaduk kabel dalam larutan.

Pembersihan ultrasonik:

a. Rendam kabel dalam pembersih ultrasonik yang mengandung larutan
pembersih basa enzimatik.

b. lkuti rekomendasi waktu dan suhu yang disediakan dalam panduan dari
produsen pembersih basa enzimatik.

Periksa kabel untuk mengetahui apakah ada kontaminasi yang terlihat.

Jika kontaminasi terlihat, gunakan sikat lembut dan larutan pembersih untuk
menghilangkan kontaminasi. Kemudian, ulangi pembersihan Ultrasonik
(Langkah 6).

Bilasan pertama (hangat) - Bilas kabel dengan air keran atau air utilitas yang
hangat setidaknya selama 30 s.

Bilasan kedua (dingin) - Bilas kabel dalam air bersih yang dingin atau air kritis
setidaknya selama 10 s.

Tempelkan steker konektor dan rakitan konektor sadapan pada permukaan
yang keras untuk menghilangkan sisa cairan.

Seka kabel menggunakan kain yang tidak berbulu.

Catatan: Proses pembersihan manual terhadap kabel 5492 A-V telah divalidasi
menggunakan larutan neodisher MediClean forte 0,5% (v/v). Selama

pra-

pembersihan, kabel dibilas pada air keran yang dingin (<23°C/73°F) selama

30 s. Sebelum pembersihan ultrasonik, kabel direndam dalam larutan hangat
(35-45°C/95-113°F) selama 20 mnt. Kabel dibersihkan dalam pembersih
ultrasonik selama 10 mnt. Setelah pembersihan ultrasonik, kabel dibilas dalam air
keran yang dingin (<23°C/73°F) selama 30 s yang diikuti oleh pembilasan selama
30 s dalam air jernih.

9.2.2 Desinfeksi manual

1

3.

4.
5.

. Rendam kabel dalam pembersih ultrasonik yang mengandung larutan
disinfektan orto-ftalaldehida (OPA) tingkat tinggi.

Ikuti rekomendasi waktu dan suhu yang disediakan dalam petunjuk dari
produsen larutan.

. Bilas kabel dengan saksama menggunakan air jernih atau air kritis untuk
menghilangkan sisa disinfektan, dengan memutar kedua sekrup jempol
sepenuhnya di setiap arah saat membilas.

Tempelkan steker konektor dan rakitan konektor sadapan pada permukaan
yang keras untuk menghilangkan sisa cairan.

Seka kabel menggunakan kain yang tidak berbulu.
Keringkan kabel sepenuhnya sebelum sterilisasi.

Catatan:

Jika kabel tidak sepenuhnya kering, sterilisasi mungkin tidak efektif.

Proses desinfeksi kabel pasien 5492 A-V telah divalidasi menggunakan larutan
Cidex OPA dalam pembersih ultrasonik selama 12 mnt pada suhu 20°C (68°F)
dan dibilas sebanyak 3 kali dengan merendam kabel dalam air jernih selama
minimal 1 mnt.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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9.2.

1.

6.

7.
8.

3 Pembersihan dan desinfeksi otomatis dalam desinfektor pembersih

Lakukan dekontaminasi pada kabel dengan membilasnya dengan air keran
dingin atau air utilitas dan menghilangkan semua tanah yang gembur dengan
sikat halus.

Putar kedua sekrup jempol sepenuhnya di setiap arah saat membilas.

Bilas kabel yang tidak terkontaminasi dengan saksama setidaknya selama
30s.

Tempatkan kabel di baki desinfektor pembersih. Jangan meletakkan
perangkat lain di atas kabel.

Gunakan program pembersihan dan disinfeksi termal otomatis yang sesuai.
Siklus berikut telah divalidasi:
* Pembilasan: Air keran atau air utilitas yang dingin selama 1 mnt

e Fase pembersihan: neodisher MediClean forte 0,5% (v/v) selama 5 mnt
pada suhu 55°C (131°F)

* Pembilasan: Air keran atau air utilitas yang hangat selama 1 mnt, pada
suhu sekitar 40-45°C (104-113°F)

* Desinfeksi termal: Air jernih atau air kritis selama 5 mnt pada suhu 93°C
(200°F)
Tempelkan steker konektor dan rakitan konektor sadapan pada permukaan
yang keras untuk menghilangkan sisa cairan.
Seka kabel menggunakan kain yang tidak berbulu.
Keringkan kabel sepenuhnya sebelum sterilisasi.

Catatan: Jika kabel tidak sepenuhnya kering, sterilisasi mungkin tidak efektif.

10
Keri

Pengeringan
ngkan harus dalam kondisi kering sebelum sterilisasi. Kabel dapat dikeringkan

dalam oven pada suhu 110°C, £2°C (230°F, +3,6°F) selama 25 mnt. Biarkan kabel
menjadi dingin pada suhu kamar sebelum dikemas untuk sterilisasi.

11

Sterilisasi

11.1 Sebelum kabel digunakan

Sterilkan kabel sebelum menggunakannya. Kabel dapat digunakan kembali
dan dipasok dalam keadaan tidak steril.

Pilih sterilisasi autoklaf uap atau sterilisasi hidrogen peroksida. Hanya gunakan
satu metode untuk mensterilkan kabel tertentu.

Setelah metode sterilisasi dipilih, hanya gunakan metode tersebut untuk
mensterilkan kabel tertentu.

Kabel bisa digunakan dengan baik hingga 25 siklus.

11.2 Sebelum sterilisasi

Pastikan kabel dibersihkan sebelum disterilkan. Lihat Bagian 9.2, Pembersihan
dan desinfeksi, halaman 139. Kegagalan membersihkan kabel dengan benar
dapat menyebabkan sterilisasi yang tidak memadai.

Pastikan kabel benar-benar kering sebelum disterilkan.

Jangan mensterilkan kabel dalam kemasan aslinya. Kemasan aslinya
men andur}gmpanast}gn yang tidak cocok untuk sterilisasi.

Pernctparmmia MU B Pocs;

swvEsReeitlinfeanetsei@tyang dapat diterima untuk menentukan efektivitas siklus

sterilisasi, seperti indikator biologis.
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Petunjuk sterilisasi telah divalidasi oleh produsen perangkat medis sehingga
mampu mempersiapkan perangkat medis untuk digunakan kembali. Pemroses
tetap bertanggung jawab memastikan bahwa pemrosesan, yang benar-benar
dilakukan menggunakan peralatan, material, dan personel di fasilitas
pemrosesan, memperoleh hasil yang diinginkan. Hal ini membutuhkan
verifikasi dan/atau validasi dan pemantauan proses yang rutin.

Medtronic belum mengevaluasi siklus sterilisasi untuk inaktivasi prion.

11.3 Sterilisasi uap

1. Tempatkan kabel dalam bahan kemasan yang bisa di-autoklaf yang sesuai
(misalnya, bungkus atau kantong).

2. Sterilkan kabel dalam alat sterilisasi autoklaf uap yang diprogram ke salah
satu rangkaian parameter berikut:

Tabel 1. Parameter sterilisasi autoklaf uap

Waktu papa- Waktu peng-
Jenis siklus ran Suhu eringan
Opsi 1 Udara dinamis 4 mnt 132°C (270°F) 20 mnt
Opsi 2 Udara dinamis 3 mnt 134°C (273°F) 20 mnt
Opsi 3 Udara dinamis 3 mnt 135°C (275°F) 20 mnt
Opsi 42 Udara dinamis 18 mnt 134°C (273°F) 20 mnt

a0Opsi 4 tidak dimaksudkan untuk digunakan di Amerika Serikat.

Catatan:

Medtronic memverifikasi siklus uap dalam Tabel 1 menggunakan sterilisator
uap dan bahan pengemasan dengan permeabel uap (kantong permeabel
uap/EO STERIKING® 7,5 inci x 13 inci dengan nomor komponen SS5A). Agen
sterilisasi yang digunakan adalah panas lembap. Waktu pengeringan minimum
disertifikasi menggunakan kemampuan pengeringan vakum. Siklus
pengeringan yang menggunakan tekanan atmosfer sekitar mungkin
memerlukan waktu pengeringan lebih lama. Karena variabilitas dalam sistem
sterilisasi, hubungi pabrik sistem sterilisasi Anda untuk informasi lebih lanjut
mengenai prosedur.

Perangkat medis apa pun yang telah bersentuhan dengan pasien yang
diketahui atau diduga memiliki prion atau penyakit terkait prion, seperti penyakit
Creutzfeldt - Jakob, tidak boleh dikembalikan ke Medtronic serta harus
dikarantina dan diproses sesuai pedoman untuk memproses perangkat yang
terkontaminasi dengan jaringan berisiko tinggi di fasilitas perawatan
kesehatan.

11.4 Sterilisasi hidrogen peroksida

1. Tempatkan kabel dalam kemasan yang permeabel terhadap hidrogen
peroksida (misalnya bungkus atau kantong).

2. Sterilkan kabel dalam sterilisator hidrogen peroksida. Sterislkan
menggunakan salah satu opsi siklus dan peralatan berikut:

Merek Model peralatan  Opsi siklus

STERRAD® 100NX® Standar

STERIS® V-PRO® 1 Standar

STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Pernctpamusa MU 8 Pocampasragsope Non-lumen
www.nevacert.ru info%nevacemru

STERIS V-PRO® maXx Lumen

Non-lumen
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Merek Model peralatan Opsi siklus
Fleksibel

STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
Non-lumen
Non-lumen cepat
Fleksibel

STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Non-lumen

Catatan: Siklus STERRAD® 100NX® Standard diverifikasi menggunakan sistem
STERRAD® 100NX®. Kabel dikemas dalam kantong Tyvek® yang tertutup sendiri.
Karena variabilitas dalam sistem sterilisasi, hubungi pabrik sistem sterilisasi Anda
untuk informasi lebih lanjut mengenai prosedur.

Catatan: Siklus STERIS® V-PRO® diverifikasi menggunakan V-PRO® maX Low
Temperature Sterilizer System dan VAPROX® HC Sterilant. Kabel dikemas dalam
Vis-U-AlI™ Low Temperature Sterilization Pouches. Karena variabilitas dalam
sistem sterilisasi, hubungi pabrik sistem sterilisasi Anda untuk informasi lebih lanjut
mengenai prosedur.

11.5 Pemeriksaan visual
Setelah kabel disterilkan, periksa kabel dan konektor secara visual:

* Ulangi proses pembersihan dan sterilisasi jika kabel tidak bersih.

e Jangan menggunakan kabel jika terlihat rusak. Kerusakan termasuk, tetapi
tidak terbatas pada, kerusakan isolasi kabel (kerapuhan, retak, penipisan,
bintik-bintik telanjang).

e Jangan menggunakan kabel jika kawat konduktif terbuka.

» Jika kabel gagal dalam pemeriksaan visual, buang kabel sesuai dengan
persyaratan lingkungan setempat.

12 Petunjuk penggunaan
12.1 Sebelum penggunaan pertama kali

Kabel dipasok dalam keadaan tidak steril. Kabel harus dibersihkan dan disterilkan
sebelum digunakan. Lihat Bagian 9.2, Pembersihan dan desinfeksi, halaman 139
dan Bab 11, Sterilisasi, halaman 141.

Perhatian: Periksa kemasan dan kabel sebelum digunakan. Hubungi perwakilan
Medtronic jika kemasan atau kabel rusak.

12.2 Menyambungkan kabel ke alat pacu jantung sementara

Perhatian: Sambungkan kabel ke alat stimulasi kardiovaskular sebelum
menyambungkan kabel ke penyadap alat pacu. Saat melepas sambungan kabel,
lepaskan dari penyadap alat pacu sebelum melepas kabel dari alat stimulasi
kardiovaskular.

Perhatian: Pemasangan stekel kabel yang tidak benar dapat merusak pin
konektor.

1. Arahkan steker kabel sehingga selot menghadap ke atas.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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2. Pasang steker kabel ke stopkontak yang tepat pada alat pacu jantung
sementara hingga berbunyi klik (Gambar 2).

Gambar 2. Menyambungkan kabel ke alat pacu jantung sementara

3. Tarik perlahan steker kabel setelah memasangkannya untuk memastikan
bahwa sambungan terpasang dengan baik.

12.3 Lepaskan sambungan kabel dari alat pacu jantung sementara

Perhatian: Jangan menarik kawat kabel berisolasi untuk melepaskan kabel.
Ketegangan pada kawat dapat merusak kabel.

1. Pegang steker kabel.

2. Tekan ke bawah tombol selot pada steker kabel.

3. Tarik steker kabel langsung dari stopkontak pada alat pacu jantung
sementara (Gambar 3).

Gambar 3. Lepaskan sambungan kabel dari alat pacu jantung sementara

12.4 Menyambungkan sistem sadap pacu ke kabel

Perhatian: Amati dengan cermat polaritas serta penandaan atrial dan ventrikel dari
konektor kabel dengan sadapan pacu yang sesuai saat menyambungkan.

Perhatian: Saat menyambungkan sadapan pacu, kencangkan setiap kenop
terminal pada rakitan konektor sadapan kabel menggunakan jari. Jangan gunakan
alat apa pun.

1. Longgarkan kenop konektor dengan memutar setiap kenop berlawanan arah
jarum jam hingga mentok. Mengamati polaritas, masukkan pin konektor
sadapan seperti yang ditunjukkan (lihat Gambar 4).

2. Kencangkan setiap tombol terminal searah jarum jam hingga pas. Gunakan
traksi yang lembut pada setiap konduktor sadapan untuk memverifikasi
koneksi yang aman.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Gambar 4. Menyambungkan sadapan pacu ke kabel pasien Model 5492 A-V

13 Petunjuk pembuangan

Pada akhir masa pakainya, buang kabel sesuai dengan persyaratan lingkungan
setempat.

Jangan buang produk ini dalam aliran limbah kota yang tidak disortir.
Buang produk ini sesuai dengan peraturan lokal. Lihat

mmm  Nttp://recycling.medtronic.com untuk mengetahui petunjuk terkait pem-
buangan produk ini secara tepat.

14 Tanda kesesuaian CE

q

15 Sanggahan Garansi

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang
lebih terperinci dan dianggap sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari
sanggahan garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi dalam kondisi
yang dikontrol dengan cermat, Medtronic tidak memiliki kendali atas
kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu,
menyanggah semua garansi, baik tersurat maupun tersirat, sehubungan
dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas
kelayakan diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu.
Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas
mana pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau
konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan, kegagalan,
atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada
garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun lainnya. Tidak ada
seorang pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan
representasi atau garansi apa pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan
tidak boleh ditafsirkan sehingga, melanggar ketentuan wajib pada hukum yang
berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan garansiini yang dianggap
tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang
berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari
sanggahan garansiini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus
ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung
bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.
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1 Descrizione

| cavi Medtronic modello 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL sono cavi paziente
riutilizzabili. | cavi sono progettati per collegare il pacemaker temporaneo ai sistemi
degli elettrocateteri di stimolazione atriale e ventricolare.

Figura 1. Cavo paziente modello 5492 A-V

1 ldentificativo unico del dispositivo

2 Elemento antitensione (blu o bianco)

3 Spinotto di connessione

4 Viti a testa zigrinata (colorate in base alla polarita)

5 Codice di tracciabilita dell’utilizzo da parte del cliente

6 Blocco connettore per gli elettrocateteri (blu 0 bianco)

7 Porte per gli elettrocateteri (con simboli di indicazione della polarita)

Lestremita prossimale di ciascun cavo & formata da uno spinotto di connessione
con pin rientranti da inserire nel pacemaker temporaneo.

Lestremita distale di ciascun cavo comprende un blocco connettore per gli
elettrocateteri dotato di due apposite porte per gli elettrocateteri di stimolazione
endocardica o miocardica con pin di connessione con diametro da 0,38 a2,41 mm
(da 0,015 a 0,095 in) e lunghezza massima pari a 25,4 mm (1,0 in).

| cavi modello 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL sono identici, tranne per quanto
riguarda la lunghezza, la codificazione a colori e i contrassegni. | cavi modello
5492A e 5492AL, per uso atriale, sono codificati con il colore blu. | cavi atriali sono
dotati di un blocco connettore per gli elettrocateteri blu e di un elemento
antitensione blu in prossimita dello spinotto di connessione. | cavi modello 5492V e
5492VL, per uso ventricolare, sono codificati con il colore bianco. | cavi ventricolari
sono dotati di un blocco connettore per gli elettrocateteri bianco e di un elemento
antitensione bianco in prossimita dello spinotto di connessione.

Su un lato del blocco connettore é riportato uno dei seguenti simboli per indicare
l'utilizzo atriale o ventricolare:

Bianco = ventricolare

Y Blu = atriale

Il cavo viene fornito non sterile. Il cavo deve essere pulito e sterilizzato prima
dell’uso.

N (e eaeRas0N0 entrare a contatto con il paziente durante il normale
utilizzo comprendono quanto segue:
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* Blocco connettore per gli elettrocateteri
e Rivestimento del cavo

2 Contenuto della confezione
Modello 5492A - Cavo paziente (atriale, corto)
* 1 cavo, 1,83 m (6 ft)
* Documentazione relativa al prodotto
Modello 5492AL - Cavo paziente (atriale, lungo)
e 1 cavo, 3,66 m (12 ft)
e Documentazione relativa al prodotto
Modello 5492V - Cavo paziente (ventricolare, corto)
e 1 cavo, 1,83 m (6 ft)
e Documentazione relativa al prodotto
Modello 5492VL - Cavo paziente (ventricolare, lungo)

* 1 cavo, 3,66 m (12 ft)
e Documentazione relativa al prodotto

3 Uso previsto

| cavi paziente Medtronic modello 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL sono progettati
per essere utilizzati come componenti di un sistema di stimolazione cardiaca
temporanea. Permettono di collegare i sistemi degli elettrocateteri di stimolazione
atriale e ventricolare a un pacemaker esterno temporaneo. Devono essere utilizzati
da medici esperti in ambiente clinico. Per maggiori informazioni sull’'uso previsto e
le indicazioni relative ai sistemi di stimolazione cardiaca temporanea, fare
riferimento ai manuali tecnici degli strumenti di stimolazione cardiovascolare.

| cavi paziente riutilizzabili modello 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL sono
progettati per essere utilizzati con:

* | pin di connessione degli elettrocateteri di stimolazione endocardica o
miocardica Medtronic aventi un diametro compreso tra 0,38 e 2,41 mm (da
0,015 a 0,095 in) e una lunghezza massima di 25,4 mm (1,0 in).

e Gli strumenti di stimolazione cardiovascolare Medtronic.

4 Tipologie di pazienti di destinazione

La popolazione di pazienti di destinazione per i cavi e gli accessori utilizzati con i
generatori di impulsi esterni (EPG) e gli analizzatori € |la stessa del dispositivo con
il quale il prodotto viene utilizzato.

5 Controindicazioni

Non vi sono controindicazioni note relative ai cavi paziente modello 5492A,
5492AL, 5492V e 5492VL.

6 Utenti previsti

| cavi devono essere utilizzati da medici esperti in ambiente clinico.
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7 Avvertenze e precauzioni generali

Leggere attentamente la documentazione del sistema — Poiché il cavo & un
componente di un sistema di stimolazione cardiaca, leggere tutta la
documentazione applicabile per informazioni sulle avvertenze, sulle complicazioni,
sulle precauzioni e le istruzioni.

Ordine di collegamento - Collegare il cavo al pacemaker esterno temporaneo
prima di collegarlo agli elettrocateteri di stimolazione. Al momento di scollegare il
cavo, scollegarlo prima dagli elettrocateteri di stimolazione e quindi dal pacemaker
esterno temporaneo.

Informazioni del manuale tecnico - In caso di errori delle informazioni riportate
in questo manuale, o qualora non fosse possibile leggerle, contattare il
rappresentante locale Medtronic.

Sterilizzazione - Il cavo e riutilizzabile e viene fornito non sterile. Sterilizzare il cavo
prima dell’uso.

Compatibilita del prodotto — Questo accessorio non € stato testato per 'uso con
prodotti di fabbricanti diversi da Medtronic.

Non modificare — Non modificare questa apparecchiatura. Le modifiche possono
ridurre I'efficacia del sistema e influire sulla salute del paziente.

Ispezionare la confezione - Ispezionare la confezione e il cavo prima dell’'uso. In
presenza di danni alla confezione o al cavo, contattare un rappresentante
Medtronic.

Se le informazioni presenti sulla confezione sono danneggiate — Se qualsiasi
informazione presente sulla confezione esterna fosse cancellata o danneggiata in
modo da renderne impossibile la lettura, contattare Medtronic.

Monitoraggio del paziente — Monitorare il paziente in modo continuo mentre il
pacemaker temporaneo € in funzione, al fine di garantire il funzionamento ottimale
del dispositivo e I'erogazione della terapia appropriata al paziente.

Temperatura di trasporto e conservazione — Non esporre il cavo a temperature
di conservazione inferiori a -40°C (-40°F) (umidita relativa non controllata) o
superiori a 70°C (158°F) con umidita relativa pari al 93%, senza condensa.

Condizioni di funzionamento - | cavi modello 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL
sono progettati per essere utilizzati nelle seguenti condizioni:

e Temperature comprese tra 5 e 40°C

e Umidita relativa compresa tra 30% e 75%, senza condensa

* Pressione atmosferica compresa tra 70 e 106 kPa
Conservare e utilizzare i cavi modello 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL negli

intervalli riportati nel presente documento. Lesposizione a condizioni non
comprese nei suddetti intervalli pud comportare un funzionamento inappropriato.

8 Possibili effetti indesiderati

* Reazioni allergiche
* Arresto cardiaco
* Fastidio

e Capogiro

e
PemE'r%atJ?udbﬂrl'\ﬁd & PocampaBHanzope

evnneveersl me@pemettiia g li operatori sanitari o del paziente
* Infezione
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e Letargia
e Tagli, compressioni o irritazione della cute del paziente
e Danni alla proprieta o al’ambiente
» Patologie della cute
* Sincope e/o necessita di intervento medico
* Reazione tossica
Nota: in caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare

immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti normativi
competenti.

9 Istruzioni per il ricondizionamento
9.1 Prelavaggio al momento dell’utilizzo

Dopo I'utilizzo, strofinare il cavo con un panno inumidito per rimuovere ogni traccia
di sporco visibile. Non immergere il cavo in una bacinella contenente altri strumenti
o dispositivi che presentano tracce di sporco.

9.2 Pulizia e disinfezione
Utilizzare uno dei metodi di pulizia e disinfezione riportati qui di seguito:

* Pulizia e disinfezione manuali
* Pulizia e disinfezione automatizzate tramite sistema di lavaggio/disinfezione

Nota: € possibile pulire e disinfettare tutto il cavo utilizzando un sistema di
lavaggio/disinfezione. Si consiglia I'utilizzo di un sistema di lavaggio/disinfezione
conforme a ISO 15883.

Il cavo deve essere pulito e sterilizzato prima dell’utilizzo iniziale e, in seguito, dopo
ciascun utilizzo successivo. A seconda della legislazione locale e delle procedure
e deiregolamenti della struttura sanitaria, puo essere richiesta la disinfezione prima
di eseguire il processo di sterilizzazione. | processi di ricondizionamento relativi a
questo cavo sono stati convalidati.

Per ulterioriinformazioni sulla pulizia e la disinfezione del cavo, contattare il servizio
di assistenza tecnica della divisione Bradycardia di Medtronic. Per le informazioni
di contatto della sede locale Medtronic, visitare il sito www.medtronic.com.

9.2.1 Pulizia manuale
1. Per una descrizione dei componenti del cavo, consultare la Figura 1,
pagina 146.

2. Decontaminare tutto il cavo risciacquandolo con acqua di rubinetto fredda e
rimuovendo ogni traccia di sporco con uno spazzolino a setole morbide.

3. Allentare le viti a testa zigrinata fino a quando possibile e pulire tutte le parti
delle viti.

4. Dopo avere utilizzato lo spazzolino, risciacquare completamente il cavo per
almeno 30 s per rimuovere ogni traccia residua di sporco.

5. Prelavaggio:

a. Preparare una soluzione detergente enzimatica alcalina utilizzando
acqua di rubinetto tiepida.

b. Rispettare i tempi e i valori di temperatura consigliati come riportato
nelle istruzioni per 'uso del fabbricante della soluzione enzimatica

Pernctpamma MIA C 30pe
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10.

11.

12.

c. Immergere il cavo nella soluzione enzimatica alcalina.

d. Rimuovere le bolle d’aria dalla superficie del cavo agitando il cavo nella
soluzione.

Pulizia a ultrasuoni:

a. Immergere il cavo nella pulitrice a ultrasuoni contenente la soluzione
enzimatica alcalina.

b. Rispettare i tempi e i valori di temperatura consigliati come riportato
nelle istruzioni per 'uso del fabbricante della soluzione enzimatica
alcalina.

Esaminare i cavi per verificare la presenza di eventuali tracce di sostanze
contaminanti visibili.

In caso di eventuali tracce visibili, utilizzare uno spazzolino a setole morbide
e la soluzione detergente per rimuovere ogni sostanza contaminante.
Successivamente, ripetere la pulizia a ultrasuoni (Fase 6).

Primo risciacquo (con acqua tiepida) - Risciacquare il cavo con acqua
corrente tiepida per almeno 30 s.

Secondo risciacquo (con acqua fredda) - Risciacquare il cavo utilizzando
acqua purificata o acqua pretrattata per almeno 10 s.

Picchiettare delicatamente lo spinotto di connessione e il blocco connettore
per gli elettrocateteri su una superficie rigida per rimuovere ogni traccia di
liquido rimasto.

Asciugare il cavo utilizzando un panno privo di lanugine.

Nota: la procedura di pulizia manuale del cavo 5492 A-V é stata convalidata
utilizzando una soluzione contenente neodisher MediClean forte (0,5% v/v).
Durante la fase di prelavaggio, il cavo & stato risciacquato con acqua di rubinetto
fredda (<23°C/73°F) per 30 s. Prima della pulizia a ultrasuoni, il cavo é rimasto
immerso in una soluzione tiepida (35-45°C/95-113°F) per 20 min. Il cavo ¢ stato
pulito nella pulitrice a ultrasuoni per 10 min. Dopo la pulizia a ultrasuoni, il cavo &
stato risciacquato con acqua di rubinetto fredda (<23°C/73°F) per 30 s €,
successivamente, per 30 s con acqua purificata.

9.2.2 Disinfezione manuale

1.

4.
5.

Immergere il cavo in una pulitrice a ultrasuoni contenente soluzione
disinfettante ad alto livello a base di ortoftalaldeide.

Rispettare i tempi e i valori di temperatura consigliati come riportato nelle
istruzioni per 'uso fornite dal fabbricante della soluzione detergente.
Risciacquare completamente il cavo con acqua purificata o pretrattata per
rimuovere ogni traccia residua di disinfettante, ruotando completamente
ciascuna vite a testa zigrinata in entrambe le direzioni durante il risciacquo.
Picchiettare delicatamente lo spinotto di connessione e il blocco connettore
per gli elettrocateteri su una superficie rigida per rimuovere ogni traccia di
liquido rimasto.

Asciugare il cavo utilizzando un panno privo di lanugine.

Asciugare completamente il cavo prima della sterilizzazione.

Note:
* Seil cavo non é completamente asciutto, la sterilizzazione puo rivelarsi

inefficace.

S Ee R ERsksisinfezione del cavo 5492 A-V é stata convalidata utilizzando
WWACHESTER | i@reiEE O PA con una pulitrice a ultrasuoni per 12 min a 20°C (68°F)
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e risciacquando per un totale di 3 volte tramite immersione del cavo in acqua
purificata per almeno 1 min.

9.2.3 Pulizia e disinfezione automatizzate tramite sistema di
lavaggio/disinfezione

1.

2.

7.
8.

Decontaminare il cavo risciacquandolo con acqua di rubinetto fredda e
rimuovendo ogni traccia di sporco con uno spazzolino a setole morbide.

Ruotare completamente ciascuna vite a testa zigrinata in entrambe le
direzioni durante il risciacquo.

Risciacquare completamente il cavo decontaminato per almeno 30 s.

Collocare il cavo nel vassoio del sistema di lavaggio/disinfezione. Non
collocare altri dispositivi sopra il cavo.

Utilizzare un programma appropriato per la pulizia automatizzata e la
disinfezione termica.

| seguenti cicli sono stati convalidati:
¢ Risciacquo: acqua di rubinetto fredda per 1 min
* Fase di pulizia: neodisher MediClean forte (0,5% v/v) per 5 min a
55°C (131°F)
e Risciacquo: acqua di rubinetto calda per 1 min a circa
40-45°C (104-113°F)
¢ Disinfezione termica: acqua purificata o pretrattata per 5 min a
93°C (200°F)
Picchiettare delicatamente lo spinotto di connessione e il blocco connettore
per gli elettrocateteri su una superficie rigida per rimuovere ogni traccia di
liquido rimasto.

Asciugare il cavo utilizzando un panno privo di lanugine.
Asciugare completamente il cavo prima della sterilizzazione.

Nota: se il cavo non &€ completamente asciutto, la sterilizzazione pud rivelarsi
inefficace.

10

Asciugatura

|l cavo deve essere asciutto prima della sterilizzazione. E possibile asciugare il cavo
in un’asciugatrice a 110°C, +2°C (230°F, +3,6°F) per 25 min. Attendere che il cavo

abb
ster

11

ia raggiunto la temperatura ambiente prima di confezionarlo per la
ilizzazione.

Sterilizzazione

11.1 Prima di utilizzare il cavo

Sterilizzare il cavo prima dell’'uso. Il cavo € riutilizzabile e viene fornito non
sterile.

E possibile scegliere tra la sterilizzazione a vapore in autoclave o la
sterilizzazione mediante perossido di idrogeno. Utilizzare esclusivamente un
solo metodo di sterilizzazione per un determinato cavo.

Una volta scelto, sterilizzare il cavo soltanto utilizzando il metodo di
sterilizzazione desiderato.

E possibile utilizzare i cavi per un massimo di 25 cicli.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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11.2 Prima della sterilizzazione

Prima della sterilizzazione, verificare che il cavo sia stato pulito. Fare riferimento
alla Sezione 9.2, Pulizia e disinfezione, pagina 149. La pulizia inadeguata del
cavo puo comprometterne la sterilizzazione.

Verificare che il cavo sia completamente asciutto prima di sterilizzarlo.

Non sterilizzare il cavo nella confezione originale. La confezione originale non
e un contenitore adatto alla sterilizzazione.

Utilizzare un metodo idoneo per determinare I'efficacia del ciclo di
sterilizzazione, come gli indicatori biologici.

Le istruzioni di sterilizzazione sono state convalidate dal fabbricante del
dispositivo medico e sono risultate idonee alla preparazione del dispositivo
medico in caso di riutilizzo. E responsabilita dell’autore del condizionamento
garantire che tale processo venga svolto da personale qualificato, mediante le
apparecchiature e i materiali appropriati, nonché in un’apposita struttura, in
modo daraggiungere il risultato previsto. Cio richiede la verifica e/o la convalida
e il monitoraggio di routine della procedura.

Medtronic non ha condotto alcuna valutazione in merito ai cicli di sterilizzazione
per I'inattivazione di prioni.

11.3 Sterilizzazione a vapore

1. Inserire il cavo in un involucro adatto alla sterilizzazione in autoclave (ad
esempio, imballaggio o busta).

2. Sterilizzare il cavo in un dispositivo di sterilizzazione a vapore in autoclave

utilizzando uno dei seguenti set di parametri:

Tabella 1. Parametri per la sterilizzazione a vapore in autoclave

Tempo di Tempo di
Tipo di ciclo esposizione Temperatura asciugatura
Opzione 1 Rimozione 4 min 132°C (270°F) 20 min
dinamica del-
laria
Opzione 2 Rimozione 3 min 134°C (273°F) 20 min
dinamica del-
laria
Opzione 3 Rimozione 3 min 135°C (275°F) 20 min
dinamica del-
laria
Opzione 42 Rimozione 18 min 134°C (273°F) 20 min
dinamica del-
laria

@opzione 4 non & concepita per I'utilizzo negli Stati Uniti.

Note:

Medtronic ha approvatoi cicli di sterilizzazione a vapore riportati nella Tabella 1
utilizzando un dispositivo di sterilizzazione a vapore e involucri permeabili al
vapore (buste permeabili all’ossido di etilene e al vapore 7,5" x 13"
STERIKING®, codice articolo SS5A). Come sterilizzante é stato utilizzato
calore umido. | tempi di asciugatura minimi sono stati qualificati utilizzando
sterilizzatori dotati di asciugatura a vuoto. I cicli di asciugatura tramite pressione

srplmesizrisammbisntale possono richiedere tempi di asciugatura maggiori. A
weneyacem ] anfanesacetim ) 7o esistenti fra i sistemi di sterilizzazione, rivolgersi al
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fabbricante del sistema di sterilizzazione utilizzato per ulteriori informazioni
sulle procedure da seguire.

* QOgnidispositivo medico che sia stato a contatto con un paziente affetto dareale
0 sospetta malattia da prioni o in relazione a prioni, come la malattia di
Creutzfeldt-Jakob, non deve essere restituito a Medtronic e deve essere
sottoposto a quarantena e trattamento nella stessa struttura sanitaria, in base
alle linee guida per il trattamento dei dispositivi contaminati da tessuti ad alto
rischio.

11.4 Sterilizzazione con perossido di idrogeno
1. Posizionare il cavo in una confezione permeabile al perossido diidrogeno (ad
esempio, imballaggio o busta).

2. Sterilizzare il cavo in uno sterilizzatore a perossido di idrogeno. Eseguire la
sterilizzazione utilizzando una delle apparecchiature e uno dei cicli seguenti:

Modello apparec-

Marca chiatura Opzioni di ciclo
STERRAD® 100NX® Standard
STERIS® V-PRO® 1 Standard
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen

Non lumen
STERIS® V-PRO® maX Lumen

Non lumen

Flessibile
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen

Non lumen

Non lumen rapido

Flessibile
STERIS® V-PRO® 60 Lumen

Non lumen

Nota: il ciclo standard con STERRAD® 100NX® ¢ stato convalidato utilizzando un
sistema di sterilizzazione STERRAD® 100NX®. | cavi sono stati confezionati in
buste autosigillanti Tyvek®. A causa delle differenze esistenti fra i sistemi di
sterilizzazione, rivolgersi al fabbricante del sistema in uso per ulteriori informazioni
riguardanti tali procedure.

Nota: i cicli con STERIS® V-PRO® sono stati convalidati utilizzando un sistema di
sterilizzazione a bassa temperatura V-PRO® maX con cartuccia sterilizzante
VAPROX® HC. | cavi sono stati confezionati in buste per sterilizzazione a bassa
temperatura Vis-U-All™. A causa delle differenze esistenti fra i sistemi di
sterilizzazione, rivolgersi al fabbricante del sistema in uso per ulteriori informazioni
riguardanti tali procedure.

11.5 Ispezione visiva
Dopo la sterilizzazione, verificare il cavo e i connettori tramite ispezione visiva:

* Qualorail cavo nonfosse pulito, ripetere le procedure di pulizia e sterilizzazione.

* Non utilizzare il cavo se appare danneggiato. Eventuali danni possono
comprendere, tra altro, il deterioramento del rivestimento isolante del cavo
(fragilita, incrinature, assottigliamento o punti scoperti).

* _Non usare il cavo se i fili conduttori appaiono esposti.

Pernctp. s MM & Pocamparrafzope . . . . . N
wwﬁeaqupezmmmva del cavo ha esito negativo, smaltire il cavo in conformita
con le normative locali di tutela ambientale.
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12 Istruzioni per 'uso
12.1 Prima dell’utilizzo iniziale

Il cavo viene fornito non sterile. Il cavo deve essere pulito e sterilizzato prima
dell’uso. Vedere la Sezione 9.2, Pulizia e disinfezione, pagina 149 e la Capitolo 11,
Sterilizzazione, pagina 151.

Attenzione: ispezionare la confezione e il cavo prima dell’'uso. In presenza di danni
alla confezione o al cavo, contattare un rappresentante Medtronic.

12.2 Collegamento del cavo al pacemaker temporaneo

Attenzione: Collegare il cavo allo strumento di stimolazione cardiovascolare prima
di collegarlo agli elettrocateteri di stimolazione. Quando si scollega il cavo,
scollegarlo prima dagli elettrocateteri di stimolazione e quindi dallo strumento di
stimolazione cardiovascolare.

Attenzione:'inserimento non corretto dello spinotto del cavo pud danneggiare i pin
di connessione.

1. Orientare lo spinotto del cavo in modo che il pulsante di sblocco sia rivolto
verso l'alto.

2. Inserire lo spinotto del cavo nella presa appropriata del pacemaker
temporaneo finché non scatta in posizione (Figura 2).

Figura 2. Collegamento del cavo al pacemaker temporaneo

3. Tirare condelicatezza lo spinotto del cavo dopo averlo inserito per assicurarsi
che la connessione sia sicura.

12.3 Scollegamento di un cavo dal pacemaker temporaneo

Attenzione: non tirare il filo del cavo dotato di rivestimento isolante per scollegare
il cavo. La tensione esercitata sul filo pud danneggiare il cavo.
1. Afferrare lo spinotto del cavo.
2. Premere il pulsante di sblocco dello spinotto del cavo.
3. Estrarre lo spinotto del cavo dalla presa del pacemaker temporaneo
(Figura 3).
Figura 3. Scollegamento di un cavo dal pacemaker temporaneo
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12.4 Collegamento dei sistemi degli elettrocateteri di stimolazione al
cavo

Attenzione: prestare attenzione a rispettare la polarita e le designazioni atriale e
ventricolare dei connettori del cavo e degli elettrocateteri di stimolazione
corrispondenti durante il collegamento.

Attenzione: durante il collegamento degli elettrocateteri di stimolazione, serrare
manualmente ciascuna manopola del terminale sul blocco connettore per gli
elettrocateteri del cavo. Non utilizzare alcuno strumento.

1. Allentare le manopole del connettore ruotandole entrambe in senso antiorario
finché non si avverte resistenza. Inserire i pin di connessione
dell’elettrocatetere, rispettando la polarita, nel modo illustrato in figura
(vedere la Figura 4).

2. Serrare manualmente ciascuna manopola del terminale in senso orario
finché non si blocca in posizione. Per verificare che il collegamento sia sicuro,
esercitare una leggera trazione sul conduttore di ciascun elettrocatetere.

Figura 4. Collegamento degli elettrocateteri di stimolazione al cavo paziente
modello 5492 A-V

13 Smaltimento

Altermine della vita utile del cavo, provvedere al suo smaltimento in conformita con
le normative locali di tutela ambientale.

Non smaltire questo prodotto insieme ai rifiuti urbani non differenziati.
Per lo smaltimento attenersi alle normative locali. Consultare la pagina

mmm  Ditp://recycling.medtronic.com per le istruzioni sullo smaltimento cor-
retto del prodotto.

14 Marchio di conformita CE

C€

15 Esclusione dalla garanzia

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni
piu dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi parte integrante della
presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato
in condizioni attentamente controllate, Medtronic non ha alcun controllo
sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic
non rilascia pertanto alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al
PR e e tra I"altro, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o di idoneita a determinati scopi. Medtronic non puo in
alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di alcun soggetto o
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entita per spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati
da uso, difetti, o malfunzionamento del prodotto, indipendentemente dal
fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia,
contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha facolta di vincolare
Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere
interpretate in quanto tali, come contrarie a norme ritenute inderogabili dalla
legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente
esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il
diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti
parti della presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti
e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente esclusione dalla
garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.
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Lietuviskai

1 Aprasymas

~-Medtronic* 5492A, 5492V, 5492AL ir 5492VL modeliy kabeliai yra daugkartiniai
paciento laidai (kabeliai). Kabeliai skirti prijungti laiking stimuliatoriy prie prieSirdziy
ir skilveliy stimuliavimo laidy su elektrodais sistemy.

1 Paveikslélis 5492 A-V modelio paciento kabelis

1 Unikalusis prietaiso identifikatorius

2 Laido laikiklis (mélynas arba baltas)

3 Jungties kiStukas

4 Varztai (spalvoti, poliSkumui nurodyti)

5 Kliento naudojimo atsekimo numeris

6 Laidy su elektrodais jungCiy jrenginys (mélynas arba baltas)

7 Laidy su elektrodais prievadai (su poliSkumag nurodanciais simboliais)

Kiekvieno kabelio proksimalinj galg sudaro jungties kiStukas su kontaktais nisoje,
kurie jungiami prie laikinojo stimuliatoriaus.

Kiekvieno kabelio distalinj galg sudaro laidy su elektrodais jung€iy jrenginys su
dviejy laidy prievadais endokardinio ar miokardinio stimuliavimo laidams prijungti
jungcCiy kistukais, kurie yra nuo 0,38 iki 2,41 mm (nuo 0,015 iki 0,095 col.)
skersmens ir iki 25,4 mm (1,0 col.) ilgio.

5492A, 5492V, 5492AL ir 5492VL modeliy kabeliai yra vienodi, iSskyrus ilgj,
kodavima spalvomis ir Zyméjimus. 5492A ir 5492AL modeliy prieSirdziuose
naudojami kabeliai yra mélynos spalvos. PrieSirdziy kabeliy laidy su elektrodais
jung€iy jrenginys yra mélynas ir $alia jungties kiStuko turi mélyna laido laikiklj.
5492V ir 5492VL modeliy skilveliuose naudojami kabeliai yra baltos spalvos.
Skilveliy kabeliy laidy su elektrodais jung€iy jrenginys yra baltas ir $alia jungties
ki%w%@ﬁmﬁ%daikikli.

Vienas is Siy simboliy bus vienoje laidy su elektrodais jungéiy jrenginio puséje,
nurodantis naudojimag prieSirdyje arba skilvelyje:
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Baltos spalvos = skilveliy

e Mélynos spalvos = prieSirdziy

Kabelis tiekiamas nesterilus. Prie§ naudojimag kabelj butina nuvalyti ir sterilizuoti.
Pastaba. Dalys, galincios liestis su pacientu jprastai naudojant, yra:

* Laidy su elektrodais jung€iy jrenginys

e Kabelio gaubtas

2 Pakuotés turinys

5492A modelis - paciento kabelis (prieSirdinis, trumpas)
e 1 kabelis, 1,83 m (6 pédos)
e Gaminio dokumentacija

5492AL modelis — paciento kabelis (priesirdinis, ilgas)
* 1 kabelis, 3,66 m (12 pedy)
e Gaminio dokumentacija

5492V modelis - paciento kabelis (skilvelinis, trumpas)
e 1 kabelis, 1,83 m (6 pédos)
e Gaminio dokumentacija

5492VL modelis - paciento kabelis (skilvelinis, ilgas)
e 1 kabelis, 3,66 m (12 pédy)
e Gaminio dokumentacija

3 Paskirtis

,Medtronic* 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL modeliy paciento kabeliai skirti
naudoti kaip laikinos Sirdies stimuliavimo sistemos dalis. Jais prieSirdiné ir skilveliné
stimuliavimo laidy sistemos prijungiamos prie laikinojo iSorinio stimuliatoriaus. Juos
naudoti gali kvalifikuoti gydytojai klinikinéje aplinkoje. Daugiau informacijos apie
laikiny Sirdies stimuliavimo sistemy paskirtj ir indikacijas Zr. Sirdies ir kraujagysliy
stimuliavimo instrumenty techniniuose vadovuose.

5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL modeliy daugkartiniai paciento kabeliai skirti
naudoti su:

e Medtronic* endokardo ar miokardo stimuliavimo elektrody jungéiy kistukais
nuo 0,38 iki 2,41 mm (nuo 0,015 iki 0,095 in) skersmens ir iki 25, 4 mm (1,0 in)
ilgio.

»Medtronic® Sirdies ir kraujagysliy sistemos stimuliavimo instrumentais.

4 Numatytoji pacienty grupé

Numatytoji pacienty populiacija kabeliams ir priedams, naudojamiems su iSoriniais
impulsu generatoriais (EPG) ir analizatoriais, yra tokia pati, kaip ir prietaisams, su

QRS dojamas.
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5 Kontraindikacijos

Néra Zinomy 5492A, 5492AL, 5492V ir 5492VL modeliy paciento kabeliy
kontraindikacijy.

6 Numatytieji naudotojai
Kabeliai skirti naudoti kvalifikuoty gydytojy klinikinéje aplinkoje.

7 Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Perziurékite sistemos dokumentacija — kadangi kabelis yra Sirdies stimuliavimo
sistemos dalis, perziurékite visus galiojancius jspejimus, komplikacijas, atsargumo
priemones ir instrukcijas dokumente.

Prijungimo tvarka - kabelj prijunkite prie laikinojo iSorinio stimuliatoriaus prie$
jungdami kabelj prie stimuliavimo laidy su elektrodais. Kai atjungiate kabelj,
atjunkite stimuliavimo laidus su elektrodais pries atjungdami kabelj nuo laikinojo
iSorinio stimuliatoriaus.

Techninio vadovo informacija - jeigu informacija Siame vadove neteisinga ar
neperskaitoma, kreipkités j savo ,,Medtronic” atstova.

Sterilizavimas - kabelis yra daugkartinio naudojimo ir tiekiamas nesterilus. Pries
naudojimg kabelj sterilizuokite.

Gaminio suderinamumas - Sis priedas nebuvo tirtas naudoti su ne
~-Medtronic* gaminiais.

Negalima modifikuoti — neperdarykite Sio jrenginio. Perdarymas gali sumazinti
sistemos efektyvuma ir turéti jtakos paciento sveikatai.

Patikrinkite pakuote - prieS naudodami apzitrékite pakuote ir kabelj. Kreipkites j
»Medtronic” atstovg, jeigu pakuoté arba kabelis pazeisti.

Jeigu pakuotés informacija pazeista - jei kokia nors informacija ant iSorinés
pakuotés pazeista arba sugadinta ir negalite jos perskaityti, praneskite apie tai
~Medtronic*.

Paciento stebéjimas - nuolat stebékite pacientg, kol naudojamas laikinasis
stimuliatorius, kad jsitikintuméte, jog jis tinkamai veikia ir teikia reikiama terapija
pacientui.

Transportavimo ir laikymo temperatura - kabelio nelaikykite Zzemesnéje

nei —40°C (-40°F) (esant nekontroliuojamai santykinei dréegmei) ar aukStesnéje nei

70°C (158°F) laikymo temperaturoje esant 93% santykinei drégmei be
kondensacijos.

Naudojimo saglygos — 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL modeliy kabeliai skirti
naudoti Siomis sglygomis:

e Temperatura nuo 5 iki 40°C

e Santykiné drégmeé nuo 30 % iki 75 %, be kondensacijos

* Atmosferos slégis: nuo 70 iki 106 kPa
5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL modeliy kabelius laikykite ir naudokite ¢ia

nurodytose ribose. Jeigu kabeliai yra sglygose neatitinkanciose $iy riby, jie gali
neveikti tinkamai.

8%9%!1!4[01!.3“%%@%&%!0'3”13’“' reiskiniai
< RISFgiNe TeaKea

« Sirdies sustojimas
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e Diskomfortas
* Galvos svaigimas
» Karsciavimas
* Sveikatos prieziuros specialistas arba pacientas patiria diskomfortg
* infekcija
* Letargija
e Paciento jpjovimas arba suspausta ar sudirgusi oda
» Turto apgadinimas ar pakenkimas aplinkai
e Odos sutrikimai
* Sinkopé ir (arba) medicininé intervencija
* Toksiné reakcija
Pastaba. Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami

praneskite apie incidentg bendrovei ,Medtronic“ ir atitinkamai kompetentingai
institucijai arba reguliavimo institucijai.

9 Apdorojimo instrukcijos
9.1 Pradinis valymas naudojimo vietoje

Panaudojus kabelj nuvalykite sudrékinta Sluoste ar audiniu, kad pasalintuméte
matomus uzter§imus. Kabelio nemerkite j vonele su kitais uzterstais instrumentais
ar prietaisais.

9.2 Valymas ir dezinfekavimas
Naudokite bet kurj i$ dviejy toliau apradyty valymo ir dezinfekavimo metoduy:

* Rankinis valymas ir dezinfekavimas

* Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaise
Pastaba. Visg kabelj galima saugiai valyti ir dezinfekuoti plovimo-dezinfekavimo
prietaise. Rekomenduojama naudoti su ISO 15883 suderinamus
plovimo-dezinfekavimo prietaisus.
Prie$ pirmajj naudojima ir po kiekvieno kito naudojimo kabelj butina nuvalyti ir
sterilizuoti. Prie$ sterilizavima gali reikéti dezinfekavimo pagal vietines regiono ir
sveikatos prieziuros jstaigos taisykles ir procediras. Buvo patvirtintas Sio kabelio
apdorojimo procesas.
Dél papildomos informacijos apie kabelio valymg ir dezinfekavima kreipkités |
~Medtronic* bradikardijos techninés priezitros skyriy. Tinklalapyje
www.medtronic.com galite rasti vietine ,Medtronic” kontaktine informacija.

9.2.1 Rankinis valymas

1. Kabelio skirtingy daliy apraSyma zr. 1 Pav., psl. 165.

2. |Svalykite kabelj, ir naudodami minkstg Sepetj nuplaukite visus neSvarumus
vésiu vandentiekio arba buitiniu vandeniu.

3. Atsukite varztus iki galo ir nuvalykite visas varzty dalis.
4. Nuvale Sepeciu kabelj kruopsSciai plaukite maziausiai 30 s, kad pasalintuméte
visus likusius neSvarumus.
5. Pradinis mirkymas:
a. Naudodami Siltg vandentiekio ar buitinj vandenj paruoskite Sarminj
wivmeracert A ORL ey 218
b. Laikykites laiko ir temperaturos rekomendacijy, pateikty Sarminio
fermentinio valiklio gamintojo instrukcijose.
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10.

11.

12.

c. Kabelj pamerkite j Sarminj fermentinj tirpala.
d. Judindami ar maiSydami kabelj tirpale pa$alinkite oro burbuliukus nuo
kabelio pavirSiaus.
Ultragarsinis valymas:

a. Kabelj pamerkite j ultragarsinj valiklj, kuriame yra Sarminis fermentinis
tirpalas.

b. Laikykités laiko ir temperaturos rekomendacijy, pateikty Sarminio
fermentinio valiklio gamintojo instrukcijose.

Apziurekite kabelius, ar néra matomy uzterSimy.
Pamate uzterSimg minkstu Sepetéliu ir valymo tirpalu pasalinkite neSvarumus.
Tada pakartokite ultragarsinj valyma (6 Veiksm.).

Pirmasis plovimas (Siltasis) — kabelj plaukite po tekanciu Siltu vandentiekio
vandeniu arba buitiniu vandeniu maziausiai 30 s.

Antrasis plovimas (Saltas) — kabelj plaukite Saltu iSgrynintu vandeniu ar kritiniu
vandeniu maziausiai 10 s.

Svelniai pabaksnokite jungties kistuka ir laidy su elektrodais jungg&iy jrenginj j
kietg pavirSiy, kad pasalintuméte visg likusj skyst;.

Nesivelianéia Sluoste sausai nusluostykite kabelj.

Pastaba. 5492 A-V kabelio rankinio valymo procesui buvo patvirtintas 0,5 % (v/v)
,Neodisher MediClean Forte tirpalo naudojimas. Pradinio valymo metu kabelis
buvo plaunamas Saltu (<23°C/73°F) vandentiekio vandeniu 30 s. Prie$ ultragarsinj
valymg kabelis buvo pamerktas j Siltg (35-45°C/95-113°F) tirpalg 20 min. Kabelis
buvo valomas ultragarsiniu valymo jrenginiu 10 min. Po ultragarsinio valymo kabelis
buvo plaunamas Saltu (<23°C/73°F) vandentiekio vandeniu 30 s, paskui —30 s
plaunamas iSgrynintame vandenyje.

9.2.2 Rankinis dezinfekavimas

1.

3.

4.
5.

Kabelj pamerkite j ultragarsinj valymo jrenginj, kuriame yra auksto lygio
ortoftalaldehido (OPA) dezinfekanto tirpalo.

Laikykités laiko ir temperaturos rekomendacijy, pateikty tirpalo gamintojo
instrukcijose.

. Kruop&¢iai nuplaukite kabelj iSgrynintu vandeniu arba kritiniu vandeniu, kad

pa$alintuméte dezinfekanto liku€ius, plaudami pasukiokite abu varztus iki
galo abiem kryptimis.

Svelniai pabaksnokite jungties kistuka ir laidy su elektrodais jungé&iy jrenginj j
kietg pavirSiy, kad paSalintuméte visg likusj skystj.

Nesivelianéia Sluoste sausai nusluostykite kabel.

Pries sterilizavimag visiSkai nusausinkite kabelj.

Pastabos.

* Jeigu kabelis néra visiSkai sausas, sterilizavimas gali bati neveiksmingas.

* 5492 A-V paciento kabelio dezinfekavimo procesui buvo patvirtintas ,,Cidex
OPA* tirpalo naudojimas ultragarsiniame valymo jrenginyje 12 min esant 20°C
(68°F) temperaturai ir plaunant i$ viso 3 kartus kabelj pamerkiant j iSgrynintg
vandenj maziausiai 1 min.

9.2.3 Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo
prietaise

Petmﬂévemazykabe pelr naudodami minkstg Sepetj nuplaukite visus neSvarumus

www.nevacert

2.

(EEIHR)

Vesiu vanaeritiexio arba buitiniu vandeniu.
Plaudami abu varztus iki galo pasukiokite abiem kryptimis.
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6.

7.
8.

ISvalytg kabelj kruopsciai skalaukite maziausiai 30 s.
Kabelj jdekite j plovimo-dezinfekavimo prietaiso déklg. Ant kabelio virSaus
nedekite jokiy kity prietaisy.
Naudokite atitinkamg automatinio valymo ir terminio dezinfekavimo
programa.
Buvo patvirtinti Sie ciklai:
¢ Plovimas: Saltas vandentiekio ar buitinis vanduo 1 min
e Valymo fazé: 0,5 % (v/v) ,Neodisher MediClean forte” 5 min esant
55°C (131°F) temperatarai.
¢ Plovimas: Siltas vandentiekio ar buitinis vanduo 1 min esant
40-45°C (104-113°F) temperaturai.
* Terminis dezinfekavimas: iSgrynintas arba kritinis vanduo 5 min esant
93°C (200°F) temperatdrai.
Svelniai pabaksnokite jungties kistuka ir laidy su elektrodais jungé&iy jrenginj j
kietg pavirSiy, kad pasalintuméte visg likusj skystj.
Nesiveliancia Sluoste sausai nu$luostykite kabelj.
Prie$ sterilizavimg visiSkai nusausinkite kabelj.

Pastaba. Jeigu kabelis néra visiSkai sausas, sterilizavimas gali bati neveiksmingas.

10

Dziovinimas

Prie$ sterilizavima kabelj butina nusausinti. Kabelj galima dziovinti orkaitéje 110°C,
+2°C (230°F, £3,6°F) 25 min. Prie§ pakuojant sterilizavimui leiskite kabeliui atvésti
kambario temperaturoje.

11

Sterilizavimas

11.1 PrieS naudojant kabelj

PrieS naudojima kabelj sterilizuokite. Kabelis yra daugkartinio naudojimo ir
tiekiamas nesterilus.

Pasirinkite arba sterilizavimg gary autoklavu, arba sterilizavimg vandenilio
peroksidu. Konkrediam kabeliui taikykite tik vieng sterilizavimo metoda.

Pasirinke sterilizavimo metodg konkre¢iam kabeliui naudokite tik tg
sterilizavimo metoda.

Kabeliai patikimi iki 25 cikly.

11.2 Pries sterilizavima

Prie§ sterilizuodami patikrinkite, ar kabelis buvo nuvalytas. Zr.9.2 Poskyr.,
Valymas ir dezinfekavimas, psl. 168. Netinkamai nuvalius kabelj, sterilizavimas
gali bati nepakankamas.

Pries sterilizuodami patikrinkite, ar kabelis visiSkai sausas.

Nesterilizuokite kabelio gamintojo pakuotéje. Gamintojo pakuotés pakavimo
medziaga netinkama sterilizuoti.

Naudokite patvirtintg sterilizavimo ciklo veiksmingumo nustatymo metoda,
pvz., biologinius indikatorius.

Sterilizavimo instrukcijas patvirtino medicinos prietaiso gamintojas kaip
tinkamas ruo8iant medicinos prietaisg pakartotiniam naudojimui. Uz
apdorojimg atsakingas asmuo turi uztikrinti, kad realiai atliekamu apdorojimu,

Permom c'gﬂ&ﬁgx{g«hediiagas ir dalyvaujant darbuotojams apdorojimo vietoje,

www.nevacert.ru | info@nevacert.
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blty pasiektas pageidaujamas rezultatas. Todél reikia patvirtinti ir (arba)
periodiskai stebéti §j procesa.
* Medtronic* nevertino sterilizavimo cikly, kaip jie inaktyvina prionus.

11.3 Sterilizavimas garais

1. Kabelj supakuokite j autoklavuoti tinkamg pakavimo medziagg (pavyzdZiui,
vyniojimo medziagg ar maisel)).

2. Kabelj sterilizuokite gary autoklave, kuriame suprogramuoti vienas i$ Siy

parametry deriniy:

1 Lentelé. Sterilizavimo gary autoklave parametrai

Poveikio Dziovinimo
Ciklo tipas trukmé Temperatura trukmeé
1 variantas Dinaminis oras 4 min 132°C (270°F) 20 min
2 variantas Dinaminis oras 3 min 134°C (273°F) 20 min
3 variantas Dinaminis oras 3 min 135°C (275°F) 20 min
4 variantas® Dinaminis oras 18 min 134°C (273°F) 20 min

a4 variantas neskirtas naudoti Jungtinése Amerikos Valstijose.

Pastabos.

* ,Medtronic” apibrézé gary ciklus 7 Lent. naudojant gary sterilizatoriy ir garams
laidZig pakavimo medziaga (,STERIKING®“: dalies numeris SS5A, 7,5 col. x 13
col. EO/garams laidus mai$eliai). Naudojama sterilizavimo terpé buvo drégnas
karstis. Minimali dziovinimo trukmé buvo apibrézta naudojant vakuuminio
dziovinimo funkcijas. Jei dZiovinimo ciklo metu slégis yra toks pat kaip aplinkos
atmosferos, gali tekti pailginti dziovinimo trukme. Dél sterilizavimo sistemy
skirtumy kreipkités j savo sterilizavimo sistemos gamintojg, kad suteikty

daugiau informacijos api

e proceduras.

kad yra priony neSiotojas, arba serga ar jtariama, kad serga priony sukeliama
liga, pvz., Creutzfeldtir Jakobo liga, neturi buty grazinami,Medtronic®, o turi bati
sveikatos prieziuros jstaigoje izoliuoti ir apdoroti pagal prietaisy, uztersty
didelés rizikos audiniais, apdorojimo rekomendacijas.

11.4 Sterilizavimas vandenilio peroksidu

1. Kabelj jdékite j vandenilio peroksidui laidZig pakavimo medziaga (pvz., j
vyniojimo medziaga ar maiselj).

2. Kabelj sterilizuokite vandenilio peroksido sterilizatoriuje. Sterilizuokite
taikydami vieng i$ Siy jrangos ir ciklo parinkd&iy:

Firminis pavadini-

mas J[rangos modelis  Ciklo parinktys
STERRAD® 100NX® Standartinis
STERIS® V-PRO® 1 Standartinis
STERIS® V-PRO® 1 Plus Su spindziu
Be spindzio
STERIS® V-PRO® maX Su spindziu
Be spindzio
Lankstus
STERIS® V-PRO® maX 2 Su spindziu
nmeaGeTE T | oG novacerTy Be spindzio
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Firminis pavadini-

mas Jrangos modelis  Ciklo parinktys
Lankstus
STERIS® V-PRO® 60 Su spindziu
Be spindzio

Pastaba. ,STERRAD® 100NX®“ standartinis ciklas buvo tinkamas naudojant
-1 ERRAD® 100NX®* sistemg. Kabeliai buvo supakuoti j , Tyvek®“ savaime
uzsisandarinancius maiselius. Dél sterilizavimo sistemy skirtumy kreipkités j savo
sterilizavimo sistemos gamintojg, kad suteikty daugiau informacijos apie
proceduras.

Pastaba. ,STERIS® V-PRO®* ciklai buvo tinkami naudojant ,,V-PRO® maX* Zemos
temperaturos sterilizatoriaus sistema ir ,VAPROX® HC* sterilizatoriy. Kabeliai buvo
supakuoti j ,,Vis-U-All™* Zemos temperaturos sterilizavimo maiselius. Dél
sterilizavimo sistemy skirtumy kreipkités j savo sterilizavimo sistemos gamintojg,
kad suteikty daugiau informacijos apie proceduras.

11.5 Apziura
Po kabelio sterilizavimo apziurékite kabelj ir jungtis:
e Jeigu kabelis nedvarus, pakartokite valymo ir sterilizavimo procesa.

» Kabelio nenaudokite, jeigu jis atrodo pazeistas. Pazeidimas gali bati (bet tuo
neapsiribojama) nusidévéjusi kabelio izoliacija (trapumas, jtrukimai,
suplonéjimai arba apnuogintos laidininko vietos).

* Kabelio nenaudokite, jeigu matomos laidininko vielos.

e Jeigu kabelis netinkamas po apziuros, iSmeskite kabelj pagal vietinius
aplinkosaugos reikalavimus.

12 Naudojimo instrukcijos
12.1 Prie$ naudojant pirma karta

Kabelis tiekiamas nesterilus. Prie§ naudojima kabelj bitina nuvalytiir sterilizuoti. Zr.
9.2 Poskyr., Valymas ir dezinfekavimas, psl. 168ir 11 Skyr., Sterilizavimas, psl. 170.

Perspéjimas: PrieS naudodami apZziurékite pakuote ir kabelj. Kreipkités j
»Medtronic” atstovg, jeigu pakuoté arba kabelis pazeisti.
12.2 Laido prijungimas prie laikinojo stimuliatoriaus

Perspéjimas: kabelj prijunkite prie Sirdies ir kraujagysliy sistemos stimuliavimo
instrumento prie$ prijungdami kabelj prie stimuliavimo laidy su elektrodais. Kai
atjungiate kabelj, atjunkite nuo stimuliavimo laidy su elektrodais prie$ atjungdami
nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos stimuliavimo instrumento.

Perspéjimas: Netinkamai jkiSdami kabelio kiStukg galite pazeisti jungties
kontaktus.

1. Pasukite kabelio kiStuka taip, kad fiksatorius buty nukreiptas j virsy.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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2. Kabelio kistuka jkiSkite j atitinkama laikinojo stimuliatoriaus lizdg, kol jis
spragtelés (2 Pav.).
2 Paveikslélis Laido prijungimas prie laikinojo stimuliatoriaus

3. |kiSe Svelniai patraukite kabelio kiStuka ir jsitikinkite, kad jis tvirtai prijungtas.

12.3 Laido atjungimas nuo laikinojo stimuliatoriaus

Perspéjimas: Netraukite izoliuoto kabelio laido norédami atjungti kabelj.
Tempdami laidg galite sugadinti kabelj.
1. Suimkite kabelio kistuka.
2. Nuspauskite kabelio kiStuko fiksatoriaus mygtukg Zemyn.
3. Tiesiai iStraukite kabelio kiStuka i$ laikinojo stimuliatoriaus lizdo (3 Pav.).
3 Paveikslélis Laido atjungimas nuo laikinojo stimuliatoriaus

12.4 Stimuliavimo laidy su elektrodais sistemy prijungimas prie
kabelio

Perspéjimas: Jungdami atidziai laikykités kabelio jungéiy su atitinkamais
stimuliavimo laidais poliSkumo bei prieSirdzio ir skilvelio priskyrimy.
Perspéjimas: Kai sujungiate stimuliavimo laidus, pirStais priverzkite kabelio laidy
jungg€iy jrenginio kiekvieno gnybto rankenéle. Nenaudokite jokiy jrankiy.

1. Atlaisvinkite jungCiy rankenéles, sukdami kiekvieng rankenéle pries
laikrodzio rodykle, kol pajusite pasiprieSinima. Laikydamiesi poliSkumo, laidy
su elektrodais jungCiy kidtukus jkiskite, kaip pavaizduota (zr. 4 Pav.).

2. Pirstais priverzkite kiekvieng gnybto rankenéle laikrodzio rodyklés kryptimi,

kol gerai prisiverS. Atsargiai patraukite kiekvieno laido su elektrodais
laidininkg, kad jsitikintumeéte, jog gerai prijungtas.
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4 Paveikslélis Stimuliavimo laidy su elektrodais prijungimas prie 5492 A-V modelio
paciento kabelio

13 ISmetimas

Kai baigsis eksploatavimo laikas, iSmeskite kabelj pagal vietinius aplinkosaugos
reikalavimus.

Nei$meskite io gaminio su neragiuotomis buitinémis atliekomis. Sj
gaminj iSmeskite atsizvelgdami j vietinius reikalavimus. Adresu

f— http://recycling.medtronic.com pateikiamos instrukcijos apie tinkama Sio
gaminio utilizavima.

14 CE atitikimo zenklas

q

15 Atsisakymas suteikti garantijg

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné
informacija ir jie laikomi neatsiejama Sio atsisakymo suteikti garantija
dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salyguy,
»Medtronic“ negali kontroliuoti Sio gaminio naudojimo salygy. Todél
»,Medtronic“ nesuteikia jokiy aiSkiai iSreik§ty ar numanomy garantijy dél sio
gaminio, jskaitant bet kokiag numanoma garantijg dél perkamumo ar
tinkamumo konkrecéiam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,Medtronic“ néra
atsakinga asmenims ar jmonéms uz medicinines iSlaidas, tiesioginius,
atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo,
defekto, neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél tokiy
nuostoliy paremta garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks asmuo
neturi teisés jpareigoti ,Medtronic“ atstovauti gaminiui arba suteikti kokig
nors kitg garantijg dél jo.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais
privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors $io atsisakymo
suteikti garantijg dalj arba salygg kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty
neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai
neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui, o visos
teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme
suteikti garantijg nebuty negaliojancia paskelbtos dalies arba sglygos.

Latviski
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1 Apraksts

Sie Medtronic kabeli (modeli 5492A, 5492V, 5492AL un 5492VL) ir atkartoti
lietojami pacienta kabeli. Sie kabeli ir paredzéti pagaidu kardiostimulatora
savieno$anai ar priekS8kambaru un kambaru stimulacijas pievadu sistemam.

1. Attels Pacienta kabelis (modelis 5492 A-V)

1 Unikalais ierices identifikators 6 Pievadu savienotaja bloks (zils vai
2 Atspriegotajs (zils vai balts) balts)
3 Savienotaja spraudnis 7 Pievadu piesléegvietas (ar
4 Tkdku skriives (krasojums norada simboliem, kas norada polaritati)
polaritati)
5 Klienta lietojuma izsekoSanas
numurs

Katra kabela proksimalaja gala ir savienotaja spraudnis ar iegremdétam
kontakttapam, kas tiek pievienots pagaidu kardiostimulatoram.

Katra kabela distalaja gala ir pievadu savienotaja bloks ar divam pievadu
pieslégvietam endokarda vai miokarda stimulacijas pievadiem ar kontakttapam,
kuru diametrs ir 0,38-2,41 mm (0,015-0,095 collas), bet garums — [idz 25,4 mm
(1,0 collai).

Kabela modeli 5492A, 5492V, 5492AL un 5492VL ir identiski, iznemot garumu,
kraskod&jumu un markéjumus. Kabela modeli 5492A un 5492AL ir zila krasa un
paredzéti priekSkambariem. PriekS8kambaru kabeliem ir zils pievadu savienotaja
bloks un zils atspriegotajs pie savienotaja spraudna. Kabela modeli 5492V un
5492VL ir balta krasa un paredzéti kambariem. Kambaru kabeliem ir balts pievadu
savienotaja bloks un balts atspriegotajs pie savienotaja spraudna.

Pievadu savienotaja bloka viena puse ir redzams kads no talak redzamajiem
simboliem, kas norada lietojumu priekSkambart vai kambari.

Balts = kambaru

Y Zils = priek§kambaru

Kabelis tiek piegadats nesterils. Kabelis pirms lietoSanas ir janotira un jasterilize.

Piezime. talak ir noraditas dalas, kas parasta lietojuma apstaklos var saskarties ar
pacienta kermeni.

s Pievadu savienote'leja bloks
Pernctpammua MU B PocanpasHanzop
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2 lepakojuma saturs
Modelis 5492A - pacienta kabelis (priekSkambara, Tsais)
* 1 kabelis, 1,83 m (6 pédas)
* |zstradajuma dokumentacija
Modelis 5492AL - pacienta kabelis (priek8kambara, garais)
e 1 kabelis, 3,66 m (12 pédas)
e |zstradajuma dokumentacija
Modelis 5492V - pacienta kabelis (kambara, Tsais)
e 1 kabelis, 1,83 m (6 pédas)
* |zstradajuma dokumentacija
Modelis 5492VL - pacienta kabelis (kambara, garais)
e 1 kabelis, 3,66 m (12 pédas)
* |zstradajuma dokumentacija

3 Paredzeta lietoSana

Medtronic pacienta kabelus (modeli 5492A, 5492V, 5492AL un 5492VL) ir
paredzéts izmantot ka pagaidu kardiostimulacijas sistémas dalu. Tie savieno
priekSkambaru un kambaru stimulacijas pievadu sistémas ar pagaidu aré€jo
kardiostimulatoru. Sie kabeli ir paredzéti, lai tos lietotu apmaciti klinikas specialisti
klTniska vidé. Plasaku informaciju par pagaidu kardiostimulacijas sistemu
paredzeéto lietojumu un indikacijam skatiet sirds un asinsvadu sistémas stimulacijas
instrumentu tehniskaja rokasgramatas.

Atkartoti lietojamos pacienta kabelus (modeli 5492A, 5492V, 5492AL un 5492VL) ir
paredzéts izmantot kopa ar talak noraditajiem piederumiem.

* Medtronic endokarda vai miokarda stimulacijas pievadu kontakttapas, kuru
diametrsir 0,38-2,41 mm (0,015-0,095 in) un garums — [idz 25,4 mm (1,0 in);

* Medotronic sirds un asinsvadu sistémas stimulacijas instrumenti.

4 Paredzeta pacientu populacija

Paredzéta pacientu populacija kabeliem un piederumiem, kas tiek izmantoti kopa ar
aréjiem impulsu generatoriem un analizatoriem, ir tada pati ka iericei, ar kuru Sis
izstradajums tiek izmantots.

5 Kontrindikacijas

Pacienta kabeliem (modelim 5492A, 5492AL, 5492V un 5492VL) nav zinamu
kontrindikaciju.

6 Paredzeétie lietotaji

Kabeli ir paredzéti, lai tos lietotu apmaciti klinikas specialisti kliniska vide.

7 Vispareji bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Sistemas dokumentacijas parskatiSana - ta ka Sis kabelis ir kardiostimulacijas
sistémas sastavdala, parskatiet visu attiecinamo dokumentaciju, lai uzzinatu visus
biginfinmmsslspmalisacijas, piesardzibas pasakumus un noradijumus.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Savienosanas seciba — pirms kabela pievienoSanas kardiostimulacijas
pievadiem pievienojiet kabeli pagaidu aréjam kardiostimulatoram. Atvienojot
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kabeli, pirms atvienoSanas no pagaidu aré€ja kardiostimulatora atvienojiet to no
stimulacijas pievadiem.

Informacija tehniskaja rokasgramata - ja Saja rokasgramata konstatéjat
nepareizu vai nesalasamu informaciju, sazinieties ar Medtronic parstavi.
Sterilizacija - kabelis ir atkartoti lietojams un tiek piegadats nesterils. Kabelis
pirms lietoSanas ir jasterilize.

Izstradajuma saderiba - ST piederuma lietoSana kopa ar produktiem, kurus nav
izstradajis uznémums Medtronic, nav parbaudita.

Nedrikst modificet! — neparveidojiet So ierici. Parveido$ana var samazinat
sistémas efektivitati un ietekmét pacienta veselibu.

lepakojuma parbaude - pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un kabeli. Ja
iepakojums vai kabelis ir bojats, sazinieties ar Medtronic parstavi.

lepakojuma esosa informacija ir bojata — ja uz aréja iepakojuma esosa
informacija ir izdzisusi vai bojata ta, ka to nevar izlasit, informéjiet Medtronic.
Pacienta novero$ana - nepartraukti novérojiet pacientu pagaidu

elektrokardiostimulatora izmantoSanas laika, lai parliecinatos, ka tas pareizi
darbojas un sniedz pacientam atbilstoSu arstéSanu.

Temperatura transportéSanas un uzglabasanas laika — kabeli uzglabasanas
laika nedrikst paklaut temperaturai, kas zemaka par —-40°C (—40°F) (nenosakot
relativa mitruma ierobezojumus) vai parsniedz 70°C (158°F) pie 93% relativa
mitruma, bez kondensacijas.

LietoSanas apstakli — kabeli (modelis 5492A, 5492V, 5492AL un 5492VL) ir
paredzéti ekspluatacijai talak noraditajos apstaklos.

* Temperatura 5-40°C diapazona

e Relativais mitrums no 30% lidz 75%, bez kondenséacijas

» Atmosfeéras spiediens no 70 lidz 106 kPa
NodroSiniet, lai kabeli (modelis 5492A, 5492V, 5492AL un 5492VL) tiktu uzglabati
un izmantoti apstak|os, kas atbilst noraditajiem parametru diapazoniem. Ja

uzglabasanas un lietoSanas apstakli neatbilst noraditajiem diapazoniem, var
rasties darbibas trauc&jumi.

8 lespéjamie nevelamie notikumi

* Alergiska reakcija
* sirds apstasanas;
o diskomforts;
* reibonis;
e drudzis;
e \eselibas aprupes specialista vai pacienta diskomforts
e infekcija
e letargija;
» Grieztas brlces pacienta ada, vai art adas saspieSana vai kairinajums
* TpasSuma vai vides bojajumi;
e adas traucéjumi;
e Sinkope un/vai mediciniska iejauk§anas

T bR
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Piezime. ja ir noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties
sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi vai regulativo
iestadi.

9 Atkartotas apstrades noradijumi
9.1 PriekstiriSana lietoSanas vieta

Péc kabela lietoSanas notiriet to ar samitrinatu draninu vai salveti, lai notiritu
redzamos netirumus. Kabeli nedrikstiegremdét tvertné kopa ar citiem piesarnotiem
instrumentiem vai iericém.

9.2 TiriSana un dezinfekcija
Izmantojiet kadu no abam talak minétajam tiriSanas un dezinfekcijas metodém:

e Manuala tirisana un dezinfekcija
* Automatizéta tirisana un dezinfekcija mazgasanas un dezinfekcijas iekarta
Piezime. visu kabeli var drosi tirit un dezinficet mazgasanas un dezinfekcijas

iekarta. leteicams izmantot mazgasanas un dezinfekcijas iekartu, kas atbilst
standarta ISO 15883 prasibam.

Kabelis ir janotira un jasterilizé pirms pirmas lietoSanas reizes un péc katras
nakamas lietoSanas reizes. DezinficéSana pirms sterilizacijas var but
nepiecieSama atbilstoSi konkrétaja vietéja regiona/geografiskaja atrasanas vieta
un veselibas apripes iestadé spéka esodajiem noteikumiem un procediram. St
kabela atkartotas apstrades procesi ir apstiprinati.

Lai sanemtu papildinformaciju par kabela tiriSanu un dezinficédanu, sazinieties ar
Medtronic bradikardijas (Brady) nodalas tehnisko dienestu. Vietéja Medtronic
kontaktinformacija ir atrodama viethé www.medtronic.com.

9.2.1 Manuala tiriSana

1. Dazadu kabela dalu aprakstu skatiet 1. att., 175. Ipp.

2. Attiriet visu kabeli, noskalojot to vésa krana udeni vai tehniskaja udeni un
notirot netirumus ar mikstu suku.

3. Atskruvéjiet tkSku skruves l1dz atdurei un notiriet visas 1kS8ku skruvju dalas.

4. Péc apstrades ar suku rupigi skalojiet kabeli vismaz 30 s, lai notiritu atlikuSos
nepielipu$os netirumus.

5. PriekSmeércéesana:

a. Sagatavojiet sarmainu fermentativu tirisanas Skidumu, izmantojot siltu
krana tdeni vai tehnisko tdeni.

b. Rikojieties atbilstodi sarmaina fermentativa tirisanas lidzekla razotaja
noradijumos sniegtajiem ieteikumiem par ilgumu un temperataru.

c. legremdéjiet kabeli sarmaina fermentativa Skiduma.
d. NodroSiniet, lai uz kabela virsmas nebutu gaisa burbulu, maisot vai
pakustinot Skiduma iegremdéto kabeli.
6. Tiridana ar ultraskanu:

a. legremdgjiet kabeli ultraskanas vanna, kura iepildits sarmains
fermentativs tiriSanas Skidums.

b. Rikojieties atbilstoSi sarmaina fermentativa tirisanas lidzekla razotaja
noradijumos sniegtajiem ieteikumiem par ilgumu un temperataru.

5 ; o o
ﬁfm&@mﬁ&mkabehem ir redzams piesarnojums.

8. JaIr redzams piesarnojums, ar mikstu suku un tirisanas lidzekli notiriet
piesarnojumu. Péc tam atkartojiet tiriSanu ar ultraskanu (6. darb.).
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9.

10.

11.

12.

Pirma skaloSana (silta) — skalojiet kabeli silta tekosa krana udent vai
tehniskaja udent vismaz 30 s.

Otra skaloSana (auksta) — skalojiet kabeli auksta destiléta Gdent vai attirita
udentvismaz 10 s.

Viegli uzsitiet ar savienotaja spraudni un pievadu savienotaja bloku pa cietu
virsmu, lai izvaditu atlikuso Skidrumu.

Nosusiniet kabeli, slaukot ar bezpliksnu draninu.

Piezime. 5492 A-V kabela manualais tirisanas process tika apstiprinats, izmantojot
0,5% (v/v) neodisher MediClean forte Skidumu. Priekstirisanas laika kabelis 30 s

tika skalots veésa (<23°C/73°F) krana udeni. Pirms firiSanas ar ultraskanu kabelis

20 min bija iegremdeéts silta (35-45°C/95-113°F) skiduma. Kabelis tika tirits

ultraskanas vanna 10 min. Kabelis péc tiriSanas ar ultraskanu tika 30 s skalots
auksta (<23°C/73°F) krana udeni un péc tam 30 s skalots attirita adent.

9.2.2 Manuala dezinfekcija

1.

legremdeéjiet kabeli ultraskanas vanna, kura iepildits augsta limena
ortoftalaldehidu (OPA) dezinfekcijas Skidums.

Rikojieties atbilstosi Skiduma razotaja noradijumos sniegtajiem ieteikumiem
par ilgumu un temperaturu.

2. Rupigi noskalojiet kabeli ar attiritu udeni vai destilétu udeni, lai nofiritu visas
dezinfekcijas lidzekla atliekas, skaloSanas laika pilniba pagriezot abas TkSku
skruves katra virziena.

3. Viegli uzsitiet ar savienotaja spraudni un pievadu savienotaja bloku pa cietu
virsmu, lai izvaditu atlikuso Skidrumu.

4. Nosusiniet kabeli ar bezpluksnu dranu.

5. Pirms sterilizacijas kabelis ir pilniba janosusina.

Piezimes

» Ja kabelis nav pilnigi sauss, sterilizacija var but neefektiva.

* 5492 A-V pacienta kabela dezinfekcijas process tika apstiprinats, izmantojot
Cidex OPA Skidumu ultraskanas tiritaja 12 min un 20°C (68°F)temperatura, un
veicot 3 skaloSanas piegajienus, katra no tiem iegremdéjot kabeli destiléta
udent vismaz uz 1 min.

9.2.3 Automatizéeta tiriSana un dezinfekcija mazgasanas un dezinfekcijas
iekarta

1.

2.
3.

Attiriet kabeli, noskalojot vésa krana udent vai tehniskaja udent un notirot
nepielipusos netirumus ar mikstu suku.

Skalo$anas laika pagrieziet pilniba abas 1kSku skruves katra virziena.
Rupigi skalojiet attirito kabeli vismaz 30 s.

Novietojiet kabeli uz mazgasanas un dezinfekcijas iekartas paplates. Uz
kabela nedrikst novietot nekadas citas ierices.

Izmantojiet piemeérotu automatizétas tiriSanas un termiskas dezinfekcijas
programmu.

Ir novértéti talak noraditie cikli.
» SkaloSana: auksta krana udent vai tehniskaja adent 1 min.

e Tiri8ana: 0,5% (v/v) neodisher MediClean forte Skidums 5 min
55°C (131°F) temperatura.
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» Skalo3ana: silta krana udent vai tehniskaja tdent 1 min aptuveni
40-45°C (104-113°F) temperatira.
e Termiska dezinfekcija: destiléts Udens vai attirits tdens 5 min
93°C (200°F) temperatura.
6. Viegli uzsitiet ar savienotaja spraudni un pievadu savienotaja bloku pa cietu
virsmu, lai izvaditu atlikuso Skidrumu.
7. Nosusiniet kabeli, slaukot ar bezpluksnu draninu.
8. Pirms sterilizacijas kabelis ir pilniba janosusina.

Piezime. ja kabelis nav pilnigi sauss, sterilizacija var but neefektiva.

10 Zavésana
Pirms sterilizacijas kabelim ir jabit sausam. So kabeli var Zavét krasni 110°C, +2°C

(230°F, +3,6°F) temperatura 25 min. Pirms kabela iepakoSanas sterilizacijai laujiet
tam atdzist [1dz istabas temperaturai.

11 Sterilizacija
11.1 Pirms kabela lietoSanas

Kabelis pirms lietoSanas ir jasterilize€. Kabelis ir vairakkart lietojams un tiek
piegadats nesterils.

Izvelieties sterilizaciju ar tvaiku autoklava vai sterilizaciju ar tdenraza
peroksidu. Konkréta kabela sterilizéSanai izmantojiet tikai vienu metodi.

Kad sterilizacijas metode ir izvéléta, attieciga kabela steriliz€éSanai izmantojiet
tikai So metodi.

Kabeliem drikst izmantot ne vairak ka 25 ciklus.

11.2 Pirms sterilizacijas

Pirms kabela sterilizé8anas parliecinieties, vai tas ir notirits. Skatiet 9.2. sad.,
Tirisana un dezinfekcija, 178. Ipp. Jakabelis nav pilniba notirits, sterilizacija var
bat neefektiva.

Pirms kabela sterilizéSanas parliecinieties, vai tas ir pilnigi sauss.

Kabeli nedrikst sterilizét ta originalaja iepakojuma. Originala iepakojuma
materials nav piemérots ka sterilizacijas iepakojuma materials.

Lai noteiktu sterilizacijas cikla efektivitati, izmantojiet piemérotu metodi,
pieméram, biologiskos indikatorus.

Medicinas ierices razotajs ir apstiprinajis sterilizacijas noradijumus ka
atbilstoSus medicinas ierices sagatavo$anai atkartotai izmantoSanai.
Apstradataja pienakums ir nodro$inat, ka ar apstradi, kas faktiski tiek veikta,
izmantojot iekartu, materialus un personalu apstrades iestadée, tiek sasniegts
vélamais rezultats. Tapéc ir nepiecieSama procesa atbilstibas parbaude un/vai
apstiprinasana un periodiska parraudziba.

Uznémums Medtronic nav novértgjis sterilizacijas ciklus, kas nepiecieSami
prionu inaktivacijai.

11.3 Sterilizesana ar tvaiku

1. levietojiet kabeli iepakojuma, kas piemérots apstradei autoklava (pieméram,
ietinamaja materiala vai maisina).

senmeisiniiabelamsterilizaciju tvaika autoklava, kas ieprogrammeéts ar kadu no
wwwnsyacertau info@uevdceitin parametru kopam.
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1. Tabula Autoklava veicamas sterilizacijas parametri
Apstrades Zavésanas
Cikla veids ilgums Temperatara ilgums
1. iespéja Dinamiska 4 min 132°C (270°F) 20 min
gaisa izvadi-
Sana
2. iespéja Dinamiska 3 min 134°C (273°F) 20 min
gaisa izvadi-
Sana
3. iesp€ja Dinamiska 3 min 135°C (275°F) 20 min
gaisa izvadi-
Sana
4. iespéja? Dinamiska 18 min 134°C (273°F) 20 min
gaisa izvadi-
Sana

a4. iespéja ir paredzéta izmanto$anai Amerikas Savienotajas Valstis.

Piezimes

Medtronic noteica 1. tab. minétos tvaika ciklus, izmantojot tvaika sterilizatoru un
tvaika caurlaidigu iepakojuma materialu (STERIKING® dalas nr. SS5A, 7,5
collas x 13 collas, etilénoksida/tvaika caurlaidigus maisinus). Ka sterilizacijas
lTdzeklis tika izmantots karsts tvaiks. Minimalie Zavé8anas ilgumi tika noteikti,
izmantojot vakuumzavésanas iespéjas. Zavésanas cikliem, kuros tiek
izmantots atmosféras spiediens, var but nepiecieSams lielaks zaveéSanas
ilgums. Lai iegutu plasaku informaciju par proceduram, nemot véra
sterilizacijas iekartu daudzveidibu, sazinieties ar izmantotas sterilizacijas
iekartas razotaju.

Nevienu medicinas ierici, kas ir bijusi saskarée ar pacientu, kuram ir konstatéta
prionu vai ar prioniem saistita slimiba, pieméram, Kreicfelda-Jakoba slimiba,
vai kuram pastav aizdomas par $adu slimibu, nedrikst nosutit atpakal
uznémumam Medtronic, un S§ada ierice veselibas aprupes iestade ir jaizolé un
jaapstrada atbilstoSi vadlinijam par tadu ieri€u apstradi, kas ir piesarnotas ar
augsta riska audiem.

11.4 Sterilizacija ar tdenraza peroksidu

1. levietojiet kabeli tdenraza peroksidu caurlaidiga iepakojuma (pieméram,
ietinamaja materiala vai maisina).

2. Sterilizejiet kabeli tGdenraza peroksida sterilizatora. Veiciet sterilizéSanu,
izmantojot vienu no talak noraditajam iekartas un ciklu iespé&jam.

Zimols lekartas modelis Cikla iespéjas
STERRAD® 100NX® Standarta
STERIS® V-PRO® 1 Standarta
STERIS® V-PRO® 1 Plus Ar limenu

Bez [lUmena
STERIS® V-PRO® maX Ar lumenu

Bez limena

Elastigs
STERIS® V-PRO® maX 2 Ar limenu

Bez limena

e Atrs, bez limena
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Zimols lekartas modelis Cikla iespéejas
Elastigs

STERIS® V-PRO® 60 Ar limenu
Bez limena

Piezime. STERRAD® 100NX® standarta cikls tika kvalificéts, izmantojot sisteému
STERRAD® 100NX®. Kabeli tika iepakoti Tyvek® pasnoslédzosajos maisinos.
Nemot véra sterilizacijas iekartu daudzveidibu, sazinieties ar izmantotas
sterilizacijas iekartas razotaju, lai iegutu plasaku informaciju par proceduram.

Piezime. STERIS® V-PRO® cikli tika kvalificéti, izmantojot V-PRO® maX Low
Temperature Sterilizer System un VAPROX® HC Sterilant. Kabelu iepakojums ir
Vis-U-AlI™ Low Temperature Sterilization Pouches. Nemot véra sterilizacijas
iekartu daudzveidibu, sazinieties ar izmantotas sterilizacijas iekartas razotaju, lai
iegutu plasaku informaciju par proceduram.

11.5 Vizuala parbaude

Péc kabela sterilizéSanas vizuali parbaudiet kabeli un savienotajus.

* Jakabelis nav tirs, atkartojiet tiriSanas un sterilizacijas proceduras.

* Neizmantojiet kabeli, ja tas Skiet bojats. Bojajumi var but (bet ne tikai) kabelu
izolacijas bojajumi (Idzumi, plaisas, nodilums vai atsegtas vietas).

* Neizmantojiet kabeli, ja ir atsegti stravvadosie vadi.

» Javizuala parbaude tiek konstatéts, ka kabelis nav derigs lietoSanai,
atbrivojieties no ta saskana ar vietéjam vides prasibam.

12 LietoSanas pamaciba
12.1 Pirms pirmas lietoSanas reizes

Kabelis tiek piegadats nesterils. Kabelis pirms lietoSanas ir janotira un jasterilize.
Skatiet 9.2. sad., Tirisana un dezinfekcija, 178. Ipp. un 11. nod., Sterilizacija,
180. Ipp.

Uzmanibu! Pirms lietoSanas apskatiet iepakojumu un kabeli. Ja iepakojums vai
kabelis ir bojats, sazinieties ar Medtronic parstavi.

12.2 Kabela pievienoSana pagaidu kardiostimulatoram

Uzmanibu! pievienojiet kabeli kardiovaskularas stimulacijas instrumentam pirms
kabela pievienoSanas kardiostimulacijas pievadiem. Lai atvienotu kabeli,
atvienojiet to no kardiostimulacijas pievadiem pirms atvieno$anas no
kardiovaskularas stimulacijas instrumenta.

Uzmanibu! Nepareizi ievietojot kabela spraudni, var sabojat kontakttapas.
1. Pavérsiet kabela spraudni ta, lai fiksators butu vérsts uz augsu.
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2. levietojiet kabela spraudni atbilstoSaja pagaidu kardiostimulatora
kontaktligzda, lidz atskan klikskis (2. att.).

2. Attels Kabela pievienoSana pagaidu kardiostimulatoram

3. Lai parliecinatos, vai savienojums ir ciess, péc kabela spraudna ievietoanas
viegli to pavelciet.

12.3 Kabela atvienoSana no pagaidu kardiostimulatora

Uzmanibu! Neraujiet izoléto daudzdzislu kabeli, lai to atvienotu. Vada
nospriegoSana var izraisit kabela bojajumus.

1. Satveriet kabela spraudni.

2. Nospiediet kabela spraudna fiksatora pogu.

3. Taisni izvelciet kabela spraudni no pagaidu kardiostimulatora kontaktligzdas
(3. att.).

3. Attéls Kabela atvienoSana no pagaidu kardiostimulatora

12.4 Stimulacijas pievadu sistemu pievienosana kabelim

Uzmanibu! Veidojot savienojumus, pieversietipasu uzmanibu tam, lai polaritate un
kabelu savienotaju priekSkambaru un kambaru markéjumi atbilstu stimulacijas
pievadiem.

Uzmanibu! Pievienojot stimulacijas pievadus, ar pirkstiem pievelciet katras spailes
fiksacijas pogu uz kabelu pievadu savienotaja bloka. Nelietojiet instrumentus.

1. Atskrovéjiet valigak savienotaja fiksacijas pogas, griezot katru fiksacijas pogu
pretégji pulkstenraditaju kustibas virzienam, [1dz sajutat pretestibu. levérojot
polaritati, ievietojiet pievadu kontakttapas, ka paradits 4. att.

2. Arpirkstiem pievelciet katru fiksacijas pogu, griezot pulkstenraditaju kustibas
virziena, lldz savienojums ir nofikséts. Lai parbauditu, vai pievadi ir cieSi
pievienoti, viegli pavelciet katru pievadu.
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4. Attels Stimulacijas pievada savienoSana ar pacienta kabeli (modeli 5492 A-V)

13 Likvidesana

Kabela kalpo$anas laika beigas atbrivojieties no ta saskana ar vietéjam prasibam
attieciba uz vides aizsardzibu.

Neizmetiet S0 izstradajumu kopa ar neskirotiem sadzives atkritumiem.
Ei No izstradajuma jaatbrivojas saskana ar viet&jiem noteikumiem. Instruk-
f— cijas par to, ka pareizi atbrivoties no 81 produkta, skatit Seit:
http://recycling.medtronic.com.

14 CE atbilstibas markejums

q

15 Garantijas atruna

Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plasaku informaciju un ir
uzskatami par Sis garantijas atrunas neatnemamu sastavdalu. Lai gan Sis
izstradajums ir razots rupigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar
kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadél Medtronic
atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netieSajam
garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam netieSajam kvalitates garantijam vai
garantijam par piemérotibu noteiktam mérkim. Uznémums Medtronic nav
atbildigs par fizisku vai juridisku personu mediciniskiem izdevumiem vai
tieSiem, nejausiem vai netieSiem zaudéejumiem, kas radusies izstradajuma
lietoSanas laika, defekta, klimes vai darbibas traucejumu dél, neatkarigi no
ta, vai zaudejumu atlidzibas prasibas pamatojums ir garantija, ligums,
likuma noteikts atlidzinams zaudejums vai cits pamatojums. Nevienai
personai nav tiesibu saistit uznemumu Medtronic ne ar kadu pazinojumu vai
garantiju attieciba uz So izstradajumu.

lepriekS minétie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai
batu pretruna ar piemérojamo tiesibu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada
garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu
vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam
8is garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas tiesibas un saistibas ir
jaskaidro unjaistenota, itka garantijas atruna nebutu minéta par nederigu uzskatita
dala vai noteikums.

MakeaoOHCKHU
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1 Onuc

Kabnute Moaen 5492A, 5492V, 5492AL n 5492VL Ha Medtronic ce kabsm 3a
nauueHT 3a noBeKeKpaTHa ynotpeba. Habnute ce HameHeTH ga nosp3ar
npuBpeMEH MNejcMejKep CO CUCTEMM CO OABOAM 3a aTpujasiHO M BEHTPUKYNAPHO
CTUMYNUpare putam (NejcuHr).

Cnuka 1. Mogen 5492 A-V Ha Kaben 3a nauneHT

1 EOWHCTBEH naeHTUdUKaTop Ha 6 CKion Ha KOHEKTOp 3a 04BOA, (CHH
nomarasnoTo unuv 6en)

2 Creray (CvH v 6en) 7 TpuKay4youm 3a 04Bog, (co

3 TIpUKIY4OK Ha KOHEKTOp CUMOBO/IM KOMLLTO ja 03Ha4vyBaaT

4 TMenepyTKa 3aBpTKM (co 60ja nosapHocTa)

KOjallTo ja 03Ha4yBa NnosiapHoCTa)

5 Bpoj 3a cnegerse Ha ynotpebda of
KJIMEHTOT

MpOKCUMaIHWOT Kpaj Ha CEeKOj Kabesl ce COCTOM Of, MPUKYHOK 3a KOHEKTOP CO
BA/1A6HATM UITIMYKM KOULLITO Ce NMPUKIYYyBaaT BO NPUBPEMEHMUOT NejcMejKep.

JAVcTanHMoT Kpaj Ha CeKoj Kaben ce COCTOM 0f, CKI0M HAa KOHEKTOP 3a OA4BOJ CO
AiBa NPUKIy4OKa 3a O4BOAM 3a NOBP3YyBake Ha eHAOKapAWjaHUTE Unu
MWOKapAHUTE OABOAM 3a CTUMY/IMpare pUTaMm (MejCHHI) CO UITTMYKK 3a
noBp3yBame co gujameTap og 0,38 oo 2,41 mm (og 0,015 go 0,095 mH4M) 1 co
AonnHa go 25,4 mm (1,0 nHuK).

Kabnute Moaen 5492A, 5492V, 5492AL n 5492VL ce naeHTU4YHU, OCBEH BO
AO/THMHA, Koauparse Bo 60ja 1 03Hakn. Mogennte Ha Kabaun 5492A n 5492AL ce
obeneraHu co cMHa 60ja 3a atpujanHa ynotpeba. ATpujanHuTte Kabav umaat CuH
CKI0M Ha NPUKAYYOK 3a OABOAM U CUH CTerad Bo 6/1M3MHa Ha NPUKIYYOKOT 3a
KOHeKTop. MogenuTe Ha Kabam 5492V n 5492VL ce obenexanun co 6ena 6oja 3a
BEHTPUKyNapHa ynotpeba. BeHTpuKynapHuTe Kabam nmaar 6en cKaon Ha
NPUKIYHOK 3a 04BOA 1 6en cTerad BO 6/1M3MHa Ha NPUK/TYYOKOT 3a KOHEKTOP.

EneH o cnegHuBe cMmb0aM ce Haora Ha efHarta cTpaHa of, CK/I0MNoT Ha
NMPUKTYHOKOT 3a O4BOA, LTO YKarKyBa Ha atpujasHa uin BEHTpUKynapHa
ynoTtpe6ba:

Beno = BeHTpuKynapHo

Y CwuHo = aTpujanHo

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope .
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3abenelwHKa: [lenoBMTe KOMLLTO MOMeE Aa A0jAAT BO KOHTAKT CO MauMeHToT 3a
BpPeMe Ha HopMaJsiHa yrnoTpe6a rv BKy4yBaar:

e CHKJI0M Ha KOHEKTOP 3a 04BOJ,
e (O6BMBKa Ha Kaben

2 CoppiUHa Ha NaKeToT
Mopen 5492A - Haben 3a naumeHT (aTpujaneH, KpaToK)

e 1 Kaben, 1,83 m (6 ft)
e JIOKyMEHTM 3a NPOM3BOAOT

Mopen 5492AL - Haben 3a nauneHT (aTpujaneH, for)

e 1 Kaben, 3,66 m (12 ft)
e [JlIoKymMeHTW 3a NpOn3BOA0T

Mopen 5492V - Haben 3a nauyeHT (BEHTPUKYNAPEH, KPaToK)

* 1 Kaben, 1,83 m (6 ft)
e JIOKyMEHTHM 32 NPOM3BOAOT

Mopaen 5492VL - Ha6en 3a naumeHT (BEHTPUKyNapeH, A0r)

e 1 Kaben, 3,66 m (12 ft)
e JIOKyMeHTU 3a Npon3Boa0T

3 HameHa

Habnute 3a nauyeHT Ha Medtronic mogen 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL ce
HaMeHeTH 3a ynoTpeba KaKo Aes1 of CUCTEMOT 3a NPUBPEMEHO CTUMY/IMpaH-e
puTam (NejCuHr) Ha cpueTo. Tue rv noBp3yBaaT aTpujasIHUTE U BEHTPUKYNAPHUTE
CUCTEMM CO OABOAM 3a CTUMYyUPaHE pUTaMm (MejCUHr) CO NPUBPEMEH
HajBopeLLeH nejcmejkep. HameHeTu ce 3a ynotpeba of, 0by4eHn neKkapu BO
KJIMHWUYKO OMKpPYHyBame. 3a noBeKke MHopmaLmmn BO BPCKa CO HameHara 3a
ynoTpeba v MHANKaLM1Te 3a CUCTEMUTE 3a NPUBPEMEHO CTUMY/IMPaHE pUTam
(nejcuHr), nornegHeTe MM TEXHUYKUTE NPUPAYHULIN 38 KapAMOBaCKy/TapHU
CTUMYNIATUBHU UHCTPYMEHTH.

HabnuTte 3a naumeHT 3a noBekeKpaTHa ynotpeba Mogen 5492A, 5492V, 5492AL n
5492VL ce HameHeTH 3a ynoTpeba co:

* Medtronic eHgoKapaujasHU UM MUOKAPAHU UIMIMYKU HA KOHEKTOP 3a OABO/,
3a CTUMynupame puTtam (nejcuHr) co gujametap o4 0,38 no 2,41 mm (040,015
80 0,095 in) n co gonrunHa go 25,4 mm (1,0 in).

* HapauoBacKynapHu CTUMyAaTUBHU MHCTPYMEHTU Ha Medtronic.

4 lMonynauuja Ha NaLUeHTU 3a KOM e HaMeHeTo

Habnute n gononHuTenHarta onpema LTo Ce KOPUCTAT CO reHepaTopu Ha nync
(EPG) 1 aHanusartopu ce HaMeHeTH 3a UcTa nonynauuja Ha naumeHTH Kako u
ypPenoT CO KOj Ce KOPUCTU NPOU3BOLOT.

5 HoHTpauvHauKauuu

Hema nosHatv KOHTpanHAMKaLmm 3a KabauTe 3a naumMeHTr og mogen 5492A,
5492AL, 5492V n 5492VL.
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6 HameHeTH KOpUCHULM

Habnute ce HameHeTH 3a ynoTpeba of 06yyYeHn IeKapu BO KIMHUYKO
OMNKpPYHyBaHe.

7 OnwTH NnpeaynpeayBatba U MEPKU Ha NPETNas/IMBOCT

Mpernepajte ja cucremcKara gokymeHTtauuja — O npuymHa WTo KabenoT e
AN O, CUCTEMOT 3a CTUMy/IMparbe putam (MejcuHr) Ha CpueTo, Nperneaajte rm
cuUTe NPUMEHIMBM OKYMEHTH 3a NpeaynpeayBarba, KOMNAMKaumMm, MEpKU Ha
npeTnasfMBOCT U ynaTcTBa.

Pepocnep Ha noBp3yBame - [1oBp3eTe ro KabenoT 3a NPUBPEMEHNOT
HaJBOpELLEH nejcmejKep npes Aa ro noBp3eTe KabenoT co oaBoauTe 3a
cTumynaupmja. Hora ro uckay4vyearte KabenoT, UCKIydYeTe ro of oasoauTe 3a
CTUMYynauuja npeg a ro UCKay4mTe of, NpuBpeMEHUOT Ha4BOPELLEH NejcMejKep.

TexHUYKU UHPOpPMALMMU Ha NPUPAYHUKOT — AKO HajaETE HETOUYHWN NN
HepasobupIMBM MHOPMaLMK BO OBOj NPUPAYHUK, KOHTaKTUpajTe Co
npeTcTaBHUKOT Ha Medtronic.

Crepunusuparbe — HabenoT e 3a noBeKeKparHa ynoTpeba un ce ncnopadvysa
HecTepuneH. CTepunnaupajte ro Kabenot npeg ynotpeoba.

Homnatn6munHocTt Ha npon3BoAoT — OBOj 0AATOK HE € TECTMPAH 3a ynoTpeta
CO NPOM3BOAM KOULITO He ce Ha Medtronic.

He mopguduuupajte ro - He mognduumpajte ja osaa onpema. lNNpomeHUTE MOXKeE
Ja ja HamanaT eeKTUBHOCTa Ha CUCTEMOT U [a B/ivjaat Bp3 34pasjeTo Ha
nayMeHToT.

lNMpoBepeTe ro nakyBaweTo — [poBepeTe r'M NakyBaHeToO U KabesoT npes,
ynotpeba. HoHTaKTMpajTe co npeTcTaBHMK Ha Medtronic ako nakyBareTO MU
KabenoT ce OLTETEHM.

AKoO MHpOpMaLMUTE Ha NaKyBaHbeTO Ce OWTEeTeHU — AKO Koja 6110
WHdOpMaLUja Ha HaABOPELLHOTO NaKyBare He Ce No3HaBa WK € OLITETEHA, Na He
MOMETe Aa ja npoymTare, U3BeCTETE NpeTcTaBHMK Ha Medtronic.

Cneperbe Ha nauueHTOT - [10CTOjaHO CneaeTe ro NauneHToT goaeKa
NPUBPEMEHNOT NejCMejKep e BO yrnoTpeba COo Len aa ce ocurypute aeka ypeaor
paboTu NpaBuIHO 1 06e36eayBa COOABETHA Tepanuja 3a NauneHToT.

Temneparypa npu TpaHCNOPT U CKNapupare — He n3n10KyBajTe ro Kabenor Ha
Temneparypa Ha cknagupare nog -40°C (-40°F) (penatvBHaTa BNaXHOCT He €
KOHTponunpaHa) unv Hag 70°C (158°F) Ha penatnBHa BAaxHoOCT Ha 93%, 6e3
KOHAEH3auuja.

Pa6oTHu ycnoBu — Mogenute 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL Ha Kabnu ce
HaMeHeTU aa paboTtaTt BO ClieAHMBE YCI0BMU:

* Temnepatypu og 5 po 40°C

e PenatmeHa BnamHocT og 30% Ao 75%, 6e3 KoHgeH3aumja

*  ATmocdepcku nputncok og 70 o 106 kPa

Crnapupajte rm 1 KopucteTe rm mogenute 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL Ha
Kabnu co orncesun HaBeaeHU oBAE. AKO Ce M30KEHM Ha YCI0BM HAABOP 04 OBUE
rPaHunLM, MOXe Aa He PYyHKLMOHMpaaT NpaBu/IHO.
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8 lNoTeHuUujasIHN HecaKaHU NnojaBu
* AneprucKa peakuuja
e CpueB 3acToj
e HenpwujaTHoCT
* BpTtornasuua
* Tpecka
e JleKapoT Uau nauueHTOoT UCKyCyBa HeNnpujaTHOCT
* WHbeKuuja
e Jletapruja
* VICeKoTMHa Ha NaUMEHTOT WM WTUMHATA UK UpUTUPAHA KoXa
e QOwTeTyBame HA UMOT MM IMBOTHA CpeauHa
* HapywyBsama Ha KoxKaTta
e CwuHKONa U/vnu meauumHCKa MHTepPBEHLMja
e ToKcuyHa peakuuja

3abeneluKa: AKo HacTaHe CEPUO3EH MHLMAEHT NOBP3aH Co NoMarasioTo, BegHatu
npujaeeTe Kaj Medtronic n cCOO4BETHUOT HAaA/1IEEH OpraH Un perynaTtopHo TeJo.

9 YnarcTBa 3a NOBTOPHa 06paboTKa
9.1 MpBHYHO YUCTEHE HA TOYKaTa Ha ynoTpeba

Mo ynoTtpeba, n3bpuiieTe ro KabenoT Co BNarHa Kpna nam candeTtka 3a ga ja
OTCTpaHuTe BUAMBaTa 3emja. He notonysajTe ro KabenoT BO cag, co Apyru
n3BasIKaHW MHCTPYMEHTU UK ypeau.

9.2 Yucrtemwe 1 gesMHperumja

KopwucTeTe eaeH of ABaTta HauMHKU Ha YUCTEHE U Ae3uHbEeKLMja KOMLLTO ce
onuLaHu Nogony:

e PayHOo uncTeme 1 gesnHdeKrLmja

e ABTOMAaTCKO YUCTEHE M Ae3MHbEKLMja BO anapar 3a Ae3nHdeKumja co
MUEHE

3abenelKa: Lienvot kaben more 6e36e4HO Aa ce UCYUCTU U Ae3uHbULMpa BO
anaparoT 3a gesuHdeKumja co mmene. Ce npenopayysa ynoTpeba Ha anapar 3a
AesnHdeKumja co Muerse BO cornacHocT co ISO 15883.

Mopa aa ro ucuncTuTe 1 aa ro ctepunnamparte KabenoT npeg npsara ynotpeba u
no CeKoja nocnegosaTesiHa ynotpeba. [lesnHbeKumja npes ctepuamsasmja Moxe
Aa 6uae notpebHa BO COrNacHOCT CO nNpasBuaaTa v npoueaypuTe Ha IOKaNHNOT
pervoH/reorpadcKara Jokauuja n 3gpaBCcTBEHUTe ycTaHoBM. [pouecuTe 3a
NoBTOpPHa 06paboTKa Ha KabesioT 3a 0BOj Kabes1 ce NOTBPAEHM.

3a AoNOoIHUTETHM UHpOPMaLMK BO BPCKA CO YNCTEHE N Ae3UHPEKLMja Ha
KabenoT, KOHTaKTUpajTe Co TEXHMYKMTE CyKou Brady (Brady Technical Services)
Ha Medtronic. MoxeTe fa rv npoHajaeTe KOHTaKT MHpOpMaLMUTE Ha JIOKaneH
Medtronic Ha www.medtronic.com.

9.2.1 PayHoO yucteme

1. MNornepHeTte Bo C1. 1, cTp. 185 3a 0NKUC Ha pPa3/IMYHAUTE AEN0BU Ha KabenoT.
2 J[exodTamudupaire ro LeanoT Kabes co Toa LWTO Ke ro UCNIaKHUTE BO agHa

Peruc
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10.

11.

12.

OTwpadeTe rv nenepyTKa-3aBpTKUTE JOAEKA HE 3anpeTe U UCUMCTETE 1
CUTE HUBHW AE/1I0BU.

Mo YeTKaHETO, TEMEHO NJIAKHETE ro KabesioT BO BpeMeTpaeHe 0f,
Hajmanky 30 s 3a fa ja OTCTpaHUTe NpeocTaHarara 3emja.

MNpBUYHO KNCHEHE:

a. MNoparoTeeTe anKaieH EH3NUMCKM pacTBOP 3a YMCTEHE CO ynoTpeba Ha
TOMnsa BoAa Of YeluMa UM HeTpeTupaHa Boaa.

b. CnepeTe rv npenopakuTe 3a BpeMe W Temnepartypa AafieHu Bo
ynartcTeara Ha NpOU3BOAMTE/IOT Ha a/IKa/IHOTO EH3MMCKO CPeACTBO 3a
yncTetse.

c. MNoToneTe ro Ka6enoT BO a/IKa/lHUOT EH3UMCKM PacTBop.

d. OTcTpaHeTe rv BO3AYLUHUTE MeypUMHba Of NoBpLUMHATA Ha KabenoT
CO arMTupare Uan MeLare Ha KabenoT BO pacTBOPOT.

YNTpacoHMYHO YNCTEHE:

a. MNotonete ro KabesoT BO YNTPaCOHNYHO CPeACTBO 3a YNCTEHE KOEeLTO
CcoAapxHu anKaneH eH3aMMCKH paCTBOp 3a YNCTEHE.

b. Cnegete rv npenopakuTe 3a Bpeme 1 Temneparypa gageHu Bo
ynarcTBaraHa npoM3BOANTENOT Ha a/IKa/IHOTO EH3MMCKO CPEACTBO 3a
4yUCTEHE.

MNpoBepeTe fganu KabaunTe ce BUAJIMBO KOHTAMUHUPAHMU.

AKO 3a6enexunTe BUAIMBA KOHTaMUHALMja, KOPUCTETE MEKA YETKA U
pacTBOp 3a YUCTEHE 3a [a ja OTCTpaHUTe KoHTaMuHauumjaTta. oToa,
NOBTOPETE 0 YNITPACOHUYHOTO YnCTeHE (YeK. 6).

MNpBo NnaxkHere (Tonno) - NnakHeTe ro KabenoT Nog Maa3 Boga of Yewma
WKW HETPETUPaHa Boga BO BpemeTpaemwe of, Hajmasky 30 s.

BTopo nnakHemwe (nagHo) - NnakHeTe ro KabesoT BO nagHa NpoYMcTeHa
BOJa WU TpeTMpaHa Boga BO BpeMmeTpaere of, Hajmasnky 10 s.

HexHOo gonpeTe ro NPUKAY4YOKOT HA KOHEKTOPOT M CKJIONOT HA KOHEKTOPOT
3a 0/,B0f Ha TBpAa NOBpLUMHA 3a Aa ja OTCTPaHUTE NpeocTaHaTara TeYHOCT.

MN36purLLeTe ro KabenoT KOPUCTEjJKM Kpna 6e3 B/IaKHeHLA.

3abenelKa: MNpoLecoT Ha pa4yHO YMCTerE Ha KabenoT 5492 A-V e NOTBPAEH CO
ynoTtpe6a Ha pacTteop neodisher MediClean forte og 0,5% (v/v). 3a Bpeme Ha
NPBUYHO YMUCTEHE, KabenoT 6elle ucnnaxkHaTt Bo nagHa (<23°C/73°F) soga op,
yelwma Bo BpemeTpaerse o4 30 s. [pes y1TpacoHNYHOTO YUCTEHE, KabenoT beLue
notoneH Bo Tonon (35-45°C/95-113°F) pacTeop BO BpemeTpaere og 20 min.
HabenoT e ncumcTeH Co ynTpacoHNMYHOTO CPEACTBO 3a YUCTEHE BO BpEMETPAEHE
oz 10 min. Mo ynTpaCoHNYHOTO YMCTEHE, KABENOT Ce NIaKHe Co agHa
(23°C/73°F) Boga oa Yewma Bo BpemeTpaerse o4 30 S NpocaeAeH0 Co NNakHeHe
BO BpemeTpaene o4 30 s BO NpoYMCTEHA BOZaA.

9.2.2 PayHa pe3nHpeKumja

1.

2.

MNoToneTe ro KabenoT BO y1TPaCOHUYHO CPEACTBO 32 YNCTEHE KOELUTO
COAPHM BUCOKO HMBO Ha pacTBop Ha opTo-dTanangexms (OPA) 3a
AesnHdeKuuja.

Cnepete rv npenopaxkuTe 3a Bpeme 1 Temneparypa gageHu Bo ynatcreara
Ha NPOU3BOANTENIOT Ha PacTBOPOT.

TemenHo UcnnaKHeTe ro Ka6enoT Co NPoYMCTEeHa Boga MM TpeTupaHa .
BOZA 3a fia ' OTCTPaHUTe ocTaTouuTe 0f, CPEACTBOTO 3a Ae3nHbeKumja,

=z

SEcEp | rﬁfm%ﬁwﬁwuenocm JBeTe rnenepyTHa-3aBpTKU BO CUTE HACOKM fodeKa
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3. HerHo fonpeTe ro NPpUKIYYOKOT Ha KOHEKTOPOT M CK/IOMOT HAa KOHEKTOPOT

3a 04BO/ Ha TBpAa NOBPLUMHA 3a [la ja OTCTPaHWUTE NpeocTaHaTaTa TeYHOCT.

4. N36puLleTe ro KabenoT KOPUCTEjKM Kprna 6e3 BlaKkHeHLa.
5. LlenocHo ucyliete ro KabenoT npep ctepuamsasmja.

3abenewHu:

* AKO KabesoT He e LIe/IOCHO UCYLLIEH, CTepuaM3salmjaTta Moxe aa He 6uae

edeKTUBHA.

MpouecoT Ha aesnHdeKuujaTa Ha Kabenot 5492 A-V Gelle NOTBPAEH CO
ynoTtpeba Ha Cidex OPA pacTBOp BO y1TPaCOHNUYHO CPEACTBO 3a YNCTEHE BO
BpemeTpaere o4 12 min Ha 20°C (68°F) 1 BKynHO 3 nakHeHa co NoTonyBame
Ha KabesloT BO NPOYMCTEHA BOZa HajMasiky 1 min.

9.2.3 ABTOMATCKO YucCcTEHE U Ae3uHdEeKLMja BO anapar 3a ge3uHdeKumja
CO MUEeHEe

1.

7.
8.

JeKoHTaMnHMpPajTe ro KabenoT COo Toa LUTO Ke ro UCNIaKkHeTe BO 1aiHa BoAa
Of, YelMa WUan HETpPEeTUpPaHa BoAa M OTCTPaHETE ja NpeocTaHaraTa 3emja co
MeKa YeTKa.

. 3aBpTeTe 'M LENNIOCHO ABETE nenepyTHa-3aBpPTKKN BO CUTE HACOKU A04EeKa

nnaKkHeTe.

TemenHo nnakHeTe ro AEKOHTaMUHUPaHUOT Kaben BO BpeEMETpaeHe of,
Hajmanky 30 s.

. [ocTaBeTe ro KabenoT BO CaAO0T Ha anapaTtoT 3a Ae3nHdeKLMja Co MUEHE.

He cTaBajte gpyru ypegm Ha Kabenor.

HopucTeTe coogBeTHa nporpama 3a aBTOMaTCKO YUCTEHE U TepMasiHa
aesuHdeKumja.
BanugupaHu ce cnegHvBe LMKAYCU:

e [lnakHeme: JlagHa BoAa o Yelwma Wi HETpeETUpaHa Boga Bo
BpemMeTpaere o 1 min

e da3za Ha uncTerse: pacteop neodisher MediClean forte Bo
BpemeTpaere og 5 min Ha 55°C (131°F)

* [lnakHere: Tonna Boga of Yelma nam HeTpetTupaHa Boaa BO
BpemeTpaere o4 1 min, okony 40-45°C (104-113°F)

* TepmanHa gesuHdeKuuja: NpoyncTeHa Boga nam TpetTupaHa Boga BO
BpemeTpaere og 5 min Ha 93°C (200°F)

HeHo fonpeTe ro NPUKIYYOKOT HA KOHEKTOPOT M CK/IOMOT Ha KOHEKTOPOT
3a 04BO/ Ha TBpAa NOBPLUMHA 3a [a ja OTCTPaHWUTE NpeocTaHaTaTa TeYHOCT.

N3bpuLieTe ro KabenoT KOpUCTEjKU Kpna 6e3 BAakHeHua.
LlenocHo mcylleTte ro KabenoT npeg ctepunusaumja.

3abeneluka: AKo KabenoT He e LLeJIOCHO UCYLLIEH, CTepUan3aLmjaTta MoXKe Aa He
6uae edbeKTMBHA.

10 Cyweme

Mopa ga ro ucywmTe Kabenot npea ctepuansaumja. MoxeTe aa ro ucylumte
Kabenot Bo pepHaHa 110°C, +2°C (230°F, +3,6°F) 3a 25 min. OctaBeTe ro KabenoT
fa ce usnaam Ha cobHa Temneparypa npeg, ro nakysare 3a cTepuamsaumja.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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11 Crepunusauymja
11.1 MNpep Aa ro KopucTUTe Kabenor

Ctepunusmnpajte ro kabenot npeg ynotpeda. Habenot e 3a noBeKeKparTHa
ynoTtpeba 1 ce ncnopadysa HECTEPUIIEH.

N3bepeTe cTepmmMsaumja Co aBTOK1aBMpame Co napea nam ctepuansasuja
CO XMaporeH nepokcug,. Hopuctete camo eaeH METOA, Ha CTepuansalmja Ha
KOHKpETEH Kaben.

OTKaKo Ke ro nsbepete MeToA Ha CTepuaM3aumja, KOPUCTETE MO Camo TOj
METOZ 3a CTepuan3aumja Ha KOHKPETEH Kaben.

Habnute moxe ga ce Kopuctar Ao 25 LUHKIYCH.

11.2 Mpep cTtepunusauuja

MoTBpaeTe feKa KabenoT e TEMESIHO MCYNCTEH Npeg Aa ro crepuansmpare.
Bugete Ogg. 9.2, Ynctene n gesuHgpexuymja, ctp. 188. AKO HenpasBmHO ro
NCUYMCTUTE KabenoT MOXKe Aa [ojae A0 HECOOABETHA CTeEpUIM3auymja.

I'IpOBepeTe Aann KabenoT e LenocHO MCYyLUEeH npea ga ro crepunansuvpare.

He ctepuamsmpajte ro KabenoT BO OPUrMHAIHOTO NaKyBake. OpUrnHaaHOTO
naxkyBarbe He € COOZBETEH MaTepujan 3a NaKyBare 3a cTepuimsaumja.

HopucTteTte npudatane meTog 3a ga ja yTBpanTe eeKTUBHOCTA Ha LMKAYCOT
Ha CTepuausaumja, Kako LWTo ce BUONOWKNUTE UHOANKATOPMU.

YnarctBarta 3a cTepuamsaumja ce NOTBPAEHU 04 NPOU3BOANUTENOT Ha
MEAMLMHCKOTO NomMarasio Kako CnocobHM Aa ro noarotTeat MeAMUMHCKOTO
nomarasio 3a noBTOpHa ynoTpeba. JIMueTo WTo ja BpLuM NOAroToBKaTa €
AONKHO Aa NpoBepu Aasn co NoAroToBKaTa, BO Koja ce KopucTar onpema,
marepujasiv u nepcoHan o4 OaAeNo0T 3a NoAroToBKa, Ke ce NOCTUrHe
CaKkaHWoT pe3ynTar. 3a aa ce NoCTUrHe Toa, Tpeda aa ce sepuduumpa n/mam
0[06pM NPOLECOT M fa ce Cneam PyTUHCKM.

Medtronic ru Hema NPOBEPEHO UUKNYCUTE 3a CTEPUIN3aLMja 3a MHaKTUBauuja
Ha NPUOHUTE.

11.3 Crepunusaumja co napea

1. lNocTaBeTe ro KabenoT BO COOABETEH MaTepmjan 3a NakyBare KOjLUTO MOXe
Ja ce aBTOKNaBupa (Ha npumep, XxapTuja nam TopouryKa).

2. CTepunusunpajte ro KabenoT BO CTEpPUIN3aTOp CO aBTOK/1aBUpame co
napea, nporpamMmuvpaH Ha efHa o, clefHuUBe rpynuy Ha napameTpu:

Ta6ena 1. MapameTpu Ha cTepuM3aLmja Co aBTOK/IaBUparLe Ha napea

Bpeme Ha Bpeme Ha

Bup uuknyc wusnoxeHoct Temnepatypa cyliewe

Onumja 1 AnHaMmnyaKu 4 min 132°C (270°F) 20 min
BO34yX

Onuuja 2 AuHamMUyKu 3 min 134°C (273°F) 20 min
BO34yX

Onumja 3 JAuHaMnyKu 3 min 135°C (275°F) 20 min
BO34yX

Onuuja 42 JAnHaMUyKu 18 min 134°C (273°F) 20 min
BO34yX

a0nuuia 4 He e HaMeHeTa 3a ynotpe6a Bo CA/L

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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e Medtronic r1 KBanMdUKyBaLle UMKAYCUTE Ha napea Bo Tab. 1 KOpUCTEjRM
cTepuaM3saumja Ha napea u matepujan 3a nakyBame KOjLITO nponyLiTa napea
(STERIKING® 6poj Ha gen SS5A 7,5 nHum x 13 nHum EO/TopburyKa KojalTo
nponywTa napea). HOpMCTeHOTO CPeACTBO 3a CTepumMsaumja 6elue BnaxmHa
Ton/MHA. MMHMManNHOTO BpeMe Ha cyluene 6elle KBaiMdrKyBaHo Co
KOpUCTEHE Ha BaKyyMCKO cyllerse. LInknycuTe Ha cylerse LWTo KopucTar
ambueHTasieH aTMOCHEepCKU NPUTUCOK MOXeE Aa Tpaar nogosro. Hako
pesynTart Ha BapujabuaHoCTa Ha CUCTEMUTE 3a CTepuansaumja,
KOHTaKTMUpajTe CO NPOM3BOAUTENOT Ha CUCTEMOT 3a CTepuaMsaumja 3a
noseKe MHhopMaLmm BO BPCKa CO NoCTankuTe.

e CeKoe MegMUMHCKO noMarano KOewTo 6110 BO KOHTAKT CO NauMeHT 3a
KOjLLUTO Ce 3Hae AeKa NOCTOM UM CE COMHEBA AeKa MMa MPUOH UAn 6onecT
noBp3aHa Co NPUOH, KaKo WTo e 6onecta Kpojudens - Jakob, He Tpeba fa ce
BpaTth Bo Medtronic n Tpeba ga 6uae ctaBeHO BO KApaHTUH U Aa ce 06paboTtm
cnopeg ynarcteara 3a 06paboTKa Ha nomarasia KOHTaMUHUPaHK CO
BMCOKOPM3MYHO TKMBO BO 34paBCTBeHarTa ycTaHoBa.

11.4 Crepunusauuja co xmaporeH neporcua

1. MocTaBeTe ro KabenoT BO NaKyBare NPONyCT/IMBO HA XMAPOreH NepoKcug,
(Ha npumep, xapTuja Unn TopoUYKa).

2. Ctepnnusunpajte ro KabenoT Co CPeacTBO 3a CTepuaM3salmja co XMaporeH
nepokcua. Ctepunusnpajte KOpUCTEjKM eaHa of CneaHuBe onuuuv 3a
onpemMa 1 UMKyC:

BpeHp, Mopen Ha onpema Onuuu 3a LUKIYC
STERRAD® 100NX® CtaHpappeH
STERIS® V-PRO® 1 CraHpappeH
STERIS® V-PRO® 1 Plus JlymeH

bes nymeH
STERIS® V-PRO® maX NlymeH

Bes nymeH

dnexkcmbuneH
STERIS® V-PRO® maX 2 JlymeH

bes nymeH

Bbp3s 6e3 nymeH

dnexkcmbuneH
STERIS® V-PRO® 60 JlymeH

bes nymeH

3ab6enewkra: STERRAD® 100NX® ctaHAapAHUOT LUKAYC € KBaMdUKYBaH CO
KopucTerse Ha cuctemoT STERRAD® 100NX®. HabnuTe ce cnakysaHu BO Tyvek®
TOp6U1YKM CO camo3aTBoparbe. Hako pesynTar Ha BapujabunHocTa Ha cucTemmTe
3a cTepuansaumja, KOHTaKTUpajTe Co NPOU3BOAUTENOT Ha CUCTEMOT 3a
cTepuaMsaumja 3a nosere MHhopmaLmm BO BPCKa CO NoCTanKkuTe.

3abenewka: Lnknycute STERIS® V-PRO® ce KBanMduKyBaHW CO KOPUCTEHE Ha
cuctem 3a ctepunusauymja V-PRO® Ha maKc. HUCKa TemnepaTypa 1 CpeacTBo 3a
ctepunmsaumja VAPROX® HC. HabnuTe ce cnakyBaHW BO TOPOUYKM 3a
cTepuausaumja Ha HUCKa Temneparypa Vis-U-All™ . Kako peaynTtat Ha
BapujabuiHOCTa Ha CUCTEMUTE 3a CTepUIM3aLmja, KOHTaKTMpajTe co
NPOU3BOAMTENIOT HA CUCTEMOT 3a CTepuan3aunja 3a noBexe MHbopmaumm BO
BPCKa CO nocTankuTe.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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11.5 BusyenHa npoBepHa

Mo cTepunmMsupare Ha KabenoT, BU3yesIHO NpoBeEPETE MM KabenoT 1
KOHEKTopUTE:

* [loBTOpETE MM NPOLECUTE 3a YNCTEHE N CTEPUIM3ALMjA aKO KabesoT He e
YUCT.

* He KopucTeTe ro KabenoT ako usrega owrteteHo. OwTeTyBarara
BKJTy4dyBaaT, HO He Ce OrpaHWYeHn Ha, iola cocTojba Ha nsonauujara Ha
KabenioT (KPYyTOCT, HanyKHyBaHe, TEHYEHE UM COTOJIEHN MecTa).

* He KopucTeTe ro KabenoT aKo CNPOBOAHUTE HMLM CE COrONEHMW.

* AKO KabenoT He ja NOMUHE BM3yesiHaTa NpoBepKa, hpaete ro KabenoT Bo
COrNacHOCT CO JIOKa/IHUTE YC/IOBU 3a 3aluTuTa Ha OKOJIMHaTa.

12 YnarcTBO 3a ynortpeba
12.1 MNpep npBarta ynorpeba

Ha6enot ce ucnopayysa Bo HecTepuHa cocTojba. HabenoTt mopa Aa ce Nc4mcTm
n cTepunmsnpa npeg aa ce Kopuctu. NornegHete Bo Og4. 9.2, Yuctene u
AesnHpeKuymja, ctp. 188 vi Morn. 11, Ctrepnansauymja, ctp. 191.

OnomeHa: [poBepeTe rn naKyBameTO M KabenoT npeg ynotpeba. KoHTakTMpajTe
CO npeTcTaBHUK Ha Medtronic aKko naKkyBaH-EeTO MM KabesioT Ce OLUTETHM.

12.2 MoBp3yBatbe Ha KabenoT 3a NPUBPEMEHUOT NejcMejKep

OnomeHa: NoBp3eTe ro KabenoT Ha MHCTPYMEHTOT 3a KapAauoBacKynapHa
cTUMynaumja npeg aa ro noBp3eTe KabenoT Co 04BOAMTE 3a CTUMYIMPaHE pUTamM
(nejewnr). Kora ro ucknyvysare KabenoT, UCKyYeTe ro o4 04BOAMTE 3a
CTUMyNIMpare puTam (NejcuHr) npeg aa ro UICKAy4muTe o4 MHCTPYMEHTOT 3a
KapAuoBacKynapHa ctumynaumja.

OnomeHa: HenpaBu/IHOTO BMETHYBaHE Ha NMPUK/IYHOKOT 3a Kaben Moxe Aa
npeau3BuKa OLITETYBaHE Ha UITIMYKUTE HA KOHEKTOPOT.

1. HacoueTe ro npuMKay4yoKoT 3a Kaben TaKa LITO KOMYETO 3a 3aK/y4yBare Ke
6uae CBpPTEHO Harope.

2. BmeTHeTe ro NpuKAy4OKOT 3a Kabesl BO COOABETHATA NPUK/YYHMLA Ha
NPMBPEMEHNOT NejcMejKep AoAeKa He aojae Ha mecTo (Ca. 2).

Cnuka 2. [NoBp3yBare Ha KabenoT 3a NPMBPEMEHUOT NejCMejKep

3. HeHo noBsieyeTe ro NnpuKJIy4oKOT Ha KabesloT OTKaKo Ke ro BMeTHeTe 3a Ja
ce yBepuTe ieKa NoBp3yBarbeTo e 6e36esHO.

12.3 UcKnyuyBake Ha KabesoT o4 NPUBPEMEHUOT NejcMmejrep
OnomeHa: He BneyeTe ja n3osinpaHarta ¥xuua Ha KabenoT 3a Aa ro UCKay4duTe.

Ta e Tt s Mow<e 1a ro OLITeTH KabenorT.
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1. daTeTe ro NPUKAYHOKOT 3a Kaben.

2. MpuTUCHETE ro KONYETO 3a 3aKay4vyBarbe Ha NPUKJTYYOKOT.

3. lMosneyeTe ro KA6eNOT AMPEKTHO OF, NPUKJYHHULATA Ha MPUBPEMEHNOT
nejcmejkep (Cn. 3).
CnuKa 3. VicKknydyBare Ha KabenoT o4 NPMBPEMEHMOT NejcMejKep

12.4 MNoBp3yBawe Ha CUCTEMUTE HA CTUMYJIATUBHU €NIEKTPOAU U
Kabenor

OnomeHa: BH1MaBajTe Ha nonapHoOCTa U aTpujaiHATe U BEHTPUKYNapHUTE
O3HaKW Ha KOHEKTOPUTE Ha KabesloT Co COOABETHUTE OABOAM 3a CTUMYIPaH-e
puTam (NejCcuHr) Npy NoOBp3yBaH-E.

OnomeHa: Hora r1 nosp3ysaTe o4BOAUTE 3a CTUMYSIMpaHe puTam (NejcuHr),
NpULUBPCTETE M'M CUTE TEPMUHAIHW KONYMHbA Ha CKIONOT Ha Kab/1iu Ha KOHEKTOPOT
3a 04BOA. He KopucTeTe anatku.

1. Onab6aseTe r'm Konymrata Ha KOHEKTOPOT TaKa LTO Ke ro BPTUTE CEKOe
Komn4ye CNpOTMBHO O HacoKaTta Ha CTPeIKUTE Ha YaCOBHUKOT A0AeKa He
novyBCTBYyBaTe O0TNnop. BHMMaBajKkn Ha nonapHoOCTa, BMETHETE MM UIJTUYKUTE
Ha KOHEKTOPOT 3a 0ABOJ, KaKo LUTO € NpuKaraHo (Bugete Ci. 4).

2. MpuuBpcTeTE MM CUTE TEPMUHAIHN KOMYUHA BO HACOKA Ha CTPEJIKUTE Ha
YaCOBHMKOT, C& f0A€EKa He Ce 3arniaBaTt. HexHo nosneyeTe rm cute
CNPOBOAHMLM Ha 0ABOZ, 3a Aa NpoBepuTe ganu ce 6e36e4HO NOBP3aHMU.

Cnuka 4. lNoBp3yBare Ha 04B0O40T 3a CTUMYNauuja co KabenoT 3a NaLMeHT Of,
moaen 5492 A-V

13 OTcTpaHyBake BO oTnapj,

Ha KpajoT Ha poKOT Ha ynotpeba, ppaeTte ro KabesoT BO COIaCHOCT CO
JIOKa/IHUTE YCI0BM 3a 3alUTWTa Ha OKO/IMHaTA.

He oTcTpaHyBajTe ro 0Boj NpoM3BO/, BO HECOPTUPAH KOMyHaJsIeH OTnag,.
dpneTe ro NPon3BOAOT BO OTNaZ BO COMMACHOCT CO JIOKa/IHUTE Npo-
mmm 'Mcu. Bugete Ha http://recycling.medtronic.com 3a ynarcTtsa 3a npa-
SR AROeTeTRaHYBatbe Ha NPOU3BOAOT.

0C3IPAaBHAAZ0
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14 CE o3HaKa 3a coobpa3HocT

q

15 OrpaHuyyBarbe Ha OAroBOPHOCTA LITO Npou3Jierysa op,
rapaHuumjarta

MpeaynpeayBarata 03Ha4eHU Ha eTUKeTaTa Ha NPOU3BOAOT CoApHaT
nopeTtanHu UHpopMaLMU U ce cmeTaaT 3a COCTaBeH fien o oBa
oApeKyBaHe 0, OAroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTta. hako npoussoaoTr
e npou3BeaeH BO BHUMATE/IHO KOHTpoJsipaHu ycnosu, Medtronic Hema
KOHTpoOJ1a BP3 YC/IOBUTE BO KOMLUTO Ce ynoTpebyBa NponM3BOA0T.
Medtronic, nopaau oBa, rvu OTHarkyBa CUTE rapaHLu, U3PEYHU U
MMNAULMPAHU, BO BPCKa CO NPOU3BOAOT, BK/1y4yBajKu M, HO He
orpaHuyyBajKu ce Ha MMNULMpaHaTa rapaHuuvja 3a KomepuujaaHa
BPeAHOCT WK NoropgHocTa 3a ogpeaeHa HameHa. Medtronic Hema ga 6upae
OAroBOpPHa Npes Mua UK cy6jeKTU 3a KaKBU 6U10 MegULMHCKU TPOLLOLU
WU APYTU QUPEKTHU, CalyvajHU WU NOC/IeAUYHU owTeTyBamba
npeausBUKaHU of ynoTpeba, AeeKT, rpellka uin HeyHKLMOHUpPake Ha
npou3BoAoT, 6e3 ornep, aanu 6apabeTo ce 3acHOBa Ha rapaHuMmja,
AOroBoOp, NPEKPLUOK UJIU Ha HewTo apyro. HuTy egHo nnue Hema
oBNnacTyBama fa ja 06Bp3e Medtronic Ha KakBM 6MN0 3acTanyBatba UK
rapaHuuja Bo BpCKa CO Npou3BoAoT.

FopeHaBefeHUTE NCKNYYOLM M OrpaHmMyyBatba Hemaar 3a Liesl u He Tpeba aa ce
TONKyBaaT KaKo CNPOTMBHU Ha 3a40/IKUTENIHUTE 3aKOHCKU 0Apeadu Ha
BaXEUYKMOT 3aKOH. JJOKONIKY HaAIEXKEH CyA, CMEeTa AieKa HEKOj AeN U YCNOB Of
oBa OppeKyBare 04, 0ArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuuvjata € He3aKOHCKM,
HecrnpoBeJ/IMB UK CMPOTUBEH Ha 3aKOHCKUTE o4peadu, Toa Hema Aa B/ivjae Bp3
BaXKHOCTa Ha ocTaHaTuTe aenosu og osa OgpeKyBare 04 04roBOPHOCT BO OAHOC
Ha rapaHuujaTa, a CuTe npaBa U 0GBPCKU Ke ce TO/IKyBaaT M Ke ce cnpoBeayBaaT
Kako oBa OppeKyBare 0f, 0AroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujata ga He ro
COAPHENO0 KOHKPETHUOT AeN UM TEPMUH KOj Ce CMETa 3a HEBarKEYKM.

Nederlands

1 Beschrijving

De kabels Model 5492A, 5492V, 5492AL en 5492VL van Medtronic zijn
herbruikbare patiéntenkabels. De kabels dienen om een tijdelijke pacemaker aante
sluiten op atriale en ventriculaire stimulatiegeleidingsdraadsystemen.

Afbeelding 1. Patiéntenkabel Model 5492 A-V

1 Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

et ROt Ra W Of wit)

3 Connectorplug
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4 Duimschroeven (met kleurcode ter indicatie van de polariteit)

5 Trackingnummer voor gebruik door de klant

6 Geleidingsdraadconnector (blauw of wit)

7 Geleidingsdraaduitgangen (met symbolen ter indicatie van de polariteit)

Het proximale uiteinde van elke kabel bestaat uit een connectorplug met verzonken
pinnen die wordt aangesloten op een tijdelijke pacemaker.

Het distale uiteinde van elke kabel bestaat uit een geleidingsdraadconnector met
twee geleidingsdraaduitgangen voor het aansluiten van endocardiale of
myocardiale stimulatiegeleidingsdraden met connectorpinnen met een diameter
van 0,38 tot 2,41 mm (0,015 tot 0,095 inch) en een lengte van maximaal 25,4 mm
(1,0 inch).

De kabels Model 5492A, 5492V, 5492AL en 5492VL zijn identiek met uitzondering
van de lengte, kleurcode en markeringen. De kabels Model 5492A en 5492AL
hebben de kleurcode blauw voor atriaal gebruik. De atriale kabels hebben een
blauwe geleidingsdraadconnector en een blauwe trekontlasting bij de
connectorplug. De kabels Model 5492V en 5492VL hebben de kleurcode wit voor
ventriculair gebruik. De ventriculaire kabels hebben een witte
geleidingsdraadconnector en een witte trekontlasting bij de connectorplug.

Op de zijkant van de geleidingsdraadconnector staat een van de volgende
symbolen ter aanduiding van atriaal of ventriculair gebruik:

Wit = ventriculair

Y Blauw = atriaal

De kabel wordt niet-steriel geleverd. De kabel dient voorafgaand aan gebruik te
worden gereinigd en gesteriliseerd.

Opmerking: Onderdelen die bij normaal gebruik in aanraking kunnen komen met
de patiént, omvatten het volgende:

* Geleidingsdraadconnector
* Kabelomhulling

2 Inhoud van de verpakking
Model 5492A - Patiéntenkabel (atriaal, kort)

e 1 kabel, 1,83 m (6 ft)
e Productdocumentatie

Model 5492AL - Patiéntenkabel (atriaal, lang)

e 1 kabel, 3,66 m (12 ft)
e Productdocumentatie

Model 5492V - Patiéntenkabel (ventriculair, kort)
e 1 kabel, 1,83 m (6 ft)

R metatic
Model 5492VL - Patiéntenkabel (ventriculair, lang)
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e 1 kabel, 3,66 m (12 ft)
¢ Productdocumentatie

3 Toepassing

De patiéntenkabels Model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL van Medtronic zijn
bedoeld voor gebruik als onderdeel van een tijdelijk hartstimulatiesysteem. Ze
vormen de verbinding tussen atriale en ventriculaire
stimulatiegeleidingsdraadsystemen en een tijdelijke externe pacemaker. Ze zijn
bedoeld voor gebruik door getrainde artsen in een klinische omgeving. Raadpleeg
de technische handleiding van het cardiovasculaire stimulatie-apparaat voor meer
informatie over het beoogd gebruik van en de indicaties voor het tijdelijke
hartstimulatiesysteem.

De herbruikbare patiéntenkabels Model 5492A, 5492V, 5492AL en 5492VL zijn
bedoeld voor gebruik in combinatie met:

* Endocardiale en myocardiale stimulatiegeleidingsdraden van Medtronic met
een connectorpindiameter van 0,38 tot 2,41 mm (0,015 tot 0,095 in) en een
maximale lengte van 25,4 mm (1,0 in).

» Cardiovasculaire stimulatie-apparaten van Medtronic.

4 Beoogde patiéntenpopulatie

De kabels en het toebehoren voor gebruik met externe pulsgeneratoren (EPG) en
analyzers zijn bedoeld voor dezelfde pati€ntenpopulatie als die van het apparaat
waarbij deze producten gebruikt worden.

5 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor de patiéntenkabels Model 5492A,
5492AL, 5492V en 5492VL.

6 Beoogde gebruikers

De kabels zijn bedoeld voor gebruik door getrainde artsen in een klinische
omgeving.

7 Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De documentatie bij het systeem doornemen — Omdat de kabel deel uitmaakt
van een hartstimulatiesysteem, moet u alle relevante documentatie doornemen
voor waarschuwingen, complicaties, voorzorgsmaatregelen en instructies.

Volgorde van aansluiten - Sluit eerst de kabel aan op de tijdelijke externe
pacemaker. Sluit pas daarna de kabel aan op de stimulatiegeleidingsdraden.
Koppel de kabel eerst los van de stimulatiegeleidingsdraden voordat u de kabel
loskoppelt van de tijdelijke externe pacemaker.

Informatie in de technische handleiding - Als u in deze handleiding informatie
aantreft die onjuist of onduidelijk is, neemt u dan contact op met uw
Medtronic-vertegenwoordiger.

Sterilisatie — De kabel is herbruikbaar en wordt niet-steriel geleverd. Steriliseer de
kabel voor gebruik.

Productcompatibiliteit — Dit toebehoren is niet getest voor gebruik met producten
vememaies Ml §Bbeienssniate) dan Medtronic.
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Geen wijzigingen aanbrengen - Breng geen modificaties aan het apparaat aan.
Modificaties kunnen de effectiviteit van het systeem verminderen en de gezondheid
van de patiént in gevaar brengen.

De verpakking controleren — Controleer de verpakking en kabel voér gebruik.
Neem contact op met Medtronic als de verpakking of kabel beschadigd is.

Als de informatie op de verpakking beschadigd is — Als de op de
buitenverpakking vermelde informatie dermate aangetast of beschadigd is dat
deze onleesbaar is, dient u contact op te nemen met Medtronic.

Bewaking van de patiént — Bewaak de patiént constant terwijl de tijdelijke
pacemaker wordt gebruikt om er zeker van te zijn dat de pacemaker correct werkt
en de juiste therapie aan de patiént afgeeft.

Temperatuur tijdens transport en opslag - Stel de kabel niet bloot aan
opslagtemperaturen lager dan —40°C (-40°F) (zonder regeling van de
relatieve-luchtvochtigheidsgraad) of hoger dan 70°C (158°F) bij 93% relatieve
luchtvochtigheid, niet-condenserend.

Bedrijfsomstandigheden — De kabels Model 5492A, 5492V, 5492AL en 5492VL
Zijn ontworpen voor gebruik onder de volgende omstandigheden:

e Temperatuur van 5 tot 40°C

* Relatieve luchtvochtigheid van 30% tot 75%, niet-condenserend

e Atmosferische druk van 70 tot 106 kPa
Bewaar en gebruik de kabels Model 5492A, 5492V, 5492AL en 5492VL binnen de

genoemde grenswaarden. Bij blootstelling aan omstandigheden buiten deze
grenswaarden, werken ze mogelijk niet.

8 Mogelijke complicaties

* Allergische reactie

* Hartstilstand

* Ongemak

* Duizeligheid

* Koorts

e Zorgverlener of patiént ervaart ongemak

* [nfectie

* Lusteloosheid

e Ingesneden, beknelde of geirriteerde huid bij patiént
* Materiéle schade of milieuschade

* Huidaandoeningen

* Syncope en/of medische interventie

» Toxische reactie

Opmerking: Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product,

moet u het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde
instantie(s).

9 Herverwerkingsinstructies
9.1 Voorreiniging ten tijde van gebruik

Naeng@!aﬁuﬂwgwﬂ}destpu zichtbaar vuil door de kabel af te nemen met een vochtige
dSERBITEEUCWERPEl de kabel niet samen met andere vieze instrumenten of
apparaten onder in een bak.
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9.2 Reiniging en desinfectie
Gebruik een van de twee onderstaande methoden voor reiniging en desinfectie:

e Handmatige reiniging en desinfectie
* Automatische reiniging en desinfectie in een was- en desinfectiemachine
Opmerking: In een was- en desinfectiemachine kan de volledige kabel op veilige

wijze worden gereinigd en gedesinfecteerd. Gebruik van een was- en
desinfectiemachine die voldoet aan ISO 15883, wordt aanbevolen.

De kabel moet voér het eerste gebruik en na elk daaropvolgend gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd. Op basis van de nationale regels en procedures of de
regels en procedures van de zorginstelling kan het noodzakelijk zijn om het product
voorafgaand aan de sterilisatie te desinfecteren. De herverwerkingsprocedures
voor deze kabel zijn gevalideerd.

Neem contact op met Medtronic Brady Technical Services voor meer informatie
over de reiniging en desinfectie van de kabel. Lokale contactgegevens van
Medtronic vindt u via www.medtronic.com.

9.2.1 Handmatige reiniging
1. Raadpleeg Afbeelding 1, blz. 195 voor een beschrijving van de verschillende
onderdelen van de kabel.

2. Ontsmet de gehele kabel door deze te spoelen met koud kraanwater en het
losse vuil te verwijderen met een zachte borstel.

3. Draai de duimschroeven los tot u niet verder kunt draaien en reinig alle
onderdelen van de duimschroeven.

4. Nahet borstelen spoelt u de kabel gedurende ten minste 30 s zorgvuldig om
eventueel resterend los vuil te verwijderen.

5. Voorweken:

a. Bereid een alkalische enzymatische reinigingsoplossing voor met
warm kraanwater.

b. Volg de aanbevelingen met betrekking tot de tijd en temperatuur die
vermeld staan in de aanwijzingen van de fabrikant bij het alkalisch
enzymatisch reinigingsmiddel.

c. Dompel de kabel onder in de alkalische enzymatische oplossing.

d. Verwijderluchtbellen van het oppervlak van de kabel door de kabelinde
oplossing te bewegen of ermee te roeren.

6. Ultrasone reiniging:
a. Dompel de kabel onder in een ultrasone reiniger met alkalische
enzymatische reinigingsoplossing.
b. Volg de aanbevelingen met betrekking tot de tijd en temperatuur die

vermeld staan in de aanwijzingen van de fabrikant bij het alkalisch
enzymatisch reinigingsmiddel.

7. Bekijk of er verontreiniging zichtbaar is op de kabels.

8. Als u verontreiniging ziet, verwijdert u deze met een zachte borstel en de
reinigingsoplossing. Vervolgens herhaalt u de ultrasone reiniging (Stap 6).

9. Eerste keerspoelen (warm) - Spoel de kabel gedurende ten minste 30 s onder
stromend warm kraanwater.

10. Tweede keer spoelen (koud) - Spoel de kabel gedurende ten minste 10 s met
smekamsasrmiverdawater of kritisch water.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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11

. Tik voorzichtig met de connectorplug en geleidingsdraadconnector op een
hard oppervlak om eventueel resterende vloeistof te verwijderen.

12. Droog de kabel af met een pluisvrije doek.

Opmerking: De procedure voor handmatige reiniging van de kabel 5492 A-V is
gevalideerd met behulp van een 0,5% (v/v) neodisher MediClean forte-oplossing.
Tijdens de voorreiniging is de kabel gedurende 30 s afgespoeld met koud
kraanwater (< 23°C/73°F). Voorafgaand aan de ultrasone reiniging is de kabel
gedurende 20 min ondergedompeld in de warme oplossing (35-45°C/95-113°F).
De kabel is gedurende 10 min gereinigd in de ultrasone reiniger. Na de ultrasone
reiniging is de kabel gedurende 30 s gespoeld met koud kraanwater (< 23°C/73°F),
gevolgd door 30 s spoelen met gezuiverd water.

9.2.2 Handmatige desinfectie

1

3.

4.
5.

. Dompel de kabel onder in een ultrasone reiniger met een oplossing van
hoogwaardig ortho-phthalaldehyde (OPA) ontsmettingsmiddel.

Volg de aanbevelingen met betrekking tot de tijd en temperatuur die vermeld
staan in de aanwijzingen van de fabrikant bij de oplossing.

Verwijder eventuele restanten van het ontsmettingsmiddel door de kabel
zorgvuldig af te spoelen met gezuiverd water of kritisch water. Tijdens het
spoelen moet u de beide duimschroeven volledig ronddraaien in alle
richtingen.

Tik voorzichtig met de connectorplug en geleidingsdraadconnector op een
hard oppervlak om eventueel resterende vloeistof te verwijderen.

Droog de kabel af met een pluisvrije doek.

Maak de kabel voor de sterilisatie volledig droog.

Opmerkingen:

Als de kabel niet volledig droog is, is de sterilisatie mogelijk niet effectief.

De desinfectieprocedure van de patiéntenkabel Model 5492 A-V is gevalideerd

met behulp van een Cidex OPA-oplossing in een ultrasone reiniger gedurende

12 min bij20°C (68°F). Hierbij werd de kabel in totaal 3 keer gespoeld door deze

gedurende 1 min onder te dompelen in gezuiverd water.

9.2.3 Automatische reiniging en desinfectie in een was- en
desinfectiemachine

1.

2.

Ontsmet de kabel door deze te spoelen met koud kraanwater en het losse vuil
te verwijderen met een zachte borstel.

Tijdens het spoelen moet u de beide duimschroeven volledig ronddraaien in
alle richtingen.

Spoel de verontreinigde kabel gedurende ten minste 30 s zorgvuldig.

Plaats de kabel in de tray van de was- en desinfectiemachine. Plaats geen
andere apparaten boven op de kabel.

Gebruik een geschikt programma voor automatische reiniging en thermische
desinfectie.

De volgende cycli zijn gevalideerd:
* Spoelen: koud kraanwater gedurende 1 min

* Reinigingsfase: 0,5% (v/v) neodisher MediClean forte gedurende 5 min
bij 55°C (131°F)

Perncrpaiinn M Pocspamansape N Kraanwater gedurende 1 min, circa 40-45°C (104-113°F)

www.nevacert.ru | info@nevace

¢ ermiscrie desinfectie: gezuiverd water of kritisch water gedurende
5 min bij 93°C (200°F)
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6. Tik voorzichtig met de connectorplug en geleidingsdraadconnector op een

hard oppervlak om eventueel resterende vloeistof te verwijderen.

7. Droog de kabel af met een pluisvrije doek.
8. Maak de kabel voor de sterilisatie volledig droog.

Opmerking: Als de kabel niet volledig droog is, is de sterilisatie mogelijk niet
effectief.

10 Drogen

Voor de sterilisatie moet de kabel volledig droog zijn. U kunt de kabel gedurende
25 min drogen in een oven bij een temperatuur van 110°C, +2°C (230°F, +3,6°F).
Laat de kabel afkoelen tot kamertemperatuur voordat u de kabel verpakt voor de
sterilisatie.

11 Sterilisatie
11.1 VO66r gebruik van de kabel

Steriliseer de kabel véér gebruik. De kabel is herbruikbaar en wordt niet-steriel
geleverd.

Kies uit sterilisatie in een stoomautoclaaf of sterilisatie met waterstofperoxide.
Gebruik slechts één methode voor de sterilisatie van een specifieke kabel.

Wanneer u een sterilisatiemethode gekozen heeft, gebruikt u uitsluitend die
betreffende methode voor de sterilisatie van de specifieke kabel.

De kabels zijn betrouwbaar tot maximaal 25 cycli.

11.2 Voor sterilisatie

Controleer of de kabel is gereinigd alvorens deze te steriliseren. Raadpleeg
Sectie 9.2, Reiniging en desinfectie, blz. 199. Als u de kabel niet op de juiste
wijze reinigt, kan dit tot onvoldoende sterilisatie leiden.

Controleer of de kabel volledig droog is alvorens deze te steriliseren.

Steriliseer de kabel niet in zijn oorspronkelijke verpakking. De oorspronkelijke
verpakking is niet geschikt als sterilisatieverpakking.

Gebruik een geschikte methode om de effectiviteit van de sterilisatiecyclus te
testen, bijvoorbeeld met biologische indicatoren.

De sterilisatie-instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van het medische
hulpmiddel en zijn geschikt gebleken voor het prepareren van een medisch
hulpmiddel voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker
om ervoor te zorgen dat het uitgevoerde proces het gewenste resultaat
bewerkstelligt met de apparatuur, materialen en personeel in de
verwerkingsfaciliteit. Het proces moet geverifieerd en/of gevalideerd en
routinematig bewaakt worden.

Medtronic heeft de sterilisatiecycli niet beoordeeld op prioninactivatie.

11.3 Stoomsterilisatie

1. Plaats de kabel in een voor de autoclaaf geschikte verpakking (bv. wikkel of

beschermhoes).

2. Steriliseer de kabel in een stoomautoclaaf die is geprogrammeerd op eenvan

de volgende parametersets:

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Tabel 1. Parameters stoomautoclaaf

Blootstel-

Cyclustype lingstijd Temperatuur Droogtijd

Optie 1 Dynamische 4 min 132°C (270°F) 20 min
lucht

Optie 2 Dynamische 3 min 134°C (273°F) 20 min
lucht

Optie 3 Dynamische 3 min 135°C (275°F) 20 min
lucht

Optie 42 Dynamische 18 min 134°C (273°F) 20 min
lucht

aOptie 4 is niet bestemd voor gebruik in de Verenigde Staten.

Opmerkingen:

11.4 Sterilisatie met waterstofperoxide
1. Plaats de kabel in een verpakking die doorlaatbaar is voor waterstofperoxide

et

(bv. wikkel of beschermhoes).

Medtronic heeft de stoomcycli in Tabel 1 goedgekeurd met een
stoomsterilisator Model 533LS en stoomdoorlaatbaar verpakkingsmateriaal
(STERIKING® onderdeelnr. SS5A 7,5 in x 13 in EO/stoomdoorlaatbare
zakken). Het gebruikte sterilisatiemiddel was vochtige hitte. De
minimumdroogtijden zijn gekwalificeerd met gebruikmaking van
vacutimdrogingsmogelijkheden. Bij droogcycli die atmosferische
omgevingsdruk gebruiken, kunnen de droogtijden langer zijn. Gezien de
onderlinge verschillen tussen sterilisatiesystemen dient u voor meer informatie
over de sterilisatieprocedure contact op te nemen met de fabrikant van uw
sterilisatiesysteem.

Medische instrumenten die in aanraking zijn gekomen met een patiént met een
bekende of vermoede prion- of priongerelateerde ziekte, zoals
Creutzfeldt-dakob, mogen niet naar Medtronic worden geretourneerd maar

moeten in het ziekenhuis in quarantaine worden geplaatst en worden verwerkt
volgens de richtlijnen voor het ontsmetten van instrumenten die zijn
gecontamineerd met hoogrisicoweefsel.

2. Steriliseer de kabel in een sterilisator met waterstofperoxide. Voer de

sterilisatie uit met behulp van een van de volgende apparaten en

sterilisatiecycli:

Merk
STERRAD®
STERIS®
STERIS®

STERIS®

STERIS®

aBHag3ope
nevacert.ru

Apparaatmodel
100NX®
V-PRO® 1
V-PRO® 1 Plus

V-PRO® maX

V-PRO® maX 2

V-PRO® 60

Cyclusopties
Standard
Standard

Lumen
Non-lumen

Lumen
Non-lumen
Flexible

Lumen
Non-lumen
Fast non-lumen
Flexible

Lumen
Non-lumen
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Opmerking: De STERRAD® 100NX® Standard-cyclus is gekwalificeerd met
behulp van een STERRAD® 100NX®-systeem. De kabels waren verpakt in
zelfdichtende Tyvek®-zakken. Gezien de onderlinge verschillen tussen
sterilisatiesystemen dient u voor meer informatie over de sterilisatieprocedure
contact op te nemen met de fabrikant van uw sterilisatiesysteem.

Opmerking: De STERIS® V-PRO®-cycli zijn gekwalificeerd met behulp van een
V-PRO® maX Low Temperature Sterilizer System en VAPROX® HC Sterilant. De
kabels waren verpaktin Vis-U-All™ Low Temperature Sterilization Pouches. Gezien
de onderlinge verschillen tussen sterilisatiesystemen dient u voor meer informatie
over de sterilisatieprocedure contact op te nemen met de fabrikant van uw
sterilisatiesysteem.

11.5 Visuele inspectie

Na de sterilisatie van de kabel voert u een visuele inspectie uit op de kabel en
connectoren:
* Als de kabel niet schoon is, herhaalt u de reinigings- en sterilisatieprocessen.

* Gebruik de katheter niet als deze beschadigd lijkt. Een beschadiging is
bijvoorbeeld slijtage aan de isolatie (broosheid, scheurtjes, dunner worden of
gaatjes).

* Gebruik de kabel niet als de geleiderdraden blootliggen.

* Als de kabel niet door de visuele inspectie komt, dient u hem volgens de lokale
milieuwetgeving weg te werpen.

12 Gebruiksaanwijzing
12.1 VOor het eerste gebruik

De kabel wordt niet-steriel geleverd. De kabel dient voorafgaand aan gebruik te
worden gereinigd en gesteriliseerd. Raadpleeg Sectie 9.2, Reiniging en
desinfectie, blz. 199 en Hoofdstuk 11, Sterilisatie, blz. 201.

Let op: Controleer de verpakking en kabel voor gebruik. Neem contact op met
Medtronic als de verpakking of kabel beschadigd is.

12.2 De kabel aansluiten op de tijdelijke pacemaker

Let op: Sluit de kabel aan op het cardiovasculaire stimulatie-apparaat véérdat u de
kabel op de stimulatiegeleidingsdraden aansluit. Koppel de kabel eerst los van de
stimulatiegeleidingsdraden voordat u de kabel loskoppelt van het cardiovasculaire
stimulatie-apparaat.

Let op: Het op onjuiste wijze insteken van de kabelstekker kan leiden tot
beschadiging van de connectorpinnen.

1. Houd de kabelstekker zo vast dat het sluitmechanisme aan de bovenzijde zit.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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2. Steek de kabelstekker in de juiste contactaansluiting van de tijdelijke
pacemaker totdat deze vastklikt (Afbeelding 2).

Afbeelding 2. De kabel aansluiten op de tijdelijke pacemaker

3. Trek na het insteken zachtjes aan de kabelstekker om te controleren of deze
stevig is aangesloten.

12.3 De kabel loskoppelen van de tijdelijke pacemaker

Let op: Probeer niet de kabel los te maken door aan de geisoleerde draad te
trekken. Bij spanning op de draad kan schade aan de kabel ontstaan.

1. Pak de kabelstekker vast.

2. Druk het sluitmechanisme van de kabelstekker in.

3. Trek de kabel recht uit de contactbus op de tijdelijke pacemaker
(Afbeelding 3).
Afbeelding 3. De kabel loskoppelen van de tijdelijke pacemaker

12.4 Stimulatiegeleidingsdraadsystemen aansluiten op de kabel

Let op: Let bij het aansluiten altijd goed op de polariteits-, atrium- en
ventrikelaanduidingen op de kabelconnectoren en de bijbehorende
stimulatiegeleidingsdraden.

Let op: Bij het aansluiten van stimulatiegeleidingsdraden moet u elke contactknop
op de geleidingsdraadconnector van de kabel met uw vingers vastdraaien. Gebruik
geen gereedschap.

1. Draai de schroeven van de connector zo ver mogelijk los (linksom). Let op de
polariteit en steek de connectorpinnen van de geleidingsdraad in (zie
Afbeelding 4).

2. Draai elke contactknop met uw vingers stevig aan. Controleer de
aansluitingen door heel voorzichtig aan de geleidingsdraadgeleider te
trekken.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Afbeelding 4. De stimulatiegeleidingsdraad aansluiten op de patiéntenkabel
Model 5492 A-V

13 Wegwerpen

Als de kabel het einde van zijn levensduur heeft bereikt, dient u hem volgens de
lokale milieuwetgeving af te voeren.

Niet met het gewone huisvuil wegwerpen. Werp dit product weg volgens
de lokale afvalverwerkingsregels. Zie http://recycling.medtronic.com
mmm  VOOrinstructies voor de juiste afvoer van het product.

14 CE-markering

q

15 Uitsluiting van garantie

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer
gedetailleerde informatie en vormen een integraal onderdeel van deze
Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder
zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop het
product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic
verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met
betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele
impliciete garanties betreffende verkoopbaarheid of geschiktheid voor
bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon
aansprakelijk worden gesteld voor medische kosten of directe, incidentele
of gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of
onjuist functioneren van het product, ongeacht of een vordering is
gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins.
Geen enkel persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of
garantie te binden met betrekking tot het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en
moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van
de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze

uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig,

onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit
de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten
en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht
alsof deze uitsluiting van garantie het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet

b%mgmm MM & PocampaBHamsope
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Norsk

1 Beskrivelse

Medtronic-kablene, modell 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL, er gjenbrukbare
pasientkabler. Kablene brukes til & koble en temporaer pacemaker til atriale og
ventrikuleere paceledningssystemer.

Figur 1. Pasientkabel, modell 5492 A-V

1 Unik enhetsidentifikator 5 Sporingsnummer for kundebruk

2 Strekkavlastning (bla eller hvit) 6 Ledningskontaktenhet (bla eller

3 Kontaktplugg hvit)

4 Tommelskruer (med farge for 4 vise 7 Ledningsporter (med symboler for &
polaritet) vise polaritet)

Den proksimale enden av hver kabel bestar av en kontaktplugg med innfelte pinner,
som kobles til en temporaer pacemaker.

Den distale enden av hver kabel bestar av en ledningskontaktenhet med to
ledningsporter for tilkobling av endokardiale eller myokardiale paceledninger med
kontaktpinner som er 0,38 til 2,41 mm (0,015 til 0,095 in) i diameter og opptil
25,4 mm (1,0 in) i lengde.

Kablene, modell 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL, er identiske bortsett fra
lengde, fargekoding og merking. Kablene, modell 5492A og 5492AL, er fargekodet
med blatt for atrial bruk. De atriale kablene har en bla ledningskontaktenhet og en
bla strekkavlastning i naerheten av kontaktpluggen. Kablene, modell 5492V og
5492VL, er fargekodet med hvitt for ventrikulaer bruk. De ventrikulaere kablene har
en hvit ledningskontaktenhet og en hvit strekkavlastning i naerheten av
kontaktpluggen.

Ett av de falgende symbolene star pa den ene siden av ledningskontaktenheten og
angir atrial eller ventrikulaer bruk:

Hvit = ventrikuleer

Y Bla = atrial

Kabelen leveres usteril. Kabelen ma rengjeres og steriliseres for den brukes.

Merk! Deler som kan komme i kontakt med pasienten under normal bruk, omfatter
folgende:

BT SRk B het
e Kabelkappe
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2 Pakningens innhold
Modell 5492A - Pasientkabel (atrial, kort)
e 1 kabel, 1,83 m (6 ft)
* Produktdokumentasjon
Modell 5492AL - Pasientkabel (atrial, lang)
e 1 kabel, 3,66 m (12 ft)
* Produktdokumentasjon
Modell 5492V - Pasientkabel (ventrikuleer, kort)
e 1 kabel, 1,83 m (6 ft)
* Produktdokumentasjon
Modell 5492VL - Pasientkabel (ventrikuleer, lang)

e 1 kabel, 3,66 m (12 ft)
e Produktdokumentasjon

3 Beregnet bruk

Pasientkablene, modell 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL, fra Medtronic er
beregnet for bruk som en del av et temporaert hjertepacesystem. De kobler atriale
og ventrikuleere paceledningssystemer til en temporaer ekstern pacemaker. De er
beregnet for bruk i et klinisk miljg av leger som har fatt oppleering. Du finner mer
informasjon om beregnet bruk av og indikasjoner for temporeere
hjertepacesystemer i de tekniske handbgkene for kardiovaskuleere
stimuleringsinstrumenter.

De gjenbrukbare pasientkablene, modell 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL, er
beregnet for bruk med:

¢ Medtronic endokardiale eller myokardiale paceledningskontaktpinner med en
diameter pa 0,38til 2,41 mm (0,015 il 0,095 in) og en lengde pa opptil 25,4 mm
(1,0in)

* Medotronic kardiovaskuleere stimuleringsinstrumenter

4 Tiltenkt pasientpopulasjon

Den tiltenkte pasientpopulasjonen for kabler og tilbehgr som brukes med eksterne
pulsgeneratorer (EPG) og analysatorer, er den samme som for enheten som
produktet brukes med.

5 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for pasientkablene, modell 5492A,
5492AL, 5492V og 5492VL.

6 Tiltenkte brukere
Kablene er beregnet til bruk i et klinisk miljo av leger som har fatt opplaering.

7 Generelle advarsler og forholdsregler

Les gjennom dokumentasjonen for systemet — Siden kabelen er en del av et
higsenaeamysismesiaball gjeldende dokumentasjon for advarsler, komplikasjoner,
formsisemny janfo@nevagsii k sjoner gjennomgas.

207



Tilkoblingsrekkefolge — Koble kabelen til den temporaere eksterne pacemakeren
for du kobler kabelen til paceledningene. Nar kabelen kobles fra, skal den kobles fra
paceledningene fgr den temporaere eksterne pacemakeren kobles fra.

Informasjon i den tekniske handboken - Hvis du finner informasjon i denne
handboken som er feil eller uleselig, ma du kontakte Medtronic-representanten.

Sterilisering — Kabelen kan brukes flere ganger og leveres usteril. Steriliser
kabelen far bruk.

Produktkompatibilitet — Dette tilbehgret har ikke blitt testet for bruk med produkter
som ikke er fra Medtronic.

Skal ikke modifiseres — Dette utstyret skal ikke modifiseres. Modifiseringer kan
redusere systemets effektivitet og pavirke pasientens helse.

Kontroller pakningen - Kontroller pakningen og kabelen for bruk. Kontakt en
representant for Medtronic hvis pakningen eller kabelen er skadet.

Hvis pakningsinformasjonen er skadet — Hvis informasjon pa den ytre
pakningen er utvisket eller skadet og umulig a lese, skal du melde fra om dette til
Medtronic.

Pasientovervaking — Overvak pasienten kontinuerlig mens den temporzere
pacemakeren er i bruk, for & sikre at den fungerer tilfredsstillende og gir pasienten
riktig behandling.

Temperatur ved transport og oppbevaring — Kabelen ma ikke oppbevares ved
temperaturer under -40°C (-40°F) (uten kontroll av relativ fuktighet) eller over 70°C
(158°F) ved 93 % relativ fuktighet, ikke-kondenserende.

Bruksforhold — Kablene, modell 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL, er beregnet
for bruk under felgende forhold:

e Temperaturer fra 5 til 40°C

* Relativ fuktighet pa 30 % til 75 %, ikke-kondenserende

» Et atmosfaeretrykk pa 70 til 106 kPa
Kablene, modell 5492A, 5492V, 5492AL og 5492VL, skal oppbevares og brukes

innenfor omradene som er oppfert her. Det kan veere de ikke fungerer som de skal,
hvis de eksponeres for forhold utenfor disse omradene.

8 Mulige bivirkninger

* allergisk reaksjon
* hjertestans
* ubehag
e svimmelhet
o feber
» Helsepersonell eller pasient opplever ubehag
e infeksjon
* letargi
e Pasienten far et kutt, eller avklemt eller irritert hud
» skade pa eiendom eller omgivelser
e hudlidelser
* synkope og/eller medisinsk intervensjon

RN M
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Merk! Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart
rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende kompetente myndigheter eller
tilsynsorgan.

9 Instruksjoner vedrgrende ombearbeiding
9.1 Forhandsrengjgring ved brukspunktet

Etter bruk skal kabelen rengjeres med en fuktig klut eller papir for & fierne eventuelt
synlig smuss. lkke blgtlegg kabelen i en skylleskal med andre instrumenter eller
enheter som er tilsmusset.

9.2 Rengjoring og desinfeksjon

Bruk én av de to rengjerings- og desinfiseringsmetodene som er beskrevet
nedenfor:

* Manuell rengjgring og desinfeksjon

* Automatisert rengjering og desinfeksjon i en rengjerings-/desinfiseringsmaskin
Merk! Hele kabelen kan trygt rengjares og desinfiseres i en

rengjerings-/desinfiseringsmaskin. Det anbefales & bruke en
rengjerings-/desinfiseringsmaskin som samsvarer med ISO 15883.

Kabelen ma rengjeres og steriliseres for forste bruk og etter hver pafelgende bruk.
Desinfisering for sterilisering kan vaere ngdvendig basert pa lokal

region / geografisk omrade og helseinstitusjonens regler og prosedyrer.
Ombearbeidingsprosessene for denne kabelen ble validert.

Ta kontakt med Medtronic Brady Technical Services for & fa ytterligere informasjon
om rengjering og desinfeksjon av kabelen. Du finner lokal kontaktinformasjon for
Medtronic pa www.medtronic.com.

9.2.1 Manuell rengjoring
1. Du finner en beskrivelse av de forskjellige delene pa kabelen i Figur 1,
side 206.

2. Dekontaminer hele kabelen ved a skylle den i kaldt vann fra springen eller
bruksvann og fjerne eventuelt lgst smuss med en myk bgrste.

3. Skru lgs tommelskruene til de stopper, og rengjoer alle delene pa
tommelskruene.

4. Etter skrubbing skal kabelen skylles grundig i minst 30 s for & fjerne eventuelt
gjenveerende lgst smuss.

5. Forhandsblgtlegging:

a. Klargjer en alkalisk enzymatisk rengjeringslesning ved a bruke varmt
vann fra springen eller bruksvann.

b. Felg anbefalingene om tid og temperatur som gis i instruksjonene fra
produsenten av alkalisk enzymatisk rengjeringslgsning.

c. Blatlegg kabelen i alkalisk enzymatisk rengjeringslosning.

d. Fjern luftbobler fra kabelens overflate ved a riste eller rgre kabelen i
lzsningen.

6. Rengjoring med ultralyd:

a. Blotlegg kabelen i en rengjeringsmaskin med ultralyd som inneholder
alkalisk enzymatisk rengjeringslosning.

Pernerpamnibils Botemassaasanedlingene om tid og temperatur som gis i instruksjonene fra
e IUUEENIen av alkalisk enzymatisk rengjeringslesning.

7. Undersgk kablene for eventuell synlig kontaminering.
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10.

11.

12.

Hvis du finner synlig kontaminering, ma du bruke en myk bgrste og
rengjeringslasningen for a fierne kontamineringen. Gjenta deretter
rengjaringen med ultralyd Trinn 6.

Farste skylling (varm) — skyll kabelen under rennende varmt vann fra springen
eller bruksvann i minst 30 s.

Andre skylling (kald) —skyll kabeleni kaldt renset vann eller kritisk vann i minst
10s.

Dunk kontaktpluggen og ledningskontaktenheten forsiktig pa en hard
overflate for & fijerne gjenveerende veeske.

Tork kabelen med en lofri klut.

Merk! Den manuelle rengjeringsprosessen for 5492 A-V-kabelen ble validert ved
bruk av en 0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte-lgsning. Under
forhandsrengjeringen ble kabelen skylt i kaldt (< 23°C / 73°F) vann fra springen i
30 s. Far rengjering med ultralyd ble kabelen lagt i en varm (35-45°C / 95-113°F)

losn

ing i 20 min. Kabelen ble rengjort i rengjeringsmaskinen med ultralyd i 10 min.

Etter rengjoring med ultralyd ble kabelen skylt i kaldt (< 23°C / 73°F) vann fra
springen i 30 s, etterfulgt av 30 s skylling i renset vann.

9.2.2 Manuell desinfisering

1. Blotlegg kabelen i en rengjaringsmaskin med ultralyd som inneholder

3.

4.
5.

ortho-ftalaldehyd (OPA) hgynivadesinfeksjonslasning.

Falg anbefalingene om tid og temperatur som gis i instruksjonene fra
produsenten av lgsningen.

Skyll kabelen grundig med renset vann eller kritisk vann for & fierne eventuelle
rester av desinfiseringsmidlet, og drei tommelskruene sé& langt de gar i hver
retning under skyllingen.

Dunk kontaktpluggen og ledningskontaktenheten forsiktig pa en hard
overflate for & fijerne gjenvaerende vaeske.

Tork kabelen med en lofri klut.
Tork kabelen helt for sterilisering.

Merknader:

Hvis kabelen ikke er helt tarr, kan det hende steriliseringen ikke har god nok
effekt.
Desinfiseringsprosessen for 5492 A-V-pasientkabelen ble validert ved bruk av

en Cidex OPA-lgsning i en rengjgringsmaskin med ultralyd i 12 min ved 20°C
(68°F) og skylling totalt tre ganger ved a legge kabelen i renset vann i minst

1 min.

9.2.3 Automatisert rengjoring og desinfeksjon i en
rengjorings-/desinfiseringsmaskin

1.

2.
3.
4.

5.

Dekontaminer kabelen ved a skylle den i kaldt vann fra springen eller
bruksvann og fjerne eventuelt lgst smuss med en myk borste.

Drei begge tommelskruene sa langt de gar i hver retning under skyllingen.
Rens den dekontaminerte kabelen grundig i minst 30 s.

Legg kabelen pa brettet til rengjerings-/desinfiseringsmaskinen. Ikke legg
noe annet utstyr over kabelen.

Bruk et egnet automatisert rengjarings- og varmedesinfiseringsprogram.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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6.

7.
8.

Falgende sykluser er validert:
» Skylling: kaldt vann fra springen eller bruksvann i 1 min
* Rengjoeringsfase: 0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte i 5 min ved
55°C (131°F)
* Skylling: varmt vann fra springen eller bruksvann i 1 min, omtrent
40-45°C (104-113°F)
e Varmedesinfisering: renset vann eller kritisk vann i 5 min ved
93°C (200°F)
Dunk kontaktpluggen og ledningskontaktenheten forsiktig pa en hard
overflate for a fierne gjenvaerende veeske.
Tork kabelen med en lofri klut.
Tork kabelen helt for sterilisering.

Merk! Hvis ikke kabelen er helt tarr, kan det hende steriliseringen ikke har god nok
effekt.

10

Tarking

Kabelen ma veere torr for sterilisering. Kabelen kan terkes i en ovn pa 110°C +2°C
(230°F, £3,6°F) i 25 min. Kabelen skal kjgles ned til romtemperatur for den pakkes
for sterilisering.

11

Sterilisering

11.1 For kabelen brukes

Steriliser kabelen for bruk. Kabelen kan brukes flere ganger og leveres usteril.

Velg enten dampsterilisering i autoklav eller sterilisering med
hydrogenperoksid. Bruk kun én metode for & sterilisere en bestemt kabel.

Nar du har valgt en steriliseringsmetode, skal du kun bruke den metoden for &
sterilisere en bestemt kabel.

Kablene er palitelige inntil de har gjennomgatt opptil 25 sykluser.

11.2 For sterilisering

Kontroller at kabelen er rengjort for du steriliserer den. Se Avsnitt 9.2,
Rengjoring og desinfeksjon, side 209. Hvis kabelen ikke rengjeres riktig, kan
det fore til utilstrekkelig sterilisering.

Kontroller at kabelen er helt tarr for du steriliserer den.

Steriliser ikke kabelen i originalforpakningen. Materialet i originalforpakningen
er ikke egnet til steriliseringsmateriale.

Bruk en godkjent metode for & fastsla effekten av steriliseringssyklusen, for
eksempel biologiske indikatorer.

Produsenten av den medisinske enheten har bekreftet at
steriliseringsinstruksjonene er tilstrekkelige til a rengjere et medisinsk utstyr for
gjenbruk. Det er like fullt bearbeideren sitt ansvar & pase at resultatet av
bearbeidingen, og den faktiske gjennomfgringen ved bruk av utstyr, materialer
og personell pa bearbeidingsstedet, blir som gnsket. Dette krever bekreftelse
og/eller kontroll og rutinemessig overvaking av prosessen.

Medtronic har ikke evaluert steriliseringssyklusene med tanke pa inaktivering
av prioner.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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11.3 Dampsterilisering

1. Plasser kabelen i passende, autoklaverbart forpakningsmateriale (for
eksempel pakk inn eller legg i pose).

2. Steriliser kabelen i en autoklavdampsterilisator som er programmert til én av
folgende parametersett:

Tabell 1. Parametre for dampsterilisering i autoklav

Ekspone-
Syklustype ringstid Temperatur  Torketid

Alternativ 1 Dynamisk luft 4 min 132°C (270°F) 20 min
Alternativ 2 Dynamisk luft 3 min 134°C (273°F) 20 min
Alternativ 3 Dynamisk luft 3 min 135°C (275°F) 20 min
Alternativ42  Dynamisk luft 18 min 134°C (273°F) 20 min
a Alternativ 4 er ikke beregnet for bruk i USA.

Merknader:

Medtronic har godkjent falgende dampsykluser i Tabell 1 ved bruk av en
dampsterilisator og dampgjennomtrengelig emballasjemateriale (7,5in x 13 in
EO-/dampgjennomtrengelige poser fra STERIKING® med delenummer
SS5A). Steriliseringsmidlet som ble brukt, var fuktig varme. Minimum terketid
ble kvalifisert ved bruk av mulighet for vakuumterking. Torkesykluser som
bruker atmosfaerisk trykk, kan kreve lengre torketider. P4 grunn av forskjeller
mellom de ulike steriliseringssystemene méa du kontakte produsenten av
steriliseringssystemet du bruker, for & f& mer informasjon om prosedyrene.

Alt medisinsk utstyr som har veert i kontakt med en pasient med en kjent eller
mistenkt prionsykdom eller prionrelatert sykdom, f.eks. Creutzfeldt-Jakobs
sykdom, skal ikke returneres til Medtronic og skal plasseres i karantene og
behandles i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer for bearbeiding av
enheter som er kontaminert med hgyrisikovev.

11.4 Sterilisering med hydrogenperoksid

M

1. Leggkabeleniemballasje som er gjennomtrengelig for hydrogenperoksid (for
eksempel pakk inn eller legg i pose).

2. Steriliser kabelen i en hydrogenperoksidsterilisator. Steriliser ved & bruke et
av felgende alternativer for utstyr og syklus:

Merke Utstyrsmodell Syklusalternativer
STERRAD® 100NX® Standard
STERIS® V-PRO® 1 Standard
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Ikke-lumen
STERIS® V-PRO® maX Lumen
Ikke-lumen
Fleksibel
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
Ikke-lumen
Rask ikke-lumen
Fleksibel
STERIS® V-PRO® 60 Lumen
. Ikke-lumen
erncTpam M s Pocsapassansope

SIRIETENRADIUONX e standardsyklus ble kvalifisert ved bruk av et

STERRAD® 100NX®-system. Kablene ble pakket i Tyvek® selvforseglende poser.
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Pa grunn av forskjeller mellom de ulike steriliseringssystemene ma du kontakte
produsenten av steriliseringssystemet du bruker, for & f& mer informasjon om
prosedyrene.

Merk! STERIS® V-PRO®-syklusene ble kvalifisert ved bruk av et V-PRO® maX
steriliseringssystem for lav temperatur og steriliseringsmidlet VAPROX® HC.
Kablene ble pakket i Vis-U-AlI™ steriliseringsposer for lav temperatur. Pa grunn av
forskjeller mellom de ulike steriliseringssystemene ma du kontakte produsenten av
steriliseringssystemet du bruker, for & fa mer informasjon om prosedyrene.

11.5 Visuell kontroll
Nar kabelen er sterilisert, ma du se over kabelen og kontaktene:

* Gjenta rengjorings- og steriliseringsprosessene hvis kabelen ikke er ren.

e Brukikke kabelen hvis det ser ut som den er skadet. Skade omfatter, men er ikke
begrenset til, forringelse av kabelens isolerende materiale (sprohet, sprekker,
tynnslitte eller bare punkter).

* Bruk ikke kabelen hvis de ledende ledningene er eksponert.
e Hovis kabelen ikke holder mal, ma den kasseres i henhold til lokale miljgkrav.

12 Instruksjoner for bruk
12.1 For forste bruk

Kabelen leveres usteril. Kabelen ma rengjeres og steriliseres for den brukes. Se
Avsnitt 9.2, Rengjoring og desinfeksjon, side 209 og Kapittel 11, Sterilisering,
side 211.

Forsiktig! Undersgk pakningen og kabelen for bruk. Kontakt en representant for
Medtronic hvis pakningen eller kabelen er skadet.

12.2 Koble kabelen til den temporaere pacemakeren

Forsiktig! Koble kabelen til det kardiovaskulaere stimuleringsinstrumentet for du
kobler kabelen til paceledningene. Nar kabelen kobles fra, skal den kobles fra
paceledningene for det kardiovaskuleere stimuleringsinstrumentet kobles fra.

Forsiktig! Hvis kabelpluggen settes inn feil, kan det skade kontaktpinnene.

1. Hold kabelpluggen slik at lasemekanismen vender opp.

2. Sett kabelpluggen inn i riktig kontakt pa den temporaere pacemakeren til du
harer et klikk (Figur 2).

Figur 2. Koble kabelen til den temporeere pacemakeren

3. Trekk forsiktig i kabelpluggen etter at du har satt den inn, for & kontrollere at
den er ordentlig tilkoblet.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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12.3 Koble kabelen fra den temporzere pacemakeren

Forsiktig! Trekk ikke i denisolerte kabelledningen nar kabelen skal kobles fra. Hvis
ledningen strekkes, kan det oppsta skader pa kabelen.

1. Hold i kabelpluggen.

2. Trykk ned pa lasemekanismen pa kabelpluggen.

3. Trekk kabelpluggen rett ut av kontakten pa den temporaere pacemakeren
(Figur 3).
Figur 3. Koble kabelen fra den temporeere pacemakeren

12.4 Koble paceledningssystemene til kabelen

Forsiktig! Kontroller polariteten og atrie- og ventrikkeltilordningene til
kabelkontaktene ngye med korresponderende paceledningene ved tilkobling.

Forsiktig! Nar paceledninger tilkobles, m& du stramme knottene péa kabelens
ledningskontaktenhet med fingrene til de sitter godt. Ikke bruk noe verkigy.

1. Lasne knottene pa kontakten ved a vri hver knott mot klokken til du faler
motstand. Ta hensyn til polariteten, og skyv inn ledningskontaktpinnene som
vist (se Figur 4).

2. Vri knottene pa kontakten med klokken med fingrene til de sitter godt. Dra
forsiktig i hver ledningskontakt for & kontrollere at tilkoblingen er sikker.

Figur 4. Koble paceledningen til pasientkabelen, modell 5492 A-V

13 Kassere enheten
Nar kabelen ikke kan brukes lenger, ma den kasseres i henhold til lokale miljokrav.

skal kastes i samsvar med lokale retningslinjer. Pa nettstedet
http://recycling.medtronic.com finner du instruksjoner om riktig depone-
ring av dette produktet.

Ei Dette produktet skal ikke kastes i usortert kommunalt avfall. Produktet

| |
14 CE-merke for samsvar

Pernc MM & PocampaBHamsope
éxgﬁfm.m | info@nevacert.ru
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15 Ansvarsfraskrivelse

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert
informasjon og skal betraktes som en uatskillelig del av denne
ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under noye
kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene som
produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade
uttrykt og underforstatt, for dette produktet, inkludert, men ikke begrenset
til enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt
formal. Medtronic patar seg ikke ansvar overfor noen person eller juridisk
enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller
folgeskader forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet,
enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt,
erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen har myndighet
til 4 binde Medtronic til noen representasjon eller garanti vedrgrende dette
produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en
kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er
ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten
av de gvrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og plikter skal
tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den
bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldig.

Polski

1 Opis

Kable, modele 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL firmy Medtronic, sg kablami
pacjenta przeznaczonymi do wielokrotnego uzytku. Kable stuzg do podtgczania
tymczasowego stymulatora do przedsionkowych i komorowych uktadéw elektrod
stymulacyjnych.

Rycina 1. Kabel pacjenta, model 5492 A-V

1 Unikalny identyfikator wyrobu 5 Numer rejestracyjny uzycia u klienta

2 Odcigznik (niebieski lub biaty) 6 Zespot ztgczy odprowadzen

3 Wtyczka (niebieski lub biaty)

4 Sruby radetkowane (z barwnymi 7 Porty odprowadzen (z symbolami
oznaczeniami biegunowosci) oznaczajgcymi biegunowosc)

Koniec proksymalny kazdego kabla zaopatrzony jest we wtyczke z wgtebionymi
wtykami, ktora jest podtgczana do tymczasowego stymulatora.

Koniec dystalny kazdego kabla sktada sie z zespotu ztgczy odprowadzen z dwoma

PeiamitRRwesasno podigczania elektrod stymulujgcych wsierdzie lub
e hevspentay finfo@nevacarin/ K ami ztgcza o srednicy od 0,38 do 2,41 mm (od 0,015 do

0,095 cala) i dtugosci maksymalnie 25,4 mm (1,0 cala).
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Kable, modele 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL, sg identyczne z wyjgtkiem
dtugosci, kodowania barwnego i oznaczen. Kable model 5492A i 5492AL sg
oznaczone kolorem niebieskim i sg przeznaczone do stosowania w przedsionku.
Kable przedsionkowe majg niebieski zespot ztgczy odprowadzen i niebieski
odcigznik w poblizu wtyczki. Kable model 5492V i 5492VL sg oznaczone kolorem
biatym i sg przeznaczone do stosowania w komorze. Kable komorowe majg biaty
zespot ztgczy odprowadzen i biaty odcigznik w poblizu wtyczki.

Po jednej stronie zespotu ztgczy odprowadzen znajdowat sie bedzie jeden
z nastepujgcych symboli oznaczajgcych zastosowanie przedsionkowe lub
komorowe:

Biaty = komorowy

Y Niebieski = przedsionkowy

Dostarczony kabel jest niejatowy. Przed uzyciem kabel nalezy wyczyscic i poddac
sterylizacji.

Uwaga: Do czesci, ktore moga wchodzi¢ w kontakt z ciatem pacjenta podczas
normalnego uzytkowania, nalezg:

* Zespot ztgczy odprowadzen
* Ostonka kabla

2 Zawartos¢ opakowania

Model 5492A - Kabel pacjenta (przedsionkowy, krétki)
e 1 kabel, 1,83 m (6 stop)
e Dokumentacja produktu

Model 5492AL - Kabel pacjenta (przedsionkowy, dtugi)
e 1 kabel, 3,66 m (12 stép)
* Dokumentacja produktu

Model 5492V - Kabel pacjenta (komorowy, krotki)
e 1 kabel, 1,83 m (6 stop)
e Dokumentacja produktu

Model 5492VL - Kabel pacjenta (komorowy, dtugi)

* 1 kabel, 3,66 m (12 stop)
* Dokumentacja produktu

3 Przeznaczenie

Kable pacjenta, modele 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL firmy Medtronic, sg
przeznaczone do stosowania jako czesci tymczasowego uktadu stymulacji serca.
Stuzg do potaczenia uktadéw odprowadzen do stymulacji przedsionkowe;j

i komorowej z tymczasowym stymulatorem zewnetrznym. Sg przeznaczone do
stpsgwan@ pizez, przeszkolonych lekarzy w srodowisku klinicznym. Wiecej
mf@mna@p 2| pis@asvasemeweniu | wskazaniach do stosowania tymczasowych uktadow
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stymulacji serca zawierajg podreczniki techniczne przyrzadéw do stymulacji
sercowo-naczyniowej.

Modele 5492A, 5492V, 5492AL, i 5492VL to kable pacjenta wielokrotnego uzytku
przeznaczone do stosowania:

* ze ztgczem odprowadzen firmy Medtronic do stymulacji wsierdzia lub miesnia
sercowego z wtykami o $rednicy od 0,38 do 2,41 mm (od 0,015 do 0,095 cala)
i dtugosci maksymalnie 25,4 mm (1,0 cala);

ez urzgdzeniami do stymulacji sercowo-naczyniowej firmy Medtronic.

4 Pacjenci, dla ktorych jest przeznaczone urzadzenie

Przewidziana populacja pacjentéw, dla ktérych sg przeznaczone kable i akcesoria
stosowane z zewnetrznymi generatorami impulséw (EPQG) i analizatorami, jest taka
sama, jak w przypadku urzgdzenia, z ktérym produkt bedzie stosowany.

5 Przeciwwskazania

Brak jest znanych przeciwwskazan do stosowania kabli pacjenta, modele 5492A,
5492AL, 5492V i 5492VL.

6 Uzytkownicy, ktérzy moga obstugiwaé produkt

Kable sg przeznaczone do stosowania przez przeszkolonego lekarza w srodowisku
klinicznym.

7 Ogolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zapoznac¢ sie z dokumentacja systemu - Ze wzgledu na to, ze kabel stanowi
czes¢ systemu stymulacji serca, nalezy zapoznaé sie z catg stosowng
dokumentacjg w zakresie opisdw ostrzezen, powiktan, srodkdw ostroznosci

i instrukcji.

Kolejnos$¢ podtaczania — Kabel nalezy podtaczy¢ do tymczasowego stymulatora
zewnetrznego przed podtgczeniem kabla do odprowadzen stymulacyjnych.
Odtaczajgc kabel, najpierw nalezy odtgczy¢ go od odprowadzen stymulacyjnych,
a nastepnie od tymczasowego stymulatora zewnetrznego.

Informacje podane w podreczniku technicznym - W razie stwierdzenia, ze
informacje podane w tym podreczniku sg nieprawidtowe lub nieczytelne, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Sterylizacja — Dostarczony kabel jest niejatowy i przeznaczony do wielokrotnego
uzytku. Przed uzyciem kabel nalezy poddac sterylizacji.

Kompatybilnos¢é produktu - Nie testowano stosowania tego akcesorium z
produktami firm innych niz Medtronic.

Nie modyfikowaé¢ - Nie nalezy modyfikowac urzadzenia. Modyfikacje moga
pogorszy¢ skutecznos¢ dziatania systemu ze szkodg dla stanu zdrowia pacjenta.

Skontrolowaé opakowanie — Przed uzyciem nalezy skontrolowac stan
opakowania i kabla. Jezeli opakowanie lub kabel sg uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

W razie uszkodzenia informacji dotagczonej do opakowania — W razie
zamazania lub uszkodzenia jakichkolwiek informacji na opakowaniu zewnetrznym
wgggpsagﬂbﬁg'emoiliwigjacy odczytanie ich, nalezy powiadomic firme Medtronic.

OC3MIPaBHAN30D!
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Monitorowanie stanu pacjenta — W celu zapewnienia prawidtowego dziatania
stymulatora czasowego i zapewnienia pacjentowi odpowiedniej terapii podczas
uzywania stymulatora czasowego, pacjent musi by¢ monitorowany w sposoéb ciggty.

Temperatura podczas transportu i przechowywania — Podczas
przechowywania kabel nie powinien by¢ narazony na temperatury nizsze niz -40°C
(-40°F) (w warunkach niekontrolowanej wilgotnosci wzglednej) ani wyzsze niz 70°C
(158°F) przy wilgotnosci wzglednej 93% bez kondensacii.
Warunki uzytkowania — Kable, modele 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL, sg
konstrukcyjnie przystosowane do uzytkowania w nastepujacych warunkach:

e Temperatury od 5 do 40°C

* Wilgotnos¢ wzgledna od 30% do 75%, bez kondensacji

* Cisnienie atmosferyczne od 70 do 106 kPa
Kable, modele 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL, powinny by¢ przechowywane

i uzytkowane w podanych tutaj zakresach. Narazenie ich na warunki spoza tych
zakresdw moze spowodowag, ze nie bedg dziataé prawidtowo.

8 Mozliwe zdarzenia niepozadane

* Reakcja alergiczna
e Zatrzymanie akcji serca
* Dyskomfort
* Zawroty gtowy
e Gorgczka
* Wystgpienie dyskomfortu u pracownika ochrony zdrowia lub pacjenta
e Zakazenie
e Letarg
» Skaleczenie pacjenta albo Scisniecie lub podraznienie skory
e Szkody w mieniu lub w srodowisku
e Zaburzenia skérne
e Omdlenie i/lub konieczno$é wykonania interwencji medyczne;j
* Reakcja toksyczna
Uwaga: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego
z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do firmy Medtronic oraz do
wiasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

9 Instrukcje przygotowania do ponownego uzycia
9.1 Czyszczenie wstepne w miejscu uzycia

Po uzyciu kabel nalezy wytrze¢ wilgotng Sciereczka lub chusteczka, aby usung¢
jakiekolwiek widoczne zanieczyszczenia. Kabla nie nalezy zanurza¢ w zbiorniku
Z innymi zanieczyszczonymi przyrzagdami ani wyrobami.

9.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Nalezy stosowac¢ dowolng z dwoch metod czyszczenia i dezynfekcji, ktore sg
opisane ponizej:

* Reczne czyszczenie i dezynfekcja

SRR zczenie | automatyczna dezynfekcja
YRR CE RB8AATTERtor ze
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Uwaga: Caty kabel moze by¢ bezpiecznie czyszczony i poddawany dezynfekciji
w myjce-dezynfektorze. Zalecane jest stosowanie myjki-dezynfektora, ktéra
spetnia wymogi normy ISO 15883.

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu kabel nalezy wyczyscic¢

i poddac sterylizacji. W zaleznosci od zasad obowigzujgcych lokalnie w danym
regionie/obszarze $wiata i procedur stosowanych w konkretnej placoéwce opieki
zdrowotnej przed sterylizacjg konieczne moze by¢ wykonanie dezynfekciji. Procesy
przygotowania tego kabla do powtérnego uzycia zostaty poddane walidaciji

i zatwierdzone.

Dodatkowe informacje o czyszczeniu i dezynfekcji kabla mozna uzyskac,
kontaktujgc sie z dziatem ustug technicznych firmy Medtronic Brady. Dane
kontaktowe lokalnych dziatéw firmy Medtronic mozna znalez¢ na stronie
www.medtronic.com.

9.2.1 Czyszczenie reczne

1. Opisy réznych czesci kabla zawiera Ryc. 1, str. 215.

2. Caty kabel nalezy odkazi¢, optukujgc go w chtodnej wodzie z kranu lub
wodzie uzytkowej, usuwajgc z niego jakiekolwiek luzne zanieczyszczenia
szczotkg o miekkim wtosiu.

3. Odkrecacé sruby radetkowane do momentu ich zatrzymania, a nastepnie
wyczyscic¢ wszystkie czesci srub radetkowanych.

4. Po wyczyszczeniu szczotkg doktadnie ptukac kabel przez co najmniej 30 s,
aby usung¢ jakiekolwiek pozostate luzne zanieczyszczenia.

5. Namaczanie wstepne:

a. Przygotowac zasadowy enzymatyczny roztwdr czyszczacy, uzywajac
cieptej wody z kranu lub wody uzytkowe;.

b. Postepowaé zgodnie z zaleceniami dotyczacymi czasu i temperatury,
ktore sg podane w instrukcjach wydanych przez producenta
zasadowego enzymatycznego roztworu czyszczgcego.

c. Zanurzy¢ kabel w zasadowym enzymatycznym roztworze
czyszczgcym.

d. Usuna¢ pecherzyki powietrza z powierzchni kabla, potrzasajgc
i mieszajgc nim w roztworze.

6. Czyszczenie ultradzwiekowe:

a. Zanurzy¢ kabel w myjce ultradzwiekowej zawierajgcej zasadowy
enzymatyczny roztwor czyszczacy.

b. Postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi czasu i temperatury,
ktére sg podane w instrukcjach wydanych przez producenta
zasadowego enzymatycznego roztworu czyszczgcego.

7. Sprawdzi¢ kable pod kgtem widocznych zanieczyszczen.

8. W razie znalezienia widocznych zanieczyszczen uzy¢ szczoteczki o migkkim
wiosiu oraz roztworu czyszczgcego, aby usungé zanieczyszczenia.
Nastepnie powtorzy¢ czyszczenie ultradzwiekowe (Krok 6).

9. Pierwsze ptukanie (na ciepto) — ptukac kabel pod cieptg biezagcg wodag
z kranu lub wodg uzytkowag przez co najmniej 30 s.

10. Drugie ptukanie (na zimno) — ptukac¢ kabel w zimnej wodzie oczyszczonejlub
wodzie do zastosowan krytycznych przez co najmniej 10 s.

1P1. Delikatnie postukac¢ wtyczkg i zespotem ztgczy odprowadzen o twardg

NP SISy usunaé jakikolwiek pozostaty ptyn.
12. Wytrze¢ kabel do sucha, uzywajac niestrzepigcej sie Sciereczki.
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Uwaga: Proces recznego czyszczenia kabla 5492 A-V zostat zwalidowany przy
zastosowaniu $rodka neodisher MediClean forte w stezeniu 0,5% (obj.). Podczas
czyszczenia wstepnego kabel byt przemywany w zimnej (<23°C/73°F) wodzie

z kranu przez 30 s. Przed czyszczeniem ultradzwiekowym kabel byt zanurzony

w cieptym (35-45°C/95-113°F) roztworze przez 20 min. Kabel zostat poddany
czyszczeniu w myjce ultradzwiekowej przez 10 min. Po czyszczeniu
ultradzwiekowym kabel byt przemywany w zimnej (<23°C/73°F) wodzie z kranu
przez 30 s, a nastepnie przez 30 s w wodzie oczyszczonej.

9.2.2 Dezynfekcja reczna

1.

3.

4.
5.

Zanurzy¢ kabel w myjce ultradZzwigkowej zawierajgcej roztwor dezynfekcyjny
orto-ftalaldehydu (OPA) do dezynfekcji wysokiego poziomu.

Postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi czasu i temperatury, ktore sg
podane w instrukcjach wydanych przez producenta tego roztworu.
Doktadnie optuka¢ kabel wodg oczyszczong lub wodg do zastosowan
krytycznych, aby usungé jakiekolwiek pozostatosci srodka dezynfekcyjnego.
Podczas ptukania obréci¢ kazdg z dwéch srub radetkowanych do korica

w obu kierunkach.

Delikatnie postukac wtyczkg i zespotem ztgczy odprowadzen o twardag
powierzchnig, aby usuna¢ jakikolwiek pozostaty ptyn.

Wytrze¢ kabel do sucha, uzywajgc niestrzepigcej sie sciereczki.

Przed sterylizacjg kabel nalezy catkowicie wysuszyc.

Uwagi:

» Jesli kabel nie jest catkowicie suchy, sterylizacja moze by¢ nieskuteczna.

Proces dezynfekcji kabla pacjenta 5492 A-V zwalidowano poprzez
zastosowanie roztworu Cidex OPA w myjce ultradzwiekowej przez 12 min
w temperaturze 20°C (68°F) i 3-krotne ptukanie przez zanurzenie kabla
w wodzie oczyszczonej na co najmniej 1 min.

9.2.3 Automatyczne czyszczenie i automatyczna dezynfekcja
w myjce-dezynfektorze

1.

Kabel nalezy odkazi¢, optukujgc go w chtodnej wodzie z kranu lub wodzie
uzytkowej, usuwajgc z niego jakiekolwiek luzne zanieczyszczenia szczotkg
o migkkim wtosiu.

Podczas ptukania obréci¢ kazdg z dwéch srub radetkowanych do korica
w obu kierunkach.

Doktadnie ptuka¢ odkazony kabel przez co najmniej 30 s.
Umiescic kabel w kasecie myjki-dezynfektora. Na wierzchu kabla nie uktadac
zadnych innych wyrobdw.
Zastosowac odpowiedni program czyszczenia automatycznego i dezynfekciji
termiczne;.
Nastepujgce cykle zostaty zatwierdzone:

* Ptukanie: zimna woda z kranu lub woda uzytkowa przez 1 min

e Faza czyszczenia: srodek neodisher MediClean forte o stezeniu
0,5% obj. przez 5 min w temperaturze 55°C (131°F)

* Ptukanie: ciepta woda z kranu lub woda uzytkowa przez 1 min,
w temperaturze okoto 40-45°C (104-113°F)

» Dezynfekcia termiczna: woda oczyszczona lub woda do zastosowan

St e rzez 5 min w temperaturze 93°C (200°F)
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6. Delikatnie postukac wtyczka i zespotem ztgczy odprowadzen o twardg
powierzchnig, aby usuna¢ jakikolwiek pozostaty ptyn.

7. Wytrze¢ kabel do sucha, uzywajac niestrzepigcej sie sciereczki.

8. Przed sterylizacjg kabel nalezy catkowicie wysuszy¢.

Uwaga: Jesli kabel nie jest catkowicie suchy, sterylizacja moze byc¢ nieskuteczna.

10 Suszenie

Przed sterylizacjg kabel musi by¢ suchy. Kabel mozna suszy¢ w suszarce

w temperaturze 110°C, +2°C (230°F, £3,6°F) przez 25 min. Przed zapakowaniem
kabla w celu sterylizacji nalezy pozostawi¢ go do ostygniecia do temperatury
pokojowe;.

11 Sterylizacja
11.1 Zanim kabel zostanie uzyty

* Przed uzyciem kabel nalezy poddac sterylizacji. Dostarczony kabel jest
niejatowy i przeznaczony do wielokrotnego uzytku.

* Nalezy wybra¢ metode sterylizacji parowej w autoklawie lub sterylizaciji
nadtlenkiem wodoru. W odniesieniu do konkretnego kabla nalezy uzywac
jednej metody sterylizacji.

e Po wybraniu metody sterylizacji dla konkretnego kabla ten kabel musi by¢
sterylizowany tylko tg metoda.

» Kable zachowujg niezawodnos$¢ przez maksymalnie 25 cykli.

11.2 Przed sterylizacja

* Przed sterylizacjg nalezy upewnic sie, ze kabel zostat oczyszczony. Patrz
Sek. 9.2, Czyszczenie i dezynfekcja, str. 218. Nieprzestrzeganie zalecenia
dotyczgcego prawidtowego czyszczenia kabla moze prowadzi¢ do
niewystarczajgcej sterylizacji.

e Przed sterylizacjg nalezy upewnic sig, ze kabel zostat catkowicie wysuszony.

* Nie sterylizowaé kabla w jego oryginalnym opakowaniu. Oryginalne
opakowanie nie jest odpowiednim materiatem do pakowania w celu sterylizaciji.

* Nalezy stosowac przyjeta metode okreslania skutecznosci cyklu sterylizacji,
np. z uzyciem wskaznikow biologicznych.

e Instrukcje sterylizacji zostaty poddane walidacji i zatwierdzone przez
producenta tego wyrobu medycznego jako odpowiednie do przygotowania
wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Osoba przygotowujgca wyréb ma
obowigzek upewnié sig, ze procedura faktycznie wykonana z zastosowaniem
sprzetu, materiatow i z udziatem personelu w przeprowadzajgcej jg placowce
doprowadzita do osiggnigcia pozgdanego rezultatu. W tym celu wymagane jest
zweryfikowanie i/lub zwalidowanie procesu oraz jego rutynowe monitorowanie.

* Firma Medtronic nie ocenita cykli sterylizacji pod katem inaktywacji prionéw.

11.3 Sterylizacja parowa

1. Opakowac kabel w materiat odpowiedni do umieszczenia w autoklawie (na
przyktad owijke lub torebke).

2. Wysterylizowac kabel w sterylizatorze parowym (autoklawie)

zaprogramowanym na jeden z ponizszych zestawdw parametrow:

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Tabela 1. Parametry sterylizacji parowej w autoklawie

Czas ekspo- Czas susze-
Typ cyklu zycji Temperatura nia
Wariant 1 Dynamiczne 4 min 132°C (270°F) 20 min
usuwanie
powietrza
Wariant 2 Dynamiczne 3 min 134°C (273°F) 20 min
usuwanie
powietrza
Wariant 3 Dynamiczne 3 min 135°C (275°F) 20 min
usuwanie
powietrza
Wariant 42 Dynamiczne 18 min 134°C (273°F) 20 min
usuwanie
powietrza

a@Wariant 4 nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych.
Uwagi:

e Firma Medtronic zakwalifikowata ponizsze cykle parowe (patrz Tab. 1) przy
uzyciu sterylizatora parowego i materiatu opakowaniowego
przepuszczajgcego pare wodng (torebki STERIKING®, numer katalogowy
SS5A, 7,5 cala x 13 cali, przepuszczajgce tlenek etylenu/pare wodng). Jako
Srodek sterylizujgcy zastosowano ciepto wilgotne. Minimalne czasy suszenia
zostaty zakwalifikowane z wykorzystaniem funkcji suszenia prézniowego.

Cykle suszenia realizowane pod cisnieniem atmosferycznym moga wymagac

dtuzszych czaséw suszenia. Ze wzgledu na roznorodnosc systemow
sterylizacji, w celu uzyskania dalszych informacji na temat procedur nalezy
skontaktowac sie z producentem danego systemu sterylizaciji.

» Jedli urzgdzenie medyczne miato kontakt z pacjentem, u ktérego stwierdzono

lub podejrzewa sie chorobe wywotywang przez priony bgdz zwigzang

z prionami, takg jak choroba Creutzfeldta-Jakoba, to urzgdzenia tego nie
nalezy zwracac do firmy Medtronic, lecz nalezy je poddac¢ kwarantannie

i obrobce zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi postepowania w placowce
medycznej z urzgdzeniami skazonymi tkankg stwarzajgcg duze zagrozenie.

11.4 Sterylizacja nadtlenkiem wodoru

1. Umiescic¢ kabel w opakowaniu przepuszczajgcym nadtlenek wodoru (na
przyktad owijce lub torebce).

2. Kabel nalezy sterylizowac w sterylizatorze, w ktérym stosowany jest
nadtlenek wodoru. Sterylizowac przy uzyciu jednego z nastepujacych
urzadzen i odpowiedniej opcji cyklu:

Marka Model urzadzenia Opcje cyklu

STERRAD® 100NX® Standardowe

STERIS® V-PRO® 1 Standardowe

STERIS® V-PRO® 1 Plus Do wyrobow z kanatami
Do wyrobow bez kanatow

STERIS® V-PRO® maX Do wyrobow z kanatami

Do wyrobow bez kanatow
Do wyrobow elastycznych

mfggfggﬁl o V-PRO® maX 2 Do wyrobow z kanatami
Do wyrobow bez kanatow
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Marka Model urzadzenia Opcje cyklu
Szybki do wyrobow bez kana-
tow
Do wyrobow elastycznych
STERIS® V-PRO® 60 Do wyrobow z kanatami
Do wyrobow bez kanatow

Uwaga: Cykl standardowy STERRAD® 100NX® zakwalifikowano przy uzyciu
systemu STERRAD® 100NX®. Kable byty zapakowane w samouszczelniajgce sie
torebki Tyvek®. Ze wzgledu na ré6znorodnosc¢ systeméw sterylizacji, w celu
uzyskania informacji na temat procedur nalezy skontaktowac sig z producentem
danego systemu sterylizaciji.

Uwaga: Cykle STERIS® V-PRO® zakwalifikowano przy uzyciu systemu V-PRO®
maX Low Temperature Sterilizer System i Srodka VAPROX® HC Sterilant. Kable
byty zapakowane w torebki Vis-U-AlI™ Low Temperature Sterilization Pouches. Ze
wzgledu na roznorodnosc systeméw sterylizacji, w celu uzyskania informacji na
temat procedur nalezy skontaktowac sie z producentem danego systemu
sterylizacji.

11.5 Kontrola wzrokowa
Po sterylizacji kabla skontrolowac¢ wzrokowo kabel i ztgcza:

» Jesli kabel nie jest czysty, powtdérzy¢ procesy czyszczenia i sterylizacii.

* Nie uzywac kabla, jesli wyglada na uszkodzony. Uszkodzenia moga
obejmowac, miedzy innymi, wady izolacji przewodu (wykruszenia, peknigcia,
mniejsza grubosc lub punkty bez izolacji).

* Nie uzywaé kabla, jesli odstoniete zostaty druty przewodzace.

» Jeslikabel nie przejdzie pomysinie kontroli wzrokowej nalezy zutylizowaé kabel
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

12 Instrukcja uzytkowania
12.1 Przed pierwszym uzyciem

Dostarczony kabel jest niejatowy. Przed uzyciem kabel nalezy wyczyscic¢ i poddaé
sterylizacji. Patrz Sek. 9.2, Czyszczenie i dezynfekcja, str. 218 i Rozdz. 11,
Sterylizacja, str. 221.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy skontrolowac stan opakowania i kabla. Jezeli
opakowanie lub kabel sg uszkodzone, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Medtronic.

12.2 Podtaczanie kabla do stymulatora czasowego

Przestroga: Przed podtgczeniem kabla do elektrod stymulacyjnych nalezy
podtgczy¢ kabel do stymulatora uktadu sercowo-naczyniowego. Podczas
odtgczania kabla najpierw nalezy odtgczy¢ kabel od elektrod stymulacyjnych, a
nastepnie od stymulatora uktadu sercowo-naczyniowego.

Przestroga: Niewtasciwe wprowadzenie wtyczki kabla moze spowodowaé
uszkodzenie wtykow ztgcza.

1. Ustawic¢ wtyczke kabla tak, aby zatrzask skierowany byt do géry.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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2. Wsuwac wtyczke kabla do odpowiedniego gniazda na stymulatorze
tymczasowym az do kliknigcia (Ryc. 2).
Rycina 2. Podtgczanie kabla do stymulatora czasowego

3. Po wprowadzeniu wtyczki kabla pociggnac jg delikatnie w celu upewnienia
sie, ze jest stabilnie podtagczona.

12.3 Odtaczanie kabla od stymulatora czasowego.

Przestroga: W celu odtgczenia kabla nie nalezy ciggnac za izolowany przewdd.
Naprezenie przewodu moze spowodowac uszkodzenie kabla.
1. Chwyci¢ wtyczke kabla.
2. Nacisng¢ przycisk zatrzaskowy wtyczki kabla.
3. Wyciagna¢ wtyczke kabla prosto z gniazda na stymulatorze tymczasowym
(Ryc. 3).
Rycina 3. Odtgczanie kabla od stymulatora czasowego

12.4 Podtaczanie uktadéw elektrod stymulacyjnych do kabla

Przestroga: Przy wykonywaniu potgczen nalezy Scisle przestrzegac biegunowosci
oraz przypisania przedsionkowego i komorowego na ztgczach kabla
i odpowiednich elektrodach stymulacyjnych.

Przestroga: Podczas podtgczania elektrod stymulacyjnych nalezy recznie
dokreci¢ kazde pokretto koricowe na zespole ztgczy odprowadzen kablowych. Nie
uzywac zadnych narzedzi.

1. Poluzowac gatki ztgcza, obracajgc kazdg z nich przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara az do napotkania oporu. Sprawdzajgc biegunowosc,
wprowadzic¢ wtyki ztgcza odprowadzenia w sposob pokazany na ilustraciji
(patrz Ryc. 4).

2. Palcami dokrecac kazde pokretto do momentu uzyskania ciasnego
zamkniecia. Sprawdzi¢ poprawnos¢ potgczenia, delikatnie pociggajac za
kazdy z przewodow elektrody.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Rycina 4. Podtgczanie odprowadzenia stymulacyjnego do kabla pacjenta,
model 5492 A-V

13 Utylizacja

Po zakonczeniu okresu przydatnosci do uzytku nalezy zutylizowac kabel zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

Nie nalezy wyrzucac tego produktu razem z niesortowanymi odpadami
E komunalnymi. Produkt nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokal-
mmm Y. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu znajdujg sig pod adre-
sem http://recycling.medtronic.com.

14 Znak zgodnosci CE

q

15 Wytaczenie gwarancji

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczegétowe
informacje i stanowig integralng czes¢ niniejszego wytaczenia gwaranciji.
Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyprodukowany w
starannie kontrolowanych warunkach, firma Medtronic nie ma zadnej
kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic
niniejszym wyklucza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu,
zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie
dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec
Zzadnej osoby ani innego podmiotu za Zzadne koszty medyczne ani zadne
bezposrednie, przypadkowe ani wtérne szkody spowodowane dowolnym
zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu,
bez wzgledu na to, czy roszczenie z tytutu takich szkéd zostanie wysuniete
na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong
czynem niedozwolonym lub w inny sposob. Nikomu nie przystuguje prawo
do zobowigzania firmy Medtronic do wydania oswiadczenia lub gwarancji w
zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania
obowigzkowych uregulowan stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac.
Jesli ktorakolwiek czesc lub warunek niniejszego wytgczenia gwarancji zostang
uznane przez wtasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do
wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie
wptynie na waznosé nozostatej czesci wytgczenia gwarancji, a wszelkie prawa

i Zi e Mo llerpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze
wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za
niewazny.
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Portugués (Brasil)

1 Descricao

Os cabos da Medtronic modelo 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL séo cabos do
paciente reutilizaveis. Os cabos foram projetados para conectarem um
marca-passo temporario a sistemas de eletrodos de estimulac&o atrial e
ventricular.

Figura 1. Cabo do paciente modelo 5492 A-V

1 ldentificador unico de dispositivo

2 Dispositivo de alivio de tenséo (azul ou branco)

3 Plugue

4 Parafusos borboleta (coloridos para indicar a polaridade)

5 Numero de acompanhamento do uso pelo cliente

6 Bloco de conexao do eletrodo (azul ou branco)

7 Portas dos eletrodos (com simbolos indicando a polaridade)

A extremidade proximal de cada cabo consiste em um plugue com pinos embutidos
gue se conecta a um marca-passo temporario.

A extremidade distal de cada cabo consiste em um bloco de conexao do eletrodo
com duas portas para conectar eletrodos de estimulagédo endocérdica ou
miocardica com pinos de conexao com didmetro de 0,38a 2,41 mm (0,015a 0,095
pol.) e até 25,4 mm (1,0 pol.) de comprimento.

Os cabos modelo 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL sao idénticos exceto no
comprimento, na codificagao por cores e nas marcagdes. Os cabos modelo 5492A
e 5492AL sao codificados em azul para uso atrial. Os cabos atriais tém um bloco de
conexao do eletrodo azul e um dispositivo de alivio de tensdo azul perto do plugue.
Os cabos modelo 5492V e 5492VL sao codificados em branco para uso ventricular.
Os cabos ventriculares tém um bloco de conexao do eletrodo branco e um
dispositivo de alivio de tenséo branco perto do plugue.

Um dos seguintes simbolos estara localizado em um dos lados do bloco de
conexao do eletrodo, indicando uso atrial ou ventricular:

Branco = ventricular

Y Azul = atrial

O remenamss M isosmpasanmsipe) estéril. O cabo deve ser limpo e esterilizado antes da
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Observacao: As pecas que podem entrar em contato com o paciente durante a
utilizagdo normal incluem as seguintes:

e Bloco de conexao do eletrodo
¢ Revestimento do cabo

2 Conteudo da embalagem

Modelo 5492A - Cabo do paciente (auricular, curto)
e 1 cabo, 1,83 m (6 pés)
* Documentagéo do produto

Modelo 5492AL - Cabo do paciente (auricular, longo)
* 1 cabo, 3,66 m (12 pés)
* Documentacao do produto

Modelo 5492V - Cabo do paciente (ventricular, curto)
* 1 cabo, 1,83 m (6 pés)
* Documentagéo do produto

Modelo 5492VL - Cabo do paciente (ventricular, longo)

e 1 cabo, 3,66 m (12 pés)
* Documentagao do produto

3 Utilizacao prevista

Os cabos do paciente modelos 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL da Medtronic se
destinam a ser utilizados como parte de um sistema temporario de estimulacéo
cardiaca. Eles conectam sistemas de eletrodos de estimulacgéo atrial e ventricular
a um marca-passo externo temporario. Eles se destinam a ser utilizados por
médicos treinados em um ambiente clinico. Para obter mais informagdes sobre a
utilizacao prevista e as indicagdes dos sistemas de estimulagéo cardiaca
temporarios, consulte os manuais dos instrumentos de estimulagao
cardiovascular.

Os cabos do paciente reutilizaveis modelos 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL se
destinam a ser utilizados com:

* Pinos de conexao de eletrodos de estimulagéo endocardica ou miocardica da
Medtronic com 0,38 a 2,41 mm (0,015 a 0,095 in) de diametro e até 25,4 mm
(1,0 in) de comprimento.

* Instrumentos de estimulacdo cardiovascular da Medtronic.

4 Populacao de pacientes alvo

A populacao de pacientes alvo para os cabos e acessorios utilizados com os
geradores de impulsos (EPG) e analisadores externos é a mesma do dispositivo
com o qual o produto é utilizado.

5 Contraindicacoes

N&o existem contraindicagdes conhecidas para os cabos do paciente modelos
5492A, 5492AL, 5492V e 5492VL.

6 BuAti s

Os cabos se destinam a ser usados por médicos treinados em um ambiente clinico.
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7 Avisos e precaucoes gerais

Leia a documentacao do sistema — Como o cabo é parte de um sistema de
estimulacao cardiaca, leia toda a documentagao aplicavel quanto a avisos,
complicacdes, precaucdes e instrucoes.

Ordem de conexao — Conecte o cabo ao marca-passo externo temporario antes
de conecta-lo aos eletrodos de estimulagdao. Quando desconectar o cabo,
desconecte-o dos eletrodos de estimulagéo antes de desconecta-lo do
marca-passo externo temporario.

Informacgoes do manual técnico — Se vocé encontrar informagées incorretas ou
ilegiveis neste manual, entre em contato com seu representante da Medtronic.

Esterilizagcao — O cabo é reutilizavel e é fornecido néo estéril. Esterilize o cabo
antes de utiliza-lo.

Compatibilidade do produto — Este acessério néo foi testado para ser utilizado
com produtos que nao sejam da Medtronic.

Nao modificar - Nao modifique este equipamento. As modificagées podem
reduzir a eficacia do sistema e afetar a saude do paciente.

Inspecione a embalagem - Inspecione a embalagem e o cabo antes de usar.
Entre em contato com um representante da Medtronic se a embalagem ou o cabo
estiverem danificados.

Se as informacoes da embalagem estiverem danificadas - Se alguma
informacdo na embalagem externa estiver rasurada ou danificada,
impossibilitando a leitura, notifique a Medtronic.

Monitoramento do paciente — Monitore continuamente o paciente enquanto o
marca-passo temporario estiver em uso para garantir a sua operacao correta e
entrega da terapia adequada ao paciente.

Temperatura de transporte e armazenamento — Nao exponha o cabo a
temperaturas de armazenamento inferiores a —-40°C (-40°F) (umidade relativa ndo
controlada) nem superiores a 70°C (158°F) a 93% de umidade relativa sem
condensacao.

Condicoes de funcionamento — Os cabos modelo 5492A, 5492V, 5492AL,
5492VL sao projetados para funcionarem nas seguintes condicdes:

e Temperaturas de 5 a 40°C

* Umidade relativa de 30% a 75%, sem condensacao

* Pressao atmosférica entre 70 e 106 kPa
Armazene e utilize os cabos modelo 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL dentro dos

limites listados aqui. Se os cabos forem expostos a condi¢des fora destes limites,
eles podem néo funcionar corretamente.

8 Eventos adversos potenciais
* Reacdao alérgica

e Parada cardiaca

e Desconforto

e Tonturas

* Febre

SaimRiimsnnakssEaude ou o paciente sente desconforto
.ww‘fﬁ?ré(élégbmfo@nevacemm
* Letargia
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* Corte, beliscéo ou irritagéo na pele do paciente
* Danos a propriedade ou danos ambientais
* Doencas de pele
e Sincope e/ou intervengdo médica
* Reacdo toxica
Observacao: Se ocorrer um incidente grave relacionado ao dispositivo,

comunique imediatamente o incidente a Medtronic e a autoridade ou 6rgao
regulatério competente aplicavel.

9 Instrucoes de reprocessamento
9.1 Pré-limpeza no ponto de utilizacao

Ap6s a utilizagao, limpe o cabo com um pano ou compressa de papel para remover
qualquer sujidade visivel. Nao mergulhe o cabo em uma bacia com outros
instrumentos ou dispositivos sujos.

9.2 Limpeza e desinfeccao
Siga qualquer dos dois métodos de limpeza e desinfec¢do descritos abaixo:

* Limpeza e desinfecgdo manuais
* Limpeza e desinfec¢do automatizada em maquina de lavar-desinfetar
Observacao: O cabo inteiro pode ser limpo e desinfectado com seguranca em

uma maquina de lavar-desinfetar. Recomendamos a utilizagdo de uma maquina de
lavar-desinfetar compativel com ISO 15883.

O cabo deve ser limpo e esterilizado antes da primeira utilizacéo e apds cada
utilizacéo subsequente. Pode ser necessario desinfectar antes de esterilizar com
base nas regras e procedimentos regionais/locais e da instituicao de saude. Os
processos de reprocessamento deste cabo foram validados.

Para obter informagoes adicionais sobre a limpeza e a desinfec¢é@o do cabo, entre
em contato com os Servicos Técnicos de Bradicardia da Medtronic. E possivel
encontrar informacdes locais de contato com a Medtronic em www.medtronic.com.

9.2.1 Limpeza manual
1. Consulte a Figura 1, pdgina 226 para obter uma descri¢ao das diferentes
pecas do cabo.

2. Descontamine todo o cabo, enxaguando com agua fria corrente ou agua de
torneira e removendo toda a sujeira solta com uma escova macia.

3. Desaperte os parafusos borboleta até eles pararem e limpe todas as pecas
dos parafusos borboleta.

4. Depois de escovar, enxague minuciosamente o cabo por um minimo de 30 s
para remover qualquer sujidade solta restante.

5. Pré-imersao:

a. Prepare uma solugcéo enzimatica alcalina de limpeza usando agua
corrente morna ou agua de torneira.

b. Siga as recomendacdes relativas a tempo e temperatura fornecidas
nas instrucdes do fabricante da solu¢do enzimatica alcalina de limpeza.

c. Mergulhe o cabo na solugédo enzimatica alcalina.
P de=Remoavaasbolhas de ar da superficie do cabo agitando ou mexendo o
eructpamma MU B Po

c37paBHan30pe -
wwwnevacert.ru (afé@nevacera0 | UICA0.
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10.

11.

12.

Limpeza ultrassonica:

a. Mergulhe o cabo em um agente de limpeza ultrassénico contendo uma
solucdo enzimatica alcalina de limpeza.

b. Siga as recomendacdes relativas a tempo e temperatura fornecidas
nas instrucdes do fabricante da solugédo enzimatica alcalina de limpeza.

Examine os cabos procurando alguma contaminagao visivel.

No caso de encontrar alguma contaminagao visivel, utilize uma escova macia
e a solugéo de limpeza para remover a contaminagéo. Em seguida repita a
limpeza ultrassénica (Etapa 6).

Primeira enxaguadura (morna) - Enxague o cabo com agua corrente morna
ou agua de torneira por um minimo de 30 s.

Segunda enxaguadura (fria) - Enxague o cabo com agua purificada fria ou
agua critica por um minimo de 10 s.

Bata suavemente o plugue e o bloco de conexao do eletrodo em uma
superficie dura para remover qualquer liquido restante.

Seque o cabo usando um pano sem pelos.

Observacao: O processo de limpeza manual do cabo 5492 A-V foi validado
utilizando uma solugéo neodisher MediClean forte a 0,5% (v/v). Durante a
pré-limpeza, o cabo foi enxaguado em agua da torneira fria (<23°C/73°F) por 30 s.
Antes da limpeza ultrassénica, o cabo foi mergulhado em solucéo tépida
(35-45°C/95-113°F) por 20 min. O cabo foi limpo no limpador ultrassénico por
10 min. Apos a limpeza ultrassénica, o cabo foi enxaguado em agua fria da torneira
(=23°C/73°F) por 30 s, seguido de um enxague de 30 s em agua purificada.

9.2.2 Desinfeccao manual

1.

3.

4.
5.

Mergulhe o cabo em um agente de limpeza ultrassénica contendo uma
solugéo desinfetante de ortoftalaldeido (OPA) de alto nivel.

Siga as recomendaco0es relativas a tempo e temperatura fornecidas nas
instru¢des do fabricante da solugao.

. Enxague o cabo minuciosamente com agua purificada ou agua critica para

remover qualquer desinfetante residual, girando ambos os parafusos
borboleta completamente em cada dire¢cao durante o enxague.

Bata suavemente o plugue e o bloco de conexao do eletrodo em uma
superficie dura para remover qualquer liquido restante.

Seque o cabo usando um pano sem pelos.
Seque o cabo completamente antes da esterilizagao.

Observacoes:

* Se o0 cabo néo estiver completamente seco a esterilizagdo podera nao ser

eficaz.

O processo de desinfegao do cabo do paciente 5492 A-V foi validado utilizando
uma solucéo de OPA Cidex em um limpador ultrassénico por 12 min a 20°C
(68°F) e enxaguado 3 vezes por imersdo do cabo em agua purificada por um
minimo de 1 min.

9.2.3 Limpeza automatizada e desinfeccao em maquina de lavar
desinfectadora

1.

Peruc

Descontamine o cabo, enxaguando com agua fria corrente ou agua de

HounGiaelsmeyendo toda a sujidade solta com uma escova macia.

I RUE BT Parafusos borboleta completamente em cada direcdo durante

0 enxague.
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3. Enxague minuciosamente o cabo descontaminado por um minimo de 30 s.

4. Coloque o cabo na bandeja da maquina de lavar desinfectadora. Nao
coloque nenhum dispositivo sobre o cabo.

5. Use um programa de limpeza automatizada e desinfecg¢ao térmica
adequado.

O seguintes ciclos foram validados:
e Enxague: agua fria corrente ou agua da torneira por 1 min
* Fase de limpeza: solugéo forte de neodisher MediClean a 0,5% (v/v) por
5 min a 55°C (131°F)
* Enxague: agua morna corrente ou agua da torneira por 1 min, a cerca de
40-45°C (104-113°F)
 Desinfeccao térmica: Agua purificada ou agua critica por 5 min a
93°C (200°F)
6. Bata suavemente o plugue e o bloco de conexao do eletrodo em uma
superficie dura para remover qualquer liquido restante.
7. Seque o cabo usando um pano sem pelos.
8. Seque o cabo completamente antes da esterilizagcao.
Observacao: Se o cabo nao estiver completamente seco a esterilizagcao podera
nao ser eficaz.

10 Secagem

O cabo tem de estar seco antes da esterilizac&o. E possivel secar o cabo em um
forno a 110°C, £2°C (230°F, +3,6°F) por 25 min. Deixe o cabo esfriar até a
temperatura ambiente antes de empacota-lo para esterilizacao.

11 Esterilizacao
11.1 Antes de o cabo ser usado
e Esterilize o cabo antes de utiliza-lo. O cabo é reutilizavel e é fornecido nao
estéril.

* Escolha entre esterilizagcdo com vapor em autoclave ou esterilizagdo com
peroxido de hidrogénio. Use apenas um método para esterilizar um cabo
especifico.

* Umavez escolhido um método de esteriliza¢ao, use apenas esse método para
esterilizar um cabo especifico.

e Os cabos sao confiaveis até 25 ciclos.

11.2 Antes da esterilizacao

» Verifique se o cabo foi limpo antes de esteriliza-lo. Consulte a Se¢éo 9.2,
Limpeza e desinfecgcéo, pagina 229. A limpeza incorreta do cabo podera
resultar em esterilizagao inadequada.

e \Verifique se o cabo esta completamente seco antes de esteriliza-lo.

* Nao esterilize o cabo na embalagem original. A embalagem original ndo € um
material de embalagem adequado para esterilizagcao.

» Utilize um método aceitavel para determinar a eficacia do ciclo de esterilizagao,
como indicadores biologicos.

* As instrucdes de esterilizagao foram validadas pelo fabricante do dispositivo

PerpenpaminMil s Rossmammamsenel0 capazes de preparar um dispositivo médico para ser
reutizade-Gontintia sendo responsabilidade do processador assegurar que o
processamento, tal como é verdadeiramente executado com o equipamento,
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0s materiais e o pessoal na instalagao de processamento, alcanca o resultado
pretendido. Para isso, € necessaria verificacdo e/ou validagao e
monitoramento de rotina do processo.

* A Medtronic ndo avaliou os ciclos de esterilizagéo para a inativagao de prions.

11.3 Esterilizacao a vapor
1. Coloque o cabo em um material de embalagem adequado para autoclave
(por exemplo, embalagem ou bolsa).

2. Esterilize o cabo em uma autoclave de esterilizagdo no vapor programada
para um dos seguintes conjuntos de parametros:

Tabela 1. Pardmetros da esterilizagdo no vapor em autoclave

Tempo de Tempo de

Tipo de ciclo exposicao Temperatura secagem
Opcéao 1 Ardindmico 4 min 132°C (270°F) 20 min
Opcéo 2 Ardindmico 3 min 134°C (273°F) 20 min
Opcéo 3 Ardindmico 3 min 135°C (275°F) 20 min
Opcéo 42 Ar dindmico 18 min 134°C (273°F) 20 min

@ A opcao 4 ndo se destina a utilizagdo nos EUA.
Observacoes:

* A Medtronic qualificou os ciclos de vapor da Tabela 1 utilizando um esterilizador
a vapor e material de embalagem permeavel ao vapor (STERIKING® numero
de peca SS5A de 7,5 pol. x 13 pol. em bolsas permeaveis ao vapor/OE). O
esterilizante utilizado foi o calor umido. Os tempos minimos de secagem foram
qualificados utilizando capacidades de secagem a vacuo. Os ciclos de
secagem que utilizam a pressao atmosférica ambiente podem exigir tempos de
secagem mais longos. Devido a variabilidade entre sistemas de esterilizacéo,
entre em contato com o fabricante de seu sistema de esterilizagdo para obter
mais informacdes sobre estes procedimentos.

* Todos os dispositivos médicos que tenham estado em contato com um
paciente que tem ou é suspeito de ter um prion ou doenca relacionada com
prions, como a doencga de Creutzfeldt-dakob, ndo devem ser devolvidos a
Medtronic, devendo ser submetidos a quarentena e processados em
conformidade com as diretrizes para o processamento de dispositivos
contaminados com tecidos de alto risco na unidade de cuidados de saude.

11.4 Esterilizacao com peréxido de hidrogénio
1. Coloque o cabo em material de embalagem permeavel ao peroxido de
hidrogénio (por exemplo, embalagem ou bolsa).

2. Esterilize o cabo em um esterilizador a peréxido de hidrogénio. Esterilize
usando uma das seguintes op¢des de equipamento e de ciclo:

Modelo do equipa-

Marca mento Opcoes de ciclo
STERRAD® 100NX® Padréo
STERIS® V-PRO® 1 Padréo
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Sem lumen
STERIS® V-PRO® maX Lumen
Peructpamus MU B PocanpasHansope Sem lumen

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Modelo do equipa-
Marca mento Opcoes de ciclo
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
Sem lumen
Réapido sem lumen
Flexivel
STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Sem lumen

Observacao: O ciclo padrao STERRAD® 100NX® foi qualificado usando um
sistema STERRAD® 100NX®. Os cabos foram embalados em bolsas
autovedantes Tyvek®. Devido a variedade dos sistemas de esterilizagéo, contate o
fabricante de seu sistema de esterilizagcao para obter mais informagdes sobre estes
procedimentos.

Observacao: Os ciclos STERIS® V-PRO® foram qualificados usando um sistema
de esterilizagdo de baixa temperatura V-PRO® maX e o agente esterilizador
VAPROX® HC. Os cabos foram embalados em bolsas de esterilizagao a baixa
temperatura Vis-U-All™. Devido a variedade dos sistemas de esterilizagéo,
contate o fabricante de seu sistema de esterilizagdo para obter mais informacoes
sobre estes procedimentos.

11.5 Inspecao visual
Depois de o cabo ser esterilizado, inspecione visualmente o cabo e os conectores:

* Se o0 cabo néo estiver limpo, repita os processos de limpeza e esterilizagao.

e Na&o utilize o cabo se este parecer danificado. Os danos incluem, sem
limitacao, deterioracéo do isolamento do cabo (fragilidade, rachaduras,
desgaste ou pontos expostos).

* N&o utilize o cabo se os fios condutores estiverem expostos.

* Se 0 cabo nao passar na inspecao visual, descarte o cabo de acordo com os
requisitos ambientais locais.

12 Instrucoes de uso
12.1 Antes da primeira utilizacao

O cabo é fornecido nao estéril. O cabo deve ser limpo e esterilizado antes da
utilizacdo. Consulte a Secéo 9.2, Limpeza e desinfecgéo, pagina 229 e a
Capitulo 11, Esterilizagdo, pdgina 231.

Atencao: Inspecione a embalagem e o cabo antes de usar. Entre em contato com
um representante da Medtronic se a embalagem ou o cabo estiverem danificados.

12.2 Conexao do cabo ao marca-passo temporario

Atencao: Conecte o cabo ao instrumento de estimulagao cardiovascular antes de
conectar o cabo aos eletrodos de estimulagéo. Ao desconectar o cabo, desconecte
dos eletrodos de estimulac&o antes de desconectar do instrumento de estimulagcéo
cardiovascular.

Atencao: Uma insercao incorreta do plugue pode danificar os pinos de conexao.
1. Vire o plugue do cabo de modo que a trava fique voltada para cima.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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2. Introduza o plugue do cabo na tomada correta do marca-passo temporario
até ouvir um estalido (Figura 2).

Figura 2. Conexao do cabo ao marca-passo temporario

3. Puxe cuidadosamente o plugue do cabo depois de inseri-lo para ter certeza
de que a conexao esta firme.

12.3 Desconexao do cabo do marca-passo temporario

Atencao: Nao puxe pelo fio isolado do cabo para desconectar o cabo. A tenséo no
fio pode danificar o cabo.
1. Segure no plugue do cabo.
2. Pressione o botao de travamento existente no plugue do cabo.
3. Puxe o plugue do cabo diretamente para fora da tomada do marca-passo
temporario (Figura 3).
Figura 3. Desconexao do cabo do marca-passo temporario

12.4 Conectar sistemas de eletrodos de estimulacao no cabo

Atencao: Quando estabelecer conexdes, observe cuidadosamente a polaridade e
as designacoes auricular e ventricular dos conectores do cabo com os eletrodos de
estimulacao correspondentes.
Atencao: Quando conectar eletrodos de estimulagao, aperte com a méo cada
bot&o do terminal no conjunto do conector de eletrodos do cabo. N&o utilize
ferramentas.

1. Desaperte os botdes do conector girando cada botéo no sentido anti-horario

até sentir resisténcia. Observando a polaridade, introduza os pinos de
conexao do eletrodo tal como ilustrado (consulte a Figura 4).

2. Aperte com a méo cada botédo do terminal no sentido horario até ficarem
justos. Aplique tragao suave em cada condutor dos eletrodos para verificar
uma conexao segura.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Figura 4. Conexao do eletrodo de estimulagao ao cabo do paciente modelo 5492
AV

13 Eliminagcao

No final da sua vida util, descarte o cabo de acordo com os requisitos ambientais
locais.

Nao descarte este produto junto com outros residuos urbanos nao sepa-
rados. Descarte este produto de acordo com os regulamentos locais.

f— Consulte http://recycling.medtronic.com para instru¢des sobre o des-
carte adequado deste produto.

14 Marca CE de conformidade

q

15 Renuncia de garantia

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagoes mais
detalhadas e sao considerados como parte integrante desta renuncia de
garantia. Embora o produto tenha sido fabricado em condicoes
cuidadosamente controladas, a Medtronic nao tem qualquer controle sobre
as condicoes nas quais este produto é usado. Portanto, a Medtronic
renuncia a quaisquer garantias, expressas ou implicitas, em relacao ao
produto, incluindo, sem limitacao, quaisquer garantias implicitas de
comercializacao ou de adequacao a um fim especifico. A Medtronic nao
sera responsavel, perante qualquer pessoa ou entidade, por quaisquer
despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, incidentais ou
consequenciais causados por qualquer uso, defeito, falha ou mau
funcionamento do produto, quer a reclamacao relativa a tais danos tenha
por base a garantia, o contrato, delito ou outros. Nenhuma pessoa possui
autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representacao ou
garantia relativas ao produto.

As exclusoes e limitagdes acima ndo se destinam a infringir disposi¢cdes
obrigatorias da lei aplicavel, ndo devendo ser interpretadas como tal. Se alguma
parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou
em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a
validade das partes restantes desta renuncia de garantia ndo devera ser afetada e
todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta
renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado
invalido,

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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1 Descricao

Os cabos modelos 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL da Medtronic sdo cabos do
doente reutilizaveis. Os cabos foram concebidos para ligar um pacemaker
temporario a sistemas de elétrodos de estimulagao auricular e ventricular.

Figura 1. Cabo do doente, modelo 5492 A-V

Identificador unico do dispositivo

Redutor de tenséo (azul ou branco)

Ficha de ligacéo

Parafusos de aperto (coloridos, para indicar a polaridade)
Numero de seguimento de utilizagao pelo cliente

Bloco de ligagdo do elétrodo (azul ou branco)

Portas dos elétrodos (com simbolos para indicar polaridade)

NO Ok DN =

A extremidade proximal de cada cabo consiste numa ficha de ligagdo com pinos
rebaixados que é ligada a um pacemaker temporario.

A extremidade distal de cada cabo consiste num bloco de ligagéo do elétrodo com
duas portas do elétrodo para ligar elétrodos de estimulagdao endocardicos ou
miocardicos com pinos de ligacdo com um diametro entre 0,38 € 2,41 mm (0,015 a
0,095 pol.) e até 25,4 mm (1,0 pol.) de comprimento.

Os cabos, modelos 5492A, 5492V, 5492AL e 5492VL, sao idénticos, exceto no
comprimento, no cédigo de cores e nas marcacgdes. Os cabos, modelo 5492A e
5492AL, possuem um cédigo de cor azul, para utilizagao auricular. Os cabos
auriculares tém um bloco de ligagao do elétrodo azul e um redutor de tensao azul
junto daficha de ligag&o. Os cabos, modelo 5492V e 5492VL, possuem um c6digo
de cor branca para utilizagao ventricular. Os cabos ventriculares tém um bloco de
ligacao do elétrodo branco e um redutor de tenséo branco junto daficha de ligagéo.

Um dos simbolos seguintes estara localizado num dos lados do bloco de ligagdo do
elétrodo, indicando utilizag&o auricular ou ventricular:

Branco = ventricular

Y Azul = auricular

O cabo é fornecido néo esterilizado. O cabo tem de ser limpo e esterilizado antes
de ser utilizado.

Nota: As @e%as gue podem entrar em contacto com o doente durante a utilizacao

NGkl B e ntes:
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* Bloco de ligagéo do elétrodo
¢ Revestimento do cabo

2 Conteudo da embalagem

Modelo 5492A - Cabo do doente (auricular, curto)
e 1 cabo, 1,83 m (6 pés)
e Documentacado do produto

Modelo 5492AL - Cabo do doente (auricular, longo)
e 1 cabo, 3,66 m (12 pés)
* Documentagéo do produto

Modelo 5492V - Cabo do doente (ventricular, curto)
* 1 cabo, 1,83 m (6 pés)
e Documentacao do produto

Modelo 5492VL - Cabo do doente (ventricular, longo)
* 1 cabo, 3,66 m (12 pés)
* Documentagéo do produto

3 Utilizacao prevista

Os cabos do doente, modelos 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL, da Medtronic
destinam-se a ser utilizados como parte de um sistema de estimulagcéo cardiaca
temporaria. Estes ligam sistemas de elétrodos de estimula¢ao auricular e
ventricular a um pacemaker externo temporario. Destinam-se a ser utilizados por
médicos com formag&o num ambiente clinico. Para obter mais informagdes sobre
a utilizagdo prevista e as indica¢des dos sistemas de estimulagéo cardiaca
temporaria, consulte os manuais técnicos dos instrumentos de estimulacéo
cardiovascular.

Os cabos do doente reutilizaveis, modelos 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL,
destinam-se a ser utilizados com:

* Pinos deligacao de elétrodos de estimulagéo endocardicos ou miocardicos da
Medtronic com um didmetro entre 0,38 € 2,41 mm (0,015a 0,095 in[pol.]) e até
25,4 mm (1,0 in [pol.]) de comprimento.

* Instrumentos de estimulagéo cardiovascular da Medtronic.

4 Populacao de doentes a que se destina

A populagao de doentes a que se destinam os cabos e acessérios utilizados com
geradores de impulsos externos (EPG) e analisadores € a mesma do dispositivo
com o qual o produto é utilizado.

5 Contraindicacoes
N&ao existem contraindica¢cdes conhecidas para os cabos do doente, modelos
5492A, 5492AL, 5492V e 5492VL.

6 Utilizadores previstos
Os_cabos destinam-se a ser utilizados por médicos com formag&o num ambiente

Im?;{m MM & PocampaBHamsope
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7 Avisos e precaucoes gerais

Rever a documentacao do sistema — Uma vez que o cabo faz parte de um
sistema de estimulagao cardiaca, reveja toda a documentacéao aplicavel quanto a
avisos, complicacdes, precaucodes e instrucdes.

Ordem de ligagao - Ligue o cabo ao pacemaker externo temporario antes de ligar
o cabo aos elétrodos de estimulagdo. Quando desligar o cabo, desligue-o dos
elétrodos de estimulacdo antes de o desligar do pacemaker externo temporario.

Informacd6es do manual técnico — Se encontrar informagdes neste manual que
estejam incorretas ou ilegiveis, contacte o seu representante da Medtronic.

Esterilizacao - O cabo é reutilizavel e é fornecido nao estéril. Esterilize o cabo
antes da utilizagéo.

Compatibilidade de produtos - Este acessorio néo foi testado para utilizagao
com produtos nao fabricados pela Medtronic.

Nao modificar - Nao modifique este equipamento. As modificagdes poderao
reduzir a eficacia do sistema e afetar a saude do doente.

Inspecionar a embalagem - Inspecione a embalagem e o cabo antes da
utilizacdo. Contacte um representante da Medtronic se a embalagem ou o cabo
tiver sinais de danos.

Se as informacoes da embalagem estiverem danificadas - Se algumas
informacgdes da embalagem exterior estiverem inutilizadas ou danificadas de tal
forma que néo as consiga ler, notifique a Medtronic.

Monitorizacao do doente — Monitorize continuamente o doente enquanto o
pacemaker temporario estiver a ser utilizado, de modo a garantir que o dispositivo
se encontra a funcionar corretamente e a administrar a terapia apropriada para o
doente.

Temperatura de transporte e armazenamento — Nao exponha o cabo a
temperaturas de armazenamento inferiores a -40°C (-40°F) (humidade relativa ndo
controlada) ou superiores a 70°C (158°F) a uma humidade relativa de 93%, sem
condensagao.

Condicoes de funcionamento — Os cabos, modelos 5492A, 5492V, 5492AL,
5492VL, foram concebidos para funcionar nas seguintes condicdes:

e Temperaturas de 5 a 40°C

* Humidade relativa de 30% a 75%, sem condensacé&o

* Pressao atmosférica de 70 a 106 kPa
Armazene e utilize os cabos, modelos 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL, dentro dos

intervalos aquiindicados. Caso sejam expostos a condi¢des fora destes intervalos,
poderao ndo funcionar devidamente.

8 Eventos adversos potenciais
* Reacdao alérgica
e Paragem cardiaca
* Desconforto
* Tonturas
* Febre
SaimRiinsnnakasruidados de saude ou o doente sente desconforto
.ww‘fﬁ?ré(énéré | info@nevacert.ru
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* Cortes no doente, irritagéo ou beliscées na pele
* Danos materiais ou ambientais
* Doencas de pele
e Sincope e/ou intervengdo médica
* Reacdo toxica
Nota: Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique

imediatamente o incidente a Medtronic e a autoridade competente ou organismo
regulador aplicavel.

9 Instrucoes de reprocessamento
9.1 Pré-lavagem na altura da utilizacao

Depois de utilizar, limpe o cabo com um pano ou papel humido para remover
qualquer sujidade visivel. Nao mergulhe o cabo numa bacia com outros
instrumentos ou dispositivos sujos.

9.2 Limpeza e desinfecao
Utilize um dos dois métodos de limpeza e desinfe¢ao descritos abaixo:

* Limpeza e desinfe¢do manuais
* Limpeza e desinfecdo automaticas numa maquina de lavar/desinfetar

Nota: A totalidade do cabo pode ser limpa e desinfetada em seguranga numa
maquina de lavar/desinfetar. E recomendada a utilizacdo de uma maquina de
lavar/desinfetar em conformidade com a norma ISO 15883.

O cabo tem de ser limpo e esterilizado antes da primeira utilizagdo e apos cada
utilizacdo subsequente. Pode ser necessario desinfetar antes da esterilizagdo com
base nas regras e procedimentos locais da unidade de cuidados de saude e da
regido/area geografica. Os processos de reprocessamento do cabo para este cabo
foram validados.

Para informagdes adicionais sobre a limpeza e desinfe¢do do cabo, contacte os
servicos técnicos de bradicardia da Medtronic. Pode encontrar informacdes de
contacto locais da Medtronic em www.medtronic.com.

9.2.1 Limpeza manual

1. Consulte a Figura 1, pagina 236 para uma descricao das diferentes partes do
cabo.

2. Descontamine todo o cabo lavando-o em agua datorneira ou dgua de servi¢o
fria e removendo qualquer sujidade solta com uma escova macia.
3. Desaperte os parafusos de aperto até estes pararem e limpe todas as partes
dos parafusos de aperto.
4. Depois de escovar, enxague abundantemente o cabo durante, pelo menos,
30 s para remover qualquer sujidade solta remanescente.
5. Pré-lavagem:
a. Prepare uma solucéo de limpeza enzimatica alcalina com agua da
torneira ou agua de servigo morna.
b. Siga as recomendacdes a nivel de tempo e temperatura

disponibilizadas nas instru¢cdes do fabricante do produto de limpeza

enzimatico alcalino.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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10.

11.

12.

c. Mergulhe o cabo na solugédo enzimatica alcalina.

d. Remova bolhas de ar da superficie do cabo agitando ou movimentando
0 cabo na solucéo.

Limpeza ultrassonica:

a. Mergulhe o cabo num aparelho de limpeza por ultrassons com uma
solucao de limpeza enzimatica alcalina.

b. Siga as recomendacdes a nivel de tempo e temperatura
disponibilizadas nas instru¢cdes do fabricante do produto de limpeza
enzimatico alcalino.

Examine os cabos quanto a qualquer contaminacgao visivel.

No caso de haver contaminacéo visivel, utilize uma escova macia e a solugao
de limpeza para remover a contaminagcdo. Em seguida, repita a limpeza
ultrassénica (Passo 6).

Primeira lavagem (morna) — Lave o cabo em agua da torneira corrente ou
agua de servico morna durante, pelo menos, 30 s.

Segunda lavagem (fria) — Lave o cabo em agua purificada ou agua critica fria
durante, pelo menos, 10 s.

Toque cuidadosamente com a ficha de ligacao e o bloco de ligagdo do
elétrodo numa superficie rigida para remover qualquer liquido remanescente.
Seque o cabo com um pano sem fiapos.

Nota: O processo de limpeza manual do cabo 5492 A-V foi validado utilizando uma
solucao de neodisher MediClean forte a 0,5% (v/v). Durante a pré-lavagem, o cabo
foi lavado em agua fria da torneira (<23°C/73°F) durante 30 s. Antes da limpeza
ultrassoénica, o cabo foi submerso numa solugcéo aquecida (35-45°C/95-113°F)
durante 20 min. O cabo foi limpo no aparelho de limpeza por ultrassons durante
10 min. Ap0s a limpeza ultrassonica, o cabo foi lavado em agua fria da torneira
(23°C/73°F) durante 30 s, seguida de uma lavagem de 30 s em agua purificada.

9.2.2 Desinfecao manual

1.

3.

4.
5.

Mergulhe o cabo num aparelho de limpeza por ultrassons com uma solugéo
desinfetante de ortoftalaldeido (OPA) de alto nivel.

Siga as recomendacdes a nivel de tempo e temperatura disponibilizadas nas
instrucées do fabricante da solucao.

. Lave cuidadosamente o cabo com agua purificada ou agua critica para
remover qualquer desinfetante residual, rodando totalmente ambos os
parafusos de aperto em cada dire¢ao durante a lavagem.

Toque cuidadosamente com a ficha de ligacao e o bloco de ligagdo do
elétrodo numa superficie rigida para remover qualquer liquido remanescente.

Seque o cabo com um pano sem fiapos.
Seque completamente o cabo antes da esterilizagao.

Notas:

Se o cabo nao estiver completamente seco, a esterilizagao podera néo ser
eficaz.

O processo de desinfecédo do cabo 5492 A-V foi validado utilizando uma
solucéo de OPA Cidex num aparelho de limpeza por ultrassons durante 12 min
a20°C (68°F) e enxaguado num total de 3 vezes, mergulhando o cabo em agua
purificada durante pelo menos 1 min.
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9.2.3 Limpeza e desinfecao automaticas numa maquina de lavar/desinfetar
1. Descontamine o cabo lavando-0 em agua da torneira ou agua de servico fria
e removendo qualquer sujidade solta com uma escova macia.
2. Durante alavagem, rode totalmente os parafusos de aperto em cada diregéo.
Lave cuidadosamente o cabo descontaminado durante, pelo menos, 30 s.

4. Coloque o cabo no tabuleiro da maquina de lavar/desinfetar. Nao coloque
quaisquer outros dispositivos sobre o cabo.

5. Utilize um programa de limpeza e desinfe¢ao térmica automaticas adequado.
Os seguintes ciclos foram validados:
 Lavagem: Agua da torneira ou 4gua de servigo fria durante 1 min
¢ Fase de limpeza: Neodisher MediClean forte a 0,5% (v/v) durante 5 min
a55°C (131°F)
 Lavagem: Agua da torneira ou 4gua de servico morna durante 1 min, a
aproximadamente 40-45°C (104-113°F)
 Desinfecdo térmica: Agua purificada ou &gua critica durante 5 min a
93°C (200°F)
6. Toque cuidadosamente com a ficha de ligac&o e o bloco de ligacao do
elétrodo numa superficie rigida para remover qualquer liquido remanescente.
7. Seque o0 cabo com um pano sem fiapos.
8. Seque completamente o cabo antes da esterilizagao.

w

Nota: Se o cabo nao estiver completamente seco, a esterilizacao podera nao ser
eficaz.

10 Secagem

O cabo tem de estar seco antes da esterilizagdo. O cabo pode ser seco num forno
a 110°C, £2°C (230°F, +3,6°F) durante 25 min. Permita que o cabo arrefeca até a
temperatura ambiente antes de embalar para esterilizacao.

11 Esterilizacao
11.1 Antes do cabo ser utilizado
» Esterilize o cabo antes da utilizag@o. O cabo é reutilizavel e é fornecido néo
esteril.

* Opte por esterilizagao por vapor em autoclave ou esterilizagéao por perdxido de
hidrogénio. Utilize apenas um método para esterilizagdo de um cabo
especifico.

* Assim que escolher um método de esterilizacao, utilize apenas esse método
para esterilizagdo de um cabo especifico.

» Afiabilidade dos cabos esta assegurada até 25 ciclos.

11.2 Antes da esterilizacao

* Confirme se o cabo foi limpo antes de o esterilizar. Consulte a Sec¢céo 9.2,
Limpeza e desinfecdo, pagina 239. A nao correta limpeza do cabo pode levar
a esterilizagao inadequada.

* Confirme se o cabo estd completamente seco antes de o esterilizar.

* Nao esterilize o cabo na embalagem original. A embalagem original ndo € um
material de.embalagem adequado para esterilizacao.

Pemc‘rp'al];[m MH B PocampasHagsop: . . . . . . 5
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* As instru¢des de esterilizagdo foram validadas pelo fabricante do dispositivo
meédico como sendo capazes de preparar um dispositivo médico para
reutilizacdo. Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar
que o processamento, tal como é verdadeiramente executado com o
equipamento, os materiais e o0 pessoal na instalacdo de processamento,
alcanca o resultado pretendido. Para isso, € necessaria a verificagéo e/ou
validagao e o acompanhamento de rotina do processo.

* A Medtronic ndo avaliou ciclos de esterilizagdo para a inativagéo de prides.

11.3 Esterilizacao por vapor
1. Coloque o cabo num material de embalagem adequado para autoclave (por
exemplo, bolsa ou embalagem).

2. Esterilize o cabo num esterilizador de vapor em autoclave programado para
um dos seguintes conjuntos de parametros:

Tabela 1. Par&dmetros de esterilizagao a vapor em autoclave

Tempo de Tempo de

Tipo de ciclo exposicao Temperatura secagem
Opcéao 1 Ar dindmico 4 min 132°C (270°F) 20 min
Opgéo 2 Ardindmico 3 min 134°C (273°F) 20 min
Opcéo 3 Ardindmico 3 min 135°C (275°F) 20 min
Opcéo 42 Ar dindmico 18 min 134°C (273°F) 20 min

@ A opcao 4 ndo se destina a ser utilizada nos Estados Unidos.
Notas:

* A Medtronic qualificou os ciclos de vapor na Tabela 1 utilizando um esterilizador
a vapor e material de embalagem permeavel ao vapor (STERIKING® numero
de peca SS5A,; bolsas permeaveis ao vapor/OE de 7,5 pol. x 13 pol.). O
esterilizante utilizado foi o calor humido. Os tempos minimos de secagem
foram qualificados utilizando capacidades de secagem a vacuo. Os ciclos de
secagem que utilizam a presséao atmosférica ambiente podem exigir tempos de
secagem mais longos. Devido a variabilidade entre sistemas de esterilizacéo,
contacte o fabricante do seu sistema de esterilizagdo para obter mais
informacdes sobre estes procedimentos.

e Todos os dispositivos médicos que tenham estado em contacto com um
doente que tem ou é suspeito de ter uma doencga pridnica ou relacionada com
prides, como a doencga de Creutzfeldt-dakob, ndo devem ser devolvidos a
Medtronic, devendo ser submetidos a quarentena e processados em
conformidade com as diretrizes para o processamento de dispositivos
contaminados com tecidos de alto risco na unidade de cuidados de saude.

11.4 Esterilizacao por peroxido de hidrogénio
1. Coloque o cabo em material de embalagem permeavel ao peroxido de
hidrogénio (por exemplo, bolsa ou embalagem).

2. Esterilize o cabo num esterilizador de peroxido de hidrogénio. Esterilize
utilizando uma das seguintes opcdes de equipamento e ciclo:

Modelo do equipa-

Marca mento Opcoes de ciclo
STERRAD® 100NX® Padréo
Perncrpsank IS ARt Sipasnagsope V-PRO® 1 Padrao
e TR fEReneertr V-PRO® 1 Plus Lamen
Sem lumen
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Modelo do equipa-
Marca mento Opcoes de ciclo
STERIS® V-PRO® maX Lumen
Sem lumen
Flexivel
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
Sem lumen
Sem lumen rapido
Flexivel
STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Sem lumen

Nota: O ciclo STERRAD® 100NX® padréao foi determinado utilizando um sistema
STERRAD® 100NX®. Os cabos foram embalados em bolsas autovedantes
Tyvek®. Devido a variabilidade dos sistemas de esterilizagao, contacte o fabricante
do seu sistema de esterilizacdo para obter mais informacgdes sobre estes
procedimentos.

Nota: Os ciclos STERIS® V-PRO® foram determinados utilizando um sistema de
esterilizagédo a baixa temperatura V-PRO® maX e esterilizante VAPROX® HC. Os
cabos foram embalados em bolsas de esterilizagdo a baixa temperatura
Vis-U-AlI™. Devido a variabilidade dos sistemas de esterilizagédo, contacte o
fabricante do seu sistema de esterilizacdo para obter mais informagdes sobre estes
procedimentos.

11.5 Inspecao visual
Ap0s a esterilizagédo do cabo, inspecione visualmente o cabo e os conectores:

* Repita os processos de limpeza e esterilizagdo se o cabo nao estiver limpo.

e Nao utilize o cabo se este parecer danificado. Os danos incluem, entre outros,
a deterioragéo do isolamento do cabo (fragilidade, fendas, diminuicéo da
espessura, zonas expostas).

* N&o utilize o cabo se os fios condutores estiverem expostos.

* Seocabofalharainspecéao visual, elimine o cabo de acordo com os requisitos
ambientais locais.

12 Instrucoes de utilizacao
12.1 Antes da primeira utilizacao

O cabo é fornecido nao esterilizado. O cabo tem de ser limpo e esterilizado antes
de ser utilizado. Consulte a Secgéo 9.2, Limpeza e desinfegdo, pagina 239 e o
Capitulo 11, Esterilizagc&o, pagina 241.

Atencao: Inspecione a embalagem e o cabo antes da utilizag&o. Contacte um
representante da Medtronic se a embalagem ou o cabo tiver sinais de danos.

12.2 Ligacao do cabo ao pacemaker temporario

Atencao: Ligue o cabo ao instrumento de estimulagéo cardiovascular antes de
ligar o cabo aos elétrodos de estimulagao temporaria. Quando desligar o cabo,
desligue-o dos elétrodos de estimulac&o antes de o desligar do instrumento de
estimulac&o cardiovascular.

Atencao: Uma insercio incorreta da ficha do cabo podera danificar os pinos de
I R Rert u | mingnovacerar
1. Oriente a ficha do cabo de modo a que a patilha fique voltada para cima.
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2. Insira aficha do cabo no recetaculo adequado do pacemaker temporario, até
ouvir um estalido (Figura 2).

Figura 2. Ligacao do cabo ao pacemaker temporario

3. Puxe cuidadosamente a ficha do cabo depois de a inserir para garantir que a
ligacéo esta segura.

12.3 Desligar o cabo do pacemaker temporario

Atencao: Nao puxe pelo fio isolador do cabo quando o desligar. A tensao no fio
podera danificar o cabo.
1. Agarre na ficha do cabo.
2. Prima o botéo de fecho existente na ficha do cabo.
3. Puxe a ficha do cabo para fora do recetaculo do pacemaker temporario
(Figura 3).
Figura 3. Desligar o cabo do pacemaker temporario

12.4 Ligacao dos sistemas de elétrodos de estimulagcao ao cabo

Atencao: Observe cuidadosamente a polaridade e as designacdes auricular e
ventricular das ligagdes do cabo com os elétrodos de estimulagéo
correspondentes ao efetuar as ligagoes.

Atencao: Ao ligar elétrodos de estimulagéo, aperte manualmente todos os botdes
do terminal no bloco de ligacao do elétrodo do cabo. Nao utilize quaisquer
ferramentas.

1. Afrouxe os botdes do conector, rodando cada botao no sentido contrario ao
dos ponteiros do relogio até sentir resisténcia. Tendo em atencéo a
polaridade, introduza os pinos de ligagcéo do elétrodo conforme indicado
(consulte a Figura 4).

2. Aperte manualmente os botdes do terminal no sentido dos ponteiros do
relégio até ficarem bem apertados. Dé um puxao suave em cada condutor de
elétrodo para verificar se a ligagéo esta segura.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Figura 4. Ligacao do elétrodo de estimulagédo ao cabo do doente, modelo 5492 A-V

13 Eliminacao

No final da sua vida util, elimine o cabo de acordo com os requisitos ambientais
locais.

triados. Elimine este produto segundo os regulamentos locais. Consulte
mmm  Nttp://recycling.medtronic.com para obter instrugdes sobre a eliminagéo
adequada deste produto.

ﬁ N&o elimine este produto juntamente com outros residuos urbanos nao

14 Marca CE de conformidade

q

15 Renuncia de garantia

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagoes mais
detalhadas e sdo considerados como parte integrante desta renuncia.
Embora o produto tenha sido fabricado em condi¢coes cuidadosamente
controladas, a Medtronic nao tem qualquer controlo sobre as condi¢coes
nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia
quaisquer garantias, expressas e implicitas, em relacao ao produto,
incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou de adequacao a um fim especifico. A Medtronic nao sera responsavel,
perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou
por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por
qualquer tipo de utilizacao, defeito, falha ou mau funcionamento do
produto, quer a reclamacao relativa a tais danos tenha por base a garantia,
o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para
vincular a Medtronic a qualquer tipo de representacao ou garantia relativas
ao produto.

As exclusoes e limitagdes acima definidas néo se destinam a infringir estipulacées
obrigatdrias da lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma
parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou
em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a
validade das restantes partes desta renuncia de garantia ndo devera ser afetada e
todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta
renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado
invalido.

[— Peructpammmt MU § Pocsapasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru R om é n é
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1 Descriere

Cablurile model 5492A, 5492V, 5492AL si 5492VL Medtronic sunt cabluri pentru
pacient reutilizabile. Cablurile au rolul de a conecta un pacemaker temporar la
sistemele de derivatii de stimulare atriale si ventriculare.

Figura 1. Cablu pentru pacient model 5492 A-V

1 Identificator unic al unui dispozitiv

2 Sistem de detensionare (albastru sau alb)

3 Mufa conectoare

4 Suruburi de presiune (colorate pentru a indica polaritatea)
5 Numar de urmarire pentru utilizarea de catre client

6 Ansamblul conector al derivatiilor (albastru sau alb)

7 Porturi pentru derivatii (cu simboluri care indica polaritatea)

Capatul proximal al fiecarui cablu este format dintr-o mufa conectoare cu pini in
lacas care se infige intr-un pacemaker temporar.

Capatul distal al fiecarui cablu este format dintr-un ansamblu conector pentru
derivatii cu doua porturi pentru derivatii, pentru conectarea derivatiilor de stimulare
endocardice sau miocardice cu pini conectori cu diametrul cuprins intre 0,38 si
2,41 mm (0,015 si 0,095 in) si lungimea de maximum 25,4 mm (1,0 in).

Cablurile model 5492A, 5492V, 5492AL si 5492VL sunt identice, cu exceptia
lungimii, a culorii atribuite fiecaruia si a marcajelor. Cablurile model 5492A si
5492AL sunt de culoare albastra, indicand utilizarea atriala. Cablurile atriale au un
ansamblu conector al derivatiilor albastru, cu un sistem de detensionare albastru
langa mufa conectoare. Cablurile model 5492V si 5492VL sunt de culoare alba,
indicand utilizarea ventriculara. Cablurile ventriculare au un ansamblu conector al
derivatiilor alb, cu sistem de detensionare alb langa mufa conectoare.

Unul dintre urmatoarele simboluri se va afla pe o parte a ansamblului conectorilor
derivatiilor, indicand utilizarea atriala sau ventriculara:

Alb = Ventricular

Y Albastru = Atrial

Cablul este furnizat nesteril. Cablul trebuie sa fie curatat si sterilizat inainte de a fi
utilizat.

Nota: Partile care pot intra in contact cu pacientul in timpul utilizarii normale includ
Pernc 8 PocszpasHagsope
u rmafw'éfﬂ info@nevacert.ru
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* Ansamblul conector al derivatiilor
* Mantaua de protectie a cablului

2 Continutul pachetului

Model 5492A - Cablu pentru pacient (atrial, scurt)
e 1 cablu, 1,83 m (6 ft)
* Documentatia produsului

Model 5492AL - Cablu pentru pacient (atrial, lung)

e 1 cablu, 3,66 m (12 ft)
* Documentatia produsului

Model 5492V - Cablu pentru pacient (ventricular, scurt)

e 1 cablu, 1,83 m (6 ft)
* Documentatia produsului

Model 5492VL - Cablu pentru pacient (ventricular, lung)

e 1cablu, 3,66 m (12 ft)
* Documentatia produsului

3 Scopul utilizarii

Cablurile pentru pacient Medtronic modelele 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL sunt
destinate sa fie utilizate ca parte a unui sistem temporar de stimulare cardiaca.
Acestea conecteaza sistemele de derivatii de stimulare atriale si ventriculare la un
pacemaker extern temporar. Acestea sunt destinate pentru utilizare de catre
clinicieni instruiti, intr-un mediu clinic. Pentru mai multe informatii despre utilizarea
avuta in vedere si indicatiile pentru sistemele temporare de stimulare cardiaca,
consultati manualele tehnice pentru instrumentele de stimulare cardiovasculara.

Cablurile pentru pacient reutilizabile modelele 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL
sunt destinate sa fie utilizate impreuna cu:

* Pini conectori pentru derivatii de stimulare endocardice sau miocardice
Medtronic cu diametrul cuprins intre 0,38 si 2,41 mm (0,015 si 0,095 in) si
lungimea de maximum 25,4 mm (1,0 in).

¢ |nstrumente de stimulare cardiovasculara Medtronic.

4 Populatia de pacienti careia ii este destinat

Populatia de pacienti avuta in vedere pentru cablurile si accesoriile utilizate cu
generatoare de impulsuri externe (EPG) si analizatoare este aceeasi ca pentru
dispozitivul impreuna cu care se utilizeaza produsul.

5 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru cablurile pentru pacient model 5492A,
5492AL, 5492V si 5492VL.

6 Utilizatori vizati

Cablurile sunt destinate pentru utilizare de catre clinicieni instruiti, intr-un mediu
clinic.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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7 Avertismente si precautii generale

Consultati documentatia sistemului — Deoarece cablul face parte dintr-un
sistem de stimulare cardiaca, cititi toata documentatia aplicabila pentru
avertismente, complicatii, precautii si instructiuni.

Ordinea conectarii — Conectati cablul la pacemakerul temporar extern inainte de
a conecta cablul la derivatiile de stimulare. Atunci cand deconectati cablul,
deconectati-l mai intai de la derivatiile de stimulare, inainte de a-l deconecta de la
pacemakerul temporar extern.

Informatii din manualul tehnic — Daca gasiti in acest manual informatii care sunt
incorecte sau ilizibile, contactati reprezentanta Medtronic.

Sterilizare — Cablul este reutilizabil si este furnizat nesteril. Sterilizati cablul inainte
de utilizare.

Compatibilitatea produsului — Acest accesoriu nu a fost testat pentru utilizare cu
produse non-Medtronic.

Nu modificati — Nu modificati acest echipament. Modificarile pot reduce
eficacitatea sistemului si pot afecta sanatatea pacientului.

Inspectati ambalajul — Inspectati ambalajul si cablul inainte de utilizare.
Contactati o reprezentanta Medtronic daca ambalajul sau cablul este deteriorat.

Daca informatiile de pe ambalaj sunt deteriorate — Daca informatiile de pe
ambalajul exterior sunt sterse sau deteriorate incat nu le puteti citi, informati
Medtronic.

Monitorizarea pacientului — Monitorizati continuu pacientul pe durata utilizarii
pacemaker-ului temporar, pentru a va asigura ca acesta functioneaza corect si ca
administreaza terapia adecvata pentru pacient.

Temperatura de transport si depozitare — Nu expuneti cablul la temperaturi de
depozitare mai mici de -40°C (—40°F) (umiditate relativa necontrolata) sau mai mari
de 70°C (158°F) la umiditate relativa de 93% fara condens.

Conditii de functionare — Cablurile model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL sunt
destinate pentru utilizare in urmatoarele conditii:

» Temperaturi cuprinse intre 5 si 40°C

e Umiditate relativa de 30% — 75%, fara condens

e Presiune atmosferica de 70 — 106 kPa
Depozitati si utilizati cablurile model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL in intervalele

indicate aici. Daca sunt expuse la conditii care nu se incadreaza in aceste intervale,
cablurile pot sa nu functioneze corect.

8 Evenimente adverse posibile

* Reactie alergica

» Stop cardiac

* Senzatii de disconfort

* Ameteala

e Febra

e Cadrul medical sau pacientul resimte disconfort
* infectie

.‘E;:NW °§f§l‘ [i-8 PocampaBHam3ope

hévace: info@nevacert.ru

» Pacientul se taie sau pielea este ciupita sau iritata
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e Pagube pentru mediu sau bunuri
» Afectiuni ale pielii
* Sincopa si/sau interventie medicala
* Reactie toxica
Nota: Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul

catre Medtronic si catre autoritatea competenta sau organismul de reglementare
aplicabil.

9 Instructiuni de reconditionare
9.1 Curatare prealabila la punctul de utilizare

Dupa utilizare, stergeti cablul cu o laveta umeda sau cu un servetel umed pentru a
indeparta murdaria vizibila. Nu scufundati cablul intr-un recipient cu alte
instrumente sau dispozitive murdare.

9.2 Curatarea si dezinfectarea

Utilizati oricare dintre cele doua metode de curatare si dezinfectare descrise mai
jos:

* Curatare si dezinfectare manuala

e Curatare si dezinfectare automate intr-un aparat de spalat-dezinfectat
Nota: intregul cablu poate fi curatat si dezinfectat in conditii de siguranta intr-un

aparat de spalat-dezinfectat. Se recomanda utilizarea unui aparat de
spalat-dezinfectat conform cu standardul ISO 15883.

Cablul trebuie sa fie curatat si sterilizat inainte de prima utilizare si dupa fiecare
utilizare ulterioara. Dezinfectarea inainte de sterilizare poate fiimpusa in functie de
regiunea/zona geografica locala si regulile si procedurile unitatii medicale.
Procedurile de reconditionare pentru acest cablu au fost validate.

Pentru informatii suplimentare despre curatarea si dezinfectarea cablului,
contactati Brady Technical Services Medtronic. Puteti gasi informatiile de contact
locale ale Medtronic la www.medtronic.com.

9.2.1 Curatarea manuala
1. Consultati Figura 1, pagina 246 pentru o descriere a diverselor parti ale
cablului.

2. Decontaminati intregul cablu prin clatire cu apa de la robinet rece sau apa
utilitara rece si indepartarea murdariei neaderente cu o perie moale.

3. Desurubati suruburile de presiune pana cand se opresc si curatati toate
partile suruburilor de presiune.

4. Dupa periere, clatiti bine cablul timp de cel putin 30 s pentru a indeparta toate
reziduurile de murdarie neaderenta.

5. Inmuierea prealabila:

a. Pregatiti o solutie de curatare enzimatica alcalina utilizand apa calda de
la robinet sau apa utilitara calda.

b. Urmati recomandarile privind timpul si temperatura furnizate in
instructiunile fabricantului solutiei de curatare enzimatice alcaline.

c. Scufundati cablul in solutia enzimatica alcalina.

._Fliminati bulele de aer de la suprafata cablului, prin agitarea sau
Pernctpamma MIA C N .
—— A cablului in solutie.
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10.

11.

12.

Curatarea ultrasonica:

a. Scufundati cablul intr-un dispozitiv de curatare ultrasonic care contine o
solutie de curatare enzimatica alcalina.

b. Urmati recomandarile privind timpul si temperatura furnizate in
instructiunile fabricantului solutiei de curatare enzimatice alcaline.

Examinati cablurile pentru a depista orice contaminare vizibila.

Daca se constata contaminare vizibila, folositi o perie moale si solutia de
curatare pentru a indeparta contaminarea. Apoi repetati curatarea
ultrasonica (Pasul 6).

Prima clatire (calda) — Clatiti cablul sub jet de apa de la robinet calda sau apa
utilitara calda timp de cel putin 30 s.

A doua clatire (rece) — Clatiti cablul in apa purificata rece sau in apa tratata
rece timp de cel putin 10 s.

Loviti usor mufa conectoare si ansamblul de conectare al derivatiilor de o
suprafata tare, pentru a indeparta resturile de lichid.

Uscati cablul stergandu-I cu o laveta fara scame.

Nota: Procesul de curatare manuala a cablului 5492 A-V a fost validat utilizand o
solutie neodisher MediClean forte de 0,5% (v/v). Intimpul curatarii prealabile, cablul
afost clatit cu ap& rece de la robinet (<23°C/73°F) timp de 30 s. Inainte de curatarea
ultrasonica, cablul a fost scufundat in solutie calda (35-45°C/95-113°F) timp de
20 min. Cablul a fost curatat in dispozitivul de curatare ultrasonic timp de 10 min.
Dupa curatarea ultrasonica, cablul a fost clatit cu apa rece de la robinet
(=23°C/73°F) timp de 30 s, dupa care a fost clatit 30 s in apa purificata.

9.2.

1.

3.

4.
5.

Not

9.2
1

2 Dezinfectarea manuala
Scufundati cablul intr-un dispozitiv de curatare ultrasonic care contine o
solutie de dezinfectare cu orto-ftalaldehida (OPA) de nivel inalt.

Urmati recomandarile privind timpul si temperatura furnizate in instructiunile
fabricantului solutiei.

. Clatiti bine cablul cu apa purificata sau apa tratata, pentru a indeparta
reziduurile de dezinfectant, rasucind complet ambele suruburi de presiune in
fiecare directie in timpul clatirii.

Loviti usor mufa conectoare si ansamblul de conectare al derivatiilor de o
suprafata tare, pentru a indeparta resturile de lichid.

Uscati cablul stergadndu-I cu o laveta fara scame.

Uscati complet cablul inainte de sterilizare.

e:

in cazul in care cablul nu este complet uscat, este posibil ca sterilizarea s& nu
fie eficace.

Procesul de dezinfectare a cablului pentru pacient 5492 A-V a fost validat
utilizand o solutie de orto-ftalaldehida Cidex intr-un dispozitiv de curatare
ultrasonic timp de 12 min la 20°C (68°F); cablurile au fost clatite de 3 ori in total
prin scufundarea cablului in apa purificata timp de cel putin 1 min.

3 Curatare si dezinfectare automate intr-un aparat de spalat-dezinfectat

. Decontaminati cablul prin clatire cu apa de la robinet rece sau apa utilitara
rece si indepartarea murdariei neaderente cu o perie moale.

Petnerpamtri Pocrpantansine ambele suruburi de presiune in fiecare directie in timpul
wwwnedTgﬂf:ﬁ | info@nevacert.ru
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. Clatiti bine cablul decontaminat timp de cel putin 30 s.
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4. Puneti cablul in tava aparatului de curatat-dezinfectat. Nu puneti niciun alt
dispozitiv deasupra cablului.
5. Utilizati un program corespunzator de curatare automata si dezinfectare
termica.
Au fost validate urmatoarele cicluri:
e Clatire: apa rece de la robinet sau apa utilitara rece timp de 1 min
* Faza de curatare: neodisher MediClean forte de 0,5% (v/v) timp de 5 min
la 55°C (131°F)
e Clatire: apa calda de la robinet sau apa utilitara calda timp de 1 min,
aproximativ 40-45°C (104-113°F)
* Dezinfectie termica: apa purificata sau apa tratata timp de 5 min la
93°C (200°F)
6. Loviti usor mufa conectoare si ansamblul de conectare al derivatiilor de o
suprafata tare, pentru a indeparta resturile de lichid.
7. Uscati cablul stergdndu-I cu o laveta fara scame.
8. Uscati complet cablul inainte de sterilizare.
Nota: in cazul in care cablul nu este complet uscat, este posibil ca sterilizarea s& nu
fie eficace.
10 Uscarea

Cablul trebuie sa fie uscat inainte de sterilizare. Cablul poate fi uscat in cuptor la o

tem

peratura de 110°C, +2°C (230°F, £3,6°F) timp de 25 min. Lasati cablul sa se

raceasca pana la temperatura camerei inainte de a-l ambala pentru sterilizare.

11

Sterilizare

11.1 inainte de utilizarea cablului

Sterilizati cablul inainte de utilizare. Cablul este reutilizabil si este furnizat
nesteril.

Alegeti fie sterilizarea la abur in autoclava, fie sterilizarea cu peroxid de
hidrogen. Utilizati numai una dintre metode pentru a steriliza un anumit cablu.

Dupa ce ati ales o0 metoda de sterilizare, utilizati numai metoda respectiva
pentru a steriliza un anumit cablu.

Cablurile sunt fiabile pana la 25 de cicluri.

11.2 Inainte de sterilizare

inainte de a steriliza cablul, verificati daca acesta a fost curétat. Consultati
Sectiunea 9.2, Curatarea si dezinfectarea, pagina 249. Curatarea incorecta a
cablului poate duce la sterilizare inadecvata.

Inainte de a steriliza cablul, confirmati c acesta este complet uscat.

Nu sterilizati cablul in ambalajul original. Ambalajul initial nu este adecvat ca
material de ambalare pentru sterilizare.

Utilizati o metoda acceptabila pentru a determina eficacitatea ciclului de
sterilizare, de exemplu indicatori biologici.

Instructiunile de sterilizare au fost validate de fabricantul dispozitivului medical
ca fiind capabile de a pregati un dispozitiv medical pentru reutilizare.
Procesatorul are responsabilitatea de a se asigura ca procesarea, asa cum

PernemAmmA NI Frdcasmarsopen realitate, prin utilizarea echipamentelor, materialelor si
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personalului din unitatea de procesare, obtine rezultatul dorit. Acest lucru
impune verificarea si/sau validarea si monitorizarea de rutina a procesului.

* Medotronic nu a evaluat ciclurile de sterilizare pentru inactivarea prionilor.

11.3 Sterilizarea cu abur
1. Introduceti cablul intr-un material de ambalare adecvat autoclavabil (de
exemplu, material de infasurat sau saculet).

2. Sterilizati cablul intr-o autoclava cu abur programata la unul dintre
urmatoarele seturi de parametri:

Tabelul 1. Parametrii pentru sterilizarea in autoclava cu abur

Timp de Timp de
Tip ciclu expunere Temperatura uscare
Optiunea 1 Eliminarea 4 min 132°C (270°F) 20 min
dinamica a
aerului
Optiunea 2 Eliminarea 3 min 134°C (273°F) 20 min
dinamica a
aerului
Optiunea 3 Eliminarea 3 min 135°C (275°F) 20 min
dinamica a
aerului
Optiunea 42 Eliminarea 18 min 134°C (273°F) 20 min
dinamica a
aerului

aOptiunea 4 nu este destinata utilizarii in Statele Unite ale Americii.
Note:

* Medotronic a calificat ciclurile de abur din Tabelul 1 utilizadnd un sterilizator cu
abur si material de ambalare permeabil la abur (saculete permeabile la oxid de
etilena/abur STERIKING® numarul SS5A de 7,5 inchi x 13 inchi). Sterilizantul
utilizat a fost caldura umeda. Timpii minimi de uscare au fost calificati utilizand
sterilizatoare cu optiunea de uscare in vid. Ciclurile de uscare la presiunea
atmosferica ambianta pot necesita timpi de uscare mai mari. Datorita
diferentelor existente intre sistemele de sterilizare, contactati producatorul
sistemului dumneavoastra de sterilizare pentru informatii suplimentare
referitoare la proceduri.

* Niciun dispozitiv medical care a intrat in contact cu un pacient cunoscut sau
suspectat ca are o boala prionica, de exemplu boala Creutzfeldt - Jakob, nu
trebuie sa fie returnat la Medtronic, ci trebuie pus in carantina si procesat
conform regulilor pentru prelucrarea dispozitivelor contaminate cu tesuturi cu
grad ridicat de risc, in unitatea medicala.

11.4 Sterilizarea cu peroxid de hidrogen
1. Puneti cablul intr-un material permeabil la peroxid de hidrogen (de exemplu,
material de infasurat sau saculet).

2. Sterilizati cablul intr-un sterilizator cu peroxid de hidrogen. Sterilizati utilizand
una dintre urmatoarele optiuni privind echipamentul si ciclul:

Modelul echipa-

Marca mentului Optiuni privind ciclul
Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
wwwnevagdrtaif fo@aevacertiu 100NX® Standard

STERIS® V-PRO® 1 Standard
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Modelul echipa-
Marca mentului Optiuni privind ciclul
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Fara lumen
STERIS® V-PRO® maX Lumen
Fara lumen
Flexibil
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
Fara lumen
Rapid fara lumen
Flexibil
STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Fara lumen

Nota: Ciclul standard STERRAD® 100NX® a fost calificat utilizadnd un sistem
STERRAD® 100NX®. Cablurile au fost ambalate in saculete cu autosigilare
Tyvek®. Datorita diferentelor existente intre sistemele de sterilizare, contactati
producatorul sistemului dumneavoastra de sterilizare pentru informatii
suplimentare referitoare la proceduri.

Nota: Ciclurile STERIS® V-PRO® au fost calificate utilizand un sistem de sterilizare
la temperatura joasa V-PRO® maX si agent de sterilizare VAPROX® HC. Cablurile
aufostambalate in saculete de sterilizare latemperatura joasa Vis-U-All™. Datorita
diferentelor existente intre sistemele de sterilizare, contactati producatorul
sistemului dumneavoastra de sterilizare pentru informatii suplimentare referitoare
la proceduri.

11.5 Inspectia vizuala
Dupa ce cablul este sterilizat, inspectati vizual cablul si conectorii:

* Repetati procesele de curatare si sterilizare in cazul in care cablul nu este curat.

* Nuutilizati cablul daca pare deteriorat. Deteriorarile includ, insa nu se limiteaza
la deteriorarea izolatiei cablului (fragilitate, crapaturi, subtiere sau zone
dezizolate).

* Nu utilizati cablul daca firele conductoare sunt expuse.

e incazul in care cablul nu trece inspectia vizuala, eliminati la deseuri cablul, in
conformitate cu reglementarile locale privind protejarea mediului.

12 Instructiuni de utilizare
12.1 inainte de prima utilizare

Cablul este furnizat nesteril. Cablul trebuie sa fie curatat si sterilizat inainte de a fi
utilizat. Consultati Sectiunea 9.2, Curatarea si dezinfectarea, pagina 249 si
Capitolul 11, Sterilizare, pagina 251.

Atentie: Inspectati ambalajul si cablul inainte de utilizare. Contactati o
reprezentanta Medtronic daca ambalajul sau cablul este deteriorat.

12.2 Conectarea cablului la pacemakerul temporar

Atentie: Conectati cablul la instrumentul de stimulare cardiovascular inainte de a
conecta cablul la derivatiile de stimulare. Atunci cand deconectati cablul,
deconectati-I mai intai de la derivatiile de stimulare, apoi de la instrumentul de

St Pernerpame Mz Picempasramoner.
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Atentie: Introducerea incorecta a fisei cablului poate cauza deteriorarea pinilor
conectorului.
1. Orientati mufa cablului astfel incéat opritorul sa fie cu fata in sus.

2. Introduceti fisa cablului in receptaculul corespunzator de pe pacemakerul
temporar, pana cand se produce un declic (Figura 2).

Figura 2. Conectarea cablului la pacemakerul temporar

3. Trageti usor de mufa cablului dupa ce il introduceti, pentru a va asigura ca
acesta este fixat.

12.3 Deconectarea cablului de la pacemakerul temporar

Atentie: Nu trageti de sondaizolata pentru a deconecta cablul. Tensionarea sondei
poate cauza deteriorarea cablului.

1. Apucati mufa cablului.

2. Apasati in jos butonul opritorului de pe mufa cablului.

3. Trageti drept de mufa cablului pentru a-I scoate din receptaculul
pacemakerului temporar (Figura 3).

Figura 3. Deconectarea cablului de la pacemakerul temporar

12.4 Conectarea la cablu a sistemelor cu derivatii de stimulare

Atentie: Respectati cu atentie polaritatea si indicatiile atrial si ventricular ale
conectorilor cablului si ale derivatiilor de stimulare corespunzatoare atunci cand
faceti conexiunile.

Atentie: Atunci cand conectati derivatiile de stimulare, strangeti prin rotire cu
degetele fiecare buton terminal de pe ansamblul conector pentru derivatii al
cablului. Nu utilizati scule.

1. Slabiti butoanele conectorilor rotind fiecare buton in sens invers acelor de
ceasornic pana cand intdmpinati rezistenta. Respectand polaritatea,
introduceti pinii conectori ai derivatiilor conform ilustratiei (a se vedea
Figura 4).

2. Strangeti fiecare buton terminal prin rotire cu degetele in sensul acelor de
ceasornic, pana cand sunt bine stranse. Trageti usor de fiecare conductor al

nnesienivalispenta verifica fixarea sigura.
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Figura 4. Conectarea derivatiei de stimulare la cablul pentru pacient model 5492
AV

13 Eliminarea la deseuri

La sfarsitul duratei sale de utilizare, eliminati la deseuri cablul, in conformitate cu
reglementarile locale privind protejarea mediului.

Nu aruncati acest produs la categoria deseurilor municipale nesortate.
Scoateti din uz acest produs in conformitate cu reglementarile locale.

mmm  Pentruinstructiuni privind scoaterea din uz corespunzatoare a acestui
produs, consultati http://recycling.medtronic.com.

14 Marcaj de conformitate CE

q

15 Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si
sunt considerate parte integranta din prezenta declaratie de limitare a
garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate cu atentie,
Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este utilizat acest
produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cét si
implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitadndu-se la orice garantie
implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop.
Compania Medtronic nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana sau
entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe,
accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea
defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe
garantii, contracte, raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio
persoana nu are autoritatea de a angaja Medtronic in alte declaratii sau
garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitérile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a
contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau
clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de o instanta
competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabild, validitatea restului
Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile
vor fiinterpretate sirespectate ca sicum aceasta Declaratie de declinare a garantiei
nu ar contine partea sau clauza considerata nula.

v
Pernctpamua MU B PocanpaBranzope PyCC KU
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1 OnucaHue

Ha6enu mopenei 5492A, 5492V, 5492AL n 5492VL nponsBoacTBa KOMNaHUu
Medtronic npeactaBnAlT co60M MHOropasoBble Kabenu nauneHTa. Habenu
npegHasHadeHbl 4Ns nogcoegnHeHusa spemeHHoro 9KC K cuctemam aneKTpoaos
AN CTUMYAALMK NPEACEPLUN U HENYL0HKOB.

PucyHok 1. Kabenb naymeHTa mogenun 5492 A-V

1 YHWKanbHbIM MAEHTUPUKATOP YCTPOMUCTBA

2 HKomneHcaTop HaTAXEHWA (CUHWIM 1K 6eNbli)

3 LLTeKepHbIM KOHHEKTOP

4 BuWHTbI C pUudIEHOM rON0BKOM (C LLBETOBBbIM 0603HAYEHWMEM NOAAPHOCTH)
5 Howmep gna otcnemxunBaHusa, UCNOJIb3yeMbl KIIMEHTOM

6 HoHHeKTOp anexkTpoga B c6ope (CUHUIM UK Benbliii)

7 TopTbl gA aneKTpoaoBs (C cumBoaaMKn, 0603HaYaLWUMK NOAAPHOCTD)

Ha npoKcrmanibHOM KOHLE Karaoro Kabena HaxoamMTCA LUTEKEPHbIM KOHHEKTOP C
YTOMNEHHbIMU LUTbIpbKaMu AN NOAKAYEHNA K BpemeHHoMy OHC.

Ha guctanbHOM KOHLE Kamaoro Kabensa Haxo4mMTCca KOHHEKTOP 9/1EeKTpoa B
cbope ¢ aByMA nopTaMu Ans NOACOEANHEHUA SNEKTPOA0B AN CTUMYNALUN
3HAOKapAa 1M MMoKapaa co WTbipbKamMu KOHHeKTopa anameTtpom 0,38-2,41 mm
(0,015-0,095 atonma) u gavHom go 25,4 mm (1,0 grorm).

Kabenun mopenent 5492A, 5492V, 5492AL 1 5492VL naeHTUYHbI, 32 UICKIHOHEHUEM
AJIMHbI, LBETOBOIO 0603Ha4YeHnsa u MapKkepoB. Kabenn mogenen 5492A n 5492AL
NoMeyeHbl CUHUM LIBETOM, 0603HaYatoLWMM, YTO OHW NpegHa3HaYeHbl gaA
npeacepavn. NMpeacepaHble Kabesm UMeKT CUHUIA KOHHEKTOP 3/1eKTpoaa B coope
N CUHWIM KOMMNEHCATOP HaTAMEHMA OKOJI0 LUTEKEPHOro KOHHEKTopa. Habenu
mogenen 5492V n 5492VL nome4veHbl 6e/biM LBETOM, 0O03HAYAIOLMM, YTO OHM
npeaHasHavyeHbl ANA KenyaovkoB. HenyaouKoBble Kabenn MMeoT 6ebin
KOHHEKTOP 3N1eKTpoAa B cO6ope 1 6enbii KOMNeHcaTop HaTAXEHWA OKOJI0
LUTEKEPHOrO KOHHEKTOpPA.

Ha oHOM CTOpOHe KOHHEKTOpa 3/1eKTpoaa B c6ope HaHeCceH OAUH U3 CeAYHOLIMX
CMMBO/10B, 0603HaYaloLLMX NPEACEePAHOE MUW HEeYA04YKOBOE NPUMEHEHME:

Benbin uBeT — Kenygoyex

Y CviHMI uBeT — Npeacepane

HediemhmmMits Fodmismmansope HECTEPUIbHBbIM. Habenb cnegyeTt ovmLaThb U
www.nevacert.ru | i ert.ru
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MpumeyaHue. MNMpn 06bIYHOM UCMNONB30BAHMM C NALUEHTOM MOTYT
KOHTaKTUpOBaTb C/iefytoLme 4acTu:

e HoHHEeKTOp aneKTpoaa B coope

e (O60/104Ka Kabens

2 CopepHumoe yrnaKoBKU
Mopenb 5492A - Ka6enb nauyeHTa (NpeacepaHbli, KOPOTKMN)

e 1 Kabenb, 1,83 M (6 dyTOB)
e J[IoKymMeHTauuaA No NpoayKTy

Mopenb 5492AL - Habenb nauneHTa (npeacepAHbiv, AJMHHbBIN)
* 1 Kabenb, 3,66 M (12 dyTOB)
e JloKymeHTaums rno nNpoayKTy

Mopenb 5492V - Habenb naupeHTa (3enyao4KoBbIA, KOPOTKUN)

* 1 Kabenb, 1,83 m (6 pyTOB)
e JloKymeHTaumsa no NpoayKTy

Mopaenb 5492VL - Ka6enb naupeHTa (*enygo4KoBbIn, AJIMHHbBIN)

e 1 Kabenb, 3,66 M (12 dyTOB)
e JlIOKyMeHTaumsa No NPoAyKTY

3 HasHauyeHue

Habenn nauneHTta mogenen 5492A, 5492V, 5492AL v 5492VL komnaHum
Medtronic npegHasHa4eHbl 417 MICNOb30BaHWsA B COCTaBe CUCTEMbl BPEMEHHOM
3NEKTPOKapaMocTUMynAumMmn. OHM NOACOEANHAIOT CUCTEMbI 9NIEKTPOAOB ANA
CTUMYNALNKW NPEACEPAUM U HENYAO0HKOB K BpeMeHHOoMY BHewHeMy OKC. OHu
npeaHasHa4vyeHbl 417 MCNOb30BaHMsA NPOLIEALLMMI NOATOTOBKY Bpayamu B
YCNOBUAX SIe4EBHOro yupexaeHua. Jaa nonyvyeHma SONONHUTENbHOM
MHdOPMaLUM O HA3HAYEHUM U NMOKA3aHUAX K MPUMEHEHMIO CUCTEM BPEMEHHOM
3/IEKTPOKaAPANOCTUMYNALMM CM. TEXHUYECKUE PYKOBOACTBA MO YCTPOMCTBaM A8
CTUMYNIALMKN CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEMDI.

MHoropasoBble Kabenv nauneHTa mogenemn 5492A, 5492V, 5492AL n 5492VL
npeaHasHavyeHbl 418 CNOb30BaHMSA CO CAeayoLWMMM YCTPOMCTBaMM:

*  DNeKTpoa ANA CTUMYNALMM SHAOKapAA UM MMOKapaa KomnaHum Medtronic
CO WTbIpbKaMn KOHHeKTopa gnametpom 0,38-2,41 mm (0,015-0,095 in) u
AnnHom o 25,4 mm (1,0 in).

e YcTpoucTBa AN CTUMYNALMKU CEPAEHHO-COCYAUCTOMN CUCTEMbI KOMNaHWK
Medtronic.

4 Mpepnonaraemas nonynfauua NauUeHToB

Ana Kabenen v NpUHaANEHKHOCTEN, MCNOb3YEMbIX C BHELLUHUMMU
aneKkTpoKapgunoctumynatopamu (9HC) u aHannsaropamu, npegycMoTpeHa
TaKas ¥e ueseBasn Nnonynsaumna nauMeHToB, KaK 1 418 yCTPOMCTBA, C KOTOPbIM 3TO
n3genve Ucnonb3yeTcs.

5 MpoTuBoONOKasaHunA

ﬂ%ﬂmagﬂ@x&%aﬁwwmcnonbsosamm Kabenen naumeHTa mogenei 5492A,
5 ,&"f_,%'liﬁ'ﬁ‘\/“m gi@QVL He BbISIB/IEHbI.
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6 Hpep,nonaraem ble NnoJib3oBaTtesin

K ncnonbsoBaHuio Kabenemn A0MNyCKakTCA TOJZIbKO Bpayu, npoiwlejiine
noAroToBKyY B KJIMHUYECKUX YCNOBUAX.

7 O6wue npegocTepereHnsa U Mepbl NPEAOCTOPOHHOCTH

O3HaKoMbTeCb C A,OKYMEeHTauuen Ha cuctemy — [MoCKobKY Kabenb ABNAETCA
4aCTbl CUCTEMbI 3/IEKTPOKAPAUOCTUMYNALMKN, O3HAKOMBTECH CO BCEM
COOTBETCTBYHIOLLEN JOKYMEHTALMEN, YTOOLI M3YYNTb NpeaynperaeHus,
OC/IOMHEHUSA, MEPbI NPEAOCTOPOHHOCTU M UHCTPYKLMMU.

MopapoK coeguHeHnna nspenui — lNepeg noagcoeanHeHMeM Kabens K
3NeKTpoAaM A4N1A CTUMYAALUM NOACOEAMHUTE Kabeslb K BDEMEHHOMY BHELLHEMY
OKC. lNMpu oTcoeanHeHnn Kabena cHavyana OTCOeAMHUTE ero OT 3/IEKTPOAOB AN
CTUMYNIALMK, @ 3aTEM — OT BpeMeHHOro BHewHero OKC.

UHdopmaLmua o TeXHUYECKOM pyKoBoacTBe — [1pn 06HapyHeEHUU B 3TOM
PYKOBOACTBE HEMPaBUIbHOM MM HEACHOW MH(OPMaLMKM 06paTUTECE B MECTHOE
npeAcTaBUTENLCTBO KoMnaHnn Medtronic.

Crepunusauma — Kabenb npegHa3HaveH 419 MHOropa3oBoro MCMo/ib30BaHUsA U
nocTaBNAEeTCA HeCTepWbHbIM. [epes ncnosb3oBaHMEM Kabenb cneayeT
npocTepuaIM3oBaThb.

CoBMeCcTMMOCTb NpoAyKTa — Ncrnosib3oBaHWe aTol NPUHAAIEKHOCTU C
npoayKTamu, Npou3BeaeHHbIMW He KomnaHuer Medtronic, He NpoBepsAIoCh.

He BHOCUTb U3MEHEHUA — 3anpeLLeHo BHOCUTb MOoANdUKaLMK B AaHHOe
o6opygoBaHune. Mogndukaumm MoryT CHU3UTb 3PPEKTUBHOCTb CUCTEMbI U
NOBAMATL Ha 340POBbE NaLMEHTA.

OcmoTpuTe ynakoBRY — [lepea MCNoO/Ib30BaHMEM OCMOTPUTE YNaKOBKY U
Kabenb. Ecnv ynakoBKa namn Kabesib MMET NOBPEXAEHMSA, 06paTUTECH B
npeacTaBUTENBCTBO KOMNaHuu Medtronic.

Ecnu nigpopmauma Ha ynakoBHe noBpexaeHa — Ecamn kakasa-nmbo
MHdOPMaLUMA Ha BHELLHEN YNIAaKOBKE HEYMTAEMA WK NMOBPEHAEHA TaK, YTo ee
HEBO3MOXHO NpoynTaTb, yBeAoMUTE 06 aTOM KomnaHuto Medtronic.

MoHuTOpUHI naumeHTa — [1pn UCNosIb30BaHMM BPEMEHHOIO
S/IEKTPOKapANOCTUMYNATOPA HEOBXOAMMO OCYLLECTB/IATL HENPEPbLIBHOE
HabNoAeHWe 3a NauneHTOM ANA o6ecneyeHma NpaBmIbHON paboTbl YCTPOMCTBA U
OKa3aHWA COOTBETCTBYIOLLErO JIeYEHUS.

Temneparypa npu TpaHCNOPTUPOBKE U XpaHEHUU — He xpaHuTe Kabesb npu
Temneparype Huwe —40°C (-40°F) (6e3 KOHTPONS OTHOCUTE/IbHOM BNIAXKHOCTH)
nnu Bbiwe 70°C (158°F) npu 93%-1 OTHOCUTENBHON BNarKHOCTH, 6e3
KOHAEeHcaLUuu.

YcnoBua akcnayataumu — Habenu mogenen 5492A, 5492V, 5492AL n 5492VL
npeaHasHavyeHbl 417 3KCnayaTaumm B CAeyowmx yCI0BUAX:

* Temnepartypa ot 5 go 40°C

e  OTHOCKUTENbHAA BAAXKHOCTb OT 30 % A0 75 %, 6€e3 KoHAgeHcaumm

* ATmocdepHoe gasneHue ot 70 go 106 KlMa
XpaHuTe 1 ncnonb3ymte Kabenmn mogenen 5492A, 5492V, 5492AL 1 5492VL B
YKa3aHHbIX AnanasoHax. [py HaxomaAeHUM B YCIOBUAX, BbIXOAALLMX U3 STUX
AHANARRHARELLMepYT paboTaTb HeHaANeKaLLMM 06pa3oM.
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8 Bo3MOMHbIE HerenartesibHble ABJIEHUA

e AnnepruyecKas peakums
e QOcTaHoBKa cepgua
e [lnckomdopTt
* [0JIOBOKpYHEHMe
* JluxopagKa
*  MepuuMHCKUM paboTHUK UKW MAUMEHT UCMbITbIBAET HEMPUATHDLIE OLLYLLEHMSA
* WNHbeKuna
e Anatus
* [lopes, ywemneHme nin pasgparKeHme KOxu naymeHTa
*  MMyLECTBEHHbIN UM AKONIOTMHYECKUI yLLep6
* HapyLleHWA co CTOPOHbI KOXK
e CwuHKONe n/vnm MmeguumnHCKOe BMeLLaTeNbCTBO
» ToKcuyecKan peaKkums
MpumeyaHue. B cnyyae cepbe3HOro NPoOUCLLECTBUA, CBA3AHHOMO C paboTomn

YyCTPOMUCTBA, HEMEAIEHHO COObLMTE O Npomn3oLleswemM KoMmnaHnun Medtronic n
YNOJITHOMOYEHHOMY PErYANPYIOLLEMY OpraHy.

9 UHCTPYKLUM NO NOBTOPHOM 06paboTHe
9.1 Hpep,BapMTeanaﬂ O4YUCTHKA B MeCcTe UCnoJib3oBaHUA

Mocne ncnonbL30BaHWA NPOTPUTE Kabeslb BNAXHON TKaHbIO MK candeTHON,
4yTO6bI YAAUTb BUAUMbBIE 3arpA3HeHUsA. He norpyanTte Kabesb B EMKOCTb C
APYrMMU 3arpA3HEHHbIMWU MHCTPYMEHTaMW UK YCTPOMUCTBAMMU.

9.2 YucrtKa n ae3uHdpeKumuA

Ucnonb3ymnTe nto60Mn 3 ABYX METOAOB OYUCTKU U Ae3UHDEKL MU, NPUBELEHHDBIX
HUKE:

e OuncTKa 1 ge3nHMEKLMA BPYYHYIO

* ABTOMaTUYeCKasa OYUCTHA U Ae3nHDEKLMA B MOKoLLe-Ae3nHbULMPYIOLLEN
mMalumHe

MpumeyaHue. Becb Kabesib MOXKHO 6€30NacHO o4MLaTh U Ae3MHPULMPOBATL B
MotoLLEe-Ae3NHPULMPYIOLLEN MallnHe. PeKomeHayeTcs Mcnonb30BaThb
MOOLLE-AE3UHDULMPYIOLLYIO MaLLWHY, COOTBETCTBYIOLLYO TPEOOBAHUAM
ctaHgapta ISO 15883.

MNepep nepBbIM M KaXAbIM NOCNEAYIOWMM UCNONb30BaHWEM Kabenu cnepyet
ouMLLaTb U CTEpPUIN30BaTb. B COOTBETCTBMM C NpaBmiaMu U Npoueaypamu,
NPUHATBLIMW B PETMOHE U 1e4eOHOM YYpEXAEHUH, Nepes, CTepuan3aument MoxeT
TpeboBatbca ae3mHdpeKunsa. Npoueccbl NOBTOPHOM 06paboTKK aTOro Kabens
NpoLwIn BaaMaaumio.

[na nonyyvyeHnsa 4oNOAHUTENBbHOM MHDOPMaL MK O YACTKE U Ae3UHDEKLMN Kabensa
obpallanTecb B TEXHUYECKME CAYHObI N0 bpaanKapanm KomnaHum Medtronic.
HoHTaKTHasa nHdopmaLlmsa MeECTHOMO NpeacTaBUTeIbCcTBa KoMnaHmum Medtronic
npeacTaBneHa Ha Beb-carite www.medtronic.com.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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9.2.1 OuyMCTHa Bpy4HYIO

10.

11.

12.

. OnuncaHune pasnmyHbix YacTer Kabensa cMm. B Puc. 1, cTp. 256.
. Ounctute Kabenb LEMKOM, MPOMNOAOCKaB ero B NPoxaaiHOM

BOZOMNPOBOAHOM W/IM TEXHUYECKOM BOAE U YAANIMB PbIX/ible 3arpsisHeHUA
MAFKOM LLIETKOMN.

OTKpYyTUTE BMHTbI C pUdIEHOM FONOBKOM 40 Yopa v O4UCTUTE BCE MX HaCTH.

[Mocne YNCTKM LLETKOM TaTelbHO NPOMNOJIOCKaNTe Kabesb B TEYEHME HE
meHee 30 ¢, 4TOObl yAaNnTb OCTATKU PbIX/bIX 3arPASHEHUN.
MNpeaBapuTeNbHOE 3aMavyMBaHue:
a. lMpuroTtoBkTe WeNo4YHOM GEPMEHTHbBIM YUCTALLMIK pacTBOp C
MCNO/Ib30BaHMEM TEMNI0M BOAONPOBOAHOM UM TEXHUHECKOM BOAbI.
b. Cnepyiite peKomeHZaunsaM No BPEMEHM W TEMNEpPaType, YKa3aHHbIM
B MHCTPYKLMAX NPOU3BOAMTENSA LLENOYHOrO hepMEHTHOMO YMCTALLEro
CpeAacTBa.
c. lMorpysnte Kabenb B LENOYHOM hepMEHTHbIM pacTBop.
d. Yganute BO3ayLUHble Ny3blpbKKW C MOBEPXHOCTWU Kabensa, akTUBHO
nepemellas Kabesb B pacTBOpE.
YnesTpa3ByKoBas O4YMCTHa:
a. MNorpyauTe Kabenb B yNbTPa3ByKOBOM O4UCTUTE b, COAEPHKALLUN
LEeNI0YHON (PEPMEHTHBIN YUCTALLMIM pacTBOp.
b. CnepyinTte pekomeHgauMaAM No BPEMEHU M TeMnepaType, yKasaHHbIM
B MHCTPYKLMAX NPOU3BOAUTENSA LLENOYHOrO GEPMEHTHOMO YUCTALLErO
CpeAacTBa.
OcmoTpuTe Kabenn Ha Hasimime BUAUMOro 3arpA3HEHMS.
Ecnun o6HapyKeHo BUANMOE 3arpA3HEHWE, yaaauTe ero C NOMOLLbIO MAMKOM
LWETKM M YUCTALLLEro pacTBopa. 3atem NOBTOPUTE Y/IbTPA3BYKOBYIO OYUCTKY
(. 6).
lMepBoe nosocKaHune (Tensoe) — NPONoAOCKanTe Kabesib B NPOTOYHOM
TensjoM BOAONPOBOAHOM UM TEXHUYECKOM BOAe B TeyeHue He meHee 30 c.
BTopoe nonocKaHue (Xxono04H0e) — NponosIoCKamTe Kabesb B NpoXiagHoM
OYMLLEHHOM BOAE MM BOAE, NpeAHa3Ha4YeHHOM AN KPUTUYECKUX 3TanoB
06paboTKH, B TeyeHne He meHee 10 c.
AKKypaTHO NOCTYYUTE LUTEKEPHBbIM KOHHEKTOPOM M KOHHEKTOPOM
afeKkTpoaa B c6ope no TBepAOM NOBEPXHOCTHU, YTOObI yAaIMTb OCTATKM
HUOKOCTMU.

BbITpuTe Kabenb Hacyxo C NOMOLLbIO 6€3BOPCOBOM TKAHMW.

MpumeyaHue. lNpouecc 04UCTKU Kabena 5492 A-V Bpy4Hyto 6bl1 BaIMAUMPOBaH C
ncnonb3oBaHnem 0,5%-ro (06./06.) pactesopa neodisher MediClean forte. Bo
BpeMs nNpeasapuTeIbHOM OYUCTKM Kabenb NonocKanm B xonoaHou (< 23°C/73°F)
BOZONpoBOAHOM BoAe B TeveHue 30 c. lNepeg, ynsTpa3ByKOBOM OYUCTKON Kabenb
norpyanm B Tennbin (35-45°C/95-113°F) pactBop Ha 20 muH. Kabenb ounwanm
B Y/I5TPa3BYKOBOM O4MUCTUTENE B TedeHne 10 MuH. [ocne ynstpasByKOBOM
OYMCTKM Kabeb onosackueanm B xonogHom (< 23°C/73°F) BogonpoBOAHOM BoAe
B TeyeHue 30 ¢ ¢ nocneayowen NpomMbiBKOM B TedeHue 30 C B O4MLLEHHOM BOAE.

9.2.2 [lesnHpeKuUAa BPYUYHYIO

1.

MorpyauTte Kabenb B yLTPAa3BYKOBOW O4YMCTUTE b, COAEPHALLMIA pacTBOP

— Qﬁlﬁ%ﬂ’ﬁ%&%&?&emﬂa (O®PA), npegHasHa4YeHHbIN ANA fe3nHMERLUM

pe
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4.
5.

CnepyiiTe peKoMeHaaumMaAM Mo BPEMEHW 1 TeEMMNepaType, yKasaHHbIM B
MHCTPYKLMAX MPOU3BOAUTENS pacTBopa.

TwaTtenbLHO NPONONOCKanTe Kabesb B O4MLLEHHOM BOAE UK BOAE,
npeaHasHa4YeHHOM ANA KPUTUYECKUX aTanoB 06paboTKU, YTOObI yAaAUTb
OCTaTKW Ae3UHDULMPYIOLLErO CPEACTBA, NPW 3TOM BO BPEMSA NOJIOCKAHMA
o6a BMHTa C puhaeHOM rONOBKOM cneayeT AOKPYTUTb 40 yropa B 060MX
HanpaB/eHUsAX.

AKKypaTHO NOCTYYUTE LUTEKEPHBbIM KOHHEKTOPOM M KOHHEKTOPOM
aNeKkTpoaa B c6ope no TBepAor NOBEPXHOCTHU, YTOObI yAaMTb OCTATKM
HUOKOCTMU.

BbITpuTe Kabenb Hacyxo C MOMOLLbI0 6€3BOPCOBOM TKaHM.
MNepepn cTepunmsaumer NoJIHOCTLIO BbICyLUUTE Kabesb.

MpumeyaHusa:

9.2.

Ecnu Kabenb BbICYLWEH HEMOHOCTbLIO, CTEPUNU3ALLMA MOMKET ObITb
HeahEKTUBHOM.

MNpouecc geanHberuumn Kabensa naumeHTa 5492 A-V 6bin Bannguposasn ¢
ncnonb3osaHnem pacteopa O®PA Cidex B ynsTpasByKOBOM OYUCTUTENE B
TeyeHune 12 muH npu Temneparype 20°C (68°F) ¢ nocaeayowmm
onosiaCKMBaHWEM NOCPEACTBOM 3-KpaTHOro NOrpy*eHua Kabens B
OYMLLEHHYIO BOAY MO MEHbLLEN Mepe Ha 1 MUH.

3 ABTOMaTU4YecKada OYUCTHa U Ae3uHpEeKLUA B

MowLe-ae3uHGULUpYoLLei MalluHe

1.

7.

Ounctute Kabenb, NPOMNOJIOCKAaB ero B NpoxJ1aAHoM BOAONPOBOAHOM NN
TEXHWUYECKOMN BOAE M yAAMB PbiX/ible 3arpA3HEHNA MAMKOM LLLETKOM.

Bo Bpems nonocKkaHua o6a BUHTa ¢ prd/IEHOM rONOBKOM CAeAYET AOKPYTUTb
[0 ynopa B 060MX HanpaBAeHMSAX.
TwarenbHO NPONOJI0CKaMTe OUYULLEHHbIM Kabenb B Te4eHne He meHee 30 c.
lMomecTuTe Kabesib B JIOTOK MOOLLE-AE3NMHDULMPYIOLLEN MaLUKMHbI. He
KnaguTe noBepx Kabens gpyrve nagenms.
Mcnonb3yriTe COOTBETCTBYHOLLYIO MPOrpaMmMy aBTOMaTUHECKOM OYUCTHU U
TEPMUYECKOMN AE3UHDEKLNN.
BannanpoBaHbl cnegyowme Kb
* [lonocKkaHuWe: xonogHasa BOAONPOBOAHAA UM TEXHUYECKan Boja B
TeyeHne 1 MuH
e ®dasa ouncTku: 0,5%-1 (06./06.) pacTBop neodisher MediClean forte B
TeyeHue 5 muH npu Temnepatype 55°C (131°F)

¢ [lonockaHue: Tenaasa BOAONPOBOAHAA UM TEXHUYECKas BOAA B
TeyeHre 1 MMH Npu Temnepatype NpUbAN3UTENBHO
40-45°C (104-113°F)

e TepmuyecKas gesvHdeKuma: oYuLEeHHasn Boga Uan Boaa,
npegHasHa4yeHHas /19 KPUTUHECKMX 9TanoB 00paboTKU, B TEHYEHHME
5 muH npu Temneparype 93°C (200°F)

AKKypaTHO NOCTY4YMTE LUTEKEPHbIM KOHHEKTOPOM U KOHHEKTOPOM
3/1eKTpoAa B c60pe Mo TBEPAOM NOBEPXHOCTH, YTOBbI YAAIUTL OCTATKU
HUOKOCTM.

BbiTpuTe Kabesb Hacyxo ¢ NOMOLLbIO 6€3BOPCOBOM THaHW.

Pgﬁml'all%% RIepWAMaAlMel NOHOCTbLIO BbICYLINTE Kabesb.

www.nevacert.ru

MpumedyaH

hinfo@ vacert.ru
c. ECJ’IM Habenb BbICYyLLUEH HEMNOJIHOCTbIO, CTEPUIN3aLNA MOKET ObITb

HeahPEKTUBHOMN.
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10 CywKa

MNepen cTepunnsaumen Kabenb foMKeH 6biTb CyxmM. Habenb MOXKHO BbICYLUNTL B
cywmnbHoM wrady npu Temnepatype 110°C + 2°C (230°F + 3,6°F) B TeueHue
25 muH. Mepep ynakoBKOM Kabensa gna CTepuamMsanmm JOXAUTECH, YTOObI OH
oxnagunca Ao KOMHaTHOW Temneparypbl.

11 Crepunmsauma
11.1 NMepep ncnonb3oBaHUem Kabensa

Mepep Mcnonb3oBaHWeM Kabensi npocTepuaunayiTe ero. Habenb
npegHasHa4yeH A1 MHOropasoBoro UCMo/ib30BaHWA 1 MOCTaB/IAETCSA
HEeCTepPWU/IbHbIM.

BbiGepriTe aBTOKNaBUPOBAHUE WU/IM CTEPUIM3ALIMIO MEPEKMUCHIO BOZOPOAA.
[na cTepunmsaumm onpeaeneHHoro kabens Ucnosb3yrnTe TObKO OAMH
MeToa.

Bbi6paB mMeTog cTepuan3aLnmm, UCNosb3ynTe Aas CTepuim3anmm
onpeaeneHHoro Kabena ToNbKO 3TOT METOA,

Habenu BblaeprmBatoT Ao 25 LUKIO0B.

11.2 Nepep cTepunusayuen

Mepeg ctepunmnsaymen Kabensa yéeanTech, YTO OH oumLleH. Cm. Pasg. 9.2,
Yuctra v gesmHpeKyua, ctp. 259. HenpasuabHaa 04MCTKA Kabena MOXKeT
NPUBECTM K HEJOCTAaTOYHOM CTEPUNN3ALUM.

MNepepn ctepunusaumen Kabensa yoeauTech, YTO OH NOJIHOCTbLIO BbICYLLEH.

He CTepmnmsyﬁTe Kabenb B 3aBOACKOM yrnaKoOBKe. 3aBoacKan ynakKoBKa He
ABNIAETCA YyNaKoBO4YHbIM MaTepuasioMm anda crepuinsaumu.

Ana onpegenerHns aphEKTUBHOCTH LMKNA CTEPUIM3ALUM UCTIONB3YNTE
NPUHATBLIN METOA, Hanpumep 6UONOrMYECKME MHANKATOPbI.

MNponsBoanTeNb MEAULMHCKOIO U3AENNA BaIMANMPOBaa MHCTPYKLMK MO
CTEPUIU3ALMMN KaK NPUrogHble 418 NOArOTOBKM MEAMLMHCKOrO M3AENUA K
NOBTOPHOMY MCMOb30BaHU0. OTBETCTBEHHOCTb 3a haKTUYECKOe
ocylecTBieHne 06paboTKM, UCMO/Ib30BaHME 060PYA0BaHUA, MaTepmasios U
nepcoHana obpabarbiBaroLLEro NPeanpuaTUA, obecnednBaroLLmx Tpebyembin
pesynsTar, HeceT 06paboTymK. [ns aToro TpebyeTcs NnpoBepKa nu/mam
BaMAaLMA U NIAHOBbLIM KOHTPOb Npouecca.

HomnaHnusa Medtronic He oueHnBana, HaCKONbKO 3PDEKTUBHO LMKIIbI
CTEPUNN3ALMM MHAKTUBUPYIOT NPUOHbI.

11.3 Crepunusauua napom

1. NomecTuTe Kabenb B NPUrogHbIN ANA aBTOK/IaBUPOBAHUA YNAKOBOYHbIN
marepuan (Hanpumep, 06epTKy WK NakKeT).

2. MpocTepnnmsyinTe Kabenb B aBTOKNaBe, 3anporpaMMmMpOBaHHOM Ha OAMH
13 crnepyroLmx Habopos NapaMeTpoOB:

Tabnuuya 1. MapameTpbl CTEPUIU3ALUN B aBTOK/IaBe

Mpopon:ku- Mpoponxu-
TeNbHOCTb TeNbHOCTb
Tun uMKkna Bo3aencTemMA Temnepatypa CYLUKU

BapwuaHT 1 OvHamnye- 4 MUH 132°C (270°F) 20 MuH

Pernctpanna MU 8 PocanpaBaansope| | @ pe Mme-
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Ta6nuua 1. MapameTpbl CTepUan3aLmm B aBTOKIABe (NPOAOHKEHWE)

Tun yuKna

Mpoponku-
TEJIbHOCTb

Bo3gencTemMAa Temnepartypa

Mpopaosku-
TEJIbHOCTb
CYLUKMU

LLieHWe BO3-
nyxa

BapwuaHT 2

AnHamnye-
CHOe rnepeme-
LLleHWe BO3-
Ayxa

3 MUH

134°C (273°F)

20 MUH

BapwuaHT 3

AnHamnye-
CHOe rnepeme-
LLleHMe BO3-

ayxa

3 MUH

135°C (275°F)

20 MUH

BapwuaHT 42

AdnHamnye-
CHOe nepeme-
LLleHWe BO3-

nyxa

18 MWH

134°C (273°F)

20 MUH

@ BapuaHT 4 He npegHasHa4yeH A/1A UCrnosib3oBaHuns B CoeMHeHHbIX LLTatax AMepuKy.

MpumeyaHuA:

HomnaHua Medtronic kBannduumposana ykasaHHble B Tab/1. 1 UMK/IbI
cTepuaMsauumn napomM ¢ UCNoAbL30BaHMEM MNAapoOBOro cTepuamMsaTopa u
NPOHULL@EMOro ANA napa ynakoBOYHOro marepuana (npoHvLaemble Ana
atuneHoKkcuga/napa naketol STERIKING® pasmepom 7,5 x 13 AoMmos,

Homep no Katanory: SS5A). Mcnonb3yemoe cTepuansyroLlee

CPeACTBO — BAAMXKHbIN Hap. MMHUManbHaA NPOAOIHKUTENBHOCTb CYLLKU
6blna KBannbuUuMpoBaHa C UCMOIb30BaHWEM BaKyyMHOW CYLIKUW. LiMKbI
CYLLKM C UCMO/Ib30BAHMEM OKPYHaKoLWero artMochepHoro 4aBaeH1sa MOryT
notpebosaTh 60/blLe BpeMeHW. B cBA3K ¢ pasnnymem napameTpoB CUCTEM
cTepuaMsaumu, 3a AONOJHUTENbHOM MHGOPMaLUen o npoueaypax

cTepuaM3auum 06paTuTeCh K M3roTOBUTESIO BaLLeW CUCTEMbI CTEPUINSALIUN.
Ecnuv Kakoe-nn60o MeAMUMHCKOE YCTPOMUCTBO MCMO/Ib30BaIOCh Y NaLuMeHTa ¢

noaTBepHaeHHbIM Uin 3anogo3peHHbIM NMPUOHHBIM N1 CBA3AHHbIM C

npuvoHamu 3abosieBaHMEM, TaKMM KaK 601e3Hb HpenTudenbara— AKoba, To
9TO YCTPOMCTBO HE CaeayeT Bo3Bpawarb KoMmnaHun Medtronic. BmecTo atoro

YCTPOMCTBO CNeayeT n3oampoBaTtb 1 06paboTaTb B COOTBETCTBUM C
AENCTBYIOLLMM B MEAULIMHCKOM YYPEXAEHUM PYKOBOACTBOM N0 06paboTKe
YCTPOMCTB, 3arpsA3HEHHbIX MaTepuasaMm BbICOKOM CTEMEHU pUCKA.

11.4 Crepununsauma nepekncbio Boaopoaa

1.

(Hanpumep, 06epTKY UK NaKET).

MomecTuTe Kabenb B ynaKoBKY, NpOHULaeMyro a4 nepekncun sogopoga

2. MpocTepnnmsyinTe Kabenb B CTEPUIM3ATOPE NEPEKMCHIO BOAOPOAA.
MNpocTepunnaymnTe ¢ NCNOAL30BAHUEM OfHOMO U3 YKa3aHHbIX HUMHKE
BapuaHToB 060pyA0BaHUA U LUK/IOB:

Mogaenb o6opyao-
Mapka BaHUA NapameTpbl uuKna
STERRAD® 100NX® Standard (CtaHpgapTHas)
PerncrpSi: L0 oxpasnansope V-PRO® 1 Standard (CtaHpgapTHas)
iz oy 2 o V-PRO® 1 Plus Lumen (MpoceeT)
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Mogaenb o6opypo-

Mapka BaHUA MapameTpbl LUKAA

STERIS® V-PRO® maX Lumen (MpocseT)
Non-lumen (bes npocBeTa)
Flexible (MM6Kkunin)

STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen (MpoceeT)

Non-lumen (bes npoceeTa)
Fast non-lumen (BbicTpbivi 6e3
npoceeTa)
Flexible (MMbKkum)

STERIS® V-PRO® 60 Lumen (MpoceeT)
Non-lumen (be3s npocBeTa)

Mpumeyanue. Liykn Standard (CtaHgapTHbIM) ansa cuctembl STERRAD®
100NX® KkBannouumpoBanm ¢ ucnonb3osaHnem cuctembl STERRAD® 100NX®,
Habenu 6b111 ynakoBaHbl B caMo3aK/iensarolpmeca naketbl Tyvek®. B cBAsu ¢
pasnMyMemM napameTpoB CUCTEM CTEPUIM3ALMKN 3@ AOMONHUTENbHOM
MHGOpMaLMen o Npoueaypax cTepnamsalmm obpaTmuTecs K UsrotosuTento Bawen
CUCTEMbI CTEPUIU3ALUN.

MpumeyaHue. Linknbl s cuctembl STERIS® V-PRO® kBanuduumposanm ¢
MCNOJIb30BaHMEM CUCTEMbI HU3KOTEMNEPATYpHOM cTepuamsaummn V-PRO® maX u
ctepunuaytowero cpeactea VAPROX® HC. Habenu ynakoBbiBasiM B NakeTbl A1
HU3KoTemneparypHou ctepunnsauum Vis-U-All™. B cBA3K ¢ pasnnymem
napameTpoB CUCTEM CTEPUIN3ALMU 3a AOMONHUTESIbHOM MHDOPMaLmen o
npoueaypax cTepuansannmn obpaTtuTech K U3rotosuTento Bawen cuctemsl
cTepuamMsalmu.

11.5 Bu3syanbHbI oCMOTP
MNocne cTepuamMsaumm oOCMOTpUTE Kabeslb M ero KOHHEKTOPbI:

e Ecnu Kabenb He YUCTbIM, NMOBTOPUTE NMPOLLECCHI OYUCTKU U CTEPUIN3ALUMN.

* He ncnonb3ynTe Kabenb Npu Haanydmm nosperaeHmi. Cpeam BO3MOMKHbIX
NOBPEHKAEHNN — HapyLUEHWE LLeIOCTHOCTU U30/1ALMM Kabensa (TIOMKOCTb,
TPELUMHbI, UICTOHYEHME, HAIMYNE OrONEHHBIX Y4aCTKOB) (CMMCOK 3TUMK
NOBPEXAEHUAMMN HE OrpaHNYnBaETCA).

* He ncnonbayiTe Kabesb, ECIN SNEKTPUYECKME NPOBOAA OrOJIEHI.

* Ecnuv kabenb He npoLuen 0CMoTp, YyTUAN3UPYITE Kabeslb B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUAMW MECTHOIO 3aKOHOAATE/IbCTBA 06 OXpPaHe OKpyHatoLLen
cpegpl.

12 UHCTPpYKUMA No aKcnayaTauum
12.1 MNepep nepBbIM UCNOJSIb30OBaAHUEM

Habenb noctaBnaetca HecTepunbHbiM. Habenb cnegyeT ounwarh m
cTepunmMsoBarb nepes ncnonb3oaHmem. CMm. Pasg. 9.2, Yictka v gesvHpexruma,
cTp. 259 v In. 11, Crepuansayms, ctp. 262.

BHumaHue! NMepep ncnonb3zoBaHMEM OCMOTPUTE YNAKOBKY M Kabenb. Ecnu
ynaKoBKa WUn Kabeslb UMEIOT NOBPEKAEHNA, 0OpaTUTECh B NPEACTaBUTENLCTBO
KomnaHun Medtronic.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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12.2 MopcoeanHeHUe Kabensa K BpeMeHHOMY
3/IeKTPOKapPAUOCTUMYNATOPY

BHumaHue! CHavana nogcoeamHmTe Kabenb K MHCTPYMEHTY A8 CTUMYIALMK
CepAeyYHOCOCYAUCTOM CUCTEMDI, & 3aTEM INEKTPOAbI A/1A CTUMYAALMU K Kabento.
MNpw oTCcoegMHEeHNN Kabens cHavyana OTCoOeaNHUTE ero OT aNIEKTPOLOB A1A
CTUMYNIALMK, @ 3aTEM OTCOEANHUTE OT MHCTPYMEHTA ANA CTUMYNALMU
CepAeyYHOCOCYAUCTOM CUCTEMDI.

BHumaHue! HenpaBunibHO NOACOEAMHMB LUTEKEP KAbeA, MOXHO NOBPEANTb
LTbIPbKM KOHHEKTOPA.
1. CopueHTUpyHnTe WTEeKep Kabena 3aLle/IKkon BBEPX.

2. BcTaBbTe WwWTEKep Kabens B COOTBETCTBYOLMI THE3A0BOW pasbeM Ha
BpemeHHOM SKC po wenyka (Puc. 2).

PucyHokK 2. lNoacoeguHeHne Kabensa K BpeMeHHOMY
9/IEKTPOKapAUOCTUMYNIATOPY

3. YT06bI y6egmTbhcA B HAAEKHOCTU DUKCaLUK, OCTOPOXHKHO NOTAHUTE 3a
LITEKEP Kabens.

12.3 OTcoeguHeHUe Kabena oT BPeMEeHHOro
3/IeKTpoKapAUOCTUMYNATOpa

BHumaHue! He TAHUTE 3a M30/1MPOBaHHbIN NPOBOZ, Kabens, YTOObl OTCOEANHUTD
Kabenb. Bo3gencTaune, okasbiBaeMOE Ha NPOBOZ,, MOXKET NOBPEAUTL Kabesb.

1. BosbMuTECH 3a WITEKEP Kabens.

2. HaxmuTe Ha KHOMKY 3allesik1 Ha LWTekepe Kabens.

3. U3BneKuTe WTEKEP N3 rHE3[0BOIO pasbema BpemeHHoro OKC (Puc. 3).

PucyHok 3. OTtcoegnHeHue Kabena oT BpeMeHHOro
3NEKTPOKapANOCTUMYNATOPA

12.4 NoacoeanHeHUe CUCTEM I/IEKTPOAOB AJ1IA CTUMYNALUU K
Kabesnto

BHumaHue! MNpn nogcoegHEHMM BHUMATENIBHO CEMTE 3a TEM, YTOObI Oblia
cobntogeHa noaApPHOCTb, U COOTBETCTBOBA/IO HA3HA4YEHME INIEKTPOAOB 415
C I A PGS bIX pa3beMOB AN NPEACEPANN U KENYA04KOB.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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BHumaHwue! MNpn noacoesMHEHNN 3NEKTPOAOB AN1A CTUMYNSALMKN 3aTAHUTE
nanbLamMn pyyKy Kaxaom K1eMMbl HA KOHHEKTOpPE aNeKTpoaa Kabens B coope. He
MCMNOJIb3YNTE ANA 3TOr0 MHCTPYMEHTbI.

1. OcnabbTe py4yKM KOHHEKTOPA, Bpallas Karmayo py4Ky NpoTUB YaCcOoBOM
CTPEsSIKM A0 TeX Nop, NOKa He NoYyBCTByeTe conpoTmaneHne. Cobnaogasn
NONSPHOCTb, YCTAaHOBUTE LUTbIPbKM KOHHEKTOpa a/ieKTpoga (cM. Puc. 4).

2. 3aTAHUTe NnanbLamu py4vKy Kaxaon K1eMMbl MO YaCoBOM CTPEsIKe A0 yropa.
MpoBepbTE HAZEKHOCTb COEAMHEHNA, OCTOPOXHO MOTAHYB 3a Kam bl
NPOBOAHUK aN1EKTpoAA.

PucyHokK 4. lNMoacoepuHeHne anexkTpoaa Ans CTUMYAALMM K Kabesto naumeHTa
moaenm 5492 A-V

13 Ytunusauyua

o OKOHYaHWK CPOKAa NONE3HOM CYHObI yTUAU3UPYIHTE Kabesb B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMM MECTHOIO 3aKOHOAATENbCTBA 06 OXpaHe OKpYyrHatoLwen cpegbl.

He yTunusmnpyiTe gaHHbIM NpOAYKT BMECTE C HECOPTMPOBaHHbLIM BbITO-
BbIM MyCOPOM. YTUAN3UPYNTE 3TOT NPOAYKT B COOTBETCTBUN C MECTHbIM

mmm  3aKOHOJATE/IbCTBOM. YHasaHusA no Hap,nemal_.l.l,eﬁ yTUAn3auum npo-
AyKTa cM. o agpecy http://recycling.medtronic.com.

14 3HaK cootBeTcTBUA CE

q

15 OTKas oT rapaHTUmn

MpuBepeHHbIe HAa 3TUKETKaxX AaHHOro NPOoAYKTa NpeaocTepeHeHns
copepHar 6onee nogpobHy0 MHPOpMaLHUIO U ABNAIOTCA HEOTbEMIEMOM
4yacTblo AAHHOIO OTKa3a OT rapaHTUU. XOTA NPOAYKT U3rOoTOBJIEH B CTPOro
KOHTPOJIMPYEMbIX YCNOBUAX, KOMNaHMUA Medtronic He MoxeT
KOHTPO/IMPOBaTb YC/IOBUA NPUMEHEHUA AaHHoro npogykra. Moatomy
KomnaHua Medtronic oTKasbiBaeTca OT BCeX rapaHTUMHbIX 06A3aTeNnbCTB,
KaK NpAMbIX, TaK M ONOCPeAO0BaHHbIX, N0 OTHOLEHUIO K AaHHOMY NPOAYKTY,
BKJ1I0YasA, HO He OrpaHU4YUBaACh JID6bIMU ONOCpeAOBaHHbIMU rapaHTUAMU
NPUrogHOCTU A1 NPOAAHKU UJIU COOTBETCTBUA KAaKOU-IM60 onpepaeieHHOM
uenu. KomnaHua Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTU Nepeg, 106biM
JIMLOM UK OpraH13auUuen 3a pacxogbl Ha MegULUHCKOe 06CNyHUBaHue
WK 3a No6ble NpAMble, ClyYaiiHbie WU ONoCcpeaoBaHHbIe YObITKMU,
BO3HUKLUME B pe3y/bTaTe 1l060ro UCnob3oBaHuA, AedekTa,

He L [ iaiati c60A B paboTe faHHOrO NPOAYKTa, BHE 3aBUCMMOCTH
OT TOro, OCHOBaHO /11 3asABJIEHUE O TaKUX Y6bITKaxX Ha rapaHTUHHbIX
o6a3arenbcTBaX, KOHTPaAKTE, rPaM[AaHCKUX NPaBOHAPYLUEHUAX WU
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Apyrux o6croaTenbcTBax. HU ogHO IMLO HE MMEEeT NOJIHOMOYUH
cBA3blBaTb KOMNaHUto Medtronic KakMMK-IM6O 3aABNEHUAMU UIU
rapaHTMAMMU NO OTHOLIEHUIO K LAHHOMY NMPOAYKTY.

BbiLen3n10KEeHHbIE CKNIOYEHWUA M OrPaHUYeHNA He NoapasyMeBatoTCA U He
6yayT TONKOBATbCA TaK, YTOObI NPOTUBOPEYUTL 06A3aTENbHbIM NOJIOHKEHUAM
NPUMEHSEMbIX NMPaBOBbIX HOPM. Ecnun Kakas-1mbo YacTb UM YC/I0BUE AaHHOMO
OTKasa OT rapaHTUM NPU3HaeTCA CyA0M KOMMETEHTHOM IOPUCAUKLNN
HE3aKOHHbIM, HE UMEIOLLIMM OPUAMYECKOM CUJTbl UM MPOTMBOPEYaLLUM
KaKMM-/IM60 NpUMeEHsEMbIM NPAaBOBbIM HOPMaM, OCTa/lbHble YaCcTu OTKasa oT
rapaHTum 6yayT CHYMTaTbCA MMEIOLLMMMN KOPUAMYECKYIO CUY M BCE NpaBa U
o6Aa3aTenbcTBa byayT TONIKOBATLCA U NMPUHYAUTENIbHO 06ecneymBaTbCs, Kak ecim
6bl faHHbIM OTKA3 OT rapaHTUM He COAEepPHan OTAE/IbHbIX YaCTeN UK YCII0BUMN,
KOTOpbIe Obl/IN NPU3HaHbI HE MMEOLLMMN 3aKOHHOM CUJbI.

Slovencina

1 Popis

Kéable Medtronic, modely 5492A, 5492V, 5492AL a 5492VL, su opatovne
pouzitelné pacientske kable. Kable su uréené na pripojenie do¢asného
kardiostimulatora k systémom elektrod na stimuléciu predsiene a komory.

Obrazok 1. Kabel pre pacienta, model 5492 A-V

1 Jedinec¢ny identifikator zariadenia

2 Mechanizmus na uvolnenie napatia (modry alebo biely)

3 Konektorova zastréka

4 Skrutky s vrubkovanou hlavou (s farebnym oznaéenim polarity)
5 Cislo na sledovanie pouzivania pouzivatelom

6 Zostava konektora pre elektrody (modra alebo biela)

7 Porty pre elektrody (so symbolmi indikujucimi polaritu)

Proximalny koniec kazdého kabla pozostava z konektorovej zastréky so
zapustenymi kolikmi, ktora sa zapaja do do¢asného kardiostimulatora.

Distalny koniec kazdého kabla pozostava zo zostavy konektora pre elektrody

s dvomi portami pre elektrody na pripojenie endokardialnych alebo myokardialnych
stimulaénych elektréd s konektorovymi kolikmi, ktoré maju priemer 0,38 az 2,41 mm
(0,015 az 0,095 palca) a dizku maximalne 25,4 mm (1,0 palca).

Kéable modelov 5492A, 5492V, 5492AL a 5492VL su zhodné okrem dl'Zky,
farebného kédovania a oznaceni. Kéable modelov 5492A a 5492AL su farebne
odliSené modrou farbou pre predsiefiové pouzitie. Predsiefiové kable maju modru
zostavu konektora pre elektrody a modry mechanizmus na uvolnenie napatia

v blizkosti konektorovej zastrcky. Kable modelov 5492V a 5492VL su farebne

O (Bemmiams{MIts Pocsmassarcape Dre komorove pouzitie. Komorové kable maju bielu zostavu
kofERiora pre cickirody a biely mechanizmus na uvolnenie napétia v blizkosti
konektorovej zastrcky.
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Na jednej strane zostavy konektora pre elektrody sa bude nachadzat jeden
z nasledujucich symbolov, ktoré indikuju pouzitie v predsieni alebo komore:

Biely = komorovy

Y Modry = predsiefniovy

Kabel sa dodava nesterilny. Kabel sa musi pred pouzitim vydcistit a sterilizovat.

Poznamka: Medzi sucasti, ktoré mézu pri beznom pouzivani prist do kontaktu
S pacientom, patria:

e Zostava konektora pre elektrédy
e Oplastenie kabla

2 Obsah balenia
Model 5492A - Pacientsky kabel (predsienovy, kratky)
e 1 kabel, 1,83 m (6 stop)
e Dokumentéacia k produktu
Model 5492AL - Pacientsky kabel (predsienovy, dihy)
e 1 kabel, 3,66 m (12 stbép)
e Dokumentécia k produktu
Model 5492V - Pacientsky kabel (komorovy, kratky)
e 1 kabel, 1,83 m (6 stbp)
* Dokumentacia k produktu
Model 5492VL - Pacientsky kabel (komorovy, dihy)
e 1 kabel, 3,66 m (12 stép)
e Dokumentacia k produktu

3 Ucel pouzitia

Pacientske kable Medtronic, modely 5492A, 5492V, 5492AL a 5492VL, su uréené
na pouzitie ako suc¢ast do¢asného kardiostimulaéného systému. Prepajaju systém
predsienovej a komorovej stimulacnej elektrody s do¢asnym externym
kardiostimulatorom. Su urCené na pouZzitie vyskolenymi lekarmi v klinickom
prostredi. DalSie informacie o ucele pouzitia a indikaciach do¢asnych
kardiostimulaénych systémov najdete v technickych priru¢kach k pristrojom na
stimulaciu kardiovaskularneho systému.

Opatovne pouzitel'né pacientske kable, modely 5492A, 5492V, 5492AL a 5492VL,
su uréené na pouzitie s:

* kolikmi konektorov endokardialnych alebo myokardialnych stimulacnych
elektréd Medtronic s priemerom 0,38 az 2,41 mm (0,015 az 0,095 in) a dizkou
maximalne 25,4 mm (1,0 in).

* kardiovaskularnymi stimulaénymi pristrojmi Medtronic.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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4 Skupina pacientov, pre ktoru je pomoécka uréena

Skupina pacientov, pre ktoru su uréené kable a prislusenstvo pouzivané s externymi
generatormi impulzov (external pulse generator, EPG) a analyzatormi, je rovnaka
ako pri zariadeni, s ktorym sa tento produkt pouziva.

5 Kontraindikacie

Neexistuju Zziadne zndme kontraindikacie pacientskych kablov modelov 5492A,
5492AL, 5492V a 5492VL.

6 Urcéeni pouzivatelia
Tieto kable su ur€ené na pouzitie vyskolenymi lekarmi v klinickom prostredi.

7 VSeobecné upozornenia a preventivhe opatrenia

Skontrolujte dokumentaciu k systému - Kedze kabel je su¢astou
kardiostimulaéného systému, precitajte si vSetky varovania, komplikacie,
preventivne opatrenia a pokyny uvedené v prislusnej dokumentacii.

Poradie zapojenia — Kabel pripojte k do¢asnému externému kardiostimulatoru
esSte pred tym, ako pripojite kabel k stimulaénym elektrédam. Pri odpéjani kabla ho
najprv odpojte od stimulaénych elektrod a az potom od do¢asného externého
kardiostimulatora.

Informacie v technickej prirucke - Ak zistite, ze informacie v tejto prirucke su
nespravne alebo necitatelné, obratte sa na miestneho zastupcu spoloénosti
Medtronic.

Sterilizacia — Kabel je opakovane pouzitel'ny a dodava sa nesterilny. Kabel pred
pouzitim sterilizujte.

Kompatibilita produktu — Pouzitie tohto prislusenstva s inymi produktmi ako od
spolo¢nosti Medtronic nebolo testované.

Neupravujte — Toto zariadenie nemodifikujte. Modifikacie mézu znizit efektivnost
systému a poskodit zdravie pacienta.

Skontrolujte balenie — Pred pouzitim skontrolujte balenie a kdbel. Ak zistite
poSkodenie balenia alebo kabla, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic.

Ak su informacie na baleni poskodené — Ak su fubovol'né informacie na
vonkajSom baleni zdeformované alebo poskodené tak, Ze su neditatelnée,
upozornite spolo¢nost Medtronic.

Monitorovanie pacienta — Ked pouzivate doCasny stimulator, kontinualne
monitorujte pacienta, aby ste overili spravnost fungovania do¢asného stimulatora
a aplikaciu vhodnej terapie pacientovi.

Teplota pri preprave a skladovani — Tento kabel nevystavuijte pri skladovani
teplotam pod —40°C (—40°F) (bez kontroly relativnej vihkosti) alebo nad 70°C
(158°F) pri relativnej vihkosti 93 %, bez kondenzacie.

Prevadzkové podmienky — Kable modelov5492A, 5492V, 5492AL a 5492VL su
navrhnuté tak, aby fungovali v tychto podmienkach:

* teplota od 5 do 40°C,

 relativna vlhkost 30 % az 75 %, bez kondenzacie,

*.Almosfericky flak 70 az 106 kPa.

Pernctpamms OC3IPAaBHAN30
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Kable modelov 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL skladujte a pouZivajte v ramci tu
uvedenych rozsahov. Ak ich vystavite podmienkam mimo tychto rozsahov, mézu
prestat spravne fungovat.

8 Mozné neziaduce udalosti

» alergicka reakcia

e zastavenie srdcovej ¢innosti

* neprijemné pocity

e zavrat,

* horucka,

e Zdravotnicky pracovnik alebo pacient pocituju nepohodlie

e infekcia,

* |etargia

* Porezanie pacienta alebo pricviknutie ¢i podrazdenie jeho koze

* poskodenie majetku alebo zivotného prostredia,

* kozné poruchy,

* synkopa a/alebo medicinsky zakrok,

* toxicka reakcia
Poznamka: Ak pri pouziti tento pomécky déjde k nejakej zavaznej udalosti,
bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prislusnému kompetentnému
organu alebo regulaénému uradu.

9 Pokyny na uvedenie do opéatovne pouzitel'ného stavu
9.1 Predbezné Cistenie v mieste pouzitia

Po pouziti utrite kabel navihéenou handri¢kou alebo utierkou, aby ste odstranili
viditel'né znecistenie. Kabel neponarajte do nadobky s inymi znecistenymi
pristrojmi alebo zariadeniami.

9.2 Cistenie a dezinfekcia
Pouzite jednu z dvoch metdd Cistenia a dezinfekcie, ktoré sa opisuju nizsie:

* Manuadlne Cistenie a dezinfekcia
* Automaticke Cistenie a dezinfekcia v dezinfekénej umyvacke

Poznamka: Cely kabel je mozné bezpecne vydistit a dezinfikovat v dezinfekénej
umyvacke. Odporuca sa pouzivat dezinfekénu umyvacku vyhovujucu norme ISO
15883.

Kabel musi byt pred prvym pouzitim a po kazdom naslednom pouziti vycisteny
a sterilizovany. Pred sterilizaciou sa m6ze vyzadovat dezinfekcia na zaklade
pravidiel a postupov miestnej oblasti/geografie a Ustavu zdravotnej starostlivosti.
Postupy uvedenia tohto kabla do opatovne pouzitelného stavu boli overené a
schvalené.

Ak potrebujete d'alSie informacie o Cisteni a dezinfekcii kabla, kontaktujte technické
sluzby spolo¢nosti Medtronic pre bradykardiu. Miestne kontaktné udaje
spolo¢nosti Medtronic najdete na adrese www.medtronic.com.

9.2.1 Manualne ¢istenie

e P ereh casti kabla uvadza obr. 1, str. 267.
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10.

11.

12.

Ocistite cely kabel jeho oplachnutim studenou vodou z vodovodu alebo
uzitkovou vodou a odstranenim uvolnenych necistot jemnou kefkou.

Odskrutkujte skrutky s vrubkovanou hlavou az na doraz a vycistite vSetky Casti
skrutiek.

Po ocisteni kefkou dékladne oplachuijte kdbel po dobu najmenej 30 s, aby sa
odstranili zvySky uvolnenych nedistét.
Predbezné namacanie:

a. Pripravte alkalicky enzymaticky Cistiaci roztok pomocou teplej vody
z vodovodu alebo uZzitkovej vody.

b. Dodrziavajte odporucania tykajuce sa ¢asu a teploty uvedené
v pokynoch vyrobcu alkalického enzymatického &istiaceho prostriedku.

c. Ponorte kabel do alkalického enzymatického roztoku.

d. Odstrarite vzduchové bubliny z povrchu kabla jeho trepanim alebo
mieSanim v roztoku.

Ultrazvukové Cistenie:
a. Ponorte kabel do ultrazvukovej Cisticky obsahujucej roztok alkalického
enzymatického Cistiaceho prostriedku.
b. Dodrziavajte odporucania tykajuce sa ¢asu a teploty uvedené
v pokynoch vyrobcu alkalického enzymatického Cistiaceho prostriedku.
Preskumaijte kable, &i nie su viditelne znedistené.
Ak zistite viditelné znecistenie, odstrarite ho jemnou kefkou a Cistiacim
roztokom. Potom zopakujte ultrazvukové Cistenie (krok 6).
Prvé oplachnutie (teplé) — oplachujte kabel pod te¢ucou teplou vodou
z vodovou alebo uzitkovou vodou po dobu najmenej 30 s.
Druhé oplachnutie (studené) — oplachujte kabel v studenej purifikovane;j
alebo kritickej vode po dobu najmenej 10 s.

Opatrnym poklopanim konektorovou zastrékou a zostavou konektora pre
elektrody o tvrdy povrch odstrarite vSetky zvysky tekutiny.

Poznamka: Postup manualneho Cistenia kabla 5492 A-V bol overeny pouzitim
0,5 % (obj./obj.) roztoku neodisher MediClean forte. Po¢as predbezného Cistenia
bol kabel oplachovany v studenej (< 23°C/73°F) vode z vodovodu po dobu 30 s.
Pred ultrazvukovym &istenim bol kédbel ponoreny do teplého (35 -45°C/95 - 113°F)
roztoku na 20 min. Kabel bol isteny v ultrazvukovej Cisticke po dobu 10 min. Po
ultrazvukovom ¢isteni bol kabel 30 s oplachovany v studenej (< 23°C/73°F) vode
z vodovodu a nasledne bol 30 s oplachovany v destilovanej vode.

9.2.2 Manualne dezinfikovanie

1.

3.

Kabel ponorte do ultrazvukovej CistiCky obsahujucej roztok ortoftalaldehydu
(OPA) s vysokou uroviiou dezinfekcie.

Dodrziavajte odporucania tykajuce sa ¢asu a teploty uvedené v pokynoch
vyrobcu roztoku.

. Kabel dékladne oplachnite purifikovanou vodou alebo kritickou vodou, aby sa

odstranili zvysky dezinfekéného prostriedku. Pri oplachovani pootacajte
skrutky s vrubkovanou hlavou do kazdej strany.

Opatrnym poklopanim konektorovou zastrékou a zostavou konektora pre
elektrédy o tvrdy povrch odstrarite vSetky zvysky tekutiny.

RED e PrEdstEMizaciou aplne vysuste.
Poznamky:
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* Ak kabel nie je uplne suchy, sterilizacia nemusi byt u¢inna.

Postup dezinfekcie pacientskeho kabla 5492 A-V bol overeny pouzitim roztoku

Cidex OPA v ultrazvukovej CistiCke po dobu 12 min pri 20°C (68°F) a naslednym
trojitym oplachnutim ké&bla ponorenim do purifikovanej vody asporn na 1 min.

9.2.3 Automatickeé Cistenie a dezinfekcia v dezinfekénej umyvacke

1.

w

6.

7.
8.

Ocistite kabel jeho oplachnutim studenou vodou z vodovodu alebo uzitkovou
vodou a odstranenim uvolnenych nedistét jemnou kefkou.

Pri oplachovani pootacajte skrutky s vrubkovanou hlavou do kazdej strany.
Ocisteny kabel dékladne oplachujte po dobu najmenej 30 s.

Kabel umiestnite do zasobnika dezinfekénej umyvacky. Na kabel nekladte
Ziadne iné zariadenia.

Pouzite vhodny program automatizovaného &istenia a tepelnej dezinfekcie.
Nasledujuce cykly boli schvalené:
* Oplachovanie: studena voda z vodovodu alebo uzitkova voda po dobu
1 min
e Faza Cistenia: 0,5 % (obj./obj.) neodisher MediClean forte po dobu 5 min
pri teplote 55°C (131°F)
e Oplachovanie: tepla voda z vodovodu alebo uzitkova voda po dobu 1 min
pri teplote priblizne 40 — 45°C (104 - 113°F)
e Tepelna dezinfekcia: purifikovana voda alebo kriticka voda po dobu 5 min
pri 93°C (200°F)
Opatrnym poklopanim konektorovou zastrékou a zostavou konektora pre
elektrédy o tvrdy povrch odstrarite vSetky zvysky tekutiny.
Kéabel utrite dosucha pomocou handri¢ky nepustajucej viakna.
Kébel pred sterilizaciou uplne vysuste.

Poznamka: Ak kabel nie je uplne suchy, sterilizacia nemusi byt G¢inna.

10

Susenie

Kabel musi byt pred sterilizaciou suchy. Kabel je mozné susit v rare pri teplote
110°C +2°C (230°F +3,6°F) po dobu 25 min. Pred zabalenim na sterilizaciu
nechajte kdbel vychladnut na izbovu teplotu.

11

Sterilizacia

11.1 Pred pouzitim kabla

Kébel pred pouzitim sterilizujte. Kabel je opakovane pouzitel'ny a dodava sa
nesterilny.

Zvolte sterilizaciu v parnom autoklave alebo sterilizaciu peroxidom vodika. Na
sterilizaciu konkrétneho kabla pouZzivajte iba jednu metodu.

Po zvoleni metddy sterilizacie pouzivajte na sterilizaciu daného konkrétneho
kabla iba tuto metodu.

Spolahlivost kablov sa zachova maximalne do 25 cyklov sterilizacie.

11.2 Pred sterilizaciou

Pred sterilizaciou skontrolujte, &i bol kabel vy&isteny. Pozrite ods. 9.2, Cistenie
a dezinfekcia, str. 270. Nespravne vycistenie kabla méze viest k nedostatocnej

Perlgmﬁh;g{rgEﬂcsmpabﬂamope

Www.nevace:

o@nevacert.ru

Pred sterilizaciou skontrolujte, ¢i je kabel uplne suchy.
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e Kabel nesterilizujte v jeho pdvodnom baleni. Pévodné balenie nie je vhodnym
baliacim materialom pre sterilizaciu.

* Na ur€enie efektivnosti steriliza¢ného cyklu pouzite prijatelny spdsob, ako su
napriklad biologicke indikatory.

* Pokyny na sterilizaciu boli vyrobcom zdravotnickej pomocky schvalené ako
sluziace na pripravu zdravotnickej pomdcky na opatovné pouzitie.
Zodpovednost za to, aby sa skuto¢ne vykonanym uvedenim do opatovne
pouzitelného stavu s vyuzitim vybavenia, materialov a personalu v zariadeni
vykonavajucom uvedenie do opatovne pouzitelného stavu dosiahol
pozadovany vysledok, nesie samotny pracovnik vykonavajuci toto uvedenie do
opatovne pouzitelného stavu. VyZaduje si to overenie a/alebo schvalenie
a rutinné monitorovanie procesu.

* Spolo¢nost Medtronic nehodnotila sterilizacné cykly vzhladom na inaktivaciu
priénov.

11.3 Parna sterilizacia
1. Kabel umiestnite do vhodného autoklavovatelného baliaceho materialu
(napriklad do obalu alebo vrecuska).

2. Kabel sterilizujte v parnom autoklavovom sterilizatore naprogramovanom na
jednu z nasledujucich skupin parametrov:

Tabul'ka 1. Parametre sterilizacie v parnom autoklave

Doba expozi-
Typ cyklu cie Teplota Doba susenia
Moznost €. 1 Dynamicky 4 min 132°C (270°F) 20 min
vzduch
Moznost €.2  Dynamicky 3 min 134°C (273°F) 20 min
vzduch
Moznost €. 3  Dynamicky 3 min 135°C (275°F) 20 min
vzduch
Moznost 42 Dynamicky 18 min 134°C (273°F) 20 min
vzduch

a4. moznost nie je uréena na pouzitie v Spojenych Statoch.
Poznamky:

* Spolo¢nost Medtronic stanovila parné cykly v tab. 1 s pouzitim parného
sterilizatora a baliaceho materialu prepustajuceho paru (vrecuska
STERIKING® SS5A). Pouzitym sterilizaénym prostriedkom bolo vihké teplo.
Minimalne doby su$enia boli stanovené pomocou moznosti vakuového
suSenia. Cykly susenia pri okolitom atmosférickom tlaku mézu vyzadovat
dihSie doby su$enia. Vzhladom na rozdielnost jednotlivych sterilizaénych
systémov sa obratte na vyrobcu vasho sterilizaéného systému, ktory vam
poskytne dalSie informacie tykajuce sa odporu¢anych postupov.

* Akakolvek zdravotnicka pomécka, ktora prisla do kontaktu s pacientom
s potvrdenym priénovym ochorenim alebo ochorenim suvisiacim s priénmi
(pripadne s podozrenim na takéto ochorenie), ako je napriklad
Creutzfeldt-Jakobova choroba, nesmie byt vratena spolo¢nosti Medtronic
a musi byt umiestnend do karantény a spracovana v danom ustave zdravotnej
starostlivosti v sulade s pokynmi na spracovanie pomécok kontaminovanych

Pernéapaipt MM BRocsmanRaRsbie AN VA .
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11.4 Sterilizacia peroxidom vodika
1. Kabel umiestnite do obalu priepustného pre peroxid vodika (napriklad do
obalu alebo vrecuska).

2. Kabel sterilizujte v sterilizatore pouzivajucom peroxid vodika. Sterilizaciu
vykonajte pomocou jedného z nasledujucich zariadeni a moznosti cyklu:

Znacka Model zariadenia Moznosti cyklu
STERRAD® 100NX® Standardné
STERIS® V-PRO® 1 Standardné
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumenoveé
Nelumenové
STERIS® V-PRO® maX Lumenové
Nelumenové
Flexibilné
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumenoveé

Nelumenové
Rychle nelumenové
Flexibilné

STERIS® V-PRO® 60 Lumenoveé
Nelumenové

Poznamka: Standardny cyklus zariadenia STERRAD® 100NX® bol postdeny
pomocou systému STERRAD® 100NX®. Kéble boli zabalené v samotesniacich
vrecu$kach Tyvek®. Vzhladom narozdielnost jednotlivych sterilizaénych systémov
sa obratte na vyrobcu vasho steriliza¢ného systému, ktory vam poskytne dalSie
informacie tykajuce sa odporu¢anych postupov.

Poznamka: Cykly STERIS® V-PRO® boli posudené pouzitim nizkoteplotného
steriliza¢ného systému V-PRO® maX a sterilizacného prostriedku VAPROX® HC.
Kéble boli zabalené vo vrecuskach Vis-U-AlI™ uréenych na nizkoteplotnu
sterilizaciu. Vzhl'adom na rozdielnost jednotlivych steriliza¢nych systémov sa
obratte na vyrobcu vasho sterilizacného systému, ktory vam poskytne dalSie
informacie tykajuce sa odporu¢anych postupov.

11.5 Vizualna kontrola
Po sterilizacii kabla vizualne skontrolujte kabel a konektory:
* Ak kabel nie je Cisty, zopakuijte procesy Cistenia a sterilizacie.
* Ak savam kabel zda poskodeny, nepouzivajte ho. PoSkodenim sa mysli okrem

iného poruSenie izolacie kabla (krehky, zlomeny a tensi kabel alebo kabel s
odhalenymi miestami).

e Ak su odhalené vodiCe, kdbel nepouzivajte.

* Ak kébel nevyhovie vizualnej kontrole, zlikvidujte ho v sulade s miestnymi
poziadavkami na ochranu zZivotného prostredia.

12 Pokyny na pouzivanie
12.1 Pred prvym pouzitim

Kabel sa dodava nesterilny. Kabel sa musi pred pouzitim oCistit a sterilizovat.
Precitajte si ods. 9.2, Cistenie a dezinfekcia, str. 270 a Kap. 11, Sterilizdcia, str. 272.

Upozornenie: Pred pouzitim skontrolujte balenie a kabel. Ak zistite poSkodenie
b et P kmaamnsmeratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic.
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12.2 Pripojenie kabla k doéasnému kardiostimulatoru

Upozornenie: Zapojte kabel najskér ku kardiovaskularnemu stimulaénému
pristroju a az potom k stimulaénym elektrédam. Pri odpajani kabla ho odpojte
najskér od stimulaénych elektréd a az potom z kardiovaskularneho stimulaéného
pristroja.

Upozornenie: Pri nespravnom zasunuti zastréky kabla sa mézu poskodit
konektorové koliky.

1. Zastr¢ku kabla orientujte zapadkou nahor.

2. Zasunte zastrCku kabla do prislusnej zasuvky na do¢asnom
kardiostimulatore, az kym nezacvakne (obr. 2).

Obrazok 2. Pripojenie kabla k do€asnému kardiostimulatoru

3. Konektor kabla po zapojeni jemne potiahnite, aby ste sa uistili, Ze je pevne
zapojeny.

12.3 Odpojenie kabla od do¢asného kardiostimulatora
Upozornenie: Pri odpajani kabla netahajte za izolovany vodi¢ kabla. Tahanie za
vodi¢ méze kabel poskodit.
1. Uchopte zastréku kabla.
2. Zatlacte nadol zapadku na zastrcke kabla.
3. Zastr¢ku kabla vytiahnite rovno zo zasuvky na do¢asnom kardiostimulatore
(obr. 3).
Obrazok 3. Odpojenie kabla od do¢asného kardiostimulatora

12.4 Pripajanie systémov stimulaénych elektréd ku kablu

Upozornenie: Pri pripajani désledne dodrziavajte oznaCenia polarity
a predsiefiové a komorové oznacenia kablovych konektorov s prislugnymi
stimulaénymi elektrédami.

Upozornenie: Pri pripajani stimulacnych elektrod dotiahnite prstom kazdu
pripajaciu skrutku na kéblovej zostave konektora pre elektrédy. Nepouzivajte
Ziadne nastroje

1__Uvol'nite skrutky konektora ota¢anim kazdej skrutky proti smeru pohybu

e e meiek dovtedy, kym nepocitite odpor. Zasurite koliky konektora
elektrody podla obrazka, pricom dodrziavajte polaritu (pozrite si obr. 4).
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2. Prstom dotiahnite kazdu pripajaciu skrutku v smere hodinovych ru€iCiek az na
doraz. Jemnym potiahnutim za kazdy vodi¢ elektrédy skontrolujte jeho
bezpec€né pripojenie.

Obrazok 4. Pripojenie stimula¢nej elektrody ku kablu pre pacienta, modelu 5492
A-V

13 Likvidacia
Na konci zivotnosti kabel zlikvidujte v sulade s miestnymi environmentalnymi
poziadavkami.

Tento produkt nevyhadzujte do netriedeného komunalneho odpadu.
Tento produkt zlikvidujte podl'a miestnych predpisov. Pokyny na spravnu
likvidaciu tohto produktu najdete na webovej lokalite
http://recycling.medtronic.com.

14 Oznacenie zhody s normami CE

q

15 Odmietnutie zaruky

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznaceny, poskytuju
podrobnejsie informacie a povazuju sa za neoddelitel'ni sucast tohto
odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych
podmienok, spoloénost Medtronic nemdze ovplyvnit podmienky, za akych
sa tento produkt pouziva. Spoloénost Medtronic preto odmieta vSetky
zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané, vratane (ale nielen)
vSetkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo sposobilosti na
konkrétny ucel. Spoloénost Medtronic nenesie zodpovednost voéi Ziadnej
fyzickej ani pravnickej osobe za ziadne lieéebné naklady ani ziadne priame,
nahodné alebo nasledné skody sposobené akymkol'vek pouzivanim,
poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, €i uz sa narok
na tieto Skody uplatiiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania
alebo inej pravnej tedrie. Ziadna osoba nema opravnenie zaviazat
spoloénost Medtronic k Zziadnym vyhlaseniam ani zarukam tykajicim sa
tohto produktu.

Vy$&Sie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore s povinnymi
ustanoveniami platnych pravnych predpisov a ani by sa ako také nemali vykladat.
Ak bude lubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat niektoru ¢ast alebo
podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnu alebo
néztumtedm r@i vgtamyml pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sudu nebude mat
vpviwv(/ fia pfétnost zvysnych Casti tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava
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a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie
zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za neplatnu.

Slovenscina

1 Opis

Kabli Medtronic, model 5492A, 5492V, 5492AL in 5492VL, so kabli za bolnika za
vecCkratno uporabo. Kabli so zasnovani za povezovanje zacasnega
spodbujevalnika s sistemi z povezovalnimi zicami za atrijsko in ventrikularno
spodbujanje.

Slika 1. Kabel za bolnika, model 5492 A-V

1 Edinstveni identifikator pripomocka

2 Razbremenilna objemka (modra ali bela)

3 Prikljucni ¢ep

4 Narebrena vijaka (z barvami, ki oznacujejo polarnost)

5 Stevilka za sledenje porabe stranke

6 Sklop konektorja za povezovalne zice (moder ali bel)

7 Vhodi za povezovalne zice (s simboli, ki oznacujejo polarnost)

Proksimalni del vsakega kabla je sestavljen iz priklju¢nega ¢epa z uvle€enimi
nozicami, ki se prikljui v zac¢asni spodbujevalnik.

Distalni del vsakega kabla je sestavljen iz sklopa konektorja za povezovalne Zice, z
dvema vhodoma za povezovalne Zice za povezovanje endokardialnih ali
miokardialnih povezovalnih Zic za spodbujanje, z nozicami konektorja s premerom
od 0,38 do 2,41 mm (0,015 do 0,095 palca) in dolzino do 25,4 mm (1,0 palca).

Kabli, model 5492A, 5492V, 5492AL, in 5492VL, so enaki, razlikujejo se le v dolzini,
barvni oznaki in oznakah. Kabla, model 5492A in 5492AL, sta barvno oznac¢ena z
modro za atrijsko uporabo. Atrijski kabli imajo moder sklop konektorja za
povezovalne Zice in modro razbremenilno objemko v blizini priklju¢nega ¢epa.
Kabla, model 5492V in 5492VL, sta barvno oznac¢ena z belo za ventrikularno
uporabo. Ventrikularni kabli imajo bel sklop konektorja za povezovalne zice in belo
razbremenilno objemko v blizini prikljuénega ¢epa.

Na eni strani sklopa konektorja za povezovalne Zice se bo nahajal eden od
naslednjih simbolov, ki bo oznadeval indikacijo za atrijsko ali ventrikularno uporabo:

Belo = ventrikularno

ad/ MIE Pobspantaniopt. O
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Kabel je dobavljen nesterilen. Kabel je treba pred uporabo o istiti in sterilizirati.

Opomba: Deli, kilahko pridejo v stik z bolnikom med normalno uporabo, vklju€ujejo
naslednje:

» Sklop konektorja za povezovalne zice
e Za&Citni plas¢ kabla

2 Vsebina pakiranja
Model 5492A - Kabel za bolnika (atrijski, kratek)
e 1 kabel, 1,83 m (6 Cevljev)
* Dokumentacija izdelka
Model 5492AL - Kabel za bolnika (atrijski, dolg)
e 1 kabel, 3,66 m (12 Cevljev)
e Dokumentacija izdelka
Model 5492V - Kabel za bolnika (ventrikularni, kratek)
* 1 kabel, 1,83 m (6 Cevljev)
* Dokumentacija izdelka
Model 5492VL - Kabel za bolnika (ventrikularni, dolg)
* 1 kabel, 3,66 m (12 Cevljev)
* Dokumentacija izdelka

3 Namen uporabe

Kabli za enkratno uporabo druzbe Medtronic, modeli 5492A, 5492V, 5492AL in
5492VL, so namenjeni za uporabo kot del sistema za za¢asno sréno spodbujanje.
Povezujejo sisteme elektrod za atrijsko in ventrikularno spodbujanje z zag¢asnim
zunanjim spodbujevalnikom. Uporabljajo naj jih samo usposobljeni zdravniki v
klinicnem okolju. Za ve¢ informacij o namenu uporabe sistema za za¢asno sréno
spodbujanje in njegove indikacije glejte tehni€ni priroénik instrumentov za
kardiovaskularno stimulacijo.

Kabli za bolnika za ponovno uporabo, modeli 5492A, 5492V, 5492AL in 5492VL, so
namenjeni za uporabo z naslednjimi pripomodki:

* Nozice konektorja endokardialne ali miokardialne elektrode za spodbujanje
Medtronic premera od 0,38 do 2,41 mm (0,015 do 0,095 in) in dolzine do
25,4 mm (1,0in).

* Instrumenti za kardiovaskularno stimulacijo Medtronic.

4 Ciljna populacija bolnikov

Predvidena populacija bolnikov za kable in dodatke, ki se uporabljajo z zunanjimi
generatorji impulza (EPG) in analizatorji, je enaka kot za pripomocek, s katerim se
izdelek uporablja.

5 Kontraindikacije

Pri uporabi kablov za bolnika, modeli 5492A, 5492AL, 5492V in 5492VL, ni znanih
kontraindikacij.

Perncrpanna MU s Pocanpasransope

6 witsemeiy phisandagatro rabniki
Kable naj uporabljajo samo usposobljeni zdravniki v kliniénem okolju.
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7 Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Pregled dokumentacije sistema — Ker je kabel del srcnega spodbujevalnega
sistema, preglejte vso zadevno dokumentacijo o opozorilih, zapletih, preventivnih
ukrepih in navodilih.

Vrstni red prikljuéevanja — Na zaCasni zunaniji spodbujevalnik najprej prikljucite
kabel in Sele nato v kabel prikljuCite Zice z elektrodami za spodbujanje. Ko
izklju€ujete kabel, ga najprej izkljuCite iz elektrod za spodbujanje in Sele nato
izkljucite kabel iz za¢asnega zunanjega spodbujevalnika.

Informacije o tehniénem priroéniku — Ce v tem priro&niku najdete informacijo, ki
je neto¢na ali necitljiva, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic.

Sterilizacija — Kabel je namenjen za ve¢kratno uporabo in je dobavljen nesterilen.
Kabel pred uporabo sterilizirajte.

Zdruzljivost izdelka - Ta pripomocek ni bil preizkusen za uporabo z izdelki, ki niso
blagovne znamke Medtronic.

Ne spreminjajte — Ne spreminjajte te opreme. Spremembe lahko zmanjSajo
ucinkovitost sistema in vplivajo na bolnikovo zdravje.

Pregled ovojnine - Pred uporabo preglejte ovojnino in kabel. Ce sta ovojnina ali
kabel poskodovana, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic.

Ce so informacije o paketu poskodovane - Ce so kakrsne koli informacije na
zunaniji ovojnini zabrisane ali poskodovane tako, da jih ne morete prebrati, o tem
obvestite druzbo Medtronic.

Spremljanje bolnika - Med uporabo za¢asnega spodbujevalnika neprekinjeno
spremljajte bolnika in zagotovite, da spodbujevalnik ustrezno deluje in da
spodbujevalnik bolniku dovaja ustrezno zdravljenje.

Temperatura za transport in shranjevanje — Kabel ne sme biti izpostavljen
temperaturam, nizjim od —-40°C (-40°F) (brez nadzora relativne vlaznosti) ali vi§jim
od 70°C (158°F) pri 93-odstotni relativni vlaznosti, nekondenzirajodi.

Pogoji delovanja — Kabli, model 5492A, 5492V, 5492AL in 5492VL, so zasnovani
za delovanje v naslednjih pogojih:

e Temperature od 5 do 40°C

* 30 % do 75 % relativna vlaznost, nekondenzirajo¢a

e Delovni atmosferski tlak 70 do 106 kPa
Kable, model 5492A, 5492V, 5492AL in 5492VL, shranjujte in uporabljajte v skladu

s tukaj navedenimi obmogji. Ce so izpostavljeni pogojem izven navedenih obmogij,
morda ne bodo pravilno delovali.

8 Morebitni nezeleni dogodki

* Alergijska reakcija

e sréni zastoj;

* nelagodje;

* omotica;

e vrocina;

e Zdravniku ali bolniku postane nelagodno

* okuzba;

AT S ntagmovacararn

* Bolnik se poreze, pris€ipne ali ima razdrazeno kozo
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e Skoda, povzroc¢ena na lastnini ali v okolju;
e kozne bolezni;
* sinkopa in/ali medicinski poseg;
* toksi¢na reakcija;
Opomba: V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomo¢kom, o tem

incidentu nemudoma poro€ajte druzbi Medtronic in ustreznemu pristojnemu ali
regulativnemu organu.

9 Navodila za ponovno obdelavo
9.1 Predciséenje na mestu uporabe

Po uporabi kabel obridite z vlazno krpo ali robékom, da odstranite morebitno vidno
umazanijo. Kabla ne potopite v posodo z drugimi umazanimi instrumenti ali
pripomocki.

9.2 Ciséenje in razkuzevanje
Uporabite katerega koli od dveh spodaj opisanih nacinov za ¢iS¢enje in
razkuzevanje:

e Roc¢no ¢is€enje in razkuzevanje

* Samodejno Cid€enje in razkuzevanje v pralno-razkuzevalnem stroju

Opomba: Celoten kabel je mogoce varno o istiti in razkuziti v
pralno-razkuzevalnem stroju. Priporo¢ena je uporaba pralno-razkuzevalnega
stroja, ki ustreza standardu ISO 15883.

Pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi je treba kabel o¢istiti in sterilizirati.
Glede na lokacijo ter pravila in postopke zdravstvene ustanove bo morda potrebno
razkuzevanje pred sterilizacijo. Postopki za ponovno obdelavo tega kabla so bili
potrjeni.

Za ve¢ informacij o ¢iS€enju in razkuzevaniju kabla se obrnite na tehni¢ni servis
Medtronic Brady Technical Services. Lokalne podatke za stik z druzbo Medtronic
lahko najdete na spletni strani www.medtronic.com.

9.2.1 Roéno ¢iScenje
1. Glejte sl. 1, str. 277 za opis razliénih delov kabla.

2. Dekontaminirajte celoten kabel tako, da ga sperete pod hladno vodo iz pipe in
z mehko krta¢o odstranite morebitno umazanijo.

3. Do konca odvijte narebrene vijake in oCistite vse dele narebrenih vijakov.

4. Po krtacenju temeljito spirajte kabel najmanj 30 s, da odstranite morebitno
preostalo umazanijo.

5. Prednamakanje:
a. Pripravite alkalno encimsko istilno raztopino s toplo vodo iz pipe.

b. UpoSstevajte priporocila za €as in temperaturo v navodilih izdelovalca
alkalnega encimskega Cistila.

c. Potopite kabel v alkalno encimsko raztopino.

d. Odstranite zraéne mehurcke s povrSine kabla tako, da kabel premikate
Vv raztopini.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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10.

11.

12

Ultrazvocno CisSCenje:

a. Potopite kabel v ultrazvocnem ¢istilniku, ki vsebuje alkalno encimsko
raztopino.

b. Upostevajte priporoc€ila za ¢as in temperaturo v navodilih izdelovalca
alkalnega encimskega Cistila.

Preglejte kable za morebitno vidno kontaminacijo.

Ce najdete vidno kontaminacijo, uporabite mehko krta¢o in istilno raztopino,
da jo odstranite. Nato ponovite ultrazvoéno ¢iS¢enje kor 6.

Prvo spiranje (toplo) — Kabel spirajte pod tekoc¢o toplo vodo iz pipe najmanj
30 s.

Drugo spiranje (hladno) — Kabel spirajte v hladni o€i§¢eni vodi ali kriti¢ni vodi
najmanj 10 s.

S prikljuénim ¢epom in sklopom konektorja zice z elektrodami nezno potrkajte
po trdi povrSini, da odstranite morebitno preostalo tekod&ino.

. Obrisite kabel s krpo, ki ne pus¢a vlaken.

Opomba: Postopek za rocno €iS¢enje kabla, model 5492 A-V, je bil potrjen z
uporabo 0,5-odstotne (v/v) raztopine neodisher MediClean forte. Med

Vv v

predc¢iS¢enjem so kabel 30 s spirali pod mrzlo (< 23°C/73°F) vodo iz pipe. Pred
ultrazvoénim ¢is&enjem je bil kabel 20 min potopljen v topli ((35-45°C/95-113°F)
raztopini. Nato so kabel v ultrazvo¢nem Cistilniku Cistili 10 min. Po ultrazvo€nem
Cis€enju so kabel 30 s spirali z mrzlo (< 23°C/73°F) vodo iz pipe, nato paso ga 30 s
spirali z o¢is¢eno vodo.

9.2.2 Roéno razkuzevanje

1

3.

4.
5.

. Kabel potopite v ultrazvoéni Cistilnik, ki vsebuje visokonivojsko razkuzilno

raztopino na osnovi orto-ftalaldehida (OPA).

Upostevajte priporocila za ¢as in temperaturo v navodilih izdelovalca
raztopine.

Temeljito oCistite kabel z ogis¢eno ali kriticno vodo, da odstranite morebitne
ostanke razkuzila, med spiranjem pa oba narebrena vijaka do konca obrnite
v obe smeri.

S prikljuénim ¢epom in sklopom konektorja zice z elektrodami nezno potrkajte
po trdi povrSini, da odstranite morebitno preostalo tekoc¢ino.

Obrisite kabel s krpo, ki ne pusca vlaken.
Kabel pred sterilizacijo popolnoma posusite.

Opombe:

« Ce kabel ni popolnoma suh, sterilizacija morda ne bo uginkovita.

Postopek za razkuzevanje kabla za bolnika, model 5492 A-V, je bil potrjen z
uporabo raztopine Cidex OPA v ultrazvo¢nem distilniku za 12 min pri

temperaturi 20°C (68°F) in skupno trikratnim spiranjem s potopitvijo kabla v
ocis¢eno vodo za najmanj 1 min.

9.2.3 Samodejno ¢iS€enje in razkuzevanje v pralno-razkuzevalnem stroju

1. Dekontaminirajte kabel tako, da ga sperete pod hladno vodo iz pipe in z
mehko krta¢o odstranite morebitno umazanijo.

2. Med spiranjem oba narebrena vijaka do konca obrnite v obe smeri.

3. Razkuzen kabel temeljito spirajte najmanj 30 s.

e e ha pladen] pralno-razkuzevalnega stroja. Na kabel ne

postavite nobene druge naprave.
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6.

7.
8.

Uporabite primeren program samodejnega ¢iS¢enja in toplotnega
razkuzevanja.

Nasledniji cikli so bili potrjeni:
e Spiranje: Hladna voda iz pipe 1 min
e Faza Cis€enja: 0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte 5 min pri
temperaturi 55°C (131°F)
e Spiranje: Topla voda iz pipe 1 min, temperatura priblizno
40-45°C (104-113°F)
e Termi¢no razkuzevanje: Oc¢iS¢ena ali kriti€na voda 5 min pri temperaturi
93°C (200°F)
S prikljuénim ¢epom in sklopom konektorja Zice z elektrodami nezno potrkajte
po trdi povrsini, da odstranite morebitno preostalo teko¢ino.
Obrisite kabel s krpo, ki ne puséa viaken.
Kabel pred sterilizacijo popolnoma posusite.

Opomba: Ce kabel ni popolnoma suh, sterilizacija morda ne bo uginkovita.

10

Susenje

Kabel mora biti pred sterilizacijo suh. Kabel lahko susite v pecici 25 min pri
temperaturi 110°C, +2°C (230°F, £3,6°F). Pustite, da se kabel ohladi na sobno
temperaturo, preden ga zapakirate za sterilizacijo.

11

Sterilizacija

11.1 Pred uporabo kabla

Kabel pred uporabo sterilizirajte. Kabel je namenjen za veckratno uporaboin je
dobavljen nesterilen.

Izberete lahko steriliziranje s paro (avtoklaviranje) ali steriliziranje z vodikovim
peroksidom. Za steriliziranje dolo¢enega kabla uporabite samo eno metodo.

Ko izberete metodo steriliziranja, uporabite samo to metodo za steriliziranje
dolo€enega kabla.

Kabli so zanesljivi do 25 ciklov.

11.2 Pred sterilizacijo

Pred sterilizacijo preverite, da je bil kabel o&iséen. Glejte razd. 9.2, Ciscenje in

razkuzevanje, str. 280. Nepravilno €iS€enje kabla lahko privede do nezadostne
sterilizacije.

Pred sterilizacijo preverite, da je kabel popolnoma suh.

Kabla ne sterilizirajte v njegovi originalni ovojnini. Originalna embalaza ni
primerna embalaZza za sterilizacijo.

Uporabite sprejemljivo metodo dolo€anja u€inkovitosti sterilizacije, kot so na
primer bioloski indikatorji.

Izdelovalec medicinskega pripomocka je navodila za sterilizacijo potrdil kot
ustrezna za pripravo medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Izvajalec
obdelave je odgovoren, da dejanska obdelava, ki je opravljena z opremo,
materiali in osebjem v obratu za obdelavo, doseze Zeleni rezultat. To zahteva
preverjanje in/ali validacijo ter redno spremljanje procesa obdelave.

Druzba Medtronic ni ocenila ciklov sterilizacije glede inaktivacije prionov.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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11.3 Parna sterilizacija

1. Kabel polozite v primerno embalazo za avtoklaviranje (na primer ovoj ali
vrecko).
2. Kabel sterilizirajte v parnem sterilizatorju, ki je programiran v skladu z enim od
spodaj navedenih naborov parametrov:
Tabela 1. Parametri za parno steriliziranje (avtoklaviranje)
Cas izpostav- §
Vrsta cikla ljenosti Temperatura Cas susSenja
1. nadin Dinami¢no 4 min 132°C (270°F) 20 min
odstranjevanje
zraka
2. nacin Dinami¢no 3 min 134°C (273°F) 20 min
odstranjevanje
zraka
3. nadin Dinami¢no 3 min 135°C (275°F) 20 min
odstranjevanje
zraka
4. nacin? Dinami¢no 18 min 134°C (273°F) 20 min
odstranjevanje
zraka

a4. nadin ni namenjen za uporabo v ZDA.
Opombe:

e Druzba Medtronic je potrdila parne cikle vtab. 1 zuporabo parnega sterilizatorja
in embalaze za sterilizacijo, ki prepusca paro (vreCke, prepustne za
etilenoksid/paro STERIKING®, §t. dela SS5A, 7,5 palca x 13 palcev).
Uporabljeno razkuZilo je bila vlazna vroCina. NajkrajSi ¢asi susenja so bili
potrjeni s sterilizatorji z vakuumskim suSenjem. Za cikle susenja z zraénim
tlakom okolja bodo morda potrebni daljSi ¢asi suSenja. Zaradi razli¢nih
sterilizacij se za dodatne informacije o postopkih obrnite naizdelovalca sistema
za sterilizacijo.

e Medicinskih pripomockov, ki so bili v stiku z bolnikom, ki ima ali se zanj
domneva, da bi lahko imel prionsko ali s tem povezano bolezen, kot je
Creutzfeldt-dakobova bolezen, ne smete vrniti druzbi Medtronic, ampak jih
morate dati v karanteno v zdravstveni ustanovi in obdelati v skladu s
smernicami za obdelavo pripomockov, okuzenih z visoko tveganim tkivom.

11.4 Sterilizacija z vodikovim peroksidom
1. Kabel polozite v ovojnino, ki prepusca vodikov peroksid (na primer ovoj ali
vrec¢ko).

2. Sterilizirajte kabel v sterilizatorju z vodikovim peroksidom. Sterilizirajte ga z
naslednjo opremo in moznostmi cikliranja:

Znamka Model opreme Moznosti cikliranja
STERRAD® 100NX® Standardno
STERIS® V-PRO® 1 Standardno
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Brez lumna

STERIS® V-PRO® maX Lumen

Perncrpanusa M & PocanpasHanzope Brez lumna

et o Eneacert Prilagodljivo
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
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Znamka Model opreme Moznosti cikliranja
Brez lumna
Brez lumna, hitro
Prilagodljivo
STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Brez lumna

Opomba: Standardni cikel STERRAD® 100NX® je bil validiran s sistemom
STERRAD® 100NX®. Kabli so bili pakirani v samotesnilne vre¢ke Tyvek®. Zaradi
razli¢nih sterilizacij se za dodatne informacije o postopkih obrnite na izdelovalca
sistema za sterilizacijo.

Opomba: Cikli STERIS® V-PRO® so bili validirani z uporabo sistema za sterilizacijo
pri nizki temperaturi V-PRO® maX in VAPROX® HC Sterilant. Kabli so bili pakirani v
vreCke za sterilizacijo pri nizki temperaturi Vis-U-All™. Zaradi razli¢nih sterilizacij se
za dodatne informacije o postopkih obrnite na izdelovalca sistema za sterilizacijo.

11.5 Vizualen pregled
Po sterilizaciji kabla vizualno preglejte kabel in konektorje:

Vv v

« Ce kabel ni &ist, ponovite postopke &ig&enja in sterilizacije.

« Ce je kabel videti poskodovan, ga ne uporabite. Skoda vkljuduje, vendar ni
omejenana, poslabsanje izolativnosti kabla (krhkost, razpokanost, tanjSanje ali
oguljeni predeli).

e Kabla ne uporabite, ¢e so prevodne Zice izpostavljene.

« Ce med vizualnim pregledom ugotovite, da kabel ne ustreza, ga zavrzite v
skladu z lokalnimi okoljskimi predpisi.

12 Navodila za uporabo
12.1 Pred prvo uporabo

Kabel je dobavljen nesterilen. Kabel je treba pred uporabo ocistiti in sterilizirati.
Glejte razd. 9.2, Cisc¢enje in razkuZevanje, str. 280 in pogl. 11, Sterilizacija, str. 282.

Pozor: Pred uporabo preglejte ovojnino in kabel. Ce sta ovojnina ali kabel
poSkodovana, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic.

12.2 Prikljuéitev kabla na za¢asni spodbujevalnik

Pozor: Kabel priklju€ite na instrument za kardiovaskularno stimulacijo, preden ga
prikljuCite na elektrode za spodbujanje. Ko izklju€ujete kabel, ga najprej izkljucite iz
elektrod za spodbujanje in $ele nato iz instrumenta za kardiovaskularno stimulacijo.

Pozor: Ce vti¢a kabla ne vstavite pravilno, lahko poskodujete nozice konektorja.
1. Obrnite vti¢ kabla tako, da je zapah obrnjen navzgor.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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2. Vstavite vti¢ kabla v ustrezno vti¢nico na zaCasnem spodbujevalniku, dokler
se ne zaskoci (sl. 2).

Slika 2. Prikljucitev kabla na za¢asni spodbujevalnik

3. Po vstavitvi nezno potegnite vti¢ kabla, da preverite trdnost povezave.

12.3 Odklop kabla iz zacasnega spodbujevalnika

Pozor: Kabla ne posku$aijte izkljuditi tako, da povleete za izolirano zico. Z
napenjanjem zice lahko poSkodujete kabel.

1. Primite vti€ kabla.

2. Pritisnite gumb zapaha na vti¢u kabla.

3. Potegnite vti€ kabla naravnost iz vticnice na za¢asnem spodbujevalniku
(sl. 3).

Slika 3. Odklop kabla iz za¢asnega spodbujevalnika

12.4 Prikljucitev sistemov elektrod za spodbujanje na kabel

Pozor: Pri priklopu bodite pozorni na oznake polarnosti ter atrijske in ventrikularne
oznake na kabelskih konektorjih z ustreznimi elektrodami za spodbujanje.

Pozor: Ko povezujete elektrode za spodbujanje, s prsti privijte oba narebrena vijaka
na sestavu konektorja elektrode. Ne uporabljajte nobenega orodja.

1. Sprostite narebrena vijaka tako, da vsak vijak vrtite v levo, dokler ne zacutite
upora. Bodite pozorni na polarnost in vstavite nozice konektorja Zice z
elektrodami, kot je prikazano (glejte sl. 4).

2. S prsti tesno privijte oba narebrena vijaka v desno. Nezno povlecite za vsak
prevodnik zice z elektrodami, da potrdite ustrezno prikljucitev.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Slika 4. Prikljucitev elektrode za spodbujanje na kabel za bolnika, model 5492 A-V

13 Odlaganje

Ko kabel ni ve¢ primeren za uporabo, ga zavrzite v skladu z lokalnimi okoljskimi
predpisi.

Tega izdelka ne odlagajte med nelo¢ene skupne odpadke. Izdelek zavr-
zite v skladu z lokalnimi predpisi. Oglejte si navodila za ustrezno odstra-
mmm Njevanje tega izdelka na naslovu http://recycling.medtronic.com.

14 Oznaka skladnosti CE

q

15 Zavrnitev jamstva

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejse informacije, ki so sestavni
del te zavrnitve jamstva. Ceprav je bil izdelek izdelan v pozorno
nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad razmerami, v
katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato zavraca vsa izrecna ali
naznacena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakrsnim koli nazna¢enim
jamstvom glede primernosti za prodajo ali dolo¢éen namen, a ne omejeno
nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni fizi¢ni ali pravni osebi za kakr$ne koli
zdravstvene stroske ali kakrsno koli neposredno, nakljuéno ali posledi¢éno
Skodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali
nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na
jamstvu, pogodbi, odsSkodninski odgovornosti ali drugem. nobena oseba
nima nikakrsnih pooblastil, s katerimi bi druzbo Medtronic zavezala h
kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, doloCene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi
dolocili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno
sodisc¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolocilo te zavrnitve jamstva nezakonit,
neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost
preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se razlagajo in
uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega
je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.

Srpski

1 Opis

Mt ritaracrmde] 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL predstavljaju kablove
pacijenta za visekratnu upotrebu. Kablovi su projektovani tako da povezu
privremeni pejsmejker sa sistemima provodnika za atrijalni i ventrikularni pejsing.
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Slika 1. Pacijent-kabl model 5492 A-V

Jedinstveni identifikator uredaja

Deo za rasterecenje (plave ili bele boje)

Prikljucni utikac

Leptir zavrtanja (u bojama koje pokazuju polaritet)

Broj za pracenje koriS¢enja od strane kupca

Sklop konektora provodnika (plave ili bele boje)

Priklju€ci provodnika (sa simbolima koji pokazuju polaritet)

NO Ok W=

Proksimalni kraj svakog kabla sastoji se od priklju¢nog utika¢a sa uvuéenim
iglicama koji se uklju€uje u privremeni pejsmejker.

Distalni kraj svakog kabla sastoji se od sklopa prikljuCaka za provodnike sa dva
prikljuCka za provodnik za priklju€ivanje endokardijalnih ili miokardijalnih
provodnika za pejsing sa priklju¢nim iglicama prec¢nika 0,38 do 2,41 mm (0,015 do
0,095 in) i duzine do 25,4 mm (1,0 in).

Kablovi, model 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL se medusobno razlikuju samo po
duzini, oznagavaniju bojom i oznakama. Kablovi, modeli 5492A i 5492AL, bojom su
obelezeni u plavo za atrijalnu primenu. Atrijalni kablovi imaju plavi sklop konektora
provodnika i plavi deo za rasterecenije u blizini zastitnog ¢epa konektora. Kablovi,
modeli 5492V i 5492VL, bojom su obelezZeni u belo za ventrikularnu primenu.
Ventrikularni kablovi imaju beli sklop konektora provodnika i beli deo za
rasterecenje u blizini zastitnog ¢epa konektora.

Jedan od sledecih simbola nalazice se sa jedne strane sklopa konektora
provodnika, pokazujuci da se radi o atrijalnoj ili ventrikularnoj primeni:

Beli = ventrikularni

Y Plavi = atrijalni

Kabl se isporucuje nesterilan. Kabl mora da se o isti i sterilizuje pre upotrebe.

Napomena: Delovi koji mogu da dodu u dodir sa pacijentom tokom uobi¢ajene
upotrebe obuhvataju sledece:

e Sklop priklju¢aka za provodnike
* Omotac kabla

2 Sadrzaj pakovanja
VIS feletat o pubendnebmnacijenta (atrijalni, kratki)
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* 1kabl, 1,83 m (6 ft)
e Dokumentacija o proizvodu
Model 5492AL - Kabl pacijenta (atrijalni, dugacki)
* 1 kabl, 3,66 m (12 ft)
* Dokumentacija o proizvodu
Model 5492V - Kabl pacijenta (ventrikularni, kratki)
e 1kabl, 1,83 m (6 ft)
e Dokumentacija o proizvodu
Model 5492VL - Kabl pacijenta (ventrikularni, dugacki)

e 1 kabl, 3,66 m (12 ft)
e Dokumentacija o proizvodu

3 Predvidena upotreba

Medtronic modeli 5492A, 5492V, 5492AL, 5492V L pacijent-kablova namenjeni su
za koriS¢enje kao deo privremenog sistema za sréani pejsing. Oni povezuju atrijalne
i ventrikularne sisteme provodnika za pejsing sa privremenim spoljnim
pejsmejkerom. Oni su predvideni za upotrebu od strane obucenih medicinskih lica
u okruzenju zdravstvene ustanove. ViSe informacija o predvidenoj upotrebi i
indikacijama za privremene sisteme za sr€ani pejsing potrazite u tehni¢kim
priru¢nicima za instrumente za kardiovaskularnu stimulaciju.

Modeli pacijent-kablova za visekratnu upotrebu 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL
namenjeni su za koris¢enje sa:

 prikljuénim iglicama Medtronic provodnika za endokardijalni ili miokardijalni
pejsing pre¢nika 0,38 do 2,41 mm (0,015 do 0,095 in) i duzine do 25,4 mm
(1,01in).

* Medotronic instrumentima za kardiovaskularnu stimulaciju.

4 Predvidena populacija pacijenata

Planirana populacija pacijenata za kablove i pribor koji se koriste sa spoljasnjim
generatorom impulsa (EPG) i analizatorima ista je kao za uredaj sa kojim se
proizvod koristi.

5 Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija za modele pacijent-kablova 5492A, 5492AL,
5492V i 5492VL.

6 Predvideni korisnici

Kablovi su predvideni za upotrebu od strane obucenih medicinskih lica u okruzenju
zdravstvene ustanove.

7 Opsta upozorenja i mere predostroznosti

Pregledajte sistemsku dokumentaciju - Posto je kabl deo sistema za sréani
pejsing, pregledajte svu vazec¢u dokumentaciju kako biste se upoznali sa
upozorenjima, merama predostroznosti i uputstvima koju ona sadrzi.

samonea — Kabl prvo povezite sa priviemenim spoljasnjim

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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ga odvojite od provodnika za pejsing, a zatim od priviemenog spoljasnjeg
pejsmejkera.
Informacije u tehni¢kom priruéniku — Ako se u ovom priruéniku susretnete sa

informacijama koje su netacne ili necitke, obratite se odgovornom predstavniku
preduzeca Medtronic.

Sterilizacija — Kabl je pogodan za viSekratnu upotrebu i isporu¢uje se nesterilan.
Pre upotrebe kabl steriliSite.

Kompatibilnost proizvoda - Ovaj pribor nije ispitan za primenu sa proizvodima
koje ne proizvodi kompanija Medtronic.

Zabranjeno je vrsiti izmene — Nemojte menjati ovu opremu. Izmene mogu
smanijiti efikasnost sistema i uticati na zdravlje pacijenta.

Pregledajte pakovanje - Pre upotrebe pregledajte pakovanje i kabl. Obratite se
predstavniku preduzec¢a Medtronic ako su pakovanie ili kabl oSteceni.

Ukoliko su informacije na pakovanju oste¢ene — Ako su bilo koje informacije
koje se nalaze sa spoljasnje strane pakovanja zamrljane ili osteéene tako da ne
mozete da ih procitate, obavestite Medtronic.

Nadgledanje pacijenta — Tokom upotrebe priviemenog pejsmejkera potrebno je
neprekidno nadgledati pacijenta kako biste se uverili da pejsmejker radi ispravno i
emituje terapiju koja odgovara pacijentu.

Temperature prilikom transporta i €uvanja — Tokom ¢uvanja ne izlazite kabl
temperaturama koje su manje od -40°C (-40°F) (relativha vlaznost vazduha se ne
kontrolise) ili ve¢e od 70°C (158°F), pri relativnoj vlaznosti vazduha od 93%, bez
kondenzovanja.

Uslovi prilikom kori§éenja — Kablovi model 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL su
namenjeni da rade u sledec¢im uslovima:

e Temperature od 5 do 40°C

e Relativna vlaznost vazduha od 30% do 75%, bez stvaranja kondenzata

» Atmosferski pritisak od 70 do 106 kPa
Cuvaijte i koristite kablove model 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL u opsezima koji

su ovde navedeni. Ako se izloze uslovima koji izlaze izvan ovih opsega, moze se
desiti da ne rade pravilno.

8 Moguci nezeljeni dogadaiji

e alergijska reakcija

e Srcani zastoj

* Nelagodnost

e vrtoglavica

* groznica

e Zdravstveni radnik ili pacijent osec¢a nelagodnost
* infekcija

* Letargija

* Posekotina, nagnje€enje ili iritacija na koZi
o Steta po imovinu ili zivotnu sredinu

* Kozni poremecaji

sPeniforiiatan MiEs Bodimpaagsons N Ska intervencija
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Napomena: Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah
prijavite incident kompaniji Medtronic i nadleznoj sluzbi ili regulatornom telu.

9 Uputstvo za ponovnu obradu
9.1 Pripremno €iSéenje na mestu upotrebe
Nakon upotrebe, prebrisite kabl viaznom krpom ili maramicom da biste uklonili svu

vidljivu prljavstinu. Nemojte potapati kabl u kupatilo zajedno sa drugim zaprljanim
instrumentima ili uredajima.

9.2 Ciséenje i dezinfekcija
Primenite jedan od dva metoda za ¢iS¢enje i dezinfekciju koji su opisani u nastavku:
* Rucno Ciséenje i dezinfekcija
* Automatsko Ciséenje i dezinfekcija u masini za pranje i dezinfekciju
Napomena: Celokupan kabl moze da se bezbedno odisti i dezinfikuje u masini za

pranje i dezinfekciju. Preporucuje se upotreba masine za pranje i dezinfekciju koja
je usaglasena sa standardom ISO 158883.

Kabl mora da se odistii steriliSe pre prve upotrebe i nakon svake naredne upotrebe.
Dezinfekcija pre sterilizacije moze biti potrebna na osnovu lokalnih
regionalnih/oblasnih pravila i procedura, kao i pravila i procedura zdravstvene
ustanove. Procesi za ponovnu obradu kabla za ovaj kabl su odobreni.

Za dodatne informacije u vezi sa ¢is¢enjem i dezinfekcijom kabla obratite se
Medtronic Brady tehnic¢koj sluzbi. Podatke za kontakt lokalnog predstavniStva
kompanije Medtronic mozete pronaci na www.medtronic.com.

9.2.1 Ruéno c¢iséenje
1. U odeljku sl. 1, str. 287 potrazite opis razli¢itih delova kabla.

2. Dekontaminirajte celokupan kabl ispiranjem hladnom vodom sa ¢esme ili za
opStu upotrebu i uklanjanjem nezakorene prljavstine mekom ¢etkom.

3. Odvrdite navojne zavrtnje dok se ne zaustave i ocistite sve delove navojnih
zavrtnja.

4. Nakon Cetkanja temeljno ispirajte kabl najmanje 30 s da biste uklonili svu
preostalu nezakorenu prljavstinu.

5. Pripremno natapanije:

a. Pripremite alkalni enzimski rastvor za ¢iS¢enje pomocu tople vode sa
¢esme ili za opStu upotrebu.

b. Pridrzavajte se preporuka u vezi sa vr.emenom i temperaturom
koriSc¢enja alkalnog enzimskog sredstva za €iS¢enje navedenim u
uputstvu proizvodaca.

c. Potopite kabl u alkalni enzimski rastvor.

d. Uklonite mehuri¢e vazduha sa povrsine kabla pomeranjem ili
okretanjem kabla u rastvoru.

6. Ultrazvuéno ¢&iscenje:

a. Potopite kabl u uredaj za ultrazvuéno ¢&iS¢enje koji sadrzi rastvor
alkalnog enzimskog sredstva za CiScenje.

b. Pridrzavajte se preporuka u vezi sa vr.emenom i temperaturom
koriScenja alkalnog enzimskog sredstva za €iS¢enje navedenim u

Pernictpain: Milli Pocsipasdatagpe0izvodaca.

www.nevacert.ri kinfo@nevace I

7.71spitajte kablove u pogledu eventualne vidljive prljavstine.
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10.

11.

12.

Ako uocite vidljivu prljavstinu, upotrebite meku Cetku i rastvor za €is¢enje da
biste je uklonili. Potom ponovite postupak ultrazvuénog ¢is¢enja (kor. 6).
Prvo ispiranje (toplo) — ispirajte kabl pod teku¢om toplom vodom iz ¢esme ili
za opStu upotrebu najmanje 30 s.

Drugo ispiranje (hladno) — ispirajte kabl hladnom precis¢enom vodom ili
vodom kriti€éne temperature najmanje 10 s.

Blago lupnite prikljuéni utika¢ i sklop priklju¢aka za provodnike o tvrdu
povrsinu da biste uklonili svu eventualno zaostalu te¢nost.

Kabl osusite brisanjem krpom koja ne ostavlja trundice.

Napomena: Postupak ru¢nog Cis¢enja za 5492 A-V kabl je odobren uz primenu
0,5%-tnog (v/v) rastvora neodisher MediClean forte. Tokom pripremnog ¢isc¢enja,
kabl je ispiran u hladnoj (<23°C / 73°F) vodi sa ¢esme tokom 30 s. Pre ultrazvu¢nog
Cis¢enja, kabl je bio potopljen u topao (35-45°C / 95-113°F) rastvor tokom 20 min.
Kabl je €iS¢en u uredaju za ultrazvuéno ¢is¢enje 10 min. Nakon ultrazvuénog
CiS¢enja kabl je ispiran u hladnoj vodi sa ¢esme (<23°C / 73°F) 30 s, a zatim je
ispiran pre¢is¢enom vodom 30 s.

9.2.2 Rucna dezinfekcija

1.

3.

4.
5.

Potopite kabl u uredaj za ultrazvuéno €is¢enje napunjen jakim rastvorom
orto-ftalaldehida (OPA) za dezinfekciju.

Sledite preporuke u vezi sa vremenom i temperaturom koje su navedene u u
uputstvu proizvodaca za upotrebu rastvora.

. Temeljno isperite kabl precis¢enom vodom ili vodom kriti¢ne temperature da

biste uklonili sve tragove sredstva za dezinfekciju, okre¢uci oba leptir-zavrtnja
do kraja u oba smera za vreme ispiranja.

Blago lupnite priklju¢ni utika¢ i sklop priklju¢aka za provodnike o tvrdu
povrsinu da biste uklonili svu eventualno zaostalu te¢nost.

Kabl osusite brisanjem krpom koja ne ostavlja truncice.
Potpuno osusite kabl pre sterilizacije.

Napomene:

* Ako kabl nije potpuno suyv, sterilizacija mozda nece biti delotvorna.

e Postupak dezinfekcije za 5492 A-V patient-kabl je odobren uz koris¢enje Cidex
OPA rastvora u aparatu za ¢iS¢enje ultrazvu¢nim talasima tokom 12 min na
20°C (68°F) i ukupno 3 ispiranja potapanjem kabla u preci§¢enu vodu najmanje
1 min.

vawv s

9.2.3 Automatsko ¢iSéenje i dezinfekcija u masini za pranje i dezinfekciju

1.

w

Dekontaminirajte kabl ispiranjem u hladnoj vodi sa ¢esme ili vodi za opStu
upotrebu i uklanjanjem sve nezakorene prljavstine mekom krpom.

Za vreme ispiranja okrecite oba leptir-zavrinja do kraja u oba smera.
Temeljno ispirajte dekontaminirani kabl najmanje 30 s.

Postavite kabl u tacnu uredaja za pranje i dezinfekciju. Nemojte stavljati
nijedno drugo sredstvo preko kabla.

Koristite odgovarajuci program za automatsko ¢iS¢enje i termi¢ku
dezinfekciju.

Slededi ciklusi su odobreni:
* |spiranje: hladna voda sa ¢esme ili za op&tu upotrebu u trajanju od 1 min

sl 0,5%-tni (v/v) rastvor sredstva neodisher MediClean forte

u trajanju od 5 min na temperaturi od 55°C (131°F)
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e [spiranje: topla voda sa Cesme ili za opStu upotrebu u trajanju od 1 min, na
temperaturi od 40-45°C (104-113°F)

e Termic¢ka dezinfekcija: pre€iSéena voda ili voda kriti€éne temperature u
trajanju od 5 min na temperaturi od 93°C (200°F)

6. Blago lupnite priklju¢ni utika€ i sklop priklju¢aka za provodnike o tvrdu

povrsinu da biste uklonili svu eventualno zaostalu te¢nost.

7. Kabl osusite brisanjem krpom koja ne ostavlja trundice.
8. Potpuno osusite kabl pre sterilizacije.

Napomena: Ako kabl nije potpuno suy, sterilizacija mozda neée biti delotvorna.

10 Susenje

Kabl mora biti suv pre sterilizacije. Kabl se moze susiti u pecnici na temperaturi od
110°C +£2°C (230°F +£3,6°F) u trajanju od 25 min. Pustite da se kabl ohladi do sobne
temperature pre nego $to ga upakujete radi sterilizacije.

11 Sterilizacija
11.1 Pre upotrebe kabla

Pre upotrebe kabl steriliSite. Kabl je pogodan za viSekratnu upotrebu i
isporucuje se nesterilan.

Odaberite izmedu sterilizacije parnim autoklavom i sterilizacije
vodonik-peroksidom. Koristite samo jedan metod za sterilizaciju odredenog
kabla.

Nakon izbora metoda sterilizacije, koristite samo taj metod za sterilizaciju
odredenog kabla.

Pouzdanost kablova nece biti narusena kada se primeni do 25 ciklusa.

11.2 Pre sterilizacije

Uverite se da je kabl ogi§éen pre sterilizacije. Pogledajte odelj. 9.2, Ciséenje i
dezinfekcija, str. 290. Propust da se kabl pravilno o€isti moze dovesti do
neodgovarajuce sterilizacije.

Uverite se da je kabl potpuno suv pre sterilizacije.

Nemoijte sterilisati kabl u originalnom pakovanju. Originalno pakovanje nije
pogodan materijal za sterilizaciju.

Koristite prihvatljivi metod za utvrdivanje delotvornosti ciklusa sterilizacije, kao
Sto su bioloski indikatori.

Uputstva za sterilizaciju odobrio je proizvoda¢ medicinskog sredstva kao
metod koji omogucéava da se medicinsko sredstvo pripremi za ponovnu
upotrebu. Na ustanovi koja obavlja obradu ostaje odgovornost da osigura da se
ponovnom obradom, koja se obavlja koriS¢enjem opreme, materijala i osobljau
ustanovi koja vrsi obradu, postize Zeljeni rezultat. To zahteva potvrdu i/ili
validaciju i pra¢enje izvodenja procesa.

Kompanija Medtronic nije procenila cikluse sterilizacije za inaktivaciju priona.

11.3 Sterilizacija parom

1. Postavite kabl u odgovarajuci materijal za pakovanje za autoklav (npr. omot ili

kesu).

serasieniiiSiedsablyasnarnom autoklavu programiranom na jedan od sledecih
wwwoseeToNE@argretara:
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Tabela 1. Parametri sterilizacije u parnom autoklavu

Vreme Vreme
Tip ciklusa izlaganja Temperatura susenja
1. opcija Dinamicki vaz- 4 min 132°C (270°F) 20 min
duh
2. opcija Dinamicki vaz- 3 min 134°C (273°F) 20 min
duh
3. opcija Dinamicki vaz- 3 min 135°C (275°F) 20 min
duh
Opcija 42 Dinamicki vaz- 18 min 134°C (273°F) 20 min
duh

@ Opcija 4 nije namenjena za upotrebu u Sjedinjenim Drzavama.

Napomene:

Kompanija Medtronic je odobrila cikluse sterilizacije parom, navedene u
odeljku fab. 1, uz koriS¢enje parnog sterilizatora i paropropusnog materijala za
pakovanje (STERIKING® kese propusne za EO/paru dimenzija 7,5 in¢a x 13
in¢a, kat. br. SS5A). Kori¢eno sredstvo sterilizacije bilo je vlazna toplota.
Odobreno minimalno vreme su$enja bilo je ono sa moguc¢nosc¢u susenja u
vakuumu. Ciklusi susenja pri ambijentalnom atmosferskom pritisku mogu
zahtevati duza vremena su$enja. Usled varijabilnosti sistema za sterilizaciju,
kontaktirajte proizvodaca vadeg sistema za sterilizaciju za viSe informacija u
vezi sa procedurama.

Nijedno medicinsko sredstvo koje je bilo u kontaktu sa pacijentom za koga se
zna ili sumnja da ima prionsku ili srodnu bolest, kao Sto je Krojcfeld-Jakobova
bolest, ne sme se vracati kompaniji Medtronic, ve¢ se mora smestiti u karantin
i obraditi u skladu sa smernicama za obradu sredstava kontaminiranih tkivom
visokog rizika u zdravstvenoj ustanovi.

11.4 Sterilizacija vodonik-peroksidom

N

1. Stavite kabl u pakovanje koje propusta vodonik-peroksid (npr. omot ili kesu).

2. Sterilizujte kabl u sterilizatoru sa vodonik-peroksidom. Obavite sterilizaciju
koristeci opremu i primenjujuci cikluse sterilizacije ponudene u daljem tekstu:

Brend Model opreme Opcije za ciklus sterilizacije
STERRAD® 100NX® Standard (Standardno)
STERIS® V-PRO® 1 Standard (Standardno)
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Bez lumena
STERIS® V-PRO® maX Lumen
Bez lumena
Savitljiv
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
Bez lumena
Brzi ciklus za kablove bez
lumena
Savitljiv
STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Bez lumena

mms losmrsiatmst STERRAD® 100N X® standardnog ciklusa je potvrdena

mm info@nevacert.
kETSCERCr SiStea S TERRAD® 100NX®. Kablovi su zapakovani u Tyvek®
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samozatvarajuce kese. Zbog razlika u sistemima za sterilizaciju, viSe informacija u
vezi sa procedurama potrazite od proizvodaca sistema za sterilizaciju.

Napomena: Podobnost STERIS® V-PRO® ciklusa je potvrdena koris¢enjem
V-PRO® maX sistema za sterilizaciju na niskoj temperaturii VAPROX® HC sredstva
za sterilizaciju. Kablovi se pakuju u Vis-U-All™ kese za sterilizaciju na niskoj
temperaturi. Zbog razlika u sistemima za sterilizaciju, viSe informacija u vezi sa
procedurama potrazite od proizvodaca sistema za sterilizaciju.

11.5 Vizuelni pregled
Nakon sterilizacije kabla, pregledajte kabl i prikljucke:

* Ponovite procese CiSéenja i sterilizacije ako kabl nije Cist.

* Nemojte koristiti kabl ako vam se ¢ini da je oSteéen. Ostecenje uklju€uje, ali nije
ograni¢eno na istroSenost izolacije kabla (krtost, pucanje, istanjenost, ogoljena
mesta).

* Nemojte koristiti kabl ako su izloZene provodne Zice.

* Ako kabl ne prode vizuelnu proveru, odlozite ga u otpad u skladu sa lokalnim
ekoloskim zahtevima.

12 Uputstvo za upotrebu
12.1 Pre prve upotrebe

Kabl se isporucuje nesterilan. Kabl mora da se ocisti i sterilizuje pre upotrebe. Vise
informacija nude odelj. 9.2, Ciscenje i dezinfekcija, str. 290 i pogl. 11, Sterilizacija,
str. 292.

Oprez: Pre upotrebe pregledajte pakovanje i kabl. Obratite se predstavniku
preduzecéa Medtronic ako su pakovanije ili kabl osteceni.

12.2 Povezivanje kabla sa privremenim pejsmejkerom

Oprez: Povezite kabl sa instrumentom za kardiovaskularnu stimulaciju pre
povezivanja kabla sa provodnicima za pejsing. Prilikom odvajanja kabla, odvojte ga
od provodnika za pejsing pre odvajanja od instrumenta za kardiovaskularnu
stimulaciju.

Oprez: Neispravno umetanje priklju¢ka kabla moze da oSteti pinove konektora.

1. Postavite priklju¢ak kabla sa rezom okrenutom nagore.

2. Umetnite utika¢ kabla u odgovarajucu uti¢nicu na privremenom pejsmejkeru
tako da klikne (sl. 2).

Slika 2. Povezivanje kabla sa privremenim pejsmejkerom

3. Nezno povucite prikljucak kabla posle ubacivanja da biste se uverili da je

¢vrsto povezan.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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12.3 Iskljuc¢ivanje kabla sa privremenog pejsmejkera

Oprez: Nemojte povlaciti zicu izolovanog kabla da biste iskop¢ali kabl. Zatezanjem
zice moze da se osteti kabl.
1. Uhvatite priklju¢ak kabla.
2. Pritisnite nanize jezi€ak priklju¢ka kabla.
3. lzvucite uitka¢ kabla ravno iz uti¢nice na privremenom pejsmejkeru (sl. 3).
Slika 3. Iskljucivanje kabla sa privremenog pejsmejkera

12.4 Povezivanje sistema provodnika za pejsing sa kablom

Oprez: Kada vrsite povezivanja, obratite posebnu paznju na polaritet i oznake za
atrijalni i ventrikularni priklju¢ak kabla, kao i na odgovarajuce provodnike za pejsing.

Oprez: Kada povezujete vodove za pejsing, rukom zategnite svako obrtno dugme
terminala na sklopu priklju¢aka za provodnike kabla. Nemojte koristiti nikakav alat.

1. Olabavite ¢vorove konektora tako Sto Cete okretati svaki €vor u smeru
suprotnom od kazaljke na satu dok ne osetite otpor. Gledajuéi polaritet,
umetnite igle konektora elektrode kao Sto je prikazano (sl. 4).

2. Prstima okrecite svaki terminalni ¢vor u smeru kazaljke na satu dok ga ne
zategnete. Blagim povlaenjem svakog provodnog provodnika uverite se u
¢vrstinu povezivanja.

Slika 4. Povezivanje provodnika za pejsing sa pacijent-kablom model 5492

13 Odlaganje

Po isteku aktivhog radnog veka, odlozite kabl u skladu sa lokalnim zahtevima u vezi
sa zivotnom sredinom.

Odlozite ovaj proizvod u skladu sa lokalnim propisima. Pogledajte
lokaciju http://recycling.medtronic.com da biste dobili uputstva za
pravilno odlaganje ovog proizvoda.

E Nemoijte da odlazete ovaj proizvod kao nesortirani komunalni otpad.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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14 CE oznaka za uskladenost

q

15 Odricanje garancije

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju
se sastavnim delom ovog odricanja garancije. lako je ,,proizvod”,
proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, kompanija Medtronic nema
kontrolu nad uslovima koriSéenja ovog proizvoda. Preduze¢e Medtronic se
zbog toga odrice svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa
proizvodom, ukljuéujuéi, ali ne ograni¢avajuéi se na podrazumevanu
garanciju o moguénosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu.
Preduzecée Medtronic nec¢e odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo
kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, slu¢ajnu ili posledi¢nu
Stetu izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom
proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom zasnovan
ha garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema
ovlaséenje da obaveze Medtronic na bilo koju tvrdnju ili garanciju u vezi sa
proizvodom.

Svrha gorenavedenih isklju¢enja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim
odredbama primenljivog zakona i ne smeju se tako tumaciti. Ako sud ili merodavna
nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da
se ne moze sprovestiilidaje neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati
na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze tumacice se i
sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se
smatra nevazecom.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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Svenska

1 Beskrivning

Kablarna av modellerna 5492A, 5492V, 5492AL och 5492VL fran Medtronic ar
ateranvandbara patientkablar. Kablarna ar avsedda for att ansluta en temporar
pacemaker till elektrodsystem fér formaks- och kammarstimulering.

Figur 1. Patientkabel modell 5492 A-V

1 Unik produktidentifiering 6 Elektrodanslutningsenhet (bla eller
2 Dragavlastning (bla eller vit) vit)
3 Anslutningskontakt 7 Elektrodportar (med symboler fér

4 Tumskruvar (med fargkod for att att ange polaritet)

ange polaritet)
5 Sparningsnummer for
kundanvandning

Den proximala &nden av varje kabel bestar av en anslutningskontakt med férsankta
stift som ansluts till en temporar pacemaker.

Den distala &nden av varje kabel bestar av en elektrodanslutningsenhet med tva
elektrodportar fér anslutning av endokardiella eller myokardiella
stimuleringselektroder med anslutningsstift som ar 0,38 till 2,41 mm (0,015 till
0,095 in) i diameter och upp till 25,4 mm (1,0 in) langa.

Kablarna av modellerna 5492A, 5492V, 5492AL och 5492VL ar identiska med
undantag for 1angd, fargkodning och markningar. Kablarna modell 5492A och
modell 5492AL ar fargkodade i blatt fér anvandning i férmak. Kablarna fér férmak
har en bla elektrodanslutningsenhet och en bla dragavlastning nara
anslutningskontakten. Kablarna modell 5492V och modell 5492VL ar fargkodade i
vitt fér anvandning i kammare. Kablarna fér kammare har en vit
elektrodanslutningsenhet och en vit dragavlastning nara anslutningskontakten.

En av féljande symboler kommer att finnas pa den ena sidan av
elektrodanslutningsenheten och anger anvandning i formak eller i kammare:

Vit = kammare

Y Bla = formak

Kabeln levereras icke-steril. Kabeln maste rengéras och steriliseras innan den
ar}yrﬁ%‘!ﬁg MM & PocampaBHamsope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Observera. Ue delar som kan komma i kontakt med patienten under normal
anvandning omfattar féljande:
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e Elektrodanslutningsenhet
e Kabelns hdlje

2 Forpackningens innehall

Modell 5492A - Patientkabel (férmak, kort)
e 1 kabel, 1,83 m (6 ft)
* Produktdokumentation

Modell 5492AL - Patientkabel (férmak, l1ang)
e 1 kabel, 3,66 m (12 ft)
* Produktdokumentation

Modell 5492V - Patientkabel (kammare, kort)
e 1 kabel, 1,83 m (6 ft)
* Produktdokumentation

Modell 5492VL - Patientkabel (kammare, lang)

* 1 kabel, 3,66 m (12 ft)
¢ Produktdokumentation

3 Avsedd anvandning

Patientkablarna av modellerna 5492A, 5492V, 5492AL och 5492VL fran Medtronic
ar avsedda att anvandas som en del av ett temporart hjartstimuleringssystem. De
ansluter elektrodsystem fér férmaks- och kammarstimulering till en temporar extern
pacemaker. De ar avsedda att anvandas av utbildade kliniker i klinisk milj6. Mer
information om temporéra hjartstimuleringssystems avsedda anvandning och
indikationer finns i de tekniska manualerna till de kardiovaskulara
stimuleringsinstrumenten.

De ateranvandbara patientkablarna av modellerna 5492A, 5492V, 5492AL och
5492VL ar avsedda att anvandas tillsammans med:

* Endokardiella eller myokardiella stimuleringselektroder fran Medtronic med
anslutningsstift som ar 0,38 till 2,41 mm (0,015 till 0,095 in) i diameter och upp
till 25,4 mm (1,0 in) langa.

» Kardiovaskulara stimuleringsinstrument fran Medtronic.

4 Avsedd patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen fér kablar och tillbehér som anvands tilsammans
med externa pulsgeneratorer (EPG) och analysatorer & densamma som fér den
enhet som produkten anvands tillsammans med.

5 Kontraindikationer

Det finns inga k&nda kontraindikationer for patientkablarna av modellerna 5492A,
5492AL, 5492V och 5492VL.

6 Avsedda anvandare
Kablarna ar avsedda att anvandas av utbildade kliniker i en klinisk miljé.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
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7 Allmanna varningar och férsiktighetsatgarder

Ta del av systemdokumentationen - Eftersom kabeln &r en del av ett
hjartstimuleringssystem ska all tillamplig dokumentation med varningar,
information om komplikationer, férsiktighetsatgarder och anvisningar lasas.

Anslutningsordning - Anslut kabeln till den temporéra externa pacemakern innan
kabeln ansluts till stimuleringselektroderna. Nar kabeln kopplas bort ska den
kopplas bort fran stimuleringselektroderna innan den kopplas bort fran den
temporara externa pacemakern.

Information i den tekniska manualen — Om du hittar information i den har
manualen som &r felaktig eller olaslig ber vi dig kontakta din
Medtronic-representant.

Sterilisering — Kabeln ar ateranvandbar och levereras icke-steril. Sterilisera
kabeln fére anvandning.

Produktkompatibilitet — Detta tillbehér har inte testats for anvédndning
tillsammans med produkter som inte kommer fran Medtronic.

Kabeln far inte modifieras — Modifiera inte denna utrustning. Modifieringar kan
minska systemets effektivitet och paverka patientens halsa.

Inspektera férpackningen - Inspektera forpackningen och kabeln fére
anvandning. Kontakta en representant fér Medtronic om férpackningen eller kabeln
ar skadad.

Om informationen pa forpackningen &r skadad - Om nagon information pa
ytteremballaget ar utplanad eller skadad sa att den inte gar att lasa ska du informera
Medtronic om detta.

Patientmonitorering — Monitorera patienten kontinuerligt nar den temporéara
pacemakern anvands sé att det sakerstalls att den fungerar korrekt och avger
[Amplig terapi till patienten.

Temperatur vid transport och férvaring — Kabeln far inte utséattas for
férvaringstemperaturer under —40°C (—40°F) (relativ luftfuktighet inte kontrollerad)
eller dver 70°C (158°F) vid 93 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande.

Anvandningsférhallanden — Kablarna av modellerna 5492A, 5492V, 5492AL och
5492VL ar utformade for att anvandas under féljande férhallanden:

* Temperaturer fran 5 till 40°C

* Relativ luftfuktighet pa 30 % till 75 %, icke-kondenserande

» Ett atmosfarstryck pa 70 till 106 kPa
Forvara och anvand kablarna av modellerna 5492A, 5492V, 5492AL och 5492VL

inom de intervall som anges hér. Om de utsétts for férhallanden utanfér dessa
intervall kanske de inte fungerar som de ska.

8 Modijliga komplikationer

* Allergisk reaktion,

e Hijartstillestand

* Obehag

* Yrsel

o feber

smcmnssaoakealismpatient upplever obehag
o IRTaKTG A Peneracert

* Letargi
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» Patienten far skarsar eller nypt eller irriterad hud
» Skada pa egendom eller omgivning
e Hudbesvar
e Synkope och/eller medicinsk atgard
* Toxisk reaktion
Observera: Om en allvarlig incident som ar férknippad med enheten intraffar ska

du omedelbart rapporteraincidenten till Medtronic och tillamplig behérig myndighet
eller tillsynsmyndighet.

9 Rekonditioneringsanvisningar
9.1 Forrengoring vid anvandningsstallet

Efter anvéandning ska kabeln torkas av med en fuktad trasa eller duk sa att all synlig
smuts avlagsnas. Sénk inte ned kabelni ett kar med andra smutsiga instrument eller
enheter.

9.2 Rengéring och desinfektion

Anvand nagon av de tva rengdrings- och desinfektionsmetoder som beskrivs
nedan:

* Manuell rengéring och desinfektion
* Automatisk rengéring och desinfektion i en diskdesinfektor

Observera: Hela kabeln kan rengéras och desinficeras sékert i en diskdesinfektor.
Anvandning av en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883
rekommenderas.

Kabeln maste rengéras och steriliseras fore den férsta anvandningen och efter
varje efterféljande anvandning. Desinfektion fore sterilisering kan krévas, beroende
pa vilka regler och procedurer som géllerinom den lokala regionen/det geografiska
omradet och vid sjukvardsinrattningen. Processerna fér rekonditionering av den har
kabeln har validerats.

For mer information om rengdring och desinfektion av kabeln ber vi dig kontakta
Brady Technical Services hos Medtronic. Du hittar lokal kontaktinformation till
Medtronic pa www.medtronic.com.

9.2.1 Manuell rengoring

1. Se Figur 1, sida 297 fér en beskrivning av kabelns olika delar.
2. Dekontaminera hela kabeln genom att skélja den i kallt kranvatten eller
bruksvatten och avlagsna all I6s smuts med en mjuk borste.

3. Skruva upp tumskruvarna tills det tar stopp och rengér alla delar av
tumskruvarna.

4. Efter borstning ska kabeln skéljas grundligt under minst 30 s, sa att eventuell
kvarvarande 16s smuts forsvinner.
5. Forblétlaggning:
a. Bered en alkalisk enzymatisk rengoéringslésning med varmt kranvatten
eller bruksvatten.
b. Foélj de rekommendationer angaende tid och temperatur som ges i

anvisningarna fran tillverkaren av det alkaliska enzymatiska
rengoringsmedl|et.
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10.

11.

12.

c. Sank ned kabeln i den alkaliska enzymatiska I6sningen.

d. Avlagsna luftbubblor fran kabelns yta genom att skaka eller réra runt
kabeln i I6sningen.

Ultraljudsrengdring:

a. Sank ned kabeln i en ultraljudsrengérare som innehaller en alkalisk
enzymatisk rengdringsldsning.

b. F&lj de rekommendationer angaende tid och temperatur som ges i
anvisningarna fran tillverkaren av det alkaliska enzymatiska
rengdringsmedlet.

Undersék kablarna for att upptacka eventuell synlig kontamination.

Om synlig kontamination upptéacks ska den avlagsnas med hjélp av en mjuk
borste och rengoéringslosningen. Upprepa sedan ultraljudsrengoéringen
(Steg 6).

Forsta skoéljning (varm): Skélj kabeln i rinnande varmt kranvatten eller
bruksvatten under minst 30 s.

Andra skéljning (kall): Skélj kabeln i kallt renat vatten eller kritiskt vatten under
minst 10 s.

Knacka forsiktigt anslutningskontakten och elektrodanslutningsenheten mot
en hard yta for att fa bort eventuell kvarvarande vatska.

Torka kabeln torr med en luddfri trasa.

Observera: Den manuella rengéringsproceduren fér kabeln 5492 A-V validerades
med en l6sning bestdende av 0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte. Vid
férrengdringen skoljdes kabeln i kallt (< 23°C/73°F) kranvatten under 30 s. Fére
ultraljudsrengéringen blétlades kabeln i varm (35-45°C/95-113°F) 16sning under
20 min. Kabeln rengjordes i ultraljudsrengéraren under 10 min. Efter
ultraljudsrengéring skéljdes kabeln i kallt (< 23°C/73°F) kranvatten under 30 s, foljt
av 30 s skdljning i renat vatten.

9.2.2 Manuell desinfektion

1.

3.

4.
5.

Sénk ned kabeln i en ultraljudsrengérare som innehaller en hdggradig
desinfektionsmedelslésning med ortoftalaldehyd (OPA).

Folj de rekommendationer angaende tid och temperatur som ges i
anvisningarna fran I8sningstillverkaren.

. Skolj kabeln grundligt med renat vatten eller kritiskt vatten for att fa bort alla

rester av desinfektionsmedel och vrid bada tumskruvarna hela vagen i bada
riktningarna under skéljningen.

Knacka forsiktigt anslutningskontakten och elektrodanslutningsenheten mot
en hard yta for att fa bort eventuell kvarvarande vatska.

Torka kabeln torr med en luddfri trasa.
Torka kabeln fullstéandigt fore sterilisering.

Observera:

* Om kabeln inte ar helt torr kanske steriliseringen inte blir effektiv.

* Desinfektionsproceduren fOr patientkabeln 5492 A-V validerades med en
Cidex OPA-I6sning i en ultraljudsrengdrare under 12 min vid 20°C (68°F) och
kabeln skéljdes totalt 3 ganger genom att den blétlades i renat vatten under
minst 1 min.
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9.2.

1.

w

6.

7.
8.

3 Automatisk rengéring och desinfektion i en diskdesinfektor
Dekontaminera kabeln genom att skodlja den i kallt kranvatten eller
bruksvatten och avlagsna all 16s smuts med en mjuk borste.

Vrid bada tumskruvarna hela vagen i bada riktningarna under skéljningen.
Skélj den dekontaminerade kabeln grundligt under minst 30 s.

Placera kabeln i diskdesinfektorns bricka. Placera inga andra enheter ovanpa
kabeln.

Anvand lampligt program fér automatisk rengéring och varmedesinfektion.
Foljande cykler har validerats:
e Skoéljning: Kallt kranvatten eller bruksvatten under 1 min
* Rengoéringsfas: 0,5 % (v/v) neodisher MediClean forte under 5 min vid
55°C (131°F)
e Skéljning: Varmt kranvatten eller bruksvatten under 1 min, ca
40-45°C (104-113°F)
* Varmedesinfektion: Renat vatten eller kritiskt vatten under 5 min vid
93°C (200°F)
Knacka forsiktigt anslutningskontakten och elektrodanslutningsenheten mot
en hard yta for att fa bort eventuell kvarvarande véatska.
Torka kabeln torr med en luddfri trasa.
Torka kabeln fullstandigt fore sterilisering.

Observera: Om kabeln inte &r helt torr kanske steriliseringen inte blir effektiv.

10

Torkning

Kabeln maste varatorr fore sterilisering. Kabeln kantorkasienugnvid 110°C, +2°C
(230°F, = 3,6°F) under 25 min. Lat kabeln svalna till rumstemperatur innan den

forp

11

ackas for sterilisering.

Sterilisering

11.1 Innan kabeln anvands

Sterilisera kabeln fére anvandning. Kabeln ar ateranvandbar och levereras
icke-steril.

Vaélj antingen sterilisering med angautoklav eller sterilisering med vateperoxid.
Anvand endast en metod for sterilisering av en viss kabel.

Nar en steriliseringsmetod har valts ska endast den metoden anvéndas for
sterilisering av en viss kabel.

Kablar &r tillférlitliga i upp till 25 cykler.

11.2 Fore sterilisering

Kontrollera att kabeln har rengjorts innan den steriliseras. Se Avsnitt 9.2,
Rengdbring och desinfektion, sida 300. Om kabeln inte rengdrs ordentligt kan
det leda till bristfallig sterilisering.

Kontrollera att kabeln ar helt torr innan den steriliseras.

Sterilisera inte kabeln i originalférpackningen. Denna férpackning &r inte
lamplig som steriliseringsfoérpackning.

Anvand en vedertagen metod fér att faststalla steriliseringscykelns effektivitet,

sl ersnsRbsmemes biologiska indikatorer.
SEEEENEANRGEa ningarna har validerats av tillverkaren av den

medicintekniska produkten, som kapabla att férbereda en medicinteknisk
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produkt fér anvandning. Det &r bearbetarens ansvar att se till att bearbetningen,
som den praktiskt genomférs med hjalp av utrustning, material och personal vid
inrattningen fér bearbetning, ger 6nskat resultat. Fér detta krévs kontroll
och/eller validering och rutinmassig évervakning av processen.

* Medotronic har inte validerat steriliseringscykler for inaktivering av prioner.

11.3 Angsterilisering
1. Placera kabeln i lampligt autoklaverbart férpackningsmaterial (t.ex. omslag
eller pase).
2. Sterilisera kabeln i en &ngautoklav som programmerats med nagon av
féljande uppsattningar parametrar:

Tabell 1. Parametrar for sterilisering med angautoklav
Exponerings-

Cykeltyp tid Temperatur  Torktid
Alternativ 1 Dynamisk luft 4 min 132°C (270°F) 20 min
Alternativ 2 Dynamisk luft 3 min 134°C (273°F) 20 min
Alternativ 3 Dynamisk luft 3 min 135°C (275°F) 20 min
Alternativ42  Dynamisk luft 18 min 134°C (273°F) 20 min

a Alternativ 4 ar inte avsett att anvandas i USA.
Observera:

e Medtronic kvalificerade angcyklerna i Tabell 1 med hjélp av en angsterilisator
och anggenomslappligt férpackningsmaterial (STERIKING®,
artikelnummer SS5A, EO-/anggenomslappliga pasar pa 7,5 in x 13 in).
Steriliseringsmedlet som anvandes var fuktig varme. De kortaste torktiderna
kvalificerades med funktioner f6r vakuumtorkning. Torkcykler med omgivande
atmosfartryck kan krava langre torktider. Pa grund av skillnader mellan olika
steriliseringssystem bor tillverkaren av systemet kontaktas fér mer information
om proceduren.

* Medicintekniska produkter som har varit i kontakt med en patient som har eller
misstanks ha en prion- eller prionrelaterad sjukdom, till exempel
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, far inte returneras till Medtronic och ska placeras
i karantan och bearbetas enligt vardinrattningens riktlinjer fér bearbetning av
enheter som kontaminerats med hogriskvavnad.

11.4 Sterilisering med véteperoxid
1. Placera kabeln i en férpackning som slapper igenom vateperoxid (t.ex.
omslag eller pase).

2. Sterilisera kabeln i en vateperoxidsterilisator. Sterilisera med nagot av
féljande alternativ f6r utrustning och cykel:

Marke Utrustningsmodell Cykelalternativ

STERRAD® 100NX® Standard

STERIS® V-PRO® 1 Standard

STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Icke-lumen

STERIS® V-PRO® maX Lumen
Icke-lumen
Flexibel

FTy 1 V-PRO® maX 2 Lumen

Icke-lumen

Snabb icke-lumen
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Marke Utrustningsmodell Cykelalternativ
Flexibel

STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Icke-lumen

Observera: Standardcykeln for STERRAD® 100NX® kvalificerades med ett
STERRAD® 100NX®-system. Kablarna férpackades i Tyvek® sjalvférslutande
pasar. Pa grund av variationer mellan olika steriliseringssystem ska tillverkaren av
steriliseringssystemet kontaktas fér mer information om procedurer.

Observera: STERIS® V-PRO®-cyklerna kvalificerades med ett V-PRO® maX Low
Temperature Sterilizer System och VAPROX® HC Sterilant. Kablarna férpackades
i Vis-U-AlI™ Low Temperature Sterilization Pouches. Pa grund av variationer mellan
olika steriliseringssystem ska tillverkaren av steriliseringssystemet kontaktas fér
mer information om procedurer.

11.5 Visuell inspektion.
Inspektera kabeln och anslutningarna visuellt efter att kabeln har steriliserats:

* Upprepa rengdrings- och steriliseringsprocesserna om kabeln inte &r ren.

* Anvand inte kabeln om den verkar skadad. Med skada avses bland annat
forslitning av kabelisolering (skor, sprucken, tunn eller avskavd).

e Anvand inte kabeln om de ledande trddarna ar exponerade.

* Om kabeln underkanns vid den visuella inspektionen ska den kasseras enligt
lokala miljokrav.

12 Bruksanvisning
12.1 Fore den férsta anvandningen

Kabeln levereras icke-steril. Kabeln maste rengéras och steriliseras innan den
anvands. Se Avsnitt 9.2, Rengdring och desinfektion, sida 300 och Kapitel 11,
Sterilisering, sida 302.

Obs! Inspektera férpackningen och kabeln fére anvandning. Kontakta en
representant for Medtronic om férpackningen eller kabeln &r skadad.

12.2 Ansluta kabeln till den temporara pacemakern

Obs! Anslut kabeln till det kardiovaskuléra stimuleringsinstrumentet innan du
ansluter kabeln till stimuleringselektroderna. Vid bortkopplingen av kabeln ska den
kopplas bort fran stimuleringselektroderna innan den kopplas bort fran det
kardiovaskulara stimuleringsinstrumentet.

Obs! Felaktigt inforande av kabelkontakten kan skada anslutningsstiften.
1. Rikta in kabelkontakten sa att sparrhaken pekar uppat.
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2. Forin kabelkontakten i lampligt uttag pa den temporara pacemakern tills det
klickar till (Figur 2).
Figur 2. Ansluta kabeln till den temporéra pacemakern

3. Dra forsiktigt i kabelkontakten efter att den forts in for att kontrollera att
anslutningen sitter sakert.

12.3 Koppla bort kabeln fran den temporéra pacemakern

Obs! Dra inte i den isolerade kabeln for att koppla ur den. Kabeln kan skadas om
den stracks.
1. Fatta tag om kabelkontakten.
2. Tryck ner sparrknappen pa kabelkontakten.
3. Drakabelkontakten rakt ut ur uttaget pa den temporara pacemakern (Figur 3).
Figur 3. Koppla bort kabeln fran den temporara pacemakern

12.4 Anslutning av elektrodsystem f6r stimulering till kabeln

Obs! Kontrollera noga polariteten och férmaks- och kammarmarkningen pa
kabelkontakter mot motsvarande stimuleringselektroder nér de ansluts.

Obs! Nar du ansluter stimuleringselektroder ska du anvénda fingrarna for att skruva
at varje anslutningspol pa kabelns elektrodanslutningsenhet. Anvand inga verktyg.

1. Lossa kontaktskruvarna genom att vrida dem moturs tills det borjar ta emot.
Observera polariteten och for in elektrodens kontaktstift pa det satt som visas
(se Figur 4).

2. Dra at kontaktskruvarna medurs med fingrarna tills de sitter stadigt. Dra
forsiktigt i varje elektrodledning for att kontrollera att den sitter sakert fast.
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Figur 4. Ansluta stimuleringselektroden till patientkabeln modell 5492 A-V

13 Kassering
Nar kabeln &r uttjant ska den kasseras i enlighet med lokala miljoforeskrifter.

Kassera inte produkten bland osorterat kommunalt avfall. Kassera pro-
dukten enligt géllande miljéregler. Anvisningar om hur produkten ska
f— kasseras finns pa http://recycling.medtronic.com.

14 CE-Ooverensstammelsemarke

q

15 Garantifriskrivning

Varningstexter pa produktmarkningen innehaller mera detaljerade
upplysningar och utgor en integrerad del av denna friskrivning fran ansvar.
Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade
forhallanden har Medtronic ingen kontroll 6ver de forhallanden under vilka
produkten anvands. Medtronic franséager sig darfor alla garantier, saval
uttryckliga som underférstadda, med avseende pa produkten, inklusive,
men inte begrénsat till, eventuella underférstadda garantier om séljbarhet
eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt
gentemot nagon fysisk eller juridisk person for nagra medicinska kostnader
eller nagra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som
orsakats av nagon form av anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel
hos produkten, oavsett om ett krav gédllande saddana skador grundar sig pa
garanti, avtal, skadegérande handling eller annat. Ingen person har
behorighet att binda Medtronic vid nagon utfastelse eller garanti som galler
produkten.

Ovan angivna undantag och begransningar ar inte avsedda att st& i strid med
tvingande regler i tillAmplig lag, och de ska inte heller tolkas sa. Skulle friskrivning
fran ansvar till nagon del av behérig domstol anses ogiltig, verkningslés eller
stridande mot tillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar galla i 6vrigt, varvid alla
rattigheter och skyldigheter skall bestd, som om avtalet inte innehdll den del av
garantin eller friskrivning fran ansvar som underkants.

Turkce

1 Aciklama

5 A st i | ve 5492V Model Medtronic kablolar yeniden kullanilabilir
hasta kablolaridir. Kablolar gegici bir pacemaker’i atriyal ve ventriktler pacing lead
sistemlerine baglamak Uzere tasarlanmigtir.
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Sekil 1. 5492 Model A-V hasta kablosu

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Gerginlik azaltici (mavi veya beyaz)

Konnektor figi

Elle gevsetilip sikistinlan vidalar (kutuplulugu gosteren renkleri vardir)
Musteri kullanimini takip numarasi

Lead-konnektdr tertibati (mavi veya beyaz)

Lead portlari (kutuplulugu gésteren sembolleri vardir)

NO Ok N =

Her bir kablonun proksimal ucu, gegici bir pacemaker’a takilan, girintili pimleri olan
bir konnektor fisinden olusur.

Her bir kablonun distal ucu, ¢aplan 0,38 ila 2,41 mm (0,015 ila 0,095 in¢) ve
uzunluklan 25,4 mm’ye (1,0in¢) kadar olan, konnektdr pimleri bulunan endokardiyal
veya miyokardiyal pacing lead’lerinin baglanmasina yonelik iki adet lead portu
bulunan bir lead-konnektor tertibatindan olusur.

5492A, 5492V, 5492AL ve 5492VL Model kablolar uzunluk, renk kodlamasi ve
isaretleri disinda aynidir. 5492A ve 5492AL Model kablolar atriyal kullanim icin mavi
renkle kodlanmistir. Atriyal kablolarin mavi bir lead-konnektor tertibati ve konnektor
fisinin yaninda mavi bir gerginlik azalticisi bulunur. 5492V ve 5492VL Model kablolar
ventrikuler kullanim icin beyaz renkle kodlanmistir. Ventriktler kablolarin beyaz bir
lead-konnektdr tertibati ve konnektor fisinin yaninda beyaz bir gerginlik azalticisi
bulunur.

Asagidaki sembollerden biri, atriyal veya ventrikller kullanimi gésterecek sekilde
lead-konnektdr tertibatinin bir yaninda bulunur:

Beyaz = Ventrikuler

Y Mavi = Atriyal

Kablo steril olmayan sekilde sunulur. Kablo, kullaniimadan dnce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir.

Not: Normal kullanim sirasinda hastayla temas edebilecek olan parcalar
asagidakileri igerir:

e |ead-konnektor tertibati
o Kablo kilifi

ZPAmbaizﬁmp' iselekiler

=
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5492A Model - Hasta kablosu (atriyal, kisa)
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e 1 adet kablo, 1,83 m (6 fit)
e Urdnle ilgili belgeler
5492AL Model - Hasta kablosu (atriyal, uzun)
e 1 adet kablo, 3,66 m (12 fit)
e Urdnle ilgili belgeler
5492V Model — Hasta kablosu (ventrikUler, kisa)
* 1 adet kablo, 1,83 m (6 fit)
* Urdnle ilgili belgeler
5492VL Model - Hasta kablosu (ventrikiler, uzun)

e 1 adet kablo, 3,66 m (12 fit)
e Urdnle ilgili belgeler

3 Kullanim amaci

5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL Model Medtronic hasta kablolari, gecici bir
kardiyak pacing sisteminin pargasi olarak kullaniimaya ydneliktir. Atriyal ve
ventrikller pacing lead sistemlerini gegici bir harici pacemaker’a baglarlar. Klinik bir
ortamda, egitimli klinisyenler tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmiglardir. Gegici
kardiyak pacing sistemlerinin kullanim amaci ve endikasyonlari ile ilgili daha fazla
bilgi icin kardiyovaskuler stimilasyon saglayan aletlere yénelik teknik el kitaplarina
basvurun.

5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL Model yeniden kullanilabilir hasta kablolari
sunlarla birlikte kullanima yoneliktir:

e Caplan0,38ila2,41 mm(0,015ila0,095in¢) ve uzunluklarn 25,4 mm’ye (1,0in¢)
kadar olan Medtronic endokardiyal veya miyokardiyal pacing lead konnektéri
pimleri.

* Medotronic kardiyovaskuler stimulasyon saglayan aletler.

4 Amaclanan hasta poptlasyonu

Harici vuru jeneratérleri (EPG) ve ¢cézimleyicilerle kullanilan kablolar ve
aksesuarlarin hedeflenen hasta populasyonu, trinln birlikte kullanildidi cihaz igin
olan hasta populasyonuyla aynidir.

5 Kontrendikasyonlar

5492A, 5492AL, 5492V ve 5492VL Model hasta kablolarinin bilinen bir
kontrendikasyonu yoktur.

6 Amaclanan kullanicilar

Kablolar klinik bir ortamda, egitimli klinisyenler tarafindan kullanilmak Gzere
tasarlanmigtir.

7 Genel uyarilar ve énlemler

Sistem belgelerini gézden gecirin — Kablonun bir kardiyak pacing sisteminin
parcasi olmasi nedeniyle uyarilar, komplikasyonlar, dnlemler ve talimatlari gérmek
icin ilgili batln belgeleri gdzden gegirin.

Bﬂgﬁlﬂ gﬂirﬁ%ﬁwgra;goyu pacing lead’lerine baglamadan dnce kabloyu gegici
harici pacémakerv’aa%aglaym. Kablonun baglantisini keserken, gegici harici
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pacemaker ile olan baglantlyi kesmeden 6nce pacing lead’leri ile olan baglantiyi
kesin.

Teknik el kitabi bilgileri — Bu el kitabinda dogru ya da okunabilir olmayan bilgiler
bulursaniz Medtronic temsilciniz ile iletigsime gecin.

Sterilizasyon - Kablo yeniden kullanilabilir ve steril olmayan sekilde sunulur.
Kullanim dncesinde kabloyu sterilize edin.

Uriin uyumlulugu - Bu aksesuar Medtronic tarafindan retilmeyen Griinlerle
kullanim icin test edilmemistir.

Degisiklik yapmayin — Bu ekipmanda degisiklige gitmeyin. Degisikliklere
gidilmesi sistemin etkililigini azaltabilir ve hastanin saghgini etkileyebilir.
Ambalaji inceleyin — Kullanmadan 6dnce ambalaji ve kabloyu inceleyin. Ambalaj
veya kablo hasarliysa bir Medtronic temsilcisiyle gorusun.

Ambalaj bilgileri zarar gérmusse — Dis ambalajdaki herhangi bir bilgi
okuyamayacaginiz sekilde bozulmus veya zarar gérmusse durumu Medtronic’e
bildirin.

Hasta izleme - Gegici pacemaker kullanimdayken dogru ¢alistigindan ve hastaya
uygun tedavi ilettiginden emin olmak igin hastayi surekli olarak izleyin.

Tasima ve saklama sicakhgi — Kabloyu —40°C (-40°F) altindaki (kontroll{
olmayan bagil nem) veya yogunlasmayan, %93 bagil nemde 70°C (158°F)
uzerindeki saklama sicakliklarina maruz birakmayin.

Calistirma Kosullari — 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL Model kablolar agsagidaki
kosullarda calisacak bigcimde tasarlanmigtir:

* 5ila 40°C sicakliklar

* %30 ila %75 bagil nem, yogunlagmayan

e 70ila 106 kPa atmosfer basinci
5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL Model kablolari burada liste halinde verilen

araliklar dahilinde saklayin ve kullanin. Bu araliklarin disindaki kosullara maruz
birakildiklarinda dogru bicimde ¢calismayabilirler.

8 Olasi advers olaylar

* Alerjik reaksiyon

* Kalbin durmasi

e Rahatsizlik

* Bas doénmesi

* Ates

e Saglik uzmani veya hastanin rahatsizlik hissetmesi
* Enfeksiyon

e Letarji

* Hastanin bir yerinin kesilmesi ya da cildin kistirlmasi ya da tahris olmasi
* Mal veya cevre zarari

 Cilt bozukluklan

* Senkop ve/veya tibbi midahale

* Toksik reaksiyon

Net:Gibagiadlgiligidgibir olay meydana gelirse olayl derhal Medtronic’e ve ilgili
yetiarieyacertan infs@nevagertril ) zenleyici kuruma bildirin.
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9 Yeniden isleme talimatlari
9.1 Kullanim noktasinda 6n temizleme

Kullanimin ardindan, gozle goralur kirleri gidermek icin kabloyu nemli bir bez ya da
kagit mendille silin. Kabloyu, bagka kirli alet veya cihazlarin bulundugu bir kaptaki
sivilara batirmayin.

9.2 Temizleme ve dezenfeksiyon
Asagida aciklanan iki temizleme ve dezenfeksiyon yonteminden birini kullanin:

e Manuel temizleme ve dezenfeksiyon
* Yikayici dezenfekte edici icinde otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
Not: Kablonun tamami bir yikayici dezenfekte edici icinde guvenle temizlenip

dezenfekte edilebilir. ISO 15883 ile uyumlu bir yikayici dezenfekte edicinin
kullaniimasi 6nerilir.

Kablo ilk kullanim éncesinde ve sonraki her kullanimin ardindan temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. Yerel bdlge/cografya ve saglik tesisi kurallari ve prosedurlerine
bagl olarak, sterilizasyon éncesinde dezenfeksiyon uygulanmasi zorunlu olabilir.
Bu kabloya yo6nelik kablo yeniden isleme iglemleri onaylanmistir.

Kablonun temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi ile ilgili ek bilgiler i¢in
Medtronic Bradi Teknik Servisi ile iletisime gegin. Medtronic yerel iletisim bilgilerini
www.medtronic.com web sitesinde bulabilirsiniz.

9.2.1 Manuel temizleme

1. Kablonun farkli bélumlerinin agiklamasi icin bkz. Sekil 1, sayfa 307.

2. Soguk musluk suyunda ya da kullanma suyunda durulayarak ve varsa serbest
kirleri yumusak bir firca ile gidererek bitin kabloyu dekontamine edin.

3. Elle gevsetilip sikistirlan vidalari bunlar duruncaya kadar gevsetin ve vidalarin
tim parcgalarini temizleyin.

4. Fircalama sonrasinda, kabloyu en az 30 sn boyunca iyice durulayarak, kalmis
olabilecek serbest kirleri giderin.

5. On Islatma:

a. Ik musluk suyu ya da kullanma suyu kullanarak alkalin bir enzimatik
temizleme ¢ozeltisi hazirlayin.

b. Alkalin enzimatik temizleyicinin imalat¢i talimatlarinda sunulan sure ve
sicaklik 6nerilerine uyun.

c. Kabloyu alkalin enzimatik ¢ozeltiye batirin.

d. Kabloyu ¢o6zelti icinde sallayarak ya da dondurerek yuzeydeki hava
kabarciklarini giderin.

6. Ultrasonik temizleme:

a. Kabloyu, alkalin enzimatik temizleyici ¢Ozeltisi iceren bir ultrasonik
temizleyici igine batirn.

b. Alkalin enzimatik temizleyicinin imalat¢i talimatlarinda sunulan sure ve
sicaklik 6nerilerine uyun.

7. Kablolari inceleyerek g6zle gorulir kontaminasyon olup olmadigini kontrol
edin.

8. Gdzle gorulir kontaminasyon bulundugu takdirde, yumusak bir firca ve
temizleme cdzeltisini kullanarak kontaminasyonu giderin. Ardindan

R (ke me islemini (Adim 6) tekrarlayin.
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9. Ik durulama (ilik) - Kabloyu akan ilik musluk suyu ya da kullanma suyu altinda
en az 30 sn boyunca durulayin.

10. ikinci durulama - Kabloyu soduk, saflastirimis suda ya da aritiimis suda en az
10 sn boyunca durulayin.

11. Kalmig olabilecek sivilar gidermek igin konnektor figini ve lead konnektor
tertibatini sert bir ylizeye hafif¢ce vurun.

12. Kabloyu tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin.
Not: 5492 A-V kablosunun manuel temizlik islemi %0,5 (v/v) neodisher MediClean
forte cozeltisi kullanilarak onaylanmistir. On temizleme islemi sirasinda, kablo 30 sn
boyunca soguk (<23°C/73°F) musluk suyunda durulanmigtir. Ultrasonik temizleme
6ncesinde, kablo 20 dk (dk) boyunca ilik (35-45°C/95-113°F) ¢dzelti icine
daldinimigtir. Kablo 10 dk (dk) boyunca ultrasonik temizleyicide temizlenmistir.
Ultrasonik temizleme isleminden sonra, kablo 30 sn boyunca soguk (<23°C/73°F)
musluk suyunda, ardindan 30 sn boyunca saflastiriimig suda durulanmistir.

9.2.2 Manuel dezenfeksiyon
1. Kabloyu orto-ftalaldehitli (OPA), ylksek dlizey bir dezenfektan ¢ézeltisiiceren
bir ultrasonik temizleyici icine batirin.
Cozelti imalatgisinin talimatlarinda sunulan sire ve sicaklik énerilerine uyun.

2. Kabloyu saflastinimis su ya da artilmis suyla iyice durulayarak kalmig
olabilecek dezenfektanlar giderin; durularken elle gevsetilip sikistirilan
vidalarin her ikisini de her bir ydne sonuna kadar gevirin.

3. Kalmis olabilecek sivilari gidermek icin konnektor figini ve lead konnektér
tertibatini sert bir ylzeye hafif¢ce vurun.

4. Kabloyu tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin.
5. Sterilizasyondan énce kabloyu tamamen kurulayin.

Notlar:

» Kablo tamamen kuru degilse sterilizasyon etkili olmayabilir.

e 5492 A-V hasta kablosunun dezenfeksiyon islemi, 20°C’de (68°F) 12 dk
boyunca ultrasonik bir temizleyici icinde Cidex OPA ¢dzeltisi kullanilarak ve
kablo en az 1 dk slreyle saflastiriimig suya daldirilip toplam 3 kez durulanarak
onaylanmigtir.

9.2.3 Yikayici dezenfekte edici icinde otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
1. Soguk musluk suyunda ya da kullanma suyunda durulayarak ve varsa serbest
kirleri yumusak bir firca ile gidererek kabloyu dekontamine edin.

2. Durularken elle gevsetilip sikistinlan vidalarin her ikisini de her bir yéne
sonuna kadar cevirin.

3. Dekontamine kabloyu en az 30 sn boyunca iyice durulayin.

4. Kabloyu yikayici dezenfekte edici tepsisine koyun. Kablonun Ustine bagka
herhangi bir cihaz koymayin.

5. Uygun bir otomatik temizleme ve termal dezenfeksiyon programi kullanin.
Su dénguler onaylanmistir:
* Durulama: 1 dk boyunca soguk musluk suyu ya da kullanma suyu

* Temizleme asamasi: 5 dk boyunca 55°C (131°F) sicakhginda %0,5 (v/v)
neodisher MediClean forte

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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* Durulama: 1 dk boyunca ilik musluk suyu ya da kullanma suyu, yaklasik
40-45°C (104-113°F)

e Termal dezenfeksiyon: 5 dk boyunca 93°C (200°F) sicakligindaki
saflastirimig su ya da aritilmig su

6. Kalmis olabilecek sivilari gidermek igin konnektor figini ve lead konnektor
tertibatini sert bir ylizeye hafif¢ce vurun.

7. Kabloyu tiy birakmayan bir bezle silerek kurulayin.
8. Sterilizasyondan énce kabloyu tamamen kurulayin.

Not: Kablo tamamen kuru degilse sterilizasyon etkili olmayabilir.

10 Kurutma

Sterilizasyondan énce kablo kuru olmalidir. Kablo bir firin i¢cinde, 110°C +2°C
(230°F, £3,6°F) sicakliginda 25 dk boyunca kurutulabilir. Sterilizasyon igin
ambalajlamadan énce kablonun soguyarak oda sicakligina gelmesine izin verin.

11 Sterilizasyon
11.1 Kablo kullanilmadan 6nce

Kullanim dncesinde kabloyu sterilize edin. Kablo yeniden kullanilabilir ve steril
olmayan sekilde sunulur.

Buharli otoklav sterilizasyon ya da hidrojen peroksit ile sterilizasyon tercih edin.
Belirli bir kabloyu sterilize etmek i¢in tek bir yontem kullanin.

Bir sterilizasyon yontemi secildikten sonra, belirli bir kabloyu sterilize etmek igin
yalnizca s6z konusu yéntemi kullanin.

Kablolar 25 déngiiye kadar guvenilirligini korur.

11.2 Sterilizasyondan énce

Sterilize etmeden énce kablonun temizlendigini dogrulayin. Bkz. Kisim 9.2,
Temizleme ve dezenfeksiyon, sayfa 310. Kablonun gereken sekilde
temizlenmemesi yetersiz sterilizasyona neden olabilir.

Sterilize etmeden énce kablonun tamamen kuru oldugunu dogrulayin.

Kabloyu orijinal ambalaji icinde sterilize etmeyin. Orijinal ambalaj, uygun bir
sterilizasyon ambalaji materyali degildir.

Sterilizasyon déngusunan etkililigini belirlemek icin biyolojik gdstergeler gibi,
kabul edilebilir bir ydntem kullanin.

Sterilizasyon talimatlarinin tibbi bir cihazin yeniden kullanima hazirlanmasi igin
yeterli oldugu, tibbi cihazin imalatcisi tarafindan onaylanmistir. isleme tesisinde
ekipmani, malzemeleri ve personeli kullanarak yapilan gercek islemenin
istenen sonucu elde etmesini saglamak, islemi yapanin sorumlulugudur. Bu da
islemin dogrulanmasini ve/veya onaylanmasini ve rutin olarak izlenmesini
gerektirir.

Medtronic, prionlarin inaktivasyonuna yonelik sterilizasyon dongulerini
degerlendirmemigtir.

11.3 Buhar sterilizasyonu

1. Kabloyu otoklav uygulanabilen, uygun bir ambalaj materyaline yerlestirin
(6rnegin sarin ya da keseye koyun).

senaltablpyseasadisiaki parametre dizilerinden birine programlanmig bir buharli

wwwaevdeelt il infio@nevdcertri - inde sterilize edin:
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Tablo 1. Buharl otoklav sterilizasyon parametreleri

Maruz kalma Kurutma
Dongii tipi suresi Sicaklik siresi
Secenek 1 Dinamik hava 4 dk 132°C (270°F) 20 dk
Secgenek 2 Dinamik hava 3 dk 134°C (273°F) 20 dk
Secenek 3 Dinamik hava 3 dk 135°C (275°F) 20 dk
Secenek 42 Dinamik hava 18 dk 134°C (273°F) 20 dk

aSecenek 4, Amerika Birlesik Devletleri’nde kullanima yonelik degildir.

Notlar:

Medtronic, buharli sterilizatér ve buhar geciren ambalajlama malzemesi
(STERIKING® pargca no SS5A 7,5 in¢ x 13 ing EO/buhar geciren keseler)
kullanarak Tablo 1 icindeki buhar déngulerini degerlendirmis ve gecerli kilmigtir.
Sterilan olarak nemli isi kullanilmigtir. Minimum kurutma sureleri, vakumiu
kurutma 6zellikleri kullanilarak degerlendiriimis ve gecerli kiinmigtir. Ortamin
atmosfer basincinin kullanildigi kurutma déngdleri, daha uzun kurutma sureleri
gerektirebilir. Sterilizasyon sistemlerindeki degiskenlik nedeniyle, prosedurlere
iliskin ayrintil bilgi icin sterilizasyon sisteminizin Ureticisine danigin.

Prion veya Creutzfeldt - Jakob hastaligi gibi, prion ile ilgili bir hastaligin
bulundugu bilinen veya oldugundan suphe edilen bir hasta ile temas halinde
olmus her turlG tibbi cihaz Medtronic’e iade edilmemelidir, karantina altina
alinmalidir ve saglik kurulusunda, yuksek riskli dokuyla kontamine olmus
cihazlarin isleme konmasina ydnelik kilavuzlara uygun olarak igslemden
gecirilmelidir.

11.4 Hidrojen peroksit ile sterilizasyon

1. Kabloyu hidrojen peroksit geciren bir ambalaj i¢ine yerlestirin (6rnegin sarin
ya da keseye koyun).

2. Kabloyu hidrojen peroksit sterilizatériinde sterilize edin. Asagidaki ekipman
ve dongu seceneklerinden birini kullanarak sterilize edin:

Marka Ekipman modeli Do6ngli secenekleri
STERRAD® 100NX® Standard (Standart)
STERIS® V-PRO® 1 Standard (Standart)
STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumenli
Lumensiz
STERIS® V-PRO® maX Lumenli
Lumensiz
Esnek
STERIS® V-PRO® maX 2 Lumenli
Lumensiz
Hizli lumensiz
Esnek
STERIS® V-PRO® 60 Lumenli
Lumensiz

Not: STERRAD® 100NX® Standart donglsi, STERRAD® 100NX® sistemi
kullanilarak deg@erlendirilmig ve gegerli kilinmigtir. Kablolar

Tyvek® kendinden sizdirmazlik saglayan keselerde ambalajlanmistir. Sterilizasyon
sistemlerindeki degiskenlik nedeniyle, prosedurlere iligkin ayrintili bilgi icin

St et

www.nevacett.ru | info@nevacert.ru

Pogsmesmansape N Ureticisine danigin.

Not: STERIS® V-PRO® ddnguleri, V-PRO® maX Dusuk Sicaklik Sterilizator Sistemi
ve VAPROX® HC Sterilan kullanilarak degerlendirilmis ve gegerli kilinmigtir.
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Kablolar Vis-U-All™ Dusik Sicaklik Sterilizasyon Keselerinde ambalajlanmistir.
Sterilizasyon sistemlerindeki degiskenlik nedeniyle, prosedurlere iliskin ayrintili
bilgi icin sterilizasyon sisteminizin Ureticisine danigin.

11.5 Gorsel inceleme
Kablo sterilize edildikten sonra kablo ve konnektorleri gorsel olarak inceleyin:

» Kablo temiz degilse temizleme ve sterilizasyon iglemlerini tekrarlayin.

» Kabloyu eger hasarli gérinuyorsa kullanmayin. Hasar, kablo yalitiminin
bozulmasini (kirlimasi, ¢catlamasi, incelmesi, noktalarin agilmasi) kapsar, ancak
bunlarla sinirl degildir.

« lletken teller agiktaysa kabloyu kullanmayin.

» Kablo gorsel incelemeyi gegcemezse kabloyu bulundugunuz yerdeki ¢cevresel
gerekliliklere uygun olarak bertaraf edin.

12 Kullanim talimatlari
12.1 ilk kullanimdan 6nce

Kablo steril olmayan sekilde sunulur. Kablo, kullaniimadan dnce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. bkz. Kisim 9.2, Temizleme ve dezenfeksiyon, sayfa 310 ve
Bélim 11, Sterilizasyon, sayfa 312.

Dikkat: Kullanmadan 6énce ambalaji ve kabloyu inceleyin. Ambalaj veya kablo
hasarliysa bir Medtronic temsilcisiyle gorasun.

12.2 Kablonun gecici pacemaker’a baglanmasi

Dikkat: Kabloyu pacing lead’lerine baglamadan énce, kardiyovaskuler stimilasyon
saglayan alete baglayin. Kablonun baglantisini keserken, kardiyovaskuler
stimulasyon saglayan aletin baglantisini kesmeden énce pacing lead’lerinin
baglantisini kesin.

Dikkat: Kablo figinin dogru takilmamasi, konnektor pimlerine zarar verebilir.

1. Kablo tipasini mandal yukar bakacak sekilde yonlendirin.

2. Kablo tipasini, tik sesi ¢ikarincaya kadar, gegici pacemaker tzerindeki uygun
yuvanin igine yerlestirin (Sekil 2).
Sekil 2. Kablonun gegici pacemaker’a baglanmasi

3. Baglantinin emniyetli oldugundan emin olmak icin yerlestiriimesinden sonra
kablo tipasini hafifce cekin.

12.3 Kablonun gecici pacemaker ile olan baglantisinin kesilmesi

Dikkat: Kablonun baglantisini kesmek icin yalitimli kablo telini cekmeyin. Tel

uzerindeki gerilim kabloya zarar verebilir.
Pernctpamua MU B Pocanpasranzope

wivngeers o | PSR ikRavrayn.
2. Kablo tipasinin mandal digmesine basin.
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3. Kablo tipasini gegici pacemaker’daki yuvadan duz bir sekilde ¢ekip cikarin
(Sekil 3).
Sekil 3. Kablonun gecici pacemaker ile olan baglantisinin kesilmesi

12.4 Pacing lead sistemlerinin hasta kablosuna baglanmasi

Dikkat: Baglantilar yaparken kablo konnektorlerinin karsilik gelen pacing lead’leri
ile olan polaritesine ve atriyal ile ventrikiler belirtimlerine buyuk dikkat gosterin.

Dikkat: Pacing lead’leri baglanirken kablo lead-konnektér tertibati Gzerindeki her
bir baglanti ucu déner kolunu parmakla sikin. Herhangi bir ara¢ kullanmayin.

1. Direncg hissedilene kadar her déner kolu saat yonunin tersine ¢evirerek
konnektor déner kollarini gevsetin. Kutupluluga dikkat géstererek lead
konnektoru pimlerini gésterildigi gibi sokun (bkz. Sekil 4).

2. Her bir baglanti ucu déner kolunu tam oturana kadar parmakla saat yénunde
sikin. Her bir lead iletkeninden yavasca ¢cekerek baglantinin saglam oldugunu
dogrulayin.

Sekil 4. Pacing lead’inin 5492 Model A-V hasta kablosuna baglanmasi

13 Bertaraf etme

Kullanim suresi sona erdiginde, kabloyu bulundugunuz yerdeki cevresel
gerekliliklere uygun olarak bertaraf edin.

Bu urana siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etme-
Ei yin. Bu Uranu bulundugunuz yerdeki dizenlemelere uygun olarak ber-
taraf edin. Bu Grinun gerektigi gibi bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar icin
http://recycling.medtronic.com adresine bagvurun.

14 CE uygunluk isareti

q

18=Garantidenferagat beyannamesi

.. www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Urdin etiketinderi ﬁyarllar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve garanti
feragat beyannamesinin bir parcasi sayilir. Urlin dikkatle kontrol edilen
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kosullarda lretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu triniin kullanildigi
kosullar Gizerinde hicbir denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu
nedenden 6tiird, Urinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca
uygunluga dair her tiirlii 6rtiilii garanti de dahil olmak lizere, ancak bunlarla
sinirli olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse 6rtili tiim garantilerden
feragat eder. Medtronic uriiniin herhangi bir kullanimi, kusuru veya
arizasindan ileri gelen her tirlii tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya
dolayl hasardan 6tiird, hicbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu
hasarlara iligkin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya baska
herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin yiikiimlii olmaz.
Hicbir sahsin, Medtronic’i, Griinle ilgili herhangi bir ifadeye veya garantiye
dayali olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yurarlikteki kanunun uyulmasi zorunlu
hukudmlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamigtir ve bu anlamda
yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir
bélimanun veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan
yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yururlikteki kanunlara ters olduguna
hikmedilirse, garantiden feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi
bundan etkilenmez; tum haklar ve yikimlulukler, bu garantiden feragat
beyannamesi gecersiz bulunan s6z konusu boélimu ya da sarti icermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.

YKpaiHCbKa moBa

1 Onuc

Hab6eni Medtronic mogenen 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL npusHadeHi gna
6aratopasoBoro BUKOpUCTaHHA. Habeni npusHayeHi Ana npuegHaHHA
TUMYaCOBOIr0 €/IEKTPOKAPAIOCTUMYIATOPA 40 CUCTEM EIEKTPOAIB AN1A CTUMYNALLT
nepegcepab i LWIYHOUKIB.

MantoHoK 1. Ha6enb nauieHta mogeni 5492 A-V

1 YHiKanbHWW igeHTudikaTtop BUpoby

2 HKomneHcaTtop Hatary (CuHin abo 6i1unii)

3 3arnywkKa KoHeKkTopa

4 BMHTU 3 pUDIEHOIO FON0BKO (3 KONIPHMM NO3HAYEHHAM NOJIAPHOCTI)
5 Howmep pgna BiACTEKEHHA, AKMA BUKOPUCTOBYETLCA KNIEHTOM

6 HoHeKTOp eneKTpoaa B 360pi (CHHIM abo 6inni)

7 TopTn ansa eneKTpogis (i3 CMMBOIAMM, fKi NO3Ha4YalTb NOJIAPHICTDL)

Ha NPpOKCMasibHOMY KiHL,i KOYXHOrO Kabeto 3HaxoAMUTbCA 3arnyuwKa HOHeKTopa 3
yTonJ1eHMMU WTUpAMAU anA NiAKOYEHHA A0 TUMYaCOBOro Happ,iocmmynﬂTopa.

Ha SCTabHOMY HiHléei KOMHOro Kabeso 3HaX0AUTLCA KOHEKTOP eIeKTpoa B
€] Tpannua B Foc3TIpaBHAO30, . . wes
3(iievacett ) iifo@nevacesthill 1171 NiJKNIOYEHHA €NeKTPOAIB A/1A CTUMYNALIT eHaoKapaa
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abo MioKappa 3i WTMpKaMm KoHeKTopa giameTtpom 0,38-2,41 mm(mm)
(0,015-0,095 grorima) i poBKMHOKW A0 25,4 mm(mm) (1,0 gronma).

Hab6eni mogenen 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL ineHTWYHI, 32 BUHATKOM
AOBMHMHU, KONIPHOIO NO3HA4YeHHA M MapKyBaHb. Habeni mogeni 5492A i 5492AL
MatoTb KOJlipHE KOAYBaHHA CMHIM KOIbOPOM AJ1A NepeacepaHOro BUKOPUCTaHHA.
MepepcepaHi Kabeni MatoTb CHMHIM KOHEKTOP €/1IEKTPOAA B 360pi M CUHIN
KOMMeHcaTop HaTAry 6ins 3arnyLwKky KoHekTopa. Habeni mogeni 5492V i 5492VL
MatoTb KOMlipHE KOoAyBaHHA 6i/IMM KOIbOPOM A5 LTYHOYKOBOrO BUKOPUCTaHHSA.
LLLnyHo4YKOBI Kabeni MatoTb 6i/IMM KOHEKTOP €NeKTPOoAA B 360pi M 6inni
KOMMeHcaTop HaTAry 6i1A 3aryLWwKyU KOHeKTopa.

Ha oaHin CTOpOHi KOHEKTOpA enekTpoaa B 360pi MICTUTBLCA OAMH i3
HUKYEeHaBeAeHNX CMMBOJIIB, LLIO NO3HAYalTb NepeacepaHe abo WAyHOYKOBE
3aCcTOCyBaHHA:

Binvn = wnyHo4KoBUM

Y CwvHin = nepeacepaHui

Habenb noctavaeTbca HecTepuibHUM. [lepes BUKOpUCTaHHAM Kabeib HeobXiaHO
OYMCTUTK Ta MPOCTEPUNI3yBaTH.

MpumiTHa. YacTvHM BUPOOY, AKI KOHTAKTYIOTb i3 NaLiEHTOM MPU HOPMasIbHOMY
BMKOPUCTAaHHI, BK/IIOYAlOTb HUMHYEHaBe[eHe.

* HoHeKTOp enexkTposa B 360pi
* (O60n0HKa Kabento

2 BmicT ynakoBKu

Mopaenb 5492A - Kabenb nauieHTa (nepeacepaHui, KOPOTKUI)
* 1 Kabenb, 1,83 m(m) (6 dyTiB)
e JloKyMeHTaLis Ha NPOAYKT

Mopaenb 5492AL - Habenb nauieHTa (nepeacepaHvi, LOBrni)
* 1 Kabenb, 3,66 m(m) (12 dyTiB)
* JloKymeHTaLif Ha NPOAYKT

Mopaenb 5492V - Habesnb nauieHTa (LLU1YHOYKOBUIA, KOPOTKWUN)
* 1 Kabenb, 1,83 m(m) (6 dyTiB)
e JloKymeHTaLUif Ha NPOAYKT

Mopenb 5492VL - Ha6enb nauieHTa (LL1YyHOYKOBUI, AOBIUM)
* 1 Kabenb, 3,66 m(m) (12 dyTiB)
e [lokymeHTauiA Ha NPOAYKT

3 MNpu3HavyeHHA

Habeni nauieHta mogenen 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL BupobHULTBA
Hmﬁnkﬂiegyﬂagﬂrxpmwaqem 418 BUKOPUCTaHHA B CKAafi CMCTeMM
TUMYaCOBOI ef?eKTpOKapp,iocmMynﬂu,i'l'. BoHu nig’eaHy0Tb CUCTEMW €NEKTPOAIB
ANA CTUMYNALii nepeacepab i WAYHOUKIB 40 TMMYacoBOro 3oBHiwHboro EKC. Jo
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X BUKOPUCTaHHA A0NYyCKaOTbCA TiIbKK JliKapi, AKI NPOMLLAK NiArOTOBKY B

KANiHIYHKMX ymMoBax. 18 oTpuUMaHHA AoAaTKOBOIT iHdhopMaLii Npo NpusHaYeHHA Ta
noKasaHHA [0 3aCTOCYBaHHA CUCTEM TUMYACOBOT E/1IEKTPOKaPAIOCTUMYNALLT ANB.
TEXHIYHi KepiBHULTBA [0 NPUCTPOIB AJ1A CTUMYAALIT cepLeBO-CYAUHHOT CUCTEMM.

Baratopasosi Kabeni nauieHTa mogenen 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL
NPU3HAYeHo 419 BUKOPUCTAHHA 3 HaBeAEHUMU HUKYE NPUCTPOAMM.

e EnekTpoa ansa ctumynsauii eHaokapga abo miokapga komnadii Medtronic 3si
LWTUPKaMK KOHeKTopa giameTpom Big 0,38 no 2,41 mm(mm) (Big 0,015 go
0,095 in) i poB¥KHOW A0 25,4 mm(mm) (1,0 in).

* [HcTpymeHTM Medtronic AnAa cTUMynALil cepueBo-CyaMHHOI CUCTEMM.

4 LlinboBa nonynAuia nauieHTiB

Ana kabenis i npunagnA, BUKOPUCTOBYBAHMX i3 30BHILLHIMU
eneKkTpoKapgioctumynaropamm (EKC) Ta aHanisatopamu, nepegbdbadeHa Taka K
LinbOoBa NONynALiA NauieHTiB, AK | 418 NPUCTPOLO, 3 AKUM LieM BUPIO
BMKOPUCTOBYETLCA.

5 MpoTunoKasaHHA

Hemae BigoMmx NpoTMnoKasaHb A0 BUKOPUCTaHHSA KabeniB nauieHTa Mmogenem
5492A, 5492AL, 5492V i 5492VL.

6 MepepbadvyBaHi KOpUcTyBaYi

[0 BUKOpUCTaHHA KabeniB AOMNyCKalTbCA TiIbKKM NiKapi, AKi NPOMLLM NiArOTOBKY
B KANiHIYHMUX YMOBaX.

7 3aranbHi 3acTepeeHHA Ta 3anobixHi 3axogu

O3HaomTecA 3 AOKYMeHTaLieto Ha cuctemy — OCKiNlbKM Kabesib € HACTUHOK
CUCTEMM E/IEKTPOKAPAIOCTUMYAALLT, 03HAMOMTECSA 3 YCIi€EI BifNOBIAHO
AOKYMeHTaUI€0, W06 BUBYUTM MONEPEAKEHHS, YCKAAAHEHHA, 3anobixkHi 3axoau
Ta iIHCTPYKLT.

MopAaAoK nigKkAtoYeHHA — [NepLu HixK nigraYaTn Kabesb 4O eNeKTpoaiB ann
CTUMYANAL,T, NIAKAOYITE MOro A0 TMMYacoBoro 3oBHiWwWHboro EKC. Mig vac
BiJ’eQHaHHA Kabento cnoYaTtKy Bif egHaMTe MOro Bif, €1IEeKTPOAIB A1A CTUMYAALLT,
a noTiM — Bif, TUMYaCcoBOro 30BHiWHboro EKC.

IHpopmaLia npo TexHiYHe KepiBHULTBO — [1py BUABAEHHI B LbOMY KEPIBHULTBI
HenpaBubHOT abo HeACHOT iIHdhopMaLLil 3BEpPHITbCA A0 MICLLEBOro
npeacTtaBHULTBa KoMnaHii Medtronic.

Crepwunizauina — Habenb npusHavyeHu ana 6aratopa3zoBoro BUKOPUCTAHHA Ta
nocTtadyaeTbeca HecTepuabHUM. CTepunisyrte Kabenb nepes BUKOPUCTaAHHSAM.

CyMicHiCTb NpOAYKTY — BUKOpUCTaHHA LbOro npunagan 3 NpoAyKTamu,
BUPOBGAEHNMM He KoMnaHieto Medtronic, He nepeBipsanoca.

He BHOCUTH 3MiHM — He moaudikynTe ue obnagHaHHA. Moamdikauii MoKy Tb
3MEHLWNTN ePEKTUBHICTb POOOTU CUCTEMM Ta BIJIMHYTU HA CTaH 340pPOB’A
nauieHTa.

OrnaHbTe ynakoBRy - [lepej BUKOPUCTaAHHAM OIIAAHBTE YNAKOBKY | Kabenb.
AKLWO ynakoBKa abo Kabesb MarTb NOLWKOAKEHHA, 3BEPHITLCA A0

”@%%BWHM DO il Medtronic.
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AKwo iHpopmaLia Ha ynaKoBL,i NOWKoAKeHa — AKLL0 AKa-Hebyab iHbopmaLisa
Ha 30BHILLUHIN YyNaKkoBL,i HeunTabesibHa abo NOLWKOAKEHA TaK, LU0 ii HEMOXIMBO
npoynTaTu, NoBIAOMTE NPO Le KomnaHito Medtronic.

MoHiTopuHr nauieHTa — Y pasi BUKOPUCTaHHA TUMYaCOBOro
e/1eKTPOKapAioCTUMyNATopa HeOOXiAHO 3AiMCHIOBaTM 6e3nepepBHUIA MOHITOPUHT
nauieHTa gns 3abe3neyeHHsa HaNEHHOro QyHKLiOHYBaHHA NPUCTPOIO M HagaHHSA
BiZMOBIAHOMO NlIKYBaHHA NaLiEHTY.

Temnepartypa npu TpaHcnopTyBaHHi K 36epiraHHi — He 36epiraliTe Kabenb
npy Temnepatypi H1uw4e —40°C (—40°F) (6e3 KOHTPOO BifHOCHOI BONOrOCTi) 260
Buwe 70°C (158°F) npu 93% BigHOCHIM BONOrocTi, 6€3 KoHAeHcaluji.

YmoBu eKcnayatauii — Ha6eni mogenen 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL
npu3HaYeHi ANa eKkcnayartauii B HUXKYeHaBeAeHMX YMOBaXx.

e Temnepatypa Big 5 o 40°C

e BigHocHa BonoricTb Big, 30% g0 75%, 6e3 KoHgeHcau,ii

e AtrmocdepHuni TUCK Big 70 go 106 KlMa(kPa)
36epirante M BUKOPUCTOBYMTE Kabeni mogenen 5492A, 5492V, 5492AL i 5492VL

y BKasaHux gianasoHax. Y pasi BAKOpUCTaHHA B YMOBaX, L0 He BignoBifatTb LM
AdianasoHaM, BOHW MOM¥YTb NpauoBaT HEHaEHHUM YAHOM.

8 MoxnuBi HebaMaHi ABULWA
* AnepriyHa peakuia
* 3ynMHKa cepus;
* [MCKOM®OPT;
* 3anamMopOYEeHHs;
e Hap
e MepgunyHMIi NpauiBHMK abo NaLieHT BigdyBae AMCKOM@opT
* |HdeKuia
* JeTapris;
* [lopis, obMexeHHA abo po3apaTyBaHHA LWKipK NayieHTa
* MarHOBWWN ab0 EKONOTIYHUIM 3OUTOK;
° MOpPYLUEHHA 3 BOKY LUKIpH;
e CwuHKone i/abo meguyHe BTpy4aHHA
* TOKCMYHa peakKu,is;
MpumiTKa. y pasi cepro3Horo BunaaKy, NoB’A3aHOro 3 NPUCTPOEM, HEramHO

noBsigomMTe NPo BUNagoK KomnaHii Medtronic i BHOBHOBaXKeHOMY YU PEry/IoHOMY
opraHy.

9 IHCTPYKLIii 3 NOBTOPHOI 06PO6KHU
9.1 NonepeaHE OYMLLEHHA B MiCL|i BAKOPUCTaHHA

Micna BUKOPUCTAHHSA NPOTPITh KAGEb BOSIOMOK TKAHMHOK abo CEPBETKOLO, LL06
BUAANNTW BUAMMI 3a06pyAHEHHSA. He 3aHyploiTe Kabenb B EMHICTb 3 iHLIMMU
3abpyAHEHUMM IHCTPYMEHTaMK abo NPUCTPOAMM.

9.2 OuMweHHA i ae3iHdeKuia
Byko a@u%m)(me 63)!@53-%”171 3 ABOX METOAiB OYMLLEHHSA | Ae3iHdeKLiT, HaBeaAEHNX

0C3IPaBH:

H wiheyacert.ru | info@nevacert.ru
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e  OuMLLeHHs 1 aesiHdeKLia BpyYHY
e ABTOMaTW4YHE OYULLEHHA | Ae3iHPeKLiA B MUIOYO-Ae3iHPiKYOUiN MaLUmHI
MpumiTKa. Becb Kabenb MOXKHa 6e3ne4HO o4MWaTH i AesiHdikyBaTh B

MUIOHO-Ae3iHDIKYIYIM MaLLWHI. PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATH
MUIOHO-Ae3iHDiIKY4Y MaLlKnHy, WO Bignosigae sumoram ctaHgapty ISO 15883.

MNepep nepLunm Ta KOXHUM HACTYNMHUM BUKOPUCTaHHAM Kabeni Cnig ovmLaTy i
cTepunizysatu. BignosigHo Ao npasun i npoueayp, NPUAHATUX B PETiOHi i
NiKyBanbHOMY 3aKnagj, nepeg, cTepusisauiceto Moxe BMMararmca gesiHdeKuisn.
MNpouecu NOBTOPHOT 06POOKU LbOro Kabesto NpomLwam Banigauito.

[nsa oTpuMaHHsa go4aTKOBOI iHopMaL,ii NPO OYMLLEHHSA 1 Ae3iHDEKLI0 Kabesto
3BepTamnTecs y BigaineHHa Brady Technical Services Komnanii Medtronic.
HoHTaKTHa iHbopMmaLia micueBoro npeactaBHULTBa KoMnaHii Medtronic
npeacTtaBneHa Ha Beb-canTi www.medtronic.com.

9.2.1 Py4He Oo4MLLEHHA

1. Onuc pisHMx YacTuH Kabento ame. y Man. 1, ctop. 316.

2. OuncTbTe BeCb Kabesb, MPOonosI0CKaBLLUM MOro B MPOXOA04HIN
BOAONPOBIAHIM ab0 TEXHIYHIN BOA| M BUAANMBLUM PUXJTi 3aOpyAHEHHA M'AKOO
LLiTKOIO.

3. BigKpyTiTb rBUHTK 3 pUDIEHOIO FONIBKOK 40 YNOPY i OYUCTITh BCI IXHI
YacCTUHW.

4. Tlicna OYMLLEHHS LWITKOK PETENBHO NPOMNOOLLITE Kabeb MPOTAroM He
mMeHwe 30 c(s), Wwob BNaannT1 3aJIMLLKN PUXIUX 3abpyaHEHD.

5. MNonepegHe 3amo4yBaHHS:

a. Mpurotymnte NyxHUM GePMEHTHUA OYULLYIOHMI PO3YMH 3
BUMKOPWUCTaHHAM TEMJI0i BOAOMNPOBIAHOT ab0 TEXHIYHOT BOAM.

b. JoTpumyMnTecb peKoOMeHaLiM WOAOo Yacy | TemnepaTypu, BKasaHWX B
IHCTPYKLiAX BUPOBHMKA SIYHHOro GepMeHTHOro MUIOYOro 3acoby.
C. 3aHypTe Kabesnb y NyKHUM GEPMEHTHUIM PO3UUH.

d. Buganitb noBiTpAHI 6yibbaLLKK 3 MOBEPXHI KAGE/HO, aKTUBHO
nepecyBarym Kabeb Y PO34UHI.

6. YnbTpas3ByKOBE OYMLLEHHA:
a. 3aHypTe Kabeb B y5TPa3ByKOBUM OYMLLYBaY, L0 MiICTUTb JIyHHUH
HEPMEHTHUM OYMLLYIOHYUIA PO3YMH.
b. JoTpumyMnTeCh pEKOMEHALM LWOAO Yacy | TeMnepaTypu, BKasaHWX B
IHCTPYKLiAX BUPOBHMKA JIYHHOro GepMeHTHOrO MUKOYOMo 3acoby.
7. OrnsHbTe Kabeni Ha HasABHICTb BUAMMOIO 3ab6pyaHEHHA.

8. AKLWOo BMABAEHO BUAMME 3a6PyAHEHHSA, BUAANITb MOro 3a ONOMOro M'AKOI
LWITHM | MWMIOYOro po34mHy. NMoTiM NOBTOPITL Y/ILTPA3BYKOBE OYULLEHHS
(Kp. 6).

9. lMeple NnonoCcKaHHA (Tenne) — NPONoJIOLWiTh Kabeb B NPOTO4HIM TeNIN
BOAOMNPOBIAHIM ab0 TEXHIYHIM BoAi NpoTAroM He meHLe 30 ¢(S).

10. [lpyre NnONOCKaHHA (X0n04HEe) — NPONoJOLWLiTh Kabesb B MPOXONOAHIN
OYMLLEHIN BOAi 260 BOAi, MPU3HAYEHIN A8 KPUTUUYHUX eTaniB 0OPO6KM,
npoTAarom He MeHwe 10 c(s).

11. AKypaTHO NOCTYKaWTe LUTEKEPHUM KOHEKTOPOM | KOHEKTOPOM EIEKTPOAa B
360pi No TBepAir NOBEpPXHi, W06 BUAANUTU 3a/IULLKN PiAVHW.

L g e Hacy X0 3a [JOMOMOro0 6€3B0PCOBOI THAHUHM.
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MpumiTHa. npouec ouuweHHs Kabento A-V 5492 Bpy4Hy BanigoBaHo 3
BMKOpUCTaHHAM 0,5%-ro (06./06.) po3unHy neodisher MediClean forte. IMig yac
nonepeaHbOro OYMLLEHHA Kabesb NONOCKA/IM B XOJIOAHIM BOAONPOBIAHIM BOAI (Mpuy

TeM

nepatypi <23°C/73°F) npotarom 30 c(s). MNepen ynsTpasByKOBOK OYUCTKOO

Kabesb 3aHyptoBaIv B TEMIWMM PO34MH Ha 20 xB(min) (Npu Temneparypi
35-45°C/95-113°F). Habenb ouuLLyBanv B yLTPA3ByKOBOMY O4MLLYyBadi
npotarom 10 xB(min). Micas ynsTpasByKOBOro OYMLLEHHA Kabeslb NONOCKasIM B
XONOAHIM BOAoNpoBigHin Boai (Npu Temnepatypi <23°C/73°F) npotarom 30 ¢(s) 3
HaCTYNHUM NPOMMBAHHAM NPOTAromM 30 C(S) B OYULLEHIM BOA,.

9.2.

1.

3.

4.
5.

2 [esiHdeKLia Bpy4YHY

3aHypTe Kabesb B yNbTPas3BYKOBUM O4MLLYBaY, LLO MICTUTb PO34KUH
opTodTananvaeriga (OPA), npusHavyeHum gna aesiHdeKLii BUCOKOro piBHA.
JoTpumynTeca peKomeHgauin WoAo Yacy M Temneparypm, BKasaHux B
IHCTPYKLisIX BUPOOHMKA POSUUHY.

. PeTenbHO nponosnowwiTe Kabesb B O4ULLEHIW BOAI ab0 BOAj, NPU3HAYEHIM AN
KPUTUYHKX eTaniB 06po0KH, W06 BUSAIUTHM SaNULLKKN Ae3iHDEKLIMHOM
3acoby, Npu LUbOoMY Mif, Yac NONOCKaHHA 06uasa rBUHTKU 3 pUDSIEHOKD
rOJI0BKOIO Ci, AOKPYTUTU A0 yropy B 060X HanpsMKax.

AKypaTHO NOCTYKamTe LUTEKEPHUM KOHEKTOPOM | KOHEKTOPOM €/1eKTpoAa B
360pi No TBEpAiM NOBEPXHI, W06 BUAANUTU 3a/ULLKN PIAUHW.

BuTpiTb Kabenb Hacyxo 3a AONOMOroto 6€3BOPCOBOI TKAHUHW.

Mepen cTepunisauieto NOBHICTIO BUCYLWIiTb Kabesb.

MpUMiTHMK.

AKLWO Kabenb BUCYLLEHWI HENOBHICTIO, CTEpPUAI3aLia MOXe 6yTH
Hee(EKTUBHOIO.

Mpovuec aesiHdeKLUii Kabento nauieHTa A-V 5492 BanigosaHo 3
BUKOpUCTaHHAM po3inHy ODA Cidex B ybTpasByKOBOMY O4MLLYyBadi
npotarom 12 xs(min) npu Temnepatypi 20°C (68°F) 3 nogaibunm
OMONICKYBaHHAM 32 AONOMOrot0 3-KpaTHOro 3aHypeHHs Kabesto B O4MLLEHY
BOAY WoHanmeHLwe Ha 1 xB(min).

9.2.3 ABTOMaTU4YHE OYMLLEHHA i ae3iHdeKLuia B MUoYo-ae3iHdiKyodin
MaLUUHi

1.

2.

OuncTiTb Kabesb, NPONOAOCKaBLUM MOro B NPOXOJIO4HIM BOAONPOBIAHIM 260
TEXHIYHIN BOA i BUAAIMBLUM PUXi 3a6pyAHEHHS M KOO LLITKOLO.

Mig Yac NonocKaHHA 06uaBa rBUHTM 3 PUDIEHOO FOIOBKOIO CAif, AOKPYTUTH
40 ynopy B 060X HanpsiMKax.

PeTenbHO NpononoLwiTe O4ULWEHU Kabesib NPoTAroM He MeHwwe 30 c(s).

MomicTiTb Kabenb y TOTOK MUIOYO-AEe3iHDIKYO4O0I MaWnHW. He Knaaite
NOBEPX KABEI0 iHLLi BUPOOMK.

BuKopucTOBY#MTE BiAMNOBIAHY NPOrpaMy aBTOMaTMYHOro OYULLEHHA Ta
TEPMIYHOI Ae3iHDeEKLT.
HaBepeHi HMKYe LMKAK NnepeBipeHo.
¢ [lonocKkaHHsA: xono4Ha BO4ONPOBiAHA abo TEXHIYHA BOAA NPOTArOM
1 xB(min)
e ®a3a oumLueHHsA: 0,5 %-1 (06./06.) po34nH neodisher MediClean forte
npotAarom 5 xs(min) npu Temneparypi 55°C (131°F)

. Tenna B npoBiaH TEXHiYyHa B nPoOTArom
LSRRy : enJsia Bogonpo a abo Te a Boga NpoTaro

www.nevacert.

1xB(mMin) fpu Temnepatypi npu6am3Ho 40-45°C (104-113°F)
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e TepmiyHa gesiHdeKuia: ovmweHa Boga abo Boga, npusHadeHa 4
KPUTUYHKX eTaniB 06po6Ku, npoTarom 5 xa(min) npu temneparypi 93°C
(200°F)

6. AKypaTHO NOCTyKamTe LUTEKEPHUM KOHEKTOPOM | KOHEKTOPOM €N1eKTpoAa B
360pi NO TBEPAIN NOBEPXHI, W06 BUAANNTU 3a/IULLKM PIOUHM.
7. BuTpiTb Kabesb Hacyxo 3a ONOMOro 6€3BOPCOBOI TKAHMHM.

8. lMepep cTepunisauieto NOBHICTIO BUCYLWLITb Kabesb.

MpumiTHa. AKLWO Kabenb BUCYLLEHWI HEMOBHICTIO, CTEPUAI3aLia MOXe OyTH
HeeEeKTMBHOHO.

10 BucywyBaHHA

MNepepg cTepunisauieto Kabesb NOBUHEH ByTh cyxmmM. Habenb MOXKHa BUCYLLUTU B
cywunbHin wadi npu Temnepatypi 110°C £2°C (230°F, +3,6°F) npoTtarom

25 xB(min). Mepepg nakyBaHHAM Kabento ANna cTepunisauii goyeKarnTtecs, Wwob BiH
OX0J/10B 10 KiIMHaTHOT TeMneparypu.

11 Crepunisauin
11.1 Mepep BUKOpUCTAHHAM Kabeso

MNepen BUKOpUCTaHHAM Kabento npocTtepunisyite noro. Kabenb
npu3HaYeHnn Ana 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHSA Ta NOCTa4aETbCA
HECTEPUJIbHUM.

BunbepiTb aBTOK/1aByBaHHA abo CTepuisaLito NepoKCUA0M BOAHIO. AnA
cTepunisauii neBHOro Kabento BUKOPUCTOBYIMTE TiSIbKW O4MH METOZ,
BubpaBLum MeTOg, CTEpUAi3aLii, BAKOPUCTOBYWTE A1 CTepuisaLii neBHOro
Kabesnto TiNIbKKU Lier MeToA.

Hab6eni BuTprMmyioTb A0 25 LUKAIB.

11.2 lepep cTepunisauicto

Mepeg cTepunisauieto Kabento nepekoHamTecs, LWo Moro ouuLieHo. Jums.
Po3zg. 9.2, OunweHHsA i gesiHgekuisa, ctop. 319. HenpaBuabHe OUYULLEHHSA
Kabeno MOoXe NPU3BECTU A0 HEAOCTATHLOI CTepUi3aL;i.

MNepea cTepunizauieto Kabento nepeKoHanTecs, Lo BiH NOBHICTIO BUCYLLEHUWMN.

He cTepunisynte Kabenb y 3aBOACHKIN yNaKkoBLi. 3aBOACHKA yNaKoBKa He €
naxkyBsaJ/ibHUM mMarepiasiom A8 cTepunisau;i.

[nA BU3Ha4eHHA eeKTUBHOCTI LMKy CTepuidauii BUKOPUCTOBYMTE
NPUAHATUI METOZA, HanpuKnag, 6ioN0rivHi iHAMKaTOPMU.

B1po6HUK MeanyHOro BUpoby nepeBsipuB IHCTPYKLI 3i cTepunisauii Ta BU3HaB
iX NpUaaTHUMK 4NA NiAroTOBKM MegUYHOro BUpOBy A0 NOBTOPHOMO
BUMKOPUCTaHHA. BignosiganbHiCcTb 3a paKTUYHE NPOBEAEHHS OOPOOKMH,
BUKOPUCTaHHA 06i1aHaHHA, MaTepiasiB i nepcoHany 06po6HOro
nigNnpPUeEMCTBA, AKi 3a6e3neYyoTb HeobXigHUIM pesynbTaT, Hece 06POBHMK.
[na uboro noTpibHa nepesipKa i/abo Banigauia Ta n1aHOBUM KOHTPOIb
npovecy.

HomnaHia Medtronic He ouiHOBana uuMKan ctepunisauii Ha npeameT
Je3aKTunBaLii NpioHiB.

11.3 Crepwunizauia napoto
T R E s Y NPMAATHWI 1A aBTOKNABYBaHHA NaKyBaslbHMiA

marepian (Hanpuknag, obropTky abo naker).
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2

. MpocTepunisyrite Kabenb B aBTOKNaBI, 3anporpamMoBaHOMy Ha OAMH 3
HaCTynHKX HabopiB NnapameTpis:

Ta6nuua 1. MNapameTpu cTepunizalii B aBTOK/1aBI

TpuBanictb
TpuBanictb BUCYLLY-
Tvn umKny Aii Temneparypa BaHHA
BapiaHT 1 JuHamiyHe 4 xB(min) 132°C (270°F) 20 xB(min)
nepeMilLeHHA
noBsiTpsA
BapiaHT 2 AnHamivHe 3 xB(min) 134°C (273°F) 20 xB(min)
nepeMileHHsA
noBiTpA
BapiaHT 3 JuHamiyHe 3 xB(min) 135°C (275°F) 20 xB(min)

nepeMilLeHHA
noBsiTps

BapiaHT 42 AnHamivHe 18 xB(min) 134°C (273°F) 20 xB(min)

nepeMilLleHHA
noBiTpsA

@ BapiaHT 4 He NpU3Ha4YeHo A1 BUKOPUCTaHHA B CnonyyeHux LLtatax AMepuru.

MpUMiTHMK.

HomnaHia Medtronic kBanidikyBana 3asHadeHi B Tab/1. 1 uMKAu ctepunisadii
napoM i3 BUKOPUCTaHHAM NapoBOro ctepunisaropa  NPOHUKHOIo ANs napy
naxkyBaJIbHOro matepiany (MPOHWKHI 418 ETUIEHOKCHAY/Napy NakeTu
STERIKING® po3mipom 7,5 atorima x 13 Alormis, Homep 3a Katasnorom: SS5A).
BuKopucTOBYBaHUIM CTEPUNAHT — BOJIOrMM ap. MiHiManbHa TpmBanicTb
CYLLKM Byna KBanidiKoBaHa 3 BUKOPUCTAHHAM BaKyyMHOI CyLWKW. LInkan
BMCYLLUYBaHHA 3 BUKOPUCTAHHAM HaBKO/IMLLHbOrO aTMOC(HEpPHOro TUCKY
MOXYTb NOTpebyBaTu Gifblue Yacy. Y 3B’A3Ky 3 BiAMIHHICTIO NapameTpiB
cuUcTeM cTepuiisadii, 3a 4o4aTHOBO iHdhopMaLieto Npo npoueaypu
cTepwuisauii 3BepHITbCA 40 BUPOOHMKA BaLLOi CUCTEMM CTEPUAi3aLlii.

AKLWO AKMN-HEBYAb MeaUYHUI NPUCTPIM BUKOPUCTOBYBANOCA AN1A NaLieHTa 3
nigTBEPAHKEHUM NPIOHHMM a60 NOB’A3aHUM 3 MPIOHaMK 3aXBOPHOBAHHAM YK
nigo3poto Ha TaKe 3axXBOPOBaHHS, AK-0T xBopoba KpenTudenbara-Axkoba, To
Ler NpUCTpIn He cnig nosepTatk KomnaHii Medtronic. HaTtomicTb npucTpin
chig isontoBaT i 06POBUTH BIAMOBIAHO A0 YNHHOMO B MELMYHIM YCTaHOBI
KepiBHMLTBa 3 06pO6KM NPUCTPOIB, 3a6pyAHEHMX MaTepiasaMmv BUCOKOro
CTYNEHSA PU3UKY.

11.4 Crepwunisauia nepoKcUaom BOAHIO

1.

MomicTiTb Kabesb B yNaKOBKY, MPOHUKHY A1 NEPOKCUAY BOAHIO
(Hanpuknag, o6ropTky abo naxer).

2. MpocTepunisynTe Kabenb y cTepunisaTtopi NEPOKCUAOM BOLHIO.
MpocTepununsymnTe 3 BUKOPUCTAHHAM OGHOMO 3 HUKYEHABEAEHMX BapiaHTIB
obnagHaHHA Ta UUKAIB.

Moaenb obnaa-
BpeHp, HaHHA MapameTpu LUKAY
STERRAD® 100NX® CtaHpgapTHUH
STERIS® V-PRO® 1 CraHgapTHUM
Pernorpiiz MiF|Focsapasransope V-PRO® 1 Plus MpocsiT

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Bes npocsity
STERIS® V-PRO® maX MNpocsiT
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Mopenb o6nag-

BpeHp, HaHHA MapameTpu LuUKy
Bes npocsiTy
THy4K1A

STERIS® V-PRO® maX 2 MNpocsiT

Bes npocsity
LLBnAaKnin 6e3 npocsiTy
THy4K1A

STERIS® V-PRO® 60 MNpocsiT
Bes npocsity

MpumiTKa. ctangapTHui umkn gna cuctemm STERRAD® 100N X® kBanidikyBanu
3 BUKopucTaHHAM cuctemmn STERRAD® 100NX®. Habeni 6ynn ynakoBaHi B
naxketn Tyvek®, aKi camosaneyaTyroTbes. Y 3B’A3KY 3 BigMiHHICTIO napameTpiB
cUcTeM cTepwuisadii, 3a 404aTHOBO iHpopMaLieo Npo npoueaypu ctepunisadii
3BEPHITLCA A0 BUPOOHMKA BaLLOi CUCTEMU CTepui3auli.

MNpumitKa. umkam gna cuctemmn STERIS® V-PRO® kBanidikyBanu 3
BMKOPUCTaHHAM CUCTEMM HU3bKOTEMMepaTypHoi ctepunisadii V-PRO® maX Low
Temperature Sterilizer System i ctepunisytodoro 3acoby VAPROX® HC Sterilant.
Hab6eni 6ynu ynakoBaHi B NakeTW A1A HU3bKOTEMMNepaTypHoi cTepuisaii
Vis-U-AlI™ Low Temperature Sterilization Pouches. Y 3B8’A3Ky 3 BigMiHHICTIO
napamMeTpiB CUCTeM CTepwui3alii, 3a A0AaTKOBOK iHpopMaLlieo Npo npoueaypu
CcTepwunisauii 3BepHITbCA A0 BUPOOHMKA BaLLOi CUCTEMU CTEPUII3aLi.

11.5 BisyanbHuii ornap,
Micha cTepunisauii orAHETE Kabenb | MOro KOHEKTOPMU:

e AKLwWo Kabesb He YNCTUI, MOBTOPITb MPOLLECH OUYULLEHHS | cTepuaisaLii.

e AKwWwo Kabenb 34a€TbCA MOLWKOAKEHNM, HE BUKOPUCTOBYMTE Moro. [1o
NMOLUKOAEHb HaneaTb (CMMCOK He € BUYEPNHUM) NOPYLLUEHHA i30AL;ji
Kabento (NaMKiCTb, TPILLMHU, BUTOHYEHHSA, OrONEHI AiINAHKM).

* He BMKOPUCTOBYIMTE Kabenb, AKLO €/IeKTPUYHI APOTH OroJ/IEHI.

* AKwWo Kabesb He NPOMLLOB OrNag, YTUNi3ymTe Kabenb BiANOBIAHO A0 BUMOT
MiCLLeBOro 3aKOHOAABCTBA NPO OXOPOHY HABKOJIMLLHBOMO CepeaoBULLa.

12 IHCcTpYyKUiA 3 eKcnayaTauii
12.1 MNepep nepwIM BUKOPUCTAHHAM

Habenb noctayaeTbca HecTepUSIbHUM. [Nepes BUKOPUCTaHHAM Kabenb HeobXigHO
OYMCTUTK Ta NpocTepunidysaTtn. Aus. Po3g. 9.2, OuniyeHHA | e3iHpeKLis,
ctop. 319i . 11, Crepunizayis, crop. 322.

OBEPEHHO! lNepen BUKOPUCTaHHAM OMNAAHLTE YNAKOBKY M Kabenb. AKLLO
yrnaKoBKa abo Kabesib MaloTb NOLWKOAKEHHSA, 3BEPHITbCA A0 NpeACcTaBHULTBA
KomnaHii Medtronic.

12.2 Mig’epHaHHA Kabeno A0 TUMYacoBOro
eNleKTpoKappaiocTumynaTopa

OBEPEHHO! CnoyatKky nigkaouiTe Kabenb 4o npunagy ANs cepueBo-CYyANHHOI
CTUMYAALLT, a NOTIM NIAKAOYITE Kabeb A0 eNeKTpoaiB ana ctumynauii. Mpu
BiJ’eQHaHHI Kabento cnoyaTKy Bif egHaMTE MOro Big eNeKTPoaiB A1A CTUMYAALLT, a
M(PariigrpasmsiM PDRIARRIRd1 /1A cepLeBO-CYANHHOT CTUMYNALLT.

www.nevacert.ru | info@nevace:

OBEPEHHO! HenpaBunbHe NigKl04eHHs WTeKepa Kabesto Moe NOWKOANUTHU
LUTUPI pO3’EMY.
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1. 3opieHTyNnTe WTEeKep Kabesto 3acyBKOO Bropy.

2. BcTtaBTe WTeKep Kabesnto Jo BigNoBigHOro rHisfoBoro pos’emy Ha
Tumyacosomy EKC po knauanHa (Man. 2).
MantwHoK 2. [ig’egHaHHA Kabento A0 TMMYacoBOro
eNeKTpoKapaiocTumynaTopa

3. LLo6 nepeKoHaTUCA B HAAIMHOCTI dikcal,ii, 06eperHO NOTArHITb 3a LWTeKep.

12.3 Big‘epHaHHA Kabento Big, TMM4YacoBOro
e/lIeKTpoKapaiocTumMmynaTopa

OBEPEHHO! 3a60poHseTbCA TArHYTU 3a i30/1b0BaHUIM NPOBiA Kabesnto ans
Bif’€AHaHHA Kabesto. PO3TArHEHHA Kabento MoMe MOoro NoLUKOAUTH.

1. BisbmiTbCA 3a WTEKep Kabento.

2. HaTUCHITb KHOMKY 3aCyBKM Ha LUTeKepi Kabesnio.

3. BunmiTb WwTeKep 3 rHizgosoro pos’emy Tumyacosoro EKC (Mas. 3).

MantwHoK 3. Bia‘egHaHHA Kabento Big TUMYacoBOro
eNleKTpoKapaiocTumynaTopa

12.4 MipKNIOYEeHHA CUCTEM €NIEeKTPOAIB ANA CTUMYAALIT B0 Kabento

OBEPEHHO! lNpu npuegHaHHi yBarKHO CTEXTE 3a TUM, Wo6 6yna AoTpuMaHa
NONIAPHICTB, i BigNOBIAAN0 NPU3HAYEHHA eNEKTPOAIB 419 CTUMYAALLT | KabebHUX
po3’eMiB ANA nepeacepab Ta LWAYHOUKIB.

OBEPEHHO! lNpn npueaHaHHi enexkTpoais ANs CTUMyNALIT 3aTArHITbL NasbUAMM
PYYKY KOXHOI KJIEMU Ha KOHEKTOPI eneKkTpoga Kabento B 360pi. He
BUKOPUCTOBYMTE HOAHI IHCTPYMEHTH.

1. BignycTiTb py4YKM KOHEKTOPA, 06EPTaYM KOXHY PYUKY NPOTU FOAUHHUKOBOI
CTPIZIKM [0 TUX Mip, NOKK He BigvyeTe onip. JoTprMyo4mch NOAPHOCTI,
BCTaHOBITb LUTUPKN KOHEKTOPA eflekTpoga (ame. Man. 4).

2. 3aTArHiTe NanbLAMM PYHKY KOXKHOI KNeMU 3a rOAUHHWUKOBOI CTPISIKOK A0
ynopy. NepeBipTe HafiMHICTb 3’€gHaHHA, 06EPEKHO MNOTANHYBLUM 3a KOXEH
NPOBIAHMK eneKTpoaa.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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MantoHoK 4. [1igKAlo4YeHHA enekTpoga Ana CTUMYANALT 4o Kabento nauieHTa
mogeni 5492 A-V

13 Ytunisauia

MNicna 3aKiHYEHHA TEPMiHY KOPUCHOI CNYKOM yTUNi3ynTe Kabeb BiANOBIAHO A0
BMMOT MiCL€BOr0 3aKOHOAABCTBA NPO OXOPOHY HABKOJIULLIHBOIO CEPeAOoBULLA.

Bigxogamu. Liei B1pi6 noTpibHO yTKANi3yBaTH BigNoOBIAHO A0 BUMOT Mic-
f— LEeBUX HOPMAaTUBHO-NPaBOBWX aKTiB. IHCTPYKLUIT WOA0 NpaBu/IbHOT yTH-
nisauii uboro BMpoby AMB. Ha Beb-caunTi http://recycling.medtronic.com.

E He yTunisyBatu aaHuii BUpi6 pasom 3 HECOPTOBaHWMM NOGY TOBUMM

14 3HaK BignosigHocTi CE

q

15 3aaABa nNpo BigMOBY Big rapaHTi i 0OMeHeHHA
BignoBigasibHOCTI

MonepepeHHA Ha eTUKETKaxX i MapKyBaHHI BUpPOOyY HapatoTb AOKNAAHILY
iHpopmaLuilo Ta ABNAIOTL CO60I0 HEBIA EMHY HYaCcTUHY L€l 3aABU NPO
BiAMOBY Bip, rapaHTiii i oOMeHeHHsA BignoBiganbHoCTi. He3Bamalouu Ha Te,
L0 BUPiG BUroTOB/IEHUI Y KOHTPO/IbOBaHUX YMOBaxX, KomnaHia Medtronic
He Ma€E MOMHJIMBOCTi KOHTPOJ1IlOBaTU YMOBU BUKOPUCTaHHA BUPOOY.
BipnoBigHo, komnaHia Medtronic BiaMoBnA€TbCA Bif 6yAb-AKUX rapaHTin,
NPAMUX i HENPAMMUX, LWOA0 BUPOOY, 30KpEMa, ajsie He BURJIIOYHO, HeNMpAMUX
rapaHTii KomepLilHOT NnpuaaTHOCTI a6o NpUAAaTHOCTI AJ1IA NeBHOro
cnoco6y 3actocyBaHHA. KomnaHia Medtronic He Hece Gyab-AKOI
BignoBiganbHOCTI nepep, 6yab-AKO0 0co60t0 abo opraHizauieto 3a
Oyab-AKi BUTPaTU Ha MegU4He 06CyroByBaHHA YU 3a Oyab-AKi NpAmi,
HenpAMi abo onocepeaKoBaHi BUTpaTU, CNPUYUHEHI ByAb-AKUM
3acTocyBaHHAM, Ae(PEeKTOM, HeCnpaBHICTIO a60 HEKOPEKTHUM
cnpautoBaHHAM BUPOGY, He3a/1eHO Bif, TOro, Y4 FPYHTYETbCA NO30B L0A0
BilLLKOAYBaHHA LUX BUTpaT abo 3GMUTKIB Ha rapaHTiliHUX 3060B’A3aHHAX,
KOHTPaKTHUX 3060B’A3aHHAX, MOPYLIEHHAX NpaB1Aa abo iHWKUX NpuBoOAaXx.
HopHa oco6a He mae npaBa 3060B’A3aTU KomnaHito Medtronic go
OyAb-AKUX 3aAB ab0 rapaHTiii CTOCOBHO LbOro BUPOOY.

BuKknageHi BuLLe BUKIOYEHHA Ta 0OMEXKEHHA BCTAHOBEHO 6€3 HaMipy

CcynepeynTn 060B’A3KOBMM NOJIOKEHHAM 3aCTOCOBHMX HOPM 3aKOHO4ABCTBA Ta
He MatoTb TIYMaYnTUCA B TAKOMY PO3YMiHHI. AKLLO cya BiANOBIGHOT OPUCAMKLIT
BHaHASOAbsALeRoAMKeHHs Liel 3adBK Npo BiAMOBY Bif, rapaHTii | 06MeHeHHs

Bl fwevacest ruf fo@n e A KOHHMM, FOPUANYHO HE3AIMCHEHHUM ab0 cynepeyHUM
3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, L€ HE BM/IMBATUME Ha HOPUGUYHY CUY iHLLMX
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4acTUH Li€i 3anaBun, a BCi NpaBa Ta 060B’A3KU TIYyMaYUTUMYTbCA 1
peanisoByBaTUMYTbCA TaK, AK KoM 6 LA 3anABa He MiICTU1a NONOMKEHHS,
BM3HAHOMO HEYUHHUM.

Tiéng Viét

1 Mo ta

Cap model 5492A, 5492V, 5492AL va 5492VL cua Medtronic la cap bénh nhéan str
dung lai dwoc. Cap duoc thiét ké dé két ndi may tao nhip tam thoi v hé thong day
dan tao nhip & nhi va that.

Hinh 1. Cap bénh nhan model 5492 A-V

1 Ma dinh danh thiét bi duy nhat 6 Cum dau ndiday dan (xamlam ho&c
2 Kep gidm cang (xanh lam hoac trr:fmg) B .

trang) 7 Lo lap day dan (c6 cac ky hiéu dé
3 Gi4c két ndi biéu thi curc)

4 Vittai hdng (c6 mau dé biéu thi cuc)
5 S theo ddi mirc str dung clia khach
hang

DPau gan ctia mbi cap c6 mét gide két ndi véi chan cdm chim cam vao may tao nhip
tim tam thoi.

Dau xa clia mbi cap bao gom cum dau n6i day dan c6 hai I6 I&p day dan dé két ndi
day dan tao nhip ndi tdm mac hoac co tim cé cac chan két néi véi dudng kinh 0,38
dén 2,41 mm (0,015 dén 0,095 in) va chidu dai 1&n t&i 25,4 mm (1,0 in).

Céc cap model 5492A, 5492V, 5492AL va 5492VL gidng nhau ngoai trir chiéu dai,
ma mau va cac vach dau. Cap model 5492A va 5492AL c6 ma mau xanh lam dé st
dung & nhi. Cap nhico cum dau néi day dan mau xanh lam va kep glam cang mau
xanh lam gan gidc két néi. Cap model 5492V va 5492VL c6 ma mau trang dé st
dung & that. Cap that cé cum dau ndi day dan mau trang va kep gidm cang mau
trdng gan giac két noi.

M6t trong céc ky hiéu sé dwoc dat & mot bén ciia cum dau ndi day dan, biéu thij st
dung & nhi hay that:

Tréng = That

Y Xanh lam = Nhi

Pernerpanua MU 8 PocanpasHaisope.

Cmrmﬂw@&@aﬁgteap dudi dang khong vo trung. Phai vé sinh va khir trung cap
trude khi str dung.
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Luu y: Cac phan ¢ thé tiép xtc voi bénh nhan trong qua trinh st dung théng
thuwdong bao gém céc phan sau:

e Cum dau ndi day dan
e Vo6 cap

2 Thanh phan trong bao bi

Model 5492A — Cap bénh nhan (nhi, ngan)
* 1cap, 1,83 m (6 ft)
e Tailiéu san pham

Model 5492AL - Cap bénh nhan (nht, dai)
* 1cap, 3,66 m (12 ft)
e Tailiéu san pham

Model 5492V - Cap bénh nhan (that, ngan)
e 1céap,1,83m (6 ft)
e Tailiéu san pham

Model 5492VL - Cap bénh nhan (that, dai)
e 1cdap, 3,66 m (12ft)
e Tailiéu san phdm

3 Muc dich str dung

Cap bénh nhan model 5492A, 5492V, 5492AL va 5492VL cia Medtronic duoc thiét
ké dé str dung nhur mot phan clia hé théng tao nhip tim tam thoi. Cép két ndi cac hé
thong day dantao nhip tim & nhivathat véi may tao nhip tim tam th&i bén ngoai. Cap
duocthiétké dé cac bac sy co chuyen mon str dung trong mOoi truong bénhvién. Dé
biét thém théng tin vé muc dich sir dung va chi dinh sir dung clia hé thong tao nhip
tim tam thoi, hay tham khao hudng dan ky thuat cho thiét bi kich thich tim mach.

Cép bénh nhan model 5492A, 5492V, 5492AL va 5492VL str dung lai dwoc thiét ké
dé sir dung véi:

e Medtronic tao nhip,ncf)i tdm mac hoac co tim C,C') duwong kinh 1én t¢i 0,38 dén
2,41 mm (0,015 dén 0,095 in) va dé dai Ién dén 25,4 mm (1,0 in).

* Thiét bi kich thich tim mach Medtronic.

4 Nhém déi twong bénh nhéan

Nhém bénh nhan dy dinh str dung capva phu kién cung v&i may taoxung bén ngoa|
(EPG) va may phan tich ciing giong nhom sir dung thiét bi str dung cung san pham.

5 Chdéng chi dinh

Cép bénh nhan model 5492A, 5492AL, 5492V va 5492VL khéng c6 chdng chi dinh
da biét.

6 Doi twong sir dung

Cép duoc thiét ké dé cac bac sy cé chuyén mén sir dung trong méi truérng bénh
vién.

Pernctpamua MU B PocanpaBranzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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7 Canh bao va than trong chung
Xem lai tai liéu hé th6pg — Vi cap la mét phan clia hé théng tao nhip tim, xem lai
tat ca tai liéu ap dung dé biét cac canh bao, bién chirng, than trong va huéng dan.
Thir tw két noi - Két ndi cap voi may tao nhip tim tam thdi bén ngoai trirdre khi két
ndi cap vai day dan tao nhip. Khi ngat két néi cap, hay ngét két néi khéi day dan tao
nhip trwdre khi ngat két néi cap khoi may tao nhip tim tam théi bén ngoai.
Théng tin huwéng dan ky thuat - Néu ban thay théng tin trong huwéng dan nay
khong dung hoac khé doc, hay lién hé véi dai dién ctia Medtronic.
Khtr trung - Cap nay str dung lai duoc va duoc cung cap dudi dang khong vo
trung. Khir trung cap trwéc khi sir dung.
Kha néng tuong thich cua san pham - Phu kién nay khong duoc thir nghiém dé
str dung v&i cac san pham khéng phai cua Medtronic.
Vui ldng khéng stra ddi — Vui ldng khong stra déi thiét bi nay. Viéc stra déi c6 thé
lam gidm hiéu qua cla hé thong va tac dong dén strc khde clia bénh nhan.
Kiém tra bap bi - Kiém tra bao bi va cap truéc khi sir dung. Lién hé véi dai dién
Medtronic néu cap hoac bao bi bi hu héng.
Néu thong tin trén bao bi khéng con nguyén ven —Néu bét ky thong tin nao trén
bao bibén ngoai bi sailéch hoac khéng nguyén ven, khién ban khéng thé doc duorc,
hay thong bao cho Medtronic.
Theo d6i bénh nhén —-Theo déibénh nhanliéntuctrong qua tr‘!nh strdung m{ély tao
nhip tim tam th&i dé ddm bao may hoat dong dung va cung cap liéu phap diéu tri
thich hop cho bénh nhan.
Nhiét d6 van chuyén va bao quan - Khong bao quan cap & nhiét dé dudi-40°C
(-40°F) (khong kiém soat dugc dé am trong doi) hodc trén 70°C (158°F) & d6 am
twong déi 93%, khéng ngung tu.
Bi:éu kién van hanh - Cap model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL duoc thiét ké
dé van hanh trong céac diéu kién sau:

e Nhiét do tir 5 dén 40°C

e D6 am twong déi 30% dén 75%, khéng ngung tu

« Ap suét khi quyén 70 dén 106 kPa
B&o quan va str dung cap model 5492A, 5492V, 5492AL, 5492VL trong pham vi
duoc liét ké bén dudi. Néu tiép xuc vai nhirng diéu kién ngoai pham vi nay, cap cé
thé khéng hoat déng dung.

8 Bién co bat loi tiém an
e Phan &rng di trng
* Ngirng tim
e Kho chiu
e Chong mat
o Sot
e Chuyén gia cham soc strc khée hoac bénh nhan cam thay khé chiu
e Nhiém trung
e H6nmé
o _TAay da kep vao da ho&c bénh nhan bi dit da
Permcrpamus MY 5 Pocampasranzope. - N
snwiiievasertiin@eyaterrman hoac moi trwong
 RGiloan chirc ndng da
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e Ngat va/hoic can thiép y té
 Phan trng nhiém doc

Luwu y: Néu xay ra sy c6 nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao cao ngay su
¢6 cho Medtronic va co quan hitu quan hodc co quan quan ly.

9 Hudng dan tai str dung
9.1 Rura sach truwére khi str dung

Sau khi str dung, rira sach cap bang vai hodc khan &m dé loai bé moi vét ban hién
hiru. Khong ngdm cap vao chu chira cac dung cu hoac thiét bi ban khac.

9.2 Rira sach va khtr trung
St dung mét trong hai phuong phap rira sach va khit trung dugc moé ta bén dudi:
* Rra sach va khtr trung theo cach thi céng
e Rura sach va khtt trung tu dong trong may rtra khir trung
Lwu y: C6 thé rira sach va khir triing an toan toan bd cap trong may rira khir trung.
Nén st dung may rira khir trung theo ISO 15883.
Co thé rira sach va khir triing cap trirére 1an str dung dau tién va sau méilan st dung
tiép theo. Cé thé can phai kh(r khuan truére khi khir trung duwa trén cac quy tac va quy
trinh ctia co s& cham soc stre khoe va ctia khu vire/dia ly. Cac quy trinh tai sir dung
déi vai cap nay da duoc kiém tra danh gia.
D& biét thém thong tin vé cach rira sach va khir triing cap, hay lién hé v&i bo phéan
Dich vu ky thuat ciia Medtronic Brady. Ban c6 thé tim thay théng tin lién hé cla
Medtronic tai dia phwong trén www.medtronic.com.

9.2.1 Vé sinh thiu cong
1. Tham khéo Hinh 1, trang 327 dé biét huwéng dan vé cac phan khac nhau cla
cap.
2. Khir trung toan bo cap béng cach rira trong nuéc may mat va dung ban chai
mém loai bd moi chat ban dinh vao.
3. Véan céc vit tai hong cho dén khi chiing dirng lai va rira sach tat ca cac phan
cua vit tai héng.
4. Sau khi chai, hay rira k§ cap trong it nhat 30 s dé loai bé moi chat ban con sét
lai.
5. Ngam nuéece trede:
a. Chuan bj dung dich lam sach enzym kiém sir dung nuéc may am.
b. Lam theo cac khuyén nghj vé thoi gian va nhiét d6 duoc cung cép trong
huédng dan cua nha san xuat chat tay rira enzym kiém.
c. Ngam cap trong dung dich enzym kiém.
d. Loai bo bot khi khdi bé mat cap bang cach khudy ho&c dao cap trong
dung dich.
6. Lam sach bang siéu am:
a. Ngam cap trong bé rira siéu &m chira dung dich lam sach enzym kiém.
b. Lam theo céc khuyén nghi vé thoi gian va nhiét do duoc cung cép trong
huédng dan cua nha san xuat chat tay rira enzym kiém.
7. Kiém tra xem cap c6 bi ban khong.
Pecbui M B Rt lenseel ban, hay sir dung ban chai mém va dung dich lam sach dé
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9.

10.

11.

12.

Lan rira dau tién (nuwoc &m) - Rira cap dudi voi nudc &m dang chay trong it
nhat 30 s.

Lan rira thi hai (nuée lanh) - Rira cap bang nwédc sach, lanh trong t6i thiéu
10s.

Gd nhe giéc két ndi va cum dau ndi day dan |&én bé mét cirng dé loai bd nurée
con sot lai.

Dung khan khéng cé xo dé lau kho céap.

Lwu y: Qua trinh rira sach thi cong cap 5492 A-V da duoc kiém tra danh gia bang
dung dich manh neodisher MediClean 0,5% (v/v). Trong khi lam sach tru¢re, cap
dworc rira trong nuérc may lanh (<23°C/73°F) trong 30 s. Trude khi lam sach bang
séng siéu am, cap duoc nhing vao dung dich am (35-45°C/95—-113°F) trong

20 min. Cap duoc rira sach trong bé rira siéu am trong 10 min. Sau khi lam sach
bang siéu &m, cap dugc rira trong nwdc may lanh (<23°C/73°F) trong 30 s, sau d6
rira 30 s trong nuwée tinh khiét.

9.2.2 Khtr trung tha céng

1.

3.

4.
5.

Ngam cdp trong bé rira siéu &m chira dung dich sat khuén
ortho-phthalaldehyde (OPA) néng dé cao.

Lam theo cac khuyén nghi vé thoi gian va nhiét do dwoc cung cép trong
huéng dan ctia nha san xuét dung dich.

. Rlra ky cap bang nuwéce tinh khiét hodc nudre & nhiét do téi han dé loai bdé moi

chat khir tring con dinh lai, xoay hét c& cac vit tai hong theo tirng chiéu khi
rira.

Gd nhe giac két ni va cum dau néi day dan Ién bé mat cirng dé loai bd nuwdc
con so6t lai.

Dung kh&n khéng c6 xo dé lau kho cép.

Lau kho hoan toan day cap truére khi khir trung.

Lwuy:

e NE&u day cap chuwa khd han, viéc khir triing c6 thé khdéng hiéu qua.

e Quatrinh khtr trung cap bénh nhan 5492 A-V duoc kiém tra danh gia béng dung
dich Cidex OPA trong bé rira si€u am trong 12 min & 20°C (68°F) va rira tong
cdng 3 1an bang cach ngdm cap trong nuéee tinh khiét trong it nhat 1 min.

9.2.3 Rira sach va khtr trung tw dong trong may rira khir tring

1.

w

Khtr trung c,:ép,béng cach rira trong nwéd'c may mat va dung ban chai mém loai
bd moi chat ban dinh vao.
Xoay hét c& cac vit tai hong theo tirng chiéu khi rira.
Rlra ky cap da khir trung trong it nhat 30 s.
Dat cap vao khay may rira khir trung. Khong dat bat ky thiét bi nao khac 1én
trén cap.
S{r dung churong trinh khir trung bang nhiét va rira sach tw déng thich hop.
Cac chu trinh sau da duoc xac thuc:

e Rra: Nuwéc may lanh hoac nuéc sach trong 1 min

e Giai doan rira sach: dung dich manh neodisher MediClean 0,5% (v/v)

trong 5 min & nhiét d 55°C (131°F)
¢ Rra: Nuwéc may am trong 1 min, khoang 40-45°C (104-113°F)

permerpenms A1 LD bang nhiét: Nwdrc tinh khiét hodc nwdc t¢i han trong 5 min &

 PocsapasHano
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6. Go nhe giic két néi va cum dau ndi day dan I&n bé mat cirng dé loai bd nuéc
con so6t lai.

7. Dung khan khéng cé xo dé lau khé céap.

8. Lau kho6 hoan toan day cap truére khi khir trung.

Lwu y: Néu day cap chuwa kho hén, viéc khir trung c6 thé khéng hiéu qua.

10 Say khé

Cép phai khé true khi khir tring. C6 thé 1am kho cap trong 16 vi séng & nhiét do
110°C, ¢2°(; (230°F, +3,6°F) trong 25 min. D& cap ngudi & nhiét dé phong trudre khi
dong goéi dé khir trung.

11 Khtr trung
11.1 Trwéce khi sir dung cap

Khir triing cap trudre khi sir dung. Cap nay sir dung lai dwgc va duoc cung cap
dudi dang khong vo trung.

Chon khtr tring trong néi hap hoi hodc khir triing bang hydrogen peroxide. Chi
st dung mét phurong phap dé khir trting mét cap cu thé.

Sau khi chon phuong phap khtr trung, chi str dung phuwrong phap dé dé khir
trung mét cap cu thé.

Cép hoat ddng 6n dinh ti da 25 chu trinh.

11.2 Trwéce khi khir trung

Kiém tra xem céap da duoc rira sach chua trudre khi khir trung. Tham khao
Muc 9.2, Rira sach va khir trang, trang 330. Khong rira sach cap dung cach co
thé dan dén khir tring khong da.

Kiém tra xem cap da kho h&n chua trede khi khir trung.

Khéng khtr tring cap trong bao bi ban dau. Bao bi ban dau khong phaila vat liéu
doéng goéi phu hop dé khir trung.

Str dung phuong phap dugc chép nhan dé xac dinh tinh hiéu qua ctia chu trinh
khtr tring, chang han nhu chi s6 sinh hoc.

Huéng dan khir trung da dugc nha san xuét thiét bj y té kiém tra danh gid la cé
thé chuan bi thiét bi y t& dé str dung lai. Bén xtr ly chiu hoan toan trach nhiém vé
viéc dam bao réng cong tac xtr ly, duoc thue hién trong thure té bang thiét bi, vat
liéu va nhan sur trong co s& xtr ly, phai dat duoc két qua mong muon. Diéu nay
yéu cau xac minh va/hoac kiémtra danh gia va thwong xuyén theo ddi quy trinh.
Medtronic chua danh gia chu trinh khir truing cho su bat hoat ctia cac prion.

11.3 Khir triung bang hoi nuéc

1. Dét cap vao vat lidu boc cé thé chung hap (vi du: vé boc hoic tui).
2. Khtr trung cap trong ndi hap khir trung dwoc Iap trinh thanh mét trong cac bd
thong s6 sau:

Bang 1. Cac théng sé khir tring trong ndi hap hoi

Thoi gian Théi gian sdy
Loai chu trinh phoi nhiém  Nhiét do khé
Tuy chon 1 Khi ddng hoc 4 min 132°C (270°F) 20 min
Tuy chon 2 Khi ddng hoc 3 min 134°C (273°F) 20 min

Pernctpanna MU & PocagpaBragzope
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Bang 1. Cac théng s6 khir trung trong noi hap hoi (tiép)

Thoi gian Théi gian sdy
Loai chu trinh phoi nhiém  Nhiét do khé
Tuy chon 3 Khi ddng hoc 3 min 135°C (275°F) 20 min
Tuy chon 42 Khi ddng hoc 18 min 134°C (273°F) 20 min

aTuy chon 4 khéng nham dé sir dung tai Hoa Ky.
Lwuy:

 Medtronic cho phép cac chu trinh hap trong Bang 1 sir dung néi hap khir trung
va vét liéu bao bi tham hoi nuwde (STERIKING® s6 bd phan SS5A 7,5inx 13in
EO/tui thAm hoi nwéc). Chéat khir trung duoc dung la nhiét 4m. Thoi gian sdy
kho téi thiéu duoc xac dinh bang kha ning sdy chan khdng. Chu trinh sdy kho
béng ap suét khi quyén mai trirrng c6 thé can theri gian say khé 1au hon. Do tinh
bién ddng clia hé thong khir triing, hay lién hé véi nha san xuat hé théng khir
trung dé biét thém théng tin vé cac quy trinh.

e Moithiétbiy té dati€p xtc vé&ibénh nhan dugc cho 1a co hodc nghingd cé bénh
thé dam doc hoéc c6 lién quan dén thé dam ddc, chang han nhu bénh
Creutzfeldt - Jakob, phai duoc tra vé cho Medtronic va phai dwoc cach ly va xdr
ly theo huréng dan xtr ly thiét bi nhi@m ban véi mé cé nguy co cao & co sé cham
soc surc khoe.

11.4 Khir trung bang hydrogen peroxide
1. Pat cap vao vé boc cé thé tham hydrogen peroxide (vi du: vé boc ho&c tui).

2. Khtr trung cap trong dung dich khtr tring hydrogen peroxide. Khtr tring bang
mét trong cac Iya chon chu trinh va thiét bi sau:

Nhan hiéu Model thiét bi Lwa chon chu trinh

STERRAD® 100NX® Tiéu chuan

STERIS® V-PRO® 1 Tiéu chuan

STERIS® V-PRO® 1 Plus Lumen
Non-lumen

STERIS® V-PRO® maX Lumen
Non-lumen
Déo

STERIS® V-PRO® maX 2 Lumen
Non-lumen
Non-lumen nhanh
Déo

STERIS® V-PRO® 60 Lumen
Non-lumen

Lwu y: Chu trinh STERRAD® 100NX® Tiéu chuén dwoc thdm dinh b&i hé théng
STERRAD® 100NX®. Cap duoc dong goi trong cac tui tu kin Tyvek®. Do tinh bién
dong clia hé théng khir triing, hay lién hé véi nha san xuat hé théng khir trung dé biét
thém thdng tin vé cac quy trinh.
Lwu y: Céc chu trinh STERIS® V-PRO® duwoc thdm dinh bing V-PRO® maX Low
Temperature Sterilizer System va VAPROX® HC Sterilant. Cap dugc dong goéitrong
Vis-U-All™ Low Temperature Sterilization Pouches. Do tinh bién déng ctia hé théng
khir trung, hay lién hé véinha san xuét hé théng khir trung dé biét thém théng tin vé
cac quy trinh.
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e Lap lai quy trinh rira sach va khir tring néu cap chwa sach.

* Khong str dung cap néu cap cé vé bi hu hai. Hu hai bao gom, nhung khong giGi
han doi v&i, hdng I&p cach dién cla cap (gion, gay, vat méng, diém tran).

e Khéng sir dung cap néu day dan dién bi 16 ra.

« NE&u kiém tra bang mat thay cap bi héng, hay thai bé cap theo yéu cau vé moi
truedng tai dia phuong.

12 Hwéng dan sir dung

12.1 Trwdc khi sir dung lan dau

Cap nay duoc cung cap dudi dang khdng vé trung. Phai vé sinh va khir trung cap
trurére khi str dung. Tham khdo Muc 9.2, Rira sach va khir trang, trang 330 va
Chuong 11, Khir tring, trang 332.

Thén trgng:’Kié’m tra bao bi va cap truéc khi sir dung. Lién hé véi dai dién
Medtronic néu cap hoac bao bi bi hu héng.

12.2 Két ndi cap véi may tao nhip tam thoi
Than trong: K&t n6i cap véi thiét bi kich thich tim mach trirére khi két ndi cap véi day
dan tao nhip. Khi ngéat két néi cap, hay ngéat két ndi khéi day dan tao nhip trwedre khi
ngat két noi cap khai thiét bi kich thich tim mach.
Than trong: Cam dau cdm cap khéng dung cach cé thé 1am héng cac chan cam.
1. Diéu chinh dau cadm cap sao cho chot hwdng 1én trén.
2. C&m dau cam cap vao 6 cam thich hop trén may tao nhip tam thdi cho dén khi
gidc cam khop vao (Hinh 2).
Hinh 2. Két néi cap v&i may tao nhip tam thoi

3. Kéo nhe dau cdm céap sau khi cdm vao dé dam bao két néi chéc chan.

12.3 Ngat két ndi cap khéi may tao nhip tam thoi
Than trong: Khéng kéo day cap cach dién dé ngat két ndi cap. Kéo cang day co thé
lam héng cap.
1. Nam dau cam cap.
2. An nut chét cia dau cam cap.
3. Kéo th&ng dau cam cap khdi 6 cdm trén may tao nhip tam thi (Hinh 3).
Hinh 3. Ngét két n6i cap khoi may tao nhip tam thoi
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12.4 K&t néi hé théng day dan tao nhip véi cap
Thén trong: Quan sat can than cac ky hiéu curc, nhi va that clia dau ni cap voi day
dan tao nhip twong trng khi két noi.
Than trong: Khi két ndi cac day dan tao nhip, dung tay van tirng nim cyc trén cum
dau ndi day dan cap. Khong st dung bat ky dung cu nao.
1. N&ilong niim dau néi bang cach van tirng nim nguroc chiéu kim dong ho cho
dén khi cdm nhan dwoc phan lwc. Quan sat cuc, cdm chan cadm cla day dan
nhu trong hinh (xem Hinh 4).

2. Dung tay van tirng nim cyrc theo chiéu kim dong ho cho dén khi vira khérp.
Kéo nhe tirng day dan dé kiém tra xem két ndi cé chac khong.

Hinh 4. K&t néi day dan tao nhip v&i cap bénh nhan model 5492 A-V

13 Thai bo
Khi hét thoi gian sir dung, hay thai bo cap theo yéu cau vé méi trudng tai dia
phuong.

Théi bd san pham nay theo quy dinh dia phuong. Truy cap .
=mm  Nitp://recycling.medtronic.com dé biét huéng dan thai bo san pham nay
dung céach.

Ei Khéng thai bé san phdm nay trong ludng rac thai dé thi churra phan loai.

14 Nhan tuan thu CE

q

15 Tuyén bé tir chdi trach nhiém bao hanh

Cac canh bao ghi trén nhan ctia san pham cung cap thém théng tin chi tiét
va dwoc coi la mdt phan khéng thé tach réi ctia mién trir trach nhiém bao
hanh nay. Méc du san pham dwoc san xuat theo diéu kién dwoc kiém soat
ky lwé'ng, nhuwng Medtronic khéng kiém soat vé diéu kién str dung san pham
nay. Do dé, Medtronic tuyén b tir chdi toan bd trach nhiém bao hanh, ca
trwdng hop néi ré hodc ngam dinh, lién quan dén san pham, bao gém
nhwng khéng gi¢i han bat ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao doi véi
kha nang tiéu thu ciing nhu sw phi hop ctia san pham cho muc dich st
dung nao d6. Medtronic khéng chiu trach nhiém phap ly véi bat ky ca nhan
hay thuc thé nao vé moi chi phi'y té hoac moi thiét hai truc tiép, vo tinh hoac
do hau qua tir viéc sir dung san pham, 16i, sw cé hodc hoat ddng sai chirc
néng cGa san pham, cho du khiéu nai vé thiét hai d6 dwoc duwa trén ché do
biﬁwyﬁmﬂ 16i ca nhan hay Iy do khac. Khéng ca nhan nao c6 tham
quyen rang buoc Medtronic véi bat ky tuyén bé hodc dam bao nao lién quan
dén san pham.
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Cac tredng hop loai trir va gidi han quy dinh & trén khéng nham muc dich, cling nhu
khong duoc hidu 14, vi pham cac quy dinh bat budc cta luat dwoc ap dung. Néu bét
ky phan ho&c diéu khoan nao trong tuyén bé tir chdi bao hanh nay duoc coi la tréi
phap luat, khéng thé thurc thi hoéc xung dét véi luat 4p dung ciia mét tda an co tham
quyén, thi tinh hiéu Iwc cha cac phan con lai trong tuyén b tir chodi bao hanh nay sé
khéng bi anh hudng va toan bd quyén va nghia vu phai duoc hiéu va thuc thi nhu
thé tuyén bo tir chéi bao hanh nay khéng c6 phan hodc diéu khoan khdng cé hiéu
lyc do.
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