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

(Mpw and ™ xprion, Slapdote mpooektikd TLg 08nyieg Sivovtag tSlaitepn mpoooxr otig Stadopeg MPOELSOMOLATELS KoL

nipoduldteLg.)

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

precauciones)

(Antes de utilizar, leia atentamente as instrugGes, com especial atengdo para os diversos avisos e precaugdes.)

(MpoueTeTe BHUMATENIHO MHCTPYKUMWUTE npeaun ynotpeba, obbpHETe 0COBEHO BHMMaHWE Ha MpeaynpexaeHusTa u

npeanasHuTe Mepku.)

(Mepeg, ucnonb3osaHnem Npocbba BHUMATENLHO NPOYECTb MHCTPYKLMIO MO NPUMeHeHWo, obpaluas ocoboe BHUMaHWe

Ha npeaynpexAeHns v Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTU.)

12

16

20

24

28



P
A7t B A S AL IR BT AR I T ARR S B E ) (T R 24 it M B R R 25 6 5
UM SRR A 8 VAR 1 RS 3 0, SUEHTE TR A

i

’



Hh 3

— XM D BN E AL S SR HR S B R &

LN RETREBRNERAT
[#5]
RIS TR BEARN AR I A BRI B KB N DR BEAT A it () e A
TEALFHRG, A s ade b= oa 800, ASEEALE AR s BRI 1 7=
A IEHRAE 2 5 B0% NAERAEE 2145
WNTE HA S B AT 0 R i R R e 22 51 ile T
s N BRI 2 LB o, TR BT AR A 2 ARt (GB 9706.1) Sl Bt btk AT 41K e it deafe v A 3
Bk SEMON. AERS T R MmO R .
. 18 FH T 75 AP ARG B B R AR AN A IR (e R A 45 . A1, AR EK B . AEN NS R IREL,
WA ATATEEN, IR B E SR LA T .
. SRR LR A E MR 250V, SR UIE B4 BT FH (0 H B R R L BRE DL R .
. TR R R SRy 5 R s A SR R, BTN I AT S R B e T
. S S5 AT N BT AT Y S A E
[af#Ea]
. PR —%
. YA —
. BHAE— 1
[=&iEMES]
[l B v 20223011571
[ERBARERRKES ]
[l B v 20223011571
(& = THE]
P R PR VE 20121948 5
[#i2]
B (5. EPVIS0 A) Lol B G i AE B BOTRIBURM A IR AR (LU RiFk e A EAR ") = —
YA FH 7 M 0 i 52 B SRS il 545 15 Columbus™ = 4 CoJIiF i A= BRI R 40 S L B AR T Uk . R AR A v AR
Kk, el SESMTEAKX (FRX) SMICEMHER:.

=SR]
R VERRL MESHER
55 JRLLAS AR HnTEH AR
EPV 150 A 150cm e
, ) e s e |COIUMBUST™ = 4E Oy I HL
1 — WA T U AR RS | .

EPV 150 B 150cm AEFLARI AR
(AR
=23

1 MR EMERAIR. “CATHETER UM ERA AR S . ERS LIRSS MR R A S il S
BAFETE, fERIRLERRFIN ST TE LSRR 0TS TR — FE R E S DA AYUE .
2) Sy MR Columbus™ =2k 0 I AR BIARII R GE (LR RIAR = 4ebrill ) LIRE ROFRILIER: .

5is
D FEMNEERRAMEI. BESETE, 5 FRERGERES LMPREL, moMERH IR E . FEREER
EERRLERR LR IATH I
2)  WARNER LMWL BAERE RS LI ER RS EPim Sk m S 7 BTkl .
[ 7= g st 3E ]
VU U mT AR g 5 A8 18048 A o T I P9 7 <
(] SHEERLOCER IR . FEARHULBNTT, KRB BUM A R BRI . R AR T I IR B R 2 BT
. T IRHIE O S S B KR
° ZYERRIN B 0 BN S bR A B 2 D N, B B R
I RIE RS S D R A, % DL R BT AT R A




3
1) AR AN = YRR B 1 PR W IR 1 T A
2) A BN S R B 2 SNt S A A PR = A B R F) PR A i () R R T T A
EA B TGAE, BUE R
3)  HEENEE, WBEHIERRL.
[RE]
HERRLZCANHALLEKE (ETO) KiFabH, A7 BRI ZE RS A 2.

Ty
e S RREAEE A T W BR B BFIRREE . RN 0~45C.
¢
TERF A RAAIRE 2 E R, AR RIS =4 SE kA ke (R 0.2 B R TS
G
R
(G
D [E] BEGHEE
2 ok B LR A
[N L] o
N ? BT
» g R
5 R
6) C e
7 sTERLEEd] BIRE IR
8 @ AR5
) &% TR 1
10) /ﬂ/ ERRE
11) &I ErP=HH
[&RMHRS]

B AR A 7] AN BT SR m L s e I P e e R SR LA B R GRUETE B T A A R
PR I TE AR B SR, 57 AR SR AR 1R R P A 0
[HBEFER]

B AR B W IR ] AT A TR AR A ) AR I R A S e D R R AR R34 5 Columbus™ =4
o U FRL A BRI B 6 S DL L R

2



Hh 3

TR AC AT T A T R e P T i o P L B A R BE A I < 5 2048 B R 7 T AR B A S
FEBSTIRERE . BMPTSUR I REIA . FARRIEES, SR A A FR A 15T

GERAAE = RAL]

i ek ) e A T R R R A

AR L TV AR DX R Ik it 588 FF 1-28 5 3 28 i,
154: 201318

LR L

b T AR XA VR I 588 FF 1-28 S 23 M 1-5
TR 2R T X R S B R Mk 588 S 1-28 558 28 ik

b T 2R T X R T UK k% 588 S 1-28 S 5F 26 M 1-2 )2

M54w: 201318

Hii%: (21) 60969600

fE#: (21) 20903925

HE#E: customerservice@everpace.com

M4k: www.everpace.com

% PR % ek 4006 002 590
WIRAEARNRFM, i bl R 7 s 5

ASRICH Dt R A RETREBRARA DA, XEFTHAHELH.



English

FORLNK™ Cable for TrueForce Ablation Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ CABLE DESCRIPTION]
Cable for TrueForce Ablation 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™ TrueForce™ 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™ TrueForce™ 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 TrueForce™ Ablation Catheter
Effective
length

Cable type Compatible device

EPV150A 150cm

™ . .
FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter Columbus™ 3D EP Navigation
EPV150B 150cm System

EPV180A 40cm
[INTENDED PURPOSE]
The cable is designed for the electric connection of FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter with Columbus™ 3D EP Navigation

System.

[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 250V and make sure that the output voltage used by the equipment
is below this limit.

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

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

[ OPERATING INSTRUCTIONS ]

Connection (Example for EPV150A)

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 EPV150A)
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:

4
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. 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:

1) 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 TrueForce Ablation Catheter

Manufacturer: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Device: FORLNK™ Cable for TrueForce Ablation Catheter

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

® The cable should be visually inspected for any damage (i.e. cuts, kinks, nicks, crushed or elongated
sections) prior to use or reuse.

WARNINGS
® 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
Limitation n
tat ? s ° The cable is designed for a maximum of 10 processing cycles.
processing
INSTRUCTIONS
Initial treatment at There are no requirements for initial treatment at point of use. The cable has been sterilized by Ethylene
the point of use Oxide (ETO). The sterile state is effective only when the package is intact.

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

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

cleaning

regulations .

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

lead tofatient injury

® For each alligator clip: Pull off the protective sleeve in direction of the junction.
® Clean and rinse with the following agents:
- Cleaning agents with a pH-value 4....10 (note manufacturer’s data)
- Distilled water
® Permissible cleaning method:
Cleaning: Manual - Manual cleaning by brushing down
- Application time: 25 min
- Cleaning Solution: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Concentration: 1:270
- Temperature: 40-45°C

® Rinse with distilled water for 3min.

Automated disinfection of the cable is not recommended because fluid may enter the connectors and

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

pins, which can lead topatient injury

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

Manual - Mixture of 70% isopropanol and 30% water

- Immersion time: 25-30 min

Dry the cable carefully at a maximum of 120°C.
Drying time:25-30min

Drying
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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 e 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

Addition?l ® 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
r‘,' \\yj
2 AAON Protect from heat source and radiation source
[
3. ? 3 Keep dry
. B
4. g Use by
- z
5 Batch Code
6. Catalogue Number
7. Sterilized using ethylene oxide
8 Sterilized using steam or dry heat

B

Do not use if package is damaged

B ®

10. Quantity of product contained 1

r

11. Temperature limitation

-
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12.

13.

14.

15

16

17

18

Date of manufacture

Manufacturer

Medical device

Authorized representative in the European Community

Single sterile barrier system with protective packaging
outside

IMPORTER

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

[ AFTER-SALES SERVICE]
With “providing the medical sector with high quality and efficacy medical products” as its top operational objective, Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. guarantees that its products are free of defects in materials or manufacturing when the clients
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™
TrueForce™ 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.
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TrueForce Ablasyon Kateteri icin FORLNK™ Kablosu

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ KABLO AGIKLAMASI]
TrueForce Ablasyon Kateteri igin Kablosu, Columbus™ 3D elektrofizyolojik (EP) navigasyon sisteminin FireMagic™ TrueForce™
Ablasyon Kateteri ve Columbus™ Harici Referans Yamasi gibi uygun radyofrekans (RF) jeneratérii veya kateteri ile elektrik
baglantisinin yapilmasi igin tasarlanmistir.

Uyumlu cihaza uygun farkli aksesuar kablo tipleri Uriin Ozellikleri Tablo 1'de gésterilmistir.

FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri’ne baglanirken, kablo, ablasyon giiciinii, konumunu ve sicaklik sinyalini kateter ile 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 SPESiFIKASYONU]

Tablo 1: TrueForce™ Abl

)

Kateteri K

azellikleri ve parametreleri

Etkin

Kablo tipi uzunluk

Uyumlu cihaz

EPV150A 150cm

™ :
FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri C})Ium%)us 3D EP Navigasyon
EPV1508B 150cm Sistemi

EPV180A 40cm

[KULLANIM AMACI]

Kablo, FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateterinin Columbus™ 3D EP Navigasyon Sistemi ile elektrik baglantisinin yapiimasi igin
tasarlanmigtir.

[istemeli Kullanicilani]

Bu Urln, Ureticinin teknisyenleri tarafindan egitilmis doktorlar veya bizzat ureticinin teknisyenleri tarafindan baglanmali ve
kullaniimahdir.

[UYARI]

. Kullanmadan 6nce ambalaj Gzerindeki triin raf dmriini dikkatlice kontrol edin ve ambalaji hasarli ve raf 6mri gegmis triini
kullanmayin.

. Hatali calistirma hastanin ve operatériin yaralanmasina neden olabilir.

. Baglanti kablosunun diger elektrikli ekipmanlarla birlikte kullaniimasi 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 6limcdl aritmiye yol agabilir.

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

. Kateterin ve kablonun nominal aksesuar voltaji 250V'dir ve ekipmanin kullandigi ¢ikis voltajinin bu sinirin altinda
oldugundan emin olun.

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

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

[ KULLANIM TALIMATLARI]

Baglanti (EPV150A igin 6rnek)

1 Kablo uzerindeki baglanti isaretini kontrol edin. Yan taraftaki "KATETER" yazili konekt6r katetere baglanti igindir. Baglant
kablosunu elektrot kateterine konektor Uzerindeki okla gosterildigi sekilde baglayin: kateter kolunu tutun ve kablo
konektorinu kateter kolu tizerindeki konektére itin. "Tik" sesi iki konektoriin karsilikh olarak kilitlendigi anlamina gelir.

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

Baglanti (EPV150A igin 6rnek)

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

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

[ URUN SORUN GIDERME]
Asagidaki birkag nokta, kateter/ekipman déngusi kesintiye ugradigina dair gésterge olabilir:

. Radyofrekans jeneratérinde sicaklk okuma hatasi. Bekleme modunda, ¢ogu Radyofrekans jeneratorii sicakhigi
goruntuleyebilir. Agiri dsuk sicakliklarda hata kodu durumunda.
. Tanimlanamayan EKG sinyali veya ¢ok sayida parazit.
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. 3D EP navigasyon sistemi tarafindan algilanan konum ile gergek konum arasinda bariz fark veya veri gériinttlenmiyor.

Konektor ve arayiiz arasindaki baglanti icin asagidaki sirayi takip ederek islem yapin:

4) Baglanti kablosunun iki ucunun kateter ve 3D EP navigasyon sistemi ile glivenilir 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 giivenilir bir sekilde baglanip baglanmadigini da kontrol edin.
Gevseme durumunda, sabit bir sekilde takin veya baglanti kablosunu degistirin;
6) Baglanti glvenilirse, baglanti kablosu degistirilebilir.
[ STERILiZASYON VE YENIDEN iSLEME KILAVUZU ]
Yeniden isleme talimatlari igin lttfen agagidaki tablo 2'ye bakin.

Tablo 2: TrueForce Ablasyon Kateteri icin FORLNK™ Kablosu Yeniden isleme Talimatlari

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

Cihaz: TrueForce Ablasyon Kateteri igcin FORLNK™ Kablosu

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

® Kablo, kullanilmadan veya yeniden kullaniimadan &énce herhangi bir hasar (6rn. kesikler, bukulmeler,
centikler, ezilmis veya uzamig bolimler) agisindan gérsel olarak incelenmelidir.

UYARILAR
® Herhangi bir hasari onarmaya ¢alismayin. Stiphe durumunda kabloyu atin ve kullanmayin.
® Kabloyu organik ¢oziictilere maruz birakmayin.
® Kablonun yanls kullanimi veya saklanmasi nedeniyle hasta veya operat6r yaralanabilir. Hasari 6nlemek
icin kabloyu temiz ve giivenli bir alanda saklayin
isleme . . PP
. . Kablo maksimum 10 islem dongusu igin tasarlanmistir.
sinir 1
TALIMATLAR
Kullanim - - . L . 5 .
. Kullanim noktasinda ilk islem i¢in herhangi bir gereklilik bulunmamaktadir. Kablo Etilen Oksit (ETO) ile
noktasinda ilk - P - S - -
islem sterilize edilmistir. Steril durum sadece ambalaj saglam oldugunda etkilidir.
- . " Kabloyu ezilmis veya uzamis bolimler, kesikler, bikilmeler veya centikler gibi hasarlar agisindan gorsel
Temizlik oncesi X R L . ) R .
hazirlik olarak inceleyin. Hasar goriilirse, kabloyu kullanmayin ve yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde tibbi

atik olarak atin.

Temizlik: Otomatik

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

Temizlik: Manuel

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

o Distile su ile 3 dakika boyunca durulayin.

Dezenfeksiyon:
Otomatik

Kablonun otomatik olarak dezenfekte edilmesi 6nerilmez; ¢tinki konektdrlere sivi girebilir ve konektorlerin
icinde veya Uzerinde nem veya kalinti birakabilir. Ortaya g¢ikanadvers etkiler arasinda uygunsuz galisma
(gurdltall sinyaller veya sinyal bozulmasi gibi) ya da konektor pimleri arasinda elektrik arki olabilir, bu da
hastanin yaralanmasinaiol agabilir

Dezenfeksiyon:

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

Manuel - %70 izopropanol ve %30 su karigimi
- Daldirma siiresi: 25-30 dk
Kabloyu maksimum 120°C 'de dikkatlice kurutun.
Kurutma

Kurutma stiresi:25-30dk

Bakim, kontrol ve
testler

Paketlemeden 6nce kabloyu gorsel olarak inceleyin. Gorunir kir mevcutsa, bu tablodaki yeniden isleme
talimatlarini tekrarlayin. Hasar olduguna dair belirti varsa, kabloyu kullanmayin ve yerel yasa ve
yonetmeliklere uygun sekilde tibbi atik olarak atin.
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paketleme Kabloyu torbanin igine yerlestirirkenhalka seklinde sarin. Kabloyu katlamayin; aksi takdirde kablo kirilabilir.
Torba dikislerinin gerilmesini ve kablonun asiri biikiilmesini 6nlemek igin yeterince buyuk bir torba kullanin.
® Kabloyu ilgili sterilizasyon prosediiriine gére uygun steril kapta paketleyin.
Sterilizasyon ® Buhar ile sterilizasyon:
- 134°C 'de 5 dakika bekletilir
Depolama Depolama igin izin verilen gevre kosullarina uyun.
® Kullanilmig triin, 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 kullaniimasindan kaynaklanan direkt veya dolayli olumsuz sonuglarin sorumlulugunu
Ustlenmeyecektir.
T Kablo ile ilgili her turli sorunuz igin lutfen dogrudan sirkete basvurun. Ayrintili iletisim bilgileri igin lutfen
Uretici ile ilet R
retict tle fletlsim bu dosyadaki [URETICi] bélimine 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 iglemi 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 GEREKSINiMLERi]
Uriin gélgeli ve serin, kuru, temiz ve iyi havalandirilan, agindirici gazlarin bulunmadigi bir ortamda depolanmalidir. Depolama
sirasinda sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulmalidir.
[RAF OMRU]
Saklama kosullari saglandiginda raf 6mri tg yildir.
Bu Urlinui ambalaj etiketinde belirtilen raf 6mrii sona ermeden 6nce kullanin.
[ STERILiZASYON]
Bu iriin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Ambalaj agik veya hasarliysa Giriinii kullanmayin. Uriinii paket etiketinde gésterilen
son kullanma tarihinden 6nce kullanin.
[SEMBOL ACIKLAMASI]

1. @ Kullanim talimatlarina bagvurun

2. “',ZT\: Isi kaynagindan ve radyasyon kaynagindan koruyun

ar

.
3. ? Kuru tutun

Son kullanim

Parti Kodu

v

ar
"

Katalog Numarasi

@

a
S

7 Etilen oksitle sterilize edilmigtir
! J
8 Buhar veya kuru s ile sterilize edilmistir

Bl

)

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

r

2}

10. igindeki Giriin sayisi 1
11. /ﬂ[ Sicakhk sinirlamasi
12. &I Uretim tarihi
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13. d Uretici firma

14. [=I=] Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

15 Tibbi cihaz

16 O Diginda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer
sistemi

17 @ ITHALATCI

18 BENZERSIZ CIHAZ TANIMLAYICISI

[ SATIS SONRASI HiZMETLERi]

“Tip sektoriintin yuksek kalitede ve etkin tibbi triinlerle donatilmasi” en Ust operasyonel hedefine sahip olan Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. firmasinin Urlnlerini musteriler aldiginda, firma Urlnlerde kullanilan malzemelerde ve uretimde kusur olmadigini
garanti eder. Uriinlerle ilgili diger sorular igin dogrudan sirkete danisin.

[RESMi BEYAN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co, Ltd. agikga beyan eder: Bu iriin yalnizca FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateterimizin veya
Columbus™ Harici Referans Yamasinin Columbus™ 3D elektrofizyolojik (EP) navigasyon sistemi ile elektrik baglantisinin
yapilmasinda kullanilir.

Bu gline kadar, bu baglanti kablosunun elektrofizyolojik kateterlerle veya diger markalarin ekipmanlariyla birlikte kullanilabilecegine
dair bir kanit bulunmamaktadir. Bu trtind, kullanim talimatlarinda belirtilen kapsamin disinda kalan kateterler veya RF jeneratorleri
ile baglantili olarak kullanmayin. Aksi takdirde, MicroPort EP Co. hasarl riin 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, GIN HALK CUMHURIYETI
Posta Kodu: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Faks: +86 (21) 20903925
E-posta: customerservice @everpace.com
Web sitesi: www.everpace.com

[ Avrupa BIRLIGI YETKILI TEMSILCISI]
MicroPort Medical B.V.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Hollanda
irtibat kisi: HH Chang
E-posta: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Faks: +31(0)205450109

Bu belgenin telif hakki Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd firmasina aittir.
Rizasi alinmadan telif hakkina izin verilmez.
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KaAws8io FORLNK™ yiwa KaBetfipa katdAuong TrueForce

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ NEPIrPA®H KAAQAIOY]
To Kahwdto yia KaBetripa katdAuong TrueForce £xeL oxeSlaotel yla tnv nAekTpikry cUVEeon ToU CUCTHUATOG NAEKTPODUGLOAOYLKAG
(EP) mAoAynong 3D Columbus™ pe thv katdAAnAn yewhtpla padtocuxvotitwy (RF) A kaBethpa, énwg o kaBetipag katdAuong
FireMagic™ TrueForce™ kat to efwtepikd eniBepa avadopds Columbus™.

OL Sladopetikoi tUmoL kahwdiwv mou eival katdAAnAot yla pia cupBatr cuckeur mapouctdfoviat otov Mivaka mpodlaypadwv
npoidvrog 1.

Katd th oUvSeon pe tov kabethpag katdAuvong FireMagic™ TrueForce™, 1o kaAwSLO MMOpPEl Vo HETASWOEL TO GAHA LOXVOG
kataAvong, 6€ong kat Beppokpaciag petagl tou KaBetrpa Kat Tou cuoTtrpatog horynong 3D EP.

Katd tn ouvéeon oto ewtepikd eniBepa avadopdg Columbus™, to kaAwdio pmopei va petadwoel To ofpa Béong uetaly Tou
€MBENQATOG KOL TOU cuoTrpatog hofynong 3D EP.

Katd otn ouvdeon oe katdAAnAn yevvntpla RF, n evépyela katdAuong propei va petadobel oto cuotnua mAorynong 3D EP péow
autou Tou kaAwdiou.

[NPOAIATPA®ES NPOIONTOZ]

Nivakag 1: Mpodiaypapés kat napauetpol yia to KaAwbio TrueForce™ yia Kadetripa kataAvong
Tomnog QdéApo
kaAwdiov HriKog

JupBarr cuokeun

EPV150A 150 cm

, . . . SUotnua mhonynong 3D EP
KaBetipag katdAuong FireMagic™ TrueForce™
EPV150B 150 cm neas ne g Columbus™

EPV180A 40cm

[NPOBAENOMENH XPHZH]
To koAwdlo €xel oxeblaotel ywa v nAektpikry oUvéeon tou KaBetripa katdAuong FireMagic™ TrueForce™ pe to olvotnua
mhorjynong 3D EP Columbus™.

[NPOBAENOMENOI XPHITE:]
To MPOIdV AUTO TPETEL VAL CUVSEETAL KOLL VOL XPNOLUOTIOLELTAL QTS LATPOUG EKTAULSEVHEVOUG QTG TOUG TEXVIKOUG TOU KATALOKEUOOTH
1) arnd Toug 810U G TOUG TEXVLKOUG TOU KATOLOKEUAOTH.

[NPOEIAONOIHEH]

. Mpw amd t xprion, eAéyETe MPOCEKTIKA T SLApKELA LG TOU TTPOIOVTOG OTN CUCKEUATLA KL NV XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOLOV
av n ouokevaoia éxelL urtootel $Oopd i av Exel MapéNBeL N nuepopnvia AjEnG.

. H eodpoApévn Aettoupyia pnopei va IPOoKaAETEL TPAUUATIONO OTOV 0GBEVI KOL TOV XELPLOTH.

. H xprion tou kaAwdiou cUVEeanG kovtd oe AAAO NAEKTPLKO eEOTALOUO ptopei va TipoKaAéaeL NAEKTPLKN TlapeLBOAT).

. Eav umdpxet Kwntipag kat e§OMAOUOG He CUMBATIKG KUKAWLO KOVTA OTOV aoBevr), TPETEL va CUUHOPOWVESTE LE TO

TPOTUTIO YLa TNV aobAAELR TOU LaTptkol nAekTpkol §omAtopol (IEC 60601-1 3n) Kot TO VOGOKOUELAKA TPOTUTIA YLoL VoL
anotpéPete TN HeTadOPA EEWYEVWV NAEKTPLKWY PEUHATWY OTOV NAEKTPOPUGLOAOYIKO €OTALOUO, ToV KaBeTrpa KaL TNV
KapSLd. AuTO To pelpa pnopei va odnyroet oe Bavatndopa appubuia.

. To kahwdLo Ba TPEMeL va emBewpeltaL OMTIKA yLa TUXOV {NWLEG (). Toakiopata, ¢Bopég, Bpuppatiopéva iy EKTETAPEVA
THAMOTA) TPV amd T Xprion. Mnv €MXELPOETE VoL ETILOKEUAOETE TO KaAwSLO Tou €xeL UMooTel {NULd. Ze mepimtwon
audBoliag, anoppidte dpeoa 1o kaAwsdlo ocvvdeong.

. H ovopaoTtik téon tou kabetfpa kat tou kaAwdiou givat 250V. BeBawwBeite ot n tdon 660U TMOU XPNOLUOTOLETAL QIO
Tov eorALopd eivarl Kdtw amnd auto To 6pLo.

. Katd tnv tonoBétnon tou kabetrpa kot Tou kaAwdiou, BeBaiwBeite 6Tl Sev £pxovtal oe emadn pe tov aobevr i GAAa
koAwdLa. Otav v XpNoLULOTIOLOUVTAL, KPOTHOTE TA LAKPLA aTto ToV AoBevr.

. Metd ™ Xprion, T0 KOAWSLO TPETEL va AMOPPINTETAL WG LATPLKO aOPBANTO cUMDWVA UE TOUG TOTKOUG VOUOUG Kal
KQVOVLOHOUG,.

[ OAHrIEZ AEITOYPTIA:]

20vdeon (Mapddeypa yia to EPV150A)

1) EAéyéte tn orjpavon oUveong oto koAwdlo. O cUVSeopog oto TAGL pe tnv évbelén "CATHETER" mpoopiletal yia oUvdeon
Ue tov kaBetripa. Tuvbéote To KaAWSLO oUVEeoNG pe Tov KaBEeTHpa Onwe daivetal and to BéNog endvw oTov oUVSEoHO:
kpatriote tn AaBr) Tou kabetripa Kat orpwéte Tov cUVSeopo Tou kahwdiou otnv urtodoxn emdvw otn AaBr tou kabethpa.
Evag AXog "KAK" UTtOSELKVUEL OTL 0L oUVSETHOL EXOUV OUVEEDEL OWOTA HETAEL TOUG,.

2) SuvbEote Tov oUVEEGHO 0TNY GAAN TIAEUPE pe TV KatdAANAR urtoSoxh oTo cUotnpa mMofynong Columbus™ 3D EP.
Anoocuvdeon (Mapddelypa yia to EPV150A)
5) AnocUvéeon tou kadwdiou cUvdeong oto MAAL Tou kaBetripa: kpatriote tn Aafr Tou kaBetripa pe To éva XEpL kat To BEAog

SutAiig katelBuvong otov oUveopo Tou koAwdiou cUvdeong pe to dANo, kat tpafréte ehadpd. Mnv tpapdre moté o
KoAW8Lo oUvdeang amod tnv mpoefoxr.
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6) AnooUvdeon tou kaAwsdiov cuvdeong oto MAGL Tou e€omALopoU: Kpatrote To BEAog SUTArG kateBuvong otov oUVEECUO

Tou kKaAwSiou cuvSeong Tou eivat cuvdedepévog otov e€omAlopd Kat TpaBri§te ehadpd.
[ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN]

Ta apakdTw UopouV va XpnoLeloouv wg evBeifelg otav Stakdmtetal o Bpoxog tou kabetripa/sonAiopol:

. SdaAua avayvwaong Beppokpaciog otn YEVHTPLO POSLOCUXVOTHTWY. L€ KATAOTOON QVAUOVIG, OL TIEPLOCOTEPES YEVVITPLES
padloouyvotitwy epdavilouv t Beppokpacia. e mepintwon kwdwol adaApatog yia urtepBoAka xapnAr Bepuokpacia.

. Mn avayvwpico oo HKI f ToAAEG tapeBOAEG.

. MNpodavig Stadopd petaty tng Bong mou avixvevetat arnd to cvotnpa mhorynong 3D EP kat tng mpaypatikig B€ong ri ev

epdavifovrat Sedopéva.
lNa ™ oUvdeon petafl Tou cuvdéopou kat tng demadrng, akolouBriote Ty mapakdtw akoAoubia:

7 EAéy€te av ta 600 dkpa Tou kaAwdiou cuvdeong eival cwotd cuvbedepéva e Tov KABETHpa KoL To cUoTNUA TTAONYNONG
3D EP.
8) Se mepintwon mou undpxet mpodavig Stadopd HETAY TnG BEONG TTOU AVIXVEUTNKE KaL TNG MPAYHATIKNG Béong, eAéyte

eniong edv ta 5Vo dkpa Tou kaAwdiou ouvSeong eival cwotd cuvdedepéva pe To e§wWTePLKO emiBepa avadopdg Kat to
oUotnua mhorynong 3D EP. Ze nepintwon xaAdpwong, cuvEEoTe TO KAAWSLO CWOTA 1 AVTLKATACTACTE TO.

9) Edv n oUvdeon eivat owotr, To KaAwSLo cUVSEDNG PIopel va avtikataotabet.
[ OAHrOz A THN ANOSTEIPQEH KAI THN ENANENEZEPTAZIA ]
Avatpé€te oTov mivaka 2 MaPoKETW yLa TLg o8nyieg emavenefepyaoiag.
Mivakag 2: 08nyie enaveneepyaoias tou KaAwdiou FORLNK™ yia KaSetripa katdAvang TrueForce

Kataokeuaotig: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Zuokeun: Kadwdlo FORLNK™ yia KaBetrpa kataAuong TrueForce

MNPOEIAONOIHZEIZ

® Mnv BuBilete Toug cuVSETpOUG Tou Kahwdiou e uypd.

® Mnv eEnavaxpnoLUOTOLELTE TO KaAwWSLo peTa amd éka (10) xproELs.

® To kahwdlo mpémel vo emBewpeital OMTKA Yyl TUXOV {npég (mx. kodiparta,
BPUUHATIOPEVD ) ETILUNKUMEVA TUAROTA) TPV IO TN XPrioN 1 TNV EMAvaxpnotonoinon.

® MnV ETUXELPNOETE VO EMLOKEVAOETE TUXOV {NWLEG. Ze mepimtwon audtBoAiag, anoppiPte To KaAWSLO
KQlL NV TO XPNOLHOTIOLELTE.

ouoTpodEC,

® Mnv ekBETETE TO KOAWSLO OE OPyaVIKOUG SLOAUTEG.

® Evdéxetal va mpokAnBel TpaupaTIoHOG Tou aoBevolG 1} Tou XELPLOTH amd TNV akatdAANAo XELPLOMO 1y
$UAagn tou koAwdiou. Mo va anoduyete Tuxov BAAPn, amobnkevete to KaAwSLO o KaBapd Kot
aodalr xywpo

Neploplopoi  otnv

To kahwdLo €xeL oxeSLaOTEL yLa pLéyLoTo aptBpo 10 KUKAwv emeéepyaciag.

enefepyaocio
OAHTIEX
Apxwkn Agv undpyouv analtioelg yla apxiky eneéepyacia oto onueio xpriong. To kKaAwSLo £xel anootelpwOei pe
enefepyacia  oto | ofeidlo tou alBuleviou (ETO). H oteipa katdotaon givat Staodpaiopévn povo 6tav n cuokevaocia givat
onueio xprong QOwkTn.
MNpoetopaocia pwv | EmBewpriote omTikd To KOAWSLO yla TUXOV ({NHLEG, OTMWG OPUUMATIOPEVA ) EMLUNKUHEVO TUAMOTQ,
and tov | koipata, cuotpodég n eykomég. EGv mapatnpnBei {npid, pnv XPNOWOTOUOETE TO KOAWSLO Kot
kaBaplopd anoppiTe T0 KAAWSLO WG LATPLKO AOPBANTO CUHDWVA LLE TOUG TOTILKOUG VOLLOUG KOl KOVOVLGUOUG.
O autopatonolnpévog KaBaplopog Tou kadwdiou Sev cuviotdtal, eneldr) pnopet va eLo€NBEL uypd oToug

. GUVSECHLOUG KAl VOl TIOPAUELVEL UYPAGLaL ) UTIOAELHUOTO HECT 1} TIAVW GTOUG GUVSECHOUG. Ot emakoAouBeg
KaBapiopog: s s . . P i R , .
Autpara EMUTTWOELG Umopet va mepthapPavouv akatdAAnin Aswtoupyia (6nwg BopuPwdn orjpata ri unofabduion

onpatog) i Snuoupyia NAektplkol TOEOU HETAEY TWV OKPOSEKTWY TOU CUVSETAPQ, TO OMoio Mropei va
08NyNoEL OE TPAUUATIONO TOU 0.oBEVOUG

KaBapiopdg: Mn
autopata

® o K&Be KA TpaBri&te To MPOoTATEUTIKO TepiBANpA TIPOG TNV KaTeUBUvVON TNG SLaKAASWanNG.

® KaBapiote Kot eKMAUVETE pe Ta akOAouBa péoa:
- Méoa kaBaplopol pe T pH 4....10 (AdBete undPn ta oToLKEla TOU KATAOKELAOTH)
- AntooTtaypévo vepo
® Emutpenopevn péBodog kabaplopou:
- Xelpokivntog kaBaplopog pe BoUpToLopa TPOG TA KATW
- Xpovog edpappoyng: 25 Aentd
- KaBaprotikd StédAupa: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Zuykévtpwon: 1:270
- Oeppokpacia: 40-45°C

® EKIMAUVETE UE QMOOTOYHEVO VEPO yLa 3 AeMTd.
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H autopatonoinpévn anoAbpaven tou kahwdiou dev cuviotdtal, emeldn Wwnopei va eLoéNBeL uypo oToug
, GUVSEOHOUG KaL VOl TIOPAHEIVEL UYPaGia ) UTIOAELpHOT pHEoa 1} TIAVW OTOUG GUVEESHOUG. Ot emakoAouBeg
AmnoAUpavon: , | ) , L . , . .
Autopara erfmrumslq' pmopel vu' nsplAauBav’ouY ummh}\n?\n Aettoupyia (o’nmq eopquérJ onupata 'unoBaBu’Lcn
onjpatog) i nuoupyia NAektplkol TOEOU HETAEY TWV AKPOSEKTWY TOU CUVSETHPA, TO OMoio Uropei va
08Ny oeL 08 TPAUNATIONO TOu 0.oBEVOUG
® Xpovog edoappoyng: AdBete umoyn ta OTOLXElD TOU KOTOOKEUQOTH, WOTOCO MNV €UPATTIETE yLa
AmnoAbpavon: Mn Staotnua peyaAutepo and 1 wpa. AlOAUPAVETE pe Tov akdAouBo rapdyovta:
avtopara - Melypa 70% woompomavoAng kot 30% vepou.
- Xpovog eppantiong: 25-30 Aemta
Stéyvwpa Zte'vvd.»ote (o) Ift:(}\djﬁlo npocsxukd} o€ péylotn Beppokpaocia 120°C.
Xpdvog oteyvwpatog: 25-30 Aentd
Zuvtiipnon, Mpw and tn ouokevaoia, emBewpriote onTkA To KaAwdlo. EQv umdpxel 0patd XwHa, EMAVAAGBETE TI§
emBeswpnon  kat | odnyieg emavenefepyaociog tou mapoévrog mivaka. Eav mapatnpnBel Inpid, pnv XpnoLUOMOLACETE TO
Sokpn KOAWSLO Kol aroppiPTe To WG LATPLKO AIOPBANTO CUUPWVA LLE TOUG TOTILKOUG VOUOUG KAl KAVOVLOHOUG.
Tuhi&te to KaAwdLo oe Bpodxold
. Katd v TonoBétnon tou otn Brikn. Mnv SUTAWVETE To KOAWSLO, SLOTL KATL TETOLO UMOPEL VoL IPOKAAEDEL
Zuokevaoia i , . X . . , . .
Bpavon tou kaAwdiov. XpnoLponotote pa Orfkn apkeTd LeyaAn wWoTe v amodUYETe TV Katamnovnon
Twv padwv tng BAKNG Kat tnv umtepBoAkn kapdn tou kaAwdiou.
® JUOKEUGOTE TO KOAWSLO Ot KATAAANAQ OMOCTELPWHEVO TEPLEKTN, oUMPwvA HE TV avtioton
. Sladkaoia amooteipwong.
Anooteipwon
® AnocTElpwon He OTHO:
- 5 Aentd otoug 134°C
AnoBrikeuon AKOAOUBNOTE TG ETUTPENOUEVEG TIEPLBAANOVTLKEG CUVBIKEG yLa TV amoBrikeuon.
® To XPNOLUOTIOLNEVO TIPOLOV pmopei va amopptdBel katdAANAa oTa LOAUGUEVA VOGOKOMELOKA LOTPLKA
anopAnta
NpéoBeteg ® Mnv EnavaxpnOLUOTOLEITE TO KAAWSLO yla MePLocoTEpeg and 10 dopég. H emavaxpnoiponoinon
mnpodopieg népa and autd To 6pLo Ba BEael o kivbuvo T cwaoth Aettoupyia Tou kaAwdiov cOvseong. H MicroPort
EP Co. &ev avahapBdavetl oudepio euBUVN yla TUXOV GUECES ) EMOKOAOUBEG SUCUEVEIG CUVETELEG TIOU
TIPOKUTITOUV QT TNV EMOVOXPNOLONoinan Tou KaAwdiou cUvEeang épav Tou opiou.
ZTropela , Mo omnotadrnote amopiot OXeTKE pe TOo kaAwdlo, mapokadeiote va ameuBuvBeite amevBeiag otnv
Erukowmvias , etatpeia. Avatpétte otnv evétnta [KATAZEYAZTHE] yio Aemtopepr otolxeia emkowvwviag.
KOTOOKEUAOTH

Znueiwon: OL 08nyieg MOU MOPEXOVTAL TAPATIAVW £XOUV ETIKUPWOEL QMO TOV KATATKEUAOTH TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOLOVTOG WG
LKOWVEG VA TIPOETOLUACOUV €Val LOTPOTEXVOAOYLIKO TIPOLOV yla emavaypnolpornoinan. Mapapével otnv eublvn tou umevBuvou
eneepyaciag va Slaodalioet OtL n enmefepyacia Onwe mpaypatonoteitat (XpnoLLonotwvTa g eE0MALOUO, UAKA Kol TIPOGWTILKG 0TV
£YKATAOTOON EMEEEPYOOLAG), EMTUYXAVEL TO EMBUUNTO QmOTEAECHA. AUTO QmaLTEL EMKUPWON Kot TAKTLKY TapakoAoUBnon tng
Sladikaoiag. Opoiwg, kdBe amokhon tou umelBuvou emefepyaciog amd TG mapexOpeveg obnyieg mpémel va agloloyeitat
KATAAANAQ WG TIPOG TNV QIOTEAECHATIKOTATA KAt TLG TWOaVEG SUOUEVEIG CUVETIELEG,.

[ ANAITHZEIZ METAQOPA: ]
Katd t petadopd, To npoidv nMpEnel va mpooTateVeTaL and peydha dpoprtia, dpeco nAakd dwg kat Bpoxn 1 onwg opiletal otn
oUpBoaon mapayyeAiog.

[ ANAITHZEIZ ANOGHKEYZH: ]
To mpoidv mpémnel va duldooeTal o€ oKLEPO Kat Spooepod, npod, kabapd kat KaAd aept{opevo epBarlov xwpig SlaBpwTikd aépia.
H Beppokpaocia katd Tnv anobrkeuon npénet va Statnpeitat petagy 0°C kat 45°C.

[ AIAPKEIA ZQHE ]

Edpdoov tnpouvtal oL cuvBrkeg GUAagng, n SLdpkeLla {wrig Tou mpoildvtog elvat Tpla €Tn.
XPNOLUOTIOLAOTE QUTO TO TPOLOV TIPLV Ao TO TEAOG TNG SLapKeELaG (WG TTOU avaypAadETaL 0TNV ETIKETA TNG CUCKEUAOIAG.

[ANO:TEIPQEH]
AuTO TO Tpolov €xel amootelpwBel pe aéplo aBulevoleidlou. Mnv xpnoLpomnoLeite To mPoidV GV N GUOKELAGLA €ival AVOLKTH 1
KOLTEOTPOUUEVN. XPNOLULOTIOLOTE TO POLAV TPV artd Ty nuepopnvia AEng otnv ETIKETA TG CUOKELAGLAG,.

[ENEZHIHZH 5YMBOAQN]

1. JupBouleuteite Ti§ 0dnyieg xpriong

2. MNpootatevote and nnyég BeppudTntag Kot aktvofolia
3. Awatnpeite oteyvo

4. Xprion éwg
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EAMnvica

Bl

5 Kwbké¢ naptidag

6 ApOuOE KataAdyou

7 Antootelpwpévo pe ofeibilo Tou atBuleviou

8 ATOCTELPWHEVO HE XPHON ATHOU 1) §npri¢ Beppotntag

B

Mnv xpno ite £Gv n ouc ia éxeL untootei (N

)

r

Bl

10. @ MNeplexdpevo ouokevaoiag 1
11. /#[ Neploplopds Beppokpaciog
12. &I Hpepounvia Kataokevig
13. d Kataokevaotrig
14. E§ouc1080Ttnuévog avtinpd ¢ otnv Eupwnaiki Evwon
15 latpoteXvoAoyLkd mpoidv
16 O IYotnUa  EVIXiOU  OMOCTEPWHEVOU  ¢paypol  pe
T(POCTATEVUTIKI) GUGKEU OO0 GTO ECWTEPLKO
17 @ El0AYWYEAS
- -
MONAAIKO ANATNQPIZTIKO IATPOTEXNOAOTIKOY
18 NPOIONTOZ

[EZYNHPETHZH META THN I'iQI\HZH)
Me v mapoxn Latpkwy mPotoviwy UPNANRG moldTtnTag Kol QTOTEAECHATIKOTNTOG WG Kopudalo EMXELPNOLOKO TNG OTOXO, N
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. eyyudtat ott ta mpoiovta Tng SV Mapouctd{ouy EAATTWHATO OTA UALKA I} TNV KATOLOKEUT
KOTA TNV apASoaor) Toug. MNa AANEG EPWTHOELG OXETLKA e Ta TtpolovTa, mapakalovpe aneuBuvbeite aneubeiag otny tatpeia.

[ AHAQEH ANOMNOIHZHE EYOYNH:]
H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. nAwvel pntd ta €§g: AuTO TO TPOLOV XPNOLUOTIOLEITOL HOVO YL TNV NAEKTPLKNA
ouvSeon tou KaBethpa katdAuong FireMagic™ TrueForce™ 1 tou E€wtepikol emiBéparog avadopds Columbus™ pe to clotnua
nAektpoductoroyikig (EP) mhoriynong3D Columbus™.
Méxpt oTypig Sev undpyet kopio anoddelén ot 1o kaAwdlo propel va xpnowonotnBet pe GAAeG LApPKeEG NAEKTPODUCLOAOYIKWY
kaBetipwy f e€omAlopol. Mnv XpnolonoLeite autod To MPoidv yla ™ cUvdeon pe kabetpeg i yevwntpleg RF népav tou nediou
edappoyng mou kabopiletal otig odnyieg Aettoupyiag. Aladopetikd, n MicroPort EP Co. 8ev Ba avahdfel tnv euBivn yLa Tuxov
BAGBEG TOU TPOIOVTOG KaL TOU €EOTMALOLOU KOl TUXOV XELPOUPYLKEG QIOTUXLEG TTOU TIPOKUTITOLV gfattiag auTtwy Twv BAaBWV.

[ KATAZKEYASTH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AtevBuvon: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, AAIKH AHMOKPATIA THZ KINAZ
T.K.: 201318
TnA: +86 (21) 60969600
Daf: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com

lotooehida: www.everpace.com

[EZOY:I0AOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ STHN EYPQMAIKH KOINOTHTA]

MicroPort Medical B.V.
AlebBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Apotepvtap, OMavsio
Yne(Buvog emukowwviag: HH Chang

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

Ta IVEUHLOLTLKA SLKOLWHOTA AUTOU Tou gyypadou aviikouv otn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avtiypadn ev erutpénetal xwpig tn cuykatddeon tng etaupeiag.
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Cable FORLNK™ para catéter de ablacién TrueForce

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPCION DEL CABLE]
El Cable para catéter de ablacién TrueForce esta disefiado para la conexion eléctrica del sistema de navegacion electrofisiolégica (EP)
3D Columbus™ con el generador o catéter de radiofrecuencia (RF) adecuado, como el catéter de ablacién FireMagic™ TrueForce™
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 FireMagic™ TrueForce™, el cable puede transmitir la sefial de potencia de ablacién,
localizacidn y temperatura entre el catéter y el sistema de navegacion 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 pardmetros del cable para el catéter de ablacion TrueForce™
Tipo de Efectivo
cable Longitud

Dispositivo compatible

EPV150A 150 cm

Catéter de ablacién FireMagic™ TrueForce™ Sistema dfm navegacion EP 3D
EPV150B 150 cm Columbus

EPV180A 40cm
[ FINALIDAD PREVISTA]
El cable esta disefiado para la conexion eléctrica del Catéter de ablacion FireMagic™ TrueForce™ con el sistema de navegacion EP

3D Columbus™.

[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 edicion) y las normas hospitalarias para evitar que la corriente se acerque a los equipos
electrofisioldgicos, al catéter y al corazon. 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 conexidn). 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 250 V. Aseglrese de que el voltaje de salida utilizado por el
equipo esté por debajo de este limite.

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

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

[INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO ]

Conexién (ejemplo para EPV150A)

1 Compruebe la marca de conexién del cable. El conector del lado en el que pone “CATETER” esta pensado para la conexion al
catéter. Conecte el cable de conexién 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™.
Desconexion (Ejemplo para EPV150A)
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 extrdigalo utilizando una fuerza minima. Nunca tire hacia atrds de la
protuberancia del cable de conexidn para desconectarlo.
8) Desconexion del cable de conexion del lateral del equipo: sujete la flecha bidireccional del conector del cable de conexion
enchufado en el equipo y extraigalo utilizando una fuerza minima.
[SOLUCION DE PROBLEMAS DEL PRODUCTO]
Los siguientes puntos pueden servir como indicaciones cuando se interrumpe el circuito del catéter/equipo:
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. 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 c6digo de error por temperatura excesivamente baja.
. Sefial de ECG no identificable o mucha interferencia.
. Diferencia evidente entre la ubicacién detectada por el sistema de navegacion EP 3D y la ubicacion real, o no se muestra
ningun dato.

Para la conexién entre el conector y la interfaz, actte siguiendo la siguiente secuencia:

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

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

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 reutilizacién.

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

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cable FORLNK™ para catéter de ablacién TrueForce

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

Limitaciones en el
procesamiento

El cable estd disefiado para un maximo de 10 ciclos de 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 éxido 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 degradacién 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 direccion a la unién.
® Limpie y enjuague utilizando los siguientes productos:
- Productos de limpieza con un valor de pH de 4 a 10 (tenga en cuenta los datos del fabricante)
- Agua destilada
® Método de limpieza permitido:
- Limpieza manual mediante cepillado
- Tiempo de aplicacién: 25 min
- Solucién de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW Plus CON APA
- Concentracién: 1:270
- Temperatura: 40-45 C

® Enjuague con agua destilada durante 3 minutos.

Desinfeccién:
automatizada

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

Desinfeccion:

e Tiempo de aplicacién: tenga en cuenta los datos del fabricante, pero no lo deje en remojo mas de 1 h.
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 méxima de 120 C.
Secado

Tiempo de secado: 25-30 minutos
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Mantenimiento,

Antes del embalaje, inspeccione visualmente el cable. Si hay suciedad visible, repita las instrucciones de

inspecciéon y reutilizacién de esta tabla. Si se observan dafios, no utilice el cable y deséchelo como residuo médico de
pruebas acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

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

cable no se doble en exceso.

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

v e correspondiente.
Esterilizacion

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

Almacenamiento Siga las condiciones ambientales permitidas para el almacenamiento.

® El producto usado puede eliminarse adecuadamente en los residuos médicos hospitalarios
contaminados.
Informacién ® Nunca reutilice el cable mas de 10 veces. Si supera este limite de reutilizacion 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 reutilizacién. 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 validacién y el seguimiento rutinario del proceso. Del mismo modo, cualquier desviacién de
las instrucciones proporcionadas por parte de la persona encargada del proceso debe evaluarse adecuadamente para determinar su
efectividad y posibles consecuencias adversas.

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

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

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

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

[EXPLICACION DE SiMBOLOS ]

1. Consultar las instrucciones de uso

2. Proteger contra fuentes de calor y radiacion
3. Mantener seco

4. Fecha de caducidad

5. Cédigo de lote

6. Numero de catilogo

7. Esterilizado con o6xido de etileno

8. Esterilizado con vapor o calor seco

9. No utilizar si el embalaje esta dafiado
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10. /@ Cantidad de producto contenida 1

11. /ﬂ[ Limitacion de temperatura

12. &I Fecha de fabricacién

13. d Fabricante

14. [=1=] Representante autorizado en la Comunidad Europea

15 Producto sanitario

16 O Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
S exterior

17 @ IMPORTADOR

17 IDENTIFICADOR DE PRODUCTO UNICO

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

[ DECLARACION SOLEMNE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. declara claramente: Este producto se utiliza Gnicamente para la conexion eléctrica de
nuestro Catéter de ablacién FireMagic™ TrueForce™ 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 conexién se pueda usar con catéteres electrofisioldgicos o equipos de otras
marcas. No utilice este producto junto con catéteres o generadores de radiofrecuencia de manera que se incumplan las
instrucciones de funcionamiento. De lo contrario, MicroPort EP Co. no asumird la responsabilidad por los productos y equipos
dafiados y los errores quirdrgicos que surjan de los mismos.

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

Direccién: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, REPUBLICA POPULAR DE CHINA
Caodigo postal: 201318
Teléfono: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925
Correo electrénico: customerservice@everpace.com
Sitio web: www.everpace.com

[ REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA]

MicroPort Medical B.V.

Direccién: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paises Bajos

Persona de contacto: HH Chang

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

Fax: +31(0)205450109

El copyright de este documento es propiedad de Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
No se permite la copia sin su consentimiento.
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Cabo FORLNK™ para cateter de ablag¢io TrueForce

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIGAO DO CABO]
O cabo para cateter de ablagdo TrueForce foi concebido para ligagdo elétrica do sistema de navegagdo eletrofisioldgico (EP) 3D
Columbus™ ao gerador de radiofrequéncia (RF) apropriado ou ao cateter, como o cateter de ablagdo FireMagic™ TrueForce™ e o
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 ablag3o FireMagic™ TrueForce™, o cabo pode transmitir a poténcia de ablag#o, a localizagdo 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: Especificagbes e pardmetros do cabo para cateter de ablagéo TrueForce™

Tipo de Comprimento " - a
cabo efetivo Dispositivo compativel
EPV150A 150 cm
Cateter de ablago FireMagic™ TrueForce™ Sistema dTeMnavegagao EP 3D
EPV150B 150 cm Columbus
EPV180A 40cm

[ FINALIDADE PREVISTA]
O cabo foi concebido para ligagdo elétrica do cateter de ablagdo FireMagic™ TrueForce™ com o sistema de navegagdo EP 3D
Columbus™.
[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 n&o utilize o produto se a
embalagem estiver danificada e o mesmo estiver fora do prazo de validade.

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

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

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

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

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

. A tensdo acessdria nominal do cateter e do cabo é de 250 V, certifique-se de que a tensdo de saida utilizada pelo
equipamento é inferior a este limite.

. Quando colocar o cateter e o cabo, certifique-se de que ndo estdo em contacto com o paciente ou outros cabos. Quando
ndo estiverem em servigo, guarde-os num local isolado do paciente.

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

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]
Conexdo (Exemplo para EPV150A)
kD) 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 & tomada especificada no sistema de navegagdo EP 3D Columbus™.

Desconexdo (Exemplo para EPV150A)

9) Desconexdo do cabo de ligagdo no lado do cateter: segure no punho do cateter com uma méo 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 indica¢des quando o circuito do cateter/equipamento é interrompido:
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. 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 exibigdo de cddigo de erro de temperatura demasiado baixa.
. Sinal de ECG ndo identificavel ou muita interferéncia.
. Diferenga dbvia 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 fiavel ao cateter e ao sistema de navegagdo EP

3D.

14) No caso de existir apenas uma diferenga 6bvia 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 ESTERILIZAGAO E REPROCESSAMENTO ]
Consulte as instrugdes de reprocessamento na tabela 2 abaixo.
Tabela 2: Instrugdes de reprocessamento do cabo FORLNK™ para cateter de ablagdo TrueForce

Fabricante: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Dispositivo: Cabo FORLNK™ para cateter de ablagdo TrueForce

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

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

AVISOS
® Nio tente reparar quaisquer danos. Em caso de duvida, elimine o cabo e ndo o utilize.
® Nio exponha o cabo a solventes organicos.
® O manuseamento ou armazenamento incorreto do cabo pode provocar ferimentos no paciente ou
operador. Para evitar danos, guarde o cabo numa area limpa e segura
LimitagGes de . . . .
s O cabo foi concebido para um méximo de 10 ciclos de processamento.
processamento
INSTRUGOES
Tratamento inicial « . . N A . . o
no local de N&o existem requisitos para o tratamento inicial no ponto de utilizagdo. O cabo foi esterilizado com dxido
[ de etileno (ETO). O estado estéril s6 é eficaz quando a embalagem esta intacta.
utilizagdo
= Inspecione visualmente o cabo para detetar quaisquer danos, tais como secgdes esmagadas ou alongadas,
Preparagdo antes = - L . K
da limpeza cortes, dobras. Se forem observados danos, ndo utilize o cabo e elimine-o como residuo hospitalar de
P acordo com as leis e regulamentos locais.
A limpeza automatizada do cabo ndo é recomendada porque o liquido pode entrar nos conectores e deixar
Limpeza: humidade ou residuos no interior ou sobre os conectores. Os efeitos adversos dai resultantes podem

Automatizada

incluir um funcionamento incorreto (como sinais ruidosos ou degradagdo do sinal) ou a formagdo de arcos
elétricos entre os pinos do conetor, que podem provocar ferimentos no paciente

Limpeza: Manual

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

® Limpe e enxague com os seguintes agentes:
- Produtos de limpeza com um valor de pH 4....10 (ter em atengdo os dados do fabricante)
- Agua destilada
® Método de limpeza admissivel:
- Limpeza manual por escovagem
- Tempo de aplicagdo: 25 min
- Solugdo de limpeza: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- Concentragdo: 1:270
- Temperatura: 40-45 °C

® Enxague com agua destilada durante 3 minutos.

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

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

S
ecagem Tempo de secagem: 25-30 min

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

Manutengao,
inspegao e teste

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

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

P esterilizagdo.
Esterilizagdo ¢
® Esterilizar com vapor:

- Manter 5 min a 134 °C

Armazenamento Respeite as condigbes ambientais admissiveis para o armazenamento.

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

Informagdes ® Nunca reutilize o cabo mais de 10 vezes. A reutilizagdo para além deste limite compromete o

adicionais funcionamento normal do cabo de ligagdo. A MicroPort EP Co. ndo assumira responsabilidade pelas

consequéncias adversas diretas ou subsequentes resultantes da reutilizagdo do cabo de ligagdo para

além do limite.

Contacto do Para mais questdes relacionadas com o cabo, consulte diretamente a empresa. Consulte a sec¢do
fabricante [FABRICANTE] neste documento para obter informagdes de contacto detalhadas.

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

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

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

[ PRAZO DE VALIDADE]
Se as condigdes de armazenamento forem respeitadas, o prazo de validade é de trés anos.
Utilizar este produto antes do fim do prazo de validade indicado na etiqueta da embalagem.

[ESTERILIZACAO]
Este produto foi esterilizado com gas de 6xido de etileno. N3o utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Utilize
o produto antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

[EXPLICACAO DOS SiMBOLOS]

1. @ Consultar as instrugdes de utilizagdo

2. 'R Proteger contra fontes de calor e radiagdo

3, Manter seco

4, Prazo de validade

5. Codigo de lote

6. Numero de catilogo

7. Esterilizado utilizando 6xido de etileno

8. Esterilizado com vapor ou calor seco

9. N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
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Bl

10. /@ Quantidade de produto contido 1

11. /ﬂ[ Limitagcdo de temperatura

12. &I Data de fabrico

13. d Fabricante

14. [=1=] Representante autorizado na Comunidade Europeia

15 Dispositivo médico

16 O Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
e protegdo exterior

17 @ IMPORTADOR

18 INDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO

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

[ DECLARAGAO SOLENE]
A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. declara que: Este produto é utilizado apenas para ligagdo elétrica do nosso cateter de
ablagdo FireMagic™ TrueForce™ ou o adesivo de referéncia externa Columbus™ ao sistema de navegagao 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.
Enderego: Building 238&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Xangai, REPUBLICA POPULAR DA CHINA
Caodigo postal: 201318
Tel.: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com

[ REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA ]

MicroPort Medical B.V.

Enderego: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterddo, Paises Baixos

Pessoa de contacto: HH Chang

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

Fax: +31(0)205450109

Os direitos de autor deste documento pertencem a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
N3o é permitido fazer cépias sem o seu consentimento.
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Boarapcku

Kab6en FORLNK™ 3a kateTobp 3a abnauus TrueForce

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ONUCAHME HA KABENA]

Kaben 3a KateTbp 3a abnauma TrueForce e MpOEKTUpaH 3a eNeKTPUYECKO CBbP3BaHe Ha eNeKTPOGU3MONOrMYHA HaBUraLMOHHA
cucrema Columbus™ 3D ¢ noaxoaawma pagmnodectoteH (RF) reHepaTop MAW KaTeTbp, KaTeTbp 3a abnauma FireMagic™ TrueForce™
1 BbHWeH pedepeHTeH nnactup Columbus™.

PasnunuHuTe BUAOBE JOMBAHWUTENHM Kabenu, NOAXOAALIM 33 CbBMECTUMM YCTPOWCTBA, Ca MOKa3aHW B Tabauuata C TeXHUYECKU
XapaKTePUCTUKM Ha NPOAYKTa.

Mpu cBbp3BaHe KbM KaTeTbp 3a abnauma FireMagic™ TrueForce™, kabenwT Tpabsa Aa npegasa cMrHan 3a 3axpaHsaHe 3a abnaums,
MECTOMO/IOXKEHNE 1 TemnepaTypa Mex/y KaTeTbpa U HaBUrauuoHHaTa cuctema 3D EP;

KoraTo cBbp3BaTte Kbm BbHWHMA pedepeHTeH naactup Columbus™, kabentT moxe fa npesasa cUrHana 3a MECTOMNOOKEHUE
MeXAy NnacTmpa u HaBuraymoHHaTa cuctema 3D EP;

Mpun cBbp3BaHE KbM MOAXOAALL PaJMOYECTOTEH reHepaTop, eHepruATa 3a abnauua MoXe Ja ce MPexsBbp/iv Ha HaBUTaLMOHHA
cuctema 3D EP npes To3u kaben.

[ CNEUNSGUKALIMA HA NPOAYKTA]

Tabnuya 1: KU Xap P p pu 3a Kaben vp 3a abnayus TrueForce™
EdekTuBHa =
Bup kaben CbBMECTUMO YCTPOWCTBO
Ab/KUHA

EPV150A 150 cm

. . HaBMI’aLI,l/IOHHa cncrtema
6. FireMagic™ TrueForce™
EPV150B 150 cm KaTeTbp 3a abnayuma FireiMagic ruerorce ColumbusTM 3DEP
EPV180A 40cm
[NPEABUAEHA LEN]

KabensT e NpoekTMpaH 3a eNeKTpUYecko CBbp3BaHe Ha KaTeTbp 3a abnauwsa FireMagic™ TrueForce™ c HasuraumoHHa cuctema
Columbus™ 3D EP.

[ NPEABWAEH NOTPEBUTEN]
To3M NPOAYKT Aa ce CBbP3Ba W M3MOA3BA OT NeKapy, obyYeHU OT TEXHULM Ha NPOU3BOAMUTENA UAU OT TEXHULM HA CaMUTE TEXHULU
Ha npoussoguTens.

[NPEAYNPEXAEHME]

. Mpeayn ynotpeba BHUMATENHO NpoBepeTe CPOKA Ha rOAHOCT Ha OMAaKOBKaTa U He MU3MON3BaliTe NPOAYKTa Npu nospeaeHa
OMaKOoBKa U C/1ef] CPOKa Ha FrOfIHOCT.

. HenpasunHata paboTa moxe fja foBeje [0 HapaHABaHe Ha NalMeHTa U onepartopa.

. M3nonssaHe Ha CBbp3BaluMA Kaben ¢ APyro Ha/lWYHO eneKkTpuyecko obopyasaHe MOXe [a MPUYMHU eNeKTpuyecka
VHTepdepeHumA.

. Ako moTop M obopyasaHe C KOHBEHLWOHa/sHa Bepura npucbcTsaT 6AM30 A0 NauueHTa, Te TpA6Ba Aa OTroBapAT Ha

CTaHAapTUTe 3a 6e30MacHOCT Ha MEeAWLMHCKO enekTpuyecko obopyasaHe (IEC 60601-1 3rd) u 60n1HWYHUTE CTaHAAPTK, 32
Aa ce npeaoTrspatu ,Cl,OG/'IM)KaBaHE Ha TOK A0 eﬂeKTpOd)MaMOnOI’MHHO 060py,a,saHe, KaTeTbp U CbpLEeTO. To3un TOK Moxe Aa
posefe Ao daTanHa apUTMuUA.

. Mpeay ynotpeba, BHUMaTENHO NpoBepeTe 3a NoBPeAM BbHIIHMA BUA, Ha CBbP3BaLLMA Kaben (Hanpumep 3anauTaHe, pesku,
Aedopmauma uam paswmpeHne Ha cebp3salma kaben). He ce onuTeaiiTe Aa nonpasaTe noBpeaeHuUa Kaben. NMpu cbMHeHwve,
AMPEKTHO M3XBbp/ieTe CBbp3BalLma Kaben

. HomWHanHOTO HampeskeHWe Ha KaTeTbpa M Kabena e 250V u TpabBa Aa CTe CUTYPHWU, Ye W3XOAHOTO HarnpeskeHwue,
13M0N3BaHO OT 060PYABaHETO, e Nog, Tasu rpaHuLa

. KoraTo noctaBaTe KaTeTbpa U Kabena, yBepere Ce, Ye Te He Ca B KOHTAKT C NauueHTa Mau ¢ Apyrv Kabenu. Korato 3a
MOMEHTA He Ca B eKCn/ioaTauuaA, 4PbKTe r'M Ha M30/IMPAHO OT NaUMeHTa MACTO.

. Cnep, ynotpeba kabenvr Tpabsa Aa ce M3XBbPAM KAaTO MEAMUMHCKM OTNAAbK B CbOTBETCTBME C MECTHUTE 3aKOHWU M
pasnopeabu.

[ MHCTPYKLLMM 3A EKCMINIOATALMA Y

Cebp3BaHe (Hanpumep 3a EPV150A)

1) MNposepete 0603Ha4YeHMETO 3a CBbp3BaHe Ha Kabena. KoHeKTopbT OT cTpaHata ¢ “CATHETER” e npeaHasHauyeH 3a
cBbp3BaHe KbM KaTeTbpa. CBbpXeTe CBbp3BalUMA Kabesnl C eNIeKTPOAHMA KaTeTbp, KaKTo e 0603HaYeHo OT CTpesikaTa Ha
KOHEKTOpa: [ipbXKTe PbKOXBaTKaTa Ha KaTeTbpa U HaTUCHeTe Kabena Ha KaTeTbpa B KOHEKTOPa Ha PbKOXBaTKaTa Ha KaTeTbpa.
LlpakBaHe 03HauaBa, Ye [jBaTa KOHEKTOPA Ca Ce 3aKAUNAN e[IMH B APYT.

2) CebpKeTe KOHEKTopa OT ApyraTa CTpaHa C JKaka, NOCOoYeH Ha HaBMraumoHHaTta cuctema Columbus™ 3D EP.

PaspensaHe (Hanpumep 3a EPV150A)

11) PasgensHe Ha cBbp3BaluMA Kaben OT cTpaHa Ha KaTeTbpa: JPbXKTe PbKOXBaTKaTa Ha KaTeTbpa C eAHa pbKa W ABynocoyHaTa
CTpe/ika Ha cBbp3BalmMA Kaben ¢ gpyrata U ro u3BageTe C eka cuna. HUKora He ce onuTBaiTe Aa Abpnate U3ayTUHaTa Ha
cBbp3BalLUWA Kaben ¢ uen pasgensHe.
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12)  PasgensHe Ha CBbp3BaWMA Kaben OT cTpaHaTta Ha OGOPYABAHETO: APbLKTE ABYNOCOYHATA CTPE/IKA HAa KOHEKTopa Ha
CBbP3BaLLMA Kaben, BKAOYEH B 060PYABaAHETO, M IO U3BAJETE C /IeKa Cuna.
[ OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU]
CnepBalLuMTe HAKONKO TOYKM MOTaT A C/yKaT KaTo MoKa3aTenu nNpu NpekbeBaHe Ha KOHTypa KaTeTbp/obopyasaHe:

. peluka Npu OTYMTaHe Ha TemnepaTypaTa B paMO4ECTOTHUA reHepaTop. B pexnm Ha roToBHOCT, MOBEYETO PaAMOYHeCcTOTHN
reHepaToOpW MoraT /ia NoKasBaT TemnepaTypaTa. B cnyyail Ha rpeluka - Kog, 3a NPeKOMEpHO HUCKa TemnepaTypa.

. HeunageHTtuduumpan EKI curHan uam mHOro CMyLeHuA.

. OueBMAHa pas/iiMKa MeXAy MecTOMoNONKEHUETO, YCTaHOBEHO OT HaBurauuoHHaTta cuctema 3D EP u peiictButenHoto

MECTOMNONOXKEHNE AU HAMA AAHHM Ha Aucnes.
3a Bpb3KaTa Mex/y KOHeKTopa 1 uHTepdeiic, cneaaiiTe cneaHaTa Nocnef0BaTENHOCT NO-A0AY:
16) MNposepeTe fanu ABaTa Kpas Ha CBbP3BaLLMA Kaben ca HaAeXAHO CBbP3aHu C KaTeTbpa U HaBuraumMoHHaTta cuctema 3D EP.
17) B cnyyait Ha oueBMAHA Pas3MKa MeXAy YCTaHOBEHOTO MECTOMONOXKeHMe U AelCTBUTENHOTO MECTONOOXEHNe, NpoBepeTe
CbLLUO Janu ABaTa Kpas Ha CBbp3BalumMaA Kaben ca HafexAHO CBbP3aHU C BbHILHWUA pepepeHTeH NAacTup U HaBUraLMoHHaTa
cuctema 3D EP. B cnyyait Ha pasxnabBaHe, BKAtOYeTe CBbP3BALLUA Kaben HaAeKAHO UK TO CMeHeTe;
18) AKo Bpb3KaTa e HafeXAHa, CBbp3BalUMAT kKaben moxe Aa 6bae cMeHeH.
[TIPENIOPHKHU 3A CTEPWIN3ALIUA U IOBTOPHATA YIIOTPEBA]
BuxkTe TabauLa 2 No-A0ny OTHOCHO MHCTPYKLIMM 3a NOBTOPHA ynoTpeba.
Tabnuya 2: UHcmpykyuu 3a noemopHa ynompe6ba Ha Kaben FORLNK™ 3a kamemvp 3a abnayusa TrueForce

Npoussoguten: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

YcrpoiictBo: Kaben FORLNK™ 3a KaTeTwbp 3a abnauus TrueForce

® KoHekTopuTe Ha KabenuTe fja He ce NOTONABAT B TEYHOCTY.

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

® Kabenwvr Tpabsa fa 6bae BM3yasHO MHCMEKTMPaH 3a HaauuMe Ha yBpexpaaHe (T.e. cps3BaHe,
nperbBaHvsa, yboAaHUA, HATPOLEHU WAWM YAB/MKEHW CeKkumMu) npegu ynotpeba wau nosTopHa
ynotpeba.

NPEAYNPEXAEHNA ® He ce onuTBaiiTe Ja pemoHTUpaTe noBpeau. B cnydait Ha cCbMHeHMWe, U3XBbpreTe Kabena U He ro
u3nonssaire.

® He usnaraitte kabena Ha OpraHUYHN Pa3TBOPUTENN.

® HenpasunHoto 6GopaBeHe C Kabena WAM HeNpPaBUAHOTO My CbXPaHeHME MOXe fa AoBefe [0
HapaHABaHe Ha NaLUMeHTa UK Ha onepaTopa. 3a NPeAoTBPaTABAHE Ha LETH, CbXpaHABaiiTe kabena Ha
YMUCTO M 3aLUTEHO MACTO.

OrpaHuyeHua 3a

KabensT e npoektunpaH 3a 40 10 uuKbaa Ha NoBTOpHA ynoTpeba.
nosTopHa ynotpe6a P P A u pHa ynorp

WUHCTPYKUUU

MbpeoHayanHo

TpeTupaHe 8 | HAma u3ncKBaHMA 3a NbPBOHAYaNHO TPeTUpaHe Mpu TouKaTa Ha ynotpe6a. Kabenst e cTepuansmpaH c
TOYKaTta Ha eTuneHoB okcug (ETO). CTepuaHOTO CbCTOAHUE BaXKM, CAMO KOraTo OMaKOBKaTa e HemoKbTHaTa.

ynotpe6a

VIcheKmpaﬁTe BU3yanHoO kabena 3a nospeaun, Kato CmasaHu WU YOb/IXKEHU 4YacTu, CpA3BaHUA,

MNoarotoska npeau o
nperbBaHMAa uaun y60>K,CI,aHM$|. Ako 3abenexute weTn, He M3nons3saute kabena u ro U3XBbp/IETE KaTo

noyncreaHe
MeAMLMHCKM OTNafbK CbIIaCHO MECTHUTE 3aKOHWM 1 pasnopeabu.
ABTOMaTM3MpPaHO MOYUCTBAHE Ha Kabena He ce MPenopbyBa, 3alloTO B KOHEKTOpUTE MOXe Aa HaBnese
Nouncreane: TEYHOCT M Ja oOCTaHe BfAara WAM  Ja  WMMa  OCTaTbLUM BbB  MAM MO KOHEKTopuTe.
ABTomaTMSM.paHo MpoustnyawmteHe6NaroNnpuATHA NOCAEAULM MOraT [a BKAOYBAT HenpasBWHO GYHKLUMOHMPaHe (KaTo
WYMHMW CUTHAAW WAW BNOLIABaHE HA CUTHANA) AW ENEKTPUYECKU ObrM Mexay WudToBeTe Ha KOHeKTopa,
KOeTO MOXe /Aa [loBe/ie 0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa.
® 3a BcAKa HasbbeHa Wunka: N3abpnaiiTe 3alWmMTHaTa BTY/IKa MO NOCOKA Ha CBbP3BaHETO.
® [louncTeTe 1 M3NNAKHeTE CbC CA@AHNUTE NpenapaTu:
- [MoumncTBaLM NpenapaTh cbe CTOWHOCT Ha pH 4....10 (BXX. AaHHWTe Ha NpoussoauTens)
- [Jectunupana Boga
MouncreaHe: ® [103BO/IEH METOZ, Ha NOYUCTBaHE:
PbuHO - PbYHO MounCTBaHe C YeTka

- Bpeme Ha npunoxeHune: 25 MUHYTK
- TMouucrsawy pasteop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
- KoHueHTpauua: 1:270
- Temnepatypa: 40-45°C
® li3nnakHeTe C 4eCTUAMPaHa BOAa 33 3 MUHYTU.
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Boarapcku

ABTOMaTM3MpaHa Ae3nHdeKLumna Ha Kabena He ce NPenopbyBa, 3alloTO B KOHEKTOPUTE MOXe [a HaBnese
TEYHOCT M Ja oOCTaHe Bfnara MAM A3  MMa  OCTaTbLUM BbB  MAM MO KOHEKTOpUTe.
Ae3nHdbekuma
ABToMaTU3MpaHo MpousTnyalmTeHebaroNpuATHA NOCAEAMUM MOraT Ja BK/IKOYBAT HenpaBUAHO (yHKLMOHWpaHe (KaTo
LWYMHW CUTHAAW AW BAOLIABAHE Ha CUrHana) AU eNeKTPUUECKU Abrn Mexay WUTOoBETe Ha KOHEKTOPa,
KOETO MOXe A3 floBeje A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa.
® Bpeme Ha NMPUIOXeHMe: BX. AaHHWTe Ha npoussoauTens. He Hakucaiite 3a noseye oT 1 wac.
DesnHdekuma [e3vHdeKuympaiite Cbe cnegHua npenapar:
PbuHO - Cmec ot 70% nsonponaHon u 30% soga
- Bpeme Ha HakucBaHe: 25-30 MUHYTH
c M3cyweTte Kabena BHUMaTENHO Npu Temnepatypa Ao 120°C.
yuehe Bpeme Ha cyweHe: 25-30 MUHYTH
n Mpean onakoBaHe MWHCMeKTMpaiiTe Kabena Bu3yanHo. AKO HAMa BMAMMO 3amMbpcABaHe, MosToOpeTe
ORAPEIHHKaE, MHCTPYKLMUTE 33 NoBTOpHa ynoTpeba B Tasu Tabauua. AKo MMa AioKasaTescTBa 3a
nHCnekTHpake W LeTH, He U3NON3BaiiTe Kabena u ro U3xBbp/eTe KaTo MeAULMHCKM OTNAaAbK CbINACHO MECTHUTE 3aKOHU 1
TecTBaHe pasnopeatu.
HaswuiiTe kabena,
o KoraTo ro nocraeaTe B Topbuukata. He crosaiite kabena, 3aloTo ToBa MOXe fa ro cyynu. M3nonssaiite
naxogane [l0CTaTbYHO ronAma TopbuyKa, 3a Aa NpeoTBPaTMTE HaToBapBaHe Ha LueBOBeTe Ha TopbuyKaTa 1
NpPeKoMepHO orbBaHe Ha Kabena.
® OnakoBaiiTe kabena B CbOTBETHUA CTEPUNEH H CbA, CbINACHO CbOTBETHATA NpoLeaypa 3a
Crepunmsauun cTepunusmpaHe.
® CrepunusumpaHe c napa:
- 5 MUHYTV npun 134°C
CbXxpaHeHue CnepgaiiTe pa3spelleHNTe yCN0BWA Ha OKOMHATa cpefa 3a ynoTtpeba.
® 113r10n13BaHWAT NPOAYKT Aa Ce U3XBbP/IN MPaBUIHO CbC 3aMbPCEHN GOTHUYHU MEANLIMHCKN OTNagbLy.
[lonbaHutenHa ® HuKora He usnonssaiite Kabena noseye ot 10 nbTU. MoBTOpHaTa ynotpeba Haj TOBa orpaHuyeHKe e
uHbOpMauma KOMMNPOMeTUpPa HOPMANHOTO YHKUMOHMPaHe Ha cBbp3Balwma Kaben. MicroPort EP Co. He Hocu
OTrOBOPHOCT 33 NPEeKU UnAu nocnepgawm HebnaronpuATHU nNocneauuu B pesynTaT OT MOBTOpHaTa
ynotpeba H af, orpaHuYeHuneTo.
KoHTakT c | 3a BbnpocK, cBbp3aHM C Kabena, KOHCYNTUpaiiTe ce AMPEKTHO C KomnaHuATa. Monif, BUXKTe 4acTTa 3a
npoussoautena [NPOM3BOAMNTENA] B To3M daiin 3a Nogpo6Ha MHPOPMALMA 33 KOHTAKT.

3abenexka: V]HCprKLI,VIMTe, npeaocTaBeHW No-rope, ca NpoBepeHn OT NpousBoauTeNA Ha MeguUMHCKOTO usgenue, 4e morat ga
noAaroTBAT MeguUMHCKO usgenue 3a npepaﬁoTKa. OcraBa OTroBOPHOCT Ha npepa60TBau.|,m| Aa ce yBepu, 4ye e MU3BbplleHaTa
npepabotka (c obopyasaHe, MaTepuanyt 1 CAYKUTENN B CbOPBKEHUETO 3a NpepaboTka) NocTura xKenaHus pesyntar. ToBa M3MCKBa
BaAMAMpaHe WU PYTMHHO HabnogeHne Ha npoueca. CblWO Taka, BCAKO OTKAOHEHME OT CTpaHa Ha npepaboTsawmsa o1
NpesfoCcTaBeHUTe MHCTPYKLMK TpAabBa 4a ce OLeHW BHUMATENHO C Ornes Ha edeKTUBHOCTTa My U eBEHTyanHWUTe HebnaronpuaTHU
nocneguum.

[ MU3UCKBAHMA NPU TPAHCMOPTUPAHE ]

Mpu TpaHCNOPTMPaHeTO NPOAYKTLT TpAbBa Aa 6bAe 3alMTEH OT TEXKKM TOBApW, MPAKa CNbHYEBA CBETNMHA M ABXKA, UNU KAKTO e
NOCOYEHO B LOrOBOPA 33 NMOPbYKA.

[ MU3UCKBAHMA NPU CbXPAHEHUE]

I'Ipop,yrm:T TpH6Ba Aa Ce CbXxpaHABa B TbMHa, NMpoxnajHa, Cyxa MU 4YMUCTa cpefa C p,oﬁpa BEHTUaumA, 6e3 KOpPO3MBHW rasose.
TemnepaTypaTta no Bpeme Ha cbxpaHeHue TpabBa Aa ce noaabpxa mexay 0°C n 45°C.

[ CPOK HA rogHOCT]

CpOK'bT Ha roAHOCT e TP roguHKU, NpKu yCnoBue 4e Ca U3NbJAHEHU YCI0BUATA 3a CbXPaHEHUE.

M3nonseaiiTe TO3W NPOAYKT Npeam Kpasa Ha CPOKa Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa BbPXY OMaKoBKaTta.

[ CTEPUNU3NPAHE]

To3u NPOAYKT € CTepunmnsnpaH € razoobpaseH eTuneHosB oKkcua. He M3nonssaiiTe NPoOAyKTa, ako OMaKoBKaTa € OTBOPeHa wuau
nospeaeHa. M3non3saiTe NpogyKTa Npean U3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, NOCOYEH BbPXY eTUKETa Ha OMaKoBKaTa.

[ NOACHEHME HA CUMBOJIUTE]

1. @ KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPYKUUMTE 3a ynoTtpeba
- R
A
2 ABA0N Jla ce 3awmMTaBa OT M3TOYHUK Ha TONIMHA U CBETIMHA

ar

[Aa ce usnonssa npeaun

3. ? [a ce AbPKM Ha Cyx0
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Bwarapcku
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CTepnnnsmupaHo ¢ Napa UaM cyxa TonauHa
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.D,a He ce U3Nno/3Ba aKo ONaKoBKaTa e nospeaeHa

o
ar

10. /@ Konuuectso Ha BK/OYEHMA NPOAYKT 1
. B
11. /#[ ‘ TemnepaTypHO orpaHuuyeHue
12. d‘ Jflata Ha Npou3BOACTBO
13. d Mpoussoputen
14. [=1=] OTopusuMpaH npeacrasuten Ha EBponeiickata o6wHocTt
15 MeauumHcko uspenve
16 EavHMuHa cTepunHa 6GapuepHa cucTema CbC 3alWUTHa
ONaKoBKa OTBbH
17 @ BHOCHUT €I
18 ri YHUKANEH WAEHTUOUKATOP HA USAE/TUETO

[ CNEANPOAAMKBEHO OEC/Y}KBAHE]
C “ocurypABaHe Ha BMCOKOKAYeCTBEHM U ePUKACHU MEAUUMHCKM MPOAYKTU 33 MEMLMHCKUA CEeKTOop” KaTo CBOW OCHOBEH
npuopwurert, Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. rapaHTupa, Ye npoaykTuTe Ha dupmata ca 6e3 gedekT B matepuanute u
v3paboTkaTa, KoraTo rm nosyuute. 3a 4pyrv BbNPOCK, CBbP3aHMU C NPOAYKTUTE, KOHCYATUPAIiTE Ce AUPEKTHO C KOMMNAHUATA.
[OPULMANHA OEKNAPALMA]L
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. geknapupa: To3u NPoOAyKT ce M3MON3Ba CamMo 3a eNeKTPUYECKO CBbP3BaHEe Ha Hawwua
kaTeTbp 3a abnauma FireMagic™ TrueForce™ wuam sbHweH pedepeHted nnactup Columbus™ ¢ enekTpodusmonornyHa
HaBUraumoHHa cuctema Columbus™ 3D.
KbM MOMeHTa HAMa [oKa3aTencTsa, Ye TO3M CBbp3Ball, Kabes Moxe fJa ce M3Mo/i3Ba C eNeKTPOdU3MONOTUYHU KaTeTpu Uau
obopyasaHe Ha ApyrM Mapku. He u3nonsBaiiTe TO3W NPOAYKT BbB Bpb3Ka C KAaTeTPU WM PaIMOYECTOTHU reHepaTopu M3BbH
[lManasoHa, MOCOYEH B MHCTPYKLMWTE 3a eKcnnoaTtauuA. B npotveeH ciyvait MicroPort EP Co. HAMa fja HOCM OTTOBOPHOCT 3a
noBpeAeHNA NPOAYKT UK 06opyaBaHe 1 HeyCrelHW onepaLmy B pesyaTaT Ha ToBa.
[npomnssoanTEN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Agpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
MouweHckn koa: 201318
TenedoH: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
Umeiin: customerservice@everpace.com
Yeb caiiT: www.everpace.com
[ YnwaHomolweH npeacrasuten 8 Esponeiickarta o6uHoct]
MicroPort Medical B.V.
Agpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
JNvue 3a KoHTakTK: HH Chang
Umeiin: cs@microport-int.com
TenedoH: +31(0)205450100-8
dakc: +31(0)205450109
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Boarapcku

ABTOPCKUTE NpaBa BbpXy TO3M AOKYMEHT ca cobcTBeHocT Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonupaHe He e no3BoneHo 6e3 cbrnacuero Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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Pycckuit

Ka6ear FORLNK™ nas abnanuonHoro karerepa TrueForce

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ONMMCAHME KABEJIA]
Kabenp s abnanuonnoro karerepa TrueForce mpeiHasHadeH UIs 3I€KTPHYIECKOTO HOAKTIOUEHHS 3IeKTpodusnonorunueckoi (OP)
Hasuraimonnoit 3D-cuctemsr Columbus™ x coorsetctBytomemy pauouactotHomy (PU) renepatopy WiM KaTeTepy, Harmpumep
karetepy abnsimonnomy FireMagic™ TrueForce™ u Brewneit stanonnoit naxnaake Columbus™.
PasnuyHble THIIBI Kabelel, COBMECTHMBIX C yCTPOHCTBOM, npejicTaBienbl B Tabnuie 1 «Crnenudukaiiy u3aenmsy».
Tlpu momKmoueHny K Karetepy abnsuuonnomy FireMagic™ TrueForce™ kaGess MokeT TepeaaBaTh CHIHAI O MOIIHOCTH aGiIsLuH,
MECTOIOIOKEHHH M TEMIIEPATYPe MEXKJLy KaTeTepoM H IEKTPOpU3HONOrHYeCKOH HaBUralMOHHOM 3D-cuctemoii.
TIpy NOAKITIOHEHHH K BHelHei dTanonHoit Hakmanke Columbus™ kaGenb MOXKET HepefaBaTh CHTHAT O MECTOMOMOKEHUH MEKIY
HAKJIaIKO! U 3MeKTPOGHU3HOIOrHIEeCKOil HaBUTaMOHHOH 3D-cructeMoit.
Tlpn mOAKMIOYEHHH K COOTBETCTByIomleMy PU-renepaTopy 1o KaGemr0 MOXET MepeaBaThCsi CHUIHal 006 SHeprum aGnsimm B
3MEKTPO(GH3HOTOTHIECKYIO0 HABUTALMOHHYI0 3D-cnctemy.

[ONUCAHME U3ENS]
T qa 1. C [/} u napamempul onsa 2py / y FireMagic™ TrueForce™
Tun D dexTuBHAT -
CoBMecTHMOE YCTPOICTBO
Kabeast JUIMHA
EPV150A 150 cm
DnexTpodusnonornyecKas
Karerep a6msumonnstii FireMagic™ TrueForce™ HaBHTalMoHHas 3D-cuctema
EPV150B 150 cm Columbus™
EPV180A 40cm
[HA3HAYEHMUE U3JE/NS]

KaGen» — npesHasHaueH  Juis  ONEKTPUYECKOro  coeiuHeHus — Karetep — aGnsumonmbii — FireMagic™ — TrueForce™ ¢
9IEKTPO(U3UOIOrnYecKoii HaBurauonHoi 3D-cucremoii Columbus™.

[TTOJIL3OBATEJIb U3JIEJINS ]
}laHHOe H3ICINE MOAKIIYACTCs W HCIOIB3YETCA BpadaMu, O6yquHBIMH TCXHUYCCKUMHU CIICIHATIMCTAMH HU3TrOTOBUTEIIA, .T[l/IGO
CaMHUMH TCXHHUYCCKUMH CIICIIHAIMCTAMHU U3TOTOBHUTECIIA.

[IPEIYIIPEXKIEHNSA]

. Ilepen ucnonp3oBaHUEM BHMMATEIBHO IPOBEPHTE CPOK IOJHOCTH, YKA3aHHBI Ha YIAKOBKE, H HE MCIIONb3YyHTE M3/eIne ¢
MOBPEXK/ICHHOH YIIAKOBKOH MJIM HCTEKIIMM CPOKOM TOJHOCTH.

. HenpapuibHas sKcrutyaTanus MOXeT IPUBECTH K TPaBMaM IalMEHTA H OIepaTopa.

. Hcnonb3oBanue COCAMHHUTEIIBHOTO Kabenst ¢ JAPYruM SJIE€KTPOHHBIM OGOPYHOBaHI/IeM MOXKET BBI3BIBATh JJIEKTPUYECCKHUE
TIOMEXH.

. l'[pu WCTIONB30BaHUN BOIHM3U TanueHTa JABUrareis u 060py}:[0BaHPlﬂ co CTaHHapTHOﬁ LETBIO coémo;(aﬁ're CTaHaapt

0e30MacHOCTH MEJMIIMHCKOTO 3eKTpoHHOro obopynoBanus (MOK 60601-1, 3-e mu3gaHne) M CTaHAAPTBI MEIUIIMHCKOTO
YUPEKACHHS, YTOObI HE JOMYCTUTH IIOMAJAaHUs TOKA B 3MIEKTpodusnoIornieckoe 00opyaoBaHue, kKaTterep U cepaue. Takue
TOKH BBI3bIBAIOT CMCPTEIbHYIO APUTMHIO.

. Ilepen ucrmonb30BaHHEM OCMOTPHUTE COCAMHUTEIbHBIM KaOelb Ha IpeaMET MOBPEKACHUH (HAampuMep, 3allyThIBaHHE,
Hajpessl, aedopmanus Wi yumHenue). He neitaliTech OTpeMOHTHPOBAaTh NMOBPEXKACHHBIH kabenb. [Ipu BOZHMKHOBEHUH
COMHEHHMH1 TYT JKe yTUIH3UpYHTE Kabemsb.

. HomunanbHoe HanpsbkeHHe KateTepa M kabens coctansier 250 B; ybequrecs, 4To BBIXOHOE HANpsiKEHHE 000py/I0BaHUS He
MPEBBIIAET YKa3aHHOE 3HAYEHHE.

. Ilpu moxkIOYeHHH KaTeTepa U Kabelst yoeauTech, YTO OHM HE KACAIOTCS MAlMCHTAa WIM ApYrux kabenei. Eciu xabenb He
HCIONB3YETCsl, XPAHUTE €r0 OTACIBHO OT HALHCHTA.

. Kabenb yrunusupyercst Kak MEJULHHCKHE OTXOIbI B COOTBETCTBHH C JCHCTBYIOIIMMU NPABUIAMH H 3aKOHOAATEIbCTBOM.

[MHCTPYKLIAU MO IKCILTYATALIUN]

Moaxmiouenne (mpumep mnst EPV150A)

kD) TIpoBepbTe MapkupoBKy nojkiaroueHus Ha kadene. Konnekrop Ha ctopone « KATETEP» npennasHaueH Juist MOAKITIOUEHHS K
kareTepy. IlomKmiounTe coenMHUTENbHEIH Kabenb K KaTeTepy (CM. CTpelKy Ha KOHHEKTOpe): JepKHTe PyuKy KaTeTepa u
BCTaBbTE KOHHEKTOP Kabelsi B py4Ky Karerepa. [llenqok o3HaYaeT, 9T0 KOHHEKTOPBI COCAHHUIHCE.

2) TMonkioYNTe KOHHEKTOP C JAPYroil CTOPOHBI K pPa3beMy, YKA3aHHOMY Ha OSICKTPO(U3HOIOIHYECKOH HABHTAl[HOHHON
3D-cucreme Columbus™.

Orxmouenne (npumep 11 EPV150A)

13)  OTKIIOYEHHE COCJMHUTENLHOIO Kabess Ha CTOPOHE KareTepa: Jep)KUTe pydKy KareTepa OXHOMN PyKoil M ABYHAIIPaBICHHYIO
CTpENKy Ha COEJMHHTEILHOM Kabele Apyroi pyKoH, 3aTeM HECHIBHO TOTsAHHTe. Hukorma He TAHMTE 3a MeETIIO
COEIMHHUTENIEHOTO KabeIs JUIs OTKITIOYEHHSI.

14)  OTKIIOYEHHE COCAMHHTENBHOTO Kabenss Ha CTOPOHE OOOpYJAOBaHMS: [EpXKHMTE JIBYHAIPABJICHHYK CTPEIKy Ha
COCAMHUTEIFHOM Kabele, MOAKIIOYCHHOM K 000PYI0BaHHUIO, 3aTeM HECHIIBHO MOTSHHUTE.

[YCTPAHEHUE HENOJIAJOK B U3/IEJINN ]
Crnenyiomas HHbOPMAaIHs MOXKET HCIIONb30BaThCs B KauecTBe IoKa3aTelNell 0Tkasa KareTepa/o00pyI0BaHus:
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Pycckuit

i Ommbka mokasanust Temmeparypsl B PU-remepatope. B pexume oxumanust GonbmuHCTBO PU-reHepaTopoB Moxer
MOKa3bIBATh TEMIIEPaTypy. MOXeT MOABUTHCS KO OIMOKH «4Pe3MEPHO HU3KAs TEMIIEPATypay.

. Henpentuduimpyemsiii curnan KT nan upesmepHblii mrym.

. Bumumast pasHHIa MEK/Ty MECTONOIOKEHHEM, OIPEAEIAEMbIM SMEKTPO(HU3NOTOrHYECKOil HABUTAMOHHON 3D-cHCTeMOH, i

(aKTHYECKHM MECTOIONI0KEHHEM, JTHO0 OTCYTCTBHE NaHHBIX Ha JHCILIEE.

JU1s1 HONKITIOYEHUs] KOHHEKTOpa K HHTepdelicy BHIIOIHHTE CIEAYIONIHE AeHCTBHS:

19) VY6enurech, 4to 00a KOHIA COCIMHHUTEIBHOrO Kabels IUIOTHO COGIMHEHBI C KaTeTepoM H dMIeKTPO(H3HONOrHIECKOi
HaBUTAMOHHOU 3D-crcTemoii.

20) Ilpy HanMuUMM BHANMON PasHMIBI MEXKTY MECTOIOIOKEHHEM, OMPEACISIEMBIM ICKTPOGHU3HOIOTHICCKO HABHTAHOHHON
3D-cucremoii, 1 (DAKTUYECKHM MECTOIIONOKCHHEM yOEIUTeCh B HAJCKHOM IIOAKIIOYCHHN COCAMHHTEIBHOrO Kabemas K
BHCIIHE}T 3TATOHHON HAKIIaAKe U IEKTPO(H3HONIOrHIeckoil HaBurauonHoit 3D-cucreme. Eciu coenuHenne HeXOCTaTOHO
IUIOTHOE, BCTABBTE IITEIICENb UIOTHEE WM 3aMEHHTE COCIMHUTEIbHBIH Kabelb.

21) Ecnu coeniHeHne Haie)KHO, MOXKHO 3aMEHHTh COCIAHHUTEIbHBINA KaOeb.

[MHCTPYKLUS MO CTEPUIM3ALIUU U OGPABOTKE]

B Tabnnue 2 Hipke IPeACTaBICHb! YKa3aHHs 10 00paboTKe.

T 2. Yxazanus no oopavomre Kaveno FORLNK™ ona 20 TrueForce

Tpomssoxutenn: Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

M3penne: Kabenr FORLNK™ ris abnanmonHoro karerepa TrueForce

® He norpysxaiite pa3beMbl KaOess B KHAKOCTH.
e He ucnonp3oBarts kabens Gonee 10 (necsatn) pas.

® [lepen KaxIbIM HCIOJIBb30BAHUEM CIIEJyeT NPOBOAMTH OCMOTP Kabessi Ha HpEaMET OTCYTCTBHs
MOBPEX/ICHUH (TAaKMX KaK I10pPe3bl, M3rHObl, HaJIPbIBbI, IOBPEKICHHbIE WIH Y/UIMHEHHBIE YUYaCTKH).

MPELYNPEXKIEHUAS e He npenanpuHUMaiiTe NONBITKUM YCTPAaHWUTh IOBPEkKACHHA. IIpn BO3HMKHOBEHMH COMHEHMH He
HCHONB3yiiTe Kabesb ¥ yTHIH3UPYHTE ero.

® He noasepraiite kabeib BO3ACHCTBUIO OPrAaHHYECKHX PACTBOPUTEIICH.

® HemnpaBuiabHOE MCIONB30BAHHE MM XPaHEHHE KaOeis MOXKET NPHBECTH K TPaBMHPOBAHHIO
NalMeHTa WK oneparopa. Bo u3dexaHune NOBPEKICHNs XPaHUTE Kabellb B YHCTOM M O€30MaCHOM

MecTe.
Orpanuyenns no
P Kabenb paccuntan MakcuMyM Ha 10 LHKIOB 00pabOTKH.
o0paboTKe
MHCTPYKIUHA
IlepBonavanbHas IlepBonavansnas o6paboTka Tiepen Hcmonb3oBaHMeM He Tpebyercsa. Jlammpii xabens mpomnen

obpaGorka mepen | crepuinzanmio stuaeHokcuaoM (30). CrepuiibHOE COCTOSHUE COXPAHAETCS TONBKO B TOM CIIyyae, €Cii He
HCMOJIb30BAHUEM HapylieHa LEJIOCTHOCTh YIIAKOBKH.

Crnenyer ocMOTpeTh Kabeilb Ha NPEAMET OTCYTCTBUS NOBPEXKICHHI, TAKMX KaK MOPE3bl, M3THObI, HA/PBIBBI,
IMoaroroBka mepex | TOBPEKICHHBIC HIIM YIUTHHEHHBIC YYacTKH. B cilydyae oGHapyKeHHs MOBPEX/ICHHS HE HCHIONb3yliTe Kabenb
O04HCTKOM W YTHIM3HPYHTE €ro Kak MEIHMIMHCKHE OTXOAbl B COOTBETCTBHM C JCHCTBYIOIIMMH MpaBHIaMH W
3aKOHOJIATE/ILCTBOM.

ABTOMaTHUECKas OUMCTKA Kabells He PEKOMEH/yeTCs, TaK KaK XKHIKOCTh MOXKET NPOHHKHYTh B Pa3beMbl U
Ha HUX OCTAHETCs BJara MjM OCTaTOYHbIE 3arpA3HEHHs. B pesynbrare MOryT HaO/IIONAThCs HEKeNaTenbHbIe
SIBJICHMS, BKJIIOYAs HapylleHMe paboTel (HampuMmep, MOMEXH HIIM MCKAaKEHHE CHTHAJIOB), a TaKxke
BO3HHKHOBEHHE JYTOBOTO pa3psia MEKIy KOHTAKTaMH Pa3beMa, YTO MOXKET MPHUBECTH K NPUYMHEHHIO
BpeJIa 3/I0pPOBBIO MALMEHTA.

Ouncrka:
aBTOMATHYECKast

(] Hﬂﬂ KayxJ10ro 3aKuMa «KpOKOAHWID. .. CHumuTe SGU_IHTHI:Jﬁ PYyKaB B HallpaBJICHUH COCIMHEHUSA.

® OuuCTHTE U IPOMOIiTe KabelIb CICTYIOIHM CPEACTBAMI:
— umcTsimue cpeactsa ¢ pH 4—10 (cM. naHHBIE IPOU3BOAUTEIS)
— JMCTHIUTMPOBAHHAS BOJA
® JlomyCTHMBIi CIIOCOO OYHCTKH:
— OYHCTKA BPYUYHYIO JBIKCHHSAMHU CBEPXY BHH3
— JUTITENBHOCTE: 25 MHHYT
— Yucrsmwmit pacteop: RUHOF ENDOZIME® AW Plus W/APA
— Konnenrpauns: 1:270
— Temneparypa: 40-45 C

® TIpombiBaiiTe Kabelb AUCTHIUIHPOBAHHON BOJOI B TCUCHHE 3 MHHYT.

Oumcrka: pyuHas

ABTomarnueckas ne3uH(peEKIus Kabels He PEKOMEHIYeTCs, TaK KaK JKHIKOCTh MOXKET HPOHHKHYTb B
pa3beMbl M HAa HHUX OCTAHETCs BIIara WM OCTaTOYHbIC 3arps3HeHHs. B pesynsrare moryt HaGmoparbcs
He)KeNaTelbHbIC ABJICHHS, BKIIOUAs HapylUIeHHe PaboThl (HAapuMep, IIOMEXH WM HCKAKEHHWE CHTHAJIOB), a
TAKKE BO3HMKHOBEHHE JIyTOBOTO paspsla MeXJIy KOHTAaKTaMHM pa3beMa, YTO MOXKET INPHMBECTH K
TPUYMHEHHIO BPEJIa 310POBBIO MAIHEHTa.

Je3nndexums:
ABTOMATHYECKAsI
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® JIIMTenbHOCTB: CM. JaHHbIC IPOM3BOIMTENS, HO HE OCTaBIAHTE M3/eINe B KHAKOCTH Aonbine 1 gaca.
Hesundexuus: Jle3rH(EeKIHIOo cleyeT BHIIONHATE TPH MOMOIIH CIIEAYIONIET0 CPeCTBA:

py4Has — cMech 70% usonponanona u 30% Bozbl

— Bpewmst norpyxenusi: 25-30 MuHyT

TmarensHO BBICYIIHTE Kabelb pH Temieparype He donee 120°C.

Cymika

4 Bpewmst cymiku: 25-30 MUHYT
P T T —— Ilepen ymakoBkoii ocMmoTpute Kabeinb. IlpH HanMdMy BHAMMBIX 3arps3HCHHH [OBTOPUTE IPOLEAYPY
ocmmy ? " 00paboTKH, Kak ykasaHO B Ta0uuue. B ciyuyae oGHapykeHHs HOBPEKICHHS HE UCHONb3yiiTe Kabeib W
- poneppxa YTHIM3UPYHTE HM3JCIHE KaK MEJMIMHCKHE OTXOJbl B COOTBETCTBHHM C IGHCTBYIOUIUMH IPABHIAMH H

3aKOHOIATCIbCTBOM.

CaepHute kabesb KONBLIOM M oMecTHTe B yexonl. He crubaiite kabenb, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTH K €ro
YnakoBka HoBpekaeHMI0. Mcronp3yiite 10CTaTO4HO GONBIION 4Yexon BO M30eKaHME NABICHHMS HA IIBBI HeXJa H
Ype3MepHOro u3rnba kadens.

® Vmakyiite kabenb B MOAXOMAIIMH CTEPHIBHEIN KOHTEHHEpP COINACHO COOTBETCTBYIOMIEH MpOIeIype

CTCpHUIIU3ALNHA.
Crepnimsanus
o Crepunmsaius Hapom:
— 5 MuHYT npu Temneparype 134°C
Xpanenue Ilpu XpaneHuu cobironaiiTe JIOMyCTUMbIE YCIOBHS OKPYKaIOIIEH cpejibl.
® llcrionp30BaHHOE H3JIEIHE CICAYeT YTWIM3HPOBAaTh HAUICKAIIMM 00pa3soM KaK 3arps3HCHHBIC
MEIULUMHCKHE 0OJIbHUYHbIE OTXO/IbI.
JlonoHATE L HEIe ® He ucnoan3yiite kadean Goaee 10 pa3. cnons3osanue 0oiblie YKa3aHHOIO KOJIMYECTBA Da3 cKakercs
CBelenust HEraTHBHO Ha OKA3aTeIsX IIPOM3BOJAMTENLHOCTH COEAMHUTENbHOrO Kabens. Kommanus MicroPort EP
HE IPUHUMACT Ha ce0si OTBETCTBEHHOCTD 3a TPsAMBIC WIIM KOCBCHHBIC HEKEIATCJIbHBIC MOCICACTBHA B
pe3ynpTaTre MOBTOPHOTO HCIIOJIb30BAHUS COCAMHUTEIIBHOIO Kabeist Oojiee MaKCHMAalbHO J0ITyCTUMOIO
KOJIMYECTBA Pa3.
Kontakrnbie o
TTo moGeiM Bompocam, Kacarommmcs kabens, obpalaiiTech HENOCPEICTBEHHO B KOMIIAHHIO-U3TOTOBUTEIb.
CBeJleHHs o
A Konrakrhble cBesiennst cM. B yactu [ MMPOU3BOJIMTEJb] nacrosmero daiina.
TMPOU3BOAUTEIS

Mpumeyanue. IIpuBeicHHbIC BbIlE HHCTPYKIMU ObUIM NOATBEPHK/ICHBI MPOU3BOAMTEIEM MEIHIMHCKOTO M3/ KaK IIPHIOIHbIE
JUIs TOIrOTOBKH JIAHHOTO MEJMIMHCKOTO M3/IE/HsS K NOBTOPHOMY MCIIOIb30BaHHI0. OTBETCTBEHHOCTD 3a JOCTHXKEHHE XKEJIAeMOro
pe3yssTaTa 00paboTKH (BBIMOMHEHHOH ¢ HCMONE30BaHHEM 000PYIOBaHHs, MaTEPHANIOB U IIEPCOHANA B MECTE, MPEIHA3HAYECHHOM IS
00paboTKM) NEeXKHT Ha MeApabOTHMKE, BBIIONHAIOMEM 00paboTKy. DTOT mponecc TpebyeT MPOBEPKH U PETYISAPHOTO KOHTPOMIS.
Kpome Toro, mo6oe OTKIOHEHHE MeAPaOOTHHKA, BBIMONHSIONIEr0 00paGOTKy, OT MpPEAOCTABICHHBIX HHCTPYKUHI JODKHO
HaJUISKAIIM 00pa30M OLEHHBAThCS Ha MpeaMeT 3Q(QEeKTHBHOCTH ¥ MOTEHIUATBHBIX HETATUBHBIX MOCIEICTBUM.

[TPEBOBAHUSI K TPAHCIIOPTHPOBKE]
TIpu nmepeBo3ke U3aeINe JOMKHO ObITh 3aLIMILEHO OT GONBIIMX HArPY30K, NPAMOrO COIHEYHOrO CBETA U J0K/s IO OT yCIOBUH,
YKa3aHHBIX TIPH Pa3MEIICHHH 3aKa3a.

[TPEBOBAHUS K XPAHEHHIO]
W3nenne XpaHATCS B 3aTEMHEHHOM, MPOXJIAHOM, YHCTOM MOMEIICHHH C XOPOIIeH BeHTHIIsIHel 6e3 BBI3BIBAIONIMX KOPPO3UIO ra30B.
Temmneparypa xpanenust: ot 0 jo 45 °C.

[CPOK TOHOCTH]
CpOK FrOJHOCTH COCTABIISICT TPH rOfia IIPH YCIOBUM COOTIONCHUS TPeOOBaHHIT K XPaHEHHIO.
He ucnonb3yiiTe u3aeiue nocie MCTEYEHUs CPOKA FOIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIaKOBKE.

[CTEPUIIM3AINSA]
W3penue npouio cTepuiIn3almio raz3o00pasHbM dTUIeHOKeH oM. He ucnonb3yiite nsienue, €ciin HapylieHa 1eJ0CTHOCTh BHENIHEH
ynakoBkH. Mcronk3yiiTe H3zienie 10 HCTeUeHNs CPOKa FOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIAKOBKE H3JIEIHs.

[PA3BSICHEHUE OBO3HAYEHMI1]

1 @ CM. MHCTPYKIMH 110 IPUMEHEHHI0

R ,

s
2 VIR 3amumAaTh 0T HCTOYHHKOB TeNJIa M H3JTy4eHust
Q)

R
3 Bepeus ot Biaarn
4 Cpok rogsocTi
5 Kon cepun
6 Homep no karasory
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7 CTepuIIH30BAHO ITHICHOKCHIOM
8 Crepuiin3auusi IpH NOMOIIM NP2 WK CYXOro Temia
9 r@i He wucnonb3oBaTh MNpH  HADYIUEHHHM  LEJOCTHOCTH
YHAKOBKH
. B
- z
10 @ KonmuecTso u3ienmii B ynakoBke: 1
1 /ﬂf Jluanaszon Temneparyp
12 &I JlaTa M3roToBJIEeHHS
13 d IponsBoauTenn
Yo HoMoOYeHHbIH TpeCTaBUTEIb EBponeiickoro
14
[=I=] Coobmecrsa
15 MeauuuHCKoe u31e/He
16 ANy CrepuibHas  OGapbepHasi  OJHOpa3oBasi cHCTeMa B
e 3aIIMTHON BHEIHeH yNaKoBKe
17 @ UMIIODPDTE®E€EDp
- a
18 YHUKANbHbIA UAEHTUGUKATOP YCTPOWCTBA

[MOCJIENPOIAYKHOE OBCJIY)KUBAHUE]
I'maBHast omepatuBHas Lenb kommanuu Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. — «ofecrneunBaTh MEIUIMHCKYIO OTPAcib
BbICOKOKAQYE€CTBCHHBIMH H 3(1)(1)CKT14BHMM14 U3ACAUAMMW», U KOMIIAHHUSA TapaHTHPYET, 4YTO IIPHU IIOTYYCHHUH 3aKa3UMKOM H3JACIHA HE
HMMEIOT e)eKTOB MaTepHaa M H3roToBjeHHs. I1o MpounM BOIPOCAM B OTHOILICHHMH H3MEINH IPOCHM CBS3BIBATHCS HAIPAMYIO C
KOMITaHHEH.
[O®UIUATBHOE 3ASIBJIEHUE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3asBnser cnemyromee: JlaHHOe H3/enIMe HCHONB3YeTCS IS IEKTPUYECKOTO
MOAKITIOUEHUs KateTepa abnsimonHoro FireMagic™ TrueForce™ wmm  Buemmedt stanonnoit naknamku Columbus™  k
3MeKTPODU3MONOTHYECKOH HaBuraimonHoi 3D-cucteme Columbus™.
Her J10Ka3aTejibCTB TOro, 4ro COeﬂMHMTCHbelﬁ KaOellb MOXET HCIOJIb30BAThCS JJ1s TIOAKITHOYCHHUS 3ﬂeKTp0(1)H3HOHOFI/I‘iCCKI/lX
KaTeTepoB HIIH 000pYyI0BaHUs JPYrUX TOProBbix Mapok. He ncrnoms3yiite gaHHoe u3nenue ¢ karerepamu win PU-reHeparopamu B
HapylIeHHe TMOJOKEHNH MHCTPYKIMM TI0 TpHMeHeHmio. B nporuBHoM cmywae kommanms MicroPort EP Co. me Hecer
OTBETCTBEHHOCTH 3a MOBPEKACHUE U3ACITNA UITH 060py}:[OBaH"ﬂ " HendemHLlﬁ pe3yJsibTar ONnepaTuBHOIO BMEIIATE/ILCTBA.
[MTPOU3BOJUTEJIb]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Anpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAMCKAS
HAPOJTHASI PECITYBJIMKA)
TTouroBbiii uaaekc: 201318
Ten.: +86 (21) 60969600
®akc: +86 (21) 20903925
Agnipec 311, mouTHI: customerservice@everpace.com
Beb-caiit: www.everpace.com
[ YIIOJIHOMOYEHHBI NPEJICTABATEJb B EBPOITEICKOM COOBLIECTBE]
MicroPort Medical B.V.
Anpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Hugeprnansr)
Konraxrnoe mano: X. X. Yanr (HH Chang)
On. moura: cs@microport-int.com
Ten.:+31(0)205450100-8
®akc: +31(0)205450109

ABTOpCKOE NPAaBO HAa HACTOSIIMIA IOKYMEHT NpuHaAIekuT komnanuu Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
Konuposanue 0e3 paspemienusi KOMIAHNH 3aNpelleHo.
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HRFE: customerservice@everpace.com

Pk : www.everpace.com

EPRS#ME: 4006 002 590

Manufacturer:

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

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

E-mail: customerservice@everpace.com

Website: www.everpace.com
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