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(Prior to use, read the instructions carefully, particularly with attention to various warnings
and precautions.)

(Kullanmadan once, talimatlar dikkatle okuyunuz ve verilen uyarilar ile onlemleri goz éoniinde
bulundurunuz.)

(ITpwv azmd ™ yphon, diofacte mpooektikd TIc 0ONYIES JIVOVTOGS 101GITEPY TPOTOYT OTIC OLAPOPES
TPOEIOOTOMOELS Kl TPOPVAGLEIS.)

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

(Antes de usar, leia as instruges com cuidado, especialmente com atenG aos v&ios avisos e
precaucexs.)

(Ilpouememe enumamenno uncmpyKkyuume npeou ynompeba, oo6vpHeme ocobeHO GHUMAHUE HA
NPeOynpelcOeHUssma u npeonazHume MepKu. )

(Ileped  ucnonvsoanuem npocbA GHUMAMENILHO NPOYECHb UHCMPYKYUIO NO NPUMEHEHU!,
o0bpawyas ocoboe BHUMAHUE HA NPEOYNPENCOeHUs U MePbI NPEOOCHIOPONCHOCTIL.)
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FORLNK™ Cable for 3D Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ CABLE DESCRIPTION]
Cable for 3D Catheter is designed for the electric connection of Columbus™ 3D electrophysiological (EP) navigation system with the
appropriate radiofrequency (RF) generator or catheter, such as FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter and Columbus™ External
Reference Patch.

Different types of accessory cables that suitable for compatible device are shown in Products Specification Table 1.
When connecting to the FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter, the cable can transmit the ablation power, location and
temperature signal between the catheter and the 3D EP navigation system;
When connecting to the Columbus™ External Reference Patch, the cable can transmit the location signal between the patch and
the 3D EP navigation system;
When connecting to appropriate RF generator, the ablation energy can be transmit to the 3D EP navigation system through this
cable.

[ PRODUCT SPECIFICATION]

Table 1: Specification and parameters for Cable for 3D Catheter

Effective Compatible device Interface at
Cable type Columbus™ 3D EP
length Name Brand s
navigation system
3D Catheter .
EPS150C 1 MicroPort EP
5150 50cm External Reference Patch icroror
MAP CATH
Stockert EP Shuttle —
EPS300A 300cm /MicroPort EP
EPS300B 300cm RF generator 1BI 1500T
EPS300C 300cm Atakr I
3D Catheter
EPS150D 1 MicroPort EP
5150 50cm External Reference Patch icroror
MAP CAT
EPWS300SSA 303cm SmartAblate N
RF t
EPWS300SMS | 303cm generator Meastro
RF GEN

[INTENDED PURPOSE]
Cable for 3D Catheter is designed for the electric connection of Columbus™ 3D electrophysiological (EP) navigation system with the
appropriate radiofrequency (RF) generator or catheter.

[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 electrical 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.
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[ OPERATING INSTRUCTIONS ]

Connection (Example for EPS150C)

1) Check the connection marking on the cable. The connector on the side with “CATHETER” is meant for connection to the
catheter. Connect the connection cable with the electrode catheter as shown by the arrow on the connector: hold the
catheter handle and push the cable connector into the connector on the catheter handle. A “click” means that the two
connectors are mutually locked.

2) Connect the connector on the other side with the jack specified on the Columbus™ 3D EP navigation system.
Disconnection (Example for EPS150C)
1) Disconnection of connection cable on the side of catheter: hold the catheter handle with one hand and the two-way arrow

on the connection cable with the other, and pull it out with slight force. Never try to pull back the bulge of the connection
cable for disconnection.
2) Disconnection of connection cable on the side of equipment: hold the two-way arrow on the connection cable connector
plugged in the equipment, and pull it out with slight force.
[ PRODUCT TROUBLE-SHOOTING]
The following few points can serve as indications when the catheter/equipment loop is interrupted:

. Temperature reading error in Radiofrequency generator. In standby mode, most Radiofrequency generator can display
temperature. In case of error code for excessive low temperature.

. Unidentifiable ECG signal or plenty of interference.

. Obvious difference between the location sensed by the 3D EP navigation system and the actual location, or no data display.

For the connection between the connector and interface, operate by following the sequence below:

i) Check if the two ends of the connection cable are reliably connected with the catheter and the 3D EP navigation system.

2) In case of only obvious difference between the location sensed and the actual location, check also if the two ends of the

connection cable are reliably connected with the external reference patch and the 3D EP navigation system. In case of
loosening, plug it securely or replace the connection cable;
3) If the connection is reliable, the connection cable can be replaced.
[ 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 3D Catheter

Manufacturer: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Device: FORLNK™ Cable for 3D 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.

Perparation before
cleaning

Visually inspect the cable for any damage such as crushed or elongated sections, cuts, kinks, or nicks. If
damage is observed, do not use the cable and dispose the cable as medical waste according local laws and
regulations .

Cleaning:
Automated

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

Cleaning: Manual

® For each alligator clip: Pull off the protective sleeve in direction of the junction.

® Clean and rinse with the following agents:
- Cleaning agents with a pH-value 4....10 (note manufacturer’s data)
- Distilled water

® Permissible cleaning method:
- Manual cleaning by brushing down
- Application time: 25 min
- Cleaning Solution: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Concentration: 1:270
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- 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 tofatient injury
® Application time: note manufacturer’s data, yet do not soak more than 1 h. Disinfect with the following
Disinfection: agent:
Manual - Mixture of 70% isopropanol and 30% water
- Immersion time: 25-30 min
. Dry the cable carefully at a maximum of 120°C.
Drying
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 ® 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.
{‘dditionfll ® 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
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[ AFTER-SALES SERVICE]

With “providing the medical sector with high quality and efficacy medical products” as its top operational objective, Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. guarantees that its products are free of defects in materials or manufacturing when the clients

Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using steam or dry heat

Do not use if package is damaged

Quantity of product contained 1

Temperature limitation

Date of manufacture

Manufacturer

Authorized representative in the European Community

Medical device

Single sterile barrier system with protective packaging
outside

IMPORTER

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

receive them. For other questions relating to the products, directly consult the company.

[SOLEMN STATEMENT]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. clearly declares: This product is used only for the electric connection of our FireMagic™
3D Irrigated Ablation Catheter or Columbus™ External Reference Patch with Columbus™ 3D electrophysiological (EP) navigation

system.

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.


tel:+31(0)344-636250
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3D Kateteri icin FORLNK™ Kablosu

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ KABLO AGIKLAMASI]
3D Kateter igin Kablo, Columbus™ 3D elektrofizyolojik (EP) navigasyon sisteminin FireMagic™ 3D irrigasyonlu Ablasyon Kateteri ve
Columbus™ Harici Referans Yamasi gibi uygun radyofrekans (RF) jeneratérii veya kateteriyle elektrik baglantisi igin tasarlanmistir.
Uyumlu cihaza uygun farkli aksesuar kablo tipleri Uriin Ozellikleri Tablo 1'de gésterilmistir.

FireMagic™ 3D irigasyonlu Ablasyon Kateterine baglanirken, kablo ablasyon giiciinii, konumunu ve sicaklik sinyalini kateter ve 3D EP
navigasyon sistemi arasinda iletebilir;
Columbus™ Harici Referans Yamasi'na baglanirken, kablo konum sinyalini yama ile 3D EP navigasyon sistemi arasinda iletebilir;
Uygun RF jeneratoriine baglanirken, ablasyon enerjisi bu kablo araciligiyla 3D EP navigasyon sistemine iletilebilir.

[ URUN SPESiFiIKASYONU]

Tablo 1: 3D Kateter icin Kablo ézellikleri ve parametreleri

Etkin -{}-Uyumlu cihaz Columbus™ 3D EP
Kablclipt uzunluk Adi Marka na\{lgfsyon "
arayliz
3D Kateter
EPS150C 150cm MicroPort EP
Harici Referans Yamasi MAP CATH
Stockert EP Mekigi L
EPS300A 300cm MicroPort EP
EPS300B 300cm RF dreteci 1BI 1500T
EPS300C 300cm Atakr I RF GEN
3D Kateter
EPS150D 150cm MicroPort EP
Harici Referans Yamasi
MAP CATH
EPWS300SSA 303cm SmartAblate
RF ireteci
EPWS300SMS 303cm Meastro

[KULLANIM AMACI]
3D Kateter igin Kablo, Columbus™ 3D elektrofizyolojik (EP) navigasyon sisteminin uygun radyofrekans (RF) jeneratorl veya kateter
ile elektrik baglantisinin yapilmasi igin tasarlanmistir.

[istemeli Kullanicilani]

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

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

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

. Kullanmadan 6nce, baglanti kablosunun goriniirde hasarl 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.
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. Bu kablo kullanildiktan sonra yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde tibbi atik olarak bertaraf edilmelidir.
[ KULLANIM TALIMATLARI]

Baglanti (EPS150C igin 6rnek)

1) Kablo Uzerindeki baglanti isaretini kontrol edin. Yan taraftaki "KATETER" yazili konektor katetere baglanti igindir. Baglanti
kablosunu elektrot kateterine konektor Uzerindeki okla gosterildigi sekilde baglayin: kateter kolunu tutun ve kablo
konektoriini kateter kolu Gzerindeki konektére itin. "Tik" sesi iki konektoriin karsilikh olarak kilitlendigi anlamina gelir.

2) Diger taraftaki konektorii ColumbusTM 3D EP navigasyon sisteminde belirtilen jaka baglayin.

Baglanti (EPS150C igin 6rnek)

3) Kateterin yan tarafindaki baglanti kablosunun gikarilmasi: bir elinizle kateter kolunu ve diger elinizle baglanti kablosu
uzerindeki iki yonlt oku tutun ve hafif bir kuvvetle disari gekin. Baglantiyi kesmek igin asla baglanti kablosunun gikintisini
geri gekmeye galismayin.

4) Ekipmanin yan tarafindaki baglanti kablosunun baglantisinin kesilmesi: ekipmana takili baglanti kablosu konektériindeki iki
yonlu oku tutun ve hafif bir kuvvetle digari gekin.

[ URUN SORUN GIiDERME]
Asagidaki birkag nokta, kateter/ekipman déngusu kesintiye ugradigina dair gosterge olabilir:

. Radyofrekans jeneratériinde sicaklik okuma hatasi. Bekleme modunda, ¢ogu Radyofrekans jeneratori sicakhgi
goruntileyebilir. Asiri dlguk sicakliklarda hata kodu durumunda.

. Tanimlanamayan EKG sinyali veya ¢ok sayida parazit.

. 3D EP navigasyon sistemi tarafindan algilanan konum ile gergek konum arasinda bariz fark veya veri gériintilenmiyor.

Konektor ve arayliz arasindaki baglanti igin asagidaki sirayi takip ederek islem yapin:

4) Baglanti kablosunun iki ucunun kateter ve 3D EP navigasyon sistemi ile gvenilir bir sekilde baglanip baglanmadigini kontrol
edin.

5) Algilanan konum ile gergek konum arasinda sadece belirgin bir fark olmasi durumunda, baglanti kablosunun iki ucunun

harici referans yamasina ve 3D EP navigasyon sistemine guvenilir bir sekilde baglanip baglanmadigini da kontrol edin.
Gevseme durumunda, sabit bir sekilde takin veya baglanti kablosunu degistirin;
6) Baglanti giivenilirse, baglanti kablosu degistirilebilir.
[ STERILiZASYON VE YENIDEN iSLEME KILAVUZU ]
Yeniden isleme talimatlari igin litfen asagidaki tablo 2'ye bakin.
Tablo 2: 3D Kateteri icin FORLNK™ Kabl\ iden isleme Talimatlari

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

Cihaz: 3D Kateteri igin FORLNK™ Kablosu

® Kablo konektérlerini sivilara daldirmayin.
® 0On (10) kullanimdan sonra kabloyu tekrar kullanmayin.

® Kablo, kullanilmadan veya yeniden kullanilmadan 6nce herhangi bir hasar (6rn. kesikler, biiktilmeler,
centikler, ezilmis veya uzamig boliimler) agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

UYARILAR
® Herhangi bir hasari onarmaya galismayin. Suphe durumunda kabloyu atin ve kullanmayin.
o Kabloyu organik goziictilere maruz birakmayin.
® Kablonun yanhs kullanimi veya saklanmasi nedeniyle hasta veya operatdr yaralanabilir. Hasari
onlemek icin kabloyu temiz ve gilivenli bir alanda saklayin
isleme sinirl lari Kablo maksimum 10 islem dénglisi igin tasarlanmistir.
TALIMATLAR
Kullanim Kullanim noktasinda ilk iglem icin herhangi bir gereklilik bulunmamaktadir. Kablo Etilen Oksit (ETO) ile

noktasinda ilk islem sterilize edilmistir. Steril durum sadece ambalaj saglam oldugunda etkilidir.

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

Temizlik 6ncesi
hazirhk

Kablonun otomatik olarak temizlenmesi 6nerilmez; glinkii konektérlere sivi girebilir ve konektérlerin iginde
veya Uzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya ¢ikanadvers etkiler arasinda uygunsuz galisma (gtraltali
sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektor pimleri arasinda elektrik arki olabilir, bu da hastanin
yaralanmasinafol agabilir

Temizlik: Otomatik

® Her bir aligatér klips igin: Koruyucu kilifi baglanti yoniine dogru gekin.

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

Temizlik: Manuel ® izin verilen temizleme yontemi:

- Firgalayarak elle temizleme

- Uygulama stiresi: 25 dk

- Temizleme Cozeltisi: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Konsantrasyon: 1:270
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- Sicaklik: 40-45°C

o Distile suile 3 dakika boyunca durulayin.

Kablonun otomatik olarak dezenfekte edilmesi 6nerilmez; ¢linkii konektorlere sivi girebilir ve konektorlerin
Dezenfeksiyon: icinde veya Uzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya gikanadvers etkiler arasinda uygunsuz galisma
Otomatik (guraltall sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektér pimleri arasinda elektrik arki olabilir, bu da
hastanin yaralanmasinaiol agabilir

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

Manuel - %70 izopropanol ve %30 su karisimi

- Daldirma siiresi: 25-30 dk

Kabloyu maksimum 120°C 'de dikkatlice kurutun.

Kurutma Kurutma siiresi:25-30dk

Paketlemeden 6nce kabloyu gorsel olarak inceleyin. Gortiniir kir mevcutsa, bu tablodaki yeniden isleme

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.
Kabloyu torbanin igine yerlestirirkenhalka seklinde sarin. Kabloyu katlamayin; aksi takdirde kablo kirilabilir.
Paketleme o . L P L L . PR
Torba dikislerinin gerilmesini ve kablonun asiri biikiilmesini 6nlemek igin yeterince buyk bir torba kullanin.
® Kabloyu ilgili sterilizasyon prosediiriine gére uygun steril kapta paketleyin.
Sterilizasyon ® Buhar ile sterilizasyon:
- 134°C 'de 5 dakika bekletme
Depolama Depolama igin izin verilen ¢evre kosullarina uyun.
@ Kullaniimig Griin, kontamine olmus hastane tibbi atiklariyla birlikte uygun sekilde imha edilebilir.
Diger ® Kabloyu asla 10 kereden fazla yeniden kullanmayin. Bu sinirin 6tesinde tekrar kullanim, baglanti
bilgiler kablosunun normal islevini tehlikeye atar. MicroPort EP Co., baglanti kablosunun sinirin Gtesinde

yeniden kullanilmasindan kaynaklanan direkt veya dolayli 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 ulagmasini
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 Urln taginirken agir yuklerden, dogrudan giines 15181 ve yagmurdan veya siparis s6zlesmesinde belirtildigi sekilde korunmalidir.

[ SAKLAMA GEREKSIiNiMLERi]

Uriin gélgeli ve serin, kuru, temiz ve iyi havalandirilan, asindirici gazlarin bulunmadigi bir ortamda depolanmalidir. Depolama
sirasinda sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulmalidir.

[RAF OMRU]
Saklama kosullari 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
r: \\y[
2 AN Is1 kaynagindan ve radyasyon kaynagindan koruyun
-
3. ? Kuru tutun
4. g Son kullanim
5. - Parti Kodu
- -
6. Katalog Numarasi

L




Turkge

a
a

i

r
L

)
H
m
=

B

®

ar

10.

&

r

11.

12.

13.

14.

15

A
-
wl

16

17

.

& &

18

[ SATIS SONRASI HiZMETLERi]

“Tip sektoruniin yiksek kalitede ve etkin tibbi trtinlerle donatiimasi” en Ust operasyonel hedefine sahip olan Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. firmasinin Grtnlerini musteriler aldiginda, firma triinlerde kullanilan malzemelerde ve tiretimde kusur olmadigini

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

igindeki tiriin sayisi 1

Sicaklik sinirlamasi

Uretim tarihi

Uretici firma

Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Tibbi cihaz

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer
sistemi

iTHALATGI

BENZERSIZ CiIHAZ TANIMLAYICISI

garanti eder. Uriinlerle ilgili diger sorular igin dogrudan sirkete danigin.

[RESMi BEYAN]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co, Ltd. agikga beyan eder: Bu iiriin yalnizca FireMagic™ 3D irigasyonlu Ablasyon Kateterimizin
veya Columbus™ Harici Referans Yamasi'nin Columbus™ 3D elektrofizyolojik (EP) navigasyon sistemi ile elektrik baglantisinin

yapilmasinda kullanilr.

Bu giine kadar, bu baglanti kablosunun elektrofizyolojik kateterlerle veya diger markalarin ekipmanlariyla birlikte kullanilabilecegine
dair bir kanit bulunmamaktadir. Bu triindi, kullanim talimatlarinda belirtilen kapsamin disinda kalan kateterler veya RF jeneratorleri
ile baglantili olarak kullanmayin. Aksi takdirde, MicroPort EP Co. hasarl trin ve ekipman ile bunlardan kaynaklanan ameliyat
arizalarinin sorumlulugunu tstlenmeyecektir.

[ URETICi FIRMA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Adres: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, CiN HALK CUMHURIYETi

Posta Kodu: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Faks: +86 (21) 20903925
E-posta: customerservice @everpace.com
Web sitesi: www.everpace.com

[ Avrupa 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.


tel:+31(0)344-636250

EAAnviKa

KaAwdio FORLNK™ ywa KaBetripa 3D

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[NEPIFPA®H KAAQAIOY]

To KaAwdio yia KabBetripa 3D éxel oxedlaaTei yia TNV NAEKTPIKA oUVOEON TOU OUCTAMATOG NAekTpogualoloyikig (EP)
mAofynong 3D Columbus™ pe Tnv Kat@AAnAn yevvAatpia padioouxvotritwy (RF) A kaBetipa, OTTWG O KABETAHPAG
kardAuong 3D pe AsiToupyia kataioviopou FireMagic™ kai 1o e€wTepikd emiBepa avagopdg Columbus™.

O1 diagopeTikoi TUTTOI KaAwdiwv Tou eival katdAAnAol yia pia oupPaty cuokeuri Trapouadiddovial otov [Mivaka
TTpodIaypapwyV TTPoidvTog 1.

Kard m oUvdeon aTov kaBeTrpa katdAuong 3D pe Asitoupyia ékmAuong FireMagic™, 1o kaAwdio ptropei va peTadwoel 1o
onfua 10x00g KatdAuong, BEong kal Beppokpaciag HETAEU Tou KABETAPA Kal TOu auoTrpaTog TThorjynong 3D EP.

Katd 1n oUvdeon oTo e§wTePIKO £MMiBePa avagopds Columbus™, 10 KOAWSIO PTTOPET va UETAdWOE TO anpa Béong YETAEU
Tou €MOEPATOG Kal TOU ouaTApaTog TTAorynong 3D EP.

Katé otn ouvdeon oe katdAAnAn yevvATpia RF, n evépyeia katdAuong pTmopei va petadobei ato ouotnua mAoriynong 3D
EP péow autou Tou KaAwdiou.

[NPOAIArPA®EZX NPOIONTOX]

NMivakag 1: Mpodiaypagés kai mapduerpol yia 1o KaAwdio yia Kabsriipa 3D

-{}-ZupBaTi ocuokeun Aieragn oTo
Tomog Q@éAipo oloTnua
KaAwdiou HAKOG Ovopa Mdpka mAonlynong

Columbus™ 3D EP

Kabetrpag 3D )

EPS150C 150 cm MicroPort EP
EEwrTepIKS £TTiBepa avagopd KAO XAPT
Stockert EP
EPS300A 300 cm Shuttle
/MicroPort EP

levvrtpia RF
EPS300B 300 cm IBI 1500T
EPS300C 300 cm Atakr Il

KaBetrpag 3D
EPS150D 150 cm MicroPort EP

E¢wrtepiko emmiBepa avapopd o’
KAO© XAPT

EPWS300SSA | 303 cm SmartAblate

levvATpla RF

EPWS300SMS | 303 cm Meastro F'EN RF

[NPOBAEMOMENH XPHZH]
To KaAwdio yia KaBetipa 3D éxel oxedIaoTei yia TNV NAEKTPIKN) oUVOEDN Tou CuOTAPATOG NAEKTpo@uUaloloyikAg (EP)
TAoriynong 3D Columbus™ pe Tnv katdAAnAn yevvnATtpia padiocuyvotritwy (RF) ) kaBetApa.

[NPOBAEMNOMENOI XPHETEX]
To TPOiGV QUTO TTPETTEI va GUVOEETAI KAl VO XPNOIMOTIOIEITAI OTTO 1aTPOUG EKTTAIBEUPEVOUG aTTd TOUG TEXVIKOUG TOU
KATAOKEUAOTH 1 atrd Toug iBI0UG TOUG TEXVIKOUG TOU KOTOOKEUAOTH.

[NPOEIAOMNOIHZH]

. Mpiv atmd TN XPAon, eAEYETE TTPOOEKTIKG TN dIdpKEIa {WAG TOU TTPOIGVTOG GTN CUCKEUAOIA KAl YNV XPNOIHOTIOIEITE
TO TIPOIGV AV N CUCKEUOTTa £XEI UTTOOTET PBOPE 1 av £xel TTAPEABEI N nuepounvia ARgng.

. H eapaApévn Asitoupyia PTTopEi va TTpoKaAéael TpaupaTiIoud oTov agBevr) Kal TovV XEIPIOTH.

. H xprion tou kaAwdiou oUvdeong Kovid o€ GANO NAEKTPIKG €EOTTAIONG PTTOPEi va TTPOKAAECEl NAEKTPIKN
TTOPEPBOAN.

. Edv uttdpxel Kivntripag Kal €§0TTAIONOG HE OUpBaTIKG KUKAWHPG KOVTG OTOV a0BEVH, TTPETTEI VO GUPHOPPUIVEDTE HE

TO TIPATUTIO YIA TNV AOPAAEIQ TOU 1aTPIKOU NAEKTPIKOU e€oTTAIopoU (IEC 60601-1 3n) Kal To VOGOKOMEIAKG TTPOTUTIA
Yl va OTTOTPEWETE TN HETAPOPA EEWYEVWV NAEKTPIKWY PEUPATWY OTOV NAEKTPOQPUOIOAOYIKG €EOTTAIONO, TOV
KaBeTApPa Kal TNV Kapdid. AuTé To peUpa UTTopEi va 0dnyfRoel o€ Bavarneopa appubuia.

. To kaAwdio Ba TTPETTEl va eMBEWPEITAl OTITIKA yia TUXOV {nuI€G (TT.X. ToakiopaTta, @Bopég, BpuppaTioyéva f
EKTETAPEVA TPAPATA) TTPIV OTTO TN XPAON. Mnv £TTIXEIPACETE VA ETTIOKEUATETE TO KAAWDIO TTOU £X€I UTTOOTET {NMIG.
Ze TepiTTwon ap@iBoAiag, amoppiyTe Gueca To KAAWdIo ouvdeong.
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. H ovopaoTikr Tédon Tou KaBeTApa kal Tou kKaAwdiou eival 450V. BeBaiwbeite 611 n T@on ££630U TTOU XPNCIYOTIOIEITAI
atrd Tov eEOTTAIoONS gival KATW atrd auTo 1o épio.

. Katd tnv tommoBétnon Tou kabeTripa kal Tou koAwdiou, BeBaiwBeite OTI dev €pyovTal O€ €TTOPR PE TOV a0BevA N
GAMa kaAwdia. Otav dev xpnaipoTroiolvTal, KPATAOTE Ta HOKPIG aTTd TOV aoBevi.

. Metd Tn xprion, 1o KOAWDIO TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI WG 1ATPIKO aTTOBANTO CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG VOPOUG Kal
KavoviopoUg.

[OAHIIEZ AEITOYPIIAZ]

Z0vdeon (Mapadelypa yia 1o EPS150C)

1 EAéyEre TN onpavon ouvdeong oTo kaAwdio. O olvdeapog oT1o TAdI e Tnv €vdeign "CATHETER" mrpoopiletal yia
ouvdeon pe Tov KaBeTAPA. ZUvOEOTE TO KOAWDIO OUVOEONG PE TOV KOBETAPA OTTWG PaiveTal aTrd To BEAOG ETTAVW
aTov oUVOETUO: KPaATAOTE TN AaBr Tou KaBETAPA KAl GTIPWETE TOV GUVOEOHO Tou KaAwdiou oTnv UTTodOoXN ETTAVW
oTn AaBr Tou kaBetrpa. ‘Evag AXog "KAIK" UTTOBEIKVUEI OTI OI OUVOEOHOI €XOUV OUVOEDEI OWOTA PETAEU TOUG.

2) SuvdEoTe Tov OUVOETHO OTNV GAAN TTAEUPd pE TNV KATGAANAN uTrodoxr| oTo cUaoTnua horiynong Columbus™ 3D
EP.

AtrooUvdeon (Mapddelypa yia o EPS150C)

5) ATtrooUvdeaon Tou kaAwdiou oUvVSeoNg aTo TIAGI Tou KaBeTrpa: KpaTtAoTe T AaBr Tou KaBeTrpa We To éva XEPI Kal TO

BéNog dITTARg KaTelBuvong oTov oUvdeapo Tou KaAwdiou oUvdeang pe To GAAo, kal TPABAETE EAagpd. Mnv TpaBdre
TT0T€ TO KAAWSIO aUVOEDNG ATTO TNV TIPOECOXN.

6) Amoguvdeon Tou kaAwdiou auvdeong oTo TTAGI Tou e§oTTAIoOU: KpaTraTe To BEAoG BITTAAG KaTelBuvong oTov
0oUvOEONO Tou KaAwdiou gUvdeang TTou eival CUVOEDEUEVOG OTOV EOTTAIONG Kai TPABAETE EAaPPd.

[ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN]

Ta TTAPAKATW PTTOPOUV VA XPNOIHMEUOOUV WG EVOEIGEIG OTav SIOKOTITETAI O BPOXOG TOU KABETHPA/EEOTTAIOHOU:

. Z@aAya avayvwaong Bepuokpaaciag aTn YEVVATPIO PadIOCUXVOTATWY. & KATACTAON AvAPOVAG, Ol TIEPIOOOTEPES
YEVVATPIEG PAdIOCUXVOTATWY ep@avifouv Tn Bepuokpacia. Xe TEPITITWON KwIKOU O@AAPaTOG Yia uTrEPBOAIKG
XaunAn Beppokpaaia.

. Mn avayvwpicipo afjpa HKI™ ) TToAAég TTapepBoAég.

. Mpogavrg dlagopd peTagy TG BEong Tou avixveletal amd 1o guotnua TAorlynong 3D EP kai Tng TrpaypaTikig

Béang 1 8ev epgavifovral dedopéva.

Mo TN oUvdeon YETAgU Tou OUVOETHOU Kal TNG SIETTAPRG, AKOAOUBAOTE TNV TTAPAKATW aKoAoubia:

7) EAéygte av Ta dUo dkpa Tou KaAwdiou ouvdeong eival owoTd ouvdedepéva Pe Tov KABETAPA Kal TO oUCTHPA
TAoriynong 3D EP.

8) Ze TEPITITWON TTOU UTTAPXEl TTPOPaVAG dlagopd PeTagl Tng BEong TTou aviXveUTNKE Kal TNG TTPAyUATIKAG Béong,
eAéygTe emiong €dv Ta dUO GKPa TOU KaAwdiou oUVSEONG Eival OWOTE CUVOEDEPEVO PE TO EEWTEPIKO ETIOEPT
avagopdg kal To guoTtnua TAoriynong 3D EP. Xe mepimtwon xaAdpwong, ouvdEoTe To KaAwdio owoTd R
QVTIKATAOTHOTE TO.

9) Edv n ouvdeon eival owoTh, To KAIAWSIO oUVOEONG PTTOPE VO AVTIKATACTOOEI.

[OAHIOZ A THN AMOZTEIPQZH KAI THN ENANEMEZEPrAZIA]

AvaTpéfTe oToV TTivaKa 2 TTAPAKATW YIa TIG 0dnYieg ETTAVETTECEPYQTIag.

Mivakag 2: O8nyieg emavemeéepyaoiag yia o KaAwdio FORLNK™ yia Kaberijpa 3D

KataokeuaoTig: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Tuokeun: KaAwdio FORLNK™ yia KaBetripa 3D

® Mnv BuBileTe Toug ouVOETHOUG TOU KOAWDioU o€ uypd.

o Mnv eTTavaypnoIPoTIoIEiTE TO KAAWDIO PETG aTrd déka (10) XPAOEIG.

® To KOAWDIO TIPETTEl VA ETTIBEWPEITAI OTITIKA yia TUXOV {nMIEG (TT.X. KOwiaTd, OUCTPOYEG,
OpupHaTIOPEVA A ETTIMNKUPEVA THAPATA) TIPIV OTTO TN XPAON A TNV £TTavayenaoipoTioinan.

MPOEIAOMOIHEZEIE | ® Mnv TIXEIPOETE VA ETTIOKEUAOETE TUXOV {NMIEG. Z€ TTEPITITWON AUPIBOAIaG, aTTOPpPIYTE TO
KaAWDIO Kal unv TO XPNOIMOTIOIEITE.

® Mnv ekBETETE TO KOAWDIO T€ OPYAVIKOUG BIOAUTEG.

o Evdéxetal va TTpokAnBei TpaupaTiopdg Tou acBevoug 1 Tou XEIPIOTH aTré TNV akaTt@AAnAo
XEIPIOPO 1 UAagN Tou kaAwdiou. lMa va aTro@UyETe TUXOV BAGRN, ATTOBNKEVUETE TO KAAWDIO OE
KaBapo kal ao@aAf xwpo

Meplopiopoi oTnv

eTegepyaoia To kKaAwdlio €xel oxedlaaTei yia péyioTo apiBud 10 KUKAwV eTTeCepyaaiag.

OAHIIEZ

Apxikn Aev uTIApXOUV OTIAITACEIG Yia OPXIKA €Teepyacia oTo onueio xpriong. To KaAwdio £xel
emegepyaoia oTo amooTelpwBei Pe 0&eidlo Tou aiBuAeviou (ETO). H ateipa kardoTaon gival Siao@aliopévn pévo otav
anpeio xpRong n ouokeuaaia gival ABIKTn.

MposTolpacia EmBewpnoTe oTImiKG TO KAAWSIO yIa TUXOV {NUIEG, OTTWG BPUPUATIOPEVA A ETTIUNKUPEVA TUAMOTA,
TPIV aTrd TOV Kowipara, ouoTpoPég R eykotég. Edv mapatnpnBei {nuid, pnv XPNoIPOTIOINCETE TO KOAWSIO Kal
Kabapiopd aATToPPIYTE T0 KAAWSIO WG 1ATPIKG ATTOBANTO CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOHOUG.

KaBapiopé: O auTtopaToTroinuévog kaBapioudg Tou kaAwdiou dev ouvioTaTal, TTEISH PTTOPET va £10€ABEI UYpO

OTOUG OUVOEGHOUG KAl VO TIAPAMEIVEI uypaadia ) UTTOAEipPaTa péoa ) TTavw oToug auvdéopoug. O1
ETTOKOAOUBEG ETMITITWOEIG PTTOPEi va TrepIAauBdavouv akatdAAnAn Aeitoupyia (dTmwg BopuBwdn

Autépata
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ofuata ) umoBdBuion onpaTtog) 1 dnuioupyia NAEKTPIKOU TOEOU PETALU TWV OKPODEKTWV TOU
OuVOETAPA, TO OTTOI0 PTTOPEI VA 0BNYrOEl O€ TPAUPATIONO ToUu agBgvoug

KaBapiopdg: Mn

o [a kdBe KAITT: TpaBrgTe To TTPOOTATEUTIKS TTEPIBANUA TTPOG TNV KATEUBUVON TNG SIOKAGSWONG.
o KaBapioTe kal eKTTAUVETE Pe Ta akdAouBa péoa:

- Méoa kaBapiopoU pe TipA pH 4....10 (AGBETE UTTOYN TA GTOIXEIO TOU KATAOKEUQOTH)

- ATrooTaypévo vepo
o Emrtpemopevn péBodog kabapiopou:

- XelpokivnTtog kaBapiopdg pe BoupToiopa TTPOG Ta KATW

auTopaTa
- Xpbvog epapuoyng: 25 AeTrTd
- KaBapioTiké didAupa: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Zuykévipwon: 1:270
- Oeppokpaocia: 40-45°C
® EKTTAUVETE e aTTOOTAYHEVO VEPOS YIa 3 AETTTA.
H autopatotroinuévn ammoAUpavon Tou kaAwdiou dev ouvioTdTal, £TTEIdH UTTOPEi va €10€ABEI uypd
AToAGpavon: OTOUG OUVOETHOUG Kl Va TTOPApEiVEl uypaaia ) UTTOAEippaTa péoa i Tavw oToug ouvdéapoug. Or
AutépaTa ) €TTAKOAOUBEG EMITITWOEIG pTTOPEi va TrepIAauBavouv akatdAANAn Aeitoupyia (6TTwg BopuBwdn

ofuata | umoBdBuion onpaTog) i dnuioupyia NAEKTPIKOU TOEOU PETAEU TWV OKPOJEKTWV TOU
OuVOETAPA, TO OTTOI0 UTTOPET VA 0BNYrOEl O€ TPAUPATIONO ToUu agBgvoug

AtroAUpavon: Mn

o Xpovog epappoyng: ABETE UTTOWN T OTOIXEIO TOU KATAOKEUQOTH, WOTACGO PNV EURATITICETE VIa
SidoTnua peyaAUTepo atrd 1 wpa. ATTOAUPAvETE PE Tov akOAouBo TTapdayovTa:

autépaTa - Meiypa 70% 1comrpotravoAng kai 30% vepou.
- Xpévog guBdmmiong: 25-30 Aemrtd
Eréyvwpa ZTeyvu’)GTs T0 lfa)\u')élo 'ITpOGEKTIK('l’ o€ péyiotn Beppokpacia 120°C.
Xpovog oTeyvwpatog: 25-30 AeTrTd
SuvTipnon, Mpiv amd Tn ouokeuaoia, eTBEWPAOTE OTITIKA TO KaAWDdI0. Edv utrdpyel opatd xwua, emavardpBere

€mbswpnon Kal
dokipun

TIG odnyieg emavemegepyaoiag Tou TTapoviog  Tivaka. Edv  mapartnpn®ei  {nuid, upnv
XPNOIUOTIOINCETE TO KAAWDIO Kal ATTOPPIYTE TO WG 1aTPIKG aTTOBANTO CUNQWYVA PE TOUG TOTTIKOUG
VvOUOUG Kal KAVOVIgUOUG.

ZuoKevaaoia

Tuhi€Te To KaAWSIO o€ Bpdxol]

Kata Tnv ToToféTnon Tou oTn BrKkn. Mnv SITTAWVETE TO KOAWSIO, BI6TI KATI TETOIO UTTOPEi va
TTpokaAéael Bpalon Tou kaAwdiou. XpnOIHOTIOINCOTE Wi BKN aPKETE PEYAAN WOTE VO OTTOPUYETE
TNV KATATTOVNON TWV POPUWV TNG BAKNG Kal TNV UTTEPBOAIKH KAPWN Tou KaAwdiou.

ATtrooTeipwon

® YUOKEUAOTE TO KOAWDSIO O€ KATAAANAQ OTTOOTEIPWHEVO TTEPIEKTN, CUUPWVA PE TNV QVTIOTOIXN
Siadikaoia amoaTeipwaong.

® ATOOTEIpWON PE aTHO:
- 5 Aerrtd oTOUG 134°C

AtroBnkeuon AkoAouBraTE TIG ETITPETTOPEVEG TTEPIBAAOVTIKEG CUVBNKEG yia TNV aTToBrKEUDH.
o To xpnoiyotroinuévo Trpoidv PTropei va atroppleBei KatdAANAa oTa HOAUGPEVA VOOOKOUEIQKA

1aTpIkd aTréBANTa.

Mp6oBeTeg e Mnv emavaxpnolyotroleiTeE To KaAwdio yla TeploooTepeg amd 10 @opég. H

TAnpoopieg £TTavVOXPNOIYOTIOINGN népu amd autd To Oplo Ba Béoel oe kivduvo TN owaoTh AeIToupyia Tou
KaAwdiou cuvdeong. H MicroPort EP Co. dev avaAauBavel oudepia eubivn yia TuxOv dueoeg i
£TTOKOAOUBEG OUOUEVEIG OUVETTEIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TV €TTAVAXPNOIYOTIOINGN TOU
KaAwdiou gUvdeang TTEPAV Tou Opiou.

fTOI)éEIG o Mo omroladnToTe atmopia OXeTIKA pe TO KAAWDIO, TTapakaAeioTe va amreubuvBeite atreubeiag otV

K:;';‘;:::,‘gcfﬁ eTaipeia. Avatpé€te otnv evotnta [KATAZEYAZTHZ] yia AETITOUEPK) OTOIXEID ETTIKOIVWVIOG.

Znueiwon: O1 0dnyieg TTOU TTAPEXOVTAI TTAPATIAVW £XOUV ETTIKUPWOET OTTO TOV KATAOKEUAOTH| TOU IGTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG WG IKAVEG VO TTPOETOINACOUV €va 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV yia eTTavaypnaipotroinon. Mapauével otnv eubivn
Tou UTTEUBUVOU eTTeCEpYaniag va SlIacpaAioel 6Tl N eTTeCEpyasia OTTWG TTPAYHATOTTIOIEITAI (XPNOIUOTTOIWVTAG EGOTTAIONG,
UAIKG Kal TTPOOWTTIKG TNV EYKATACTAON ETTECEPYATIAG), ETIITUYXAVEI TO ETTIOUPNTO OTTOTEAETHA. AUTO aTTQITE ETTIKUPWON
Kal TOKTIKF) TrTapakoAouBnaon Tng diadikaaiag. Opoiwg, kaBe atTokAIon Tou UTTEUBUVOU ETTEGEPYATIag ATTO TIG TTAPEXOMEVES
odnyieg TPETTEl va agloAoyeiTal KAaTGAANAG WG TTPOG TNV ATTOTEAECUATIKATNTA KAl TIG TNIOAVEG DUCUEVEIG GUVETTEIEG.

[ AMAITHZEIZ META®OPAX]
KaTé Tn peTagopd, To TIPoidv TIPETTEI va TIPOOoTATEUETAI aTTO HEYGAT QOpTia, Apeao NAIOKSO Qwg Kail BPoxH 1 6TTwg opideTal
oTn oUpBaon TapayyeAiag.

[ANAITHZEIZ ANOGHKEYZHZ]
To TTpoidV TTPETTEI VO QUAGCOETAI OE OKIEPO KAl BPOTEPD, NPV, KABaPO Kal KOAA aepIfOpEVO TTEPIBAAAOV Xwpig IaBPWTIKA
aépia. H Beppokpaaia katd Tnv amobrikeuan TpéTel va diatnpeital peTagy 0°C kal 45°C.

[AIAPKEIA ZQHZ]

Eg@doov TnpouvTal ol guvBrikeg @UAAENG, n didipkeia {wrg Tou TIPOoidVTOG gival Tpia £Tn.
XpNOoIYOTIOINOTE QUTS TO TIPOIGV TIPIV aTTO TO TEAOG TNG BIAPKEING WG TTOU avaypAPETal OTNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG.

[AMOZTEIPQZH]
AuTo To TIpOIdV €x€l amooTelpwOei pe aéplo aiBuAevogeidiou. Mnv xpnoigoTTolEiTE TO TTPOIGV €Gv N CuoKeuaadia gival
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QAVOIKTH ) KATEOTPAUMPEVN. XPNOIPOTIOINATE TO TIPOIGV TIPIV a6 TNV NUEPoUnvia AENG oTnV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG.
[EMNEZHMHZIH LYMBOAQN]

1. @ ZupBouAeuteiTte TIG 0Bnyieg xpriong
2 r.‘-',:;%’\: MNpooTareloTe ard TNYEG BEPPOTNTAG KAl

=)

akTIvofoAia

ar

Aiatnpeite oTEYVO

Xprion éwg

-

Bl

I
B )

Kwd1k6g maprtidag

A
"

Ap18u6g kaTaAdyou

a
S

@

7 ATmrooTelpwpévo pe 0geidio Tou alBuleviou
8 T AmooTeipwpévo ue Xpion atuou i Enpng

BeppoTNTAg

B

Mnv XpnoIPOTIOIEITE EAV NN CUOKEUOCIA £XEI UTTOOTET
inma

10.

2 ®

MNepiexopevo ouokevaaiag 1

r

11. /#[ MNeplopiopodg Beppokpaaciag
12. &I Hpepounvia kaTtaokeung
13. d KaraokeuaoTrg
Egouciodornuévog avTimpéowirog oTnv Eupwrraikn
14. ’Engon nUevog P! S oTn P n
15 larpotexvoAoyiké Tpoidv
16 O ZUOTNHA EVIOIOU OTTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU UE
Nomme? TIPOCTUTEUTIKI] CUCKEUNOIO OTO ECWTEPIKO
17 @ £l0aywyag
MONAAIKO ANATNQPIZTIKO IATPOTEXNOAOTIKOY
18 NPOIONTOE

[ESYNHPETHZH META THN NQAHZH]
Me TNV TTapoxr 1IGTPIKWY TTPOIOVTWY UYNARG TTOIOTNTOG KAl GTTOTEAETUATIKOTNTAG WG KOPUPAIo ETTIXEIPNOIAKS TNG OTOXO, N
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. eyyudrai 611 Ta TTpoidvTa TnG dev TTapoucidlouv EAGTTWHATA OTA UAIKG 1 TNV
KATAOKEUA KaTd TNV TTapdadoon Toug. Ma dAAeG EpwTATEIG OXETIKG WE Ta TTPOIOVTA, TTapakaAoUpe atreuBuvBeite atTeubeiag
aTnv eTaipeia.

[AHAQZH ANOMOIHIHZ EYOYNH:]

H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. dnAwvel pntd Ta €€rG: AuT TO TTPOIGV TTPOOPICETal YIa XPrion Hovo yia Thv
NAEKTPIKA OoUVdEON Tou KaBethpa katdAuong 3D pe Aermoupyia ékmmAuong FireMagic™ A Tou e§wrepikoU £mMOEPATOG
avagopdg Columbus™ pe 10 nAekTpoguaiohoyikd (EP) ouotnua mhoriynang 3D Columbus™.

Méxpl oTiyurig dev umdpxel kapio oTédeiEn 6Tl TO KOAWDIO PTTOPEi va  xpnolpotioinBei pe  AAAeG  PApPKEG
NAEKTPOPUGCIONOYIKWYV KABETAPWY 1 €OTTAIONOU. MV XPNOIPOTIOIEITE AUTO TO TTPOIGV yia Tn oUVOEaN Pe KABETAPES 1
vevvnTpieg RF mépav Tou Trediou epappoyng TTou kabopidetal aTig 0dnyieg Aeitoupyiag. AlagopeTikd, n MicroPort EP Co.
dev Ba avaAdBel Tnv euBUvVN yia TUXOV BAGBEG TOu TTPOIGVTOG Kal Tou £EOTTAIGHOU Kal TUXOV XEIPOUPYIKEG ATTOTUXIEG TTOU
TIPOKUTITOUV E§QITIAG QUTWV TwV BAABWV.

[KATAZKEYAZTHX]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AigBuvon: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, AATKH AHMOKPATIA THZ KINAZ

12



EAAnviKa

T.K.: 201318
TnA: +86 (21) 60969600
®ag: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
loTooeAida: www.everpace.com
[EZOYZIOAOTHMENOZ ANTIMPOZQMOZ XTHN EYPQMAIK'H KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AigBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP ApoTtepvtay, OMavdia
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31(0)205450100-8
®ag: +31 (0) 205450109

Ta TTveUpaATIKG SiKaliwpaTa autoU Tou eyypdgou avijkouv otn Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
H avtiypo@n Sev emMITPETETAI XWPIG TN OUYKATABEO TNG ETAIPEING.
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Cable FORLNK™ para catéter 3D

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPCION DEL CABLE]

El cable para catéter 3D esta disefiado para la conexién eléctrica del sistema de navegacién electrofisiolégica (EP) 3D Columbus™
con el generador o catéter de radiofrecuencia (RF) adecuado, como el catéter de ablacién irrigada 3D FireMagic™ y el parche de
referencia externa Columbus™.

En la tabla 1 de especificaciones de productos se muestran diferentes tipos de cables secundarios adecuados para dispositivos
compatibles.
Cuando se conecta al Catéter de ablacién irrigado 3D FireMagic™, el cable puede transmitir la sefial de potencia, localizacién y
temperatura de ablacidn entre el catéter y el sistema de navegacién EP 3D.
Cuando se conecta al parche de referencia externo Columbus™, el cable puede transmitir la sefial de localizacién entre dicho
parche y el sistema de navegacién EP 3D.
Cuando se conecta al generador de RF adecuado, la energia de ablacion se puede transmitir al sistema de navegacion EP 3D a través
de este cable.

[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]

Tabla 1: Especificaciones y parametros del cable para catéter 3D

. -{}-Dispositivo compatible Interfaz del sistema
Tipo de cable s de navegacion EP 3D
P Longitud Nombre Marca C .g ™
Catéter 3D .
EPS150C 150 cm MicroPort EP
Parche de referencia externo
Stockert EP Shuttle
EPS300A 300 cm MicroPort EP
EPS300B 300 cm Generador de RF 1B 15007
EPS300C 300 cm Atakr I
Catéter 3D
EPS150D 150 cm MicroPort EP
Parche de referencia externo
MAP CATH
EPWS300SSA 303 cm SmartAblate
Generador de RF
EPWS300SMS 303 cm Meastro

[ FINALIDAD PREVISTA]
El cable para catéter 3D esta disefiado para la conexion eléctrica del sistema de navegacion electrofisioldgica (EP) 3D Columbus™
con el generador o catéter de radiofrecuencia (RF) 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 conexién). 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
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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 (ejemplo para EPS150C)

1) Compruebe la marca de conexidn del cable. El conector del lado en el que pone “CATETER” esta pensado para la conexion al
catéter. Conecte el cable de conexidn con el catéter del electrodo como indica la flecha del conector: sostenga el mango del
catéter y empuje el conector del cable hasta introducirlo en el conector del mango del catéter. Un sonido de “clic” significa
que los dos conectores estan bloqueados mutuamente.

2) Conecte el conector del otro lado con la toma especificada en el sistema de navegacién EP 3D Columbus™.
Desconexidn (Ejemplo para EPS150C)
7) Desconexion del cable de conexion del lateral del catéter: sujete el mango del catéter con una mano y la flecha

bidireccional del cable de conexién con la otra y extraigalo utilizando una fuerza minima. Nunca tire hacia atras de la
protuberancia del cable de conexién para desconectarlo.
8) Desconexion del cable de conexién del lateral del equipo: sujete la flecha bidireccional del conector del cable de conexién
enchufado en el equipo y extradigalo utilizando una fuerza minima.
[SOLUCION DE PROBLEMAS DEL PRODUCTO]
Los siguientes puntos pueden servir como indicaciones cuando se interrumpe el circuito del catéter/equipo:

. Error de lectura de temperatura en el generador de radiofrecuencia. En modo de espera, la mayoria de los generadores de
radiofrecuencia pueden mostrar la temperatura. En caso de cédigo de error por temperatura excesivamente baja.
. Sefial de ECG no identificable o mucha interferencia.
. Diferencia evidente entre la ubicacion detectada por el sistema de navegacion EP 3D y la ubicacién real, o no se muestra
ningun dato.

Para la conexidn entre el conector y la interfaz, actle siguiendo la siguiente secuencia:

10) Compruebe si los dos extremos del cable de conexidn estan conectados de forma fiable con el catéter y el sistema de
navegacion EP 3D.

10D En caso de que Unicamente la diferencia sea evidente entre la ubicacién detectada y la ubicacién real, compruebe también
si los dos extremos del cable de conexion estdn conectados de manera fiable con el parche de referencia externo y el
sistema de navegacidn EP 3D. En caso de aflojamiento, enchufelo firmemente o reemplace el cable de conexién.

12) Si la conexidn es fiable, se puede reemplazar el cable de conexion.

[ GUIA DE ESTERILIZACION Y REUTILIZACION ]
Consulte la tabla 2 que aparece a continuacién para obtener instrucciones sobre la reutilizacion.
Tabla 2: Instrucciones de reutilizacién del Cable FORLNK™ para catéter 3D

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cable FORLNK™ para catéter 3D

® 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 area limpia y segura.

Limitaciones en el

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

INSTRUCCIONES

Tratamiento inicial
en el punto de uso

No existen requisitos para el tratamiento inicial en el lugar de uso. El cable se ha esterilizado con 6xido de
etileno (ETO) El estado estéril es efectivo solamente cuando el paquete esta intacto.

Preparacion antes
de la limpieza

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.

Limpieza:
automatizada

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

Limpieza: manual

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

® Limpie y enjuague utilizando los siguientes productos:
- Productos de limpieza con un valor de pH de 4 a 10 (tenga en cuenta los datos del fabricante)
- Agua destilada
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® Método de limpieza permitido:
- Limpieza manual mediante cepillado
- Tiempo de aplicacién: 25 min
- Solucidn de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW Plus CON APA
- Concentracion: 1:270
- Temperatura: 40-45 °C

® Enjuague con agua destilada durante 3 minutos.

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

o Tiempo de aplicacién: tenga en cuenta los datos del fabricante, pero no lo deje en remojo mas de 1 h.
Desinfeccién: 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
inspeccién y reutilizacion de esta tabla. Si se observan dafios, no utilice el cable y deséchelo como residuo médico de
pruebas acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

Enrolle el cable formando un bucle para introducirlo en la bolsa. No doble el cable porque podria
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, segin 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 més de 10 veces. Si supera este limite de reutilizacién pondra en riesgo el
adicional funcionamiento normal del cable de conexién. MicroPort EP Co. no asumira la responsabilidad derivada
de las consecuencias adversas directas o posteriores resultantes de la reutilizaciéon del cable de
conexién mas alld 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 desviacion de
las instrucciones proporcionadas por parte de la persona encargada del proceso debe evaluarse adecuadamente para determinar su
efectividad y posibles consecuencias adversas.

[REQUISITOS DE TRANSPORTE]
Cuando se transporte, el producto debe estar protegido contra cargas pesadas, la luz solar directa y la lluvia o segun 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 déxido de etileno. No utilice el producto si el paquete esta abierto o dafiado. Use el
producto antes de la fecha de vencimiento que se muestra en la etiqueta del envase.

[ EXPLICACION DE SiMBOLOS ]

1. @ Consultar las instrucciones de uso

&
L]
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N
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=)

Proteger contra fuentes de calor y radiacion
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3. Mantener seco
4. g Fecha de caducidad

Cédigo de lote

4]
l

r
"

Bl

Numero de catilogo

@

a
S

I

Esterilizado con dxido de etileno

r
L

Esterilizado con vapor o calor seco

[
i
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B

No utilizar si el embalaje esta dafiado

®

r

Bl

10. @ Cantidad de producto contenida 1
11. /ﬂf Limitacion de temperatura
12. &I Fecha de fabricacion
13. d Fabricante
14. Representante autorizado en la Comunidad Europea
15 Producto sanitario
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
1 :
6 O exterior

17 @ IMPORTADOR

- -
18 IDENTIFICADOR DE PRODUCTO UNICO

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

[ DECLARACION SOLEMNE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. declara claramente: Este producto se utiliza Gnicamente para la conexion eléctrica de
nuestro Catéter de ablacién irrigado 3D FireMagic™ o del parche de referencia externo Columbus™con el sistema de navegacién
electrofisiolégica (EP) 3D Columbus™.
Hasta el momento, no hay pruebas de que este cable de conexidn se pueda usar con catéteres electrofisiolégicos 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
dafiados y los errores quirurgicos 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
Codigo 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
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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 3D

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIGAO DO CABO]
O cabo para cateter 3D foi concebido para ligagdo elétrica do sistema de navegagdo eletrofisiolégico (EP) 3D Columbus™ ao gerador
de radiofrequéncia (RF) apropriado ou ao cateter, como o cateter de ablago irrigado 3D FireMagic™ e ao adesivo de referéncia
externa Columbus™.
Os diferentes tipos de cabos acessdrios adequados para o dispositivo compativel sdo apresentados na Tabela 1 de especificagdes de
produtos.
Quando ligado ao cateter de ablago irrigado 3D FireMagic™, o cabo pode transmitir a poténcia de ablag3o, a localizagio e o sinal
de temperatura entre o cateter e o sistema de navegagdo EP 3D;
Quando ligado adesivo de referéncia externa Columbus™, o cabo pode transmitir o sinal de localizagdo entre o adesivo e o sistema
de navegagdo EP 3D;
Quando ligado ao gerador de RF apropriado, a poténcia de ablagdo pode ser transmitida para o sistema de navegagdo EP 3D através
deste cabo.

[ ESPECIFICAGOES DO PRODUTO]

Tabela 1: Especificacdes e pardmetros do cabo para cateter 3D

. -{}-Dispositivo compativel Interface do sistema
Tipo de cabo Comprmeato de navegagdo EP 3D
efetivo Nome Marca Columbus™
Cateter 3D .
EPS150C 150 cm MicroPort EP
Adesivo de referéncia externa
Stockert EP
EPS300A 300 cm Shuttle /MicroPort
EP
Gerador de RF
EPS300B 300 cm 1BI 1500T
EPS300C 300 cm Atakr I RF GEN
Cateter 3D
EPS150D 150 cm MicroPort EP
Adesivo de referéncia externa
MAP CATH
EPWS300SSA 303 cm SmartAblate
Gerador de RF
EPWS300SMS 303 cm Meastro RF GEN

[ FINALIDADE PREVISTA]
O cabo para cateter 3D foi concebido para ligagdo elétrica do sistema de navegagdo eletrofisiolégico (EP) 3D Columbus™ ao gerador
de radiofrequéncia (RF) apropriado ou ao cateter.
[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 ndo 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 33) 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, deformagdo 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
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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 deverd ser eliminado como residuo hospitalar de acordo com as leis e regulamentos locais.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]
Conexdo (Exemplo para EPS150C)
1) Verifique a marca de ligagdo no cabo. O conetor do lado com “CATHETER” destina-se a ligagdo do cateter. Ligar o cabo de
ligagdo ao cateter elétrodo como indicado pela seta no conetor: segure no punho do cateter e empurrar o conetor do cabo
para dentro do conetor no punho do cateter. O som de um “clique” significa que os dois conectores estdo encaixados.

2) Ligue o conetor do outro lado a tomada especificada no sistema de navegagdo EP 3D Columbus™.

Desconexdo (Exemplo para EPS150C)

9) Desconexdo do cabo de ligagdo no lado do cateter: segure no punho do cateter com uma mao e a seta bidirecional no cabo
de ligagdo com a outra e puxe-o para fora com uma ligeira forga. Nunca tente puxar a protuberancia do cabo de ligagdo para
o desligar.

10) Desconexdo do cabo de ligagdo no lado do equipamento: segure na seta bidirecional no cabo de ligagdo ligado ao
equipamento e puxe-o para fora com uma ligeira forga.
[ RESOLUCAO DE PROBLEMAS DO PRODUTO]
Os seguintes pontos podem servir como indicagdes quando o circuito do cateter/equipamento é interrompido:

. Erro de leitura da temperatura no gerador de radiofrequéncia. No modo de espera, a maior parte do gerador de
radiofrequéncia pode exibir a temperatura. Em caso de exibi¢do de cédigo de erro de temperatura demasiado baixa.
. Sinal de ECG néo identificavel ou muita interferéncia.
. Diferenga 6bvia entre a localizagdo detetada pelo sistema de navegagdo EP 3D e a localizagdo real, ou ndo exibi¢do de
dados.

Para a ligagdo entre o conetor e a interface, siga a sequéncia abaixo:

13) Verifique se as duas extremidades do cabo de ligagdo estdo ligadas de forma fidvel ao cateter e ao sistema de navegagdo EP
3D.

14) No caso de existir apenas uma diferenga dbvia entre a localizagdo detetada e a localizagdo real, verifique também se as duas
extremidades do cabo de ligagdo estdo ligadas de forma fidvel ao adesivo de referéncia externa e ao sistema de navegagdo
EP 3D. Em caso de ligagdo solta, ligue firmemente a ficha ou substitua o cabo de ligagdo;

15) Se a ligagdo for fidvel, o cabo de ligagdo pode ser substituido.

[ GUIA PARA ESTERILIZACAO E REPROCESSAMENTO]

Consulte as instrugdes de reprocessamento na tabela 2 abaixo.
Tabela 2: Instrugdes de reprocessamento do Cabo FORLNK™ para cateter 3D

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cabo FORLNK™ para cateter 3D

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

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

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

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

® 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 - .
imitagdes de O cabo foi concebido para um méximo de 10 ciclos de processamento.

processamento

INSTRUGOES

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

no local de X ot g o L

utilizagdo de etileno (ETO). O estado estéril s6 é eficaz quando a embalagem estd intacta.

Inspecione visualmente o cabo para detetar quaisquer danos, tais como sec¢des esmagadas ou alongadas,

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

da limpeza R )

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 formagao de arcos

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

. inca: Reti « o« Luncio.
Limpeza: Manual Para cada pinga: Retire a manga de protegdo na diregdo da jungdo

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

® Método de limpeza admissivel:
- Limpeza manual por escovagem
- Tempo de aplicagdo: 25 min
- Solugdo de limpeza: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Concentragdo: 1:270
- Temperatura: 40-45 °C

® Enxague com dgua destilada durante 3 minutos.

Desinfegdo:
Automatizada

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

Desinfeg¢do: Manual

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

Secagem

Seque o cabo cuidadosamente a uma temperatura maxima de 120 °C.
Tempo de secagem: 25-30 min

Manutengao,
inspegdo e teste

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

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.

Esterilizacdo

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

® Esterilizar com vapor:
- Manter 5 min a 134 °C

Ar Respeite as condigdes ambientais admissiveis para o armazenamento.
® O produto usado pode ser corretamente eliminado junto com residuos médicos hospitalares
contaminados.
InformagGes ® Nunca reutilize o cabo mais de 10 vezes. A reutilizagio 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 informag8es de contacto detalhadas.

Nota: As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de preparar um
dispositivo médico para 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 transito, 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 géas de 6xido de etileno. Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Utilize
o produto antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.
[ EXPLICACAO DOS SIMBOLOS]

1.

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Proteger contra fontes de calor e radiagdo
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[ SERVICO POS-VENDA]

Com o “fornecimento de produtos médicos de alta qualidade e eficicia ao setor médico” como o seu principal objetivo operacional,
a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. garante que os seus produtos estdo isentos de defeitos materiais e de fabrico quando os

Manter seco

Prazo de validade

Cédigo de lote

Numero de catilogo

Esterilizado utilizando dxido de etileno

Esterilizado com vapor ou calor seco

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Quantidade de produto contido 1

Limitacdo de temperatura

Data de fabrico

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
protecao exterior

IMPORTADOR

INDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO

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 a ligagdo elétrica do nosso cateter de
ablagdo irrigado 3D FireMagic™ ou o adesivo de referéncia externa Columbus™ ao sistema de navegagio eletrofisioldgico (EP) 3D

Columbus™.

Até ao momento, ndo existem evidéncias de que este cabo de ligagdo possa ser utilizado com cateteres eletrofisiolégicos 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 assumird a responsabilidade pelo produto

e equipamentos danificados e pelas falhas de funcionamento dai resultantes.

[FABRICANTE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Endereco: Building 238&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Xangai, REPUBLICA POPULAR DA CHINA

Codigo 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 Amsterddo, Paises Baixos

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

Os direitos de autor deste documento pertencem a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
N3ao é permitido fazer cépias sem o seu consentimento.
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Bbnrapcku

Ka6en FORLNK™ 33 3D katetbp

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ONMNCAHUE HA KABEJA]

Kaben 3a 3D kaTeTbp € MpOEeKTUpaH 3a enekTpu4ecko CBbp3BaHe Ha enekTpoU3NONorMiyHa HaBurauMoHHa cuctema
Columbus™ 3D ¢ noaxoaswust pagnoYecToTeH reHepaTop Win KateTbp, kato abnauunoHeH katetbp FireMagic™ 3D ¢
Mpuraums u BbHWeH pedepeHTeH nnactup Columbus™.

Pa3nuyHnTe BMOOBE AOMBIHUTENHM Kabenu, NOAXOASLM 3a CbBMECTMMM YCTPOMCTBA, Ca MokasaHu B Tabnuuata c
TEXHUYECKW XapaKTEPUCTUKW Ha NpoAyKTa.

Korato cebp3BsaTe kaTteTbp 3a abnauus FireMagic™ 3D c¢ uvpurauus, kabenbT Tpsibea 1 ga npejasa curHan 3a
3axpaHBaHe 3a abnauusi, MECToMNonoXeH1e 1 TemnepaTtypa Mexay katerbpa 1 HaBuraumoHHarta cuctema 3D EP;

Korato cBbp3Bate KbM BbHWHUA pedepeHTeH nnactup Columbus™, kabenbT Moxe ga npepasa curHana 3a
MECTOMONOXEHNE MEXAY MnacTvpa n HaBuraumoHHata cuctema 3D EP;

Mpu cBbp3BaHe KbM NOAXOAALL, PaAMOYECTOTEH reHepaTtop, eHepruata 3a abnaums moxe ga ce npexsbpnn Ha
HaBuraumoHHa cuctema 3D EP npes To3u kaben.

[CNELUN®OUKALIUA HA NPOAYKTA]

Ta6bnuya 1: TexHu4YecKuU xapakmepucmuku u napamempu 3a Kaben 3a 3D kamembp

-{}-CbBMECTMMO YCTPONCTBO WHTepdeiic npu
Bug ka6en EdexkTnBHa HaBUraunoHHa
AbIDKUHA HaunmeHoBaHue Mapka cuctema
Columbus™ 3D EP
3D kateTbp
EPS150C 150 cm MicroPort EP KATETBP 3A
BbHLeH pedepeHTeH nnactup KAPTOI'FéAtDMPAH
CoBarka .
EPS300A 300 cm Stockert EP
/MicroPort EP
RF reHepatop
EPS300B 300 cm 1Bl 1500T
PAOWOYECTOTEH
EPS300C 300 cm Atakr 11 FEHEPATOP
3D kaTeTbp ‘
EPS150D 150 cm MicroPort EP \‘4
BbHLeH pedepeHTeH nnactup KATETBP 3A
KAPTOIrPA®UPAH
E
EPWS300SSA 303 cm SmartAblate
RF reHepatop
PAOVUOYECTOTEH
EPWS300SMS 303 cm Meastro FEHEPATOP
[NPEOABUOEHA LEN]

Kaben 3a 3D kaTeTbp € MpOEKTUpaH 3a ernekTpUYecko CBbp3BaHe Ha enekTpoU3NONOrMyHa HaBuraluMoHHa cuctema
Columbus™ 3D ¢ noaxoaswma paano4ecToTeH reHepaTop Unm KaTeTbp.

[NPEOABUAOEH NOTPEBUTEN]
Toau NpoayKT Aa ce CBbp3Ba W U3Mo3Ba OT Jfiekapu, 06y4YeHN OT TEXHULIM Ha NPOVU3BOANTENS UMW OT TEXHWULIM Ha camuTe
TEXHULM Ha NPOU3BOAUTENS.

[NPERYNPEXOEHUE]

. Mpeau ynotpe6a BHAMATENHO NPOBEPETE CPOKa Ha FOAHOCT Ha OMakoBKata W He W3ronasaiTe NpoaykTa npu
noBpe/feHa onakoBKa W Crief cpoka Ha rofHOCT.

. HenpasunHata paGota Moxe fa [oBeAe [0 HapaHsBaHe Ha NauueHTa 1 onepartopa.

. M3nonssaHe Ha CBbp3BallMs kaben C ApYro HanuuHO enekTpudiecko obopydBaHe MOXe Aa MpUHUHU
enekTpuiecka UHTepdepeHLUs.

. AKo MOTOp 1 060opyABaHe C KOHBEHLMOHANHa Bepura NpucbCTBaT 6rm3o Jo nauueHTa, Te Tpsibea Aa oTroBapsT Ha

cTaHaapTuTe 3a 6e3onacHOCT Ha MeAMUMHCKO enekTpuyecko obopyasaHe (IEC 60601-1 3rd) u GonHu4HuTE
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cTaHaapTh, 3a Ja ce NpefoTBpaty AobnwkaBaHe Ha TOK 4O enekTpoduavonornyHo oGopyasaHe, KaTeTbp W
cbpueTo. Tosn Tok Moxe Aa AoBeae Ao dhaTanHa apuTtMus.

. Mpegn ynotpeba, BHMMaTenHo npoBepeTe 3a MOBpPEeAM BLHLIHWA BWO Ha CBbp3Balwusi kaben (Hanpumep
3annuTaHe, pesku, Aedopmauusi Unu paswvpeHve Ha cBbp3Balus kaben). He ce onuTtBainTe ga nonpaeste
nospeaeHus kaben. MNpu CbMHeHWe, AVPEKTHO U3XBbpreTe CBbP3BaLLus kaben

. HomunHanHoTo HanpexeHue Ha kateTbpa v kabena e 450V n Tpabsa fa CTe CUrypHU, Ye W3XOQHOTO HanpexeHue,
13Mon3BaHo oT 06opyABaHeTo, e Nof Tasu rpaHuua

. KoraTo noctaBsTe kateTbpa v kabena, yBepeTte ce, Ye Te He ca B KOHTaKT C nauueHTa unu ¢ apyru kabenu. Korato
33 MOMEHTa He ca B eKcrnnoatauus, ApbXKTe M Ha U30NIMpaHo OT NauueHTa MSACTO.

. Cnep ynotpeba kabenbT TpsibBa Aa ce U3XBBLPNY KaTo MEANLMHCKM OTNaAbK B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHU

1 pasnopeabw.
[WHCTPYKLWK 3A EKCMNITOATALIUA]

CBbp3BaHe (Hanpumep 3a EPS150C)

1 MpoBepeTe 0603Ha4eHNeTO 3a CBbp3BaHe Ha kabena. KoHekTopbT OT cTpaHata ¢ “CATHETER” e npegHasHaveH
3a cBbp3BaHe KbM KaTeTbpa. CBbpxeTe CBbp3BalLyWs kaben ¢ eneKkTpoAHUS KaTeTbp, KakTo € o6o3HayeHo oT
cTpenkaTa Ha KOHeKTopa: ApbXTe pbKoxBaTkaTa Ha KaTeTbpa W HaTUCHeTe kabena Ha kaTeTbpa B KOHeKTopa Ha
pbkoxBaTKaTa Ha kaTeTbpa. LLpakBaHe 03Ha4vaBa, Ye ABaTa KOHEKTOpa ca Ce 3aKIIioUMNY eAnH B ApYr.

2) CBbpXXeTe KOHEKTOpa OT ApyraTa CTpaHa C aka, NocoYeH Ha HaBuraumoHHaTa cuctema Columbus™ 3D EP.

PaspensHe (Hanpumep 3a EPS150C)

11)  Pa3sgensiHe Ha CBbp3BalLuMs kaGen OoT CTpaHa Ha kaTeTbpa: ApbXTe pbkoxeaTkaTa Ha kaTeTbpa C efHa pbka U
ABynoco4HaTa cTperika Ha cBbp3Ballms kaben ¢ ApyraTta 1 ro u3sagete ¢ neka cuna. Hukora He ce onuTBaiite ga
Abpnate usgyTMHaTa Ha cBbp3BalLms kaben ¢ Len pasaensiHe.

12)  PasgensiHe Ha cBbp3BaLLys kaben oT cTpaHaTa Ha 06opyABaHeTo: APbXTe ABYNOCOYHaTa CTpenka Ha KoHekTopa
Ha cBbp3BalLus kaben, BknodeH B 060pyaBaHETo, U ro U3BaaeTe ¢ neka cuna.

[OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU]
CrefBalumTe HAKOMKO TOYKM MOraT Aa CriyxarT KaTo rnokasaTenu npu npekbcBaHe Ha KOHTypa kaTeTbp/oGopyaBaHe:

. lpewka npu oTuuTaHe Ha Temnepatypata B PagvoHMeCTOTHWUS reHepatop. B pexum Ha roToBHOCT, NOBEYETo
PaavnoHecToTHN reHepaTopu MoraT Aa nokassat Temneparypara. B cnyyaii Ha rpeLuka - Ko 3a NPEKOMEPHO HUCKa
Temneparypa.

i Hewnaentuduumpan EKI curian unm MHoro cmytleHms.

. OueBnaHa pasnvka MeXxay MecTOMONOXEHWeTO, YCTaHOBEHO OT HaBurauuoHHata cuctema 3D EP un

[eViCTBUTENTHOTO MECTOMONOXEHNE UNW HAMA JaHHU Ha AuCnes.

3a Bpb3kaTa Mexay KOHekTopa 1 MHTepdeic, criegBainTe criegHata nocneoBaTenHocT no-Aony:

16)  MpoeepeTe ganu aBata Kpasi Ha CBbp3BaLMA kaben ca HageXOHO CBbP3aHWM C KaTeTbpa M HaBWUrauuoHHaTa
cuctema 3D EP.

17) B cnyyaii Ha o4eBMAHa pasnuka Mexay YCTaHOBEHOTO MECTOMONOXKEHVE U AeNCTBUTENHOTO MECTOMONIOXKEHME,
npoBepeTe CblUO Janu ABaTa kpas Ha CBbp3Ballust kaben ca HaAeXOHO CBbP3aHW C BbHLUHUA pedepeHTeH
nnacTup n HaeuraumorHata cuctema 3D EP. B cnyyait Ha pasxnabeaHe, BkIoveTe CBbp3BalLms kaben HaaexaHo
VNN FO CMeHeTe;

18)  AKo Bpb3KkaTa € HafexaHa, CBbp3BaLLMAT kaben moxe Aa 6bae CMEHEH.

[NPENOPBKN 3A CTEPUITU3ALIUA N MOBTOPHATA YNOTPEBA]

BwxTe Tabnuua 2 no-Aony 0THOCHO MHCTPYKLMK 3a NOBTOPHaA ynotpeba.

Tabnuya 2: MlHcmpykyuu 3a noemopHa ynompe6a Ha Ka6en FORLNK™ 3a 3D P

MpousBoguTten: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Ycrpoiicteo: Kaben FORLNK™ 3a 3D kareTbp

o KoHekTopute Ha kabenute Aa He ce NOTONSIBAT B TEYHOCTY.
e He nanonseaiite kabena noeeye ot gecet (10) nbTu.

e KabenbT TpsibBa Aa 6bae BU3yanHo MHCMEKTUpaH 3a Hanuuve Ha yBpexaaHe (T.e. cpasBaHe,
nperbBaHus, y6oXAaHWs, HATPOLUEHU WM YOBIDKEHU CeKuuu) npeau ynotpeba wnum
NoBTOpHa ynoTpeba.

NPEAYNPEXAEHWA | o He ce onursaiite aa peMoHTVpaTe nospeau. B cnyyait Ha cbMHeHue, naxebpreTe kabena un
He ro usnonasare.

® He nanaraiite kabena Ha opraHU4YHW Pa3TBOPUTENN.

e HenpasunHoTo 6opaBeHe ¢ kabera Ui HenpaBUIHOTO My CbXpaHeHKe Moxe fa foBeae A0
HapaHsiBaHe Ha NalMeHTa U Ha onepaTtopa. 3a NpefoTBpaTsBaHe Ha LLETH, CbXpaHsiBaiite
kaberna Ha Y1CTO U1 3aLUMTEHO MSICTO.

OrpaHu4eHus 3a

noBTOpHa ynoTpe6a KabenbT e npoekTupaH 3a Ao 10 uukbna Ha noBTopHa ynoTpeba.

WHCTPYKLUMU

MbpBoHavanHo

TpeTupane B Hsama w3uckBaHUS 3a MbpBOHAYaNnHO TpeTMpaHe Mnpu Toukata Ha ynotpeba. KabenbT e

TouKaTa Ha cTepunuaupaH ¢ etuneHos okcug (ETO). CTepUnHOTO CbCTOSIHWE BaXW, CAMO KOraTo onakoBKkaTta
€ HenokbTHaTa.

ynoTtpe6a
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MoaroToBka WHcnekTupaiiTe Bu3yanHo kabena 3a noBpeau, kato CMasaHu Win yAbIKEHU YacTu, Cpa3BaHus,
npeav nperbBaHus unu yooxaanus. Ako 3abenexuTe LLETU, He M3non3eaiTe kabena u ro U3Xebprete
noyncTBaHe KaTo MeULIMHCKM OTNagbK CbIMacHO MeCTHWUTE 3aKOHW 1 pasnopeaou.
ABTOMaTM3MpaHoO NoYnucTBaHe Ha kabena He ce NpenopbYBa, 3aLoTO B KOHEKTOPUTE MOXeE Aa
MouncTeane: HaBrese TEYHOCT M Aa OCTaHe Brara Unu Aa uMa ocTaTbLiM BbB UMK MO KOHEKTOPUTE.
ABTOMATU3NPaHO MpounaTuyawmTel HebnaronpusTHX NocneanLUmM MoraT fa BKIHYBAT HENPaBUIHO YHKLMOHUPaHe
(kaTo LYMHM CUrHanu unu BriollaBaHe Ha CUrHana) unu enekTpuYeckn Abrv mexay Wwudroserte
Ha KOHEeKTopa, KOeTO MOXe [a AoBeAe [0 HapaHsiBaHe Ha MauneHTa.
e 3a Bcska HasbbeHa LWmnka: MsgbpnaiTe 3awmuTHaTa BTyska Mo nocoka Ha CBbP3BaHETO.
e [ouncTeTe M U3NNaKHeTe CbC CrefHUTe Npenaparu:
- MMouuncTBalym npenapat cbC CTOMHOCT Ha pH 4....10 (BX. A@HHWUTE Ha NPOU3BOANTENST)
- [Jectunupana Boga
MouncreaHe: e [lo3BONEH MeTof Ha NoYMCTBaHe:
PBbyYHO - PBbYHO nouncTBaHe C YeTka
- Bpeme Ha npunoxenwue: 25 MuHyTH
- Mouuncrteawy pasreop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- KoHueHTpauus: 1:270
- Temnepatypa: 40-45°C
® l3nnakHeTe ¢ gecTunupaHa Boga 3a 3 MUHYTW.
ABTOMaTM3MpaHa ae3nHdekums Ha kabena He ce NPenopbYBa, 3aLloTO B KOHEKTOPUTE MOXe Aa
DeauHepexumsn HaBnese TEYHOCT 1 [la OCTaHe Brara Unu Ja uma ocTaTbLiM BbB UMW MO KOHEKTOpUTE.
ABTOMaTA3MPaHO MpousTuyalmTel HebnaronpusTHX NocneauLmM MoraTt fa BKYBAT HENPaBUIHO (YHKLMOHUpaHe
(kaTo LLYMHM CUrHanu Unu BriollaBaHe Ha CUrHana) Unv enekTpUYeckn Abrv Mexay WwudroeeTte
Ha KOHeKTopa, KOeTo MOXe Ja AoBeAe [0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.
o Bpewme Ha npunoxeHue: BX. JaHHWTe Ha npouasoauTens. He HakucBaiiTe 3a noseye ot 1 vac.
DesnHdekumns [NesnHekumpaiite cbC CrneaHna npenapar:
PbuHo - Cwmec o1 70% usonponaHon 1 30% Boaa
- Bpeme Ha HakucBaHe: 25-30 MUHYTH
Cywene Wacywwete kabena BHMMaTenHo npu Temnepartypa go 120°C.
Bpeme Ha cyweHe: 25-30 MUHYTH
MNomapbxKa, Mpeau onakoBaHe MHcnekTUpanTe kabena Bu3yasnHo. AKO HMa BUAMMO 3aMbpcsiBaHe, NoBTopeTe
WHENeKTUpaHe W VHCTPYKUMUTE 33 MOBTOPHA ynoTtpe6a B Taau Tabnuua. Ako nma gokasaTesicTsa 3a
TecTBaHe LeTn, He usnonssanTe kabena n ro M3xsbprieTe Kato MeAULMHCKM OTNaabK CbINacHo MeCTHUTe
3aKOHM 1 pasnopeabdu.
Hagwuiite kabena,
KoraTo ro noctaBsTe B Topbuukarta. He crbBaiite kabena, 3alloTo ToBa MOXe Aa ro CHymnu.
OnakoBaHe M3anonseaiiTe goctaTbyHO ronsma Topbuyka, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe HAaTOBapBaHe Ha LeBoBeTe Ha
TopbUyKkaTa n
npekomMepHO orbBaHe Ha kabena.
e OnakoBaiTe kabena B CbOTBETHWS CTEPWIIEH H Cb/ CbIMAcHO CbOTBETHaTa npouedypa 3a
Crepunmsauns cTepunusnpaxe.
o Crepunusupaxe c napa:
- 5 MuHyTV Npu 134°C
CbxpaHeHue CnepBalite paspelleHUTe yCNoBMS Ha OKONMHaTa cpefa 3a ynotpeba.
® 113non3BaHuUsT MPOAYKT Aa Ce WM3XBbPIM NPaBUIHO CbC 3aMbPCEHU GOMNMHWYHW MeaULMHCKU
oTnagbLm.
HontnuutenHa e Hukora He uanonssante kaGena noseve or 10 nbTW. MosTopHaTa ynotpeba Hag Tosa
MH¢opmaums orpaHMyYeHne e KOMMPOMETMpa HOPMarHoTo (hyHKLMOHMpaHe Ha CBbp3Balusi kaber.
MicroPort EP Co. He HOCW OTFOBOPHOCT 3a Mpeku MWnv nocreasawy HebnaronpusiTHu
nocneauumn B pesynTat oT nosTopHaTa ynotpeba H ag orpaHuyeHuneTo.
KoHTakT 3a BbNpocu, cBbp3aHKU C kabena, KOHCYNTWpaiiTe ce AMPEKTHO C KomnaHusta. Mons, BuxTe
npousBoauTens vyactta 3a [MPOU3BOAUTENSA] B To3u ¢haiin 3a noapoGHa MHGOPMALIMSA 38 KOHTAKT.

3abenexka: IHCTpyKUMMTE, NPEAOCTABEHUN NO-FOPe, Ca NPOBEPEHU OT NMPOU3BOAMUTENSA HA MEAWLIMHCKOTO U3Aenue, Ye
MoraT a NoAroTBAT MeAULMHCKO v3fenuve 3a npepaboTka. OcTaBa OTrOBOPHOCT Ha NpepaboTBalLmus fa ce YBepU, Ye e
u3BbpLUeHaTa npepaboTtka (¢ o6opyaBaHe, MaTtepuany v Cry>XuTeny B CbOPbXXEHUETO 3a NpepaboTka) nocTura xenaxus
pesynTart. ToBa M3uUcKBa BanuavpaHe 1 pyTWHHO HabnogeHve Ha npoueca. CbLUo Taka, BCAKO OTKIIOHEHWE OT CTpaHa Ha
npepaboTBalus OT NPefOCTaBEHNUTE UHCTPYKLUMM TpaGBa Aa ce OLEHWN BHUMATENHO C ornes Ha e(heKTUBHOCTTa My U
EBEHTYanHUTe HeBNaronpUATHW Nocneanuu.

[M3NCKBAHUSA NMPN TPAHCNOPTUPAHE]

Mpwu TpaHCNopTUPaHETO NPOAYKTLT TpsioBa Aa Gbae 3aluMTeH OT TEXKM ToBapu, Npsika CITbHYeBa CBETNMHA U AbX[, UNn
KaKTO € MOCOYEHO B JOroBopa 3a nopbuka.

[N3UCKBAHUS NMPU CbXPAHEHUE]

MpoaykTbT TpsiGBa fa ce CbxpaHsiBa B TbMHa, NpoxnafHa, cyxa 1 YucTa cpega ¢ gobpa BeHTMnauus, 6e3 Kopo3uBHU
rasose. Temneparypara no Bpeme Ha CbxpaHeHue Tpsibea fa ce nogabpxa mexay 0°C n 45°C.
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Bvarapcku

[CPOK HA rOQIHOCT]
CpOKbT Ha rogHOCT € Tpu roauHK, Npu ycnosue 4Ye ca n3nbJIHEHU YCNTOBUATA 3@ CbXpaHeHue.
M3nonasaiTe T03M NpoAYyKT Npeam Kpasi Ha cpoka Ha rofHOCT, MOCOYEH Ha eTVKeTa BbpXy OnakoBKaTa.
[ CTEPUNU3UPAHE])
Toaun NPOAYKT € cTepunmsaupaH c raaooGpaaeH E€TUNeHoB oKCcua. He unanonssaite npofyKTa, ako OnakoBKaTa € OTBOpeHa
unu nospeaeHa. MN3nonaeaiite npoAykTa npeaun n3tTudaHe Ha Cpoka Ha roqHOCT, NOCO4YEeH BbPXY €TUKEeTa Ha OnakoBKaTa.
[NOACHEHWUE HA CUMBOJTUTE]

1. @ KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKUuMUTe 3a ynoTpeba
2 [a ce 3awuTaBa OT M3TOYHUK Ha TONSINHA U
: cBeTnvHa
3. [a ce obpxM Ha cyxo
4. [a ce nsnonssa npeau

(&

Homep Ha napTuparta

r
"

B

Homep Ha kaTanora

a
S

@

7 CTepunuaupaHe ¢ eTUNIEHOB OKCUA
oS
8 CTepunuaupaHo ¢ napa unu cyxa TonnuHa

B

®

[a He ce nsnonssa ako onakoBKaTa e noBpeaeHa

r

B

10. /@ KonuuecTBo Ha BKntoueHusA npoaykT 1

11. /ﬂ/ 1 TemnepaTypHO orpaHu4eHue

12. &I [aTta Ha npou3BoACTBO

13. d MpoussoguTten

14. Sg:?‘v;:::lflrpan npepctaBuTen Ha EBponeiickata

15 MeauuunHcko usgenuve

16 EAvHnyHa cTepunHa 6apuepHa cucteMa cbe
3alMUTHA onakoBKa OTBBbH

17 @ BHOCHUTE €I

18 ri YHUKANEH WAEHTUOUKATOP HA USAENTUETO

[CNEANPOOAXBEHO OBCNYXXBAHE]

C “ocurypsiBaHe Ha BUCOKOKAYECTBEHU U ehMKACHU MEAULIMHCKM NPOAYKTM 38 MEAULMHCKUSI CEKTOP” KaTo CBON OCHOBEH
npuopwutet, Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. rapaHTupa, 4e npoayktute Ha cdupmata ca 6e3 gedekTv B
matepuanure 1 uspabotkara, korato ru noryuuTte. 3a Apyru BbMPOCU, CBbP3aHW C NPOAYKTUTE, KOHCyNnTupaite ce
[VIPEKTHO C KOMMaHusTa.

[O®ULIMATIHA OEKITAPALIUS ]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. aeknapupa: To3n NpoayKT ce M3nonssa camo 3a enekTpu4yecko CBbpaBaHe Ha
Hawms abnaunoHeH kateTbp FireMagic™ 3D ¢ upuraums unu BbHWeH pedepeHTeH nnactup Columbus™ ¢
enekTpodmMamonoriHa HasuraumoHHa cuctema Columbus™ 3D.

KbM MOMeHTa HsMa [oka3aTernicTea, Ye TO3W CBbp3Ball, kaben Moxe fa ce M3Mos3Ba ¢ enekTpodU3NONOr1iHN KaTeTpu
unu obopyaBaHe Ha Apyrv Mapku. He nsnonssaite To3u NPOAYKT BbB Bpb3aka C KaTeTpu U pafuoyecTOTHU reHepaTopu
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Bbnrapcku

W3BbH AManasoHa, NMocoYeH B MHCTPyKUMUTE 3a ekcnnoatauus. B npotuseH cnydait MicroPort EP Co. HAMa Aa Hocu

OTrOBOPHOCT 3a NoBpeAeHns NpoayKT unu obopyasaHe U HeycnellHy onepauum B pe3ynTtar Ha Tosa.
[NPOU3BOAUTEN]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

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

TenedoH: +86 (21) 60969600

dakc: +86 (21) 20903925

Mwmein: customerservice@everpace.com

Yeb canT: www.everpace.com

[YnbnHomoweH npeactaButen B EBponenckarta o6wHocT]

MicroPort Medical B.V.

Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands

Wmeiin: cs@microport-int.com

TenedoH: +31(0)205450100-8

dakc: +31(0)205450109

ABTOpCKUTe NpaBa BbpXy TO3U AOKYMEHT ca co6cTBeHocT Ha Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
KonupaHe He e no3BoneHo 6e3 cbrnacueto Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

28


Тел.:%20+31(0)344-%20636250
Тел.:%20+31(0)344-%20636250

Pycckuit

Ka6ean nis 3D-karerepa FORLNK™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ONMMCAHME KABEJIA]
KaGexns 15t 3D-kareTepa npeaHasHadeH Uit JIEKTPUYECKOTO MOAKITIONCHHS IeKTpodu3nonorimdeckoil (I®P) HaBHranuOHHON
3D-cuctems Columbus™  cootsercTBytomemy PU-renepatopy uim karetepy, Hanpumep 3D-kaTeTepy absIMOHHOMY
opomaemomy FireMagic™, u Bremmmeit sTanonnoit maknamke Columbus™.
Pasnuunble THITBI Kabesell, COBMECTHMBIX C YCTPOICTBOM, IpezicTaBieHb! B Tabnuie | « CrenupuKaniy H3uemms».
Ilpu noakiIroueHun K Karetepy abmsimonHomy FireMagic™ 3D opomaemMoMy kaGemb MOXKET IMepeiaBaTh CHTHAI O MOLIHOCTH
A0JIALNH, MECTOIOIOKEHHU U TEMIIEPAType MEXLy KaTeTepoM M IeKTPO(H3HOIOrHYeCKOi HaBHTaHOHHO! 3 D-cHeTeMOi.
Tlpu TofKITIOYeHNH K BHENIHEH >TanonHoi Hakmaake Columbus™ kaGenms MoeT MepesaBaTh CHTHAT O MECTOTIONOKEHUH MEKTY
HAKJIaIKO! U 3MeKTPOGHU3HOIOrHIEeCKOil HaBUTaMOHHOH 3D-cructeMoit.
Ilpy moAKIMIOYEHHH K COOTBETCTByomeMy PU-reHepartopy IO Kabemio MOXET IepefaBaThbCsi CHTHAI 00 SHeprum abmsiuun B
9NEKTPO(U3NOTIOTNIECKYIO HaBUTAHOHHY0 3D-cructemy.

[ONMCAHME U3JE/INS]
Tt ya 1. Ci [/ u napamempul 013 3D-ka s
-{}-CoBmecTnMOe yeTpoiicTBO Hnurepdeiic B
. JpdexTuBHASK zmﬂngod)mnnnomqchn
JJTHHA Ha3Banue Toprosasi Mapka i HABUT ALIH OHH O
3D-cucreme Columbus™
3D-karetep
EPS150C 150 cm MicroPort EP
B KAPTHUPYIOIINI
HELLHsIsl 9TaJOHHAs HAaKJIaKa KATETEP
Stockert EP
EPS300A 300 cm Shuttle
/MicroPort EP
PY-reneparop
EPS300B 300 cm 1B1 1500T
EPS300C 300 cm Atakr IT L

3D-karetep

EPS150D 150 cm MicroPort EP \ 'w‘

BHeliHss dTajloHHAs HAKJIa[aKa .
KAPTUPYIOLLIUN
KATETEP

EPWS300SSA 303 cm SmartAblate

PY-renepatop

EPWS300SMS 303 cm Meastro PU-TEHEPATOP

[HA3ZHAYEHUE U3JIEJIUS]
KaGexnp 151 3D-kateTepa npeaHa3HauCH UL IEKTPUYECKOr0 MOAKITIOUCHHS d1eKTpodusHonornueckoit (3®) HaBUrauoOHHON
3D-cucremst Columbus™ k coorBercTByronemMy PU-renepatopy uiu karerepy.

[TOJIL3OBATEJIb U3JEJINA]
Z[auﬂoe M31CNUE MOIAKIYACTCA M HCIIOJIb3YETCA BpavyaMu, 06y‘{eHHbIMI/I TEXHUYCCKMMH CICHHMATMCTAMU HU3IOTOBMTEIIA, oo
CaMHUMH TEXHUYCCKHUMH CIICHATIMCTAMHU U3rOTOBUTEIISA.

[MPEAYIPEXKIAEHUS ]

. Ilepen ucmonb3oBaHHEM BHUMATEIHHO IPOBEPHTE CPOK TOTHOCTH, YKa3aHHBIH Ha yIaKoBKe, H HE HCIONB3yHTe M3jenne ¢
MOBPEK/ICHHON YTNAKOBKO! MIIM HCTEKIIAM CPOKOM TOIHOCTH.

. HenpapuibHas 3KCILTyaTal|st MOKET HPUBECTH K TPABMaM MALMEHTAa U ONlepaTopa.

. Hcnonb30BaHHE COCIMHMTEIBHOIO Kaless ¢ APYTHMM SJIEKTPOHHBIM OOOpYIOBAHHEM MOMKET BBI3BIBATH IEKTPHUECKHE
TIOMEXH.

. Ilpn wcnonk3oBaHuM BONHM3M MAlMEHTa IBHTaTeNst W OOOpPYIOBAaHHMS CO CTAHZAPTHOM IIENbI0 coOMioiaiiTe CTaHIapT

06e30MaCHOCTH MEJMIIMHCKOTO 3JIeKTpoHHOro obopynoBanus (MOK 60601-1, 3-e m3naHue) W CTAHAAPTBI MEIHMIIMHCKOTO
YUYpEKIACHHUS, YTOOBI HE JIOIyCTUTH TOMAJaHus TOKa B EKTpohH3N0IOrHIeckoe 00opyIoBaHKe, KaTeTep U cepiue. Takue
TOKH BbI3BIBAIOT CMEPTEIIbHYIO0 apUTMHUIO.

. Tlepex ucronb3oBaHHEM OCMOTPHTC COCIUHUTEIBHBIA Kabenb Ha IMPeIMET MOBPEKACHUH (HAIpUMep, 3allyThIBaHUE,
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Pycckuii

Hazpessl, AedopManus win yunHenue). He mbitaiiTech 0TpeMOHTHPOBATh MOBPEXICHHBINH kabenb. IIpH BOSHHKHOBEHHH
COMHEHMI TyT e YyTHIH3HPYiiTe Kabelb.

. HomunansHoe HanmpspkeHHe KateTepa u Kabems coctasisieT 450 B; ybeautecs, 9To BRIXOAHOE HANPsKEHIE 000PYIOBAHUS HE
TPEBHIIACT YKA3aHHOE 3HAYCHHE.

. Ilpu nmoxxiroueHHn Katetepa u kabens yOeauTech, YTO OHM HE KacaloTcs MallMeHTa WM Apyrux kabeneit. Ecin xaGenb He
HCIIONIB3YeTCsl, XPAaHUTE IO OT/IE/IBHO OT NAlMEHTa.

. Kabenp yTuanupyercs kak MEJMIIMHCKHE OTXO/Ibl B COOTBETCTBHH C JSHCTBYIOIIMMY IIPABUIAMU H 3aKOHOIATEIbCTBOM.

[MHCTPYKIIWH MO DKCIJIYATALIUN ]

Moaxmouenne (mpumep s EPS150C)

1 IpoeprTe MapkupoBKy moakmroueHns Ha kabene. Konnexrop Ha cropone «KATETEP) npennasHaden Ui MOAKTIOUCHIS K
karerepy. IloakIounTe COCMMHUTENbHEI Kabenb K KareTepy (CM. CTpeKy Ha KOHHEKTOpE): JCpXKHTE PyuKy KaTeTepa H
BCTaBbTE KOHHEKTOP Kabelsl B pydKy Karerepa. lllenyok 03HayaeT, 4T0 KOHHEKTOPbI COEIMHHIINCD.

2) IMomiirounTe KOHHEKTOP C IPYroi CTOPOHBI K pasbeMy, YKa3aHHOMY Ha 3JIEKTPO(M3HMOJIOrMYECKOH HaBUIallMOHHOM
3D-cucreme Columbus™.

Orxmouenne (mpumep mist EPS150C)

13)  OTKIOYCHHE COCAMHUTEIBHOTO Kabels Ha CTOPOHE KaTeTepa: AEp)KUTe PyuKy KaTeTepa OZHOH PyKOil M JABYHANPABICHHYIO
CTpeNKy Ha COCJMHHTENBHOM Kabene Apyroif pykoif, 3areM HECHWIbHO HOTAHMTEe. HHKOrZa He TSHMTE 3a METIO
COGIMHHUTEIIBHOTO Kabess UIst OTKITIOUCHHS.

14)  OTKIIOYCHHE COCAMHUTENBHOrO KaGels Ha CTOPOHE OOODYIOBAHMS: JEPKHTE JBYHANPABICHHYIO
COEJIMHUTENILHOM Kalesie, IIOJIKIIFOYEHHOM K 060pY/I0BAaHHUIO, 3aTEM HECHJIBHO TOTSHHTE.

[ YCTPAHEHUE HETIOJIAJOK B U3/IEJINN ]
Crnenyromas HHGOPMALHS MOKET HCIIONB30BATHCS B KAYECTBE MOKa3aTesell 0TKa3a KareTepa/o0opy1oBaHus:

CTpENKy Ha

. Ommbka mnokasanus Temmeparypsl B PU-remepatope. B pexume oxumanmst GombmuHCTBO PY-reHepatopoB MoxkeT
MOKA3kIBAaTh TEMIIEPATypy. MOKET MOSBHThCS KOJ OIIMOKH «Ipe3MEpHO HH3Kas TEMIIepaTypay.

. Hennentndummpyemsiii curaan OKI' win upe3mepHsIii mrym.

. Bummas pasHuIa MEX/y MECTOINOJIOKEHHEM, ONPEIEIAEMBIM MEKTPODU3NONIOrHYECKOil HaBUraMOHHON 3D-cucTeMol, 1

Q)alcmuecxnm MECTOIIOJIOKCHUEM, 1160 OTCYTCTBHME JaHHBIX Ha JUCILICEC.

JUi1s1 HOAKITIOYEHNUs] KOHHEKTOpa K HHTepdelicy BBIIOIHHTE CIEAYIOLIME ACHCTBHS:

19) V6emutech, uTto 00a KOHIA COEAMHHMTENHLHOTO Kabens IUIOTHO COEAMHEHBI C KaTeTepoM M OIIEKTPO(H3HOIOrHIecKon
HaBHTaIMOHHOH 3D-cuctemoii.

20) l'[pn HaJIMYUH BH}Z[HMOﬁ PasHULBI MEXKIY MECTOIOJIIOKEHUEM, ONPEACIIEMBIM 3ﬂe]€Tqu)Pl3MOHOl'PI‘{eCKOI7[ HaBI/IFaHI/IOHHOﬁ
3D-cucremoii, U (paKTUYECKHIM MECTOIIONOKECHHEM YOEIUTECh B HAJEKHOM IONKIIOYCHHU COCIUHHMTEIBHOrO Kabels K
BHEIIIHE}T STANIOHHON HAKJIaJKe U 1eKTPOdH3HONOrHIeckoil HaBuraluoHHoii 3D-cucreme. Eciu coeniHeHne HeAO0CTATOYHO
IJIOTHOE, BCTABbTEC IUTCIICCIIb IIJIOTHEE UJIM 3aMCHUTC COBHHHHTeﬂbHMﬁ Ka0elb.

21) Ecnu coetHeHne HAJIOKHO, MOYKHO 3aMEHHTh COCAMHUTEIbHBIN KaOelb.

[VUHCTPYKUMS MO CTEPUJIM3ALMU U OBPABOTKE]
B Tabnuue 2 Hyke npeacTaBlIeHbl yKa3aHus 110 00paboTke.
ons 3D

T qa 2. Yxazanus no oop opa FORLNK™

Tpoussoaurean: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Wsneane: Kabenb nis 3D-karerepa FORLNK ™

® He norpyxaiiTe pa3beMbl Kabelist B JKHIKOCTH.
e He ucnonb3oBars kabens Gonee 10 (necsatu) pas.
L] Uepe;( Ka)XJbIM HCIIOJIB30BAHHUEM CJIEAYET MPOBOAUTHE OCMOTpP Kabenst Ha TIPEAMET OTCYTCTBHSA
l'l()Bpe)l(}:[eHHﬁ (TaKI/IX Kak Mmopessl, “3]‘“6”, HaJpBIBBI, TIOBPEKACHHBIC W YIUIMHCHHBIE y’-IaCTKI/I).
"PEZ[YHPE)'(}IEHH“ e He npe;(rlpmmmaﬁTe TIOTIBITKH  YCTPAHUTH TOBPEKACHHUA. l'[pn BO3HUKHOBEHHH COMHEHHH HE
UCTIONB3YiTe Kabellb U yTHIIU3UPYHTE ero.

e He noxsepraiite kabeab BO3AEHCTBUIO OPraHUYECKUX PaCTBOPUTENEH.

e HemnpaBuiabHOE HCIONB30BAHUE MIM XPAaHCHHE Kabelss MOXKET NPHBECTH K TPAaBMHPOBAHHIO
MaUMeHTa HIH omepatopa. Bo m30exkaHue MOBPEKACHUS XpaHHTE Kabeldb B YHCTOM U 0E30MacCHOM
MecTe.

OrpanuyeHus no
P Kabenb paccuntan MakcuMyM Ha 10 LHKIOB 00pabOTKH.

o0padoTke

HUHCTPYKIIUHN

IlepBonauannuas TlepBonauanbHas oOpaGoTka Tepea MCrOnb3oBaHHeM He TpeOyercsa. JlanHblii kaGenb mpomiesn
obpadoTka nepes cTepunuzanuio stuneHokcugom (30). CTepunbHOe COCTOSHUE COXPAaHAETCS TOMBKO B TOM CIydae, eClii He
HCII0/1b30BAHHEM HapyIIeHa LENOCTHOCTh YIAKOBKH.

Tloaroroska nepex

Cremyer ocMOTpeTh Kabellb Ha MPeMET OTCYTCTBHS NMOBPEKICHUI, TAKMX KaK MOPE3bl, M3THOBI, HAJIPHIBBI,
TIOBPEXkICHHBIC WM Y/UITMHEHHBIC YYacTKH. B cilyyae oOHapy)KeHHs TIOBPEKICHHSI HE UCIONb3yiiTe Kabeib

OYHMCTKOI u yTMHM3prﬁTC €ro Kak MCIUUMHCKMC OTXOJbl B COOTBCTCTBUU C HCﬁCTBymmHMH npaBUJIaMU U
3aKOHOJIaTCJIbCTBOM.

Ounerka: ABTOMaTHYECKAs OYHUCTKA Kabess He PEKOMEHYETCsl, TaK KaK )XUJAKOCTb MOXKET IIPOHUKHYTH B Pa3bEMbl U

ABTOMATHYECKAS Ha HUX OCTAHETCH BJIara WK OCTaTOYHBIC 3arpsA3HEHHUA. B pe3ynsrare MoryTt Ha6ﬂ|0}13,TBCﬂ HEKEIATC/IbHBIC

SABJICHHUA, BKIIIOYas HapyLICHUE pa60TH (Hal’lp"Mep, TIOMEXH HWJIM HCKa)XKCHHUE Cl/Il'HaJ'IOB), a TaKKe
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Pycckuit

BO3HMKHOBCHHEC AYrOBOro paspsaa MEXKIY KOHTAKTaMH pasbeMa, 9TO MOXKET MPHUBECTH K NPUIUMHCHHUIO
Bpeia 310POBbIO ITALIMCHTA.

Ouncrka: pyyHas

L] L[J'IH KaXXJ0T0 3a)KUMa «KPOKOAHUII». .. CHumute 3aU_[PITHLIFl PYKaB B HAlpaBJICHUN COCAUHCHHUSA.

® OuuCTHTE M IPOMONTE Kabenb CIIEIyOMM CPECTBAMMU:
— umcTsmue cpeacTsa ¢ pH 4-10 (cM. maHHBIE TPOU3BOAUTENS)
— IUCTIUTHPOBAHHAS BOJA
® JlomycTHMBIi CIOCOO OYUCTKIL:
— OYHCTKA BPYUHYIO JBIDKCHHAMHU CBEPXY BHH3
— JUITENBHOCTb: 25 MHHYT
— Yucrsmuit pactBop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
— Konuenrpauusi: 1:270
— Temneparypa: 40—45°C
o [IpombiBaiiTe Kabelb AUCTHILIMPOBAHHOM BOJIOW B TEYCHHE 3 MUHYT.

ABTOMaTnueckas JJC3PIHqJeKLU/Iﬂ Kabens He PEKOMEHAYETCA, TAK KaK KUAKOCTb MOXKCET TIPOHHUKHYTH B
Ppa3beMbl U Ha HHUX OCTAHETCS BJlara WJIM OCTATOYHBIC 3arps3HCHHSA. B pe3ynpTaTeé MOryT Ha6J'HOIlaTI>Cﬂ

Je3nndexuns:
HeKeNaTesbHbIe ABICHHS, BKII0Yas HapylIeHHe PaboThl (HAapuMep, TOMEXH WM HCKAKEHHE CHTHAJIOB), a
aproMarmieckas TAaKKe BO3HHKHOBEHHE [YTOBOTO paspsiga MEXIy KOHTAKTAMH pa3beMa, 4YTO MOXKET NpPHBECTH K
NPUYUHEHHIO BPEIA 3/10POBBIO MAIUEHTA.
® JIIMTEIBHOCTB: CM. JIAHHBIE NPOM3BOJMTENS, HO HE OCTaBIAiTE M3/Ie/Me B JKUIKOCTH noibmie 1 yaca.
Hesundexuus: Jle3uHdeKuuIo cie/lyeT BbIIOIHATh IPH MOMOIIH CIEIYIOIEr0 CPeICTBa:
pyuHas — cmecb 70% usonpomnanona 1 30% Bozsl
— Bpewms norpyxenus: 25-30 MuHYT
c TmarensHo BEICyIIHTE Kabeah mpu Temmepatype He 6omee 120°C.
yuka Bpewms cymiku: 25-30 MuHyT
06 Ilepen ymakoBkoii ocmorpure Kabenb. IIpy HanMYMM BHAMMBIX 3arps3HCHHIl MOBTOPUTE MPOLEAYPY
CAYRUBAHUE, 00paboTKH, KaK yka3aHO B Tabiuue. B ciyuae oOHapykeHHs MOBPEXICHUS HE HCIONb3YHTe Kabelnb u
oemorp u YTUIM3UPYHTE M3/eNIME KAK MEIMIMHCKME OTXOJbl B COOTBETCTBMM C JEHCTBYIOUIMMH IPaBHIAMH H
fposepia 3aKOHOZIATEICTBOM.
Caepuute kabenb KONBIIOM M oMecTuTe B 4exon. He crubaiite kabemb, Tak Kak 9TO MOKET MPHBECTH K €TI0
‘YnakoBka noBpexaeHnio. Mcrnonb3yiite nocTaTouHo OONBIIONH Yexon BO M30ekaHHE JAaBICHHMS Ha ILIBBI 4eXja H
4Ype3MepHOro u3ruba kabess.
® Vhakyiite kabelb B NMOAXOISIIMI CTEPUIIbHBI KOHTEHHEP COMIACHO COOTBETCTBYIOIICH HpOLELype
CTEPHIIM3ALMH.
Crepuinzanus
o Crepunm3alus IapoMm:
5 muHyT npu 134°C
Xpanenue Ilpu XpaHeHuu cobIrosialiTe IOMyCTUMbIE YCIIOBHS OKPYKAIOIIEH cpejibl.
® lcnonb30BaHHOE HM3/IENME  CHEIYeT YTHIM3MPOBAaTh HAIEKAUIMM 00pa3oM Kak 3arpsi3HEHHbIE
MEMIMHCKHE GONbHUYHBIE OTXOJbI.
JlononHUTEbHBIE e He ucnoan3yiite kabean 6oaee 10 pas. Mcnons3oBanye 6onmbIe yka3aHHOTO KOTMYECTBA Pa3 CKAKETCs
CBeeHHsI HETaTHBHO Ha MOKa3aTeNsAX IPOU3BOJAMTENLHOCTH COEIMHUTENLHOTO Kabens. Kommanus MicroPort EP
He MPUHUMAET Ha Ce0si OTBETCTBEHHOCTH 3a MPSMbIC MM KOCBEHHBIC HEKEIATeNbHBIC MOCIC/ACTBUS B
pesynbTaTe TOBTOPHOTO HMCIONL30BaHHS COEMHHTENLHOr0 Kabens Gornee MaKCHMAalbHO IOIMYCTHMOTO
KONIMYECTBA pas.
KontakTnsie I i
0 MOOBIM BOMpOCaM, KacalomuMcs kabenst, obpamaiiTech HEMOCPEICTBEHHO B KOMIIAHUIO-M3TOTOBHTENb.
CBEACHUA Konrakrusie caesenns cM. B uactu  [MIPOU3BOAUTEJIb]  nactosero ¢aiina.
NPOM3BOAUTENS

"p"Me‘laHﬂe. anBe}leHHHe BBIILIE HHCTPYKIHWH ObUTH TIOATBEPKACHBI IPOU3BOAUTEIIEM MEIUIIMHCKOI'O U3JCJINS KaK MPUTOAHBIE
JUIS TOATOTOBKHM JaHHOI'0 MEIHUIIMHCKOTO U3JIEJINA K ITOBTOPHOMY HCITOJIb30BaHHUIO. OTBETCTBEHHOCTD 3a JOCTHIKCHHUE KEJTAaeMOro
pe3ynbrata 00paboTKH (BBITOIHEHHOH C HCMOIb30BaHHEM 000PYJOBaHHUS, MATEPUAJIOB | TIEPCOHANA B MECTE, MPEIHA3HAYCHHOM IS
00paboTKH) IeXKUT Ha MeapabOTHHKE, BBINOJIHAOLIEM 00paboTKy. DTOT npouecc TpedyeT NPOBEPKH U PEry/IAPHOrO KOHTPOJIs.
Kpome Toro, 1:000¢ 0TKIOHEHHE MeAPaOOTHHKA, BBHIMOIHSIOMIEr0 00paboTKy, OT IPEIOCTABICHHBIX HHCTPYKLHI JOJDKHO
HaJIeKAUM 00pa30M OLCHUBATHCS HA MPEAMET (P (HEKTHBHOCTH M MOTCHIUATbHBIX HETATUBHBIX MOCICACTBUMH.

[TPEBOBAHUS K TPAHCIIOPTUPOBKE]
TIpu mepeBo3Ke U3AEIHE JOMKHO OBITH 3AIIMIIEHO OT GONBIIMX HArPY30K, MPSIMOTO CONHEYHOTO CBETa M 0K MO0 OT YCIOBHH,
YKa3aHHBIX TIPH Pa3MELIEHNH 3aKa3a.

[TPEBOBAHUS K XPAHEHUIO ]
W3nenue XpaHUTCS B 3aTEMHEHHOM, IIPOXJIA{HOM, YHCTOM [OMEIICHHH C XOPOIIel BeHTH/IIIMEH Oe3 BEI3BIBAIONINX KOPPO3HIO ra30B.
Temmneparypa xpanenust: ot 0 1o 45 °C.

[CPOK rOIHOCTH]
CpOK FOHOCTH COCTABIISICT TPH rOfia IIPH YCIOBUH COOTIONCHUS TPEOOBaHHIT K XPAHCHHIO.
He ucrnonb3yiiTe H3aemue nocie HCTEYSHNs CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIaKOBKE.

[CTEPMIIMBALIUSA]

Wspienue npolio cTepuiiM3aliiio raz3000pasHbM dTUIeHOKCHI0M. He ncnonb3yiite usnenue, eciv HapyieHa 1eJOCTHOCTh BHENIHEH
ynakoBku. Mcronbs3yiiTe u3ziene 10 MCTEUCHUs CPOKA FOJHOCTH, YKA3aHHOTO HA YIAKOBKE M3IEIIHs.
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Pycckuii
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[MMOCAENPOJAKHOE OBCJIYKUBAHME]
TnaBuas omeparuBHas uenb kommanuu Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. — «obecnednBaTh MEIHIHHCKYIO OTpacib
BBICOKOKAYECTBEHHBIMH M 3((MEKTUBHBIMU HM3JSTHAMN», U KOMIAHUS TapaHTUPYET, YTO MPU MOTYYCHHH 3aKa34MKOM M3JIENHs He
uMeroT feeKToB Marepuana M u3rorosieHus. ITo MpodYnM BOMpPocam B OTHOUIGHWH HM3JEIHIl MPOCHM CBSI3BIBATHCSA HAMPAMYIO C
KOMITaHHEH.
[O®UIINATBHOE 3ASIBJIEHUE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3asBisier cnenyroiee: JlaHHOE U3[eIHMe HCIOIb3YETCS IS JIEKTPUYECKOIO
MOAKITIOUeHUs KaTeTepa abnsimonnoro FireMagic™ 3D oporaemoro uiu HemmHeit sTanonHoi Haknaaku Columbus™ k
2MeKTPOdHU3NONOrHIeCcKoii HaBurauonHoi 3D-cucteme Columbus™.
Her noKasareibCTB TOTO, YTO COCAWHHUTENBHBIH KaGelb MOKET HCIONB30BATHCS JUIS TMOIKIIOYCHHs SMEKTPO(YH3HOIOrHYECKIX
KaTeTepoB WM 000pyIOBaHHs APYTHX TOProBBIX Mapok. He ucronb3yiite faHHOe m3nenue ¢ karerepamu Wik PU-reHepatopamu B
HapylIeHHe MOJOKEHNH MHCTPYKIMHM 110 TNpHMeHeHmio. B mnpormBHOM cimywae kommanms MicroPort EP Co. me Hecer
OTBETCTBEHHOCTH 33 MOBPEIKICHUE U3/ICIUS WIH 000PYIOBAHUS H HEYCIICIIHBIA PE3yIbTaT ONCPATHBHOIO BMEIIATEILCTBA.
[TTPOU3BOIUTEH]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Anpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAMCKAS
HAPOJTHAS PECITYBJIMKA)
TTouroBsiii nagexc: 201318
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Pycckuit

Ten.: +86 (21) 60969600
daxc: +86 (21) 20903925
AJpec 311, IOYTHE: customerservice@everpace.com
Be0-caiiT: www.everpace.com
[ YIIOJITHOMOYEHHBI IMPEJICTABUTED B EBPOIIEIICKOM COOBLIECTBE]
MicroPort Medical B.V.
Anpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Hunepnanusr)
Oj1. moura: cs@microport-int.com
Ten.:+31(0)205450100-8
®daxkc: +31(0)205450109

ABTOpCKOe IPaBO HA HACTOSILIUIT JOKYMeHT NpHHALIe:KuT kKomnannu Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
KonupoBanue 6e3 pa3pemieHnsi KOMIAHHH 3aNpeLeHo.
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Тел.:+31(0)344-636250
Тел.:+31(0)344-636250

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

The copyright of this document is owned by Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Copying is not allowed without its consent.

A-C6C03-005, Rev..L, Revision date: 2024-02



