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IMAGES

Image 1: Sterilisation Tray A-T02' (DIN1/1 Type Tray)

Image 2: Top View securing Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality
(Reusable Handle/Guidewire)
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A. Tray Handles (2) | B. Support brackets (7)
C. Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality? (handle/guidewire assembly)

+ A-T02 Sterilisation Tray can also be ordered directly from supplier Van Straten Medical under order code: 262601639.
Website: www.vanstratenmedical.com

2 Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality is supplied separately and available for purchase
at CathRx Ltd.
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KHELIX STERILISATION TRAY FOR
REUSABLE HANDLE

Caution: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Khelix Sterilisation Tray for Reusable Handle is
supplied non-sterile and is intended for re-use per
reprocessing instructions provided below.

These instructions apply to the following products:

Table 1: Product Name

Product Name Product Reference Number

Sterilisation Tray for

Reusable Handle A-T02

DEVICE DESCRIPTION

Khelix Sterilisation Tray for Reusable Handle is a
stainless-steel tray composed of a body and lid with
perforated holes to facilitate access of steam during
autoclave. The tray is a DIN 1/1 type tray with
dimensions of 480x250x60mm (LxWxH) [Image 1].
Brackets allow securement of Khelix Steerable
Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality
within the tray body [Image 2]. The support brackets
are made up of silicone and the tray handle is made up
of stainless-steel tray.

The tray is used in conjunction with a sterilisation wrap
as a sterile barrier during and after steam sterilisation.
Refer to sterilisation wrap manufacturer’s instructions
for use for shelf-life information.

Khelix Sterilisation Tray for Reusable Handle is
intended to be used with the following devices:

Table 2. Devices to be used with Khelix Sterilisation
Tray for Reusable Handle

Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with
Reuse Functionality*

"Also referred as reusable handle/guidewire in this IFU.

INDICATIONS

Khelix Sterilisation Tray for Reusable Handle is
intended to secure and protect the reusable
handle/guidewire assembly of Khelix Steerable
Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality
(after removal of the catheter sheath. Refer to Khelix
Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse
Functionality instructions for use for the disassembly
procedure) during automated cleaning and steam
sterilisation conducted by the hospital’'s central
sterilisation department (CSD), and before and after
procedure during device transportation between CSD
and electrophysiology laboratory.

INTENDED USER

Khelix Sterilisation Tray for Reusable Handle is
intended to be used by the hospital’s central sterilisation
department (CSD) during automated cleaning and
steam sterilisation and transportation of the reusable
handle/guidewire.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for Khelix
Sterilisation Tray for Reusable Handle.

DIRECTIONS FOR USE

At point of use

1. Check that tray is not damaged. Inspect tray
components for cleanliness and confirm no visual
contamination prior to use.

2. Refer to Khelix Steerable Electrophysiology Catheter
with Reuse Functionality instructions for use for
more information on handling the reusable
handle/guidewire during reprocessing.

3. Place the reusable handle/guidewire inside the tray
and secure the handle/guidewire in the support
bracket as indicated by [Image 2].

4. Clean, sterilise and transport sterilisation tray
according to instructions provided below.

REPROCESSING INSTRUCTIONS
Refer to Khelix Steerable Electrophysiology
A Catheter with Reuse Functionality instructions
for use for more information on re-processing
of reusable handle/guidewire.

Automatic Cleaning Method

Note: Automated cleaning can be done for tray alone or
with reusable handle/guidewire within the tray. If tray is
to be cleaned alone, proceed to step 3.

1. Place the reusable handle/guidewire in the Khelix
Sterilisation Tray (or similar) [Image 2]. Secure the
reusable handle/guidewire in the support brackets,
ensuring the guidewire does not kink.
Handle/guidewire assemblies are limited to one per
tray.

2. Check that the reusable handle/guidewire is properly
fitted into the support brackets and is not damaging
the device.

3. Place tray lid on and lock the tray.

4. Place the tray in a medical grade washer (e.g. Steris
AMSCO models or Belimed WD models).

5. Start the automated cleaning using the validated
washing parameters below:

Table 3. Validated Automated Cleaning Parameters

Detergent Neutral enzymatic
Wash 1 Type detergent
Water Quality Tap Water
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Table 3. Validated Automated Cleaning Parameters

Volume (dose Y4 0z per gallon

pump) (1.87 g/)

45°C tap water (set
Temperature point)
Minimum Time | 4 minutes
Detergent Neutral enzymatic

Type detergent

Water Quality Tap Water

Wash 2 Volume (dose Vs 0z per gallon

pump) (1.87 g/))
60°C tap water (set
Temperature .
point)
Minimum Time | 3 minutes
Water Quality Tap Water
. 60°C tap water (set
Rinse Temperature point)
Minimum Time | 1 minute
) Temperature 115°C (set point)
Dry Time Minimum Time | 14 minutes

6. After completion of automated cleaning, visually
inspect the tray for any remaining visible soil and
contaminates. If visible soil is present, remove soil
by manual cleaning and brushing using soft
sponge/cloth or soft-bristled brush, and/or repeat of
automatic cycles prior to sending to sterilisation.

f Failure to properly clean the device could lead
to inadequate sterilisation.

Visual Inspection

1. Visually inspect the tray for any damage. Ensure the
lid, bottom and comners of the tray are not bent or
dented. Ensure the locking mechanisms are in
working order. Ensure the handles are not broken.
Ensure the brackets are not broken or bent, ripped
or displaced.

2. If no damage is observed, continue the use of tray
and proceed to sterilisation.

3. Dispose any damaged tray per disposal instructions
provided below and replace with new tray and repeat
washing cycle for soiled catheter.

Steam Sterilisation

Note: skip step 1 to 3 below if the reusable

handle/guidewire is already placed into the tray during

automated washing cycle.

1. Place the cleaned reusable handle/guidewire in
Khelix Sterilisation Tray (or similar) [Image 2].
Secure the reusable handle/guidewire in the support
brackets, ensuring the guidewire does not kink.
Handle/guidewire assemblies are limited to one per
tray.

2. Check that the reusable handle/guidewire is properly
fitted into the support brackets and is not damaging
the device.

3. Place tray lid on and lock the tray.

4. Wrap the tray in two (2) layers of 1-ply polypropylene
wrap (Halyard Health H600 — 510(k) K082554 or
similar) using sequential envelope folding technique.

5. Placed the wrapped tray in the steriliser and sterilise
according to parameters in Table 4.

Table 4. Validated Steam Sterilisation Parameters

Steriliser Type Prevacuum

Preconditioning 4

Pulses

Temperature 132°C

Full Cycle Time 4 minutes

Dry Time 30 minutes

Device Tray loaded with one reusable

Configuration handle and wrapped in two (2)
layers of 1-ply polypropylene
wrap (Halyard Health H600 —
510(k) K082554) using
sequential envelope folding
techniques

Load One 20-pound tray filled with

Configuration miscellaneous stainless-steel
dunnage placed above the tray
containing the reusable handle
in the steriliser.

6. Remove the sterilised wrapped tray from the
steriliser and store according to storage instructions
below.

The reprocessing instructions provided have
been validated by CathRx Ltd. It remains the
responsibility of the user to ensure

A reprocessing of the device is performed by
trained personnel using the equipment and
materials of the healthcare facility. Validation
and routine monitoring of the process may be
required to ensure desired results are
achieved.

Post-process handling
1. Prior to unwrapping the sterilised wrapped tray for
clinical use, inspect the outside of the wrap to ensure
the wrap is intact and has no tears or holes.
Unwrapping of sterilised tray should be
done in a sterile field. Refer to sterilisation
wrap manufacturer’s instructions for use.
2. Check the tray for any damages.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

The tray can be reused until unacceptable deterioration
such as corrosion, cracking, rust, peeling, flaking, or
mechanical failure occurs (see visual inspection
criteria). Signs of mechanical failure include:

o Broken or cracked comers

o Broken handles

o Broken or ripped support brackets
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STORAGE

o Keepdry.

o Keep away from sunlight.

o Refer to sterilisation wrap manufacturer's
instructions for use for shelf life information.

CONTAINMENT AND TRANSPORT

Place and secure tray with or without Khelix Steerable
Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality
into an enclosed transport bin or enclosed case cart to
prevent cross-contamination during transport.

DISPOSAL

Dispose device according to standard hospital
procedure for potential biologically contaminated
material.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

o The reprocessing instructions provided are validated

specifically for Khelix Steerable Electrophysiology
Catheter with Reuse Functionality and Khelix
Sterilisation Tray for Reusable Handle.

o Do not overload tray. One tray is limited to one
reusable handle/guidewire only.

o Do not use tray if it is damaged or broken. Dispose
damaged or broken tray per disposal instructions
below.

o Do not use abrasive cleaners or pads, metal or wire

brushes or solvents when cleaning the tray.

o Khelix Sterilisation Tray for Reusable Handle is not
designed to maintain sterility. They are designed to
facilitate sterilisation process when used in

conjunction with sterilisation wrap as a sterile barrier.

 Serious incidents related to the device should be
reported to the manufacturer and the competent
authority of your country.

WARRANTY AND DISCLAIMER

CathRx warrants that if it determines that a product was

defective or faulty in materials and/or workmanship at

the time of purchase, CathRx will, at its option, provide
a replacement CathRx product or refund the purchase
price of the defective or faulty product.

This limited warranty only applies if the following

conditions are met:

o The product was packaged and labelled by CathRx;

e The product is returned to CathRx for evaluation
within 30 days of identification of the defect or fault
by the original purchaser;

o The product has not been repaired, altered,
modified, mishandled or reprocessed
inappropriately;

o The product has been used, stored, cleaned,
sterilised and reprocessed in accordance with the
product labelling and these Instructions for Use; and

o The product is not used after the ‘Use By’ date
marked on the packaging.

OTHER THAN AS EXPRESSLY SET OUT IN THIS
LIMITED WARRANTY, TO THE MAXIMUM EXTENT
PERMITTED BY LAW, CATHRX MAKES NO
WARRANTY IN RELATION TO THE PRODUCT,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WITHOUT
LIMITATION ANY WARRANTY OF SAFETY,
MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE OR THAT THE PRODUCT WILL BE
DEFECT OR FAULT FREE. TO THE MAXIMUM
EXTENT PREMITTED BY LAW, CATHRX EXCLUDES
ALL SUCH WARRANTIES.

CathRx accepts no liability and the purchaser of the
product assumes all liability, whether based on
warranty, tort, contract, negligence, under statute or
otherwise, for any kind of loss or damage (including
special, incidental or consequential) or injury (including
death) arising directly or indirectly as a result of or in
connection with the products, including arising as a
result of the handling, possession, use or misuse of the
product. CathRx’s entire liability, including for a breach
of warranty or condition which cannot lawfully be
modified or excluded, is limited, at the option of CathRx,
to either the replacement of the CathRx product or the
refund of the purchase price of the product. The
remedies set forth in this limited warranty are the
exclusive remedy available to any person. The use of
the product is deemed to be acceptance of the terms
and conditions of this limited warranty.
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KHELIX STERILISATIONSTABLETT FUR
WIEDERVERWENDBAREN HANDGRIFF

- Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt dieses
Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung
eines Arztes.

Die Khelix-Sterilisationsschale fiir
wiederverwendbare Handgriffe wird unsteril geliefert
und ist fur die Wiederverwendung gemaR den unten
aufgefiihrten Aufbereitungsanweisungen
vorgesehen.

Diese Anweisungen gelten fir die folgenden Produkte:

Tabelle 1: Produktname

Produktname Produkt-
Referenznummer
Sterilisationstablett fiir
wiederverwendbaren A-T02
Handgriff
GERATEBESCHREIBUNG

Die Khelix Sterilisationsschale fur wiederverwendbare
Handgriffe ist eine Edelstahlschale, die aus einem
Koérper und einem Deckel mit perforierten Lochern
besteht, um den Zugang von Dampf wahrend des
Autoklavierens zu erleichtern. Das Tablett ist ein DIN
1/1-Tablett mit den Abmessungen 480x250x60mm
(LxBxH) [Bild 1]. Brackets erméglichen die Befestigung
des steuerbaren Khelix-Elektrophysiologiekatheters mit
Wiederverwendungsfunktionalitét innerhalb des Tray-
Korpers [Bild 2]. Die Stiitzbligel bestehen aus Silikon
und der Griff des Tabletts aus einer Edelstahlschale.

Das Tray wird in Verbindung mit einer
Sterilisationsverpackung als sterile Barriere wahrend
und nach der Dampfsterilisation verwendet.
Informationen zur Haltbarkeit finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers der
Sterilisationsverpackung.

Die Khelix Sterilisationsschale fur wiederverwendbare
Handgriffe ist fiir die Verwendung mit den folgenden
Geraten vorgesehen:

Tabelle 2. Gerate zur Verwendung mit der Khelix-
Sterilisationsschale fiir wiederverwendbare
Handgriffe

Khelix lenkbarer Elektrophysiologie-Katheter mit
Wiederverwendungsfunktionalitat*

" In dieser IFU auch als wiederverwendbarer Griff/Fiihrungsdraht
bezeichnet.

HINWEISE

Die Khelix Sterilisationsschale fiir wiederverwendbaren
Handgriff dient zur Sicherung und zum Schutz der
wiederverwendbaren Handgriff/Fiihrungsdraht-

Baugruppe des lenkbaren Elektrophysiologie-Katheters
Khelix mit Reuse-Funktionalitat (nach Entfernen der
Katheterhiille). Siehe Khelix Lenkbarer
Elektrophysiologie-Katheter mit
Wiederverwendungsfunktionalitit
(Gebrauchsanweisung fiir den Zerlegevorgang)
wahrend der automatischen Reinigung und
Dampfsterilisation, die von der zentralen
Sterilisationsabteilung (CSD) des Krankenhauses
durchgefiihrt wird, sowie vor und nach dem Verfahren
wahrend des Geratetransports zwischen CSD und
Elektrophysiologielabor.

BESTIMMTER BENUTZER

Die Khelix-Sterilisationsschale fiir wiederverwendbare
Handgriffe ist fur die zentrale Sterilisationsabteilung
(ZSVA) des Krankenhauses wahrend der
automatischen Reinigung und Dampfsterilisation sowie
des Transports des wiederverwendbaren
Handgriffs/Fiihrungsdrahtes vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen fiir die
Khelix-Sterilisationsschale fiir wiederverwendbare
Handgriffe.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Am Einsatzort

1. Priifen Sie, dass die Schale nicht beschadigt ist.
Priifen Sie die Komponenten des Tabletts auf
Sauberkeit und stellen Sie sicher, dass keine
visuelle Kontamination vor der Verwendung vorliegt.

2. Weitere Informationen Uber die Handhabung des
wiederverwendbaren Griffs bzw. Flihrungsdrahts bei
der Wiederaufbereitung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir den steuerbaren
Elektrophysiologie-Katheter von Khelix mit
Wiederverwendungsfunktionalitét.

3. Legen Sie den wiederverwendbaren
Griff/Fihrungsdraht in die Schale und befestigen Sie
den Griff/Fihrungsdraht in der Halterung, wie in
[Bild 2] angegeben.

4. Reinigen, sterilisieren und transportieren Sie das
Sterilisationstablett gemaR den nachstehenden
Anweisungen.

WIEDERAUFBEREITUNGS-ANWEISUNGEN
Weitere Informationen Uber die

A Wiederverwendung von wiederverwendbaren
Handgriffen/Fiihrungsdrahten finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir den steuerbaren
Elektrophysiologie-Katheter von Khelix mit
Wiederverwendungsfunktionalitat.

IFU0038 Rev E 2022-02
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Automatische Reinigungsmethode
Hinweis: Die automatische Reinigung kann fiir das
Tray allein oder mit wiederverwendbarem

GrifffFuhrungsdraht innerhalb des Trays erfolgen. Wenn

die Schale allein gereinigt werden soll, fahren Sie mit
Schritt 3 fort.

Verunreinigungen zu untersuchen. Wenn sichtbare
Verschmutzungen vorhanden sind, entfernen Sie die
Verschmutzungen durch manuelle Reinigung und
Biirsten mit einem weichen Schwamm/Tuch oder
einer Burste mit weichen Borsten und/oder
wiederholen Sie automatische Zyklen, bevor Sie zur

1.

Legen Sie den wiederverwendbaren

Griff/Flihrungsdraht in das Khelix Sterilisationstablett

(oder &hnlich) [Bild 2]. Sichern Sie den
wiederverwendbaren Griff/Fiihrungsdraht in den
Halterungen und stellen Sie sicher, dass der

Fuhrungsdraht nicht abknickt. Griff-/Fihrungsdraht-

Baugruppen sind auf eine pro Tray beschrankt.

. Prifen Sie, ob der wiederverwendbare

Griff/Fihrungsdraht richtig in die Halterungen
eingepasst ist und das Gerét nicht beschadigt.

. Setzen Sie den Tray-Deckel auf und verriegeln Sie
das Tray.
. Legen Sie das Tablett in eine medizinische

Unterlegscheibe (z.B. Steris AMSCO Modelle oder
Belimed WD Modelle).

5. Starten Sie die automatische Reinigung unter
Verwendung der unten aufgefiihrten validierten
Waschparameter:

Tabelle 3. Validierte automatische
Reinigungsparameter
. . Neutrales
?;Fl)nlgungsmmel- en;ymatische_s
Reinigungsmittel
Wasserqualitat Leitungswasser
Waschen | Volumen s Unzen pro
1 (Dosierpumpe) Gallone (1,87 gfl)
45°C
Temperatur Leitungswasser
(Sollwert)
Minimale Zeit 4 Minuten
. . Neutrales
_I?;;)nlgungsmmel- en;ymatische_s
Reinigungsmittel
Wasserqualitat Leitungswasser
Waschen | Volumen s Unzen pro
2 (Dosierpumpe) Gallone (1,87 g/l)
60°C
Temperatur Leitungswasser
(Sollwert)
Minimale Zeit 3 Minuten
Wasserqualitat Leitungswasser
60°C
Splilen Temperatur Leitungswasser
(Sollwert)
Minimale Zeit 1 Minute
Trockene | Temperatur 115°C (Sollwert)
Zeit Minimale Zeit 14 Minuten

Sterilisation geschickt werden.
Wenn das Gerat nicht ordnungsgeman

& gereinigt wird, kann dies zu einer

unzureichenden Sterilisation fiihren.

Visuelle Inspektion

1. Priifen Sie das Tablett visuell auf eventuelle
Schéden. Achten Sie darauf, dass Deckel, Boden
und Ecken der Schale nicht verbogen oder
eingedriickt sind. Stellen Sie sicher, dass die
Verriegelungsmechanismen in Ordnung sind. Stellen
Sie sicher, dass die Griffe nicht gebrochen sind.
Stellen Sie sicher, dass die Klammern nicht
gebrochen oder verbogen, gerissen oder
verschoben sind.

2. Wenn keine Schéden festgestellt werden, setzen Sie
die Verwendung der Schale fort und fahren Sie mit
der Sterilisation fort.

3. Entsorgen Sie die beschadigte Schale gemaR den
unten aufgefiihrten Entsorgungshinweisen und
ersetzen Sie sie durch eine neue Schale und
wiederholen Sie den Waschzyklus fiir den
verschmutzten Katheter.

Dampf-Sterilisation

Hinweis: Uberspringen Sie Schritt 1 bis 3 unten, wenn

der wiederverwendbare Griff/Flihrungsdraht bereits

wéhrend des automatischen Waschzyklus in die Schale
gelegt wird.

1. Legen Sie den gereinigten wiederverwendbaren
Griff[Fuhrungsdraht in die Khelix-Sterilisationsschale
(oder ahnlich) [Bild 2]. Sichern Sie den
wiederverwendbaren Griff/Fiihrungsdraht in den
Halterungen und stellen Sie sicher, dass der
Fiihrungsdraht nicht abknickt. Griff-/Fihrungsdraht-
Baugruppen sind auf eine pro Tray beschrankt.

2. Priifen Sie, ob der wiederverwendbare
Griff/Fuhrungsdraht richtig in die Halterungen
eingepasst ist und das Gerét nicht beschadigt.

3. Setzen Sie den Tray-Deckel auf und verriegeln Sie
das Tray.

4. Wickeln Sie die Schale in zwei (2) Lagen 1-lagiger
Polypropylenfolie (Halyard Health H600 - 510(k)
K082554 oder ahnlich) unter Verwendung der
sequentiellen Umschlagfalttechnik ein.

5. Das verpackte Tray wird in den Sterilisator gelegt
und gemaf den Parametern in Tabelle 4 sterilisiert.

6. Nach Abschluss der automatischen Reinigung ist die

Schale visuell auf sichtbare Verschmutzungen und

IFU0038 Rev E 2022-02
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Tabelle 4. Validierte Dampfsterilisationsparameter

Sterilisator Typ Pro-Vakuum

Vorkonditionierung | 4
von Impulsen

Temperatur 132°C

Vollstandige 4 Minuten
Zykluszeit

Trockene Zeit 30 Minuten

Schale mit einem
wiederverwendbaren
Handgriff und in zwei (2)
Lagen 1-lagiger
Polypropylenfolie (Halyard
Health H600 - 510(k)
K082554) unter
Verwendung von
aufeinanderfolgenden
Falttechniken der
Umschlége verpackt.

Geratekonfiguration

Ein 20-Pfund-Tablett, das
mit verschiedenem
Garnier aus rostfreiem
Stahl gefilllt ist und tber
dem Tablett mit dem
wiederverwendbaren
Handgriff im Sterilisator

Lastkonfiguration

platziert wird.

6. Nehmen Sie die sterilisierte, verpackte Schale aus
dem Sterilisator heraus und lagern Sie sie gemaR
den nachstehenden Lagerungsanweisungen.

Die zur Verfligung gestellten
Aufbereitungsanweisungen wurden von
CathRx Ltd. validiert. Es liegt in der

& Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung des Geréts von
geschultem Personal unter Verwendung der
Ausriistung und Materialien der
Gesundheitseinrichtung durchgefihrt wird.
Eine Validierung und routineméRige
Uberwachung des Prozesses kann erforderlich
sein, um sicherzustellen, dass die
gewtinschten Ergebnisse erreicht werden.

Post-Prozess-Handhabung
1. Vor dem Auspacken der sterilisierten, verpackten
Schale fiir den klinischen Gebrauch ist die
AuRenseite der Verpackung zu inspizieren, um
sicherzustellen, dass die Verpackung intakt ist und
keine Risse oder Locher aufweist.
Das Auspacken der sterilisierten Schale
sollte in einem sterilen Bereich erfolgen.
Siehe die Gebrauchsanweisung des
Herstellers der Sterilisationsverpackung.
2. Uberpriifen Sie das Tray auf eventuelle Schaden.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER
WIEDERAUFBEREITUNG

Die Schale kann so lange wiederverwendet werden, bis
unannehmbare Schaden wie Korrosion, Risse, Rost,
Abblattermn, Abblatterungen oder mechanisches
Versagen auftreten (siehe Kriterien fir die
Sichtpriifung). Zu den Anzeichen mechanischen
Versagens gehoren:

o Gebrochene oder gerissene Ecken

o Gebrochene Griffe

o Gebrochene oder gerissene Stiitzblgel

LAGERUNG

o Trocken halten.

o Von Sonnenlicht fernhalten.

o Informationen zur Haltbarkeit finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers der
Sterilisationsverpackung.

EINDAMMUNG UND TRANSPORT

Platzieren und sichern Sie das Tray mit oder ohne
Khelix lenkbaren Elektrophysiologie-Katheter mit
Wiederverwendungsfunktionalitdt in einen
geschlossenen Transportbehalter oder einen
geschlossenen Fallwagen, um eine Kreuzkontamination
wahrend des Transports zu verhindern.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Gerat gemaR dem Standard-
Krankenhausverfahren fiir potenziell biologisch
kontaminiertes Material.

WARNUNGEN UND

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Die zur Verfigung gestellten
Aufbereitungsanweisungen sind speziell fiir den
Khelix Lenkbare Elektrophysiologie-Katheter mit
Wiederverwendungsfunktion und die Khelix
Sterilisationsschale fir den wiederverwendbaren
Handgriff validiert.

o Uberladen Sie das Tray nicht. Ein Tray ist auf einen
wiederverwendbaren Griff/Flihrungsdraht
beschrankt.

o Verwenden Sie das Tray nicht, wenn es beschadigt
oder gebrochen ist. Entsorgen Sie beschédigte oder
zerbrochene Schalen gemaR den nachstehenden
Entsorgungsanweisungen.

o Verwenden Sie keine Scheuermittel oder Pads,
Metall- oder Drahtbirsten oder Lésungsmittel, wenn
Sie die Schale reinigen.

o Das Khelix Sterilisationstablett fiir
wiederverwendbare Handgriffe ist nicht dazu
bestimmt, die Sterilitat zu erhalten. Sie sind so
konzipiert, dass sie den Sterilisationsprozess

IFU0038 Rev E 2022-02



DEUTSCH (GERMAN)

erleichtern, wenn sie in Verbindung mit
Sterilisationsverpackungen als sterile Barriere
verwendet werden.

o Schwere Vorfélle im Zusammenhang mit dem Geréat
sollten dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
Ihres Landes gemeldet werden.

GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS
CathRx garantiert, dass, wenn es feststellt, dass ein
Produkt zum Zeitpunkt des Kaufs defekt oder fehlerhaft
in Material und/oder Verarbeitung war, CathRx nach
eigenem Ermessen ein Ersatzprodukt von CathRx zur
Verfligung stellt oder den Kaufpreis des defekten oder
fehlerhaften Produkts zurlickerstattet.

Diese beschrankte Garantie gilt nur, wenn die

folgenden Bedingungen erfiillt sind:

o Das Produkt wurde von CathRx verpackt und
etikettiert;

o Das Produkt wird innerhalb von 30 Tagen nach
Feststellung des Mangels oder Fehlers durch den
urspriinglichen Kaufer zur Bewertung an CathRx
zurlickgesandt;

o Das Produkt wurde nicht repariert, verandert,
modifiziert, falsch behandelt oder unsachgeméan
wiederaufbereitet;

o Das Produkt wurde in Ubereinstimmung mit der
Produktkennzeichnung und dieser
Gebrauchsanweisung verwendet, gelagert, gereinigt,
sterilisiert und wiederaufbereitet; und

o Das Produkt wird nach dem auf der Verpackung
angegebenen 'Use By'-Datum nicht mehr verwendet.

AUSSER WIE AUSDRUCKLICH IN DIESER
BESCHRANKTEN GARANTIE FESTGELEGT, GIBT
CATHRX IM MAXIMAL GESETZLICH ZULASSIGEN
UMFANG KEINE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS
PRODUKT, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
IMPLIZIT, EINSCHLIESSLICH UND OHNE
EINSCHRANKUNG JEGLICHE GARANTIE FUR
SICHERHEIT, MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER DASS DAS
PRODUKT FEHLERFREI IST. IM GESETZLICH
VORGESCHRIEBENEN HOCHSTMASS SCHLIESST
CATHRX ALLE DERARTIGEN GARANTIEN AUS.

CathRx iiberimmt keine Haftung, und der Kéufer des
Produkts tibernimmt jede Haftung, ob auf der
Grundlage von Garantie, unerlaubter Handlung,
Vertrag, Fahrlassigkeit, nach dem Gesetz oder
anderweitig, fiir jede Art von Verlust oder Schaden
(einschlieRlich besonderer, zufélliger oder
Folgeschéden) oder Verletzung (einschlieBlich Tod), die
direkt oder indirekt durch oder in Verbindung mit den
Produkten entstehen, einschlieRlich derer, die durch die
Handhabung, den Besitz, die Verwendung oder den

Missbrauch des Produkts entstehen. Die gesamte
Haftung von CathRx, einschlieBlich einer Verletzung der
Garantie oder einer Bedingung, die nicht rechtmaRig
geandert oder ausgeschlossen werden kann, ist nach
Wahl von CathRx entweder auf den Ersatz des CathRx-
Produkts oder die Riickerstattung des Kaufpreises des
Produkts beschrankt. Die in dieser beschrankten
Garantie dargelegten Rechtsmittel sind das
ausschlieRliche Rechtsmittel, das jeder Person zur
Verfligung steht. Die Verwendung des Produkts gilt als
Annahme der Bedingungen dieser beschrankten
Garantie.
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BAC DE STERILISATION POUR POIGNEE
REUTILISABLE

- Attention: La loi fédérale restreint la vente de cet
appareil a, ou pour le compte d'un médecin.
Le bac de stérilisation pour poignée réutilisable est
fourni non stérile et est congu pour étre réutilisé
selon les instructions de retraitement fournies ci-
dessous.

Ces instructions s'appliquent aux produits suivants:

Tableau 1: Nom du produit

Numéro de référence
du produit

Nom du produit

Bac de stérilisation pour

poignée réutiisable AT02

DESCRIPTION DE L’APPAREIL

Le bac de stérilisation pour poignée réutilisable Khelix
est un bac en acier inoxydable composé d'un corps et
d’'un couvercle équipé de trous perforés pour faciliter
I'acces de la vapeur pendant 'autoclave. Le bac est de
type DIN 1/1 dont les dimensions sont de
480x250x60mm (LxIxh) [Image 1]. Les supports
permettent de fixer le cathéter électrophysiologique
orientable avec fonctionnalité de réutilisation Khelix
dans le corps du bac [Image 2]. Les supports sont
fabriqués en silicone et la poignée du bac est de la
méme matiere que le bac en acier inoxydable.

Le bac est utilisé conjointement avec une bande de
stérilisation qui fait fonction de barriére stérile pendant
et aprés la stérilisation a la vapeur. Consulter les
instructions du fabricant relatives a la bande stérile pour
obtenir des informations sur la durée de conservation.

Le bac de stérilisation pour poignée réutilisable Khelix
est congu pour étre utilisé avec les appareils suivants:

Tableau 2. Appareils a utiliser avec le bac de
stérilisation pour poignée réutilisable

Cathéter électrophysiologique orientable avec
fonctionnalité de réutilisation Khelix*

"Aussi désigné sous le terme de poignée/guide-fil réutilisable dans ces
conseils d'utilisation.

INDICATIONS

Le bac de stérilisation pour poignée réutilisable Khelix
est congu pour fixer et protéger I'ensemble
poignée/guide-fil réutilisable du cathéter
électrophysiologique orientable avec fonctionnalité de
réutilisation Khelix (aprés retrait de la gaine du
cathéter). Consulter les conseils d'utilisation applicables
a la procédure de démontage du cathéter
électrophysiologique orientable avec fonctionnalité de
réutilisation Khelix pendant le nettoyage automatisé et

la stérilisation a la vapeur réalisées par le service de
stérilisation central de I'hopital (CSD), ainsi qu'avant et
apres la procédure pendant la transport de 'appareil
entre le CSD et le laboratoire d'électrophysiologie.

UTILISATION PREVUE

Le bac de stérilisation pour poignée réutilisable Klexix
est congu pour étre utilisé par le service de stérilisation
central de 'hdpital pendant le nettoyage automatisé, la
stérilisation a la vapeur et le transport de la
poignée/guide-fil réutilisable.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication a l'utilisation du bac de
stérilisation pour poignée réutilisable n’est connue.

CONSEILS D’UTILISATION

Au point d’utilisation

1. Vérifier que le bac n'est pas endommagé. Inspecter
I'état de propreté du bac et vérifier 'absence de
contamination visuelle avant de I'utiliser.

2. Consulter les conseils d'utilisation du cathéter
électrophysiologique orientable avec fonctionnalité
de réutilisation Khelix pour en savoir plus sur le
poignée/guide-fil réutilisable pendant le retraitement.

3. Placer la poignée/guide-fil réutilisation dans le bac et
fixer la poignée/guide-fil dans les supports comme
lillustre I'Timage 2].

4. Nettoyer, stériliser et transporter le bac de
stérilisation selon les instructions fournies ci-
dessous.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT
Consulter les conseils d'utilisation du cathéter
& électrophysiologique orientable avec
fonctionnalité de réutilisation Khelix pour en
savoir plus sur le retraitement de la
poignée/guide-fil réutilisable.

Méthode de nettoyage automatique

Note: Un nettoyage automatisé peut étre effectué pour
le bac seul ou avec la poignée/guide-fil réutilisable dans
le bac. Si le bac est nettoyé seul, passer a I'étape 3.

1. Placer la poignée/guide-fil réutilisable dans le bac de
stérilisation Khelix (ou équivalent) [Image 2]. Fixer la
poignée/guide-fil réutilisable dans les supports de
fixation, en s’assurant que le guide-fil n’est pas
déformé. Les ensembles poignée/guide-fil sont
limités a un seul par bac.

2. Vérifier que la poignée/guide-fil réutilisable est
correctement installée dans les supports de fixation,
sans dommage pour I'appareil.

3. Reposer le couvercle du bac et verrouiller le bac.

IFU0038 Rev E 2022-02



FRANGAIS (FRENCH)

4. Placer le bac dans un dispositif de lavage de qualité
médical (p.ex. Les modéles Steris AMSCO ou WD
Belimed).

5. Commencer le nettoyage automatisé a l'aide des
paramétres de lavage validés ci-dessous:

Tableau 3 Paramétres de nettoyage automatisés
validés
Type de Détergent
détergent enzymatique neutre
Qualité de l'eau Eau du robinet
Volume (pompe
Lavage 1 | doseuse) 1879/
Eau du robinet a
Température 45°C (valeur de
consigne)
Temps minimum | 4 minutes
Type de Détergent
détergent enzymatique neutre
Qualité de l'eau Eau du robinet
Volume (pompe
Lavage 2 | doseuse) 1.87 gl
Eau du robinet a
Température 60°C (valeur de
consigne)
Temps minimum | 3 minutes
Qualité de l'eau Eau du robinet
Eau du robinet a
Ringage | Température 60°C (valeur de
consigne)
Temps minimum | 1 minute
Temps . 115°C (valeur de
de P Température consign(e)
séchage | Temps minimum | 14 minutes

6. Ala fin du processus de nettoyage automatisé,
inspecter visuellement le bac pour vérifier 'absence
de saletés et de contaminants visibles. Si des
saletés sont présentes, les éliminer par un nettoyage
manuel et un brossage a l'aide d’'une éponge ou
d'un chiffon souple ou d’une brosse non abrasive,
et/ou répéter le nettoyage automatique avant de
stériliser I'appareil.

f Un nettoyage inadéquat de I'appareil peut étre
a l'origine d'une stérilisation incorrecte.

Inspection visuelle

1. Inspecter visuellement e bac pour vérifier 'absence
de dommages. Vérifier que le couvercle, la partie
inférieure et les coins du bac ne sont pas pliés ou
bosselés. Veérifier que les mécanismes de
verrouillages fonctionnent correctement. Vérifier que
les poignées ne sont pas cassées. Vérifier que les
supports ne sont pas cassés, pliés, refendus ou
déplaces.

2. Siaucun dommage n'est observé, continuer
I'utilisation et procéder a la stérilisation.

3. Mettre au rebut un bac endommagé selon les
instructions d’élimination fournies ci-dessous et le
remplacer par un neuf. Répéter le cycle de lavage
pour le cathéter sali.

Stérilisation a la vapeur

Note: passer les étapes 1 a 3 ci-dessous si la
poignée/guide-fil réutilisable est déja placée dans le bac
pendant le cycle de lavage automatisé.

1. Placer la poignée/guide-fil réutilisable nettoyée dans
le bac de stérilisation Khelix (ou équivalent) [Image
2]. Fixer la poignée/guide-fil réutilisable dans les
supports de fixation, en s’assurant que le guide-fil
n’est pas déformé. Les ensembles poignée/guide-fil
sont limités & un seul par bac.

2. Vérifier que la poignée/guide-fil réutilisable est
correctement installée dans les supports de fixation,
sans dommage pour 'appareil.

3. Reposer le couvercle du bac et verrouiller le bac.

4. Enrouler le bac dans deux (2) couches de bande en
polypropyléne 1 pli (p.ex. Halyard Health HG00 —
510(k) K082554 ou équivalent) au moyen des
techniques de pliage d’enveloppe séquentielles.

5. Placer le bac emballé dans le stérilisateur et
stériliser en utilisant les parametres indiqués dans le
Tableau 4.

Tableau 4 Parameétres de stérilisation a la vapeur
validés
Type de stérilisateur Prévide

Pulsations de 4
préconditionnement

Température 132°C
Durée du cycle 4 minutes
complet

30 minutes

Bac chargé avec une
poignée réutilisable et
enroulée dans deux (2)
couches de bande en
polypropyléne 1 pli (p.ex.
Halyard Health H600 —
510(k) K082554 ou
équivalent) au moyen des
techniques de pliage
d’enveloppe séquentielles.
Configuration de Un bac de 9 kilos rempli
charge de divers accessoires de
fixation en acier
inoxydable placé au-
dessus du bac contenant
la poignée réutilisable

Temps de séchage
Configuration de
I'appareil

dans le stérilisateur.

6. Retirer le bac emballé stérilisé du stérilisateur et
stocker selon les instructions de conservation ci-
dessous.
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Les instructions de retraitement fournies ont
été validées par CathRx Ltd. Il releve de la
responsabilité de I'utilisateur de confier le

& retraitement de I'appareil a un personnel
formé, utilisant 'équipement et les matériaux
de I'établissement de santé. La validation et le
suivi courant du processus peuvent étre requis
pour s’assurer que les résultats attendus sont
obtenus.

Manipulation aprés procédure
1. Avant de déballer le bac emballé stérilisé pour un
usage clinique, inspecter 'extérieur de la bande pour
vérifier son intégrité, vérifier absence de déchirures
ou de trous.
Le déballage du bac stérilisé doit étre
effectué dans un champ stérile. Consulter
les instructions du fabricant relatives & la
bande stérile.
2. Vérifier que le bac n’est pas endommageé.

LIMITES RELATIVES AU RETRAITEMENT

Le bac peut étre réutilisé jusqu’a ce que la détérioration
ne soit plus acceptable: corrosion, craquellements,
rouille, écaillage, effritement ou défaillance mécanique
(voir les critéres d'inspection visuelle). Les signes de
défaillance mécanique sont:

o Coins cassés ou craquelés

o Poignées cassées

o Supports de fixation cassés ou refendus

STOCKAGE

o Conserver dans un endroit sec.

o Tenir a I'écart des rayons du soleil.

o Consulter les instructions du fabricant relatives a la
bande stérile pour obtenir des informations sur la
durée de conservation.

CONFINEMENT ET TRANSPORT

Placer et fixer le bac avec ou sans le cathéter
électrophysiologique orientable avec fonctionnalité de
réutilisation Khelix dans un conteneur de transport
fermé ou un chariot fermé pour éviter les contaminées
croisées pendant le transport.

ELIMINATION

Mettre au rebut I'appareil en conformité avec la
procédure standard en hdpital pour les matériels
potentiellement contaminés biologiquement.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

o Les instructions de retraitement fournies sont validés
et sont spécifiques au cathéter électrophysiologique
orientable avec fonctionnalité de réutilisation Khelix

et au bac de stérilisation pour poignée réutilisable
Khelix.

o Ne pas charger excessivement le bac. Le nombre de
poignée/guide-fil réutilisable placée dans un bac est
limité a une seule.

o Ne pas utiliser le bac s'il est endommagé ou cassé.
Mettre au rebut un bac endommagé ou cassé selon
les instructions d’élimination ci-dessous.

o Ne pas utiliser de détergents ou de tampons
abrasifs, de brosses métalliques ou de solvants pour
nettoyer le bac.

o Le bac de stérilisation pour poignée réutilisable
Khelix n'est pas congu pour préserver la stérilité. Il
est congu pour faciliter le processus de stérilisation
lorsqu'il est utilisé avec une bande de stérilisation
faisant fonction de barriere stérile.

o Les incidents graves liés a 'appareil doivent étre
signalés au fabricant et aux autorités compétentes
de votre pays.

GARANTIE ET RE'NONCIATION DE
RESPONSABILITE

CathRx garantit que s'il détermine qu'un produit est
défectueux ou présente des vices de fabrication ou de
main d'ceuvre au moment de I'achat, CathRx s’engage,
a sa discrétion, de remplacer le produit CathRx ou de
rembourser le prix d'achat du produit défectueux.

Cette garantie limitée ne s’applique que siles

conditions suivantes sont satisfaites:

o Le produit a été emballé et étiqueté par CathRx ;

o Le produit est retourné a CathRx aux fins
d’évaluation dans les 30 jours suivant I'identification
du défaut par I'acheteur d'origine ;

o Le produit n'a pas été réparé, modifié, altéré, mal
utilisé ou retraité de maniére inappropriée ;

o Le produit a été utilisé, stocké, nettoyé, stérilisé et
retraité conformément a I'étiquetage du produit et
aux présentes conseils d'utilisation ; et

o Le produit n'a pas été utilisé aprés la date de
péremption marquée sur I'emballage.

SAUF EN CAS D’'INDICATION EXPLICITE
MENTIONNES DANS CETTE GARANTIE LIMITEE,
DANS LA LIMITE AUTORISEE PAR LA LOI, CATHRX
N'OFFRE AUCUNE GARANTIE EN RELATION AVEC
LE PRODUIT, EXPRESSE OU IMPLICITE, INCLUANT
SANS S'Y LIMITER TOUTE GARANTIE DE
SECURITE, CARACTERE MARCHAND,
ADEQUATION A UNE UTILISATION SPECIFIQUE OU
TOUE GARANTIE QUE LE PRODUIT EST EXEMPT
DE DEFAUT. DANS LA LIMITE AUTORISEE PAR LA
LOI, CATHRX EXCLUT TOUTES CES GARANTIES.
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CathRx n’accepte aucune responsabilité et I'acheteur
du produit assume toutes les responsabilités, au titre de
la garantie, en matiere délictuelle, contractuelle, en
vertu d’'un statut ou autrement, en cas de tout type de
perte ou dommage (incluant les dommages, spéciaux,
accessoires ou consécutifs) ou toute blessure (y
compris le décés) découlant directement ou
indirectement des produits, ou en relation avec ceux-ci,
y compris découlant de la manipulation, la possession,
I'utilisation ou I'utilisation inappropriée du produit.
L’entiere responsabilité de CathRx, y compris en cas de
violation de la garantie ou des conditions qui ne
peuvent Are légalement modifiées ou exclues, est
limitée, & I'option de CathRx, au remplacement du
produit CathRx ou au remboursement du prix d’achat
du produit. Les recours énoncés dans cette garantie
limitée sont les seuls recours opposables, quelle que
soit la personne. L'utilisation du produit vaut acceptation
des conditions de cette garantie limité.
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VASSOIO DI STERILIZZAZIONE PER
L'IMPUGNATURA RIUTILIZZABILE

- Attenzione: La legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo da parte o dietro
prescrizione di un medico.

- Il vassoio di sterilizzazione Khelix per 'impugnatura
riutilizzabile viene fornito non sterile e pud essere
riutilizzato seguendo le istruzioni per il ritrattamento
fornite nel seguito.

Le presenti istruzioni sono valide per i seguenti prodotti:

Tabella 1: Nome del prodotto

Numero di riferimento
del prodotto

Nome del prodotto

Vassoio di sterilizzazione
per limpugnatura A-T02
riutilizzabile

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il vassoio di sterilizzazione Khelix per limpugnatura
riutilizzabile & un vassoio in acciaio inossidabile
composto da un corpo e da un coperchio con fori che
consentono il passaggio del vapore in autoclave. Il
vassoio € un vassoio di tipo DIN 1/1, di dimensioni
480x250x60mm (LxPxA) [Figura 1]. Le staffe
consentono il fissaggio del catetere orientabile per
elettrofisiologia Khelix con funzionalita di riutilizzo
allinterno del corpo del vassoio [Figura 2]. Le staffe di
supporto sono in silicone e le maniglie del vassoio sono
in acciaio inossidabile.

Il vassoio viene utilizzato con un involucro che
costituisce una barriera sterile durante e dopo la
sterilizzazione a vapore. Consultare le istruzioni d'uso
del produttore dell'involucro per sterilizzazione per
quanto riguarda la conservabilita.

Il vassoio di sterilizzazione Khelix deve essere utilizzato
con i seguenti dispositivi:

Tabella 2. Dispositivi da utilizzare con il vassoio di
sterilizzazione Khelix per I'impugnatura riutilizzabile

Catetere orientabile per elettrofisiologia Khelix con
funzionalita di riutilizzo*

“Indicato anche come impugnatura/filo guida riutilizzabili nelle presenti
istruzioni d'uso (Instruction For Use: IFU).

INDICAZIONI

Il vassoio di sterilizzazione Khelix per 'impugnatura
riutilizzabile serve a fissare e proteggere il set
impugnatura/filo guida del catetere orientabile per
elettrofisiologia Khelix con funzionalita di riutilizzo (dopo
la rimozione della guaina del catetere. Consultare le
istruzioni d'uso per il catetere orientabile per
elettrofisiologia Khelix con funzionalita di riutilizzo per la

procedura di smontaggio) durante la pulizia automatica
¢ la sterilizzazione a vapore effettuate dalla centrale di
sterilizzazione (Central Sterilisation Department: CSD)
dell'ospedale, e prima e dopo la procedura durante il
trasporto del dispositivo dalla CSD al laboratorio di
elettrofisiologia.

UTILIZZATORI PREVISTI

Il vassoio di sterilizzazione Khelix per 'impugnatura
riutilizzabile deve essere utilizzato dalla centrale di
sterilizzazione (CSD) dell'ospedale, durante la pulizia
automatica e la sterilizzazione a vapore e durante il
trasporto dellimpugnaturaffilo guida riutilizzabili.

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono controindicazioni note per il vassoio di
sterilizzazione per 'impugnatura riutilizzabile.

MODALITA D’USO

Al momento dell'utilizzo

1. Verificare che il vassoio non sia danneggiato. Prima
dell'uso, verificare la pulizia dei componenti del
vassoio e controllare visivamente che non vi siano
contaminazioni.

2. Consultare le istruzioni d'uso del catetere orientabile
per elettrofisiologia Khelix con funzionalita di
riutilizzo per trovare maggiori informazioni sulla
manipolazione dellimpugnaturaffilo guida riutilizzabili
durante il ritrattamento.

3. Mettere limpugnaturaffilo guida riutilizzabili
allinterno del vassoio e fissarli nella staffa di
supporto, come mostrato nella [Figura 2].

4. Pulire, sterilizzare e trasportare il vassoio di
sterilizzazione secondo le istruzioni fornite nel
seguito.

ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO
Consultare le istruzioni d'uso del catetere

& orientabile per elettrofisiologia Khelix con
funzionalita di riutilizzo per trovare maggiori
informazioni sul ritrattamento
dellimpugnaturaffilo guida riutilizzabili.

Metodo di pulizia automatica

Nota: E possibile effettuare la pulizia automatica del
vassoio da solo o del vassoio con I'impugnaturaffilo
guida riutilizzabili al suo interno. Se si vuole procedere
alla pulizia del vassoio da solo, andare al passaggio 3.

1. Mettere I'impugnaturaffilo guida riutilizzabili nel
vassoio di sterilizzazione Khelix (o simili) [Figura 2].
Fissare I'impugnaturaffilo guida riutilizzabili nelle
staffe di supporto, assicurandosi che il filo guida non
si pieghi. | set impugnaturaffilo guida non devono
essere pill di uno per vassoio.
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2.

B w

Verificare che l'impugnatura/filo guida riutilizzabili
siano posizionati correttamente all'interno delle
staffe di supporto e che non si stia danneggiando il

dispositivo.

. Mettere il coperchio e chiudere il vassoio.
. Mettere il vassoio in un sistema di lavaggio per uso

medicale (ad es. i modelli Steris AMSCO o i modelli

Belimed WD).

funzionino correttamente. Assicurarsi che le maniglie
non siano rotte. Assicurarsi che le staffe non siano
rotte né piegate, strappate o spostate.

2. Se non si vedono danni, proseguire e procedere alla
sterilizzazione.

3. Nel caso in cui il vassoio risulti danneggiato,
eliminarlo secondo le istruzioni di smaltimento fornite
nel seguito e sostituirlo con un vassoio nuovo,
ripetendo il ciclo di lavaggio per il catetere sporco.

Sterilizzazione a vapore

Nota: saltare i passaggi 1-3 riportati nel seguito (nel
caso in cui l'impugnaturaffilo guida riutilizzabili siano gia
nel vassoio e sia gia in corso il ciclo di lavaggio
automatico.

1. Mettere I'impugnaturaffilo guida riutilizzabili nel
vassoio di sterilizzazione Khelix (o simili) [Figura 2].
Fissare I'impugnaturaffilo guida riutilizzabili nelle
staffe di supporto, assicurandosi che il filo guida non
si pieghi. | set impugnaturaffilo guida non devono
essere pill di uno per vassoio.

2. Verificare che limpugnaturaffilo guida riutilizzabili
siano posizionati correttamente all'interno delle
staffe di supporto e che non si stia danneggiando il
dispositivo.

3. Mettere il coperchio e chiudere il vassoio.

4. Awvolgere il vassoio in due (2) strati di involucro di
polipropilene a 1 strato (Halyard Health H600 -
510(k) K082554 o simili) usando la tecnica di
piegatura sequenziale delle buste.

5. Mettere il vassoio avvolto nello sterilizzatore e
sterilizzare secondo i parametri riportati nella Tabella
4

Tabella 4. Parametri validati per la sterilizzazione a
vapore

5. Awviare la pulizia automatica usando i parametri di
lavaggio validati riportati nel seguito:

Tabella 3. Parametri validati per la pulizia automatica
Tipo di Detergente
detergente enzimatico neutro
Q”?"‘a Acqua corrente
dell'acqua

. Volume (pompa | % oncia per

Lavaggio 1 dosatricg)) i gallone (F1),87 gll)

Acqua corrente a
Temperatura 45°C (valore
impostato)
Tempo minimo 4 minuti
Tipo di Detergente
detergente enzimatico neutro
Q”‘?"‘a Acqua corrente
dell'acqua
. Volume (pompa | % oncia per
Lavaggio 2 dosatricg)) i gallone (F1),87 gl)
Acqua corrente a
Temperatura 60°C (valore
impostato)
Tempo minimo 3 minuti
doslﬁgtcaqua Acqua corrente

Risciacquo Acqua corrente a

Temperatura 60°C (valore
impostato)
Tempo minimo 1 minuto
. 115°C (valore
zsgi]li)goait i’ Temperatura impostato)
Tempo minimo 14 minuti

A\

. Al termine della pulizia automatica, ispezionare

visivamente il vassoio per verificare che non ci siano
residui e/o contaminanti visibili. Se sono presenti
residui, rimuoverli tramite pulizia manuale, usando
una spugna/panno morbida/o oppure una spazzola
con setole morbide e/o ripetere i cicli automatici
prima di inviare il dispositivo alla sterilizzazione.

La pulizia non corretta del dispositivo, potrebbe
causare una sterilizzazione non adeguata.

Tipo di sterilizzatore | Prevuoto

Impulsi di 4

precondizionamento

Temperatura 132°C

Tempo per il ciclo 4 minuti

completo

Tempo di 30 minuti

asciugatura

Configurazione del Vassoio caricato con
dispositivo un’impugnatura riutilizzabile

e awolto in due (2) strati di
involucro di polipropilene a 1
strato (Halyard Health H600
- 510(k) K082554) usando la
tecnica di piegatura
sequenziale delle buste

Ispezione visiva

1. Ispezionare visivamente il vassoio per accertarsi che
non vi siano danni. Assicurarsi che il coperchio, la
base e gli angoli del vassoio non siano piegati né
ammaccati. Assicurarsi che i meccanismi di chiusura

Nello sterilizzatore, mettere
un vassoio da 9 kg con vari
divisori interni in acciaio

Configurazione di
carico

inossidabile sopra al vassoio
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Tabella 4. Parametri validati per la sterilizzazione a
vapore

che contiene I'impugnatura
riutilizzabile.

6. Rimuovere il vassoio sterilizzato con I'involucro dallo
sterilizzatore e conservarlo secondo quanto previsto
nelle istruzioni di conservazione riportate nel seguito.

Le istruzioni per il ritrattamento fornite sono
state validate da CathRx Ltd. L'utente ha la
responsabilita di assicurarsi che il

& ritrattamento del dispositivo venga effettuato
da personale preparato, usando le
apparecchiature e i materiali della struttura
sanitaria. Pud essere necessario convalidare e
monitorare regolarmente il processo, per
garantire che vengano raggiunti i risultati
desiderati.

Manipolazione dopo il trattamento
1. Prima di togliere l'involucro dal vassoio sterilizzato
per uso clinico, ispezionare I'esterno dell'involucro
per assicurarsi che sia intatto e che non ci siano
strappi né buchi.
Per togliere l'involucro, occorre lavorare in
campo sterile. Consultare le istruzioni d'uso
del produttore dell'involucro per
sterilizzazione.
2. Ispezionare il catetere per verificare la presenza di
eventuali danni.

LIMITAZIONI PER IL RITRATTAMENTO

Il vassoio puo essere riutilizzato finché non compaiono
segni inaccettabili di deterioramento, come corrosione,
incrinature, ruggine, sfaldature, sfogliature o guasti
meccanici (si vedano i criteri per l'ispezione visiva). |
segni di guasto meccanico comprendono:

o Angoli rotti o incrinati

* Maniglie rotte

 Staffe di supporto rotte o strappate

CONSERVAZIONE

o Mantenere asciutto.

o Tenere lontano dalla luce del sole.

o Consultare le istruzioni d’'uso del produttore
dellinvolucro per sterilizzazione per quanto riguarda
la conservabilita.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Mettere e fissare il vassoio, con o senza il catetere
orientabile per elettrofisiologia Khelix con funzionalita di
riutilizzo in un contenitore chiuso per il trasporto o in un
carrello chiuso per evitare contaminazioni incrociate
durante il trasporto.

SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo in base alle procedure
ospedaliere standard previste per i materiali
biologicamente contaminati.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o Le istruzioni per il ritrattamento fornite sono validate
specificamente per il catetere orientabile per
elettrofisiologia Khelix con funzionalita di riutilizzo e
per il vassoio di sterilizzazione Khelix per
l'impugnatura riutilizzabile.

o Non sovraccaricare il vassoio. Si puo mettere al
massimo un’impugnatura/filo guida riutilizzabili per
vassoio.

o Nel caso in cui il vassoio risulti danneggiato o rotto,
non utilizzarlo. Eliminare il vassoio danneggiato o
rotto secondo le istruzioni per lo smaltimento
riportate nel seguito.

o Per pulire il vassoio, non usare detergenti o
spugnette abrasive, né spazzole di metallo o circolari
né solventi.

o |l'vassoio di sterilizzazione Khelix per limpugnatura
riutilizzabile non é stato studiato per mantenere la
sterilita. E stato studiato per facilitare il processo di
sterilizzazione, se usato insieme allinvolucro di
sterilizzazione come barriera sterile.

o Gliincidenti gravi correlati al dispositivo devono
essere segnalati al produttore e all'autorita
competente del proprio Paese.

GARANZIA ED ESCLUSIONI

CathRx garantisce che, se stabilisce che un prodotto
era difettoso oppure aveva dei difetti di materiali e/o di
lavorazione, al momento dell'acquisto, CathRx, a sua
discrezione, sostituira il suo prodotto oppure rimborsera
il prezzo di acquisto del prodotto difettoso o guasto.

La presente garanzia limitata si applica solo se vengono

soddisfatte le seguenti condizioni:

o |l prodotto era stato imballato ed etichettato da
CathRx;

o |l prodotto € stato restituito a CathRx per le
valutazioni del caso, entro 30 giorni
dall'identificazione del difetto o del guasto da parte
dellacquirente originale;

|l prodotto non ¢ stato riparato, alterato, modificato,
mal gestito o ritrattato in modo non corretto;

o |l prodotto € stato usato, conservato, pulito,
sterilizzato e ritrattato secondo quanto previsto
dall'etichettatura del prodotto e dalle presenti
Istruzioni d’uso; e

o |l prodotto non ¢ stato usato dopo la ‘Data di
scadenza’ apposta sull'imballaggio.
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SALVO QUANTO ESPRESSAMENTE SPECIFICATO
NELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA ED ENTRO
I LIMITI DI LEGGE, CATHRX NON DA ALCUNA
GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, SUL
PRODOTTO, INCLUSE, ATITOLO
ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, GARANZIE
SULLA SICUREZZA, COMMERCIABILITA, IDONEITA
PER UN PARTICOLARE SCOPO O CHE IL
PRODOTTO NON SIA DIFETTOSO O SIA
FUNZIONANTE. NELLA MASSIMA MISURA
CONSENTITA DALLA LEGGE, CATHRX ESCLUDE
TUTTE QUESTE GARANZIE.

CathRx declina ogni responsabilita e I'acquirente si
assume tutte le responsabilita legate al prodotto, a
prescindere che sia sulla base di garanzia, illecito,
colpa, per legge o altro, per qualsiasi tipo di perdita o
danno (compresi quelli speciali, incidentali o
consequenziali) o lesioni (compresa la morte) causate
direttamente o indirettamente dai prodotti, anche a
seguito della manipolazione, del possesso, dell'uso o
dell'uso improprio del prodotto, Tutta la responsabilita di
CathRx, anche in caso di violazione della garanzia o di
condizioni che non possono essere legalmente
modificate o escluse, & limitata, a discrezione di
CathRyx, alla sostituzione del prodotto CathRx o al
rimborso del prezzo d’acquisto del prodotto stesso. |
rimedi previsti nella presente garanzia limitata sono gli
unici rimedi disponibili per qualsiasi persona. L'uso del
prodotto & considerato come accettazione dei termini e
delle condizioni della presente garanzia limitata.
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KHELIX-STERILISATIEBAK VOOR
HERBRUIKBARE HANDGREEP

Let op: de nationale wetgeving beperkt dit instrument
tot verkoop door of in opdracht van een arts.

De Khelix-sterilisatiebak voor herbruikbare
handgrepen wordt niet-steriel geleverd en is bedoeld
voor hergebruik volgens de hieronder aangegeven
instructies voor herverwerking.

Deze instructies zijn van toepassing op de volgende
roducten:

Tabel 1: Productnaam

Productnaam Referentienummer
van het product

Sterilisatiebak voor

herbruikbare handgreep AT02

BESCHRIJVING INSTRUMENT

De Khelix-sterilisatiebak voor herbruikbare handgreep is
een roestvrij stalen bak dat bestaat uit een body en een
deksel met geperforeerde gaten om stoom toegang te
bieden tijdens de autoclaaf. De bak is een bak van het
type DIN 1/1 met afmetingen van 480x250x60 mm
(LxBxH) [Afbeelding 1]. De beugels maken bevestiging
mogelijk van de Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor
hergebruik in de bak [Afbeelding 2]. De steunbeugels
zijn gemaakt van silicone en de handgreep van de bak
is gemaakt van roestrvij staal.

De bak wordt samen met een sterilisatiefolie gebruikt
die als steriel barriéresysteem fungeren tijdens en na
sterilisatie met stoom. Raadpleeg de gebruiksinstructies
van de fabrikant van de sterilisatiefolie voor informatie
over de houdbaarheid.

De Khelix sterilisatiebak voor herbruikbare handgreep is
bedoeld voor gebruik met de volgende apparatuur:

Tabel 2. Apparatuur voor gebruik met de Khelix-
sterilisatiebak voor herbruikbare handgreep

Khelix stuurbare elektrofysiologiekatheter met
functionaliteit voor hergebruik*

"Ook naar verwezen als herbruikbare handgreep/geleidedraad in deze
gebruikershandleiding.

INDICATIES

De Khelix-sterilisatiebak voor herbruikbare handgreep is
bedoeld om de samenstelling van herbruikbare
handgreep/geleidedraad van de Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor
hergebruik vast te zetten en te beschermen (na
verwijdering van de katheterschede. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen voor de Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor

hergebruik voor de demontageprocedure) tijdens
geautomatiseerde reiniging en sterilisatie met stoom,
dat wordt uitgevoerd door de centrale sterilisatieafdeling
(CSA) van het ziekenhuis en voor en na de procedure,
tijdens transport van het instrument tussen de CSA en
het elektrofysiologische laboratorium.

BEOOGDE GEBRUIKER

De Khelix-sterilisatiebak voor herbruikbare handgreep is
bedoeld voor gebruik door de centrale
sterilisatieafdeling (CSA) van het ziekenhuis, tijdens
geautomatiseerde reiniging en sterilisatie met stoom en
transport van de herbruikbare handgreep/geleidedraad.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor de Khelix-
sterilisatiebak voor herbruikbare handgreep.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Op plaats van gebruik
. Controleer of de bak niet is beschadigd. Inspecteer
de componenten van de bak op reinheid en bevestig
dat er geen zichtbaar vuil aanwezig is alvorens het
te gebruiken.

2. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen voor de Khelix
stuurbare elektrofysiologiekatheter met functionaliteit
voor hergebruik voor meer informatie inzake het
hanteren van de herbruikbare
handgreep/geleidedraad tijdens de herverwerking.

3. Plaats de herbruikbare handgreep/geleidedraad in
de bak en zet ze vast in de steunbeugel, zoals wordt
aangegeven in [Afbeelding 2].

4. Reinig, steriliseer en transporteer de sterilisatiebak
volgens onderstaande instructies.

HERVERWERKINGSINSTRUCTIES
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen voor de
A Khelix stuurbare elektrofysiologiekatheter met
functionaliteit voor hergebruik voor meer
informatie inzake herverwerking van de
herbruikbare handgreep/geleidedraad.

Automatische reinigingsmethode

Opmerking: Geautomatiseerde reiniging kan alleen
voor de bak worden uitgevoerd, of terwijl de
herbruikbare handgreep/geleidedraad in de bak zijn. Als
de bak alleen moet worden gereinigd, ga dan door naar
stap 3.

1. Plaats de herbruikbare handgreep/geleidedraad in
de Khelix-sterilisatiebak (of gelijkwaardig)
[Afbeelding 2]. Maak de herbruikbare
handgreep/geleidedraad vast in de steunbeugels en
zorg dat de geleidedraad niet wordt verbogen.
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w

5.

Assemblages van handgreep/geleidedraad zijn
beperkt tot één per bak.

. Controleer of de herbruikbare

handgreep/geleidedraad juist in de steunbeugels zijn
geplaatst en niet het instrument beschadigen.

. Plaats het deksel op de bak en vergrendel de bak.
. Plaats de bak in een wasmachine van medische

kwaliteit (bijv. Steris AMSCO-modellen of Belimed
WD-modellen).

Start het geautomatiseerde reinigen met behulp van
de hieronder gevalideerde wasparameters:

Tabel 3. Gevalideerde, geautomatiseerde

gebroken. Zorg dat de beugels niet zijn gebroken,
verbogen, afgebroken of verplaatst.

2. Als de schade niet wordt opgemerkt, blijf dan de bak
gebruiken en ga door naar sterilisatie.

3. Gooi elke beschadigde bak weg volgens de
onderstaande afvalinstructies en vervang met een
nieuwe bak en herhaal de wascyclus voor de
vervuilde katheter.

Stoomsterilisatie

Opmerking: sla stap 1 tot en met 3 hieronder over als
de herbruikbare handgreep/geleidedraad al tijdens de
geautomatiseerde wascyclus al in de bak zijn geplaatst.

1. Plaats de gereinigde herbruikbare
handgreep/geleidedraad in de Khelix-sterilisatiebak
(of gelijkwaardig) [Afbeelding 2]. Maak de
herbruikbare handgreep/geleidedraad vast in de
steunbeugels en zorg dat de geleidedraad niet wordt
verbogen. Assemblages van
handgreep/geleidedraad zijn beperkt tot één per bak.

2. Controleer of de herbruikbare
handgreep/geleidedraad juist in de steunbeugels zijn
geplaatst en niet het instrument beschadigen.

3. Plaats een deksel op de bak en vergrendel de bak.

4. Wikkel de bak in twee (2) lagen 1-lagige
polypropyleen folie (bijv., Halyard Health H600—
510(k) K082554 of gelijkwaardig) met behulp van
sequentiéle vouwtechnieken voor enveloppen.

5. Plaats de omwikkelde bak in de sterilisator en
steriliseer volgens de parameters in Tabel 4:

Tabel 4. Gevalideerde sterilisatieparameters met
stoom

Type sterilisator Voorvaculim

Voorconditionering 4

reinigingsparameters
Type Neutraal,
reinigingsmidd | enzymatisch
el reinigingsmiddel
W Waterkwaliteit | Kraanwater
1 asprogramma y;o1ume 1,87 g/l (¥ 0z per
(doseerpomp) | gallon)
Temperatuur Kraanvyater van
45°C (instelpunt)
Minimum tijd 4 minuten
Type Neutraal,
reinigingsmidd | enzymatisch
el reinigingsmiddel
Wasprogramma Waterkwaliteit | Kraanwater
2 Volume 1,87 gl (Y oz per
(doseerpomp) | gallon)
Kraanwater van
Temperatuur | g4 e instelpunt)
Minimum tijd 3 minuten
Waterkwaliteit | Kraanwater
Spoeling Temperatuur ggafgvéit;;;;) e:lr:“)
Minimum tijd 1 minuten
115°C
Droogtid Temperaluur | i stelpunt)
Minimum tijd 14 minuten

6. Na voltooiing van de geautomatiseerde reiniging,
moet de bak visueel worden geinspecteerd voor
enige resterend en zichtbaar vuil en besmette
deeltjes. Als zichtbaar vuil aanwezig is, dient via
handmatige reiniging te worden verwijderd met een
zachte spons/doek of borstel met zachte haren en/of
door de automatische cycli te herhalen alvorens het
naar sterilisatie te sturen.

A\

Visuele inspectie

1. Inspecteer visueel de bak op willekeurige schade.
Zorg dat het lid, de bodem en hoeken van de bak
niet zijn verbogen of gedeukt. Zorg dat de
vergrendelingsmechanismen in werkende staat
verkeren. Zorg dat de handgrepen niet zijn

Falen het instrument goed te reinigen, kan tot
ontoereikende sterilisatie leiden.

pulsen

Temperatuur 132°C
Volledige cyclustijd 4 minuten
Droogtijd 30 minuten

Configuratie
instrument

Een bak met één
herbruikbare handgreep en
gewikkeld in twee (2) lagen
1-lagige polypropyleen folie
(bijv., Halyard Health
H600- 510(k) K082554)
met behulp van sequentiéle
vouwtechnieken voor
enveloppen

Configuratie laden

Eén bak van 20 pond
gevuld met diverse roestvrij
stalen stuwmateriaal dat
boven de bak met de
herbruikbare handgreep in
de sterilisator is geplaatst.
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6. Verwijder de gesteriliseerde, omgewikkelde bak uit
de sterilisator en bewaar volgens onderstaande
opslaginstructies.

De gegeven herverwerkingsinstructies zijn
door CathRx Ltd gevalideerd. De gebruiker
blijft ervoor verantwoordelijk dat de

& herverwerking van het instrument door
getraind personeel wordt uitgevoerd, met de
apparatuur en materialen van de
zorginstelling. Mogelijk is validering en
routinematige bewaking van het proces vereist
om te verzekeren dat de gewenste resultaten
worden bereikt.

Hantering na het proces
1. Voorafgaand aan het uitpakken van de
gesteriliseerde, omwikkelde bak voor klinisch
gebruik, dient u de buitenkant van de folie te
inspecteren om te verzekeren dat de folie intact is en
geen scheuren of gaten heeft.
De gesteriliseerde bak moet in een steriel
gebied worden uitgepakt. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen voor de
sterilisatiefolie van de fabrikant.
2. Controleer de bak op schade.

BEPERKINGEN VOOR HERVERWERKING
De bak kan tot onaanvaardbare verslechtering, zoals
corrosie, barsten, roest, schilfers, afbladdering of
mechanische storingen, optreedt (zie criteria inzake
visuele inspectie). Tekenen voor mechanische
storingen omvatten:

o Gebroken of gebarsten hoeken

o Gebroken handgrepen

o Gebroken of afgerukte steunbeugels

OPSLAG

e Houd droog.

o Houd uit het zonlicht.

o Raadpleeg voor de gebruiksinstructies van de
fabrikant van de sterilisatiefolie voor informatie over
de houdbaarheid.

INSLUITING EN TRANSPORT

Plaats de bak met of zonder de Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor
hergebruik in een gesloten transportbak of ingesloten
bak en zet deze vast, om kruisbesmetting te vermijden
tijdens het transport.

AFVOER

Gooi het instrument volgens de standaard
ziekenhuisprocedures voor potentieel biologisch besmet
afval weg.

WAARSCHUWINGEN EN

VOORZORGSMAATREGELEN

o De gegeven instructies voor herverwerking zijn
specifiek gevalideerd voor de Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor
hergebruik en de Khelix-sterilisatiebak voor
herbruikbare handgreep.

o De bak mag niet worden overbelast. Eén bak is
beperkt tot maar één herbruikbare
handgreep/geleidedraad.

o Gebruik de bak niet als deze is beschadigd of
gebroken. Gooi een beschadigde of gebroken bak
weg volgens de onderstaande afvoerinstructies.

o Gebruik geen schuurmiddelen of sponzen, metalen
of draadborstels of oplosmiddelen als u de bak
reinigt.

o De Khelix-sterilisatiebak voor herbruikbare
handgreep is niet ontworpen om steriel te blijven. Zij
zijn ontworpen om een sterilisatieproces mogelijk te
maken wanneer zij samen met een sterilisatiefolie
als steriel barriéresysteem worden gebruikt.

o Emstige incidenten gerelateerd aan het instrument
moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van uw land worden gemeld.

GARANTIE EN VRIJWARING

CathRx garandeert dat als het vaststelt dat een product
op het moment van aankoop defect of ondeugdelijk is
op het gebied van materiaal en/of vakmanschap,
CathRx naar eigen keuze het CathRx-product zal
vervangen of de aankoopprijs zal vergoeden van het
defecte of ondeugdelijke product.

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing als aan

de volgende voorwaarden is voldaan:

o het product was verpakt en gelabeld door CathRx;

o het product is binnen 30 dagen na waarneming van
het defect of storing, door de oorspronkelijke koper
ter evaluatie naar CathRx geretourneerd;

o het product is niet gerepareerd, gewijzigd,
aangepast, mishandeld of onjuist herverwerkt;

o het product is gebruikt, opgeslagen, gereinigd,
gesteriliseerd en herverwerkt volgens de labels op
het product en deze gebruiksaanwijzingen; en

o het product is niet gebruikt na de
houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat.
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ANDERS ZOALS UITDRUKKELIJK UITEEN IS GEZET
IN DEZE BEPERKTE GAARANTIE, TOT DE
MAXIMAAL LIMIET DIE DOOR DE WETGEVING IS
TOEGESTAAN, BIEDT CATHRX GEEN GARANTIE
BETREFFENDE HET PRODUCT, EXPLICIET OF
IMPLICIET, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING VAN
ENIGE GARANTIE VAN VEILIGHEID,
VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN
SPECIFIEK DOELEINDE OF DAT HET PRODUCT
VRIJ IS VAN DEFECTEN OF STORINGEN, CATHRX
SLUIT ALLE DERGELIJKE GARANTIES UIT VOOR
ZOVER DE WETGEVING DIT TOESTAAT.

CathRx aanvaardt geen aansprakelijkheid en de koper
van het product aanvaardt alle aansprakelijkheid,
ongeacht of deze is gebaseerd op garantie, benadeling,
contract, nalatigheid, op grond van de wet of
anderszins, voor elke vorm van verlies of schade
(inclusief speciale, incidentele of gevolgschade) or
letsel (inclusief dood), dat direct of indirect voortkomt
van of in verband staat met de producten, inclusief
ontstaan als resultaat van hantering, het bezit, gebruik
of misbruik van het product. De volledige
aansprakelijkheid van CathRx, inclusief voor een
inbreuk op garantie of voorwaarde die niet wettig kan
worden gewijzigd of uitgesloten, is naar keuze van
CathRx beperkt tot de vervanging van het CathRx-
product of de vergoeding van de aankoopprijs van het
product. De remedies die in deze beperkte garantie
worden uiteengezet, zijn de exclusieve remedies die
voor iedereen beschikbaar zijn. Het gebruik van het
product wordt beschouwd als acceptatie van de
voorwaarden van deze beperkte garantie.
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BANDEJA DE ESTERILIZACION KHELIX
PARA EL MANGO REUTILIZABLE

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos
limitan la venta de este dispositivo a prescripcion
facultativa.

La Bandeja de esterilizacion Khelix para el mango
reutilizable se suministra sin esterilizar y esta
pensada para la reutilizacion siguiendo las
instrucciones de reprocesamiento que se indican a
continuacion.

Estas instrucciones se aplican a los siguientes
roductos:

Tabla 1: Nombre del producto

NUmero de referencia
del producto

Nombre del producto

Bandeja de esterilizacion

" A-T02
para mango reutilizable

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO

La Bandeja de esterilizacion Khelix para el mango
reutilizable es una bandeja de acero inoxidable
compuesta de un cuerpo y una tapa con agujeros
perforados para facilitar el acceso del vapor durante el
autoclavado. La bandeja es una bandeja tipo DIN 1/1
con las siguientes dimensiones: 480x250x60mm (I x an
x al) [Imagen 1]. Los soportes de fijacion permiten
asegurar el catéter de electrofisiologia orientable Khelix
con funcionalidad de reutilizacién dentro del cuerpo de
la bandeja [Imagen 2]. Las abrazaderas de soporte son
de silicona y el asa de la bandeja es de acero
inoxidable.

La bandeja se utiliza junto con una envoltura de
esterilizacion como barrera estéril durante y después de
la esterilizacion a vapor. Consulte el periodo de validez
en las instrucciones de uso de la envoltura para
esterilizacion del fabricante.

La bandeja de esterilizacion de Khelix para el mango
reutilizable se ha disefiado para usarse con los
siguientes accesorios:

Tabla 2. Dispositivos que pueden utilizarse con la
bandeja para esterilizacion Khelix para el mango
reutilizable

Catéter de electrofisiologia orientable Khelix con
funcionalidad de reutilizacion

"También se denomina mango/guia reutilizable en estas instrucciones de
uso.

INDICACIONES

La Bandeja de esterilizacion Khelix para el mango
reutilizable tiene como objetivo garantizar y proteger el
conjunto mango/quia reutilizable del Catéter de

electrofisiologia orientable Khelix con funcionalidad de
reutilizacion (después de la extraccion del catéter de la
vaina. Consulte las instrucciones de uso del Catéter de
electrofisiologia orientable Khelix con funcionalidad de
reutilizacion para obtener mas informacion sobre el
procedimiento de desmontaje) durante la limpieza
automatica y la esterilizacion a vapor realizadas por el
Servicio Central de Esterilizacion (CSD) del hospital, y
antes y después del procedimiento durante el
transporte del dispositivo entre el CSD y el laboratorio
de electrofisiologia.

USUARIO PREVISTO

La Bandeja de esterilizacion Khelix para el mango
reutilizable esta disefiada para ser utilizada por el
Servicio Central de Esterilizacién (CSD) del hospital
durante la limpieza automatica y la esterilizacion a
vapor y el transporte del conjunto mango/guia
reutilizable.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas para usar la
Bandeja de esterilizacion Khelix para mango
reutilizable.

INSTRUCCIONES DE USO

En el punto de uso

1. Compruebe que la bandeja no esta dafiada.
Inspeccione la limpieza de los componentes de la
bandeja y confirme visualmente la ausencia de
contaminacion antes de su uso.

2. Consulte las instrucciones de uso del Catéter de
electrofisiologia orientable Khelix con funcionalidad
de reutilizacidn para mas informacion sobre la
manipulacién del mango/guia reutilizable durante el
reprocesamiento.

3. Coloque el mango/guia reutilizable dentro de la
bandeja y fijelo en la abrazadera de soporte como
se indica en la [Imagen 2].

4. Limpie, esterilice y transporte la bandeja de
esterilizacion segun las instrucciones que se indican
a continuacion.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
Consulte las instrucciones de uso del Catéter

A de electrofisiologia orientable Khelix con
funcionalidad de reutilizacion para mas
informacién sobre el reprocesamiento del
mango/guia reutilizable.

Método de limpieza automatica

Nota: La limpieza automatica de la bandeja puede
realizarse sola o con mango/guia reutilizable dentro de
la bandeja. Si la bandeja se limpia sola, vaya al paso 3.
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1. Cologue el mango/guia reutilizable limpiado en la
Bandeja de esterilizacion Khelix (o similar) [Imagen
2]. Asegure el mango/guia reutilizable en las
abrazaderas de soporte, asegurandose de que la
guia no se dobla. Se limita a un solo conjunto
mango/guia por bandeja.

2. Compruebe que el mango/guia reutilizable esta
montado correctamente en los soportes de apoyo y
que no se esta dafiando el dispositivo.

w

. Coloque y bloquee la tapa de la bandeja.

4. Coloque la bandeja en una lavadora de grado
médico (p. ej. los modelos Steris AMSCO o Belimed

WD).

5. Inicie la limpieza automatica siguiendo los
parémetros de lavado validados siguientes:

Tabla 3. Parametros validados de limpieza

mecanismos de bloqueo funcionan bien. Asegurese
de que las asas no estan rotas. Asegurese de que
las abrazaderas no estan rotas o dobladas,
aplastadas o desplazadas.

. Sino se observan dafios, continlie usando la

bandeja y proceda a la esterilizacion.

. Deseche cualquier bandeja deteriorada siguiendo

las instrucciones de eliminacién que se indican mas
adelante, sustituya la bandeja con una nueva y
repita el ciclo de lavado para catéteres sucios.

Esterilizacion a vapor

Nota: salte los pasos 1 a 3 siguientes si el mango/guia
reutilizable ya esté colocada en la bandeja durante el
ciclo de lavado automatizado.

1.

Coloque el mango/guia reutilizable limpiado en la
Bandeja de esterilizacion Khelix (o similar) [Imagen
2). Asegure el mango/guia reutilizable en las
abrazaderas de soporte, asegurandose de que la
guia no se dobla. Se limita a un solo conjunto
mango/guia por bandeja.

. Compruebe que el mango/guia reutilizable esta

montado correctamente en los soportes de apoyo y
que no se esta dafiando el dispositivo.

. Coloque y bloquee la tapa de la bandeja.
. Envuelva la bandeja en dos (2) capas de 1 tela de

polipropileno (Halyard Health H600 — 510(k)
K082554 o similar) utilizando la técnica de plegado
envolvente secuencial.

. Coloque la bandeja envuelta en el esterilizador y

esterilicela segun los pardmetros indicados en la
Tabla 4.

Tabla 4. Parametros validados de esterilizacion por
vapor

automatizada
Tipo detergente Detgrg’e_nte
enzimatico neutro
Calidad del agua Agua corriente
Volumen (bomba | % oz por galén
Lavado 11 yosificadora) (1,87 gh).
Agua corriente a
Temperatura 45 °C (ajustar)
Tiempo minimo 4 minutos
' Detergente
Tipo detergente enzimético neutro
Calidad del agua Agua corriente
Volumen (bomba | % oz por galén
Lavado 2 |y sificadora) (1,87 g,
Temperatura Agua corriente a
P 60 °C (ajustar)
Tiempo minimo 3 minutos
Calidad del agua Agua corriente
Agua corriente a
Aclarado | Temperatura 60 °C (ajustar)
Tiempo minimo 1 minutos
Tiempo Temperatura 115 °C (ajustar)
de Tiempo minim 14 minut
secado empo 0 utos

6. Tras la finalizacion de la limpieza automatica,
inspeccione visualmente la bandeja en busca de
restos y contaminantes visibles. Si hay suciedad
visible, retirela manualmente y cepille el dispositivo
cON una esponja o un pafio suaves o un cepillo de
cerdas blandas, y/o repita los ciclos automaticos
antes de enviar el dispositivo para esterilizacion.

A\

Inspeccion visual

1. Inspeccione visualmente la bandeja para determinar
si presenta algun dafio. AsegUrese de que la tapa, la
base y las esquinas de la bandeja no estan
dobladas o aplastadas. Asegurese de los

Si no se limpia correctamente el dispositivo, la
esterilizacién podria ser inadecuada.

Tipo de esterilizador Prevacio
Pulsos de 4
preacondicionamiento

Temperatura 132 °C
Tiempo del ciclo 4 minutos
completo

Tiempo de secado 30 minutos

Configuracion del
dispositivo

Bandeja cargada con un
mango reutilizable y
envuelta en dos (2) capas
de 1 tela de polipropileno
(Halyard Health H600 —
510(k) K082554) utilizando
la técnica de plegado
envolvente secuencial

Configuracion de la
carga

Una bandeja de 9 kg (20
libras) con varios
protectores de acero
inoxidable colocados
encima de la bandeja que
contiene el mango
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Tabla 4. Pardmetros validados de esterilizacion por
vapor

reutilizable en el
esterilizador.

6. Extraiga la bandeja envuelta esterilizada del
esterilizador y guardela segun las instrucciones de
almacenamiento que se indican a continuacion.

Las instrucciones de reprocesamiento han
sido validadas por CathRx Ltd. Es
responsabilidad del usuario asegurarse de
& que el reprocesamiento del dispositivo se
lleva a cabo por personal entrenado utilizando
los equipos y materiales del centro sanitario.
Puede ser necesario la validacion y el control
rutinario del proceso para asegurar que se
consiguen los resultados deseados.

Manipulacion después del proceso
1. Antes de desenvolver la bandeja envuelta
esterilizada para el uso clinico, inspeccione el
exterior de la envoltura para asegurarse de que esta
intacta y no tiene desgarros o agujeros.
La bandeja esterilizada debe
desenvolverse en un campo estéril.
Consulte las instrucciones de uso del
fabricante de la envoltura de esterilizacion.
2. Compruebe si la bandeja presenta algun dafio.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO

La bandeja puede reutilizarse hasta que se produzca
un deterioro inaceptable como corrosién, grietas, 6xido,
descascarillado o descamacién, o se produzca un fallo
mecanico (ver los criterios de inspeccion visual). Los
signos de fallo mecanica son:

o Esquinas agrietadas o rotas

¢ Mangos rotos

o Abrazaderas de soporte rotas o desgarradas

CONSERVACION

o Mantener seco.

o Manténgase alejado de la luz solar.

o Consulte el periodo de validez en las instrucciones
de uso de la envoltura para esterilizacion del
fabricante.

CONTENCION Y TRANSPORTE

Coloque y asegure la bandeja con o sin Catéter de
electrofisiologia orientable Khelix con funcionalidad de
reutilizacion en un recipiente para transporte cerrado o
un carro para cajas cerrado, para evitar la
contaminacion cruzada durante el transporte.

ELIMINACION

Deseche el dispositivo segun el procedimiento estandar
del hospital para material biolégico potencialmente
contaminado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o Las instrucciones de reprocesamiento
proporcionadas son validadas especificamente para
el Catéter de electrofisiologia orientable Khelix con
funcionalidad de reutilizacion y para la Bandeja de
esterilizacion Khelix para mango reutilizable.

* No sobrecargue la bandeja. El uso de una bandeja
esta limitado a un mango/guia reutilizable
solamente.

o No utilice la bandeja si esta dafiada o rota. Deseche
la bandeja rota o dafiada siguiendo las instrucciones
de eliminacion que se indican a continuacion.

o No use limpiadores o esponjas abrasivos, cepillos
de metal o alambre o disolventes para limpiar la
bandeja.

o LaBandeja de esterilizacion Khelix para mango
reutilizable no se ha disefiado para mantener la
esterilidad. Esta disefiada para facilitar el proceso de
esterilizacion cuando se utiliza junto con una
envoltura de esterilizacion como barrera estéril.

o Los incidentes graves relacionados con el
dispositivo deben comunicarse al fabricante y la
autoridad competente de su pais.

GARANTIA Y EXENCION DE
RESPONSABILIDADES

CathRx garantiza que si se determina que el Producto
estaba defectuoso o con fallos en los materiales o en la
mano de obra en el momento de la compra, CathRx
determinara, a su discrecion, proporcionar un producto
CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra
del producto defectuoso o dafiado.

Esta garantia limitada se aplica Ginicamente si se

cumplen las siguientes condiciones:

o El producto ha sido envasado y etiquetado por
CathRx;

o El producto se devuelve a CathRx para su
evaluacion dentro de los 30 dias siguientes a la
identificacion del defecto o fallo por el comprador
original.

o El producto no ha sido reparado, alterado,
modificado, manejado erréneamente o reprocesado
incorrectamente;

o El producto ha sido utilizado, almacenado, limpiado,
esterilizado y reprocesado de acuerdo con el
etiquetado del producto y sus instrucciones de uso;
y

o El producto no se utiliza después de la fecha de
caducidad marcada en el embalaje.
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EXCEPTO EN LO EXPRESAMENTE ESTABLECIDO
EN ESTA GARANTIA LIMITADA, EN LA MAXIMA
MEDIDA PERMITIDA POR LA LEY, CATHRX NO
OTORGA NINGUNA GARANTIA EN RELACION CON
EL PRODUCTO, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA,
ENTRE OTRAS, NINGUNA GARANTIA DE
SEGURIDAD, COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD
PARA UN PROPOSITO PARTICULAR O DE QUE EL
PRODUCTO ESTARA LIBRE DE DEFECTOS O
AVERIAS. EN LA MAXIMA MEDIDA PREMITIDA POR
LA LEY, CATHRX EXCLUYE TODAS ESAS
GARANTIAS.

CathRx no acepta ninguna responsabilidad y el
comprador del producto asume toda la responsabilidad,
ya sea basada en una garantia, contrato, agravio,
negligencia, de acuerdo con la ley o de cualquier ofra
forma, por cualquier tipo de pérdida o dafio (incluidos
los dafios especiales, incidentales o consecuentes) o
personales (incluida la muerte) derivados directa o
indirectamente como resultado de o en conexién con
los productos, incluidos los que surgen como
consecuencia de la manipulacién, posesion, uso o mal
uso del producto. Toda la responsabilidad CathRx,
incluido el incumplimiento de la garantia o una
condicién que legalmente no pueda ser modificada o
excluida, es limitada, a criterio de CathRx, respecto a la
sustitucion del producto CathRx o el reembolso del
precio de compra del producto. Las soluciones
establecidas en esta garantia limitada son el remedio
exclusivo disponible para cualquier persona. El uso del
producto se considera como la aceptacion de los
términos y condiciones de esta garantia limitada.
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BANDEJA DE ESTER!LIZAQAO PARA
MANOPLA REUTILIZAVEL KHELIX

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste
dispositivo por ou sob a solicitagéo de um médico.

- Abandeja de esterilizagdo para manopla reutilizavel
Khelix é fornecida nao estéril e deve ser reutilizada
de acordo com as instrugdes de reprocessamento
apresentadas a seguir.

Estas instrugdes se aplicam aos seguintes produtos:

Tabela 1: Nome do produto

Nome do produto NUmero de referéncia
do produto
Bandeja de estenlllzlagao AT02
para manopla reutilizavel
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A bandeja de esterilizagéo para manopla reutilizavel
Khelix € uma bandeja de ago inoxidavel composta por
um corpo e tampa com orificios perfurados para facilitar
0 acesso do vapor durante o uso da autoclave. A
bandeja ¢ uma bandeja do tipo 1/DIN 1 com dimensdes
de 480 x 250 x 60 mm (C x L x A) [Imagem 1]. Os
suportes permitem prender o cateter de eletrofisiologia
direcionavel com funcionalidade de reutilizagdo Khelix
dentro do corpo da bandeja [Imagem 2]. Os suportes
séo feitos de silicone, e a alga da bandeja é de ago
inoxidavel.

A bandeja é usada em conjunto com uma manta para
esterilizagdo como barreira estéril durante e apés a
esterilizagdo a vapor. Consulte as instrugdes do
fabricante da manta para esterilizagao para obter
informagdes sobre o prazo de validade.

A bandeja de esterilizagdo para manopla reutilizavel
Khelix deve ser usada com os seguintes dispositivos:

Tabela 2. Dispositivos a serem usados com a
bandeja de esterilizagdo para manopla reutilizavel
Khelix

Cateter de eletrofisiologia direcionavel com
funcionalidade de reutilizacdo Khelix*

"Também conhecido como manopla/fio-guia reutilizavel nessas Instrugdes
de uso.

INDICAGOES

A bandeja de esterilizagdo para manopla reutilizavel
Khelix é destinada a fixar e proteger o conjunto
manopla/fio-guia reutilizavel do cateter de
eletrofisiologia direcionavel com funcionalidade de
reutilizagdo Khelix (apés a remogao da bainha do
cateter). Consulte as Instrugdes de uso do cateter de
eletrofisiologia direcionavel com funcionalidade de
reutilizagdo Khelix para o procedimento de

desmontagem durante a limpeza automatizada e
esterilizagdo a vapor realizadas pelo departamento de
esterilizagao central do hospital (CSD) e antes e depois
do procedimento durante o transporte do dispositivo
entre 0 CSD e o laboratério de eletrofisiologia.

USUARIO PRETENDIDO

A bandeja de esterilizagdo para manopla reutilizavel
Khelix deve ser usada pelo departamento de
esterilizagdo central do hospital (CSD) durante a
limpeza automatizada, esterilizagéo a vapor e
transporte da manopla/fio-guia reutilizavel.

CONTRAINDICAGOES
Né&o ha contraindicagdes conhecidas para a bandeja de
esterilizagdo para manopla reutilizavel Khelix.

INSTRUGOES DE USO

No ponto de uso

1. Verifique se a bandeja ndo esta danificada.
Inspecione os componentes da bandeja em relagdo
a limpeza e confirme a auséncia de contaminagéo
visivel antes do uso.

2. Consulte as Instrugdes de uso do cateter de
eletrofisiologia direcionavel com funcionalidade de
reutilizagdo Khelix para obter mais informagdes
sobre como manusear a manopla/fio-guia reutilizavel
durante o reprocessamento.

3. Coloque a manopla/fio-guia reutilizavel dentro da
bandeja e prenda a manopla/fio-guia no suporte,
conforme indicado na [Imagem 2].

4. Limpe, esterilize e transporte a bandeja de
esterilizagdo de acordo com as instrugdes
apresentadas a seguir.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO
Consulte as Instrucdes de uso do cateter de

A eletrofisiologia direcionavel com
funcionalidade de reutilizagdo Khelix para
obter mais informagdes sobre como
reprocessar a manopla/fio-guia reutilizavel.

Método de limpeza automatica

Nota: A limpeza automatizada pode ser feita apenas
para a bandeja ou com a manopla/fio-guia reutilizavel
dentro da bandeja. Se a bandeja precisar ser limpa
sozinha, va para a etapa 3.

1. Coloque a manopla/fio-guia reutilizdvel na bandeja
de esterilizagéo Khelix (ou similar) [Imagem 2].
Prenda a manoplaffio-guia reutilizavel nos suportes,
garantindo que o fio-guia ndo dobre. Os conjuntos
manopla/fio-guia sdo limitados a um por bandeja.
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2. Verifique se a manopla/fio-guia reutilizavel esta
encaixado corretamente nos suportes e néo esta
danificando o dispositivo.

3. Coloque a tampa da bandeja e trave-a.

4. Coloque a bandeja em uma lavadora de grau
médico (por exemplo, modelos Steris AMSCO ou
modelos Belimed WD).

5. Inicie a limpeza automatizada usando os parametros
de lavagem validados a seguir:

Tabela 3. Parametros de limpeza automatizados
validados

Verifique se 0s mecanismos de travamento estéo
funcionando corretamente. Verifique se as algas ndo
estdo quebradas. Verifique se os suportes ndo estao
quebrados ou dobrados, rachados ou deslocados.

. Se nenhum dano for observado, continue o uso da

bandeja e prossiga com a esterilizag&o.

. Descarte qualquer bandeja danificada de acordo

com as instrugdes de descarte apresentadas a
seguir e substitua-a por uma nova bandeja,
repetindo o ciclo de lavagem para o cateter sujo.

Esterilizagao a vapor

Nota: pule as etapas de 1 a 3 a seguir se a
manopla/fio-guia reutilizavel ja estiver colocado na
bandeja durante o ciclo de lavagem automatizado.

1.

Coloque a manopla/fio-guia reutilizavel limpo na
bandeja de esterilizagao Khelix (ou similar) [Imagem
2). Prenda a manoplaffio-guia reutilizavel nos
suportes, garantindo que o fio-guia ndo dobre. Os
conjuntos manopla/fio-guia s&o limitados a um por
bandeja.

. Verifique se a manopla/fio-guia reutilizavel esta

encaixado corretamente nos suportes e ndo esta
danificando o dispositivo.

. Coloque a tampa da bandeja e trave-a.
. Envolva a bandeja em duas (2) camadas de manta

de polipropileno de 1 camada (Halyard Health H600
- 510(k) K082554 ou similar) usando a técnica de
dobra de envelope sequencial.

. Coloque a bandeja envolvida na manta no

esterilizador e esterilize-a de acordo com os
parametros na Tabela 4.

Tabela 4. Parametros de esterilizagéo a vapor
validados

Tipo de Detergente
detergente enzimético neutro
Qualidade da Agua de torneira
agua
Lavagem | Volume (bomba | 1,87 g/l (Ya 0z por
1 de dose) galdo)
Agua de torneira a
Temperatura 45 °C (ponto de
referéncia)
Tempo minimo 4 minutos
Tipo de Detergente
detergente enzimatico neutro
Qualidade da Agua de torneira
agua
Lavagem | Volume (bomba | 1,87 g/l (Ya 0z por
2 de dose) galdo)
Agua de tomeira a
Temperatura 60 °C (ponto de
referéncia)
Tempo minimo 3 minutos
Qualidade da ; .
squa Agua de torneira
Enxégue Agua de tomeira a
Temperatura 60 °C (ponto de
referéncia)
Tempo minimo 1 minuto
Tempo Temperatura 1_15 C (ponto de
de ajuste)
secagem | Tempo minimo 14 minutos

6. Apos concluir a limpeza automatizada, inspecione
visualmente a bandeja em relagéo a qualquer sujeira
e contaminantes visiveis remanescentes. Se houver
sujeira visivel, remova-a limpando e escovando
manualmente com uma esponja/pano macio ou
escova de cerdas macias e/ou repetindo os ciclos
automaticos antes de enviar o dispositivo para
esterilizagao.

C A falha na limpeza adequada do dispositivo
pode levar a esterilizagéo inadequada.

Inspegao visual

1. Inspecione visualmente a bandeja em relagéo a
danos. Verifique se a tampa, o fundo e os cantos da
bandeja n&o estéo dobrados ou amassados.

Tipo de Pré-vacuo
esterilizador

Pulsos de pré- 4

condicionamento

Temperatura 132°C

Tempo do ciclo 4 minutos

completo

Tempo de 30 minutos

secagem

Configuragéo do Bandeja carregada com uma
dispositivo manopla reutilizavel e

envolvida em duas (2)
camadas de manta de 1
camada (Halyard Health H600

- 510(k) K082554) usando
técnicas de dobra de envelope
sequenciais
Configuragao de Uma bandeja de 9 quilos (20
carregamento libras) cheia de itens diversos

de aco inoxidavel colocada
acima da bandeja contendo a
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Tabela 4. Parametros de esterilizagao a vapor
validados

manopla reutilizavel no
esterilizador.

6. Retire a bandeja envolvida na manta esterilizada do
esterilizador e armazene-a de acordo com as
instrugdes de armazenamento a seguir.

As instrugdes de reprocessamento fomecidas
foram validadas pela CathRx Ltd. E
responsabilidade do usudrio garantir que o

& reprocessamento do dispositivo seja realizado
por uma equipe treinada, utilizando o
equipamento e os materiais da unidade de
salde. A validag@o e o monitoramento de
rotina do processo podem ser necessarios
para garantir que os resultados desejados
sejam alcangados.

Manuseio pés-processamento
1. Antes de desembalar a bandeja envolvida na manta
esterilizada para uso clinico, inspecione a parte
externa da manta para garantir que ela esta intacta,
sem rasgos ou orificios.
Desembale a bandeja esterilizada em um
campo estéril. Consulte as Instrugdes de
uso do fabricante da manta para
esterilizagao.
2. Verifique a bandeja em relagao a danos.

LIMITAQ()ES AO REPROCESSAMENTO

A bandeja pode ser reutilizada até que ocorra
deterioragao inaceitavel, como corrosdo, rachaduras,
ferrugem, descamagéo ou falha mecéanica (consulte os
critérios de inspecéo visual). Os sinais de falha
mecanica incluem:

o Cantos quebrados ou rachados

o Algas quebradas

o Suportes quebrados ou rachados

ARMAZENAMENTO

o Mantenha seco.

o Mantenha longe da luz solar.

o Consulte as Instrugdes de uso do fabricante da
manta para esterilizagdo para obter informagdes
sobre o prazo de validade.

CONTENCAO E TRANSPORTE

Coloque e prenda a bandeja com ou sem cateter de
eletrofisiologia direcionavel com funcionalidade de
reutilizagdo Khelix em um recipiente ou carrinho de
transporte fechado para evitar contaminagéo cruzada
durante o transporte.

DESCARTE

Descarte o dispositivo de acordo com o procedimento
hospitalar padrao para possiveis materiais
biologicamente contaminados.

AVISOS E PRECAUGOES

o As instrucdes de reprocessamento apresentadas
sdo validadas especificamente para o cateter de
eletrofisiologia direcionavel com funcionalidade de
reutilizagéo Khelix e a bandeja de esterilizacéo para
manopla reutilizavel Khelix.

o Nao sobrecarregue a bandeja. Uma bandeja é
limitada a apenas uma manopla/fio-guia reutilizavel.

o Né&o use a bandeja se ela estiver danificada ou
quebrada. Descarte a bandeja danificada ou
quebrada de acordo com as instrugées de descarte
a sequir.

o Nao use materiais de limpeza ou esfregdes
abrasivos, escovas de metal ou solventes para
limpar a bandeja.

o Abandeja de esterilizagdo para manopla reutilizavel
Khelix n&o foi projetada para manter a esterilidade.
Elas s&o projetadas para facilitar o processo de
esterilizagdo quando usadas em conjunto com a
manta para esterilizagdo como barreira estéril.

o Incidentes graves relacionados ao dispositivo devem
ser relatados ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

GARANTIA E ISENGAO DE
RESPONSABILIDADE

A CathRx garante que, se determinar que um produto
estava com defeito ou com falha nos materiais e/ou
mé&o de obra no momento da compra, a CathRx, a seu
critério, fornecera um produto CathRx substituto ou
reembolsara o prego de compra do produto com defeito
ou com falha.

Essa garantia limitada se aplica somente se as

seguintes condi¢des forem atendidas:

o O produto foi embalado e rotulado pela CathRx;

o O produto é devolvido a CathRx para avaliagdo no
prazo de 30 dias apds a identificacdo do defeito ou
falha pelo comprador original;

o O produto nao foi reparado, alterado, modificado,
manuseado ou reprocessado de forma inadequada;

o O produto foi usado, armazenado, limpo, esterilizado
e reprocessado de acordo com a rotulagem do
produto e essas Instrugées de uso; e

o O produto nao foi utilizado apés a data de validade
indicada na embalagem.
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EXCETO EXPRESSAMENTE ESTABELECIDO
NESSA GARANTIA LIMITADA, ATE O MAXIMO
PERMITIDO POR LEI, A CATHRX NAO OFERECE
GARANTIA EM RELAGAO AO PRODUTO,
EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA DE
SEGURANGA, COMERCIALIDADE OU ADEQUACAO
A UMA FINALIDADE ESPECIFICA OU QUE O
PRODUTO NAO APRESENTARA DEFEITOS OU
FALHAS. NA MAXIMA EXTENSAO PREVISTA POR
LEI, A CATHRX EXCLUI TODAS ESSAS GARANTIAS.

A CathRx néo se responsabiliza, e o comprador do
produto assume toda a responsabilidade, com base na
garantia, ato ilicito, contrato, negligéncia, estatutario ou
nao, por qualquer tipo de perda ou dano (incluindo
especial, incidental ou consecutivo) ou leséo (incluindo
morte) decorrente direta ou indiretamente como
resultado de ou em conexdo com os produtos, inclusive
decorrente do manuseio, posse, uso ou uso indevido do
produto. A responsabilidade total da CathRx, incluindo
uma violagéo da garantia ou condigdo que n&o possa
ser legalmente modificada ou excluida, é limitada, por
opgao da CathRx, a substituicdo do produto CathRx ou
ao reembolso do prego de compra do produto. Os
recursos estabelecidos nesta garantia limitada séo os
recursos exclusivos disponiveis para qualquer pessoa.
O uso do produto é considerado aceitagao dos termos
e condigdes desta garantia limitada.
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KHELIX STERILISERINSKORG FOR
ATERANVANDBART HANDTAG

- Varning: Enligt federal lag far denna enhet endast
séljas av eller pa order av lakare.
Khelix steriliseringskorg for ateranvandbart handtag
levereras i icke sterilt skick och &r ateranvandbar
enligt de upparbetningsanvisningar som anges
nedan.

Dessa anvisningar géller fér foljande produkter:

Tabell 1: Produktnamn

Produktnamn Produktreferensnummer

Steriliseringskorg for ATO2

ateranvandbart handtag

BESKRIVNING AV ENHETEN

Khelix steriliseringskorg for ateranvéndbart handtag ar
en rostfri stalkorg bestaende av en stomme och lock
med perforerade hal for att underlatta angtillgang i
autoklaven. Korgen &r en DIN 1/1-korg med
dimensionerna 480x250x60mm (LxBxH) [fig. 1].
Stodfasten sakrar Khelix styrbara elektrofysiologi-
kateter med ateranvandningsfunktionalitet inuti
korgstommen [fig. 2]. Stodféstena ar gjorda av silikon
och korghandtaget ar gjort av rostfritt stal.

Korgen anvénds tillsammans med ett
steriliseringsemballage som en steril barriar under och
efter angsterilisering. Se steriliseringsemballagets
tillverkares bruksanvisning for information om
hallbarhet.

Khelix steriliseringskorg for ateranvéndbart handtag ar
avsedd att anvandas med foljande enheter:

Tabell 2. Enheter avsedda att anvandas med Khelix
steriliseringskorg for ateranvandbart handtag

Khelix styrbara elektrofysiologikateter med

ateranvandningsfunktionalitet *

"Kallas ocksé ateranvandbart handtag/mandrang i denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

Khelix steriliseringskorg for ateranvéndbart handtag ar
avsedd att sékra och skydda den ateranvandbara
handtags-/mandréngsenheten for Khelix styrbara
elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet (efter borttagande av
katetermanteln. Se bruksanvisningen f6r Khelix styrbara
elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet for
demonteringsforfarandet) under automatisk rengéring
och angsterilisering utford av sjukhusets centrala
steriliseringsavdelning (CSD), samt bade fore och efter
forfarande under transport av enheten mellan CSD och
elektrofysiologilaboratorium.

AVSEDD ANVANDARE

Khelix steriliseringskorg for ateranvéndbart handtag ar
avsedd att anvandas av sjukhusets centrala
steriliseringsavdelning (CSD) vid automatisk rengéring
och angsterilisering samt transport av &teranvandbart
handtag/mandréng.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer for Khelix
steriliseringskorg for ateranvandbart handtag.

BRUKSANVISNING

Vid anvandningspunkten

1. Kontrollera att korgen &r oskadad. Inspektera
korgens komponenter for renlighet och vidimera att
ingen uppenbar synlig fororening finns innan
anvandning.

2. Se bruksanvisningen for Khelix styrbara
elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet for mer information om
handhavandet av det ateranvandbara
handtaget/mandrangen under upparbetningen.

3. Placera det ateranvéndbara handtaget/mandréngen
inuti korgen och sékra handtaget/mandrangen i
stodfastet som visas i [fig. 2].

4. Rengér, sterilisera och transportera
steriliseringskorgen enligt anvisningar nedan.

UPPARBETNINGSANVISNINGAR
Se bruksanvisningarna for Khelix styrbara
& elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet for mer
information om upparbetningen av det
ateranvandbara handtaget/mandrangen

Automatisk rengéringsmetod

OBS: Automatisk rengdring kan utféras for enbart
korgen eller med det ateranvéndbara
handtaget/mandrangen inuti korgen. Om enbart korgen
skall rengoras, ga till steg 3.

1. Placera det ateranvandbara handtaget/mandréngen i
Khelix steriliseringskorgen (eller dylik) [fig. 2]. Sakra
det ateranvandbara handtaget/mandrangen i
stodfastena, sa att mandréngen inte knécks. Varje
korg &r begransad till en enda handtag/mandrang
enhet.

2. Kontrollera att det ateranvandbara
handtaget/mandrangen sitter ordentligt fast i
stodfastena och inte kan skada enheten.

3. Lagg pa locket pa korgen och Ias korgen.

4. Placera korgen i en diskmaskin for medicinsk
utrustning (t.ex. Steris AMSCO-modeller eller
Belimed WD-modeller).
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5. Starta den automatiska rengdringen med
anvéandande av de validerade
rengoringsparametrarna nedan:

Tabell 3. Validerade automatiska

Angsterilisering

OBS! Hoppa dver steg 1 till 3 nedan, om det
ateranvandbara handtaget/mandrangen redan har varit
placerade i korgen under den automatiska
rengoringscykeln.

1.

Placera det rengjorda ateranvéndbara
handtaget/mandrangen i Khelix steriliseringskorg
(eller liknande) [fig. 2]. Sakra det ateranvéndbara
handtaget/mandrangen till stédfastena, och se till att
mandréngen inte knacks. Varje korg &r begransad till
en enda handtag/mandréng enhet.

rengéringsparametrar
Typ av Neutralt _
rengéringsmedel enz ymatiskt
tvéttmedel
Vattenkvalitet Kranvatten
Tvétt 1 Volym Vs 0z per gallon
(doseringspump) | (1,87 g/l)
Temperatur 45“"C“kranvatten
(borvarde)
Minimal tid 4 minuter
Neutralt
:glrfg?')\:ingsmedel enzymatiskt
tvéttmedel
Vattenkvalitet Kranvatten
Tvatt 2 Volym Vs 0z per gallon
(doseringspump) | (1,87 gl)
60°C kranvatten
Temperatur (borvirde)
Minimal tid 3 minuter
Vattenkvalitet Kranvatten
Skdljning | Temperatur ?t?br(ié%aer;vatten
Minimal tid 1 minut
o Temperatur 115°C (bdrvérde)
SKOINING [ inimal tid 14 minuter

6. Nar den automatiska rengdringen har avslutats,
inspektera visuellt for bevis pa resterande smuts pa
enheten. Om jord &r synligt, ta bort jorden genom
manuell rengdring och borstning med mjuk svamp,
trasa eller mjuk borste och/eller upprepa automatisk
cykel innan den skickas for sterilisering.

f Underlatenhet att rengéra enheten ordentligt
kan leda till ofillracklig sterilisering.

Visuell inspektion

1. Inspektera korgen visuellt for eventuella skador. Se
till att locket, botten och hdrmen pa korgen inte ar
bdjda eller buckliga. Se till att [asmekanismerna ar i
fungerande skick. Se till att handtagen inte &r
trasiga. Se till att stodfastena inte ar trasiga eller
bojda, rispade eller forskjutna

2. Om ingen skada syns, fortsétt anvénda korgen och
ga vidare ill sterilisering.

3. Avyttra eventuellt skadade korgar enligt
avyttringsanvisningarna nedan och byt ut mot en ny
korg och upprepa rengdringscykeln for smutsig
kateter.

2. Kontrollera att det ateranvéndbara
handtaget/mandrangen sitter ordentligt fast i
stddfastena och inte kan skada enheten.
3. Légg pa locket pa korgen och Ias korgen.
4, Emballera korgen med tva (2) lager av 1-lags
polypropenfolie (Halyard Health H600 — 510(k)
K082554 eller liknande) med anvandning av
sekventiell kuvertvikningsteknik.
5. Placera den emballerade korgen i autoklaven och
sterilisera enligt parametrarna i tabell 4 nedan.
Tabell 4. Validerade angsteriliseringsparametrar
Autoklav typ Férvacuum
Forkonditionerings 4
pulser
Temperatur 132°C
Total cykeltid 4 minuter
Torktid 30 minuter
Enhetskonfiguration | Korg lastad med ett
ateranvandbart handtag
och emballerad i tva (2)
lagers av 1-lags
polypropenfolie (Halyard
Health H600 — 510(k)
K082554) med
anvandning av sekventiell
kuvertvikningsteknik

Lastkonfiguration En 20-pund korg fylld med
diverse stuvningsgods av
rostfritt stal placerat
ovanfor korgen
innehallande det
ateranvandbara handtaget
i autoklaven

6. Ta bort den emballerade steriliserade korgen fran
autoklaven och lagra enligt lagringsanvisningarna
nedan.

Upparbetningsanvisningarna har validerats av
CathRx Ltd. Det ar fortfarande anvandarens
ansvar att se till att upparbetningen av

& enheten utférs av utbildad personal som
anvander sjukvardsanlaggningens utrustning
och material. Validering och rutinméassig
dvervakning av forfarandet kan kravas for att
sakerstalla att onskade resultat uppnas.
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Efterprocesshantering
1. Innan den steriliserade emballerade korgen
uppackas for klinisk anvandning, inspektera
emballagefoliens utsida for att forsakra att
emballaget &r intakt och inte har nagra revor eller
hal.
Uppackning av steriliserad korg bor goras i
ett sterilt omrade. Se tillverkarens
bruksanvisning for steriliseringsomslag.
2. Kontrollera att korgen inte har nagra skador.

BEGRANSNINGAR VID UPPARBETNING
Korgen kan ateranvandas tills oacceptabel forsamring
som korrosion, sprickbildning, rost, avskalning, flagning
eller mekaniskt fel uppstar (se kriterier for visuell
inspektion). Tecken pa mekaniskt fel inkluderar:

o Trasiga eller spruckna hdm

o Trasiga handtag

o Trasiga eller [6sa stodfasten

LAGRING

o Halltorrt.

o Hall borta fran solljus.

o Se tillverkarens bruksanvisning for
steriliseringsomslag for information om hallbarhet.

INNESLUTNING OCH TRANSPORT

Placera och sakra en korg med eller utan en Khelix
styrbara elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet i ett slutet transportfack
eller en forsluten vagn for att forhindra
korskontaminering under transport.

AVYTTRING
Avyttra enheten enligt sedvanligt sjukhusférfarande for
biologiskt fororenat material.

VARNINGAR OCI-Iu .

FORSIKTIGHETSATGARDER

o De bifogade upparbetningsanvisningarna har
validerats specifikt for Khelix styrbara
elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet och Khelix
steriliseringskorg for ateranvandbart handtag.

o Overbelasta inte korgen. Varje enskild korg &r
begransad till ett ateranvandbart handtag/mandréng.

o Anvand inte korgen om den ar skadad eller trasig.
Avyttra skadade eller trasiga korgar enligt
avyttringsanvisningarna nedan.

o Anvand inte slipande rengéringsmedel eller kuddar,
metallborstar eller I6sningsmedel vid rengdring av
korgen.

o Khelix steriliseringskorgar for ateranvandbart
handtag ar inte utformade for att bibehalla sterilitet.

De &r utformade for att underlatta
steriliseringsprocessen nar de anvands i samband
med steriliseringsomslag som en steril barriar.

o Allvarliga handelser relaterade till enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i ditt land.

GARANTI OCH ANSVARSFRISKRIVNING
CathRx garanterar att om féretaget faststéller att en
produkt var bristféllig eller defekt i material och/eller
utférande vid koptillfallet, kommer CathRx, efter eget
val, att tillhandahalla en ersattande CathRx-produkt
eller aterbetala inkdpspriset for den defekta eller
felaktiga produkten.

Denna begrénsade garanti galler endast om féljande

villkor &r uppfyllda:

o Produkten férpackades och méarktes av CathRx;

o Produkten retumeras till CathRx for utvérdering inom
30 dagar efter det att defekten eller felet har
identifierats av den ursprungliga kdparen;

o Produkten har inte reparerats, forandrats,
modifierats, missbrukats eller bearbetats pa
olampligt satt;

o Produkten har anvants, lagrats, rengjorts,
steriliserats och bearbetats i enlighet med
produktmarkningen och dessa bruksanvisningar; och

o Produkten inte anvands efter hallbarhetsdatumet
som ar markt pa férpackningen.

o Allvarliga handelser relaterade till enheten ska
rapporteras till illverkaren och den behériga
myndigheten i ditt land.

ANNAT AN VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES |
DENNA BEGRANSADE GARANTI, I DEN
UTSTRACKNING DET AR TILLATET ENLIGT LAG,
GER CathRx INGA GARANTIER | FORHALLANDE
TILL PRODUKTEN, UTTRYCKLIGEN ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE
BEGRANSAT TILL GARANTIER FOR SAKERHET,
SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE
ELLER ATT PRODUKTEN KOMMER ATT VARA FRI
FRAN DEFEKTER ELLER FEL. TILL DET MAKSIMALA
OMFATTANDET SOM LAGEN TILLATER
UTESLUTER CathRx ALLA SADANA GARANTIER.

CathRx patar sig inget ansvar och kdparen av
produkten patar sig allt ansvar, vare sig det &r baserat
pa garanti, skadestand, kontrakt, vardsldshet, enligt lag
eller pa annat satt, for nagon form av forlust eller skada
(inklusive speciell, tilifallig eller f6ljd) eller skadegorelse
(inklusive dodsfall) som uppstar direkt eller indirekt till
foljd av eller i samband med produkterna, inklusive
uppkomst som ett resultat av hanteringen, innehavet,
anvandningen eller missbruk av produkten. CathRx:s
fulla ansvar, inklusive for brott mot garanti eller villkor
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som inte kan andras eller uteslutas pa lagligt satt,
begransas, efter CathRx;s eget val, till antingen utbyte
av CathRx-produkten eller aterbetalning av produktens
inkdpspris. Atgérderna som anges i denna begrénsade
garanti ar det exklusiva botemedel som é&r tillgangligt for
alla personer. Anvandandet av produkten anses
innebara acceptans av villkoren i denna begransade
garanti.
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STERILIZACNi SITO KHELIXNA
RUKOJET K OPAKOVANEMU POUZITI

Upozornéni: Dle federalnich zakond mize byt toto
zafizeni vydano pouze Iékafem nebo na predpis
|ékare.

Sterilizaéni sito Khelix na rukojet k opakovanému
pouziti neni dodavano sterilni a je uréeno k
opakovanému pouziti, dle nize uvedenych pokynt k
renovaci.

Uvedené pokyny plati pro nasledujici vyrobky:

Tabulka 1: Nazev produktu

Referenéni ¢islo
produktu

Néazev produktu

Sterilizaéni sito na rukojet

k opakovanému pouziti A-T02

POPIS VYROBKU

Sterilizaéni sito Khelix na rukojet k opakovanému
pouZiti je nerezové sito skladajici se z nadoby a vika s
otvory pro lepsi priichod pary v autoklavu. Jedna se o
sito typu DIN 1/1 o rozmérech 480 x 250 x 60 mm
(DxSxV) [obrazek 1]. Riditelny elektrofyziologicky katetr
Khelix s vicenasobné vyuzitelnymi komponentami je
mozné v situ upevnit do drzakd [obrazek 2]. Drzaky
jsou vyrobeny ze silikonu a rukojeti sita jsou z nerezové
oceli.

Béhem sterilizace parou a po jejim skonceni je sito
obaleno sterilizaéni textilii, ktera jej chrani pfed
nesterilnim prostfedim. Trvanlivost steriliza¢ni textilie
viz navod k pouziti dodavany vyrobcem.

Sterilizaéni sito Khelix na rukojet k opakovanému
ouZiti je uréeno ke sterilizaci nasledujicich nastroju:
Tabulka 2. Nastroje urcené ke sterilizaci ve
sterilizacnim situ Khelix na rukojet k opakovanému
pouziti
Riditelny elektrofyziologicky katetr Khelix
s vicenasobné vyuZitelnymi komponentami*

'V tomto ndvodu k pouziti také oznacovano jako rukojet s vodicim dratem
k opakovanému pouziti.

INDIKACE

SterilizaCni sito Khelix na rukojet k opakovanému
pouziti je ur€eno k zajiSténi a ochrané rukojeti s vodicim
dratem k opakovanému pouziti, ktera je soucasti
fiditelného elektrofyziologického katetru Khelix

s vicenasobné vyuzitelnymi komponentami (po vyjmuti
z sheathu katetru. Viz navod k pouziti a pokyny k
demontazi fiditelného elektrofyziologického katetru
Khelix s vicenasobné vyuzitelnymi komponentami),
béhem automatického ¢isténi a parni sterilizace
probihajicich na oddéleni centraini sterilizace (OCS)
zdravotnického zafizeni a pfed a po nich, v pribéhu

prepravy nastroji mezi oddélenim OCS a
elektrofyziologickou laboratofi.

KOMU JE VYROBEK URCEN

Sterilizaéni sito Khelix na rukojet k opakovanému
pouziti je ur€eno k pouziti na oddéleni centraini
sterilizace (OCS) zdravotnického zafizeni béhem
automatického ¢isténi, parni sterilizace a pfepravy
rukojeti s vodicim dratem k opakovanému pouziti.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy z&dné kontraindikace pro pouziti
sterilizaéniho sita Khelix na rukojet k opakovanému
pouZiti.

NAVOD K POUZITi

V misté pouziti

1. Zkontrolujte, zda neni sito poSkozeno. Pfed pouzitim
sita zkontrolujte Cistotu jednotlivych soucasti sita a
vizuélné ovérte, Ze nedo3lo ke kontaminaci.

2. Vice informaci o manipulaci s rukojeti s vodicim
dratem k opakovanému pouziti béhem renovace viz
navod k pouziti fiditelného elektrofyziologického
katetru Khelix s vicendsobné vyuZitelnymi
komponentami.

3. Umistéte rukojet s vodicim dratem k opakovanému
pouZiti do sita a upevnéte rukojet s vodicim dratem
do drzaku, viz [obrazek 2].

4. Cisténi, sterilizace a preprava sterilizadniho sita se
fidi nize uvedenymi pokyny.

POKYNY K RENOVACI
Vice informaci o renovaci rukojeti s vodicim
A dratem k opakovanému pouZiti viz navod k
pouziti fiditelného elektrofyziologického katetru
Khelix s vicenasobné vyuZitelnymi
komponentami.

Automatické cisténi

Poznamka: Je mozné automaticky vycistit samotné sito
nebo sito s rukojeti s vodicim dratem k opakovanému
pouziti. Pokud istite samotné sito, pokracujte krokem
¢. 3.

1. Umistéte rukojet s vodicim dratem k opakovanému
pouziti do sterilizacniho sita Khelix (€i podobného)
[obrazek 2]. Upevnéte rukojet s vodicim dratem k
opakovanému pouziti v pfipravenych drZzacich a
ujistéte se, Ze vodici drat neni zalomeny. Na kazdou
rukojet s dratem je nutno pouzit samostatné sito.

2. Zkontrolujte, zda je rukojet s vodicim dratem pro
opakované pouziti spravné umisténa v drzacich a
nedochazi k poskozeni nastroje.

3. Umistéte na sito viko a uzamknéte.
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4. Umistéte sito do Iékarské mycky (napf. modely

Steris AMSCO nebo Belimed WD).

5. Zapnéte automatické ¢isténi a dodrzujte nize

uvedené ovérené parametry myti:

Tabulka 3. Ovéfené parametry pro automatické Cisténi

. Umistéte vy¢isténou rukojet s vodicim dratem do

sterilizacniho sita Khelix (i podobného) [obrazek
2]. Upevnéte rukojet s vodicim dratem k
opakovanému pouziti v pfipravenych drzacich a
ujistéte se, ze vodici drat neni zalomeny. Na kazdou
rukojet s dratem je nutno pouzit samostatné sito.

. Zkontrolujte, zda je rukojet s vodicim dratem pro

opakované pouziti spravné umisténa v drzacich a
nedochazi k poskozeni nastroje.

. Umistéte na sito viko a uzamknéte.
. Zabalte sito do dvou (2) vrstev jednovrstvé

polypropylenové sterilizacni textilie (Halyard Health
H600 - 510(k) K082554 nebo podobné) obalkovou
metodou.

. Zabalené sito umistéte do sterilizatoru a provedte

sterilizaci dle parametr(i uvedenych v tabulce &. 4.

Tabulka 4. Ovéfené parametry pro pami sterilizaci

Typ sterilizatoru S pfedvakuem

Cistici Neutralni enzymaticky
prostfedek Cistici prostfedek
Kvalita vody Voda z kohoutku
Myt . 1 mg%ze’a'c) 187 gl
45°C voda z kohoutku
Teplota (pozadovana teplota)
Minimalini doba | 4 minuty
Cistici Neutrélni enzymaticky
prostiedek Cistici prostredek
Kvalita vody Voda z kohoutku
Myti ¢, 2 mggiztv";c) 187 gl
Teplota 60°p voda z kohoutku
(pozadovana teplota)
Minimalini doba | 3 minuty
Kvalita vody Voda z kohoutku
Proplach | Teplota 60°C voda z kohoutku
(poZadovana teplota)
Minimalni doba | 1 minuta
115°C (pozadovana
Minimalini doba | 14 minut

6. Po dokonceni automatického Cisténi sito vizualné

A\

zkontrolujte, zda se na situ nenachazi Zadné
viditeIné znecisténi ¢i cizi latky. Je-li Zjisténo
zneCisténi, odstrarite jej manualné s pouzitim mékkeé
houbicky/hadfiku nebo kartacku s mékkymi Stétinami
a/nebo opakujte postup automatického ¢isténi a
nasledné odeslete ke sterilizaci.

Nedostate¢né vycisténi nastroje mize vést k
nedostate¢né sterilizaci.

Vizualni kontrola

1.

Vizuélné zkontrolujte sito a hledejte jakékoli stopy
poSkozeni. Ujistéte se, Ze viko, dno ani rohy sita
nejsou ohnuté & promacknuté. Ovéte, zda jsou
uzaviraci mechanismy funkéni. Ujistéte se, ze
nejsou rozbité rukojeti. Ujistéte se, Ze nejsou
zlomené, ohnuté, utrzené ani posunuté drzaky na
nastroj.

. Neni-li zjist&no Z&dné poskozeni, miZete sito nadale

pouzivat a provést sterilizaci.

. PoSkozené sito zlikvidujte v souladu s nize

uvedenymi pokyny, pouzijte nové sito a znecistény
katetr znovu vycistéte.

Parni sterilizace

Poznamka: je-li rukojet s vodicim dratem k
opakovanému pouziti jiz umisténa v situ béhem
automatického myti, pfeskoCte kroky 1 az 3.

Impulzy 4

Teplota 132°C

Doba celého 4 minuty

cyklu

Doba suseni 30 minut

Usporadéani Sito s jednou rukojeti k

opakovanému pouziti
zabalené do dvou (2) vrstev
jednovrstvé polypropylenové
sterilizacni textilie (Halyard
Health H600 — 510(k)
K082554) obalkovou metodou

Kapacita Jedno 9kilogamové sito
obsahujici rizné nerezové
nastroje umisténé nad sito s
jednou rukojeti k
opakovanému pouziti ve
sterilizatoru.

A\

6. Vyjméte sterilizované zabalené sito ze sterilizatoru a

ulozte ho v souladu s nize uvedenymi pokyny pro
skladovani.

Uvedené pokyny k renovaci byly ovéfeny
spole¢nosti CathRx Ltd. Je povinnosti
uzivatele zajistit, aby byla renovace nastroje
provadéna Skolenymi pracovniky, s pouzitim
zafizeni a materiald daného zdravotnického
zafizeni. Pro zajisténi pozadovanych vysledkd
bude mozna nutny dohled na provadénym
postupem a nasledné ovéfeni.

Manipulace po dokonéeni sterilizace
1. Pfed rozbalenim sterilizovaného sita a jeho

klinickym vyuZzitim zkontrolujte vnéj$i stranu obalu,

zda zUstala textilie neporusena, bez trhlin ¢i dér.
Sterilizované sito je nutné vybalit z textilie
ve sterilnim prostfedi. Viz navod k pouziti
steriliza¢ni textilie dodavany vyrobcem.
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2. Zkontrolujte, zda neni sito poskozeno.

MAXIMALNi POCET RENOVACI

Sito mUze byt pouzivano opakované, dokud nedojde k
nepfijatelnému poskozeni, jako je napfiklad koroze,
prasknuti, rez, odlupovani ¢i odpryskavani materialu
nebo mechanické poSkozeni (viz vizuéini kontrola).
Mezi znaky mechanického poskozeni patfi:

o Zlomené i prasklé rohy

e Zlomené rukojeti

o Zlomené Ci utrzené drzaky

SKLADOVANI

o Uchovejte v suchu.

o Chrante pfed slune¢nim zafenim.

o Trvanlivost sterilizacni textilie viz ndvod k pouZiti
dodavany vyrobcem.

UCHOVAVANI A PREPRAVA

Sito s fiditelnym elektrofyziologickym katetrem Khelix
s vicendsobné vyuZitelnymi komponentami i bez ngj
vloZte do uzaviené pfepravni nadoby ¢&i do uzavieného
prepravniho voziku a zajistéte, aby b&hem prepravy
nedoslo ke kontaminaci.

LIKVIDACE
Zlikvidujte nastroj podle smémic nemocnice pro
potencialné biologicky kontaminovany material.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

o Uvedené pokyny k renovaci byly ovéfeny
spole¢nosti CathRx Ltd specialné pro fiditelny
elektrofyziologicky katetr Khelix s vicenasobné
vyuzitelnymi komponentami a pro sterilizaéni sito na
rukojet k opakovanému pouziti Khelix.

o Vyhnéte se nadmérnému zatizeni sita. Na kazdou
rukojet s dratem k opakovanému pouziti je nutno
pouzit samostatné sito.

o Nepozivejte sito, je-li poSkozené &i rozbité.
Poskozené Ci rozbité sito zlikvidujte v souladu s
pokyny nize.

o K iSténi sita nepouzivejte abrazivni Cistici
prostredky &i pomucky, kovové ¢i draténé kartace,
ani rozpoustédia.

o Sterilizatni sito Khelix na rukojet k opakovanému
pouziti neni navrzeno tak, aby zajistilo sterilitu. Je
uréeno k usnadnéni postupu sterilizace pfi pouZiti v
kombinaci se sterilizaéni textilii, ktera funguje jako
sterilni bariéra.

o V/&Zné nehody souvisejici s pouzitim produktu je
nutné oznamit vyrobci a pfisluSnému organu dané
zemé.

ZARUKA A ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI
Spoleénost CathRx poskytuje zaruku, Ze pokud se
podle spolecnosti CathRx prokéze vada produktu i
vada materialu a/nebo zpracovani pfitomna v okamziku
zakoupeni, pak spole¢nost CathRx dle vlastniho
uvazeni vyméni dany produkt CathRx nebo uhradi
kupni cenu za vadny ¢i poSkozeny produkt.

Tato omezené zaruka plati pouze v pfipadé dodrzeni

nasledujicich podminek:

o Produkt byl zabalen a opaten Stitkem spolecnosti
CathRx.

o Produkt je spolecnosti CathRx poskytnut k
posouzeni do 30 dni od zji§téni vady ¢i poSkozeni
plvodnim kupujicim.

o Produkt nebyl opravovan, pozméfovan, upravovan,
nespravné pouzivan ani nevhodné renovovan.

o Produkt byl pouZivan, skladovan, Cistén, sterilizovan
a renovovan v souladu s oznagenim produktu a
timto ndvodem k pouZiti.

o Produkt nebyl pouzivan po uplynuti data
pouzitelnosti uvedeného na obalu.

NENI-LI V TETO OMEZENE ZARUCE VYSLOVNE
STANOVENO JINAK, NEPOSKYTUJE SPOLECNOST
CATHRX V SOUVISLOSTI S TIMTO PRODUKTEM
ZADNE ZARUKY, VYSLOVNE ANI
PREDPOKLADANE, A TO VEETNE JAKEKOLI
ZARUKY BEZPECNOSTI, PRODEJNOS],
VHODNOSTI K DANEMU UGELU NEBO
BEZVADNOSTI PRODUKTU, A TO V MAXIMALNIM
ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM. SPOLECNOST
CATHRX TIMTO VYLUCUJE VESKERE TAKOVE
ZARUKY V ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM.

Spole¢nost CathRx nenese ze zaruky, zakona,
smlouvy, nedbalosti, na zakladé pravnich predpist ¢i z
jiného titulu Z&dnou odpovédnost za jakoukoli ztrétu,
$kodu (véetné zvlastni, nahodné a nasledné Skody) ¢i
Ujmu (vEetné tmrti), ktera vznikla pfimo €i nepfimo v
dUsledku ¢i ve spojitosti s danymi produkty nebo ktera
vznikla v disledku manipulace, drzeni, pouzivani nebo
nespravného pouzivani produktu, a veSkerou
odpovédnost na sebe pfebira kupujici produktu.
Celkova odpovédnost spolegnosti CathRx vyplyvajici
mimo jiné z poruSeni zaruky ¢i podminek, kterou nelze
ze zakona upravit &i vyloudit, je omezena na vyménu
produktu spole¢nosti CathRx nebo na vraceni kupni
ceny produktu, dle uvazeni spole¢nosti CathRx.
Moznosti ndpravy uvedené v této omezené zaruce
pfedstavuji jediné moZnosti napravy, které jsou
komukoli dostupné. UzZivanim produktu davate najevo
svij souhlas s podminkami této omezené zaruky.
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KHELIX STERILISERINGSBAKKE TIL
GENNANVENDELIGE HANDTAG

- Advarsel: Fgderal lov begraenser denne enhed, sa
den kun ma seelges af eller pa ordre fra en laege.
Khelix steriliseringsbakke til genanvendelige handtag
leveres ikke-steril og er beregnet til genbrug ifm. de
oparbejdningsinstruktioner, der er angivet nedenfor.

Disse instruktioner gzelder for fglgende produkter:

Tabel 1: Produktnavn

Produktets
referencenummer

Produktnavn

Steriliseringsbakke
til genanvendelige A-T02

handtag

ENHEDSBESKRIVELSE

Khelix steriliseringsbakke til genanvendelig handtag er
en bakke i rustfrit stal, som bestar af bakke og lag med
perforerede huller, der letter dampens adgang i
autoklaven. Bakken er en DIN 1/1-bakke, der maler
480x250x60mm (LxBxH) [Billede 1]. Beslagene
betyder, at man kan faestne Khelix styrbare
elektrofysiologisk kateter med
genanvendelsesfunktionalitet i bakken [Billede 2].
Stattebeslagene bestar af silikone, og bakkens handtag
bestar af rustfrit stal.

Bakken bruges sammen med en
steriliseringsindpakning som danner en steril barriere
under og efter dampsteriliseringen. Se producentens af
steriliseringsindpakningens anvisninger mht. brug og
holdbarhed.

Khelix steriliseringsbakke til genanvendelige handtag er
beregnet il at blive brugt med felgende enheder:

Tabel 4: Khelix steriliseringsbakke til
genanvendelige handtag er beregnet til at blive
brugt med fglgende enheder:

Khelix styrbare elektrofysiologiske kateter med

genanvendelsesfunktionalitet:

"Ogs kaldet genanvendeligt handtag/genanvendelig styretrad i denne
IFU.

INDIKATIONER

Khelix steriliseringsbakke til genanvendelige handtag er
beregnet til at sikre og beskytte det genanvendelige
handtag/den genanvendelige styretradsenheden pa
Khelix styrbare elektrofysiologiske kateter med
genanvendelsesfunktionalitet (nar kateterskeden er
fiernet). Se instruktionerner til Khelix styrbare
elektrofysiologiske kateter med genbrugsfunktionalitet
ifm. demonteringsproceduren) under automatiseret
renggring og dampsterilisering, som udfgres af

hospitalets centrale steriliseringsafdeling (HSC) og far
og efter proceduren under transpor af enheden mellem
HSC og det elektrofysiologiske laboratorium.

TILSIGTET BRUGER

Khelix steriliseringsbakke til genanvendelige handtag er
beregnet il at blive brugt af hospitalets centrale
steriliseringsafdeling (HSC) under automatisk rengering
og dampsterilisering og ved transport af
genanvendelige handtag/styretrade.

KONTRAINDIKATIONER
Der findes ingen kendte kontraindikationer for Khelix
steriliseringsbakke til genanvendelige handtag.

BRUGSANVISNING

Pa brugspunktet

1. Kontroller, at bakken ikke er beskadiget. Undersag
bakkens komponenter mht. renlighed, og bekreeft at
der ikke forekommer nogen visuel kontaminering for
brugen.

2. Se yderligere i instruktionerne mht. Khelix styrbare
elektrofysiologiske kateter med
genanvendelsesfunktion om handteringen af
genanvendelige handtag/styretrade under
oparbejdning.

3. Anbring det genanvendelige handtag/den
genanvendelige styretrad i bakken, og fastger
handtaget/styretraden i stattebeslaget som angivet
pa [Billede 2].

4. Renger, steriliser og transporter steriliseringsbakken
i henhold til instruktionerne nedenfor.

OPARBEJDNINGSINSTRUKTIONER
Se yderligere i instruktionerne mht. Khelix
& styrbare elektrofysiologiske kateter med
genanvendelsesfunktion om oparbejdningen
af genanvendelige handtag/styretrade.

Automatisk rengeringsmetode

Bemark: Automatisk rengering kan udferes mht.
bakken alene eller med genanvendeligt
handtag/styretrad i bakken. Hvis bakken skal renggres
alene, skal du ga il trin 3.

1. Leeg det genanvendelige handtag/den
genanvendelige styretrad i Khelix steriliseringsbakke
A-TO02 (eller lignende) [Billede 2]. Seet det
genanvendelige handtag/den genanvendelige
styretrad fast i stettebeslagene, og serg for, at
styretraden ikke knaekker. Handtagets/styretradens
enheder er begraenset til en pr. bakke.

2. Serg for, at det genanvendelige handtag/den
genanvendelige styretrad sidder korrekt i
stattebeslagene og ikke beskadiger enheden.
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3,
4.

Seet bakkens Iag pa, og las bakken.

Anbring bakken i en medicinsk normeret opvasker
(fx Steris AMSCO-modeller eller Belimeds WD-
modeller).

5. Start den automatiserede rengaring ved hjeelp af de
validerede vaskeparametre nedenfor:
Tabel 3: Validerede, automatiske renggringsparametre
Neutralt
Renggringsmiddeltype | enzymatisk
renggringsmiddel
Vandkvalitet Postevand
Vask 1 Volumen 1,87 gl (Ya 0z pr.
(dosispumpe) gallon)
Temperatur 45 °C postevand
(seetpunkt)
Minimumstid 4 minutter
Neutralt
Renggringsmiddeltype | enzymatisk
renggringsmiddel
Vandkvalitet Postevand
Vask2 | Volumen 1,87 g/l (Vaoz pr.
(dosispumpe) gallon)
Temperatur 60 °C postevand
(seetpunkt)
Minimumstid 3 minutter
Vandkvalitet Postevand
60 °C postevand
Skyl Temperatur (setpunk)
Minimumstid 1 minut
. Temperatur .
Tarretid (seetpunkt)
Minimumstid 14 minutter
6. Efter afslutningen af den automatiske renggring skal

AN

man inspicere bakken visuelt for resterende, synligt
smuds og forurening. Hvis der forekommer synligt
smuds, skal det fiernes vha. manuel renggring og
barstes af med en bled svamp/klud eller blgd berste
ogleller gentagelse af automatiske cyklusser, far
enheden sendes til sterilisering.

Manglende renggring af enheden kan
medfare utilstraekkelig sterilisering.

Visuel inspektion

1.

Undersgag visuelt bakken for eventuelle skader. Sgrg
for, at bakken, bunden og hjgrnerne ikke er bgjede
eller bulede. Serg for, at lasemekanismeme er i
funktionsdygtig tilstand. Serg for, at handtagene ikke
er gdelagte. Serg for, at beslagene ikke er defekte
eller bgjede, revnede eller sidder forkert.

. Hvis der ikke observeres nogen skader, kan man

fortseette med at bruge bakken og fortseette med
steriliseringen.

. Bortskaf eventuelle beskadigede bakker jfr. den

bortskaffelsesinstruktion, der er beskrevet nedenfor,

og udskift med ny(e) bakke(r) og gentag
vaskecyklussen mht. et snavset kateter.

Dampsterilisering

Bemaerk: spring trin 1 til 3 nedenfor over, hvis det
genanvendelige handtag/den genanvendelige styretrad
allerede er placeret i bakken under den automatiske
vaskecyklus.

1.

Leeg det rengjorte genanvendelige handtag/det
rengjorte genanvendelige styretrad i Khelix
steriliseringsbakke (eller lignende) [Billede 2]. Saet
det genanvendelige handtag/den genanvendelige
styretrad fast i stottebeslagene, og serg for, at
styretraden ikke knaekker. Handtagets/styretradens
enheder er begraenset til en pr. bakke.

. Serg for, at det genanvendelige handtag/den
genanvendelige styretrad sidder korrekt i
stgttebeslagene og ikke beskadiger enheden.

. Seet bakkens 1ag pa, og las bakken.

. Pak bakken ind i to (2) lag 1-lags
polypropylenindpakning (fx Halyard Health H600 -
510(k) K082554 eller lignende) ved hjeelp af
sekventielle konvolut-foldningsteknikker

. Leeg den indpakkede bakke i sterilisatoren og

steriliser i henhold til parametrene i tabel 4.

Tabel 4: Validerede dampsteriliseringsparametre

Sterilisatortype Preevakuum

Forbehandlingsimpulser | 4

Temperatur 132°C

Fuld cyklustid 4 minutter

Torretid 30 minutter

Enhedskonfiguration Bakke, som er fyldt
med et genanvendeligt
handtag og pakket i to
(2) lag 1-lags
polypropylenindpakning
(Halyard Health H600 -
510(k) K082554) ved
hjeelp af sekventielle
konvolut-
foldningsteknikker

Belastningskonfiguration | En bakke pa 10 kg,
som er fyldt med
diverse materiale af
rustfrit stal, som er
placeret over bakken
med det
genanvendelige
handtag i sterilisatoren.

. Fjern den steriliserede, indpakkede bakke fra
sterilisatoren og opbevar den i henhold til
opbevaringsinstruktionerne nedenfor.

& De angivne oparbejdningsinstruktioner er

valideret af CathRx Ltd. Det forbliver
brugerens ansvar at sikre, at oparbejdningen
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af enheden udfares af uddannet personale,
der bruger passende udstyr og materialer.
Validering og rutinemeessig overvagning af
processen kan veere ngdvendig for at sikre, at
de @nskede resultater opnas.

Handtering efter processen
1. Inden man pakker den steriliserede, indpakkede
bakke ud til klinisk brug, skal man inspicere den
udvendige del af indpakningen for at sikre, at
indpakningen er intakt og ikke har nogen revner eller
huller.
Indpakningen af en steriliseret bakke skal
ske i et sterilt miljg. Se producentens af
steriliseringsindpakningens anvisninger
mht. brugen.
2. Se efter om der er skader pa bakken.

OPARBEJDNINGSBEGRANSNINGER

Bakken kan genanvendes, indtil det forekommer
uacceptabel forringelse, som fx korrosion, revner, rust,
afskreelning, flager eller mekaniske fejl (se kriterierne for
visuel inspektion). Tegn pa mekaniske fejl omfatter:

o (delagte eller knaekkede hjgrner

o (@delagte handtag

o Defekte eller revnede stettebeslag

OPBEVARING

e Holdes tor.

o Holdes veek fra sollys.

o Se producentens af steriliseringsindpakningens
anvisninger mht. brug og holdbarhed.

OPBEVARING OG TRANSPORT

Placer og fastger bakken med eller uden Khelix
styrbare elektrofysiologiske kateter med
genanvendelsesfunktionalitet i en lukket transportkasse
eller lukket vogn for at forhindre krydskontaminering
under transporten.

BORTSKAFFELSE
Bortskaf enheden i henhold til den standardmaessige
hospitalsprocedure for biologisk forurenet materiale.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

o De angivne instruktioner mht. oparbejdning er
valideret specifikt til Khelix styrbare
elektrofysiologiske kateter med
genanvendelsesfunktionalitet og Khelix-
steriliseringsbakke til genanvendelige handtag.

¢ Undga at overbelaste bakken. En bakke er
begraenset til et enkelt genanvendeligt handtag/en
enkelt genanvendelig guidetrad.

o Undlad at bruge bakken, hvis den er beskadiget eller
defekt. Bortskaf en beskadiget eller defekt bakke jfr.
bortskaffelsesinstruktionerne nedenfor.

o Brug ikke slibende renggringsmidler eller puder,
metal- eller stalberster eller oplgsningsmidler ved
rengering af bakken.

o Khelix steriliseringsbakke til genanvendelig handtag
er ikke designet til at opretholde sterilitet. Den er
designet til at lette steriliseringsprocessen, nar den
bruges sammen med en steriliseringsindpakning,
som en steril barriere.

o Alvorlige haendelser i forbindelse med enheden skal
rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i dit land.

GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
CathRx garanterer, at hvis man bestemmer, at et
produkt var defekt eller mangelfuldt i materialer og/eller
udfgrelse pa kabstidspunktet, vil CathRx efter eget valg
levere et CathRx erstatningsprodukt eller refundere
kabsprisen for det defekte eller mangelfulde produkt.

Denne begraensede garanti geelder kun, hvis felgende

betingelser er opfyldt:

o Produktet er pakket og meerket af CathRx;

o Produktet returneres til CathRx til evaluering inden
for 30 dage efter manglen eller fejlen er identificeret
af den oprindelige kaber;

o Produktet er ikke blevet repareret, aendret,
modificeret, fejlbehandlet eller oparbejdet forkert;

o Produktet er blevet brugt, opbevaret, rengjort,
steriliseret og oparbejdet i overensstemmelse med
produktmaerkningen og denne brugsanvisning. og

o Produktet bruges ikke efter sidste anvendelsesdato,
som star pa emballagen.

ANDET END DET, SOM ER UDTRYKT | DENNE
BEGRANSEDE GARANTI, | DET MAKSIMALE
OMFANG LOVEN TILLADER DET, YDER CATHRX
INGEN GARANTI(ER) | FORHOLD TIL PRODUKTET,
HVERKEN UDTRYKKELIGT ELLER
UNDERFORSTAET, INKLUSIVE OG UDEN
BEGRANSNINGER AF NOGEN ART, MHT.
SIKKERHED, SALGBARHED, EGNETHED TIL ET
GIVENT FORMAL UDOVER AT PRODUKTET IKKE
ER DEFEKT OG FRI FOR FEJL. | DET MAKSIMALE
OMFANG LOVEN TILLADER DET, UDELUKKER
CATHRX ALLE SADANNE GARANTIER.

CathRx patager sig intet ansvar, og keberen af
produktet patager sig ethvert ansvar, uanset om dette
er baseret pa garanti, tort, kontrakt, uagtsomhed, i
henhold til vedteegter eller pa anden made, for nogen
form for tab eller skade (inklusive seerlig, tilfeeldig eller
folgeskade) eller personskade (inklusive dgd), som
opstar direkte eller indirekte som et resultat af eller i
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forbindelse med produkterne, herunder hvad det matte
opsta som felge af handtering, besiddelse, brug eller
misbrug af produktet. CathRx's fulde ansvar, inklusive
for brud pa garantien eller betingelser, som ikke lovligt
kan endres eller udelukkes, er, begraenses efter
CathRx 'valg, til enten udskiftning af CathRx-produktet
eller tilbagebetaling af produktets kabspris. De midler,
der er beskrevet i denne begreensede garanti, er det
eksklusive middel, der er tilgeengeligt for enhver person.
Produktets brug anses for at vaere accepten af vilkarene
og betingelserne for denne begraensede garanti.
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KHELIX STERILISERINGSBRETT FOR
GJENBRUKBART HANDTAK

Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten il
salg av eller etter ordre fra lege.
Khelix-steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak
leveres ikke-sterilt og er beregnet pa gjenbruk etter
instruksjoner for reprosessering gitt nedenfor.

Disse instruksjonene gjelder fglgende produkter:

Tabell 1: Produktnavn

Produktnavn Produktreferansenummer
Steriliseringsbrett for
gjenbrukbart A-T02
handtak
ENHETSBESKRIVELSE

Khelix steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak er et
rustfritt stalbrett sammensatt av et legeme og lokk med
perforerte hull for & lette tilgangen til damp under
autoklavering. Brettet er et DIN 1/1-type brett med
dimensjoner pa 480 x 250 x 60 mm (L x B x H) [Bilde
1]. Braketter tillater festing av Khelix styrbart
elektrofysiologikateter med gjenbruksfunksjonalitet i
brettlegemet [Bilde 2]. Stattebrakettene er laget av
silikon og bretthandtaket er laget av rustfritt stal.

Brettet brukes sammen med et steriliseringsomslag
som en steril barriere under og etter dampsterilisering.
Se bruksanvisningen til produsenten av
steriliseringsomslaget angaende
holdbarhetsinformasjon.

Khelix steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak er
ment & brukes med felgende enheter:

Tabell 2. Enheter som skal brukes sammen med
Khelix steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak

Khelix styrbart elektrofysiologikateter med
gjenbruksfunksjonalitet*

"Ogsa kalt gjenbrukbart handtak/ledevaier i denne IFU-en.

INDIKASJONER

Khelix steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak er
ment & sikre og beskytte det gjenbrukbare
handtaket/ledevaierenheten til Khelix styrbart
elektrofysiologikateter med gjenbruksfunksjonalitet
(etter fierning av kateterhylsen). Se bruksanvisningen til
Khelix styrbart elektrofysiologikateter med
gjenbruksfunksjonalitet for demonteringsprosedyren)
under automatisert rengjering og dampsterilisering
utfert av sykehusets hovedsteriliseringsavdeling (CSD),
og for og etter prosedyre under transport av enheten
mellom CSD og elektrofysiologisk laboratorium.

TILTENKT BRUKER

Khelix steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak er
beregnet pa a bli brukt av sykehusets
hovedsteriliseringsavdeling (CSD) under automatisert
rengjering og dampsterilisering og transport av det
gjenbrukbare handtaket/ledevaieren.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner for Khelix
steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak.

BRUKSANVISNING

Ved bruk

1. Kontroller at brettet ikke er skadet. Inspiser
rensligheten til brettets komponenter og bekreft
ingen visuell forurensning far bruk.

2. Se bruksanvisningen til Khelix styrbart
elektrofysiologikateter med gjenbruksfunksjonalitet
for mer informasjon om handtering av det
gjenbrukbare handtaket/ledevaieren under
reprosessering.

3. Plasser det gjenbrukbare handtaket/ledevaieren inne
i brettet og fest handtaket/ledevaieren i
stottebraketten som angitt av [Bilde 2].

4. Rengjer, steriliser og transporter steriliseringsbrett i
henhold til instruksjonene nedenfor..

REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER
Se bruksanvisningen til Khelix styrbart

& elektrofysiologikateter med
gjenbruksfunksjonalitet for mer informasjon om
reprosessering av gjenbrukbart
handtak/ledevaier.

Automatisk rengjeringsmetode

Merk: Det kan utfares automatisert rengjering for
brettet i seg selv eller med gjenbrukbart
handtak/ledevaier i brettet. Hvis brettet skal rengjeres
alene, fortsett il trinn 3.

1. Plasser det gjenbrukbare handtaket/ledevaieren i
Khelix steriliseringsbrett (eller lignende) [Bilde 2].
Fest det gjenbrukbare handtaket/ledevaieren i
stottebrakettene, og pass pa at ledevaieren ikke
knekker. Handtak-/ledevaierenheter er begrenset il
ett per brett.

2. Sjekk at det gjenbrukbare handtaket/ledevaieren er
riktig montert i stattebrakettene og ikke skader
enheten.

3. Legg pa brettlokket og las brettet.

4. Plasser brettet i en vaskemaskin klassifisert for
medisinsk utstyr (f.eks. Steris AMSCO-modeller eller
Belimed WD-modeller).

5. Start den automatiserte rengjeringen ved a bruke de
validerte vaskeparameterne nedenfor:
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Tabell 3. Validerte automatiserte

(eller lignende) [Bilde 2]. Fest det gjenbrukbare
handtaket/ledevaieren i stettebrakettene, og pass pa
at ledevaieren ikke knekker. Handtak-
lledevaierenheter er begrenset il ett per brett.

. Sjekk at det gjenbrukbare handtaket/ledevaieren er

riktig montert i stattebrakettene og ikke skader
enheten.

. Legg brettlokket pa og las det.
. Pakk brettet i to (2) lag med 1-lags polypropylenfolie

(Halyard Health H600 — 510(k) K082554 eller
lignende) ved bruk av sekvensiell
konvoluttbretteteknikk.

. Plasser det innpakkede brettet i sterilisatoren og

steriliser i henhold til parameterne i tabell 4.

Tabell 4. Validerte dampsteriliseringsparametere

Steriliseringstype Forvakuum

Forkondisjoneringspulser | 4

Temperatur 132°C

Full syklustid 4 minutter

Tarketid 30 minutter

rengjeringsparametere
Vaskemiddeltype \r:l:;yktg:nltidegélymatlsk
Vannkvalitet Springvann
Volum Y4 0z per gallon
Vask1 (dosepumpe) (1,87 g/)
45 °C springvann
Temperatur (settpunkt)
Minimumstid 4 minutter
Vaskemiddeltype \’;‘:;ﬁmgggma"s‘(
Vannkvalitet Springvann
Volum Ya 0z per gallon
Vask 2 (dosepumpe) (1,87 g/l)
60 °C springvann
Temperatur (settpunkt)
Minimumstid 3 minutter
Vannkvalitet Springvann
Skylle Temperatur ?soettgusnFl)(rtl; gvann
Minimumstid 1 minutt
) Temperatur 115 °C (settpunkt)
Torketid Minimumstid 14 minutter

6. Etter fullfert automatisert rengjaring, inspiser breftet
visuelt for gjenvaerende synlig smuss og
forurensninger. Hvis det er synlig smuss, ma du
fierne smuss ved manuell rengjgring og bgrsting
med myk svamp/klut eller barste med myk bust
ogleller gjenta automatiske sykluser fer du sender
det il sterilisering.

f Dersom enheten ikke rengjeres riktig, kan det
fare til utilstrekkelig sterilisering.

Visuell inspeksjon

1. Inspiser brettet visuelt for skade. Forsikre deg om at
lokket, bunnen og hjerene pa brettet ikke er bayd
eller har bulker/takker. Forsikre deg om at
lasemekanismene fungerer. Forsikre deg om at
handtakene ikke er edelagte. Forsikre deg om at
brakettene ikke er gdelagte eller bayde, lgsrevet
eller forskjgvet.

. Hvis ingen skader blir observert, fortsett & bruke
brettet og fortsett til sterilisering.

. Kast eventuelt skadet brett i henhold til
instruksjonene for avhending som falger nedenfor,
og erstatt det med nytt brett og gjenta vaskesyklus
for skittent kateter.

Enhetskonfigurasjon Brett fylt med ett
gjenbrukbart handtak
og pakketinnito (2)
lag med 1-lags
polypropylenfolie
(Halyard Health H600 -
510(k) K082554) ved
bruk av sekvensielle
konvoluttbretteteknikker

Fyllekonfigurasjon Ett brett pa ca. 9 kg fylt
med diverse dunnasje i
rustfritt stal plassert
over brettet som
inneholder det
gjenbrukbare handtaket
i sterilisatoren.

. Fjern det steriliserte innpakkede brettet fra

sterilisatoren og oppbevar i henhold til
lagringsinstruksjonene nedenfor.

Reprosesseringsinstruksjonene som er gitt er
validert av CathRx Ltd. Det er fortsatt
brukerens ansvar a sikre at reprosessering av

& enheten blir utfart av oppleert personell som

bruker utstyret og materialene til
helseenheten. Validering og rutinemessig
overvaking av prosessen kan veere ngdvendig
for & sikre at @nskede resultater oppnas.

Etterbehandling

1. For du pakker ut det steriliserte innpakkede brettet
for klinisk bruk, ma du inspisere utsiden av omslaget
for a sikre at omslaget er intakt og ikke har noen
rifter eller hull.

Dampsterilisering

Merk: Hopp over trinn 1 til 3 nedenfor hvis det

gjenbrukbare handtaket/ledevaieren allerede er plassert

i brettet under automatisert vaskesyklus.

1. Plasser det rengjorte gjenbrukbare
handtaket/ledevaieren i Khelix steriliseringsbrett
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Utpakking av sterilisert brett skal gjores i et
sterilt felt. Se bruksanvisningen til
produsenten av steriliseringsomslaget.

2. Inspiser brettet for skader.

BEGRENSNINGER OM REPROSESSERING
Brettet kan brukes pa nytt inntil uakseptabel forringelse
som korrosjon, sprekker, rust, avskalling, flassing eller

mekanisk feil oppstar (se kriterier for visuell inspeksjon).

Tegn pa mekanisk svikt inkluderer:

o (@delagte eller sprukne hjgrner

o (delagte handtak

o (@delagte eller Igsrevne stottebraketter

OPPBEVARING

o Holdes tarr.

o Holdes unna sollys.

o Se bruksanvisningen til produsenten av

steriliseringsomslaget for informasjon om holdbarhet.

INNESLUTTING OG TRANSPORT

Plasser og fest brettet med eller uten Khelix styrbart
elektrofysiologikateter med gjenbruksfunksjonalitet i en
lukket transportbeholder eller lukket kassevogn for &
forhindre kryssforurensning under transport.

AVHENDING
Fjern enheten i henhold til standard sykehusprosedyre
for potensielt biologisk forurenset materiale.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

¢ De medfelgende reprosesseringsinstruksjonene er
validert spesifikt for Khelix styrbart
elektrofysiologikateter med gjenbruksfunksjonalitet

og Khelix steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak.

o l|kke overbelast brettet. Ett brett er bare begrenset il
ett gjenbrukbart handtak/ledevaier.

o |kke bruk brett hvis det er skadet eller gdelagt. Kast
skadet eller @delagt brett i henhold til instruksjoner
om avhending.

o |kke bruk slipende rengjeringsmidler eller puter,
metall- eller stalbarster eller lasemidler nar du
rengjer brettet.

o Khelix steriliseringsbrett for gjenbrukbart handtak er
ikke utformet for & opprettholde sterilitet. De er
utformet for & lette steriliseringsprosessen nar de
brukes sammen med steriliseringsomslag som en
steril barriere.

o Alvorlige hendelser relatert til enheten skal
rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet ditt.

GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
CathRx garanterer at hvis det fastslas at et produkt har
feil eller mangler i materialer og/eller utferelse pa
kjgpstidspunktet, vil CathRx, etter eget valg, tilby et
CathRx-erstatningsprodukt eller tilbakebetale
kjspesummen for produktet med feil eller mangler.

Denne begrensede garantien gjelder bare hvis felgende

vilkar er oppfylt:

o Produktet ble emballert og merket av CathRx;

o Produktet returneres til CathRx for evaluering innen
30 dager etter at den opprinnelige kjgperen har
identifisert feilen eller mangelen;

o Produktet har ikke blitt reparert, endret, modifisert,
feilbehandlet eller reprosessert pa feil mate;

o Produktet har blitt brukt, lagret, rengjort, sterilisert og
reprosessert i samsvar med produktmerkingen og
disse bruksanvisningene; og

o Produktet brukes ikke etter datoen 'Bruk innen'
merket pa emballasjen.

BORTSETT FRA DET SOM ER UTTRYKKELIG
FREMSATT | DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN,
TIL MAKSIMALT OMFANG TILLATT AV LOVEN, GIR
CATHRX INGEN GARANTI | FORHOLD TIL
PRODUKTET, UTTRYKKELIG ELLER IMPLISERT,
INKLUDERT UTEN BEGRENSNING OG GARANTI
FOR SIKKERHET, SALGBARHET, EGNETHET FOR
ET S/RLIG FORMAL ELLER AT PRODUKTET VIL
VARE DEFEKT ELLER FEILFRITT. TIL MAKSIMALT
OMFANG TILLATT AV LOVEN UTELUKKER CATHRX
ALLE SLIKE GARANTIER.

CathRx patar seg intet ansvar, og kjsperen av produktet
patar seg alt ansvar, enten det er basert pa garanti,
urettmessig handling, kontrakt, uaktsomhet, under lov
eller pa annen mate, for noen form for tap eller skade
(inkludert spesiell, tilfeldig eller falgelig) eller skade
(inkludert ded) som oppstar direkte eller indirekte som
et resultat av eller i forbindelse med produktene,
inkludert oppstar som et resultat av handtering,
besittelse, bruk eller misbruk av produktet. CathRxs
hele ansvar, inkludert for brudd pa garantien eller
tilstanden som ikke lovlig kan modifiseres eller
utelukkes, er, etter CathRx’ valg, begrenset til enten
erstatning av CathRx-produktet eller tilbakebetaling av
kjspesummen for produktet. Rettsmidlene som er angitt
i denne begrensede garantien er det eneste rettsmidlet
som er tilgjengelig for enhver person. Bruken av
produktet anses som aksept for vilkarene for denne
begrensede garantien.
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SYMBOL DEFINITION

BEDEUTUNG DER SYMBOLE | DEFINITIONS DES SYMBOLES | DEFINIZIONI DEI SIMBOLI | SYMBOOLDEFINITIES | DEFINICIONES DE
LOS SIMBOLOS | DEFINIGOES DOS SIMBOLOS | SYMBOLDEFINITIONER | DEFINICE SYMBOLU | SYMBOLDEFINITIONER |
SYMBOLDEFINISJONER

Following definitions are for reference only. Please refer to the instructions above, product label and device markings for applicable usage. | Die folgenden
Definitionen dienen nur als Referenz. Bitte beachten Sie die obigen Anweisungen, die Produktkennzeichnung und die Geratekennzeichnung fiir die jeweilige
Verwendung. | Les définitions suivantes sont fournies a titre de référence uniquement. Se référer aux instructions ci-dessus, a I'étiquette du produit ou aux
marquages sur 'appareil pour en savoir plus sur I'usage applicable. | Le seguenti definizioni sono a titolo puramente indicativo. Consultare le istruzioni sopra
riportate, per quanto riguarda I'etichetta del prodotto e le marcature del dispositivo per 'uso applicabile. | De volgende definities zijn alleen ter referentie.
Raadpleeg de bovenstaande instructies, het productlabel en instrumentmarkeringen voor toepasselijk gebruik. | Las definiciones siguientes son solo para
referencia. Consulte las instrucciones anteriores, la etiqueta del producto y las marcas del dispositivo para el uso aplicable. | As definigdes a seguir sdo apenas
para referéncia. Consulte as instrugdes anteriores, a etiqueta do produto e as marcagdes do dispositivo para informagdes sobre o uso aplicavel. | Féljande
definitioner &r endast for referens. Se anvisningarna ovan, produktetikett och enhetens mérkningar for tillamplig anvéndning. | Nize uvedené definice slouzi pouze
k referencnim ucelim. Pro vhodné pouziti produktu prosim dodrzujte pokyny uvedené vyse, pokyny uvedené na obalu a oznaceni daného zafizeni. | Folgende
definitioner er kun til referencemaessig brug. Tjek venligst instruktionerne ovenfor, produktmaerkningen og enhedens meerker mht. den tilsigtede brug. | Felgende
definisjoner er kun ment som referanse. Se instruksjonene ovenfor, produktetikett og enhetsmerker for relevant bruk.

R only

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. | Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf durch
oder auf Anordnung eines Arztes. | Attention: La loi fédérale restreint la vente de cet appareil &, ou pour le compte d’'un médecin. | Attenzione: La legge federale
statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o dietro prescrizione di un medico. | Let op: de nationale wetgeving beperkt dit instrument tot verkoop
door of in opdracht van een arts. | Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripcion facultativa. | Cuidado: A
lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob a solicitagao de um médico. | Vaming: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa order
av lakare. | Upozornéni: Dle federalnich zakonl muZze byt toto zafizeni vydano pouze lékafem nebo na predpis Iékare. | Advarsel: Faderal lov begraenser denne
enhed, sa den kun ma seelges af eller pa ordre fra en leege. | Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra lege.

ul

Manufacturer | Hersteller | Fabricant | Produttore | Fabrikant | Fabricante | Fabricante | Tillverkare | Vyrobce | Producent | Produsent

European Authorised Representative | Européischer Bevollméchtigter | Représentant agréé européen | Rappresentante autorizzato a livello europeo | Bevoegde
Europese vertegenwoordiger | Representante autorizado en Europa | Representante autorizado europeu | Europeisk auktoriserad representant | Evropsky
zplnomocnény zastupce | Europaeisk, autoriseret repraesentant | Europeisk autorisert representant

Consult instructions for use | Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung | Consulter les conseils d'utilisation | Consultare le istruzioni d'uso | Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen | Consulte las instrucciones de uso | Consulte as Instrugdes de uso | Konsultera bruksanvisning | Viz navod k pouZiti | Se brugsanvisningen
| Se bruksanvisning

LOT

Lot number | Chargennummer | Numéro du lot | Numero di lotto | Partijnummer | Namero de lote | Nimero do lote | Lot nummer | Cislo $arze | Lot-nummer |
Partinummer

Product reference number | Produkt-Referenznummer | Numéro de référence du produit | Numero di riferimento del prodotto | Referentienummer van het product
| Namero de referencia del producto | Numero de referéncia do produto | Produktreferensnummer | Referenéni &islo produktu | Produktets referencenummer |
Produktreferansenummer

Non-sterile | Unsteril | Non-stérile | Non sterile | Niet-steriel | No estéril | N&o estéril | Icke-steril | Nesterilni | kke-steril | Ikke-sterilt

Keep away from sunlight | Von Sonnenlicht fernhalten | Tenir & I'écart des rayons du soleil | Tenere lontano dalla luce del sole | Houd uit het zonlicht | Manténgase
alejado de la luz solar | Mantenha longe da luz solar | Hall borta fran solljus | Chrarite pied slune¢nim zafenim | Holdes veek fra sollys | Holdes unna sollys

&

Keep dry | Trocken halten | Conserver dans un endroit sec | Mantenere asciutto | Houd droog | Mantener seco | Mantenha seco | Hall torrt | Uchovejte v suchu |
Holdes ter | Holdes torr

AN

Caution | Vorsicht | Attention | Attenzione | Let op | Precaucion | Cuidado | Varning | Upozornéni | Advarsel | Forsiktighet

P

Humidity limitation | Feuchtigkeitsbegrenzung | Limite d'humidité | Limiti umidita | Beperking luchtvochtigheid | Limites de humedad | Limitagdo de humidade |
Luftfuktighetsgrans | omezeni vihkosti | Fugtighedsbegraensning | Fuktighetsgrenser

Temperature limit | Temperaturgrenze | Seuil de température | Limite di temperatura | Temperatuursgrens | Limite de temperatura | Limite de temperatura |
Temperaturgréns | Teplotni limit | Temperaturgraense | Temperaturgrense

ITEM
Item number | Produkt-Artikelnummer | Numéro d'article du produit | Numero articolo | Artikelnummer van het product | Numero de lote del producto | Nimero de
item do produto | Produkt artikelnummer | Produktové ¢islo kusu | Produktets varenummer | Produktvarenummer

Medical Device | Medizinisches Gerét | Dispositif médical | Dispositivo medico | Medisch instrument | Producto sanitario | Dispositivo médico | Medicinsk utrustning
| Zdravotnicky prostredek | Medicinsk udstyr | Medisinsk enhet

]

Contents in the package | Inhalt des Pakets | Contenu de 'emballage | Contenuto dell'imballaggio | Inhoud van de verpakking | Contenido del paquete |
Contetido da embalagem | Férpackningsinnehall | Obsah baleni | Pakkens indhold | Innhold i emballasjen
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