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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 amo ™ xpnon, 6taBaote mpooektika TIG odnyiec Sivovrag blaitepn mpoooxn oOTLG
OLAPOPEG TTPOELOOTOLOELG KOl TPOPUAGEELC.)
(Antes de usar el producto lea cuidadosamente las instrucciones y preste atencion a las diversas
advertencias y precauciones.)
(Antes de usar, leia as instrugées com cuidado, especialmente com atengdo aos varios avisos e
precaugoes.)
(Mpoyememe sHUMamMenHo UHCMpyKyuume npedu ynompeba, obvpHeme ocobeHo 8HUMAHUE
Ha npedynpexdeHusma u npeonasHume mMmepku.)

(Meped ucnone3osaHuem nNpocbba 8HUMAMesAbHO MPOYECMb UHCMPYKYUIO MO NMPUMEHEHUIO,
0bpawas ocoboe sBHUMAHUe HA npedynpexdeHus u mepbl MpedocmopoxHocmu.)
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FORLNK™ Cable for Ablation Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ CABLE DESCRIPTION]
The cable is designed to connect a Cardiac Radiofrequency (RF) Abaltion Catheter which is produced by Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. (hereinafter called “Microport EP” for short) to the appropriate RF generator. The cable may also be reused
subjected to the reuse instructions provided below. Different types of accessory cables that suitable for compatible RF generator are
shown in Products Specification Table 1. Also can select and use appropriate type of accessory cable according to the relative
instruction of compatible RF generator and accessory cable in the Instruction for Use Ablation Catheter of Microport EP.
The cable is suitable to connect a FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter produced by Microport EP.

[ PRODUCT SPECIFICATION]

Table 1: Specification of Ablation catheter--Accessory cable

Cable Characteristic of Connector (connect Type of compatible RF
Index Length
type to RF generator) generator
1 EPW B4 14pins e & o 3m 1BI 1500T
. MicroPort EP/Stockert
2 EPW ST 10pins 3m EP Shuttle
3 EPW AK 10pins 3m Atakr I
EPWS
4 300SA 26pins 3m SmartAblate
EPWS
5 300MS 9pins 3m Meastro
EPWS300 . MicroPort EP/Stockert
6 wsT 10pins 3m EP Shuttle
EPWS300 .
7 WBa 14pins 3m 1Bl 1500T /Ampere
EPWS300
8 WSA 26pins 3m SmartAblate
EPWS300
9 WMS 9pins 3m Meastro
EPWS300
10 WAK 10pins 3m Atakr 1T

[INTENDED PURPOSE]

The cable is designed to connect a Cardiac Radiofrequency (RF) Abaltion Catheter to the appropriate RF generator.
[INTENDED USER]

The cable should only be used by physicians and teams who are trained in electrophysiological techniques.
[WARNING]

. Use the cable prior to the “Use by” date on the package label.

. Patient or operator injury can result from improper handling of the cable.

. If the cable is used in the presence of electric equipment, noise may be induced into the cable.

. If conventional line powered equipment is used near the patient, follow electromechanical device and hospital standards to

prevent extraneous electrical currents from reaching the electrophysiological equipment, catheter and heart. Such currents
cause lethal arrhythmias.

. The cable should be visually inspect for any damage (i.e. kinks, nicks, crushed or elongated sections) prior to use or reuse. Do
not attempt to repair any damages. In case of doubt, discard the cable and do not reuse.
. When used, cable shall be disposed of as medical waste according local laws and regulations.
[ OPERATING INSTRUCTIONS ]
Connection
1) The connector near the cable label is for RF generator, the other connector is for the catheter. Look at the relationship in the

table 1, select the compatible type of the accessory cable for the RF generator.
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2) Connect the cable plug connector with the arrow mark to the catheter handle connector into the corresponding key bit slot:
Hold the catheter handle, and push the cable connectors into the catheter handle connector. When you hear a sound "keta",

that means the two connectors has locked to each other.

3) Connect another cable plug connector to the compatible Radiofrequency as step (2).

Disconnection

1) Disconnect the catheter side of the cable: Holding the catheter handle; another hand holding the arrow mark of the cable
connector simultaneously and you can pull it out easily. Do not pull the body of the cable.

2) Disconnect the RF generator side of the cable: hold the arrow mark of the connector plug of the accessory cable which is

connected to the RF generator and pull it out.
[ PRODUCT TROUBLE-SHOOTING ]
The following points can be used as instructions for Loop system of the catheter / cable / RF generator broken off.

. RF generator temperature read error. In standby mode, most of the RF generator can display the temperature. If the
temperature is too low, as error code, the temperature sensor loop may be disconnected.
. Cannot recognize the electrophysiological signals. If the recorder has a large number of electrophysiological signal

interference, the reason is that the accessory cable is not connected properly.
To solve the problem of the connector and the socket pins, please deal with it in the following order:

1) Please verify that the settings and the type of the temperature sensor (thermistor or thermocouple) of the RF generator are
matched the used catheter and accessory cable.

2) Please check and verify that all the connector plugs in the correct position when diagnostic/ablation/pace. Confirm the
ablation connector / adapter to connect with electrophysiological monitoring well.

3) Pull out the plug in question, then reconnect it. Slightly pull plug and socket move, if the feedback signal is generated

intermittently, there may be something wrong with the connector/adapter of the RF generator or Electrophysiological
monitoring device.
4) If the signals are back to normal after replacing cable of Microport EP, there may be something wrong with the cable.
[ GUIDE FOR STERILIZATION AND REPROCESSING ]
Please refer to the table 2 as below for the reprocessing instructions.
Table 2: Reprocessing Instructions of FORLNK™ Cable for Ablation Catheter
Manufacturer: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Device: FORLNK™ Cable for Ablation Catheter

® Do not immerse the cable connectors in fluids.
® Do not reuse the cable after ten (10) uses.

® The cable should be visually inspected for any damage (i.e. cuts, kinks, nicks, crushed or elongated

WARNINGS sections) prior to use or reuse.

e Do not attempt to repair any damage. In case of doubt, discard the cable and do not use.

® Do not expose cable to organic solvents.

® Patient or operator injury can result from improper handling or storage of the cable. To prevent damage,
store the cable in a clean and secure area

Limitations on

. The cable is designed for a maximum of 10 processing cycles.
processing

INSTRUCTIONS
Initial
treatment at
the point of use

There are no requirements for initial treatment at point of use. The cable has been sterilized by Ethylene
Oxide (ETO). The sterile state is effective only when the package is intact.

Visually inspect the cable for any damage such as crushed or elongated sections, cuts, kinks, or nicks. If

Perparation . . R "
P damage is observed, do not use the cable and dispose the cable as medical waste according local laws and

before cleaning

regulations.

Automated cleaning of the cable is not recommended because fluid may enter the connectors and leave
Cleaning: moisture or residue in or on the connectors. Resultingadverse effects may include improper functioning
Automated (such as noisy signals or signal degradation) or arcing of electricity between the connector pins, which can

lead topatient injury
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® For each alligator clip: Pull off the protective sleeve in direction of the junction.
® Clean and rinse with the following agents:

- Cleaning agents with a pH-value 4....10 (note manufacturer’s data)

- Distilled water
® Permissible cleaning method:

- Manual cleaning by brushing down

- Application time: 25 min

- Cleaning Solution: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA

- Concentration: 1:270

- Temperature: 40-45°C

Cleaning:
Manual

® Rinse with distilled water for 3min.

Automated disinfection of the cable is not recommended because fluid may enter the connectors and leave
Disinfection: moisture or residue in or on the connectors. Resulting@dverse effects may include improper functioning
Automated (such as noisy signals or signal degradation) or arcing of electricity between the connector pins, which can
lead to@atient injury

® Application time: note manufacturer’s data, yet do not soak more than 1 h. Disinfect with the following
Disinfection: agent:

Manual - Mixture of 70% isopropanol and 30% water

- Immersion time: 25-30 min

Dry the cable carefully at a maximum of 120°C.

Drying time:25-30min

Maintenance, Before packaging, visually inspect the cable. If visible soil is present, repeat the reprocessing instructions in
inspection and this table. If there is evidence of damage, do not use the cable and dispose the cable as medical waste
testing according local laws and regulations .

Coil the cable into a loop when placing it into the pouch. Do not fold the cable because doing so may break
Packaging the cable. Use a pouch large enough to prevent stress to the pouch seams and to prevent excessive bending
of the cable.

Drying

® Pack the cable in the applicable sterile container, according to the respective sterilization procedure.

Sterilization ® Sterilize with steam:

- 5min hold at 134°C
Storage Follow permissible environmental conditions for storage.

® The used product may be properly disposed of in contaminated hospital medical waste

Additional ® Never reuse the cable for more than 10 times. Reuse beyond this limit will compromise the normal
information function of the connection cable. MicroPort EP Co. will not assume the responsibility for the direct or

subsequent adverse consequences resulting from reuse of the connection cable beyond the limit.
Manufacturer For any questions relating to the cable, please directly consult the company. Please refer to the part of
contact [ MANUFACTURER] in this file for detailed contact information.

Note: The instructions provided above have been validated by the medical device manufacturer as being capable of preparing a
medical device for reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing as performed (using equipment,
materials, and personnel in the processing facility) achieves the desired result. This requires validation and routine monitoring of the
process. Likewise, any deviation by the processor from the instructions provided should be properly evaluated for effectiveness and
potential adverse consequences.
[ TRANSPORTATION REQUIREMENTS]
In transit, the product shall be protected from heavy load, direct sunlight and rain or as specified in the ordering contract.
[STORAGE 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.
[ SHELF LIFE]
While meeting the conditions for storage, the shelf life is three years.
Use this product before the end of the shelf life indicated on the package label.
[ STERILIZATION]
This product has been sterilized with ethylene oxide gas. Do not use the product if the package is open or damaged. Use the product
prior to the expiration date shown on the package label.
[SYMBOLS EXPLANATION]

1. Consult Instructions for Use
el
2 '}.’4\\ Protect from heat source and radiation source
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3. ? Keep dry
4. g Use by
Batch Code

w
jr.
s

(]

Catalogue Number

ar
S

i

Sterilized using ethylene oxide

r

Sterilized using steam or dry heat

:

)
n

Do not use if package is damaged

gL

10.

3 ®

Quantity of product contained 1

11. X— Temperature limitation
12. dl Date of manufacture
13. “ Manufacturer
14. [ [rr] Authorized representative in the European Community
15 Medical device
16 Single sterile barrier system with protective packaging
outside
17 @ IMPORTER
18 UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

[ 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]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. indicates definitely that Cardiac RF ablation catheter accessory cable is used only for
connecting FireMagic™ Cardiac RF ablation catheter produced by Microport EP and compatible RF generator list in the Instruction’s
specification.
There is no proof to show that the accessory cable can connect to other brands of electrophysiological catheters and RF generator.
Do not attempt to connect the accessory cable to other catheters or RF generator than IFU. Microport EP will not to be liable for any
incidental, special, or consequential loss, damage, or expense resulting, directly or indirectly, from inaccurate connecting or any other
man-caused accident.
[ 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
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Tel: +31(0)205450100-8
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.
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Ablasyon Kateteri icin FORLNK™ Kablosu

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[KABLO AGIKLAMASI]
Kablo, Shanghai MicroPort EP MedTech Co. Ltd. (bundan béyle kisaca "Microport EP" olarak anilacaktir) tarafindan dretilen bir
Kardiyak Radyofrekans (RF) Ablasyon Kateterini uygun RF jeneratoriine baglamak igin tasarlanmistir. Kablo ayrica asagida verilen
yeniden kullanim talimatlarina gére yeniden kullanilabilir. Uyumlu RF jeneratériine uygun farkl aksesuar kablo tipleri Uriin Ozellikleri
Tablo 1'de gosterilmistir. Ayrica Microport EP Ablasyon Kateteri Kullanim Talimatindaki uyumlu RF jeneratori ve aksesuar kablosunun

ilgili talimatina gore uygun aksesuar kablosu tipini segebilir ve kullanabilirsiniz.

[ URUN SPESIFIKASYONU ]

Tablo 1: Ablasyon kateterinin ézellikleri--Aksesuar kablo

Dizin Kablo tipi Ifonektqr 9Ze||lk|?rl (RF Uzunluk Uyumlu Rf {eneratoru
jeneratoriine baglanir) tipi
1 EPW B4 14pins e & o 3m IBI 1500T
2 EPW ST 10pins 3m MicroPort EP(SuFockert EP
Mekigi
3 EPW AK 10pins 3m Atakr 11
EPWS
4 300SA 26pins 3m SmartAblate
EPWS

5 300MS 9pins 3m Meastro
EPWS300 . MicroPort EP/Stockert EP

6 WST 10pins 3m Mekigi
EPWS300

7 WB4 14pins 3m 1BI 1500T /Ampere
EPWS300

8 WSA 26pins 3m SmartAblate
EPWS300

9 WMS 9pins 3m Meastro
EPWS300 .

10 WAK 10pins 3m Atakr 11

[KULLANIM AMACI]

Kablo, Kardiyak Radyofrekans (RF) Ablasyon Kateterini uygun RF jeneratoriine baglamak igin tasarlanmistir.
[istemeli Kullanicilan]
Kablo sadece elektrofizyolojik teknikler konusunda egitimli doktorlar ve ekipler tarafindan kullaniimahdir.

[UYARI]

. Kabloyu paket etiketindeki "Son kullanim" tarihinden énce kullanin.

. Kablonun yanlis kullanimi nedeniyle hasta veya operatér yaralanabilir.

. Kablo elektrikli ekipmanlarin bulundugu bir ortamda kullanilirsa, kabloda gurilti olusabilir.

. Hastanin yakininda geleneksel hatla galisan ekipman kullaniliyorsa, yabanci elektrik akimlarinin elektrofizyolojik ekipmana,

katetere ve kalbe ulagmasini 6nlemek igin elektromekanik cihaz ve hastane standartlarina uyun. Bu tir akimlar élimcul
aritmilere neden olur.
. Kablo, kullanilmadan veya yeniden kullanilmadan énce herhangi bir hasar (6rn. biktlme, gentik, ezilmis veya uzamig bélumler)
agisindan gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi bir hasari onarmaya galismayin. Stiphe durumunda, kabloyu atin ve tekrar

kullanmayin.

. Bu kablo kullanildiktan sonra yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde tibbi atik olarak bertaraf edilmelidir.
[ KULLANIM TALIMATLARI]

Baglanti

4) Kablo etiketinin yanindaki konektor RF jeneratori igindir, diger konektor ise kateter igindir. Tablo 1'deki baglantilara bakin, RF
jeneratori igin uyumlu aksesuar kablosu tipini segin.
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5) Ok isaretli kablo figi konektoriin, kateter sapi konektéri tarafina karsilik gelen anahtar ucu yuvasina baglayin: Kateter kolunu
tutun ve kablo konektorlerini kateter kolu konektoriine dogru itin. Bir "keta" sesi duydugunuzda, bu ses iki konektoriin
birbirine kilitlendigi anlamina gelir.

6) Bagka bir kablo fis konektdriini uyumlu Radyofrekansa adim (2)'deki gibi baglayin.

Baglantinin Kesilmesi

3) Kablonun kateter tarafini gikarin: Kateter kolunu tutarken; diger elinizle kablo konektériiniin ok isaretini ayni anda tutarak
kolayca gekip gikarabilirsiniz. Kablonun gévdesini cekmeyin.

4) Kablonun RF jeneratoriine denk gelen tarafini gikarin: RF jeneratoriine bagl olan aksesuar kablosunun konektér figinin ok

isaretini tutun ve disari gekin.
[ URUN SORUN GIiDERME]
Asagidaki noktalar, kopan kateter / kablo / RF jeneratériiniin Déngii sistemi talimatlari olarak kullanilabilir.

. RF jeneratoru sicaklik okuma hatasi. Bekleme modunda, RF jeneratérlerinin gogu sicakhgi gorintileyebilir. Sicaklik gok
dlsukse, hata kodu olarak, sicaklik sensérii dongustiniin baglantisi kesilmis olabilir.
. Elektrofizyolojik sinyalleri algilayamaz. Kayit cihazinda gok sayida elektrofizyolojik sinyal paraziti varsa, bunun nedeni aksesuar

kablosunun diizgiin baglanmamis olmasidir.
Konektor ve soket pimleri sorununu ¢ézmek igin, lutfen asagidaki sirayla islem yapin:

5) Lutfen RF jeneratoru ayarlarinin ve sicaklik sensori tipinin (termistor veya termokupl) kullanilan kateter ve aksesuar
kablosuyla eslestigini dogrulayin.

6) Lutfen tanilama/ablasyon/izleme sirasinda tim konektér figlerinin dogru konumda oldugunu kontrol edin ve dogrulayin.
Elektrofizyolojik izleme kuyusuna baglanmak igin ablasyon konektoriini/adaptérini onaylayin.

7) So6z konusu fisi gekin, ardindan yeniden baglayin. Fisi ve soketi hafifce cekin; geri besleme sinyali aralikli olarak tiretiliyorsa, RF
jeneratériiniin veya Elektrofizyolojik izleme cihazinin konektériinde/adaptériinde bir sorun olabilir.

8) Microport EP'nin kablosunu degistirdikten sonra sinyaller normale donerse, kabloda bir sorun olabilir.

[ STERILiZASYON VE YENIDEN iSLEME KILAVUZU ]
Yeniden isleme talimatlari igin lutfen agagidaki tablo 2'ye bakin.
Tablo 2: Ablasyon Kateteri icin FORLNK™ Kabl: iden isleme Talimatlar
Uretici firma: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Cihaz: Ablasyon Kateteri i¢cin FORLNK™ Kablosu

® Kablo konektdrlerini sivilara daldirmayin.

® 0On (10) kullanimdan sonra kabloyu tekrar kullanmayin.

® Kablo, kullanilmadan veya yeniden kullanilmadan 6nce herhangi bir hasar (6rn. kesikler, bukilmeler,
UYARILAR centikler, ezilmig veya uzamis bélimler) agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

® Herhangi bir hasari onarmaya ¢alismayin. Stiphe durumunda kabloyu atin ve kullanmayin.

® Kabloyu organik ¢oziicllere maruz birakmayin.

® Kablonun yanlig kullanimi veya saklanmasi nedeniyle hasta veya operatdr yaralanabilir. Hasari 6nlemek

icin kabloyu temiz ve giivenli bir alanda saklayin
isleme . . P
. . Kablo maksimum 10 islem dénglisi igin tasarlanmistir.
sinir 1
TALIMATLAR
Kullanim - - . - . . .
. Kullanim noktasinda ilk islem igin herhangi bir gereklilik bulunmamaktadir. Kablo Etilen Oksit (ETO) ile

noktasinda ilk I S . L o o
islem sterilize edilmistir. Steril durum sadece ambalaj saglam oldugunda etkilidir.

Kabloyu ezilmis veya uzamis bélimler, kesikler, bukilmeler veya gentikler gibi hasarlar agisindan gorsel

Temizlik éncesi
emizlik onces olarak inceleyin. Hasar gorultrse, kabloyu kullanmayin ve yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde tibbi

hazirlik atik olarak atin.

Kablonun otomatik olarak temizlenmesi 6nerilmez; glinki konektorlere sivi girebilir ve konektérlerin iginde
Temizlik: veya Uzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya ¢ikanadvers etkiler arasinda uygunsuz galisma (guraltila
Otomatik sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektor pimleri arasinda elektrik arki olabilir, bu da hastanin

yaralanmasinayol agabilir
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® Her bir aligator klips igin: Koruyucu kilifi baglanti yoniine dogru gekin.

® Asagidaki maddelerle temizleyin ve durulayin:
- pH degeri 4....10 olan temizlik maddeleri (Ureticinin verilerine dikkat edin)

- Distile su
Temizlik: ® izin verilen temizleme yéntemi:
Manuel - Firgalayarak elle temizleme

- Uygulama siresi: 25 dk

- Temizleme Gézeltisi: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA

- Konsantrasyon: 1:270

- Sicaklik: 40-45°C
® Distile su ile 3 dakika boyunca durulayin.
Kablonun otomatik olarak dezenfekte edilmesi 6nerilmez; ¢linki konektorlere sivi girebilir ve konektérlerin
Dezenfeksiyon: icinde veya lzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya g¢ikanadvers etkiler arasinda uygunsuz galisma
Otomatik (gurultulu sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektor pimleri arasinda elektrik arki olabilir, bu da
hastanin yaralanmasinafol agabilir

® Uygulama stresi: Uretici verilerine dikkat edin, ancak 1 saatten fazla sivi iginde bekletmeyin. Asagidaki
Dezenfeksiyon: madde ile dezenfekte edin:
Manuel - %70 izopropanol ve %30 su karigimi

- Daldirma siiresi: 25-30 dk
Kabloyu maksimum 120°C 'de dikkatlice kurutun.
Kurutma siresi:25-30dk
Paketlemeden 6nce kabloyu gorsel olarak inceleyin. Goérlnir kir mevcutsa, bu tablodaki yeniden isleme
talimatlarini tekrarlayin. Hasar olduguna dair belirti varsa, kabloyu kullanmayin ve yerel yasa ve
yonetmeliklere uygun sekilde tibbi atik olarak atin.

Kurutma

Bakim, kontrol
ve testler

Kabloyu torbanin igine yerlestirirkenhalka seklinde sarin. Kabloyu katlamayin; aksi takdirde kablo kirilabilir.

Paketl
aketleme Torba dikislerinin gerilmesini ve kablonun asiri biktlmesini dnlemek igin yeterince buytik bir torba kullanin.

® Kabloyu ilgili sterilizasyon prosediiriine gére uygun steril kapta paketleyin.

Sterilizasyon ® Buhar ile sterilizasyon:

- 134°C'de 5 dakika bekletme

Depolama Depolama igin izin verilen ¢evre kosullarina uyun.
o Kullanilmis Grtin, kontamine olmusg hastane tibbi atiklariyla birlikte uygun sekilde imha edilebilir
D_ié‘_" o Kabloyu asla 10 kereden fazla yeniden kullanmayin. Bu sinirin 6tesinde tekrar kullanim, baglanti
bilgiler kablosunun normal islevini tehlikeye atar. MicroPort EP Co., baglanti kablosunun sinirin 6tesinde yeniden
kullanilmasindan kaynaklanan direkt veya dolayl olumsuz sonuglarin sorumlulugunu Gstlenmeyecektir.
Uretici ile Kablo ile ilgili her turlt sorunuz igin litfen dogrudan sirkete basvurun. Ayrintili iletisim bilgileri igin litfen bu
iletisim dosyadaki [URETICi] bélimiine bakin.

Not: Tibbi cihaz Ureticisi yukarida verilen talimatlarin bir tibbi cihazi yeniden kullanima hazirlama 6zelligine sahip oldugunu
onaylamistir. Gergeklestirilen islemin (isleme tesisindeki ekipman, malzeme ve personel kullanilarak) istenen sonuca ulasmasini
saglamak islemi yapan kisinin sorumlulugundadir. Bu, islemin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Ayni sekilde, islemi
gergeklestiren kisinin verilen talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, verimlilik ve potansiyel olumsuz sonuglar agisindan uygun
sekilde degerlendirilmelidir.
[ ULASIM GEREKSINIMLERI]
Bu Urlin taginirken agir ylklerden, dogrudan giines 15181 ve yagmurdan veya siparis sézlesmesinde belirtildigi sekilde korunmalidir.
[SAKLAMA GEREKSINIMLERi]
Uriin gdlgeli ve serin, kuru, temiz ve iyi havalandirilan, agindirici gazlarin bulunmadig bir ortamda depolanmalidir. Depolama sirasinda
sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulmahidr.
[RAF 6MRU]
Saklama kosullar saglandiginda raf 6mri tg yildir.
Bu Urlini ambalaj etiketinde belirtilen raf dmri sona ermeden 6nce kullanin.
[ STERILiZASYON]
Bu iiriin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Ambalaj acik veya hasarliysa iiriinii kullanmayin. Uriinii paket etiketinde gésterilen son
kullanma tarihinden 6nce kullanin.
[ SEMBOL AGIKLAMASI]

1. Kullanim talimatlarina bagvurun

Is1 kaynagindan ve radyasyon kaynagindan koruyun
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3. ? Kuru tutun
4. g Son kullanim
Parti Kodu

w
jr.
s

(]

Katalog Numarasi

ar
S

I

Etilen oksitle sterilize edilmigstir

r

Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

:

_|
n

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

gL

10.

3 ®

igindeki tiriin sayis1 1

11. ‘ X— I Sicaklik sinirlamasi

12. dl Uretim tarihi

13. “ Uretici firma

14. [ [rr] Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

15 Tibbi cihaz

16 D.I§Indi-i koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer
sistemi

17 @ ITHALATGI

18 ri BENZERSIZ CIHAZ TANIMLAYICISI

[ SATIS SONRASI HiZMETLERI ]
“Tip sektoruntin yuksek kalitede ve etkin tibbi tirlinlerle donatilmasi” en Ust operasyonel hedefine sahip olan Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. firmasinin (bundan bdyle MicroPort EP olarak anilacaktir) trinlerini musteriler aldiginda, firma tirinlerde kullanilan
malzemelerde ve iiretimde kusur olmadigini garanti eder. Uriinlerle ilgili diger sorular igin liitfen dogrudan sirkete danisin.

[RESMi BEYAN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co, Ltd.; Kardiyak RF ablasyon kateteri aksesuar kablosunun sadece Microport EP tarafindan tretilen
FireMagicTM Kardiyak RF ablasyon kateteri ve Talimat spesifikasyonundaki uyumlu RF jeneratérd listesini baglamak igin kullanildigini
kesinlikle belirtir.
Aksesuar kablosunun diger marka elektrofizyolojik kateterlere ve RF jeneratériine baglanabilecegini gosteren bir kanit yoktur.
Aksesuar kablosunu Kullanim Talimatlarinda belirtilenler disinda baska kateterlere veya RF jeneratdriine baglamaya ¢alismayin.
Microport EP, dogrudan veya dolayl olarak hatali baglanti veya insan kaynakl diger kazalardan kaynaklanan herhangi bir tesadufi,
ozel veya dolayli kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir.

[ URETICi FIRMA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Adres: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, GiN HALK CUMHURIYETi
Posta Kodu: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Faks: +86 (21) 20903925
E-posta: customerservice @everpace.com
Web sitesi: www.everpace.com

[ AVRUPA BIRLiGi YETKILI TEMSILCisi]
MicroPort Medical B.V.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Hollanda
E-posta: cs@microport-int.com
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Tel: +31(0)205450100-8
Faks: +31(0)205450109

Bu belgenin telif hakki Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd firmasina aittir.
Rizasi alinmadan telif hakkina izin verilmez.
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EAAnViKa

KaAwdio FORLNK™ yia KaBstfipa katdAuong

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ NEPIFPA®H KAAQAIOY]

To kahwdLo €xeL oxeblaotel yia t olvdeon evog kabetrpa kapdLakng katdAuong pe padloouxvotnteg (RF) mou kataokeudletat
ané tn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ebe€ig n "Microport EP" yia Adyoug cuvtopiag) otnv katdAAnAn yewrtpla
padloouxvotitwy. To kKaAwSLo pmopet emiong va xpnowpornotnBei ek véou cUpdwva He TG 08nyieg EmavaypnoLuonoinong nou
napéxovral apakdtw. Ot Stadopetikoi TUTOL KAAWSLWV Mo eivart KatdAANAoL yLa o cupBatr yewntpla padLoouxvoTHTWY
napouaotalovtal otov Nivaka mpodiaypadwv npoidvrog 1. Mmopeite emiong va eAEEETE KaL VAL XPNOLULOTIOLAOEL TOV KATAAANAO
TUno kahwdiov cUUPwWVa Ke TIG 0dNYLEG TNG OXETKAG CUMBATAG yEVWATPLAG padlocuxvoTiTwy Kat tng O8nyieg Xpriong tou

kaBetApa katdAuong tng Microport EP.

[NPOAIATPA®ES: NPOIONTOZ]

Mivakag 1: Mpodtaypapés kadetipa katdAvons - KaAwébio

n Tumog X . o n
Eupetn ; XapaKTNPLOTKO CUVEEGHOU , TOmog cupBatrg

kaAwdio , e Mnkog A

pLo v (oUvdeon pe yevvitpla RF) yewvritplag RF

1 EPW B4 14pins 3 uétpa IBI 1500T

. , MicroPort EP/Stockert EP
2 EPW ST 10pins 3 pétpa Shuttle
3 EPW AK 10pins 3 pétpa Atakr 11
EPWS
4 300SA 26pins 3 pétpa SmartAblate
EPWS

5 300MS 9pins 3 pétpa Meastro
EPWS300 . MicroPort EP/Stockert EP

6 WST 10pins 3m Shuttle
EPWS300

7 WB4 14pins 3m 1BI 1500T /Ampere
EPWS300

8 WSA 26pins 3m SmartAblate
EPWS300

9 WMS 9pins 3m Meastro
EPWS300 .

10 WAK 10pins 3m Atakr 11

[NPOBAENOMENH XPHZH]

To kahwdLo €xeL oxeblaotel yia tn oUvdeon evog Kabetripa katdAuong padtoouyvotritwy (RF) otnv katdAAnAn yevviitpla RF.

[NPOBAENOMENOI XPHZTE:]

To KaAWwSL0 TIPEMEL v XPNOLUOTIOLELTAL HOVO ATtO LATPOUG KAL TIPOCWITLKO EKTIAULSEUHEVO OE NAEKTPODUGCLOAOYIKEG TEXVLIKEG.

[NPOEIAONOIHEH]

. XpNoLomnoLote To KaAwdLo Tpwv and v nuepopnvia Aéng otnv €TIKETA TG CUCKEVATLAG.

. Mropei va pokAnBei tpaupatiopds Tov acBevouq 1 Tou XELPLOTH ard akatdAANAo XelpLopo tou kaAwsiou.

. Edwv to KaAwdLo xpnotpomnoLeitatl umd Tty mapoucio NAEKTPKOU eEomALOPOU, pnopet va tpokAnBei B6puPog ato kaAwsLo.

. Edv xpnolpomoleitat ouppatikdg nAektplkdg e€OmMALONOG Kovtd otov acBevr, akohouBriote T mpodiaypadég twv

NAEKTPOUNXAVOAOYLKWY CUCKEUWV KOl TOL VOGOKOUELOKA TIPOTUTIA yLal VAL aroTpEETE T HeETAdOPd E§WYEVWV NAEKTPLKWY
peUMATWY 0ToV NAEKTPOdUGLOAOYLKO EEOTIALOHO, TOV KaBETHpa KaL TNV KapdLd. Autd ta pelpata npokalolv Bavatndopeg

appubuieg.

. To kahwdLo Ba mpémeL va emBewpeital OmTka yLo TuXov {nLEG (r.x. toakiopata, GOopég, BpUUHATIONEVA 1) EKTETAUEVA
TUAHOTA) TPV Ao ™ XPron fi TNV EMavaypnoLponoinan. Mnv EMXELPrOETE VO EMLOKEVACETE TUXOV {NULEG. Z€ TepimTwaon
audBoliag, anoppidte TO KAAWSLO KAL UMV TO EMAVOXPNOLLOTIOLOETE.

. Metd ™ Xprion, T0 KOAWSLO TPEMEL VA QMOPPINTETAL WG LATPLKO arOPBANTO cUMPWVO UE TOUG TOTUKOUG VOUOUG Kal

KOVOVLOMOUG.
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[ OAHTIES AEITOYPTIAL])
I0vbeon
7) O 0UVSEOHOG KOVTA 0TV ETKETA TOU Kahwdiou mpoopiletal yia t yevvrtpla RF kat o dANog cUVEECHOG yLa Tov Kabetrhpa.
EAéy€te tn oxéon otov mivaka 1 kat emhé€te Tov cupBato TUTo KaAwdiou yia Tn YEWATPLA paSLOGUXVOTHTWV.
8) Juvdéote To BUopa Tou kKoAwdiou pe Tnv vdelén Béhoug otov oUvdeopo tngAaBrig Tou KaBethpa otnv avtiotoyn untodoxn:
Kpatrjote tn AaBr Tou kaBetripa Kot ompwéte Toug cuvSEopoug Tou kKahwdiou péoa otov oUvEeapo tnG AaBrig tou kabetrpa.
‘Otav akouoete évav fxo aoddAlong, autd onpaivel 4t oL SUo cuVSeopoL £xouv aodalioet petaty Toug.

9) Juvdéate évav Ao Buopa kaAwdiou otn cuppath padloouxvotnta Omwe Mepypadetal oto Brpa (2).

Anooclvéeon

5) AnocVvdeon tou kaAwdiou atnv mMAeupd Tou kaBetrpa: Kpatiote pe To éva XEpL tn Aafn Tou kabetrpa kat Tpapréte pe to
GAMo XépL oTo onpeio pe tnv Evelén BEAoug atov oUvdeoo Tou kaAwdiou. Mnv TpaBdte To cwua Tou KaAwbsiou.

6) AnocVvdeon tou kaAwdiou atnv MAeUpd TG YevnTpLag RF: KpatroTe To onueio pe tnv €velén BEAoug oTov oUVEECHO Tou

kaAwdiou Tou gival cuvdeSeUEVO GTN YEVVATPLA PASLOCUXVOTATWY Kot TpafBriéte To kahwsdilo mpog ta £§w.
[ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN ]

Ta mapakdTw onpeia pnopouv va xpnotpononBolv wg odnyieg oe mepintwon Slakomrg AeLtoupyiag Tou CUCTHUATOG BPGXOU Tou

kaBetpa/tou kaAwdiov/Tng yevrtplag RF.

. IbdApa avdyvwong Beppokpaciag yevrtplag RF. Z& KOTAOTAON QVAUOVHG, OL TIEPLOCOTEPEG YEWNATPLEG RF eudavifouv
Beppokpaoia. Eqv epdaviotel kwdikodg oddApatog Ot n Beppokpacio eival moAY xapnAn, o Bpdxog tou alobntripa
Beppokpaoiag pnopei va €xetL anoouvdeBel.

. ASuvapio avayvwplong twv NAEKTPOPUCLOAOYIKWY ONUATWY. Av n CuoKeur Kataypadrng Aappdvel peydho aptBpd
nAektpoduactohoytkwv napepBoAwv, o Adyog eivat 6Tt To KaAwsLo Sev eival cwoTtd cuvdeSepEvo.

T va eTAUoETE TO TIPOPANHLO TOU GUVEECHOU Kot TwV akiSwv, akoAoUBNOTE Ta MAPaKATW Bripata:

9) BeBawwBeite OtL oL pubpicelg kat o TUMog Tou alobntripa Beppokpaciag (Bepuiotop f Beppootolxeio) g yevvATpLag
PASLOGUXVOTATWY TALPLALOUV [E TOV XPNOLUOTIOLOVHEVO KABETAPA KAl TO KaAwSLo.

10) EAgy&te kat BeBatwBeite 6t OAa Ta BUopata £xouv cuvSedel otn owotr B£on katd ™ Stdyvwaon/katdAuon/mapakololBnon
kapdlakol puBpou. BeBawwBeite Ot 0 clvvSeopog/mpooappoyéag katdhuong éxel ouvdeBei owotd pe T CUOKEUN
NAeKTPOPUCLONOYIKNAG TtapakoAovBnaong.

11) Tpapréte To Umonto BUopa KAl KATOTLY eMavacuvdéoTe To. Tpafnte eladpd to BUopa kat BePalwBeite otL n urtodoxr dev
Kweital. Eqv to orjpa eival Staleinov, pmopei va umdpxel TPORANUA e TOV OUVSEOHO/TPOCAPUOYER TNG YEWNTPLOG
PASLOGUXVOTATWY N TNG CUOKEUNG NAEKTPOPUGLOAOYLKIG TIapakoAoUBnong.

12) Eav ta orjpata enavéABouv GTnV KAVOVLKN KATAOTAON HETA TNV QVILKOTACTACN Tou kKaAwdiou tng Microport EP, urmopei va
UTAPXEL KAToLo TiPOBANpa pe To kaAwsto.

[ OAHrOz riA THN AMNOXTEIPQEH KAI THN ENANENEZEPTAZIA])

Avatpé€Te oTov Mivaka 2 apokAaTw yla TG odnyieg enaveneéepyaoiag.

Mivakag 2: 08nyiec € §epyaoiog KaAwbiou FORLNK™ yia Kadetripa katdAvong

Kataokeuaotig: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Zuokeun: Kadwdlo FORLNK™ yia KaBetrpa katdAuong

® Mnv Bubilete Toug cuvdéapoug Tou kahwsiou og uypad.

® Mnv eENavoypnOLLOTOLELTE TO KOAWSLO peTd amd Séka (10) xprioeLs.

® To kaAwblo mpémel va embswpeital omtikd y tuxdv {nuiég (mux. kodipata, ouotpodEg,
OPUUHATIOHEVA /) ETUUNKUMEVA TUAKOTO) TIPLWV atd TN XPon A TV ENavaypnoLLonoinon.

NPOEIAOMNOIHSEIZ ® MnV ETUXELPIOETE VA ETILOKEUAOETE TUXOV {NULEG. Z€ TiepimTwon apdLBoAiag, anoppidte To KaAwslo
KQL [NV TO XPNOLUOTIOLE(TE.

® Mnv ekBétete TO KAAWSLO OE OpyaVIKOUG SLAAUTEG.

® EvSéxetal va pokAnBel TpaupaTIoONOG Tou acBevoUc i TOU XELPLOTH atd TNV akATAAANAO XELPLOUO 1
dUAaén tou kaAwdiou. MNa va anodpvyete Tuxov BAABN, amobnkevete to KaAwdlo oe KaBapd Kal
aodali xwpo

2:2:5;2';?;“”" To kaAwbLo éxel oxedLaOTEL yla LéYLoTo aptBpo 10 kUKAwv emeéepyaaiag.

OAHTIEZ

ApXKA . X R . . " . . .

enctepyacia Asv' undpxouV anau‘yncemg v aprKr]' snsEepyrxom 0'[(? onpeio xprions. To KC'(A(.US'LO £xeL anoctslp(joes% pe

oTo onpsio ofeidlo tou aBuleviou (ETO). H oteipa katdotaon sivat Staodpaliopévn povo o6tav n cuckevaoio givat
, &Buwtn.

Xpnong

MNpostopacia EmBewpriote OMTIKA TO KOAWSLO yla TUXOV {NHLEG, OMWG BPUHHATIOMEVO 1 ETUUNKUMEVA TUAUATA,

TpW anod Tov ko ipara, cuotpodEg ) eykomég. EGv mapatnpnBei Inpid, unv xpnotpomnotioste to kaAwsio kat arnoppidte

kaBaplopd TO KAAWSL0 WG LATPLKO AOPANTO cUUGWVA PE TOUG TOTILKOUG VOLOUG KOl KAVOVLGLLOUG,.
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O QUTOPATOTIOLNLEVOG KABAPLOpOG Tou KaAwsiou Sev ouviotdtal, eMeLdr UMopel va LoEABEL UYpO oTOUG
. GUVSEGHOUG KOl VoL TapapeiveL ypacio fj UTOAeippaTa péoa 1j Tdvw 0TouG cUVEEGHOUG. OL emakohouBeg
KaBapiopog: . . . . P ., , , .
Autouora EMUMTWOELG Hropel va meptlapBavouv akatdAnAn Aettoupyia (6mwg BopuBwdn orjuata ri untofaduion
W onuarog) fi dnuioupyia NAekTpKoL TOEOU HETAEY TWV AKPOSEKTWY TOU CUVSETHPQ, TO OMoio UIopEi va
08Ny oL 08 TPAUUATIONO TOU aoBevoU§
® T kdBe kAut: TpaBri&te to mpootateuTiko tepiBAnpa mpog thv katelBuvon g StakAadwong.
® KaBapiote koL ekMAUVETE pe Ta akOhouBa péoa:
- Méoa kaBaptopou e tiur pH 4....10 (AaBete unon Ta oTolKElD TOU KATOOKELAOTH)
- Anootaypévo vepo
KaBapiopdc: ® Emutpenopevn péBodog kabaplopou:
Mn autépata - Xelpokivntog kaBaplopog Le BoUPTOLOUA TTPOG TOL KATW
- Xpovog epappoyng: 25 Aemtd
- KaBaplotikd StdAupa: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Zuykévtpwon: 1:270
- Oeppokpaocia: 40-45°C
® EKMAUVETE E QMOOTAYHEVO VEPO yLa 3 AeMTd.
H autopatonoinpévn anoAvpaven tou kaAwsdiou Sev cuviotdtal, eMedn unopei va el0EABEL Uypd oToUg
. OUVSECUOUG Kat Vo Tapapeivel uypaoia fj unoAeippata péoa i mavw otoug cuvEETUoUG. Ot emakoAouBeg
AnoAbpavon: , , . . L . R X .
Autopata EMUMTWOELG HMopel va epthapBavouv akatdAAnAn Asttoupyia (6nwg BopuPwdn crpata f umopaduion
onpatog) i Snuoupyia NAEKTPLKOU TOEOU METOEY TWV AKPOSEKTWY TOU CUVSETHPA, TO OMoio UMopEi va
08NyNOEL OE TPAUUATIONO TOU AoBEVOUG
® Xpovog edapuoyng: AaBete umoyn Ta OTOLXELX TOU KATOOKEUQOTH, WOTOCO HNV euPantilete yua
AnoAbpavon: Stdotnua peyahUtepo and 1 wpa. AOAUUAVETE pe Tov akdAouBo mapdyovra:
Mn autépara - Meiypa 70% woompomnavoAng kat 30% vepou.
- Xpovog epBamtiong: 25-30 Aemtd
Stépvwpa Ztavacn—: (o) I'(d)\wﬁlo T(pOO'EKTlKC’( o€ péylotn Beppokpacia 120°C.
Xpovog oTeyvwpatog: 25-30 Aemtd
Zuvtiipnon, Mpw amno tn cuokevaoia, emBewWPROTE OMTIKA TO KaAWSL0. EAv UTIAPXEL 0PATO XWHA, EMAVAAABETE TIG
emBewpnon odnyleg emavenefepyaciag Tou mapdvrog mivaka. Eav mapatnpnBel {nuid, pnNV XPNOLUOTIOL)OETE TO
Kot SoKpn KOAWSL0 Katt aroppiPTe To WG LATPKO AOPANTO U WV E TOUG TOTUKOUG VOLLOUG KOl KOVOVLOUOUG.
Tulite o kKaAwdlo oe Bpoxo
. KAt TV TomobEtnar tou otn Brikn. Mnv SUTAWVETE To KaAWSLO, SLOTL KATL TETOLO UMOPEL VoL TIPOKAAEDEL
Zuokevaoia , s , , . . , . .
Bpavon Tou kKaAwdiou. XpnoLHOMOLAoTE pia Orikn ApKETA PeYAAN WOTE Vo AropUYETE TNV KATATIOVNON TWV
padwv TG BriKng Ko tnv urepPBoAtkn Kapupn tou Kadwsiou.
® JUOKEUAOTE TO KaAWSO 0t KATAAANAQ OMOCTELPWHEVO TEPLEKTN, cUUPWVA UE TNV ovTioTolXn
. Sladkaoia anooteipwong.
Anooteipwon
® ATOOTElpWON UE aTUO:
- 5 Aemtd otoug 134°C
AnoBrikevon AkOAOUBNOTE TLG EMLTPENOUEVEG TIEPLBAANOVTLKEG CUVORKEG yLa TV anoBrKeuon.
® To xpnolpomnolnpévo mpotov pnopei va amoppldpOei KatdAAnAa ot LOAUCHEVA VOGOKOUELOKA LOTPLKA
anéBAnta
I'Ipécestsq’ ® Mnv enavaypnotponoLeite To KAAWSL0 yla neplocdtepeg and 10 popég. H emavoxpnotpomnoinon népa
nAnpodopieg arnd autd to 6plo Ba Bécel o kivBuvo TN cwoth Aettoupyia tou kadwdiou cUvdeong. H MicroPort EP
Co. 6ev avahappBadvel oudepia guBOVN ylo TUXOV ApECES 1 EMoKOAOUBEG SUCLEVELG CUVETELEG TIOU
T(POKUTITOUV OIS TNV EMOVOXPNOLUOToinon Tou kKadwdiou ouvSeong mépav Tou opiou.
Irouxeia ! , , . , , . .
. la onoladrmote amnopia oXeTKA pe To kaAwsLo, mapakaheiote va aneubuvBeite anevBeiag otnyv eTatpeia.
EMKOWWViog . X X , .
. Avartpé€te otnv evotnta [KATAZEYAZTHZ] yia Aemttopepr) otolxeia enkowwviag.
KOTOLOKEVQLOTH

Inueiwon: OL 08nyieg MOU TTAPEXOVTOL TAPATIAVW £XOUV ETUKUPWOEL ATtO TOV KOTAOKELAOTH TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG WG
LKOWVEG VA TIPOETOLUACOUV €Val LATPOTEXVONOYLIKO TIPOIOV yla emavaypnowornoinon. Mapapével otnv gublivn tou unevBuvou
eneepyaciag va Staodalioet 6tL n enefepyacia Onwg mpaypatonoteitat (XpnoLlLonotwvtag e§OMALOHO, UAKA Kol TIPOCWTILKG 0TV
eykatdotaon enefepyaciag), EMTUYXAVEL TO EMBUUNTO amotéAeopa. AuTd amaltel EMKUPWON Kol TAKTLKY TapakoAolBnon tng
Sladikaoiog. Opoiwg, kabe amokAion tou unteUBuvou enefepyaaiog amd TG mapexopUeveg o8nyieg mpémnet va aflohoyeital KatdAAnAa
WG TPOG TNV OTOTEAEGULATIKOTNTA KOL TLG TLOAVEG SUCUEVELG CUVETIELEG.

[ ANAITHZEIZ METAQOPA:]
Katd ™ petadopd, To mpoidv MPEMEL va IPooTateVETaL anod peydha doptia, dpeso nAakd dwg kat Bpoxn 1 onwg opiletal otn
oUpBacn mapayyeAiog.

[ ANAITHZEIZ ANMOOHKEY:H: ]
To mpoiodv npémnet va duLdooEeTaL og OKLEPD Kal Spooepd, Enpo, kaBapd kat KA aepliopevo ieptBaAlov xwpig StaBpwtikd aépla. H
Beppokpacia katd T anobrkeuon npénet va Statnpeitat petagy 0°C kat 45°C.
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[ AIAPKEIA ZQHs]

Edpdoov tnpouvtal oL cuvBrkeg dUAaNG, N SLdpkeLa {wrig Tou poidvtog eivat tpla £Tn.
XPNOLUOTIOLAOTE QUTO TO TPOLOV TIPLV A TO TEAOG TNG SLapKeLag {wAG Tou avaypddeTal 0TnV ETIKETA TNG CUOKEUAOTAG.

[AnozTEIPQsH]

AuTO TO TPOLoV €xel amooTtelpwBel pe aéplo atBulevoleidlou. Mnv xpnoLpoToLEiTE TO TPOIGV GV N CUOKELAOLA lval AVOLKTH 1
KOLTEOTPOUUEVN. XPNOLULOTIOLAOTE TO POLAV TpLv ard tnv nuepopnvia A§ng otnv €TLKETA TG cUoKeELAGLAG.

[ENEZHrHIH 5YMBOAQN]
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[EZYNHPETHZH META THN NQAH:H]
Me Tnv Tapoxr LATPLKWV TIPOLOVTWY UYNARAG ITOLOTNTAG KAl AMOTEAECHATIKOTNTAG WG Kopudaio emLxeLpnoLakd tng otoxo, N Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (edeng n «MicroPort EP») eyyudtat 6Tt ta mpoidvta g Sev mopouctd{ouv EAATTWHATA 0T UALKG
1) TNV KATOLOKEUT KATA TNV mopadoon) Toug. Mo GAAEG EpWTNOELS OXETIKA e Ta Tpoldvta, mapakalolpe aneubuvBeite aneubeiag

oTnV €TALPELQ.

ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong

MNpootatetote and nnyég BeppudTnrtag Kot aktvoBolia

Awatnpeite oteyvo

Xprion éwg

Kwbko¢ naptidag

ApBu6G KataAdyou

AnootelpwHEVO HE 0&eiblo Tou atBuleviou

ATOCTELPWHEVO HE XPHON aTHOU 1) §npri¢ Beppotntag

Mnv Xpnotp ite v n oL ia éxelL unootel N

MNeplexopevo ouokevaoiag 1

Neplopiopédg Beppokpaciog

Huepounvia Kataokevig

Kataokevaotrig

E§ouctodotnpévog avinpo G otnv Eup ik ‘Evwon

latpoteXvoAoyLkd poiov

ZUOTNUA EVIOIOU AITOCTELPWHEVOU HPayHOU HE
T(POCTATEVUTIKI) GUGKEU OO0 GTO ECWTEPLKO

ElOAYyWYEAG

MONAAIKO ANATNQPIETIKO IATPOTEXNOAOTIKOY
NPOIONTOX
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[ AHAQEH ANOMNOIHIHE EYOYNH:]
H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. dnAwvel pntd Ot to kahwdio KaBethpag kapdlakrg katdAuong RF mpoopiletal
QMOKAELOTIKA yLa Th oUvSeon tou KaBetrpa kapdiakrg katdAuong RF FireMagic™ mou kataokeudZetat and thv Microport EP kat
Twv oupPBaTWV yevwntpLwv RF mou napatiBevrat otig npodlaypadeg tou mapovrog eyxelptdiou.
Agv uTtdpyel Kapia anodetgn ot to kaAwdlo pnopei va cuvSeBei pe GANeG PapKeG NAEKTPODUGLOAOYLKWY KABETHPWY KAl YEVVNTPLWV
RF. Mnv emxelprioete va ouvéoete To KOAWSL0 oe AANOUG KABETAPEG 1) yewnrTpLeg RF eKTOG amd ekeiva mou opilovtal otig o8nyieg
xpriong. H Microport EP §ev Ba euBuvetat yia onoladrnote tuxaia, w8k f emakoAoudn anwAeta, INULd i Samdvn mou MPoKUTTEL,
Gueoa n éupeca, and eopaipévn cuvdean ) onolodrmote A0 atUxnUa TToU TipoKaAEiTaL artd Tov avBpwro.
[ KATASKEYASTH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AtevBuvon: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, AAIKH AHMOKPATIA THE KINAS
TK.: 201318
TnA: +86 (21) 60969600
®af: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
lotooelida: www.everpace.com
[EZOYZI0AOTHMENOZ ANTINPOZQMNOZ STHN EYPQMAIKH KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AeUBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Apotepvtap, OMavsia
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31(0)205450100-8
®a;: +31 (0) 205450109

Ta MVEUHATIKA Sikawpata autov tou eyypadou avrkouv otn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avtypadn Sev entpénetal wpig th cuykatdOeon tng tatpeiag.
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Espafiol

Cable FORLNK™ para catéter de ablacion

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPCION DEL CABLE]

El cable esta disefiado para conectar un catéter de ablacion de radiofrecuencia (RF) cardiaco fabricado por Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. (en adelante denominada “Microport EP” para abreviar) al generador de radiofrecuencia apropiado. El cable
también se puede reutilizar sujeto a las instrucciones de reutilizaciéon que se proporcionan a continuacién. En la tabla 1 de
especificaciones de productos se muestran diferentes tipos de cables secundarios adecuados para generadores de radiofrecuencia
compatibles. También puede seleccionar y utilizar el tipo apropiado de cable secundario de acuerdo con las instrucciones
correspondientes al generador de radiofrecuencia compatible y al cable secundario en las instrucciones de uso del catéter de ablaciéon
de Microport EP.

[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
Tabla 1: Especificacion del catéter de ablacion: cable secundario

- Tipo de Caracteristica del conector (conectar 5 Uz d? generadgr g
Indice . . Longitud radiofrecuencia
cable al generador de radiofrecuencia) K
compatible
1 EPW B4 14pins 3m 1Bl 1500T
. MicroPort EP/Stockert EP
2 EPW ST 10pins 3m Shuttle
3 EPW AK 10pins 3m Atakr 11
EPWS
4 300SA 26pins 3m SmartAblate
EPWS
5 300MS 9pins 3m Meastro
EPWS300 . MicroPort EP/Stockert EP
6 WST 10pins 3m Shuttle
EPWS300
7 WB4 14pins 3m 1BI 1500T /Ampere
EPWS300
8 WSA 26pins 3m SmartAblate
EPWS300
9 WMS 9pins 3m Meastro
EPWS300 .
10 WAK 10pins 3m Atakr 11

[ FINALIDAD PREVISTA]

El cable estd disefiado para conectar un catéter de ablacién cardiaca por radiofrecuencia (RF) al generador de radiofrecuencia
adecuado.

[ USUARIO PREVISTO]

El cable solamente lo deben utilizar médicos y equipos entrenados en técnicas electrofisioldgicas.

[ ADVERTENCIA]
. Utilice el cable antes de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del paquete.
. La manipulacién inadecuada del cable puede provocar lesiones al paciente o al cirujano.
. Si el cable se utiliza en presencia de equipos eléctricos, se puede inducir ruido en aquel.
. Si se utiliza equipo eléctrico convencional cerca del paciente, siga los estandares hospitalarios y de dispositivos

electromecanicos para evitar que corrientes eléctricas extrafias alcancen el equipo electrofisioldgico, el catéter y el corazon.
Estas corrientes provocan arritmias mortales.

. El cable debe inspeccionarse visualmente para detectar cualquier dafio (por ejemplo, vueltas, hendiduras, secciones
aplastadas o alargadas) antes de su uso o reutilizacién. No intente reparar los dafios. En caso de duda, deseche el cable y no
lo reutilice.

. Cuando se use, el cable se desechara como resido médico de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.
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[INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO]

Conexion

10) El conector situado cerca de la etiqueta del cable es para el generador de radiofrecuencia y el otro conector es para el catéter.
Consulte la relacion en la tabla 1y seleccione el tipo compatible de cable secundario para el generador de radiofrecuencia.

11) Conecte el conector del cable con la marca de flecha al conector del mango del catéter en la ranura de la llave correspondiente:
Sostenga el mango del catéter y empuje los conectores del cable hasta introducirlos en el conector de dicho mango. Cuando
escuche un sonido "keta", significa que los dos conectores se han bloqueado entre si.

12) Conecte otro conector de cable a la radiofrecuencia compatible como en el paso (2).

Desconexion

7) Desconecte el lado del catéter del cable: sujetando el mango del catéter con una mano, sujete con la otra mano la marca de
flecha del conector del cable simultdneamente para sacarlo facilmente. No tire del cuerpo del cable.
8) Desconecte el lado del cable del generador de radiofrecuencia: sujete la marca de flecha del enchufe del conector del cable

secundario que esta conectado al generador de radiofrecuencia y extraigalo.
[SOLUCION DE PROBLEMAS DEL PRODUCTO]

Los siguientes puntos se pueden utilizar como instrucciones para el sistema de bucle del catéter, cable, generador de radiofrecuencia

interrumpidos.

. Error de lectura de temperatura del generador de radiofrecuencia. En modo de espera, la mayoria de los generadores de
radiofrecuencia pueden mostrar la temperatura. Si la temperatura es demasiado baja, como cédigo de error, es posible que
el circuito del sensor de temperatura esté desconectado.

. No se pueden reconocer las sefiales electrofisiolégicas. Si la grabadora tiene una gran cantidad de interferencias de sefiales
electrofisioldgicas, el motivo es que el cable secundario no esta conectado correctamente.

Para resolver el problema del conector y los pines del zécalo, tratelo en el siguiente orden:

13) Compruebe que la configuracion y el tipo de sensor de temperatura (termistor o termopar) del generador de radiofrecuencia
coincidan con el catéter usado y el cable secundario.

14) Compruebe y verifique que todos los enchufes delos conectores estén en la posicion correcta cuando esté trabajando.
Confirme que el conector o adaptador de ablacion se conecte bien con el sistema de supervision electrofisioldgico.

15) Retire el enchufe en cuestion y, a continuacion, vuelva a conectarlo. Tire ligeramente del enchufe y mueva el zécalo; si la
sefial de retroalimentacion se genera de manera intermitente, es posible que haya algin problema con el conector o
adaptador del generador de radiofrecuencia o el dispositivo de supervision electrofisiolégico.

16) Si las sefiales vuelven a la normalidad después de reemplazar el cable de Microport EP, es posible que haya algin problema
con dicho cable.

[ GUIA DE ESTERILIZACION Y REUTILIZACION ]

Consulte la tabla 2 que aparece a continuacion para obtener instrucciones sobre la reutilizacion.

Tabla 2: Instrucciones de reutilizacion del Cable FORLNK™ para catéter de ablacion

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cable FORLNK™ para catéter de ablacion

® No sumerja los conectores de los cables en liquidos.
® No reutilice el cable después de diez (10) usos.

® El cable debe inspeccionarse visualmente para detectar cualquier dafio (por ejemplo, cortes, vueltas,
hendiduras, secciones aplastadas o alargadas) antes de su uso o reutilizacién.

ADVERTENCIAS . P gadas)

e No intente reparar los dafios. En caso de duda, deseche el cable y no lo utilice.

® No exponga el cable a disolventes orgénicos.

® La manipulacién o el almacenamiento inadecuados del cable puede provocar lesiones al paciente o al
cirujano. Para evitar dafios, guarde el cable en un area limpia y segura.

Limitaciones en
el El cable estd disefiado para un maximo de 10 ciclos de procesamiento.
procesamiento

INSTRUCCIONES
Tratamiento . . . - - -
inicial en el No existen requisitos para el tratamiento inicial en el lugar de uso. El cable se ha esterilizado con dxido de
etileno (ETO) El estado estéril es efectivo solamente cuando el paquete esta intacto.
punto de uso
Preparacion Inspeccione visualmente el cable para ver si presenta dafios, como secciones aplastadas o alargadas, cortes,
antes de la vueltas o hendiduras. Si se observan dafios, no utilice el cable y deséchelo como residuo médico de acuerdo
limpieza con las leyes y regulaciones locales.
No se recomienda la limpieza automatizada del cable porque puede entrar liquido en los conectores y dejar
Limpieza: humedad o residuos dentro o sobre los conectores. Los efectos adversos resultantes pueden incluir un
automatizada funcionamiento inadecuado (como sefiales ruidosas o degradacion de la sefial) o la formacién de arcos

eléctricos entre los conectores del conector, lo que puede provocar lesiones a los pacientes.
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® Para cada pinza de cocodrilo: Retire la funda protectora en direccién a la unién.

® Limpie y enjuague utilizando los siguientes productos:
- Productos de limpieza con un valor de pH de 4 a 10 (tenga en cuenta los datos del fabricante)
- Agua destilada

Limpieza: ® Método de limpieza permitido:

manual - Limpieza manual mediante cepillado

- Tiempo de aplicacién: 25 min

- Solucién de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW Plus CON APA

- Concentracion: 1:270

- Temperatura: 40-45 C

® Enjuague con agua destilada durante 3 minutos.

No se recomienda la desinfeccién automatizada del cable porque puede entrar liquido en los conectores y
Desinfeccion: dejar humedad o residuos dentro o sobre los conectores. Los efectos adversos resultantes pueden incluir
automatizada un funcionamiento inadecuado (como sefiales ruidosas o degradacion de la sefial) o la formacién de arcos
eléctricos entre los conectores del conector, lo que puede provocar lesiones a los pacientes.

® Tiempo de aplicacion: tenga en cuenta los datos del fabricante, pero no lo deje en remojo més de 1 h.
Desinfeccion: Desinfecte con el siguiente producto:

manual - Mezcla de 70 % de isopropanol y 30 % de agua

- Tiempo de inmersidn: 25-30 min

Seque el cable con cuidado a una temperatura méaxima de 120 C.

Secado Tiempo de secado: 25-30 minutos
Mantenimiento, Antes del embalaje, inspeccione visualmente el cable. Si hay suciedad visible, repita las instrucciones de
inspeccién y reutilizacion de esta tabla. Si se observan dafios, no utilice el cable y deséchelo como residuo médico de
pruebas acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

Enrolle el cable formando un bucle para introducirlo en la bolsa. No doble el cable porque podria romperlo.
Embalaje Utilice una bolsa lo suficientemente grande como para evitar tensiones en sus costuras y que el cable no

se doble en exceso.

® Embale el cable en el contenedor estéril correspondiente, segin el procedimiento de esterilizacion

s o correspondiente.
Esterilizacion

® Esterilizar con vapor:
- Mantener 5 minutos a 134 'C

Almacenamiento | Siga las condiciones ambientales permitidas para el almacenamiento.

® El producto usado puede eliminarse adecuadamente en los residuos médicos hospitalarios
contaminados.

Informacién ® Nunca reutilice el cable mas de 10 veces. Si supera este limite de reutilizacién pondra en riesgo el

adicional funcionamiento normal del cable de conexién. MicroPort EP Co. no asumira la responsabilidad derivada
de las consecuencias adversas directas o posteriores resultantes de la reutilizacion del cable de
conexién mas alla del limite.

Contacto del Para cualquier pregunta relacionada con el cable, consulte directamente a la empresa. Consulte el apartado

fabricante [FABRICANTE] en este archivo para obtener informacién de contacto detallada.

Nota: El fabricante del producto sanitario ha validado las instrucciones proporcionadas anteriormente y ha determinado que son
aptas para preparar un producto sanitario para su reutilizacion. La persona encargada del proceso sigue teniendo la responsabilidad
de garantizar que el procesamiento realizado (mediante equipos, materiales y personal en las instalaciones de procesamiento) logre
el resultado deseado. Esto requiere la validacion y el seguimiento rutinario del proceso. Del mismo modo, cualquier desviacién de las
instrucciones proporcionadas por parte de la persona encargada del proceso debe evaluarse adecuadamente para determinar su
efectividad y posibles consecuencias adversas.

[REQUISITOS DE TRANSPORTE]
Cuando se transporte, el producto debe estar protegido contra cargas pesadas, la luz solar directa y la lluvia o segtn lo especificado
en el contrato del pedido.

[REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO ]
El producto debe almacenarse en un entorno fresco y con sombra, seco, limpio y bien ventilado, libre de gases corrosivos. La
temperatura durante el almacenamiento se mantendra entre 0 ‘C y 45 C.

[ PERIODO DE VALIDEZ]
Si bien cumple con las condiciones de almacenamiento, la vida Util es de tres afios.
Utilice este producto antes de que finalice la vida til indicada en la etiqueta del paquete.

[ESTERILIZACION]
Este producto se ha esterilizado con gas de 6xido de etileno. No utilice el producto si el paquete estd abierto o dafiado. Use el producto
antes de la fecha de vencimiento que se muestra en la etiqueta del envase.
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[EXPLICACION DE SiMBOLOS ]

(] . .
1. Consultar las instrucciones de uso

2 "};/T\: Proteger contra fuentes de calor y radiacion

Mantener seco

ar

w -
& 109

Fecha de caducidad

-

Cddigo de lote

1
J

[

Numero de catélogo

7 [ereniE]ed Esterilizado con 6xido de etileno
N B
8. Esterilizado con vapor o calor seco

1
a

No utilizar si el embalaje esta dafiado

v

a

10.

ENG)

Cantidad de producto contenida 1

r
L

11. J’ Limitacion de temperatura
12. ‘ﬂl Fecha de fabricacion
13. d Fabricante
14. Representante autorizado en la Comunidad Europea
15 Producto sanitario
16 Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
exterior
17 % IMPORTADOR
- Z
17 IDENTIFICADOR DE PRODUCTO UNICO

[ SERVICIO POSVENTA]

“Proporcionar sector clinico productos médicos de alta calidad y eficacia” como su principal objetivo de operaciones, Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (en lo sucesivo, MicroPort EP Co.) garantiza que sus productos estan libres de defectos materiales o
de fabricacion cuando los clientes los reciben. Para otras preguntas relacionadas con los productos, consulte directamente a la
empresa.

[ DECLARACION SOLEMNE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. indica definitivamente que el cable secundario del catéter de ablacion cardiaca por
radiofrecuencia se utiliza Unicamente para conectar el Catéter de ablacién cardiaca por radiofrecuencia FireMagic™ fabricado por
Microport EP y la lista de generadores de radiofrecuencia compatibles en las especificaciones de las instrucciones.

No hay pruebas que demuestren que el cable secundario pueda conectarse otras marcas de catéteres electrofisiolégicos y
generadores de radiofrecuencia. No intente conectar el cable secundario a otros catéteres o generadores de RF de manera que se
infrinjan las instrucciones de uso. Microport EP no asumira ninguna responsabilidad por ninguna pérdida, dafio o gasto incidental,
especial o consecuente derivados, directa o indirectamente, de una conexidn incorrecta o de cualquier otro accidente causado por
el hombre.

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

Direccién: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, REPUBLICA POPULAR DE CHINA
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Caédigo postal: 201318
Teléfono: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
Correo electrénico: customerservice@everpace.com
Sitio web: www.everpace.com
[ REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA]
MicroPort Medical B.V.
Direccién: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paises Bajos
Correo electrénico: cs@microport-int.com
Teléfono: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

El copyright de este documento es propiedad de Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
No se permite la copia sin su consentimiento.
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Portugués

Cabo FORLNK™ para cateter de ablagio

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRICAO DO CABO]
O cabo foi concebido para ligar um cateter de ablagdo por radiofrequéncia (RF) cardiaca produzido pela Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. (doravante designada abreviadamente por “Microport EP”) ao gerador de RF apropriado. O cabo pode também
ser reutilizado de acordo com as instrugdes de reutilizagdo fornecidas abaixo. Os diferentes tipos de cabos acessérios adequados para
o gerador de RF compativel sdo apresentados na Tabela 1 de especificagdes de produtos. Também é possivel selecionar e utilizar o
tipo adequado de cabo acessdrio, de acordo com as instrugSes do gerador de RF compativel e o cabo acessoério indicado nas instrugées
de utilizagdo do cateter de ablagdo Microport EP.

[ESPECIFICACOES DO PRODUTO]
Tabela 1: Especificagdes do cateter de ablagcdo--Cabo acessério

i Tipo de Caracteristica do conetor (ligagdo ao Comprimen Tipo de gerador de RF
Indice -
cabo gerador de RF) to compativel
AR
1 EPW B4 14pins i f} 3m 1Bl 1500T
. MicroPort EP /Stockert
2 EPW ST 10pins 3m EP Shuttle
3 EPW AK 10pins 3m Atakr 11
EPWS
4 300SA 26pins 3m SmartAblate
EPWS
5 300MS 9pins 3m Meastro
EPWS300 . MicroPort EP /Stockert
6 wsT 10pins 3m EP Shuttle
EPWS300
7 WB4 14pins 3m 1BI 1500T /Ampere
EPWS300
8 WSA 26pins 3m SmartAblate
EPWS300
9 WMS 9pins 3m Meastro
EPWS300 .
10 WAK 10pins 3m Atakr 11

[ FINALIDADE PREVISTA]

O cabo foi concebido para ligar um cateter de ablagdo por radiofrequéncia (RF) cardiaca ao gerador de RF adequado.
[UTILIZADOR PREVISTO]

O cabo deve ser utilizado apenas por médicos e equipas com formagdo em técnicas eletrofisioldgicas.

[Aviso]

. Utilize o cabo antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

. 0O manuseamento incorreto do cabo pode provocar ferimentos no paciente ou operador.

. Se o cabo for utilizado na presencga de equipamentos elétricos, pode ocorrer indugdo de ruido no cabo.

. Se forem utilizados equipamentos elétricos convencionais proximo do paciente, siga as normas relativas a utilizagdo de

dispositivos eletromecénicos e as normas hospitalares para evitar que correntes externas atinjam o equipamento
eletrofisioldgico, o cateter e o coragdo. Estas correntes provocam arritmias letais.

. O cabo deve ser inspecionado visualmente para detetar quaisquer danos (ou seja, dobras, cortes, sec¢des esmagadas ou
alongadas) antes de ser utilizado ou reutilizado. N3o tente reparar quaisquer danos. Em caso de duvida, elimine o cabo e ndo
volte a utiliza-lo.

. Depois de utilizado, o cabo devera ser eliminado como residuo hospitalar de acordo com as leis e regulamentos locais.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]

Conexdo

13) O conetor proximo da etiqueta do cabo destina-se ao gerador de RF, o outro conetor destina-se ao cateter. Observe a relagdo
na tabela 1, selecione o tipo de cabo acessério compativel para o gerador de RF.
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14) Ligue o conetor da ficha do cabo com a marca da seta ao conetor do punho do cateter na ranhura correspondente: Segure
no punho do cateter e empurre os conectores dos cabos para dentro do conetor do punho do cateter. Quando ouvir o som
de um “clique”, significa que os dois conectores estdo ligados.

15) Ligue outra ficha do cabo ao conector do gerador de radiofrequéncia compativel, como indicado no passo (2).

Desconexdo

9) Desligar o lado do cateter do cabo: segure no punho do cateter com uma mao, enquanto segura a marca da seta no conetor
do cabo com a outra mdo para poder puxa-lo facilmente. Ndo puxe o corpo do cabo.

10) Desligue o lado do gerador de RF do cabo: segure a marca de seta da ficha de ligagdo do cabo acessério que estd ligado ao
gerador de RF e desligue-o.

[RESOLUCAO DE PROBLEMAS DO PRODUTO]

Os pontos seguintes podem ser utilizados como instrugdes para resolver problemas de quebra de ligagdo do sistema de

cateter/cabo/gerador de RF.

. Erro de leitura da temperatura do gerador de RF. No modo de espera, a maior parte do gerador de RF pode exibir a
temperatura. Se a temperatura for demasiado baixa, e for exibido um cddigo de erro, o circuito do sensor de temperatura
pode estar desligado.

. N3o é possivel reconhecer os sinais eletrofisioldgicos. Se o gravador apresentar um grande nimero de interferéncias de sinais
eletrofisiolégicos, o cabo acessério podera ndo estar ligado corretamente.

Para resolver o problema do conetor e dos pinos, é necessario proceder da seguinte forma:

17) Verifique se as definigdes e o tipo de sensor de temperatura (termistor ou termopar) do gerador de RF correspondem ao
cateter e ao cabo acessoério utilizados.

18) Certifique-se de que todas as fichas de ligagdo estdo na posigdo correta durante o diagnéstico/ablagdo/frequéncia. Confirme
se o conetor/adaptador de ablagdo estd ligado ao conector de monitorizagdo eletrofisioldgica.

19) Desligue a ficha em questdo e volte a ligd-la. Se o sinal de feedback for gerado de forma intermitente, pode existir algum
problema no conetor/adaptador do gerador de RF ou no dispositivo de monitorizagdo eletrofisioldgica.

20) Se os sinais voltarem ao normal ap6s a substituigdo do cabo Microport EP, podera existir algum problema no cabo.

[ GUIA PARA ESTERILIZAGAO E REPROCESSAMENTO ]

Consulte as instrugdes de reprocessamento na tabela 2 abaixo.

Tabela 2: Instrugées de reproc do cabo FORLNK™ para cateter de ablagéo

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cabo FORLNK™ para cateter de ablagdo

® Nado mergulhe os conectores do cabo em liquidos.
® N3o reutilize o cabo mais de dez (10) vezes.

® O cabo deve ser inspecionado visualmente para detetar quaisquer danos (ou seja, cortes, dobras,

AVISOS secgdes esmagadas ou alongadas) antes de ser utilizado ou reutilizado.

e Naio tente reparar quaisquer danos. Em caso de duvida, elimine o cabo e ndo o utilize.

® Nio exponha o cabo a solventes organicos.

® O manuseamento ou armazenamento incorreto do cabo pode provocar ferimentos no paciente ou
operador. Para evitar danos, guarde o cabo numa area limpa e segura

LimitagGes de . X o .
< O cabo foi concebido para um maximo de 10 ciclos de processamento.

pr o
INSTRUGOES
Tratamento ~ . - - R . . o
. N3o existem requisitos para o tratamento inicial no ponto de utilizagdo. O cabo foi esterilizado com dxido
inicial no local - il c s e L.
e de etileno (ETO). O estado estéril s6 é eficaz quando a embalagem esta intacta.

de utilizagdo
Preparagdo Inspecione visualmente o cabo para detetar quaisquer danos, tais como sec¢des esmagadas ou alongadas,
antes da cortes, dobras. Se forem observados danos, ndo utilize o cabo e elimine-o como residuo hospitalar de
limpeza acordo com as leis e regulamentos locais.

A limpeza automatizada do cabo ndo é recomendada porque o liquido pode entrar nos conectores e deixar
Limpeza: humidade ou residuos no interior ou sobre os conectores. Os efeitos adversos dai resultantes podem incluir
Automatizada um funcionamento incorreto (como sinais ruidosos ou degradag&o do sinal) ou a formag&o de arcos elétricos

entre os pinos do conetor, que podem provocar ferimentos no paciente

25



Portugués

® Para cada pinga: Retire a manga de protegdo na diregdo da jungdo.

® Limpe e enxague com 0s seguintes agentes:
- Produtos de limpeza com um valor de pH 4....10 (ter em ateng&o os dados do fabricante)
- Agua destilada

Limpeza: ® Método de limpeza admissivel:
Manual - Limpeza manual por escovagem

- Tempo de aplicagdo: 25 min

- Solugdo de limpeza: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA

- Concentragdo: 1:270

- Temperatura: 40-45 °C
® Enxague com dgua destilada durante 3 minutos.
A desinfe¢do automatizada do cabo ndo é recomendada porque o liquido pode entrar nos conectores e
Desinfegdo: deixar humidade ou residuos no interior ou sobre os conectores. Os efeitos adversos dai resultantes podem
Automatizada incluir um funcionamento incorreto (como sinais ruidosos ou degradagdo do sinal) ou a formagdo de arcos
elétricos entre os pinos do conetor, que podem provocar ferimentos no paciente

® Tempo de aplicagdo: tenha em atengdo os dados do fabricante, mas ndo mergulhe durante mais de 1
Desinfegdo: hora. Desinfete com o seguinte agente:

Manual - Mistura de 70% de isopropanol e 30% de dgua

- Tempo de imersdo: 25-30 min

Seque o cabo cuidadosamente a uma temperatura maxima de 120 °C.

Secagem Tempo de secagem: 25-30 min

Antes de embalar, inspecione visualmente o cabo. Se existir sujidade visivel, repita as instrugdes de
reprocessamento desta tabela. Se existirem evidéncias de danos, ndo utilize o cabo e elimine-o como
residuo hospitalar de acordo com as leis e regulamentos locais.

Enrole o cabo quando o colocar na bolsa. Ndo dobre o cabo, pois podera provocar a quebra do mesmo.
Embalagem Utilize uma bolsa suficientemente grande para evitar que as costuras da bolsa sofram tensdes e para evitar
que o cabo fique demasiado dobrado.

Manutengao,
inspecdo e teste

® Embale o cabo no recipiente esterilizado aplicdvel, de acordo com o respetivo procedimento de
A esterilizagdo.
Esterilizagdo ¢
® Esterilizar com vapor:

- Manter 5 min a 134 °C

Ar 1ito | Respeite as condigdes ambientais admissiveis para o armazenamento.

® O produto usado pode ser corretamente eliminado junto com residuos médicos hospitalares
contaminados

InformacGes ® Nunca reutilize o cabo mais de 10 vezes. A reutilizacio para além deste limite compromete o
adicionais funcionamento normal do cabo de ligagdo. A MicroPort EP Co. ndo assumird responsabilidade pelas
consequéncias adversas diretas ou subsequentes resultantes da reutilizagdo do cabo de ligagdo para
além do limite.
Contacto do Para mais questdes relacionadas com o cabo, consulte diretamente a empresa. Consulte a secgdo
fabricante [FABRICANTE] neste documento para obter informag8es de contacto detalhadas.

Nota: As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de preparar um
dispositivo médico para reutilizagdo. E da responsabilidade do operador garantir que o processamento (utilizando equipamento,
materiais e pessoal nas instalagdes de processamento) alcanga o resultado desejado. Isto requer a validagdo e a monitorizagdo de
rotina do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio do operador em relagdo as instrugbes fornecidas deve ser devidamente
avaliado quanto a sua eficacia e potenciais consequéncias adversas.

[REQUISITOS DE TRANSPORTE]

Em trénsito, o produto deve ser protegido contra cargas pesadas, luz solar direta e chuva ou conforme especificado no contrato de
encomenda.

[REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO ]
O produto deve ser armazenamento em ambiente fresco e a sombra, seco, limpo e bem ventilado, livre de gases corrosivos. A
temperatura durante o transporte deve ser mantida entre 0 °C e 45 °C.

[ PRAZO DE VALIDADE]
Se as condigBes de armazenamento forem respeitadas, o prazo de validade é de trés anos.

Utilizar este produto antes do fim do prazo de validade indicado na etiqueta da embalagem.

[ESTERILIZACAO]

Este produto foi esterilizado com gas de dxido de etileno. Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Utilize
o produto antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.
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[EXPLICACAO DOS SiMBOLOS]

(] . " R
1. Consultar as instrugdes de utilizagdo
.
2 '}.’4\‘ Proteger contra fontes de calor e radiagio
3. T* Manter seco
4. g Prazo de validade

L

Cddigo de lote

Numero de catélogo

-3
A ar ar
=
9
F-1 Ju s

7. Esterilizado utilizando dxido de etileno
N 4

8 Esterilizado com vapor ou calor seco
P

.‘
a

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

ENG)

10. Quantidade de produto contido 1
11. J’ Limitagdo de temperatura
12. ‘ﬂl Data de fabrico
13. d Fabricante
14. (e =] Representante autorizado na Comunidade Europeia
15 Dispositivo médico
16 Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
protegdo exterior
17 % IMPORTADOR
- -
18 INDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO

[SERVICO POS-VENDA]
Com o “fornecimento de produtos médicos de alta qualidade e eficédcia ao setor médico” como o seu principal objetivo operacional,
a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (doravante denominada MicroPort EP Co.) garante que os seus produtos estdo isentos de
defeitos materiais e de fabrico quando os clientes os recebem. Para mais perguntas relacionadas com os produtos, consulte
diretamente a empresa.

[ DECLARAGAO SOLENE]
A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. indica definitivamente que o cabo acessério do cateter de ablagdo por radiofrequéncia
cardiaca é utilizado apenas para ligar o cateter de ablag3o por radiofrequéncia cardiaca FireMagic™ produzido pela Microport EP e a
lista de geradores de radiofrequéncia compativeis constante das especificagdes das instrugdes.
N3o existem evidéncias de que o cabo acessdrio possa ser ligado a outras marcas de cateteres eletrofisioldgicos e geradores de RF.
N3o tente ligar o cabo acessorio a outros cateteres ou geradores de RF ndo indicados nas IDU. A Microport EP ndo sera responsavel
por quaisquer perdas, danos ou despesas acidentais, especiais ou consequentes resultantes, direta ou indiretamente, de uma ligagdo
incorreta ou de qualquer outro acidente provocado pelo utilizador ou terceiros.

[FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Endereco: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Xangai, REPUBLICA POPULAR DA CHINA
Codigo postal: 201318
Tel.: +86 (21) 60969600
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Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA]
MicroPort Medical B.V.
Enderego: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterddo, Paises Baixos
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

Os direitos de autor deste documento pertencem a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Nao é permitido fazer cpias sem o seu consentimento.
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bbarapcku

Kaben FORLNK™ 3a abnaunoHeH KateTbp

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ONUCAHME HA KABENA]
KabensT e NpoekTupaH 3a CBbP3BaHe Ha PaMo4eCcTOTeH KaTeTbp 3a CbpAeyHa abnauus, KOMTo ce npoussexaa ot Shanghai MicroPort
EP MedTech Co., Ltd. (HapuuaH 3a kpaTko “Microport EP”), KbM NOAX0AALLMA PAAMOUYECTOTEH KaTeTbp. KabenbT moske Aa ce U3non3sa
NOBTOPHO CbIACHO MHCTPYKLMUTE 33 MOBTOpPHa ynoTpeba, MocoyeHW no-gony. Pasnuunute BUAOBE AOMBAHUTENHU Kabenw,
NoAXOAALLM 33 CbBMECTUMU PaAMOYECTOTHU reHepaTopy, ca NokasaHw B Tabauua 1, TexHUYeCKn XapakTepPUCTUKM Ha NPOAYKTa. CbLuo
Taka moxeTe fa u3bepeTe M A3 M3Non3eaTe NOAXOAAWMA BUA AOMbAHUTENEH Kaben CbIMAaCHO CbOTBETHWUTE MHCTPYKLUMW Ha
CbBMECTUM PaAMOYECTOTEH reHepaTop 1 AOMbAHUTENEH Kaben B MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha abnaumoHeH KaTeTbp Ha Microport EP.

[ CNELMSUKALNA HA NPOAYKTA]

Tabauya 1: Te KU Xap pucmuKku Ha abnay bp --00n Kaben
— - XapaKTePUCTUKM Ha KOHEKTOP Tvn cbBMECTUM
n Kaﬁfn (cBbP3BaHE KbM PagMOYECTOTEH [ObnxvHa paamoyecToTeH
reHepatop) reHepaTtop
1 EPW B4 14pins il o ol 3m IBI 1500T
e
. MicroPort EP/CoBanka
2 EPW ST 10pins 3m Stockert EP
3 EPW AK 10pins 3m Atakr 11
EPWS
4 300SA 26pins 3m SmartAblate
EPWS
5 300MS 9pins 3m Meastro
EPWS300 . MicroPort EP /Cosanka
6 WST 10pins 3m Stockert EP
EPWS300
7 WB4 14pins 3m IBI 1500T /amnepu
EPWS300
8 WSA 26pins 3m SmartAblate
EPWS300
9 WMS 9pins 3m Meastro
10 EP\\;VVZiOO 10pins 3m Atakr 11
[NPEABUAEHA LEN]

KabensT e npoeKTMpaH 3a CBbp3BaHe Ha PaAMOYeCcTOTeH KaTeTbp 3a CbpAeyHa abaauma KbM NOAXOAALLMA PASMOYECTOTEH reHepaTop.
[NPEABMAEH NOTPEBUTEN]
KabensT fia ce ©3non3Ba CaMo OT IeKapu U eKUnu, 0byyeHn B enekTpodusnonormiHmn TeXHUKK.

[NPEAYNPEXAEHME]

. WU3non3BaiTe kabena npeam M3TMUaHe CPoKa Ha rogHocT "[la ce u3nonssa npeamn”, otbenasaH BbpPXy eTMKeTa Ha OnakoBKarta.
. HenpasunHoto 6opaseHe ¢ Kabena moxe Aa A0Be/e 0 HapaHABaHe Ha NaLMEeHTa MKW Ha onepaTopa.

. AKo KabensT ce M3nonssa B NPUCHCTBMETO HA eNeKTPUYecKo 060pyp,BaHe, MOXe fa ce uHAyuupa Wwym B Kabena.

. Ako KOHBEHUMOHA/IHa NIMHUA, KOATO 3axXpaHBa o6opy,u,BaHeTo, ce u3nonssa B 6ausoct A0 nauueHTa, Aa Ce cnassar

CTaHAAPTUTE 32 e/IeKTPOMEXaHUYHUTE YCTPOICTBA M 6ONHUYHUTE CTaHAAPTM 33 NPEAOTBPATABAHE Ha BbHIUHW eN1eKTPUYECKH
noTouy OT AoCTUraHe A0 enekTpodusmonormyHo obopyasaHe, KaTeTbpa W CbpueTo. TakuBa MnoTouM MpeAu3BMKBAT
CMBPTOHOCHU aPUTMUK.

. KabenwT Tpsibsa Aa 6bAe BM3yanHO MHCMEKTUPAH 33 HAMUME Ha YBPEXAAHE (T.e. NperbBaHus, yBoXAaHUA, HAaTPOLLEHU UK
YObKEHU CeKkumm) npegun ynotpeba uam nosTopHa ynotpeba. He ce onuTBaiTe 4a pemoHTUpaTe nospeau. B cayyait Ha
CbMHEHUE, U3XBbp/eTe Kabena v He ro U3Moa3BaiTe NOBTOPHO.

. Cnep, ynoTpeba kabenwvt TpAbBa fa Ce WM3XBLPAW KaTO MEAMUWHCKM OTNafbK B CbOTBETCTBUAE C MECTHUTE 3aKOHW W
pasnopeabu.
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[ MHCTPYKLMM 3A EKCITOATALMA ]

Cebp3BaHe

16) KoHeKTopbT 61130 A0 eTuKeTa Ha Kabena e 3a pPaAuoYecTOTHWA reHepaTop, APYrMAT KOHEKTOp e 3a KaTeTbpa. Bure
B3aXMOOTHOLLEHWATA B Tabanua 1, usbepete CbBMECTUM BUA AOMbAHUTENEH Kaben 33 paAnovecTOTHUA reHepaTop.

17) CBbprKeTe KOHeKTopa Ha Kabena c 0603HaueHaTa CTpenka KbM KOHEKTOPa Ha PbKOXBATKaTa Ha KaTeTbpa B CbOTBETHUA NPOpes
3a K/IOY: XBaHeTe ApbXKaTa Ha KaTeTbpa M HaTUCHETe KabenHUTe KOHEKTOPM B KOHEKTOPa Ha PbKOXBaTKaTa Ha KaTeTbpa.
Koraro uyeTe 38yK "keta", ToBa 03HauaBa, Ye ABaTa KOHEKTOPA Ca 3aKNIOUYEHU efIMH B APYT.

18) CebprKeTe ApYyr KOHEKTOP 3a Kaben KbM CbBMECTMMa PaiMoYecToTa, KaKTo Npu CTbrKa (2).

PaspenaHe

11) PasgensHe Ha KaTeTbpHaTa CTpaHa Ha Kabena: xBaHeTe pbKOXBaTKaTa Ha KaTeTbpa; €AHOBPEMEHHO C ApyraTa pbKa ApbxTe
obo3HauyeHaTa CTpesika Ha Kabe/IHMA KOHEKTOP M MOXe NIeCHO Aa ro usTernuTe. He gbpnaiite TAN0TO Ha Kabena.

12) M3KntoueTe cTpaHaTa Ha Kabena, CBbp3aHa KbM PajIMO4ECTOTHUA TeHepaTop: XBaHeTe Mpu obo3HayeHaTa CTpesnka Ha
KOHEKTOpa Ha JOMb/IHUTENHUA Kabesl, KOWTO e CBbp3aH KbM PafMOoYeCTOTHUA reHepaTop, U ro U3gbpnaiTe.

[ OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU]

CnefHUTE TOYKM MOraT Ja ce M3MOA3BaT 3a MHCTPYKLMKM 3a NPeKbCHATU KOHTYpHa cuUCTeMa Ha KaTeTbpa/kaben/paguouectoTeH

reHeparop.

. peLuka Npu YeTeHe Ha TemnepatypaTa Ha PafMOYECTOTHUA reHepaTop. B pexum Ha roTOBHOCT, MOBEYETO PaMOYECTOTHU
reHepaTopu MoraT Aa nokassaT TemmnepaTyparta. AKO TemnepaTypaTta e TBbPAe HMCKa KaTo Kog 3a rpeluka, KOHTYpbT Ha
CeH30pa 3a TemnepaTypaTta MOXe A3 € NPeKbCHaT.

. He moxe fa ce pasnosHasT enekTpodU3MONOTMUHUTE CUTHAAW. AKO 3anucsalata cuctema pasnonara c ronam 6poit
eNeKTPOPU3MONOTUYHN CUTHANW 3a MHTepdepeHLUA, NpUYMHaTa 3a TOBa e, Ye AOMbJAHUTENHUAT Kaben He e CBbp3aH
npaBuHo.

3a peluaBaHe Ha Npob1ema Ha KOHeKTopa U WUPTOBeTE Ha KOHTaKTa, MOAA, NpeAnpYemeTe Mepku B CIeHUA pef:

21) Mons, npoBepeTe Aa/M HACTPOMKMUTE U BUABT Ha TeMMepaTypHUA CeH30p (TEPMUCTOP UM TEPMOZBOIKA) Ha PaMOYeCcTOTHUA
reHepaTop CbOTBETCTBAT Ha M3MOA3BaHMA KaTeTbp U Kaben 3a NPUHaANeXHOCTH.

22) Mons NpoBepeTe 1 Ce YBEPETE, Ue BCUYKM KOHEKTOPY Ca B NPaBW/IHATa NO3ULMA MO BPEME Ha ANArHOCTUKa/abnaumns/puTbm.
MoTebpAaeTe abnaLmMoHHNA KOHEKTOP/aAanTep 3a NPaBUAHO CBbP3BAHE C €NEKTPOGU3NONOTUHEH MOHUTOPUHT.

23) M3gbpnaiite BbNPOCHUA LENCeN, Cef, KOETO ro CBbPKeTe OTHOBO. BHUMaTeNHO u3abpnaiiTe wencena. AKO reHepupaHuAT
curHan 3a obpaTHa Bpb3Ka MPEKbCBA, Bb3MOMKHO € HelWo fAa HE € Hapes C KOHeKTopa/afanTepa Ha PaAvovecToTHUA
reHepaTop WAW YCTPOICTBO 3a eNeKTPOPU3UOIOTUYEH MOHUTOPUHT.

24) AKO CMrHainTe ce HOpMa nu3upaT ciej noamMsaHa Ha Kabesna Ha Microport EP, moxe Aa ma HAKakbe npobiem c kabena.

[ NPENOPBHKU 3A CTEPUNN3ALINA N MOBTOPHATA YNOTPEBA]

BukTe Tabnunua 2 no-A0ny OTHOCHO MHCTPYKL MM 33 NOBTOPHa ynoTpeba.

Tab. pHa Y p Ha Kaben FORLNK™ 3a abnayuoHeH Kamemvp
MNpowussoauten: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
YcrpoiictBo: Kaben FORLNK™ 3a abnaunoHeH KaTeTbp

ya 2: Uhncmpykyuu 3a

® KoHeKTOpuTe Ha KabenuTe fa He ce NOTOMNABAT B TEUHOCTM.
® He usnonssaiite kabena noseuye ot gecet (10) nbTu.

® KabenvT TpabBa Aa 6bae BM3YyanHO MHCMEKTMPaH 3a Ha/luuMe Ha yBpexaaHe (T.e. cpA3BaHe,
nperbBaHuA, yOoXAaHWA, HaTPOLIEHU UM YABKEHU CEKuMM) npean ynotpeba uau nosTOpHa
ynotpeba.

nPEAynPE)KAEHMﬂ ® He ce onutsaiite Aa pPeMOHTMpaTe nospegun. B cnyqaﬁ Ha CbMHeHUe, U3XBbpreTe kabena v He ro

n3nonssaiTe.

® He u3snaraiite kabena Ha OpraHUYHW PasTBOPUTENN.

® HenpasunHoTo GopaseHe ¢ Kabena MAM HEMPaBUIHOTO My CbXpPaHeHMe MOXe Aa foBefe A0
HapaHABaHe Ha NauueHTa UK Ha onepaTopa. 3a NPeAoTBPATABAHE Ha LWETH, CbXpaHABaiTe Kabena
Ha YMCTO M 3aWUTEHO MACTO.

OrpaHuyeHua 3a

KabensT e npoekTupaH 3a 4o 10 uMKbia Ha NOBTOpHa ynoTpeba.
nosTopHa ynotpe6a p P A u pHa ynorp

WUHCTPYKUUU

MbpBoHavanHo

TpeTnpaHe B HAma M31CKBaHMA 3a MbPBOHAYANHO TPETUPAHEe MpU TOYKaTa Ha ynotpeba. KabensT e crepuamnsmpaH ¢
TOuKaTa Ha eTuneHos okeua (ETO). CTepUNHOTO CbCTOAHME BaXKM, CAMO KOraTo OMaKOBKaTa e HeMoKbTHaTa.
ynotpe6a

MoaroToBka MHcnekTupaiite BM3yanHo Kabena 3a MOBPeAM, KAaTo CMasaHW WM YABAKEHW 4YacTh, CPA3BaHWA,
npeau nperbBaHus UK yboxaaHua. Ako 3abenexute WeTH, He u3nonssaiTte Kabena v ro Uxsbpnete Kato
nouncTBaHe MEAMLMHCKM OTNaAbK CbIACHO MECTHUTE 3aKOHU U pa3ropeabu.
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ABTOMaTU3MpPaHO NoYMCTBaHe Ha Kabena He ce NPenopbYBa, 3alLOTO B KOHEKTOPUTE MOMKe Ja Hasnese
n ' TEYHOCT M fJa oOcCTaHe Bjara WAM A3  WMMa  OCTaTbLUM BbB  MAM MO KOHEKTOpUTe.
Ao-mcrsaue, MpounsTnyawmTeHe6AaronpuUATHX NocNeAnLM MOraT fa BK/IOYBAT HENpPaBUAHO GyHKLUMOHMpaHe (KaTo
BTOMATH3UPaHO LUYMHW CUTHANN UM BAOLIABAHE Ha CUTHANA) AN eNEeKTPUYECKM AbIv Mexay LWMdTOBETE Ha KOHEKTOpa,
KOETO MOXe Aa A0Beje [0 HapaHABaHe Ha NaLuueHTa.
® 3aBcAKa HasbbeHa Wwynka: M3gbpnaiite 3alWmTHaTa BTY/IKa MO NOCOKa Ha CBbP3BaHETO.
® [louncTeTe v U3NNAKHETE CbC CEAHUTE NpenapaTu:
- TMouncTBaLM NpenapaTi cbe CTOMHOCT Ha pH 4....10 (BX. AaHHWUTE Ha Npou3BoaMTens)
- [JectunupaHa soaa
Mouncraane: ® [103BO/IEH METOA Ha NOYUCTBAHE:
PBbuHO - PbYHO noumcTBaHe c YeTka
- Bpeme Ha npunoxeHue: 25 MUHYTU
- Mouucrsawy pasteop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- KoHueHTpauwmsa: 1:270
- Temnepartypa: 40-45°C
® li3nnakHeTe ¢ AecTUAMpaHa BOAA 33 3 MUHYTU.
ABTOMaTu3npaHa Ae3nHPeKLmMsA Ha Kabena He ce MpenopbyBa, 3alloTO B KOHEKTOPUTE MOXe /i HaB/ese
Aesunbexums TEYHOCT M fJa oOcCTaHe BfAara WIM A3  MMa OCTaTbUM BbB  MAM MO KOHEKTOpUTe.
ATomaTU3MpaHo MpounsTnyawmTeHebAaroNPUATHM NOCAeAULM MOraT 4a BK/IOYBAT HenpasUHO dyHKLMOHMPaHe (KaTo
LWYMHW CUTHAIM UK BNIOLIABAHEe Ha CUTHaa) UK eNIeKTPUYECKU SbMU MeXAy WMdToBETe Ha KOHEKTopa,
KOETO MOXe [la joBe/ie [0 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa.
® Bpeme Ha npunoxeHue: BX. AaHHWUTe Ha npousBoauTens. He HakucBaiiTe 3a noseuye oT 1 vac.
AesnHdeKuy Jil dekumpaiiTe CbC cnegHMA Npenapar:
PbuHO - Cmec ot 70% nsonponaHon un 30% soga
- Bpeme Ha HakucsaHe: 25-30 MUHYTK
Cywene U3scywere kabena BHMMaTenHo npu Temnepatypa ao 120°C.
Bpeme Ha cyweHe: 25-30 MUHYTH
MoaapbkKa, Mpeay onakoBaHe MHCMeKTMpaiiTe Kabena BU3yanHo. AKO HAMa BMAMMO 3ambpcsABaHe, MoBTOpeTe
WHCneKTUpaKe 1 MHCTPYKLUMUTE 33 nciaropHa ynoTpeba B Ta3u Tabauua. AKo MMa JoKas3aTesCcTBa 3a
rectaane LeTH, He M3ron3BaiiTe Kabena 1 ro M3XBbPETE KaTo MeULMHCKM OTNAaAbK CbIIAaCHO MECTHUTE 3aKOHU U
pasnopesbu.
HaswiiTe Kabena,
OnakosaHe KoraTo ro noctasaTte B Top6uykaTa. He croBaiite kabena, 3all0To TOBa MOXe Ja ro cyynu. Msnonssaiite
AOCTaTbyYHO ronama Topbuyka, 3a Aa NpeJoTBpaTUTe HaToBapBaHe Ha LeBOBeTe Ha TopbuyKaTa u
NpekomMepHO OrbBaHe Ha Kabena.
® OnakosaiiTe Kabena B CbOTBETHMA CTePUNEH H Cbj, CbINaCHO CbOTBETHaTa npoueaypa 3a
cTepunusmpaHe.
Crepunusauma
e CrepunusupaHe c napa:
- 5 munyTv npu 134°C
CbXxpaHeHue CnepBaiiTe paspelueHuUTe yCN0BMA Ha OKONHaTa cpesa 3a ynotpeba.
® /13n10n3BaHWAT NPOAYKT Aa Ce U3XBbP/N NPaBUIHO CbC 3aMbPCEHN GONHUYHU MEANLIMHCKN OTNagbLy.
[lonbanuTenHa ® HuKora He u3nonssaiite kabena noseye ot 10 nbTU. MoBTOPHATa ynoTpeba Haj TOBA OrpaHUYeHme LWwe
MHpOpMaLma KOMNPOMETMPA HOPMANHOTO GYHKUMOHMpPaHe Ha CBbp3Balma Kaben. MicroPort EP Co. He Hocu
OTrOBOPHOCT 3a MPEeKMU MK nocnessaliy HebnaronpuATHU Nocneauuyu B pesynTaT OT NOBTOpHaTa
ynoTtpeba H afg, orpaHUYeHMeTo.
KoHTtakTt c 3a BbNPOCK, CBBP3aHM C Kabena, KOHCYNTUpaTe ce AMPEKTHO C KoMnaHuaTa. Mons, BUXKTe YacTTa 3a
npoussoauTens [NPOU3BOAUTENA] 8 To3M daiin 3a noapobHa MHGOPMALIMA 33 KOHTAKT.

3a6enexka: NHCTPYKUWNTE, NPESOCTaBEHN NO-TOPE, Ca NPOBEPEHU OT MPOU3BOAUTENS HA MEAULIMHCKOTO U3Aenue, Ye morat Aa
MOATOTBAT MEAMLMHCKO W3genue 3a npepabotka. OcTaBa OTFOBOPHOCT Ha nMpepaboTsaluva Aa Ce yBepu, Ye e M3BbplueHaTa
npepabotka (c obopyasaHe, MaTeEPUANU U CNYKUTENU B CbOPBKEHWETO 3a NpepaboTka) NocTura enaHua pesyntar. ToBa U3NUCKBa
Ba/MAMPaHe 1 PyTUHHO HabaloaeHue Ha npouieca. ChLUO TaKa, BCAKO OTK/IOHEHUE OT CTPaHa Ha npepaboTealuma OT NpesocTaBeHuTe
MHCTPYKLMM TpBBa A3 Ce OLeHU BHUMATENHO C Orief, Ha eGEKTUBHOCTTa My U eBEHTYaNHWUTE HeGAaronpUsTHU NOCIEANLM.

[ M3UCKBAHMA NPU TPAHCNOPTUPAHE ]
Mpu TpaHCNOPTUPAHETO MPOAYKTLT TPAGBA Aa 6bje 3aLMTEH OT TEXKM TOBAPM, MPAKA CABHYEBA CBETIMHA W AbXA WAN KaKTO e
MOCOYEHO B JOrOBOPA 33 NOPbYKa.

[ M3UCKBAHMA NPU CbXPAHEHUE]
MNpoayKTsT TpAGBa Aa Ce CbXxpaHABa B TbMHA, NPOX/IafHa, Cyxa M 41CTa cpeda ¢ fobpa BeHTUNauws, 6e3 KOPO3MBHM rasose.
TemnepatypaTa no Bpeme Ha CbxpaHeHue Tpabea Aa ce noaabpska mexay 0°C n45C.
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[ CPOK HA rogHOCT]
CpOK'bT Ha rogHoCT € TpU roAuHKN, Npu yC10BUE Ye Ca U3MbJIHEHWU YC/IOBUATA 3a CbXpaHeHUue.
M3nonssaiTe To3un NPOAYKT Npeaun KpaA Ha CPOKa Ha ro4HOCT, NOCOYEeH Ha eTUKeTa BbpXy ONaKoBKaTta.
[ cTEPMNU3NPAHE]
To3n NPOAYKT € CTepuausunpaH c ra3006pa3eH €TUNEeHOB OKcuAa. He wnsnonssaiite NPOAYKTa, aKO OMNaKOBKaTa € OTBOpeHa Wau
nospegeHa. U3nonssaite nNpoAyKTa npeau n3Tu4aHe Ha CPOKa Ha rogHOCT, NOCOYEH BbPXY €TUKETa Ha ONaKOBKaTa.
[ NOACHEHME HA CUMBONUTE]

1. KoHcyntupaiite ce ¢ MHCTpyKuuUTe 3a ynotpeba

2. /[la ce 3awuUTaBa OT M3TOYHMK Ha TONAIMHA U CBETIMHA
3. [a ce AbPKU Ha cyxo

4, Aa ce usnonssa npegm

Homep Ha naptuaara

Homep Ha KaTtanora

w
ar
E !
s

ar
S

7 CTepunmsmpaHe ¢ eTUNIEHOB OKCUA,

8 CrepnnnsmnpaHo ¢ napa uam cyxa TonanHa

9. ’@’ [Aa He ce M3non3sa ako ONaKoBKaTa e NoBpeseHa

10. F@‘ KonunuectBo Ha BKAtOYEHUA NPOAYKT 1

11. ‘ X— I TemnepaTypHO orpaHuuYeHune

12. dl Jlata Ha NnpousBoACTBO

13. “ MNpoussoguten

14. [ [rr] OrtopusupaH npeactaButen Ha EBponeiickata o6uyHocT
15 MepuumHcKo usgenve

16 O Eﬁ:::::::::::nua 6apuepHa cucTema CbC 3alUTHA
17 % BHOCHUT ET

18 ri YHUKANEH WAEHTUOUKATOP HA U3AE/TUETO

[ CNEANPOAANKBEHO OBC/YXKBAHE]
"[la NpeAocTaBu Ha MEAULMHCKUA CEKTOP BUCOKOKA4YeCTBEHU U edUKACHU MeAWLMHCKM NPoAyKTU' e ocHoBHa uen Ha Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuyaH no-HaTaTbk MicroPort EP) u prupmata rapaHTupa, ye npu nonyyasaHe oT KAUEHTA HeHUTe
npoayKTv ca 6e3 fedeKTn B MaTepuanute uam nspaboTkara. 3a 4pyr BbNPOCH, CBbP3aHM C NPOAYKTUTE, KOHCYNTUpPAIiTe ce AUPEKTHO
C KOMNaHUATa.

[ odULMANHA AEKNAPALMA]Y
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. u3puyHo aeknapumpa, Ye KabenbT 3a akcecoapy Ha PaAMOYECcTOTeH KaTeTbp 3a CbpaeyHa
abnauus ce M3N0N3Ba CamMo 3a CBbP3BaHe Ha PaAMOYECTOTEH KaTeTbp 3a cbpaedHa abnauma FireMagic™, npousseseH ot Microport
EP 1 CbBMECTMM CbC CNCHKA C PaMOYECTOTHN FTeHepaToOpy B TEXHUYECKUTE XapaKTePUCTUKM Ha MHCTPYKLMMTE.
HAma pAokasaTencrBa, Ye [OMbJHWUTENHUAT Kaben MoOXe [a ce CBbp3Ba C JPYrM MapKu eneKTpodU3MONIOrUYHM KaTeTpu U
PpaanoyecToTHN reHepaTopu. He ce onnTeaiiTe Aa cBbp3BaTe AOMbAHUTENHUA Kabesl KbM KaTeTpu Uau unn RF reHepaTopu, pasinymm
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o IFU. Microport EP He HOCM OTFOBOPHOCT 33 KaKBUTO 1 Aa 6U/0 Cy4aiiHK, CNeLManHu UM CNeacTBEHN 3arybu, WeTh UAn pasxoam,

KOWUTO Ca Pe3ynTaT NPAKO UM KOCBEHO OT HEMPaBU/HO CBbP3BaHE UM APYTY 3710MONYKM, MPUYMHEHM OT YOBEKa.
[npounsBoAUTEN]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Appec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

MoweHcku Kog: 201318

TenedoH: +86 (21) 60969600

dakc: +86 (21) 20903925

Umeiin: customerservice@everpace.com

Yeb caiT: www.everpace.com
[YNbAIHOMOLLEH NPEACTABUTEN B EBPOMENCKATA OBLLHOCT]

MicroPort Medical B.V.

Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands

Umein: cs@microport-int.com

Tenedow: +31(0)205450100-8

dakc: +31(0)205450109

ABTOpCKUTE NpaBa BbPXY TO3U OKYMEHT ca cobcTBeHocT Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonupaHe He e no3BosneHo 6e3 cbrnacnero Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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KaGear FORLNK™ 151 a01aliluOHHOI0 KaTeTepa

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ONMCAHUE KABEJISI]

Kabenb npepHasHaueH s MOAKIIOYCHHS KaTeTepa ab/sLHOHHONO CEPACYHOro paanodactorHoro (PU) mpousBoicTBa KOMIAHHH
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (manee — «Microport EP») k coorerctBytomemy PU-reneparopy. Kabens moxer
HCIIONB30BATHCS IIOBTOPHO MPH YCIOBHH COOMIONCHHS MECTPYKLIMH IO TIOBTOPHOMY MCIIO/Ib30BAHMIO HIDKE. Pasiiinble THIIbI Kabereid,
coBMecTHMBIX ¢ PU-renepatopom, npezcrapieHsl B Tabmuue 1 «Cnenuduxanun usnenus». Kpome toro, MoxHo momobpare u
HCIIONB30BaTh COOTBETCTBYIOIIMH THI Kabesisi B COOTBETCTBHH C HHCTPYKLMEH K coBMectuMoMy PU-remeparopy u KaGemo B
WHCTpYKIMH 110 NPUMEHEHHIO KaTeTepa abiALMOHHOI0 NpoM3BOojCTBA KoMnanuu Microport EP.

[ONMCAHME U3IEINSA]
T qug q op 0 blil Kabens
Tun XapaKTepuCTHKH KOHHEKTOpa Tun comecTumoro PY-
Ne m/m Jmina
Kaberst (monximouenue K PY-reneparopy) reHepaTopa
14
1 EPW B4 3IMm IBI 1500T
KOHTAaKTOB
10 MicroPort EP/Stockert
2 EPW ST KOHTAKTOB 3u EP Shuttle
10
3 EPW AK 3m Atakr 1T
KOHTAKTOB
EPWS 26
4 300SA KOHTAKTOB 3Mm SmartAblate
EPWS 9
5 300MS KOHTAKTOB 3Mm Meastro
EPWS30 ) MicroPort EP/Stockert
6 OWST 10pins 3m EP Shuttle
EPWS30 i
7 0OWB4 14pins 3m IBI 1500T /Ampere
EPWS30
8 OWSA 26pins 3m SmartAblate
EPWS30 .
9 OWMS 9pins 3m Meastro
EPWS30 .
10 OWAK 10pins @ 3m Atakr 11
[HA3ZHAYEHUE U3JIEJIUS]

KaGenp npenHazHaueH JUIs MOIKIIOUCHHS KaTeTepa CEepACYHOro i paauodacToTHoi abmsuun (PYA) k coorBercTByromemy PU-

reHeparopy.

[MOJIb30BATETb U3EINA]
Ka6enb JOJIKCH  HCIIOJIb30BATHCA  HMCKIHOYUTECIIBHO BpauaMu U KOMaH/JlaMHu, ﬂpOLUeﬂl.LlldMl/l HOﬂFOTOBKy 110 BBIITOJIHCHUIO
971eKTPODH3HONOTHICCKHX MIPOLIETYD.

[PEIYIIPEXKIEHUS ]
. Hcnone3yiiTe kabemb 10 HCTEYEHHst CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha yIaKOBKE H3JEIHs.
. Hel’lpaBHJ’ILHOe HCTIOJIb30BaHNE Kabesst MOKET TIPUBECTH K TPABMHUPOBAHHIO NMAallMEHTaA WJIK OlepaTopa.
. TIpu ucnone3oBaHuy Kabesist BOMM3M 3MEKTPOHHOTO 000pyA0BaHUs KabeIb MOXKET H31aBaTh LIyM.
. Ilpu ncHonb30BaHUH CTAHAAPTHOTO IEKTPUYECKOr0 000pyI0BaHHs BOIN3U MAIUCHTa COOMIOIANTE CTaHAAPTHI OOPALICHHS C

3IEKTPOMEXaHHUECKMM 000PYI0BAHHEM U IIPABHIIA MEMLMHCKOTO YUPEKICHUS, YTOObI HE JOMYCTUTh NONAJaHNs BHELIHHX
9IEKTPHYECKHX TOKOB B 00OpYyIOBaHHME JUIs 3IEKTPO(GHU3MUECKHX MPOLEyp, KareTep M cepaue. Takue TOKH BhI3bIBAIOT

CMEpTENIbHYIO aPHTMHIO.

. CHe}IyeT TIPOBOJNTH BU3YAJIbHBIE IIPOBEPKH KabeJsi Ha HaJIM4YHe I'IOBpC)K}I[CH"ﬁ (T. €. "3FH6LI, HaJIpbIBBI, IIOBPEKIACHHBIC HITH
YUITMHEHHBIE y’-IaCTKI/I) Hepea KaXXJAbIM HCIIO0JIb30BaHUEM. He ﬂpe}lﬂpMHVIMaﬁTe TIONIBITKA YCTPaHUThL IOBPEKIACHUA. l'Ipn

BO3HMKHOBEHHH COMHEHHII HE HCTIONb3yiiTe Kabesb IIOBTOPHO.

. Kabenn YTUIM3UPYETCs KaK MEIAULIMHCKUE OTXO/bl B COOTBETCTBUHU C ,ElCﬁCTBy}OLLIHMPI IIpaBWIaMU Y 3aKOHOJATEIIbCTBOM.

[MHCTPYKIIMH MO DKCIIJIYATALIUN ]

Tloakaouenue
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19) KOHHEKTOp OKOJO 3THKETKH Kabens mpeaHasHadeH s PU-remeparopa, BTOPOH KOHHEKTOP HCIONB3YeTCs Ul KaTeTepa.
O3zHakoMbTeCh ¢ HH(pOPMAIIEH, PeICTaBICHHON B Tabmuue 1, 1 mog0epuTe COOTBETCTBYIOIIMI Kabelb, CoBMeCTHMbIIT ¢ PU-
TEHEPaTOpPOM.

20) TonkmrounTe MTEKEPHEIH COETMHUTENb CO CTPENKOH K KOHHEKTOPY Ha pydKe KaTreTepa, HCHOMb3ysl COOTBETCTBYIOIIMIT ma3.

JlepxkuTe pydKy Karerepa M BCTaBbTE KOHHEKTOPBI KaOens B KOHHEKTOp Ha pydke KareTepa. OTYETIMBBIN MIEIYOK 03HAYACT,
YTO KOHHEKTOPBI COCAMHHIINC.
21) TlonxirounTe BTOPO# IITEKEPHBINH COSIUHUTENb K cOBMecTHMOMY PU-reneparopy (3tar 2).

OTKII09eHne

13) Ortkmoyenne kabenst cO CTOPOHBI KaTeTepa: yAep)KHBas PydKy KaTeTepa, BTOPOH PyKOH HEp:KMTE CTpENKy-yKa3aTelb Ha
KOHHEKTOpE Kabens u notsaute. He Tarute 32 Kopmyc Kabes.

14) Ortkmoyenne kabems co cTopoHbl PU-remepartopa: mepuTe CTpeNKy-yKasaTelb Ha IITEKEPHOM COEIMHHTENe Kabens,

TMOJKITIOYEHHOT0 K PU-reHeparopy, u NoTsHHUTE.
[YCTPAHEHHUE HENOJIAIOK B U3JEJHUM]
Crieptyromasi HHQOPMALHS MOXKET HCIIONB30BAThCS B Ka4ECTBE HHCTPYKLHMH 10 YCTPAHECHHIO HEMOJAIO0K LeNH Karerepa/kadeis/PU-
TeHeparopa.

d Ommbka 4TeHns 3HaYeHMs TemmepaTypel PU-reneparopa. B pexnme oxumanus GonmbumucTBo PU-reHepatopoB MomkeT
MOKa3bIBaTh Temreparypy. IIpy CIOMIIKOM HH3KOH Temmepatype (KOA OMmMOKH) IeNb JaTdnuKa TEMIEePaTypbl MOXKET
OTKJTIOYATHCS.

. HeB0o3MOXHO paco3HaTh 31eKTPO(H3HOIOrMYecKie CcUrHanbl. Eciv B 3amMchIBaiolieM YCTpOHCTBE OOHapyKHBAOTCs

3HAYUTEJIbHBIC [IOMEXHU 3HeKTp0¢)H3HOHOl‘H‘ICCKOl'O CHUrHalia, 3Ha4MT, KOMIUIEKTHBIN Kabenb TIOAK/IFOYEH HEIIPaBUIIBHO.
ﬂﬂﬂ YCTpaHCHHU HEIIONA/IKH B KOHHEKTOPE U KOHTAKTaX BBIMIOJIHUTE CIICAYIOIINE ,Elel\//lCTBldﬂ:

25) V6emuTeck, YTo HACTPOIMKH U THI JaTYHKa TeMIIEpaTyphl (TEpPMUCTOP HiIu Tepmonapa) PU-reneparopa momxonsr ans KatreTepa
u Kabes.

26) TIpoBepeTe 1 yOeaUTECh, YTO BCE WITENCENTH HAXOAATCS B IIPABHILHOM MOJOKEHNH MPH INArHOCTHKE/abIALMHI/MaHHITY TALHAX.
V6eaureck, 4To abIAMOHHBI KOHHEKTOP/afAanTep MOAKIIOUEeH K 60Ky MOHHTOPUHTA SMEKTPO(YH3HOTOrHYeCKOr0 CHIHANA.

27) OTKIIIOYUTE COOTBETCTBYIOILINI LITENCEIb, 3aTEM MOIKIIOUHTE ero cHoBa. Clerka IoJBHIaiiTe WITENCEIb W THE3/0, €U

OTBETHBIH CHI'HAJ HEMOCTOSHHBINA, BO3MOXKHO, HEMOJAJKH BOSHUKIN B KOHHeKTope/ajgantepe PU-reneparopa miam Grnoke
MOHHUTOPHHIA 3IEKTPOPU3HONOrHYECKOTO CHIHAIA.
28) Ecnn mocne 3amens! kabens Microport EP curnan cran HopManbHBIM, BEPOSTHO, IPHYKHA B Kaberne.
[MHCTPYKLUS 1O CTEPWIN3ALIUA U OBPABOTKE]
B Tabnuue 2 Hyke MpeacTaBIeHbl yKa3aHus 110 00paboTke.
T 2. Yxazanusa no oopabomke Kaveno FORLNK™ ona 20
Ipoussoaurean: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
M3penne: Kabenrs FORLNK™ ns abnanponHoro karerepa

e He nmorpyxaiite pa3beMbl KaOens B JKMAKOCTH.
® He ncnonk3opats kabens 6omee 10 (zecsatu) pas.

® Ilepen KakabIM HCIOJIB30BAHHEM CJIEyeT MPOBOAMTE OCMOTp Kabess Ha MpeaIMeT OTCYTCTBHSA
MOBPEXAEHUH (TaKMX KakK TOpe3bl, M3THOBI, HAAPBIBBI, MOBPEXIEHHBIE WM YTHHEHHBIE
YYacTKH).

HPEHYHPE)ICHEHHH e He Hpe}ll’[p“HVIMaﬁTe TIOIIBITKH YCTPAHUTH MOBPEKACHHUA. Hpu BO3HHKHOBCHHH COMHEHHH HE

UCTIONIB3YHTE Kabelb ¥ yTHIIU3UPYIITE ero.
e He nozgepraiite kabenb BO3AEHCTBUIO OPraHUYECKUX PaCTBOPUTEIICH.
L] Henpaannmoe HCIMOJIb30BAHUE WJIN XPaHCHHE Kabenss MOKeT TIPUBECTH K TPaBMHUPOBAHHUIO

TanuMeHTa WA oreparopa. Bo wusbexanne TIOBPEKIACHUA XPaHUTE Kkabenb B YHCTOM H
0€30IacHOM MecTe.

OrpaHuyeHus no
P Kab6enb paccunran MmakcumyM Ha 10 nukiaoB 00paboTKH.

o0padoTKe
MHCTPYKIIMN
IepBonauannuas TlepBonayanpHas 06paboTKa Hepe/ MCHONb30BaHUEM He TpeOyercs. JlaHHbIH kabeb mpoesn
o6paboTka mepex crepunm3anuio stunesokenoM (30). CrepuiabHOE COCTOSHHE COXPAHSETCs TOJILKO B TOM CIIydae, €ciu
HCII0/Ib30BAHMEM HE HapyIlIeHa LeNOCTHOCTh YIAKOBKH.
Cremyer ocMOTpeTh Kabenb Ha MPeAMET OTCYTCTBHUS TIOBPEKICHHH, TAKMX KaK MOPE3bl, H3rUObI,
HO}.ll‘(Yl‘DBKa HaJIpBIBBI, ITIOBPEKACHHBIC WITN YUITMHEHHBIC YYaCTKH. B clrydae O6Hapy)l('el-l"${ TIOBPEKJACHUA HE
nepex 04YHCTKOM HCIONB3yiiTe Kabenb U yTHIH3HPYHTE ero Kak MEJUIHHCKHE OTXOBI B COOTBETCTBUH C ACHCTBYIOIIMMUI
IpaBUJIaMU U 3aKOHOJATE/IbCTBOM.
ABTOMaTHYECKasi O4MCTKA Kabens He PEKOMEHIYETCs, TaK KaK JKUAKOCTb MOXKET IIPOHUKHYThH B Pa3bEMbl
Ouncrka: ¥ Ha HUX OCTAHETCA BJlara WJIM OCTaTOYHBIC 3arpA3SHEHUSA. B pesynsrare MoryTt Ha6ﬂ}0)laTbCﬂ
ABTOMATHIECKAS HEXEJaTe/IbHBIC ABJICHUSA, BKIIIOYas HaApyLICHUE pa60TH (Ha]’[pVIMep, TIOMEXH HJIA MCKaKECHUE CI/IFHaJ'IOB),
a TaK)K€ BOSHHKHOBEHHME AYTOBOI'0 paspsjia MEX/1y KOHTaKTaMH pa3beMa, 4YTO MOXKET IPUBECTH K
TIPUYMHEHHIO BPE/Id 3710POBbIO MALIMECHTA.
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[ ] ﬂJ’Iﬂ KayxJ0ro 3aKuMa «KpOKOIHID». .. CHuMHTE 3aIIUTHBINA PYKaB B HallpaBJICHUH COCIUHEHHUA.

® OuncTHTe U IPOMOIiTe Kabeb CIIeyIONUM CPEACTBAMH:
— umcrsnme cpeacrsa ¢ pH 4-10 (cM. JaHHBIE IPOU3BOAUTEIS)
— IUCTUIUIAPOBAHHAS BOJA

® JIOIyCTHMBII CII0COO OYMCTKH:

Ouncrka: pyunast — OYHCTKA BPYYHYIO JBUKEHHAMH CBEPXY BHHU3

— JUIITEIBHOCTB: 25 MUHYT

— Yncrsaumit pacteop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA

— Konuentrparms: 1:270

— Temmeparypa: 40-45°C

® IIpombiBaiiTe Kabeab AUCTUIIMPOBAHHOI BOJOH B TeUEHHE 3 MIHYT.

ABTOMaTHYECKAS He'jHHq)eKLU/Iﬂ Kabens He PEKOMEHAYETCA, TaK KaK )KMAKOCTb MOXKET MPOHUKHYTH B
pa3bEMbl U Ha HUX OCTAaHETCA BJIara UJIM OCTaTOYHBIC 3arpA3HEHUA. B pe3yibTaTe MOTyT H36Hl()lIaTI>C}I

Je3undpexuus:
ABTOMaTHYeCKast He’KeJlaTeNlbHbIE ABJICHNUs, BKIIIOYas HapyIIeHHe paboThl (HAIpUMeEp, IIOMEXH UIIM MCKaKEHHE
CHT'HAJIOB), & TAK)KE BOSHUKHOBEHME JIyrOBOI0O Pa3psjia MeK/ly KOHTAKTAMHU Pa3beMa, 4TO MOXKET
NPUBECTH K NPUYMHEHUIO BPEJIA 3/10POBbIO MAIMEHTA.
® JIIMTENBHOCTD: CM. JIAHHBIE IPOM3BOJUTENISA, HO HE OCTABIIANTE M3/JEIUE B )KUMIKOCTH JI0Jble | yaca.
Hesundexnmusi: Jle3uH(pEeKIHIO CiIeyeT BBIIONHATH IPU IOMOIIH CIIEIYIOMEro CPeCTBa:
py4nas — cMech 70% usonponaxona u 30% Bogk!
— Bpewmst norpyxenus: 25-30 MuHYT
Cvuka TiaTensHO BRICYIIHMTE Kabenb Ipu TeMmieparype He 6onee 120°C.
Y Bpewms cymku: 25-30 MuHyT
T U———. Ilepen ynakoBKoii ocMoTpuTe Kadeib. IIpyu HaMNYUK BUANMBIX 3arpsI3HCHUN OBTOPHTE POLIEAYPY
ocmogmn ? 06paboTky, KaKk yka3aHo B Tabnuue. B ciyyae 06HapyKeHHs NOBPEKICHHUS HE UCHIONb3YTe Kabenb u
l'lpOBeﬁKa yTHJ’IHSprﬁTe H3CIUE KaK MCAUIIMHCKHUE OTXO/Ibl B COOTBETCTBUH C }Z[eﬁcTByK)H.[HM" TNpaBWIaMHu 1

3aKOHOIATCIILCTBOM.

CaepHuTe Kabelb KOJbIOM U oMecTHTe B 4exon. He crubaiite kabenb, Tak Kak 3TO MOXKET MPUBECTH K
‘YnakoBka €ro NMoBpPeKAeHUI0. Mcronb3ylTe JocTaToqHO OOMIBIIOIT Yexon Bo n30exaHue JaBICHHS Ha IIBbI 4eXJa U
ype3MepHoro u3ruda kabens.

® Vnakyiite kabenb B MOAXO/IAIINH CTEPUIBHBIH KOHTEIHEP COTNIaCHO COOTBETCTBYIOIIEH MpoLeaype

CTEpUIIH3aLIUH.
Crepuausanus
o Crepunmsanus napoM:
S munyT npu 134°C
Xpanenue IIpu XpaHeHHH cOONIIONIAlTE I0NYCTUMbIE YCIIOBHS OKPYXKAIOIIEH CPeJibl.

® lcrosb30BaHHOE U3/IEINE CIIEAYET YTUIN3UPOBATh HAMUIEKALIMM 00Pa30M KaK 3arpsi3HEHHbIE
MEJMLMHCKHE GONbHUYHBIE OTXOMIbL.

Tonoanuteasupie | ® Hememoansyiire kadenn 6oee 10 pas. Mcnons3osanne Gonblue yKasaHHOrO KOJNMYECTBA pa3
CBEIEeHHs CKa)KETCSl HEraTMBHO Ha MOKA3aTeNsAX NPOU3BOAUTENLHOCTH COEIMHHUTENbHOrO Kabens. Kommnanus
MicroPort EP He npuHuMaeT Ha ce0st OTBETCTBCHHOCTb 3a IPSIMBIC HIIH KOCBEHHBIC HEXKEIATCIbHbIC
NOCJIECACTBHUS B PE3YIbTATE IIOBTOPHOT'O UCIIO/IB30BAHNUSA COCIMHUTEIIBHOIO kabesst Goee
MaKCHUMaJIbHO JI0MYCTHUMOTO KOJIMYECTBA Pas.

Konraxthbe ITo sr06bIM BOIIpOCAM, KacaromuMes Kadesi, 00paliaiiTech HEIOCPEACTBEHHO B KOMITAHHIO-
CBe/leHU s .

A nsrotosutenb. Konrakrubie ceesienus cm. B uactu  [MIPOU3BOIAMUTEJIb]  nactosmero daiina.
TPOHM3BOIUTESI

Tpumeyanue. [IpuBeeHHbBIC BBIIIE HHCTPYKIUN ObUTH MOATBEPIKICHBI IPOU3BOAUTEIEM MEAHILIMHCKOTO U3AEIUS KAK IPUTOIHbIC [UTs
TNIOArOTOBKM JIAaHHOTO MEIMUMHCKOIO M3JC/Iusl K IIOBTOPHOMY HCIIOIB30BaHUIO. OTBETCTBEHHOCTh 3a JIOCTHIKCHHUEC KEIaCMOro
pe3ynbrata 00paboTKH (BBIMOIHEHHON C HCIIONIB30BaHHEM 000pYI0OBaHHs, MaTepPUAIOB M MIEPCOHANIa B MECTE, MPEAHA3HAYCHHOM IS
00paboTKM) JIeKNT HAa MeIPabOTHHUKE, BRIMONHSIONEM 06paboTKy. DTOT nporecc TpebyeT NPOBEPKH U PEryispHoro kontpons. Kpome
TOTO, M00OE OTKIOHEHHEe MeAPaOOTHHKA, BBIIONHAIOMEr0 0O6paboTKy, OT MPeIOCTaBICHHBIX MHCTPYKIMH TOIKHO HaJUIeKaIluM
00pa3oM OLeHHBAThCs Ha mpeaMeT 3(h(EKTUBHOCTH H IOTCHUNAIBHBIX HETATHBHBIX IOCICACTBHUIA.

[TPEBOBAHMS K TPAHCIIOPTUPOBKE]
Tlpu mepeBo3ke H3AEIME JOIKHO OBITh 3ALIUMICHO OT OOMBIINX HArPY30K, IPSIMOrO COJHEYHOIO CBETA U JOXKMIS JIHOO OT yCIOBHIA,
YKa3aHHBIX [IPU Pa3MELCHUM 3aKa3a.

[TPEBOBAHUS K XPAHEHUIO ]
I/IS}ICHMC XPpaHUTCA B 3aTEMHEHHOM, IIPOXJIAAHOM, YUCTOM ITOMEILIEHUHN C X()p()LUCI‘;I BeHTI/UIHLU/Ieﬁ 6e3 BBI3BIBAIOLIMX KOPPO3UIO Ira3oB.
Temmneparypa xpanenust: ot 0 jo 45 °C.

[CPOK rOJHOCTH]
CpOK FOHOCTH COCTABILSICT TPH rOfia IIPH YCIOBUH COOTIONCHUS TPEOOBaHHIT K XPaHCHHIO.
He ucnons3syiite u3nenue nocie UCTEYECHUs CPOKA FOTHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIAKOBKe.

[CTEPMIIM3AINSA]
W3zienue npolio CTepHITH3aIHIo ra3000pa3HbIM ITHICHOKCHIOM. He ucronb3yiite nsjienue, eciii HapylieHa eIOCTHOCTh BHEIIHEH
ynakoBKH. VIcronb3yiiTe u3ienne 10 HCTeYEH s CPOKa TOIHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yITAKOBKE H3ICIHS.
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14 [ [=] ‘YnonnomouenHblii npencrasutens Epponeiickoro
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15 MenunuacKoe u3genane
16 CrepuibHasi 6apbepHas 0IHOPA30Basi CHCTEMA B
3AIIMTHON BHELIHEH yIlaKoBKe
17 % MUMIODPTED
- -
18 YHUKA/IbHbIA UAEHTUGUKATOP YCTPOUCTBA

[MTOCJIENMPOIA’KHOE OBCJIY)KUBAHUE]
I'maBnas oneparuBHas uens komnannn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (manee — «MicroPort EP») — «obecneunsats
ME/IMIMHCKYIO OTPAC/b BBICOKOKAYECTBEHHBIMH M 3((MEKTUBHBIMU M3JCIUSIMI», ¥ KOMIAHHS TapaHTHPYET, YTO MPU MOTyH4CHHH
3aKa3YMKOM M3JIENHsI He MMEIOT Je(eKToB MaTepHana W u3rorosiaeHus. Ilo mpoumM Bompocam B OTHONIGHHH HM3IETMH MPOCHM
CBSI3BIBATHCS HATIPSAMYIO C KOMITAHHEH.

[O®PUILIUAJIBLHOE 3ASIBJIEHUE]
Kommnanus Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3asBuser, uto kabenb s karetepa cepaedHoro misi PUA ucmomb3yercst
MCKITIOMUTENBHO IS MOAKITIOueHUs KateTepa cepaeunoro FireMagic™ mas PUA kommamuu Microport EP x comectumomy PU-
reHepaTopy (CM. crenH(pHKaIHIO B HACTOAIIEH HHCTPYKINH).
Her noxasarenscTB Toro, urto kabemb MOKET HCIIONB30BATHCS JUIA MOIKIIOUEHHS dIEKTPO(H3HONOTHYECKHX KaTeTepOB JIPYTUX
TOProBBIX Mapok k PU-reneparopy. He mbitaiitech noakimodars kadenb K ApyruM Karerepam win PU-reneparopam, He yKa3aHHBIM B
nacrosmeil nacTpykuun. Komnanus Microport EP He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a CITy4alHBIH, CIEIHAIbHbII HIIM KOCBEHHBIH ymepo,
TOBPEX/ICHUS HJIM M3JICPXKKM B PE3Y/IBTATE HENPABUILHOTO MOAKIIOYEHHS MIIM JAPYTHX MPOUCLIECTBUH, HPOM3OMIEAUINX 110 BHHE
4EJIOBEKA.

[TTPOU3BOIUTEH]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Anpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAHUCKAS
HAPOJTHAS PECITYBJIMKA)
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TTouroBsiii ungexc: 201318
Temn.: +86 (21) 60969600
®axc: +86 (21) 20903925
AJpec 311, IOYTHE: customerservice@everpace.com
Beb-caiiT: www.everpace.com
[ YIIOJITHOMOYEHHBI ITPEJICTABUTEJD B EBPOIIEIICKOM COOBLIECTBE]
MicroPort Medical B.V.
Anpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Hunepmansr)
Oj1. moura: cs@microport-int.com
Ten.:+31(0)205450100-8
®axc: +31(0)205450109

ABTOpPCKOe NPaBO HA HACTOSIIMIA JOKYMeHT NpuHaIe:kuT komnanuu Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
Konupopanue Ge3 pa3peneHnsi KOMIAHHHU 3aNpenieHo.
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