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

(Mpw aréd tn xprion, Stapdote mpooekTika Tig 0dnyieg divovrag télaitepn mpocoxn otig Sladopeg MPoeLSOMOLROELS Kal
NpodpUAALELS.)

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

(Antes de utilizar, leia atentamente as instrugdes, com especial atengdo para os diversos avisos e precaugdes.)
(MpoyeTeTe BHMMATENHO MHCTPYyKUMUTE npeau ynoTpeba, obbpHeTe 0COBEHO BHMMAHWE Ha NPeaynpesKAeHuaTa U
npeanasHUTE MepKu.)

(Mepen ncnonb3osaHnem nNpocbba BHUMATENBHO MPOYECTb MHCTPYKLMIO NO NpUMeHeHuto, obpaluas ocoboe BHUMaHMe
Ha NpeaynpexXAeHus U Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTH.)

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

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

(Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni, prestando particolare attenzione alle varie avvertenze e precauzioni.)
(Lees voor gebruik de instructies aandachtig door. Let vooral op de verschillende waarschuwingen)
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English

FORLNK™ Cable for CryoAblation Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ CABLE DESCRIPTION]
The cable is designed for the electric connection of IceMagic™ CryoAblation Catheter with IceMagic™ CryoAblation Console which
are produced by Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (hereinafter called “Microport EP” for short). The cable may also be
reused subjected to the reuse instructions provided below.
[ PRODUCT SPECIFICATION]
Table 1: Specification of FORLNK™ Cable for CryoAblation Catheter
| Cable type | Characteristic of Connector | Length |
[ epau2s0 | 34pins | 25m |

[INTENDED PURPOSE]

The cable is designed for the electric connection of IceMagic™ CryoAblation Catheter with IceMagic™ CryoAblation Consle.
[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) Connect the cable to the handle of the IceMagic™ CryoAblation Catheter while maintaining sterility of the IceMagic™
CryoAblation Catheter.
2) Connect the cable to the IceMagic™ CryoAblation Console.

NOTE: The end of the connections should remain dry.
NOTE: Connecting cable to the IceMagic™ CryoAblation Console should be performed by personnel outside the sterile field.
Disconnection

1) Disconnect the catheter side of the cable: hold the catheter handle with one hand, while holding the arrow mark on the
cable connector with the other hand and you can pull it out easily. Do not pull the body of the cable.
2) Disconnect the cryoablation console side of the: hold the arrow mark of the connector plug of the cable which is connected

to the cryoablation console and pull it out.
[ 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 CryoAblation Catheter

Manufacturer: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Device: FORLNK™ Cable for CryoAblation 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

WARNINGS elongated sections) prior to use or reuse.

® 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

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

processing

INSTRUCTIONS

Initial treatment at There are no requirements for initial treatment at point of use. The cable has been sterilized by
the point of use 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 damage is observed, do not use the cable and dispose the cable as medical waste according
local laws and regulations .

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

Cleaning: Automated

® 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:
Cleaning: Manual - Manual cleaning by brushing down
- Application time: 25 min
- Cleaning Solution: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Concentration: 1:270
- Temperature: 40-45°C

® Rinse with distilled water for 3min.

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

® Application time: note manufacturer’s data, yet do not soak more than 1 h. Disinfect with the
following agent:
- Mixture of 70% isopropanol and 30% water
- Immersion time: 25-30 min

Disinfection: Manual

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

Drying
Drying time:25-30min

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

Maintenance,
inspection and testing

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

® 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
information normal 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.
For any questions relating to the cable, please directly consult the company. Please refer to the part
Manufacturer contact v d & P v pany. P

of [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 two 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.
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[ 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 the cable is used only for connecting IceMagic™ CryoAblation
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Consult Instructions for Use

Protect from heat source and radiation source

Keep dry

Use by

Batch Code

Catalogue Number

Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using steam or dry heat

Do not use if package is damaged

Quantity of product contained 1

Temperature limitation

Date of manufacture

Manufacturer

Authorized representative in the European Community

Medical device

Single sterile barrier system with protective packaging
outside

Importer

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

Catheter with IceMagic™ CryoAblation Console produced by Microport EP.

There is no proof to show that the accessory cable can connect to other brands of catheters and cryoablation consoles. 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
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E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY]
MicroPort Medical B.V.
Address: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)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.


tel:+31(0)344-636250
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CryoAblasyon Kateteri icin FORLNK™ Kablosu

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ KABLO AGIKLAMASI]
Kablo, IceMagic™ CryoAblasyon Kateterinin Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (bundan bdyle kisaca "Microport EP" olarak
anilacaktir) tarafindan uretilen IceMagic™ CryoAblasyon Konsolu ile elektrik baglantisinin yapilmasi igin tasarlanmistir. Kablo ayrica
asagida verilen yeniden kullanim talimatlarina gore yeniden kullanilabilir.
[ URUN SPESiFIKASYONU]

Tablo 1: CryoAblasyon Kateteri igin FORLNK™ Kablosu Teknik Ozellikleri

| Kablo tipi | Konektériin Ozelligi | Uzunluk |

[ Erau2so | 34pins [ 25m |

[KULLANIM AMACI]

Kablo, IceMagic™ CryoAblation Kateterinin IceMagic™ CryoAblation Consle ile elektrik baglantisinin yapilmasi igin tasarlanmigtir.
[istemeli Kullanicilani]

Kablo sadece elektrofizyolojik teknikler konusunda egitimli doktorlar ve ekipler tarafindan kullanilmalidir.
[uvARI]

. Kabloyu paket etiketindeki "Son kullanim" tarihinden 6nce kullanin.

. Kablonun yanlis kullanimi nedeniyle hasta veya operatér yaralanabilir.

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

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

katetere ve kalbe ulasmasini 6nlemek igin elektromekanik cihaz ve hastane standartlarina uyun. Bu tur akimlar 6lumcdul
aritmilere neden olur.

. Kablo, kullanilmadan veya yeniden kullaniimadan 6nce herhangi bir hasar (6rn. bikilme, gentik, ezilmis veya uzamis
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

3) IceMagic™ CryoAblasyon Kateterinin sterilligini korurken kabloyu IceMagic™ CryoAblasyon Kateterinin sapina baglayin.

4) Kabloyu IceMagic™ CryoAblasyon Konsoluna baglayin.

NOT: Baglantilarin ucu kuru kalmaldir.

NOT: Kablonun IceMagic™ CryoAblasyon Konsolu'na baglanmasi steril alan disindaki personel tarafindan gergeklestirilmelidir.
Baglantinin Kesilmesi

3) Kablonun kateter tarafinin baglantisini kesin: bir elinizle kateter kolunu tutarken diger elinizle kablo konektdrindeki ok
isaretini tuttugunuzda kolayca gekip gikarabilirsiniz. Kablonun gévdesini gekmeyin.
4) Kriyoablasyon konsolu tarafinin baglantisini gikarin: kriyoablasyon konsoluna bagli olan kablonun konektdr fisinin ok isaretini

tutun ve disari gekin.
[ STERILiZASYON VE YENIDEN iSLEME KILAVUZU 1
Yeniden isleme talimatlariigin lutfen asagidaki tablo 2'ye bakin.
Tablo 2: CryoAblasyon Kateteri icin FORLNK™ Kablosu Yeniden isleme Talimatlar

Uretici firma: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Cihaz: CryoAblasyon Kateteri igin FORLNK™ Kablosu

® Kablo konektérlerini sivilara daldirmayin.
® On (10) kullanimdan sonra kabloyu tekrar kullanmayin.

® Kablo, kullanilmadan veya yeniden kullanilmadan o6nce herhangi bir hasar (6rn. kesikler,
bukulmeler, gentikler, ezilmis veya uzamis boltimler) agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

UYARILAR
® Herhangi bir hasari onarmaya galismayin. Stiphe durumunda kabloyu atin ve kullanmayin.
® Kabloyu organik ¢6ziictilere maruz birakmayin.
® Kablonun yanhs kullanimi veya saklanmasi nedeniyle hasta veya operator yaralanabilir. Hasari
onlemek icin kabloyu temiz ve giivenli bir alanda saklayin
isleme sinirlamalari Kablo maksimum 10 islem dongusu igin tasarlanmistir.
TALIMATLAR
Kullanim noktasinda Kullanim noktasinda ilk islem igin herhangi bir gereklilik bulunmamaktadir. Kablo Etilen Oksit (ETO)
ilk islem ile sterilize edilmistir. Steril durum sadece ambalaj saglam oldugunda etkilidir.

Kabloyu ezilmis veya uzamis bélumler, kesikler, bukilmeler veya gentikler gibi hasarlar agisindan
gorsel olarak inceleyin. Hasar gérulirse, kabloyu kullanmayin ve yerel yasa ve yonetmeliklere uygun
sekilde tibbi atik olarak atin.

Temizlik oncesi
hazirlik

Temizlik: Otomatik Kablonun otomatik olarak temizlenmesi 6nerilmez; ¢linku konektérlere sivi girebilir ve konektérlerin
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icinde veya uzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya ¢ikanadvers etkiler arasinda uygunsuz
calisma (gurultalt sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektér pimleri arasinda elektrik arki
olabilir, bu da hastanin yaralanmasina§ol agabilir

® 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

® izin verilen temizleme ydntemi:

Temizlik: Manuel - Firgalayarak elle temizleme

- Uygulama siresi: 25 dk

- Temizleme Cozeltisi: 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; ¢lnkii konektérlere sivi girebilir ve
Dezenfeksiyon: konektorlerin iginde veya lzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya ¢ikan@dvers etkiler arasinda
Otomatik uygunsuz ¢aligma (guraltalt sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektér pimleri arasinda
elektrik arki olabilir, bu da hastanin yaralanmasina§ol agabilir

® Uygulama suresi: uretici verilerine dikkat edin, ancak 1 saatten fazla sivi iginde bekletmeyin.
Dezenfeksiyon: Asagidaki madde ile dezenfekte edin:

Manuel - %70 izopropanol ve %30 su karisimi

- Daldirma siresi: 25-30 dk

Kabloyu maksimum 120°C 'de dikkatlice kurutun.

Kurutma Kurutma suiresi:25-30dk

Paketlemeden 6nce kabloyu gorsel olarak inceleyin. Gorlintr kir mevcutsa, bu tablodaki yeniden
isleme talimatlarini tekrarlayin. Hasar belirtisi varsa, kabloyu kullanmayin ve kabloyu yerel yasa ve
yonetmeliklere uygun sekilde tibbi atik olarak atin.

Bakim, kontrol ve
testler

Kabloyu torbanin icine yerlestirirkenhalka seklinde sarin. Kabloyu katlamayin; aksi takdirde kablo
Paketleme kirilabilir. Torba dikislerinin gerilmesini ve kablonun asiri biikiilmesini 6nlemek igin yeterince biyiik
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 Kullanilmig triin, kontamine olmug hastane tibbi atiklariyla birlikte uygun sekilde imha edilebilir

® Kabloyu asla 10 kereden fazla yeniden kullanmayin. Bu sinirin 6tesinde tekrar kullanim, baglanti
kablosunun normal islevini tehlikeye atar. MicroPort EP Co., baglanti kablosunun sinirin 6tesinde
yeniden kullanilmasindan kaynaklanan direkt veya dolayli olumsuz sonuglarin sorumlulugunu
ustlenmeyecektir.

Diger bilgiler

Kablo ile ilgili her turlt sorunuz igin liitfen dogrudan sirkete basvurun. Ayrintili iletisim bilgileri igin

Uretici ile iletisim litfen bu dosyadaki [URETICI] balimine 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 ulagmasini
saglamak islemi yapan kisinin sorumlulugundadir. Bu, islemin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Ayni sekilde,
islemi gerceklestiren kisinin verilen talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, verimlilik ve potansiyel olumsuz sonuglar agisindan
uygun sekilde degerlendirilmelidir.
[ ULASIM GEREKSINIMLERi]
Bu Uriin taginirken agir yiiklerden, dogrudan giines 15181 ve yagmurdan veya siparis s6zlesmesinde belirtildigi sekilde korunmalidir.
[SAKLAMA GEREKSINiMLERi]
Uriin gélgeli ve serin, kuru, temiz ve iyi havalandirilan, agindirici gazlarin bulunmadigi bir ortamda depolanmalidir. Depolama
sirasinda sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulmalidir.
[RAF 6OMRU]
Saklama kosullari saglandiginda raf 6mru iki yildir.
Bu Urlini ambalaj etiketinde belirtilen raf 6mri sona ermeden 6nce kullanin.
[ STERiLiZASYON]
Bu iriin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Ambalaj agik veya hasarliysa {iriinii kullanmayin. Uriinii paket etiketinde gésterilen
son kullanma tarihinden 6nce kullanin.
[ SEMBOL AGIKLAMASI]

1. . Kullanim talimatlarina basvurun
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Is1 kaynagindan ve radyasyon kaynagindan koruyun

ar

Kuru tutun

B

Son kullanim

r

3P

Bl

Parti Kodu

v

A
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Katalog Numarasi

@

7 [sresileq Etilen oksitle sterilize edilmistir
C J
8 Buhar veya kuru st ile sterilize edilmistir

Bl

)

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ar

10. @ igindeki Giriin sayisi 1

11. l ji[ ‘ Sicaklik sinirlamasi

12. &I Uretim tarihi

13. d Uretici firma

14. Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

15 Tibbi cihaz

16 Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer

sistemi

17 @ ITHALATGI

[ SATIS SONRASI HiZMETLERI ]
“Tip sektoruniin yiksek kalitede ve etkin tibbi tirtinlerle donatiimasi” en Ust operasyonel hedefine sahip olan Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. firmasinin (bundan béyle MicroPort EP olarak anilacaktir) driinlerini musteriler aldiginda, firma uriinlerde
kullanilan malzemelerde ve iiretimde kusur olmadigini garanti eder. Uriinlerle ilgili diger sorular iin litfen dogrudan sirkete danigin.
[RESMi BEYAN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co, Ltd.; kablonun yalnizca IceMagic™ CryoAblation Kateterini Microport EP tarafindan uretilen
IceMagic™ CryoAblation Konsoluna baglamak igin kullanildigini kesinlikle belirtir.
Aksesuar kablosunun diger marka kateterlere ve kriyoablasyon konsollarina baglanabilecegini gésteren higbir kanit yoktur. Aksesuar
kablosunu Kullanim Talimatlarinda belirtilenler disinda baska kateterlere veya RF jeneratoriine baglamaya calismayin. Microport EP,
dogrudan veya dolayl olarak hatali baglanti veya insan kaynakli diger kazalardan kaynaklanan herhangi bir tesadifi, 6zel veya dolayh
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, CIN HALK CUMHURIYETIi
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
Tel: +31(0)205450100-8
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tel:+31(0)344-636250

Tuke

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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KaAwdio FORLNK™ yia KaBetiipa CryoAblation

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ NEPIrPA®H KAAQAIOY]
To koAwdlo €xeL oxedlaotel ywa tv nAektpikp ovvdeon tou kabetrpa IceMagic™ CryoAblation pe tnv kovoola IceMagic™
CryoAblation mou kataokeudgovrat and tnv Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ebe€rig kahoUpevn ev cuvtopia "Microport
EP"). To koAwdio pmopei eniong va xpnowpomnotnBei ek véou cUpdwva HE TG 08NYleg EMAVOXPNOLLOTOINCNG OV TAPEXOVTOL
TIOPAKATW.

[NPOAIATPA®ES NPOIONTOz]

Mivakag 1: Mpobtaypapés tou KaAwdiou FORLNK™ yia KaSetripa CryoAblation

Tomog o a 2
awSiou XapaKTnpLoTKA CUVSETHPa Mrkog
EPAU 250 34pins 2,5m

[NPOBAENOMENH XPHZH]
To koAwSLo €xeL oxeblaotel yla thv nAektplkr ouvdeon tou KaBetpa IceMagic™ CryoAblation pe tnv kovoola IceMagic™
CryoAblation.
[NPOBAENOMENOI XPHZETE: ]
To KaAWSLO TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLEITAL LOVO AUTTO LATPOUG KAL TIPOCWTILKO EKTIOLSEUHEVO OE NAEKTPODUGLOAOYLKEG TEXVLIKEG.
[NPOEIAONOIHEH]

. XpPNOLUOTIOLAOTE TO KAAWSLO TPV aTtd TV nuepounvia A§nNg otnv ETIKETA TG CUCKEVATLAG.

. Mropei va pokAnBel TpaupaTIOUAG TOu acBEVOUG 1} TOU XELPLOTH Ao aKATAAANAO XELPLOWO Tou kKaAwsiou.

. Edv to kKaAwSLo xpnatpomnoteitat und v napoucia NAeKTpikol eomALopou, pnopei va ipokAnBei BopuBog oTo kaAwsdto.

. Edv xpnotporoteitat oupBaTIKOG NAEKTPKOG €SOMALOMOG KOvTd otov aoBevr), akoAouBrote TG mpodiaypades Twv

NAEKTPOUNXOVOAOYLKWY GUCKEUWV KAl T VOCOKOMELOKA TIPOTUTIAL YLOL VOL ATTOTPEPETE TN PETAPOPA EWYEVWV NAEKTPLKWV
PEVUATWY 0TOV NAEKTPODUGCLOAOYLKG EEOTALONO, TOV KABETAPA Kat TNV KapSLd. AUTd Ta pevpato pokaAoly Bavatndopeg
appubpieg.

. To kaAwdLo Ba mpéneL va ermBewpeitat OMTKA yla TUXOV {NLEG (M. toakiopata, $pBopég, Bpuppatiopéva fi eKTETapEVa
THAMATA) TPV amd T XPrAon 1} TNV EMOVOXPNOLUOTOINGN. MnV ETUXELPIOETE VOl ETULOKEVGOETE TUXOV {NULEG. Z€ TIEPITTWON
apdBoriag, anoppiPte To KAAWSLO KAL NV TO EMAVAXPNOLUOTIOL|CETE.

. MeTd ™ Xprion, T0 KOAWSLO TIPETEL VA QIOPPIMTETAL WG LATPIKO amOPANTO cUpbWVA HE TOUG TOTLKOUG VOHOUG Kal
KOVOVLOHOUG.
[ OAHTIEZ AEITOYPTIAZ])
Zovdeon
5) Zuvbéote to kahwdlo otn Aapry tou kabetripa IceMagic™ CryoAblation Siatnpwvrag mapdAAnAa Tn oTeEPOTNTA TOU
kaBetrpa IceMagic™ CryoAblation.
6) 2uv6éoTe To KaAWSLo pe TNV KovodAa IceMagic™ CryoAblation.

IHMEIQZH: To dKpo TwV OUVEECEWV TIPETIEL VAL TIAPAUEVEL OTEYVO.

SHMEIQZH: H oluvbeon tou kahwdiou otnv kovooha IceMagic™ CryoAblation mpémnet va mpaypatonoteital and npoowrniko ektog

TOU QUIOOTELPWHEVOL TTESiOU.

Anocvvéeon

5) Anoouvdéote 1o KaAWSLO oTNV MAEUPE Tou KABETAPA: KpaTroTe Tn AaBr Tou KaBeTpa LE TO Eva XEPL, EVW HE TO dANO XEPL
Kpatdte to onuadt BEAoug otov ocUvdeopo tou kaAwdiou kat tpafrete xwpic va aockeite SUvaun. Mnv tpaBdte To oW
Tou kadwdiou.

6) Anoouvdéote 10 KAAWSLO oTNV MAEUPA TNG KOVOOAAG KPUOKATAAUGNG: KPATHOTE TO onuadL BéAoug Tou Buopatog cUvSeong
Tou kaAwSiou mou eivat cuvEeSepEVO e TV KOVOOAA KpuoKaTAAUONG Kat TpaBrte To.

[ OAHrOz A THN ANOSTEIPQEH KAI THN ENANENEZEPTAZIA]
AvaTtpéETe oToV TivoKa 2 TTOPOKATW YLa TLG 08nyieg emavenefepyaoiag.
Mivakag 2: 06nyiec enaveneepyaoioc KaAwdiov FORLNK™ yia Kadetrjpa CryoAblation

Kataokeuaotig: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Juokeul: Kodwdlo FORLNK™ yia KaBetrhpa CryoAblation

® Mnv BuBilete toug ouvbéopoug Tou kahwdiou og uypd.

® Mnv enavoxpnoLUOnoLeite To KaAwdLo petd and déka (10) xpAoEeLg.

® To koAwdlo mpémel vo emBewpeital OmTKE yla Tuxov {npiég (rm.x. kowipata, cuotpodeg,
BpupHaTIOpEVA ) EMUUNKULEVA TUAOTA) TIPLY aTtd TN XpAon 1 TNV EMAVAXPNCLULONoLnoH.

NPOEIAOMNOIHZEIS ® Mnv EMIXELPNOETE VO EMLOKEVAOETE TUXOV {npLéG. e mepimtwon apdlBoliog, amoppidte to
KOAWSLO Kol NV TO XPNOLUOTOLELTE.

® Mnv ekBEtete 10 KOAWSLO OE OPyaVIKOUG SLOAUTEG.

® Evééxetal va mpokAnBel Tpaupatiopog tou acBevolg 1 Tou Xewploth amd tnv akatdAAnio
XELPLOPO N dUAaEN Tou kaAwdiou. MNa va amodpuyete tuxov BAAPN, anoBnkelete To kKaAwdLo oe
KaBapo Kat achain xwpo
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:::g::;«:,;?;mnv To kaAwSLo éxel oxedlaotel yla péyloto aptBud 10 kUkAwv eneepyaociag.
OAHTIEZ
Apxir enegepyasia Aev undpxol.:v omalytr’]celc yua Qp)(l’Kr'] ensgepvacia’ oto cynpeio xer’]onq. To KQAQ§10 §x51
oo onpeio xpRoNG (’UIOGTElpu)BSl pe' oiglélo’tou atBuleviou (ETO). H oteipa katdotaon eivat StaodpoAiopévn povo
6tav n cuokevaoia eival dOKm.
O — EmS'Ewpr']crE or(rle'To’Ka)\dyéul) \ILC(’TU)(év TnuLE, r')'rtwg B'puuuomcuéva n E?Lunkuuéva t'ur']uam,
ano tov kaBapiopd KOLI)lu('!TG, cucrpo'nbsq  eykortéc. Ea'v naparr]pnesl nud, pnv Xpnotonouioete to K(!}\(UGLO' Ka
anoppidte 10 KOIAWSLO WG LATPLKO ATOBANTO CUPDWVA LE TOUG TOTILKOUG VOLLOUG KOl KAVOVLGOUG.
O autopatornotnpévog kaBaplopdg tou kahwdiou Sev cuviotdrtal, eMeSr Unopei va eLGENBEL LYPO
. OTOUG GUVSEGHOUG KAl Vo apapeivel uypacia fj umoAeippata péoa 1 mavw oToug ouvsEopoug. Ot
KaBapiopog: ) , . . . L )
Avtopata EMAKOAOUBEG EMUTTWOELG Mrtopel va meplappavouv akat@nAn Asttoupyia (6nwg BopuBwdn
onfuata A unofaduion onipatog) A Snuoupyia NAekTplkoy TOEOU HETAEY TWV AKPOSEKTWV TOU
OUVSETHPQ, TO OMoio UMopel va 08Ny OEL O TPAUUATIONO TOU 0.0BEVOUG
® [ kdBe kAuT: TpaPr&te To MPOCTATEUTIKO MePIBANpa TTPog TV kateVBUvVoN TG StakAadwaong.
® KaBapiote KoL eKTAUVETE pe Ta akOAouBa péoa:
- Méoa kaBaplopot pe T pH 4....10 (AdBete umoyn ta oTolXela TOU KATAOKELAOTH)
- Atootaypévo vepo
KaBapiopég: Mn ® Emutpenopevn uéBodog kabapiopou:
autépara - Xetpokivntog KaBaplopog pe BoUPTOLOHO TIPOG T KATW
- Xpovog edappoync: 25 Aemtd
- KaBaptotikd StdAuvpa: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Zuykévipwon: 1:270
- Oeppokpaoia: 40-45°C
® EKMAUVETE e QITOOTAYHEVO VEPO Yl 3 AemTd.
H autopoatonotnpévn amoAbpaven tou kahwdiou Sev cuviotdtal, eMeLdr Pmopel va eLGENBEL Uypo
. OTOUG GUVSEGHOUG KaL Vo apapeivel uypacia fj umoAeippata HEoa 1§ MAVW OTOUG OUVEEGHOUG. OL
AmnoAUpavon: ; ) , , ) . 3
Autépara €T’[(1K0}\OL)'9€§ enymtmcsmc ’|.1T[0p2l \{a nspl)\uu?uvouv amrfxl\)\’n)\n }\ELTOU’[JVLQ (omwg BopPBmén
ofjpata 1 unoBdaduion onpatog) 1 dnpioupyia NAEKTPKOU TOEOU HETAEY TWV AKPOSEKTWVY TOU
GUVSETHPA, TO OMOLO UIOPEL VO 0OSNYNTEL OE TPOUHATIONO TOU aoBevoulg
® Xpdvog ebappoyng: AdPete unmoypn Ta OTOLKELD TOU KATAOKEUAOTH, WOTOCO0 PNV eUPanTileTe yio
ArnoAbpavon: Mn Staotnua peyahitepo amd 1 wpa. ATOAUPAVETE Pe Tov akoAouBo mapdyovta:
autépara - Meiypa 70% woompomnavoAng ka 30% vepou.
- Xpdvog eppantiong: 25-30 Aemtd
Stépvwpa Ztayvd)ota () l'(d)\(bSlo npoasKnKo"t o€ péylotn Beppokpacia 120°C.
Xpovog oteyvwpatog: 25-30 Aentd
Suvtipnon, MNpw am") ™ ouokevaoia, slmeswpr']ots‘ OT[TlK(’I’ 0 Ka)\u')yélo. Edv uruip)sst opqré XWua, STluqu):tBEtE
PP S— g ovSr]v‘qu snavsnsispv’actaq ToU nupovtoq’ T[LVCl’KCl. Edv m}parr]pr]ﬂa {nud, pnv xp[]otucl)nOtncsrs
Sokuy (o) Ka}\wét? Kol amopplPTe TO WG LATPKO amoPANTo cUPPWVA HE TOUG TOTILKOUG VOMOUG Kal
KQVOVLOHOUG.
Tuligte to kahwdLo oe Bpdxold
SuoKevaosia KAt tnv toroBétnor) tou otn Brikn. Mnv SutAwvete to KAAWSLO, SLOTL KATL TETOLO UMOPEl va
nipokaAéoel Bpation Tou kodwdiou. Xpnowponotjote pia Brikn apketd peydAn wote va anoduyete
TNV KaTanovnon twv padwv tng Brkng Kat tnv unepBoAikr kapdn tou kohwdiou.
® JUOKEUAOTE TO KAAWSLO 0 KATAAANAQ QTTOCTELPWHEVO TEPLEKTN, cUNbWVA LE TNV AVTLOTOLXN
Anooteipwon Sladikaoio anooteipwong.
® Anooteipwon pe atpo:
- 5\entd otoug 134°C
AnoBrikeuon AkoAouBroTe TG eTuTPENOUEVEG TIEPLBAANOVTIKEG CUVOIKEG yLa TV amoBrKkeuon.
® To XpnoLpomotnpévo mpoidv propei va anoppldBel katdAnAa ota LOAUCHEVO VOGOKOLLELOKA
LaTtpka andfAnta
Np6oBeteg ® Mnv cnavaXpnolHomoleite TtO KAAwdlo yw Teplooodtepeg and 10 dopég. H
mAnpodopieg enavaypnotpornoinon népa and autd to 6plo Ba BEcel oe kivBuvo tn owoth Asltoupyia Tou
kahwsiou cUvSeong. H MicroPort EP Co. Sev avaAapBdvel oudepio euBOVN yla TUXOV GUETES 1
€MOKOAOUBEG SUOLEVEIG GUVEMELEG TIOU TIPOKUTMTOUV QMO TNV EMAVAXPNOLUONOINON Tou
kaAwSiou cuvdeong mépav tou opiou.
Itoeia emkowwviag | Mo omoladnmote amopia oXETIKA pe To kaAwdlo, mapakaleiote va aneuBuvBeite aneuBeiag oy
KATAGKELLOTH etaupeia. Avatpéste otnv evotnta [KATAZEYAZTHE] yia Aemtopeph otoleia emkowwviag.

Inueiwon: OL 08nyieg MOU MOPEXOVTAL MAPATIAVW EXOUV ETLKUPWOEL QIO TOV KATAOKEUATT) TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG WG
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LKOWVEG VAL TIPOETOLUACOUV €Val LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV yla emavaypnoipornoinon. Mapapével otnv gublivn tou umevBuvou
eneepyaociag va Staodalioet OtL n enefepyacia dnwg mpaypatonoteitat (xpnolponotwvtag e§OMALOHO, UALKA KAl T(POCWITLKO oTnV
eykatdotaon enefepyaociag), EMTUYXAVeL TO EMBUUNTO amotéAeopa. Autd amaltel EmKUPWON Kal TAKTIKY TapakoAolBnon tng
Sladikaoiag. Opoiwg, kdBe amdkhon tou umelBuvou emefepyaciog amd TG mapexOueveg odnyieg mpémel va aflohoyeital
KATAAANAQ WG TTPOG TNV ATIOTEAECHATIKOTNTA Kot TLG TBavEG SUOUEVELG CUVETELEG.

[ ANAITHZEIZ METAQOPAS: ]
Katd ™ petadopd, to npoidv npénel va mpootatevetal and peydha doptia, dueco nAakd dwg kat Bpoxn f Onwg opiletat otn
oUpBacn mapayyeAiag.

[ ANAITHZEIZ ANOOHKEY:H: ]
To mpoidv mpémnel va duldooeTal o okLEPO Kal 8pocepod, Enpo, kabapod Kat KaAd aepl{opevo mepLBAAAov Xwpig SLaPpwTika agpla.
H Beppokpacia kata thv anobrkeuon npénel va Statnpeital petagd 0°C kat 45°C.

[AIAPKEIA ZOHs ]
Edooov tnpouvtal oL poinoBécelg anobrikeuong, n Stdpketa {wng eivat SVo xpovia.
XPNOLUOTIOLAOTE QLUTO TO TPOLOV TIPLV A TO TEAOG TNG SLapKeLag WG TToU avaypAadETaL 0TNV ETIKETA TG CUCKELAOLAG.

[ANO:TEIPQEH]
AuTO TO TPOidV €xel amooTelpwOel pe aéplo atBulevoleidlou. Mnv XpnoLUOTOLEITE TO TIPOIOV €AV N CUOKEUATLA Eival AVOLKTA 1
KOTEOTPOUUEVN. XPNOLULOTIOLAOTE TO POLAV TpLv artd tnv nuepopnvia A§ng otnv €TLKETA TG cuoKeLaoiag.

[ENEZHIHEH YMBOAQN]

1. ZupBouleuteite TIg 08nyieg XpAong
r‘,' \y[
2. AN Mpootatelote ano nnyég Bepuotnrag kat aktvofolia

B

Xprion éwg

[ ]
3. ? Awatnpeite oteyvo

ar

w
|y
H

Kw&wkog naptibag

14
'

@

ApBpOG KataAdyou

ar
S

7 AnOoGTEPWHEVO e 0€eiSLo Tou auBuleviou
8, AnocTElpWHEVO He Xprion atpoU 1 §nprig Beppdtntag

B

Mnv XpNOLUOTOLEITE EAV N CUCKEVAGIA £XEL UTIOOTEL {NULA

10.

B ®

MNepiexdpevo cuokevaoiog 1

r

11, Jf Meploplopde Oeppokpaciog

12, &I Huepopnvia KATtaoKevig

13. d Kataokevaotrig

14. (o= =] ESouctoSotnpuévog avitmpocwnog otnv Eupwnaikn Evwon

15 latpoteXVOAOYIKO ITPOidV

16 Iotnua  eviaiou  anootelpwuévou  dpaypol  pe
TPOCTATEVTIKI) CUOKEVOGIX OTO ECWTEPIKO

17 EloaywYEag

[EZYNHPETHZH META THN NQAH:H]
Me v mapoxf Latpkwy mpotoviwv uPnAnRg moldtnTag Kol omoTEAECHATIKOTNTAG WG Kopudaio EMLXELPNOLAKO TG OTOXO, N
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ebe€rg n «MicroPort EP») eyyudtat OtL Ta tpoidvra tng §ev MapoucLdlouy EAATTWHOTO
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oTa UMK f} TNV KOTAOKEUH KATA TV apadoar] Toug. Mo GAAEG EPWTNOELG OXETIKA UE Ta Ttpoidvta, mapakoloUpe ansuBuvbeite
anevBeiag otnv tatpeia.
[ AHAQSH ANOMNOIHIHE EYOYNH:]
H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. emtonpaivel pntd otL to kKaAwSLo TPEMEeL va xpnotponoteitat Lovo yla t obvdeon tou
kaBetpa IceMagic™ CryoAblation pe thv kovooha IceMagic™ CryoAblation rou katackeuddovtat and thv Microport EP.
Agv uTtdpxel kapia anodel§n mou va anodelkvieL OTL To KaAWSLO Uropel va cuvdeBel pe kaBeTripeg KaL KOVOOAEG KpUOKATAAUGNG
GAMWV KOTAOKELAOTWY. MnV EMXELPHOETE Vo CUVEEDETE TO KOAWSLO 0g AANOUG KABETAPEG 1} yewnTpLeg RF ektdg amod ekeiva mou
opiZovrtat otig 0dnyieg xpriong. H Microport EP Sev Ba euBuvetat yla omoladrmote tuxaia, e8kn 1 emakohoudn anwAeta, {npLd
Samdvn mou TPOKUTTEL, AUeCa 1 EUUECA, amO eodahpévn cUvSean 1) omolodrmote AAAO aTUXNMO TIOU TIPOKAAELTAL QIO TOV
avBpwro.
[ KATASKEYASTH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AevBuvon: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, AAIKH AHMOKPATIA THZ KINAS
TK.: 201318
ThA: +86 (21) 60969600
®at: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
lotooelida: www.everpace.com
[EZOYZI0AOTHMENOZ ANTINPOZQMNOZ STHN EYPQMNAIKH KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AevBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Apotepvrap, OMavdio
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31(0)205450100-8
®a;: +31 (0) 205450109

Ta VEV LATIKA SLKaLWpaTa autou Tou eyypadou avrikouv otn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avtypadn Sev emrpénetat wpig tn cuykatdBeon tng etatpeiag.
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Espafol

Cable FORLNK™ para catéter de crioablacion

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ DESCRIPCION DEL CABLE]
El cable estd disefiado para la conexidn eléctrica del Catéter de crioablacién IceMagic™ con la Consola de crioablacién IceMagic™
fabricados por Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (en adelante denominada “Microport EP” para abreviar). El cable también
se puede reutilizar sujeto a las instrucciones de reutilizacién que se proporcionan a continuacion.
[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
Tabla 1: Especificaciones del Cable FORLNK™ para catéter de crioablacion
| Tipo de cable | Caracteristica del conector | Longitud |
[ Erau2so | 34 pines [ 25m |

[ FINALIDAD PREVISTA]

El cable esta disefiado para la conexién eléctrica del Catéter de crioablacién IceMagic™ con la Consola de crioablacién IceMagic™.
[ 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.

[INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO ]

Conexién

7) Conecte el cable al mango del Catéter de crioablacion IceMagic™ mientras mantiene la esterilidad de este.

8) Conecte el cable a la Consola de crioablacion IceMagic™.

NOTA: El extremo de las conexiones debe permanecer seco.
NOTA: La conexion del cable a la Consola de crioablacion IceMagic™ la debe realizar personal fuera del campo estéril.
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 para sacarlo facilmente. No tire del cuerpo del cable.
8) Desconecte el lado de la consola de crioablacion: sujete la marca de flecha del enchufe del conector del cable que estd

conectado a la consola de crioablacién y extraigalo.
[ GUIA DE ESTERILIZACION Y REUTILIZACION]
Consulte la tabla 2 que aparece a continuacion para obtener instrucciones sobre la reutilizacién.
Tabla 2: Instrucciones de reutilizacion del Cable FORLNK™ para catéter de microablacion

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cable FORLNK™ para catéter de crioablacion

® 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)

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

® No exponga el cable a disolventes organicos.

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

Limitaciones en el

. El cable esta disefiado para un maximo de 10 ciclos de procesamiento.
procesamiento

INSTRUCCIONES
Tratamiento inicial en No existen requisitos para el tratamiento inicial en el lugar de uso. El cable se ha esterilizado con
el punto de uso oxido de etileno (ETO) El estado estéril es efectivo solamente cuando el paquete estd intacto.

Inspeccione visualmente el cable para ver si presenta dafios, como secciones aplastadas o alargadas,
cortes, vueltas o hendiduras. Si se observan dafios, no utilice el cable y deséchelo como residuo
médico de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

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

Limpieza:
automatizada

® Para cada pinza de cocodrilo: Retire la funda protectora en direccion a la union.

® 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

® Método de limpieza permitido:

Limpieza: 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 desinfecciéon automatizada del cable porque puede entrar liquido en los
conectores y dejar humedad o residuos dentro o sobre los conectores. Los efectos adversos
resultantes pueden incluir 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.

Desinfeccion:
automatizada

e Tiempo de aplicacion: tenga en cuenta los datos del fabricante, pero no lo deje en remojo mas de
1 h. Desinfecte con el siguiente producto:
- Mezcla de 70 % de isopropanol y 30 % de agua
- Tiempo de inmersion: 25-30 min

Desinfeccion: manual

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

Secado Tiempo de secado: 25-30 minutos

Antes del embalaje, inspeccione visualmente el cable. Si hay suciedad visible, repita las instrucciones
de reutilizacién de esta tabla. Si se observan dafios, no utilice el cable y deséchelo como residuo
médico de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

Mantenimiento,
inspeccion y pruebas

Enrolle el cable formando un bucle para introducirlo en la bolsa. No doble el cable porque podria
Embalaje romperlo. 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, segun el procedimiento de

P esterilizacion correspondiente.
Esterilizacion

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

Al i 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
adicional

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

Contacto del Para cualquier pregunta relacionada con el cable, consulte directamente a la empresa. Consulte el
fabricante apartado [FABRICANTE] en este archivo para obtener informacion 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 desviacion 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 dos afios.
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Utilice este producto antes de que finalice la vida util indicada en la etiqueta del paquete.

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

[EXPLICACION DE SiMBOLOS ]

1. Consultar las instrucciones de uso
-
-
2 AAGN Proteger contra fuentes de calor y radiacién
a

ar

Mantener seco

-

B

pd )

Fecha de caducidad

14

Cédigo de lote

4]
l

ar
"

@

Numero de catilogo

7 [sremnefeq Esterilizado con éxido de etileno
8. Esterilizado con vapor o calor seco

B

No utilizar si el embalaje esta dafiado

B ®

10. Cantidad de producto contenida 1

11. l Jf ‘ Limitacion de temperatura

12. &I Fecha de fabricacion

13. d Fabricante

14. Representante autorizado en la Comunidad Europea

15 Producto sanitario

16 O Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

exterior

17 @ IMPORTADOR

[ 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 estdn 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 se utiliza Gnicamente para conectar el Catéter de
crioablacion IceMagic™ con la Consola de crioablacién IceMagic™ fabricada por Microport EP.

No hay pruebas que demuestren que el cable secundario pueda conectarse otras marcas de catéteres y consolas de crioablacion.
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 asumird ninguna responsabilidad por ninguna pérdida, dafio o gasto incidental, especial o consecuente derivados,
directa o indirectamente, de una conexién 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
Codigo postal: 201318
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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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Cabo FORLNK™ para cateter CrioAblacao

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ DESCRIGAO DO CABO]
O cabo foi concebido para ligagdo elétrica do cateter CryoAblation IceMagic™ a consola de crioablagdo IceMagic™, produzidos pela
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (doravante designada abreviadamente por “Microport EP”). O cabo pode também ser
reutilizado de acordo com as instrugdes de reutilizagdo fornecidas abaixo.
[ESPECIFICAGOES DO PRODUTO]
Tabela 1: Especificagées do Cabo FORLNK™ para cateter CrioAblagéo
| Tipo de cabo | Caracteristica do conetor | Comprimento |
[ Erau2so | 34pins | 2,5m |

[ FINALIDADE PREVISTA]

O cabo foi concebido para ligagdo elétrica do cateter CryoAblation IceMagic™ a consola de crioablagdo IceMagic™.
[ 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 presenga de equipamentos elétricos, pode ocorrer indugdo de ruido no cabo.

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

dispositivos eletromecdnicos 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. Ndo tente reparar quaisquer danos. Em caso de ddvida, 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

9) Ligue o cabo ao punho do cateter de CryoAblation IceMagic™ mantendo a esterilidade do cateter CryoAblation IceMagic™.

10)  Ligue o cabo a consola de crioablagdo IceMagic™.

NOTA: As extremidades das ligagdes devem permanecer secas.

NOTA: A ligagdo do cabo a consola de crioablagdo IceMagic™ deve ser efetuada fora do campo esterilizado.

Desconexao

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

[ GUIA PARA ESTERILIZAGAO E REPROCESSAMENTO ]

Consulte as instrugdes de reprocessamento na tabela 2 abaixo.

Tabela 2: Instrugdes de reproc do Cabo FORLNK™ para cateter CrioAblagdo

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cabo FORLNK™ para cateter CrioAblagdo

® N3o mergulhe os conectores do cabo em liquidos.
® N3o reutilize 0 cabo mais de dez (10) vezes.

® O cabo deve ser inspecionado visualmente para detetar quaisquer danos (ou seja, cortes, dobras,
secgBes esmagadas ou alongadas) antes de ser utilizado ou reutilizado.

® N3o tente reparar quaisquer danos. Em caso de duvida, elimine o cabo e ndo o utilize.

AVISOS

® N3o 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 . . - .
< O cabo foi concebido para um maximo de 10 ciclos de processamento.

processamento

INSTRUGOES

Tratamento inicial no N3o existem requisitos para o tratamento inicial no ponto de utilizagdo. O cabo foi esterilizado com
local de utilizagdo oxido de etileno (ETO). O estado estéril so é eficaz quando a embalagem esta intacta.

Inspecione visualmente o cabo para detetar quaisquer danos, tais como secgdes esmagadas ou
alongadas, cortes, dobras. Se forem observados danos, ndo utilize o cabo e elimine-o como residuo
hospitalar de acordo com as leis e regulamentos locais.

Preparagdo antes da
limpeza
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A limpeza automatizada do cabo n3o é recomendada porque o liquido pode entrar nos conectores e
Limpeza: deixar humidade ou residuos no interior ou sobre os conectores. Os efeitos adversos dai resultantes
Automatizada podem 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

® Para cada pinga: Retire a manga de protegdo na diregdo da jungdo.
® Limpe e enxague com os seguintes agentes:
- Produtos de limpeza com um valor de pH 4....10 (ter em atengdo os dados do fabricante)
- Agua destilada
® Método de limpeza admissivel:
- 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 agua destilada durante 3 minutos.

Limpeza: Manual

A desinfe¢do automatizada do cabo ndo é recomendada porque o liquido pode entrar nos
conectores e deixar humidade ou residuos no interior ou sobre os conectores. Os efeitos adversos
dai resultantes podem 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

Desinfegdo:
Automatizada

® Tempo de aplicagdo: tenha em atengdo os dados do fabricante, mas ndo mergulhe durante mais
de 1 hora. Desinfete com o seguinte agente:
- Mistura de 70% de isopropanol e 30% de dgua
- Tempo de imersdo: 25-30 min

Desinfe¢do: Manual

Seque o cabo cuidadosamente a uma temperatura méxima 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.

Manutengao,
inspegdo e teste

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

® Embale o cabo no recipiente esterilizado aplicavel, de acordo com o respetivo procedimento de
e esterilizagdo.
Esterilizacdo ¢
® Esterilizar com vapor:

- Manter 5 min a 134 °C

Ar Respeite as condigdes ambientais admissiveis para o armazenamento.

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

'"f.°'.'ma‘::595 ® Nunca reutilize o cabo mais de 10 vezes. A reutilizagdo 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 informagdes de contacto detalhadas.

Nota: As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de preparar um
dispositivo médico para reutilizagio. 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 instruges 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 condigdes de armazenamento forem respeitadas, o prazo de validade é de dois anos.
Utilizar este produto antes do fim do prazo de validade indicado na etiqueta da embalagem.
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[ESTERILIZAGAO]
Este produto foi esterilizado com gas de 6xido de etileno. N3o utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Utilize
o produto antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

[EXPLICACAO DOS SiMBOLOS ]

1. Consultar as instrugdes de utilizagdo
ik 5
2 AN Proteger contra fontes de calor e radiagdo
-
3. ? Manter seco
4. g Prazo de validade

4]
l

Cédigo de lote

14
'

Numero de catilogo

H

7 [sreRLe]eq Esterilizado utilizando 6xido de etileno
8 Esterilizado com vapor ou calor seco

B

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

(-
jr@

10. @ Quantidade de produto contido 1

11. /ﬂ[ Limitagdo de temperatura

12. &I Data de fabrico

13. d Fabricante

14. Representante autorizado na Comunidade Europeia

15 Dispositivo médico

16 Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
protecdo exterior

17 IMPORTADOR

[ SERVICO POS-VENDA]

Com o “fornecimento de produtos médicos de alta qualidade e eficicia 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 é utilizado apenas para ligar o cateter CryoAblation
IceMagic™ a consola de crioablagdo IceMagic™ produzida pela Microport EP.

N&o existem evidéncias de que o cabo acessorio possa ser ligado a outras marcas de cateteres e consolas de crioablagdo. Ndo tente
ligar o cabo acessério a outros cateteres ou geradores de RF ndo indicados nas IDU. A Microport EP ndo serd 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 copias sem o seu consentimento.
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Boarapcku

Kaben FORLNK™ 3a KaTteTbp 3a Kpuoabnauus

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ONUCAHME HA KABENA]

KabensT e NpoeKTUpaH 3a eNekTpuyecko CBbp3BaHe Ha KaTeTbp 3a Kpuoabnauma IceMagic™ c KoH3ona 3a Kpuoabnauus IceMagic™,
npoussepeHu ot Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuyaHu 3a KpaTko “Microport EP”). KabensT moxe 4a ce 13nonssea
MOBTOPHO CbIIAaCHO MHCTPYKLMMTE 3a NOBTOPHA ynoTpeba, NocoYeHn no-aosy.

[ CNEUNSGUKALIMA HA NPOAYKTA]

Tabnuya 1: Te KU Xap pucmuku Ha Kabea FORLNK™ 3a P 30 Kp 6
By e XapaKTepucTuKM Ha TohtE
KOHeKTopa
EPAU 250 34pins 2,5m
[NPEABMAEHA LEN]

KabensT e npefHasHayeH 3a eNEKTPUYECKO CBbp3BaHe Ha KaTeTbp 3a Kpuoabnauua lceMagic™ c KoH3ona 3a Kpuoabnauus
IceMagic™.

[NPEABUAEH NOTPEBUTEN]

KabenbT Aa ce M3M0/13Ba CamMO OT JIEKapyu U eKUMK, 06y4eHU B e1IeKTPOPU3NONOTUYHN TEXHUKM.

[NPEAYNPEXAEHME]

. M3non3gaiite Kabena npeau uM3TUYaHe cpoka Ha rogHocT "[a ce w3nonssa npeaun”, otbenssaH Bbpxy €TUKeTa Ha
ornaKoBKara.

. HenpasunHoto 6opaseHe ¢ Kabena Moxe Aa A0BEAE A0 HapaHABaHe Ha NaLMEHTa UM Ha OnepaTopa.

. Ako KabenbT ce M3MN0/N3Ba B NPUCHCTBMETO Ha eNeKTPUYECcKo 060pyABaHE, MOXeE Aa Ce UHAYLMPa WYyM B Kabena.

. AKO KOHBEHLWMOHANHA /IMHUA, KOATO 3axpaHBa obopyABaHeTo, ce u3Mnon3sa B 6AM30CT A0 nauMeHTa, Aa ce cnassat

CTaHAApPTUTE 33 eNeKTPOMEXaHWYHUTE YCTPOMCTBA M BONHUYHMTE CTaHAApTM 33 NpefoTBpPaTABAaHE Ha BbLHLWHKW
eNeKTPUYeCcKU NoTouu OT JOCTUraHe A0 enekTpodusmonornyHo obopyasaHe, KaTeTbpa M CbpueTo. TakuBa noToum
npeansBUKBaT CMbPTOHOCHU apUTMUMN.

. Kabenvt Tpabea Aa 6bAe BU3yanHO MHCMEKTUPAH 3a Ha/WuMe Ha yBpexaaHe (T.e. nperbBaHus, Y6OXKAaHUA, HAaTPOLIEHN
VAW YABAXKEHU CeKuWK) Npeam ynotpeba uav nosTopHa ynotpeba. He ce onuTBaiiTe fa pemoHTupaTe nospeau. B cayvait
Ha CbMHeHMe, n3xebpneTe Kabena v He ro U3Non3saiTe NOBTOPHO.

. Cnep, ynotpeba kabenwt TpAbBa fJa ce M3XBbPAWM KaTo MEAWLMHCKM OTMaZbK B CbOTBETCTBME C MECTHUTE 3aKOHWU W
pasnopeabu.

[ MHCTPYKLMM 3A EKCNNIOATALMA]
Cebp3BaHe
11)  CsbpeTe Kabena KbM pbKOXBaTKaTa Ha KaTeTbpa 3a Kproabnauwa IceMagic™ npu noaabpaHe Ha CTEPUTHOCT Ha KaTeTbpa
3a Kpuoabnauma IceMagic™.

12)  CebpkeTe kabena KbM KOH30/1aTa 3a Kpuoabnauma IceMagic™.

3ABENEXKA: Kpauwata Ha Bpb3kuTe TpAbBa Aa OCTaHaT CyXu.

3ABE/IEXKA: CBbp3BaHETO Ha Kaben KbM KOH30/MaTa 3a Kpuoabnauua lceMagic™ fa ce U3BbPLUBAT OT NePCOHaN U3BbH CTEPUNHOTO

none.

Paspensane

11) PasgensHe Ha Kabena OT CTpaHa Ha KaTeTbpa: XBaHeTe PbKOXBaTKaTa Ha KaTeTbpa C e[jHa PbKa; C ApyraTa pbKa ApbKTe
CTpenkaTta Ha KOHeKTopa Ha Kaben 1 MoKeTe NIeCHO Aa ro usternute. He gbpnaiTte TAN0TO Ha Kabena.

12) WU3KntoueTe cTpaHaTa Ha Kabena, CBbp3aHa KbM KOH30/M1aTa 3a Kpuoabnauua: xsaHeTe npu ob603HayeHaTa CTpenka Ha
KOHEKTOpa Ha Kabena, KoiTo e cBbp3aH KbM KOH30/1aTa 3a Kpuoabnauusa, 1 ro usgbpnaire.

[NPENOPBHKU 3A CTEPUN3ALMA U NOBTOPHATA YNOTPEBA]

BuxTe Tabnuua 2 no-A0ny OTHOCHO MHCTPYKLIMM 3a NOBTOPHa ynoTpeba.

Tabnuya 2: UHcmpyKyuu 3a noemopHa ynompeba Ha Kaben FORLNK™ 3a p 30 nayusa

NpowussoguTten: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Ycrpoiicteo: Kaben FORLNK™ 3a KaTeTbp 3a Kpuoabnauma

® KoHekTopuTe Ha kabenuTe Aa He ce NOTONABAT B TEYHOCTH.

® He usnonseaiite kabena noseye ot gecet (10) nbTy.

® Kabenut TpabBa Aa GbAe BU3yanHO WHCMEKTUPAH 3a HaauuMe Ha yepeaaHe (T.e. cpassaMe,
nperbBaHus, Y6OXAaHNA, HATPOLWEHN UM YABMKEHN CeKuMM) npean ynotpe6a uan NOBTOpHa
ynotpeb6a.

NPEAYNPEXAEHUA ® He ce onuTBaiiTe a peMOHTMpaTe NOBPeAn. B ciyyail Ha CbMHeHUe, U3XBbP/eTe Kabena u He ro

u3nonssanre.

® He u3naraiite kabena Ha OPraHUYHU PasTBOPUTENN.

[ ) HEI'IPaBMI'IHOTO 6opaBeHe c kabena unu HenpaBMAIHOTO MYy CbXpaHeHWe MOXe Aa Joseje A0
HapaHABaHe Ha NauWeHTa WUAM Ha onepaTopa. 3a npeaoTBpaTABaHe Ha LWeTn, C'bXpaHﬂBaﬁTe
Kabena Ha uncTo u 3aWNTEHO MACTO.
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OrpaHuuyeHuma 3a
NnoBTOpHa ynotpe6a

KabensT e npoekTupaH 3a 40 10 uMKbAa Ha NOBTOPHa ynoTpeba.

WHCTPYKLIMN

MbpBoHavanHo
TpeTUpaHe B TOYKaTa
Ha ynoTpeba

HAMa M31CKBaHMA 3a MbPBOHAYANHO TPETUPAHE NpPU TOYKaTa Ha ynotpeba. Kabenst e crepunmnsmpaH
¢ eTuneHoB okeng, (ETO). CTepUNHOTO CCTOAHME BaXKM, CAMO KOraTo OMaKOBKaTa e HeMoKbTHaTa.

MoparoToska npeau
nouncTeaHe

MHCHEKTVIPBVITE BU3yanHO kabena 3a nospean, Kato CMasaHu UAU YObNXKEHW 4acTu, CpA3BaHUA,
nperbBaHnA nnmn y60)'K,D,3HMH. AKo 3abenexute ueTn, He n3nonsgaiite kabena u ro n3xbpneTe Kato
MEANUMHCKN OTNAAbK CbMMAaCHO MECTHUTE 3aKOHU U paanopep,ﬁw.

MouucreaHe:
ABTOMaTU3MPaHO

ABTOMaTU3MpPaHO MOYMCTBAHE Ha Kabena He ce MPenopbyBa, 3alOTO B KOHEKTOPWUTE MOXe Aad
HaBfese TEYHOCT W Ja OCTaHe BAara WAM A3 MMa OCTaTbUy BbB MM MO KOHEKTOpWTE.
MpousTnyaLwmMTeHEBAAroNPUATHA NOCAEAMLM MOTaT A3 BKAIOYBAT HEMPaBUAHO (YHKLMOHUpaHe
(KaTo WYMHM CUrHAAW UKW BAOLIABAHE HA CUTHANA) UM ENEKTPUYECKU AbMM MeKAY WudToBeTe Ha
KOHEKTOpa, KOETO MOMKeE A3 A0Beje A0 HapaHsBaHe Ha NauueHTa.

Mouncreaxe: PbyHo

® 3a BcAKa HasbbeHa wunka: MS,U,'bPHaFITe 3allUTHATaA BTY/IKa NO NOCOKa Ha CBbP3BaHETO.

® [louncTeTe ¥ U3NNAKHETE CbC CAHUTE NpenapaTy:
- MNoumncTBalM NpenapaTh CbC CTOMHOCT Ha pH 4....10 (BX. AaHHWUTE Ha Nnpou3BoauTeNns)
- [JectunupaHa soga

® [103BO/IEH METOZ, Ha NOYNUCTBAHE:
- PbYHO nouncTsaHe c yeTKa
- Bpeme Ha npunoxeHue: 25 MUHYTH
- Mouucreauy pasteop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- KoHueHTpauma: 1:270
- Temnepatypa: 40-45°C

® l3nnakHeTe C AeCTUanpaHa Boja 3a 3 MUHYTU.

Ae3unHdekuua
ABTOMaTU3MPaHO

ABTOomaTu3MpaHa fJe3nHdeKuua Ha Kabena He ce MpPenopbyBa, 3alOTO B KOHEKTOPUTE MOXe Aa
HaBnese TEYHOCT M [Ja OCTaHe Bnara WAM Ja MMa OCTaTblLM BbB MAM MO KOHEKTOpuTe.
MpousTnyalwmTeHe6aaroNPUATHX NOCNeAULM MOraT [a BKAOYBAT HenpaBUAHO (yHKLMOHMpaHe
(KaTo WYMHM CUrHaNM WAK BOLIABAHE Ha CUTHANA) UAU eNeKTPUYECKU AbMU MeXAy WudToBeTe Ha
KOHEKTOpa, KOETO MOXe Aa foBese A0 HapaHABAHE Ha NaLMeHTa.

Ae3nHdbekuma PbuHo

® Bpeme Ha NpuioXeHMWe: BX. AaHHWTEe Ha NpousBoAuTens. He HakucsaiiTe 3a noseye ot 1 yac.
[lesanHdeKkuympaiiTe cbe ceAHWA Npenapar:
- Cmec ot 70% usonponaHon n 30% soaa
- Bpeme Ha HakucsaHe: 25-30 MUHYTH

M3cyweTe kabena BHUMaTENHO Npu Temnepatypa 4o 120°C.

Cywene Bpeme Ha cyweHe: 25-30 MUHYTH
NoaapbKa, Mpeau onakosaHe MHCMEKTUpaiiTe Kabena BU3yanHo. AKO HAMA BUAMMO 3aMbpCABaHe, NOBTOPETe
WHCneKTMpaie u | vHeTPyKUMwTe 33 NoBTOpHa ynoTpe6a B Tasn Tabauua. AKo Mma oKasaTencrea 3a
recrBaHe WeTH, He M3Non3saiiTe Kabena M ro MU3XBbP/IETE KaTO MEAWLIMHCKW OTNAaAbK CbIIACHO MeCTHWUTE
3aKOHW U pasnopeabu.
HaswiiTe kabena,
KoraTo ro nocrasate B Topbuukata. He crbsaiiTe Kabena, 3aWOTO TOBa MOXe A3 0 CYyNu.
OnakosaHe M3nonssaiite focTaTbuHO ronsama Topbuuka, 3a fa NPeAOTBpaTUTE HAaTOBapBaHe Ha LIEeBOBETE Ha
Top6uuKaTa u
NpeKoMepHO OrbBaHe Ha Kabena.
® OnakoBaliTe kabena B CbOTBETHWA CTEPUNEH H CbA CbIMACHO CbOTBETHATa Mpoueaypa 3a
Crepunmsaumn cTepunusmpaHe.
® CrepunusmnpaHe c napa:
- 5 muHyTv npu 134°C
Cox| CnepfpaiiTe paspelleHWTe yCN0BMA Ha OKONHATa cpeaa 3a ynoTpeba.
® /I3n0N3BaHWUAT NPOAYKT Aa Ce W3XBbPAW MPaBMIHO CbC 3aMbPCEHM BONHWYHW MEAULMHCKM
oTnagbuy.
Aonvaxutenna ® Hukora He u3nonssaiite kabena noseue ot 10 nbTu. [losTopHaTa ynotpeba Hag ToBa
uHpopmauma OrpaHMYeHMe LWe KOMMPOMeTMpa HOPMAAHOTO GQyHKUMOHMpaHe Ha CBbp3Balyma Kabes.
MicroPort EP Co. He HOCW OTFOBOPHOCT 3a NPEKU UAW NOCNeABaLLM He6AaronpuUATHU NoCAeaNLM
B pesynTaT OT NOBTOPHaTa ynoTpe6a H aj, orpaHUYeHUeTo.
KoHTaKT c | 3a Bbnpocu, cBbP3aHU ¢ Kabena, KOHCYNTUpaliTe Ce AUPEKTHO C KOMNaHuATa. Monsi, BUXKTe yacTTa
npoussogutens 3a [NPOM3BOAMTENA] B To3u dpaiin 3a nogpobHa MHGOPMALMA 33 KOHTAKT.

3a6enexka: NHCTPYKUUNTE, NPeOCTaBEHN NO-TOPE, Ca NPOBEPEHU OT MPOU3BOAUTENA HA MEAULMHCKOTO U3Aenue, Ye morat aa
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noAroTBAT MegUUMHCKO usgenue 3a npepaGo‘rKa. OcTaBa OTroBOPHOCT Ha anpa60TBaLI.I,Mﬂ Aa ce yBepu, 4e e U3BbplleHaTa
npepaboTka (c obopyaBaHe, MaTepUanu 1 CAYKUTENU B CbOPbKEHMETO 3a NpepaboTka) NocTura enaHusa pesyntat. ToBa U3MCKBA
BannaupaHe U pPYTUHHO Ha6mo,u,eHme Ha npoueca. C‘bLIJ,O TaKa, BCAKO OTK/IOHeHWe OT CTpaHa Ha npepa6o‘raau.|,14ﬂ oT
npeaocTtaBeHUTe UHCTPYKUMU TpﬂﬁBa Aa Ce OUueHW BHUMATEeNHO C orneg Ha e¢eKTMBHOCTTa MY 1 eBeHTyaNHuTe Heﬁnaronpmamw
nocneguum.

[ U3UCKBAHMA NPU TPAHCMOPTUPAHE ]

I'Ipvl TPAHCNOPTUPAHETO NPOAYKTHLT TpﬂﬁBa Aaa ﬁ'b,ﬂ,e 3alMTEH OT TeXKU TOBApPU, NMPAKa C/IbHYEBA CBET/IMHA U AbXA UIUN KaKTO €
NOCO4YeHO B A0roBopa 3a NopbYKa.

[ M3UCKBAHMA NPU CbXPAHEHUE]

MpoayKTsT TpabBa Aa ce CbxpaHABa B TbMHa, MPOX/AafHa, CyXxa M yucTa cpega ¢ fobpa BeHTMnaumsa, 6€3 KOpo3WBHM rasose.
TemnepaTypaTa no Bpeme Ha CbxpaHeHue TpabBa Aa ce noaabpxa mexxay 0°C n 45C.

[ CPOK HA rogHOCT]
CpOK'bT Ha rogHoCT e ABe roAuHN, Npu ycnosue Ye Ca U3Nb/IHEHN YCNOBUATA 33 CbXPaHEeHUe.

M3nonssaiTe To3un NPOAYKT Npeaun KpaA Ha CPOKa Ha rogHOCT, NOCOYEeH Ha eTUKeTa BbPXy OMNAKOBKaTa.

[ cTEPMNU3NPAHE]
To3n NPOAYKT € CTepuausupaH c ra3006pa3eH €TUNEeHOB OKcuAa. He u3nonssaiite NPOAYKTa, aKO OMNaKoBKaTa € OTBOpeHa wuau
nospegeHa. U3nonssaite npoAyKTa npeau U3TMyaHe Ha CPOKa Ha rogHOCT, NOCOYEH BbPXY €TUKETa Ha ONaKoBKaTta.

[ NOACHEHME HA CUMBOIUTE]

1. KoHcynTtupaiite ce c MHCTPyKLMUTe 3a ynoTpeba

,Cl.a Cce 3aWuTaBa OT U3TOYHUK Ha TOM/IMHA U CBET/IMHA

3. X [a ce AbPKM Ha cyxo

Aa ce usnonssa npean

r

9

B

wv
-
o
=

Homep Ha naptuaara

r

B

HDMEP Ha KaTtanora

-
7 [sremeleq CTepuAn3npaHe C ETUIEHOB OKCHA,
8. CTepuan3npaHo c napa Uam cyxa TonamHa

Bl

[Aa He ce n3non3sa ako onakoBKaTa e nospesAeHa

B ®

10. Konuuectso Ha BKAOYEHMA NPOAYKT 1

11. ji[ TemnepaTypHO orpaHuuyeHue

12, &I Jflata Ha NpousBOACTBO

13. d Mpoussoputen

14. OTtopusupaH npeactasuten Ha EBponeiickaTta o6uHocT

15 MepauumHCcKo uspenne

16 En cTep puep cucTeMa CbC  3aWUTHA
OnaKoBKa OTBbH

17 BHOCHTE €I

[ CNEQNPOAANKEBEHO OBCNYKBAHE]
"[la NpeaocTaBu Ha MeAULMHCKUA CEKTOP BMCOKOKAYeCTBEHW U edUKacHU MeAWULIMHCKM NpogyKTU'" e ocHoBHa uen Ha Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuuyaH no-HaTaTbk MicroPort EP) u dupmara rapaHTupa, Ye npu nony4aBaHe OT KAWEHTa
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HeliHUTe NPOAYKTM ca 6e3 aedeKT B maTepuanute uam uspaboTkata. 3a 4pyrv BbNPOCH, CBbP3aHM C NPOAYKTUTE, KOHCYNTUpaiiTe
Ce IMPEKTHO C KOMMNaHUATa.
[ OGUUMANHA QEKNAPALMA]Y
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. Jeknapupa, ye KabenbT ce M3NON3BA CAMO 3a CBbP3BAHE C KaTeTbpa 3a Kpuoabnauua
IceMagic™ c koH30naTa 3a Kprmoabnauua IceMagic™, npousseseH ot Microport EP.
HAma pokasaTencrsa, Ye AOMbAHUTENHUAT Kaben MoKe Aa ce CBbpP3Ba C A4PYriM MapKu KaTeTpu U KOH30AM 3a Kpuoabnauus. He ce
onuTBalTe Aa CBbp3BaTe AONBAHUTENHUA Kaben Kbm KaTeTpu unu unu RF reHepaTopu, pasnuynu ot IFU. Microport EP He Hocu
OTrOBOPHOCT 3@ KaKBUTO U Aa 6WUM0 CAyYaitHu, CreLuyuasHn Wan CAeACTBEHMN 3arybu, LWeTn Uan pasxoam, KOMTo ca pesynTaT NpaKko
VNI KOCBEHO OT HeMpaBW/IHO CBbP3BaHe WK APyru 3/10MONYKU, MPUYMHEHM OT YOBEKa.
[npomnssoanTEN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Appec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
MouweHckmM Koa: 201318
TenedoH: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
Wmeiin: customerservice@everpace.com
Yeb caiiT: www.everpace.com
[YNbAHOMOLLEH NPEACTABUTE/N B EBPOMENCKATA OBLLHOCT]
MicroPort Medical B.V.
Agpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Umeiin: cs@microport-int.com
TenedoH: +31(0)205450100-8
dakc: +31(0)205450109

ABTOPCKUTE NpaBa BbpXy TO3M AOKYMEHT ca cobcTBeHocT Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonupaHe He e no3BosieHo 6e3 cbrnacuero Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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Pycckuit

KaGear FORLNK™ s katerepa CryoAblation

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ONMMCAHME KABEJIA]
Kabenpb npeHasHaueH s 3MEKTPHUECKOTo coeimHenns katetepa IceMagic™ CryoAblation ¢ koHconsio IceMagic™ CryoAblation
npousBozcTBa Komnanuu Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nanee — «Microport EP»). Kabenb MokeT HCIONIB30BaThCS
MOBTOPHO NPH YCJIOBHH COOIONEHHS HHCTPYKIIUIA 110 TIOBTOPHOMY HCIIOJIb30BAHHIO HIDKE.

[ONMMCAHME U3/IE/IM]
Taon 1. Cneyug qusn Kaveno FORLNK™ onn :pa CryoAblation
[ TunkaGens | Xapakrepucruku xommextopa |  [Jlmmma |
[ EPAU250 | 34pins [ 25w |
[HA3HAYEHMUE U3/JE/NS]

KaGenp npejHasHaueH ULt AEKTPUYECKOro coeMHeHus karerepa IceMagic™ CryoAblation ¢ koHconbio IceMagic™ CryoAblation.
[MMOJAB30OBATEJb U3AEJIMA]

KabGens JAOJDKEH HCHOJIB30BaTbCsA HCKIIOYHUTCIIBHO BpadaMM MW KOMaHJaMH, IIPOLMICAIINMH IIOATOTOBKY 110 BBIIIOJIHCHHIO

JNEKTPOPU3NOTOTUIECKUX IIPOLEIYP.

[TPEAYTIPEXIEHUSA ]
. Hcnons3yiite kabenb 10 HCTEUEHHs CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha yIAKOBKE H3IEIHs.
. HenpaBuibHOE HCIIOIBb30BaHUE KaOeisi MOXKET IIPUBECTH K TPABMHPOBAHHIO MALHEHTA WX OIEpaTopa.
. TIpu ucnonp3oBanuy Kabeist BOIM3M MEKTPOHHOIO 000pya0BaHUs Kabeslb MOXKET H31aBaTh LIyM.
. I1pu ucnonb30BaHUK CTAHAAPTHOTO MIEKTPHUYECKOro 000PyJOBaHUs BONH3H NALMEHTa COOMIONalTe CTaHAAPThI 00palLeHNUs C

JJIIEKTPOMEXaHUIECCKUM 060pyI[0BaHI/IeM W npaBHJIa MEAUIMHCKOIO YUPEKACHHUA, 4TOOBI HE JAOIIYCTUTH MONaJaHus BHCIITHUX
JJIEKTPUYECKUX TOKOB B 060pyZ[OBEIHl/Ie s BHCKTqu)PISPI‘{CCKPIX npouenyp, KareTep M cepane. Takue TOKH BBI3BIBAIOT
CMEPTENBHYIO apUTMHIO.

. CremyeT IpOBOAUTH BU3yalbHbIE IPOBEPKU Kabels Ha HAIMYKME HOBPEXKACHHUI (T. €. M3rHObI, HaPBIBBI, IOBPEIKICHHBIC HIIH
YUIMHEHHBIC YYaCTKH) Hepej KaXKIbIM HCIOoNb30BaHHEM. He mpeanmpHHUMAiiTe MONBITKM yCTPaHUTh HOBpexaeHus. [Ipu
BO3HHUKHOBCHHH COMHEHHII He HCIONb3YHTe Kadeib IOBTOPHO.

. Kabenb yrunusupyercst Kak MEJUIHHCKHE OTXOIBI B COOTBETCTBHH C ACHCTBYIOIMMU NPABUIAMH H 3aKOHOJIATEILCTBOM.

[MHCTPYKLAU O IKCILIYATALIUN ]
IonkaroueHue
13) Tlomkmounte kabemb K pykosTke karerepa IceMagic™ CryoAblation, He Hapymras cTepuibHOCTH KaTeTepa IceMagic™
CryoAblation.

14)  Tloxkimrouute Kabeib K KoHcomu IceMagic™ CryoAblation.

TIPUMEYAHME: KoH1ieBble YaCTU COEMHEHMIT JIOKHBI OCTABaThCsl CYXHMH.

ITPUMEYAHME: IlonxmoueHue kabemst k koHcomu IceMagic™ CryoAblation J0MKHO BBINONHATECS NEPCOHATOM 33 HpelesiaMu

CTEPHIIBLHOTO OIS,

Orkiouenne

13) Ortkmoyenne kabens €O CTOPOHBI KaTeTepa: OIHOH pyKOH yjiepkuBas pydKy KareTepa, BTOpPOH pyKoil JepkuTe
CTpeJIKy-yKa3aTellb Ha CoeuHuTeNne Kabemst 1 notsHute. He TstHUTE 3a KOpIyc kabesst.

14) OtkioueHHe Kabenst cO CTOPOHbI KOHCONM ISl KPUOAOISALNH: ACPKHTE CTPENIKy-yKa3aTeldb Ha INTCKEPHOM COCAHHUTEIC
KaGeJ’lﬂ, MOJKJIHYCHHOM K KOHCOJIM It Kpld036ﬂﬂl_ll’ll/l, U IIOTAHHUTE.

[MHCTPYKIMS IO CTEPUJIU3ALIMM U1 OBPABOTKE]

B tabnuue 2 Hyke MpeacTaBlIeHbl yKa3aHus 110 00paboTke.

T 2. Yxazanusa no oopabomke Kavens FORLNK™ ona CryoAblation

] L

Tpoussoaurean: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Wzpeane: Kabens FORLNK™ nist karetepa CryoAblation

He norpy»xaiite pazbemMbl Kabelst B JKHIKOCTH.

He ncnone3oBars kabens 6onee 10 (aecsru) pas.

Tlepen KaXkapIM HCIONB30BAHUEM CIIEAYeT MPOBOAUTH OCMOTP Kaleist Ha IPEIMET OTCYTCTBHS
HOBPEXKACHHII (TaKMX KaK MOPE3bl, M3rUOBL, HAAPBIBBI, MOBPEKICHHBIC MM YUITHHCHHBIC
Y4acTKH).

NPEAYIPEXIEHUS | o pe MPENPHHAMANTE MOMBITKA YCTPAHHTh TOBPeXAeHUs. IIpH BO3HMKHOBEHHMHM COMHEHHIl He
UCTIONB3YiTe Kabesb U yTHIIN3UPYHTE ero.

He nozngepraiite kabenb BO3ACHCTBHIO OPraHMYECKUX PACTBOPHTENICH.

HenpasuiabHoe MCIONB30BAHME MM XPaHEGHHE Kalels MOKET NMPUBECTH K TPABMUPOBAHHIO
HalMeHTa Win oneparopa. Bo u3bexanne NOBpekIeHNs XpaHUTE Kabeslb B 4HCTOM M 6€30MacHOM
MecTe.

OrpanuyeHus no

Kabenp paccunran MakcuMyM Ha 10 LHKIOB 06pabOTKH.
o0padoTke P Y B P

MHCTPYKIIMU |

IlepBonauannnas I IlepBonauanpHasi 00pabOTKa mepei HCHONb30BaHMEM He Tpebyercs. JlauHblii kabenb mpoures I
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00paboTKa mepex
HCI0Ib30BAHHEM

CTCPUIIM3ALHNI0 STHICHOKCHIOM (30) CTepI/lJ'IBHOe COCTOSIHUE COXPAHACTCSA TOJIBKO B TOM Cllydae,
CCJIM HEC HApYyLICHA LHEJIOCTHOCTh YIIAKOBKH.

TloaroroBka nepex

CJ'IEI(yeT OCMOTPETH Kabenmp Ha TPEaAMET OTCYTCTBHSA HOBpe)KI[EHHﬁ, TAaKUX KakK IIOpPE3bl, I/I3FI/I6M,
HaJpbIBbI, MOBPEKIACHHBIE WIA YAJIMHCHHBIE YYaCTKH. B ciry4dae 06Hapy)x<el—m5{ TOBPEKIACHUA HE

OYMCTKOI Mcnonmy}}'n‘e Kabenp ymnmnpyﬁ’re €ro Kak MEIMUUHCKHE OTXOAbl B COOTBETCTBUM C
HEﬁCTByIOmPlMI/I TIpaBAJIaMH U 3aKOHOAATEIbCTBOM.
ABTOMaTHueCKas OYHUCTKA Kabenst He PEKOMEHAYETCA, TaK KaK JKHAKOCTb MOXKET IPOHUKHYTH B
o . pa3sb€Mbl M HAa HHX OCTAHETCA Bjara HWIM OCTAaTOYHBIC 3arpA3HCHUSA. B pe3ynsTateé MOryT
MHCTRA: Haﬁmo;(a'rbcu HEXKCIATC/IbHBIC SBJICHUS, BKIIOYasl HApyLICHHC pa60TBI (HaanMep, MIOMEXH HIIH
aBTOMaTH4YeCKas

HCKa)XECHUE Cl{I'HaIIOB), a TaK)K€ BOSHMKHOBECHHUE NYTOBOTO pa3psja MEX/I1Yy KOHTaKTaMH pasbeMa, YTO
MOXKET NPUBECTH K INIPUYHHEHHUIO BpEIa 3J0POBBIO ITALlMEHTa.

OuucrTka: pyuHas

[ ) ﬂH}l KaXKJ10ro 3a)xuMa «KpOKOAUID?. CHHUMUTE 3aIUTHBII PYKaB B HallpaBJICHUU COCIMHEHUA.

® O4HCTUTE U IIPOMOITE Kabellb CIIEYOIIMM CPEACTBAMU:
— umcrsinue cpeacrsa ¢ pH 4—10 (cM. JaHHBIE IPOU3BOAUTEIS)
— JMCTHJUIMPOBAaHHAsk BOJA

® JIOIyCTHMBII CII0OCOO OYMCTKH:
— OYHCTKA BPYYHYIO JBIDKCHHSMH CBEPXY BHH3
— IUTITENBHOCTB: 25 MHHYT
— Yncrsaumit pacteop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
— Konnenrparms: 1:270
— Temneparypa: 40-45°C

® TlpompiBaiiTe Kabenb JUCTHILIHPOBAHHOH BOIOH B TedeHHE 3 MHHYT.

ABromarunyeckas Ie3uH(eKius Kabens He PEKOMEHIYeTCs, TaK KaK JKHIKOCTh MOXKET —IPOHHUKHYTh
B pa3b€Mbl M Ha HHUX OCTAHETCs Bjlara WIM OCTAaTOYHBIC 3arpsA3HCHUS. B pe3ylpTare MoryTt

Jesnndexums:

HAOIIOJAThCsl HEXENATeNbHbIC SIBICHUS, BKIIOYAs HapylICHHE DPaOOThl (HApUMEp, MOMEXH HIIH
aprovaTweckas HCKa)KEHHE CUIHAJIOB), A TAKXKE BOSHUKHOBEHME JIyrOBOIO Pas3psjia MEX/1y KOHTAKTaMH pa3beMa, 4To

MOXET NPUBECTH K INIPUYHHEHHUIO BpEaa 3JO0POBBIO IMALIMEHTA.

o HHI/ITSJ’ILHOCTLZ CM. JaHHBIC IIPOU3BOAMUTEIA, HO HE OCTaBIsNTE H3ICIIHUE B JKUIAKOCTHU JOJIBIIC 1
Hesnnpexunst: yaca. JIe3nH(pEeKIHUIo CIeyeT BBIMOIHATh MPH TIOMOIIHU CIEAYIOIIEro CPEICTBA:
pyHast — cmech 70% n3onpomnanona u 30% Boas

— Bpewms norpyxenns: 25-30 MuEHYT
c TiaTensHoO BhICYIINTE Kabenb Ipu Temneparype He 6onee 120°C.
yuka Bpewms cymku: 25-30 MuHyT

Ilepen ynmakoskoif ocmorpuTe kabems. [Ipn Hamuunm BUAMMBIX 3arps3HEHHil OBTOPUTE TIPOLEAYPY

Obcay:kuBaHue, 00paboTKy, Kak ykaszaHo B Tabnmune. B ciyuae obnapy:xeHus moBpesxaeHNs He HCHIONb3yiHTe Kabenb 1

0CMOTP H NpoBepKa

yTHJ'IHSprﬁTe M3ICIINE KaK MCIAUIMHCKHE OTXOAbI B COOTBETCTBHH C I[eﬁCTBleHIPIMH TIpaBWJIaMH 1
3aKOHOATCJIbCTBOM.

CaepHure kabenb KOIbLOM U noMecTute B yexon. He crubaiite kabenb, Tak Kak 3T0 MOXKET IIPHBECTH

YnakoBka K ero MoBpexaeHuo. Mcrnonb3yiTe Jo0CTaTouHO GOMbLIOI 4eXoln BO M30e)kaHHe JAaBICHUS Ha LIBBI
4exJa M 4pe3MepHoro 3ruba kabens.
® VhakyiiTe Kabemb B TIOIXOAAIIMI CTepPUIbHBIH KOHTEHHEp COIIAacHO —COOTBETCTBYIOMIEH
TPOLEType CTEPUITH3AIINH.
Crepnimsanus P yp P
o CrepuiH3aius apom:
5 muHyT npu Temneparype 134°C
XpaHeHue TTpu XpaneHHH cOOMTIOANTE IOMYCTHMBIE YCIIOBHS OKPYKAIOIIEH Cpejibl.
® lcronb30BaHHOE M3JENHE CIIeIyeT yTHIN3MPOBaTh HAUICKAINM 00pa3oM Kak 3arpsi3HEHHbIE
MEIULIUHCKHUE OOJIbHUYHBIE OTXOBI.
JlonoauuTebHbIE ® He ucnonn3yiite kabenn Gosnee 10 pas. Mcnons3oBanue Gosiblie yKa3aHHOTO KOJIMYECTBA a3
CBEJIECHHS CKa)X€TCA HETAaTHBHO Ha ITOKa3aTEIAX NMPOU3BOAUTEIBHOCTH COEAUHUTEIBHOTO kabeins. Komnanus
MicroPort EP He mnpuHuMaeT Ha ce0s OTBETCTBEHHOCTh 3a IIPSIMbIC WM KOCBEHHBIC
HEXCEJIATCJIbHBIC TIOCJICACTBUSA B PE3YJIbTATE IMMOBTOPHOIO MCIIOJIb30BAHUS COCAUMHUTEIIBHOTO
KkabeJ1st Goee MAaKCHMAIbHO JOMYCTUMOIO KONHYECTBA pas.
KoHTakTHbIE Tlo moGbiM  BompocaM, — KacarommMmcs — kabenmst, — OOpamaiiTech  HEMOCPEJACTBEHHO B
CBeJIeHH ST KOMIaHMIO-M3roToBuTeNb. KoHTakTHBIE cBentenns cMm. B yacty [ITPOU3BOJUTEJIb] Hacrosmero
NPOU3BOIHTEISI aiina.

TMpumeuanue. [IpuBesecHHbIC BbIIIC HHCTPYKIUN ObLUIM MOATBEPIKACHBI IPOU3BOAUTENCM MEAUIHHCKOIO M3[CIHsSI KaK HPUTOIHBIC
JU1 MIOATOTOBKM AAHHOI'O0 MEAMIMHCKOIO M3J€/IUs K IOBTOPHOMY HCIOJIB30BAHUIO. OTBETCTBEHHOCTH 32 JOCTHIKCHHME KEIacMOro
pe3ysbraTa 00paboTKH (BBIIOIHEHHOMH C HCIIOIB30BAHHEM O0OPYHLOBAHHsI, MATEPHAIIOB H IIEPCOHANA B MECTE, NIPEAHA3HAYCHHOM UL
00paboTKM) JIKHT Ha MenpabOTHHKE, BHIIONHAIOMEM 00paboTKy. DTOT mpouecc TpebyeT MPOBEPKH M PETyISIPHOTO KOHTPOJIS.
Kpome Toro, mno6oe OTKIOHEHHE MeIPabOTHHKA, BBHITIONHSIONIEr0 O06paboOTKy, OT TNPEIOCTaBICHHBIX WHCTPYKLMH IOJKHO
HaJIe)KaluM 06p330M OLICHUBATbLCA HA NPEAMET 3d)q)emHBHOCTH M MOTEHIUAJIBHBIX HETaTUBHBIX nOCﬂeHCTB"ﬁ.
[TPEBOBAHMS K TPAHCIIOPTUPOBKE]

IIpu mepeBo3Ke H3AEIHE AOKHO OBITH 3ALIUMICHO OT OONBLIMX HArPY30K, IPSIMOIO COJMHEYHOIO CBETA U JOXKIS JIHOO OT yCIOBHIA,
YKa3aHHBIX [IPU Pa3MELCHUH 3aKa3a.
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[ TPEBOBAHMSI K XPAHEHHIO]
I/IS}JEJ‘II/IE XPpaHUTCS B 3aTCMHCHHOM, IIPOXJIAAHOM, YMCTOM IIOMCILICHUHU C XOPOLHeﬁ BeHTI/lHHLlHeﬁ 683 BBI3BIBAIOIIIUX KOPPO3HIO Ia30B.
Temmneparypa xpanenust: ot 0 1o 45 °C.

[CPOK IrOJHOCTH]
CpOK TOAHOCTH COCTaBJIAET JIBa rojia pu YCIOBUA CO6JIK)H€HI/M TpeGOBaHI/Iﬁ K XpaHEHHUIO.
He MCHOHLByﬁTe M3ICIUE MOCJIE UCTEYECHHUS CPOKaA rOJTHOCTH, YKa3aHHOI'O Ha YIIaKOBKE.

[CTEPHIIM3ALIUAS]
I/IB,HSIIMe MPOLLIO CTEPUITU3ALUIO l'a3006pa3HI>IM ATHJICHOKCHUIOM. He HCHOJ’[LZyﬁTE H3J1eJIME, €CIM HapyIllIeHa LEJIOCTHOCTh BHELIHEH
YIAaKOBKH. I/ICHOJ'IL3yﬁTe H3ACIUE 10 UCTCHCHHUS CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YITAaKOBKE U3CIHA.

[PA3BSICHEHUE OBO3HAYEHWA]

1 CM. HHCTPYKIIMH 110 NPUMEHEHHI0
- R
A
2 vz 3aIMILATH OT HCTOUYHHKOB TEILIA M H3JIyYeHHsl

. ‘.)7/\

ar

Bepeub or Bi1arn

Cpok roqHocTH

b <)

Kon cepun

Bl
'

Homep mo karajory

I

- B
7 CTepHIIH30BaHO ITHICHOKCHIOM

N B
8 Crepuiin3anmsi IPH NOMOIIM NAPA WM CYXOro Temjia

Bl

He HCI0JIb30BATH npH HapyleHHH HEJOCTHOCTH
YHAaKOBKH

10

KonnuecTBo u3enmii B ynakoBke: 1

B ®

r

. )
11 /q[ Jlnana3on Tremneparyp
12 &I JlaTa H3roToBJIeHHS
13 d IpousBoauTenn

‘YnosHomoueHHbIi NpeCTaBUTEb Esponeiickoro
14 [=]

CoobmecrBa
15 MeanuuHCKoe u3Ie/He

7 CrepuiibHasi  GapbepHasi  OJHOpa3oBasi CcHCTeMa B

19 s : e

3alMTHOI BHELIHEH ynakoBKe

17 @ MMIIOPTEDP

[MMOCJAENPOJAKHOE OBCJYKUBAHME]

TnaBHas omeparuBHas uenb komnanuu Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nanee — <MicroPort EP>») — «obecneunsarsb
MEIHIMHCKYIO OTPAClIb BBICOKOKAYECTBEHHBIMU U 3(G(EKTUBHBIMU H3NCTHSIMI», U KOMIAHUS TAPaHTHPYET, YTO IPU IOIYYCHHH
3aKA3YMKOM M3JCIHS HE MMEIOT Je(eKTOB MaTepHana U U3rOTOBICHHS. 10 MpoYnM BOIPOCAaM B OTHOLICHHH H3JCIHII HPOCHM
CBSI3bIBATHCS HATIPAMYIO C KOMITAHHEH.

[O®UILIUATBHOE 3ASIBJIEHUE]

Komnanust Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3asBaser, 4rto kabeib HpeiHa3HA4YeH HCKIFOYUTENIBHO JUTsS TOMKIFOYCHHUS
karerepa IceMagic™ CryoAblation Catheter k koncomu IceMagic™ CryoAblation npoussozactsa Microport EP.

Her J10Ka3aTejIbCTB TOrO, 4YTO Ka0Oellb MOXKET MCIIONb30BaAThCS U1 TIOAKJIFOYEHUSL KaTETEPOB APYTUX TOPTOBLIX MAapOK U KOHCOJICH st
kpuoabmsauuu. He mbrraiiTech mopkmodars kabenb K ApYruM Karerepam minm PU-reHeparopaM, He yKa3aHHBIM B HACTOSIICH
uncTpykimu. Komnanus Microport EP He HeceT OTBETCTBEHHOCTHM 3a CIydaifHbIM, CHEUMabHBI MM KOCBEHHBIH yepo,
TIOBPEKJICHUS MJIM M3EPIKKH B PE3yJbTaTe HEHNPABUIBHOTO IOAKIIOYEHUS WM APYTMX HMPOHMCIIECTBUIH, NPOMU3OIICAIINX 110 BHHE
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YCIIOBCKA.
[ITPOU3BOIUTEH]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Anpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KI/ITAI71CKAH
HAPOJIHA PECITIYBJIMKA)
ITouroBklii nagekc: 201318
Tei.: +86 (21) 60969600
Daxc: +86 (21) 20903925
AJpec 311, IOYTHE: customerservice@everpace.com
Be0-caiiT: www.everpace.com
[ YIIOJTHOMOYEHHBI ITPEJCTABUATEJb B EBPOIIECKOM COOBIIECTBE]
MicroPort Medical B.V.
Anpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Hunepnanusr)
1. noyra: cs@microport-int.com
Ten.:+31(0)205450100-8
®daxkc: +31(0)205450109

ABTOpCKO€ NPaBO HA HACTOSIIIMIA JOKYMeHT NpHHALIekHT kKomnanuu Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
Konuposanue 0e3 pa3pemieHusi KOMIAHUM 3alIPELICHO.
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FORLNK™ Kabel fiir den CryoAblation-Katheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ KABELBESCHREIBUNG ]
Das Kabel ist fur die elektrische Verbindung des IceMagic™ CryoAblation-Katheters mit der IceMagic™ CryoAblation-Konsole
vorgesehen, die von Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nachstehend kurz ,,Microport EP“ genannt) hergestellt werden. Das
Kabel kann auch wiederverwendet werden, unter Berucksichtigung der Anweisungen zur Wiederverwendung unten.
[ PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
Tabelle 1: Spezifikation fiir das FORLNK™ Kabel fiir den CryoAblation-Katheter
| Kabeltyp | Merkmale des Steckers I Liange |
[ Erau2so | 34pins [ 25m |

[ZWECKBESTIMMUNG]
Das Kabel ist fur die elektrische Verbindung des IceMagic™ CryoAblation-Katheters mit der IceMagic™ CryoAblation-Konsole
vorgesehen.

[ BEABSICHTIGTER BENUTZER]
Das Kabel sollte nur von Arzten und Teams eingesetzt werden, die in elektrophysiologischen Techniken geschult sind.

[WARNUNG]

. Verwenden Sie das Kabel vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett ausgewiesenen Haltbarkeitsdatums.

. Eine unsachgeméaRe Verwendung des Kabels kann zu Verletzungen beim Patienten oder Anwender fuhren.

. Wenn das Kabel in Anwesenheit von elektrischer Ausrustung verwendet wird, kann Gerdusch in das Kabel eingefihrt
werden.

. Wenn eine mit einem herkdmmlichen Kabel versorgte Ausriistung neben dem Patienten verwendet wird, halten Sie die

Normen fur elektromechanische Vorrichtungen und Krankenhausnormen ein, um zu verhindern, dass fremde elektrische
Strome die elektrophysiologische Ausriistung, den Katheter und das Herz erreichen. Solche Stréme verursachen lethale
Arrhythmien.

. Das Kabel sollte vor Verwendung oder Wiederverwendung visuell auf Schaden (z. B. Knicke, Kerben, zerquetschte oder
langgestreckte Abschnitte) tberprift werden. Versuchen Sie nicht, irgendwelche Schaden zu reparieren. Entsorgen Sie bei
Zweifeln das Kabel und verwenden Sie es nicht wieder.

. Nach Gebrauch muss das Kabel gemaR értlichen Vorschriften und Bestimmungen als medizinischer Abfall entsorgt werden.

[ BEDIENUNGSANLEITUNG]

Anschluss

15)  SchlieBen Sie das Kabel am Griff des IceMagic™ CryoAblation-Katheters an, wahrend Sie die Sterilitdt des IceMagic™
CryoAblation-Katheters aufrechterhalten.

16)  SchlieRen Sie das Kabel an der IceMagic™ CryoAblation-Konsole an.

HINWEIS: Das Ende der Anschliisse sollte trocken bleiben.

HINWEIS: Der Anschluss des Kabels an der IceMagic™ CryoAblation-Konsole sollte von Personal auBerhalb des Sterilbereichs

vorgenommen werden.

Trennung

15) Trennen Sie die Katheterseite des Kabels: halten Sie den Kathetergriff mit einer Hand wahrend Sie gleichzeitig mit der
anderen Hand die Pfeilmarkierung des Kabelanschlusses halten und Sie kdnnen es einfach herausziehen. Ziehen Sie nicht
den Kabelkorper.

16) Trennen Sie die Seite des Kabels fur die Kryoablationskonsole: halten Sie die Pfeilmarkierung des Anschlusssteckers des
Kabels fest, welches an der Kryoablationskonsole angeschlossen ist, und ziehen Sie es heraus.

[ LEITFADEN FUR DIE STERILISIERUNG UND WIEDERAUFBEREITUNG]

Siehe Tabelle 2 unten fir Anweisungen zur Wiederaufbereitung.

Tabelle 2: A i fiir die Wiederaufbereitung des FORLNK™ Kabels fiir den CryoAblatit heter

Hersteller: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Vorrichtung: FORLNK™ Kabel fir den CryoAblation-Katheter

® Die KabelanschlUsse nicht in Flissigkeiten eintauchen.

® Das Kabel nicht nach zehn (10) Nutzungen wiederverwenden.

® Das Kabel sollte vor Verwendung oder Wiederverwendung visuell auf Schaden (z. B. Schnitte,
Knicke, Kerben, zerquetschte oder langgestreckte Abschnitte) tberprift werden.

WARNUNGEN ® Versuchen Sie nicht, irgendwelche Schaden zu reparieren. Entsorgen Sie bei Zweifeln das Kabel
und verwenden Sie es nicht.

® Setzen Sie das Kabel keinen organischen Losungsmitteln aus.

® Eine unsachgemaRe Verwendung oder Lagerung des Kabels kann zu Verletzungen beim Patienten
oder Anwender fiihren. Um Schaden zu verhindern, lagern Sie das Kabel an einem sauberen und
sicheren Ort

Beschrankungen bei

D P . 1 . )
der Aufbereitung as Kabel ist fir ein Maximum von 10 Aufbereitungszyklen vorgesehen
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ANWEISUNGEN
Erstbehandlung am Es gibt keine Anforderungen fir die Erstbehandlung am Einsatzort. Das Kabel wurde mit Ethylenoxid
Einsatzort (EO) sterilisiert. Der sterile Zustand ist nur effektiv, wenn das Paket intakt ist.

Vorbereitung vor der
Reinigung

Prifen Sie das Kabel visuell auf Schaden wie zerquetschte oder langgestreckte Abschnitte, Schnitte,
Knicke oder Kerben. Wenn Schaden beobachtet werden, verwenden Sie das Kabel nicht, sondern
entsorgen Sie es als medizinischen Abfall gemaR lokaler Gesetze und Vorschriften.

Reinigung:
Automatisiert

Eine automatisierte Reinigung des Kabels wird nicht empfohlen, da die Flussigkeit in die Stecker
eindringen und Feuchtigkeit oder Riickstdnde in oder auf den Steckern hinterlassen kénnte. Die
resultierenden Beeintrachtigungen kénnten unangemessenen Betrieb (wie verrauschte Signale oder
Signalverschlechterung) oder Funkenbildung zwischen den Anschlussstiften verursachen, die zu
Patientenverletzungen fiihren kénnen

Reinigung: Manuell

® Fur jede Krokodilklemme: Ziehen Sie den Schutzmantel in Richtung der Anschlussstelle ab.

® Reinigen und Spilen Sie mit den folgenden Reinigungsmitteln:
- Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 4....10 (siehe Herstellerdaten)
- Destilliertes Wasser

® Zugelassene Reinigungsmethode:
- Manuelle Reinigung durch Abbursten
- Einwirkungszeit: 25 min
- Reinigungslésung: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Konzentration: 1:270
- Temperatur: 40-45°C

® Fiir 3 min mit destilliertem Wasser spiilen.

Desinfektion:
Automatisiert

Eine automatisierte Desinfektion des Kabels wird nicht empfohlen, da die Flissigkeit in die Stecker
eindringen und Feuchtigkeit oder Ruickstande in oder auf den Steckern hinterlassen kénnte. Die
resultierenden Beeintrachtigungen konnten unangemessenen Betrieb (wie verrauschte Signale oder
Signalverschlechterung) oder Funkenbildung zwischen den Anschlussstiften verursachen, die zu
Patientenverletzungen fiihren kdnnen

Desinfektion: Manuell

® Einwirkungszeit: Beachten Sie die Herstellerdaten, lassen Sie jedoch nicht ldnger als 1 h
durchtranken. Desinfizieren Sie mit dem folgenden Mittel:
- Mischung von 70% Isopropanol und 30% Wasser
- Eintauchzeit: 25-30 min

Trocknen

Trocknen Sie das Kabel sorgfaltig bei einer Maximaltemperatur von 120°C.
Trocknungszeit: 25-30 min

Wartung,
Uberpriifung und
Tests

Unterziehen Sie das Kabel vor der Verpackung einer Sichtprifung. Wenn sichtbarer Schmutz
vorhanden ist, wiederholen Sie die Anweisungen zur Wiederaufbereitung in dieser Tabelle. Wenn es
Schadensnachweise gibt, verwenden Sie das Kabel nicht, sondern entsorgen Sie es als medizinischen
Abfall gemaR lokaler Gesetze und Vorschriften.

Verpackung

Wickeln Sie das Kabel in einer Schleife auf, wahrend Sie es im Beutel unterbringen. Falten Sie das
Kabel nicht, da es so brechen kénnte. Verwenden Sie einen Beutel, der grof genug ist, um die Nahte
des Beutels nicht zu belasten und ein UbermaRiges Biegen des Kabels zu verhindern.

Sterilisierung

® Packen Sie das Kabel in den geeigneten sterilen Behdlter, gemaR des jeweiligen
Sterilisationsverfahrens.

® Sterilisieren Sie mit Dampf:
- 5 min bei 134°C halten

Lagerung Halten Sie sich an die geltenden Umweltbedingungen bei der Lagerung.
® Das verwendete Produkt kann mit dem kontaminierten Krankenhausmiill entsorgt werden
Zusitzliche e Verwenden Sie das Kabel niemals mehr als 10 Mal. Eine Wiederverwendung Uber diese Grenze

Informationen

hinaus wird die normale Funktion des Anschlusskabels beeintrachtigen. MicroPort EP Co. wird
nicht die Verantwortung fur direkte oder folgende negative Folgen tibernehmen, die sich aus der
Wiederverwendung des Anschlusskabels liber diese Grenze hinaus ergeben.

Herstellerkontakt

Richten Sie Fragen zum Kabel bitte direkt an den Hersteller. Bitte siehe den Bereich zum
[HERSTELLER] in dieser Datei fiir detaillierte Kontaktinformationen.

Hinweis: Die oben bereitgestellten Anweisungen wurden vom Hersteller der medizinischen Vorrichtung bestatigt, dass sie fur die
Vorbereitung einer medizinischen Vorrichtung fiir die Wiederverwendung geeignet sind. Es liegt im Verantwortungsbereich des
Bearbeiters, sicherzustellen, dass die Verarbeitung (unter Verwendung von Ausriistung, Materialien und Personal in der
Verarbeitungsanlage) das gewdlinschte Ergebnis erzielt. Hierfur ist eine Validierung und Routineliberwachung des Vorgangs
erforderlich. Ebenfalls sollte eine Abweichung des Bearbeiters von den bereitgestellten Anweisungen ordnungsgemaR auf
Effektivitat und potentielle negative Folgen untersucht werden.
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[ TRANSPORTANFORDERUNGEN ]
Wahrend des Transports muss das Produkt vor starkem oder direktem Sonnenlicht und Regen oder wie in der Bestellung
vorgegeben geschitzt werden.

[LAGERANFORDERUNGEN]

Das Produkt muss in einer dunklen, kiihlen, trockenen, sauberen und gut bellfteten Umgebung ohne korrosive Gase gelagert
werden. Die Temperatur darf bei der Lagerung den Bereich zwischen 0 °C und 45 °C nicht Giberschreiten.

[ LAGERBESTANDIGKEIT]
Wahrend die Bedingungen flr die Lagerung eingehalten werden, betragt die Haltbarkeitsdauer zwei Jahre.
Verwenden Sie dieses Produkt vor Ablauf der Haltbarkeitsdauer auf dem Verpackungsetikett.

[sterilitat]
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Packung ge6ffnet wurde oder
beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett ausgewiesenen Haltbarkeitsdatums.

[ ERKLARUNG DER SYMBOLE]

® .
1. . Gebrauchsanweisung lesen

2. 'R Vor Wéarme- und Strahlungsquellen schiitzen

Verwendbar bis

L ]
3. ? Vor Nisse schiitzen

ar

Chargencode

(9]
I

ar
"

i

Katalognummer

ar
S

7 Mit Ethylenoxid sterilisiert
8 Sterilisiert mit Dampf oder Trockenhitze

B

Bei beschadigter Packung nicht verwenden

2 ®

10. Enthaltene Produktstiickzahl 1

r

11. Temperaturbegrenzung

12. Herstellungsdatum

13. Hersteller

15 Medizinische Vorrichtung
System  mit  einer  Sterilbarriere und  duBerer

16 St Schutzverpackung

14. Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft

17 @9 Importeur

[ KUNDENDIENST]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nachfolgend kurz MicroPort EP genannt) stellt hochwertige und effiziente Produkte zum
medizinischen Einsatz zur Verfigung. Wir garantieren, dass unsere Produkte bei Auslieferung an unsere Kunden keinerlei Material-
und/oder Herstellungsfehler aufweisen. Richten Sie weitere Fragen zu den Produkten bitte direkt an den Hersteller.

[ERKLARUNG]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. macht eindeutig darauf aufmerksam, dass das Kabel nur zur Verbindung des IceMagic™
CryoAblation-Katheters mit der von Microport EP hergestellten IceMagic™ CryoAblation-Konsole vorgesehen ist.

Es gibt keine Beweise, dass das Zubehorkabel an anderen Marken von Kathetern und Kryoablationskonsolen angeschlossen werden
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kann. Versuchen Sie nicht, das Zubehorkabel an anderen Kathetern oder RF-Generatoren als in der Gebrauchsanweisung
beschrieben anzuschlieRen. Microport EP wird nicht fir Neben-, Sonder- oder Folgeverluste, -schdden oder -kosten verantwortlich
sein, die sich direkt oder indirekt aus dem falschen Anschluss oder im Zusammenhang mit anderen von Menschen verursachten
Unféllen ergeben.
[HERSTELLER]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Anschrift: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, VOLKSREPUBLIK CHINA
Postleitzahl: 201318
Tel.: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-Mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ AUTORISIERTER VERTRETER IN DER EUROPAISCHEN UNION ]
MicroPort Medical B.V.
Anschrift: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Niederlande
E-Mail: cs@microport-int.com
Tel.: +31(0)205450100-8
Fax: +31 (0) 205450109

Die Urheberrechte dieses Dokumentes liegen bei Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Nicht genehmigte Kopien sind untersagt.
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Cable FORLNK™ pour cathéter de cryoablation

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ DESCRIPTION DU CABLE]
Ce cable est congu pour la connexion électrique du cathéter de cryoablation IceMagic™ avec la console de cryoablation IceMagic™
qui sont produits par la Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ci-aprés abrégée en « Microport EP »). Le cable peut également
étre réutilisé, en respectant les instructions de réutilisation fournies ci-dessous.
[ SPECIFICATIONS DU PRODUIT]
Tableau 1 : Spécifications du Céable FORLNK™ pour cathéter de cryoablation

Type de cable Caractéritisques du leET
connecteur
EPAU 250 34pins 2,5m

[FINALITE]

Ce cable est congu pour la connexion électrique du cathéter de cryoablation IceMagic™ avec la console de cryoablation IceMagic™.
[ UTILISATEUR CIBLE]

Le cable ne doit étre utilisé que par des médecins ou des équipes formées aux techniques électrophysiologiques.
[ AVERTISSEMENT]

. Utilisez le cable avant la « Date de péremption » indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

. Le patient ou |'opérateur peut se blesser a la suite d'une mauvaise manipulation du cable.

. Sile cable est utilisé en présence d'un équipement électrique, du bruit peut étre généré a l'intérieur du cable.

. Si un équipement conventionnel alimenté par ligne est utilisé prés du patient, suivez les normes des appareils

électromécaniques et de I'hopital pour empécher que des courants électriques étrangers puissent atteindre I'équipement
électrophysiologique, le cathéter et le coeur du patient. De tels courants peuvent provoquer des arythmies mortelles.

. Le cable doit étre inspecté visuellement pour tout dommage (pincements, entailles, sections écrasées ou allongées) avant
d'étre utilisé ou réutilisé. N'essayez pas de réparer les dommages vous-méme. En cas de doute, veuillez jeter le cable et ne
pas le réutiliser.

. Lorsqu'il est utilisé, le cable doit étre jeté avec les déchets médicaux, conformément aux lois et reglements locaux.

[INSTRUCTIONS OPERATOIRES ]

Branchement

17)  Branchez le cdble a la poignée du cathéter de cryoablation IceMagic™ tout en maintenant la stérilité du cathéter de

cryoablation IceMagic™.

18)  Reliez le cable a la console de cryoablation IceMagic

REMARQUE: Les extrémités des connexions doivent rester seches.

REMARQUE: La connexion du cable a la console de cryoablation IceMagic™ doit étre effectuée par une personne se trouvant en

dehors du champ stérile.

Débranchement

17) Débranchez le cable du coté du cathéter : tenez la poignée du cathéter d’une main, tout en saisissant de l'autre main le
connecteur du cable au niveau de la marque de la fleche, cela vous permettra de le retirer aisément. Ne tirez pas
directement sur le cable.

18) Débranchez le cable du c6té de la console : saisissez le connecteur du cable au niveau de la marque de la fleche qui est
connectée a la console de cryoablation puis retirez-le.

[ GUIDE DE STERILISATION ET DE RETRAITEMENT ]

Veuillez consulter le tableau 2 ci-dessous pour prendre connaissance des instructions de retraitement.

Tableau 2 : Instructions de retraii du Cédble FORLNK™ pour cathéter de cryoblation

Fabricant: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositif : Cable FORLNK™ pour cathéter de cryoablation

® N’immergez pas les connecteurs des cables dans des liquides.

® Ne pas réutiliser le cable plus de dix (10) fois.

® Le cable doit étre inspecté visuellement pour vérifier qu'il ne comporte aucun dommage (comme
des coupures, des plis, des entailles, des segments écrasés ou étirés) avant d’étre utilisé ou

AVERTISSEMENTS réutilisé.

® N'essayez pas de réparer les dommages vous-méme. En cas de doute, jetez le cable et ne I'utilisez
pas.

® N’exposez pas le cable a des solvants organiques.

® Une manipulation ou un rangement inapproprié du cable peuvent provoquer des blessures chez
le patient ou l'opérateur. Afin d’éviter tout dégat, rangez le cable dans un lieu siir et propre.

Restrictions de

. Le cable est congu pour un maximum de 10 cycles de traitement.
traitement
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INSTRUCTIONS

Traitement initial sur
le site d'utilisation

Il n’existe aucune exigence spéciale pour le traitement initial sur le site d'utilisation. Le cable a été
stérilisé a I'oxyde d’éthyléne (ETO). L'état de stérilité n’est effectif que lorsque I'emballage est intact.

Préparation avant le
nettoyage

Inspectez visuellement le cable pour vérifier qu’il n’est pas endommagé, qu’il ne comporte aucun
segment écrasé ou étiré, ni aucune coupure, pli ou entaille. Si vous constatez que le cdble est
endommagé, veuillez ne pas I'utiliser, jetez-le avec les déchets médicaux conformément aux lois et
réglementations locales.

Nettoyage :
Automatisé

Le nettoyage automatisé du cable n’est pas recommandé car du fluide peut entrer dans les
connecteurs et laisser des moisissures ou des résidus a I'intérieur. Cela peut entrainer des effets
adverses comme le dysfonctionnement (signaux bruyants ou dégradation des signaux) ou
I'apparition d’un arc électrique entre les broches des connecteurs, ce qui pourrait blesser le patient.

Nettoyage : Manuel

® Pour chaque pince crocodile : Retirez le manchon protecteur en tirant en direction de la jonction.

® Nettoyez et rincez a I'aide des produits suivants :

- Agents de nettoyage ayant un pH compris entre 4 et 10 (consultez les informations du
fabricant)

- Eau distillée

® Méthode de nettoyage autorisée :
- Nettoyage manuel a la brosse
- Temps d’application 25 min
- Solution de nettoyage : RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Concentration : 1:270
- Température : De 40 a 45°C

® Rincez a I'eau distillée pendant 3 minutes.

Désinfection:
Automatisé

La désinfection automatisée du cable n’est pas recommandée car du fluide peut entrer dans les
connecteurs et laisser des moisissures ou des résidus a I'intérieur. Cela peut entrainer des effets
adverses comme le dysfonctionnement (signaux bruyants ou dégradation des signaux) ou
I'apparition d’un arc électrique entre les broches des connecteurs, ce qui pourrait blesser le patient.

Désinfection: Manuel

® Temps d’application : consultez les informations du fabricant, mais ne faites pas tremper plus
d’1h. Désinfectez a I'aide du produit suivant :
- Mélange de 70% d’isopropanol et de 30% d’eau
- Temps d’'immersion De 25 a 30 minutes

Séchage

Séchez soigneusement le cable a une température maximum de 120°C.
Temps de séchage : de 25 a 30 minutes

Maintenance,
inspection et test

Inspectez visuellement le cable avant d’emballer. Si de la terre est présente, répétez les instructions
de retraitement de ce tableau. Si vous constatez certains signes d’endommagement du cable,
veuillez ne pas [lutiliser, jetez-le avec les déchets médicaux conformément aux lois et
réglementations locales.

Embobinez le cable lorsque vous le placez dans un sac. Ne pliez pas le cable car cela pourrait le

Emballage rompre. Utilisez un sac suffisamment grand pour éviter d’exercer un tension au niveau de la
fermeture du sac et pour prévenir toute pliure du cable.
® Placez le cable dans un récipient stérile approprié en fonction de la procédure de stérilisation
PR respective.
Stérilisation lp R
® Stériliser a la vapeur :
- maintenir pendant 5 min a 134°C
Stockage Observez les conditions de conservation environnementale autorisées.

Informations
additionnelles

® Le produit usagé doit étre éliminé de fagon appropriée en étant placé avec les déchets médicaux
contaminés d’un hopital.

® Ne réutilisez jamais le cable plus de 10 fois. Toute réutilisation au-dela de cette limite va
compromettre le fonctionnement normal du cable de connexion. MicroPort EP Co. n'assumera
aucune responsabilité pour les conséquences néfastes directes ou indirectes résultant de la
réutilisation du cable de connexion au-dela de la limite autorisée.

Contacter le fabricant

Pour toute question relative au cable, veuillez vous adresser directement a la société. Veuillez
consulter la section [FABRICANT] de ce fichier pour le détail des coordonnées.

Remarque : Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant capables de
préparer un dispositif médical réutilisable. Il incombe a I'utilisateur la responsabilité de garantir que le traitement effectué (usage
des équipements, matériels et personnels dans les installations destinées au traitement) fournisse les résultats escomptés. Cela
nécessite la validation et la surveillance de routine du processus. Vraisemblablement, tout éloignement par I'utilisateur des
instructions fournies devra étre évalué de maniére adéquate relativement aux conséquences sur l'efficacité d’utilisation et aux
potentiels effets indésirables
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[ EXIGENCES RELATIVES AU TRANSPORT]
Lors du transport, le produit doit étre protégé contre les charges lourdes, la lumiére directe du soleil et la pluie ou selon les
spécifications du contrat de commande.

[ EXIGENCES RELATIVES AU STOCKAGE ]
Le produit doit étre entreposé dans un endroit a 'ombre, frais, sec, propre et bien ventilé, exempt de gaz corrosifs. La
température pendant le stockage doit étre maintenue entre 0°C et 45°C.

[ DUREE DE CONSERVATION ]
Tant que les conditions de stockage sont respectées, la durée de conservation est de deux ans.
Utilisez ce produit avant la fin de la durée de conservation indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

[STERILISATION]
Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert ou endommagé. Utilisez le produit
avant la fin de la date de conservation indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

[ EXPLICATION DES SYMBOLES ]

Consulter les instructions d’utilisation

,
s .
2. AAON Protégez des sources de chaleur et de rayonnement
-

Garder au sec

4. Utiliser avant
- z
5 Code du lot
6. Numéro de catalogue
7 [sresileg Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
8 Stériliser a la vapeur ou a la chaleur séche

B

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

)

r

B

10. @ Nombre de produit 1
. B
11. l Jf ‘ Limitation de la température
12. &I Date de fabrication
13. d Fabricant
14. Représentant autorisé dans la Communauté européenne
15 Dispositif médical
16 O Systeme de barriere stérile unique avec emballage

extérieur de protection

17 @ IMPORTATEUR

[ SERVICE APRES-VENTE]
Avec comme principal objectif de « fournir au secteur médical des produits médicaux de haute qualité et efficacité », Shanghai
MicroPort EP MedTech Co, Ltd. (ci-aprés dénommé MicroPort EP) garantit que ses produits sont exempts de défauts de matériaux
ou de fabrication lors de leur réception par le client. Pour d'autres questions relatives aux produits, veuillez contacter directement
I'entreprise.

[ DECLARATION SOLENNELLE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. indique que ce cable est uniquement prévu pour relier le cathéter de cryoablation
IceMagic™ a la console de cryoablation IceMagic™ produits par Microport EP.
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Il n'existe aucune preuve montrant que le cable accessoire puisse servir a relier d’autres marques de cathéters et de consoles de
cryoablation. N'essayez pas de connecter le cable accessoire a d'autres cathéters ou générateurs RF que I'IFU. Microport EP ne sera
pas responsable des pertes, dommages ou dépenses accidentelles, spéciaux ou consécutifs résultant, directement ou indirectement,
d'un raccordement incorrect ou de tout autre accident causé par un utilisateur.
[ FABRICANT ]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Adresse : Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, République populaire de Chine
Code postal : 201318
Tél. : +86 (21) 60969600
Fax : +86 (21) 20903925
E-mail : customerservice@everpace.com
Site Web : www.everpace.com
[REPRESENTANT AUTORISE DANS LA COMMUNAUTE EUROPEENNE]
MicroPort Medical B.V.
Adresse : Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Pays-Bas
E-mail : cs@microport-int.com
Tél : +31(0)205450100-8
Fax : +31(0)205450109

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

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[DESCRIZIONE DEL CAVO]
Il cavo é progettato per il collegamento elettrico del catetere per crioablazione IceMagic™ con console per crioablazione IceMagic™,
prodotti da Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (di seguito denominata in breve “Microport EP”). Il cavo pud anche essere
riutilizzato a condizione che siano eseguite le istruzioni di riutilizzo riportate di seguito.
[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]

Tabella 1: Specifiche del cavo FORLNK™ per catetere per crioablazione

| Tipo di cavo | Caratteristiche del connettore | Lunghezza |

| Eepau2so | 34pins | 25m |

[scopo PREVISTO]

Il cavo & progettato per il collegamento elettrico del catetere per crioablazione IceMagic™ con console per crioablazione Ice Magic™.
[ UTENTE PREVISTO)

Il cavo deve essere utilizzato esclusivamente da medici e squadre addestrate in tecniche di elettrofisiologia.

[AVVERTENZA]

. Utilizzare il cavo prima della data indicata sul’etichetta “Usare entro”apposta sulla confezione.

. Una manipolazione impropria del cavo puo provocare lesioni al paziente o all"operatore.

. Se il cavo e utilizzato in presenza di apparecchiature elettriche, il rumore puo essere indotto nel cavo.

. Se si utilizzano apparecchiature a linea elettrica convenzionale in prossimita del paziente, seguire gli standard per i

dispositivi elettromeccanici e gli standard ospedalieri per impedire che correnti elettriche estranee raggiungano
I'apparecchiatura elettrofisiologica, il catetere e il cuore. Tali correnti causano aritmie letali.

. Il cavo deve essere controllato visivamente per eventuali danni (e.g. pieghe, incisioni, schiacciamenti o sezioni allungate)
prima dell'uso o del riutilizzo. Non tentare di riparare eventuali danni. In caso di dubbio, scartare il cavo e non riutilizzarlo.
. Dopo l'uso, il cavo deve essere smaltito come rifiuto medico in conformita alle leggi e ai regolamenti locali.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

Collegamento

19) Collegare il cavo allimpugnatura del catetere per crioablazione lceMagic™ mantenendo la sterilita del catetere per

crioablazione IceMagic™.

20) Collegare il cavo alla console per crioablazione IceMagic™.

NOTA: L'estremita dei collegamenti deve rimanere asciutta.

NOTA: Il collegamento del cavo alla console per crioablazione IceMagic™ deve essere eseguito da personale esterno al campo

sterile.

Scollegamento

19) Scollegare il cavo sul lato catetere: tenere I'impugnatura del catetere con una mano, con l'altra afferrare il connettore del
cavo con la freccia e tirare per scollegare. Non afferrare il cavo.

20) Scollegare il cavo sul lato console per crioablazione: tenere la spina del connettore con la freccia del cavo collegato alla
console per crioablazione ed estrarlo.

[GUIDA ALLA STERILIZZAZIONE E ALLA RIELABORAZIONE]

Fare riferimento alla Tabella 2 di seguito per le istruzioni di rielaborazione.

Tabella 2: Istruzioni di rielaborazione del cavo FORLNK™ per catetere per crioablazione

Produttore: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cavo FORLNK™ per catetere per crioablazione

® Non immergere i connettori del cavo in liquidi.
® Non riutilizzare il cavo dopo dieci (10) usi.

® |l cavo deve essere controllato visivamente per eventuali danni (e.g. tagli, pieghe, incisioni,

AVVERTENZE schiacciamenti o sezioni allungate) prima dell'uso o del riutilizzo.

® Non tentare di riparare eventuali danni. In caso di dubbio, scartare il cavo e non utilizzarlo.

® Non esporre il cavo a solventi organici.

® Una manipolazione o una conservazione impropria del cavo pud provocare lesioni al paziente o
all'operatore. Per evitare danni, conservare il cavo in un'area pulita e sicura

Limitazioni alla N ) . T .
Il cavo & progettato per un massimo di 10 cicli di lavorazione.

lavorazione

ISTRUZIONI

Trattamento iniziale Non sono previsti requisiti per il trattamento iniziale al punto di utilizzo. Il cavo é stato sterilizzato
al punto di utilizzo con ossido di etilene (ETO). Lo stato di sterilita & efficace solo quando la confezione & intatta.

Ispezionare visivamente il cavo per verificare la presenza di eventuali danni, quali sezioni schiacciate
o allungate, tagli, attorcigliamenti o scheggiature. Se si notano danni, non utilizzare il cavo e
smaltirlo come rifiuto sanitario in conformita alle leggi e alle normative locali.

Preparazione prima
della pulizia
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Si sconsiglia la pulizia automatizzata del cavo poiché il liquido potrebbe penetrare nei connettori e
lasciare umidita o residui all'interno o sui connettori. Gli effetti negativi che ne derivanol

Pulizia: Automatizzata potrebbero includere un funzionamento improprio (come segnali rumorosi o degradazione del
segnale) o archi elettrici tra i pin del connettore, che possono comportareld

lesioni del paziente

® Per ogni clip a coccodrillo: Rimuovere la guaina di protezione in direzione della giunzione.
® Pulire e risciacquare con i seguenti agenti:
- Detergenti con valore pH 4....10 (osservare i dati del produttore)
- Acqua distillata
® Metodo di pulizia consentito:
Pulizia: Manuale - Pulizia manuale mediante spazzolatura
- Tempo di applicazione: 25 minuti
- Soluzione detergente: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Concentrazione: 1:270
- Temperatura: 40-45°C

® Sciacquare con acqua distillata per 3 minuti.

Si sconsiglia la disinfezione automatizzata del cavo poiché il liquido potrebbe penetrare nei
connettori e lasciare umidita o residui all'interno o sui connettori. Gli effetti negativi che ne derivano®
potrebbero includere un funzionamento improprio (come segnali rumorosi o degradazione del
segnale) o archi elettrici tra i pin del connettore, che possono comportare

lesioni del paziente

Disinfezione:
Automatizzata

e Tempo di applicazione: osservare i dati del produttore, ma non lasciare in ammollo pil di 1 ora.
Disinfezione: Disinfettare con il seguente agente:

Manuale - Miscela composta al 70% da isopropanolo e al 30% da acqua

- Tempo di immersione: 25-30 min

Asciugare accuratamente il cavo a una temperatura massima di 120C.

Asciugat
sclugatura Tempo di asciugatura: 25-30 min

Prima dell'imballaggio, ispezionare visivamente il cavo. Se & presente sporcizia visibile, ripetere le
istruzioni di rielaborazione riportate in questa tabella. Se si notano @Eanni, non utilizzare il cavo e
smaltirlo come rifiuto sanitario in conformita alle leggi e alle normative locali.

Manutenzione,
ispezione e test

Avvolgere il cavo formando un anello

quando lo si inserisce nella custodia. Non piegare il cavo poiché cio potrebbe romperlo. Utilizzare
una custodia sufficientemente grande da evitare sollecitazioni sulle cuciture della custodia ed®
evitare una flessione eccessiva del cavo.

Imballaggio

® Imballare il cavo nell'apposito contenitore sterile, secondo la rispettiva procedura di

e sterilizzazione.
Sterilizzazione

® Sterilizzare con vapore:
- Tenere per 5 mina 134°C

Conservazione Seguire le condizioni ambientali consentite per la conservazione.

® |l prodotto usato puo essere adeguatamente smaltito nei rifiuti sanitari ospedalieri

Ulteriori ® Non riutilizzare mai il cavo per piu di 10 volte. Il riutilizzo oltre questo limite compromette la
informazioni normale funzione del cavo di collegamento. MicroPort EP Co. non si assume alcuna responsabilita
per le conseguenze negative dirette o conseguenti derivanti dal riutilizzo del cavo di
collegamento oltre il limite.

Contatto del Per domande relative al cavo, consultare direttamente |'azienda. Fare riferimento alla parte di
produttore [PRODUTTORE] in questo file per informazioni di contatto dettagliate.

Nota: Le istruzioni fornite in precedenza sono state convalidate dal produttore del dispositivo medico come idonee a preparare un
dispositivo medico per il riutilizzo. Il responsabile del processo deve garantire che il processo eseguito (utilizzando apparecchi,
materiali e personale nell'impianto di lavorazione) raggiunga il risultato desiderato. Cio richiede la convalida e il monitoraggio di
routine del processo. Allo stesso modo, qualsiasi deviazione da parte del responsabile del processo rispetto alle istruzioni fornite
deve essere adeguatamente valutata in termini di efficacia e potenziali conseguenze negative.

[REQUISITI PER IL TRASPORTO]

Quando € in transito, il prodotto deve essere protetto da carichi pesanti, dalla luce diretta del sole e dalla pioggia, oppure come
specificato nel contratto di ordinazione.

[REQUISITI PER L'IMMAGAZZINAMENTO]

Il prodotto deve essere conservato in un ambiente buio e fresco, asciutto, pulito e ben ventilato, privo di gas corrosivi. La
temperatura durante |'immagazzinamento deve essere mantenuta tra0’'C e 45°C.

[DURATA DEL PRODOTTO]

Se sono soddisfatte le condizioni di immagazzinamento, la durata del prodotto & di due anni.

Utilizzare questo prodotto prima della data di scadenza indicata sull'etichetta apposta sulla confezione
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[STERILIZZAZIONE]

Questo prodotto & stato sterilizzato con ossido di etilene. Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata.
Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione.

[SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI]

1. Consultare le istruzioni per 'uso

2. IR Proteggere da fonti di calore e di radiazioni
.
Conservare asciutto

Usare entro

)

ar

Codice lotto

v
i

A
"

@

Numero di catalogo

7 [sreRLe]ed Sterilizzato utilizzando ossido di etilene
N J
8 Sterilizzato con vapore o calore secco

Bl

Non usare se la confezione & danneggiata

ar

@

10. Quantita di prodotti contenuti 1

11. Limite temperatura

12. Data di produzione

14. Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

15 Dispositivo medico
Sistema di barriera sterile singola con imballaggio

16 ! i ;
e protettivo esterno

g
{
]
1. p | Produttore
.

17 @ IMPORTATORE

[ASSISTENZA POST-VENDITA]

Con I'obiettivo principale di "fornire al settore medico prodotti medicali di alta qualita ed efficacia", la Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. (di seguito denominata MicroPort EP) garantisce che i suoi prodotti sono privi di difetti dei materiali o di
produzione al momento in cui i clienti li riceveranno Per domande relative ai prodotti, consultare direttamente I'azienda.
[DICHIARAZIONE SOLENNE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. indica in modo definitivo che il cavo viene utilizzato solo per collegare il catetere per
crioablazione IceMagic™ con la console per crioablazione IceMagic™ prodotta da Microport EP.

Non esiste alcuna prova per dimostrare che il cavo accessorio possa essere collegato ad altre marche di cateteri e console per
crioablazione. Non tentare di collegare il cavo accessorio ad altri cateteri o generatori RF diversi da IFU. Microport EP non sara
responsabile per eventuali perdite, danni o spese accidentali, speciali o conseguenti derivanti, direttamente o indirettamente, da
collegamenti inappropriati o da qualsiasi altro incidente causato dall'uomo.

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

Indirizzo: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, REPUBBLICA POPOLARE CINESE
Codice postale: 201318
Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925
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E-mail: customerservice@everpace.com

Sito web: www.everpace.com

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

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

Tel: +31(0)205450100-8

Fax: +31(0)205450109

1l copyright di questo documento é di proprieta della Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
La copia non é consentita senza il suo consenso.
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FORLNK™-kabel voor Cryo-ablatiekatheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ KABELBESCHRUVING]
De kabel is ontworpen voor de elektrische aansluiting van IceMagic™ Cryo-ablatiekatheter op IceMagic™ Cryo-ablatieconsole, die
worden gemaakt door Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (hierna in het kort “Microport EP” genoemd). De kabel kan ook
opnieuw worden gebruikt onderhevig aan de hieronder opgegeven instructies voor hergebruikt.
[ PRODUCTSPECIFICATIE]
Tabel 1: Specificatie van FORLNK™-kabel voor Cryo-ablatiekatheter
| Kabeltype | Kenmerk van connector | Lengte |
[ Erau2so | 34pins [ 25m |

[BEOOGD DOEL]

De kabel is ontworpen voor de elektrische aansluiting van IceMagic™ Cryo-ablatiekatheter op IceMagic™ Cryo-ablatieconsole.
[ BEDOELDE GEBRUIKER]

De kabel mag alleen worden gebruikt door artsen en teams die zijn opgeleid in elektrofysiologische technieken.
[ WAARSCHUWING]

. Gebruik de kabel voor de vervaldatum op het pakketlabel.

. Er kunnen letsels van de patiént of operator resulteren uit een verkeerde behandeling van de kabel.

. Als de kabel wordt gebruikt in de aanwezigheid van elektrische apparatuur, kan er ruis worden opgewekt in de kabel.

. Als apparatuur op netstroom wordt gebruikt in de buurt van de patiént, volgt u de richtlijnen voor het elektromechanische

apparaat en de ziekenhuisnormen om te verhinderen dat externe elektrische stromen de elektrofysiologische apparatuur,
de katheter en het hart bereiken. Dergelijke stromen veroorzaken dodelijke aritmieén.

. De kabel moet visueel worden geinspecteerd op schade (d.w.z. knikken, inkepingen, geplette of uitgerekt stukken) voor het
gebruik of hergebruik. Probeer nooit schade te repareren. Verwijder de kabel in geval van twijfel en gebruik deze niet meer
opnieuw.

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

[ BEDIENINGSINSTRUCTIES]

Aansluiting

21)  Sluit de kabel aan op de handgreep van de IceMagic™ Cryo-ablatiekatheter met het onderhouden van steriliteit van de
IceMagic™ Cryo-ablatiekatheter.

22)  Sluit de kabel aan op de IceMagic™ Cryo-ablatieconsole.

OPMERKING: Het uiteinde van de aansluitingen moet droog blijven.

OPMERKING: Aansluiten van de kabel op de IceMagic™ Cryo-ablatieconsole moet worden uitgevoerd door personeel buiten het

steriele veld.

Loskoppeling

21) Koppel de katheterzijde van de kabel los: houd de katheterhandgreep vast met de ene hand en houd met de andere hand
de pijlmarkering van de kabelconnector vast en trek deze gemakkelijk uit. Trek niet aan de kabel zelf.

22) Koppel de zijde van de cryo-ablatieconsole van de kabel los: houd de pijimarkering van de connectorstekker van de kabel
die is aangesloten op de cryo-ablatieconsole vast en trek deze uit.

[ HANDLEIDING VOOR STERILISATIE EN OPNIEUW VERWERKEN ]
Raadpleeg de onderstaande tabel 2 voor de instructies voor opnieuw verwerken.
Tabel 2: Instructies voor opnieuw verwerken van FORLNK™-kabel voor Cryo-ablatiekatheter

Fabrikant: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Apparaat: FORLNK™-kabel voor Cryo-ablatiekatheter

® Dompel de kabelconnectors niet onder in vloeistoffen.
® U mag de kabel maximum tien (10) keer hergebruiken.

® De kabel moet visueel worden geinspecteerd op schade (d.w.z. sneden, knikken, inkepingen,
geplette of uitgerekt stukken) vodr het gebruik of hergebruik.

WAARSCHUWINGEN ® Probeer nooit schade te repareren. Verwijder de kabel in geval van twijfel en gebruik deze niet
meer.

o Stel de kabel niet bloot aan organische oplosmiddelen.

® Er kunnen letsels van de patiént of operator resulteren uit een verkeerde behandeling of opslag
van de kabel. Om schade te voorkomen moet u de kabel bewaren in een schoon en veilig gebied.

Beperkingen aan . - . .
P 8 De kabel is ontworpen voor maximaal 10 verwerkingscycli.

verwerking

INSTRUCTIES

Aanvankelijke Er zijn geen vereisten voor aanvankelijke behandeling bij het punt van gebruik. De kabel is
behandeling bij het gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO). De steriele status is alleen effectief wanneer de verpakking
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punt van gebruik

intact is.

Voorbereiding
voorafgaand aan

Inspecteer de kabel met het oog op enige schade zoals geplette of verlengde stukken, sneden,
knikken of inkepingen. Als men beschadiging opmerkt, gebruik de kabel dan niet en gooi de kabel

reiniging weg als medisch afval overeenkomstig de lokale wet- en regelgeving.
Geautomatiseerd reinigen van de kabel wordt niet aanbevolen omdat vloeistof in de connectors kan
Reiniging: komen en vocht of restanten achter kan laten in of op de connectors. Resulterende negatieve

Geautomatiseerd

effecten zijn onder andere onjuiste werking (zoals luidruchtige signalen of verslechtering van
signalen) of boogvorming van elektriciteit tussen de aansluitpennen, wat kan leiden tot letsel voor
de patiént.

Reiniging: Handmatig

® Voor elke alligatorklem: Trek de beschermingshuls eraf in de richting van de aansluiting.

® Reinig en spoel met de volgende middelen:
- Reinigingsmiddelen met een opH-waarde 4....10 (merk gegevens van fabrikant op)
- Gedestilleerd water

® Toegestane reinigingsmethode:
- Handmatig reinigen door afborstelen
- Toepassingstijd: 25 min
- Reinigingsoplossing: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Concentratie: 1:270
- Temperatuur: 40-45°C

® Spoel gedurende 3 min met gedestilleerd water.

Ontsmetting:
Geautomatiseerd

Geautomatiseerde ontsmetting van de kabel wordt niet aanbevolen omdat vloeistof in de
connectors kan komen en vocht of restanten achter kan laten in of op de connectors. Resulterende
negatieve effecten zijn onder andere onjuiste werking (zoals luidruchtige signalen of verslechtering
van signalen) of boogvorming van elektriciteit tussen de aansluitpennen, wat kan leiden tot letsel
voor de patiént.

Ontsmetting:

® Toepassingstijd: merk de gegevens van de fabrikant op, maar laat niet langer dan 1 u weken.
Ontsmet met het volgende middel:

Handmatig - Mengsel van 70% isopropanol en 30% water
- Onderdompelingstijd: 25-30 min
Dry the cable carefully at a maximum of 120°C.
Drogen

Droogtijd: 25-30min

Onderhoud, inspectie
en testen

Inspecteer de kabel met het oog voorafgaand aan verpakking. Als zichtbare grond aanwezig is,
herhaalt u de instructies voor opnieuw verwerken in deze tabel. Als er bewijs is van beschadiging,
gebruik de kabel dan niet en gooi de kabel weg als medisch afval overeenkomstig de lokale wet- en
regelgeving.

Spoel de kabel in de lus@anneer u het in het zakje plaatst. Vouw de kabel niet omdat het hierdoor

Verpakking kapot kan gaan. Gebruik een zakje dat groot genoeg is om belasting va n de naden van het zakje te
voorkomen en om overmatig buigen van de kabel te voorkomen.
® Verpak de kabel in de toepasselijke steriele container, overeenkomstig de desbetreffende
sterilisatie sterilisatieprocedure.
e Steriliseren met stoom:
- 5min hold at 134°C
Opslag Volg de toegestane omgevingscondities voor opslag.
® Het gebruikte product kan op de juiste manier worden verwijderd in verontreinigd medisch
ziekenhuisafval
Aanvullende e U mag de kabel nooit meer dan 10 keer hergebruiken. Het hergebruik buiten deze limiet zal de
informatie

normale werking van de aansluitingskabel in gevaar brengen. MicroPort EP Co. aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor directe of latere nevenwerkingen die voortvloeien uit het hergebruik van
de aansluitingskabel buiten de limiet.

Contact fabrikant

Voor enige vragen met betrekking tot de kabel, kunt u het bedrijf zelf raadplegen. Raadpleeg het
deel van de [FABRIKANT] in dit bestand voor gedetailleerde contactgegevens.

Opmerking: De hierboven gegeven instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van het medische apparaat voor het in staat zijn
om een medisch apparaat klaar te maken voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen
dat de verwerking als uitgevoerd (met gebruik van apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsinstallatie) het gewenste
resultaat bereikt. Dit vereist validatie en routinematige bewaking van het proces. Evenzo moet enige afwijking door de verwerker
van de gegevens instructies op de juiste wijze worden geévalueerd op effectiviteit en potentiéle negatieve consequenties.
[ TRANSPORTVEREISTEN ]

In transit moet het product worden beschermd tegen zware lasten, direct zonlicht en regen of zoals opgegeven in het
bestelcontract.
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[ OPSLAGVEREISTEN]
Het product moet worden bewaard in een donkere en koele, droge, schone en goed geventileerde opslagplaats, vrij van corrosieve
gassen. Tijdens de opslag moet een temperatuur tussen 0°C en 45°C worden behouden.

[HOUDBAARHEID]
Als wordt voldaan aan de opslagvoorwaarden, is de houdbaarheid twee jaar.
Gebruik dit product voor het einde van de houdbaarheidsdatum die op het label van de verpakking is aangegeven.

[STERILISATIE]
Dit product werd gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Gebruik het product niet als de verpakking open of beschadigd is. Gebruik
het product voor de vervaldatum die op het pakketlabel is vermeld.

[UITLEG SYMBOLEN]
1. Raadpleeg de gebruiksrichtlijnen
r: \\y;
2. AN Beschermen tegen warmte- en stralingsbronnen
-

Uiterste gebruiksdatum

3. ‘T Droog houden

-

(9]
.j

Batchcode

ar
"

H

Catalogusnummer

7 Gesteriliseerd met ethyleenoxide
8 Gesteriliseerd met stoom of droge hitte

B

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

-

®

B

10. /@ Aantal producten in verpakking 1

11. ‘ /i/ ‘ Temperatuurbeperking

12. &I Productiedatum

13. “ Fabrikant

14. Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
15 Medisch apparaat

16 Enkel steriel barrieresysteem met beschermende

verpakking aan de buitenkant

17 @ IMPORTEUR

[ DIENST NA VERKOOP]

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

[ PLECHTIGE VERKLARING ]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. geeft beslist aan dat de kabel alleen wordt gebruikt voor het aansluiten van IceMagic™
Cryo-ablatiekatheter op IceMagic™ Cryo-ablatieconsole gemaakt door Microport EP.

Er is geen aantoonbaar bewijs dat de accessoirekabel kan worden aangesloten op andere merken van katheters en
cryo-ablatieconsoles. Probeer niet de accessoirekabel aan te sluiten op andere katheters of RF-generators dan IFU. Microport EP
zal niet aansprakelijk zijn voor enige incidentele, speciale of gevolgschade, verlies, schade of kosten die direct of indirect resulteren
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uit het onnauwkeurig aansluiten of door elk ander ongeval dat door mensen is veroorzaakt.
[ FABRIKANT]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

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

Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com

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

MicroPort Medical B.V.

Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Nederland

E-mail: cs@microport-int.com

Tel: +31(0)205450100-8

Fax: +31(0)205450109

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