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

(Mpw amo ™ xprion, StaBaote MPOOEKTIKA TIS 0bNyieg Sivovtag tSlaitepn mpoooxr) oTiG SLaPOPES MTPOELSOMOLOELG
Kat mpo@uAdéeLs.)

(Antes de usar el producto lea cuidadosamente las instrucciones y preste atencion a las diversas advertencias y
precauciones.)

(Antes de usar, leia as instru@es com cuidado, especialmente com atenGb aos v&ios avisos e precauges.)
(Mpoyememe  eHUMamMenHo uUHcMpyKyuume npedu ynompeba, obbvpHeme 0COBEHO BHUMAHUE Ha
npedynpexdeHuAmMa u npeonasHume mepKu.)

(Meped ucnonvb3osaHuem nNpPoceba 8HUMAMENLHO MPOYeCMb UHCMPYKYUIO N0 MpumMeHeHuto, obpawas ocoboe
8HUMQHUe Ha npedynpexoeHus u mepbl mpedocmoporHocmu.)

(Vor der Verwendung der Anleitung, insbesondere mit Augenmerk auf verschiedene Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen.)

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

(Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni, prestando particolare con 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 Mapping Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ CABLE DESCRIPTION]
The cable is designed to connect a Electrophysiological Mapping Catheter which is produced by Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd. (hereinafter called “Microport EP” for short) to the appropriate recording equipment.
The cable may also be reused subjected to the reuse instructions provided below.

[ PRODUCT SPECIFICATION]
There is 4 common-used specifications of cable for mapping catheter according to the pins (detailed in Table 1). Pins of cable (or
sub-line seat) marked with numbers D, 2, 3, and etc, which indicated the pin corresponding to the electrode number of diagnostic
catheter. The electrodes numbered from catheter remote end.

Table 1: C used specification of FORLNK™ Cable for Mapping Catheter
Terms Characteristic of pins Length
(connect to Standard recording) subject Sub-line
T —
e—
—
—
C0GO010 10pins 2m 18cm
—_—
m—
C0G004 4pins ] 2m 18cm
C0G014 14pins — 2m 18cm
C0G026 26pins , 1.7m 20-25cm

[INTENDED PURPOSE]
The cable is designed to connect a Electrophysiological Mapping Catheter to the appropriate recording equipment.

[INTENDED USER]
This product shall be connected and used by doctors trained by the manufacturer’s technicians or by the manufacturer’s
technicians themselves.

[WARNING]

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

. Incorrect operation may cause injury to the patient and operator.

. Use of the connection cable with other electric equipment present may cause eletrical interference.

. If motor and equipment with conventional circuit are present near the patient, comply with the standard for safety of

medical electrical equipment (IEC 60601-1 3rd) and hospital standards to prevent current from approaching to
electrophysiological equipment, catheter and the heart. This current may lead to fatal arrhythmia.

. Prior to use, carefully check if the connection cable is damaged in appearance (e.g. entanglement, notches, deformation or
extension in connection cable). Do not try to repair the damaged cable. In case of any doubt, directly discard the
connection cable.

. The rated accessory voltage of the catheter and cable is 450V and make sure that the output voltage used by the equipment
is below this limit.

. When placing the catheter and cable, make sure that they are not in contact with the patient or other cables. When they
are not in service for the time being, keep them in a place isolated from the patient.

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

[ OPERATING INSTRUCTIONS ]

Connection

1) Plug connector of the cable connect to the catheter, and the pins of the cable connect to the appropriate stimulation
and/or recording equipment.

2) Connect the cable plug connector with the arrow mark to the catheter handle connector into the corresponding key bit slot:

Hold the catheter handle, and push the cable connectors into the catheter handle connector. When you hear a sound
"keta", that means the two connectors has locked to each other.

3) Insert the pins on the basis of pin numbers order into the corresponding jacks on the junction box of the standard EP
recording equipment.

Disconnection
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1) Disconnect the catheter side of the cable: Holding the catheter handle; another hand holding the arrow mark of the cable
connector simultaneously and you can pull it out easily. Do not pull the body of the cable.
2) Disconnect the standard electrophysiological recording equipment side of the cable: Holding down the junction box;

another hand holding the pins of the cable simultaneously and you can pull it out easily.
[ PRODUCT TROUBLE-SHOOTING ]
The following points can be used as instructions for Loop system of the diagnostic catheter / cable / electrophysiological recording
systme or Stimulation broken off.

° Cannot recognize the electrophysiological signals. If the recorder has a large number of electrophysiological signal
interference or interruption, the reason is that the cable is not connected properly.
To solve the problem of the connector and the socket pins, please deal with it in the following order:

1) Please verify that the settings of multi-channel electrophysiological recorder or stimulator are match the channel of
catheter and cable.

2) Please check and verify that all the jacks in the correct position when working. Confirm the electrophysiological recorder or
stimulator connecting intact.

3) Pull out the plug or core needle, then reconnect it. Pull out pins and socket slightly, if the feedback signal is generated
intermittently, there may be something wrong with the electrophysiological recorder or stimulator of connector / adapter.

4) If the signals are back to normal after replacing cable of Microport EP, there may be something wrong with the cable.

[ GUIDE FOR STERILIZATION AND REPROCESSING ]
Please refer to the table 2 as below for the reprocessing instructions.

Table 2: Reprocessing Instructions of FORLNK™ Cable for N Catheter

Manufacturer: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Device: FORLNK™ Cable for Mapping Catheter

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

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

WARNINGS sections) prior to use or reuse.

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

@ Do not expose cable to organic solvents.

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

Limitations on

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

INSTRUCTIONS

Initial treatment at
the point of use

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

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

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

cleaning regulations .

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

lead tofatient injury

® 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 and

Disinfection: leave moisture or residue in or on the connectors. Resulting@dverse effects may include improper
Automated functioning (such as noisy signals or signal degradation) or arcing of electricity between the connector

pins, which can lead topatient injury
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® Application time: note manufacturer’s data, yet do not soak more than 1 h. Disinfect with the following
Disinfection: agent:
Manual - Mixture of 70% isopropanol and 30% water
- Immersion time: 25-30 min
. Dry the cable carefully at a maximum of 120°C.
Drying
Drying time:25-30min
Maintenance, Before packaging, visually inspect the cable. If visible soil is present, repeat the reprocessing instructions in
inspection and this table. If there is evidence of @Bamage, do not use the cable and dispose the cable as medical waste
testing according local laws and regulations .
Coil the cable into a loop&hen placing it into the pouch. Do not fold the cable because doing so may break
Packaging the cable. Use a pouch large enough to prevent stress to the pouch seams and tofirevent excessive bending
of the cable.
® Pack the cable in the applicable sterile container, according to the respective sterilization procedure.
Sterilization o 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
f‘dditi“f" ® Never reuse the cable for more than 10 times. Reuse beyond this limit will compromise the normal
information function of the connection cable. MicroPort EP Co. will not assume the responsibility for the direct or
subsequent adverse consequences resulting from reuse of the connection cable beyond the limit.
Manufacturer For any questions relating to the cable, please directly consult the company. Please refer to the part of
contact [ MANUFACTURER] in this file for detailed contact information.

Note: The instructions provided above have been validated by the medical device manufacturer as being capable of preparing a
medical device for reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing as performed (using
equipment, materials, and personnel in the processing facility) achieves the desired result. This requires validation and routine
monitoring of the process. Likewise, any deviation by the processor from the instructions provided should be properly evaluated for
effectiveness and potential adverse consequences.
[ TRANSPORTATION REQUIREMENTS ]
In transit, the product shall be protected from heavy load, direct sunlight and rain or as specified in the ordering contract.
[STORAGE REQUIREMENTS ]
The product shall be stored in a shady and cool, dry, clean, and well-ventilated environment free of corrosive gases. The
temperature during storage shall be kept in between 0°C and 45°C.
[ SHELF LIFE]
While meeting the conditions for storage, the shelf life is three years.
Use this product before the end of the shelf life indicated on the package label.
[ STERILIZATION]
This product has been sterilized with ethylene oxide gas. Do not use the product if the package is open or damaged. Use the
product prior to the expiration date shown on the package label.
[SYMBOLS EXPLANATION]

1. Consult Instructions for Use

2. Protect from heat source and radiation source
3. Keep dry

4, Use by

5. Batch Code

6. Catalogue Number

7. Sterilized using ethylene oxide

8. Sterilized using steam or dry heat
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B

Do not use if package is damaged

o
jr@

10. @ Quantity of product contained 1

11. _/#[ ‘ Temperature limitation

12. &I Date of manufacture

13. u Manufacturer

14. Authorized representative in the European Community
15 Medical device

16 O (S’Ttgsliz :terile barrier system with protective packaging
17 @ IMPORTER

18 ri UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

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

[SOLEMN STATEMENT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. clearly declares: This product is used only for the electric connection of EasyFinder™
Fixed/Steerable curve diagnostic catheter or EasyLoop™ circular mapping catheter to the appropriate stimulation and/or recording
equipment.
So far, there is no proof that this connection cable can be used with electrophysiological catheters or equipment of other brands.
Do not use this product in the connection with catheters or RF generators beyond the scope specified by the operating instructions.
Otherwise, MicroPort EP Co. will not assume the responsibility for the damaged product and equipment and surgery failures arising
therefrom.

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

[ AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY]
MicroPort Medical B.V.
Address: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)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.


mailto:customerservice@microport.com
tel:+31(0)344-636250
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Haritalama Kateteri icin FORLNK™ Kablosu

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[KABLO ACIKLAMASI]

Kablo, Shanghai MicroPort EP MedTech Co. Ltd. (bundan bdyle kisaca "Microport EP" olarak anilacaktir) tarafindan tretilen bir
Elektrofizyolojik Haritalama Kateterini uygun kayit ekipmanina baglamak igin tasarlanmistir.

Kablo ayrica agagida verilen yeniden kullanim talimatlarina gore yeniden kullanilabilir.

[ URUN SPESiFiIKASYONU]

Pinlere gére Haritalama Kateteri i¢in Kablosu igin yaygin olarak kullanilan 4 6zellik vardir (Tablo 1'de ayrintil olarak agiklanmistir).
Kablonun (veya alt hat yuvasinin) pinleri, diagnostik kateterin elektrot numarasina karsilik gelen pini gésteren D, 2, 3 ve benzeri
numaralarla isaretlenmistir. Elektrotlar kateterin uzak ucundan baslanarak numaralandirilmistir.

Tablo 1: Harii Kateteri igin FORLNK ™ Kablosu’nun yaygin kullanilan ézellikleri
Pinlerin ozellikleri Uzunluk
Sartlar M
(Standart kayda baglanti) konu Alt satir
—
e
— ]
C0GO010 10pins e 2m 18cm
—
=
—
C0G004 4pins 1 2m 18cm
C0G014 14pins 2m 18cm
C0G026 26pins 1,7m 20-25cm

[KULLANIM AMACI]

Kablo, bir Elektrofizyolojik Haritalama Kateterini uygun kayit ekipmanina baglamak igin tasarlanmistir.

[istemeli Kullanicilani]

Bu Urln, dreticinin teknisyenleri tarafindan egitilmis doktorlar veya bizzat treticinin teknisyenleri tarafindan baglanmali ve
kullanilmalidir.

[UYARI]
. Kullanmadan 6nce ambalaj Gzerindeki tirtin raf dmrind dikkatlice kontrol edin ve ambalaji hasarli ve raf 6mri gegmis Griini
kullanmayin.
. Hatali galistirma hastanin ve operatoriin yaralanmasina neden olabilir.
. Baglanti kablosunun diger elektrikli ekipmanlarla birlikte kullaniimasi elektriksel parazite neden olabilir.
. Hastanin yakininda geleneksel devreli motor ve ekipman varsa, akimin elektrofizyolojik ekipmana, katetere ve kalbe

yaklasmasini 6nlemek igin tibbi elektrikli ekipman giivenligi standardina (IEC 60601-1 3rd) ve hastane standartlarina uyun.
Bu akim 6limcdl aritmiye yol agabilir.

. Kullanmadan 6nce, baglanti kablosunun gérinurde hasarli olup olmadigini dikkatlice kontrol edin (6rn. baglanti kablosunda
dolanma, gentik, deformasyon veya uzama). Hasarli kabloyu onarmaya calismayin. Herhangi bir stphenizin olmasi
durumunda, baglanti kablosunu dogrudan atin.

. Kateterin ve kablonun nominal aksesuar voltaji 450V'dir ve ekipmanin kullandigi ¢ikis voltajinin bu sinirin altinda
oldugundan emin olun.

. Kateter ve kabloyu yerlestirirken hasta veya diger kablolarla temas halinde olmadigindan emin olun. O an kullanilmiyorlarsa,
hastadan izole bir yerde muhafaza edin.

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

[ KULLANIM TALIMATLARI]

Baglanti

4) Kablonun fis konektéri katetere baglanir ve kablonun pimleri uygun stimiilasyon ve/veya kayit ekipmanina baglanir.

5) Ok isaretli kablo fisi konektorini, kateter sapi konektoru tarafina karsilik gelen anahtar ucu yuvasina baglayin: Kateter

kolunu tutun ve kablo konektorlerini kateter kolu konektoriine dogru itin. Bir "keta" sesi duydugunuzda, bu ses iki
konektoriin birbirine kilitlendigi anlamina gelir.

6) Pin numaralari sirasina gore pinleri standart EP kayit ekipmaninin baglanti kutusundaki ilgili jaklara takin.
Baglantinin Kesilmesi
3) Kablonun kateter tarafini gikarin: Kateter kolunu tutarken; diger elinizle kablo konektériiniin ok isaretini ayni anda tutarak

kolayca gekip gikarabilirsiniz. Kablonun gévdesini gekmeyin.
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4) Kablonun standart elektrofizyolojik kayit ekipmanina denk gelen tarafini ayirin:  Baglanti kutusunu asagi dogru tutun; diger
elinizle kablonun pimlerini ayni anda tuttugunuzda kolayca gekip ¢ikarabilirsiniz.
[ URUN SORUN GIDERME]
Asagidaki noktalar, diagnostik kateterin / kablosunun / elektrofizyolojik kayit sisteminin Loop sistemi veya Stimilasyonun
kesilmesine yonelik talimatlar olarak kullanilabilir.

° Elektrofizyolojik sinyalleri algilayamaz. Kayit cihazinda gok sayida elektrofizyolojik sinyal paraziti veya kesintisi varsa, bunun
nedeni kablonun diizgiin baglanmamis olmasidir.
Konektor ve soket pimleri sorununu ¢ézmek igin, lutfen asagidaki sirayla islem yapin:

5) Lutfen gok kanalli elektrofizyolojik kayit cihazinin veya stimilatorin ayarlarinin kateter ve kablo kanalina uygun oldugunu
dogrulayin.

6) Lutfen galigirken tim jaklarin dogru konumda oldugunu kontrol edin ve dogrulayin. Elektrofizyolojik kayit cihazinin veya
stimulatoriin saglam bir sekilde baglandigini dogrulayin.

7) Tapay! veya kore ignesini disari gekin, ardindan yeniden baglayin. Pimleri ve soketi hafifge disari ¢ekin; geri besleme sinyali
aralikh olarak uretiliyorsa, elektrofizyolojik kayit cihazinda veya konektdr / adaptor stimilatériinde bir sorun olabilir.

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

[ STERILiZASYON VE YENIDEN iSLEME KILAVUZU ]
Yeniden igsleme talimatlari igin lutfen asagidaki tablo 2'ye bakin.

Tablo 2: Hari

Kateteri icin FORLNK ™ Kablosu’nun Yeniden isleme Talimatlari

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

Cihaz: Haritalama Kateteri icin FORLNK™ Kablosu

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

® Kablo, kullanilmadan veya yeniden kullaniimadan 6nce herhangi bir hasar (6rn. kesikler, biikilmeler,
centikler, ezilmis veya uzamis bélimler) agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

UYARILAR
® Herhangi bir hasari onarmaya ¢alismayin. Stiphe durumunda kabloyu atin ve kullanmayin.
® Kabloyu organik gozticilere maruz birakmayin.
® Kablonun yanhs kullanimi veya saklanmasi nedeniyle hasta veya operatér yaralanabilir. Hasari dnlemek
icin kabloyu temiz ve giivenli bir alanda saklayin
isleme . . PP
. . Kablo maksimum 10 islem dongusu igin tasarlanmistir.
sinir 1
TALIMATLAR
Kullanim - - . L . 5 .
. Kullanim noktasinda ilk islem i¢in herhangi bir gereklilik bulunmamaktadir. Kablo Etilen Oksit (ETO) ile
noktasinda ilk - P - A o o
islem sterilize edilmistir. Steril durum sadece ambalaj saglam oldugunda etkilidir.

Temizlik 6ncesi
hazirhk

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

Temizlik: Otomatik

Kablonun otomatik olarak temizlenmesi énerilmez; ciinkii konektérlere sivi girebilir ve konektérlerin iginde
veya Uzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya ¢ikanadvers etkiler arasinda uygunsuz galisma (gtraltal
sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektor pimleri arasinda elektrik arki olabilir, bu da hastanin
yaralanmasinafol agabilir

Temizlik: Manuel

® Her bir aligatdr klips igin: Koruyucu kilifi baglanti ydntine dogru gekin.

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

® izin verilen temizleme yéntemi:
- Firgalayarak elle temizleme
- Uygulama siiresi: 25 dk
- Temizleme Cozeltisi: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Konsantrasyon: 1:270
- Sicaklik: 40-45°C

o Distile su ile 3 dakika boyunca durulayin.

Dezenfeksiyon:
Otomatik

Kablonun otomatik olarak dezenfekte edilmesi 6nerilmez; glinkii konektorlere sivi girebilir ve konektorlerin
icinde veya Uzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya gikanadvers etkiler arasinda uygunsuz galisma
(guraltall sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektor pimleri arasinda elektrik arki olabilir, bu da
hastanin yaralanmasinaiol agabilir
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® Uygulama suresi: tretici verilerine dikkat edin, ancak 1 saatten fazla sivi iginde bekletmeyin. Asagidaki
Dezenfeksiyon: madde ile dezenfekte edin:

Manuel - %70 izopropanol ve %30 su karigimi

- Daldirma siiresi: 25-30 dk

Kabloyu maksimum 120°C 'de dikkatlice kurutun.

Kurutma Kurutma stiresi:25-30dk

Paketlemeden 6nce kabloyu gorsel olarak inceleyin. Gorunur kir mevcutsa, bu tablodaki yeniden igsleme

Bakim, kontrol ve . N R .
’ talimatlarini tekrarlayin. Hasar olduguna dair belirti varsa, kabloyu kullanmayin ve yerel yasa ve

testl
estier yonetmeliklere uygun sekilde tibbi atik olarak atin.
paketleme Kabloyu torbanin igine yerlestirirkenBalka seklinde sarin. Kabloyu katlamayin; aksi takdirde kablo kirilabilir.
Torba dikislerinin gerilmesini ve kablonun asiri biikiilmesini 6nlemek igin yeterince buyuk 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 gevre kosullarina uyun.
® Kullanilmig Griin, kontamine olmus hastane tibbi atiklariyla birlikte uygun sekilde imha edilebilir
Diger e Kabloyu asla 10 kereden fazla yeniden kullanmayin. Bu sinirin tesinde tekrar kullanim, baglant
bilgiler kablosunun normal islevini tehlikeye atar. MicroPort EP Co., baglanti kablosunun sinirin étesinde

yeniden kullanilmasindan kaynaklanan direkt veya dolayll olumsuz sonuglarin sorumlulugunu
Ustlenmeyecektir.

Kablo ile ilgili her tirlii sorunuz igin lutfen dogrudan sirkete bagvurun. Ayrintili iletisim bilgileri igin lutfen

Uretici ile iletisim bu dosyadaki [URETICi] bélimiine bakin.

Not: Tibbi cihaz Ureticisi yukarida verilen talimatlarin bir tibbi cihazi yeniden kullanima hazirlama 6zelligine sahip oldugunu
onaylamistir. Gergeklestirilen islemin (isleme tesisindeki ekipman, malzeme ve personel kullanilarak) istenen sonuca ulasmasini
saglamak islemi yapan kisinin sorumlulugundadir. Bu, islemin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Ayni sekilde,
islemi gergeklestiren kisinin verilen talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, verimlilik ve potansiyel olumsuz sonuglar agisindan
uygun sekilde degerlendirilmelidir.

[ ULASIM GEREKSINIMLERi]

Bu Uriin tasinirken agir yiklerden, dogrudan giines 15181 ve yagmurdan veya siparis sézlesmesinde belirtildigi sekilde korunmalidir.

[ SAKLAMA GEREKSIiNiMLERi]

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 OMRU]
Saklama kosullar saglandiginda raf 6mri tg yildir.

Bu Urlini ambalaj etiketinde belirtilen raf 6mrii sona ermeden 6nce kullanin.

[STERILiZASYON]

Bu iriin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Ambalaj agik veya hasarliysa Giriini kullanmayin. Uriinii paket etiketinde gésterilen
son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

[SEMBOL ACIKLAMASI]

1. @ Kullanim talimatlarina basvurun

- i

2. "',ZT\\ Is1 kaynagindan ve radyasyon kaynagindan koruyun
-

3. Kuru tutun

4, Son kullanim

5. Parti Kodu

6. Katalog Numarasi

7. Etilen oksitle sterilize edilmistir

8. Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

10




Tuke

B

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

o
jr@

10. @ igindeki tiriin sayisi 1
11. /#[ Sicaklik sinirlamasi
12. &I Uretim tarihi
13. u Uretici firma
14. [=]=] [ Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi]
15 Tibbi cihaz
Diginda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer
16 o sistemi
17 @ ITHALATCI
18 BENZERSIZ CIHAZ TANIMLAYICISI

[ SATIS SONRASI HiZMETLERI ]
“Tip sektoriintin yiiksek kalitede ve etkin tibbi triinlerle donatiimasi” en Ust operasyonel hedefine sahip olan Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. firmasinin (bundan bdyle MicroPort EP olarak anilacaktir) driinlerini misteriler aldiginda, firma trinlerde
kullanilan malzemelerde ve iiretimde kusur olmadigini garanti eder. Uriinlerle ilgili diger sorular igin litfen dogrudan sirkete danigin.
[RESMi BEYAN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co, Ltd. agikca beyan eder: Bu riin sadece EasyFinder™ Sabit/Seyyar egrili diagnostik kateteri
veya EasyLoop™ dairesel haritalama kateterinin uygun stimiilasyon ve/veya kayit ekipmanina elektrik baglantisinda kullanilir.
Bu gline kadar, bu baglanti kablosunun elektrofizyolojik kateterlerle veya diger markalarin ekipmanlariyla birlikte kullanilabilecegine
dair bir kanit bulunmamaktadir. Bu Griind, kullanim talimatlarinda belirtilen kapsamin disinda kalan kateterler veya RF jeneratorleri
ile baglantili olarak kullanmayin. Aksi takdirde, MicroPort EP Co. hasarli Urlin ve ekipman ile bunlardan kaynaklanan ameliyat
arizalarinin sorumlulugunu Ustlenmeyecektir.
[ URETICi FIRMA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Adres: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, GiN HALK CUMHURIYETI
Posta Kodu: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Faks: +86 (21) 20903925
E-posta: customerservice@everpace.com
Web sitesi: www.everpace.com
[ AVRUPA BiRLiGi YETKILi TEMSiLCisi]
MicroPort Medical B.V.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Hollanda
E-posta: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Faks: +31(0)205450109

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

FORLNK™ KaAw81o yia kaBstripa xoptoypddnong

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ NEPIrPA®H KAAQAIOY]
To kaAwdLo €xeL oxedlaotel yla tn cUvdeon evog KaBetrpa Kapdlaknig NAEKTPOdUGLOAOYLKAG XOPTOYPAdNoNG OV KATAOKEUATETOL
arnod tn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (epg€ng n "Microport EP" yia Adyoug cuvtopiag) otov kataAnlo e§omAlopd
kataypadng.
To koAwdLo pmopet emiong va xpnotomnotnBei ek véou cUpdwva LE TLG 08NYLES EMAVAXPNOLLOTIOINONG TTOU TTOPEXOVTAL TTAPAKATW.
[NPOAIATPA®ES NPOIONTOz]
Yriapyouv 4 kowd xpnotpomnoloVpeveg podiaypadég Kadwdiouv yia kabetipa xaptoypddnong cipdwva pe TG akideg (avalutikd
otov Mivaka 1). Ot akideg Tou kahwdiou (r Tng UOSOXAG) Emonuaivovtal pe toug aptBpolg D, 2, 3 K.AT. ou uTtoSelkvUouy TG
akibeg mou avtiotolyoUv otov aptBud nAektpodiwv tou Slayvwotikol kabetripa. H apibunon twv nAektpodiwv Eekwvd amd to
QTOUOKPUOLEVO GKPO TOoU KaBeThpa.

iy ¢ 1: Kowd xpnouy UeVES npodiaypapés tou KaAwsiou FORLNK ™ yia Kadetripa xaptoypdgnong
XapaKTnPLOTIKO akiSwv Mrkog
0 OV6! 1 | y
pot (ouvdeon oe TUT(lKI:] GUOKEUN BaoKS Aeurspsuo’uc
kataypadic) aypappn
———rrrs
e—
C0G010 10 =] 2 pétpa 18 cm
akibeg HETR
—
C0G004 4 akideg 1 2 pétpa 18 cm
C0G014 14pins 2m 18 cm
C0G026 26pins 1,7m 20-25cm
[NPOBAEMNOMENH XPHZH]

To kahwbio éxel oxedlaotel yla tn oUvdeon evdg KaBetrpa nAektpoductohoyikig xaptoypadnong pe Tov katdAnio e§omAoud
Kataypadng.

[NPOBAENOMENOI XPHETE: ]
To mpoldv aUTO MPEMEL VA GUVSEETAL KOL VA XPNOLUOTIOLETAL OO LATPOUG EKMAUSEVHEVOUG QTG TOUG TEXVIKOUG TOU KATAGKEUAOTH
1) aré Toug i5LouG TOUG TEXVLKOUG TOU KATOLOKEUQLOTH.

[NPOEIAONOIHEH]

. Mpw amnd tn xprion, eAéy€te MpooekTikd th SLdpkela (WG TOU TIPOIOVTOG 0TN CUCKEUACLA KOL NV XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV
av n ouokevaoia éxelL urtootel $Oopd i av Exel MapéNBeL N nuepopnvia AjEnG.

. H godoApévn Aettoupyia pnopei va mpokaAECEL TPAUUATIONO 0TOV aoBevr] KaL TOV XELPLOTH.

. H xprion tou kaAwdiou cUvSeong kovtd o dANO NAEKTPLKO eEOTALOUO Urtopei va TipokaAéoeL NAEKTP KT TapeUBOAR.

. Edv umdpyet kwntripag kat eEOMAOUOG Pe CUMBATIKG KUKAWUA KOVT& OTOV aoBevr), TPETEL VA CUMUOPDWVESTE WE TO

TPOTUTIO YLt TNV aobEAEL TOU LaTPpkoU NAekTpLkol e€omAtopol (IEC 60601-1 3n) Kot TO VOCOKOMELAKA TIPOTUTIA VLo VoL
anotpéPete TN PeTadopd eEWYEVWV NAEKTPLKWY PEUHATWY OTOV NAEKTPOPUCLOAOYIKS e€OTALOUO, TOoV KaBeTripa KaL Thv
KapSLd. AuTO To pelpa pmopei va odnyrioet oe Bavatndopa appubuia.

. To kahwdLo Ba TPEMEeL va eMBewpELTaL OMTIKA yLa TUXOV {NWLEG (). Toakiopata, pOopég, Bpuppatiopéva i EKTETOUEVA
TUAMOTA) TPV amd T Xprion. Mnv €MXELPIOETE VoL ETILOKEUAOETE TO KAAWSLO Tou €XeL UMooTel {NULd. Ie mepimtwon
apdBoliag, anoppidte dpeca o kaAwsdio cvvdeong.

. H ovopaoTtikn tdon tou kaBethpa Kat Tou kahwdiou eivat 450V. BeBawwbeite otL n tdon e§660u mou xpnotponotleitat and
Tov eomAlopd eivart KATw amd auTo To 6pLo.

. Katd tnv tonoBétnon tou kabetrpa kat Tou kahwdiou, BePatwBeite 6t Sev £pxovtal oe enadn pe Tov acbevi f GAa
koAwdLa. Otav Sev XpnoLonoLlovvIaL, KPOTHOTE TA LAKPLA artd Tov acBev.

. Metd ™ Xprion, T0 KOAWSLO TPEMEL va AMOPPINTETAL WG LATPIKO arOPBANTO cUMPWVO UE TOUG TOTIKOUG VOUOUG Kal
KOVOVLOMOUG.

[ OAHTIEZ AEITOYPTIAz]
30vbeon
7) H untoboxn oUvdeong tou kaAwsiou cuvséstal Le Tov KABeTAHPa Kat oL akibeg Tou kahwdiou cuvdéovtal pe Tov KatdAAnAo

£EomALopo SLéyepong r/kat kataypadng.
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8) Juvbéote to BUoua Tou Kahwdiouv pe tnv €vbeln Béloug otov olvdeopo tng AaBrg tou KaBethpa otnv avtiotoyn
urodoxn: Kpatrjote tn AaBr tou kabetrpa kat onpwéte Toug cuvdéopoug Tou kalwdiov péoca otov oUvdeopo tng AaBrg

Tou kabetripa. Otav akoUoeTe évav fxo acbdAiong, autd onpaivel Ot oL SUo ocuvSeopoL £xouv aodalioet petaty Toug.

9) Eloaydyete T1§ akibeg oupdwva pe Toug aptBuol Twv akibwv oTlg avtioTtoeg UtoSoxEg oTo KBWTLo SLakAddwaong Tou
ggomAlopou kataypadng EP.

Anocuvéeon

5) AnooUvdeon tou kaAdwdiou otnv MAeupd tou kabetripa: Kpatrote pe to éva xépL T AaBr tou kabetripa kat tpapréte pe to
GA\o xépt oto onpeio pe T €vBelgn BEAoug otov oUVEeopo Tou KaAdwSiou. Mnv TpaBdte To cwua Tou kKaAwsiou.

6) AnocuvEote To KaAWSLO 6TV TAEUPA Tou NAEKTPODUGLOAOYLKOU §omAlopol kataypadrg EP: Kpatriote pe to éva XEpL 10

KIBWTLo StakAadwaong kat TpaPréte pe to GANO XEPL TAUTOXPOVA TIG aKiSEG Tou kKaAwdiou.
[ ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN]

Ta mapakdtw onueia pmopolv va xpnotpononBolv wg odnyieg oe mepintwon SLakomrg Aettoupyiog Tou cuoTripatog Bpdxou Tou

kaBetpa/tou kaAwsdiouv/Tou NAEKTPOPUGLOAOYLKOU CUCTANATOC KaTaypadg ) TOU TPOCOUOLWTH.

° ASuvapia avayvwplong tTwv NAEKTPodUCLOAOYIKWY onudtwyv. Av n ocuokeun kataypadrng Aappdvel peydho apbuod
nAektpoductohoykwv mapeUPoAwv fi SLakomwv, o Aoyog ivat 6Tt To kahwdLo dev ival cwoTtd cuvdedepévo.

lNa va emhboete o mPOBANpa Tou CUVEECHOU Kat TwV akibwv, akoAouBroTe Ta mapakdtw Bripata:

9) BeBawwBeite 6Tt oL pubpicelg Tou nAektpoductoloylkol cuoTHHATOG Kataypadrg f Tou Steyéptn MOAAMAWY KAVaALWY
TapLaouV pe To KavdAL Tou KaBethpa kat Tou kahwdiou.

10) EAéy€te kat BeBaiwBeite 0Tl OAa ta BUopata £xouv cuvdeBel otn owoth Béon katd tn Asttoupyia. BeBalwbeite otL n
oUVEEaN TOU NAEKTPOPUGLOAOYLIKOU CUOTAHATOG Kataypadnig f Tou SleyEptn eival cwoTtr.

11) Tpapréte To Unomnto BUCHA KAl KATOTILY EMAVACUVSESTE To. TpaPrite eladpd mpog ta 6w Tig akideg kat v urtodoxn. Eav
t0 onua eival Sladeimov, propel va umdpxet TPOPANUO pe Tov OUVEECHO/TPOCOPUOYER TOU NAEKTPOGUGCLOAOYLKOU
ouoTipatog Kataypadng fi Tou Steyeptn.

12) Eav ta orjpata enavéABouv GTNV KAVOVLIKN KATAOTAON LETA TNV AVTLKATACTACN Tou Kahwdiou Tng Microport EP, pmopet va
UTTAPXEL KATIOLO TIPOPANUA HE TO KAAWSLO.

[ OAHrOz A THN ANOSTEIPQEH KAI THN ENANENEZEPTAZIA ]

AvaTpéETe 0ToV TivoKa 2 TIOPOKATW YLa TLG 08nyieg emaveneéepyaoiag.

Nivakac 2: 08nyieg € §epyaoiag tou KaAwsiou FORLNK ™ yia Kadetipa xaproypdpnons

Kataokeuaotig: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Juokeun: FORLNK™ KaAwbio yia kaBetipa xaptoypddnong

® Mnv BuBiete Toug cuVSESHOUG Tou KaAwdiou o€ UYPd.

® Mnv emavaypnoLpomnoLeite To KaAWSLo PeTd armo Séka (10) xproeLs.

® To KaAwdlo Tpémel va emBewpeital OMTKA ylot TUXOV {npLég (mx. Kopipata, ouoTpodEg,
BpupHATIOPEV ) ETILUNKULEVO TUARATA) TIPLV ot TN XPrion fj TNV emavaxpnotyonoinon.

NPOEIAOMOIHZEIS ® Mnv ETUXELPIOETE V. EMLOKEVAOETE TUXOV {NULEG. Z€ Tepimtwon apdLBoiiag, amoppite 0 kKaAwdLo
KOLL NV TO XPNOLUOTIOLELTE.

® Mnv ekBétete To KAAWSLO OE OpyaVIKOUG SLAAUTEG.
® Evdéyxetal va mpokAnBel Tpaupatiopdg Tou acBevoulg 1 Tou XELPLoTh amd TNV akatdAAnAo XewpLopo n
dUAagn tou Kahwbiou. MNa va anmodplyete Tuxov PAAPN, amobnkevete To KaAwdlo o KaBapd Kat

aocdpali xwpo
Neplopiopoi otnv . . . . , , .
enetepyacia To kKoAwSLo €xeL oXESLAOTEL yLa péyloTo apBpo 10 kUkAwv enefepyaciag.
OAHTFIEZ
Apxwn Agv UTLAPXOUV ATIALTAOELG yLa apyKn emeéepyacia oto onpeio xpriong. To kaAwsLo éxel amootelpwbdei pe
enefepyaoia oto ofeldlo Tou aBuleviou (ETO). H oteipa katdotaon eival Stacdaiiopévn pévo dtav n cuckevaoia gival
onpeio xpriong Q0w

MNpostopacia npwv
and tov

EmBewpriote omtikd to KOAWSLO yla TuXOV {nuLég, Onwg BPUUUATIOHEVO 1 ETUNKUMEVO TUAMOTA,
kodipata, cuotpodég 1) eykomég. Edv mapatnpnBei {nuiud, MV XPNOLUOTIOLOETE TO KoAwSLo Kat

kaBaplopd anoppidTe T0 KAAWSLO WG LATPLKO ATTOPBANTO CUUDWVA LE TOUG TOTILKOUG VOLOUG KOl KAVOVLOUOUG,.

O autopatonolnuévog KaBaplopog tou kalwdiou Sev cuviotdtal, eneldr) pnopei va eloéABeL uypd oToug
KoBapiopse: cuvééfxuouc Ko VCf Tapapeivel UYpaoia ] un’o}\siuuaru us’ca'r‘] th’ivw oTOoUg olfvééouyouq. Ol‘ snaKé)’\ouesq
Autépara ETUMTWOELG UMopel va meptAapBavouv akatdAnAn Aettoupyia (onwg BopuBwdn orjpata 1y umtofaduicn

onfuatog) i Snuoupyia NAekTpkoy TOEoU HETAEL TWV OKPOSEKTWY TOU CUVSETAPA, TO OMOio MIopEi va
08Ny oeL 08 TPAUUATIOO Tou 0.oBEVOUG
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KaBapiopdg: Mn
autopata

® [ kdBe KAuT: TpaBr§Te To MPOOTATEUTIKO TtEpiBANMA TipOg TNV KateLBUVON TN StakAadwong.

® KaBapiote Kot eKMAUVETE pe Ta akOAouBa péoa:
- Méoa kaBapLopol pe tpun pH 4....10 (AdBete UTOYN T CTOLXELQ TOU KATAOKELUAOTH)
- Antootaypévo vepo
® Emutpenopevn péBodog kabaplopou:
- Xelpokivntog kaBapLopog pue Bouptolopa npog Ta KATwW
- Xpovog edpapuoyng: 25 Aentd
- KaBaprotikd StdAupa: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Suykévtpwon: 1:270
- Oeppokpaaia: 40-45°C
® EKMAUVETE E ITOCTAYUEVO VEPO YLa 3 AeTtTd.

AnoAUpavon:
Autopata

H autopatonownpévn anoAUpaven tou kalwdiou Sev cuviotdral, emeldr propei va eLoéABeL uypd oTouG
ouv8éopoug Kol va mapapeivel uypacia f umoAsippata péca f MAvw oToug ouvdéopoug. Ot
€MAKOAOUBEG EMUMTWOELG propel va tepthapBdvouv akatdAAnAn Asttoupyia (6rwg Bopufwsdn ohpata f
umoBadbuion orjpatog) i Snutoupyia NAEKTPLKOU TO§OU HETAE TWV aKPOSEKTWY TOU GUVSETHPA, TO Omoio
unopei va 0dnynoeL o€ TPAUUATIONO TOU aoBevoUg

AnoAUpaven: Mn

® Xpdvog edapuoyng: AdBete umoyn ta oTolxeid TOU KATAOKELAOTH, WOTOGO UNV epPamtilete ylo
SLdotnua peyahutepo anod 1 wpa. AnoAupdvete pe tov akdAouBo napdyovra:

autépara - Meiypa 70% LoompomavoAng kat 30% vepou.
- Xpovog epPartiong: 25-30 Aemtd
Sépvwpa Ets’vvubore T |V<uMJ6Lo T[pOUSKTLKé’L o€ péylotn Beppokpacia 120°C.
Xpovog oteyvwpatog: 25-30 Aemtd
Zuvtripnon, Mpw and ™ cuokevaocia, eMBEWPrOTE OMTKA TO KoAWSL0. EQv UMdpXEL OpATO XWHO, EMAVAAAPETE TLG

grBswpnon Ko
Sokwn

obnyieg enavenefepyaciog tou mapdvrog mivaka. EGv mapatnpnBei {nuid, pnv XpnoLUOTOLOETE TO
KaAWSL0 Kal armoppiPte T0 WG LaTpkd amdBANTO CUPPWVA E TOUG TOTUKOUG VOUOUG KAl KAVOVIGHOUG.

Tuhi&te o KaAwdLo oe Bpdxol
KOTa TV TomoBétnon tou otn BrKkn. Mnv SUTAWVETE To KaAwSLo, SLOTL KATL TETOLO UTMOPEL VA TIPOKAAETEL

Juokevaoia i . i X . S , X
Bpavon tou kaAwsiou. XpNOLHOMOLOTE pla BN oPKETA HeYAAn woTe va armodUYETE TNV Katandvnon
Twv padwv tng KNG Kat T unepBoAtkn kappn tou Kadwsdiou.
® JUOKEUAOTE TO KAAWSLO Ot KATGANAQ OIOCTELPWHEVO TEPLEKTN, CUHPWVO HE TNV avtioTowxn
. SLad t { .
Anooteipwon Ladikaoio anooteipwong
® Amnoocteipwon pe atpo:
- 5 Aemtd otoug 134°C
AnoBrikeuon AkoAoUBHOTE TLG EMITPENOUEVEG TIEPLBAANOVTLKEG GUVOIKES yLa TNV amobrKkevon.
® To XPNOLUOMOLNUEVO TIPOLOV Utopel va amoppldBei katdAnAa oTta LOAUGHEVO VOGOKOUELOKA LOTPLKA
anopAnta
"Pé"ee‘ec‘ ® Mnv enavaxpnotponoteite to KaA@SLo yia neplocétepes and 10 dpopéc. H enavoxpnotponoinan
mAnpodopieg népa amod autd to dplo Ba BEoel o kivSuvo TN cwoth Asttoupyia Tou kaAwsiou cvvdeonc. H
MicroPort EP Co. 6gv avalappdvet ouSepia euBuvn yla TuXOV GUeceg 1 emakoloubeg Suopeveig
GUVETIELEG TTOU TIPOKUTITOLV QIO TV EMAVAXPNOLHoTnoinon tou kahwdiov cUvdeang mépav Tou opiou.
Zroyeia , MNa onowadAnote amnopia oxetikd pe to kahwdlo, mapakadeiote va amneuBuvBeite ameubeiag otnv
EMKOWWVIoG . . X R , .
. etatpeia. Avatpétte otnv evotnta [KATAZEYASZTHE] yio Aemtopepr otolxeia emkowvwviag.
KOTOLOKELQLOTH

Inueiwon: OL 08nyieg MOU MAPEXOVTAL APATIAVW EXOUV ETUKUPWOEL QIO TOV KATAOKEUAOTH TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG WG
LKAVEG VA TIPOETOLUAOOUV €Val LATPOTEXVONOYLIKO TIPOiOV yla emavaypnowpornoinon. Mapapével otnv gublivn tou unevBuvou
eneepyaciag va Staodalioet OtL n enefepyaocio 6Mwg npaypatonoteitat (xpnotponotwvtag eE0nALoUS, UAKE KOl T(POCWTTLKO 0TV
eyKATAOTOON EMEEEPYAOLAC), EMUTUYXAVEL TO EMBUUNTO ATOTEAECHA. AUTO QmaLTEl EMLKUPWON KAl TAKTIKY TapakoAouBnon tng
Sladikaoiag. Opoiwg, kdBe amodkhon tou umelBuvou emefepyaociag and TG mMopexOueveg odnyieg mpénel va afloloyeitol
KATAAANAQ WG TIPOG TNV QITOTEAECHATIKOTATA KAt TLG TUOavVEG SUOUEVELG CUVETIELEG,.
[ ANAITHZEIZ META®OPA:]
Katd ™ petadopd, To mpoidv mpEMeL va mpooTateVeTaL and peydia dpoprtia, dpeso nAakd dwg kat Bpoxn f 6nwg opiletat otn
oUpBacn mapayyeAiog.
[ ANAITHZEIZ AMOOHKEY:H: ]
To mpoidv npémnel va duldooeTal o€ oklEPO Kat Spoaepod, Enpod, kabapd kat KaAd aept{opevo repBarlov xwpig Slafpwtikd aépia.
H Beppokpacia katd tnv anobrikeuon npénet va Statnpeitat petafy 0°C kat 45°C.
[AIAPKEIA ZQHE ]
Eddoov tnpouvtal oL cuvBrkeg GUAAENG, N SLdpkeLla {wrG TOU POIOVTOG eivat Tpia €Tn.
XPNOLLOTIOLOTE QUTO TO TIPOLOV TPV A TO TEAOG TG SLapKeLag {wAG TToU avaypddeTal oTnV ETKETA TNG CUOKEUAO(AG.
[ANOsTEIPQ:H]
AuTé TO TPoidv éxel amootelpwBel pe aéplo atBulevoeidlou. Mnv xpnolomnoLeite To TPOidV €dv N cuokeuaoia eivatl avolkty f
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KOTEOTPOUUEVN. XPNOLUOTIOLAOTE TO POLAV TpLv artd tnv nuepounvia A§ng otnv €TLkETa TG cuokevaoiag.
[ENEZHIHEH YMBOAQN]

1. @ Zuppouleuteite TIg 08nyieg xprong
R ) - . .
2 AN Mpootatevote anod nnyég Oeppdtnrag kat aktvoBolia
-

ar

Awatnpeite oteyvo

B

)

Xprion éwg
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Kw8wég naptibag

v

A
"

ApBpOG KataAdyou

@

a
S

i

Anootelpwpévo pe 0§eibilo Tou atbuleviov

r
=

Anootelpwpévo He Xprion atpou A §nprg Beppotntag

[
H
m
=

B

)

Mnv XpNOLUOTOLEITE EAV N CUCKEUAGIA £XEL UTIOOTEL {NULA

ar

10. /@ MNeplexdpevo cuokevaoiog 1

11. _/#[ ‘ Neploplopde Oeppokpaciog

12. &I Hpepopnvia Kataokevng

13. u Kataokevaotrig

14. E§ouctodotnuévog avtunpoownog otnv Evpwnaikn Evwon

15 latpotexvoAoyiko mpoiov

16 O Ziotpa svtai’ou unoorsu:)wus'vou ¢pavp.?(1 ne
TPOCTATEVTIKI) CUCKEVAGIX GTO ECWTEPIKO

17 @ £l0aywyag

18 ri HM&?SQ:(&ANAFNQPIZTIKO IATPOTEXNOAOTIKOY

[EZYNHPETHZH META THN NQAHzH]
Me tnv mapoxn Latpkwy mpoioviwy UPNAARG modTTAag KOl AMOTEAECUATIKOTNTAG WG Kopudaio EMXELPNOLAKO TG oTOXO, N
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ede€rg n «MicroPort EP») gyyudrtat dtt ta mipoidvta tng Sev mapouctdouvy EAaTTwpaTa
oTa UMK f} TNV KOTAOKELH KOTA TV apadoor] Toug. Mo GAAEG EPWTHAOEL OXETIKA HE Ta Ttpoidvta, mapakoloUpe ansuBuvbeite
anevbeiag otnv etatpeia.

[ AHAQZH AMONOIHEHE EYOYNH:]
H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. &nAwvel pntd ta €§g: AutO TO TPOIOV XPNOLUOTIOLEITAL HOVO YL TNV NAEKTPLKA
olvéeon Tou Slayvwotikol kaBethpa  otabeprig/kaBodnyoduevng kapmUAng EasyFinder™R tou kukAikol kaBethpa
xaptoypddnong EasyLoop™ pe tnv katdAAnAn cuckeun Siéyepong A/kat kataypadrs.
MéxpL oTypng dev umdpyet kopio anddelén ot To kahwdlo propei va xpnoiponownBel pe GAeg pdpkeg NAeKTPOodUGLOAOYLKWY
kaBetpwy i e€omAtopol. Mnv XpnoLUOTOLEiTE QUTO TO TPOLOV yla T cUVSeon pe KaBeTpeg 1 yevvntpleg RF mépav tou mediou
edappoyng mou kabopiletal otig odnyieg Aettoupyiag. Aladopetikd, n MicroPort EP Co. 8ev Ba avahdfel tnv eublvn yLa Tuxov
BAGBEG TOU TPOLOVTOG KAl TOU EEOMALGHOU KOL TUXOV XELPOUPYLKEG QUITOTUXLEG TTOU TIPOKUTITOUV £€ALTIOG AUTWV TwV BAABWV.

[ KATAZKEYASTH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AteVBuvon: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, AAIKH AHMOKPATIA THZ KINAZ
T.K.: 201318
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TnA: +86 (21) 60969600
Da: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
lotooelida: www.everpace.com
[EZOYZI0AOTHMENOZ ANTINPOXQMOZ STHN EYPQMNAIKH KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AeUBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Apotepvtap, OMavsio
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31(0)205450100-8
®ag: +31 (0) 205450109

Ta VeV HATIKA SlkatWpaTa autou Tou eyypadou avrkouv oth Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avtypadn Sev emrpénetat wpig tn cuykatdOeon tng etatpeiag.
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Cable FORLNK™ para catéter de mapeo diagnostico

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPCION DEL CABLE]

El cable estd disefiado para conectar un catéter de mapeo electrofisioldgico fabricado por Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(en adelante denominada “Microport EP” para abreviar) al equipo de registro apropiado.

El cable también se puede reutilizar sujeto a las instrucciones de reutilizacién que se proporcionan a continuacion.

[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
Existen 4 especificaciones de uso comun del Cable para catéter de mapeo diagndstico segun los pines (detallados en la tabla 1).
Pines de cable (o asiento de sublinea) marcados con los nimeros D, 2, 3, etc., que indicaban el pin correspondiente al nimero de
electrodo del catéter de diagnostico. Los electrodos estan numerados desde el extremo remoto del catéter.

Tabla 1: Especificaciones de uso comtn del Cable FORLNK™ para catéter de mapeo diagndstico

Términos Caracteristica de los pines Longitud
(conectar a la grabacion estandar) Sujeto Sublinea
—
e
— ]
C0GO010 10 pines — 2m 18cm
—
=
—
C0G004 4 pines 1 2m 18 cm
C0G014 14 pines = 2m 18cm
C0G026 26 pines 1,7m 20-25cm

[ FINALIDAD PREVISTA]

El cable estd disefiado para conectar un catéter de mapeo electrofisioldgico al equipo de registro adecuado.
[ USUARIO PREVISTO]

Este producto lo deben conectar y utilizar médicos (entrenados por los técnicos del fabricante) o los propios técnicos del fabricante.
[ ADVERTENCIA]

. Antes de su uso, compruebe cuidadosamente la vida util del producto en el paquete y no utilice productos con el paquete
dafiado y mas alla de la vida util.

. El uso incorrecto puede causar lesiones al paciente y al cirujano.

. El uso del cable de conexidn con otros equipos eléctricos presentes puede causar interferencias eléctricas.

. Si hay motores y equipos con circuitos convencionales cerca del paciente, cumpla con la norma de seguridad de equipos

electromédicos (IEC 60601-1 3.2 edicidn) y las normas hospitalarias para evitar que la corriente se acerque a los equipos
electrofisioldgicos, al catéter y al corazén. Esta corriente puede provocar una arritmia mortal.

. Antes de su uso, compruebe atentamente si el cable de conexion estd dafiado (por ejemplo, enredos, muescas,
deformaciones o extensiones en el cable de conexion). No intente reparar el cable dafiado. En caso de duda, deseche
directamente el cable de conexion.

. El voltaje nominal de los accesorios del catéter y el cable es de 450 V. Aseglrese de que el voltaje de salida utilizado por el
equipo esté por debajo de este limite.

. Al colocar el catéter y el cable, asegurese de que no estén en contacto con el paciente ni con otros cables. Mientras no se
utilicen, manténgalos en un lugar aislado del paciente.

. Cuando se use, el cable se desechara como resido médico de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

[INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO ]

Conexién

10) El conector de enchufe del cable se conecta al catéter y los pines del cable se conectan al equipo de estimulacién o registro
apropiado.

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

12) Inserte los pines basandose en el orden de los numeros de pines en las tomas correspondientes de la caja de conexiones del
equipo de grabacion EP estandar.

Desconexion

7) Desconecte el lado del catéter del cable: sujetando el mango del catéter con una mano, sujete con la otra mano la marca de
flecha del conector del cable simultdneamente para sacarlo facilmente. No tire del cuerpo del cable.
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8) Desconecte el lado del cable del equipo de grabacién electrofisioldgico estandar: manteniendo presionada la caja de
conexiones, con la otra mano sujete los pines del cable simultaneamente para sacarlo facilmente.
[SOLUCION DE PROBLEMAS DEL PRODUCTO]
Los siguientes puntos se pueden utilizar como instrucciones para el sistema de bucle del catéter de diagndstico, cable, sistema de
grabacion electrofisiolégico o estimulacion interrumpidos.

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

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

13) Compruebe que la configuracion de la grabadora o el estimulador electrofisioldgicos multicanal coincida con el canal del
catéter y el cable.

14) Compruebe y verifique que todos los conectores estén en la posicion correcta cuando esté trabajando. Confirme que la
grabadora o el estimulador electrofisioldgicos se conectan intactos.

15) Retire el enchufe o la aguja central y, a continuacidn, vuelva a conectarlo. Extraiga ligeramente los pones y el zécalo; si la
sefial de retroalimentaciéon se genera de manera intermitente, puede haber algin problema con la grabadora o el
estimulador electrofisiolégicos del conector o adaptador.

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

[ GUIA DE ESTERILIZACION Y REUTILIZACION]

Consulte la tabla 2 que aparece a continuacién para obtener instrucciones sobre la reutilizacién.

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

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cable FORLNK™ para catéter de mapeo diagnéstico

® 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,

ADVERTENCIAS 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 utilice.

® No exponga el cable a disolventes orgénicos.

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

Limitaciones en el

. El cable estd disefiado para un méaximo de 10 ciclos de procesamiento.
procesamiento

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

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

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

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

® Método de limpieza permitido:

Limpieza: manual - Limpieza manual mediante cepillado

- Tiempo de aplicacién: 25 min

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

- Concentracién: 1:270

- Temperatura: 40-45 C

® Enjuague con agua destilada durante 3 minutos.

No se recomienda la desinfeccién automatizada del cable porque puede entrar liquido en los conectores y
Desinfeccion: dejar humedad o residuos dentro o sobre los conectores. Los efectos adversos resultantes pueden incluir
automatizada un funcionamiento inadecuado (como sefiales ruidosas o degradacion de la sefial) o la formacion de arcos
eléctricos entre los conectores del conector, lo que puede provocar lesiones a los pacientes.
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® Tiempo de aplicacidn: tenga en cuenta los datos del fabricante, pero no lo deje en remojo mas de 1 h.
Desinfeccion: Desinfecte con el siguiente producto:

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

- Tiempo de inmersion: 25-30 min

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

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

Enrolle el cable formando un bucle para introducirlo en la bolsa. No doble el cable porque podria
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 esterilizacion

P correspondiente.
Esterilizacion

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

Almacenamiento Siga las condiciones ambientales permitidas para el almacenamiento.

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

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

adicional funcionamiento normal del cable de conexién. MicroPort EP Co. no asumird la responsabilidad
derivada de las consecuencias adversas directas o posteriores resultantes de la reutilizacion del cable
de conexion 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 informacién de contacto detallada.

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

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

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

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

[ESTERILIZACION]
Este producto se ha esterilizado con gas de dxido 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. Proteger contra fuentes de calor y radiacion
3. Mantener seco

4. Fecha de caducidad

5. Cédigo de lote

6. Numero de catalogo

7. Esterilizado con 6xido de etileno
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[ SERVICIO POSVENTA]

“Proporcionar sector clinico productos médicos de alta calidad y eficacia” como su principal objetivo de operaciones, Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (en lo sucesivo, MicroPort EP Co.) garantiza que sus productos estan libres de defectos materiales o
de fabricacién 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. declara claramente: Este producto se utiliza Unicamente para la conexidn eléctrica del
catéter de diagnéstico curvo fijo o dirigible EasyFinder™ o del catéter de mapeo circular EasyLoop™ al equipo de estimulacién o

grabacién adecuado

Hasta el momento, no hay pruebas de que este cable de conexidn se pueda usar con catéteres electrofisioldgicos o equipos de otras
marcas. No utilice este producto junto con catéteres o generadores de radiofrecuencia de manera que se incumplan las
instrucciones de funcionamiento. De lo contrario, MicroPort EP Co. no asumird la responsabilidad por los productos y equipos

Esterilizado con vapor o calor seco

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Cantidad de producto contenida 1

Limitacion de temperatura

Fecha de fabricacion

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Producto sanitario

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
exterior

IMPORTADOR

IDENTIFICADOR DE PRODUCTO UNICO

dafiados y los errores quirdrgicos que surjan de los mismos.

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

Direccién: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, REPUBLICA POPULAR DE CHINA

Caodigo postal: 201318

Teléfono: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

Correo electrénico: customerservice@everpace.com
Sitio web: www.everpace.com

[ REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA ]

MicroPort Medical B.V.

Direccién: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paises Bajos

Correo electrénico: cs@microport-int.com
Teléfono: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

El copyright de este documento es propiedad de Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

No se permite la copia sin su consentimiento.
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Cabo FORLNK™ para cateter de diagndstico

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRICAO DO CABO]
O cabo foi concebido para ligar um cateter de mapeamento eletrofisioldgico produzido pela Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd. (doravante designada abreviadamente por “Microport EP”) ao equipamento de gravagdo apropriado.
O cabo pode também ser reutilizado de acordo com as instrugdes de reutilizagdo fornecidas abaixo.

[ESPECIFICAGOES DO PRODUTO]
Existem 4 especificagdes comuns de Cabo para cateter de diagnostico, de acordo com os pinos (detalhado na Tabela 1). Os pinos do
cabo (ou linha secundaria) marcados com os nimeros D, 2, 3, etc., que indicam o pino correspondente ao nimero do elétrodo do
cateter de diagndstico. Os elétrodos numerados a partir da extremidade remota do cateter.

Tabela 1: Especificagbes comuns do Cabo FORLNK™ para cateter de diagndstico

. " Comprimento
Caracteristicas dos pinos -
Termos (ligagdo para gravagdo padrdo) Principal Linha
P secunddria
e—
e
—
C0G010 10pins === 2m 18 cm
e
—
—
C0G004 4pins 1 2m 18 cm
C0G014 14pins 2m 18 cm
C0G026 26pins 1,7m 20-25cm

[ FINALIDADE PREVISTA]

O cabo foi concebido para ligar um cateter de mapeamento eletrofisiolégico ao equipamento de gravagdo apropriado.

[ UTILIZADOR PREVISTO]

Este produto deve ser ligado e utilizado por médicos formados por técnicos do fabricante ou pelos préprios técnicos do fabricante.
[Aviso]

. Antes da utilizagdo, verifique cuidadosamente o prazo de validade do produto na embalagem e n3o utilize o produto se a
embalagem estiver danificada e o mesmo estiver fora do prazo de validade.

. Uma operagdo incorreta pode provocar lesdes no paciente e no operador.

. A utilizagdo do cabo de ligagdo na presenga de outros equipamentos elétricos pode causar interferéncias elétricas.

. Se motores e equipamentos com circuitos convencionais estiverem presentes nas proximidades do paciente, cumpra as

normas de seguranga relativas a equipamentos médicos elétricos (IEC 60601-1 32) e as normas hospitalares para evitar que
a corrente se aproxime do equipamento eletrofisiolégico, do cateter e do coragdo. Esta corrente pode provocar arritmias
fatais.

. Antes da utilizagdo, verifique cuidadosamente se o cabo de ligagdo apresenta danos (por exemplo, emaranhamento,
entalhes, deformag&o ou extensdo no cabo de ligagdo). Ndo tente reparar um cabo danificado. Em caso de duvida, elimine
diretamente o cabo de ligagdo.

. A tensdo acessoria nominal do cateter e do cabo é de 450 V, certifique-se de que a tensdo de saida utilizada pelo
equipamento é inferior a este limite.
. Quando colocar o cateter e o cabo, certifique-se de que ndo estdo em contacto com o paciente ou outros cabos. Quando
ndo estiverem em servigo, guarde-os num local isolado do paciente.
. Depois de utilizado, o cabo devera ser eliminado como residuo hospitalar de acordo com as leis e regulamentos locais.
[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]
Conexdo

13) O conetor do cabo liga ao cateter e os pinos do cabo ligam ao equipamento de estimulagdo e/ou gravagio apropriado.

14) Ligue o conetor da ficha do cabo com a marca da seta ao conetor do punho do cateter na ranhura correspondente: Segure
no punho do cateter e empurre os conectores dos cabos para dentro do conetor do punho do cateter. Quando ouvir o som
de um “clique”, significa que os dois conectores estdo ligados.

15) Insira os pinos, com base na ordem dos nimeros dos pinos, nas tomadas correspondentes do aparelho de gravagdo de EP
padrdo.
Desconexao
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9) Desligar o lado do cateter do cabo: segure no punho do cateter com uma mdo, enquanto segura a marca da seta no conetor
do cabo com a outra m&o para poder puxa-lo facilmente. Ndo puxe o corpo do cabo.
10) Desligar o lado do equipamento de gravagdo eletrofisiolégico padrdo do cabo: segure na caixa de derivagdo com uma méo,
enquanto segura o conetor de pinos do cabo com a outra mdo para poder puxa-lo facilmente.
[ RESOLUCAO DE PROBLEMAS DO PRODUTO]
Os pontos seguintes podem ser utilizados como instrugdes para resolver problemas de quebra de ligagdo de cateter/cabo/sistema
de gravagdo ou estimulagdo eletrofisiolégico.

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

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

17) Verifique se as definigdes do gravador ou estimulador eletrofisiolégico multicanal correspondem ao canal do cateter e do
cabo.

18) Certifique-se de que todas as fichas estdo na posigdo correta durante o procedimento. Certifique-se de que o gravador ou
estimulador eletrofisioldgico estd intacto.

19) Desligue a ficha e volte a liga-la. Puxar ligeiramente os pinos e a tomada, se o sinal de retorno for gerado
intermitentemente, podera existir algum problema no conector/adaptador do gravador ou estimulador eletrofisiolégico.

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

[ GUIA PARA ESTERILIZAGAO E REPROCESSAMENTO ]
Consulte as instrugdes de reprocessamento na tabela 2 abaixo.
Tabela 2: Instrugées de reproc do Cabo FORLNK™ para cateter de dit jstico

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cabo FORLNK™ para cateter de diagnéstico

® Nado mergulhe os conectores do cabo em liquidos.

® N3o reutilize o cabo mais de dez (10) vezes.

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

® Nio tente reparar quaisquer danos. Em caso de duvida, elimine o cabo e ndo o utilize.
® Nio exponha o cabo a solventes organicos.

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

Limitagd
tagdes de O cabo foi concebido para um méximo de 10 ciclos de processamento.

processamento

INSTRUGOES

Tratamento inicial « . . A I . . -
fnict N&o existem requisitos para o tratamento inicial no ponto de utilizagdo. O cabo foi esterilizado com dxido

no local de X PR L

utilizagio de etileno (ETO). O estado estéril sé é eficaz quando a embalagem estd intacta.

Inspecione visualmente o cabo para detetar quaisquer danos, tais como secgdes esmagadas ou alongadas,

Preparagdo antes « s o ) K
parag cortes, dobras. Se forem observados danos, ndo utilize o cabo e elimine-o como residuo hospitalar de

da limpeza N .

acordo com as leis e regulamentos locais.

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

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

® 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

Limpeza: Manual

® Enxague com agua destilada durante 3 minutos.

A desinfe¢do automatizada do cabo ndo é recomendada porque o liquido pode entrar nos conectores e
Desinfegdo: deixar humidade ou residuos no interior ou sobre os conectores. Os efeitos adversos dai resultantes
Automatizada podem incluir um funcionamento incorreto (como sinais ruidosos ou degradagdo do sinal) ou a formagao
de arcos elétricos entre os pinos do conetor, que podem provocar ferimentos no paciente

22




Portugué&

® Tempo de aplicagdo: tenha em atengdo os dados do fabricante, mas ndo mergulhe durante mais de 1

Desinfecdo: hora. Desinfete com o seguinte agente:
Manual - Mistura de 70% de isopropanol e 30% de agua
- Tempo de imersdo: 25-30 min

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

Tempo de secagem: 25-30 min

. Antes de embalar, inspecione visualmente o cabo. Se existir sujidade visivel, repita as instrugdes de

Manutengao,

inspegao e teste

reprocessamento desta tabela. Se existirem evidéncias de danos, n3o utilize o cabo e elimine-o como
residuo hospitalar de acordo com as leis e regulamentos locais.

Embalagem

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

Esterilizagdo

® Embale o cabo no recipiente esterilizado aplicavel, de acordo com o respetivo procedimento de
esterilizagdo.

® Esterilizar com vapor:
- Manter 5 mina 134 °C

Armazenamento Respeite as condi¢des ambientais admissiveis para o armazenamento.
® O produto usado pode ser corretamente eliminado junto com residuos médicos hospitalares
contaminados
Informagdes ® 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
fabricante

Para mais questdes relacionadas com o cabo, consulte diretamente a empresa. Consulte a sec¢do
[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 instrugdes 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 trés anos.
Utilizar este produto antes do fim do prazo de validade indicado na etiqueta da embalagem.

[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.

[EXPLICAGCAO DOS SiIMBOLOS]

1. Consultar as instrugdes de utilizagdo

2. Proteger contra fontes de calor e radiagdo
3, Manter seco

4. Prazo de validade

5. Cédigo de lote

6. Numero de catalogo

7. Esterilizado utilizando 6xido de etileno
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[SERVICO POS-VENDA]

Com o “fornecimento de produtos médicos de alta qualidade e eficacia 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. declara que: Este produto é utilizado apenas para ligagdo elétrica do cateter de
diagndstico de curva fixa/orientavel EasyFinder™ ou do cateter de mapeamento circular EasyLoop™ ao equipamento de

estimulagdo e/ou gravagdo apropriado.

Até ao momento, ndo existem evidéncias de que este cabo de ligagdo possa ser utilizado com cateteres eletrofisioldgicos ou
equipamentos de outras marcas. Ndo utilize este produto em ligagdo com cateteres ou geradores de radiofrequéncia para além do
ambito especificado nas instrugdes de utilizagdo. Caso contrario, a MicroPort EP Co. ndo assumira a responsabilidade pelo produto

Esterilizado com vapor ou calor seco

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Quantidade de produto contido 1

Limitagcdo de temperatura

Data de fabrico

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
protegdo exterior

IMPORTADOR

INDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO

e equipamentos danificados e pelas falhas de funcionamento dai resultantes.

[FABRICANTE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Endereco: Building 23&268&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Xangai, REPUBLICA POPULAR DA CHINA

Caodigo postal: 201318

Tel.: +86 (21) 60969600

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 Amsterd&o, 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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Bbarapcku

Ka6en FORLNK™ 3a KaTeTbp 3a KapTorpadpupaHe

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ONUCAHUE HA KABENA]

KabesbT e NpoeKTMpaH 3a cBbp3BaHe Ha e/IeKTPOPU3NONOTUYEH KaTeTbp 3a KapTorpagupaHe, KOWTo ce npoussexaa oT Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuuaH 3a KpaTko “Microport EP”), KbM NoaxoAALL0 3anuncBaLLo obopyaBaHe.

KabesbT moxe fja ce M3M0N3Ba NOBTOPHO CbIIACHO MHCTPYKLMWTE 3a MOBTOPHA ynoTpeba, nocoyeHn no-aony.

[ CNEUNSGUKALIUA HA NPOAYKTA]

Mma 4 o6wo u3nonssaHu cneumdukaumm Ha Kaben 3a KateTbp 3a KaprorpadwupaHe cnopes 6pos Ha wudTtosete (nogpobHo
onucanu B Tabauua 1). Lndrosete Ha Kabena (uam sub-line seat), o6o3HaueHu ¢ Homepa D, 2, 3 1 T.H., KOeTo nokasea WudTa,
CbOTBETCTBALL, Ha 6POA Ha eNeKTPOAUTE Ha AMArHOCTUYHUA KaTeTbp. EnekTpoauTe ca HOMepMpaHu OT faneyHWa Kpai Ha KaTeTbpa.

Tabnuya 1: O6wo cneyudgp Ha Kaben FORLNK ™ 3¢ p 30 Kap pagup
XapaKTepuCTUKu Ha WwudToseTe [JbnkuHa
Ycnosua -
(3a cBbp3BaHe KbM CTaHAAPTEH 3anuc)) 06eKT Sub-line
s
e
—
—
C0G010 10pins 2m 18cm
——
=
——
m——
——
] — =
C0G004 4pins | 2m 18 cm
e
C0G014 14pins = 2m 18 cm
C0G026 26pins 1,7m 20-25cm
[NPEABUAEHA LEN]

KabenvT e npoekTMpaH 3a CBbp3BaHe Ha eNeKTPOPU3NONOrMYeH KaTeTbp 3a KapTorpadupaHe Kbm NOAXOAALLO 3anWCBaLLO
obopyasaHe.

[NPEABUAEH NOTPEBUTEN]
To3u NpoAyKT Aa ce CBbP3Ba U M3MON3BA OT 1eKapu, 06YYEHN OT TEXHULIM Ha NMPOU3BOAMUTENA UAU OT TEXHWULM HAa CaMUTe TEXHULM
Ha NpousBoAUTeNs.

[NPEAYNPEXAEHUE])

. Mpeay ynotpeba BHUMaTENHO NpoOBEpeTe CPOKA Ha FOAHOCT Ha OMaKkoBKaTa M He U3Non3BaiTe NPOAYKTa Npu nospegeHa
OMaKoBKa U c/1ef], CPOKa Ha rofHOCT.

d HenpasunHata paboTa moxe fa AoBeje /10 HapaHABaHe Ha NaleHTa U onepaTopa.

d M3nonssaHe Ha CBbp3BaluMA Kaben ¢ Apyro HanMYHO eneKTpuyecko obopyasaHe MoOXe [a MPUUMHU eNeKTpuyecka
NHTEpdepeHLma.

d Ako moTop 1 obopyasaHe C KOHBEHUWOHa/sHa Bepura npucbcTBaT 61130 A0 NauueHTa, Te TpAbGBa Aa OTroBapAT Ha

CTaHAapTMTe 3a 6e30MacHOCT Ha MeAWLMHCKO enekTpuyecko obopyasaHe (IEC 60601-1 3rd) u 601HUYHUTE CTaHAAPTH, 3a
Aa ce NpeaoTepaTh AobanKaBaHe Ha TOK 40 eneKTpodusnonormyHo obopyasaHe, KaTeTbp U CbpLeTo. To3u TOK MoXe Aa
poseae Ao datanHa apUuTMuA.

. MNpeau ynotpeba, BHUMATENHO NpoBepeTe 3a NOBPEAM BbHLLHWA BUA Ha CBbP3BaLlLmMa Kaben (Hanpumep 3anauTtaHe, pesku,
Aedopmauma uam pasiumMpeHune Ha CBbp3BaLLMA Kaben). He ce onuTteaiiTe aa nonpasaTe noBpeAeHUs Kaben. Mpu cbMHeHue,
ANPEKTHO U3XBbpaeTe CBbp3BamA kaben

. HOMWHaNIHOTO HanpexeHWe Ha KaTeTbpa M Kabena e 450V u TpabBa Aa CTe CUTYPHMW, Ye W3XOLHOTO HaMpeskeHue,
13r0N3BaHO oT 060pyABaHETO, € NOA Tasu rpaHuua

. Korato nocrasaTe KaTeTbpa W Kabena, yBepeTe Ce, Ye Te HE Ca B KOHTAKT C MauMeHTa Wau c Apyrn Kabenu. Korato 3a
MOMEHTA He Ca B eKCM/I0ATaLMA, APBLKTE MM HA M30/IMPAHO OT NaLMEHTa MACTO.

. Cnep ynotpeba Kabenwvt TpsabBa Aa ce WM3XBbPAM KaTO MEAMUMHCKU OTNagbK B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHW W
pasnopeabu.

[ MHCTPYKLIUM 3A EKCNNIOATALMA]

Csbp3BaHe

16) BkntoueTe KOHEKTOpa Ha Kabena, 3a 4a ce CBbPKE C KaTeTbpa W WnpToBETE Ha Kabena Aa Ce CBbPXKAT CbC CUCTEMA 3a
cTumynauma u/unm sanuceatwo obopyasaHe.

17) CBbp)KeTe KOHEKTOpa Ha kabena c 0603HayeHaTa CTPenKa KbM KOHEKTOpa Ha PbKOXBAaTKaTa Ha KaTeTbpa B CbOTBETHUA
Npopes 3a K/loY: XBaHeTe [pbiKKaTa Ha KaTeTbpa M HaTUCHeTe KabenHUTe KOHEKTOPM B KOHEKTOPa Ha PbKoXBaTKaTa Ha
KaTeTbpa. Korato uyeTe 38yK "keta", ToBa 03HauaBa, Ye [BaTa KOHEKTOPA Ca 3aK/KOYEHN eAMH B APYr.
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18) BkapaiiTe wwudTOBETE B3 OCHOBA Ha TEXHWUTE HOMEPA B CbOTBETHWUTE }aKOBE Ha CbeAMHUTE/HATa KyTUA Ha CTaHAAPTHOTO
3anucealLo obopyasaHe EP.

PaspensHe

11) PaspensHe Ha KaTeTbpHaTa CTpaHa Ha Kabena: xBaHeTe PbKOXBATKaTa Ha KaTeTbpa; eAHOBPEMEHHO C ApyraTa pbka ApbxKTe
o603HayeHaTa cTpesika Ha KabesiHMA KOHEKTOP U MOKe eCHO Aa ro usTernute. He AbpnaiTe TANOTO Ha Kabena.

12) PasgenaHe OT cTpaHata Ha Kabena npu CTaHAAPTHOTO €n1eKTPOPU3MONOTMYHO 3anucBawo obopyABaHe: XBaHeTe
CbeAMHWUTENHATA KyTUS; C ApyraTa pbKa eJHOBPeMeHHO XBaHeTe WudToBeTe Ha Kabena 1 MoXeTe 1eCHO Aa ro u3BaguTe.

[ OTCTPAHAABAHE HA HEU3MPABHOCTU]
CnefHuTe TOYKM MOFaT [1a Ce U3MO/I3BaT KaTo MHCTPYKLMM 3a MPEKbCBAHE Ha KOHTYPHA CUCTEMA Ha AMarHOCTUYHUA
KaTeTbp/Kaben/enekTpodnsnonor1yHa 3anNncBaLLa CUCTEMA MU CTUMYNALUA.

L] He moxe Aa Ce pPasno3HaAaT eﬂeKTpOd)MBMOI'IOI'VI‘-{HVITe curHanu. Ako 3anuceallaTta cuMctema pasnosara € ronam 6p0171
eJ'IeKTpOd)VISMDI'IOI'M"IHVI CUTHaNN 3a MHTepd)epeHLlMﬂ WKW NpeKbCBaHe, NpUynHaTa 3a TOBa €, 4ye KabenvT He e CBbp3aH
npPaBuU/IHO.

3a pelwasaHe Ha NpobiemMa Ha KOHEKTOpa U WMPTOBETe Ha KOHTaKTa, MONS, NPeAnpUemMeTe MepKU B CeAHNA pes:

21) Mons, npoBepeTe fann HaCTPOKUTE HA MHOFOKaHanHaTa eneKTpOodM3MONOrMYHa 3annCcBaLLa cMCTEMa AW CTUMYNaTOp
CbOTBETCTBAT Ha KaHa/a Ha KaTeTbpa 1 Kabena.

22) Mons, nposepeTe 1 ce yBepeTe, Ue BCUUKM aKoBe ca B NPaBMAHaTa No3uuma, Korato paboTat. YeepeTe ce, e Bpb3kaTa Ha
eNneKTPodU3MONOrMYHaTa 3aNMCBaLLA CUCTEMA MM CTUMYNATOP € HenoKbTHaTa.

23) M3BageTe wWencena WM uUrata ¢ AApo, Ces TOBa BK/AKOYETe OTHOBO. M3gbpnaiiTe nexo wudtosete W rHesnoTo. AKo
curHansT 3a obpaTHa Bpb3Ka Ce reHepupa MepMOAMYHO, MOXe A3 MMa Hewo HepeaHo C eneKkTpodusmonornuHata
3aMmMCcBalLa CMCTEMa MM CbC CTUMYNaTopa Ha KOHeKTopa/aganTepa.

24)  AKo cMrHanWTe ce HOPManM3upaT cnes NoaMAHa Ha kabena Ha Microport EP, Moxe Aa MMa HAKakbB Npobaem c kabena.

[NPENOPBHKM 3A CTEPUAN3ALMA U MOBTOPHATA YNOTPEBA]

BuxxTe Tabnnua 2 No-A0Ny OTHOCHO MHCTPYKLMM 33 NOBTOPHa ynoTpeba.

Ta®. 2: Unc Ha Kabea FORLNK™ 3a bp 30 Kapmozp

Yy

k3

pyKyuu 3a PHA y P

Npowussogurten: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Ycrpoiicteo: Kaben FORLNK™  3a katetbp 3a kapTorpadupate

® KoHeKTopuTe Ha KabenuTe Aa He ce NOTONABAT B TEYHOCTU.

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

® KabenbT TpAbBa fga 6bae BM3yasHO MHCMEKTMpaH 3a Ha/JMuMe Ha yBpexjaHe (T.e. cpA3BaHe,
nperbBaHWA, y6oMAaHWA, HaTPOLWIEHW WM YAbL/MKEHW cekuuu) npeau ynotpeba wau mnoBTOpHa
ynotpeb6a.

NPEAYNPEXAEHNA ® He ce onuTBaiiTe ga peMOHTMpaTe nospeaun. B cayyait Ha cbMHeHWe, usxsbpnete Kabena u He ro
usnonssare.

® He u3naraite kabena Ha OPraHUYHU PasTBOPUTENN.

[ ) HEI'IpaBMI'IHOTO 60paBeHe c kabena uau HENpPaBU/IHOTO My CbXpaHeHWe MOoXe fa AosBede A0
HapaHABaHe Ha NauueHTa Uan Ha onepaTopa. 3a npenoTBpaTABaHe Ha WeTH, CbXpaHﬂBaﬁTe kabena Ha
YMUCTO M 3aLNTEHO MACTO.

OrpaHuyeHus 3a

KabensT e npoektupaH 3a A0 10 uuKbaa Ha NoBTOpHa ynoTpeba.
nosTopHa ynotpe6a P P A U pHa ynorp

UHCTPYKUUU

MbpeoHavanHo

TpetupaHe B HAMa M3UCKBaHMA 3a MbPBOHAYa/HO TPETUpaHe NpuW To4YKaTa Ha ynotpe6a. Kabenst e cTepunansmpaH c
TOYKaTa Ha eTuneHoB okcug (ETO). CTepuaHOTO CbCTOAHUE BaXKM, CAMO KOraTo OMaKOBKaTa e HemoKbTHaTa.

ynotpeba

MHcnekTUpaiiTe Bu3yanHO KaGena 3a NOBPeAyW, KaTo CMasaHW WM YOABXKEHW 4YacTW, CPA3BaHuA,

MoparoToska npean o
nperbBaHnA UK yboxpaaHua. AKo 3abenexuTe LWETW, He U3NON3BaiiTe Kabena u ro uUsxebpreTe Kato

no4YyucTeaHe
MEeAMLMHCKM OTNaAbK CbINAaCHO MECTHUTE 3aKOHW 1 pasnopeabu.
ABTOMBTMSMpaHO noyncTeaHe Ha kabena He ce npenopbysa, 3al0TO B KOHEKTOPUTE MOXKe Aa HaBnese
Nouncrsane: TeYHOCT " Aa OCTaHe BNnara wnun Aaa nma oCTaTbuun BbB win no KOHeKTopuTte.
) MpousTnyawmTeHebnaronpuaTHM Nocneamum Morat Aa BK/KOYBAT HENpasuIHO HKUMOHUPaHe (KaTo
ABTOMaTU3UPaAHO P u"' P AL A P bynru P (

WYMHU CUTHAAU UAU B/IOWLABaHe Ha cerana) WU eNeKTPUYECKU ObIN Mexay |JJ,I4¢TOBET8 Ha KOHeKTopa,
KOeTO MOXe Aa goseje A0 HapaHABaHe Ha nauueHTa.
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® 3aBcAKa HasbbeHa Wynka: M3gbpnaiiTe 3almMTHaTa BTY/IKa MO MOCOKa Ha CBbP3BaHeTO.
® [louncTeTe U U3NIaKHeTe CbC CeAHUTE NpenapaTu:
- MNoumncTBalwM NpenapaTtv cbc CTOMHOCT Ha pH 4....10 (8. AaHHUTE Ha NPOU3BOAUTENS)
- [JectununpaHa Boaa
Nouncrsane: ® [103BO/IEH METOA Ha MOYMCTBAHE:
PbuHO - PbYHO MouMCTBaHe C YeTKa
- Bpeme Ha npunoxeHune: 25 MUHYTH
- TMoumcrsawy pasteop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- KoHueHTpauwua: 1:270
- Temnepatypa: 40-45°C
® li3nnakHeTe C 4ecTUMpaHa BOAA 3a 3 MUHYTU.
ABTOMaTU3MpaHa Ae3nHdekuma Ha Kabena He ce MPenopbYBa, 3al0TO B KOHEKTOPUTE MOMKe fa HaBnese
TEYHOCT M fJa oOCTaHe BAara MAM A3  WMMa  OCTaTbUM BbBB MAM MO KOHEKTOpUTE.
Ae3nHdbekums
ABTOMaTH3MpaHO MpousTuyalmTeHebAaronpUATHX NocneanLM MoraT Aa BKIKOYBAT HeNpaBUAHO (YHKLMOHMpaHe (KaTo
WYMHW CUTHaAW WK B/IOWIABaHe Ha CUTHaNa) UK eNeKTPUYECKM OBV MeXay WndToBeTe Ha KOHEKTopa,
KOeTo MOXe Jja [ioBe/ie 0 HapaHABaHe Ha NauyeHTa.
® Bpeme Ha NPUIOXKEHMe: BX. JaHHWTe Ha NPou3BOAUTeNs. He HakucBaiiTe 3a noseve oT 1 uvac.
Aesnndekuun [JesnHdeKumpaiite cbe cnefHuA npenapat:
PbuHo - Cmec ot 70% nsonponaHon un 30% soga
- Bpeme Ha HakucsaHe: 25-30 MUHYTH
¢ M3cywete kabena BHUMaTeNnHo npu Temnepatypa go 120°C.
yuexe Bpeme Ha cyweHe: 25-30 MUHYTK
Mpean onakoBaHe WHCMeKTUpaiiTe Kabena BM3yanHo. AKO HAMa BUAMMO 3ambpcABaHe, nosTopeTe
Moanpuikka, MHCTPYKLMWTE 3a NoBTOpHa ynoTpeba B Tasu Tabauua. AKo MMa AoKasaTencrsa 3a
MHCNEKTUPaHE U ueTn, He v3nonssaiTe Kabena n ro U3XBbpaeTe KaTto MeauUMHCKMU OTNaabK Cbr1aCHO MeCTHUTE 3aKOHU KN
TecTBaHe pasnopeadin.
HaswiiTe kabena,
OnakosaHe KoraTo ro mocTaBaTe B Topbuykata. He crosaiite kabena, 3allo0To ToBa MOXe Ja ro cuynu. Msnonssaiite
[l0CTaTb4YHO ronsAma TopbuyKa, 3a Aa NpeJoTBPaTUTe HaToBapBaHe Ha LeBoBeTe Ha TopbuyKaTa u
NpeKoMepHO orbBaHe Ha Kabena.
® OnakoBaiiTe Kabena B CbOTBETHUA CTEPUNEH H CbA, CbINACHO CbOTBETHATa npoueaypa 3a
Crepunmsanun cTepunusnpaHe.
e CTepunusupaHe c napa:
- 5 MUHYTK Npun 134°C
CobXy CnepgaiiTe pa3spelleHWTe yCN0BMA Ha OKOMIHaTa cpefa 3a ynotpeba.
® W3non3saHuAT NPOAYKT Aa Ce U3XBbPAU NPABUIHO CbC 3aMbPCEHN 60NHNYHM MeAULMHCKU OTnagbum.
[lonbaHuTeNnHa ® Hukora He usnon3gaiite kabena noseye ot 10 nbTU. MosTopHaTa ynotpeba Haj TOBa OrpaHWueHue e
MHpopMaLma KOMMpPOMEeTMpPa HOPManHOTO QyHKLMOHMpaHe Ha cBbp3Bawmsa Kaben. MicroPort EP Co. He Hocu
OTrOBOPHOCT 3a NPeKU WKW Mocnefpalyy HebNaronpuATHUM Nocneauuy B pesyaTaT OT MOBTOpHaTa
ynoTpe6a H ajj orpaH14eHneTo.
KoHTakT ¢ 3a BbMPOCKU, CBbP3aHM C Kabena, KOHCYNTUpaiTe ce AMPEKTHO C KOMMaHuATa. Mons, BMXKTe yacTTa 3a
npoussoautens [NPOU3BOAUTENA] B To31 daiin 3a NoAPO6HA MHPOPMALMA 3@ KOHTAKT.

3a6enexka: NHCTPYKUUNTE, NPEOCTaBEHN NO-TOPE, Ca NPOBEPEHU OT NPOU3BOAUTENA HA MEAULMHCKOTO U3denue, Ye morat aa
NOATOTBAT MEAUUMHCKO M3genue 3a npepaboTtka. OcTaBa OTFOBOPHOCT Ha NMpepaboTsalivA Aa Ce yBepu, Ye e U3BbplueHaTa
npepaboTka (c obopyABaHe, MaTepuanu 1 CAYKUTENN B CbOPBKEHMETO 3a NpepaboTka) NOCTUra xenaHua pesyntar. Tosa U3MCKBA
Ba/nAMpaHe M PYTMHHO HabnlofeHWe Ha npoueca. CblO Taka, BCAKO OTKAOHEHWe OT CTpaHa Ha npepaboTBalwna OT
NpesoCTaBeHNTe MHCTPYKLMKU TPABBa Aa ce OLEHW BHUMATEHO C Or/le, Ha epeKTUBHOCTTa MY U eBEHTYanHWUTe HebaaronpusaTHK
nocneguum.

[ M3UCKBAHUA NPU TPAHCNOPTUPAHE ]

Mpu TpaHcnopTMpaHeTo NpoAyKTLT TPA6Ba fJa 6bAe 3alMTEH OT TEXKKM TOBapM, NPAKA CAbHYEBA CBETIMHA U AbXKA WM KaKTo e
NocoYeHO B 0r0BOpa 3a NOPbYKa.

[ M3UCKBAHMA NPU CbXPAHEHME]

MpoayKTLT TpAbGBa Ja ce CcbXxpaHABa B TbMHa, MPOXNafHa, Cyxa M 4YucTa cpeaa ¢ Aobpa BeHTUnauus, 6e3 KOPO3MBHM rasose.
TemnepaTypaTa no Bpeme Ha CbxpaHeHue TpabBa Aa ce noaabp:Ka mexay 0°C n 45°C.

[ cPOK HA rogHOCT]

CPOKBT Ha FOfIHOCT @ TPU FOZIMHM, MPU YCI0BME Ye Ca U3Mb/IHEHW YC/I0BUATA 33 CbXPaHeHWe.

M3non3saiite T03M NPOAYKT NPeAy KpasA Ha CPOKa Ha roHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa BbpXy OMaKoBKaTa.

[ CTEPUAN3NPAHE]
To3u NPOAYKT e CTepuAM3MpaH ¢ rasoobpaseH eTuneHoOB okcua. He u3nonssaiiTe NposyKTa, ako OMaKoOBKaTa € OTBOPeHa Wan
nospejeHa. M3nonssaiite NpogyKTa NpeAn U3TUYaHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY eTUKETa Ha ONaKoBKaTa.

27




Bbarapcku

[ NOACHEHUE HA CUMBONUTE]

1. @ KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKumMuTe 3a ynotpeba
"l
AN

2. N [Aa ce 3awmTaBa OT U3TOYHMK Ha TONJ/IMHA U CBET/IMHA

-

3. ? [la ce AbPKM Ha cyxo
. B

4. g JAa ce usnonssa npeau

5. Homep Ha naptugara

L

B
'

i

HOMEP Ha KaTtanora

N B
con

7 [sresileg CTepunmsmpaHe ¢ eTUAEHOB OKCUA,
o

8. =B CTepunn3MpaHo ¢ Napa UM cyxa TONAMHa

B

)

[la He ce U3NoOA3Ba aKo ONaKoBKaTa e nospeaeHa

-

B

10. /@ Konuuectso Ha BKntoueHUa npoaykr 1

11. /#[ ‘ TemnepaTypHO orpaHuuyeHue

12. &I [laTa Ha NpousBOACTBO

13. d Mpoussoguten

14. OTopusupaH npeacrasuten Ha EBponeiickaTa o6wHocT

15 MeauumHcko uspenve

16 EavHWYHa cTepunHa 6apuepHa cMCTeMa CbC 3aLUTHA
OnaKoBKa OTBbH

17 @ BHOCHUT €I

17 ri YHUKANEH MOAEHTU®UKATOP HA U3ENUETO

[ CNEQNPOAANKEEHO OBCNYKBAHE]

"[la NpeaocTaBn Ha MEAULIMHCKUA CEKTOP BUCOKOKAYecTBEHW M edUKacHU MeAULMHCKM NpogdyKTM" e ocHoBHa uen Ha Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuuaH no-HaTaTbk MicroPort EP) u ¢pupmarta rapaHTMpa, Ye nNpu Mony4aBaHe OT K/AMEHTa
HeNHWUTEe NPoayKTU ca 6e3 aedekTv B maTepuanute uam napabotkaTta. 3a Apyry BbNPOCK, CBbP3aHU C NPOAYKTUTE, KOHCYNTUPaTe
Ce AMPEKTHO C KOMNaHUATa.

[ OPULMANHA OEKNAPALMA]L
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. aeknapupa: To3u NpOAYKT ce M3Nosn3Ba Camo 33 C eNeKTPUYECKO CBbp3BaHE Ha
duKeupaH/HacouBaly, ce AnarHocTuyeH Katetbp EasyFinder™ wan kpbroobpaseH KaTeTbp 3a kapTorpadupare EasyLoop™ kbm
noaxoAALoTo obopyaBaHe 3a CTUMyNALMA /UK 3anuc.

KbM MOMeHTa HAMa [oOKa3aTencTsa, Ye TO3M CBbp3Ball Kaben Moxe fJa ce M3Mo/i3Ba C eNeKTPodU3MONOTUYHM KaTeTpu Unm
obopyasaHe Ha Apyrv mMapku. He u3nonsBaiiTe To3u NPOAYKT BbB BPb3KA C KAaTETPU WM PaAUOYECTOTHU reHepaTopu W3BbH
[IManasoHa, MOCOYEH B MHCTPYKLMWTE 3a eKcnnoaTtauua. B npotvseH ciyvait MicroPort EP Co. HAMa fja HOCM OTTOBOPHOCT 3a
noBpeAeHnA NPOAYKT A obopyasaHe 1 HeyCreLHW onepaLmy B pesyaTaT Ha ToBa.

[npomnssoamnTEN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Aapec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

MouweHckm Koa: 201318
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TenedoH: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
Nmeiin: customerservice@everpace.com
Yeb caiiT: www.everpace.com
[YNbAHOMOLLEH NPEACTABUTE/N B EBPOMENCKATA OBLLHOCT]
MicroPort Medical B.V.
Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Umein: 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 cbrnacueto Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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Pycckuii

Ka6eas FORLNK™ nas kapTHpyIoliero karerepa

——
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ONUCAHME KABEJIs]
KaGenp npeqHasHaveH JUis MOAKIIOYEHUS KaTeTepa eKTPOGU3HOIOrHYecKOro KapTHPYIOIIEro Mpon3BoACTBa Kommanuu Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nanee — «Microport EP») kK cOOTBETCTBYIOIIEMY 3alIMCHIBAIOIIEMY YCTPOIMCTBY.
Kabenb MOXKET UCIIONIB30BATHCS TIOBTOPHO IIPH yCJIOBUH CO6J'I}OL[EHI/I${ l/IHCprKHI/Iﬁ TI0 TOBTOPHOMY HMCITIOJIb30BAHHIO HUXKE.
[ONMCAHME U3JEJINS]
B 3aBHCHMOCTH OT KOJIHYECTBA KOHTAKTOB HCIOIB3YIOTCA 4 OﬁmenanﬂTme CHCHI/quI/lKaHl/H/I Kabenn JUISL KapTUPYIOLIETO KaTeTepa
(cm. Tabmuiy 1). KoHraktsl kabens (win noarpymnia) 06o3HadeHs! Homepamu D, 2, 3 ¥ T. /1., 4TO 03Ha4YaeT KOHTAKT,
COOTBETCTBYIOLIMH HOMEPY IEKTPOJia AMarHOCTHIECKOro KaTerepa. DIEKTPOIbl HYMEPYIOTCs ¢ JaIBHEr0 KOHIA KaTeTepa.

T qa 1. Odwyeny cneyug yun Kabeno FORLNK™ ona kapmupyiouy Js
O6osnaven XapakTepHCTUKH KOHTAKTOB Jlnuna
(HDI[KIHO‘-ICHI/IC K CTaHOApTHOMY OcHoBHas
ne " Toarpynna
3aMUCHIBAIOIIEMY YCTPOHCTBY) CEKIHs
T
=
10 ===
C0G010 COHTAKTOB = 2Mm 18 cm
==
—
C0G004 4 xonrakta | __| 2m 18 cm
C0G014 14 — 2 18 em
KOHTAKTOB
C0G026 26pins : : 17 m 20-25 cu

[HA3HAYEHUE U3/JEJHS]
Kabenb npeiHasHaueH [Uis [OJKIIOYCHHS] KaTeTepa  eKTPO(H3UOIOrHYECKOTO KapTUPYIOIIEr0 K  COOTBETCTBYIOLIEMY
3alHCBIBAIOIIEMY 000PYIOBAHHIO.

[1TOJB30OBATEJIb U3JEJINA]
HaHHOC H3JIeIUEe TMOAKIIYAaeTCsl W HCIOIB3YETCA BpadaMu, 06y’-I€HHLIMI/I TEXHUYCCKUMHU CIICHHAIUCTAaMH HM3rOTOBHUTEJIA, 6o
CaMHUMH TEXHUYECKHUMHU CIICIHATUCTAMH U3TrOTOBUTEIIA.

[PEIYIIPEXKIEHUS ]

. Tlepen ucnonb30BaHUEM BHMMATEJIBHO TPOBEPHTE CPOK TOJHOCTH, YKA3aHHbIH Ha YIAKOBKE, M HE MUCIOIb3yHTE M3JEIUE C
MOBPEK/ICHHOI YIIAKOBKOW MJIM HCTEKIIMM CPOKOM TOJHOCTH.

. HenpaBuibHas 5KcrutyaTanus MOXeT IPUBECTH K TPaBMaM IAlMEHTa U ONepaTopa.

. Hcnonb30BaHHe COCAMHHUTENBHOrO Kabess ¢ APYTMM ODJICKTPOHHBIM OOOpYZOBAHHEM MOJXKET BbI3bIBATH OJICKTPUUCCKUC
TIOMEXH.

. npl/l UCTIONIB30BAHUH B6J'II/13H nanueHTa ABUTraTteiss U 060pyIZ[OBaHI/l${ co CTaHL[apTHOﬁ LB coémo;(aﬁ‘re CTaHaapt

0e30MacHOCTH MEJMIIMHCKOTO 3IeKTpoHHoro obopynoBanus (MOK 60601-1, 3-e m3gaHne) ¥ CTaHAAPTBI MEIUIIMHCKOTO
YUPEIKACHHS, YTOObI HE JOMYCTUTH IIOMAJAaHUs TOKA B 3MIEKTpodusnoIornyeckoe 00opyaoBaHue, kKaTterep U cepaue. Takue
TOKH BBI3bIBAIOT CMCPTEIbHYIO APUTMHIO.

. Ilepen ucrnonb30BaHHEM OCMOTPHUTE COCOUHUTENbHBIA KaOenb Ha MpeaMET MOBPEKACHWH (Hampumep, 3allyThIBaHHUE,
Hajpessl, aedopmanus Wi yumHenue). He neitaliTech OTpeMOHTHPOBAaTh NMOBPEXKACHHBIH kabenb. [Ipu BOZHMKHOBEHUH
COMHEHHMH1 TYT JKe yTUIH3UpYHTE Kabemsb.

. HomunanbHoe HanpsbkeHue Katetepa u kabens coctanser 450 B; ybemurecs, 4T0 BHIXOAHOE HANpSKEHHE 000PYIOBaHUS HE
TIPEBBIIIACT YKa3aHHOE 3HA4YCHHUE.

. Ilpu moxkIOYeHHH KaTeTepa U Kabelst yoeauTech, YTO OHM HE KACAIOTCS MAlMCHTAa WIM ApYrux kabenei. Eciu xabenb He
UCTIIOJIB3YETCS, XPAHUTE €T0 OTACJIBHO OT NalyeHTa.

. Kabenn YTUIM3UPYETCs KaK MEAULIUHCKHAE OTXO/1bl B COOTBETCTBUHU C HCﬁCTBymmHMK TNpaBUJIAMH U 3aKOHOAATEIIbCTBOM.

[MHCTPYKLAU MO IKCIIIYATALIUN]

Tonk/oueHue

19) CoenmnnTe Kabenb M KaTeTep, 3aTeM MOAKIIOUATE KOHTAKTHI Kabenst K COOTBETCTBYIOIIEMY CTHMYIMPYIOLIEMY H/HIN
3aIMCHIBAIOIIEMY YCTPOUCTBY.

20) TonxirounTe MTEKEPHBIH COCIMHUTENL CO CTPENIKOM K KOHHEKTOPY Ha PyuKe KareTepa, HCIONb3ys COOTBETCTBYIOIIUM Ma3.

Jlepxute pyuKy KareTepa M BCTABbTE KOHHEKTOPbI KaOes B KOHHEKTOP Ha pydke Karerepa. OT4eT/IMBbIil IETYOK 03HAYALT,
YTO KOHHEKTOPBI COCIMHHIIINCE.

21) BcraBbsTe KOHTAKTBI B 3aBUCHMOCTH OT HOMEPOB B COOTBETCTBYIOIIME PAa3beMbl COCAMHUTEIBbHOH KOPOOKH CTaHIApPTHOIO
IMEKTPO(YH3HONIOrMYECKOT0 3aIiChIBAIONIET0 YCTPOHCTBA.
OTkioyenne
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13) Ortkmoyenne kabens co CTOPOHBI KaTeTepa: yAepiKHBas PydKy KaTeTepa, BTOPOH pyKOH HepiKuTe CTpeNKy-yKa3aTelb Ha
KOHHEeKTOpe Kabens u notsHute. He TauuTe 3a KOpyc kabens.
14) OrkmioyeHne Kabens €O CTOPOHBI CTAHIAPTHOTO SIEKTPO(GH3HOIOrHYECKOro 3alMChIBAIONIETO YCTPOHCTBA: JAEPKUTE

PpacrpesenuTeIbHyI0 KOPOOKY, APYToit pyKoii IepKHTE BCe KOHTAKThI KaOest H MOTAHHTE.
[YCTPAHEHME HEIIOJIAJOK B U3/IEJINN]
Cnenyromas MHQOpPMAIMs MOKET HCIIOJIL30BATHCA B KAYECTBE MHCTPYKLMM 10 YCTPAHEHHMIO HENOJAJOK LN JIHarHOCTHYECKOro
Karerepa / kabess / 21eKTPOGU3HOIOr HYECKOr0 3aIUCHIBAIONIET0 MM CTUMYIIMPYIOIIETO YCTPOHCTBA.
L] HeB03MOXHO paco3HaTh 31EKTPO(H3MOIOrHYECKHE CUrHaNbl. EciM B 3amMCBHIBAIOIIEM YCTPOHCTBE OGHApYKMBAKOTCH
3HAYMTEIbHbIE TIOMEXH EKTPOPU3HONOrNYECKOTO CUIHAJIA, 3HAYHT, KaOeb MOJK/IIOUEH HETIPABHIIBHO.
Jlns ycTpaHeHns HEMONAAKH B KOHHEKTOPE M KOHTAKTaX BBITIONHHUTE CIEAYIOIIHE ACHCTBHS:

25) V6eaureck, 4T0 HACTPOIKH MHOTOKAHAIEHOTO 3MEKTPOGU3HONOTNYECKOTO HIIM CTUMY/THPYIOIIET0 yCTPOMCTBA TTOAXOMAT JUIs
KaTeTepa u Kaberns.
26) IlpoBeppTe M yOeauTech, 4TO BCE PasheMbl HAXOAATCSA B MPABHIBHOM MOJNOKEHHM MHPH SKCIUTyaTalnu. YOemuTech B

NPaBHJILHOM MOIK/TIOUEHHH HIEKTPOPU3HONOrHYECKOTO HIlM CTHMYJIPYIOLIEr0 yCTpoiicTBa.

27) OTKIIIOYUTE IITENICENb HIIM CEPALIEBUHY, 3aTEM IOJKIIIOUHTE CHOBA. Cllerka MoBUraiTe KOHTAKThI M THE3/I0; €CIIH OTBETHBIH
CHTHAJl HEMOCTOSHHBINA, BO3MONKHO, HENOJNAJKM BO3HUKIM B KOHHEKTOpE/ajantepe IeKTPOpU3HONOIHYECKOTO MM
CTHMYJHPYIOILIET0 yCTPOiCTBA.

28) Ecnu mocne 3amens! kabenst Microport EP curnan cran HopManbHBIM, BEPOSTHO, IPHUKHA B Kabere.

[MHCTPYKIHS IO CTEPUJIU3ALINM 1 OBPABOTKE]

B rabnniie 2 Huke MpeCTaBIeHbl yKa3aHHs 110 00paboTke.

Taonuya 2. Ykazanus no oop Kabeno FORLNK™ ons

pyrous; P

TlpomssoxuTtenn: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

M3penne: Kabenms FORLNK™ nns kapTupyromero karerepa

® He norpyskaiite pa3peMbl KaOelis B )KHIKOCTH.

® He ncnonk3opats kabens 6omee 10 (mecsaTu) pas.

® Ilepen KaXkAbIM HCIIONB30BAHHEM CJIEIyeT NPOBOAMNTH OCMOTp Kabens Ha TpeaMeT OTCYTCTBHUS
TOBPEXKAEHUIT (TAKMX KaK MOPEe3bl, H3THOBI, HAAPBIBLI, TTOBPEKICHHbIC HIIH YUTHHEHHBIE YJaCTKH).

OPEIYOPEKIEHUSI | ® He npeanpunumaiite MOMBITKH YCTPaHMTh MOBpEkICHUS. IIpH BOSHWKHOBEHMH COMHEHMI He
UCTIONB3yiTe Kabeb N yTUIM3HPYHTE ero.

® He noxsepraiite xabenb BO3AEHCTBUIO OPraHMIECKHX PACTBOPHTENEH.

® HenpaBunbHoe WCTONB30BAHME MIIH XpaHEHHE Kabels MOXKET MNPUBECTH K TPaBMHPOBAHUIO

TIaMEeHTa WK oIepaTopa. Bo usbexanue TIOBPEXKACHUSA XPaHUTE Kabesb B YHCTOM H 0€301MacHOM
MECTE.

OrpaHuyeHus no
P KabGens paccuntan makcumyM Ha 10 uki10B 06paboTKH.

00padoTke

MHCTPYKIIUU

IepBonauanpuas TlepBonauanbhas oOpabotka mepen ucronk3oBaHueM He TpeOyercsa. JlanHblid  kaGemb mpomesn
obpadoTka nepesn crepuu3anmio sruneHokenoM (0). CrepuiibHOE COCTOSIHUE COXPAHACTCS TOIBKO B TOM CIIyyae, €Cili He
HCIO0JIb30BAHHEM HapyIIIeHa [[EIOCTHOCTh YMAKOBKH.

Criestyet 0cMOTPeTh Kabellb Ha MPeIMET OTCYTCTBHS MOBPEKACHHH, TAKHX KaK MOPE3bl, H3rHObI, HaAPBIBBI,
ToaroroBka nepex | TOBPEKJICHHBIE WM YUIMHEHHBIE yJacTKH. B ciyuae oOHapy keHHs OBpEKICHHs HE MCHONb3yiiTe Kabenb
O4HCTKOI U YTHIM3MPYHTE €ro Kak MEIMUMHCKHE OTXO/bl B COOTBETCTBUM C JCHCTBYIOIIMMM MpaBUIAMH M
3aKOHOJATEIbCTBOM.

ABTOMaTHYECKAs OYHUCTKA Kabess He PEKOMEHYETCs, TaK KaK )XUAKOCTb MOXKET POHUKHYTh B pa3beMbl U
Ha HUX OCTAHETCH BJIara WK OCTATOYHBIC 3arpsA3HEHHUA. B pe3ynsrare MoryT Haﬁﬂlo}la’n:cﬂ HEXKEJIaTCIIbHBIC
SABJICHUSA, BKIIIOYasi HapyHICHHE pa60TBI (Hal’lp"Mep, TIOMEXHU WM HCKAXKCHHUEC CI/II‘HZU'IOB), a TaKxe
BO3ZHMKHOBEHHE AYroBOro paspsiaa MEXIY KOHTAKTaMH pa3bema, 4TO MOXET NPHUBECTH K NPUIYUHEHHUIO
BpE/Ia 30POBBIO MALMEHTA.

Ouncrka:
aBTOMaTH4YeCKasi

® 115 Ka)KJI0r0 3aKHMa «KPOKOAWT. .. CHUMHTE 3alMTHEI PyKaB B HAIIPaBICHUH COETHMHEHHS.
® QuucTHTe U NPOMOIiTe Kabemb CIeIyIONUM CPECTBAMHK:

— uucramue cpeacrsa ¢ pH 4—10 (cM. JaHHBIE TPOU3BOANTEIS)

— IUCTHJUIMPOBAHHAs BOJa

® JlomycTUMbIii CIOCOO OYUCTKHL:
— OYHCTKA BPYUHYIO JBIKCHHAMHU CBEPXY BHH3
— JUIMTEIBHOCTb: 25 MHUHYT
— Yucrsamuit pactsop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
— Konnenrpauns: 1:270
— Temneparypa: 40-45°C

Oumncrka: pyynas

o [IpombIBaiiTe Kabenb IMCTUIIMPOBAHHOM BOJION B TEUEHHE 3 MUHYT.
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ABTOMaTHYECKas ,E[eSI/IHq)eKLU/Iﬂ Kabens He PCKOMECHAYETCS, TaK KaK XKHAKOCTb MOXKET MNPOHHUKHYTH B
Ppa3beMbl U Ha HHUX OCTAHETCS Bjlara HWJIM OCTATOYHBIC 3arpsA3HCHUS. B pe3ynabpTaTte MOryT Haﬁn}oz{ancn

Je3snndexums:
HeXeaTebHbIC SBICHNUS, BKIIIOYas HapylIeHUEe padoThl (HanmpuMep, MOMEXH WIH UCKaKEHUE CHTHAJIOB), a
aproMarmieckas TaKke BO3HUKHOBEHHE JYrOBOIO paspsa MEXIy KOHTAKTAMH pa3beMa, 4YTO MOXKET IPHUBECTH K
TIPHYMHEHHUIO BPEJa 3/10POBBIO NAIMEHTA.
® J[MUTenbHOCTB: CM. JAaHHBIC TPOU3BOJMUTEINS, HO HE OCTABIIHTE M3EIME B JKHAKOCTH Joiblie 1 waca.
Jesnndexums: ,l:[emm:l)emlmo CIIETyCT BBIMOIHATH MPU MTOMOIIH CIICYOIIET0 CPEACTBA:
py4Has — cMech 70% usonponanona u 30% Bozbl
— Bpewmst norpyxenusi: 25-30 MuHYT
c TuratensHO BhICylnTe Kabenb npu Temneparype He 6onee 120°C.
yuka Bpewmst cymiku: 25-30 MUHYT
06 Ilepen ymakoBkoii ocmorpure Kabenb. IIpy HanuYMM BHAMMBIX 3arps3HEHHIl NOBTOPUTE HPOLEAYPY
CAYRUBaHueE, 00paboTKH, KaK yka3aHO B Tabiuue. B ciyyae oOHapyKeHHs NOBPEKICHHs HE HCIONb3yHTe Kabenb u
ocmorp i YTHIM3UPYHTe H3/eNHe KaK MEJUIMHCKHE OTXOAbI B COOTBETCTBHH C JCHCTBYIOIIMMHU IPABHIAMH H
"poBepra 3aKOHOJIATEIbCTBOM.
CBepHuTe Kabelb KONbLOM M IToMecTHTe B yexol. He crubaiite xabeib, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTH K €ro
‘YnakoBka noBpexeHuio. Vcrnonb3yiite noctatodHo GONBIIOH YeXol BO M30eKaHHE NaBICHUS HA IIBBI 4exjia U

Ype3MepHOro u3rnba kadens.

® Vmakyiite kabelb B MOAXOMSAIIMIl CTCPUIbHBIH KOHTEHHEP COINIACHO COOTBETCTBYIOLIECH HpoLexype
Crepuiansanus CTEPUIIM3ALIUH.

® Crepumsauus napom: 5 MuHyT npu 134°C

Xpanenue Ilpu XpaHeHuu cobIrosaliTe JIOMyCTUMbIE YCIIOBHS OKPYXKAIOLIEH cpejibl.

® licnons3oBaHHOE u3Aenue CIeayeT YTHIM3HPOBATh HAAICKAIIUM 06p330M KaK 3arps3HCHHBIC
MCIUIUHCKHE OONBHUYHBIE OTXO/BbI.

JlonoaHNTENbHbIE ® He ucnoansyiite kaGean Oonee 10 pas. Mcnomb3oanue Oonblle yKa3aHHOTO KOJMYECTBA pa3
cBeIeHHst CKa)XeTCSl HETaTHBHO Ha IIOKAa3aTeNlsAX IPOM3BOJAMTENBHOCTH COEIMHUTENbHOTO Kabensa. Kommanms
MicroPort EP He mpuHuMaeT Ha ce0s OTBETCTBEHHOCTb 3a NpSMBIC MJIM KOCBEHHbBIEC HeXelaTelbHbIe
MOCNEACTBUS B Pe3yIbTaTe IOBTOPHOTO HCIIOIb30BAHUS COCIUHUTEIBLHOIO Kabems Goee MaKCHMAIbHO
JIOITYCTHMOI'O KOJIHYECTBA Pa3.

KonTakTHBIE .
1_[0 J'lloﬁLIM BOIIpOCaM, KaCaroIuMCs Ka6eﬂﬂ, O6pamaI/ITeCB HEMOCPEACTBEHHO B KOMIIAHHWIO-U3TOTOBUTEIIb.
CBe/Ienust -
A Konrakrhble cBesiennst cM. B yactu [ [MMPOU3BOJIMTEJDB] nacrosmero daiina.
NPOM3BOIUTENS!

l'lpume-lalme. HpI/IBe}Z[eHHBIe BBILIC HHCTPYKIHUH ObLTH TIOATBEPIKACHBI MMPOU3BOAUTEIIEM MEIULMHCKOIO M3JCIHUA KaK MPHUTOAHBIC
JUId TIOATOTOBKHM JAAHHOI'0 MEIAMIMHCKOIO M31€/us K IOBTOPHOMY HCIIOJIB30BaHUIO. OTBETCTBEHHOCTH 3a JIOCTHIKCHHUE KEIaeMOro
pe3ysbraTa 00paboTKH (BBIIOIHEHHOMN ¢ HCIIOIB30BAHHEM 000pYHIOBaHHsl, MATEPHAIOB H IIEPCOHANA B MECTE, NPEAHA3HAYCHHOM ISt
00paboTKH) NEXUT Ha MeIPabOTHUKE, BHIIONHSAIOIEM 00paboTKy. DTOT mpouecc TpeGyeT HNPOBEPKH M PEryISpHOTO KOHTPOJS.
Kpome Toro, moboe OTKIOHEHME MeAPaOOTHHKA, BBINONHSIOMIErO OOpaboOTKY, OT INPEIOCTABICHHBIX HMHCTPYKLMH JOIKHO
HaJIe)KaIUM 06pa30M OLICHUBATBLCA HA NMPEAMET BQ)q)emMBHOCTH W IMOTCHUHAJIBHBIX HETaTHBHBIX ﬂOCﬂe}JCTBHﬁ.

[TPEBOBAHMS K TPAHCIIOPTUPOBKE]
TIpu mepeBo3ke U3AEIHE JOMKHO ObITH 3ALIMIIEHO OT GOMBIIMX HArPY30K, MPSAMOTrO COHEYHOTO CBETA M JAOXKAA JTHOO OT YCIOBHIA,
YKa3aHHbIX [IPU pa3MELCHUH 3aKa3a.

[TPEBOBAHUSI K XPAHEHHIO]
W3nenue XpaHUTCS B 3aTEMHEHHOM, IIPOXJIAJHOM, YHCTOM HOMELICHHH C XOPOIlel BeHTHIILHEH 063 BBI3BIBAIONINX KOPPO3HIO ra30B.
Temmneparypa xpanenust: ot 0 o 45 °C.

[CPOK IrOJHOCTH]
CpOK rOfHOCTH COCTABIISIET TPH TOJIA MPH YCIOBHUH COOMIONEHUS TPEOOBAHHUH K XPAaHEHHUIO.
He ucnone3yiiTe n3aemie nocie MCTEYSHNs CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKe.

[CTEPHIIM3ALINSA]
W3zenue npolio CTepuIM3aliio ra3000pasHbIM dTHIeHOKCHI0M. He ucnonb3yiite nienue, €ciiu HapyuieHa LEeJoCTHOCTh BHEIHEH
ynakoBku. Mcnonb3yiiTe u3ziene 10 MCTEUEHUs CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOIO Ha yHaKOBKE H3/IEHs.

[PA3BSICHEHUE OBO3HAYEHMI]

1 CM. HHCTPYKIIMH 110 NPUMEHEHHI0

2 3amMmAaTh 0T HCTOYHHKOB TENJIa H H3JayYeHHs!
3 Bepeus ot Biaru

4 CpoK roanocTn

5 Kon cepun
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He ucnoap30BaTh Npy HAPYIEHHH HEJIOCTHOCTH
YNAKOBKH
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10 @ Konmuectso u3enmii B ynakoBke: 1
11 /#[ Jlnana3on TemMmeparyp
12 &I JlaTa M3roToBJIEHHs
13 u Hpoussoaurens
‘Ynoanomouennslii npeacrasurens Epponeiickoro
1 =I=] Coobmecrsa
15 MeauuuHCKoe H3Ie/He
16 ’@‘ CrepuiibHasi 6apbepHasi 0JHOPa30Basi CHCTEMA B
3aIMTHOI BHELIHEH ynakoBKe
17 @ IMPORTADOR
- -
18 YHUKA/IbHBII WAEHTUOUKATOP YCTPOCTBA

[MMOCJENPOJAKHOE OBCJYKUBAHUE]
I'maBuas omepatuBHas uenb kommanuu Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (maee — <«MicroPort EP>) — «obecneunsars
MEIHIUHCKYIO OTPAclb BBICOKOKAYECTBEHHBIMU U 3(G(EKTUBHBIMU H3ICIUAMI», U KOMIIAHHS [AapaHTHPYET, YTO IPH MOIyYCHHU
3aKa34yuKOM M3C/IHUs HC MMCHOT }le(be](TOB Mmarepuajia u U3roTOBICHHUA. TTo Opo4YuM BOIIpOCaM B OTHOLICHUH H3£leﬂl/ll7l IIpOCUM
CBSI3bIBATHCS HATIPAMYIO C KOMITAHHEH.
[O®UIINATBHOE 3ASIBJIEHUE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3asBiaser cnenyromee: JlaHHOe H3IENNe MCIONB3YeTCS JUIS BJIEKTPHYECKOTO
MOAKITIOUEHHs! KaTeTepa anarnoctuueckoro EasyFinder™ ¢ dukcupyemoit/perynnpyemoii KpuBu3HOI WM KaTeTepa LMPKYJISPHOTO
EasyLoop™ kapTupyIomIero k cooTBETCTBYIOLIEMY 3aMHCHIBAIOLIEMY H/HITH CTHMYJUPYIOIIEMY 060PYI0BaHHIO.
Her J10Ka3aTejibCTB TOro, 4ro COeﬂllel‘lTeHbelﬁ KaOellb MOXET HCIOJIb30BAThCS JJ1s TIOAKITHOYCHHUS 3ﬂ€KTp0(1)H3H0ﬂOFI/I‘iCCKI/lX
KaTeTepoB HIIH 000pYyI0BaHUs JPYrUX TOProBbiXx Mapok. He ncrnoms3yiite gaHHoe u3nenue ¢ karerepamu win PU-reHeparopamu B
HApyLICHHE [OJIOKCHUH MHCTPYKLMHM [0 NpPHUMEHeHu0. B mnporuBHoM cimyuyae kommanus MicroPort EP Co. He Hecer
OTBETCTBEHHOCTH 32 MOBPEKICHUE U3CINs HIIH 000PYJOBAHUS H HEYCIICIIHBINA PE3y/IbTaT ONEPATHBHOIO BMEINATEIbCTBA.
[TTPOU3BOJAUTEJIb]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Anpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAWUCKAS
HAPOJTHAS PECITYBJIMKA)
TTouroBbiii nagekc: 201318
Tein.: +86 (21) 60969600
®akc: +86 (21) 20903925
Anpec 311, mouTsI: CUstomerservice@everpace.com
Beb6-caiiT: www.everpace.com
[ VIIOJTHOMOYEHHBI MPEJACTABUTEJIb B EBPOINIEICKOM COOBIIECTBE]
MicroPort Medical B.V.
Anpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Hunepranzasr)
O moura: cs@microport-int.com
Te:n.:+31(0)205450100-8
®akc: +31(0)205450109

ABTOpCKOE NPaBO HA HACTOSIIIMIA JOKYMeHT npuHapie:kuT komnanuu Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
Konuposanue 0e3 paspemienusi KOMIAHNH 3aNpelleHo.
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FORLNK™ Kabel fir Mappingkatheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ KABELBESCHREIBUNG]

Das Kabel ist darauf ausgelegt, einen elektrophysiologischen Mapping-Katheter, der von Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(nachstehend kurz ,Microport EP“ gennant) hergestellt wird, mit der geeigneten Aufnahmeausriistung zu verbinden.

Das Kabel kann auch wiederverwendet werden, unter Beriicksichtigung der Anweisungen zur Wiederverwendung unten.

[ PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
Es gibt 4 hiufig verwendete Spezifikationen fir das Kabel fiir Mappingkatheter gemaR den Stiften (wie in Tabelle 1 dargestellt). Die
Kabelstifte (oder sub-line seat) markiert mit den Nummern D, 2, 3 und etc., die den Stift fir jede Elektrodennummer des
Diagnosekatheters anzeigen. Die nummerierten Elektroden vom entfernten Ende des Katheters .

Tabelle 1: Hiufig verwendete Spezifikation des FORLNK™ Kabel fiir Mappingkatheter

Merkmale der Stifte Lange
Begriffe (mit der Stand?rdaufzelchnung Betreff Sub-line
verbinden)

T

 —

e

———
C0G010 10pins 2m 18 cm

e S ]

m—
C0G004 4pins 1 2m 18 cm
C0G014 14pins = 2m 18cm
C0G026 26pins ' 1,7m 20-25cm

[ ZWECKBESTIMMUNG]

Das Kabel ist darauf ausgelegt, einen elektrophysiologischen Mapping-Katheter an der entsprechenden Aufzeichnungsausristung
anzuschlieRen.

[ BEABSICHTIGTER BENUTZER]

Dieses Produkt sollte von Arzten angeschlossen und verwendet werden, die von den Technikern des Herstellers geschult wurden,
oder von den Technikern des Herstellers selbst.

[WARNUNG]

. Prifen Sie vor dem Einsatz sorgfaltig die Haltbarkeitszeit auf der Verpackung, nutzen Sie das Produkt nicht, falls die
Verpackung beschadigt oder die Haltbarkeitszeit Gberschritten wurde.

. Eine unsachgeméfRe Bedienung kdnnte Verletzungen beim Patienten und Bediener hervorrufen.

. Der Gebrauch des Anschlusskabels mit sonstiger vorhandener elektrischer Ausriistung kann zu elektrischer Interferenz
fuhren.

. Wenn ein Motor und Ausriistung mit konventioneller Schaltung in der Ndhe des Patienten vorhanden sind, sind der

Standard fur die Sicherheit von medizinischer elektrischer Ausristung (IEC 60601-1 3rd) und die Krankenhausstandards
einzuhalten, um zu verhindern, dass Strom die elektrophysiologische Ausrlstung, den Katheter und das Herz erreicht.
Dieser Strom kann zu einer fatalen Arrhythmie fiihren.

. Prifen Sie vor Gebrauch sorgféltig, ob das Anschlusskabel sichtbar beschadigt ist (z. B. Verwicklung, Kerben, Verformung
oder Ausdehnung des Anschlusskabels). Versuchen Sie nicht, das beschédigte Kabel zu reparieren. Wenn Sie Zweifel haben,
entsorgen Sie das Anschlusskabel direkt.

. Die Nennspannung von Katheter und Kabel betragt 450 V. Stellen Sie sicher, dass die von der Ausristung verwendete
Ausgangsspannung unter diesem Wert ist.

. Achten Sie bei der Ablage des Katheters und des Kabels darauf, dass diese Teile nicht in Kontakt mit dem Patienten oder
anderen Kabeln kommen. Werden sie voriibergehend nicht gebraucht, bewahren Sie sie an einer vom Patienten isolierten
Stelle auf.

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

[BEDIENUNGSANLEITUNG]

Anschluss

22) Der Steckverbinder des Kabels wird an dem Katheter angeschlossen und die Stifte des Kabels werden mit der geeigneten
Stimulierungs- und/oder Aufzeichnungsausriistung verbunden.
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23) Stecken Sie den Steckverbinder des Kabels mit der Pfeilmarkierung zum Handgriff des Katheters in den entprechenden
Schlisselbitschlitz: Halten Sie den Kathetergriff und dricken Sie die Kabelanschlisse in den Handgriff des Katheters. Wenn
Sie den Ton ,Keta“ horen bedeutet das, dass die beiden Stecker miteinander verbunden sind.

24) Stecken Sie die Stifte entsprechend der Stiftnummern in die entsprechenden Steckdosen an der Anschlussbox der
Standard-EP-Aufzeichnungsausristung.

Trennung

15) Trennen Sie die Katheterseite des Kabels: Halten Sie den Kathetergriff und halten Sie gleichzeitig mit der anderen Hand die
Pfeilmarkierung des Kabelanschlusses und Sie konnen es einfach herausziehen. Ziehen Sie nicht den Kabelkérper.

16) Trennen Sie die Seite flur die elektrophysiologische Standard-Aufzeichnungsausristungdes Kabels: Halten Sie die
Anschlussbox nach unten und halten Sie gleichzeitig mit der anderen Hand die Stifte des Kabels und Sie kénnen es einfach

herausziehen.

[ FEHLERBEHEBUNG DES PRODUKTES ]
Die folgenden Punkte kénnen als Anweisungen fiir das Schleifensystem des Diagnhosekatheters / Kabels / elektrophysiologischen
Aufzeichnungssystems oder bei abgebrochener Stimulierung verwendet werden.

° Kann die elektrophysiologischen Signale nicht erkennen. Wenn das Aufzeichnungsgerat jede Menge elektrophysiologischer
Signalstorungen oder Unterbrechungen aufweist, bedeutet das, dass das Kabel nicht richtig angeschlossen ist.

Um das Problem des Steckers und der Stifte der Buchse zu I6sen, gehen Sie bitte in der folgenden Reihenfolge vor:

29) Bitte Uberprifen Sie, dass die Einstellungen des elektrophysiologischen Multikanal-Aufzeichnungsgerates oder Stimulators
mit dem Kanal des Katheters und Kabels tibereinstimmen.

30) Bitte prifen und verifizieren Sie, dass alle Stecker bei der Arbeit in der richtigen Position sind. Bestdtigen Sie, dass der
Anschluss des elektrophysiologischen Aufzeichnungsgerates oder des Stimulators intakt ist.

31) Ziehen Sie den Stecker oder die Adernadel heraus und schlieBen Sie diese wieder an. Ziehen Sie die Stifte und die Buchse
leicht heraus. Wenn das Ruckmeldesignal unregelmaRig erzeugt wird, kdnnte ein Fehler bei dem elektrophysiologischen
Aufzeichnungsgerét oder dem Stimulator des Steckers / Adapters vorliegen.

32) Wenn die Signale nach Ersetzen des Kabels des Microport EP wieder normal sind, kdnnte etwas mit dem Kabel nicht

stimmen.

[ LEITFADEN FUR DIE STERILISIERUNG UND WIEDERAUFBEREITUNG]
Siehe Tabelle 2 unten fiir Anweisungen zur Wiederaufbereitung.

Tabelle 2: Anweisungen zur Aufarbeitung des FORLNK™ Kabel fiir Mappingkatheter

Hersteller: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Vorrichtung: FORLNK™ Kabel fir Mappingkatheter

@ Die Kabelanschliisse nicht in Flussigkeiten 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) Uberprift werden.

WARNUNGEN ® Versuchen Sie nicht, irgendwelche Schéden 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 Schdden zu verhindern, lagern Sie das Kabel an einem sauberen und sicheren
Ort
Beschrénkungen
bei der Das Kabel ist fiir ein Maximum von 10 Aufbereitungszyklen vorgesehen.
Aufbereitung

ANWEISUNGEN

Erstbehandlung am
Einsatzort

Es gibt keine Anforderungen fir die Erstbehandlung am Einsatzort. Das Kabel wurde mit Ethylenoxid (EO)
sterilisiert. Der sterile Zustand ist nur effektiv, wenn das Paket intakt ist.

Vorbereitung vor
der Reinigung

Priifen 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 Rickstande 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 fihren kénnen
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Reinigung: Manuell

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

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

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

® Fir 3 min mit destilliertem Wasser spilen.

Desinfektion:
Automatisiert

Eine automatisierte Desinfektion des Kabels wird nicht empfohlen, da die Flussigkeit in die Stecker
eindringen und Feuchtigkeit oder Rickstinde in oder auf den Steckern hinterlassen konnte. Die
resultierenden Beeintrichtigungen kdnnten unangemessenen Betrieb (wie verrauschte Signale oder
Signalverschlechterung) oder Funkenbildung zwischen den Anschlussstiften verursachen, die zu
Patientenverletzungen fihren konnen

Desinfektion:

® Einwirkungszeit: Beachten Sie die Herstellerdaten, lassen Sie jedoch nicht langer als 1 h durchtranken.
Desinfizieren Sie mit dem folgenden Mittel:

Manuell - Mischung von 70% Isopropanol und 30% Wasser
- Eintauchzeit: 25-30 min
Trocknen Sie das Kabel sorgfiltig bei einer Maximaltemperatur von 120°C.
Trocknen - X
Trocknungszeit: 25-30 min
Wartung Unterziehen Sie das Kabel vor der Verpackung einer Sichtpriifung. Wenn sichtbarer Schmutz vorhanden ist,
g

Uberpriifung  und
Tests

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 kdnnte. Verwenden Sie einen Beutel, der groR 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 Behélter, gemaR des jeweiligen
Sterilisationsverfahrens.

o Sterilisieren Sie mit Dampf:
- 5min 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 ® Verwenden Sie das Kabel niemals mehr als 10 Mal. Eine Wiederverwendung lber diese Grenze hinaus

Informationen

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

Herstellerkontakt

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

Hinweis: Die oben bereitgestellten Anweisungen wurden vom Hersteller der medizinischen Vorrichtung bestétigt, 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.

[ 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, kihlen, 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 iiberschreiten.

[ LAGERBESTANDIGKEIT]
Wenn die Bedingungen fiir die Lagerung eingehalten werden, betragt die Haltbarkeitsdauer drei 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 geoffnet wurde oder
beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett ausgewiesenen Haltbarkeitsdatums.
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18 PRODUKTIDENTIFIZIERUNGSNUMMER

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

[ERKLARUNG]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. erkldrt ausdriicklich: Dieses Produkt wird ausschlieBlich zur elektrischen Verbindung des
EasyFinder™ festen/steuerbaren diagnostischen Katheters oder runden Easyloop™ Mapping-Katheters mit der geeigneten
Stimulierung- und/oder Aufzeichnungsausriistung verwendet.
Es gibt bislang noch keinen Nachweis, dass dieses Anschlusskabel zusammen mit elektrophysiologischen Kathetern oder Ausriistung
anderer Marken verwendet werden kann. Verwenden Sie dieses Produkt nicht in Zusammenhang mit Kathetern oder
RF-Generatoren, die auRerhalb des Umfangs der Betriebsanleitung liegen. Anderenfalls wird MicroPort EP Co. nicht fur beschadigte
Produkte und Ausristung und fur damit verbundenes chirurgisches Versagen haften.

[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
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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 carthographie HD

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPTION DU CABLE]

Le cable est congu pour connecter un cathéter de cartographie électrophysiologique produit par Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (ci-aprés abrévié « Microport EP ») a un équipement d’enregistrement approprié.

Le cable peut également étre réutilisé, en respectant les instructions de réutilisation fournies ci-dessous.

[ SPECIFICATIONS DU PRODUIT]
Le Cable pour cathéter de carthographie HD est doté de 4 spécifications couramment utilisées en fonction des broches (cf. Tableau
1). Broches de cable (ou siége de sous-ligne) marquées avec les numéros D, 2, 3, etc. indiquant les broches correspondantes aux
numéros d’électrodes du cathéter de diagnostic. Les électrodes sont numérotées depuis I'extrémité distante du cathéter.

Tableau 1 : Spécifications couramment utilisées du Cable FORLNK™ pour cathéter de carthographie HD

Caractéristiques des broches Longueur
Termes (connecter a un enregistrement . )
soumis Sous-ligne
standard)

T

E—

—

—
C0G010 10pins 2m 18cm

—_—

—

—
C0G004 4pins 1 2m 18cm
C0G014 14pins 2m 18cm
C0G026 26pins ' 1,7m 20a25cm

[FINALITE]

Le cable est congu pour relier un cathéter de cartographie électrophysiologique a I'équipement d’enregistrement approprié.
[ UTILISATEUR CIBLE]

Ce produit doit étre connecté et utilisé par des techniciens du fabricant ou par des médecins formés par ces derniers.

[ AVERTISSEMENT]

. Avant I'emploi, veuillez vérifier la durée de vie du produit sur I'emballage et ne pas utiliser un produit dont I'emballage est
endommagé ou dont la durée de vie est dépassée.

. Une utilisation non-adéquate risquerait d’entrainer des blessures au patient ou au praticien.

. L'utilisation du cable de connexion avec dautres équipements électriques risquerait d’entrainer des interférences
électriques.

. Si un moteur ou un équipement avec un circuit conventionnel est présent non loin du patient, conformez-vous au standard

de sécurité des équipements médicaux électriques (IEC 60601-1 3rd) et aux standards hospitaliers pour éviter que le
courant n‘approche des équipements électrophysiologiques, cathéters et du cceur. Ce courant pourrait entrainer une
arythmie fatale.

. Avant I'emploi, assurez-vous que |'apparence du cable de connexion ne soit pas endommagée (ex : emmélement, entaille,
déformation ou extension du cable de connexion). N'essayez pas de réparer un cdble endommagé. En cas de doute,
débarrassez-vous directement du cable de connexion.

. La tension nominale des accessoires du cathéter et du cable est de 450V. Assurez-vous que la tension de sortie utilisée par
I'équipement est inférieure a cette limite.
. Lors du placement du cathéter et du cable, assurez-vous qu’ils ne soient pas en contact avec le patient ou d’autres cables.
Lorsqu’ils ne sont pas en service, conservez-les dans un endroit a I'écart des patients.
. Lorsqu'il est utilisé, le cable doit étre jeté avec les déchets médicaux, conformément aux lois et réglements locaux.
[INSTRUCTIONS OPERATOIRES ]
Branchement

25) Branchez le connecteur du cible de connexion au cathéter et les broches du céble a I'équipement d’enregistrement ou/et
de stimulation adéquate.

26) Connectez le connecteur du cable avec la fleche au connecteur de la poignée du cathéter dans la fente de la clé
correspondante : Tenez la poignée du cathéter et insérez les connecteurs de cable dans le connecteur de la poignée du
cathéter. Lorsque vous entendez un son « keta », cela signifie que les deux connecteurs sont verrouillés I'un a l'autre.

27) Insérez les broches en fonction de l'ordre et de leur numéro dans les prises correspondantes de la boite de jonction de
I'équipement d’enregistrement EP standard.
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Débranchement

17) Débranchez le coté cathéter du cable en tenant la poignée du cathéter ; une autre main doit tenir simultanément la marque
de la fleche du connecteur du cable et vous pourrez ainsi le retirer facilement. Ne tirez pas directement sur le cable.

18) Déconnecter le cable de I'équipement d’enregistrement électrophysiologique standard : maintenez d’une main la boite de
jonction et de l'autre les broches du cable, afin de pouvoir procéder aisément a la déconnexion.

[ GUIDE DE DEPANNAGE DU PRODUIT]
Les points suivants peuvent étre utilisés comme instructions pour le systéme en boucle du cathéter de diagnostic / cable / systéeme
d’enregistrement électrophysiologique / stimulation interrompue.

° Impossible de reconnaitre les signaux électrophysiologiques. Si I'enregistreur subit un grand nombre d’interférences du
signal électrophysiologique ou d’interruptions, la cause en est une mauvaise connexion du cable.

Pour résoudre les problémes avec le connecteur et les broches de prise, veuillez suivre |'ordre suivant :

33) Veuillez SVP vérifier que les réglages du stimulateur ou de I'enregistreur électrophysiologique multicanaux correspondent
au canal du cathéter et du cable.

34) Veuillez SVP vérifier que toutes les fiches soient dans la position adéquate lors du fonctionnement. Confirmez que les
connexions du stimulateur ou de I'enregistreur électrophysiologique soient intactes.

35) Retirez la prise ou I'aiguille principale et reconnectez-la. Retirez légérement les broches et la prise, si le signal de retour est
généré de maniére intermittente, il se peut que quelque chose n’aille pas avec le connecteur / adaptateur du stimulateur
ou enregistreur électrophysiologique.

36) Si les signaux sont revenus a la normale aprés le remplacement du cable Microport EP, il y a probablement un probleme
avec le cable.

[ GUIDE DE STERILISATION ET DE RETRAITEMENT]
Veuillez consulter le tableau 2 ci-dessous pour prendre connaissance des instructions de retraitement.

bleau 2 : Instructions de retrait du Cdble FORLNK™ pour cathéter de carthographie HD

Fabricant : Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositif : Cable FORLNK™ pour cathéter de carthographie HD

® 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 réutilisé.

AVERTISSEMENTS P P 8 )

® 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 I'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

INSTRUCTIONS

Traitement initial h ) - . o . S A PP
sur le site Il nexiste aucune exigence spéciale pour le traitement initial sur le site d'utilisation. Le cable a été stérilisé
dutilisation a l'oxyde d’éthyléne (ETO). L'état de stérilité n’est effectif que lorsque I'emballage est intact.

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 cable est endommagé, veuillez
ne pas l'utiliser, jetez-le avec les déchets médicaux conformément aux lois et réglementations locales.

Préparation avant
le nettoyage

Le nettoyage automatisé du cable n’est pas recommandé car du fluide peut entrer dans les connecteurs et
Nettoyage : laisser des moisissures ou des résidus a l'intérieur. Cela peut entrainer des effets adverses comme le
Automatisé 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.

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

® Temps d’application : consultez les informations du fabricant, mais ne faites pas tremper plus d’1h.
Désinfection: Désinfectez a I'aide du produit suivant :

Manuel - Mélange de 70% d’isopropanol et de 30% d’eau

- Temps d’immersion De 25 a 30 minutes

Séchez soigneusement le cable a une température maximum de 120°C.

Séchage Temps de séchage : de 25 a 30 minutes

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
I'utiliser, jetez-le avec les déchets médicaux conformément aux lois et réglementations locales.

Maintenance,
inspection et test

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

Stérilisation respective.
® Stériliser a la vapeur :
- maintenir pendant 5 min a 134 °C
Stockage Observez les conditions de conservation environnementale autorisées.
® Le produit usagé doit étre éliminé de fagon appropriée en étant placé avec les déchets médicaux
contaminés d’un hopital.
Informations ® Ne réutilisez jamais le cable plus de 10 fois. Toute réutilisation au-dela de cette limite va
additionnelles 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 Pour toute question relative au cable, veuillez vous adresser directement a la société. Veuillez consulter la
fabricant 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 l'utilisateur des
instructions fournies devra étre évalué de maniere adéquate relativement aux conséquences sur l'efficacité d’utilisation et aux
potentiels effets indésirables

[ 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 I'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 ]

La durée de vie du dispositif est de trois ans dans des conditions de rangement conformes.

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'éthylene. 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]

1. @ Consulter les instructions d’utilisation

- i

2. “',’47‘ Protégez des sources de chaleur et de rayonnement
-

3. Garder au sec

4. Utiliser avant

5. Code du lot
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[ SERVICE APRES-VENTE]

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

I'entreprise.
[ DECLARATION SOLENNELLE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. déclare clairement : Ce produit est seulement utilisé pour la connexion électrique de

Numéro de catalogue

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Stériliser a la vapeur ou a la chaleur séche

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Nombre de produit 1

Limitation de la température

Date de fabrication

Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Dispositif médical

Systeme de barriére stérile unique avec emballage
extérieur de protection

IMPORTATEUR

IDENTIFIANT D'APPAREIL UNIQUE

cathéter de diagnostic a courbe fixe/orientable EasyFinder™ ou d”

Jusqu’a maintenant, il n’existe aucune preuve que ce cable de connexion puisse étre utilisé avec des cathéters électrophysiologiques
ou des équipements d’autres marques. N’utilisez pas ce produit en connexion avec des cathéters ou générateurs RF dépassant la
gamme spécifiée dans les instructions opératoires. Dans le cas contraire, MicroPort EP Co. ne prendra pas en charge la

responsabilité pour tout produit et équipement endommagé, ainsi que tout échec chirurgical résultant de cela.

[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 mappaggio

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIZIONE DEL CAVO]

Il cavo e stato progettato per collegare un Catetere per Mappatura Elettrofisiologica prodotto da Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (di seguito definita come "Microport EP") all'appropriata apparecchiatura di registrazione.

Il cavo pud anche essere riutilizzato a condizione che siano eseguite le istruzioni di riutilizzo riportate di seguito.

[ SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
Ci sono 4 specifiche comuni di cavo per catetere per mappaggio in base ai pin (precisate nella Tabella 1). | pin (o sede linea
secondaria) del cavo sono contrassegnati con i numeri D, 2, 3, eccetera, che corrispondono al numero di elettrodo del catetere
diagnostico. Elettrodi numerati dall'estremita remota del catetere.

Tabella 1: Specifiche comuni del cavo FORLNK ™ per catetere per mappaggio

Caratteristiche dei pin Lunghezza
Termini (collegamento ad apparecchiatura Linea
standard di registrazione) Soggetto secondaria
T
 —
===
C0G010 10pins — ] 2m 18 cm
——
_—
e
C0G004 4pins 1 2m 18 cm
C0G014 14pins E 2m 18 cm
C0G026 26pins . 1,7m 20-25cm

[scoPo PREVISTO]
Il cavo & progettato per collegare un catetere per mappaggio elettrofisiologico all'apparecchio di registrazione appropriato.
[UTENTE PREVISTO]
Questo prodotto deve essere collegato e utilizzato da medici formati dai tecnici del produttore oppure dai tecnici del produttore
stesso.

[AVVERTENZA]
. Prima dell'uso, controllare attentamente la durata del prodotto sulla confezione non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata oppure oltre la data di scadenza.
. Operazioni inappropriate possono causare lesioni al paziente e all'operatore.
. L'uso del cavo di collegamento in presenza di altri apparecchi elettrici puo causare interferenze elettriche.
. Se in prossimita del paziente sono presenti motori e apparecchiature con circuito convenzionale, osservare lo standard per

la sicurezza delle apparecchiature elettriche mediche (IEC 60601-1 ter) e gli standard ospedalieri per impedire che la
corrente penetri nelle apparecchiature elettrofisiologiche, catetere e cuore. Questa corrente puo portare ad aritmia fatale.

. Prima dell'utilizzo, controllare attentamente che il cavo di collegamento non sia evidentemente danneggiato (e.g.
attorcigliamenti, incisioni, deformazioni o allungamenti del cavo di collegamento). Non tentare di riparare il cavo
danneggiato. In caso di dubbio, scartare direttamente il cavo di collegamento.

. La tensione nominale del catetere e del cavo & di 450V, assicurarsi che la tensione di uscita utilizzata dall’attrezzatura sia
inferiore a questo limite.

. Quando si posiziona il catetere e il cavo, assicurarsi che non entrino in contatto con il paziente o altri cavi. Quando non sono
utilizzati, tenerli in un luogo isolato dal paziente.

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

[ISTRUZIONI PER L'USO]

Collegamento

28) Collegare il connettore al catetere e collegare i pin del cavo all'appropriata apparecchiatura di stimolazione e/o
registrazione.

29) Collegare il connettore del cavo con la freccia al connettore dell'impugnatura nelalloggio corrispondente: Tenere
I'impugnatura del catetere e spingere i connettori del cavo nel connettore dell'impugnatura del catetere. Quando si sente
uno scatto significa che i due connettori sono bloccati I'uno nell'altro.

30) Inserire i pin sulla base dell'ordine dei numeri di pin negli appositi connettori della scatola di giunzione dell'apparecchiatura
di registrazione EP standard.

Scollegamento
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19) Scollegare il connettore sul lato catetere: tenere I'impugnatura del catetere con una mano, con l'altra afferrare il connettore
con la freccia e tirare per scollegare. Non afferrare il cavo.
20) Scollegare I'attrezzatura standard di registrazione elettrofisiologica sul lato del cavo: con una mano tenere premuta la
scatola di giunzione, con l'altra tenere i pin del cavo e scollegare.
[ RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DEL PRODOTTO]
| punti che seguono possono essere utilizzati come istruzioni in caso di guasto del sistema Loop del catetere diagnostico / cavo /
sistema elettrofisiologico di registrazione o di stimolazione.

° Impossibile riconoscere i segnali elettrofisiologici. Se il cavo non & collegato correttamente, il registratore presenta un gran
numero di interferenze o I'interruzione del segnale elettrofisiologico.

Per risolvere il problema del connettore e dei pin della presa, attenersi in ordine alle istruzioni che seguono:

37) Verificare che le impostazioni del registratore o stimolatore elettrofisiologico multicanale corrispondano al canale del
catetere e del cavo.

38) Controllare e verificare che tutti i connettori siano nella posizione corretta durante il funzionamento. Confermare che il
collegamento del registratore o stimolatore elettrofisiologico sia intatto.

39) Estrarre il connettore o ago centrale, quindi ricollegarlo. Tirare e muovere leggermente i pin e la presa, se il segnale &
generato in modo intermittente, potrebbe esserci un problema con il connettore / adattatore del registratore o stimolatore
elettrofisiologico.

40) Se i segnali tornano alla normalita dopo aver sostituito il cavo Microport EP, potrebbe esserci un problema con il cavo.

[ 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 mappaggio

Produttore: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cavo FORLNK™ per catetere per mappaggio

AVVERTENZE

® 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,
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 puo provocare lesioni al paziente o
all’operatore. Per evitare danni, conservare il cavo in un'area pulita e sicura

Limitazioni alla
lavorazione

Il cavo & progettato per un massimo di 10 cicli di lavorazione.

ISTRUZIONI

Trattamento
iniziale al punto di
utilizzo

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

Preparazione
prima della pulizia

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.

Pulizia:
Automatizzata

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

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

lesioni del paziente

Pulizia: Manuale

® 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 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.
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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 derivanoR@

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

lesioni del paziente

Disinfezione:
Automatizzata

® Tempo di applicazione: osservare i dati del produttore, ma non lasciare in ammollo piu 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 120°C.

Asciugatura
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 @anni, 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

Imballaggio X - . P . .
88 custodia sufficientemente grande da evitare sollecitazioni sulle cuciture della custodia ed®@
evitare una flessione eccessiva del cavo.
® |mballare il cavo nell'apposito contenitore sterile, secondo la rispettiva procedura di sterilizzazione.
Sterilizzazione ® Sterilizzare con vapore:
- Tenere per 5 min a 134°C
Conservazione Seguire le condizioni ambientali consentite per la conservazione.
® || prodotto usato puo essere adeguatamente smaltito nei rifiuti sanitari ospedalieri
Ulteriori ® Non riutilizzare mai il cavo per pil di 10 volte. Il riutilizzo oltre questo limite compromette la normale
informazioni 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 I'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'MMAGAZZINAMENTO]

Il prodotto deve essere conservato in un ambiente buio e fresco, asciutto, pulito e ben ventilato, privo di gas corrosivi. La
temperatura durante |'immagazzinamento deve essere mantenuta tra 0°C e 45°C.

[ DURATA DEL PRODOTTO]
Se sono soddisfatte le condizioni di conservazione, la durata del prodotto & di tre anni.

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

[ STERILIZZAZIONE]
Questo prodotto e 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
R
2 AAON Proteggere da fonti di calore e di radiazioni
a
3. N Conservare asciutto
. B
4. Usare entro
5. Codice lotto

45




Italiano

Bl
'

Numero di catalogo

@

a
S

Sterilizzato utilizzando ossido di etilene

I

r
L

[
i
i
=

Sterilizzato con vapore o calore secco
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Non usare se la confezione & danneggiata
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10. @ Quantita di prodotti contenuti 1
11. /ﬂ[ Limite temperatura
12. &I Data di produzione
13. u Produttore
14. Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
15 Dispositivo medico
A Sistema di barriera sterile singola con imballaggio

16 O protettivo esterno
17 @ IMPORTATORE

- i
18 IDENTIFICATORE DEL DISPOSITIVO UNIVOCO

[ 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 |'azienda.

[ DICHIARAZIONE SOLENNE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. dichiara specificatamente che: Questo prodotto & utilizzato solo per il collegamento
elettrico del Catetere diagnostico a Curva Fissa/Orientabile EasyFinder™ o del Catetere per Mappatura Circolare EasyLoop™
all'appropriata apparecchiatura di stimolazione e/o registrazione.
Finora non esiste alcuna prova che questo cavo di collegamento possa essere utilizzato con cateteri elettrofisiologici o
apparecchiature di altre marche. Non utilizzare questo prodotto in collegamento con cateteri o generatori RF oltre I'ambito
specificato nelle istruzioni per l'uso. Diversamente MicroPort EP Co. non si assume alcuna responsabilita per eventuali danni a
prodotti e apparecchiature ed errori chirurgici che ne conseguono.

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

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

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com
Sito web: www.everpace.com

[ RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELLA COMUNITA EUROPEA]

MicroPort Medical B.V.

Indirizzo: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paesi Bassi

E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)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 Mappingkatheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ KABELBESCHRUVING]

De kabel is ontworpen voor het aansluiten van een elektrofysiologische mappingkatheter die werd geproduceerd door Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (hierna afgekort “Microport EP” genoemd), op de geschikte registratieapparatuur.

De kabel kan ook opnieuw worden gebruikt onderhevig aan de hieronder opgegeven instructies voor hergebruikt.
[PRODUCTSPECIFICATIE]

Er zijn 4 algemeen gebruikte specificaties van kabel voor Mappingkatheter overeenkomstig de pennen (gedetailleerd in Tabel 1).
Pinnen of kabels (of sublijnlocatie) die zijn gemarkeerd met de nummers D, 2, 3 enz. die wijzen op de pin die overeenkomt met het
elektrodenummer van de diagnostische katheter. De elektroden zijn genummerd vanaf het uiteinde van de katheter.

Tabel 1: Algemeen gebruikte specificatie van FORLNK™-kabel voor Mappingkatheter

Termen Kenmerken van pinnen Lengte
(aansluiten op standaard registratie) Patiént Sublijn
C0GO010 10 pins 2m 18cm
C0G004 4pinnen | _| 2m 18cm
C0G014 14pins 2m 18cm
C0G026 26pins 1,7m 20-25cm

[BEOOGD DOEL]

De kabel is ontworpen voor het aansluiten van een celeltrofysiologische toewijzingskatheter op de juiste opname-apparatuur.

[ BEDOELDE GEBRUIKER]

Dit product moet worden aangesloten en gebruikt door artsen die zijn opgeleid door de technici van de fabrikant of door de
technici van de fabrikant zelf.

[ WAARSCHUWING]

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

. Een onjuist gebruik kan letsels veroorzaken bij de patiént en bij de operator.

. Het gebruik van de aansluitkabel als andere elektrische apparatuur aanwezig is, kan elektrische storing veroorzaken.

. Als een motor en apparatuur met een conventioneel circuit aanwezig is in de buurt van de patiént, moeten de standaard

voor veiligheid van medische elektrische apparatuur (IEC 60601-1 3) en de ziekenhuisnormen worden nageleefd om te
verhinderen dat de stroom de elektrofysiologische apparatuur, de katheter en het hart nadert. Deze stroom kan leiden tot
fatale aritmie.

. Voer voor gebruik een visuele controle op schade aan de kabel uit (bijv. verstrikte kabel, inkepingen, vervorming of
uitrekking van de aansluitkabel). Probeer nooit om een beschadigde kabel te repareren. Verwijder bij twijfel onmiddellijk de
aansluitkabel.

. De nominale hulpspanning van de katheter en kabel bedraagt 450 V. Zorg ervoor dat de uitgangsspanning die wordt
gebruikt door de apparatuur onder deze limiet ligt.
. Wanneer u de katheter en kabel plaatst, moet u ervoor zorgen dat ze niet in contact komen met de patiént of andere kabels.
Wanneer ze momenteel niet in gebruik zijn, houdt u ze op een plaats die geisoleerd is van de patiént.
. Na gebruik moet de kabel worden verwijderd als medisch afval in overeenstemming met de lokale wetten en voorschriften.
[ BEDIENINGSINSTRUCTIES]
Aansluiting

31) De stekkeraansluiting van de kabel wordt aangesloten op de katheter en de pinnen van de kabel worden aangesloten op de
geschikte stimulatie- en/of registratieapparatuur.

32) Sluit de kabelstekkeraansluiting met de pijlmarkering aan op de connector van de katheterhandgreep in de
overeenkomende sleutelbitsleuf: Houd de katheterhandgreep vast en duw de kabelconnectors in de connector van de
katheterhandgreep. Wanneer u een "keta"-geluid hoort, betekent dit dat de twee connectors met elkaar vergrendeld zijn.

33) Steek de pinnen op basis van de volgorde van de pinnummers in de overeenkomende aansluitingen op de aansluitdoos van
de standaard EP-registratieapparatuur.

Loskoppeling
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21)

Koppel de katheterzijde van de kabel los. Houd de katheterhandgreep vast. Houd met de andere hand de pijimarkering van

de kabelconnector tegelijk vast en trek deze gemakkelijk uit. Trek niet aan de kabel zelf.

22)

Koppel de zijde van de standaard elektrofysiologische opnameapparatuur van de kabel los. Houd de aansluitdoos omlaag.

Houd met de andere hand de pinnen van de kabel tegelijk vast en trek deze gemakkelijk uit.
[ PROBLEEMOPLOSSING PRODUCT]
De volgende punten kunnen worden gebruikt als instructies voor een afgebroken lussysteem van de diagnostische katheter / kabel /
RF-elektrofysiologische registratiesysteem of stimulatie.

° Kan de elektrofysiologische signalen niet herkennen. Als de recorder een groot aantal elektrofysiologische signaalstoringen
of -onderbrekingen heeft, is dat toe te schrijven aan het feit dat de kabel niet correct is aangesloten.
Om het probleem van de connector en de socketpins op te lossen, gaat u in de onderstaande volgorde te werk:

41)

Controleer of de instellingen van de meerkanaals elektrofysiologische recorder of stimulator overeenkomen met het kanaal

van de katheter en kabel.

42)

Controleer of alle stekkers op de correcte positie zitten tijdens het werken. Controleer of de aansluiting van de

elektrofysiologische recorder of stimulator intact is.

43)

Trek de stekker of kernnaald uit en sluit deze dan vervolgens opnieuw aan. Trek de pinnen en socket iets uit. Als het

feedbacksignaal afwisselend wordt gegenereerd, is er mogelijk iets fout met de elektrofysiologische recorder of stimulator
van connector / adapter.

44)
kabel.

Als de signalen terug normaal zijn na het vervangen van de kabel van Microport EP, is er mogelijk een probleem met de

[ 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 N

°
heter

Fabrikant: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Apparaat: FORLNK™-kabel voor Mappingkatheter

WAARSCHUWINGEN

® 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.

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

De kabel is ontworpen voor maximaal 10 verwerkingscycli.

INSTRUCTIES

Aanvankelijke
behandeling bij het
punt van gebruik

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

reiniging 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 effecten zijn

Geautomatiseerd

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.
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Geautomatiseerde ontsmetting van de kabel wordt niet aanbevolen omdat vloeistof in de connectors kan
Ontsmetting: komen en vocht of restanten achter kan laten in of op de connectors. Resulterende negatieve effecten zijn
Geautomatiseerd 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.

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

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.

Onderhoud,
inspectie en testen

Spoel de kabel in de lus&anneer u het in het zakje plaatst. Vouw de kabel niet omdat het hierdoor kapot
Verpakking 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.

e Verpak de kabel in de toepasselijke steriele container, overeenkomstig de desbetreffende
sterilisatieprocedure.

Sterilisatie
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 ® 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.

Voor enige vragen met betrekking tot de kabel, kunt u het bedrijf zelf raadplegen. Raadpleeg het deel van

fabrik
Contact fabrikant 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.

[ 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 drie 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

2. Beschermen tegen warmte- en stralingsbronnen
3. Droog houden

4, Uiterste gebruiksdatum

5. Batchcode
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16 O Enkel steriel barriéresysteem met beschermende
verpakking aan de buitenkant

17 @ IMPORTEUR

18 UNIEKE APPARAAT-ID

[ 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. verklaart uitdrukkelijk: Dit product wordt alleen gebruikt voor de elektrische aansluiting
van de EasyFinder™ diagnostische katheter met vaste/stuurbare curve of de EasyLoop™ cirkelvormige mappingkatheter op de
geschikte stimulatie- en/of registratieapparatuur.
Tot nog toe is er geen bewijs dat deze aansluitkabel kan worden gebruikt met elektrofysiologische katheters of apparatuur van
andere merken. Gebruik dit product niet in combinatie met katheters of RF-generators buiten het bereik dat is opgegeven door de
bedieningsinstructies. Anders zal MicroPort EP Co. geen aansprakelijkheid accepteren voor het beschadigde product en apparatuur
en voor mislukt ingrepen die hieruit resulteren.

[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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Manufacturer:

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

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

E-mail: customerservice@everpace.com

Website: www.everpace.com
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