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(Prior to use, read the instructions carefully, particularly with attention to various warnings and precautions.)
(Kullanmadan énce, talimatlari dikkatle okuyunuz ve verilen uyarilar ile 6nlemleri g6z éniinde bulundurunuz.)

(Mpw amdé 1t xprion, 6laBdote MPOOekTikd TIG obnyiec bSivovrag (Slaitepn mpoooxn oTig SLAPOPES
TTPOELSOTIOLTELS KOl TIPOPUAGEELG.)

(Antes de usar el producto, lea las instrucciones atentamente, prestando especial atencion a varias advertencias y
precauciones)

(Antes de utilizar, leia atentamente as instrugées, com especial atengdo para os diversos avisos e precaugées.)
(Mpoyememe eHUMamMenHO UHCMpykyuume npedu yrnompeba, obbpHeme 0cobeHo BHUMAHUE HA
npedynpexdeHuama u npednasHume mepku.)

(Meped ucrionvb3zosaHuem npoceba 8HUMAMENLHO MPOYECMb UHCMPYKYUIO M0 MpUMeEHeHur, obpaujas ocoboe
B8HUMAHUE Ha NpedynpexcoeHus U Mepbl MPedocmopoXHoOcCmMu.)

(Machen Sie sich vor dem Einsatz griindlich mit der Anleitung vertraut, beachten Sie insbesondere Warn- und
Vorsichtshinweise.)

(Avant utilisation, lisez attentivement les instructions, en particulier les avertissements et précautions.)

(Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni, prestando particolare attenzione alle varie avvertenze e
precauzioni.)

(Lees voor gebruik de instructies aandachtig door. Let vooral op de verschillende waarschuwingen)

(ByOdb nacka, ysaucHo npoyumalime iHCMpyKyitlo neped sukopucmaHHAM. 38epHime ocobsusy yeaey Ha pi3Hi
3acmepexeHHs)
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OptimAblate™ Tubing Set

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[WARNING]

Do not expose the tubing set or connecting pieces to organic solvents such as isopropyl alcohol (IPA).

Prior to use, carefully check the product shelf life on the package and do not use product with damaged package and beyond
the shelf life.

This device is intended for one time use only. Do not reprocess or reuse. Reuse can cause patient injury and/or the
communication of infectious disease(s).

This tubing set is intended for use with the OptimAblate™ Irrigation Pump only. Refer to the pump Operator Manual for
additional Warnings and Precautions.

When used, this device shall be disposed of as medical waste according to local laws and regulations.

[ PACKING LIST]

A OptimAblate™ Tubing Set
An instructions for use

[OVERVIEW]
The OptimAblate™ Tubing Set is a special single use accessory of the OptimAblate™ Irrigation Pump. The OptimAblate™ Tubing Set
cooperate with the OptimAblate™ Irrigation Pump, linkage with cardiac RF generator, both ends connect with the infusion bag (or
infusion bottle) and the irrigated ablation catheter, and the normal saline at room temperature can be accurately irrigated at
constant flow rate to the irrigated ablation catheter tip, which plays a role in local tissue cooling and preventing thrombosis,
improving the ablation efficiency and achieving to improve the operation success rate.

[ PRODUCT SPECIFICATION]

Table 1: OptimAblate™ Tubing Set Specification
| No. | Model I Effective length |
[ 1] EPAB 3200 | 3200 mm |

[INDICATIONS FOR USE]

OptimAblate™ Tubing Set is cooperatively used with OptimAblate™ Irrigation Pump only, which provides irrigation solutions.
[ CONTRAINDICATIONS]

None.
[ ACCESSORIES REQUIRED FOR USING PRODUCT]

Quantity Product Model Manufacturer

1 OptimAblate™ EPE-IGP-1A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Irrigation Pump

[RISKS AND SIDE EFFECTS]
No found risk and side effects.
[ SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE]

1)
2)
3)
4)

5)

Carefully inspect the outside of the box for indications of damage, and then remove the sealed package from box. Do not use if
the package is open or damaged.

Inspect the tubing set carefully for integrity and overall condition. Do not use if the tubing is kinked.

Remove the tubing set from its package using standard safe hospital practices (aseptic technique).

Make sure the 3-way stopcock is in the closed position prior to use. Ensure that all connecting pieces in the tubing set are
secure.

Ensure the irrigation fluid is at room temperature. Fully spike the container and hang it on the pole above the pump. Gently
squeeze and release the drip chamber until approximately % full.

NOTE: Vent should remain in closed position unless solution is in a solid stopper glass bottle.

6)

7)

Purge air from the system by opening the 3-way stopcock and filling the tubing set with the irrigation fluid. Remove any
trapped air and then close the stopcock.
Dry the outer surfaces of the tubing and bubble detectors.

NOTE: To ensure proper operation of the bubble detectors, the outer surface of the tubing must be dry.

8)
9)

10)
11)

Open the pump door and press the pump tubing against the back wall of the first bubble detector. Lock the guide key into
position. Note that the pump operates in a counter-clockwise direction.

Wind the tubing around the pump head and press it into the 2nd bubble detector, locking the guide key into position. Close
the pump door.

Verify tubing set integrity.

Securely connect the stopcock to a catheter (do not swab the connecting ends with IPA). To continue, refer to the pump and
the irrigated ablation catheter for recommended procedures and parameters.

[ STERILIZATION]
OptimAblate™ Tubing Set has been sterilized by epoxy ethane before delivery.

[ STORAGE & TRANSPORTATION REQUIREMENTS ]
The product shall be stored in a shady and cool, dry, clean, and well-ventilated environment free of corrosive gases. The
temperature during storage shall be kept in between 0°C and 45°C.

4
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In transit, the product shall be protected from heavy load, direct sunlight and rain or as specified in the ordering contract. The
temperature during transportation shall be below 45°C.

[ MANUFACTURING DATA]
See label statement for service life.

[ PERIOD OF VALIDITY]
The sterilization period of validity is two years under specified storage conditions.
[ SYMBOLS DESCRIPTION]
1. @ QUANTITY OF PRODUCT CONTAINED 1
C i
r 3
2. [sTERILE]E STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
[ ]
3. & CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
o
a. KEEP DRY
. 4
c E
Sy
5. AN PROTECT FROM HEAT SOURCE AND RADIATION SOURCE
| ]
o
6. @ NO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
. 4
7. /ﬂ/ TEMPERATURE LIMITATION
- .
8. @ DO NOT REUSE
9. K NON-PYROGENIC
10. g USE BY
. 4
11. &I DATE OF MANUFACTURE
- E
12. BATCH CODE
N p
= b
13. CATALOGUE NUMBER
N p
14. d MANUFACTURER
15. AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY
16. % IMPORTER

[ AFTER-SALES SERVICE]
With “providing the medical sector with high quality and efficacy medical products” as its top operational objective, Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (hereinafter referred to as MicroPort EP) guarantees that its products are free of defects in materials
or manufacturing when the clients receive them. For other questions relating to the products, please directly consult the company.

[SOLEMN STATEMENT]
The potential adverse event listed in the user manual, collected by Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (MicroPort EP), is based
on the information, data from clinical trials and markets of China and other countries or regions instead of real condition occurred.
The potential adverse event is taken as the product features sufficiently warned and explained instead of the defects or potential
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risks. Subject to the current scientific level and knowledge of MicroPort EP, the product may have some undetected or unknown
potential risks and that cannot be considered defects or faults of the product.
MicroPort EP will not responsible for any medical cost or direct and indirect loss caused by the improper usage (including reuse),
improper model choice, maloperation or other accident caused by human, illegal purchase, risks cannot be detected by current
technology or potential adverse event or risks listed in this user manual, regardless of any guarantee, contract, tort or other
regulations the claim is based on.
[ MANUFACTURER]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Address: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Postcode: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY]
MicroPort Medical B.V.
Address: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

The copyright of this document is owned by Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Copying is not allowed without its consent.


http://www.microport.com/
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OptimAblate™Tiip Seti

Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.

[uvAri]
. Tip setini veya baglanti pargalarini izopropil alkol (IPA) gibi organik ¢oziiciilere maruz birakmayiniz.
. Kullanmadan 6nce ambalajin Gzerindeki trtin raf dmrini dikkatlice kontrol ediniz ve hasarli ambalaja sahip ve raf 6mri
gegen Urtind kullanmayiniz.
. Bu cihaz sadece bir defalik kullanim igindir. Tekrar islemeyiniz veya tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanim, hastanin
yaralanmasina ve/veya bulasici hastalik(lar) iletimine neden olabilir.
. Tiip seti sadece OptimAblate™ irigasyon Pompasi ile beraber kullanim igindir. Ek Uyarilar ve Tedbirler icin pompa Operator El
Kitabina bagvurunuz.
. Cihaz kullanildiktan sonra yerel yasalar ve yonetmeliklere gore tibbi atik olarak atilacaktir.
[ AMBALAJ LiSTESI]
. Bir tiip seti
. Kullanim talimatlari

[ GENEL BAKIS]
OptimAblate™ Tiip Seti, OptimAblate™ irigasyon Pompasinin 6zel tek kullanimlik aksesuaridir. OptimAblate™ Tiip Seti,
OptimAblate™ irigasyon Pompast ile birlikte galisir, kardiyak RF jeneratérii ile baglantili, iki ucu infiizyon torbasina (veya infiizyon
sisesi) ve irigasyonlu ablasyon kataterine baglidir ve oda sicakligindaki serum fizyolojik ile, lokal doku sogumasi ve trombozu 6nlemek
icin rol oynayan, ablasyon etkisini ve operasyon basari oranini artirmayi saglayan irigasyonlu ablasyon kateter ucuna sabit akis
hizinda tam olarak yikanabilir.
[ URUN SPESiFiKASYONU]
Tablo 1 OptimAblate™ Tiip Seti Spesifikasyonu
| No. | Model I Etkin boy |
[ 1 | EPAB 3200 | 3200 mm |

[ BELIRTIiLER]

OptimAblate™ Tiip Seti, sadece, irigasyon ¢éziimleri saglayan OptimAblate™ irigasyon Pompasi ile birlikte kullanilir.
[ KARSI BELIRTILER]

Bulunmamaktadir.
[ ORUNUN KULLANIMI iCiN GEREKLi AKSESUARLAR]

Miktar Uriin Model Uretici
- o
1 Opt'mAzf;fpas'l”gasy‘)" EPE-IGP-1A Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.

[RiSKLER VE YAN ETKIiLER]
Bulunan risk ve yan etkileri yoktur.
[ ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI]
1) Hasar belirtileri igin kutunun digini dikkatlice kontrol ediniz ve daha sonra kutudan miihurli paketi gikariniz.
2) Butlnluk ve genel durumu igin tiip setini dikkatlice kontrol ediniz. Tup bikilmugse kullanmayiniz.
3) Standart hastane uygulamalarini (aseptik teknik) kullanarak tip setini ambalajindan gikariniz.
4)  Kullanmadan 6nce 3-y6nlii vananin kapali konumda oldugundan emin olunuz. Tup setindeki tim baglanti pargalarinin saglam
oldugundan emin olunuz.
5) irigasyon sivisinin oda sicakliginda oldugundan emin olunuz. Kabi tam deliniz ve pompanin {izerindeki direge asiniz. Nazikge
sikiniz ve yaklagik % dolana kadar hava haznesini saliniz.
NOT: Sollisyon dayanikli tapali cam sisede olmadigi middetge delik kapali konumda tutulmalidir.
6)  3-yonlu vanayi agarak ve tlp setini irigasyon sivisi ile doldurarak sistemden havayi bosaltiniz. Hapsedilen havayi aliniz ve daha
sonra vanay! kapatiniz.
7) Tupin ve kabarcik detektorlerinin dis ylzeylerini kurulayiniz.
NOT: Kabarcik detektdrlerinin diizglin isleyisini saglamak icin tliptin dis yizeyi kuru olmalidir.
8) Pompa kapisini aginiz ve birinci kabarcik detektériiniin arka duvarinin karsisindaki pompa tiipiine basiniz. Kilavuz anahtarini
pozisyona kilitleyiniz. Pompanin saat yonunin tersinde galistigini not ediniz.
9) Tupu, pompa basinin gevresine dolayiniz ve kilavuz anahtarini pozisyonuna kilitleyerek ikinci kabarcik detektoriin igine dogru
tiipe basiniz. Pompa kapisini kapatiniz.
10) Tup setinin butinluglna dogrulayiniz.
11) Guvenli bir sekilde vanayi bir katetere baglayiniz (baglanti uglarini IPA ile temizlemeyiniz). Devam etmek uzere tavsiye edilen
prosedirler ve parametreler igin pompaya ve irigasyonlu ablasyon kateterine basvurunuz.
[ STERILizASYON]
OptimAblate™ Tiip Seti génderimden &nce epoksi etan ile sterilize edilmistir.
[ DEPOLAMA VE TASIMA SARTLARI]
Uriin, agindirici gazlardan muaf, golgeli, serin, kuru, temiz ve iyi havalandiriimis bir ortamda depolanmalidir. Depolama siiresince
sicaklik 0°C ve 45°C arasinda olmalidir.
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Tagima esnasinda Urlin agir yukten, direkt giines 1si§indan ve yagmurdan korunmalidir veya siparis kontratinda belirtildigi gibi
olmalidir. Nakliye siiresince sicaklik 45°C altinda olmalidir.
[ URETIM VERisi]
Servis dmru igin etiket agiklamasina bakiniz.
[ GECERLILIK SURESi]
Belirlenen depolama kosullari altinda sterilizasyon gegerlilik stresi iki yildir.
[SEMBOLLER]
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11. URETiIM TARIiHi
- -
12. PARTi KODU
C |
- A
13. KATALOG NUMARASI
n |
14. d URETICi
15. | Eu |REP | AVRUPA TOPLULUGU YETKiLi TEMSILCIiSi

16 @ iTHALATCI

[ SATIS SONRASI HiZMETLER]
En st fiili amaci “tip sektoriine yuksek kaliteli ve etkin tibbi tGriinler saglamak” olan (bundan sonra kisaca Microport EP olarak
anilacak olan) Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti., Urtinlerinin misteriye ulastirilma aninda malzeme ya da tretimden kaynakli
higbir hataya sahip olmadigini taahhiit eder. Uriinlerle ilgili diger sorulariniz igin, liitfen firmayla dogrudan iletisime geginiz.

[ YASAL BEYANAT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti. (MicroPort EP) tarafindan derlenen kullanim kilavuzu igerisinde listelenmis olasi olumsuz
gelisme, meydana gelen gergek kosullar yerine, klinik arastirmalardan ve Cin ve diger tilke veya bolge pazarlarindan verilere
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dayanmaktadir. Olasi olumsuz gelisme, kusurlar ve olasi riskler yerine, yeterince uyarilmis ve agiklanmig triinden alinir.  MicroPort
EP’nin mevcut bilimsel seviye ve bilgi birikimine bagh olarak, Grtiniin, kusurlari veya hatalari olarak gériilemeyecek bazi
belirlenemeyen veya bilinmeyen olasi riskleri olabilir.

Microport EP, garanti, kontrat, tazminat yikumlulugi veya iddiaya esas teskil eden diger yonetmeliklere bakilmaksizin, uygunsuz
kullanim (yeniden kullanim dahil), uygunsuz model segimi, hatali islem veya insanin neden oldugu diger kaza, yasadigi satin alim,
mevcut teknoloji ile belirlenemeyen riskler veya bu kullanim kilavuzunda listelenen olasi olumsuz gelisme ya da riskler nedeniyle
herhangi bir tibbi maliyetten veya dogrudan ve dolayli higbir zarardan sorumlu olmayacaktir.
[URETICI]
Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.
Adres: 23&26&28 Bina, Cadde 588, Tianxiong Yolu, 201318 $angay, Cin Halk Cumhuriyeti
Posta Kodu: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Faks: +86 (21) 20903925
E-posta: customerservice@everpace.com
Web sitesi: www.everpace.com
[ AVRUPA TOPLULUGU YETKiLi TEMSILCiSi]
MicroPort Medical Ltd. Sti.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Hollanda

E-posta: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Faks: +31(0)205450109

Bu belgenin telif haklari Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.'ye aittir.
izin alinmadan kopyalanmasi sugtur.


https://maps.google.com/?q=Paasheuvelweg+25,+1105BP+Amsterdam,+The+Netherlands&entry=gmail&source=g
tel:+31(0)344-636250
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OptimAblate™ et cwAfvwv

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[NPOEIAONOIHEH]

. Mnv ekBEteTe T0 2T WAAVWY 1 T e§aptripata oUvEeong o opyavikoUg SLAAUTES, OTwWG LoOTPOTIUALKT) ahkoOAN (IPA).
. Mpw and t xprion, eAéyEte MPOOEKTIKA Tr SLApKELA (NG TOU TPOIOVTOG 0T CUOKEUOOLA KL LNV XPNOLULOTIOLEITE TO TIPOLOV
av n cuokevaoia £xeL UTOoTeL pOopPa 1) av £xeL MapEABeL n nuepopnvia ARENG.
. AUTH n GUOKEUH TIPOOPITETAL HOVO YLa pia Xprion. Mnv enaveneéepydleote 1 enavaxpnotponoteite. H
EMOVAYPNOLUOTIOINOT UITOPEL VOt TTIPOKAAETEL TPOUHATIONO TOU acBevoug 1/Kat HETAS00N LOAUCUATIKWY AODEVELWV.
. AUTO TO J€T CWAAVWY TIPOOPIZETAL yla Xprion ATOKAELSTIKA pE T avTAia ékmAucng OptimAblate™. Avatpé€te oto
EyxelpidLo xelplotr) TG avtAilag yla mpocBeteg mpoeldomnotioets kat mpodUAAEELS.
. META TN XPrion, AUTHA N GUCKEUT) TIPETIEL VAL ATOPPLUTTETAL WG LATPLKO atdBANTO GV UdWVA LE TOUG TOTILKOUG VOLLOUG KoL
KOVOVLOHOUG.
[ Nepexdpevo ouokevaciagl
. ‘Eva OptimAblate™ et cwAivwv
. Eyxepidlo odnywwv xprnong
[Ermwokénnon]

To OptimAblate™ et cwAvwy eival éva 181ké e€dptnua piag xpriong the avrAiag ékmiuong OptimAblate™. To OptimAblate™ Zet
owAvwv ouvepydZetal pe T avtAia ékmAuong OptimAblate™, cuvséetal pe TV kapdiakh yevhtpla padLocuxvothtwy, Ta §Uo
AKpo cUVSEOVTAL HE TOV GAKO £yXuong (1} Tn GpLakn €yxuong) kat Tov KaBetrpa KatdAuong pe Aettoupyia EKAUGNG Kat O
duotoloyLkog opdg oe Beppokpacio Swiatiov popet va apdevetal e oTaBepd pUBUOG Porig oTNV AKpn Tou KABETApa EKMAUONG,
oUBAEAovTag otV ToTkr PUEN TWV LOTWV Kot IPoAapBAavovtag BpopBWoELS, BEATLWVOVTOG TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TNG
KATAAUGNG Kat EMTUYXAvovTag BeATiwon Twv MocooTwy emtuxiag tng eyxeiplong.
[NPOAIArPAMES NPOIONTOZ ]

Mivakag 1: MpoSiaypapés OptimAblate™ Set owAnvwy

| Ap. | Movtého I ANOTEAECLOTIKO UAKOG |

[ 1 | EPAB 3200 | 3200mm |

[ENAEIZEIZ XPHEHE:]
To OptimAblate™ et cwAjvwv xpnotponoleitat L6vo o cuvSuacud pe v aviAia ékmhuong OptimAblate™, n oroia mapéxet
StaAbpata EkmAuong.

[ANTENAEIZEIZ]

Kapia.
[ E€apripara mou anattovvral yia ™ Xprion Tou npoiévrogl
Mogotnta Mpoiov Movtého Kataokevaotrg
1 OptimAblate™ AvtAia EPE-IGP-1A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
£KTTAUONG

[ KivSuvor kau napevépyeteg]
Aev éxouv BpeBei kivbuvoL Kal TapeVEPYELES.
[ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHZHZ]

1) EmBewprioTe MPOOEKTIKA TO EEWTEPLKO TOU KOUTLOU yia evBeiel dOopdg KaL, 0Tn CUVEXELR, adaLPEDTE T obPAYLOUEVN
OUOKELAOLA a6 TO KOUTL. MNV XpNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV GV N CUCKELAGLA EivaL AVOLKTH /) KATECTPAUUEVN.

2) EAéy€re MPOOEKTIKA TO ZET CWARVWV WG TIPOG TNV AKEPALOTNTA KAL TN YEVIKN KATAotacrn. Mnv XpnoLUonoLeite Toug cwAfveg
€AV €OUV TOOKIOEL.

3) Adaipéaote To ZeT CWARVWVY ATIO TN CUCKEUAGLA TOU XPNOLLOTOLWVTAG GUVHBELG AoPOAELG VOTOKOUELOKEG TIPAKTLKEG (GonTTn
TEXVLKN).

4) BePBawbeite ot n BaABida 3 odwv Bpioketat otnv kKAeloTh B€on mpLv arnd tn Xprion. BeBawwbeite 6Tt OAa T CUVSETIKA
TERAXLA OTO 2T cWAVWV £Xouv TomoBeTnBEel cwotd.

5) BeBawbeite ot To LYPO EkmAUONG Bpioketal oe Bepuokpacio Swuatiou. Artoodppayiote MARPwWG To SOXELO Kot KPEUAOTE TO
oToV 0TUAO TAvVw amd TNV avtAia. Zupmiéote anald kot adrote Tov BAAapo oTdéng LEXPL VoL YEUIOEL TIEPLTTOU LEXPL TN HEDT.

SHMEIQSH: H omrj aeplopol mpémel va mapapeivel oe KAelotr B€on ektog edv to StdAupa Bpioketat oe yuaAwn GLain pe mwpa.

6) Adapéote tov agpa and to cvotnpa avoiyovtag th BaABida 3 08wV kat yeU{ovtag To ZET CWAAVWY LE TO UYPO EKITAUONG.
Adarpéote TuXOV mayldeupévo agpa kat KAeiote tn BaABida.

7)  ZTEyVWOTE TG SWTEPLIKEG ETULGAVELX TOU CWARVA KA TWV OVIXVEUTWY GUCOAiSwV.

SHMEIQSH: MNa va Staopahiotel n owoth Aettoupyia Twv avixveutwv GpuoaAibwy, n e§wtepikn emdavela Tou cwArva MPEMEL va
elvat oteyvh.

8)  Avoi&te tn BUpa TG avtAiag Kat TLECTE TOV owARva TnG avtAiag oTo onioBLo ToiXwHA TOU TPWTOU aVIXVEUTH GUoaAiSwy.
Acdaliote tov 06nyd katevBuvong otn Béon tou. AdBete undPn 6tL N avtAia Aettoupyei pe aplotepdotpodn KateLBuvon.

9) Mepdote Tov cwAAvVa yUpw ard thv KedaAr tTng aviAiag Kat méoTe To otov 20 avixveuth ducaiidwy, achalilovtag tov 0dnyo
katevBuvong otn B€on tou. KAeiote tn BUpa TnG avtAiag.

10) EAéy€te TNV akepaldTNTA TOU ZET CWARVWV.
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11) Zuvdéote aodalwgtn BaABida o évav kabetipa (Unv anoAuvpaivete Ta akpa oUVSECNG e LoOTPOTUALK AAKOOAN). Ma va
ouveyloete, avatpé€te ot 08nyieg tng avthiag katl Tou KaBethpa KatdAuong pe Aettoupyia KITAUGNG YLa TG CUVLOTWHEVEG
SLabIKaOLEG KaL TTOPAUETPOUG.

[ANOZTEIPQIH]
To OptimAblate™ et cwAvwv éxel amooTelpwBel pe emo&ikd alBdvio mpwv and v napddoon.
[ ANAITHZEIZ ANOOHKEYZHE KAl METADOPAZ ]
To mpoidv mpénet va puAdooeTaL oe OKLEPO KaL Spocepo, §npo, kabapd kat kKaAd aepl{opevo meptBAailov xwpic SlaBpwTikd agpla.
H Bepuokpaoio katd thv anodrikeuon npénet va Statnpeitot petafl 0°C ko 45°C.
Katd tn petadopd, To mpoidv mpéneL va mpooTateVETaL oo Peyaha doptia, dpeco NALako dwg Kat Bpoxr 1 Omwg opiletal otn
oUpBaon rapayyeAiog. H Bepuokpacio katd tn petadopd npénet va eivat katw twv 45°C.
[ STOIXEIA KATAZKEYH: ]

Agite TV TKETA yLa TN SLdpKeLa {WNG.
[ AIAPKEIA ZQH: ]

H 8LdpkeLa {wrg tng amooteipwong eivat SU0 XpoOvLa UTIO GUYKEKPLUEVEG OUVOKEG aroBrikeuong.
[ NEPIFPA®H XYMBOAQN ]
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[ESYNHPETHEH META THN MNQAHZH]
Me tnv mapoxn LaTpLKWY PotovTwy UPNARG TOLOTNTOG KAL ATOTEAECUATIKOTNTAG WG KOPUDALO ETLXELPNOLOKO TNG OTOXO, N
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (edpe€rig n «MicroPort EP») eyyudtat dti ta tpoidvra tng ev mapouotdiouvy EAATTWHATO
0TA UALKA 1) TNV KATAOKEUR KOTA TNV apddoor] Toug. Ma GANEG EpWTHOELG OXETIKA He Ta Tipoidvta, apakahoVpe aneuBuvbeite
aneuBeiag otnv etapeia.

[AHAQZH ANONOIHZHE EYOYNH:]
OL SUVNTIKEG AVETLOUNTEG EVEPYELEG TTOU avahEPOVTAL GTO EYXELPLELO Xpriong Kat Exouv cUANeXBEeL amo tnv Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. (MicroPort EP), Baciovtal o mAnpodopieg kat Sedopéva armod KAWLKEG SOKLUEG KaL ayopEg Tng Kivag kat GAAwv
XWPWV ) TIEPLOXWV KOl OXL OE TIPAYHATLIKEG KATAOTATELG. Ol SUVNTIKEG AVETILOUUNTEG EVEPYELEG adOPOUV TNV EMAPKN EMEEAYNON Kal
TNV Tapoxr MPOELSOTOLCEWV YLOL TAL XAPAKTNPLOTLKA TOU TTPOTOVTOG KAl OXL 0TA EAQTTWHATA i} TOUG TBavoug Kwduvoug. Me Tnv
empUAan Tou oNUEPWVOU ETLOTNLOVLKOU EMUTESOU KAl TWV yVwoewv Tng MicroPort EP, To mpoiov evoExeTaL va TOPOUCLATEL
OPLOUEVOUG LN QVIXVEUHEVOUG f} AyvwoTtoug SuvnTtikolg kvdUvoug, oL oroiot ev puropouv va BewpnBolv wg eEAaTTWHATA TOU
TPOLOVTOG.
To MicroPort EP &ev Ba ivat untelBuvn yla omoLadAMoTe LaTpkh Samdvn f yla AUecn Kot EUUESN AMWAELA TIOU TtpoKaAETaL ard
™v akatdAAnAn xprion (cupnepapBavopévng tng enavoxpnotponoinong), tnv akatdAAnAn enthoyr povtélou, tn SucAettoupyia
1 dANo atuxnua mou npokaAeitat anod avBpwrnivo odbdApa, mapdvopn ayopd rj Toug kKwdUvoug rou avadépovtal og auTod To
gyxeLpidlo xprong, avefdptnta and onoladnnote eyyunon, cupupacn, adikornpagio i GAAOUG KAVOVLOHOUG GTOUG OToioug
Baoiletal Tuxov aiwon.

[ KATAZKEYA:TH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AlevBuvon: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
TK.: 201318
TnA: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
lototonog: www.everpace.com

[EZOYZI0AOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ sTHN EYPQMNAIKH KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AlevBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

Ta MVEUPATIKA SiKoLwpATa auTou Tou eyypddou aviikouv atn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avtypadn Sev emtpénetal Xwpi tn cuykatdBeon Tng etaipeiag.
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Set de tubos OptimAblate™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ADVERTENCIA]
. No exponga el Set de tubos o las piezas conectoras a disolventes orgdnicos como alcohol isopropilico (IPA, por sus siglas en
inglés).
. Antes de su uso, compruebe cuidadosamente en el envoltorio la caducidad del producto y no utilice un producto con el
envoltorio dafiado o caducado.
. Este dispositivo estd disefiado para utilizarse una sola vez. No lo reprocese ni lo reutilice. La reutilizacién puede provocar en
el paciente lesiones y/o transmisién de enfermedades infecciosas.
. Este Set de tubos esté disefiado para ser utilizado solamente con la Bomba de Irrigacién OptimAblate™. Consulte el Manual
de Usuario de la bomba para advertencias y precauciones adicionales.
. Después de su uso, este dispositivo debe ser desechado como residuo médico segun las leyes y regulaciones locales.
[ CONTENIDO DEL ENVASE]
. Un Set de tubos OptimAblate™
. Instrucciones de uso

[INFORMACION GENERAL])
El Set de tubos OptimAblate™ es un accesorio especifico de un solo uso de la Bomba de Irrigacién OptimAblate™. El Set de tubos
OptimAblate™ se usa conjuntamente con la Bomba de Irrigacién OptimAblate™ , enlace con el generador RF cardiaco, ambos
extremos se conectan con la bolsa de infusion (o botella de infusion) y el catéter de ablacién irrigado, y la solucién salina a
temperatura ambiente puede ser irrigada de forma precisa con un caudal constante hacia la punta del catéter de ablacioén irrigado,
actuando en el enfriamiento del tejido local y previniendo la trombosis, mejorando la eficiencia de la ablacién y consiguiendo una
mejora del indice de éxito de las intervenciones.

[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO ]

Tabla 1: Especificaciones del Set de tubos OptimAblate™
| No. | Modelo I Longitud efectiva
[ 1 | EPAB 3200 | 3200 mm

[INDICACIONES DE USO]
El Set de tubos OptimAblate™ debe usarse conjuntamente con la Bomba de Irrigacién OptimAblate™, que ofrece soluciones de

irrigacion.
[ CONTRAINDICACIONES ]
Ninguna.
[ ACCESORIOS NECESARIOS PARA USAR EL PRODUCTO]
Cantidad Producto Modelo Fabricante
1 Bomba de Irrigacion EPE-IGP-1A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
OptimAblate™

[RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS ]
No se han encontrado riesgos ni efectos secundarios.
[INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS]
1) Inspeccione con cuidado el exterior de la caja para detectar posibles indicios de dafios, y luego retire el envase sellado de la
caja. No utilice el producto si el embalaje esta roto o dafiado.
2) Revise el Set de tubos para comprobar que se encuentre en buenas condiciones. No utilice los tubos si estan retorcidos.
3) Saque el Set de tubos del envase usando las practicas hospitalarias estandar (técnica aséptica).
4)  Procure que la llave de paso de 3 vias esté en la posicidn cerrada antes de usarlos. Procure que todas las piezas de conexion
del Set de tubos estén bien aseguradas.
5)  Procure que el fluido de irrigacion esté a temperatura ambiente. Perfore el contenedor y cuélguelo del poste sobre la bomba.
Apriete suavemente y suelte la cdmara de goteo hasta que se llene aproximadamente hasta la mitad.
NOTA: La valvula de purga debe permanecer en posicion cerrada a menos que la solucién se encuentre en una botella de vidrio con
tapon sélido.
6) Purgue el aire del sistema abriendo la Illave de paso de 3 vias y llenando el Set de tubos con el fluido de irrigacién. Elimine el
aire atrapado y luego cierre la llave de paso.
7) Seque las superficies externas de los tubos y los detectores de burbujas.
NOTA: Para garantizar el correcto funcionamiento de los detectores de burbujas, la superficie externa de los tubos debe estar seca.
8) Abra la tapa de la bomba y presione los tubos de la bomba contra la pared posterior del primer detector de burbujas. Bloquee
la llave de guia en posicion. Tenga presente que la bomba funciona en sentido contrario a las agujas del reloj.
9) Enrolle el tubo alrededor del cabezal de la bomba y presidénelo hacia el segundo detector de burbujas, bloqueando la llave de
guia en la posicion correcta. Cierre la tapa de la bomba.
10) Verifique la integridad del Set de tubos.
11) Conecte con firmeza la llave de paso al catéter (no limpie los extremos de conexidn con IPA). Para continuar, consulte los
procedimientos y parametros recomendados de la bomba y del catéter de ablacién irrigado.
[ESTERILIZACION]
El Set de tubos OptimAblate™ ha sido esterilizado conéxido de etileno antes de su distribucién.

13




Deutsch

[REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE ]
El producto debe ser almacenado a la sombra, en un entorno fresco, seco, limpio y bien ventilado, libre de gases corrosivos. La
temperatura durante el almacenamiento debe mantenerse entre 0°C y 45°C.
Durante su transporte, el producto debe estar protegido contra cargas pesadas, luz solar directa y lluvia, o como se haya
especificado en el contrato de adquisicion. La temperatura durante el transporte debe ser inferior a 45°C.

[ DATOS DE FABRICACION]
Ver declaracion de la etiqueta para la vida util.

[ PERIODO DE VALIDEZ]
La validez del periodo de esterilizacion es dos afios bajo condiciones especificas de almacenamiento.

[ DESCRIPCION DE SiMBOLOS ]

A
g

CANTIDAD DE PRODUCTO CONTENIDO 1

&

Bl
o

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

i

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

w
A
@

MANTENER SECO

PROTEGER DE FUENTES DE CALOR Y RADIACION

n

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

LIMITE DE TEMPERATURA

NO REUTILIZAR

©B>~®

a
s

0 } ; ( NO PIROGENICO

i 7 USAR ANTES DE
10.

- - FECHA DE FABRICACION
mo ]

P ’ NUMERO DE LOTE

c -

REFERENCIA

- - FABRICANTE
v gl
15. REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA
16 % IMPORTEUR

[ SERVICIO POST-VENTA]
Con "proporcionar al sector médico productos médicos de alta calidad y eficacia" como su principal objetivo operativo, Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (en adelante, MicroPort EP) garantiza que sus productos se encuentran libres de defectos de
materiales o de fabricacion en el momento en que los clientes los reciben. En caso de preguntas relacionadas con los productos,
consulte directamente a la compaiiia.

[ DECLARACION FORMAL]
La lista de potenciales eventos adversos recogida en el manual del usuario, recopilada por Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(MicroPort EP), se basa en la informacion y datos de ensayos clinicos y de mercado de China y otros paises o regiones, en lugar de
situaciones que se hayan dado realmente . Un evento adverso es considerado y claramente explicado y advertido en esta
documento, en caso de que un producto haya mostrado un defecto o riesgo potencial.. De acuerdo al nivel cientifico y
conocimiento actual de MicroPort EP, el producto podria tener algunos riesgos potenciales no detectados o desconocidos y que no
pueden ser considerados defectos o fallos del producto.
MicroPort EP no se hara responsable de ninglin coste médico o pérdida directa e indirecta provocada por un uso indebido (incluida
la reutilizacién), eleccién inadecuada de modelo, utilizacién incorrecta u otro accidente provocado por un individuo, compra ilegal,
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riesgos que no pueden ser detectados por la tecnologia actual o evento potencial adverso o riesgos especificados en este manual de
usuario, independientemente de cualquier garantia, contrato, agravio u otras regulaciones en las que se fundamente la
reclamacion.
[ FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Direccion: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, Republica Popular China
Cddigo Postal: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Sitio web: www.everpace.com
[ REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA]
MicroPort Medical B.V.
Direccion: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paises Bajos
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

Los derechos de autor de este documento pertenecen a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
No esta permitida la copia sin su consentimiento.
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Conjunto de Tubos OptimAblate™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[Aviso])

hd N&o exponha o Conjunto de Tubos ou pegas de ligagdo a solventes organicos, tais como alcool isopropilico (IPA).

®  Antes de usar, verifique cuidadosamente a vida Gtil do produto na embalagem e ndo use o produto com embalagem
danificada e além da vida util.

hd Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. N3o re-esterilize ou reutilize. A reutilizagdo pode causar lesdes ao
paciente e / ou a comunicagdo de doengas infecciosas.

hd Este Conjunto de Tubos destina-se a ser utilizado apenas com a Bomba de Irrigagdo OptimAblate™. Consultar o Manual
do Operador da bomba para avisos e precaugdes adicionais.

i Quando utilizado, este dispositivo deve ser eliminado como um residuo médico de acordocom as leis
e regulamentos locais.
[ LISTA DE EMBALAGEM]

®  Conjunto de Tubos OptimAblate™

®  Instrugdes de uso.

[VvISAO GERAL]
0 Conjunto de Tubos OptimAblate™ é um acessério especial de uso Unico da Bomba de Irrigagdo OptimAblate™. O Conjunto de
Tubos OptimAblate™ coopera com a bomba de irrigagdo OptimAblate™ e tem ligagdo com o gerador de RF cardiaco. Ambas as
extremidades ligam-se ao saco de infusdo (ou frasco de infusdo) e ao eletrocateter de ablagdo irrigado e a solugdo salina normal a
temperatura ambiente pode ser irrigada com precisdo a uma taxa de fluxo constante até a ponta do eletrocateter de ablagdo
irrigado, que desempenha um papel no arrefecimento local dos tecidos e prevengdo de trombose, melhorando a eficiéncia da
ablagdo e alcangar a taxa de sucesso do procedimento.

[ ESPECIFICACAO DO PRODUTO]

Tabela 1: Especificagdo do Conjunto de Tubos OptimAblate™

Serial Modelo Comprimento
1 EPAB3200 | 3200 mm

[INDICACOES DE USO]
0 Conjunto de Tubulagdo OptimAblate™ é usado cooperativamente apenas com a Bomba de Irrigagdo OptimAblate™, a qual
fornece solugdes de irrigagdo.

[ CONTRAINDICAGOES]

Nenhuma.
[ ACESSORIOS EXIGIDOS PARA USO DO PRODUTO]
Quantidad Produto Modelo Fabricante
1 OptimAblate™ Bomba de Infusdo EPE-IGP-1A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[RISCOS E EFEITOS COLATERAIS]
N&o foram encontrados riscos e efeitos colaterais.
[INSTRUCOES DE USO SUGERIDAS ]

1) Inspecione cuidadosamente a parte externa da caixa para ver se ha sinais de danos e, em seguida, remova a embalagem selada
da caixa. Ndo utilize a embalagem se estiver aberta ou danificada.

2) Inspecione cuidadosamente o Conjunto de Tubos quanto a integridade e ao estado geral. Ndo utilize se os tubos estiverem
dobrados.

3) Remova o Conjunto de Tubos da sua embalagem usando praticas hospitalares padrdo seguras (técnica asséptica).

4)  Certifique-se de que a torneira de trés vias esta na posigdo fechada antes da utilizagdo. Certifique-se de que todas as pegas de
ligagdo do Conjunto de Tubos estdo seguras.

5) Assegure-se que o fluido de irrigagdo esta a temperatura ambiente. Perfure completamente o recipiente e pendure-o no poste
acima da bomba. Aperte suavemente e solte a cdmara de goticulas até aproximadamente metade.

OBSERVAGAO: A torneira da respiracio deve permanecer na posi¢do fechada a menos que a solugdo esteja num frasco de vidro
solido com rolha.

6) Purgar o ar do sistema ao abrir a torneira de trés vias e encher o Conjunto de Tubos com o fluido de irrigagdo. Remova
qualquer ar aprisionado e depois feche a torneira.

7) Seque as superficies exteriores dos detectores de tubos e bolhas.

OBSERVACAO: Para garantir o funcionamento adequado dos detectores de bolhas, a superficie externa dos tubos deve estar seca.

8) Abraa portadabombae pressione otubo da bomba contra a parede traseira do primeiro detector de bolhas. Bloqueie a
chave de guia na posi¢do. Observe que a bomba opera em sentido anti-horario.

9) Enrole os tubos em torno da cabega da bomba e pressione-a no 22 detector de bolha, bloqueando a chave guia na posigdo.
Feche a porta da bomba.
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10) Verifique a integridade do Conjunto de Tubos.
11) Conecte firmemente a torneira a um eletrocateter (ndo pincele as extremidades de conexdo com IPA). Para continuar, consulte
o manual da bomba e do eletrocateter de ablagdo irrigado para os procedimentos e pardametros recomendados.
[ESTERILIZAGAO]
0 Conjunto de Tubos OptimAblate™ foi esterilizado poréxido de etileno antes da entrega.
[REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE]
O produto deve ser armazenado num ambiente fresco, seco, limpo e bem ventilado, livre de gases corrosivos. A temperatura
durante o armazenamento deve ser mantida entre 0° e 45° C.
Durante o transporte, o produto deve ser protegido contra carga pesada, luz solar direta e chuva ou conforme especificado no
contrato de encomenda.A temperatura durante o transporte deve ser inferior a 452 C.
[ DADOS DE FABRICAGCAO]
Consulte as informagdes do rétulo para a vida util.
[ PERIODO DE VALIDADE]
O periodo de esterilizagdo de validade é de dois anos sob condigdes de armazenamento especificadas.
[simBOLOS DESCRICAO]
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u - UJ DATA DE FABRICACAO
" ' cODIGO DO LOTE
o
C El ] i
NUMERO DO CATALOGO
- E FABRICANTE
o
15. REPRESENTANTE AUTORIZADO NA UNIAO EUROPEIA
16 @ IMPORTADOR

[ SERVICO POS-VENDA]
Com o "fornecimento ao setor médico de produtos médicos de alta qualidade e eficdcia" como seu principal objetivo operacional, a
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (doravante denominada MicroPort EP) garante que os seus produtos estdo isentos de
defeitos de materiais ou de fabricagdo quando os clientes os recebem. Para outras questdes relativas aos produtos, consulte
diretamente a empresa.

[ DECLARAGAO SOLENE]
O potencial evento adverso referido no manual do utilizador, coletado pela Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (MicroPort EP),
é baseado nas informagdes, dados de ensaios clinicos e mercados da China e outros paises ou regides em vez de condigBes reais
ocorridas. O potencial evento adverso é aceite como as caracteristicas do produto suficientemente advertidas e explicado em vez
dos defeitos ou riscos potenciais. Sujeito ao atual nivel cientifico e conhecimento da MicroPort EP, o produto pode ter alguns riscos
potenciais ndo detectados ou desconhecidos e que ndo podem ser considerados defeitos ou falhas do produto.

17



Portugués

A MicroPort EP ndo se responsabiliza por qualquer custo médico ou perda direta e indireta causada pelo uso imprdprio (incluindo
reutilizagdo), escolha inadequada do modelo, ma utilizagdo ou outro acidente; os riscos ndo podem ser detectados pela tecnologia
atual ou evento adverso ou riscos referidos neste manual de utilizagdo, independentemente de qualquer garantia, contrato, delito
ou outros regulamentos em que a reivindicagdo se basear.
[ FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Morada: Rua Tianxiong, Travessa 588, Edificio 23 e 28, 201318 Shanghai, Republica Popular da China
Cddigo postal: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Site de Internet: www.everpace.com
[REPRESENTANTE AUTORIZADO NA UNIAO EUROPEIA]
MicroPort Medical B.V.
Morada: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Holanda
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

Os direitos de autora deste documento sdo da propriedade da Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Copia ndo é permitida sem o seu consentimento.
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OptimAblate™cucrema 3a undysum

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ NPEAYNPEXAEHME]

. He usnaraitte Cuctema 3a MHGY3UM MW CBHP3BALUMTE YACTU HA OPraHUYHW PA3TBOPUTENU, KATO U3OMNPONUNOB ASKOXON
(IPA).

. Mpeau ynotpeba BHUMATENHO NPOBEpeTe CPOKa Ha rOAHOCT Ha OMAaKoBKaTa U He U3NON3BalTe NPOAYKTa NpU noBpeseHa
OMaKOoBKa W C/ief, CPOKa Ha FOAHOCT.

. M3penveto e npeAHasHaueHo 3a efHOKpaTHa ynotpe6ba. [a He ce 06paboTBa MW M3NON3BA OTHOBO. [TOBTOPHOTO
13M0N3BaHE MOXKe fa A0Be/e [0 HapaHABAHE Ha MauueHTa U/Uan 40 pasnpocTpaHeHne Ha UHPEKLMO3HM 3a6onABaHuUA.

. Tasu Cuctema 3a MHY3UM e NpeAHa3HaYeHa 3a U3N03BaHe eAMHCTBEHO C MpUraumMoHHa nomna OptimAblate™. Bure
PbKOBOACTBOTO Ha OMepaTopa Ha NomnaTa 3a AONbAHUTENHN NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU.

. KoraTo ce ©3nonsea, ToBa U3genne TpsabBa fa ce U3XBLP/N KAaTO MEAULIMHCKM OTNAAbK B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHM

1 pasnopeabu.

[ Cvabpkanme Ha onakoskaTal
. OptimAblate™ cuctema 3a HOY3UM
. PbKOBOACTBO 3a ynotpeba

[ 06w nperneal
OptimAblate™ cuctema 3a UHdY3UM e cnelnanHa NPUHAANEKHOCT KbM MpUraLuMoHHaTa nomna OptimAblate™ cuctema 3a UHdysum
ce U3Mon3Ba 3aeAHO C MpUraumMoHHa nomna OptimAblate™. MpuraunonHaTa nomna ce cBbp3sa cbe cbpaedeH RF reHepatop, KaTo u
ABaTa Kpas ce CBbP3BaT C MHPY3MOHHATa TOpOUUKa (MM MHPY3MOHHA BYTUAKA) M MPUrAaLMOHHUA KaTeTbp 3a abnauns. HopmanHuAT
dusnonormyeH pasTBop Npu cTaiiHa TemMnepaTtypa Moxe Aa ce NoAasa TOYHO NPU NOCTOAHEH AeBUT KbM BbpXa Ha MPUraLMOHHMA
KaTeTbp 3a abnauua, KOWTO Urpae PoNA 3a NOKANHOTO OXNaXAaHe Ha TbKaHWUTe 1 NpefoTBpaTABa Tpomb03a, nopobpasa
edeKTUBHOCTTa Ha abiaLmMATa U cnomara 3a nocTuraHe Ha no-4o6pu pesynTaTv Npu onepalma.

[ CNELIOUKALIUA HA NMPOAYKTA]

Tabnuya 1: TexHuyecKu xap pucmuku Ha OptimAblate™ cucmema 3a uHgy3uu
| Homep | Mogen I EpeKTMBHa AbmKUHA |
[ 1 | EPAB 3200 | 3200 mm |
[YKA3AHWA 3A YNIOTPEBA]

OptimAblate™ cuctema 3a MHPY3UM ce M3MON3Ba EAMHCTBEHO CaMO C MpUraLMoHHa nomna OptimAblate™, koaTto goctass
MpUraumoHeH pasTeop.

[NPOTMBONOKA3AHMA]
Hama.
[ Akcecoapm, Heobxop, 3a U3no. Ha npoaykTal
| Konunuectso I Mpoaykr | M I Mp avTen I
| 1 I OptimAblate™ WpuraumorHa nomna | EPE-IGP-1A | Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. I

[ Puckose u ctpannunm edpektnl
He ca OTKpUTU pUCKOBE U CTPAHWUYHN ePeKTU.
[ NPUMEPHM MHCTPYKLIUK 3A YNOTPEBA]

1) BHMmaTenHo NpoBepeTe BbHLIHATA CTPaHa Ha KYTWUATa 3a NPU3HaLW Ha NOBPe/AM, Cief, KOeTo N3BajeTe 3aneyaTaHaTa
OnaKoBKa OT KyTuATa. [la He ce 13M0/13Ba, aKO ONaKOBKaTa e C HapylleHa UAAOCT UM OTBOPeHa.

2) [MpoBepeTe BHUMATENHO LAAOCTTa M 0BLLOTO CbCTOAHME Ha cMCTeMa 33 MHdY3MK. [la He ce U3MON3Ba, aKO OMaKoBKaTa e
rospe/eHa.

3) W3BageTe cucTema 3a MHPY3MUM OT ONaKoBKaTa, KaTo M3MNoJ/I3BaTe CTaHAAPTHM 6e30nacHM 6ONHUYHK NPAKTUKKM (acenTuyHa
TEXHWKa).

4) YsepeTe ce, Ye 3-MOCOYHUAT CMMPATE/IEH KPaH e B 3aTBOPEHO MOJI0XKEeHWe Npeay ynotpeba. YBepeTe ce, e BCUUYKM CBbP3BaLLM
e/leMeHTH B cucTema 3a MHPY3UM ca 34paBU.

5) YBepeTe ce, Ye MpUTaLMOHHATa TEYHOCT € CbC CTaiHa TemnepaTypa. Hamb/HeTe KOHTeliHepa A0 rope 1 ro okayeTe Ha CToiKaTta
Haj, nomnara. BHMMaTeNnHo cTucHeTe 1 ocBoboeTe OTTOYHaTa KamMepa A0KaTo He Ce HaMmbHO NPUBIN3UTENHO HanoAoBMHA.

3ABE/IEXXKA: BeHTUNALUMOHHWAT OTBOP TPA6Ba 3 OCTaHe B 3aTBOPEHO NO/OMKEHWE, OCBEH aKO Pa3TBOPBT HE e B CTbKAeHa byTuaka
€ TBbP/Aa 3anyLanKa.

6) M3KapaiiTe Bb3ayxa OT cuCTEMaTa, KaTo OTBOPUTE 3-MOCOYHUA CNMPaTe/IeH KaanaH 1 Hamb/IHUTe cucTema 3a MHPY3Um ¢
MpuraumoHHaTta Te4HocT. OTCTpaHeTe eBeHTya leH OCTaTbyYeH Bb3/yX M 3aTBOpeTe CNMpaTe/IHUA KpaH.

7) V3cyweTe BbHIWHWUTE NOBBbPXHOCTM Ha MapKy4eTo 1 AeTeKTopuTe Ha BanoHyeTa.

3ABEJIEXXKA: 3a fa ce ocvrypu npaBunHa pabota Ha geTekTopuTe Ha 6anoHyeTa, BbHLLHATa NOBbPXHOCT HAa MapKy4eTo TpAbBa aa e
cyxa.

8) OTBOpeTe BpaTMUKaTa Ha MOMMaTa M HaTUCHeTe MapKy4eTo Ha NoMMaTa KbM 3a/lHaTa CTeHa Ha MbpPBUA AeTeKTop Ha 6anoHyeTa.
duKcnpaiiTe HanpasaABaLWMA KoY. Mimalite npeasua, 4e nomnata paboTti B Nocoka obpaTHa Ha YaCOBHMKOBATA CTPeJIKa.

9) HaBwuiiTe MapKy4eTO OKO/IO rNaBaTa Ha NomnaTa 1 ro HaTUCHeTe KbM BTOPUA [leTeKTop Ha 6anoH4eTa, KaTo dpuKcmpaTte
Hanpas/ABaLLMA K/toY. 3aTBOpeTe BpaTMYKaTa Ha nomnara.

10) VYBeperTe Cce B LANOCTTA Ha cMCTEMA 33 UHOY3UU.
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11) 3akpeneTe 34paBO KpPaHYeTO KbM KaTeTbpa (He NOCTaBAWTe U30MPOMMUIOB aKOXOA B KpauLLaTta). 3a fa NpoAb/IKUTE,
HanpaseTe CpaBKa C MHCTPYKLMUTE Ha NOMNaTa U MPUraLMOHHKA KaTeTbp 3a abnaLua, 3a NPenopbUYMTENHN NpoLesypu 1
napameTpu.

[ CTEPUNU3NPAHE]
OptimAblate™ cuctema 3a MHDY3UU e CTepUAMU3UPaHA C eNOKCUeTaH Npean AOCTaBKa.
[V3NCKBAHUA 3A CbXPAHEHWUE U TPAHCMNOPTUPAHE]
MpoaykTsT TpAGBa Aa ce CbXpaHABa B TbMHa, NPOX1afHa, CyXa M YMCTa cpeAa ¢ Aobpa BeHTUNaumA, 6e3 Kopo3nBHYM rasose.
Temnepatypara no Bpeme Ha CbxpaHeHue TpAabea 4a ce nogabpika mexay 0°C n 45°C.
Mpw TpaHcNopTMPaHeTo NPOAYKTLT TPAGBa Ja 6bae 3alUUTeH OT TEXKMU TOBapH, MPAKa CTbHYEBa CBETIMHA U AbX/, W KaKTO e
NOCOYEHO B 0roBOpa 3a Nopbyka. TemnepaTypaTta no Bpeme Ha TpaHcnopTMpaHe TpAa6Ba Aa ce noaAbpxa nog 45°C.
[nPoM3BOACTBEHW AAHHU]

BuKTe eTUKeTa 3a CPOK Ha eKcnaoartaums.
[nepnog HA BAIMAHOCT]

BanugHocTTa Ha Nnepuoga Ha CTepuansaLma e Ase roAuHU NPu onpeseneHn YCI0BUA Ha CbXpaHeHue.
[ ONUCAHUE HA CUMBONUTE]

-

1 @ KOMMYECTBO HA MPOJYKTA B CUCTEMATA 1

a

T
.

i

CTEPUNU3ALUA C ETUIEHOB OKCUA,

HAMPABETE CNPABKA C UHCTPYKLIUUTE 3A YNOTPEBA

w
j@
a4

APBXKTE HA CYXO

IS
-
]
/,
<
n

v
3

N
—e:
ZIN

SAWMUTETE USAE/TUETO OT U3TOYHULIU HA TONZIMHA U PAOUALUA

k

AA HE CE U3NON3BA, AKO ONMAKOBKATA E HAPYLLEHA

®

TEMNEPATYPHO OFPAHUYEHUE

hl

N
-
& L

3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

-

HEMWPOTEHEH NPOAYKT

NS

A,
o

10. g rofiHo o
. B
11. &I LATA HA NPOV3BOACTBO
F 4
12 KOA HA NAPTUIATA
13. KATAJIOXEH HOMEP
14. NPOU3BOAUTEN
15. YMb/IHOMOLUEH NPEACTABUTE/ B EBPOMEMCKATA OBLLHOCT
16 BHOCWTEN

[ cnEANPOSAKBEHO OBCNYKBAHE]
"/[la npefoCTaBM Ha MeAULMHCKUA CEKTOP BUCOKOKAYeCTBEHU 1 edUKaCHN MeAULMHCKM NPOAYKTU" e oCHOBHa Len Ha Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuuyaH no-HaTaTbk MicroPort EP) u ¢pupmara rapaHTupa, 4e npu noayyaBaHe oT KAUEHTA
HeliHUTe NpoayKTy ca 6e3 AedeKTn B maTepuanuTe uam uspabotkata. 3a Apyri BbNPOCKU, CBbP3aHM C NPOAYKTUTE, KOHCYNTUPaiiTe
ce IMPEKTHO C KOMNaHuATa.

20



bbarapcku

[ O®UULMANHA OEKNAPALMA]
MoTeHUMANHO HeXenaHuTe cbbuTUA, NOCOYEHM B PbKOBOACTBOTO 3a noTpebutens, cbbpaHu ot Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd. (MicroPort EP), ce ocHoBaBaT Ha MHGOPMaLUA, AaHHW OT KAMHWYHU U3NUTBAHMA U Na3apu Ha KuTait u apyrv cTpaHu uam
PEervioHu, a He BbPXY PeasiHo HacTbNMO CbCTOAHME. MOTEHLMANHO HeXeNaHUTe CbBUTUA ce OTHACAT A0 NPeaynpexaeHNUs 1
0BACHEHUA 33 XapaKTePUCTUKK Ha NPOAYKTa U 0BACHEHUA, a He A0 AePEeKTU UK NOTEeHLMANHU pyucKoBe. CbINACHO TEKYLLOTO
Hay4HO HMBO W Mo3HaHWATa Ha MicroPort EP, NpogyKTbT MOXe fa MMa HAKOM HepasKpUTU MU HEN3BECTHU NOTEHLMANHN PUCKOBE,
KOWTO He moraT fja 6bAaT cumTaHu 3a AedekT nan aedeKTn Ha NPoAyKTa.
MicroPort EP He HOCV OTTOBOPHOCT 3@ KaKBWUTO U [la € MeMLMHCKM PasxXou Un NPeKn UK KOCBEHW 3arybu, MpuynMHeHn ot
HernpaBU/HOTO U3Mo/3BaHe (BKNIOYMTE/THO MOBTOPHa ynoTpeba), HenpasuaeH U36op Ha Mmogen, HenpasuiHa paboTta uau apyra
3/10M0NyKa 3apajy YOBEK, HE3aKOHHA MOKYMKa, PUCKOBE, KOUTO HE € Bb3MOXHO J1a 6b/aT OTKPUTH OT CbLLECTBYBALLMTE TEXHOIOTUM
WAV NOTEHUWA/HO HeXenaHu CbbUTUA UK PUCKOBE, N3BGPOEHN B TOBA PbKOBOACTBO Ha NOTPebUTeNs, HE3aBUCMMO OT rapaHLMK,
[0TOBOPU, 3aKOHOHAPYLLEHWA, JjaBally NPaso 3a NpeAABABaHe Ha UCK UM APYTM HOPMATUBHM aKTOBE, Ha KOMTO Ce OCHOBaBa
npeTeHuuWATa.

[nrousBoAMTEN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Appec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
MouweHcku Koa: 201318
Tenedo: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
Wmeiin: customerservice@everpace.com
Yeb cailT: www.everpace.com

[ YnbnHomoweH npeactasuten B EBponeiickata o6wHoct ]
MicroPort Medical B.V.
Agnpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Umeiin: cs@microport-int.com
TenedoH: +31 (0)20 545 0100-8
dakc: +31(0)205450109

ABTOpCKUTE NpaBa BbpXy TO3M AOKYMEHT ca cobcreeHocT Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonupaHe He e no3BoneHo 6e3 cbrnacueto Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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Pycckuit

Komnaekr Tpy6ok OptimAblate™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ NPEAYNPEXAEHUE]

. He nopgepraiite KOMNAEKT TPYGOK UM COEAUHUTENBHBIE 3/IEMEHTbI BO3AENCTBUIO OPraHUYecknx pacTeopuTenei,
Hanpumep, nsonponunosoro cnupta (UMC).

. Mepea “cnonb3oBaHUeM BHUMATEIbHO NPOBEPbLTE CPOK FTOAHOCTH, YKa3aHHbIW Ha YNaKoBKe, U He UCMOAb3YiiTe Usgenme c
NOBPEXAEHHO YNaKOBKOM AN UCTEKLIMM CPOKOM FO4HOCTU.

. [laHHOe v3enne npefHa3HauYeHo 418 OAHOPA30BOrO UCMOb30BaH KA. MOBTOPHOE UCNONb30BaHMeE 3anpelleHo. MosTopHoe
MCNONb30BaHWE MOXKET NMPUBECTU K TPABMaM NaupeHTa u/unu nepegade MHGEKLUMOHHbIX 3a601eBaHUNA.

. KOMIMIEKT TPYBOK NpeaHasHaueH AN UCMNOb30BAHUA UCKAIOYUTENILHO C MOMMONM MppUraumnoHHoil OptimAblate™.
[JanbHeiiwyo MHGOPMaLMIOO NPeaynpexaeHUAX U MepaX NPeJoCTOPOXKHOCTU CM. B PYKOBOACTBE MO KCnayaTauum
nomnbl.

. M3genvie yTMAN3MPYeTCA Kak MeJULMHCKME OTXOAbl B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM.

[YNAKOBOYHbIN NUCT]
. KomnnekT Tpy6ok OptimAblate™
. MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO
[oB30P]

Komnnekt Tpy6ok OptimAblate™ npeactasnset coboit npuHagNeKHOCTb ANA NOMMbI MppUraLmMoHHoii OptimAblate™ ans
0AHOPa30B0oro ucnonbzosaHus. Komnaext Tpy6ok OptimAblate™ cosmectum ¢ nomnoit mppuraumnorHoii OptimAblate™, on moskeT
NoAKAtoYaThCA K PY-reHepatopy, ¢ 060MX KOHLOB MOXET COEANHATLCA C MHPY3UOHHBIM MELLKOM (M1 MHPY3UOHHBIM baKOHOM) U1
KaTeTepom abAALMOHHBIM OpOLLIAEMbIM. MI30TOHWYECKUIA pacTBOP HATPUA XA0pUAa (NPU KOMHATHOM TeMnepaType) MoxeT
noAaBaThCA NPU NOCTOAHHOMN CKOPOCTM NOTOKA Ha HaKOHEUHWK KaTeTepa abAALMOHHOTO OPOLIAEMOTO AN OXNAKAEHUA TKaHel 1
npesoTBpaLLeHUA TPOM603a, NOBbIWaA 3GPEKTUBHOCTL aBAALMM U UCXOA, ONEPaLM B LIEIOM.

[ONUCAHME M3aENnAl

Tabauua 1: Cneuud Komnnekr Tpy6ok OptimAblate™
| Ne n/n | Mogaenb I 3¢deKTnBHaA ganHa |
[ 1 | EPAB 3200 | 3200 mm |

[NPEAHA3HAYEHME]
Komnnekt Tpy6ok OptimAblate™ ncnonb3yetca ucknouuTensHo ¢ nomnoii MppuraumoHHoii OptimAblate™ ana nogaun pactsopos.
[NPOTMBONOKA3AHMA]

Her.
[ NPUHALNEXHOCTWU, HEOBXOAMMBIE 418 NPUMEHEHUA U3AENNA]
| Konunuectso I WUspenne | Mogaenb | WUsrotosutenn
1 I OptimAblate™ Momna ans opowexus | EPE-IGP-1A | Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. I

[PUCKM M NOBOYHBIE 3GPEKTbI]
Pucku 1 noboyHble 3ddeKTbl OTCYTCTBYIOT.
[ PEKOMEHAYEMbIE MHCTPYKLUWU NO NPUMEHEHWIO ]
(1) TwaTenbHO OCMOTPUTE BHELLHIO NOBEPXHOCTb KOPOBKM Ha HaNMuMe NOBPEXAEHWIA, 3aTeM U3B/IEKUTE 3aneyaTaHHbIi nakeT
13 Kopobku. He ucnonbayiite usgenue, ecnm HapylleHa LEeNOCTHOCTb BHELLHeN yNaKoBKM.
(2) TwaTenbHO OCMOTPUTE KOMNAEKT TPYBOK Ha NpeAMeT LIeIoCTHOCTH U 06Lero cocToaHuA. He ucnonbsyite, ecnun Tpybku
nepeKkpyYeHsbl.
(3) W3BnekuTe KOMNIEKT TPYBOK U3 yNaKkoBKM, cobntogan cTaHAapTHbIE NpaBuaa 6e30nacHOCTU MeAULMHCKOTO yupexaeHUs
(acenTuueckue ycnosus).
(4) Nepep ucnonbsosaHuem ybeaunTecs, Y4TO 3-HanpaBaeHHbI CTOMOPHbIM KPaH 3aKpbIT. Y6eAnTech, YTO BCe COeAMHUTENbHbIE
3/1IeMeHTbl KOMNEKT TPYOOK HaZleXKHO COeMHEHbI.
(5) Y6eauTech, 4TO XKMAKOCTb 418 OPOLUEHUA MMEET KOMHATHYIO TemnepaTypy. MoNHOCTbIO NPOTKHNATE eMKOCTb U NOBECLTE ee Ha
Aep)KaTe/ib Haj, nomnoit. Cnerka HagasuTe 1 OTNYCTUTE KanesibHyto Kamepy, KOTAa oHa byaeT HanonoBMHY 3anonHeHa.
NPUMEYAHMUE. BbinyckHOe OTBEPCTUE A0/KHO OCTaBaTbCA 3aKPbITbIM, ECIN PACTBOP HE HAXOAWUTCA B CTEKNAHHOM dNaKoHe ¢
npo6Koi.
(6) BbInycTUTE BO3AYX U3 CUCTEMbI, OTKPbIB 3-HaNpPaBAEHHbI CTONOPHbIA KPaH 1 3aN0HUB KOMMIEKT TPYBOK KUAKOCTHIO AN
opolleHunA. YaanuTe ocTaBLUMIACA BO3/yX, 3aTeM 3aKpoOiiTe KpaH.
(7) BbITpUTE BHELWHME NOBEPXHOCTU TPYBOK M AETEKTOPbI Ny3bIpei.
NPUMEYAHUE. [na Hagnexalwero GyHKLUMOHWPOBAHWA AETEKTOPOB My3blipeit BHELIHAR NOBEPXHOCTb TPYOKM [01KHA BbITb CyXOW.
(8) OrTkpoiite gBEPLY NOMMbI M NOAKNOYUTE TPYOKY NOMMbI K 3a4HE CTEHKe NepBOro AeTeKTopa ny3bipei. 3akpoiite
Kntoy-dukcaTop. MpummnTte BO BHUMaHMWe, 4To NoMna paboTaeT NpoTMB YacoBOI CTPENKM.
(9) O6KpyTUTE TPYOKM BOKPYT KPbILWKM HAacOCa M BCTAaBbTE BO BTOPOW AETEKTOP My3blpeit, 3aKpblB KAtou-dpUKcaTop. 3akpoite
ABEpLY MOMMbI.
(10) Y6eauTech B LENOCTHOCTM KOMMNAEKT TPYGOK.
(11) HagexHO MoAKAKOUMTE CTONOPHBIN KPaH K KaTeTepy (He BbiTUpaiTe KoHLpl UMC). PekomeHA0BaHHbIe Npoueaypb! 1
napameTpbl CM. B MUHCTPYKLMAX MO IKCMNyaTaLum NOMMbl U KaTeTepa absaLMOHHOIO OpoLLIaemoro.
[cTepmnmnsalmal
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Mepeg, gocTasKol komnaekT Tpy6ok OptimAblate™ npowen cTepuansaupmio snoKcuaTaHOM.
[ TPEEOBAHMA K XPAHEHUIO U TPAHCMOPTUPOBKE ]
M3genue xpaHUTCA B 3aTEMHEHHOM, MPOXA3aAHOM, YUCTOM MOMELLEHWUM C XOPOLLEei BeHTUAALMel 6e3 BbI3bIBAIOLLMX KOPPO3WIO
rasos. Temnepatypa xpaHeHus: ot 0 ao 45°C.
Mpu nepeBo3ske U3aenne AOMKHO BbITb 3aLUMLLEHO OT HO/bLUIMX HArPy30K, NPAMOTO CONHEYHOTO CBETa U A0XKAA NGO OT YCI0BUA,
YKa3aHHbIX MpU pasmelleHnn 3akasa. TemnepaTtypa BO Bpems TPaHCMOPTUPOBKK: He Bbile 45 C.
[MH®OPMALMA OB U3rOTOBUTENE]
CpOK rOAHOCTU CM. Ha 3TUKeTe.
[ cPoOK AgiicTBMA]
CpoK AeiCTBUA CTEPUAN3ALIMM COCTABAAET [Ba rOAa NP YKa3aHHbIX YCI0BUAX XPaHEHNA.
[ ONMMCAHWE OBO3HAYEHWIA]
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16 UMNOPTEP

[NOCNENPOAAXKHOE OBCNYXUBAHUE]
[naBHan onepaunoHHan uenb komnanium Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (aanee «MicroPort EP») — «o6ecneuvsatb
MEZVLMHCKYIO OTPac/ib BbICOKOKAaYeCTBEHHbIMM 1 3GGEKTUBHBIMU U3AENAUAMMY, M KOMNAHWA rapaHTUPYET, YTO NPU NOy4YeHUn
3aKa34uMKOM U3Jienna He UMeloT AedeKToB MaTepuasna 1 N3roTossieHua. Mo NPoYMM BOMPOCaM B OTHOLIEHWW U3LeNNI1 NPOCUM
CBA3bIBATLCA HAMPAMYIO C KOMMaHMeN.

[ 0®ULMANBHOE 3AABNEHME]
MoTeHUManbHoe HeenaTeNbHOe ABNEHWE, YKa3aHHOe B PYKOBOACTBE No/b30BaTeNs U foBeAeHHoe A0 cBefeHus Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (MicroPort EP), ocHoBaHO Ha MHbOPMaLMK, AaHHbIX KAUHUYECKUX UCCNef0BaHUI U MHbOpMaLmK ¢
pbiHkoB KHP 1 Apyrux cTpaH 160 perMoHoB, a He Ha OCHOBaHWUK daKTUYecKoro npoucluecTsus. MoTeHLUManbHOE HexenaTenbHoe
ABJIEHME OnpefeNeHO KaK XapaKTepUCTUKM U3LeNNA, B OTHOLLIEHMM KOTOPbIX NPeoCTaBNeHo NpeaynpexAeH1e Uam KoTopble
pasbACHEHbI, @ He KakK AedeKTbl UNK NOTEHLMabHbIE PUCKK. B COOTBETCTBUM C TEKYLLMM YPOBHEM Hay4HbIX 3HAHWI KOMMNaHUK
MicroPort EP n3ae/ine MOXeT UMeTb HEKOTOpble HEONpPeAEeeHHbIE UK HEU3BECTHbIE MOTEHLMa/IbHbIe PUCKU, KOTOPbIE HE MOTYT
cynTaTheA AedeKTamMu MK HernonaAKamu Usgenua.
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Pycckuit

KomnaHus MicroPort EP He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NPAMbIE UM KOCBEHHbIE U3AEPKKU MEAULMHCKOTO XapaKTepa, CTaBlune
CnefcTBUEM HEHAZIEKALLEro UCMNONb30BaHMA (BK/tOYas NOBTOPHOE MCMo/b30BaHMe), BbiIGopa HenoaxoasLleit mogenu,
HenpaBUIbHOro cpabaTbiBaHUA UAM APYTVX NPOUCLLECTBUIA, BbI3BBaHHbIX YeSI0BEYECKUM HAKTOPOM, HE3AKOHHbBIM NprobpeTeHnem,
pUCKamu, KOTOpble HEBO3MOMKHO BbIABUTb CYLLECTBYIOLMMM TEXHUKAMU, HE3aBUCUMO OT rapaHTUM, OrOBOPA, HapyLLEHWA UK
NPOYMX MPaBWA, NeXKaLUMX B OCHOBE MPETEH3UN.
[13roToBUTEND]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Agpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAUCKAA HAPOAHAA
PECMYB/INKA)
MouToBbIN MHAEKC: 201318
Ten.: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
3. noyta: customerservice@everpace.com
Beb-caiiT: www.everpace.com
[ YNONHOMOYEHHbI NPEACTABUTEND B EBPOMENCKOM COOBLLECTBE ]
MicroPort Medical B.V.
Agapec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Huaepnanabi)
3n. noyta: cs@microport-int.com
Ten.: +31 (0)20 545 0100-8
®dakc: +31(0)205450109

ABTOPCKOE NPaBo Ha HACTOAWMIA AOKYMEHT NPUMHaANeXuT kKomnaHumn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonuposaHue 6e3 p 0.

P PeLy
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OptimAblate™ Schlauchset

Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH

[WARNUNG]

. Setzen Sie das Schlauchset sowie die Verbindungsteile keinen organischen Lésungsmitteln wie Isopropylalkohol (IPA) aus.

. Priifen Sie vor dem Einsatz sorgfaltig die Haltbarkeitszeit auf der Verpackung, nutzen Sie das Produkt nicht, falls die
Verpackung beschddigt oder die Haltbarkeitszeit tiberschritten wurde.

. Das Produkt ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wiederaufbereiten, nicht wiederverwenden. Bei
Wiederverwendung kann es zu Verletzungen des Patienten sowie zur Ubertragung von Infektionskrankheiten kommen.

. Das Schlauchset ist ausschlieBlich zum Einsatz mit der OptimAblate™ Irrigationspumpe vorgesehen. Beachten Sie die
zusatzlichen Warn- und Vorsichtshinweise in den Bedienungshinweisen zur Pumpe.

. Nach Gebrauch muss das Gerat gemaR o6rtlichen Vorschriften und Regulierungen als medizinischer Abfall entsorgt werden.

[Lieferumfang]

. OptimAblate™ Schlauchset

. Bedienungshinweise

[Uberblick]

Das OptimAblate™ Schlauchset ist ein spezielles Zubehor zum Einmaleinsatz mit der OptimAblate™ Irrigation Pump. Das
OptimAblate™ Schlauchset arbeitet mit der OptimAblate™ Irrigationspumpe und dem kardialen HF-Generator. Die beiden Enden
werden mit dem Infusionsbeutel (oder der Infusionsflasche) und dem irrigierten Ablationskatheter verbunden. Normale
Kochsalzlosung bei Zimmertemperatur lasst sich bei konstanter Durchflussmenge tiber die Ablationskatheterspitze irrigieren. Dies
spielt bei lokaler Gewebekiihlung, Thrombosepravention und Verbesserung der Ablationseffizienz eine wichtige Rolle hinsichtlich
des Eingriffserfolges.
[PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
Tabelle 1: OptimAblate™ Schlauchset — Spezifikationen
[N [ Modell | Effektive Linge |
[1 | EPAB 3200 | 3200 mm |

[ANWENDUNGSGEBIETE]
Das OptimAblate™ Schlauchset wird ausschlieRlich zur Irrigation mit der OptimAblate™ Irrigationspumpe eingesetzt.
[KONTRAINDIKATIONEN]

Keine.
[ZUM PRODUKTEINSATZ ERFORDERLICHES ZUBEHOR]
[ Menge | Produkt [ Modell | Hersteller |
1 I OptimAblate™ Irrigationspumpe | EPE-IGP-1A | Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH I

[[RISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN]

Keine Risiken und Nebenwirkungen bekannt.

[EMPFEHLUNGEN ZUM EINSATZ]

1) Prufen Sie die AuRenseite des Kartons auf Anzeichen von Beschadigungen, nehmen Sie dann das versiegelte Packchen aus dem
Karton. Nicht verwenden, falls Packung gedffnet oder beschadigt.

2) Prufen Sie das Schlauchset sorgféltig auf einwandfreien Zustand. Nicht verwenden, falls Schlduche geknickt wurden.

3) Nehmen Sie das Schlauchset gemaR klinischen Hygienepraktiken (aseptisch) aus der Packung.

4)  Achten Sie darauf, dass der Dreiwege-Sperrhahn vor dem Einsatz geschlossen ist. Sorgen Sie dafiir, dass samtliche
Verbindungssticke des Schlauchsets fest und sicher sitzen.

5) Achten Sie darauf, dass die Irrigationsfliissigkeit Zimmertemperatur aufweist. Durchstechen Sie den Behalter vollstandig,
hangen Sie diesen an den Sténder tiber der Pumpe. Driicken Sie die Tropfkammer leicht zusammen und lassen diese
anschlieBend wieder los, bis die Kammer etwa zur Halfte gefiillt ist.

HINWEIS: Die Beliiftung sollte in geschlossener Position verbleiben, sofern die Losung nicht aus einer Glasflasche entnommen wird.

6) Entfernen Sie durch Offnen des Dreiwege-Sperrhahns jegliche Luft aus dem System, fiillen Sie das Schlauchset mit der
Irrigationsflussigkeit. Entfernen Sie samtliche méglicherweise verbliebenen Lufteinschliisse, schlieBen Sie anschlieRend den
Sperrhahn.

7) Trocknen Sie die AuBenseite der Schlduche und Blasendetektoren.

HINWEIS: Damit Blasendetektoren richtig funktionieren, muss die AuBenseite der Schlduche trocken sein.

8) Offnen Sie die Pumpenklappe, schieben Sie den Pumpenschlauch gegen die Riickwand des ersten Blasendetektors. Fixieren Sie
das Fiihrungsstiick. Beachten Sie, dass die Pumpe gegen den Uhrzeigersinn arbeitet.

9)  Wickeln Sie die Schlduche um den Pumpenkopf, driicken Sie diese in den zweiten Blasendetektor, fixieren Sie das
Fuhrungsstiick. SchlieBen Sie die Pumpenklappe.

10) Prufen Sie das Schlauchset auf einwandfreien Zustand.

11) SchlieRen Sie einen Katheter an den Sperrhahn an (wischen Sie die Anschlussenden nicht mit IPA ab). Zum Fortfahren gemaR
empfohlenen Vorgehensweisen und Parametern orientieren Sie sich bitte an der Dokumentation zur Pumpe und zum
irrigierten Ablationskatheter.

[STERILISATION]
Das OptimAblate™ Schlauchset wurde ab Werk mit Ethylenoxid sterilisiert.
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[LAGER- UND TRANSPORTVORAUSSETZUNGEN]

Das Produkt muss an einem dunklen, kiihlen, trockenen, sauberen und gut belufteten Ort fern von dtzenden Gasen gelagert werden.
Die Temperatur muss wahrend der Lagerung zwischen 0 und 45 °C gehalten werden.

Beim Transport muss das Produkt vor schweren Gegenstanden, direkter Sonneneinstrahlung, gegen Regen oder gemafR
Bestellvertrag geschiitzt werden. Beim Transport diirfen die Temperaturen 45 °C nicht berschreiten.

[HERSTELLUNGSDATUM]

Die Haltbarkeitszeit ist auf dem Etikett angegeben.

[GELTUNGSDAUER]

Die Geltungsdauer der Sterilisation betragt unter angegebenen Lagerungsbedingungen zwei Jahre.

[SYMBOLBESCHREIBUNG]
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16 % IMPORTEUR

[KUNDENDIENST]

Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH (nachfolgend kurz MicroPort EP genannt) stellt hochwertige und effiziente Produkte zum
medizinischen Einsatz zur Verfligung. Wir garantieren, dass unsere Produkte bei Auslieferung an unsere Kunden keinerlei Material-
und/oder Herstellungsfehler aufweisen. Bitte wenden Sie sich bei Fragen zu den Produkten direkt an das Unternehmen.
[ERKLARUNG UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS]

Die in den Bedienungshinweisen aufgefiihrten, von Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH (MicroPort EP) zusammengestellten
unerwuinschten Ereignisse basieren auf Daten aus klinischen Studien in China und anderen Landern sowie Regionen, nicht auf
tatsachlich aufgetretenen Ereignissen. Das Auffihren unerwiinschter Ereignisse wird als ausreichende Warnung und Erlauterung
hinsichtlich Defekten und potentiellen Risiken betrachtet. GemaR derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnissen und Kenntnisstand
von MicroPort EP kann das Produkt unbemerkte oder unbekannte potentielle Risiken bergen, die nicht als Defekte oder
Fehlfunktionen des Produktes betrachtet werden kénnen.

MicroPort EP haftet ungeachtet jeglicher Zusicherungen, Vereinbarungen, unerlaubter Handlungen oder sonstiger
Anspruchsgrundlagen nicht fiir jegliche medizinischen Kosten sowie direkte oder indirekte Verluste, die durch unsachgemaRe
Verwendung (einschlieRlich Wiederverwendung), falsche Modellauswahl, fehlerhafte Bedienung, sonstiges menschliches
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Fehlverhalten, illegalen Erwerb, von aktueller Technologie nicht erfasste Risiken, in dieser Anleitung erwahnte mogliche
unerwiinschte Ereignisse oder Risiken entstehen.

[HERSTELLER]

Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH

Adresse: Building 23 & 28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, VOLKSREPUBLIK CHINA
Postleitzahl: 201318

Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com

Website:www.everpace.com

[AUTORISIERTER VERTRETER IN DER EU]

MicroPort Medical GmbH

Adresse: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Niederlande

E-mail: cs@microport-int.com

Tel: +31 (0)20 545 0100-8

Fax: +31(0)205450109

Die Urheberrechte dieses Dokumentes liegen bei Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH.
Nicht genehmigte Kopien sind untersagt.
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Ensemble de tubes OptimAblate™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ AVERTISSEMENT]
. Ne pas exposer 'ensemble de tubes ou les pieces de raccordement a des solvants organiques tels que de I'alcool
isopropylique (IPA).
. Avant I'emploi, veuillez vérifier la durée de vie du produit sur I'emballage et ne pas utiliser un produit dont I'emballage est
endommagé ou dont la durée de vie est dépassée.
. Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas retraiter ou réutiliser. La réutilisation peut causer des blessures au
patient et/ou la transmission de maladies infectieuses.
. Cet ensemble de tubes est destiné uniquement a étre utilisé avec la pompe d'irrigation OptimAblate™. Consultez le manuel
d'utilisation de la pompe pour des avertissements et précautions supplémentaires.
. Lorsqu'il est utilisé, ce dispositif doit étre jeté avec les déchets médicaux conformément aux lois et réglements locaux.
[ LISTE D’EMBALLAGE]
. Un ensemble de tubes OptimAblate™
. Instructions d’utilisation

[ DESCRIPTION]
L'ensemble de tubes OptimAblate™ est un accessoire spécial & usage unique pour la pompe d’irrigation OptimAblate™ L'ensemble
de tubes OptimAblate™ coopére avec la pompe d'irrigation OptimAblate™, en liaison avec le générateur RF cardiaque ; les deux
extrémités sont reliées au sac de perfusion (ou bouteille de perfusion) et au cathéter d'ablation irrigué et la solution saline normale,
qui est a température ambiante, peut étre irriguée avec précision a un débit constant a la pointe d’irrigation, jouant un role de
refroidissement local des tissus et empéchant la thrombose en améliorant le rendement de I'ablation et augmentant la réussite du
traitement.

[ SPECIFICATIONS DU PRODUIT]

Tableau 1 : Spécifications de 'ensemble de tubes OptimAblate™

N° Code produit Longueur efficace

1 EPAB 3200 3200 mm

[INSTRUCTIONS D'UTILISATION]
Lensemble de tubes OptimAblate™ est utilisé uniquement en coopération avec la pompe d'irrigation OptimAblate™ pour fournir
des solutions d'irrigation.

[ CONTRE-INDICATIONS]
Aucun.

[ ACCESSOIRES REQUIS POUR L'UTILISATION DU PRODUIT]

Quantité Produit Code produit Fabricant

1 Pompe d'irrigation OptimAblate™ | EPE-IGP-1A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[RISQUES ET EFFETS SECONDAIRES ]
Aucun risque et effets secondaires n’est connu.
[ PROPOSITION D'INSTRUCTIONS D'UTILISATION ]

1) Vérifiez soigneusement I'extérieur de la boite pour voir s’il y a des dommages, puis retirez I'emballage de la boite. Ne pas
utiliser si I'emballage est déja ouvert ou endommagé.

2) Vérifiez soigneusement l'intégrité et |'état général de I'ensemble de tubes. Ne pas utiliser si les tubes sont endommagés.

3) Retirez I'ensemble de tubes de son emballage en utilisant la méthode normale de sécurité de I'hopital (technique aseptique).

4)  Assurez-vous que le robinet 3 voies est en position fermée avant I'utilisation. Assurez-vous que tous les raccords de I'ensemble
de tubes sont bien fixés.

5) Assurez-vous que le liquide d'irrigation est a température ambiante. Perforez le conteneur et suspendez-le sur le poteau
au-dessus de la pompe. Pressez doucement et relachez la chambre d'égouttement jusqu'a ce qu'elle soit a % pleine.

REMARQUE: L'évent doit rester en position fermée a moins que la solution ne soit dans une bouteille en verre avec un bouchon.

6) Purgez I'air du systéme en ouvrant le robinet d'arrét a 3 voies et en remplissant I'ensemble de tubes avec le liquide d'irrigation.
Retirez I'air emprisonné, puis fermez le robinet d'arrét.

7) Séchez les surfaces extérieures des tubes et des détecteurs de bulles.

REMARQUE: Pour garantir le bon fonctionnement des détecteurs de bulles, la surface extérieure du tube doit &tre séche.

8) Ouvrez la porte de la pompe et pressez le tuyau de la pompe contre la paroi arriere du premier détecteur de bulles. Verrouillez
la clé de guidage en position. Notez que la pompe fonctionne dans le sens anti-horaire.

9) Enroulez le tuyau autour de la téte de pompe et pressez-le sur le deuxiéeme détecteur de bulles, en verrouillant la clé de
guidage en position. Fermez la porte de la pompe.

10) Vérifiez I'intégrité de 'ensemble de tubes.

11) Connectez fermement le robinet d'arrét a un cathéter (ne pas tamponner les extrémités de connexion avec de I'lPA). Pour
continuer, veuillez vous référer a la pompe et le cathéter d'ablation irrigué pour les procédures et parameétres recommandés.
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[ STERILISATION ]
L'ensemble de tubes OptimAblate™ a été stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne avant livraison.
[ CONDITIONS D’ENTREPOSAGE & DE TRANSPORT]
Le produit doit étre entreposé dans un endroit a 'ombre, frais, sec, propre et bien ventilé, exempt de gaz corrosifs. La température
pendant I'entreposage doit étre maintenue entre 0°C et 45°C.
Lors du transport, le produit doit étre protégé contre les charges lourdes, la lumiére directe du soleil et la pluie ou selon les
spécifications du contrat de commande. La température pendant le transport doit étre inférieure a 45 °C.
[ DONNEES DE FABRICATION]
Voir I'étiquette pour la durée de vie.
[ DUREE DE VALIDITE]
La durée de validité de la stérilisation est de deux ans dans les conditions d’entreposage spécifiées.
[ DESCRIPTION DES SYMBOLES ]
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[ SERVICE APRES-VENTE]
Avec comme principal objectif de « fournir au secteur médical des produits médicaux de haute qualité et efficacité », Shanghai
MicroPort EP MedTech Co, Ltd. (ci-aprés dénommé MicroPort EP) garantit que ses produits sont exempts de défauts de matériaux
ou de fabrication lors de leur réception par le client. Pour d'autres questions relatives aux produits, veuillez contacter directement
I'entreprise.

[ DECLARATION SOLENNELLE]
Les effets indésirables potentiels mentionnés dans le manuel de I'utilisateur, recueillis par Shanghai MicroPort EP MedTech Co, Ltd.
(MicroPort EP), sont basés sur les informations, les données des essais cliniques et les marchés de la Chine et d'autres pays ou
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régions au lieu de conditions réelles. Les effets indésirables potentiels sont considérés comme des caractéristiques du produit dont
vous avez été averti et qui ont été expliqués, non des défauts ou des risques potentiels. Sous réserve du niveau scientifique et des
connaissances actuelles de MicroPort EP, le produit peut présenter d’autres risques potentiels non détectés ou inconnus qui ne
doivent pas étre considérés comme des défauts ou des fautes du produit.
MicroPort EP n'est pas responsable des colts médicaux ou des pertes directes et indirectes causées par une mauvaise utilisation (y
compris la réutilisation), le choix d’'un modele inapproprié, une mauvaise utilisation ou tout autre accident causé par un utilisateur,
un achat illégal, si les risques ne peuvent étre détectés par la technologie actuelle ou les effets indésirables potentiels ou les risques
listés dans ce manuel, indépendamment de toute garantie, contrat ou réglementation sur laquelle la réclamation est basée.
[FABRICANT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Adresse: Immeuble 23&26&28, Ruelle 588 de la Route Tianxiong, 201318 Shanghai, République Populaire de Chine
Code postal: 201318
Tél.: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Site Web: www.everpace.com
[ REPRESENTANT AGREE DANS LA COMMUNAUTE EUROPEENNE ]
MicroPort Medical B.V.
Adresse: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Pays-Bas
E-mail: cs@microport-int.com
Tél.: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

Le droit d'auteur de ce document est détenu par Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Copie non autorisée sans autorisation.

30


http://www.microport.com/

Italiano

OptimAblate™ Set di tubi

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[AVVISO]

. Non esporre il set di tubi o i pezzi di collegamento a solventi organici come I'alcol isopropilico (IPA).

. Prima dell'uso, controllare attentamente la durata del prodotto sulla confezione non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata oppure oltre la data di scadenza.

. Questo & un dispositivo monouso. Non rielaborare o riutilizzare. Il riutilizzo pud causare lesioni al paziente e/o la
trasmissione di malattie infettive.

. Questo set di tubi deve essere utilizzato esclusivamente con la pompa di irrigazione OptimAblate™. Fare riferimento al
manuale di istruzioni della pompa per ulteriori avvisi e precauzioni.

. Dopo l'uso, il dispositivo deve essere smaltito come rifiuto medico in conformita alle leggi e ai regolamenti locali.

[ ELENCO DELLA CONFEZIONE]
. Un OptimAblate™ set di tubi
. Istruzioni per I'uso

[PANORAMICA]
1l OptimAblate™ set di tubi & un accessorio monouso speciale della pompa di irrigazione OptimAblate™. Il OptimAblate™ set di tubi
coopera con la pompa di irrigazione OptimAblate™, connessa con il generatore RF cardiaco, entrambi si collegano alla sacca di
infusione (o flacone di infusione) ed al catetere per ablazione irrigata, mentre la normale soluzione salina a temperatura ambiente
puo irrigare a portata costante la punta del catetere per ablazione irrigata, che svolge un ruolo fondamentale nel raffreddamento
del tessuto locale e nella prevenzione della trombosi, migliorando I'efficienza dell'ablazione e incrementando il tasso di successo
dell'operazione.
[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
Tabella 1: Specifiche del OptimAblate™ set di tubi
| N. | Modello I Lunghezza effettiva |
1

[ | EPAB 3200 | 3200 mm |
[INDICAZIONI PER 'USO]
1l OptimAblate™ set di tubi viene utilizzato esclusivamente insieme alla pompa di irrigazione OptimAblate™, che fornisce soluzioni

di irrigazione.
[CONTROINDICAZIONI]
Nessuna.
[ ACCESSORI NECESSARI PER L'USO DEL PRODOTTO]
| Quantita | Prodotto | Modello | Produttore |
1 I OptimAblate™ Pompa di irrigazione | EPE-IGP-1A | Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. |

[RISCHI ED EFFETTI COLLATERALI]

Nessun rischio ed effetto collaterale rilevato.

[ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'USO]

1) Ispezionare attentamente I'esterno della confezione per indicazioni di danni, quindi rimuovere la confezione sigillata dalla
scatola. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

2) Ispezionare attentamente il set di tubi per verificarne I'integrita e le condizioni generali. Non usare se il tubo e attorcigliato.

3) Rimuovere il set di tubi dalla confezione utilizzando normali pratiche ospedaliere sicure (tecnica asettica).

4)  Assicurarsi che il rubinetto a 3 vie sia in posizione di chiusura prima dell'uso. Assicurarsi che tutti i pezzi di collegamento nel set
di tubi siano sicuri.

5)  Assicurarsi che il fluido di irrigazione sia a temperatura ambiente. Infilare completamente il contenitore e appenderlo sull'asta
sopra la pompa. Schiacciare delicatamente e rilasciare la camera di gocciolamento fino a circa % pieno.

NOTA: Lo sfiato dovrebbe rimanere in posizione di chiusura, a meno che la soluzione non si trovi in un flacone di vetro tappato.

6) Sfiatare I'aria dal sistema aprendo il rubinetto a 3 vie e riempiendo il set di tubi con il fluido di irrigazione. Rimuovere I'aria
intrappolata, quindi chiudere il rubinetto.

7) Asciugare le superfici esterne di tubi e rilevatori di bolle.

NOTA: Per garantire il corretto funzionamento dei rilevatori di bolle, la superficie esterna dei tubi deve essere asciutta.

8) Aprire lo sportello della pompa e premere il tubo della pompa contro la parete posteriore del primo rilevatore di bolle.
Bloccare la chiave di guida in posizione. Si noti che la pompa funziona in senso antiorario.

9) Avvolgere i tubi attorno alla testa della pompa e premerli nel 2° rilevatore di bolle, bloccando la chiave di guida in posizione.
Chiudere lo sportello della pompa.

10) Verificare l'integrita del set di tubi.

11) Collegare saldamente il rubinetto a un catetere (non tamponare le estremita di collegamento con IPA). Per continuare, fare
riferimento alla pompa e al catetere per ablazione irrigata per le procedure e i parametri raccomandati.

[STERILIZZAZIONE]

Il OptimAblate™ set di tubi & stato sterilizzato con ossido di etilene prima della consegna.

[REQUISITI DI IMMAGAZZINAMENTO E TRASPORTO]
Il prodotto deve essere conservato in un ambiente buio e fresco, asciutto, pulito e ben ventilato, privo di gas corrosivi. La
temperatura durante |'immagazzinamento deve essere mantenuta tra 0°C e 45°C.
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Quando & in transito, il prodotto deve essere protetto da carichi pesanti, dalla luce diretta del sole e dalla pioggia, oppure come
specificato nel contratto di ordinazione. La temperatura di trasporto deve essere inferiore a 45°C.
[ DATI DI PRODUZIONE]
Vedere la dichiarazione dell'etichetta per la vita utile.
[PERIODO DI VALIDITA]
Il periodo di validita della sterilizzazione & di due anni in condizioni di immagazzinamento specificate.
[ DESCRIZIONE DEI SIMBOLI]
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[ASSISTENZA POST-VENDITA]

Con l'obiettivo principale di "fornire al settore medico prodotti medicali di alta qualita ed efficacia", la Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. (di seguito denominata MicroPort EP) garantisce che i suoi prodotti sono privi di difetti dei materiali o di
produzione al momento in cui i clienti li riceveranno. Per domande relative ai prodotti, consultare direttamente I'azienda.
[DICHIARAZIONE SOLENNE]

Il potenziale evento avverso elencato nel manuale utente, raccolto da Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (MicroPort EP), si
basa sulle informazioni, i dati provenienti da studi clinici e i mercati della Cina e di altri Paesi o regioni piuttosto che di condizioni
reali verificatesi. Il potenziale evento avverso é considerato come caratteristiche del prodotto sufficientemente indicate e spiegate,
piuttosto che come difetti o potenziali rischi. In base all'attuale livello scientifico e alle conoscenze di MicroPort EP, il prodotto
potrebbe presentare alcuni rischi potenziali non rilevati o sconosciuti e che non possono essere considerati difetti o guasti del
prodotto.

MicroPort EP non sara responsabile per qualsiasi spesa medico o perdita diretta o indiretta causata da un uso improprio (incluso il
riutilizzo), scelta del modello non corretto, cattivo funzionamento o altri incidenti causati da acquisti illegali, rischi non rilevabili
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dalla tecnologia attuale o potenziale evento avverso o rischi elencati in questo manuale utente, indipendentemente da qualsiasi
garanzia, contratto, atto illecito o altre normative su cui si basa la richiesta di indennizzo.

[PRODUTTORE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Indirizzo: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, REPUBBLICA POPOLARE CINESE
Codice postale: 201318

Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice @everpace.com

Sito web:www.everpace.com

[RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELLA COMUNITA EUROPEA]
MicroPort Medical B.V.

Indirizzo: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paesi Bassi
E-mail: cs@microport-int.com

Tel: +31 (0)20 545 0100-8

Fax: +31(0)205450109

Il copyright di questo documento é di proprieta della Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
La copia non é consentita senza il suo consenso.
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OptimAblate™ slangenset

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ WAARSCHUWING]

. Stel de slangenset of aansluitstukken niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals isopropylalcohol (IPA).

. Controleer voor gebruik de houdbaarheid van het produkt op de verpakking en gebruik geen produkt in een beschadigde
verpakking en waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken.

. Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of hergebruiken. Het gebruik kan letsels bij de
patiént veroorzaken en/of er kunnen infectieziekten worden overgedragen.

. Deze slangenset is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de OptimAblate™ irrigatiepomp. Raadpleeg de
bedieningshandleiding van de pomp voor aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

. Na gebruik moet dit hulpmiddel worden verwijderd als medisch afval in overeenstemming met de lokale wetten en

voorschriften.
[INHOUD VERPAKKING]

. OptimAblate™ slangenset
. Gebruiksinstructies
[ OVERZICHT]

De OptimAblate™ slangenset is een speciaal accessoire voor eenmalig gebruik voor de OptimAblate™ irrigatiepomp. De
OptimAblate™ slangenset wordt gebruikt in combinatie met de OptimAblate™-irrigatiepomp, verbonden met de cardiale
RF-generator. Beide uiteinden worden aangesloten op de infuuszak (of infuusfles) en de geirrigeerde ablatiekatheter. De
fysiologisch-zoutoplossing op kamertemperatuur kan nauwkeurig, aan een constante stroomsnelheid worden gevoerd naar het
geirrigeerde ablatiekatheterpunt. Dit speelt een rol in de koeling van het lokale weefsel en verhindert trombose, verbetert de
doeltreffendheid van de ablatie evenals het slaagpercentage van de ingreep.

[PRODUKTSPECIFICATIE]

Tabel 1: OptimAblate™ sl Specificaties
| Nr. | Model I Effectieve lengte |
[ 1 | EPAB 3200 | 3200 mm |

[ GEBRUIKSRICHTLIINEN]
De OptimAblate™ slangenset wordt alleen gebruikt in combinatie met de OptimAblate™ irrigatiepomp .
[ CONTRA-INDICATIES]

Geen.
[ ACCESSOIRES VEREIST VOOR HET GEBRUIK VAN HET PRODUKT]
| Hol lheid I Produkt | Model I Fabrikant |
| 1 I OptimAblate™ irrigatiepomp | EPE-IGP-1A | Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. |

[RISICO EN NEVENWERKINGEN ]
Geen risico’s en nevenwerkingen gevonden.
[ AANBEVOLEN GEBRUIKSRICHTLIINEN ]

1) Inspecteer de buitenkant van de doos zorgvuldig op aanwijzingen van schade en verwijder dan de verzegelde verpakking uit de
doos. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

2) Inspecteer de slangenset aandachtig op integriteit en algemene toestand. Niet gebruiken als de slangen geknikt zijn.

3) Neem de slangenset uit de verpakking volgens de standaard in het ziekenhuis geldende veiligheidspraktijken (aseptische
techniek).

4)  Controleer of de 3-richtingsafsluitkraan in gesloten positie is vodr gebruik. Controleer of alle aansluitstukken in de slangenset
veilig zijn.

5) Controleer of de irrigatievloeistof op kamertemperatuur is. Sluit de houder volledig en hang deze aan de stang boven de pomp.
Knijp de druppelkamer voorzichtig samen en laat deze los tot deze ongeveer voor de helft vol is.

OPMERKING: De ventilatieopening moet in gesloten positie blijven tenzij de oplossing in een glazen fles met vaste stop zit.

6) Ontlucht het systeem door de 3-richtingsafsluitkraan te openen en de slangenset te vullen met de irrigatievloeistof. Verwijder
alle ingesloten lucht en sluit dan de afsluitkraan.

7) Droog de buitenste oppervlakken van de slangen en luchtbeldetectors.

OPMERKING: Om een goede werking van de luchtbeldetectors te verzekeren, moet het buitenoppervlak van de slangen droog zijn.

8) Open de pompdeur en duw de pompbuis tegen de achterwand van de eerste luchtbeldetector. Vergrendel de geleidersleutel
op zijn positie. Denk eraan dat de pomp werkt tegen de wijzers van de klok in.

9)  Wikkel de slangen rond de kop van de pomp en duw deze in de 2e luchtbeldetector waarbij de geleidersleutel op zijn positie
wordt vergrendeld. Sluit de pompdeur.

10) Controleer de integriteit van de slangenset.

11) Sluit de afsluitkraan stevig aan op een katheter (De uiteinden voor de aansluitingen niet aandeppen met IPA). Om door te gaan,
raadpleegt u de instructies voor gebruik van de pomp en de geirrigeerde ablatiekatheter voor de aanbevolen procedures en
parameters.

[ STERILISATIE]
De OptimAblate™ slangenset is gesteriliseerd met epoxyethaan véér de levering.
[ OPSLAG- & TRANSPORTVEREISTEN ]
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Het produkt moet worden bewaard in een donkere en koele, droge, schone en goed geventileerde opslagplaats, vrij van corrosieve
gassen. Tijdens de opslag moet een temperatuur tussen 0°C en 45°C worden behouden.
In transit moet het produkt worden beschermd tegen zware belasting, direct zonlicht en regen of zoals opgegeven in het
bestelcontract. Tijdens het transport moet de temperatuur lager zijn dan 45°C.
[ PRODUKTIEGEGEVENS]
Raadpleeg de verklaring op het label voor de aangegeven levensduur.
[ GELDIGHEIDSPERIODE]
De geldigheidsperiode voor de sterilisatie is twee jaar onder specifieke opslagomstandigheden.
[ BESCHRIJVING SYMBOLEN]
" AANTAL PRODUKTEN IN VERPAKKING 1

1.

2 GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

3 RAADPLEEG DE GEBRUIKSRICHTLUUNEN

a DROOG HOUDEN

5 BESCHERMEN TEGEN WARMTE- EN STRALINGSBRONNEN

n
u

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

®

TEMPERATUURBEPERKING

N
Bl !
El d

NIET HERGEBRUIKEN

EN®)

NIET-PYROGEEN

R
L

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
10.
‘ ‘ PRODUCTIEDATUM
n o]
- -
BATCHCODE
c E
CATALOGUSNUMMER
- - FABRIKANT
v gl
15. ERKENDE VERTEGENWOORDIGER IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP
16 % IMPORTEUR

[ DIENST NA VERKOOP]
Met het “toeleveren van medische produkten van hoge kwaliteit en met een hoge doeltreffendheid aan de medische sector” als de
belangrijkste operationele doelstelling, garandeert Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (Hierna MicroPort EP genoemd) dat
haar produkten vrij zijn van defecten in materialen of productie wanneer de klant ze ontvangt. Voor andere vragen met betrekking
tot de produkten, kunt u het bedrijf zelf raadplegen.

[ PLECHTIGE VERKLARING ]
De potentiéle nevenwerking die is vermeld in de gebruiksaanwijzing, verzameld door Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(MicroPort EP), is gebaseerd op de informatiegegevens van klinische tests en klinisch gebruik in China en andere landen of regio’s.
De wordt vermeld omdat er voldoende informatie en waarschuwingen zijn met betrekking tot de produktfuncties. De vermelde
potentiéle nevenwerking heeft geen betrekking op defecten of potentiéle risico’s. Onderworpen aan het huidige wetenschappelijke
niveau en de kennis van MicroPort EP, kan het produkt enkele niet-gedetecteerde of onbekende potentiéle risico’s inhouden die
niet mogen worden beschouwd als defecten of fouten van het produkt.
MicroPort EP is niet aansprakelijk voor enige medische kosten voor direct en indirect verlies, veroorzaakt door verkeerd gebruik
(inclusief hergebruik), verkeerde modelkeuze, verkeerde bediening of andere ongevallen, veroorzaakt door mensen, illegale
aankoop, risico’s die niet kunnen worden gedetecteerd door de huidige technologie of potentiéle nevenwerkingen of risico’s die in
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deze handleiding zijn vermeld, ongeacht enige garanties, contracten, nadelen of andere voorschriften waarop de claim is gebaseerd.
[ FABRIKANT]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Adres: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, VOLKSREPUBLIEK CHINA

Postcode: 201318

Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com

Website:www.everpace.com
[ ERKENDE VERTEGENWOORDIGER IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP ]

MicroPort Medical B.V.

Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Nederland

E-mail: cs@microport-int.com

Tel: +31 (0)20 545 0100-8

Fax: +31(0)205450109

De copyright van dit document is eigendom van Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Kopiéren is niet toegestaan zonder de toestemming van dit bedrijf.
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OptimAblate™ Hab6ip Tpy6ok

LWanxan MikpolMopT EN MegTex /l1a.

[vBAral
. He niaaasaiite Habip Tpybok abo 3'eAHyBanbHI AeTani BNAMBY OpPraHiYHMX PO3YMHHMKIB, TaKUX AK i30NpONINOBMIA cnupT
(IPA).
. Mepea BUKOPUCTAHHAM yBaKHO nepesipsiTe TepmiH NPUAATHOCTI NPOAYKTY Ha YNaKoBLi i HE BUKOPUCTOBYIITE NPOAYKT 3
NOLLKOAMEHOIO YNAKOBKOIO i NicNA 3aKiHYeHHA TepMiHY NPUAATHOCTI.
. Lieit npucTpiii NpuU3HaYeHU Aunwe ANA OAHOPA30BOrO BUKOPWUCTaHHA. He 06pobnsiite MOBTOPHO Ta HE BMKOPWUCTOBYiTE
noBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA MOKE NPU3BECTU A0 TPABM naujeHTa Ta/abo A0 nepeaadi iHPEKLNHUX 3aXBOPIOBaHb.
. Liet Habip TpybOK Mpu3HayYeHWit Nuwe ANA BUMKOPUCTAHHA 3i 3powyBanbHWUM (ipurauiiHum) Hacocom OptimAblate™ .
3BepHiTbCA A0 NOCiBHMKa 3 eKCnJyaTalii Hacoca 4A OTPUMAaHHA 40AATKOBUX MOMEPEeAsKeHb Ta 3an0biKHUX 3aX04iB.
. i, yac BUKOPUCTaHHA LeM NPUCTPI Cig yTUAI3yBaTv AK MeAMYHI BigXOAM BiAMNOBIAHO 40 MICLEBUX 3aKOHIB i NpaBu.
[ NAKYBA/IbHUIA INCT]
. Habip Tpy6ok OptimAblate™
. IHCTPYKLiA No 3acTOCYyBaHHIO
[ornsaa)

Habip Tpybok OptimAblate™ - ue cneujanbHWit ogHOPa30BUIA akcecyap 3pollyBanbHOro Hacoca OptimAblate™. Habip Tpy6ok
OptimAblate™  cnisnpautoe 3 ipurauiiium Hacocom OptimAblate™, 3'egHaHuit i3 cepueBMM pafioyacTOTHUM reHepaTopom,
06uaBa KiHUi 3'eAHYIOTbCA 3 iHOY3iHUM Milukom (abo naswKoto Ans iHy3ii) Ta ipUraviiHum abaauitHUm KaTeTepom, i 3BUYANHUIA
}i3ioNoriYHMIn PO3UMH NPU KiIMHATHIN TemnepaTypi MOXHa TOYHO 3POLYBATM 3 MOCTIMHOK LWBMAKICTIO MOTOKY A0  KiHuYMKa
3polyBaHoro abnaujiiHoro Katetepa, WO BiAirpae Bax/MBY Ponb Yy MICLEBOMY OXONOAXEHHI TKaHWH Ta 3anobiraHHi Tpomb6o3y,
niaBuULEHHIO edeKTUBHOCTI abaALji Ta LOCATHEHHI ycnixy onepauii.
[ TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN]
Tabnuya 1: Cneyugpikayia Habopy mpyb6ok OptimAblate™
| Hi. | Mogenb I EdekTnBHa AC |
[ 1] EPAB 3200 | 3200 mm |
[ NOKA3AHHA A0 BUKOPUCTAHHA]
Habip Tpy6ok OptimAblate™  BMKOPUCTOBYETHCA CMiNLHO NULLIE 3 ipUraLiiHMm Hacocom  OptimAblate™, akuii Hapae pileHHa ana

3pOLUEHHS.
[NPOTMMNOKA3AHHA]
HoaHux.
[ AKCECYAPU, HEOEXIZHI A1 BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY]
KinbKictb MpoayKr Mogenb Bupo6HuK
1 3poLuyBanbHUiA Hacoc EPE-IGP-1A Wakxai MikpolMopT EN MeaTex /14,
OptimAblate™

[PM3MKM TA NOBIYHI EPEKTU]
Pu3uK i nobiyHi epekTn He BUABAEHI.
[ PEKOMEHAOBAHA IHCTPYKLIAA 3 BUKOPUCTAHHA]

1)  YBaXXHO OrNAHbLTE 30BHILLHIO YaCTUHY KOPOOKM Ha HAABHICTb O3HAK MOLWKOAMKEHHA, @ NOTIM BUINMITb repMETUYHY YNaKoBKY 3
KOpO6KU. He BUKOPUCTOBYITE, AKLLO YNaKoBKa BiAKpUTA abo NowKoaXKeHa.

2)  YBaxHO ornsiHbTE Habip TPy6OK Ha NpeAMET LifliCHOCTI Ta 3ara/ibHOTO CTaHy. He BUKOPUCTOBYIMTe, AKLLO TPy6Ka NepekpyyeHa.

3)  BuiimiTb Tpy64acTWit Habip 3 yNakoBKM, LOTPUMYIOUUCH CTAHAAPTHUX B6e3neYHUX NiKaPHAHWUX NPAKTUK (acenTUYHa TEXHIKA).

4)  Tepep BUKOPUCTAHHAM NepeKoHaiiTecs, Wo 3-X040BMiA 3aMipHUI1 KpaH 3HAaXOAWUTLCA B 3aKPUTOMY MOJIOXKEHHI. MepeKoHalTecs,
wWo BCi 3'e4HYBanbHI AeTani B Habopi Tpy6OK HaAiMHO 3aKkpinaeHi.

5) TepeKoHaiiTecs, WO piguHa ANA NOAUBY MA€E KiIMHATHY TemnepaTypy. MOBHICTIO BCTaBTe EMHICTb Y WKMN i NosicbTe ii Ha cToBN
Haj, Hacocom. OBepeskHO CTUCHITD i BI4NYCTITb Kamepy AA Kpanenb, NOKW BOHA HE 3aNOBHUTLCA NPUBANU3HO Ha 1/2.

MPUMITKU: BeHTUAALHWI OTBIP NOBUHEH 3aNMLIATUCA B 3aKPUTOMY MONOXKEHHI, AKLLO PO3YMH HE 3HAXOAWTLCA B TBEPAIN CKAAHIN
nAsAwWLi 3 Npo6Koto.

6) MMpopayiiTe NOBITPA 3 CUCTEMMU, BIAKPMBLUM 3-XOL0BUI 3aMipHUIA KpaH i 3aNOBHUBLUIM TPY6BYACTUIA KOMMAEKT PiAUHOI AnA
nonvsy. Buaanite NOBITPSA, WO NOTPANKUAO, @ NOTIM 3aKPUIATE 3aMipHUIA KpaH.

7)  BucywiTb 30BHilWHi NOBepXHi TPY6OK i AeTeKkTopiB 6ynb6aLLOK.

NPUMITKMU: LLL06 3ab6e3neunTu HanexHy poboTy aetekTopis 6ynbballoK, 30BHILIHA NOBEPXHA TPYOKM Mae ByTu cyxoto.

8) BiakpwuiiTe aBepuATa Hacoca Ta NPUTUCHITL TPYBKY Hacoca A0 3aAHbOI CTIHKM NepLuoro AetekTopa 6ynbbawok. 3adikcyite
HaNPAMHWIA K04 Ha MicLi. 3BEPHITb yBary, WO HAaCcOC NPALOE MPOTU FOAUHHUKOBOI CTPIKK.

9) Hamoraiite Tpy6KY HaBKO/IO FOIOBKM HAacOCa Ta BTUCHITB ii B 2-i1 geTekTop 6ynbbaliok, 3adikCyBaBLUM HANPAMHUIA KNKOY Y
NO/IOXEHHI. 3aKpuitTe ABepLATa Hacoca.

10) NepesipTe Habip TPy6OK LiNiCHICTb.

11) HagiiHo NiAKAOYITL 3aNiPHUIA KPaH A0 KaTeTepa (He 3malyiTe cnonyyHi KiHui IPA). LL,o6 NpoaoBKMTH, 3BEepHITbCA A0 Hacoca
Ta 3poluyeTbea abnauisa KateTep 3a pekomeHA0BaHMM NpoLieAypamu Ta napameTpamu.
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[cTePnni3ALIA]
Habip Tpybok OptimAblate™ 6yB npocTepunizoBaHnii eNOKCUAHUM eTaHOM Nepes, A0CTaBKOI0.
[BMMOrY A0 3BEPITAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHSA ]
MpoayKT noBuHeH 36epiratuca B TIHUCTOMY Ta NPOXOZIOAHOMY, CyXOMY, YUCTOMY Ta foBpe BEHTUIbOBAHOMY CEePefoBULL, BilbHOMY
Bif KOpO3iiHMX rasis. TemnepaTtypa npu 36epiraHHi NOBMHHA NigTPMMyBaTUCA B Mexax Big 0 ° C go 45 ° C.
Mig, yac TpaHcNopTyBaHHA BMPIG NOBMHEH GYTW 3aXWLLEHNWIA Bif, BEJIMKOTO HaBaHTaXeHHS, MPAMMUX COHAYHMX MPOMEHIB i golly abo
AIK 3a3HaYEHO B 40r0BOPI NPO 3aMOBNEHHA. TemnepaTypa npy TPaHCNOPTYBaHHI NOBUHHA BYTH He HuxKYe 45°C.
[BUPOBHMYI AAHI]
[MBITbCA 3aABY Ha ETUKETL LLOAO TEPMIHY CAYKOM.
[TEPMIH A1)
TepMmiH gjii cTepunisavii CTaHOBUTL ABa POKMU NPU BU3HAUYEHWUX YyMOBax 36epiraHHs.
[onuc cumeonis]
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3AXULLATU BIA OXKEPENA TENJIA TA BUNPOMIHIOBAHHA
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HI, HE BUKOPUCTOBYMTE, AIKLLIO YNAKOBKA MOLUKOAMKEHA
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TEMNEPATYPHE OBMEXXEHHA
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HE BUKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO
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9. HE MIPOTEHHI
10. r ) BMKOPUCTATU A0
11. AATA BUTOTOBJIEHHA
12, r-j BATY-KOA
FooA
13. HOMEP 3A KATAZIOTOM
L J
14. d BMPOBHUK
15. YMOBHOBAXEHWUI NPEACTABHUK Y EBPOMNENCBKOMY CMIBTOBAPUCTBI
16. % IMMNOPTEP
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YKpaiHcbKa

[ nIchANPOAANKHE OBCNTYTOBYBAHHA]
Matoun Ha meTi «3abe3neyeHHs MeAUYHOrO CEKTOPY BUCOKOAKICHOI Ta eheKTUBHOK MeAUUHOI0 NpoayKuieo», Shanghai MicroPort
EP MedTech Co., Ltd. (gani — MicroPort EP) rapaHTye, Wwo ii npogyKkuia He mae gedektis y matepianax abo BMPOGHULTBI, KoK
KNIEHTM iX OTPUMYIOTb. 3 iHLIMX NUTaHb, NOB'A3aHUX 3 NPOAYKLEtD, ByAb Nacka, 3BepTaiiTecs besnocepesHbO A0 KOMNAHi.

[ Odiujiine nosigomnennsal
MNoTeHujiMHe HebaxKaHe ABMLLE, 3a3HaYeHe B KEPIBHULTBI KOPUCTyBaya, 3ibpaHoMy KomnaHieto Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd. (MicroPort EP), rpyHTYyeTbCcA Ha iHbOpMaL,i, AaHMX KAIHIYHUX BUNPOBYBaHb | PUHKIB KWTato Ta iHWMX KpaiH abo perioHis, a He Ha
peanbHOMY CTaHi, WO BMHUK. MoTeHUiliHa nobiyHa Noaia MpUIIMaETbCA AK JOCTAaTHBO MoMepeaKeHi Ta MOACHEHI XapaKTepPUCTUKU
NPOAYKTY, a He AedEeKTU YM NOTEHUNHI PU3MKKU. 338 YMOBM Cy4acHOrO HayKOBOrO PiBHA Ta 3HaHb MicroPort EP, NpogyKT moxe matu
LenKi HeBMABEHi abo HEBILOMI MOTEHUIVHI PU3MKK, AKI HE MOXKYTb BBaXKaTUcA Aedektamm abo HeCmpaBHOCTAMM MPOAYKTY.
MicroPort EP He Hece BignoBiAanbHOCTI 3a Byab-AKi MeanyHi BUTpaTh abo nNpami Ta HeNpAMi 36UTKK, CNPUYUHEHI HENPABUABHUM
BMKOPUCTAHHAM (BK/IOYAIOUM MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA), HEMPaBMIbHUM BMGOPOM MOAE/i, HecrnpaBHiIcTIo abo iHWMM HelacHUM
BMNAAKOM, CMPUYMHEHUM JIIOAMHOIO, HE33aKOHHOK MOKYMKOW, PU3MKaMK, HEe BUABJEHWMMW MOTOYHOK TexHosorielo abo
noTeHujiiHol HebaxaHot nogieto, abo pusmMkamu, nepeniyeHUmMM B LIbOMY MOCIBHMKY KOPWUCTYBaua, HE3anexHo Big Byab-AKoi
rapaHTii, LOroBopy, AeNiKTHUX abo iHWKUX HOPMATUBHO-NPABOBUX AKTIB, HA AKUX I'PYHTYETbCA NO30B.

[BMPOBHUK]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Address: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Postcode: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com

[ YNOBHOBAEHMI NPEACTABHUK B EBPOMENCHKOMY CNIBTOBAPUCTBI]
MicroPort Medical B.V.
Address: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

[ YNOBHOBAMEHWI NPEACTABHUK B YKPAIHI]
YnoBHoBaeHUit NpeacTaBHUK: PisnuHa ocoba-nianpuemelb bysuHHa fliogmuna MpuropisHa
Appeca: 08631, KuiscbKa 061., BacuMnbKiBCbKUI p-H, CMT. [neBaxa, Byn. BoksanbHa, 22, ke. 11
E-mail: productinquiry@itc-paritet.com
Ten: +38068 638 33 88

ABTOPCbKi NpaBa Ha Lieil JOKYMeHT Hanexatb Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonitoBaHHA He f03BONAETLCA 6€3 A03BONY KOMNaHiT
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BR4m: 201318

Hi%: (86) (21) 60969600 | fRE: (21) 20903925

B : customerservice@everpace.com

Pk : www.everpace.com

ZFRS ML : 4006 002 590

Manufacturer:

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Address: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Tel: +86 (21) 60969600 | Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com

Website: www.everpace.com
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