Khelix CE

Diagnostic Extension Cable

Diagnostisches Verdngerungskabel | Céble D'extension Khelix Diagnostic | Prolunga Per Diagnostica | Diagnostische Verlengkabel | Cable
Alargador Para Diagnostico | Cabo De Extenséo De Diagnéstico | Diagnostisk forangningskabel | Diagnosticky Prodluzovaci Kabel | Diagnostisk
foleengerledning | Diagnostisk forlengelseskabel | Diagnosztikai hosszabbitd kabel | Auamoctnuen ygbaxutenen kaben | Eméktaon
Slayvwotkol kaAwdiou | Diagnostilistel protseduuridel kasutatav pikenduskaabel | Diagnostinen valikaapeli | Dijagnosticki produzni kabel |
Diagnostiskais pagarinatajs | tacznik do elektrod diagnostycznych | Cablu de prelungire pentru diagnostic | Diagnosticni kabelski podaljsek |

Instructions for use

Gebrauchsanweisung | Conseils d'utilisation | Istruzioni d'uso | Gebruiksaanwijzingen | Instrucciones de uso | Instrugdes de uso | Bruksanvisning
| Navod k pouziti | Brugsanvisning | Bruksanvisning | Hasznlati utasitds | PbkoBoactBo 3a ynotpeba | Odnyieg xpnong | Kasutusjuhend |
Kayttoohje | Prirucnik za uporabu | Lietosanas instrukdija | Instrukgja obstugi | Instructiuni de utilizare | Navodila za uporabo | f FAE83%&

CathRy Ltd CONTENTS Magyar (Hungarian) 25
Unit 8/2-8 South Street Images 2 buarapcku  (Bulgarian) 27
Eﬁﬁ;ﬂ:re NoW 2116 English 3 EMnvika  (Greek) 29
Tel: (+61) 2 7804 1846 Deutsch  (German) 5 Eesti Keel (Estonian) 31
m.:caknhf&@c%amrx.com Francais (French) 7 Suomi (Finnish) 33
- Ttaliano (Italian) 9 Hrvatski  (Croatian) 35
[EC|REP| Nederlands (Dutch) 11 latvieu (Latvian) 37
Advena Ltd Espafiol  (Spanish) 13 Polski (Polish) 39
;%VEL Bng\"ngSStrCeee?tre Portugués  (Portuguese) 15 Romana (Romanian) 41
Swatar, BKR 4013 Svenska  (Swedish) 17 Slovenscina (Slovene) 43
Malta Cestina (Czech) 19 B (Traditional
EE' Dansk  (Danish) 21 Chinese) 45
Norsk (Norwegian) 23 Symbol Definition 47

www.cathrx.com

IFU0037RevJ 2023-09


http://www.cathrx.com/
http://www.cathrx.com/

IMAGES

SR, | |

2.
3.
To connect
To disconnect
4.
oo 0000
oo Co00000000 o0
oo 0O000DOOOO0D0OOORO
o o0oDOQe
opbo Y- ¥+
o oo0ODOD 000 o0
o o =X-X-] 000 00
o o
o [
[ o o
o o o00 [X-X") (:X+)
o X-X-T-] ogo
o o 000 o
000 000

IFU0037RevJ 2023-09




ENGLISH

KHELIX DIAGNOSTIC EXTENSION CABLE

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

EhEysw'aan. . . .

TERILE. Sterilized with Ethylene Oxide.

Do not use if the package is open prdama?ed. .
Khelix Diagnostic Extension Cable is reusable per reprocessing
instructions provided below.

Use the device prior to the “Use By" date on the package label.

These instructions apply to the following products:

Table 1: Product Names

Product Name Product Reference Number (REF)

Diachostic Extension X-D10
Cable X-D20

Sterilization: This product and its packaging have been sterilized with
ethﬁlene oxide gas (EO). Even though the product is processed in compliae
with all applicable laws and regulations relating to EO exposure, Proposition
65, a State of California voter initiative, requires the following notice:
Warnin%;: This product and its packaging have been sterilized with ethylene
oxide. The packaging may expose you to ethylene oxide, a chemical known
to the State of California to cause cancer or birth defects or other
reproductive harm.

DEVICE DESCRIPTION
Khelix Diagnostic Extension Cable isan accessory for Khelix Diagnostic
Electrophysiology Catheter.

The Khelix Diagnostic Extension Cable provides the interface between a
Khelix Diagnostic Electrophysiology Catheter and standard
electrophysiological recording equipment, such as ECG monitoring
equipment, impedance based navigational equipment and cardiac
stimulation equipment.

Khelix Diagnostic Extension Cable are available in both 10-pin for
electrophysiology catheters with 4 to 10 electrodes and 20-pin for
electrophysiology catheters with more than 10 electrodes. An example of 20-
pin Khelix Diagnostic Extension Cable is shown in [Image 1].

Khelix Diagnostic Extension Cable isintended to be used with the following
devices:

Table 2: Devicesintended to be used with Khelix Diagnostic Extension

Khelix D‘\a%nostlc Electrophysiology Catheters:
o Khelix Fixed Electrophysiology Catheter

o Khelix Steerable Electrop'h){siolo y Catheter

o Khelix Loop Electrophysiology Catheter . o
o Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality

Khelix Sterilisation Tray (Ref: A-T01)

These devices are available and sold separately by CathRx Ltd.

INDICATIONS

Khelix Diagnostic Extension Cable provides interface between .
electrophyswoloﬂy catheters and standard electrophysiological recording
equipment, such as ECG monitoring equipment, impedance based
navigational equipment and cardiac stimulation equipment.

INTENDED USER

Electrophysiologist, cardiac electrophysiologist, arrythmia specialist or EP
doctor with a specialization in abnormal heart rhythms. Electrophysiologists
test the electrical activity of the heart to diagnose the source of arthythmias
(irregular heartbeats) to help determine a suitable treatment.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for Diagnostic Extension Cable.

DIRECTIONS FOR USE

At point of use . .

1 'Inspect the extension cable and packaging before opening. The contents
of the package are sterile unless the packa_c};e isopened or damaged,

2. Ifthe package is opened or damaged, or it the package was opened and
the extension cable unused, do not use the extension cable.

Start_of Procedure . . . . .

1 Remove extension cable from its sterile packaging using aseptic
technique. Place device on a sterile working area.

2. Inspect the extension cable for any damagesmc\udlns? damage to the
insulation or connectors. The connector contacts must be dry.

3. Connect the extension cable to the catheter by inserting the distal end
of the cable into the socket located at the proximal end of the catheter
handle. Prior to connection, ensure the key (raised ridges) on the cable
connector (A) are aligned with the key slotsinside the connector socket
of the catheter handle as shown in [Image 2]. . .

To prevent catheter shaft deflection during connection, grip the catheter
deflection knob (B)durinq cable insertion as shown in Image 3].
4. Connect the extension cable to the system.

End of Procedure o .
1 Disconnect extension cable from catheter by gripping the extension
cable pin head (C) where the arrows are printed on the pin head and

pull outwards asshown in [Image 2]. For deflectable catheters, to
prevent catheter shaft deflection during disconnection, grip the catheter
deflection knob (B) during disconnection asshown in [[mage 3].

2. Disconnect extension cable from system, immediately wipe down the
cable with a sponge or towel mojstened with water.

3. If notreusing, dispose the extension cable according to standard
hospital procedure for biologically contaminated material.

REPROCESSING INSTRUCTIONS
The extension cable can be reprocessed following the instructions
A below, provided that the limitations for reprocessing indicated
below is not exceeded.

Manual Cleaning Method
1 Prepare ENZOL® Enzymatic Detergent solution (or equivalent) in a
container by diluting 30 ml of defergent in 3785 ml of tap water (20~

Wear glovesduring solution preparation and cleaning
procedures.

2 Rinseéhe extension cable under running tap water (20-25°C) for 30
seconds.

3. Soak the extension cable in the detergent solution for 5 minutes.

4. Remove the extension cable from the detergent solution and place ona

clean CSR (sterilisation) drape.

Using a non-abrasive nylon bristled brush saturated with the detergent

solution, gently brush all surfaces of the device for 2 minutes.

Rinse device in running tap water (20-25°C) for 30 seconds.

Immherse device in de-ionized (DI) water 3 separate times for 10 seconds

each.

Wipe the device using a non-linting wipe. Place ona clean CSR

(sterilisation) drape and allow to dry until visibly free of moisture.

After drying, inspect visually for evidence of soil remaining on device. f

visible soil Ts present, remove soil by manual cleaning and brushing

using, soft sponge/cloth or soft-bristled brush, and/or repeat of manual

cleaning prior to sending to sterilisation.

Automatic Cleaning Method

1 Place the extension cable in the washer equipment manufacturer's tray
ora suitable CSD washing tray. .

2. Clean the extension cabl€in a BeliMed Washer Model WD250 usin
Ecolab® Neutral Enzymatic Detergent (or an equivalent automatex
washer/enzymatic detergent) with the following validated washing
parameters .

o Wash at 45°C for 4 minutes. Dose pump 4 (detergent) 5 ml

Wash at 60°C for 3 minutes

Rinse with unheated water for 1 minute

Rinse at 60°C for 1 minute

Thermal Disinfection Ay 93°C 2.5 minutes

Ay value: Ap3000

o Dryat 123°C air for 14 minutes. )

3. Upon completion of wash cycle, use gloves to remove the device. Wipe
US"!P anon-inting wipe. Place ona clean CSR (sterilisation) drape. Dry
untilvisibly free of moisture.

4. After dryingl inspect visually for evidence of soil remaining on each
device. If visible soil is present, remove soil by manual cleaning and
brushing using soft sponge/cloth or soft-bristled brush, and/or repea of
automatic cycles prior to Sending to sterilisation.

Failure to properly clean the device could lead toinadequate
sterilisation.

Inspection and Maintenance
1 Visually inspect the extension cable for any damages.
2. If extension cable isnot damaged or kinked, con%nue the use and
roceed to sterilisation.
3. Dispose any damaged extension cable according to disposal instructions
provided below.

Steam Sterilisation

1 Place extension cable in a steriliser - Khelix Sterilisation Tray A-TO1
[Image 4] has been validated for the purpose. Secure extension cable in
sterilisation tray. Extension cable is limited to one per tra%:

2. Wrap the trays'in a sterilisation wrap (eg Kimberly-Clark Kimguard One-
Step Sterilization Wraps) using a simultaneous double-wrapping
envelope fold technique.

3. Thefollowing steam sterilisation parameters were validated in an
AMSCO Vacamatic "A" Autoclave:

o Cycle Type: Dynamic Air Removal

Pre-vacuum pressure; 27" Hg (0.914 bar)

Pre-vacuum Pulses: 3

Dwell Temperature: 132°C

Dwell Pressure: 26.8 psig (1.85 bar)

Dwell Time: 4 minutes

Drying Time: 20 minutes.

The reprocessing instructions provided have been validated by

CathRx Ltd. It remains the responsibility of the user to ensure

reprocessing of the device is performed by trained personnel
A using the equipment and materials of the healthcare facility.

Valwgatlon and routine monitoring ofthe process may be
required to ensure desired results are achieved.

LIMITATIONS ON REPROCESSING
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Reprocessing Khelix Diagnostic Extension Cable has been validated for 20
cycles. One cycle consists of cleaning and sterilisation processes.

STORAGE
Keep dry.
Keep away from sunlight.

CONTAINMENT AND TRANSPORT

1 Disconnect the extension cable from the's%stem, wipe the extension
cable with a lint-free cloth dampened with tap water to contain
contaminantsand prevent body fluids from drying.

2. Place and secure the used extension cable in a tray, such as Khelix
Sterilisation Tray A-TOL

3. Place the tray into an enclosed transport bin or enclosed case cart to
prevent crosscontamination during transport.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS
¢ The extension cable connectors should not contact other conductive
arts and earth.

+ Do notexpose the extension cable to organic solvents such asalcohol.

¢ When connected to power source, do not immerse any cable connector
in fluid as electrical performance could be affected.

¢ Theextension cable is a type CF applied part. Any equipment used in
connection with this device and its accessories must be defibrillation -
proof type CF and meet IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2

¢ The extension cable, together with the catheters, has been tested to
allow connection with stimulation equipment with a rated current of
25mA, and a rated voltage of 27V.

o Ifthe extension cable isdamaged, dispose of it. Replace with an
undamaged device. .

o Seriousincidents 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 onl appliesifthefollow’mg conditions are met:

o The product was packaged and labelled by CathRx;

o Theproductisreturned to CathRx for evaluation within 30 days of
identification of the defect or f_au\tb)f 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 gccordance with the produd labelling and these Instructions for Use;
an

o The productisnot 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 WMITHOUT
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 asa
result of or in connection with the products including arising as a result of
the _h_and!in?, possession, use or misuse of the product. CathRx's entire
liability, including for a breach of warranty or condition which cannot lawflly
be modified or excluded, is limited, at the option of CathRx, to either the
replacement of the CathRx product or the refund ofthe 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 isdeemed to be
acceptance of the terms and conditions of this limited warranty.
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KHELIX DIAGNOSE-VERLANGERUNGSKABEL

Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt dieses Gerét auf den Verkauf
durch oder auf Anordnung eines Arztes

STERIL. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht verwenden, wenn das Paket offen oder beschadigt ist.

Das Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel ist gemaB den unten
aufgefithrten Aufbereitungsanweisungen wiederverwendbar.
Verwenden Sie das Gerat vor dem "Use By"-Datum auf dem
Verpackungsetikett.

Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden Produkte:

Tabelle 1: Produktnamen

Produktname Produkt-Referenznummer (REF)
Diagnostisches X-D10
Verlangerungskabel X-D20

Sterilisation: Dieses Produkt und seine Verpackung wurden mit .
Ethylenoxidgas (EO) sterilisiert. Obwohl das Produkt in Ubereinstimmung mit
allen anwendbaren Gesetzen und Vorschriften beziiglich der EO-Exposition
verarbeitet wird, verlangt Proposition 65, eine Wahlerinitiative des Staates
Kalifornien, den fqlgend.eaninweis: Dieses Produkt und seine Verpackung
sind mit Ethylenoxid sterilisiert worden. Die Verpackung kann Sie Ethylenoxd
aussetzen, einer Chemikalie, von der im Staat Kalifornien bekanntist, dass sie
Krebs, Geburtsfehler oder andere Fortpflanzungsschaden verursacht.

GERATEBESCHREIBUNG
Das Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel ist ein Zubehor fiir den Khelix
Diagnostik-Elektrophysiologie-Katheter.

Das Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel bietet die Schnittstelle zwischen
einem Khelix Diagnostik-Elektrophysiologie-Katheter und
elektrophysiologischen Standardaufzeichnungsgeréten, wie EKG-
Uberwachungsgeréten, impedanzbasierten Navigationsgeraten und
Herzstimulationsgeraten.

Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel sind sowohl als 10-Pin fir
Elektrophysiologie-Kathefer mit'4 bis 10 Elektroden alsauch als 20-Pin fiir
Elektrophysiologie-Katheter mit mehr als 10 Elektroden erhaltlich. Ein
Beispiel fir ein 20-poliges Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel wird in
[Bild 1] gezeigt.

Das Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel ist fiir die Verwendung mit den
folgenden Gerdten vorgesehen:

Tabelle 2. Gerate zur Verwendung mit dem Khelix Diagnostik-
Verlangerungskabel

Dia?(nosﬂsche Elektrophysiologie-Katheter von Khelix:
helix Fixierter Elektrophysiologie-Katheter

Khelix Steuerbarer Elektrophysiologie-Katheter
Khelix Schleifen-Elektrophysiologie-Katheter
Khelix lenkbarer Elektrophysiologie-Katheter mit

Wiederverwendungsfunktionalitat

L_Khelix-Sterilisationstablett (Ref. A-TOI)

Diese Gerate sind erhaltlich und werden von CathRx Ltd. separat verkauft.

HINWEISE

Das Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel bietet eine Schnittstelle zwischen
Elektrophysiologie-Kathetem und e?ektro hysiologischen
Standardaufzeichnungsgeréten, wie z.B. EKG-Uberwachungsgerten,
impedanzbasierten Navigationsgeraten und Herzstimulationsgeraten.

BESTIMMTER BENUTZER

Elektrophysiologe, Herz-EIektrophysioIo%e, Arrythmiespezia\is_t oder EP-Arzt

mit Srezwalmerung auf abnormale Herzrhythmen. Elektrophysiologen testen

die elektrische Aktivitat des Herzens, um die Quelle von Arthythmien

Eunregelméf!lge Herzschlage) zu diagnostizieren und eine geeignete
ehandlung zu bestimmen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es ?ibt keine bekannten Kontraindikationen fiir diagnostische
Verlangerungskabel.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Am Einsatzort

1 Uberprifen Sie das Verlangerungskabel und die Verpackung vor dem
Offnen. Der Inhalt des Paketsist Steril, essei denn, das Paket'ist geoffnet
oder beschadigt.

2. Wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, oder wenn die
Verpackung gedffnet und das Verlangerungskabel nicht benutzt wurde,
dartf das Verlangerungskabel nicht verwendet werden.

Beginn des Verfahrens

1 Verldngerungskabel aus der sterilen Verpackung in aseptischer Technik
entnehmen. Gerét auf einen sterilen Arbeitsbereich stellen.

2. Uberpriifen Sie das Verlangerungskabel auf Schaden, einschlieBlich
Schaden an der Isolierung oder den Steckem. Die Kontakte des
Steckverbinders miissen trocken sein.

3. Verbinden Sie das Verlangerungskabel mit dem Katheter, indem Sie das
distale Ende des Kabels in die Buchse am proximalen Ende des

KatheterFriffs einfiihren. Stellen Sie vor dem Anschluss sicher, dass der
Schliissel (erhabene Rippen) am Kabelkonnektor (A) mit den
Schliisselschlitzen in der Konnektorbuchse des Kathetergriffs
ausger'\chtet ist, wie in [Bild 2] gezeigt. Um eine Durch \'e?ungdes
Katheterschaftes wahrend der Verbindung zu verhindem, fassen Sie den
Katheterablenkungsknopf (B) wahrend der Kabeleinfiihrung wie in [Bild

3] %ezeigt,_
4. Schiiefen Sie das Verlangerungskabel an das System an.

Ende des Verfahrens

1 Trennen Sie das Verldngerungskabel vom Katheter, indem Sie den
Stiftkopf (C) des Verlangerungskabels an der Stelle greifen, an der die
Pfeile auf dem Stiftkopfaufgedruckt sind, und wie in [Bild 2] gezeigt
nach auBen ziehen. Um bei ablenkbaren Katheten die Ablenkung des
Katheterschafts wahrend der Trennung zu verhindem, fassen Sie den
Kathetéirablenkungsknopf (B) wahrend der Trennung wie in [Bild 3]
gezeigt.

2. Trennen Sie das Verlangerungskabel vom System und wischen Sie das
Kabel sofort mit einem mit Wasser befeuchteten Schwamm oder
Handtuch ab.

3. Wenn das Verldngerungskabel nicht wiederverwendet wird, entsorgen
Sie es nach dem Ublichen Krankenhausverfahren fir biologisch
kontaminiertes Material.

WIEDERAU FBEREITUNGS-ANWEISUNGEN
Das Verlangerungskabel kann nach den folgenden
& Anweisungen wiederaufbereitet werden, vorausgesetzt, dass die
unten an_?egebenen Grenzen fiir die Wiederaufbereitung nicht
Giberschriften werden.
Manuelle Reinigungsmethode ; .
1 Bereiten Sie ENZOL® Enzymatische Detergenslésung (oder?Iewchwemg)
in einem Behalter vor, indem Sie 30 ml Detergensin 3785 ml
Leitungswasser (20-25°C) verdiinnen.

& Tragen Sie bei der Vorbereitung und Reinigung der Losung
Handschuhe.

2. Spilen Sie das Ver\éngcerungskabel 30 Sekunden lang unter flieBendem
Leitungswasser (20-257C). ) .

3. Weichen Sie das Verlangerungskabel 5 Minuten lang in der
Reinigungslosung ein. o

4. Entfernen Sie das Verlangerungskabel aus der Reinigungslésung und
legen Sie es auf ein sauberes CSR-Tuch (Ste[i\isatiqn?s. L

5. Verwenden Sie eine nicht abrasive Nylonbiirste mit Borsten, die mit der
Reinigungsmittelldsung getrénkt ist, und biirsten Sie alle Oberflachen
des Gerdts 2 Minuten lang vorsichtig ab.

6. S§0ﬂ2\eg Sie das Gerat 30 Sekunden lang mit flieBendem Leitungswasser

5°C).

7. irauchen Sie das Gerat 3 Mal fur jeweils 10 Sekunden in deionisiertes (D))
Wasser ein.

8. Wischen Sie das Gerat mit einem fusselfreien Tuch ab. Auf ein sauberes
CSR-Tuch (Sterilisationstuch) legen und trocknen lassen, bis es sichtbar
frei von Feuchtigkeit ist.

9. Nach dem Trocknen visuell auf Anzeichen von auf dem Gerat
verbliebener Verschmutzung priifen. Wenn sichtbare Verschmutzungen
vorhanden sind, entfernen Sie die Verschmutzungen durch manuelle
Reinigung und Birsten mit einem weichen Schwamm/Tuch oder einer
Burste mit weichen Borsten und/oder wiederholen Sie die manuelle
Reinigung, bevor Sie die Sterilisation durchfiihren.

A ische Reini thod

1 Legen Sie das Verlangerungskabel in die Schale des
Waschmaschinenherstellers oder in eine geeignete KEG-Waschschale.

2. Reini?en Sie das Verlangerungskabel in einer BeliMed -Waschmaschine
Modell WD250 mit Ecolab® Neutral -Enzymatisches Waschmittel (oder
einem gleichwertigen automatischen Wasch-/enzymatischen
Waschmittel) mit den folgenden validierten Waschparametern:

o Waschen Sie bei 45°C fiir 4 Minuten. Dosierpumpe 4

(Reinigungsmittel) 5 ml

3 Minuten bei 60°C waschen

1 Minute lang mit ungeheiztem Wasser spiilen

1 Minute lang bei 60°C spiilen

Thermische Desinfektion A0 93°C 2,5 Minuten

AO-Wert: A03000

o Trocknen Sie bei 123°C Luft fiir 14 Minuten.

3. Nach Abschluss des Waschzyklus Handschuhe tragen, um das Gerét zu
entfernen. Wischen Sie mit einem nicht fusselnden Tuch. Auf ein
sauberes CSR-Tuch (Sterilisation) legen. Trocknen, bis sie sichtbar frei

von Feuchtigkeit sind, .

4. Nach dem Trocknen visuell auf Anzeichen von Schmutzriickstinden auf
jedem Gerét priifen. Wenn sichtbare Verchmutzungen vorhanden sind,
entfernen Sie die Verschmutzungen durch manuelle Reinigung und
Blirsten mit einem weichen Schwamm/Tuch oder einer Biirste mit
weichen Borsten und/oder wiederholen Sie automatische Zyklen, bevor
Sie zur Sterilisation geschickt werden.

& Wenn das Gerét nicht ordnumrqsgeméB%eremigtwird, kann dies
zu einer unzureichenden Sterifisation fiihren.

Inspektion und Wartung . .
1 "Prifen Sie das Verlangerungskabel visuell auf Beschadigungen.
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2. Wenn das Verlangerungskabel nicht beschadigt oder geknickt ist, setzen
Sie den Gebrauch fort und fahren Sie mit der Sterilisation fort.

3. Entsorgen Sie beschadigte Verlangerungskabel gemaB den unten
aufgeflhrten Entsorgungsanweisingen:

Dampf-Sterilisation

1 Legen Sie das Verlangerungskabel in einen Sterilisator - die Khelix-
Sterilisationsschale A-TO1 [Bild 4] wurde fir diesen Zweck validiert.
Fixieren Sie das Verlangerungskabel in der Sterilisationsschale. Die
Anzahl der Verlangerungskabel ist auf eines pro Schale begrenzt.

2. Wickeln Sie die Trays mif einer Sterilisationsfolie (z.B. Kimberly-Clark
Kimguard Ein-Schritt-Sterilisationsfolie) unter Verwendung einer
gleichzeitigen Doppelumschlag-Falttechnik ein.

3. Diefolgenden Dampfsterilisationsparameter wurden in einem AMSCO
Vacamatic "A" Autoklaven validiert:

o Zyklus-Typ: Dynamische Luftentfernung

Vor-Vakaum-Druck: 27" Hg (0,914 bar)

Vor-Vakuum-Impulse: 3

Verweiltemperatur: 132°C

Verweildruck: 1,85 bar (26,8 psig)

Verweilzeit: 4 Minuten

Trocknungszeit: 20 Minuten.

Die zurVerﬂigung gestellten Aufbere_itungsanweisun%n
wurden von CathRx Ltd. validiert. Es liegt in der Verantwortung
des Benutzers, sicherzustellen, dass die Aufbereitung des Gerats

A durch geschultes Personal unter Verwendung der Ausriistung
und Materialien der Gesundheitseinrichtung erfolgt. Eine
Validierung und ro_uﬂneméf}i%e Uberwachung des Prozesses
kann erforderlich sein, um sicherzustellen, dass die gewtinschin
Ergebnisse erreicht werden.

EINSCHRANKUNGEN BEIDER WIEDERAUFBEREITUNG

Die Wiederaufbereitung von Khelix Diagnostik-Verlangerungskabeln wurde
fiir 20 Zyklen validiert. Ein Zyklus besteht aus Reinigungs- und
Sterilisafionsprozessen.

LAGERUNG
Trocken halten.
Von Sonnenlicht ferhalten.

EINDAMMUNG UND TRANSPORT

1 Trennen Sie das Verlangerungskabel vom System, wischen Sie das
Verldngerungskabel mit einem fusselfreien, mit Leitungswasser
angefeuchtefen Tuch ab, um Verunreinigungen einzuschlieBen und das
Austrocknen von Kérperflissigkeiten zu verhindern. .

2. Platzieren und fixieren Sie dasverwendete Verlangerungskabel in einer
Schale, wie z. B. der Khelix Sterilisationsschale A-T0L.

3. Legen Sie das Tablett in einen geschlossenen Transportbehalter oder
einen geschlossenen Kistenwagen, um eine Kreuzkontamination
wahrend des Transports zu vermeiden.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie das Gerdt nach dem Standard-Krankenhausverfahren fiir
biologisch kontaminiertes Material.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

o Die Steckverbinder der Verlangerungskabel sollten nicht mit anderen
leitenden Teilen und der Erde in Kontakt kommen.

o Setzen Sie dasVerldngerungskabel nicht organischen Losungsmitteln
wie Alkohol aus. )

o Beim Anschlussan eine Stromquelle darf kein Kabelverbinder in
Fliissigkeit getaucht werden, da die elektrische Leistung beeintrachtigt
werden kdnnte.

o DasVerldngerungskabel ist ein Anwendungsteil vom Typ CF. Alle Gerate
diein Verbindung mit diesem Gerét und seinem Zubehor verwendet
werden, miissen defibrillationsgeschitzt Typ CF sein und IEC 60601-1
und IEC 60601-1-2 entsprechen.

o Das \/er\an%erungskabe\ wurde zusammen mit den Kathetern getestet,
um die Verbindung mit Stimulationsgeraten mit einem Nennstrom von
25 mA und einer Nennspannung von 27V zu ermoglichen.

o Wenn das Verlangerungskabel beschadigt ist, entsorgen Sie es. Durch
ein unbeschadigtes Gerat ersetzen.

o Schwere Vorfalle im Zusammenhang mit dem Gerét sollten dem
Hersteller und der zustindigen Behorde Thres 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
zuriickerstattet.

Dizse beschrankte Garantie gilt nur, wenn die folgenden Bedingungen erfiilt

sind:

o DasProdukt wurde von CathRx verpackt und etikettiert:

o DasProdukt wird innerhalb von 30 Tagen nach Feststellung des Mangels
oder Fehlers durch den urspriinglichen Kaufer zur Bewertungan CathRx
zurlickgesandt;

o DasProdukt wurde nicht repariert, verandert, modifiziert, falsch
behandelt oder unsachgemaB wiederaufbereitet;

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

o DasProdukt wird nach dem auf der Verpackung angegebenen 'Use By'-
Datum nicht mehr verwendet, N

AUSSER WIE AUSDRU CKLICH IN DIESER BESCHRANKTEN GARANTIE

FESTGELEGT, GIBT CATHRX IM MAXIMAL GESETZLICH ZU LASSIGEN

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 Gbernimmt keine Haftung, und der Kaufer des Produkts ibemimmt
jede Haftunq, ob auf der Grundlage von Garantie, unerlaubter Handlung,
ertrag, Fahildssigkeit, nach dem Gesetz oder andenweitig, fiir jede Art von
Verlust oder Schaden (einschlieBlich besonderer, zufalliger oder
Folgeschaden) oder Verletzung (einschlieBlich Tod), die”direkt oder indirekt
durch oder in Verbindung mit den Produkten entstehen, einschlieBlich derer
die durch die Handhabung, den Besitz, die Verwendung oder den
Missbrauch des Produkts entstehen. Die gesamte Haftung von CathRx,
einschlielich einer Verletzung der Garantie oder einer Bedingung, die nicht
rechtmaBig geandert oder ausgeschlossen werden kann, ist nach Wahl von
CathRx entweder auf den Ersatz des CathRx-Produkts oder die
Rickerstattung des Kaufpreises des Produkts beschrankt. Die in dieser
beschrankten Garantie dargelegten Rechtsmittel sind das ausschlieBliche
Rechtsmittel, das jeder PerSon Zur Verfiigung steht. Die Verwendung des
Produkts gilt als Annahme der Bedingungen dieser beschrankten Garantie.
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CABLE D'EXTENSION KHELIX DIAGNOSTIC

Attention: La loi fédérale restreint |a vente de cet appareil a, ou pour le
compte d'un médecin. o

STERILE. Stérilisé avec de |'oxyde d'éthyléne.

Ne pas utiliser si |'emballage est ouvert ou abimé. =~ .

Le cable d'extension Khelix Diagnosticn peut étre réutilisé, suivre les
instructions de traitement fournies ci-dessous.

Utiliser I"appareil avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Ces instructions sappliquent aux produits suivants.

Tableau 1: Noms du produi

Nom du produit Numéro de référence du produit (REF)

Céble d'extension Khelix X-D10
Diagnostic X-D20

Stérilisation: Ce produit et son emballage ont été stérilisés avec du gaz
d'oxyde d'éthylene (EO). Méme si le produit est traité conformément’a
toutes leslois et réglementations applicables relatives a |'exposition & EO, la
Proposition 65, une initiative prise par un électeur de I'Etat de Californie,
requiert la notice suivante: I

Avertissement: Ce produit et son emballage ont été stérilisés avec de |'oxyde
d'éthyléne. L'emballage peut vous exposer & I'oxyde d'éthyléne, un produit
chimique réputé dans|'Etat de Californie, étre I'crigine de'cancer ou de
malformation a la naissance ou d'autres dangers pour la reproduction.

DESCRIPTION DE L'APPAREIL
Le cable d'extension Khelix Diagnostic est un accessoire du cathéter
électrophysiologique Khelix Diagnostic.

Le cable d'extension Khelix Diagnostic offre une interface entre un cathéter
électrophysiologique Khelix Diagnostic et un équipement d'enregistrement
standard, comme un équipement de surveillance ECG, un équipement de
navigation basé sur I'impedance et un équipement de stimulation cardiaque

Les cables d'extension Khelix Diagnostic sont disponibles en 10 broches pour
les cathéters electrophysiologiques équipés de 4 a 10 électrodes et en 20
broches pour les cathéters électrophysiologiques équipés de plus de 10
électrodes Un cable d'extension Kheélix Diagnostic 20 broches est illustré
dans|'[fmage 1].

Le cable d'extension Khelix Diagnostic est congu pour étre utilisé avec les
appareils suivants

Tableau 2 Appareils compatibles avec le cable d'extension Khelix D

Cathéters électrophysiologiques Khelix:

o Cathéter électrophysiologique fixe Khelix

o Cathéter électrophysiologique orientable Khelix

o Cathéter électrophysiologique en boucle Kheli

o Cathéter électrophysiologique orientable avec fonctionnalité de
réutilisation Khelix

Bac de stérilisation Khelix (réf: A-T01)

Ces appareils sont disponibles et vendus séparément par CathRx Ltd.

INDICATIONS

Le cable d'extension Khelix Diagnostic offre une interface entre les cathéters
électrop_f;fysiolo%igues et standard Khelix Diagnostic et un éguipement
d'enregistrement standard, comme un équipement de surveillance ECG, un
équipement de navigation basé sur |'impédance et un équipement de
stimulation cardiaque.

UTILISATION PREVUE

Electrophysiologiste, é_IelctrothSio\ogiste_ cardiaque, spécialiste en arythmie
ou médecin EP pécialisé en rythmes cardiaques anormausx. Les tests
électrophysiologistes testent ["activité électrique du cceur pour diagnostiquer
la source des arythmies (battements cardlaqueswreguhers?et faciliter la
prescription d'un traitement adapté.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication a l'utilisation du cable d'extension Khelix
Diagnostic n'est connue.

CONSEILS D'UTILISATION

Au point d'utilisation . .

1 Inspecter le cable d'extension et I'emballage avant de l'ouvrir.Le
contenu de I'emballage est stérile, sauf s'il"a éte ouvert ou endommageé.

2. Sil'emballage est ouvert ou endommagé, ou si I'emballage était ouvert
et que le cable d'extension n'a pas été utilisé, il convient de ne pas
utiliser le cable d'extension.

Début de la procédure

1 Retirer le‘cable d'extension de son emballage stérile au moyen de la
technique aseptique. Placer |'appareil sur une zone de travail stérile.

2. Inspecter le cable d'extension pour vérifier |'absence de dommages sur
I'isolation ou les connecteurs. Les contacts du connecteur doivent étre

Secs.
3. Connecter le cable d'extension au cathéter en insérant |'extrémité distale
du cable d'extension dans la prise située sur ' extrémité proximale de la
poiFnée du cathéter. Avant la connexion, vérifier que les arétes en relief
sur e connecteur du cable (A) sont alignées sur les fentes a |'intérieur de

la prise du connecteur de la poignée du cathéter, comme I'illustre
I'fmage 2]. Pour éviter une déviation de la tige du cathéter durant Ia
connexion, tenir le bouton de déviation du cathéter (B) lorsde
I'insertion du cable, comme I'illustre | Image 2].

4. Raccorder le cable d'extension au systeme.

Fin de la procédure X i B .

1. Déconnecter e cable d'extension du cathéter en saisissant la douille du
cable d'extension (C) marquée par des fléches et tirez vers | extérieur,
comme ['illustre I'[Image 3]. En ce qui concerne les cathéters
déflectables, pour éviter une déviation de la tige du cathéter durant la
déconnexion, tenir le bouton de déviation du cathéter (B) lors des
deéconnexions, comme ['illustre | fmage 3].

2. Déconnecter le cable d'extension du systéme, essuyer immédiatement le
cable avec une éponge ou une serviette humidifiée avec de I'eau.

3. S'il ne sera pas réutiliser, mettre au rebut le cable d'extension en.
conformité avec la procédure standard en hopital pour les matériels
contaminés biologiquement.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT
Le cable d'extension peut étre retraité en suivant les instructions
& ci-dessous, sous réserve que les limitations définies ci-dessous
pour le retraitement ne doivent pas étre dépassées.

Méthode de nettoyage manuel

1 Préparer une solution de détergent enzymatique ENZOL® (ou
équivalent) dans un récipient en diluant 30 ml de détergent dans 3785
ml d'eau du robinet (20-25°C).

52 Porter des gants durant la préparation de la solution et les
procédures de nettoyage.

2. Rincer le cble d'extension sous |'eau du robinet (20-25°C) pendant 30
secondes.

3. Plongerle cable d'extension dans la solution nettoyante pendant 5
minutes.

4. Retirer e cable d'extension de |a solution nettoyante et le placer sur une
bande CSR propre (stérilisation).

5. Al'aide d'une brosse en nylon non abrasive saturée de solution de
détergent enzymatique, frotter doucement toutes les surfaces de
I"appareil pendant 2 minutes.

6. Rincer I'appareil sous|'eau du robinet (20-25°C) pendant 30 secondes.

7. Immerger I'appareil dans de |'eau désionisée 3 fois consécutives pendant
10 secondes a chaque fois.

8. Essuyer |'appareil avec un chiffon non pelucheux. Placer sur une bande
CSR propre (stérilisation) et laisser sécher jusqu’a ce que I'appareil soit
complétement sec et sans traces d'humidité.

9. Aprés le séchage, procéder a une inspection visuelle pour détecter toute
trace de saleté restante. Si des saletés sontJ)resentes les éliminer par un
nettoyage manuel et un brossage al'aide d'une éponge ou d’un chiffon
souple ou d'une brosse non abrasive, et/ou répéter le nettoyage manuel
avant de stériliser |'appareil.

Méthode de nettoyage automatique

1 Placer le cable dextension dans le bac du fabricant de I'’équipement de
lavage ou un bac de lavage CSD approprié.

2. Nettoyer le cable d'extension dansun dispositif de lavage BeliMed
modele WD250 au moyen d'une solution de détergent enzymatique
neutre Ecolab® (ou un dispositif de Iava;;e automatique
équivalent/détergent enzymatique) avec les paramétres de lavage
validés suivants
o Laver 345°C pendant 4 minutes Pompe doseuse 4 (détergent) 5 mL

Laver a 60°C pendant 3 minutes

Rincer a |'eau froide pendant 1 minute

Rincer a 60°C pendant 1 minute

Désinfection thermique A 93°C 2,5 minutes

Valeur Ag: A;3000
e Sécher a une température d'air de 123°C pendant 14 minutes,

3. Alafin du cycle de lavage, utiliser des gants pour retirer |'appareil.
Essuyer avec un chiffon non pelucheux. Placer sur une bande CSR prope
(sténilisation). Laisser sécher jusqu'a ce qu'iln'y ait plus de trace

"humidité.

4. Aprés le séchage, procéder a une inspection visuelle pour détecter toute
trace de saleté restante. Si dessaletés sont présentes, les éliminer par un
nettoyage manuel et un brossage a |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.

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

Inspection et maintenance

1. Inspecter visuellement le cable d'extension pour vérifier 'absence de
dommages.

2. Sile cable d'extension n’est pasendommagé ou déformé, continuer a
I'utiliser et le steriliser.

3. Mettre au rebut un cable d'extension endommagé, selon lesinstructions
d'élimination fournies ci-dessous.

Stérilisation alavapeur . o

1 Placer le cable d'extension dansun stérilisateur : le bac de stérilisation A-
T01 Khelix fmage 4] a été validé a cet effet. Fixer le cble d'extension
dans e bac de serilisation. La limite est fixée a un cable d'extension par
bac.
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2. Envelopper lesbacsavec une bande de stérilisation (par ex. des bandes
de stérilisation Kimberly-Clark Kimguard) en utilisant une technique de
E\iagedogb\eswmulgqn_é. o . L

es parametres de stérilisation a la vapeur suivants ont été validés dans
un autoclave AMSCO Vacamatic A" .

Type de cycle: Suppression d'air dynamique

Impulsions de pre-vide: 27" Hg (0.914 bar)

Impulsions de pré-vide: 3

Température de maintien: 132°C

Pression de maintien: 26,8 psig (1,85 bar)

Temps de maintien: 4 minutes

Temps de séchage: 20 minutes.

Les instructions de retraitement fournies ont été validées par
CathRx Ltd. Il reléve de |a responsabilité de |"utilisateur de
confier le retraitement de |'appareil a un personnel forme,

A utilisant I'équipement et les matériaux de |'établissement de
santé. La validation et e suivi courant du processus peuvent
étre requis pour sassurer que les résultats attendus sont
obtenus.

LIMITES RELATIVES AU RETRAITEMENT
Le retraitement du cable d'extension Khelix Diagnostic a été validé pour 20
cycles On entend par un cycle les processus de nettoyage et de stérilisation.

STOCKAGE
Conserver dansun endroit sec.
Tenir al'écart des rayons du soleil.

CONFINEMENT ET TRANSPORT

1. Débrancher le cable d'extension du systeme, essuyer le cable
d'extension avec un tissu non pelucheux et humidifié avec de I'eau du
rpbhlne{ pour contenir les contaminants et éviter que les fluides corpords
sechent.

2. Placer et fixer le cable d'extension utilisé dansun bac, par exemple le
bac de stérilisation A-TOL Khelix.

3. Placer le bac dansun conteneur de transport fermé ou un chariot fermé
pour éviter les contaminées croisées pendant le transport.

ELIMINATION
Mettre au rebut |appareil en conformité avec la procédure standard en
hopital pour les matériels contaminés biologiquement.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

o Les connecteurs du cable d'extension ne doiventpas entrer en contact
avec d'autres piéces conductrices et la terre. .

. INeI pas‘exposer le cable d'extension a des solvants organiques tels que
‘alcool.

o Lorsdela mise soustension, ne pasimmerger un connecteur de cable
dansdu liquide car cela peut affecter la performance électrique.

o Lecable d'extension est une piece de type CF. Tout équipement utilisé
en connexion avec cet appareil et ses accessoires doit étre de %}e CF
gntldéflbnllaﬂon et conforme aux normes IEC 60601-1 et IEC 60601-1-

o Lecable d'extension ainsi que les cathéters ont été testés pour
permettre une connexion avec un équipement de stimulation d'un
courant nominal de 25mA et d'une tension nominale de 27V.

o Silecable d'extension est endommagé, le mettre au rebut. Le remplacer
avec un appareil non endommagé. o

o Lesincidents gravesliésa |'appareil doivent étre signalés au fabricant et

aux autorités compétentes de votre pays.

GARANTIE ET RENONCIATION 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
sengage, a sa discrétion, de remplacer le produit CathRx ou de rembourser
le prix d"achat du produit défectueux.

Cette garantie limitée ne sapplique que si les conditions suivantes sont

satisfaites o

o Leproduit a été emballé et étiqueté par CathRx ;

o Leproduit est retourné a CathRx aux fins d'évaluation dans les 30 jours
suivant I'identification du défaut par l'acheteur d’on?me;

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

o Leprodujt a eté utilisé, stocké, nettoys, stérilisé et retraité .
conformément a |'étiquetage du produitet aux présentes conseils
d’utilisation ; et

o Leproduit n'a pas été utilisé apres 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 PRODUT, EXPRESSE
OU IMPLICITE, INCLUANT SANS S'Y LIMITER TOU TE 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.

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 comFri_s le déces) découlant directement ou
indirectement des produits, ou’en relation avec ceux-ci, y compris découlant
de la manipulation, la possession, I'utilisation ou I'tilisation inappropriée du
Frodum L'entiere responsabilité de CathRx, y comprisen cas de violation de
a garantie ou des conditions quine peuvent Atre légalement modifiées ou
exclues, est limitée, a 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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PROLUNGA PER DIAGNOSTICA KHELIX

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

STERILE. Sterilizzata con ossido di etilene.

Non utilizzare nel caso in cui l'imballaggio risulti aperto o danneggjato.
La prolunga per diagnostica Khelix ¢ ritilizzabile in base alle istruZioni di
ritrattamento fornite nel seguito.

Usare il dispositivo prima della data indicata come "Data di scadenza”
sull'etichetta dell'imballaggio.

Le presenti istruzioni sono valide per i seguenti prodotti:

Tabella 1. Nomi del prodotto

Nome del prodotto Numero di riferimento del prodotto (RIF

Prolunga per diagnostica i((B%

Sterilizzazione: Il presente prodotto e il suo imballaggio sono stati
sterilizzati con gasdi ossido di etilene (Ethylene Oxde: EO). Anche seil
prodotto e stato processato in conformita a tutte le leggi e i regolamenti
apfllcab\ll in materia di esposizione all O, la Proposizione 65, Un'iniziativa
dello Stato della California per gli elettori, richiede il seguente awviso:
Awvertenza: 1 presente prodotto e il suo imballaggio sono stati sterilizzati
con ossido di etilene. L'imballaggio vipuo esporre all'ossido dj etilene, una
sostanza chimica nota allo Stato della Ealiforma come causa di cancroo di
difetti congeniti o dialtri dannia livello riproduttivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La prolunga per diagnostica Khelix & un accessorio per il catetere diagnosio
per elettrofisiologia Khelix.

La prolunga per dia?no_s_tica Khelix fornisce I'interfaccia tra un catetere
diagnostico per eletirofisiologia Khelix e le apparecchiature
elettrofisiologiche standard per la registrazione, quali apparecchiature di
monitoraggio ECG, apparecchiature di navigazione basate sull'impedenza e
apparecchiature di stimolazione cardiaca.

La prolunga per diagnostica Khelix é disponibile sia con 10 pin, per cateteri
di elettrofisiologia con 4-10 elettrodi, che con 20 pin, per cateteri per
elettrofisiologia con piu di 10 elettrodi. In [Figura 1], viene mostrato un
esempio di prolunga per diagnostica Khelix a 20 pin.

La prolunga per diagnostica Khelix deve essere utilizzata con i seguenti
dispositivi:

Tabella 2; Dispositivi che possono essere utilizzati con la prolunga per
diagnostica Khelix

Cateteri diagnostici per elettrofisiologia Khelix:

Catetere fisso per elettrofisiologia Khelix

Catetere orientabile per elettrofisiologia Khelix

Catetere ad anello per elettrofisiologia Khelix

Cat«_eltere orientabile per elettrofisiologia Khelix con funzionalita di
riutilizzo

Vassoio per sterilizzazione Khelix (Rif.: A-T01)

uesti dispositivi sono disponibili e vengono venduti separatamente da
athRx Ltd.

INDICAZIONI

La prolunga per diagnostica Khelix fornisce |'interfaccia tra i cateteri per
elettrofisiologia e |e apparecchiature elettrofisiologiche standard per |a
registrazione, quali apparecchiature di monitoraggio ECG, apparecchiatue di
na\ggazione basate sull'impedenza e apparecchiature di stimolazione
cardiaca.

UTILIZZATORI PREVISTI

Elettrofisiologo, elettrofisiologo cardiaco, specialista delle aritmie o medico
EP con specializzazione in ritmi cardiaci anomali. Gli elettrofisiologi testano
I'attivita elettrica del cuore, per diagnosticare la fonte di aritmie (battiti
cardiaci irregolari) in modo da poter aiutare a determinare un trattamento
adeguato.

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono controindicazioni note per la prolunga per diagnostica.

MODALITA D'USO

Al momento dell'utilizzo

1 Ispezionare la prolunga e I'imballaggio, prima di aprirli. 1 contenuto
della confezione e sterile, a meno c%we I'imballaggio sia aperto o
danneggiato. . . .

2. Nel caso'in cui I'imballaggio dovesse risultare aperto o danneggiato, o
nel caso in cui I'imballaggio sia stato aperto e la prolunga non sia stata
utilizzata, non usare la prolunga.

Inizio della procedura . ) . .
1 Estrarre il cavo di prolunga dalla confezione sterile con tecnica asettica.
Posare il dispositivo su un pianodilavoro sterile. . o
2. Ispezionare la prolunga per verificare che non abbia subito danni tra i
uali danni all'isolamento o ai connettori. I contatti del cnnettore
evono rimanere asciutti.

3. Connettere la prolunga al catetere, inserendo |'estremita distale della
prolunga stessa nella’presa situata all’estremita prossimale
dell'impugnatura del catetere. Prima di effettuare il collegamento,
assicurarsi che la chiave (in rilievo) sul connettore (A) del cavo sia
allineata con gli aHo?giament\ della chiave posti all'intemo della presa
dell'impugnatura del Catetere, come mostrato in [Figura 2]. Per evitare
la deflessione del condotto del catetere durante il collegamento, tenere
stretta la manopola per la deflessione del catetere (B) durante
I'inserimento del cavo, come mostrato in [Figura 3].

4. Collegare la prolunga al sistema.

Fine della procedura . .

1 Scollegare |a prolunga dal catetere stringendo il comnettore (C) della
prolunga dove sono stampate le frecce e tirare verso |'esterno, come
mostrato in [Figura 2]. Con i cateteri flessibili, per evitare la deflessione
del condotto del catetere durante la disconnessione, tenere stretta |a
manopola per la deflessione del catetere (B) durante la disconnessione,
come mostrato in [Figura 3]. o . .

2. Scollegare la prolunga dal sistema, pulire immediatamente il cavo con
una spugna o un pannoinumidito conacqua.

3. Se non § riutilizza, smaltire la prolunga in base alle procedure
ospedaliere standard previste per i materiali biologicamente
contaminati.

ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO
La prolunga puo essere ritrattata seguendo le istruzioni

& riportate nel sequito, a condizione'che non vengano superate le
limitazioni per il ritrattamento indicate nel seguito.

Metodo di pulizia manuale

1 Preparare lasoluzione detergente enzimatica ENZOL® (Io e_quiva\enk% in
un contenitore, diluendo 30'ml di detergente in 3785 ml di acqua del
rubinetto (20-25°C).

Indossare i guanti durante la preparazione della soluzione e
durante le procedure di pulizia.

2. Sciacquare la prolunga sotto I'acqua corrente del rubinetto (20-25°C)

Fer 30 secondi. . o

mmergere |a prolunga nella soluzione detergente per 5 minuti.

Rimuovere la prolunga dalla soluzione detergente e porla su un telo

ulito CSR (sterilizzazione). .

5. Usando una spazzola non abrasiva in nylon con setole morbide saturata
con soluzione detergente, spazzolare delicatamente tutte le superfici dd
dispositivo per 2 minuti.

6. Sciacquare il dispositivo nell'acqua corrente del rubinetto (20-25°C) per
30 secondi.

7. Immergere i\'disF
secondi ogni volt: L

8. Pulireil dispositivo usando un panno che non lasxi residui. Porlo su un
telo pulito CSR (sterilizzazione) e farlo asciugare fino a quando
scomparira ogni traccia di umidita.

9. Dopo l'asciugatura, ispezionare visivamente che non resti alcun residuo
sul dispositivo. Se sono presenti residui, rimuoverli tramite pulizia
manuale, usando una spugna/panno morbida/o oppure una spazzola
con setole morbide e/o ripetere la pulizia manuale prima di inviare il
dispositivo alla sterilizzazione.

Metodo di pulizia automatica

1 Mettere la prolunga in unvassoio fornito dal produttore
dell"apparecchio per il lavaggio oin unvassoio della CSD.

2. Pulire \a_Fro\unga inun sistema di lavaggio BeliMed modello WD 250,
usando il detergente enzimatico neutro Ecolab® (o un sistema di
lavaggio automatico/detergente enzimatico equivalenti) con i sequenti
parametri di lavaggio convalidati:

o Llavare a45°C per 4 minuti. Pompa dosatrice 4 (detergente) 5 ml

Lavare a 60°C per 3 minuti

Sciacquare con acqua non riscaldata per 1 minuto

Sqwa_c?uare a60°C perIminuto =

Disinfezione termica Aq 93°C 2,5 minuti

Valore di Ay; A;3000 o
o Asciugare ad aria a 123°C per 14 minuti.

3. Al termine del ciclo di lavaggio, usare i guanti per imuovere il
dispositivo. Pulire usando un panno ché non lasci residui. Metterla su un
telo pulito CSR (sterilizzazione). Asciugare fino a quando non resta alcun
residuo di umidita.

4. Dopo l'asciugatura, ispezionare visivamente che non resti alcun residuo
su ogni dispasitivo. Se sono presenti residuj, 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.

Hw

ositivo in acqua deionizzata (DI) per 3 volte, per 10
a.

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

Ispezione e manutenzione
1 &spezi_onare visivamente la prolunga per accertarsi che non vi siano
anni.
2. Se laprolunga nonrisulta danneggiata né piegata, proseguire e
Erocedere alla sterilizzazione. . .
3. Selaprolunga dovesse risultare danneggiata, smaltirla secondo le
istruzioni per lo smaltimento riportate nel sequito.
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Sterilizzazione a vapore

1. Mettere il cavo di prolunga inuno sterilizzatore; il vassoio di
sterilizzazione Khelix A-T01 [figura 4] e validato per questo utilizzo.
Fissare il cavo di prolunga nel vassoio di sterilizzazione. Massimo un
cavo di prolunga per vassoio.

2. Awvolgere i vassoi in un involucro per la sterilizzazione (ad es. gli
involucri per sterilizzazione a fase unica Kimberly-Clark Kimguard) che
usano una tecnica di chiusura simultanea a busta con doppio involucro.

3. Iseguenti parametri di sterilizzazione a vapore sono stati validati in
un‘autoclave AMSCO Vacamatic "A"

Tipo di ciclo: Rimozione dinamica dell'aria

Pressione prima dell'applicazione del vuoto: 27" Hg (0,914 bar)

Impulsi prima dell'applicazione del vuoto: 3

Temperatura di permanenza: 132°C

Pressione di permanenza: 26,8 psig (1,85 bar)

Tempo di permanenza: 4 minuti

Tempo di asciugatura: 20 minuti.

Le istruzioni per il ritrattamento fornite sono state validate da
CathRx Ltd. L'utente ha la responsabilita diassicurarsi che il
ritrattamento del dispositivo venga effettuato da personale

& preparato, usando le apparecchiature e i materiali della struttura
sanitaria. Puo essere necessario convalidare e monitorare
regolarmente il Frocesso, per garantire che vengano raggiunti i
risultati desiderati.

LIMITAZIONI PER IL RITRATTAMENTO
Il ritrattamento della prolunga per diagnostica Khelix é stato validato per 20
cicli. Unciclo é composto dai processi di pulizia e di sterilizzazione.

CONSERVAZIONE
Mantenere asciutto.
Tenere lontano dalla luce del sole.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

1 Disconnettere la prolunga dal sistema, pulirla conun panno che non
lasci residui, inumidito con acqua corrente, in modo da contenere i
contaminanti e da evitare |'asciugatura dei fluidi corporei.

2. Mettere il cavo di prolunga usato in un vassoio, ad esempio vassoio di
sterilizzazione Khelix A-T01, e fissarlo,

3. Mettere il vassoio nel contenitore chiuso per il trasporto o nel arrello
chiuso in modo da evitare la contaminazione incrociata durante il
trasporto.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o I connettori della prolunga non devono venire a contatto con altre parti
conduttive o con collegamenti atera.

¢ Non esporre la prolun?a a solventi organici quali 'alcool.

¢ Quando ecolle?ato all'alimentazione,"non immergere il connettore del
cavo in nessun fluido, in quantosi puo compromettere I'efficienza
elettrica.

« laprolunga e una parte applicata di tipo CF. Tutte le ap parecchiature
utilizzate Unitamente a questo dispositivo e ai suoi accessori devono
essere di. t\'r)o CF, a prova di scarica del defibrillatore, e devono essere
conformi alle norme IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

« laprolunga, insieme ai cateteri, € stata testata per permettere la
connessione con |e apparecchiature di stimolazione, con una corrente
nominale di 25mA, e una tensione nominale di 27V.

¢ Se laprolunga dovesse risultare danneggiata, eliminarla. Sostituirla con
un dispositivo non danneggiato.

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 0 guasto.

La presente garanzia limitata si applica solo se vengono soddisfatte le

seguenti condizioni: .

" Il prodotto era stato imballato ed etichettato da CathRx;

o 1l prodotto e stato restituito a CathRx per e valutazionidel caso, entro
30 giomi dall‘identificazione del difetto o del guasto da parte
dellacquirente originale;

o 1l prodotto non é stato riparato, alterato, modificato, mal gestito o
fitrattato in modo non corretto;

o 1l prodotto € stato usato, conservato, pulito, sterilizzato e ritrattato
secondo quanto previsto dall’etichettatura del prodotto e dalle presenti
Istruzioni d'uso; e .

o Frpdotto non e stato usato dopo la ‘Data di scadenza’ apposta
sull'imballaggio.

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, A

TITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, GARANZIE SULLA
SICUREZZA, COMMERCIABILITA, IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO O
CHEIL PRODOTTO NON SIA DIFETTOSO O SIA FUNZIONANTE. NELLA
MASSIMA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE, CATHRX ESCLUDE TUTTE
QUESTE GARANZIE.

CathRx declina ogni responsabilita e 'acquirente si assume tutte le - .
responsabilita legate al prodotto, a prescindere che sia sulla base di garanza
illecito, colpa, Fer legge oaltro, per qualsiasi tipo di perdita o danno
(compresi quelli speciali, incidentali o consequer]ua\g0|35|0n|(compresa la
morte) causate direttamente o indirettamente dai prodotti, anche a sequito
della manipolazione, del possesso, dell'uso o dell'uso improprio del
prodotto, Tutta la responsabilita di CathRx, anche in caso di violazione della
garanzia 0 di condizioni che non possono essere legalmente modificate o
escluse, € limitata, a discrezione di CathRyx, alla sostituzione del prodotto
CathRx o0 al rimborso del prezzo d'acquisto del prodotto stesso. I 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.

IFU0037RevJ 2023-09

10



NEDERLANDS (DUTCH)

KHELIX DIAGNOSTISCHE VERLENGKABEL

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

STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet geb_ruil_(en als de verpakking is geopend of beschadigd.

De Khelix diagnostische verlengkabel is herbruikbaar volgens de
hieronder gegeven herverwerkingsinstructies.

Gebruik he% instrument voor de "houdbaarheidsdatum” die op het
verpakkingslabel wordt aangegeven.

Deze instructies zijn van toepassing op de volgende producten:

Tabel 1. Productnamen

Productnaam Referentienummer van het product (REF)
Diagnostische X-D10
verlengkabel XD20

Sterilisatie: Dit product en de verﬁakking ervan, zijn gesteriliseerd met
ethe/leenox'\degas (EO). Ofschoon het product volgens de toepasselijke
weften en voorschriften in verband met blootstelling aan EO s verwerkt,
vereist de Propositie 65, een initiatief van de kiezersin de staat Californié, de
volgende melding:

Waarschuwing: Dit product en de verpakking ervan, zijn %esteriliseerd met
ethyleenoxide. De verpakking kan u blootstellen aan ethyleenoxide. Van
deze chemische stof isin de Staat van Californié bekend dat het kanker of
geboorteafwijkingen of andere vruchtbaarheidsproblemen kan veroorzaken.

BESCHRUVING INSTRUMENT
Khelix diagnostische verlengkabel is een accessoire voor de Khelix
diagnostische elektrofyisiologiekatheter.

De Khelix diagnostische verlengkabel biedt de interface tussen een Khelix
diagnostische elektrofysio\og\'e-katheter en standaard elektrofysiologisch
registratieapparatuur, zoals ECG-bewakingsapparatuur, impedantie
gebaseerd op navigatieapparatuur en apparatuur voor hartstimulatie.

De Khelix diagnostische verlengkabel is verkrijgbaal met zowel 10 pennen
voor elektrofysiologiekatheters met 4 tot 10 elektroden, als 20 pennen voor
elektrofysiologiekatheters met meer dan 10 elektroden. Een voorbeeld van
een Khelix diagnostische verlengkabel wordt getoond in [Afbeelding 1].

De Khelix diagnostische verlengkabel is bedoeld voor gebruk met de
volgende apparatuur:

Tabel 2: Apparaten bedoeld voor gebruik met de Khelix diagnostisch
verlengkabel

Khelix diagnostische elektrofysiologiekatheters:

o Khelix gefixeerde elektrofysiologiekatheter

o Khelix stuurbare elektrofysiologiekatheter

o Khelix-elektrofysiologiekatheter met lus

o Khelix styurbare elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor
hergebruik

handgreep van de katheter, zoals wordt getoond in [Afbeelding 2]. Om
afbuiging van de katheterschede te vermijden tijdens het aansluiten,
moet de deflectieknop (B) van de katheter worden vastgehouden tijdens
het invoeren van de kabel, zoals wordt getoond in [Afbeelding 3].

4. Sluit de verlengkabel aan op het systeem.

Einde van de procedure

1 Koppel de verlengkabel losvan de katheter door de pinkopvan de
verlengkabel ﬁs)vast‘te houden waar de pijlen op de pinkop gedrukt
staan en trekt hem uitwaarts, zoals wordt getoond in [Afbeelding 2].
Voor afbuigbare katheters moet om afbuiging van de katheterschede te
vermijden tijdens het aansluiten, de deflectieknoRéB) van de katheter
worden vastgehouden, zoals wordt getoond in [Afbeelding 3].

2. Koppel de verlengkabel van het S)F]steem losen veegt de kabel
onmiddellijk af met een spons of handdoek die zjn bevochtigd met
water.

3. Wanneer niet hergebruikt, gooit u de katheter weg volgens de
standaard ziekenhuisprocedures voor biologisch besmet afval.

HERVERWERKINGSINSTRUCTIES
Mits de beperkingen voor de hieronder aangegeven

& herverwerking niet wordt overschreden, kan de verlengkabel
opnieuw worden verwerkt volgens de onderstaande instructies.

Handmatige reinigingsmethode

1 Bereid ENZOL® enzymatische reinigings_oplossin? (of equivalent) voor in
een bak door 30 ml van het reinigingsmiddel mef 3785 ml kraanwater
(20-25 °C) te verdunnen.

Draag handschoenen tijdens het voorbereiden van de oplossing
en de reinigingspocedures.

2. Spoel de ver\engkabe\ gfedurende 30 seconden onder stromend
kraanwater (20-25 °C) af.

3. Dompel de verlengkabel gedurende 5 minuten onder inde
reinigingsoplossing.

4. Verwijder de verlengkabel uit de reinigingsoplossing en plaats het op
een schone CSR (sterilisatie)-doek.

S. Borstel gedurende 2 minuten alle opperviakken van het instrument af,

met befiulp van een niet-schurende borstel met nylon haren, doordrenkt

met de reinigingsoplossing.

Spoel het instrument gedurende 30 seconden onder stromend

kraanwater (20-25 °C) af.

Dompel 3 keer gedurende 10 seconde per keer, het instrument in

gedeloniseerd (%I) water af.

Veeg het instrument af met een lintvrije doek. Plaats het op een schone

CSR™(sterilisatie)-doek laat het drogentot het zichtbaar vrij isvan vocht.

Inspecteer na het dro%en op zichtbaar bewijs van vuil dat op het

instrument is achtergebleven. Als zichtbaar vuil aanwezig is dient deze

te worden verwijderd door met een zachte spons/doek of borstel met

zachte haren te borstelen en/of door de handmatige reiniging te

herhalen alvorens het naar sterilisatie te sturen.

Khelix-sterilisatiebak (ref: A-T01)

Deze instrumenten zijn verkrijgbaar en worden afzonderljk verkocht door
CathRx Ltd.

INDICATIES

De Khelix diagnostische verlengkabel biedt de interface tussen een
elektrofysiologiekatheters en standaard_elektrofysiologisch )
registratieapparatuur, zoals ECG-bewakingsapparatuur, impedantie
gebaseerd op navigatieapparatuur en apparatuur voor hartstimulatie.

BEOOGDE GEBRUIKER

Elektrofysioloog, cardiale elektrofysioloog, aritmiespecialist of EF-arts die
Eespecia\iseerd isop het gebied van abnormale hartritmen.
lektrofysiologen testen de elektrische activiteiten van het hart om de bron
van hartritmestoornissen (onregelmatige hartslagen) vast te stellen om een
geschikte behandeling te kunnen vaststellen.

CONTRA-INDICATIES
Erzijn geen bekende contra-indicaties voor de diagnostische verlengkabel.

GEBRUIKSAANWLZINGEN

Op ?Iaaﬂs van gebmik .

1 Inspecteer de verlengkabel en de verpakking alvorens deze te openen.
Deinhoud van de verpakking s steriel, tenzij de verpakking is geopend
of beschadigd.

2. Gebruik de verlengkabel niet als de verpakking is geopend of
beschadigd of als de verpakking is geopend én de verlengkabel
ongebruikt is.

Start van procedure

1 Verwijder de verlengkabel van de steriele verpakking met gebruik van de
aseptische techniek” Plaats het instrument op een steriel werkgebied.

2. Inspecteer de verlengkabel op schade, inclusief schade aan de solatie of
connectoren. De contacten van de connector moeten droog zjn.

3. Sluit de verlengkabel aan op de katheter door het distale uiteinde van
de kabel in de’contactdoos te voeren die zich bij het proximale uiteinde
van de handgreep van de katheter bevindt. Zorg voor de aansluiting da
de toets (verhoogde ribbels) 0? de kabelconnector (A) zijn ui%qeelijnd
met de toetssleuven in de contactdoos van de connectorvan

A i<che reinigi oo

1 Plaats de verlengkabel in de bak van de fabrikant van de wasmachine of
een geschikte CSD-wasbak.

2 Reinis%de verlengkabel in een BeliMed-wasmachine van het model
WD250 met gebruik van Ecolab® neutraal, enzymatisch
reinigingsmiddel (of een gelijksoortig automatische
wasmachine/enzymatisch reinigingsmiddel) met de volgende
gevalideerde wasparameters
o Was gedurende 4 minuten op 45 °C. Doseerpomp 4

(reinigingsmiddel) 5 ml

Was gedurende 3 minuten op 60 °C

Spoel gedurende 1 minuut af met koud water

Sﬁoe\ gedurende 1 minuut af op 60 °C.

Thermische desinfectie Ag 93 °C 2,5 minuten

Ap-waarde: A;3000 .

o Droog gedurende 14 minuten op 123 °C

3. Gebruik bij voltooiing van de wascyclus handschoenen om het
instrument. te verwijderen. Veeg af met een lintvrije doek. Plaats op een
schone CSR (sterilisatie)-doek. Droog totdat het zichtbaar vrij isvan
vocht.

4. Inspecteer na het drogen op zichtbaar bewijs van vuil dat op elk
instrument is achtergebleven. 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.

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

Inspectie en onderhoud

1 Inspecteer visueel de verlengkabel op willekeurige schade.

2. Alsde verlengkabel niet is beschadigd of verbogen, kunt u doorgaan
deze te gebruiken en doorgaan naar sterilisatie.

3 Werp e\Ee beschadigde verfengkabel weg volgens de hieronder gegeven
afvoerinstructies.

Stoomsterilisatie
1 Plaats de verlengkabel in een sterilisator - de Khelix-sterilisatiebak A-T01
eelding 4] Ts hiervoor %oedgekeurd‘ Zet de verlengkabel vast in de
sterilisatiebak. De verlengkabel is beperkt tot één per bak.
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2. Wikkel de bakken in een sterilisatiedoek (bijv. Kimberly-Clark Kimguard
One-Step-sterilisatiedoeken). Gebruik hiervoor de vouwtechniek van
dubbel gewikkelde enve\o?.

3. Devolgende stoomsterilisatieparameters werden gevalideerd in een
AMSCO Vacamatic "A™- autoclaaf:

o Cyclustype: dynamische luchtverwijdering

Pre-vacutimdruk: 27" Hg (0,914 bar)

Pre-vaculimpulsen: 3

Verblijfstemperatuur: 132 °C

Verblijfsdruk: 26,8 psig (1,85 bar)

Verblijfstijd: 4 minuten

Droogtijd: 20 minuten

De gegeven herverwerkingsinstructies zijn door CathRx Ltd
Eevalideerd. De gebruiker blijft evoor verantwoordelijk dat de

erverwerking 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.

BEPERKINGEN VOOR HERVERWERKING
De herverwerking van de Khelix diagnostische verlengkabel is voor 20 cycli
gevalideerd. Eén"cyclus omvat reinigings- en sterilisatieprocessen.

OPSLAG
Houd droog.
Houd uit het zonlicht.

INSLUITING EN TRANSPORT

1 Koppel de verlengkabel van het systeem los, veeg hem af met een met
kraanwater bevochtigde, lintvrije doek om verontreinigende stoffen te
verwijderen en om te voorkomen dat lichaamsvloeistoffen opdrogen.

2. Plaats de gebruikte verlengkabel in een bak, zoals de Khelix-
sterilisatiebak A-T01, en zet deze vast.

3. Plaats de bak in een afgesloten transportbak of afgesloten krat met
wieltjes om tijdens het transport kruisbesmetting te voorkomen.

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

o De connectoren van de verlengkabel mogen niet in contact komen met
andere geleidende onderdelen en aarding.

. S‘tel ge‘ver\engkabel niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals
alcohol.

o Dompel geen connector van een verlengkabel onder in vioeistof
wanneer aanges\oten op een voedingsbron. De elektrische prestaties
kunnen hierdoor beinvloed raken.

o Deverlengkabel is een toegepast onderdeel van het type CF. Elk
apparaat dat in verband met dit instrument en zijn accessoires wordt
gebruikt, moet defibrillator bestendig van het type CF zijn en voldoen
aan IEC 60601-1 en IEC 60601-1-2.

o Deverlengkabel is samen met de katheters getest om aans\uiting op
stimulatieapparatuur toe te staan, met een nominale stroom van 25 mA
en een nominale spanning van 27 V.

o Alsde verlengkabel is beschadigd, werp deze dan weg. Vervang het met
een onbeschadigd instrument.

¢ Emstigeincidenten gerelateerd aan het instrument moeten aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw land worden gemeld.

GARANTIE EN VRUWARING

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 ondeugdeljke product.

Deze beperkte garantie isalleen van toepassing alsaan de volgende
voorwaarden isvoldaan:
o het product was verpakt en gelabeld door CathRx;
o het product isbinnen 30 dagen na waarneming van het defect of
storing, door de oorspronkelijke koper ter evaluatie naar CathRx
geretou meerd;

et product is niet gerepareerd, gewijzigd, aangepast, mishandeld of
onjuist herverwerkt;
o het productisFebruikt, op%eslagen, gereinigd, gesteriliseerd en
herverwerkt volgens de labels op het product en deze
Eebruiksaanwijzingen; en . .

et product isniet' gebruikt na de houdbaarheidsdatum die op de
verpakking staat.

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, INCLU SIEF ZONDER BEPERKING VAN
ENIGE GARANTIE VAN VEILIGHEID, VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN SPECIFIEK DOELEINDE OF DAT HET PRODUCT VRI IS VAN
DEFECTEN OF STORINGEN, CATHRX SLUIT ALLE DERGELIKE 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 andersins, 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-CathRyx, inclusief voor een inbreuk op garantie of
voorwaarde die niet wettig kan worden gewiizigd of uitgesioten, isnaar
keuze van CathRx beperkttot de vervanging van het CathRx-product of de
vergoeding van de aankoopprijsvan het product. De remedies die in deze
b?erkte garantie worden uwteengbezet zijn de exclusieve remedies die voor
iedereen beschikbaar zijn. Het gebruikvan het product wordt beschouwd als
acceptatie van de voorwaarden van deze beperkte garantie.
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CABLE ALARGADOR PARA DIAGNOSTICO KHELIX

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

ESTERIL. Esterilizado con 6xido de etileno.

No debe usarse si el envase esta abierto o dafiado.

El cable alargador para diagnostico Khelixes reutilizable siguiendo las
instrucciones de reprocesamiento que se indican a continuacion.
Utilice el dispositivo antes de |a fecha de caducidad que aparece en la
etiqueta del envase.

Estas instrucciones se aplican alossiguientes productos:

Tabla 1: Nombres del producto

Nombre del producto Numero de referencia (REF) del producto

Cable alargador para X-D10
diagnostico X-D20

Esterilizacion: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas
oxido de etileno (EO). Aunque el producto sea procesado cumpliendo todas
las leyes y reglamentos relativosa la exposicion a EO, |a Proposicion 65, una
iniciativa de votantes del estado de California, requiere el siguiente aviso:
Advertencia: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas
oxido de etileno (EO). El embalaje puede exponerle al 6xido de etileno, un
producto quimico conocido en ‘el estado de California como causantes de
cancer o de defectos congénitos u otros dafos reproductivos.

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO
El cable alargador para diagnostico Khelixes un accesorio para el Catéter de
electrofisiologia para diagnostico Khelix.

El cable alargador para diagnostico Khelixpermite la conexion entreun
catéter de electrofisiologiapara diagnostico Khelix y el equipo de grabacion
de electrofisiologia estandar, tal como un equipo de monitorizacion de ECG,
un equipo de navegacion basado en impedancia y un equipo de
estimulacion cardiaca.

El Cable alargador para diagnostico Khelixesta disponible tanto con 10 pin
para catéteres de electrofisiologia con 4 a 10 electrodos como con 20 pin
para catéteres de electrofisiologia con mas de 10 electrodos. En |a [imagen
1] puede verse un ejemplo de Cable alargador para diagndstico Khelix de 2
pines.

El catéter alargador para diagnostico Khelix se ha disefiado para usarse con
|os siguientes accesorios:

Tabla 2: Dispositivos disefiados para ser usados con el Cable alargador para
diagnastico Khelix

Catéteres de electrofisiologia para diagnostico Khelix:

o Catéter de electrofisiologia fijo Khelix

o Catéter de electrofisiologia orientable Khelix

o Catéter de electrofisiologia en bucle Khelix o

. %ﬁte.iter de electrofisiologia orientable con funcionalidad de reutilizadon
elix

Bandeja de esterilizacion Khelix (Ref: A-T01)

CathRx Ltd. comercializa y vende estos dispositivos por separado.

INDICACIONES

El cable alargador para diagnostico Khelix permite la conexion entre un
catéter de electrofisiologia para diagndstico Kheli y el equipo de grabacion
de electrofisiologia estandar, tal como un equipo de monitorizacién de ECG,
un equipo de navegacion basado en impedancia y un equipo de
estimulacion cardiaca.

USUARIO PREVISTO

Electrofisiologo, electrofisiologo cardiaco, especialista en arritmias o médico
electrofisiologo especializado en ritmos cardiacos anormales.
Electrofisiologos que analizan la actividad eléctrica del corazon para
diagnosticar el origen de arritmias (latidos cardiacos irregulares) para
determinar el tratamiento adecuado.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas para el Cable alargador para

diagndstico.

INSTRUCCIONES DE USO

En el punto de uso . .

1 Inspeccione el cable alargador y el envase antes de abrirlo. El contenido
del paquete es estéril, salvo si el paquete estd abierto o dafiado.

2. No utilice el cable alargador si el paquete esta abierto o dafiado, osi fue
abierto y el cable alargador no se utilizo.

Inicio del procedimiento

1 Retire el cable alargador de su envase estéril utilizando una técnica
aséptica. Coloque el dispositivo en un campo de trabqu estéril.

2. Inspeccione el cable alargador en busca de dafios, incluidos los dafios
en el aislamiento o los conectores. Los contactos del conector deben
estar secos.

3. Conecte el cable alargador insertando el extremo distal de este en la
toma situada en el extremo proximal del mango del catéter. Antesde la
conexion, aseglrese de que la [lave (crestas elévadas) del conector
macho del cable (A) esta alineada con las ranuras en el interior del

conector hembra del mango del catéter, como se muestra en la
[Imagen 2]. Para evitar [a deflexion del cuerpo del catéter durante la
conexion, agarre el mango de deflexion del catéter ng durante la
insercion del cable, como se muestra en la [Imagen 3].

4. Conecte el cable alargador con el sistema.

Final del procedimiento o

1 Desconecte el cable alargador del catéter sujetando la cabeza del
conector de cable alargador (C) donde estan impresas las flechas en la
cabeza del conector y tire hacia fuera, como se muestra en la [Imagen
2]. Para los catéteres deflectables, para evitar la deflexion del cuerpo dd
catéter durante la desconexion, agarre el mango de deflexion del catéter
(B) durante la desconexion, como se muestra en la Imagen 3].

2. Desconecte el cable alargador del sistema y limpie inmediatamente el
cable con una esponja o toalla humedecidas con agua.

3. Sino sevaa reutilizar, deseche el cable alargador segun el
procedimiento estandar del hospital para material biologico
contaminado.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
El cable alargador puede ser reprocesado siguiendo las
& instrucciones siquientes, iempre que no se superen las
limitaciones para el reprocesamiento que se indican a
continuacion.

Método de limpieza manual L .

1 Prepare unasolucion de detergente enzimético ENZOL® (o equivalen®
enun recigiente, diluyendo 30 ml de detergente en 3785 ml de agua
corriente (20-25 °C).

Use guantes durante la preparacion de la solucion y los
procedimientos de limpieza.

2. Enjuague el cable alargador bajo el grifo con agua corriente (20-25 °C)
durante 30 segundos. » .
Sumerja el cable alargador en la solucion detergente durante 5 minutos.
Extraiga el dispositivo de la solucion detergente y coldquelo sobre un
pafo CSR (para esterilizacion) limpio.

5. Utilizando un cepillo de cerdas de nailon no abrasivas saturado con la
solucion detergente, cepille suavemente todas las superficies del
dispositivo dufante 2 minutos.

6. Enjua%ue el dispositivo bajo el grifo con agua corriente (20-25 °C)
durante 30 segundos.

7. Sumerja el dispositivo en agua desionizada (DI) limpia 3 veces durante
10 segundos cada vez.

8. Limpie el dispositivo con un pafio sin pelusa. Coloque el dispositivo
sobre un pano limpio CSR (para esterilizacion)y deje secar hasta que
desaparezca la humedad a simple vista. .

9. Después del secado, inspeccione visualmente para comprobar si hay
restos de suciedad en el dispositivo. Si hay suciedad visible, retirela
manualmente y cepille el dispositivo con una esponja o un pafio suaves
o0 un cepillo de cerdas blandas, y/o repita la limpieza manual antes de
enviar el dispositivo para esterilizacion.

Bl ad

Método de limpieza automatica . .

1. Coloque el cable alargador en |a bandeja de la lavadora del fabricant o
en una bandeja de lavado CDS adecuada.

2. Limpieel cable alargador en una lavadora BeliMed modelo WD250 con
detergente enzimatico Ecolab® neutro (o unalavadora automatizada o
un detergente enzimatico equivalentes) con los siguientes parametros
de lavado validados:

. Iéavalldo a45 °C durante 4 minutos Dosis de la bomba 4 (detergente)
m

Lavado a 60 °C durante 3 minutos .

Aclarado con agua no calentada durante 1 minuto

Aclarado a 60 °C durante 1 minuto .

Desinfeccion térmica Ay a 93 °C durante 2,5 minutos

Valor de Aqg; Ai3000 .

o Secar con aire a 123 °C durante 14 minutos.

3. Tras lafinalizacion del ciclo de lavado, use guantes para extraer el
dispositivo. Limpie con un pafiosin pelusa. Coldquelo sobre un pafio
CSR (para esterilizacion) limpio. Secar hasta que desaparezca la
humedad a simple vista. . .

4. Después del secado, inspeccione visualmente para comprobar si hay
restos de suciedad en el dispositivo. Si hay suciedad visible, retirela
manualmente y cepille el dispositivo con una esponja o un paiio suaves
o un cepillo de.c_erdasb\andaa_y/o_[epita los ciclos automaticos antes de
enviar el dispositivo para esterilizacion.

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

Inspeccion y mantenimiento
1 Inspeccione visualmente el cable alargador en busca de dafios.
2. Siel cable alargador no esta danado o doblado, continte el uso y
roceda a la esterilizacion.
3. Deseche todo cable alargador dafiado segln instrucciones de
eliminacion que se indican mas adelante.

Esterilizacion a vapor

1 Coloqueel cable alargador en un esterilizador - La bandejade
esterilizacion Khelix A-T0L Imagen 4] ha sido aprobada para este fin.
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Asegure el cable alargador en la bandeja de esterilizacion. Solo podra
colocarse un cable alargador por bandeja.

2. Envuelva lasbandejas en una envoltura de esterilizacion l(erejem lo,
envolturas para esterilizacion de un paso Klmberlﬁ{\ark \mguardsJ
mediante una técnica de plegado de doble envoltura simultanea.

3 Lossw?mentes parametros de esterilizacion por vapor se validaron en un
autoclave AMSCO Vacamatic "A" .

o Tipo de ciclo: Extraccion dinamica del aire

Presion prevacio: 27" Hg (0,914 bares)

Pulsos prevacio: 3 .

Temperatura de permanencia: 132 °C

Presion de permanencia: 26,8 psig (1,85 bares)

Tiempo de permanencia: 4 minutos

Tiempo de secado: 20 minutos.

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 equiposy materiales del centro
sanitario. Puede ser necesario |a validacion y el control rutinario
del proceso para asegurar que se consiguen los resultados
deseados.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO

El reprocesamiento del Cable alargador para diagnostico Khelix ha sido
vgtlid_la'do para 20 ciclos. Un cido cnsta de los procesos de limpiezay
esterifizacion.

CONSERVACION
Mantener seco.
Manténgase alejado de laluz solar.

CONTENCION Y TRANSPORTE

1 Desconecte el cable alargador del sistema, limpie el cable alargador con
un pafio que no suelte pelusa humedecido con agua corriente para
limitar los contaminantes y evitar que se sequen [0s fluidos corporales.

2. Coloquey asegure el cable alargador utilizado en una bandeja, como la
bandeja de esterilizacion Khelix A-TOL

3. Coloque labandeja en un recipiente de transporte cerrado o un carro
para cajas cerrado para evitar |a contaminacion cruzada durante el
transporte.

ELIMINACION
Deseche el dispositivo seglin el procedimiento estandar del hospital para
material biologico contaminado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o Losconectores del cable alargador no deben entrar en contacto con
otras piezas conductorasy con la tierra.

o Noex onga el cable alarqador a disolventes organicos como el alcohol

o Cuando esté conectado ala fuente de alimentacion, no sume?a el
conector del cable en liquidos, ya que podria verse afectado el
comportamiento electrico. ) . )

o FEl cable alargador esun componente aplicado de tipo CF. Cualquier
material_utilizado en relacion con este dispositivo y sus accesorios debe
ser de tipo CF a prueba de defibrilacion y cumplir con las normas IEC
60601-1 e IEC 60601-1-2. ) B

o El cable alargador, junto con susaccesorios, se ha probado para permitir
la conexion con equipos de estimulacion con una corriente nominal de
25 mA, y una tension nominal de 27 V.

o Deseche el cable alargador si esta dafiado. Remplacelo con un
dispositivo sin daios” —— .

¢ Losincidentes graves relacionados con el dispositivo deben comunicare
al fabricante y [a autoridad competente de su pais.

GARANTIA Y EXENCION DE RESPONSABILIDADES

CathRx garantiza que si se determina que el Producto estaba defectuoso o
con fallosen los materiales 0 en la mano de obra en el momento de la
compra, CathRx determinard, a su discrecion, proporcionar un producto
CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra del producto
defectuoso o danado.

Estadgaranﬁa limitada se aplica Gnicamente 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
di_as'sig‘uientesa laidentificacion del defecto o fallo por el comprador
original.

o groducto no ha sido reparado, alterado, modificado, manejado
erroneamente o reprocesado incorrectamente;

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

o El producto no s utiﬁ(za después de la fecha de caducidad marcada en
el embalaje.

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 DEDEFECTOS O
AVERIAS. EN LA MAXIMA MEDIDA PREMITIDA POR LA LEY, CATHRX
EXCLUYE TODAS ESAS GARANTIAS.

CathRx no acepta ninguna responsabilidady 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 otra forma, por
cualquier tipo de pérdida o dafio (incluidos los danos especiales, incidentales
0 consecuentes) o personales (incluida la muerte) derivados directa o
indirectamente como resultado de o en conexion con los productos,
incluidoslos que surgen como consecuencia de la manipulacion, posesion,
uso 0 mal uso del producto. Toda la responsabilidad CathRx, incluido el
incumplimiento de la garantia o una condidon que legalmente no pueda ser
modificada o excluida, eslimitada, 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
lc_on_ts‘z(ijera como |a aceptacion de los términosy condiciones de esta garantia
imitada.
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CABO DE EXTENSAO DE DIAGNOSTICO KHELIX

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

ESTERIL. Esterilizado com 6xido de etileno.

Néo utilize este equipamento se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

0 cabo de extensio de diagnostico Khelix é reutilizavel de acordo com
as instrucoes de reprocessamento apresentadas a seguir.

Use o dispositivo antes da ‘Data de validade” impressa na etiqueta da
embalagem.

Estas instrucdes se aplicam aos sequintes produtos:

Tabela 1: Nomes dos produtos

Nome do produto Ndamero de referéncia do produto (REF)

Cabo de extensdo de X-D10
diagnostico X-D20

Esterilizagdo: Este produto e sua embalagem foram esterilizados com oxido
de etileno (OF). Embora o produto seja processado em conformidade com
todas as |eis e regulamentos aplicaveis em relacdo a exposicéo ao OF, a
Proposicao 65, uma iniciativa popular do Estado da Califomia, exige o
sequinte aviso: . -

Aviso: Este produto e sua embalagem foram esterilizados com dxido de
etileno. A embalagem pode expor vocé ao oxido de etileno, um produto
quimico conhecido no Estado da Califomia por causar cancer ou defeitos de
nascimento ou outros danos reprodutivos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
0O cabo de extensio de diagnostico Khelix é um acessdrio para o cateter de
eletrofisiologia de diagnostico Khelix.

0 cabo de extensio de diagnostico Khelix faz interface entre um cateter de
eletrofisiologia de diagnostico Khelix e equipamentos de registro
eletrofisiologico padrdo, como equipamentos de monitoramento de ECG,
egyipame_ntosdg navegagdo baseados em impedancia e equipamentos de
estimulacdo cardiaca.

0O cabo de extensdo de diagndstico Khelix esta disponivel nos modelos de 10
pinos para cateteres de eletrofisiologia com 4 a 10 eletrodos e de 20 pinos
para cateteres de eletrofisiologia com mais de 10 eletrodos. Um exemplo de
cabo de extensio de diagnostico Khelix de 20 pinos é mostrad o na
[Imagem 1].

0O cabo de extensio de diagnastico Khelix deve ser usado com os sequintes
dispositivos.

Tabela 2: Dispositivos destinados ao uso com o cabo de extensio
diagnostico Khelix

Cateteres de eletrofisiologia de diagndstico Khelix:

Cateter de eletrofisiologia fixo Khelix .

Cateter de eletrofisiologia direcionavel Khelix

Cateter de eletrofisiologia em alca Khelix

Cateter de eletrofisiologia direcionavel com funcionalidade de
reutilizacao Khelix

Bandeja de esterilizacdo Khelix (Ref: A-T01)

Esses dispositivossdo disponibilizados e vendidos separadamente pela
CathRx Ltd.

INDICACOES

0O cabo de extensio de diagnastico Khelix faz interface entre cateteres de
eletrofisiologia e equipamentos de registro eletrofisioldgico padrao, como
equipamentos de monitoramento de ECG, equipamentos de navegagao
baseados em impedancia e equipamentos de estimulagéo cardiaca.

USUARIO PRETENDIDO

Eletrofisiologisla, eletrofisiologista cardiaco, especialista em arritmia cardiaca
ou medico de EF com especializagao em ritmos cardiacos anormais. Os
eletrofisiologistas testam a atividade elétrica do coracdo para diagnosticar a
fonte de arritmias (batimentos cardiacos irrequlares) para ajudar a
determinar um tratamento adequado.

CONTRAINDICAC(JES
Ndo ha contraindicagoes conhecidas para o cabo de extensio de
diagnostico.

INSTRUCOES DE USO

No ponto de uso

1 Inspecione o cabo de extensdo e a embalagem antes de abri-la. O
contetdo da embalagem ¢ estéril, a menos que a embalagem esteja
aberta ou danificada.

2. Se aembalagem estiver aberta ou danificada, ou se a embalagem tiver
sido aberta e 0 cabo de extensio ndo foi usado, ndo o utilize.

Inicio do procedimento

1 Remova 0 cabo de extensio da embalagem estéril usando uma técnica
assética. Coloque o dispositivo em uma area de trabalho estéril.

2. Inspecione o cabo de extensio quanto a danos, incluindo danos ao
isolamento ou aos conectores. Os contatos do conector devem estar
S8CoS.

3. Conecte 0 cabo de extensdo ao cateter inserindo a extremidade distal
do cabo de no soquete localizado na extremidade proximal da manopla
do cateter. Antes da conexdo, certifique-se que a chave (elevacdes) no
conector do cabo (A) esteja alinhada as aberturas de chave dentro do
soquete do conector da manopla do cateter, conforme exibido na
[Imagem 2]. Para evitar a deflexao do eixo do cateter durante a
conexdo, segure o botdo de deflexdo do cateter (B) durante a insercdo
do cabo, conforme exibido na [Imagem 3].

4. Conecte o cabo de extensdo ao sistema.

Final do procedimento

1 Desconecte o cabo de extensdo do cateter sequrando a cabeca do pino
do cabo de extensdo (C), onde as setas estdo impressas, e puxe para
fora, conforme exibido na [Imagem 2]. Para cateteres defletiveis, para
evitar a deflexdo do eixo do catéter durante a desconexao, segure o
botdo de deflexdo do cateter (B) durante a desconexdo, conforme
mostrado na Imagem 3].

2. Desconecte o cabo de extensdo do sistema e limpe imediatamente o
cabo com uma esponja ou toalha umedecida com agua.

3. Se néo for reutilizé-lo, descarte o cabo de extenso de acordo com o
procedimento hospitalar padrdo para material biologicamente
contaminado.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO
0O cabo de extensio pode ser reprocessado seguindo as
& instrucdes abaixo, desde que as limitagdes para .
reprocessamento indicadas a seguir nao sejam excedidas.

Método de limpeza manual o .

1 Prepare a solucdo de detergente enzimatico ENZOL® (ou equivalente)
em um recipiente, diluindo 30 ml de detergente em 3.785 ml de dgua de
tomeira (20-25 °C).

Use luvas durante os procedimentos de preparagdo da solugao
e limpeza.

2. Enxague o cabo de extensdo em agua de tomeira corrente (20-25 °C)

por 30 segundos.

Mergulhe o cabo de extensdo na solucdo de detergente por 5 minutos.

Retite 0 cabo de extenséo da solu%‘éo de detergenfe e coloque-o em

uma manta para esterilizagdo CSR limpa.

5. Usando uma escova de cerdas de nylon néo abrasiva saturada coma
solugao de detergente, escove suavemente todas as superficies do
dispositivo por 2 minutos. .

6. Enxague o dispositivo em agua de torneira corrente (20-25 °C) por 30
segundos. i L

7. Mergulhe o dispositivo em 4gua deionizada (DI) 3 vezes, com um
intervalo de 10 segundos entre cada imersdo.

8. Limpe o dispositivo usando um pano sem fiapos. Envolva em uma manta
para esterilizagdo CSR limpa e deixe secar ate ficar visivelmente livre de
umidade. . . . o =

9. Apdsa secagem, inspecione visualmente se ha evidéncias de sujeira
remanescente no dispositivo. Se houver sujeira visivel, remova-a
limpando e escovando manualmente com Uma esponja/pano macio ou
escova de cerdas macias e/ou repetindo a limpeza manual antes de
enviar o dispositivo para esterilizagao.

Hw

Método de limpeza automética . .

1 Coloque o cabo de extensio na bandeja da lavadora do fabricante ou
em uma band?a de lavagem CSD adequada.

2. Limpe o cabo de extensdo em uma lavadora BeliMed Modelo WD250
usando detergente enzimatico neutro Ecolab® (ou uma lavadora
automatica/detergente enzimatico equivalente) com os seguintes
parametros de lavagem validados
o Lavar a45°C por 4 minutos. Utilizar a bomba dosadora 4

Edetergente) Sml_

avar a 60 °C por 3 minutos

Enxaguar com a’!cqua ndo aquecida por 1 minuto

Enxaguar a 60 °Cpor 1 minuto

Desinfeccdo térmica Aq93 °C, 2,5 minutos

Valor Ay; Ay3.000 .

o Secar a 123 °C por 14 minutos.

3. Apdsa conclusdo do ciclo de lavagem, use luvas para retirar o
dispositivo. Limpar usando um pano sem fiapos. Envolver em uma
manta para esterilizaggo CSR limpa. Deixar secar até ficar visivelmente
livre de umidade.

4. Aposa secagem, inspecione visualmente se ha evidéncias de sujeira
remanescenfe em cada dispositivo. Se houver sujeira visivel, remova-a
limpando e escovando manualmente com uma esponja/pano macio ou
escova de cerdas macias efou repetindo os ciclos automaticos antes de
enviar o dispositivo para esterilizagao.

ii A falha na limpeza adequada do dispositivo pode levar a
esterilizagdo inadequada.

Inspegdo e manutengéo

1. "Inspecione visualmente o cabo de extensdo em relagéo a danos.

2. Se o cabo de extensdo ndo estiver danificado ou dobrado, continue o
uso e prossiga com a esterilizagao.

3. Desarte qualquer cabo de extensio danificado de acordo com as
instrucoes de descarte apresentadas a seguir.
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Esterilizacdo a vapor

1 Cologue o cabo de extensio em um esterilizador - a bandeja de
esterilizacdo Khelix A-T01 [Image 4] foi validada para esse efeito.
Prenda o cabo de extensdo a bandeja de esterilizado. O cabo de
extensdo esta limitado a um cabo por bandeja.

2. Envolva as bandejas em uma manta para esterilizagéo_é or exemplo,
mantas para esterilizacdo em uma etapa da Kimberly: Fark Kimguard)
usando uma técnica de dobragem de envelope duplo simultanea.

3. Osseguintes parametros de esterilizacao a vapor foram validados em
uma autoclave AMSCO Vacamatic A"

o Tipo deciclo: Remocdo dinamica de ar

Pressio de pré-vacuo: 27" Hg (0,914 bar)

Pulsos pré-vacuo: 3

Temperatura de permanéncia: 132 °C

Pressdo de permanéncia: 26,8 psig (1,85 bar)

Tempo de permanéncia: 4 minutos

Tempo de secagem: 20 minutos.

As instrucdes de reprocessamento  fornecidas foram validadas
pela CathRx Ltd. E responsabilidade do usuario garantir que o
reprocessamento do dispogitivo seja realizado por uma equipe

& treinada, utilizando o equipamento e os materiais da unidade
de satde. A validacdo e 0 monitoramento de rotina do proce®
podem ser necessdrios para garantir que os resultados
desejados sejam alcancados.

LIMlTA(;ﬁES AO REPROCESSAMENTO
O reprocessamento do cabo de extensdo de diagnostico Khelix foi validado
por 20 ciclos. Um ciclo é composto por processos de limpeza e esterilizagdo.

ARMAZENAMENTO
Mantenha seco.
Mantenha longe da luz solar.

CONTENGAO E TRANSPORTE

1 Desconecte 0 cabo de extensio do sistema e limpe-o com um pano sem
fiapos umedecido em agua de torneira para conter os contaminantes e
impedir a secagem dos fluidos corporais. .

2. Coloque e prenda o cabo de extensdo usado a uma bandeja, como a
bandeja de esterilizacao Khelix A-TOL.

3. Coloque a bandeja em um recipiente ou carrinho de transporte fechado
para evitar contaminagao cruzada durante o transporte.

DESCARTE

Descarte o dispositivo de acordo com o procedimento hospitalar padrao

para materiais biologicamente contaminados.

ADVERTENCIAS 2 PRECAUCOES

o Osconectores do cabo de extensio ndo devem entrar em contato com
outras partes condutoras e terra.

* Nao exponha o cabo de extensdo a solventes organicos, como alcool.

¢ Quando conectado a fonte de alimentagao, ndo mergulhe qualquer
conector de cabo em liquidos, poiso desempenho elétrico pode ser
afetado.

o 0 cabo de extensdo é uma peca aplicada do tipo CF. Qualquer
equipamento utilizadojun?o com este dispositivo e seus acessorios deve
ser do %80 CF, a prova de desfibrilacdo, e atender as normas IEC 60601-
1 e IEC 60601-1-2.

o 0 cabo de extensio, juntamente com seus cateteres, foi testado para
permitir a conexdo com equipamentos de estimulacdo com uma
corrente nominal de 25 mA e uma tensdo nominal de 27 V.

o Se o cabo de extensdo estiver danificado, descarte-o. Substitua-o por
um dispositivo ndo danificado.

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

GARANTIA EISENCAO DE RESPONSABILIDADE

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

Essa garantia limitada se aplica somente se as seguintes condigdes forem

atendidas

¢ 0 produto foi embalado e rotulado pela CathRx; o

o 0 produto é devolvido a CathRx para avaliacao no prazo de 30 dias apds
a identificacdo do defeito ou faha pelo comprador original;

* O produto néo foi reparado, afterado, 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 Instrucdes de uso; e

o 0O produto néo foi utilizado apos a data de validade indicada na
embalagem.

EXCETO EXPRESSAMENTE ESTABELECIDO NESSA GARANTIA LIMITADA, ATE
O MAXIMO PERMITIDO POR LEI, A CATHRX NAO OFERECE GARANTIA EM
RELACAQ AO PRODUTO, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA DE SEGURANCA, COMERCIALID ADE OU
ADEQUACAQ 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 ndo 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 (ncluindo especial,
incidental ou consecutivo)ou lesio (incluindo morte) decorrente direta ou
indiretamente como resultado de ou em conexdo com os produtos, inclusie
decorrente do manuseio, posse, uso ou uso indevido do produto. A
responsabilidade total da CathRx, incluindo uma violagdo da garantia ou
condicdo que nado possa ser \egafmente modificada ou excluida, é limitada,
por opcao da CathRyx, a substituicdo do produto CathRx ou ao reembolo do
Frego de compra do produto. Os recursos estabelecidos nesta garantia
imitada sdo os recursos exclusivos disponiveis para qualquer pessoa. O uso
f!o ';t)rgduto é considerado aceitacdo dos termos e condigdes desta garantia
Imitada.
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KHELIX DIAGNOSTISKA FORLANGNINGSKABEL

VarlnLng: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa orde
av |akare.

STERIL. Steriliserad med etylenoxid.

Anvand inte om férpackningen & 6ppnad eller skadad.

Khelix diagnostiska forlangningskabel ar ateranvandbar enligt de
upparbetningsanv'\sn'mgarsom anges nedan.

Anvénd enheten fore "Sista forbrukningsdatum” pa
forpackningsetiketten.

Dessa anvisningar galler for foljande produkter:

Tabell 1: Produktnamn

Produktnamn Produktreferensnummer (REF)
Diagnostisk X-D10
forlangningskabel XD20

Sterilisering: Produkten och dess forpackning har blivit steriliserad med
etylenoxidgas (EO). Trots att produkten har behandlatsi enlighet med alla
tillampliga lagar och bestammelser gallande EO -exponering, "kraver
Proposition 65, ett valjarinitiativ i delstaten Kalifornien, fojande
varningsmeddelande:

Varning: Denna produkt och dess forpackning har blivit steriliserad med
etylenoxid. Forpackningen kan leda till att du'blir exponerad till etylenoxid,
ett kemiskt material som av delstaten Kalifornien &r kant for att orsaka
cancer eller medfodda missbildningar eller andra skador som har med
fortplantningen att gora.

BESKRIVNING AV ENHETEN
Khelix diagnostiska forlangningskabel ér ett tillbehor till Khelix diagnostiska
elektrofysiologikateter.

Khelix di'aSEnostiska f(_)'r\éngnin%skabel tjdnar som granssnitt mellan en Khelix
diagnostisk elektrofysiologikateter och standard efektrofysiologisk
inspelningsutrustning, sasom EKG-Gvervakningsutrustning, impedansbaserad
navigeringsutrustning och hjartstimuleringsutrustning.

Khelix diagnostiska férlén%ningskabel ﬁnnstil\%én ”('1 i bade 10-pin version
for elektrofysiologiska katetrar med mellan 4 och 10 elektroder och i en 20-
pin version for elektrofysiologiska katetrar med mer &n 10 elektroder. Ett
exempel av en 20-pin Khelix diagnostisk forlangningskabel visasi [fig. 1].

Khﬁlix diagnostiska forlangningskabel &r avsedd att anvéndas med foljande
enheter:

anslutningen, greppa tag i kateterns bojningsvrede (B) under
kabelinsattningen, som visasi [fig. 3].
4. Andut forlangningskabeln till systemet.

Vid forfarandets slut

1 Korpla bort forlangningskabeln fran kateten genom att greppa

forlangningskabelns stifthuvud (C) dar pilar syns tryckta pa stifthuvudet
och dra utat som visas i [fig. 2]. For bojbara Katetrar, for att forhindra
bojning av kateteraxeln under frinkopplingen, greppa tag i kateterns
bojningsvrede (B) under frankopplingen, som visasi Eig. 3]

2. Frankoppla férlangningskabeln fran systemet, och torka omedelbart av
kabeln med en vattenfuktad tvéttsvamp eller handduk. .

3. Omden inte skall ateranvandas, avyttra forlangningskabeln enligt
sedvanligt sukhusforfarande for biologiskt fororenat material.

UPPARBETNINGSANVISNINGAR
Forlangningskabeln kan upparbetas enligft anvisningarna nedan,
A under forutséttning att begransningama for upparbetning som
anges nedan inte overskrids.

Manuell rengéringsmetod
1 Forbered ENZOL® Enzymatic Detergent [6sning (eller motsvarande) i en
F2e0iléga%genom att spada 30 ml rengdringsmedel i 3 785 ml kranvatten

Anvind skyddshandskar under [6snings-beredningen och
& rengoringsforfaranden.

2. Skolj forlangningskabeln under rinnande kranvatten (20-25°C) i 30
sekunder. . .

Drank forlangningskabeln i rengcringslosningen i 5 minuter.

Ta bort forlangningskabeln fran rengoringslosningen och placera den pa
en ren CSR (steriliserings)duk.

Anvénd en icke-slipande borste med har av nylon mattad med
ren?énngslbmlngen och borsta alla enhetens ytor varligt i tva minuter.
Skolj enheten under rinnande kranvatten gZO—ZS“C) i 30 sekunder,
Doppa enheten i avjoniserat (DI) vatten i 3 separata omgangar pa
vardera 10 sekunder.

Torka av enheten med en luddfri servett. Lagg den pa en ren CSR
(steriliserings)duk och lat torka tills den &r synligt fuktfri.

Efter torkning, inspektera visuellt for synliga smutsrester pa enheten. Om
smuts ar synligt, ta bort jorden genom manuell rengoring och borstning
med mjuk svamp, trasa eller mjuk borste och/eller upprepa manuell
rengoring innan den skickas for sterilisering.

Al

Tabell 2: Enheter avsedda att anvandas med Khelix diagnostiska
forlangningskabel

Khelix diagnostiska elektrofysiologikatetrar:
Khelix fasta e\ektrofe/siolqgikateter

Khelix styrbara elektrofysiologikateter
Khelix elektrofysiologikateter med dinga
Khelix styrbara’elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet

Khelix steriliseringskorg (Ref: A-T01)

Dessa enheter finnstillgangliga och siljs separat av CathRx Ltd.

INDIKATIONER

Khelix diagnostiska forlangningskabel tjanar som granssnitt mellan
elektrofysiologikatetrar och standard elektrofysiologisk
inspelningsutrustning, sasom EKG-overvakningsutrdstning, impedansbaserad
navigeringsutrustning och hjartstimuleringsutrustning.

AVSEDD ANVANDARE

Elektrofysiolog, hjéne\ektrofys‘\ologé arytmispecialist eller EP-lakare med

specialisering’i onormal hjartrytm. IekrYrofysio\oger kontrollerar hjartats

elektriska aktivitet for att stélla diagnos pa kallorsaken till arytmin

g)rﬁgehblyndna hjértslag) for att hjalpa til att faststélla en lamplig
ehandling.

KONTRAINDIKATIONER
Det finnsinga kianda kontraindikationer for Diagnostisk forldngningskabel.

BRUKSANVISNING

Vid anvandningspunkten

1 Kontrollera forlangningskabeln och forpackningeninnan du dppnar
dem. Innehallet i forpackningen érsrerirtsévida inte forpackningen har
oppnats eller skadats.

2. Om paketet ar oppet eller skadat, eller om paketet dppnades och
forlangningskabeln inte anvandes, anvand inte foriingningskabeln.

Vid forfarandets  start

1 Tautforléngningskabeln ur den sterila férpackningen med hjilp av
aseptisk teknik. Placera enheten pa en steril arbetsyta.

2. Kontrollera forlangningskabeln for skador pa isoleringen eller
kontaktdonet. Kontaktgonets kontakter maste vara tofra.

3. Angut forlangningskabeln genom att infora forlangningskabelns distala
ande i uttaget som ligger vid katetems proximala dnde. Fore
anslutningen, se till att kabelanslutningens nyckel (upphgjda asar) (A) &r
anpassad till nycke\urtagren inuti kateterns kontaktdon, som visasi [fig.
2]. For bojbara katetrar, Tor att forhindra bojning av kateteraxeln under

1 Placera forlangningskabeln i tillverkarens diskkorg eller i en lamplig
CSD-diskkorg. . . . .

2. Rengdrférl'angnm?skabeln i en BeliMed modell WD250 diskmaskin med
anvandande av Ecolab® Neutral Enzymatic Detergent (eller ett likvardigt
enzymatiskt rengoringsmedel for automatiska diskmaskiner) med
foljande validerade rengdringsparametrar: .

o " Diskavid 45 °C i 4 minuter. Dosera pump 4 (rengéringsmedel) 5 m

Diska vid 60°C i 3 minuter

Skolj med ouppvarmt vatten i 1 minut

Skolj vid 60°C i 1 minut

Termisk desinfektion Aq vid 93°C i 2,5 minuter

Ay varde: Ap3000

o Torka i luftvid 123°Cii 14 minuter.

3. Vid dlutet pa rengdringscykeln, anvand handskar for att avldgsna
enheten. Torka med en luddfri servett. Placera pa en ren CSR
steriliseringsduk. Lat torka tills den &r synligt fuktfri.

4. Efter torkning, inspektera visuellt for bevis pa resterande smuts pa
enheten. Om jord dr synligt, ta bort jorden genom manuell rengdring
och borstning med mjuk svamp, trasa eller m#uk borste och/eller
upprepa automatisk cykel innan den skickas for sterilisering.

Underlatenhet att rengéra enheten ordentligt kan leda till
otillracklig sterilisering.

Inspektion och underhall

1 Inspektera forlangningskabeln visuellt for eventuella skador.

2. Omforlangningskabefn inte &r skadad eller knackt, fortsétt anvanda och
ga vidare fill stenllsermg.

3. Awyttra eventuel| skadad forlangningskabel enligt
avyttringsanvisningara nedan.

Angsterilisering

1 Placera forlangningskabeln i en steriljsator ~ Khelix steriliseringsbricka A-
T01 [bild 4] har validerats for andamalet. Sakra fér\én%n‘lngskabeln i
steriliseringsbrickan. Endast en forldngningskabel per bricka.

2. Lindain korgama med en steriliseringsfolie (t.ex. Kimberly-Clark
Kimguard One-Step Sterilization Wraps) genom att anvinda en samtida
dubbe\inslagnin?steknik.

3. Foljande angsteriTiseringsparametrar har validerats i en AMSCO
Vacamatic "A" autoklav: .

o Typ av cykel: Dynamisk luftrening
o Forvakuumtryck: 27" Hg (0,914 bar)
o Fovakuumpulser: 3

o Uppehallstemperatur: 132 °C
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o Uppehallstryck: 26,8 psig (1,85 bar)
. UsEehéHsﬂytyi:llminupterg
o Torktid: 20 minuter.

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

A enheten utforsav utbildad personal som anvénder
sjukvardsanlaggningens utrustning och material. Validering och
rutinméssig Gvervakning av forfarandet kan kravas for att
sakerstalla “att 6nskade Tesultat uppnas.

BEGRANSNINGAR VID UPPARBETNING
UpFarbetn'\ng av Khelix diagnostiska forlangningskabel har validerats for 20
cykler. En cykel bestar av rengérings- och steriliserings-forfaranden.

LAGRING
Hall torrt.
Hall borta fran solljus.

INNESLUTNING OCH TRANSPORT

1 Koppla I_osfbrléngningskabe\n fran systemet, torka av ’
forlangningskabeln med en luddfri trasa fuktad med kranvatten for att
innesluta fororeningar och forhindra att kroppsvétskor torkar.

2. Placera och sikra dén anvénda fprlan}gmngskabeln i enbricka,
exempelvis Khelix steriliseringbricka A-T0L.

3. Placera korgen i ett slutet transportfack eller en forsluten vagn for att
forhindra korskontaminering under transport.

AVYTTRING
Avyttra katetern enligt sedvanligt gukhusforfarande for biologiskt fororenat
material.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
o Forlangningskabelns kontaktdon far inte komma i kontakt med andra
ledande delar eller jord.

o Utsitt inte forlangningskabeln for organiska osningsmedel, t.ex. alkohol.

o Nérden dranduten till en stromkalla, doppa inte nagon kabelanslutning
i vatska, eftersom elektriska prestanda kan &)averkas .

o Forlangningskabeln ar av typ CF-Applied Part. All utrustning som
anvandsi anslutning till forlangningskabeln maste vara
defibrilleringssaker typ CF samt uppfylla IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2.

o Forlangningskabeln tillsammans med katetern_ har testats for att
mojliggora anslutning till stimuleringsutrustning med en markstrm pa
25 mA och en mérkspénning( pa27V.

o Omforlangningskabeln ar skadad, kassera den. Byt ut mot en oskadad

enhet.
o Allvarliga tillbud som ror enheten skall rapporteras till tillverkaren och
behdrig myndighet i ditt land.

GARANTI OCH ANSVARSFRISKRIVNING

CathRx garanterar att om foretaget faststéller atten produkt var bristfallig
eller defekt i material oclg/eller utforande vid koptillfallet, kommer CathRx,
efter eget val, att tillhandahalla en erséttande CathRx-produkt eller
aterbetala inkopspriset for den defekta eller felaktiga produkten.

Denna begransade garanti géller endast om foljande villkor &r uppfyllda:

o Produkten forpackades och marktes av CathRx;

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

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

o Produkten har anvénts’ lagrats, rengjortz steriliserats och bearbetatsi
enlighet med produktmérkningen och dessa bruksanvisningar; och

o Produkten inte anvénds efter hallbarhetsdatumet som & markt pa
férpackningen.

ANNAT AN VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES I DENNA BEGRANSADE
GARANTL, I DEN UTSTRACKNING DET AR TILLATET ENLIGT LAG, GER CathRx
INGA GARANTIER I FORHALLANDE TILL PRODUKTEN, UTTRYCKLIGEN ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL GARANTIER
FOR SAKERHET, SALIBARHET, 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 kbparen av produkten patar sig allt ansvar
vare sig det & baserat pa garanti, skadestind, kontrakt, vardsloshet, enligt
lag ellér pa annat sdtt, fornagon form av forlust eller skada (inklusive
speciell, tillféllig eller folid) eller skadegorelse (inklusive dodsfall) som
uppstar direkt efler indirekt till foljd av eller i samband med produktema,
inklusive uppkomst som ett resultat av hanteringen, innehavet,
anvandningen eller missbruk av produkten. CathRx:s fulla ansvar, inklusive
for brott mot garanti eller villkor som inte kan andras eller uteslutas pa

lagligt sitt, begransas, efter CathRx;s eget val, till antingen utbyte av CathRx-

produkten eller dterbetalning av produktensinkopspris. Atgarderna som
angesi denna begrénsade garanti ar det exklusiva botemedel som &r
tillgangligt for alla personér. Anvandandet av produkten ansesinnebéra
acceptans av villkoren i denna begrénsade garanti.
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CESTINA (CZECH)

DIAGNOSTICKY PRODLUZOVACI KABEL KHELIX

- Upozomeéni: Dle federalnich zakon( mize byt toto zafizeni vydano
pouze Iékarem nebo na predpis |ékafe.
STERILNL. Sterilizovano etylenoxidem.
Nepouzivejte, je-li obal o¥evfen nebo poskozen.
Diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix je urcen k opakovanému pouzif,
dlenize uvedenych pokynt k renovaci.
\/’ro‘bek poutijte pred uplynutim data pouzitelnosti vyznacenym na
obalu.

Uvedené pokyny plati pro nasledujici vyrobky:

Tabulka 1. Nazvy produkti

Nazev produktu Referencni Cislo produktu (REF)

Diagnogticky X-D10
prodluzovaci kabel XD20

Sterilizace: Tento vyrobek a jeho obal byly sterilizovany plynem
ethylenoxidem (EO). Tento produkt byl vyroben v souladu s veskerymi
platnymi pravnimi predpisy ohledné expozice EQ, na zakladé navrhu zékona
¢. 65z volebni inigativy statu Kalifonie je nicméné vyzadovano uvést
nasledujici prohlaseni: . o .
Upozomeéni: Tento vyrobek a jeho obal byly sterilizovany ethylenoxidem.
UZivatel obalu miZe byt vystaven ethylenoxidu, chemické latce zapsané ve
staté Kalifornie na seznamyl latek zplsobujicich rakovinu, paskozeni plodu
nebo jiné reprodukéni poskozeni.

POPIS VYROBKU
Diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix predstavuje pfislusenstvi k
diagnostickemu elektrofyziologickému katetru Khelix.

Diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix umoztiuje komunikaci mezi
diagnostickym elektrofyziologickym katetrem Khelix a standardnim
elektrofyziologickym zaznamovym zafizenim (napfiklad EKG monitorem),
impedancnimi navigacnimi systemy a stimulacnimi pristroji.

Dia nosti_ckly' prodluzovaci kabel Khelix ie dostupny v 10pinové verzi pro
elektrofyziologické katetry se 4 az 10 elektrodami a 20pinové verzi pro
elektrofyziologické katetry s vice ne7 10 elektrodami. Na obrazku je uveden
piiklad 20pinového diagnostického prodiuzovaciho kabelu Khelix [obrazek
1],

Diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix je urcen k pouzitiv kombinaci s
nasledujicimi nastroji:

&érbindm ve zdifce na katetru, dle obrazku {obrézekZ]. Béhem
zapojovani sevrete deflekéni knoflik katetru (B), aby nedoslo k prohnuti
diiku, dle obrazku [obrazek 3].

4. Zapojte prodluzovaci kabel do systému.

Ukonceni vykonu

L Odpojteéarodl,uipy‘aci kabel z katetru: uchopte konektorovou hlavici
kabeld (C) v misté Sipek a odpojte tahem ven, dle obrazku [obrazek 2].

U katetrti s fiditelnym hrotem behem odpojovani sevfete deflekcni
l;noflik katetru (B),"aby nedoslo k prohnuti ditku dle obrazku [obrazek

Odpojte kabel ze systému a okamiité jej otfete houbickou nebo utériou
navlhcenou vodou.

Nebudete-i kabel opakované pouzivat, zlikvidujte jej podle smémic
nemocnice pro biologicky kontaminovany material.

POKYNY K RENOVACI

Renovaci prodluzovaciho kabelu [ze provést dle nize uedenych

& poké/nu za predpokladu, Ze nedodl k prekroceni nize

uvedeného maximalniho poctu moznych renovaci.

Manualni cisténi

Eaiad

Ve vhodné nadobé naredte 30 ml Cisticiho prostiedku (ENZOL®
ggzycr)natic Detergent nebo ekvivalentni) v 3 785 ml vody z kohoutku (20-

Béhem piipravy roztoku a Cisténi pouZivejte rukavice.
OEIacgujte prodluzovaci kabel vodou z kohoutku (20-25 °C) po dobu 3
sekund.

Ponoite prodluzovaci kabel do Cisticiho roztokuna 5 minut,
Vyjméte prodluzovaci kabel z Cisticiho roztoku a ulozte na cistou
sterilizacni rousku. - B
Kartackem s nylonovymi &tinami bez abrazivniho materilu
namocenym do Cisticiho roztoku po 2 minuty jemné Cistéte viechny
povrchy nastroje.

Oplachujte vodou z kohoutku (20-25 °C) po dobu 30 sekund.

Trikrat ponoite do deionizované vody, vzdy na 10 sekund.

Otfete nastroj kusem latky, kterd nepousti viakna. Ulozte na Cistou
sterilizani rousku a nechte schnout, dokud nezmizividitelna vihkost.
Po vysuseni vyrobek vizualné zkontrolujte, zda na ném nejsou stopy
znecistén. Je-li zjisténo znecidténi, odstrante jej manualné spouzitim
mékké houbicky/hadriku nebo kartacku s mékkymi stétinami a/nebo
opakujte postup rucniho Cisténi a nasledné odedlete ke sterilizaci.

ke st

Tabulka 2 Nastroje urcené k poufiti s diagnostickym prodluzovacim
kabelem Khelix

Diagnostické elektrofyziologickeé katetry Khelix:
o Fixni elektrofyziologicky katetr Khelix

o Riditelny elektrofyziologicky katetr Khelix

. El‘ek‘trofyyziologicky.katetr‘Kh,elix sesmyckou
o Riditelny elekirofyziologicky katetr KHelixs vicenasobné vyuzitelnymi
komponentami

Steriliza¢ni sito Khelix (Ref. ¢.: A-T01)

Tyto nastroje nabizi a samostatné prodava spolecnost CathRx Ltd.

INDIKACE

Diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix umoziiuje komunikaci mezi
elektrofyziologickymi katetry a standardnim _elektrofy_ziologickym .
zaznamovym Zzafizenim (napfiklad EKG monitorem), impedancnimi
navigacnimi systémy a stimulacnimi pfistroji.

KOMU JE VYROBEK URCEN

Elektrofyziologlim, kardio elektrofyziologim, arytmologlim cikardiologim
se specializaci na poruchy srdecniho rytmu. Elektrofyziologické vysetreni se
zaméfuje na elektrickou aktivitu srdce s cilem nalézt zdroj arytmie
r)veé)ravidelného srdecniho rytmu), aby bylo nasledné mozne zvolit vhodnou
écbu.

KONTRAINDIKACE
Nejsouvzna'm%iédné kontraindikace pro pouziti diagnostickyého

prodluzovaciho kabelu.

NAVOD K POUZITI

V misté poutziti

1. Pred otevienim zkontrolujte obal a prodluzovaci kabel. Obsah obalu je
sterilni, pouze pokud nedoslo k otevieni ¢i poskozeni obalu.

2. Pokud doglo k otevreni ¢i poskozeni obalu nebo pokud byl obal otevien
a kabel nebyl pouzivan, nepouzivejte prodluzovaci kabel.

Zahdjeni vykonu L o L

1 Asepticky vyjméte prodluzovaci kabel ze sterilniho obalu. Umistéte j§ do
sterilniho pracovniho pole. .

2. Zkontrolujte, zda neni prodluzovaci kabel, vcetné izolace a konektord,
nijak poskozen. Kontakty konektordi musi byt suché.

3. Distélni konec prodluzovacho kabelu zapojte do zdifky na proximlnim
konci rukojeti katetru. Pfed zapojenim zkontrolujte, zejsou vyvysene
okraje kabelového konektoru (A) nastaveny proti odpovidajicim

A

i

Prodluzovaci kabel vlozte do sita pracky nebo jiného zasobniku
vhodného k automatickému myti. .
Nechte prodluzovaci kabel umyt v mycce BeliMed Washer model
WD250, a to pomoci Cisticiho prostredku Ecolab® Neutral Enzymatic
Detergent (¢i jiného pfipravku s enzymatickou pfisadou pro automatické
pracky) dle nize uvedenych ovéfenych mycich parametri:
. Um%'/vejte po 4 minuty pii 45 °C. Aplikujte 5 ml z cerpadla 4

(detergent).
Promyvejte po 3 minuty pfi 60 °C. .
Oplachujte studenou vodou po dobu 1 minuty.
Oplachujte po dobu 1 minuty pfi teploté 60 °C. .
Aplikujte dezinfekci vysokou teplotou Ay - 93 °C po 2,5 minuty.
Hodnota Ag: Ay3000
o Suste pfi teploté vzduchu 123 °C po 14 minut. ;
Pfi vyjimani nastroje po pracim cyklu pouzivejte rukavice. Otfete kusem
latky, kterd nepousti vlakna. Ulozte na Cistou”sterilizacni rousku. Nechte
schnout, dokud viditelna vihkost nezmizi.
Po vysusen| kazdy v*_rob_glg vizuang zkontrolujte, zda na ném nejsou
stopy znecidteni. Je-i zjisténo znecisteni, odstrante jej manuginé s
pouzitim mékké houbicky/hadfiku nebo kartacku s mékkymi Stétinami
a/nebo opakujte postup automatického cisténi a nasledrié odeslete ke
sterilizaci.

Nedostatecné vycisténi nastroje mize vést k nedostatecné
sterilizaci.

Kontrola a ddrzba

1
2

3.

Vizualné zkontrolujte prodluzovaci kabel a hledejte jakékoli poskozeni.
Neni-li prodluzovaci kabel poskozen ani zalomen, miizete prodiuzovaci
kabel nadale pouZzivat a pfistoupit ke sterilizaci.

Poskozeny (i zalomeny prodluzovaci kabel zlkvidujte v souladu s nize
uvedenymi pokyny.

Pami sterilizace

1

Umistéte prodluzovaci kabel do sterilizatoru - sterilizacnisito Khelix A-
T01 [obrézek 4] bylo schvaleno pro tento Gcel. Zajistéte prodluzovaci
kabel na sterilizacriim situ. Prodluzovaci kabel je omezen na jeden na
dané sito.

Zabalte sita do sterilizacniho obalového materidlu (napf. Kimberly-Clark
Kimguard One-Step Sterilization Wrap) - vytvoite obalku a pouzijte dvé
vrsty materialu.

Dale uvedené sterilizani parametry byly ovéfeny v autoklavu AMSCO
Vacamatic A:

. Ti/p cyklu: Dynamické odvzdusnéni

o Tlak predvakua: 27'Hg (0,914 bar)

o Impulzy predvakua:

o Teplota: 132°C
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o Tlak: 1,85 bdar
o Cas 4minuty
o (Cas suSeni: 20 minut

Uvedené pokyny k renovaci byly ovéfeny spolecnosti CathRx
Ltd. Je povinnosti uZivatele zgjistit, aby byla renovace nastroje

& provadéna kolenymi pracovniky, s pouzitim zafizeni a materidi
daného zdravotnického zafizeni. Pro zajisteni pozadovanych
vysledkli bude mozna nutny dohled na provadénym postupem
anasledné ovéfeni.

MAXIMALNI POCET RENOVACI

Renovaci diagnostického prodluzovaciho kabelu Khelix Ize dle ovéfeni

;S)tm_\f_ést 20krdt (20 cykld). Jednim cyklem se rozumi postup Cisténi a
erilizace.

SKLADOVAN{
Uchovejte v suchu.
Chrante pred slunecnim zafenim.

UCHOVAVANI A PREPRAVA

1. Pouzity prodluzovaci kabel vypojte ze systému, otrete kusem latky, ktera
nepousti viakna, navihcené ve vodé z kohoutku, a zbavte se tak
znecistujicich latek a zabrante zaschnuti télnich tekutin

2. Umistéte a zajistéte pouzity prodluzovaci kabel do sterilizacniho sita
Khelix A-TOL. Pilozte viko sita a sito uzamknéte.

3. Sito vlozte do uzavrené prepravni nadoby ¢ido uzavieného prepravniho
voziku, aby béhem piepravy nedoslo ke kontaminaci.

LIKVIDACE
Zlil;vi‘d,lujte nastroj podle smémic nemocnice pro biologicky kontaminovany
material.

VAROVANIA BEZPECNOSTNI OPATRENI

o Konektory prodluzovaciho kabelu nesméji byt v kontaktu s jingmi
vodivymi’soucastmi a se zemi.

o Prodluzovaci kabel nevystavujte plisobeni organickych rozpoustédel,
napf. alkoholu.

o Pokud je kabel pripojen ke zdroji napéti, konektory kabelu nenamacejte
do kapalin, mohlo by to mit negativni viiv na elektrickou funkcnost.

o Prod|uZovaci kabel jg,ap\i,kovan%dﬂ typu CF. Vedkeré vybaveni
pouzivané stimto zaffzenim a jého Fvns\usenstwm musi bgt odolné vici
defibrilacnimu vyboji typu CF) a splnovat normy IEC 60601-1 a IEC
60601-1-2.

o Bezpecnost a funkce prodluzovaciho kabelu i katetrt byla ovéfena
v kombinaci se stimula¢nim pfistrojem o jmenovitém proudu 25 mA a
napéti 27 V.

o Dojdei k poskozeni prodluzovaciho kabelu, zlikvidujte jej. Nahradte
neposkozenym pfistrojem.

o Vazné nehody souvisejici s pouzitim produktu je nutné oznamit vyrobci
a prislusnému’ organu dané zeme.

ZARUKA A ODMITNUTIODPOVEDNOSTI

Spolecnost CathRx poskytuje zéruku, 7e pokud se podle spolecnosti CathRx
prokaze vada produktu Ci vada materialu a/nebo zpracovani pritomna v
okamziku zakoupeni, pak spolecnost CathRx dle vlastniho uvazenivyméni
dany pkrtodukt CathRx nebo uhradikupni cenu za vadny ¢i poskozeny
produkt.

Tato omezena zaruka plati pouze v pfipadé dodrzeni nasledujicich

podminek: L L

o Produkt byl zabalen a opatren ditkem spolecnosti CathRx.

o Produkt je spolecnosti CathRx poskytnut k posouzeni do 30 dniod
zjidténi vady Ci poskozeni plvodnim kupujicim.

o Produkt nebyl opravovan, pozménovan, upravovan, nespravné pouzivéan
ani nevhodné renovovan.

o Produkt byl pouzivan, skladovan, Cistén, sterilizovan a renovovan v
souladu s'oznacenim produktu a timto navodem k pouziti.

¢ Produkt nebyl pouZivan po uplynuti data pouzitelnosti uvedenéhona
obalu.

NENI-LI V TETO OMEZENE ZARU CE VYSLOVNE STANOVENO JINAK,
NEPOSKYTUJE SPOLECNOST CATHRX V SOUVISLOSTI S TIMTO PRODUKTEM
ZADNE ZARUKY, VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE, A TO VCETNE JAKEKOLI
ZARUKY BEZPECNOSTI, PRODEINOSI, VHODNQSTI K DANEMU UCELU NEBO
BEZVADNOSTI PRODUKTU, A TO VMAXIMALNIM ROZSAHU POVOLENEM
ZAKONEM. SPOLECNOST CATHRX TIMTO VYLU CUJE VESKERE TAKOVE
ZARUKYV ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM.

Spolecnost CathRx nenese ze zéruky, zakona, smlouvy, nedbalosti, na )
zakladé pravnich predpist ¢i z jiného titulu zadnou odpoveédnost za jakoulol
ztrétu, $odu (vcetné zviatni, nahodné a nésledné skody) ¢i Gimu évée;né
Umrti), ktera vznikla pfimo Ci nepfimo v disledku ¢i ve spojitosti s danymi
produkty nebo ktera vznikla v disledku manipulace, drzeni, pouzivaninebo
nespravného pouzivani produktu, a veskerou odpovédnost na sebe prebira
kupujici produktu. Celkova odpovédnost spolecnosti CathRx vyplyvajici
mimo jiné z porusen zaruky Ci podminek, kterou nelze ze zékona upravit ¢i
vyloucit, je omezena na vyménu produktu spolecnosti CathRx nebo na
vraceni kupni ceny produktu, dle uazeni spolecnosti CathRx. Moznosti
napravy uvedené v této omezené zaruce predstavuji jediné moznosti
napravy, které jsou komukoli dostupné. Uzivanim produktu davate najevo
svlij souhlas s podminkami této omezené zaruky.
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KHELIX DIAGNOSTISK FORLANGERLEDNING

Advarsel: Faderal lov begranser denne enhed, sa den kun ma selges af
e\lerlpé ordre fra en laege. .

STERIL. Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke bruges, hvis emballagen har vzeret dbnet e\lerbeskadidget
Khelix diagnostiske forlaengerledning kan genanvendes vha. de
oparbejdningsinstruktioner, der er angivet nedenfor. .

Brug enheden inden "Sidste anvendelsesdato” pa emballagens etiket.

Disse instruktioner glder for fglgende produkter:

Tabel 1: Produktnavne

Produktnavn Produktreferencenummer (REF)
Diagnostisk X-D10
forlengerledning XD20

Sterilisering: Dette produkt og dets emballage er steriliseret med
ethylenoxi ?as(EO). Selvom produktet er behandlet i overensstemmelse
med alle geeldende love og regler vedrarende EQ-eksponering, kraever
’Forsla? ', som er et vaelgerinitiativ i staten Califomnien, folgende
meddelelse: Dette Frodukt 0g dets emballage er steriliseret med
ethylenoxid. Emballagen kan udsaettedl? for ethylenoxid, som er et
kemikalie, som staten Californien mener forarsager kraeft, fodsel sdefekter
eller anden reproduktionsskade.

ENHEDSBESKRIVELSE
Khelix diagnostiske forlzengerledning er et tilbehar til Khelix diagnostiske,
elektrofysiologiske kateter.

Khelix diagnostiske forlzengerledning leverer graenseflader mellem Khelix
diagnostiske, elektrofysiologiske kateter og typisk, e\ektro(f)/siolog\'sk
registreringsudstyr, som fx EKG overvagningsudstyr, impedansbaseret
navigationsudstyr og hjertestimuleringsudstyr.

Khelix diagnostiske forlengerledning fas bade i 10-polede,
elektrofysiologiske katetre med 4 til 10 elektroder og 20-polede X
elektrofysiologiske katetre med mere end 10 elektroder. Se et eksempel pa
Khelix diagnostiske forlzengerledning med 20-pins pa [Billede 1].

Khelix diagnostiske forlengerledning er beregnet til at blive brugt med
fglgende enheder:

med falgende enheder:

Tabel 2: Khelix diagnostiske forlaengerledning er beregnet til at blive brugt

Khelix diagnostiske elektrofysiologiske katetre:
Khelix fast elektrofysiologisk kateter

Khelix stlyrban elektrofysiologisk kateter
Khelix elektrofysiologisk kateter med |okke
Khelix styrbart elektrofysiologisk kateter med
genanvendelsesfunktionalitet:

Khelix steriliseringsbakke (Ref: A-T01)

Enhedeme fas hos og selges separat af CathRx Ltd

INDIKATIONER

Khelix diagnostiske forleengerledning leverer graenseflader mellem
elektrofysiologiske kateter 0g typisk, elektrofysiologisk registreringsudstyr,
som fx EKG overvagningsudstyr, impedansbaseret navigationsudstyr og
hjertestimuleringsudstyr.

TILSIGTET BRUGER

Elektrofysiolog, h{'erte_elektrofysiolog, arytmi-specialist eller EP-lge med
speciale i unormale hjerterytmer. Elektrofysiologer tester hjertets €lektriske
aktivitet for at diagnosticere kilden til arytmier (uregelmaessige hjerteslag)
for at hjaelpe med"at bestemme en passende behandling.

KONTRAINDIKATIONER
Der eringen kendte kontraindikationer for den diagnostiske
forlengerledning.

BRUGSANVISNING

Pa brugspunktet

1. Tjek forlengerledningen og emballagen, for du abner den. Pakkens
indhold er terilt, megm‘mugre pakken har vaeret/er abnet eller
beskadiget.

2. Hvisemballagen har vaeret abnet eller er beskadiget, eller hvis
emballagen har veret dbnet og forlengerledningen er ubrugt, ma du
ikke bruge den.

Sadan startes proceduren . .

1 Tag forlengerledningen ud fra den sterile emballage vha. aseptisk
teknik. Placer enheden pa et sterilt arbejdsomrade. = X

2. Tjek forlengerledningen for eventuelle skader, inklusive skader pa
isolerin?en eller stikkene. Stikkets kontakter skal veere tgrre.

3. Seet forfaengerledningen til kateteret ved at sette ledningens distale
ende i stikket pa den proximale ende af kateterets handtag. For
tilsdutningen skal du sikre dig at rillen (de haevede kanter) pa stikket (EN)

asser med dlidseme pa stikket pa kateterets handtag, som vist pa
[Blllede 2]. Hold fat I kateterets afbgjningsknap for at forhindre at
ateterets skaft bojes under tilslutning (B%

0g mens ledningens fares ind,
som vist pa [Billede 3].

4. St forlengerledningen til systemet.

Sadan afsluttes proceduren

1 Fjem forlengerledningen fra kateteret ved at tage fat i
forlengerledningens stik (C), hvor pilene star pa stikket, og traek det ud
som vist pa [Billede 2]. Mht. bajelige katetre skal man holde i kateterets
afbajningsknap, for at forhindre, at kateterets skaft bajes, (B) mens det
fiemes, som vist pa [Billede 3].

2. Fjemn forlengerledningen fra systemet, tor straks kablet af med en
svamp eller én klud, som er fugtet med vand. .

3. Bortskaf forlengerledningen i"henhold til den standardmassige
hospitalsprocedure for biologisk forurenet materiale.

OPARBEJDNINGSINSTRUKTIONER
For\aensg_erlednlngen kan oparbejdes ved at falge de

& nedenstaende instruktioner, forudsat at begreensningerne for
oparbejdningen, der er angivet nedenfor, ikke overskrides.

Manuel rengmin smetode . . .

1 Forbered ENZOL® Enzymatisk rengaringsmiddeloplasningen (eller
lignende) i en beholder ved at fortynde 30 ml rengaringsmiddel 3,78 |
postevand (20-25 °C).

Baer handsker under klargaringen af oplasningen og
& renggringsprocedurerne:

2. Skyl forlengerledningen under rindende vand fra hanen (20-25 °C) i 30

sekunder.

3. Leeg forlengerledningen i bled i rengaringsmiddeloplgsningen i 5

minutter.

4. Fjem forlengerledningen fra renggringsmiddeloplasningen, og leg den

paen ren CSR-klud (sterilisering).

5. Brug en ikke-slibende nylonbgrste, som er maettet med

rengaringsmiddeloplasning, og barst forsigtigt alle enhedens overflader

i 2 minutter.

Skyl enheden i rindende vand fra vandet (20-25 °C) i 30 sekunder.

Nedsenk enheden i deioniseret (DI) vand 3 separate gange pa 10

sekunder hver.

Tar enheden af med en fnugfri klud. Seet den pa en ren CSR-klud

steriliseret) og lad den tarre, indtil den er ynligtfri for fugt.

. Narenheden er tarret af, skal den tjekkes visueltfor tegn pa resterende
smuds, Hvis der forekommer synligt smuds, skal det fiemes og barstes
af med en bled svamp/klud eller blad barste og/eller gentageélse af
automatiske cyklusser, for enheden sendestil sterilisering.

Automatisk rengeringsmetode .

1 Anbring forlengérledningen i producentens vaskebakke til udstyr eller
en egnet CSD-vaskebakke. .

2. Renger forlengerledningen i en BeliMed opvasker, Model WD 250, vha.
Ecolab® Neutral Enzymafic Detergen (eller et tilsvarende automatiseret
renggringsmiddel / enzymatisk rengeringsmiddel) med falgende,
validerede vaskeparametre:

. g/asl; ved 45 °C i 4 minutter. Doseringspumpe 4 (renggringsmiddel)
m

Vask ved 60 °C i 3minutter

Skyl med uopvarmet vand i 1 minut

Skyl ved 60 °Ci 1 minut

Termisk desinfektion Ag 93 °C 2,5 minutter

Ay veerdi: Ap3000

o Luftter ved 123 °Cii 14 minutter.

3. Narvaskecyklussen er afduttet, skal man bruge handsker, nar man
f&'emer enheden. Tor enheden af med en fnugfri klud. Leeg pa en ren

SR-klud (stenlwsenng). Tor, indtil enheden er ?nhgtfn for fugt.

4. Efter torringen, skal hver enhed tjekkes visuelt orte%n pa resterende
smuds. Hvis der forekommer synligt smuds, skal det fjernes vha. manuel

ren/qﬁr\'ng o? barstes af med en blad svamp/klud eller blad barste
G a

og/eller genfagelse af automatiske cyklusser, for enheden sendes til
sterilisering.
Manglende rengaring af enheden kan medfare utilstraekkelig
sterilisering.

Inspektion og vedligeholdelse

1 "Tjek forlengerledningen visuelt for eventuelle skader.

2. Hvisforlaengerledningen hverken er beskadiget eller knaekket, fortsettes
brugen og Steriliseringen.

3. Bortskaf eventuelle beskadigede forlengerledninger i henhold til
bortskaffelsesinstruktionerné nedenfor.

Dampsteriliseing ) . o

1 Lag forlengerledningen i en sterilisator- Khelix steriliseringsbakke A-
T01 [Billede 4Ler valideret til formalet. Fasl%mforlaenger\edni_ngen i
steriliseringsbakken. Der ma kun laegges én forlengerledning i hver
bakke.

2. Pak bakkeme i en steril indpakning (fx Kimberly-Clark Kimguard One-
Step Sterilization Wraps') med en samtidig dobbelt indpakning vha.
konvolut-foldningsteknikken.

De falgende dampsteriliseringsparametre er valideret i en AMSCO
Vacamatic "A" Autoklave:

o Cyklustype: Dynamisk fiemelse af luft

o Prevakuum tryk: 27 "Hg (0,914 bar)

o Preevakuum impulser:

o Dvaletemperatur. 132 °C
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o Dvaletryk: 26,8 psig (1,85 bar)
. Dvaletir)é: 4mi n’fmger
o Torretid: 20 minutter.

De angivne oparbejdningsinstruktioner er valideret af CathRx
Ltd. Det forbliver brugerens ansvar at sikre, at oparbejdningen
af enheden udfares af uddannet personale, der bruger
passende udstyr og materialer. Validering og rutinemassig
overvé:jgning af processen kan vaere ngdvendig for at sikre, & de
gnskede resi|tater opnas.

OPARBEJDNINGSBEGRANSNINGER
Oparbejdning af Khelixd'\agnostiske forleengerledning er valideret til 20
cyklusser. En cyklus bestar af rengarings- og steriliseringsprocesser.

OPBEVARING
Holdes tar.
Holdes veek fra sollys.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

L F{‘em forlzen er\edningen fra systemet, tar ledningen af med en fnugfri
Klud, der er fugtet med postevand, for at indeholde smuds og forhindre
kropsvaesker | at tarre. o

2. Anbring og fastger den anvendte forlengerledning ien bakke, sasom
Khelix steriTiseringsbakke A-TOL

3. Placer bakken i en lukket transportkasse eller en lukket kasse for at
forhindre krydskontaminering under transport.

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

ADVARSLER OG FORSIGTIGHED SREGLER

o Forlengerledningens stik ma ikke komme i kontakt med andre ledende
dele og jorden. . . o

« Undga at udseette forlengerledningen for organiske oplasningsmidler,
som fx alkohol.

o Narden ertilduttet en stramkilde, ma ledningens stik ikke nedseenkes i
vaeske, da den elektriske ydelse kan blive pavirket af det.

o Forlengerledningen er én CF-tilfgjet del. Alt udstyr, der brugesi
forbindelse med denne enhed og dens tilbehgr, skal vaere
gezf brillationssikret af CF-typen og overholde IEC 60601-1 og IEC 60601-

o Forlengerledningen er testet sammen med katetrene for at muliggare
forbindelse til et stimuleringsudstyr med en nominel stram pa ZngA og
en nominel spending pa2/V. .

o Hvisforlengerledningen er beskadiget, skal den bortskaffes. Udskift den
med en ubeskadiget enhed.

o Alvorlige haendelser i forbindelse med enheden skal r?porterestil
producenten og den kompetente myndighed i dit land.

GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE

Catthfgaranterer, at hvisman bestemmer, at et Erodukt var defekt eller
mangelfuldt i mater'\alerog{‘e\ler udfarelse pa kabstidspunktet, vil CathRx
efter"eget valg levere et CathRx erstatningsprodukt eller refundere
kabsprisen for det defekte eller mangelfulde produkt.

Denne begraensede garanti gaelder kun, hvis falgende betingelser er opfyldt

. Produitet er pakket og meerket af CathRx;,

o Produktet retumeres tﬁ CathRx til evaluering inden for 30 dage efter
manglen eller fejlen er identificeret af den oprindelige keber;

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

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

0g
o Produktet bruges ikke efter sidste anvendelsesdato, som star pa
emballagen.

ANDET END DET, SOM ER UDTRYKT I DENNE BEGRANSEDE GARANTI, IDET
MAKSIMALE OMFANG LOVEN TILLADER DET, YDER CATHRX INGEN
GARANTI ER%I 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 FEIL. IDET
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 vedtaegter eller pa anden made, for nogen form for tab eller
skade (inklusive serlig, tilfzldig eller falgeskade) eller personskade (inklusive
dad), som opstar direkte eller indirekte som et resultat af eller i forbindelse
med produkterne, herunder hvad det matte opsta som falge af handtering,
besiddelse, brug eller misbrug af produktet. CathRx's fulde ansvar, inklusive
for brud pa garantien eller betingelser, som ikke lovligtkan andres eller
udelukkes, er, beﬂ)raenses efter CathRx 'valg, til enten udskiftning af CathRx-
produktet eller tifbagebetaling af produktets kabspris. De midler, der er

beskrevet i denne begrensede garanti, er det eksklusive middel, der er

tilgengeligt for enhver person."Produktets brug anses for at veere accepten

af vilkarene og betingelserne for denne begraensede garanti.
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KHELIX DIAGNOSTISK FORLENGELSESKABEL

Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter
ordre fra lege. .

STERIL. Sterilisert med etylenoksid.

Ikke bruk den hvis emballasien er dpnet eller skadet. . .
Khelix dlagnost\skfor\engéseskabel er gjenbrukbar i henhold til
reprosesseringsinstruksjoner tilveiebrakt nedenfor.

Bruk enheten for «Bruk innen»-datoen pa emballageetiketten.

Disse instruksjonene gjelder fglgende produkter:

Tabell 1: Produktnavn

Produktnavn Produktreferansenummer (REF)
Diagnostisk X-D10
forlengelseskabel XD20

Sterilisering: Dette produktet og emballasien er sterilisert med
etylenoksidgass (EO). Selv om produktet er behandlet i samsvar med alle
gjeldende lover og forskrifter kn(ttet til EO-eksponering, krever Proposition
65, et velgerinitiativ fra staten Califoria, falgende varsel: Dette produktet og
emballagien er sterilisert med etylenoksid. Emballasien kan utsette deg for
etylenoksid, et kiemikalie kjent for staten California for a forarsake kreft eller
fodselsskader eller annen reproduksonsskade.

ENHETSBESKRIVELSE
Khelix diagnostisk forlengelseskabel er et tilbehar for Khelix diagnostisk
elektrofysiologikateter.

Khelix d\a;Enostisk forlengelseskabel danner grensesnitt mellom et Khelix
diagnosti elektrof?sio\ogikateter 0g standard elektrofysiologisk
registreringsutstyr, for eksempel EKG-overvakningsutstyr, impedansbasert
navigasonsutstyr og hjertestimuleringsutstyr.

Khelix diagnostisk forlengelseskabel er tilgjengelig ibade 10 poler for
elektro;ysio\og[katetre med 4 til 10 elektroder og 20 poler for
elektrofysiologikatetre med mer enn 10 elektroder. Et eksempel pa 20 polers
Khelix diagnostisk forlengelseskabel er vist i [Bilde 1].

Khelix diagnostisk forlengelseskabel er ment & brukes med fglgende enheter:

Tabell 2: Enheter beregnet pa bruk med Khelix diagnostisk
forlengelseskabel

Khelix diagnostiske elektrofysiologikatetre:

o Khelix fiksert elektrofysiologikateter

o Khelix styrbart elektrofysiologikateter

o Khelix elektrofysiologikateter med sloyfe

o Khelix styrbart elektrofysiologikateter med gjenbruksfunkgonalitet

Khelix steriliseringsbrett (ref.: A-T01)

Disse enhetene er tilgjengelig og selges separat av CathRx Ltd.

INDIKASJONER

Khelix diagnostisk forlengelseskabel danner grensesnitt mellom
elektrofysiologikatetre 0g standard elektrofysiologisk registreringsutstyr, for
eksempel EKG-overvakningsutstyr, impedansbasert navigagonsutstyr og
hjertestimuleringsutstyr.

TILTENKT BRUKER

Elektrofysiolog, hjerteelektrofysiolog, arytmispesialist eller EP-lege med
spesialisering i unormale hjerterytmer. Elektrofysiologer tester hjertets
elektriske akfivitet fora dla?nostlsere kilden til arytmier (uregelmessige
hjerterytmer) for & hjelpe il med & bestemme en hensiktsmessig behandling.

KONTRAINDIKASJONER
Det eringen kjente kontraindikagjoner for diagnostisk forlengelseskabel.

BRUKSANVISNING

Ved bruk

1 Inspiser forlengelseskabelen og emballasien far du apner den. Innholdet
i emballagen ér sterilt med mindre emba Ia?'en er apnet eller skadet.

2. Hvis emballasien er dpnet eller skadet, eller hvis emballagien ble dpnet
og forlengelseskabelen er ubrukt, ma du ikke bruke forlengelseskabelen.

Start_av prosedyre . . . .

1 Taskgteledningen ut av den sterile emballagen ved hjelp av aseptisk
teknikk. Plasser enheten pa et sterilt arbeidsomrade. N

2. Inspiser forlengelseskabelen for skader, inkludert skade pa isolasonen
eller kontaktene. Ti\kobl‘\n%skontaktene ma vaere tgrre.

3. Koble forlengelseskabelen il kateteret ved a sette den distale enden av
kabelen inn i kontakten som befinner seg ved den proksimale enden av,
kateterhandtaket. For tilkobling, kontroller at ngkkelen (hevede riller) pa
kabelkontakten (A) er innrettet med kilesporeneinne i .
tilkoblingskontakten pa kateterhandtaket som vist i [Bilde 2]. For &
forhindre at skaftet pa kateteret bayes under tilkobling, hold i
l[(ggleéerb;e]!yningsknoﬁen (B) under innsettingen av kabelen som vist i

ilde

4. Koblefo }Iengel seskabelen til systemet.

Slutten avrmsedyren L .

1 Koble forlengelseskabelen fra kateteret ved & gripe polhodet (C) til
forlengelseskabelen hvor pilene er trykt pa polhodet og trekk utover
som vist i [Bilde 2]. For baybare katétre, for a forhindre at skaftet pa

kateteret bayes under frakobling, grip kateterbgyningsknotten (B) unde’
frakoblingen som vist i [Bilde 3?.

2. Koble fra forlengelseskabelen fra systemet, tork straks av kabelen med
en svamp eller et handkle fuktet med vann.

3. Huvisdet ikke brukesom igjen, kast forl_en%elseskabelen i henhold til
standard sykehusprosedyre for biologisk forurenset materiale.

REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER
Forlengelseskabelen kan reprosesseres ved a folge
& instruksjonene nedenfor, forutsatt at begrensningene for
reprosessering som er angitt nedenfor ikke overskrides.
Manuell rendngarin smetode . .
1 Forbered ENZOL" enzymatisk vaskemiddelopplasning (eller tilsvarendd) i
%1 pce)holder ved a fortynne 30 ml vaskemiddel i 3785 ml springvann (20-

Bruk hansker under preparerings- og rengjeringsprosedyrene
for opplasningen.

Skyll forlengelseskabelen under rennende springvann (20-25 °C) i 30

sekunder.

Blat forlengelseskabelen i vaskemiddellgsningen i 5 minutter.

Fjem forlengelseskabelen fra vaskemiddellgsningen og legg den paen
ren CSR (sterilisering) drapering.

Ved hjelp av en ikke-slipende nylonbarste med bust mettet med
vaskemiddelopplasningen, barst forsiktig alle overflatene pa enheten i 2
minutter.

Skyll enheten under rennende springvann (20-25 °C) i 30 sekunder.
Senk enheten ned i deionisert (DI) vann ved 3 separate tidspunkter med
10 sekunders varighet.
Tork enheten medgen klut som ikke loer. Plasser den pa en ren CSR
Ester\’liseri_ng) drapering og la den tarke til den er synlig fri for fuktighet.
tter torking, inspiser Visielt for bevis éPJenvarende smuss pa
enheten. Hvis det er synlig smuss, ma du Hemesmuss ved manuell
rengjgring og bmstm? med myk svamp/klut eller barste med myk bust
og/eller gjenta manuell rengjaring for du sender den til sterilisering.

[

Automatisk rengjeringsmetode .

Plasser forlengelseskabelen i brettet til produsenten av
vaskemaskinutstyret ~eller et hensiktsmessig CSD -vaskebrett.

2. Ren%jzrforlengelse%abelen i en BeliMed-vaskemaskinmodell WD 250
ved bruk av Ecolab® ngytralt enzymatisk vaskemiddel (eller et
tilsvarende automatisert vaskemiddel/enzymatisk vaskemiddel) med
falgende validerte vaskeparametere:

o Vask ved 45 °C i 4 minutter. Dosepumpe 4 (vaskemiddel) 5 ml

o Vask ved 60 °C i 3 minutter

o Skyll med ikke-oppvarmet vann i 1 minutt

o Vask ved 60 °C i I minutt .

o Termisk desinfekgon Ag 93 °C 2,5 minutter
o Agverdi: Ap3000

o Tarkved 133 °C lufttemperatur i 14 minutter.

3. Ved avslutning av vaskesyklusen, bruk hansker for & fieme enheten. Tark
med en klut som ikke loer. Sett den pa en ren CSR-drapering
%sterilisering). La den tarke til den er synlig fri for fuktighet.

tter torking, inspiser visuelt for bevis pa gjenvaerende smuss pa hver
enhet. Hvisdet er synlig smuss, ma du fjeme smuss ved manuell

ren 1znng m[:] barsting med mrk svamp/klut eller barste med myk bust
ogg ler gjenta automatiske sykluser for du sender den til sterilisering.

f'} Dersom enheten ikke rengjares riktig, kan det fare til
utilstrekkelig sterilisering.

Inspeksjon og vedlikehold .

1 “Inspiser forlengelseskabelen visuelt for skader.

2. Huisforlengelseskabelen ikke er skadet eller knekt, fortsett bruken og
fortsett til sterilisering.

3. Kast eventuelt skadet forlengelseskabel i henhold til instruksjonene for
avhending tilveiebrakt nedenfor.

Dampsterilisering . . o

1 Legg skjgteledningen i en sterilisator - Khelix-steriliseringsbrett A-T01
[bilde 4] er validert for dette formalet. Sikre skjateledningen i
steriliseringsbrettet. Det far ikke ligger mer enn én skjoteledning i hvert

brett.
2. Pakk brettene i et steriliseringsomslag (f.eks. Kimberly-Clark Kimguard
One-Step steri\iseringsoms\a%) ved hjelp av en samtidig
dobbeltpakkende konvoluttbretteteknikk.

3. Defolgende dampsteriliseringsparametene ble validert i en AMSCO
Vacamatic "A" autoklav;
o Syklustype: Dynamisk luftfieming

Forvakuumtrykk: 27" Hg (0,914 bar)

Forvakuumpulser: 3

Dwell-temperatur. 132 °C

Dwell-trykk: 26,8 psig (1,85 bar)

Dwell-tid; 4 minutter

Torketid: 20 minutter.

Det er brukerens ansvar a sikre at reprosessering av
enheten blir utfart av opplert personell ved h%elp av utstyret og
inemessig

R%prosesseringsinstruksjonene som er gitt er validert av CathRx
fnz Ltd.

materialene til helseenheten. Validering ogru

IFU0037RevJ 2023-09

23



NORSK (NORWEGIAN)

overvaking av prosessen kan vaere ngdvendig for & sikre at
gnskede resultater oppnas.

BEGRENSNINGER OM REPROSESSERING
Reprosessering av Khelix diagnostisk forlengelseskabel er validert i 20
sykluser. En syklus bestar av rengjgrings- og’steriliseringsprosesser.

OPPBEVARING
Holdes tar.
Holdes unna sollys.

INNESLUTTING OG TRANSPORT

L Kob\eforlen‘?(elseskabelen fra systemet, tark av forlengelseskabelen med
en klut som ikke |oer fuktet med springvann for a inneholde
forurensende stoffer og forhindre at Kroppsvaesker tarker.

2 Leg_?_og sikre den brukte skjoteledningen i et brett som f.eks. Khelix-
steriliseringsbrett A-TOL.

3. Plasser brettet i en lukket transportbeholder eller lukket kassevogn for &
forhindre kryssforurensning under transport.

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Forlengelseskabelkontaktene skal ikke komme i kontakt med andre
ledende deler og jord.

o Ikke utsett forlengelseskabelen for organiske lgsemidler som alkohol.

o Nardu er koblet il stramkilde, ma du ikke senke kabeltilkoblingen i
veske ettersom dette kan pavirke den elektriske ytelsen.

. Forlengelseskabelen eren type CF-pafart del. Alt utstyr som brukesi
forbindelse med denne enheten og dens tilbehar, ma vare
geﬁbriHasjonsbeskyttet type CF og oppfylle IEC 60601-1 og IEC 60601-1-

o Forlengelseskabelen, sammen med katetrene, er testet for a tillate
tilkobling med stimuleringzsutstyr med en nominell stram pa 25mA, og
en nominell spenm’n? pa2iN.

. Kaﬁ Iorlengelseskabe en hvisden er skadet. Bytt den ut med en uskadet
enhet.

o Alvorlige hendelser relatert til enheten skal rapporteres til produsenten
o0g den kompetente myndigheten i \andetd'\?t.

GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE

CathRx garanterer at hvis det fastslas at et produkt har feil eller mangler i
materialer og/eller utfarelse pa kjspstidspunktet, vil CathRyx, etter eget valg,
tilby et CathRx-erstatningsproduk eller tilbakebetale kjgpesummen for
produktet med feil eller mangler.

Denne begrensede garantien gjelder bare hvis falgende vilkar er oppfylt:

o Produktet ble emballert og merket av CathRx;

o Produktet retumeres til CathRx for evaluering innen 30 dager etter at
den opprinnelige kjgperen har identifisert feﬁen 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 Jise bruksanvisningene; og

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

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

CathRx patar seg intet ansvar, og kjgperen av produktet patar seq 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, tllfeld\dg eller folgelig) 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 kjgpesummen for produktet. Rettsmidlene som er angjtt i denne
begrensede garantien er det eneste rettsmidlet som er filgjengelig for
enhver person. Bruken av produktet anses som aksept for vilkarene for
denne begrensede garantien.
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KHELIX DIAGNOSZTIKAI HOSSZABBiTO KABEL

Figyelem: A zovetségi torvény eldirja, lhog%a késziilék csak
orvos altal vagy az 6 meghizdsabol ertékesitheto.

STERIL. Etilén-Oxiddal sterilizélva.

Tilos haznalni, ha a csomagolas nyitva van vagy megsériilt!

A Khelix diagnosztikai hosszabbitd kébel Gjra felhasznélhatd az
alébb talalhato Gjrafeldolgozasi utasitasoknek megfelelden.

Az eszkozt a csomagolds cimkéjén talalhato ,Szavatossagi

id0" elott hasznalja fel.

Ezek az utasitasok a kovetkezd termékekre vonatkoznak:
1 tablazat: Terméknevek

Terméknév Termék referenciazama (REF
Diagnogtikai X-D10
hoszabbitd kabel X-D20

Sterilizélas: A termék éscsomagolasa etilén-oxid gazzal (EO) lett
sterilizalva. A terméken egy Kalifornia allambeli avazo kezdeményezése
nyoman sziiletett 65-0s szamu javaslat alapjan még akkor is fel kel
tintetni a kovetkez tajékoztatast, ha a terméket az EO-expoziciora
vonatkozo Gsszes torvény és abalyozas betartasaval dolgoztak fel:
Figyelmeztetés; A termék és csomagolasa etilén-oxiddal lett sterilizalva A
csomagolas etilén-oxid expozicionak teheti ki Ont, ami Kalifornia allam
tudomasa serint olyan vegyi anyag, mely rakot, magzati fejlodeési
rendellenességeket, illetve egyéb reproduktiv karosodast okozhat.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Khelix diagnosztikai hoszabbito kabel a Khelix diagnosztikai
elektrofiziologiai kateter tartozeka.

A Khelix diagnosztikai hoszabbitd kabel biztositja az interfészt ng,Khe_Iix
diagnosztikal elektroflzwolo?\al katéter és a zabvanyos elektrofiziologiai
regisztrécios berendezés példaul EKG-monitorozo berendezés
impedanciaalapQ navigacios berendezés és zivstimulacios berendezés
kozott.

AKhelix diagnosztikai hoszabbitd kabel kaphato 10 (pin) tivel 4-10
elektrodaval rendelkezo elektrofizioldgiai katéterekhez, valamint 20 (pin)
tlivel tobb mint 10 elektrodaval rendeﬂ<ezé elektrofiziologiai
katéterekhez. Egy 20 tlis Khelix diagnosztikai hosszabbitd kébelre mutat
példat az [1. kep].

A Khelix diagnosztikai hosszabbitd kabelt rendeltetése szerint az
alébbi esrkdzokkel hasznaljak:

2. tablazat: A Khelix diagnosztikai hosszabbitd kabellel valo
hagznalatra zant eszkozok

Khelix diagnosztikai elektrofiziologiai katéterek:

. Khelix rogzitett elektrofiziologiai katéter

. Khelix iranyithato elektrofiziologiai katéter
. Khelix hurkos elektrofiziologiai katéter

. Khelix iranyithato elektrofiziologiai katéter

ujrafelhasznélasi funkcioval

Khelix sterilizal¢ talca (Ref.: A-T01)

Az eszkozok elérhetok és kiilon megvasarolhatok a CathRx Ltd. -tol.

JAVALLATOK

A Khelix diagnosztikai hoszabbito kébel interfészt biztosit az
elektrofiziologiai katéterek ésa ﬂlabvan(y]os elektrofiziologiai
regisztracios berendezések, példaul EKG-monitorozo berendezés,
megﬂanciaalapﬂ navigacios berendezés és zivstimulacios berendezés
0z6tt.

TERVEZETT FELHASZNALO

Elektrofiziologus, sziv-elektrofiziologus aritmia-specialista, illetve
artimologus EP szakorvos. Az elektrofiziologusok a sziv elektromos
aktivitasat tesztelik az aritmiak (szabalytalan”szivverések) forrasanak
diagnostizalasahoz, hogy segitenek a megfeleld kezelés
megallapitasaban.

ELLENJAVALLATOK
A diagnosztikai hosszzabbito kabelnek nincs ismert ellenjavallata.

HASZNALATI UTASITAS
A felhasznalas helyén

1 Afelnyitds el6tt vizsgalja 4t a hoszabbito kabelt é a csomagolast. A
csomagolas tartalma steril, hacsak a csomagolds nincs nyitva vagy meg
nem seriilt.

2. Haa csomagolds nyitva van vagy megsérilt, illetve ha a csomagolast
kinyitottak, de a hosgzabbito kabelt nem hasznaltak fel, akkor ne
hasznalja a hoszabbito kabelt.

A beavatkozas mggykezdése, . L .
1 Ageptikus technikat hasznélva vegye ki a hosszabbitd kabelt a steril
csomagolasabol. Helyezze az eszkozt steril munkateriiletre.

2. Vi_zsgé\ﬁ'la &t a hoszabbito kabelt, hogy nincs-e rajta sériilés beleértve a
gigeteles vaﬁy a csatlakozasok seriiléset. A csatlakozas erintkezoinek
saraznak kell lennitik. i L

3. Csatlakoztassa a hosszabbitd kabelt a katéterhez, a kabel disztalis végét
beduEva a katétermarkolat proximalis végén lévo aljzatba. A
csatlakoztatas elott gy6zodjon meg arrl, hogy a kabelcsatlakozason (A)
1év6 kulcs (a kiemelkedd bordézat) a katétermarkolat
csatlakozoaljzataban lévo kulcsnﬁwlasokhoz illezkedjen, ahogyan a [2
kép] mutatja. Annak érdekében, hogy megakadalyozza a katéterszér
elhajlasat a csatlakoztatds soran, fogja meg a katéter hajlitogombj& @) a
kabel bedugasakor, ahogy a [3. kép] mutatja.

4. Csatlakoztassa a hosszabbito kabelt a rendszerhez.

A beavatkozés befejezése L »

1 Valasza le a katéterrol a hoszabbito kabelt, megfogva a hoszabbité
kabel tds fejénél (C), ahol a tds fejre nyilak vannak nyomtatva, majd
hizza kifelé, ahogyan a[2. kép[]) mutatja. Hajlithato katéterek eseten
annak megakadalyozasa érdekében, hogy akatéter a levalasztas kozben
elhajoljon, fogja meg a katéter hajlitdgombjat (B) a levalasztas soran,
ahogyan a [3.'kép] mutatja.

2. Valasza le a hoszabbitd kabelt a rendszerrdl, a kabelt azonnal torélje le
eqy vizzel megnedvesitett szivaccsal vg?y torovel.

3. Hanemhasnalja fel jra, a hoszabbifo kabelt a b\o\oF\allag
szennyezett anyagok szokasos korhazi eljarasanak megfelelGen
artalmatlanitsa.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK L
A hoszabbitd kabel az alabbi utasitasok betartasaval Gjra
& feldolgozhato, amennyiben az Gjrafeldolgozas alabb jelzett
korlatait nem lépték at.

Kézi tisztitisi modszer
1 Kesitsen el6 egy tartalyban ENZOL® enzimes tisztitooldatot, 30 ml
tisztitoszert 3785 ml csapvizzel (20-25 °C) higitva.

Az oldal elokészitése és a tisztitasi eljarasok soran
viseljen keszty(t.

Oblitse a hoszabbitd kabelt folyo csapvizzel (20-25 °C) 30 masodpercig.
Aztassa a hosszabbito kabelt a tisztitooldatban 5 percig.

Veaye ki a hosszabbitd kabelt a tisztitooldathdl, majd helyezze tizta
CSR'(sterilizalo) kendore.

A tigtitooldattal atitatott nejlonsdrtéji, nem karcold kefével finoman
kefélje az eszkoz minden feliiletét 2 percig.

Oblitse az eszkozt folyd csapvizzel (20-25 °C) 30 ma’sodper,ci(‘;.

Meritse az eszkdzt ionmentes vizbe 3 alkalommal, egyenként 10
masodpercig. ) ) .

Torolje le az eszkdzt zoszmentes torldkendovel. Helyezze tiszta CSR
(sterilizélo) kendore, és hagyja széradni, amig szemre
nedvességmentessé  valik. L "

9. Agaritas utan vizsgalja at zemrevételezéssel, hogy nem latja-e az
eszkdzon maradt gennyezddés jelét. Ha van lathato szennyezodés, kézi
tiztitassal és keféléssel ‘tavolitsa'el, puha ivacsot/torloruhit vagy puha
sbnéHﬂ kefét hasznalva, ésivagy ismetelje meg a kézi tisztitast, mielott
elkiildené sterilizélasra.

Automatikus tisztitisi modszer

1 Helyezze a hoszabbito kabelt a mosoberendezés gyartoi télcdjara vagy
megfelel6 CSD mosotalcara. o

2. Tigtitsa a hosszabbito kabelt egy WD250 modellii BeliMed
mosdberendezéshen, Ecolab® semleges enzimes tisztitoszert Svagy
azzal egyenérték(i automata mosoba-valo/enzimes tisztitoszert), az
alabbi validalt mosasi paraméterekkel:

¢ mossa 4percig 45 °C-on, 4-es adagoloszivattyd

(tisztitoszer) 5ml;

mossa 3 percig 60 “C-on;

Gblitse 1 percig nem melegitett vizzel;

Gblitse 1 percig 60 °C-on;

hével ferttlenités Ay 2,5 percig 93 °C-on;

Ay érték: Ay3000;

* qartaa 14 percig 123 °C-os levegon. . o

3. Amosasi ciklusvégeztével hasznaljon kesztylit az eszkdz eltavolitasihoz.
Torolje le zozmentes torlokenddvel. Helyezze tiszta CSR (sterilizalo)
kendore. Szaritsa, amig szemre nedvessegmentese valik.

4. A aritas utan vizsgalja at zemrevételezéssel, hogy nem latja-e az
egyes eszkozokon maradt sennyezodes jelét. Ha'van lathafo
sennyezddés kézi tisztitassal és keféléssel tavolitsael, puha
givacsot/torloruhat vagy puha sortéj kefét hasznalva, ésivagy ismételje
meg az automatikus ciklusokat, mielott elkiildené sterilizalasra.

Az eszk6z megfelel6 tisztitisnak elmulasztasa
elégtelen sterilizalashoz vezethet.

Atvizsgdlas és karbantartdss . o
L Vizsgalja meg a kabelt zemrevételezéssel, hogy nincs-e rajta sériilés.
2. Haahosszabbito kabel nem sériilt, illetve nem csavarodott meg,

folytassa haznélatdt, és végezze el a sterilizél ast. i
3. Minden sériilt hoszabbito kabelt artalmatlanitson az alabb megadott
artalmatlanitasi utasitasoknak megfelelden.

Gozsterilizalds
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MAGYAR (HUNGARIAN)

L

Helyezze a hosszabbito kabelt ey sterilizétorba -erre a célra az A-T01
Khelix sterilizalo talca [4. kép] lett validalva. Rogzitse a hosszabbito
kabelt a sterilizallo télcan. Eqy talcéra csak egy hosszabbito kabel
helyezheto.
Csomagolja be a talcakat sterilizalo burkolatba (pl. Kimberly-Clark
Kimguard egylépéses sterilizal burkolatba), zimultan dup
csomagolasi boritékhajtasi technikat hasznalva
Az alabbi gozsterilizal
autoklavban:
¢ ciklustipusa: dinamikus levegdelszivas
¢ vakuum el6tti nyomas: 27" Hg (0,914 bar);
vakuum elotti impulzusok: 3;
fenntartott homérséklet: 132 °C;
fenntartott nyomas: 26,8 psig (1,85 bar);
fenntartasi ido: 4 perc;
saritasi idd: 20 perc.

Afeltiintetett Ujrafeldolgozas utasitisokat a CathRx Ltd.
validalta. A felhagznalo Telelossége marad arrél gondoskodni,

:’2 hogy az eszk6z Ujrafeldolgozasat képzett zemélyzet hajtsa

1

végre az egészségiigyi létesitmény berendezéseinek és ™
anyagainak haznalataval. Annak biztositasara, ho?y akivant
eredményeket eIérH'ék, ziikség lehet a folyamat validalasara és
rutinszeru felgyeletere.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOK

AKhelix diagnostikai hosszabbito kabel (jrafeldolgozasét 20 ciklusra
vahdlagtak. Egy ciklus a tisztitasi és a sterilizalasi folyamatokat foglalja
magaban.

TAROLAS
Szarazon tartando.
Napsugarzasto! védve tartando.

BIZTONSAGOS TAROLAS ES SZALLITAS
Vélassza le a hoszabbitd kabelt a rendszerrdl, tﬁrdUe le a hoszabbitd
kabelt zoszmentes, csapvizzel megnedvesitett torlGruhaval, hoEy a
szennyez6 anyagokat eltavolitsa &5’ megakadalyozza a testnedve
razaradasat.
Ahagnalt hoszabbito kabelt helyezze el ésrogzitse egy talcan, példaul
A-T0L Khelix sterilizalo talcan.
Helyezze a télcat zart szallitoedénybe vagy zart széllitokocsira, hogy
megakadalyozza a szallitas kozbeni kereztzennyezddest.

ARTALMATLANITAS

Az eszrkozt a biologiailag szennyezett anyagok szokasos korhazi
eljarasanak megfeleloen”artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

® Ahosszabbito kabel csatlakozoi nem érintkezhetnek mas aramot
vezet6 alkatrészekkel, illetve a foldeléssel.

. Neteg*e ki a hosszabbitd kabelt zerves oldoszerek, pl.
alkohol hatasanak.

® Egyetlen kabelcsatlakozast se meritsen folyadékba, amikor
aramforrasra van csatlakoztatva, mivel ez hatassal lehet az
elektromos teljesitményre.

® Ahosgabbito kabel CF tipusi alkalmazott eszkoz. Az eszkbzzel és
tartozékaival kapcsolatban felhasznalt barmely berendezésnek CF
tipust defibrillacio-biztos berendezésnek kell lennie, és meg kell,
hogy feleljen az IEC 60601-1 esIEC 60601-1-2 szabvanyoknak.

® Ahossabbito kabelt a katéterekkel eg\(@jtt tesztelték, hogy lehet6vé
tezi olyan stimualo berendezéshez valo csatlakozast, melynek
néviegés aramerossége 25 mA, névleges fesziiltsége pedig 27 V.

® Haahoszabbité kabel sériilt, dobja ki. Cserélje
sériilésmentes eszkozre. Az eszkozzel kapesolatos silyos
eseményeket jelenteni kell a gyartonak és orszaga illetékes
hatosaganak.

JOTALLAS ES FELELOSSEG KIZARAS

A CathRx jotall azért, hogy amennyiben megallapitja hogy a termék
anyagait esvagy 8yartasat tekintve hianyosvagy hibas volt a vasarlas
idopontjaban; a CathRx sajat dontése alapjan vagy CathRx
cgéi-r?te[rtnéket biztosit, vagy megtériti a hianyos vagy hibas termék
vételarat.

Ez a korlatozott jotallas csak akkor érvényes, ha az alabbi feltételek
teljestilnek:
® aterméket a CathRx csomagolta és cimkézte;

® aterméket ahibavagy arendellenesség azonositasatol
szamitva 30 napon belil viszakiildte a CathRx részére a
termék eredeti megvasarl oja;

® nem keriilt sor a termék javitasara,

izalasi paramétereket validaltik AMSCO Vacamatic A

megvaltoztatasira, modositasara, helytelen
kezelésére, illetve nem megfelelo ujboli
feldolgozasara;

® aterméket atermék cimkéinek ésjelen Hagzndlati utasitasnak
megfeleloen hasznaltak fel, taroltak, tisztitottak, sterilizaltak,
illetve dolgoztak fel Gjra; valamint

® aterméket nema csomagolason jeldlt Szavatossagi id6”
utan hasznaltak fel.

AMILYEN MERTEKBEN CSAK A JOGSZABALYOK MEGENGEDIK, EBBEN
A KORLATOZOTT JOTALLASBAN A CATHRX NEM NYUT SEMMILYEN
MAS KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT JOTALLAST A TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN, BELEERTVE KORLATOZAS NELKU LT BARMELY
JOTALLAST A TERMEK BIZTONSAGOSSAGARA, KIFOGASTALAN
VOLTARA, ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGARA, VAGY ARRA
VONATKOZOAN, HOGY A TERMEK HIANYOSSAG- VAGY HIBAMENTES
LESZ. AMILYEN MERTEKBEN CSAK A JOGSZABALYOK MEGENGEDIK, A
CATHRX KIZAR MINDEN ILYEN JOTALLAST.

A CathRx nem vallal fe\elégsé%gt ~atermék vasarloja pedig vallal
minden felelosseget - akar jotallas, karokozas szerzodes hanyagsag,
torvény szerint vagy mas alapjan - a termékek kapcsan kozvetleniil
vagy kozvetve bekovetkezo barmely fajta vesztesegert vagy karert
(ideértve annak specidlis, véletlen va_gdy kovetkezmenyes valtozatat is),
illetve sériilésért Edeeﬁye a halalt), ideértve azokat az eseteket is,
amely a termek kezelésenek, birtoklasanak, hasznalatanak vagy
he\)igelgn hasznélatanak ered mé_ng/eként kovetkezik be. A CathRx teljes
felélossege arra korlatozodik - ideértve a jotallas megszegését, illetve
olyan torvényesen nem médgsithatc’)yvagi/ ki nem zarhato allapot
esetét is- hogy a CathRx sajat dontése alapjan vagy kicseréli a CathRx
termékét, vag megtéri‘ti a termék vételarat. A jelen korlatozott
jotallasban [efektefett jogorvoslatok a barmely személy szaméra
kizardlagosan elérhetd jogorvosiatok. A termek hasznalata ezen
korlatozott jotallasi felfetelek elfogadasanak minosiil.
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EbLTAPCKN (BULGARIAN)

KHELIX AMATHOCTUYEH YABMKWUTENEH KABEN

BHumaHve: DefepanHuaT 3ak0H OrpaHyyaBa T0Ba 3jene 3a npogaxba

OT WM N0 NOPbYKa Ha fekap.

CTEPVIHO. CTepnam3npaHo C emaeHoKCuA

ﬂa He ce ¥3n0/138a NPV OTBOPEHa MM NOBPejeHa onakoBkal
narHocmueH yabaxutened kaben Khelix moxe ga ce u3nonsea

NOBTOPHO CBINACHO MHCTPYKLUMTe 33 NOBTOPHa 06paboTa,

npefocTaBeHin no-Joy.

W3nos3saiite n3geavero npem gatama Ha fodeH A0" Ha emKeta Ha

0MnaKoBKaTa.

1 Tposepere yabAXUTeIHUA Kaben 3a NOBPEAM, BKIKOUMTEIHO MOBPE
Ha V30/1aLMATa UM CbeguHnTennTe. KOHTaKTMTe Ha KOHeKTopa TpfoBa

éa ca cyxu.

2. CBbpXETe yAb/XUTeNHUA Kaben KbM KaTeTbpa, Kato noctasuTe
ANCTaHUA Kpait Ha kabena B THE310T0, Pa3NO/IOXEHO B NPOKCUMAHUA
Kpa¥i Ha JpbXKata Ha Kaetbpa. [peay cBbp3BaHeTo e yBepeTe, ue
KMoYbT (MoBaurHaM rpebern) Ha kaberrus konektop (A) ca
NOAPaBHEHV C 0TBOPUTE 3a K/KOYOBE BbTPE B FHE3JOTO Ha KOHEKTOpa
Ha [pbXKaTa Ha kaTeTbpa, kakTo € nokasaHo Ha [N3obpaxenue 2]. 3a
Ja NpejoTBpaTTe OrbBaHe Ha lWadra Ha KateTbpa Mo ?’peme Ha
CBbP3BaHe, XBaHeTe KOMYeETo 3a OrbBaHe Ha katetbpa (B) Mo Bpeme Ha

NOCTABAHETO Ha kabena, kakTo e nokasaHo Ha [M3o6paxenue 3].

Te3u MHCTDYKUMY Ce OTHACAT 33 CIeAHMTE MDOAYKTU: 3. CBbpXeTe yAbAXUTENHMS Kaben KbM CHCTeMaTa.

Tabmua 1: imeHa Ha npoaykm Kpait Ha npouepypara
Vme Ha NpoAyKT PedepenTeH Homep Ha npoaykra (REF) 1 Usknouere ygpaxuTenHua kaben oTKateTbpa, Kato XBaHeTe Li¢ToBaTa

[lvarocmuen X-D10 11aBa Ha yAbAXUTe S kaben (B), Kb/eTo CTpEKMTE Ca OTNeYaTaH
YIBIXHUTeNeH Kaben X-D20 BbDXY [/aBaTa Ha WWQTA 4 M3AbPNAITE HABH, KAKTO € NOKA3aHO Ha
[ I 2]. 3a orbBaLLW Ce KaTeTpy, 3a A3 NpejoTBpamTe

OrbBaHe Ha Wadra Ha kateTbpa no_Bpeme Ha M3KYBaHe, XBaHeTe
KOMYeTo 3a OrbBaHe Ha Katebpa (B) no Bpeme Ha U3KA0YBaHe, KaKTo e
nokasao Ha [U3obpaxenue 3].

Crepunmsauma: To3u NPOAYKT ¥ HeroBaTa ONaKOBKa Ca CTEPUAN3MPaHH C
ra3 emeH okcng (EO). Bonpexku ye npogykteT ce 06pabota B

CbOTBETCTBUE C BCUYKA NPUAOKUMA 3aKOHU U paanopeAﬁwé CBbp3aHu € 2. W3kniouete yabIKMTEIHMA Kaben OT cUCTeMaTa, He3aBaBHO M3BbpLeTe
ekcnosuumata Ha EO, npeanoxenne 65, nHuymnamea Ha n3buparennte B xabena ¢ rbga 1 KbpNa, HaBRaXHeNa ¢ BOA
wara KanngopHus, & HyXHo CegHoTo U3sece: 3. Ao He M3N03BaTe NOBTOPHO, U3XBbPJETe YALAKUTENHNA Kaben

Mpegynpexzexne: To3it MPOAYKT U HeroBaTa 0MakoBKa Ca CTepUAM3MpaHi C
ra3 €meH okcna OnakoBkata MoXe Aa Bin U370y Ha emneHokeuy,
XMMUKaZ, M3BECTeH Ha Lata KamopHus, KOiTo MpuynHsBa pak nm
BPOAGH AeQeKTH WA APYT PENPOAYKIUBHY YBPEXAAHMUA.

CbrNacHo CTaHjapTHata 60/HUYHa npoueaypa 3a 6uonomyHo
3aMbpCeH matepuan.

WHCTPYKL MW 3A NOBTOPHA O6PABOTKA

OMWCAHME HA U3AENVETO Y AbaxuTenHuAT kaben Moxe fa 6b/e NoBTOPHO 0bpaboTeH,

: CNefBaiikv MHCTDYKLMUTe NO-A0NY, NPU YCOBME Ye
[Lvarocmunuat yasaxutenen kaben Khelix e akcecoap 3a gnaocmunus OfpaHUUEHUTa 32 NOBTOPHA 06pabOTKa, NOCOYEHN NO-A0AY,
enekpodusnonormyer karerop Khelix.

He Ca npesuLLIeHN.

[narHocmynuat ygpmxutened kaben Khelix ocurypsisa nHTepdeiic Mmexay M
! eTOA Ha PHLUHO NOUNCTBaHE
AMarHoCTMYeH enekTpodu3nonoryen karerbp Khelix v ctanjapHoto 1 HI?)M[O'IPEETE Pa3TBOp Ha eHanuen gereprent ENZOL® (uam

€NeKTPOGM3MOI0TMYHO 3anKcBalLo 060pyzBaHe, Kato 0bopyasaHe 3a -
eKBUBaNeHTeH) B KOHTeliHep, Kato paspeaute 30 ml geteprent B 3785
MOHMTOPYHT Ha EKT, HaBuraoHHo 06opyssaHe 6a3vpano Ha MMNesaHc n ml uewmsHa soga (20-25 ).

0bopy/BaHe 3a CbpzeYHa CUMYyAaLu.
[narHocmunmsaT yabaxutened kaben Khelix ce npegnara kako 8 10-nuHos & Hocere puikasiuy no Bpew e Ha NpoLeypwTe 32 npuroTesHe u

3a ene»<rpo$mswonomwm katepu ¢ 4 go 10 enexipoga, Taka 1 B 20-NuHOB
32 €/eIPOQU3MOI0MY KM Kaerpu C noseue ot 10 enexipoga. Mpumep 3a 2. V3nsakere yAbAXUTEIHUA Kaben NOA Tevala yewn sHa Boga (20-25
20-nnHOB yAbAXUTeNeH kaben 3a avarHocwka Khelix e nokasax Ha °C) 32 30 cexyHa.

[Mso6paxcetme 1. 3. HaKnCHeTe yb/XUTeNHUs Kaben B pasTBop Ha npenapar3a 5 MUHyM.
4. W3sagere yAbAXUTEMHUA kaben OT pasTBopa Ha npenapata v ro
nocrasete Bbpxy Yncto CSR (CTepeam3aLMOHHO) NAaTHO.

W13no3Baiiku HeabpasvieHa Hal{lOHOBa YeTka, HanoeHa C pasTeop Ha
npenapar, BHUMaTeNHO U34eTKanTe BCUYKWN MOBBPXHOCTU Ha U3JEIMET0
8 NPOAbAXEHNE Ha 2 MUHYTH.

noyYyucmBaHe Ha pasTBopa.

[lnarHocmynuaT yapaxuTened kaben Khelix e npearaskauen 3a usnonssae

CbC CNeIHUTe YCTPOMACTBE: 5
Tabsmua 2 YCDOWCTBA, NPeAHa3HaueHy 3a U3N0/3BaHe C AarHOCTUYeH
yapaxutened kaben Khelix

QlnarHocmynu enekpoduanonomurn katempu Khelix: 6. W3nnakHete u3gemeto nog Tevalya yewmsaHa soga (20-25 °C) 3a 30
o Oukcupan enekpodusnonomyen katerop Khelix CeKyHAM.
Ynpassem enexipoduanonomuen karerop Khelix 7. Motonete u3genveto B enousmpana (DI) Boga 3 ovaenkun nvbm no 10

CeKyHaM BCeKu.
8 U3bbpuerte u3genmero ¢ Hembxecta kbpna. Mocrasete Bbpxy yucto CSR

(CTepenn3aLMoHHO) NAATHO U OCTABETE 43 U3CbXHE, AOKATO BUAUMO Ce
- 0cBO6OAM OT BAaAra.

Crepuim3aunona taea Khelix (Ref. A-TOD 9. Crea Mze:hxsane, NpOBEpeTe BU3YaHO 3a HaMUME Ha OCTaTbLM OT
Te3n u3genna ce npegaarar U npogasar oraento ot CathRx Ltd. 3aM bPCABAHMA BbPXY YCTPOICTBOTO. AKO MMa BUAIMO 3aMbpCsBaHe,
OTCTpaHeTe 3aMbPCABAHETO YPE3 PHUHO NOUVCTBAHE U YeTKaHe C Meka

MOKA3AHUA

rbba/kbpra U YeTka C Meka YeMHa i/u NOBTOpeTe PbYHOTO
[lvarHocmynuaT yabaxwutened kaben Khelix ocurypasa unTepdeiic Mexay noYMCTBaHe Npeay U3NPaLLaHeTo 3a CTepum3aLusa.
€/1eKTPOOU3NO0N0TMYHUTE KATETPU ¥ CTaHAAPTHOTO eNeKTPOGU3UONIOTMUHO

3anuceaLo o6opgAaaHe, kato 060pyzBaHe 3a MOHMTOPHHT Ha EKT,
HaBUTaLMOHHO 0DOpYy/BaHe Ha 6a3npaHo Ha MMMEZaHC U 0bopyasaHe 3a
Cbp/eyYHa CUMYynaLuA.

NPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN

Enexipou3n0nor, cbpAeyeH eNekTpodu3n0or, CneunamcT no apumMms
nam nekap no EQV cbe cnelmamsanns B aHOPManHit ChpaeyHin pumMu.
Enexipou3nono3ute Tectsar enektpuyeckara akKIMBHOCT Ha CbPLETO, 3a Ja
ZMarHOCTMLMPAT U3TOYHNKA Ha apUTMUL (HepaBHOMEPEH CbpAeueH PUTbM)

.

o [IpumKoB enektpodu3nonomyen karerop Khelix

o Ynpaensem enekipodusnonomuen karetbp Khelix ¢ dyHkumoHanHoct
33 NOBTOPHa ynotpeba

MerHA 33 aBTOMATU4HO MOUUCTBaHE

1 MocraBete yAbAXUTeNHUS Kaben B Tabrata Ha NpoN3BOATENA Ha
neparHoTo 06opyaBaHe un B noaxozdwa CSD TaBa 3a U3MUBaHe.

2. Tounctere ygpaxutertua kaben B BeliMed musiiHa MallnHa WD 250,
Kato M3Moi3BaTe HeyTpaneH eH3umeH npenapar Ecolab™ (nm
€KB/BaNeHTeH aBTOMaT3MpaH MUANEH/H3MeH npenapar) CbC
CNeIHVTe Ba/MZMPaHV MapaMeTpil Ha N3MUBAHE:
o 3muiite npu 45 °C B NpogbaXeHue Ha 4 MuHym. Momna 3

fo3upare 4 (aetepreHT) 5 ml

o 3mniite npy 60 °C 33 3 MuHym
3a @ NOMOTHAT 3a ONpezensHe Ha NOAXOAALLO fledeHue. . I/I3nnaKHeTepc HeHapTa aoAay3a 1 iy

o W3nnaknere npu 60 °C 33 1 MunyTa
NMPOTMBOMOKA3AHUA o Tepmuyna Aeaauq)ekuwn Ay 93°C 2,5 MuHym
HAMa 13BeCTHM NPOTMBONOKA3aHUA 33 AMATHOCTUYHIA YABAXHUTENEH Kaben. o A croiiHocT. A3000

o V3cywere ¢ Bb3ayx ¢ Temnepatypa o1 123 °C B npogbaxexue Ha 14
YKA3AHWA 3AYNOTPEBA MURYM. }
Ha macroto Ha ynotpe6a 3. Cnep 3aBbpluBaHe Ha LUKb/A Ha M3MUBAHE, 3NON3BAITE PbKaBALY, 33
1 posepete yAbAKUTENHUA kaben 1 ONakoBKaTa Npean OTBAPAHE. A3 W3B3MTe YCTPOIACTBOTO. W36 bpIere ¢ Hembxecta kbpna. Mocrasere

BbpXY uncto CSR (cTepenmsaLnoHHo) nnatHo. W3cywerte 4o B1AMMO

Cb/bPXaHWETO Ha ONAKOBKATa € CTEPUAHO, OCBEH ako ONaKoBKaTa He e
0CBODOX/aBaHe OT B/arata.

0TBOPEHA UM NOBPEAeHa.

2. Ao onakoBKata e OTBOPeHa UMM NOBPEAEHa, UK ako T4 e buna
OTBOPEHa W YAbMKUTENHMAT kaben e Hen3nos3BaH, He U3N0a3BanTe
YAbIKUTENHUA kaben.

Hauano Ha npoueaypara

1 3Bagete yabKUTENHUA Kaben OT CTepuaHaTa My ONaKoBKa,
13N0/3BaIKM aCeNTUYHA TeXHUKa. [10CTaBETe M3JeIMeTo BbPXY
CTepiaHa paboTHa 30Ha.
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EbLTAPCKN (BULGARIAN)

4. CI|€A M3CyllaBaHe NpoBepete Bi3yalHO 3a Hain4mne Ha OCTatbLiyt 0T
3ambpcABaHe BbPXY BCAKO YCTPOWCTBO. Ako uma BAAMMO 3aMbpCABaHE,
OTCTpaHeTe 3amMbpCABAHETO Ype3 PbYHO NMOYUCTBaHE U YeTKaHe C
nomoluTa Ha Meka V'bﬁa/K'pr'la WK YeTka C Meka YemHa u/mam
NOBTOpETe aBTOMaMYHMTE LUK NPEAU U3npalliaHe 3a CTepuan3ayma.

HenpasuHOTO NouuCTBaHe Ha YCTPOMCTBOTO MOXe 43 4oBee
0 HeajeKksaHa CTepUAM3aLus.

MpoBepka 1 noaApLKKa

L BusyanHo nposepere yéhnxmenwu kaben 3a nospeau.

2. AKO YABMXUTEIHUAT KaDen He e NOBPEAeH WM NPErbHaT, NPoAbAXeTe
ﬁa W3N0/138aTe ¥ PEMUHETE KbM CTepUM3aLIS.

3. V3xBbpaete BCUUKit NOBPEAEHI YABMKUTENH Kaberm CbacHo
MHCTPYKLMUTe 3 3XBbPAAHE, NPEOCTaBeH ! NO-40Ny.

CTepunusaums ¢ napa

1 MoctaBete yabIXMTENHUS Kaben B CTEpUAM3ATOP - CTEPUAM3ALIMOHHaETA
TaBa Khelix'A -T01 [M306paxenme 4] e Bamanpara 3a Lenma.
3akpenete yAbKUTEAHUA Kaben B TaBaTa 3a CTepUAM3aLyA.
YAbIKUTENHUAT Kaben e OrpaHnyeH [0 et Ha Tasa.

2. YeuiiTe TaBuTe B CTepum3aLmMoHHa obeuska (Hanp. Kimberly-Clark
Kimguard egHoeranHu crepuan3aunorHu 0bBMBKY), Kato 3non3sate
TeXHWKaTa 3a eAHOBPEM eHHO [BOIIHO OMaKoBaHe Ha MK

3. CnegrwTe napametpy 3a CTepyUM3aLLAA C Napa Ca BalMAMPaHM 3a
astoknas AMSCO Vacamatic ,A"

o Tun UWKBI: AMHAMWYHO OTCTpaHABAHE Ha Bb3AyXa

Hansrane npem sakyym: 27 "Hg (0,914 6apa)

MpegBakyyMmHu umnycu; 3

Temnepatypa Ha npéctoit: 132 °C

Hansrane npu npectoit: 26,8 psig (1,85 6apa)

Bpeme Ha npectoit: 4 MuHym

Bpeme 3a cywene: 20 MUHY™

MpegocrasermTe mucrp{mwm 3a nosropHa o6paboTka ca
samampanu ot CathRx Ltd. OcraBa oToBOpHOCT Ha
notpebuters fa rapaHmpa, Ye noslopHara 06pabotka Ha
YCTPOICTBOTO Ce M3BBPLLIBA OT 0BYYeH NepCoHan, 3noA3BaLy
060pyzBaHeTo 1 MatepuanMTe Ha neqebHOTO 3aseseHme. Moxe
73 Ce'HaloX BanMAMPaHe U PYMHHO HabiofeHne Ha
npoLjeca, 3a fa ce rapaHTMpa NOCTATAHETO Ha XeNlaHuTe
pesyntam.

OTrPAHUYEHUA HA NOBTOPHATA OBPABOTKA
MosropHata 06paboTka Ha Khelix anarHocmuen yabaxutenex kaben e
Ba/MAvpara 3a 20 LnKbAa. EAMH LMKBA Ce CbCTOW OT NPOLeCk Ha
NOYMCTBAHE U CTEPUAM3ALINS.

CbxpaHeHue
Mazete cyx.
[la ce nasv 0T CIbHYEBA CBETAMHA.

CbXPAHEHUE U TPAHCMOPT

1 Uskmouete yapaxutensns kaben ot cuctemara, W36 bpuiere
YABIKUTENHUA Kkaben ¢ Kbpna 6e3 BNACUHKK, HaBNaXHEHA C YelMAHa
BO/@, 32 3 33ibPXV 3aMbPCUTENNTE W Ja NPEAOTBPATA U3CYylliaBaHeTo
Ha Te/leCH!Te TeYHOCTH,

2. TMocrasete v dukcupaiite U3N0A3BaHUA YAbAXUTeNeH Kaben B Tasa, kato
Hanpumep crepuan3aunonHa Taga Khelix A-TOL.

3. [locrasete Tagara B 3aTBOPeHa TPAHCMOPTHA KOGA MAM 3aTBOPeHa
KOMMYK], 32 A3 NPEAOTBPATUTE KPBCTOCAHO 3aMbpPCABAHE MO BPEMe Ha
TPaHCNOPMPaHe.

W3XBbPNIAHE
V13xBbpeTe YAbAXUTENHUS KaBen CbIACHO CTaHAapTHaTa B60HUYHA
npouedypa 3a 6M0NOTMUHO 3aMbPCeH MaTepuan.

MPEAYNPEXAEHWA N NPEAMA3SHU MEPKU

. KOHGKTOpVITe Ha YAbNIXUTENHNA Kaben He TpﬂsBa Aa BM3aT B KOHTAKT C
ﬁpyrw ﬂvaBOANMM Yacm 1 3ema,

o Hewsnaraitte ygbaxuTeIHnA kaben Ha OpraHMYHI Pa3TBOPUTEAN, KaTo
anKOXON.

o Koraro e CBbp3aH KbM M3TOYHUK Ha 3aXpaHBaHe, He noTanAiiTe HMKaKLB
KkabeneH KOHEKTOp B TeYHOCT, Thid KaTo TOBa MOXe A3 NOBAMAE Ha
€eKTpUYecKuTe XapaKtepucTki.

o YEbnxutenuuat kaben e npunoxHra yact ormn CF. Beako o6opyasake,
13M0/13BaHO BbB BPb3Ka C TOBA M3/je/Me U HEroBuTe akcecoapy, Tpabea
2 6bge 3awunTeHo ot fednbpunauns mn CF u ga omosapsa Ha IEC
60601-1 v IEC 60601-1-2

o YIbAXWTENHUAT Kaben, 3eaHO C KateTpuTe, € TecTBaH, 3a Aa N03BOJM
BPB3Ka CbC CMMYAMPALLO 060pYABaHe C HOMUHaNEH Tok 25 MA 1
HOMMHAMHO Hanpexenne 27 V.

o AKO YABAXHMTENHUAT Kaben e noBpe/eH, M3xBbpaete ro. CMeHete ¢
HerOBPE/EHO U3jene.

o Cepro3HM MHLMAGHTH, CBbP3aHYU CU3jeneto, TpAOBa Aa 6baaT
JI0KNaABaHYM Ha NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUA OpFaH Ha Ballata
CpaHa.

TAPAHLMA N OTKASBAHE OT NMPABA
CathRx rapaHTpa, Ye ako yCTaHOBM, Ye fiafie NPOAYKT € fiebeKTeH Um ¢
ZeGekn B MaTepuanute M/ u3paboTkata no Bpeme Ha nokynkara, CathRx

10 CBOI 1360p Le NpeAoCTaBi HOB NPoAyKT CathRX K Lue Bb3CTaHOBM
MOKYMHaTa LieHa Ha AEQEKTHUA UM HeN3NPaBeH NPOAYKT.

Ta3n OTpaHyeHa rapaHLus e NPUA0XMMa CaMo ako C/IEAHNTE YCA0BMA Ca

N3NBAHEHN:

o [1posyKTsT e OnakoBaH 1 emkempan ot CathRx

o [lpozykmT e BbpHar Ha CathRx 3a oLeHka B pamkuTe Ha 30 AHu OT
yCTaHOBABaHE Ha JedeKTa MMM HeW3NpPaBHOCTTa OT NbPBOHAYANHMA
F\[/nyaaw

o [TpOAYKTLT He e PeMOHTMPaH, NPOMEHAH, MOZUOULIVPAH, MAHUTYAMPaH
WM NpepaboTeH MO HeMmoAXOAALL HaUMH

o TposyKTLT € 61/ U3N0/3BaH, CbXPaHABAH, NOYACTBAH, CTEPUAN3MPAH U
npepaboTeH B CbOTBETCTBIE C €TMKETa Ha MPOAYKTA M Te3n MHCTPYKUMM
33 ynotpeba; u

o TTpOAyKTBT He ce 3n0A13Ba (e AaTata ,[0AeH 40", oTbens3aHa Bbpxy
OmaKoBKaTa.

PYTO, OCBEH V3PUYHO W3NIOXEHOTO B TA3M OTPAHNYEHA
APAHLINA, 10 MAKCUMANHATA CTEMEH, PA3PELLIEHA OT 3AKOHA,
CATHRX HE HE NPEAOCTABA [1PYT TAPAHLI BB B BPH3KA C
NPOAYKTA, U3PUYHI NN KOCBEHW, BKIOYNTENHO BE3
OTPAHNYEH WA, BCAKAKBA FAPAHLIA 3A BE3OMACHOCT,
I'IPO,%ABAEMOCT, TOAHOCT 3A KOHKPETHA LLENT /I YE MPOAYKTHT LLE
bb/E BE3 AEOEKTW NN HEU3NPABHOCTI. 10 MAKCUMANIHATA
FA}E}R&}-{U‘,MPWPEUJEHA M0 3AKOH, CATHRX 13KNOYBA BCUYKIN TAKVBA

CathRx He noema HUKaKea OTIOBOPHOCT U KynyBaubT Ha MPOAYKTa Moema
LiAnaTa OTTOBOPHOCT, HE3aBUCUMO A3 Ce OCHOBABA Ha rapaHLiUs, ALINKT,
JH0T0BOP, HEOPEXHOCT, N0 3aKOH WM 1O JPYT HaUWH, 32 BCAKAKDB BUA
3ary6a UM MOBPEa (BKIUMTEIHO CTIELMATHM, CAy4ailHi UM MOCAeABaLLY)
WM HapaHsBaHE (BKAOUMTEIHO CMBPT) Bb3HUKHAM MPAKO WAM KOCBEHO B
PE3YATAT Ha WAM BbB BPb3Ka C NPOAYKTUTE, BKIKOUUTENHO Bb3HUKHAM B
pesyarat Ha 6opaBeHe, NPUTEXaHUE, N3M013BaHeE AU 310ynoTpeda ¢
NpoAyKTa. Lisnata omrosopHoCT Ha CathRx, BKIKYMTENHO 3a HapyWeHWe Ha
rapaHLIMA UM YCAOBIE, KOUTO MO 3aKOH HE MOraT 43 6bAAT NPOMEHEHY UM
3KItoYeHH, € orpaHuyasa no 3bop Ha CathRx 40 noaMsaHa Ha npoayKTa
CathRx 1M Bb3CTaHOBSABAHE Ha MOKYMHaTa LieHa Ha NpogykTa. CpeAcTeata
32 3allyUT3, MOCOYEHM B Ta3i OTPAHNYEHA raPaHLMS, Ca U3KMHOUNTENHOTO
CPeACTBO 3a 3alluTa, AOCTBMHO 3a BCAKO AMLe. M13n0/38aHeTo Ha npoaykTa
Ce CYTa 33 NPUEMAHE Ha YCIOBUATA Ha Ta3ut OTPaHWYEHA rapaHLmA.
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EAAHNIKA (GREEK)

KHELIX Eméktaon Stayvwotikod keAwdiou

Mpogoxn: H opoomovdiakr vopoBesiatwy HMA mepopilet v
TWANGN QUTAG TNG GUOKEVAG GE LATPO ] KATOTILY EVTOARG LATPOY.
ITEIPA. AtooTelpwpévo pe atBulevoleidio.

Evlnv XPNOLUOTIOLELTE £GV 0L TUTKEVXTiEC EOW avolTel 1 uTooTel
nLa.

To kadwdio eméktaang Khelix Enéktaon SlayvwoTtikol kahwdiov elvat
EMOVOPN GLHOTIOLNTLII0 UG WVKX HE TIC 08NyieC anavemetepyaaiag
TIOU TIAPEXOVTQL TP AKATW. , o
XpNGILOTIOLETE TN GUOKEV TIPLV oMo TNV Npepopnvia AEng mov
UTOSEIKVIETAL GTO OWTOKOMNTO TG GUTKEVAGTOG Pe TV EVBELEN
«Xprian £we».

Ot opovgeC 0dnyiec Loyvow yio o akdAovba mpoiovta:

Mivakag 1: Ovopata mpoidviwy

‘Ovoua mpoidvTog Ap1Bud¢ avapopdg mpoiovtog (AP. ANAD)
Enéktaon Slayvwatikoy X-D10
KaAwdiov XD20

Anouuiémcm: To TPoioV Kal n GuoKevagia Tov Exow amoaTepwdel pe |
aéplo atbuhevoeiSio (EO). Av kat To Tpoiov éxel umofAnBel ot emedepyaaia
GULQWVa e GAOUC TOUG LOXVOVTEG VOHOUG KAt Kotvowupm’)cenou
oyetiovtat pe v ékBean 610 atBuhevoeidio, n Mpotaom 65, pix
mpwtoovhia Yneopopwy ¢ mohitelag T Kahipdpviag, amamel Tv
23[9 Kowon,oinor]r: ) , ) )
Mpogdomoinan: To TPOIOV ka1 TUTKEVAGIX TOU £XOW AMOTTELPWOEL e
atBurevogeibio. H ouokevaoio esvdéyetan va oag exdeaet oe aubulevoeidio,
HLa XN LK OUGTO TIOU €1Vl YWOTO OTL TIPOKAAEL KAPKIVO, YEVETIKEG
avwEaMsc,Km aMeg avamapaywyikéq PAGBeC oM wva e TNV TOMTEL
™G KaAlpopviag.

MEPITPA®H ZYIKEYHZ

To Khelix Enéktagn SlayvwoTikou Kahwdiou amotelet éva mapeAkopevo
Tou SlayvwaTikou KaBeThpa nAektpopuatodoyiag Khelix Aaywwatikoi
KaBeTpeC NAeKTPOPUGLOAOYIOG.

To Khelix Enéktaon StayvwgTtikol kedwdiov mapéxet Tn Saoivéeon pewd
tou Khelix AtayvwaTikot kaBeTn pe¢ nAEKTpPOQUILOAOYIAG KAl TOU TUTLLKOY
eEomALOPOU KaTaypa@ G NAEKTPOPUTLoNoyiag, omwe eEomhiapd
napakorovdnang HKT, e€omhiopo mhonynaong mov Bagiletat ot abve
avtiotaon Kat eE0MMOO Kapdokig SEyepang

To Khelix Enéktaon Staywwatikol kahwdiov dtatiBetat pe 10 akibeq yi
kaBeTrpeg nAektpopuatoloyiag e 4 £wg 10 nhektpodia ko e 20 aideg
Yo KaBETN pEC NAEKTPOPUTLOAOYLOG e Tlapamavw amo 10 nAektpodia. Ew
nopadetypa Khelix Ens’mauq SloyvwaTtikol kahwdiov pe 20 akideg
anleothzTou oty [Ewove 1].

To Khelix Enéktaon Staywwatikol kahwdiov Tpoopiletal yla xpran pe Tig
££1C OUOKEVEC:

Mivakag 2: Fuokevé¢ oy poopilovtat va xpnatpomonBotv peto Khelix
Diagnostic Extension Cable

Ayvwatikol kaBetpeg nAektpopuatodoyiag Khelix:
Ttafepoc KaBetpac HAektpoguatoAoyiag Khelix )
Ktxeognyoﬁpsvoc KaBetnpag Hhektpoguatodoyiag Khelix
KaBetpag HAektpoguatoAoyiag Timou Bp()g\xou Khelix
KaBodnyoupevog KaBetpag Hektpoguatoloyiag Khelix pe
SWaTOTTA EMAVAXPNIILOTIOINNG

Aigkoc amooteipwang Khelix (Ap. avae. A-T0)

t\tg{éc ol guokevéq StatiBevtar kat mwAovvtat Eexwptota amoé v CathRx
td.

ENAEEEX

To Khelix Enéktaon Stoaypwwotikod kahwdioy napz’)isl Staoivdeon petadd
kaBeTr pwy nAekTpo@UaLoloyiag kat Tumikol eE0TALGOY KaTaypaQNG
nAektpoguatodoyiag, omwg eomhiguo mapakoovBnang HKT, eomAiopo
monynong mov Paciletat a1 owBeTn avtiotaon kot E0TAIGHO
kapdtakic Siéyepanc.

MPOBAEMOMENOI XPHZTEZ

HAektpo@uatloAdyol, kapdiordyot-nAektpo@uatohoyol, e1d kol oy
appuBpia | NAeKTPOPUGLIOAGYOL i EBIKOTNTA OTIC BlOTAPAYEG TOU
kapSakou pubpov. Ot NAeKTPOPUTLOAGYOL ENEYXOW TNV NAEKTPLKN
SpaotnpidTTa TC KAPSIAG e aKOTEO TN SLdyvwan TG TNYAG TG
appubpiag (aTakTo kapSlako pudpo) yia va &J’neﬁaow aTov
TPOGSLOPIORO TNEKATENNANG AVTLHETWTILOT.

ANTENAEEER
Aev unapxow YWOoTEC avTevSE(EELC yia TV EMEKTOON SLayVWOTIKOY
Kkahwsiov.

OAHTIEZ XPHIHZ

I10 anusio xpriong

1 EAeygte TV eméktaon kohwdiou kat T GuoKevoaia TipLy T avoidete.
Tot MEPLEXOHEVD TNG OUTKEVATA elval OTelpa EKTOC &V N GUTKeVaTial
€EL OVOLYTEL | UTOOTEL {NpLid.

2. Edvn ovokevaoia éxet avouytel A umootel {nwa A edv avoiynke n
ouokevoaia cAAG SV XpnatjiomolnBnke n enektacn kaAwdiov, v
XPNOLLOTIOLOETE TNV EMEKTAGN KoAwS OV,

‘Evapdn Swdwkaoiag | . X )

1 AQaipéaTe TV EMEKTAON KaAwiov omo Ty amooTelpwpévn
GUOKEVXOIQ [E TN XPRON GONTITWY TEXVIKWY. TomoBeTrate T ouokeun
€ IO AMOTTELPWHEVN TIEPLOXI) EPYATIOG.

2. EAéy€re v eméktaon kahwSlov yia Tuxdv {npiéc, )
aupmeptAapPavopevn (NiLaG 0Ty POVWAN 1 Toug oWdéapou. O
GUVOETHOC TIPEEL VOl ElVaL GTEWOG,

3. Twdtote TV eméktaon kadwdiou aToV KABETHPa ELTAYOVTAE TO AMW
akpo Tou kahwdiou aTnv unodoyr mov fpiokeTat aTo €yl kPO TG
Aapric kaBethpa. Moty and T olvdean, Pefatwbeite 0TI Ta KAeLSIG
(avoankwpéveg pafdwatlc) aTov owdeapo koahwdiou (A) eivat
£UBUYP OO PEVDX LE TIG UTOBOXEG TOUG PETQ OTNV UMOSOXH TOU
oWOETHOL TNG Aaf KaBETH pa, OTIWG ansmow?am otV [Ewova 2].
Tl Vo AMOTPEYETE TV K& Lkn U UTs)\s’yé)uc,Kaesv’]pa KaTd T
OWOEDN, KPATNOTE TO sp[g) 0 Kapyng kaBetripa (B) kata TV
eloaywyn Tov kahwdiov, omwg ametkovideta gy [Ewova 3].

4. TweoTe Ty emektaon Kahwdiov 0To aloTpA.

TéMog Siadikaoiog

1 Anoowbdeate Ty eméktaon kadwdiov amd Tov KaBeTpa TAvOVTOG
™V ke@ oy akidag e eméktaon kahwdiov (C) oo anueio dmou
Bplokovrat T BeAn kau TpaPite PO Tar £§w, OmwG ametkovileTal
otV [Eidver 21-,“0‘ KOPTITOPEVOUC KABETAPEC, Y10 VaX amOTPEYETE TNV
KapPn 10U 0TEAEXOUG KOBETN pat KATA TV AMOGUVSEDN, KPATHOTE TO
£uBolo kapyng kabetpa (B) katd TNV amootvdean, Onuwg
ometkoviCetat otV [Ewova 3] X K .

2. Anoowdeate TV eméKTaan KaAwSiov omé To GUGTNHA Kl GKOUTaTE
APEOWG TO KOAWSIO PE GPOVYYAPL ) TETOETA EPTIOTIGUEVAL e VEPO.

3. Eav Sev Ba emavaypnatpomoinBei, amoppiyte v eméktacn kahwdiou
GUHQWVa P TNV TUTtLKY SladiKkaoia Tou voookopdov yia floAoyikd
ETPONUTHEVA UNKA.

OAHTIEZ EMANEMEZEPTAZIAZ
Mmopei va mpaypotomotnBei emavenegepyoaia T eméktaong
& KkaAwdiov GUpPwya P TIC 08nyieg o akoAovBowy, e TV,
mpotnoBeon 0Tt Sev unepPaivovral Tar OpLa emavemegepyaoiog
TIOV QALY £POVTAL TP AKATW.

Mn aqutopam péBodog kabapiopov

1 Napackevaote Siéhupa ev(upatikou amoppuravtikol ENZOL® (3r]7
auTlaToLY0) O€ EPLEKTN apatwvovtag 30 ml amoppumavTiko o€ 3785
ml vepd Ppuong (20-25 °C).

opdte YAVTLA KATA THY TAPAOKEV TOU SLOAUUATOG KAl TwY
Sladikaoiwy kabaplopou.

2. Zemhvete TV eméktaon kaAwdiou pe Tpexolpevo vepd Ppdong (20~
25 °C) yta 30 Seutepodemta.

3 ;uS(qu NV EMEKTAON KaAwSiov GTO SIAAUMA ATTOPPUTAVTLKOY Yiat 5

ENTA.

4. Apaipéate TV eméktaon kadwSiov amd To SLGAUa OO PPUTAVTIKOY
Kkat TomoBetnote T o€ kaBapo 0Bdvio CSR (amoateipwan).

5. Me o pn Aetavtikn PodpTaa pe TPiXeG amd VAIAOV ERTIOTIGUEVN | TO
d1dAupa amoppunavtikoy, BoupTalaTe omahd OAEC TIC EMPAVELEC TG
GUOKEUNG ylar 2 AeTTa.

6. Zemhlvete pe TpeyoUpevo vepd Ppuang (20-25 °ngl0( 30 deutepodemTa.
7. BuBioTe T OUTKEUN OF AMIOVIG|IEVO rEDI) VEPO 3 O10(P OPETLKEC (POPES Yot
10 devtepoemta Ty poph. ) )

8. IKOUMIOTE T GUOKEU pe XapTi mou Sev a@rivel xvoudt. TomoBetioTe
™ o¢ kaBapd 086vio CSR (amooTe{pwan) Kat apoTe T va GTEYWWGEL
eXpL vat Ny PAEMeTe TAéov vypaaia.

9. AQou oTEYVWOEL, EMBEWPHOTE T TUTKEV OTITIKA Y10 eVEiEelC
UTOAELUHATWV. EGV UTAPXOW UTONEIUHATO, A ALPETTE Tat e HN
QUTOPOTO KaBAPLOWG Kl CKOUOTE TN e omakd o ovyydpy/mavi i
Bouptaiote T e PolpToa pe pahakéq Tpixeq kat emavohdBete Tov
1N QUTOROTO KABAPLOHO TPV TNV AMOTTEIAETE YO ATOTTELPWAN,

Avtopam pébodog kabapiopol

1 TomoBetote TV EMéKTAON KoAwWSiOU GTOV SIGKO TOV KATATKEVXDTH
Tou EomAla ol TAUONG i KatdMnAo Siako mhvang CSD.

2. KaBapiote TV eméktaon koahwdiou pe quokeun mAvong BeliMed
HovTEro WDZFEO JE XPON OUSETEPOU EVCUPATIKOY OTTOPPUTAVTIKOY
Ecolab® (1 pe gx)VTLGTle (-0) ovokeun nhﬂanc/&vl[upauxé)\,
QTOPPUMOVTIKO) HE TIC EENG EYKEKPLUEVEC TXPOPETPOUG TAUGNG:

. ﬁg\\}vsrs (ITOU% 45 (‘C yTé Alv)\sngo'(l.1 Avrc)\[(x géggng 4 ((cxnopp'\])%avnm)

Sml

MAveTe aToug 60 °C yiar 3 Nemtd

ZEMMVETE fiE P Sspgaomlvo Vepo Yt 1 Aemto
ZemAOveTe 0Toug 60 °C yia 1 Aemto

Oeppikn amolvpavan Ay 93 °C 2,5 hemta

TR Ag: Ai3000

o JTEyWWoTe o€ aépa 123 °C yiox 14 Aema !

3. Metd v oAokApwon Tou kikhou TAVGNG, XPNOLUOTIOLGTE YaVTIL Yo
vat %gtxl £0€TE TN OUOKEU. IKOUTIOTE TN HE Yop TITIOU SV arvet
ovoL. TomoBetote T og kaBapod 0Bovio CSR &l’nomslpmgn).

QNOTE T Vo GTEWWOEL PéXpL va pnv BAémete TAEov uypaaia.

4. Apov oTeyvuoel, embewpnoTe kaBe ouokeu] OTTIKG yiaevdeifac
UTOAELUPATWY. EQV UapXOUV UTOAEIIIOTO, O AUPETTE TOX HE HN)
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EAAHNIKA (GREEK)

aUTOpATO KABaPLOWO Kal oKouigTe TN e amahd @ ovyyapy/mavi A
BoupTaiaTe T pe PoupTon pe pohakeg TPIXEC Ykal EMavaAdBeTe Toug
Kikhoug hGon G TOU aUTOPATOV KaBapLopol ML TV amoaTEIAETE yix
QMOOTEIpWON.

e mepimTwan mov 1) cuokeuy Sev kaBaplaTel owaTa,
EVOEXETAL 1) OMOOTELPWOT) VAt Py elvait EMOpKIG.

YETE OMTIKG TV EMEKTATN KaAwdiov yla Tuxoy {nec.
Edv n eméktaon kohwdiou Sev €xel umoaTel {NEG i ouoTpagd,
GUVEXIOTE VO TN XPNOIHOTIOLEITE KL TIPOXWPROTE TNV OMOGTEPWAN.
3. ATOPPIMTETE TUXOV EMEKTATELG KXAWS LWV TIOU £XOW UTOGTEL (Nt
GUHPWVA PE TIG 08NYIEC amMOPPUPING TTIOU TAPEXOVTAL AP OKATW.

‘Ehe Kal ouvTpno
%' Vé‘g( vmpnan

Amooteipwon pe oo | ) X ,

1. TomoBetate TV eMEKTATN KAAWSIOV GTN GUTKEV] AMOTTEIPWONG - O
Siokog amooteipwang Khelix Alokog amooteipwong A-T01 [Ewdva 4]
EXEL EMKUPWOEL ylat TOV 0KOTO auTo. ATQaNOTE TV EMEKTATN
kahwdiou Tdvw aTov §igko amogTeipwang, YpyeL TEPLOPLOROG
rouoesmonéywac EMEKTAONG KaAwSiou ava Sioko. )

2. Tuhi&te Toug diokoug pe TepITUALEN anoompmonc(n.)(.mpmwin
Kimberly-Clark Kimguard One-Step Sterilization) pe xpnon texvikng
TOUTOYPOVNC SITAAC TEPLTUNENC TUMOV (P OkEAO.

3. Ot akoMouBEC TAPAUETPOL AMOOTEPWONG e TR X0V eTiKUp el o€
autokauoto AMSCO' Vacamatic «A»:

Turog kikhou: Awaiki agaipean ogpog

Migan mpokevol: 27" Hg (0,91 ba”

Nadpol mpokevol: 3~

O¢ppokpaaia napafovnq: 132°C

Migan mapapovic: 26,8 psig (1,85 bar)

Xpdvog mapapovAc: 4 Aentd

Xpovo¢ oTeyvwpotog: 20 Aemtd.

Ot 08nyiec emavenetepyaoia mou apéyovtal Exow
emikupwOel omo v CathRx Ltd. Mopopevel advn tov
XPNoT Vot dlao@adioel 0Tl n emaveme§epyaoia TG CUTKEUAG

& 6lzvsfyzimt Qamo eKMALGEVUEVO TIPOOWTILKO uz)(pr']u%
€£OTTALOJOV Kail VMKWV TOU L8 pUHATOC LOTPLKAC TIEpIBoAY NG,
EvSéxetan var amauteital emikipwon kot mapakodoudnan
POVTIVAG TNG SLadIKAGIAG WOTE VX S100(p AATTOW Tt
emBupnTta amoteAdéopoTa.

MEPIOPIZMOI ENMANENEZEPTAZIAZ

H emavenegepyaaia Tou Khelix Enéktaon Soyvwotikol kahwdiov éxel
emikupwBel yia 20 kikhoug. Evag kikhog amoTeAeitan omo Tig Stadikaotg
KaBapLopoY Kt omoaTElpWonG.

AMOOHKEYZH
E AlatnpoTe T0 OTEWO.
At pnoTe To pakptd amé Ty nAaki oktvoBolia.

ZYTKPATHZIH KAI META®OPA

1 AnoowbéoTe Ty eméktoon kahwdiov amo T0 GUOTNA, GKOUTIOTE T
enéktaon kahwdiov pe éva mavi o Sev apvel YVoudt pmoTiopEvo
e VEPO [pUONC WOTE VO GUYKPATOETE TOUG HOAUTUOTLKOUG
TAPAYOVTEC KL VX AMOTPEYETE TN £4PAVOT) TWY CWLATIKWV DypWV.

2. TomoBeToTe kat 6o aNOTE TN XPNGOTON HEVN EMEKTATN KAAWS OV
KETSI[GKO, omwg tov dioko amoateppwang Khelix Alokog amoateipwang

3. TomoBetote Tov dioko o€ KheloTO k&S0 HeETaOpdG 1 o€ KAeLoTH By
TPOXNAATOU Y10 VOt AMOTPEPETE TN SLATTAUPOVHEVN ETIHOAWGN KOTA
™ fETaQopa.

AMOPPIYH
AmopplyTe T GuoKeV GUMQWVA pe TNV Uk Sladikaoia Tou
VOGOKOELOU YLt BloAoyikd EMLiONUG HEVD UNKGL.

MPOEIAONOIHZEL: KAI MAHPO®OPIEZ AZPAAEIAZ

o Otgwdeopol ™G eméktaon kahwdiov Sev mpémetva épBowy o€ emagn
pe aMa aywya pepn 1 T yelwan.

. M}[]v gxeéTETi Vv enéktaon kadwdiou o€ opyavikoug SIAAITEC, Owg
oAKOOAY).

* Otav nncuoKsud lvat owvdedepévn ae yn pevpatog, pn Pubilete
Toug aWVdEa|ov Tou Kahwdiov o€ vypd, KaBuwG EVOEXETaL Vo
EMNPEATTEL N NAEKTPLKN amodoan.

o H eméktoon kahwdiov eivat éva epappolopevo ekaptnpa tomou CF.
Tuxov €£0TALOPOC IOV YPNGLHOTIOLETAL VIO OWVOEDN JE QUTY T
GUOKeU Kot T eEAPTAHATA TG TPEMEL Vet Elval TUTOY CFéxz
TPOOTOGC AMVIOWANG Kat vt TAnpowv Ta mpoTuma IEC 60601-1 kat
IEC 60601-1-2.

o H emékroon kahwdiov padi pe Toug kaBeTpeC £XEL SOKIIAO TEl WOTE W
EMITPEMEL TN OWEEDN 0€ EEOTALOPO DLEYEPANG HE OVOLATTIKO PEURQ
25 mA Kat ovopagTiky Taon 27 V.

o Eqvumootel {npia n enéktaon kahwdiov, anoppipte .
AVTIKATAOTAOTE T [E GUTKeUN TTOU Sev €xeL UMOOTE] {nulLd.

o To goPapd ouppavta oy oXeTILOVTAL PE TN GUTKEV TIPETIEL VXX
QVOPEPOVTAL OTOV KATATKEUATTY KL TNV OO ap)) TG XWPOS
oag,

EFTYHIH KAIAMONOIHIH EYOYNQN

H CathRx eyyvarat 0Tt ey éva OOV fTav EAATTWHATIKO fj Taipovaioce
QoTOXiot TA UNKG 1)/Kal TNV KATOOKE TOU KATA TN GTLYUA TG ayopaiG n
CathRx 8o avTikatooThoel To mpoidv g CathRx A BaemioTpépel T0 MOGH
QAyOPAG TOV ENATTWHATIKOY TPOIOVTOE, KAt eMmtAoyAy TG,

Aut n TEpLOpLOpEVN EyyUnan LOKVEL POVO OTAY TTANPOVTAL O TXPOKATW

Tpounobéaelq:

o To mpoiOV HTaV GUTKEVNOEVO Kal onpacpévo amo v CathRx.

o To mpoi6v emotpépetat oty CathRx yiaalordynan evtog 30 nuepwy
MO TNV QVAWWPLOT TOU EAATTWHATOG 1) TG A0TOXIAG AT TOV
APXIKO AyOPaOTH.

o To mpoi6v dev éxel eMOKEVAOTE, nupu*wi)wwea', TpomomonBd,
UTOOTEL E0QOAUEVO YEIPLOWO 1} aKATANANAN emavemeéepyaaia.

o To mpoiov exel xpnatpomotnBel, amobnkeutei, kaBaptatel,
AMOOTELPWOEL KA EXEL UMOOTEL ETAVETEEEPYATIX TUUPWVA pE THV
ETIKETO TOV TIPOTOVTOG KAl TIG Mapovoeg odnyieg xpnane.

o To mpoiov dev Exel XpNOIHOTIONBEl HETA TO TEPAC TNG NUEPOHNVIX
MEng mov emonpalveTal Tavw 0T ouoKevaaia.

ME EZAIPETH TA PHTQX OPIZOMENA XTHN MAPOYIA MEPIOPIIMENH
EYOYNH, ITO METIXTO BAOMO MOY ENITPEMETAI ANO TON NOMO, H
CATHRX AEN MAPEXEI KAMIA ETTYHIH IXETIKA ME TO MPOION, PHTH H
HQMHPH, IYMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON EFTYHIEQN
AIOAAEIAY, EMNOPEYZIMOTHTAL, KATAAAHAOTHTAL A EYTKEKPIMENO
2KOMO H OTI TO MPOION AEN ©A OEPEI EAATTOMATA H ALITOXIEX. ITO
MEFLTO BAOMO MOY ENITPEMETAI AMO TON NOMO, H CATHRX
EZAIPEITAL AMO TETOIOY TYNOY EMYHZEIL.

H CathRx dev avaappavet kapiia eubivn, n omoio avodapBdvetat amd Tov
ayopaoT Tou mpoiovtog, eite oaileTal ce eyyinon, adkompoia,
oUpEotcn, apéeta, vopoBeTpan oTdRMOTE ahho, ylo TUXOV amwAeLa 1
{npia omotoudnmoTe €idoug (aupmephapBavopévwy EIKWY, Tuxaiwy i
TIOPEMOUEVIWY) N TPAUUATIOHOY (oupnzpl)\upg&vopzvou Tou Bavatov) Tou
TIPOKUMTEL APEOQ 1) EUUETT WG OMOTEAEGHX TWV TIPOIOVTWY 1) 0€ ouoxéTion
HE QUTQ, TUPTIEPIAGIBAVOPEVIY TGV TIOV TIPOKUTTOW GMO TOV
XELPLOpO, TV KGTO)(E], Irﬁ)(pr’]cn 1) T akatéMnAn xprion Tou Tpoidvig H
TANpNG evBuvn T CathRx, oupmeptAapfavopévnc e mapapiaong e
£yyunang 1 6pou mou dev pmopel va tpomomonBel A va e§apeBel vopiug
TIEPLOPILETAL EITE OTNY AVTIKATAITAON TOV TPALOVTOG NG CathRx eite oty
EMGTPOPN TOV TOTOU TNG AYOPAG TOV TPOIOVTOG, KaT' emthoyny TG, Tt
510pBWTIKG PETPQ TIOY 0pIfOVTaL OTNY TIAPOUGA TEPLOPLOREN EVYUNTN
lvat Tar amokeloTika StaBeatpa 510pBWTIKG PETpa Yl omolovdnmoTe. Me
™ XpHion 1oV MPoidvTog Bewpeital 0TI éxeTe amodeytel TOUG GPOUG KAl T
TPOUT0BE0ELG TNG MAPOUGAC TIEPPLTUEVNG EYYINTTG.
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EESTI KEEL (ESTONIAN)

DIAGNOSTILISTEL PROTSEDUURIDEL KASUTATAV
TOOTESARJA KHELIX PIKENDUSKAABEL

Tahelepanu! Foderaalseadus lubab seda meditsiinivahendit miitia vaid
arsti tellimusel.

Meditsiinivahend on STERIILNE (etiileenoksiidiga steriliseeritud).

Arge kasutage, kui pakend on avatud vGi kahjustunud..

Diagnostilistel protseduuridel kasutatav tootesarja Khelix pikenduskaabd
on alljargnevate taastdotlemist puudutavate juhiste jérgimisel
korduvkasutatav.

Meditsiinivahendit tuleb kasutada enne pakendi etiketile mérgitud
kasutamise [opptéhtaega.

Kasutusuhend kohaldub allfirgnevatele toodetele.
| Tabel 1. Toodete nimetused
Toote nimetus Toote tellimisnumber (REF)

| Diagnostilistel
: X-D10
rofseduuridel kasutatav
pikenduskaabel X020

Steriliseerimine: toode ja selle pakend on steriliseeritud
etiileenoksiidgaasiga. Kuigi toote tootlemisel on jargitud koiki
etileenoksiidiga kokkupuudet kasitlevaid kohaldatavaid seaduseid ja
madruseid, on California osariigi rahvaalgatuse 65. esitise alusel noutav
alljargneva teabe esitamine. o L .
Hoiatus! Toode ja selle pakend on steriliseeritud etﬂ\eenokmdl?a.Vé\te
pakendit késitsedes puutuda kokku etiileenoksiidiga - kemikaaliga, mis
California osanhg\le'geadaplevalt_vélb pohjustada vahkkasvajat, sinnidefekte
voi muid reproduktiivtervise kahjustusi.

MEDITSOINIVAHENDI KIRJELDUS

Diagnostilistel protseduuridel kasutatav tootesarja Khelix pikenduskaabel on
diagnostilisel elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatava tootesarja Khelix
kateetri lisatarvik.

Diagnostilistel protseduuridel kasutatav tootesarja Khelix pikenduskaabel
voimaldab (ihendada diagnostilisel elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatava
tootesarja Khelix kateetri ning standardse e\ektrostoIooglhste naitajate
registreerimise seadmestiku, mille naidete hulka kuuluva
elektrokardiograafiline monitooringuseade, impedantsipohine
navigeerimisseade ja siidame stimulatsiooniseade.

Saadaval on nii diagnostilistel protseduuridel kasutatav tootesarja Khelix
pikenduskaabli 10 kontaktiga mudel, mis Ghildub 4 kuni 10 elektroodiga
elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatava kateetriga, kui ka 20 kontaktiga
mudel, mison moeldud kasutamiseks kateetriga, millel on rohkem kui
10 elektroodi. Naide 20 kon_tak(i_?(a diagnostifistel protseduuridel
kasutatavast tootesarja Khelix pikenduskaablist on valja toodud
[illustratsioonil 1].

Di_ag|nosti|iste| protseduuridel kasutatav tootesarja Khelix pikenduskaabel on
moeldud kasutamiseks alljargnevate meditsiinivahenditega.

Tabel 2. Diagnostilistel protseduuridel kasutatava tootesarja Khelix
pikenduskaabliga thilduvad meditsiinivahendid

Eitagtnpsﬁlisel elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatavad tootesarja Khelix

ateetrid:

o Elektrofisioloogilisel uuringul kasutatav fikseeritud silmusega tootesarja
Khelix kateeter

o Elektrofisioloogilisel uuringul kasutatav suundreguleeritav tootesarja
Khelix kateeter

o Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav tootesarja Khelix silmuskateeter

o Elektrofiisioloogilisel uuringul korduvkasutatav suundreguleeritav

tootesarja Khelix kateeter

Tootesarja Khelix steriliseerimisalus (REF: A-T01)

Need meditsiinivahendid on ettevottelt CathRx Ltd eraldi saadaval.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Diagnostilistel protseduuridel kasutatav tootesarja Khelix pikenduskaabel
voimaldab Gihendada elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatavaid kateetreid
ning standardset elektrofiisioloogiliste naitajate registreerimise
seadmestikku, mille néidete hulka kuuluvad elektrokardiograafiline
monitooringuseade, impedantsipohine navigeerimisseade ja sidame
stimulatsiooniseade.

KAVANDATUD KASUTAJAD

Kavandatud kasutajate hulka kuuluvad elektrofiisioloogid, kardioloog-
elektrofiisioloogid, ariitmia spetsialistid ja anomaalse sidameriitmi
diagnostikale spetsialiseerunud elektrofiisioloogid. Elektrofisioloogid
hindavad ariitmia (ebaregulaarsete sidamel6okide) pohjuse diagnoosimise
otstarbel sidame elektrilist aktiivsust, mis aitab méaarata sobiva ravi.

VASTUNAIDUSTUSED

Diagnostilistel protseduuridel kasutataval pikenduskaablil pole teadaolevaid

vastinaidustusi.

KASUTUSJUHISED

Kasutuseelsed toimingud

1 Kontrollige enne avamist pikenduskaablit ja pakendit. Pakendi sisu on
steriilne vaid siis, kui pakend on suletud ja kahjustusteta.

2. Arge kasutage pikenduskaablit, kui pakend on avatud véi kahjustunud
VoI kui pakend avati varasemalt, kuid pikenduskaabel jai kasutamata.

Protseduuri alustamine

1 Eemaldage pikenduskaabel aseptilist tehnikat kasutades steriilsest
pakendist. Asetage meditsiinivahend steriilsele toopinnale.

2. Kontrollige pikenduskaablit, isolatsiooni ja konnektoreid kahjustuste
suhtes Konnektori kontaktid peavad kuivad olema.

3 UhendaEe pikenduskaabel kateetriga - sisestage kaabli distaalne ots
kateetri kaepideme proksimaalses oOtsas asuvasse pessa. Veenduge enne
ihendamist, et kaabli konnektoril olev fiksaator (reljeefsed kdrgendid)
;A)on joondatud kateetri kdepideme konnektori pesa sees olevate
iksaatori soontega, nagu on néidatud [illustratsioonil 2]. Hoidke kaabli
sisestamisel kinnj kateetri requleerimisnupust (B), nagu on néidatud
[illustratsioonil 3], et valtida ihendamisaegset kateefri varre
aindumist. R .

4. Uhendage pikenduskaabel siisteemiga.

Protseduuri I6petamine

L Lahuta?e pikenduskaabel kateetrist — vétke kinni pikenduskaabli
kontakfide otsaku (C) kohast, kuhu on triikitud nooled, ja tommake
Eesast‘vé\ja, na?u on ndidatud [illustratsioonil 2]. Painutatavate
ateetrite ‘puhul hoidke eemaldamisel kinni kateetri requleerimisnupust
(B), nagu on néidatud [illustratsioonil 3], et valtida lahutamisaegset
kateetri varre_paindumist. . o . .

2. Uhendage pikenduskaabel sisteemist lahti ja pihkige koheselt kaablit
veega niisutatud Svammi voi rétikuga.

3. Kui'te ei kavatse pikenduskaablit uuesti kasutada, korvaldage see
bio\o_ogil\'se\t saastunud materjalidele kohalduvate haiglas kehtivate
eeskifjade kohaselt.

TAASTOOTLEMIST PU UDUTAVAD JUHISED

Pikenduskaablit voib all%a'rgnevatejuhisi_e kohaselt taastoddelda
& eeldusel, et allviidatud taastootleniise piiranguid ei Uletata.

Kasitsi puhastamine

1 Valmistage anumas ette ensiimaatilise detergendi ENZOL® (voi
samavaarse pesuaine) lahus, lahjendades sefleks 30 ml detergent
3785 ml temperatuuril 20 °C kuni 25 °C kraanivees.

Kandke lahuse ettevalmistamise ja puhastamise ajal kindaid.

2. Loputage pikenduskaablit 30 sekundit temperatuuril 20 °C kuni 25 °C
voolava kraaniveeall. =~ .

3. Leotage pikenduskaablit 5 minutit detergendi lahuses.

4. Vétkesi;ikenduskaab‘e\' detergendi lahusest vlja ja asetage see puhtale
tldotstarbelisele steriliseerimispaberile.

5 Hatr%‘ake meditsiinivahendi kdiki pindasid 2 minutivaltel ettevaatlikult
mitteabrasiivse nailonharjastega harjaga, mida on niisutatud detergendi
lahusega.

6. Loputagge meditsiinivahendit 30 sekundit temperatuuril 20 °C kuni 25 °C
voolava kraanivee all.

7. Sukeldage seade 3 korda eraldi 10 sekundiks de-ioniseeritud (DI) vette.

8 Pihkige meditsiinivahendit ebemevaba puhastusiapiga. Asetage
meditsinivahend puhtale Gildotstarbelisele steriliseerimispaberile ja laske
sellel kuivada, kuni nahtav niiskus on kadunud.

9. Pérast kuivamist kontrollige meditsiinivahendit visuaalselt sellele jaanud
maardeplekkide suhtes. Maardeplekkide korral eemaldage need -
puhastage ja harjake meditsiinivahendit pehme svammi, riid_eIaEi Voi
pehmete harjastega harjaga ja/voi korrake enne steriliseerimist kasitsi
puhastamise “protsessi.

Automaatpuhastus

1 Asetage pikenduskaabel pesuri alusrestile voi sobivale puhastamiseks,
steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks moeldud pesemisalusele.

2. Pikenduskaabli pesutsiikli parameetrite valideerimisel kasutati ettevotte
BeliMed pesuri mudelit WD250 ja neutraalset ensiimaatilist detergenti
Ecolab®. Nende asemel voib kasutada ka samavadrset automatiseeritud
pesurit ja ensiimaatilist pesuainet.

o 4-minutiline pesu temperatuuril 45 °C. 5 ml detergendi doseerimine

gumba?a_4 .

-minufiline pesu temperatuuril 60 °C

I-minutiline loputus kuumutamata veega

I-minutiline loputus temperatuuril 60

Termiline desinfitseerimine 2,5 minuti véltel séttel Ay ja

temperatuuril 93 °C
o Sitte Ay vdartus A,3000 .

o 14-minutiline kuivatamine temperatuuril 123 °C 6hus

3. Pérast pesutsiikli I6ppu kasutage meditsiinivahendi vélja votmiseks
kindaid. Pihkige ebemevaba puhastusiapiga. Asetage puhtale
tildotstarbelisele steriliseerimispaberile. Laske kuivada, kuni nahtav
niiskuson kadunud. L o .

4. Parast kuivamist kontrollige meditsiinivahendit visuaalselt sellele jaanud
médrdeplekkide suhtes. Maardeplekkide korral eemaldage need -
puhastage ja harjake meditsiinivahendit pehme svammi, riidelapi voi
pehmete harjastega harjaga ja/vdi korrake enne steriliseerimist
automaatpuhastuse protsessi.

A Seadme nouetele mittevastava puhastamisega vGib kaasneda
ebapiisav steriliseerimine.

Ulevaatus ja hooldus

1 Kontrollige pikenduskaablit visuaalselt kahjustuste suhtes, .
Kui Gthenduskaabel pole kahjustunud ega vaandunud, vdite seda edasi
kasutada ja steriliseerimisega jétkata.
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3. Kahjustunud pikenduskaabel tuleb allpool toodud krvaldamigjuhiste
kohaselt dra visata.

Auruga steriliseerimine

1 Asetage pikenduskaabel sterilisaatorisse, Selleks otstarbeks on
valideeritud tootesarja Khelix steriliseerimisalus A-T0L (illustratsioon 4).
Fikseerige pikenduskaabel steriliseerimisalusele. Uhele alusele vdib
paigutada the pikenduskaabli.

2. Mahkige alused steriliseerimisiimbrisesse  (néiteks ettevotte Kimberly-
Clark steriliseerimisiimbrisesse - Kimguard One-Step), kasutades
simultaanselt kahekordse imbriku tiilis voltimistehnikat.

3 A\Ig'ér nevate auruga steriliseerimise parameetrite valideerimisel kasutati
autoklaavi AMSCO Vacamatic ,A".

tstikli tiitip: dinaamilise 6hu eemaldusega reziim,

vaakumieelne réhk: 27 Hg (0,914 baari),

vaakumieelseid impulsse: 3,

to6tlustemperatuur: 132 °C,

tootlusrohk: 26,8 psig (1,85 baari),

to0tluse kestus: 4 minutit,

kuivatuse kestus: 20 minutit.

Siin valja toodud taastdotlemise juhised on valideerinud .
CathRx'Ltd. Kasutaja kohus on tagada see, et meditsiinivahendi
taastdGtlemisega tegeleks asaomase valjadppega personal, kes
& ondpa'd_ev kasiitama ‘tervishoiuasutuses saadavalolevaid
seadmeid ja vahendeid. Soovitud tulemuste tagamiseks vdib
vajalik olla protsessi valideerimine ja perioodiline jélgimine.

TAASTOOTLEMISELE KOHALDUVAD PIIRANGUD

Valideeritult voib diagnostilistel protseduuridel kasutatavat tootesarja Khelix
pikenduskaablit taastoodelda 20 tsiikli raames. Uks tsiikkel h6Imab
puhastamist ja steriliseerimist.

HOIUNDAMINE
Hoida kuivana.
Hoida eemal paikesevalgusest.

PAKENDAMINE JA TRANSPORT

1. Uhendage pikenduskaabel siisteemist lahti ning piihkige pikenduskaabit
saasteainete eemaldamiseks ja kehavedelike kuivamise Valistamiseks
kraaniveega niisutatud ebemevaba la ‘\?a‘ . . .

2. Asetage ja fikseerige kasutatud kaabel alusrestile, néiteks tootesarja
Khelix steriliseerimisalusele A-TOL. . .

3. Pangealugrest transpordiaegse ristsaastumise valtimiseks suletavasse
transpordikasti voi suletavale karule.

KORVALDAMINE
Korvaldage meditsiinivahend bioloogiliselt saastunud materjalidele
kohalduvate haiglas kehtivate eeskirjade kohaselt.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

o Pikenduskaabli konnektorid ei tohi puutuda kokku muude juhtivate
osade ega maandusega. o . .

o Pikenduskaabel ei tohi puutuda kokku orgaaniliste lahustitega, naiteks
alkoholiga.

o Kui seadgon ihendatud toiteallikaga, arge asetage tihtegi kaabli
konnektorit vedelikku, sest see voiks mojutada elektrilist
funktsioonivdimet.

o Pikenduskaabel on CF-tiiiipi kontaktosa. Koos meditsiinivahendi ja selle

lisatarvikutega kasutatav seadmestik peab olema defibrillatsioonikindel

{')q CF-tiilipi ning vastama standarditele IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2.

ikenduskaablit'on koos kateetritega testitud ning neid voib ihendada

stimulatsiooniseadmetega, mille nimivool on 25 mA ja nimipinge 27 V.

o Kui pikenduskaabel on kahjustunud, tuleb see &ra visata. Asendage see
meditsiinivahendiga, millel"pole kahjustusi.

¢ Meditsiinivahendiga seonduvast raskest intsidendist tuleb teavitada
tootjat ja teie asukohariigi padevat asutust.

GARANTI JA LAHTIUTLUS

Ettevote CathRx garanteerib, et toode, millel ilmneb ostmisaegne
materjalidest ja/v0i tootmisest tingitud defekt vGi viga, asendatakse
ettevotte CathRx drandgemisel ettevotte CathRx tootega voi tagastatakse
defekti voi veaga toote ostuhind.

See piiratud garantii kehtib vaid, siis, kui taidetud on jargmised tingimused:

o toote on pakendanud ja margistanud ettevte CathRx;

¢ toode tagastatakse hindamiseks ettevottele CathRx 30 péeva jooksul
pérast esmase ostja poolset defekti voi vea avastamist;

o toodet pole nouetele mittevastavalt remonditud, muudetud,
modifitseeritud, kasitsetud ega taastoodeldud; .

o toodet on kasutatud, hoiundatud, puhastatud, steriliseeritud ja
taastoodeldud toote etiketil ning selles kasutusiuhendis kirjeldatu
kohaselt;

¢ toodet pole kasutatud pérast pakendile margitud kasutamise
|6pptahtaega.

CATHRX El ANNA PEALE PIIRATUD GARANTII TINGIMU STES SONAELGELT
VALIATOODUD SEADUSEGA LUBATAVAS MAKSIMAALSES U LATUSES
MINGIT MUUD TOOTEGA SEONDUVAT OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID,
MUU HULGAS OHUTUST, TURUSTATAVU ST, KONKREETSEKS

KASUTU SOTSTARBEKS SOBIVU ST EGA TOOTE DEFEKTIDE VOI VIGADE
PUUDUMIST PUUDUTAVAT GARANTIID. CATHRX VALISTAB SEADU SEGA
LUBATAVAS MAKSIMAALSES ULATUSES KOIK MUUD GARANTIID.

CathRx ei ole vastutav otseselt v6i kaudselt toote kasutamise tottu voi
tootega seonduvalt tekkiva (muu hulgas toote kasitsemisest, omamisest,
kasutamisest vGi vaarkasutamisest tingitud) mis tahes kahju v6i kahjustuse
(muu hulgas spetsiifilise, juhusliku voi kaasuva kahju) ega vigastusté (muu
hulgas mrmaga,lﬁppevategluhtu mite) eest, olenemata sellest, kas vastav
kahjundue pohineb garantiil, lepinguvalistel kohustustel, \ep}nPuI, hooletug,
statuudil voi millelgimuul, ning kogu vastutus jaab toote ostjale. Ettevotte
CathRx kogu vastutus, muu hulgas seaduslikult mitte muudetava voi
vélistatava garantii voi tingimuse rikkumisega seonduv vastutus, on piiratud
ettevotte CathRx dranagemisel kas ettevtte CathRx toote asendamise voi
toote ostuhinna tagastamisega. Piiratud garantii raames satestatu on mis
tahes isiku poolt kasutatav ainus diguskaitsevahend. Toote kasutamist
peetakse piiratud garantii tingimustega noustumiseks.
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KHELIX DIAGNOSTINEN VALIKAAPELI

Huomautus USA:n liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin laékérin
toimesta tai |aakarin méaardyksesta.

STERIILL Steriloitu etyleenioksidilla.

Laitetta ei saa kéyttad, jos pakkauson avattu tai vaurioitunut.

Khelix diagnostinen valikaapeli on uudelleenkaytettava laite, joka
uudelleengasite\laénjéljempéna’ annettujen ohjeiden mukaisesti
Kayta laite ennen pakkaukseen merkittya " viimeista kayttopaiv

Nama ohjeet koskevat seuraavia tuotteita:

Taulukko 1: Tuotenimet

Tuotenimi Tuotteen tilausnumero (REF
. . . . X-D10
Diagnostinen valikaapeli X020

Sterilointi: Tama tuoteia sen pakkaus on steriloitu etyleenioksidilla (EQ?,
Vaikka taman tuotteen kasittelyssd on noudatettu kaikkia etyleenioksdille
altistumista koskevia |akeja ja madrayksia, Kalifornian osavaltion Proposition
65 -asetuksessa vaaditaan seuraava huomautus:

Varoitus Tama tuote ja sen pakkaus on steriloitu etyleenioksidilla. Pakkaus
saattaa altistaa etyleenioksidille, jonka Kalifomian osavaltio katsoo olevan
sy0paa tai epamuodostumia aiheuttava tai muutoin lisaantymiskykyyn
haitallisesti vaikuttava kemikaali.

LAITEKUVAUS
Khelix diagnostinen valikaapeli on Khelix diagnostisen elektrofysiologisen
katetrin lisavaruste.

Khelix diagnostinen valikaapeli muodostaa liitannan Khelix diagnostisen
elektrofysiologisen katetrin ja elektrofysiologisen vakiotaltiointilaitteiston,
kuten E{G—valvonta\aitteen, impedanssipohjaisen navigointilaitteen ja
sydamen stimulointilaitteen valille.

Khelix diagnostinen valikaapeli on saatavana 10-tappisena mallina
elektrofysiologisiin katetreihin, joissa on 4-10 elektrodia, &a 20;tapg)jsena )
mallina elektrofysiologisiin katetreihin, joissa on yli 10 elektrodia. Esimerkki

20-tappisesta Khelix diagnostisesta valikaapelista on kuvassa [kuva 1].

Ehelix diagnostinen vélikaapeli on tarkoitettu kayttdon seuraavien laitteiden
anssa:

‘Ta.l;tluliko 2: Khelix diagnostisen valikaapelin kanssa kéyttoon tarkoitetut
aittee

Khelix diagnostiset elektrofysiologiset katetrit:

o Khelixkiintea elektrofysiologinen katetri

o Khelix ohjattava elektrofysio?oginen katetri

o Khelix elektrofysiologinen silmukkakatetri

¢ Khelix ohjattava elektrofysiologinen katetri uudelleenkéyttotoiminnolla

Khelix-sterilointialusta (tuotenumero: A-T01)

CathRx Ltd myy ja toimittaa nama laitteet erikseen.

KAYTTOAIHEET

Khelix diagnostinen vélikaapeli muodostaa liitinnan elektrofysiol%gisten
katetrien ja elektrofysiologisen vakiotaltiointilaitteiston, kuten EKG-
valvontalaitteen, impedanssipohjaisen navigointilaitteen ja sydémen
stimulointilaitteen valille.

SUUNNITELTU KAYTTAJA

Elektrofysiologit, syd@men elektrofysiologit, syddmen rytmihdiridihin
erikoistuneet [dakarit tai |dakarit, jotka ovat erikoistuneet elektrofysiologiaan
ja epanormaaleihin sydanrytmeihin. Elektrofysiologit testaavat sydamen
sahkoistd toimintaa sydamen rytmihdirididen (arytmia) syyn diagnosoimiseks
jasopivan hoidon marittémiseksi.

VASTA-AIHEET
Diagnostiselle vélikaapelille i ole tiedossa vasta-aiheita.

KAYTTOOHJEET

Kéyttopaikassa

1 Tarkista valikaapeli ja pakkaus ennen avaamista. Pakkauksen sislto on
steriili, ellei pakkausta ole avattu eiké se ole vaurioitunut.

2. Jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos pakkaus on avattu ja
valikaapeli on kayttdmaton, ala kayta valikaapelia.

Toimenpiteen aloittaminen

1 Otavalikaapeli steriilistd pakkauksesta aseptista menetelméa kéyttéen.
Aseta laite steriilille tyoskentelyalueelle. o .

2. Tarkista, onko vélikaapelissa vaurioita, mukaan lukien eristeen tai
liittimien vauriot. Liittimien kontaktien on oltava kuivat. )

3. Liitd valikaapeli katetriin kiinnittémalla kaapelin distaalip&a katetrin
kahvan proksimaalisessa péddssé sijaitsevaan liitdntadn. Varmista ennen
liittamista, etta kaapelin liittimen (A) kohoumat on kohdistettu katetrin
kahvassa sijaitsevan ljitannan uriin kuvassa [kuva 2] esitetyll3 tavalla.
Jotta valtetadn katetrin varren taipuminen liittamisen yhteydesss, pida
kiinni katetrin taivutusnupista (B) kaapelin kiinnittamisen aikana kuvassa

mage 3{_egtetyl_\a tavalla.

4. Yhdista valikaapeli jarjestelmaan.

Toimenpiteen padttaminen

1 Irrota valikaapeli katetrista pitamalld kiinni vélikaapelin tappipaan (C)
nuolilla merkitystd kohdasta ja veda ulospain kuvassa [Image 2]
esitetylld tavalla. Jotta valtetaan taipuvien katetrien varren taipuminen
irrottamisen aikana, pida kiinni katetrin taivutusnupista (B) irrottamisen
aikana kuvassa [kuva 3] esitetylld tavalla. o .

2. Irrota valikaapeli jarjestelmastd, ja pyyhi kaapeli valittomasti vedella
kostutetulla puhdistussienelld tai liinalla. . .

3. Jos valikaapelia ei kaytetd uudelleen, havitd se sairaalan tavanomaisten,
biologisesti kontaminoitunutta materiaalia koskevien kaytantojen
mukaiSesti.

UUDELLEENKASITTELY OHJEET
j Vélikaapelin voi uudelleenkésitell seuraavien ohjeiden

mukaisesti edellyttaen, etta seuraavassa mainittuja
uudelleenkasittelyrajoja ei yliteta.
1 Valmistele ENZOL® entsymaattinen puhdistusaineliuos (tai vastaava)
sailiossé laimentamalla 30 ml puhdistusainetta 3785 ml:aan
vesijohtovetta (20-25 °C).
K"ai(yté kasineita liuoksen valmistelun ja puhdistustoimenpiteiden
/ j \ aikana.

2. Huuhtele vélikaapelia juoksevalla vesijohtovedella (20-25 °C) 30

sekuntia.

Liota valikaapelia puhdistusaineliuoksella 5 minuuttia.

Poista vélikaapeli puhdistusaineliuoksessa ja aseta se puhtaalle

vélinehuollon f(st_enl_omﬁ-) alustalle.

5. Harjaa laitteen kaikkia pintoja hellavaraisesti hankaamattomalla, nylon-
harjaisella harjalla, joka on kostutettu puhdistusaineliuoksella, 2 minuutn
ajan.

6. Huuhtele laitetta juoksevalla vesijohtovedelld (20-25 °C) 30 sekuntia.

7. Upota laite deionisoituun veteen 3 kertaa 10 sekunniksi.

8. Pyyhi laite nukkaamattomalla liinalla. Aseta laite puhtaalle vélinehuollon
(terilointi-) alustalle ja anna kuivua, kunnessiina silminndhden ei ole
kosteutta jaljelld. . . .

9. Tarkista kuivumisen jélkeen, onko laitteessa merkkeja epapuhtauksista.
Jos laitteessa on nakyvaa eFapuhtautta, poista epapuhtaus manuaalisella
puhdistuksella ja hargaama la pehmella puhdistussienella / liinalla tai
pehmeaharjaksisella harjalla, ja/tai toista manuaalinen puhdistus ennen
laitteen toimittamista steriloitavaksi.

&~ w

Automaattinen puhdistusmenetelméa . .

1 Aseta valikaapeli puhdistuslaitteiston valmistajan toimittamalle alustalle
tai sopivalle vélinehuollon pesualustalle. X

2. Puhdista valikaapeli BeliMed-pesulaitteella WD250 ja Ecolab® Neutral
entsymaattisella puhdistusaineella (tai muulla vastaavalla pesulaitteella ja
entsymaattisella puhdistusaineella) seuraavia validoituja
pesiparametreja noudattaen:

o Pesu 45 °C:n lampotilassa 4 minuuttia. Annostelupumppu 4

(puhdistusaine) 5 ml.

Pesu 60 °C:n ldmpotilassa 3 minuuttia. .

Huuhtelu [ammittdméttomalla vedelld 1 minuutti.

Huuhtelu 60 °C:n lampotilassa 1 minuutti. . )

Lampodesinfiointi Ay 93 °C:n lampdtilassa 2,5 minuuttia.

Ap-arvo: A3000 . .

o Kuivaus123°C:n ilmalla 14 minuuttia. .

3 Pesu[lakson paatyttya kéi/téi kasineitd poistaessasi laitteen. Pyyhi
nukkaamattomalla liinalla. Aseta puhtaalle valinehuollon (sterilointi-)
alustalle. Kuivaa, kunnes pinnoilla ei ole nakyvissa kosteutta.

4. Tarkista kuivauksen ié\keen, onko laitteessa merkkej& epapuhtauksista.
Jos laitteessa on nakyvaa elsapuhtautta, poista epapuhtaus manuaalisella
puhdistuksella ja ha?aama la pehmealla puhdistussienell / liinalla tai
Fehmeaharjakysella arjalla, ja/tai toista automaattiset jaksot ennen
aitteen toimittamista steriloitavaksi.

A\

Tarkastus ja kunnossapito . . .

1 Tarkista silmamadréisesti, onko vélikaapelissa vaurioita.

2. Jos vélikaapeli ei ole vaurioitunut tai taittunut, voit kéyttad sita edelleen
ja steriloida sen.

3. Havitd vaurioituneet valikaapelit seuraavassa annettujen
hévittamisohjeiden mukaisesti.

Jos laitetta ei puhdisteta asianmukaisesti, sterilointi saattaa
jaada puutteelliseksi.

Héynsterloini =~

1 "Aseta valikaapeli sterilointilaitteeseen. Khelix-sterilointialusta A-T01
[kuva 4] on validoitu téta tarkoitusta varten. Kiinnitd vélikaapeli
sterilointialustalle. Yhdelle alustalle saa asettaa vain yhden valikaapelin.

2. Kaari alustat sterilointikaareisiin (esim. Kimberly-Clark Kimguard One-
Step Sterilization Wraps) simultaanisella kaksoiskadre-
Jirjekuoritekniikalla. o .

3. Seuraavat hoyrysterilointiparametrit validoitiin AMSCO Vacamatic "A" -
autoklaavissa: o .
o jaksotyyppi: dynaaminen ilmanpoisto

esityhjiopaine: 0,914 bar (27" Hg)

esit hglésykéykset: 3

vaikutuslampotila: 132 °C

vaikutuspaine; 1,85 bar (26,8 psig)

vaikutusaika: 4 minuuttia

kuivausaika: 20 minuuttia.
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CathRx Ltd on validoinut annetut uudelleenkasittelyohjeet.
Kayttajan vastuulla on varmistaa, etta laitteen
uudelleenkasittelyn suorittaa koulutettu henkilokunta
terveydenhuoltolaitoksen laitteita ja materiaaleja kyttaen.
Toimenpiteen validointi ja valvonta saattavat olla tarpeen
toivottujen tulosten saaviittamisen takaamiseksi.

UUDELLEENKASITTELYA KOSKEVAT RAJOITUKSET
Khelix d\aEnostisen vélikaapelin uudelleenkasittely on validoitu 20 jaksolle.
Yksi jakso koostuu puhdistus- ja sterilointitoimenpiteests.

SAILYTYS
Pidettévd kuivana.
Suojattava auringonvalolta.

SAILYTYS JA KULJETUS

1 Irota vélikaapeli&érjestelmésté‘,'py){hi vélikaapeli nukkaamattomalla,
vesijohtovedelld kostutetulla liinalla epdpuhtauksien valttamiseksi ja
kehonnesteiden kuivumisen estamiseksi.

2. TAS?a jakiinnité vélikaapeli alustalle, kuten Khelix-sterilointialustalle A-

3. Aseta alusta suljettuun kuljetussiilioon tai suljettuun vaunuun, jotta
estetdan ristikontaminaatio kuljetuksen aikana.

HAVITTAMINEN
Havita laite sairaalan tavanomaisten, biologisesti kontaminoitunutta
materiaalia koskevien kéytantdjen mukaisesti.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

o Valikaapelin liittimet eivat saa olla kosketuksessa muihin johtaviin
esineisiin tai maahan.

o Al altista valikaapelia orgaanisille liuottimille kuten akoholille.

o Ald upota virtaldhteeseen liitetyn kaapelin liitintd nesteisiin, sillé se voisi
vaikuttaa sshkdiseen suorituskykyyn.

o Valikaapeli on CF-tyypin kayttoosa. Kaikkien tdmén laitteen {'a sen
varusteiden kanssa Kaytettavien laitteiden on oltava defibrillaation
kestdvid, CF-tIy¥pin laitteita seka yhdenmukaisia standardien IEC 60601-1
jalEC 60601-1-2 kanssa. . . o B

o ‘Asianmukaisten testien perusteella vélikaapeli ja katetrit voidaan liittaa
\s/h'muloinﬂlameeseen, jonka nimellisvirta on 25 mA ja nimelligannite 27

o Jos vélikaapeli on vaurioitunut, havitd se. Kayta sen tilalla
vaurioitumatonta laitetta.

o laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

TAKUU JA VASTUUVAPAUSLAUSEKE

CathRx takaa, etta mikéli laitteen materiaaleissa ja/tai valmistuksessa
todetaan olleen vikoja tai puutteita ostoajankognana, CathRx oman
valintansa mukaisesti toimittaa vaihtoehtoisen CathRx-tuotteen tai palauttaa
viallisen tai puutteellisen tuotteen ostohinnan.

Tama raéoitettu takuu patee ainoastaan, kun seuraavat ehdot tayttyvat:

o CathRx on pakannut&a merkinnyt tuotteen. .

o Tuoteon palautettu CathRx-yritykseen arvioitavaksi 30 vuorokauden
kuluessa sijté kun alkuperdinen ostaja on havainnut vian tai puutteen.

o Tuotetta ei ole korjattu, muutettu, muunneltu, kasitelty vaarin eika
uudelleenkasitelty epaasianmukaisesti.

o Tuotteen kaytto, silytys puhdistus sterilointi ja uudelleenkasittely on
tapahtunut tuotteen” merkintdjen ja taman kayttoohjeen mukaisest.

¢ Tuotetta ei ole k"éyte}ti pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

MUUTOIN KUIN MITA TASSA RAJOITETU SSA TAKU U SSA NIMENOMAISESTI
TODRETAAN, LAIN SALLIMIEN. ENIMMAISPUITTEIDEN RAJOISSA, CATHRX EI
MYONNA TUOTTEELLE MITAAN TAKUUTA - SUORAA EIKA EPASUORAA -
MUKAAN LUKIEN TAKUU TUOTTEEN TURVALLISUUDESTA,

KAUPATTAVU UDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN TAI

SIITA, ETTA TUOTTEESSA EI OLE VIKOJA EIKA PUUTTEITA. LAIN SALLIMIEN
]E_MI\JV\SA[ISPUITTEIDEN RAJOISSA, CATHRX SULKEE POIS KAIKKI TALLAISET

CathRx ei ota mitdan vastuuta ja tuotteen ostaja kantaa kaiken vastuun
takuuseen, oikeudenloukkaukseen, sopimukseen, laissa maariteltyyn tai
muuhun perustuen kaikesta menetyksesta tai vauriosta (mukaan %u kien
erityinen, satunnainen tai valillinen) tai vammasta (mukaan lukien kuolema),
joka suoraan tai epasuoraan aiheutuu tai liittyy tuotteisiin, mukaan lukien
tuotteen kasittelyn, omistamisen, kayton tai vaarinkayton seuraus. CathRx-
}/htj(’jn koko vastuu, mukaan lukien takuurikkomus tai tila, jota ei voi
akiperusteisesti muuttaa tai poissulkea, rajoittuu CathRx-yhtion valinnan
mukaisesti joko CathRx-tuotteen korvaamiseen tai tuotteen ostohinnan
palauttamiseen. Tassa raHoltetussa takuussa madritetyt toimenpiteet ovat
ainoat kaikille henkilille kéytettavissa olevat toimenpiteet. Tuotteen,
kayttamisen katsotaan olevan osoitus tamén rajoitetun takuun ehtojen
hyvaksymista.
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KHELIX DIJAGNOSTICKI PRODUZNI KABEL

Pozor: Savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja po odlucilli
nanH_u lijecnika, . .

STERILNG. Sterilizirano etilenoksidom.

Ne rabite ako je pakiranje otvarano ili osteceno.

Khelix dijagnosticki produzni kabel moze se ponovno rabiti prema nize
navedenim uputama za ponovnu obradu, -

Rabite uredaj prije datuma ,Rok uporabe” navedenog na etiketi
pakiranja.

Ovaj prirucnik odnosi se na sljedece proizvode:

Tablica 1: nazivi proizvoda

Naziv proizvoda Referentni broj artikla (REF)

Diéa?nostiéki produzni X-D10
kabel X-D20

Sterilizacija: ovaj proizvod i njegovo pakiranje sterilizirani su plinom
etilenoksidom (EQ). Iako je proizvod obraden u skladu sa svimg)rimjen'ivim
zakonima i propisima u vezi s izlaganjem plinu EO, Prijedlog 65. glasacke
inicijative Savezne drzave Kalifornije zahtjeva sljedecu obavijest: .
Upozorenje: Ovaj proizvod i njegovo pakiranje sterilizirani su etilenoksidom.
Pakiranje vas moze izloZiti etilenoksidu, kemikaliji koja je u Saveznoj drZavi
Kaliforniji pomat uzrocnik tumora, urodenih anomalija‘ili drugi
reproduktivnih bolesti.

OPIS UREDAJA
Khelix d‘\ja?nosriﬁki produzni kabel je pribor za Khelix dijagnosticki
elektrofiziolodi kateter.

Khelix ds‘\g_a%nosriﬁki produzni kabel omogucava spajanje Khelix
dijagnostickog elektrofizioloskog katetera i standardne elektrofizioloske
opreme za biljeZenje kao $to su EKG nadzoma oprema, navigacijska oprema
temeljena na impedanciji i oprema za sréanu elektrostimulaciju.

Khelix dija%]npsriiki Eroduini kabeldostupan jesa 10iglicaza
elektrofizioloske kateter sa 4 do 10 elektroda i"20 iglica za elektrofizioloske
katetere svise od 10 elektroda. Primjer Khelix dijagnostickog produznog
kabela sa 20 iglica prikazan je na [slici 1].

Khelix dijagnosticki produzni kabel namijenjen je za uporabu sa sljedecim
uredajima:

Tablica 2 uredaii namijenjeni uporabis Khelix diiagnostickim produznim
kabelom

Khelix dija?nosjiéki elektrofizioloski kateteri:
Khelix fiksni elektrofizioloki kateter
Khelix upravljivi elektrofizioloski kateter

.
.
o Khelix spiralni elektrofizioloski kateter
.

Khelix upravljivi elektrofizioloski kateter za ponovnu uporabu

Khelix sterilizaciiska plitica (ref.. A-TO1)

Ovi uredaji mogu se nabaviti i zasebno i prodaje CathRx Ltd.

INDIKACLE

Khelix dijagnosticki produzni kabel omogucava spajanje elektrofiziolokih
katetera i standardne elektrofizioloske opreme za biljezenje kao Sto su EKG
nadzorna oprema, navigacijska oprema temeljena na impedanciji i oprema
za sréanu elektrostimulaciju.

PREDVIDENI KORISNIK

Elektrofizolog, kardijalni elektrofiziolog, stru¢njak za aritmije ili elektrofiziolog
specijaliziran za abnormalne srcane ritmove. Elektrofizioloziispituju
elektricnu aktivnost srca radi dijagnosticiranja izvora aritmija (nepravilan
sréani ritam) kako bi se lakée odredilo prikladno ljecenje.

KONTRAINDIKACLE
Ne postoje poznate kontraindikacije za dijagnosticki produzni kabel.

UPUTE ZA UPORABU

Na mjestu uporabe . L o L

1 Prije otvaranja pregledajte produzni kabel i pakiranje. Sadrzaj pakiranja
je sterilan osim ako je pakiranje otvarano ili osteceno. .

2. “Ako je pakiranje otvarano ili osteceno ili ako je pakiranje otvoreno i
produzni kabél se nije uporabio, ne rabite produzni kabel.

Pocetak postupka

1 Asepticnom tehnikom izvadite produzni kabel iz sterilnog pakiranja.
Stavite uredaj na sterilnu radnu povréinu.

2. Provjerite postoje |i ostecenja na produznom kabelu, ukljucuju¢i
ostecenja izolacije ili konektora. Kontakti konektora mordju biti suhi.

3. Spojite produzni kabel s kateterom umetanjem distalnog kraja kabela u
uticnicu koja se nalazi na proksimalnom kraju rucke katetera: Prije
spajanja pobrinite se za to da je klju¢ (uzdignuti zljebovi) na kabelskom
konektoru (A) poravnan sa 7ljebovima kljuca u utkacu konektora na
rucki katetera kao Sto je prikazano na [slici 2]. Kako biste sprijecili
otklanjanje tijela tijekom spajanja, primite gumb za otklanjanje katetera
(B) tijekom uvodenja kabela'kao sto je prikazano na [slici 3].

4. Spojite produzni kabel sa sustavom.

Zavisetak postupka

1 Odvojite produzni kabel od katetera tako da primite glavu produznog
kabela s iglom (C) na kojoj su otisnute strelice i povucite je Erema van
kao 3to je prikazano na Fll_c_i 2]. Kod otklonjivih katetera, kako biste
sprijecili otklanjanje tijela tijekom odvajanja, primite gumb za otklanjanje
katetera (B) tijekom odvajanja kao sto je prikazano na l[)slici 3

2. Odvoate produzni kabel odsustava, odmah obrisite kabel spuzvom ili
rucnikom navlazenim vodom,

3. Ako ga ne rabite ponovno, zbrinite produzni kabel u skladu sa
standardnim bolnickim postupkom za bioloski oneciscen materijal.

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU
Produzni kabel moguce je ponovno obradivati u skladu s nize
& navedenim uputama, pod uvjetom da se ne prekorace nize
navedena ogranicenja za ponovnu obradu.

Postupak rucnog ciscenja
1 Pripremite otopinu enzimatskog sredstva za Ciscenje ENZOL® (ili

ekvivalentnu) u spremniku razrjedivanjem 30 ml sredstva za ciscenje u
3785 ml vodovodne vode (20-25 °C).

Tijekom pripreme otopine i postupaka Ciscenja nosite rukavice.

~

Is;l)(i mﬁ produzni kabel pod teku¢om vodovodnom vodom (20-25 °C) 30
sekunda.

Namacite produzni kabel u otopini sredstva za ¢isenje 5 minuta.
Izvadite produzni kabel iz otopine sredstva za Ci&cenje i stavite ga na
Cistu CSR (sterilizacijsku) tkaninu.

Neabrazivnom Cetkom s najlonskim ekinjama namocenom u otopinu
sredstva za Ciscenje njezno ocetkajte sve povriine uredaja 2 minute.
Ispirite uredaj u tekucoj vodovodngj vodi (20-25 °C) 30 sekunda.
Umocite uredaj u deioniziranu gDI)_vodu 3 puta po 10 sekunda.
Obrisite uredaj krpom bez niti. Stavite na Cistu CSR (sterilizacijsku)
tkaninu i pustite da se osu§i dok ne nestane vlaga.

Nakon susenja vizualno i)m\/Jente postoje li osfatci prijavitine na
uredaju. Ako postoji vidijiva prljavstina, uklonite je ru¢nim ci&enjem i
Cetkanjem mekom spuzvom/krpom ili cetkom s mekim Cekinjama i/ili
ponovite rucno Ciscenje prije slanja na sterilizaciju.

&~ w

Postupak automatskog ciscenja_ L —

1 Stavite produzni kabel u proizvodacku pliticu peraca ili u prikladnu CSD
pliticu za pranje.

2. Ocitite produzni kabel u BeliMed peracu model WD250 s pomocu
Ecolab® neutralnog enzimatskog sredstva za Ciscenje (ili ekvivalentnom
automatiziranom peracu / enzimatskom sredstvu  za Ciscenje) sa
sljedecim ovjerenim parametrima pranja:

. gerilte pri 45 °C 4 minute. Dozirajte pumpom 4 (sredstvo za Cisenje)
ml

Perite pri 60 °C 3 minute. .

Ispirite negrijanom vodom 1 minutu.

Ispirite pri 60 °C 1 minutu.

Termicka dezinfekc&a Ay 93°C 2,5 minute

Vrijednost Ag: Ay30!

o Osulite pri 123°C 14 minuta. o .

3. Nakon zavréetka ciklusa pranja s pomocu rukavica izvadite uredaj.
Obridite ga krpom bez niti. Stavite %a na Cistu CSR (sterilizacijsku)
tkaninu. Susite ga dok ne nestane vlaga.

4. Nakon susenja vizualno provjerite postoje li ostatci prljavitine na svim_
uredajima. Ako postoji vidljiva prijavsting, uklonite je ricnim automatskh
ciklusa cetkanjem mekom spuzvom/krpom ili Cetkom s mekim Cekinjama
i/ili ponovite automatsko Cisenje prije slanja na sterilizaciju.

Nepropisno Ciscenje uredaja moze uzrokovati neprikladnu
sterilizaciju.

Provjera i odrzavanje

L Vizualno provjerite postoje li oétecenja na kabelu, o

2. Ako produznikabel nije ostecen ili savinut, nastavite ga rabiti i priedite
na sterilizaciju. | . .

3. Zbrinite ostecene produzne kabele u skladu s nize navedenim uputama
za zbrinjavanje.

Sterilizacija parom

1 Stavite produznj kabel u sterilizator - Khelix sterilizacijska plitica A-TO1
[slika 4’]) predviden je za tu svthu. Osigurajte produznikabel u
steri\izacijskqgv plitici. Po plitici se smije rabiti samo jedan produzni kabel.

2. Omotajte plitice sterilizacijskom tkaninom (npr. Kimberly-Clark Kimguad
One-Step sterilizacijske tkanine) tehnikom istodobno dvostrukog
omatanja. o I

3. Sljedeci parametri sterilizacije parom ovjereni su u autoklavu AMSCO
Vacamatic "A" L
o vrsta ciklusa: dinamicko uklanjanje zraka,

tlak predvakuuma: 27" Hg (0,914 bar),

impulsi predvakuuma: 3,

temperatura stajanja: 132 °C

tlak stajanja: 26,8 psig (1,85 bar,

vrijeme stajanja: 4 minute,

vrijeme susenja: 20 minuta.

Prilozene upute za ponovnu obradu ovierila je tvrtka CathRx Lid.
Odgovomost je korisnika osigurati da ponovnu obradu uredaja
& obavi obuceno osoblje opremom i materijalima zdravstvene
ustanove. Ovjeravanje i rutinsko nadziranje procesa moze biti
potrebno kako bi se osiguralo postizanjezeljenih rezultata.
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HRVATSKI (CROATIAN)

OGRANICENJA PONOVNE OBRADE
Ponovna obrada Khelix dijagnostickog produznog kabela ovjerena je za 20
ciklusa. Jedan ciklus sastoji se od procesa ¢isenja i sterilizacije.

SKLADISTENJE
Drzati na suhom.
Ne izlazite suncevoj svjetlosti.

CUVANJE ITRANSPORT

1 Odvojite produzni kabel od sustava, obriite produzni kabel krppom bez
niti namocenom u vodovodnu vodu kako bi se zadrzala prljavstina i

rijecilo susenje tjelesnih tekucina, L .

2. Stavite i osigurajte produzni kabel u pliticu kao $to je Khelix
sterilizacijska plitica A-TOL

3. Stavite pﬂiticu u prilozen transportni spremnik ili zatvoren spremnik kako
bi se sprijecila unakrsna kontaminacija tijekom transporta.

ZBRINJAVANJE
Zbrinite uredaj u kladu sa standardnim bolnickim postupkom za bioloski
oneciscen materijal.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

o Konektori produznog kabela ne smiju dociu kontakt s vodljivim
dijelovimai uzemljenjem.

o Neizlazite produzni ﬁabel organskim otapalima kao $to je alkohol.

* Kadaje spojen sizvorom elek%roenergije, ne uranjajte kanektore kabela
u tekucinu jer to moze umanjiti elektricna svojstva.

o Produzni kabel je uporabni dio tipa CF. Sva oprema koja se rabi u
kombinaciji s ovim uredajem i njegovim priborom mora biti tipa CF
8tp0mog na defibrilaciju iispunjavati norme IEC 60601-1 i IEC 60601-1-

o Produzni kabel, zajedno s kateterima, ispitan je kako bi se omogucilo
spajanje s elektrostimulacijskom opremom nazivne struje od 25"mA i
nazivnog naponaod 27V. = . P

o Ako se produzni kabel odteti, zbrinite ga. Zamijenite ga neostecenim
uredajem. . L

¢ Ozbiljne incidente povezane s uredajem trebalo bi prijaviti proizvodad i
mjerodavnim nacionalnim tijelima.

JAMSTVO IISKLJUCENJE ODGOVORNOSTI

CathRx jamci da ako utvrdi kako je proizvod bio neispravan ili s nedostatcima
u materijalu i/ili izvedbi u trenutku kupnje, CathRx ¢e po svojoj odluci
zamijeniti CathRx proizvod i vratiti kupovnu cijenu neispravnog ili
pokvarenog proizvoda.

Ovo ograniceno jamstvo vrijedi samo ako se ispune sljedeci uvjeti:

o proizvod je zapakirala i etiketirala tvrtka CathRx;

o proizvod Je vracen tvrtki CathRx na procjenu u roku od 30 dana od
utvrdivanja neispravnosti ili kvara od stra_n_e_prvobitno? kcha;

* proizvod nije popravljan, mijenjan, modificiran, zlorabfen ili
neprimjereno ponovno obradjvan; .

* proizvod se rabio, skladistio, Cistio, sterilizirao i ponovno obradivao u
skladu s etiketom proizvoda i ovim prirucnikom za uporaby;

* proizvod se nije rabio nakon datuma ,Rok uporabe” oznacenog na
pakiranju.

AKO NLE IZRICITO NAVEDENO U OVOM OGRANICENOM JAMSTVU, DO
MAKSIMALNE MJERE DOPUSTENE ZAKONOM, TVRTKA CATHRX NE DAJE
JAMSTVA U VEZI S PROIZVQDOM, IZRICITA LI PODRAZU MIJEVANA,
UKLUCUJUCT BEZ OGRANICENJA JAMSTVA O SIGURNOSTI, PRIKLADNOSTI
ZA PRODAJU, PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU ILIDA SE NA
PROIZVODU NECE POJAVITL NEISPRAVNOSTI ILI KVARQVL. DO .
MAKSIMALNE MJERE DOPUSTENE ZAKONOM TVRTKA CATHRX ISKLJUCUJE
SVA TAKVA JAMSTVA.

Turtka CathRx ne prihvaca odgovomnost, a kupac proizvoda preuzima svu
odgovomost, bez obzira temélji li se ona na jamstvu, krivnji, ugovoru,
nemaru, obvezi ili necem drugom za gubitke ili stete (ukljucujuci posebne,
slucajne ili posljedicne) ili odjede (ukljucujucismrt) koje su izravno jl
neizravno nastale kao posljedica ili u Vezi s proizvodima, ukljucujucione
nastale rukovanjem, Eogedovanjem, uporabom ili zZlouporabom proizvoda,
Sva odgovomnost tvrtke CathRx, ukljucujucikrenje jamstva ili uvjeta koje nie
moguc’e zakonom m\"eng’]ati ili iskljuciti, ogranicena Je, po izboru tvrtke
CathRx, na zamjenu CathRx proizvoda ili povrat kupovne cijene proizvoda.
Pravni lijekovi navedeni u ovom ogranicenom jamstvu iskljucivi su pravni lje
koji je svakome dostupan. Uporaba proizvoda smatra se prihvacanjem uvjéta
i odredaba ovog ogranicenog jamstva.
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LATVIESU (LATVIAN)

KHELIX DIAGNOSTISKAIS PAGARINATAJS

Uzmanibu! Federalais likums nosaka, ka $o ierici drikst pasutit un
iegadaties tikai arsti.

STERILS. Sterilizéts ar etiléna oksidu.

Nelietot, ja iepakojumsir atvérts vai bojats.

Khelix diagnostiskais pagarinatajs ir atkartoti lietojams saskana ar talak
minétajiem parstrades noradijumiem. o

Lietot ierici idz iepakojuma markéjuma noraditajam lietosanas deriguma
terminam.

Sie noradijumi attiecas uz idiem produktiem:

1 tabula. Produkta nosaukumi

Produkta nosaukums Produkta atsauces numurs (REF)

Diagnostiskais X-D10
pagarinétajs XD20

Sterilizacija. Sisproduktsun ta iepakojumsir sterilizéts ar etilénoksida gazi
(EO). Lai gan §s produkts ir apstradéts saskana ar visiem piemérojamajiem
likumiem'un noteikumiem, kuri attiecas uz pak|autibu etilénoksida gazes
ietekmei, 65. propozicija, Kalifornijas stata vélétaju iniciativa paredz sadu
pazinojumu:,

Bridinajums! Sis produkts un ta iepakojums ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
Tepakojums var paklaut jus etilenoksida, kimikalijas, par kuru Kalifornijas Stata
zinams, ka ta izraisa vézi vai iedzimtus defektus vai rada citus reproduktivus
bojgjumus, iedarbibai..

IERICES APRAKSTS
Khelix diagnostiskais pagarinatajs ir Khelix diagnostiska elektrofiziologijas
katetra piederums.

Khelix diagnostiskais pagarinatajs nodrosina saskarni starp Khelix
dia?(nost\'sko elektrofiziologijas katetru un standarta elektrofiziologijas
ieraksta angkOJumu, pieméram, EKG uzraudzibas aprikojumu, uz pretestibas
principa balstitu navigacijas aprikojumu un sirds stimulcijas aprikojumu.

Khelix diagnostiskais pagarinatajs ir pieejams gan ar 10 tapam
elektrofiziologijas katetriem ar 4 17dz 10 elektrodiem un 20 tapam .
elektrofiziologijas katetriem ar vairak ka 10 elektrodiem. Khelix diagnostiska
pagarinataja paraugsar 20 tapam ir paradits [1. attéla].

Khelix diagnostiskais pagarinatajs ir plaredzétslietoéanai ar adam jericém:
. tabula. lerices kuras paredzeétas lietosanai ar Khelix diagnostisko

pagarinataju

Khelix diagfnostiskie elektrofiziologijas katetri:
Khelixfiksetais elektrofiziologijas katetrs
Khelix vadamais elektrofiziologjjas katetrs
Khelix cilpveida elektrofiziologijas katetrs o,
Khelix vadamais elektrofiziologijas katetrs ar atkartotas lietosanas
funkciju

|Khelix sterilizaciias paplte (atsauces Ref. A-T01)

Sisierices ir pieejamas, un tas atsevisi pardod CathRx Ltd.

INDIKACUAS

Khelix diagnostiskais pagarinatajs nodrogina saskarni starp elektrofiziologijas
katetru un’standarta eIektroﬂzio*ogisko ieraksta aprikojumu, pieméram, EIJG
uzraudzibas aprikojumu, uz pretestibas principa balstitu navigacijas
aprikojumu un sirds stimulacijas aprikojumu.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Elektrofiziologi, sirds elektrofiziologi, aritmijas specialisti vai EP arsti ar
specializacijuanomala sirds ritma. Elektrofiziologi parbauda sirds
elektroaktivitati, lai diagnosticétu aritmiju (neregularu sirdspukstu) avotu, lai
palidzétu noteikt piemérotako arstésanas veidu:

KONTRINDIKACUAS
Diagnostiska pagarinataja lietosanai nav zinamu kontrindikaciju.

LIETOSANAS NORADLUMI

Lieto3anas vieta

1 Parbaudiet pagarinataju un iepakojumu pirms atvérsanas. lepakojuma
saturam jabat sterilam, ja iepakojums nav atvérts vai sabojats.

2. Jaiepakojumsir atverts vai sabojats vai ja iepakojums ir atvérts un
pagarindtdjs nav lietots neizmantojiet pagarinataju.

Procediiras sakums

1 Iznemiet pagarinataju no sterila iepakojuma, izmantojot aseptisku
metodi. Novietojiet ierici sterila darba zona.

2. Parbaudiet, vai Eagar'\nétéjam nav bojagjumu, ieskaitot
savienotajkontaktu'izolacija. Savienotajkontaktiem jabut sausiem.

3. Savienojjet pagarinataju ar katetru, iesprauzot pagarinataja distalo galu
kontakt[llgzdé, kura atrodas katetra roktura proksimalaja gala. Pirms
savienosanas, parbaudiet, vai pagarinataja savienotaja taustini (paceltas
malas) (A) ir pielidzinati taustinu atverém katetra roktura savienotaja
ligzda atbilstosi [2. attéls]. Lai nepielautu katetra atveres deflekciju
savienosanas laika, pagarinatdja iesprausanas laika turiet katetra
deflekcijas slédzi (B) atgbilstoéi 3. attéls].

4. Savienojiet pagarinataju ar sistemu.

Procediiras nobeigums . .

1 Atvienojiet pagarinatiju no katetra, satverot pagarinataja tafasgalvmu
(Cg_viet@ kur uz ta asqa\vima_s ir uzdrukatas bultas, un pavelciet uz aru
atbilstos [2. aﬂélsi). alokamiem katetriem, lai nepie|autu katetra

atveres deflekciju atvienoZanos laika, pagarinatéja iesprausanas laika
turiet katetra deflekcijas sledzi (B) atbilstosi [3. attals].

2. Atvienojiet pagarinataju no sistémas‘_nekavéjot‘ies noslaukiet
pagarinataju ar udeni samércétu sikli vai dvieli.

3. Janeizmantojat to atkartoti, utilizéjiet pagarinataju saskana ar slimnicas
standarta procediru biologiski piesarnotam material am.

PARSTRADES INSTRUKCUAS
Pagarinataju var parstradat, izpildot talak sniegtos noradijumus
& janav parsniegti talak noraditie parstrades ierobezojumi.

Manuala tinsanas metode
1 Sagatavojiet ENZOL® Enzymatic Detergent idumu (vai lidzvértigu)
atskaidof, atskaidot 30 ml pulvera 3785 ml krana udens (20-25 °C).

Skiduma sagatavoianas un tifisanas procesa laika lietojiet
cimdus.

2. Noskalojiet pagarinataju zem tekosa krana dens (20-25 °C)
30 sekundes.

3. lemérciet pagarinataju pulvera &iduma uz 5 minatém.

4. Iznemiet pagarinataju no pulvera $duma un notiriet ar CSR
(stenhzacuag draninu.

Izmantojot neabrazivu neilona saru birsti, kas piesitinata ar mazgasanas

Iszek‘a_s_thd‘umq, viegli noberziet visas ierices virsmas 2 minasu garuma.

Noskalojiet ierici tekosa krana adeni (20-25 °C) 30 sekundes.

lemérciet ierici dejonizéta (DI) udeni 3 atseviskas reizes, uz 10 sekundém

katra reize.

Noslaukiet ierici ar nepluksnojosu draninu. Novietojiet uz tiras CSR

(sterilizacijas) draninas un [aujiet nozat, fidzredzami izdevies atbrivoties

no mitruma.

9. Péc nozusanas parbaudiet vizuali, vai uz ierices nav paliku$i netirumi. Ja
ir redzami netirumi, notiriet netirumus manuali un nobirstéjiet,
izmantojot mikstu sikli/draninu vai birsti ar mikstiem sariem, un/vai
atkartoti notiriet manuali pirms nosutit uz sterilizaciju.

Automatiska fifsanas metode

1 levietojiet pagarinatéju mazgasanas aprikojuma razotaja paplaté vai
piemérota CSD mazgasanas paplate.

2. Notiriet pagarinataju BeliMed Washer Model WD250 mazgasanas
masing, izmantojot Ecolab® Neutral Enzymatic Detergenf mazgasanas
lidzekli (vai lidzvértigu automatiskas mazgasanas |idzekli/mazgasanas
lidzekli ar enzimiem?ar talak noraditajiem mazgasanas parametriem.

o Mazgadana. 45 °C temperatira 4 minGtes. Siknéanas deva 4

(mazgasanas lidzeklim) 5 ml .

Mazgasana. 60 °C temperatiira 3 mindtes

Skalogana. Ar nesilditu deni 1 minuti

Skalosana 60 °C temperattra 1 minati

Termiska dezinfekcija Ag 93 °C 2,5 minutes

A, vértiba: (3000

o Zavéjiet 123 °C gaisa temperatira 14 mintes .

3. Péc mazgasanas cikla beigdm izmantojiet cimdus, laiiznemtu ierici.
Noslaukiet ar bezpluksnu draninu. Novietojiet uz tiras CSR (sterilizacijas)
draninas Zavéjiet, lidz vizuali nav paljcis mitrums. L

4. Pec nozusanas parbaudiet vizuali, vai uz katras ierices nav palikusi
netirumi. Ja ir redzami netirumi, notiriet netirumus manuali un
nobirstgjiet, izmantojot mikstu sukli/draninu vai birsti ar mikstiem
sariem, un/vai atkartotjot automatiskas mazgasanas ciklus pirms nosutit
uz sterilizaciju.

& Pienacigi nenotirot ierici var notikt neatbilstoda sterilizacija.

Inspekcija un uzturéSana

1 Vizuali parbaudiet, vai iericei nav bojajumu. o .

2. Japagarinatajs nav bojats vai sameties cilpa, turpiniet to zmantot un
parejiet pie sterilizacijas.

3. Utilizgjiet bojatu pagarinatéju saskana ar talak noraditajiem utilizacjas
noradijumiern.

Tvaic&anas sterilizacija

1 levietojiet pagarinataju sterilizatora - Khelix Sterilisation Tray A-T0L
steriliizaciajs paplate 4. attéls] ir apstiprinata $im nolukam. Nostipriniet
Eaggrinétéjursterilizécijas paplaté. Pagarinataju skaitsir limitéts uz vienu

atia paplate. 0 . .

2. letiniet paplates sterilizacijas iesainojuma (pieméram, Kimberly-Clark
Kimguard One-Step Sterilization Wraps sterilizacijas iesainojuma),
lietojot simultdno dubulta iesainojuma konverta locisanas metodi.

3. AMSCO Vacamatic "A" autoklavam tika apstiprinéti talak noraditie
tvaicesanas  sterilizacijas parametri.

o Cikla tiEs Dinamiska gaisa izsiknésana
Pirmsvakuuma spiediens 27" hg (0,914 bar)

Pirmsvakuuma pulss 3

Paliekosa temperatara: 132 °C

Paliekosais spiediens 26,8" psig (1,85 bar)

Paliksanas laiks 4 minates

Zisanas laiks 20 minGtes.
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CathRx Ltd. ir apstipringjusi sniegtos atkartotas apstrades
norédgumusLletotaJa pienakums ir nodrosinat, ka ierices
apstradi veic apmacits personals, izmantojot veselibas apriipes
iestades aprikojumu un materialus. Lai nodrosinatu vélamo
rezultatu sasnieganu, nepieciesams veikt procesa parbaudi un
rutinas uzraudzibu.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI
Khelix diagnostiska pagarinataja atkartota apstrade ir apstiprinata 20 cikliem.
Vienu ciklu veido tirisanas un sterilizacijas procesi.

UZGLABASANA
Glabat sausuma.
Sargat no saules gaismas.

UZGLABASANA UN TRANSPORTESANA

1 Atvienojiet pagarinataju no sistémas, noftiriet pagarinataju ar bezpliksu
draninu, kura samércéga krana Udeni, lai savaktu”piesarnojumu un
nelautu kermena skidrumiem izkalst. o .

2. Novw_et?leg un nogtipriniet izmantoto pagarmétégy paplaté, pieméram,
Khelix Sterilisation Tray A-TO1 sterilizacijas paplate.

3. levietojiet paplati slégta transportésanas kasté vai slégtos
transportésanas ratinos, lai nepielautu savstarpéju piesamojumu
transportésanas laika.

UTILIZACUA
Utilizéjiet ierici saskana ar slimnicas standarta procedtru biologiski
piesarmotam materialam.

BRIDINAJUMIUN PIESARDZIBAS PASAKUMI

o Pagarinataja savienotaji nedrikst saskarties ar citam vadosam dalam un
zemi.

o Nepaklaujiet pagarinataju organisko Sidinataju, piem., spirta, iedarbiba.

* Péc pievienosanas stravas avotam neievietojiet pagarinataja savienotaju
sidruma, jo tas var ietekmét elektribas veiktspéju. . )

o Pagarinatd)s ir CF tipa pielietojama dala. Jebkuram aprikojumam, kur$
tiek lietots savienojuma ar o ierici un tésvpiederumiemjlébut CF tipa,
aizsargatam pret defibrilaciju un atbilstosam IEC 60601-1 un IEC 60601-
12 standartam.

o Irparbaudits ka pagarinatajs kopa ar katetriem ir savienojamsar
stimulacijas aprikojumu, kura nominala strava ir 25 mA un nominalais
spriegums ir 272V, , _—

. i)a pagarinatajs ir bojats, utilizgjiet to. Aizstajiet to ar ierici, kura nav

0jata.

. ParJ nopietniem ar ierici saistitiem negadijumiem jazino razotajam vai
atbildigai jusu valstsiestadei.

GARANTUAS UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

CathRx garante, ka, atzistot, ka pirksanas bridi produktam ir bijusi defekti, ta
izgatavosana izmantotie materiali nav derigi vai pie|autas k|tdas to apstrade,
CathRx péc saviem ieskatiem saliekta vai nederiga produkta vieta nodrosinas
CathRx aizstajéjproduktu vai atmaksas pirkuma cenu.

Si ierobezota garantija ir spéka vienigi tad, ja ir izpilditivisi talak minétie

nosacijumi.

o Produktu \'epakogisun markgjis CathRx. .~ .

o CathRx ir nositits atpaka| CathRx izvértéganai 30 dienu laika péc tam,
kad ta sakotnégjais pircéjs bija atklajis ta defektu vai bojajumu.

o Produkts nav remontéts, mainits, modificéts nepareizi lietots vai
apstradats.

o Produkts irizmantots uzglabéts tirits, sterilizéts un parstradats saskana
ar produkta markéjumu un So lietosanas instrukciju.

o Produkts nav izmantots péc deriguma termina, kur$ noradits iepakojuma
markgjuma.

CATHRX NESNIEDZ CITAS, NE TIESI, NE NETIESI IZTEIKTAS GARANTUAS
ATTIECIBA UZ SO PRODUKTU, ZNEMOT TAS, KAS IR SNIEGTAS SAJA
IEROBEZOTAJA GARANTIJA, MAKSIMALAJA AR LIKU MU, ATLAUTAJA LIMENT,
CATHRX NESNIEDZ CITAS GARANTLAS ATTIECIBA UZ SO PRODUKTU,
IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKURU GARANTUU PAR SI PRODUKTA
DROSIBU, PARDODAMIBU, DERIGUMU KONKRETAM MERKIM, VAI TO, KA
PRODUKTAMNEBUS DEFEKTU_VAI BOJAJUMU. MAKSIMALAJA AR LIKUMU
ATLAUTAJA LIMENI, CATHRX IZSLEDZ JEBKURU SADU GARANTLU.

Cathrax neuznemas atbildibu, un produkta pircéjs uznemas visu atbildibu, v@
ta batu balstita uz garantiju, likuma noteiktiem atlidzinamiem zaudgjumiem,
nolaidibu, kuru nosaka statuti vai savadak, par jebkura veida zaudéjumiem
vai bojajumiem (ieskaitot ipasus, nejausus vai netiesus) vai traumam
(ieskaitot navi), kuri tiedi vai netiedi radusies produkta darbibas rezultata vai
saistiba ar to, ieskaitot produkta lietosanu, uzglabasanu, izmantosanu vai
nepareizu izmantodanu. CathRx pilna atbildiba, ieskaitot par jebkuru
garantijas vai nosacijumu lausanu, kurus nav iespgjams likumiga ce|a
modificét vai izdégt, ir ierobeZota, lai, péc CathRx ieskatiem vai nu nomainiu
CathRx produktu, vai atmaksatu pirkuma cenu. Saja ierobezotaja garann&é
aprakstitie korektivie pasakumi ir vienigie katrai personai piegjamie korektivie
pasakumi. Produkta jzmantosana tiek uzskatita par $is ierobezotas garantijas
nosacijumu pienemsanu.

IFU0037RevJ 2023-09

38



POLSKI (POLISH)

tACZNIK DO ELEKTROD DIAGNOSTYCZNYCH KHELIX

Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez |ekarza lub na jego zlecenie.

STERYLNY. Sterylizowano tlenkiem etylenu.

Nie uzywa¢, jedi opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
tacznik do efektro diainostycznych Khelix nadaje sie do ponownego
uzytku zgodnie z instrukcja podana ponizej. .
Urzadzenie nalezy wykorzysta¢ przed uptywem ,Daty przydatnosci”
umieszczonej na etykiecie opakowania.

Niniejsza instrukcja dotyczy ponizszych produktow:

Tabela 1 Nazwy produktow

Nazwa produktu Numer referencyiny produktu (REF)

tacznik do elektrod X-D10
diagnostycznych X-D20

Sterylizacja: Produkt i jego opakowanie zostaly wysterylizowane gazowym
tlenkiem etylenu (EO), Chociaz produkt jest w?/twarzan zgodnie ze
wazystkimi ‘obowiazujacymi przepisami i regulacjami dotyczacymi ryzyka
zwigzanego z dziataniem gazowego tlenku etylenu, to zgodnie z Petycja 65,
przyjeta na wniosek wyborcow stanu Kalifornia, wymagane jest podanie
nastepujacej informagji: . . .
Ostrzezenie: Produkt i jego opakowanie zostaty wysterylizowane tlenkiem
etylenu. Opakowanie moze narazic uzytkownika na dziatanie tlenku etylenu,
substancji chemicznej znanej w stanie Ka\ifomiad‘ako substancja powoduja@
raka, wady wrodzoneé lub inne uszkodzenia uktadu rozrodczego.

OPIS URZADZENIA
tacznik do elektrod diainostyczn%/ch Khelix jest akcesorium do
diagnostycznego cewnika elektrofizjologicznego Khelix.

tacznik do elektrod diagnostycznych Khelix faczy diagnostyczny cewnik
elektrofizjologiczny Khelix zé standardowymi urzadzeniami do rejestracji
elektrofizjologicznegj, takimi jak urzadzenia monitorujace EKG, urzadzenia
nawigacyjne oparte na impedancji oraz urzadzenia do stymulacji serca.

L?czm'ki do elektrod diagnostycznych khelix sa dostepne w wersjzi 10-pinowg
dla cewnikow elektrofizjologicznych z4 do 10 elektrodami oraz 20-pinowej
dla cewnikow elektrofizjologicznych zwiecej niz 10 elektrodami. Przyktad 20-
pinowego facznika do elektrod diagnostycznych Khelix pokazuje [Rysunek
1.

tacznik do elektrod diagnostycznych Khelix jest przeznaczony do stosowania
7 nastepujacymi urzadzeniami:

Tabela 2: Urzadzenia przeznaczone do stosowania z tacznikiem do elektrod
iagnostycznych Khelix

Diagnostyczne cewniki elektrofizjologizne Khelix:

ewnik elektroﬁzp\o%!czrf\y ze statg krzywizna Khelix
Sterowalny cewnik elektrofizjologiczny Khelix
Elektrofiziologiczny cewnik petlowy Khelix -
Sterowalny cewnik elektrofizjologiczny Khelix przeznaczony do

wielokrotnego uzytku

Taca sterylizacyina Khelix (nr ref.: A-T0I)

Urzadzenia te s3 dostepne i sprzedawane oddzielnie przez firme CathRx Ltd.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

tacznik do elektrod diagnostycznych Khelix faczy cewnik elektrofizjologicz
ze standardowymi urzadzeniami do rejestracji elektrofizjologicznej, takini j
urzadzenia monitorujgce EKG, systemy nawigacyjne oparte na impedangji
oraz urzadzenia do stymulacji serca.

DOCELOWY UZYTKOWNIK

Elektrofizjolog, elektrofizjolog serca, specjalista od arytmii lub lekarz
elektmﬁzjo\og ze specjalizacja w zakresie nieprawidtowych rytmow serca.
Elektrofizjolodzy badaja aktywnosc elektryczna serca, aby zdiagnozowac
zrodto arytmii (nieregularnych uderzen serca) i pomoc w ustaleniu
odpowiedniego lecZenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie s3 znane zadne przeciwwskazania do stosowania tacznika do elektrod
diagnostycznych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

W miejscu uzytkowania

1 Przed otwarciem nalezy sprawdzic tacznik i opakowanie. Zawartos
opakowania jest sterylna, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone.

2. Nie nalezy uzywac tacznika, jedli opakowanie jest otwarte lub
u_yl;odzone lub jedli opakowanie zostato otwarte, a tacznik nie zostat
uzyty.

Rozpoczecie procedury . . .
1 k’Nyjac tacznik ze sterylnego opakowania z zachowaniem zasad aseptyki.
Umiescic urzadzenie na sterylnej powierzchni roboczej.

2. Sprawdzic, czr tacznik nie ma uszkodzen, w tym uszkodzen izolacji lub

ziaczy. Styki ztacza musza byc suche. .
3. Podtaczyc tacznik do cewnika, wktadajac dystalny koniec przewodu do
gniazda znajdujacego sie na proksymalnym koficu uchwytu cewnika.

Przed podiaczeniem nalezy upewnic sie, ze przycisk (wypukly grzbiet) na
ztaczu kabla (A) tworzy jedna linie ze zczelinami wewnatrz gniazda
z{gcza uchwytu cewnika, jak pokazujed[Rysunek 2]. Aby zapobiec
odksztatceniu sie korpusu” cewnika podczas podtaczania, nalezy chwyci¢
pokretto odksztatcania cewnika (B) podczas wprowadzania kabla, ja
pokazuje [Rysunek 3].

4. Podfaczyc tacznik do systemu.

Zakoriczenie procedury . . i o .

1 Odfaczy¢ 3czn|k od cewnlka,chwyta{(qc'glowke trzpienia lgcznika (C) w
miejscu, gdzie nadrukowane 3 strzafki i wyciagnac, jak pokazuje
[I?sunek 2). Wprzypadku cewnikow odksztalcalnych, aby zapobiec
odksztatceniu sie korpusu cewnika podczas podtaczania, nalezy chwycic

okretto odksztatcania cewnika (B) podczas roztaczania, jak pokazuje
FRysunek 3]

2. Odtaczyc tacznik od systemu, natychmiast wytrze¢ przewdd gabka lub
recznikiem zwilzonym woda.

3. Jedi facznik nie zostanie ponownie uzyty, nalezy go zutylizowac zgodnie
ze standardowa procedurg szpitalng dotyczaca materiatow skazonych
biologicznie.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DO
PONOWNEGO UZYCIA
tacznik mozna ponownie uzy¢ zgodnie z ponizzymi
& instrukcjami, o ile nie zostang przekroczone podane ponizej
ograniczenia dotyczace ponownego uzycia.

Metoda czyszczenia regzn?\?? . .

1 Przygotowac roztwor ENZOL® Enzymatic Detergent (lub jego
odpowiednik) w pojemniku rozcienczajac 30 ml"detergentu w 3785 ml
wody z kranu (20-25°C).

Podczas przygotowywania roztworu i procedur czyszczenia
stosowa rekawice.

Optukac tacznik pod biezaca woda z kranu (20-25°C) przez 30 sekund.

Umiesci¢ facznik w roztworze detergentu na 5 minut.

Wyjac tacznik z roztworu detergentu i umiescic na czystej serwecie CSR

(denlizacying). :

5. Uzywajac niezarysowujacej powierzchni szczotki z nylonowym whosiem,
nasaczongj roztworem detergentu, delikatnie zczotkowac cata
powierzchinie urzadzenia przez 2 minuty.

6. 0 %uléac’ urzadzenie w biezacej wodzie z kranu (20-25°C) przez 30
sekund.

7. Zanurzy¢ urzadzenie w wodzie dejonizowanej (DI) 3 razy po 10 sekund.

8. WytrzeC urzadzenie za pomoca niestrzepiacej sie sciereczki. Umiesci¢ na
czystej serwecie CSR (sterylizacyjnej) i pozostawi¢ do wyschniecia az do
widocznego wyparowania wilgoci. o

9. Po wysuszeniu sprawdzic, czy na urzadzeniu nie pozostaty sady
zabrudzen. W przypadku widocznych zabrudzen nalezy je usunac

poprzez reczne czyszezenie i g(zo¥kowanie przy uzyciu miekkiej

gabki/sciereczki lub szczotki o miekkim whosiu i/lub powtdrzy¢
czyszczenie reczne przed wystaniem do sterylizacji.

) I atycznego I
Umiesci¢ facznik na tacy producenta urzadzenia myjacego lub na
odpowiednigj tacy myjacej CSD. =~ ;

2. tacznik nalezy czysci¢ w urzadzeniu myjacym BeliMed model WD 250
przy uzyciu $rodka Ecolab® Neutral Enzymatic Detergent (Iub
odpowiednika srodka do mycia automatycznego/enzymatycznego)
stosujac sie do ponizszych zatwierdzonych farametréw mycia:

. ¢ w temperaturze 45°C przez 4 minuty Pompa dozujaca 4
E\%egergem)!i ml .

o My¢ w temperaturze 60°C przez 3 minuty

o Optukac nieogrzewana woda przez 1 minute

o Optukac w temperaturze 60°C przez 1 minute

o Dezynfekcja termiczna A, 93°C przez 2,5 minuty

o Wartodl Ag: A:3000 .

o Suszy¢ powietrzem o temperaturze 123°C przez 14 minut.

3. Po zakonczeniu cyklu mycia wyjac urzadzenie uzywajac rekawic.

Przetrze¢ niestrzepiacg sie Sciereczka. Umiescic na czystej serwecie CSR

&sterylizacyjn‘ej). Suszy¢ az do widocznego wyparowania wilgoci.

0 Wysuszéniu sprawdzic, czy na zadnym urzadzeniu nie pozostaly dady
zabrudzen. W przypadku widocznych zabrudzen nalezy je usunac
poprzez reczne czyzczenie | zczotkowanie przy uzyciu miekkiej
gabki/sciereczki lub szczotki o migkkim wosiu i/lub powtorzy¢
czyszczenie automatyczne przed wystaniem do sterylizagji.

yle(oda czyszczenia autom

Nieprawidtowe czyszczenie urzadzenia moze prowadzic do
nieodpowiedniej sterylizacji.

Kontrola i konserwacja

L Obgjrzec b?( znik | sprawdzic, czy nie ma uszkodzen. i

2. Jedi‘tacznik nie jest uszkodzony ani zagiety, nalezy kontynuowac
uzytkowanie i przystapic do sterylizacji.

3. Uskodzony tacznik nalezy zutylizowac zgodnie z instrukcjami podanymi
ponizej.

Sterylizacja parowa

1 Umiesic )icznik w sterylizatorze. Taca sterylizacyjna Khelix A-TOL
[Rysunek 4] zostata zatwierdzona do tego celu.Zabezpieczy¢ facznik na
tacy sterylizacyjnej. Na kazdej tacy mozna umiesic tylko jeden facznik.
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2. Zawinac tace w folie do sterylizacji (np. Kimberly-Clark Kimguard One-
Step Sterilization Wraps), stosujac “technike jednoczesnego podwojnego
zawijania kopene/. o .

3. Ponizsze paramefry sterylizacji parg wodng zostaty zatwierdzone w
autoklawie AMSCO Vacamatic A" .

typ cyklu: dynamiczne usuwanie powietrza;

cisnienie prozni wstepnej: 27" Hg (0,914 bara);

impulsy prozni wstepnej: 3;

ustawiona temperatura; 132°C;

ustawione cisnienie; 26,8 psig (1,85 bara);

ustawiony czas. 4 minuty;

czas sugzenia: 20 minut.

Podane instrukcje przygotowania sprzetu do ponownego uzyda
zostaty zatwierdzone przez firme CathRx Ltd. Uzytkownik jest

& odEowwdualny za zapewnienie, ze regeneracja u‘rzqdzema{est'
wykonywana przez przeszkolony personel przy uzyciu sprzetu i
materiatdw stosowanych w danej placowce opieki zdrowotnej.
W celu zapewnienia pozadanych wynikow moze by¢ wymagana
kontrola i rutynowe monitorowanie procesu.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
tacznik do elektrod diagnostycznych Khelix mozna ponownie uzy¢ przez 20
cykli. Jeden cykl sktada Sie z procesu czyszczenia i sterylizagji.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ przed wilgocia.
Chronic przed swiattem sonecznym.

PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

1 Odfaczyc tacznik od systemu, przetrzec go niestrzepiaca sie zmatka
zwilzong woda z kranu, aby usunac zanieczyszczenia i zapobiec
wysychaniu ptynow ustrojowych. . o

2. Umiesci¢ i zabezpieczy¢ uzywany tacznik na tacy, np. tacy sterylizacyjnej
Khelix A-TOL

3. Aby zapobiec kontaminacji krzyzowej podczas transportu nalezy
umiesci¢ tace w zamknietym pojemniku transportowym lub w
zamknigtym wozku.

UTYLIZACJA
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie ze standardowa procedura szpitalna
dotyczaca materiatow skazonych biologicznie.

OSTRZEZENIA ISRODKIOSTROZNOSCI

o Zfacza facznika nie powinny stykac sie z innymi czesciami
er_zewodzacymi ani z ziemia, . .

o Nie v\iﬁ\r;]o Ipoddawac’ tacznika dziataniu rozpuszczalnikow organicznych,
np. alkoholu.

. Pg podtaczeniu do Zrodta zasilania nie nalezy zanurza zadnego zlacza
licznika w ptynie, poniewazmoze to mie¢ wptyw na wydajnosc
elektryczna.

o Zastosowany tacznik to czeéc typu CF. Wezelkie urzadzenia uzywane w

pol‘%czemy 7 tym urzadzeniem | JquFD' akcesoriami musza by¢ odporne na

defibrylacje, spetnia¢ wymagania CF i norm IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2.

o tacznik wraz z cewnikami zostat przetestowany pod katem mozliwosci
podtaczenia do urzadzen stymulujacych o prgdzie znamionowym 25 mA
1 napieciu znamionowym 27 V.

o Jedifacznik jest uszkodzony, nalezy go zutylizowac. Wymieni¢ na
nieuszkodzone urzadzenie.

o Powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zglaszac
producentowi i wtasciwym organom w danym kraju.

GWARANCJA I ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Firma CathRx gwarantuje, ze w przypadku stwierdzenia wad produktu lub
wykazania wad materiatowych i/Ipb(Frodukcyjnychw momencie zaku'{:u
CathRx, wedtug wiasnego uznania, dostarczy zastepczy produkt CathRx lub

zwrdci cene zakupu wadliwego lub niesprawnego produktu.

Niniejsza ograniczona gwarancja obowiazuje tylko wtedy, gdy spetnione sa

nastepujace warunki:

o produkt zostat zapakowany i oznakowany przez CathRx;

o produkt zostat zwrocony do CathRx przez pierwotnego nabywce w celu
oceny w ciagu 30 dni od zidentyfkowania wady lub Usterki;

o produkt nie byt naprawiany, zmieniany, modyfikowany, nieprawidtowo
obstugiwany ani przetwarzany w niewtasciwy sposob;

o produkt byt uzywany, przechowywany,_czyszczon)(éste_ryliz_o_wanyi
ponownie przétwarzany zgodnié z etykieta produktu i niniejsza
instrukcga obstugi; oraz . .

o produkt nie byt uzywany po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu.

POZA PRZYPADKAMI WYRAZNIE OKRESLONYMI W NINIEJSZE)
OGRANICZONE) GWARANCJI, W MAKSYMALNYM ZAKRESIE
DOZWOLONYM PRZEZ PRAWO, FIRMA CATHRX NIE UDZIELA ZADNYCH
GWARANCJI W ODNIESIENIU DO PROD UKTU, WYRAZNYCH ANI
DOROZUMIANYCH, W TYM ZADNYCH GWARANCJI BEZPIECZENSTWA,
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
LUB GWARANCII, ZE PRODUKT BEDZIEWOLNY OD WAD LUB USTEREK. W
MAKSYMALNYM ZAKRESIE DOPU SZCZALNYM PRZEZ PRAWO FIRMA
CATHRX WYKLUCZA WSZYSTKIE TAKIE GWARANCJE.

Firma CathRx nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, a nabywca produktu
przyjmuje wszelka odpowiedzialnos, niezaleznie od tego, czz;]est ona
oparta na gwarancji, czynie niedozwolonym, umowie, zaniedbaniu, ustawie
lub w inny sposob, za wszelkiego rodzaju straty lub szkody (w tym specjalne
Brzypad kowe lub wynikowe) lub obrazenia (w tym $mierc) powstate

ezposrednio lub posrednio w wyniku lub w zwiazku z Eroduktam\, w tym
powstate w wyniku obstugi, posiadania, uzytkowania lub niewtasciwego
uzytkowania produktu. Catkowita odpowiedzialno& firmy CathRx, w fym za
narugzenie gwarancji lub warunku, ktérego nie mozna zgodnie z prawem
zmodyfikowac ani Méyk\uu){c,]est ograniczona wedtug uzmania CathRx do
wymiany produktu CathRxTub do zwrotu ceny zakupl produktu.

Srodki zaradcze okredone w niniejszeH ograniczongj %wara_ncji stanowig
wytaczny $rodek zaradczy dostepny dfa kazdego uzytkownika, Uzytkowanie
produktl jest rownoznaczne z akceptacja warunkow niniejszej ograniczonej
gwaranji.
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CABLUL DE PRELUNGIRE PENTRU DIAGNOSTIC
KHELIX

Atentie: Legea federald interzice vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau
la comanda unui medic.

STERIL. Sterilizat cu etilenoxid.

Nu utilizati daca ambalajul este desfacut sau deteriorat.
Cablul de prelungire pentru diagnostic Khelix poate fi reutilzat in
conformitate cu instructiunile de,reﬁro{cevsare furnizate mai jos.
Utilizati dispozitivul anterior datei ,Limitd de pastrare” inscriptionata pe
eticheta pachetului.

Aceste instructiuni se aplica pentru urmatoarele produse:

Tabelul 1: Denumirea produsului

Denumirea produsului Numarul de referinta (REF)

Cablu de prelungire X-D10
pentru diagnostic X-D20

Sterilizare: Acest produsimpreuna cu ambalajul acestuia au fost sterilizate
cu etilenoxid gazos (EO). Chiar daca produsul este procesat in conformitate
cu toate legile’si reglementarile aplicabile referitoare |a expunerea la EO,
Propunerea 65, 0 initiativa electorald a statului California, necesita
urmétoarea notificare:

Avertisment; Acest produsimpreund cu ambalajul acestuia au fost sterilizate
cu etilenoxid. Ambalajul v-ar putea expune la étilenoxid, un produs chimic
cunoscut in Statul California pentru a provoca cancer sau malformatii
congenitale sau alte probleme de reproducere.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Cablul de prelungire pentru diagnostic Khelix este un accesoriu al cateterului
de diagnostic electrofiziologic Khelix.

Cablul de prelungire pentru diagnostic Khelix asiqura interfata dintre un
cateter de diagnostic electrofiziologicKhelix si echipamentele standard de
inregistrare electrofiziologice, cum ar fi echipamentele de monitorizare EKG,
echipamentele de navigaie bazate pe impedanta si echipamentele de
stimulare cardiaca.

Cablurile de prelungire pentru diagnostic Khelix sunt disponibile atét cu 10
pini, pentru catetere%e electrofiziologice cu 4 pana la 10 electrozi, cat si cu D
pini pentru cateterele electrofiziologice cu peste 10 electrozi. Un exemplu de
cablul de prelungire pentru diagnostic Khelix, cu 20 de pini, este prezentat in
[Figura 1].

Cablul de prelungire pentru diagnostic Khelix este conceput pentru a fi
folosit cu urmatoarele dispozitive:

Tabelul 2: Dispozitive destinate a fi folosite cu cablul de prelungire pentru
diagnostic Khelix

Cateterele electrofiziologice de diagnostic Khelix:

o Cateterul electrofiziologic fix Khelix

o Cateterul electrofiziologic ghidabil Khelix

o Cateterul electrofiziologic cu buda Khelix o

. Catet‘eru\ electrofiziologic ghidabil Khelix cu functionalitate de
reutilizare

Tava de sterilizare Khelix (cod: A-T01)

Aceste aparate sunt disponibile si vandute separat de catre CathRx Ltd.

INDICATI

Cablul de prelunFire pentru diagnostic Khelix asigura interfata dintre
cateterele_electrofiziologice si echipamentele standard de inregistrare
electrofiziologice, cumar fi echipamentele de monitorizare EKG,
echipamentele de navigatie bazate pe impedanta si echipamentele de
stimulare cardiaca.

UTILIZATOR VIZAT

Specialist in electrofiziologie, Specialist in electrofiziologie cardiaca, specialit
in tratarea aritmiilor sau medic specialist de electrofiziologie cu o specializae
in aritmii cardiace anormale. Specialitii in electrofiziologie testeaza -
activitatea electrica a inimii pentru a diagnostica sursa aritmiilor (bétaile
neregulate ale inimii) pentru a ajuta in stabilirea unui tratament adecvat.

CONTRAINDICATI
Nu sunt cunoscute contraindicatii la utilizarea cablului de prelungire pentru
diagnostic.

INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE

La punctul de functionare .

1. Verificati cablul de prelungire § ambalajul inainte de a-| deschide.
Continutul ambalajului este steril, exceptand cazul in care ambalajul este
deschis sau deteriorat.

2. Dacd ambalajul este deschis sau deteriorat, sau daca ambalalju_l afost
deslchus iar cablul de prelungire nu a fost folosit, nu mai folositi cablul de
prelungire.

inceperea procedurii o o _ _
1 Scoateti cablul de prelungire din amba\aTJuIsten\, folosind tehnica
aseptica. Asezati dispozitivul pe o suprafata de lucru sterila.

2. Verificati cablul de prelungire pentru a detecta orice defectiuni, indusiv
deteriorarea izolatiel sau a conectorilor. Contactele conectoare trebuie
sa fie uscate. . . A o

3. Conectati cablul de prelungire la cateter, introdu@nd capatyl distal in
mufa existentd la capéatul proximal al manerului cateterului. Inainte de
conectare, asigurati-va ca cheia (crestele ridicate) de pe conectorul
cablului (A) este aliniatd cu fantele pentru chei din interiorul prizei
conectorului manerului cateterului, conform celor prezentate in (Figura
2). Pentru a preveni deflectarea axului cateterului pe durata conectarii,
prindeti butonul de deflectare a cateterului (B} in timpul inserarii
cablului conform celor prezentate in [Figura 3].

4. Conectati cablul de prelungire la sistem.

Incheierea procedurii . e

1. Deconectati cablul de prelungire de la cateter prinzand varful stiftului
cabluluj de extensie (C), unde sunt imprimate sigetile pe varful stiftului
si trageti spre exterior, conform celor prezentate in [Figura 2]. La
cateterele deflectabile, pentru a preveni deflectarea axului cateterului pe
durata conectarii, prindeti butonul de deflectare a cateterului (B) in
timpul inserdrii cablului conform celor prezentate in [Figura 3].

2. Deconectati cablul de prelungire de la sistem, stergeti imediat cablul cu
un burete sau cu o lavetd umezit(-d) cu apa.

3. Dacd nu-l mai folositi, evacuati la deseuri cablul de prelungire in
conformitate cu procedura standard a spitalului, privind materialele
contaminate biologic.

INSTRUCTIUNIDE REPROCESARE
Cablul de prelungire poate fi reprocesat urmand instructiunile
A de mai jos, cu conditia respectarii limitarilor privind
reprocesarea indicate mai jos.

Metoda de curitare manuala

1 Pregatiti o solutie de Detergent Enzimatic ENZOL® (sau echivalenta
intr-un’container, diluand 30 ml de detergent in 3785 ml de apa de [a
robinet (20-25°C).

In_timpul prepararii solutiei § al procedurilor de curétare purtati
manusi.

2. Clatiti cablul de prelungire sub apa curenta de la robinet (20-25°C) timp
de 30 secunde.
Inmuiati cablul de prelungjre in solutia cu detergent timp de 5 minute.
Scoateti cablul de prelungire din solutia de detérgent i asezati-pe un
material curat (sterilizat) CSR. . L .
Folosind o perie neabraziva cu par din nylon inmuiata bine in solutie de
detergent, periati usor toate suprafetele dispozitivului timp de 2 minute.
Clatiti dispozitivul sub apa curenta de la robinet (20-25°C) timp de 30
secunde.
Scufundati dispozitivul 3 ori in apa deionizata (DI), timp de céte 10
secunde de fiecare data.
Stergeti dispozitivul folosind o laveta care nu lasd scame. Asezati-| pe un
material curat (sterilizat) CSR si lasati-| sa se usuce pana cand umezeala
nu se mai poate vedea cu ochiul liber. o -
9. Dupa uscare, inspectati vizual dacd pe dispozitiv nuau rdmas impuritati.
Dacé au ramas impuritati vizibile, indepartati impuritatile prin curtare si
periere manuala cu un burete/o laveta moale sau cu o perie cu par
moale si/sau repetati procedura de curatare manuald inainte de a trimite
dispozitivul la sterilizare.

voAw

Metoda de curatare automatd .

1 Asezati cablul de prelungire in tava fumizata de producatorul
echipamentului de spalare sau intr-o tavé adecvatd CSD deﬁ)é\are,

2. Curatati cablul de prelungire intr-un aparat de spalare BeliMed Washer
model WD250 folosind un detergent neutru enzimatic Ecolab® (sau un
detergent echivalent/ enzimatic pentru spalare automata) cu urmatorii
parametri de spalare, validati:

o Spalati la45°C timp de 4 minute. Pompa de dozare 4 (detergent) 5

ml

?;I‘a;i 1a 60°C timp de 3 minute

latiti cu apa neincalzita timp de 1 minut

Clatiti la 60°C timp de 1 minut

Dezinfectare termica Ay 93°C 2,5 minute

Valoare At A;3000 .

o Uscati la aer la 123°C timp de 14 minute.

3. Laterminarea ciclului complet de spalare, folositi manusi pentru a scode
dispozitivul. Stergeti-| folosind o laveta care nu [asa scame. Asezati-| pe
un material curat (sterilizat) CSR. Uscati-l pana cand umezeala nu se mai

oate vedea cu ochiul liber. o o ;

4. Dupa uscare, inspectati vizual daca pe fiecare dispozitiv nu au ramas
impuritati. Daca au ramas jmpuritati vizibile, indepartati impuritatile prin
curdtare §i periere manuala cu un burete/o laveta moale sau cu o perie
cu par moale si/sau repetatj ciclurile de curdtare automatd inainte de a
trimite dispozitivul la sterilizare.

f Necuratarea corespunzétoare a aparatului poate duce lao

sterilizare inadecvata.

Inspectarea si intretinerea

1 Inspectati vizual cablul de prelungire cu privire la orice fel de deteriorari

2. Daca cablul de prelungire nu este deteriorat sau frant, continuati sa-|
utilizati ¢ efectuati sterilizarea.

3. Eliminati cablurile de prelungjre deteriorate in conformitate cu
instructiunile de mai jos, privind eliminarea la deseuri.

Sterilizarea cu abur
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1 Asezati cablul de prelungire intr-un sterilizator. In acest scop, a fost
aprobata tava Khelix de sterilizare A-T01 [Figura 4]. Asigurati cablul de
prelungire in tava de sterilizare. Este limitata utilizarea tavii de sterilizare
pentru’cate un singur cablu.

2. Infasurati tavile intr-un material de infasurare pentru sterilizare (de ex.
material de infasurare Kimberly-Clark Kimguard One-Step Sterilization
Wraps) folosind o tehnica de infasurare dubla simultana tip plic.

3. Urmatorii parametri de sterilizare cu abur au fost validati pentru o
autoclava AMSCO Vacamatic A"

o Tip deciclu: Evacuare dinamica de aer

Presiune pre-vid: 27" Hg (0,914 bar)

Impulsuri previd: 3

Temperatura de mentinere: 132°C

Presiune de mentinere: 26,8 psig (1,85 bar)

Durata de mentinere: 4 minute

Durata de uscare: 20 minute

Instructiunile de procesare au fost validate de CathRx Ltd. Cade
in responsabilitatea utilizatorului de a se asigura ca

A reprocesarea dispozitivului se efectueaza de personal calificat,
care utilizeaza echipamentele s materialele unitatii sanitare. Ar
putea fi necesara validarea si monitorizarea procesului pentru a
asigura obtinerea rezultatelor dorite.

LIMITARI PRIVIND REPROCESAREA

Numéru| maxim validat de cicluri de reprocesare a cablului Khelix de
prelungire pentru diagnostic este de 20 de cicluri. Un ciclu consta dintr-un
proces de curatare urmat de unul de sterilizare.

DEPOZITAREA
A se pastra in stare uscata.
A se feri de lumina solara.

PASTRAREA SITRANSPORTUL

1 Deconectati cablul de prelungire de |a sistem, stergeti cablul de
prelungire'cu o laveta care nu'lasa scame, inmuiata in apa de la robinet
in vederea decontaminarii si pentru a preveni uscarea fluidelor
corporale.

2. Asezati S asigurati cablul de prelungire utilizat intr-o tavd, ca de ex. tava
Khelix de sterilizare A-TOL

3. Asezati tava intr-o cutie de transport sau un duldpior mobil, pentru a
preveni contaminarea incrucisata pe timpul transportului.

EVACUAREA LA DESEURI
Evacuati la deseuri dispozitivul in conformitate cu procedura standard a
spitalufui, privind material contaminat biologic.

AVERTISMENTE SI PRECAUTI

o Cablul de prelungire nu trebuie sa atinga alte elemente conducatoare §i
impamantarea. . . -

o Nu expuneti cablul de prelunglre |a solventi organici, de ex. alcool.

o (Cand este conectat la o sursa de alimentare, nu scufundati cablul de
Erelungire in lichid, deoarece performanta sa electrica poate fi afectatd.

o Cablul'de prelungire este o piesa aplicata tip CF. Orice echipament
utilizat in conexiune cu acest dispozitiv si cu accesoriile acestuia trebuie
sa reziste |a defibrilare de tip CF'si sa indeplineasca standardele IEC
60601-1 si IEC 60601-1-2

o Cablul de prelungire, impreuna cu cateterele au fost testate pentru a
;ZJermite conectarea cu echipament de stimulare cu un curent nomind de

5 mA, §i o tensiune nominala de 27 V. R

o Daca cablul de prelungire este deteriorat, eliminati- la deseuri. Inlocuif{
cu un dispozitiv intact.

« Incidentele grave legate de dispozitiv trebuie raportate producétorului §
autoritatii competente din tara dvs..

GARANTIE SI DECLARATIE DE DECLINARE

CathRx garanteazd cd, daca se constata ca un produs a fost defect sau
deteriorat in materiale si/sau manopera la momentul achizitiei, CathRx va
fumiza, |a alegerea sa, un produs CathRx de inlocuire sau va rambursa pretul
de achizitie al produsului defect sau deteriorat.

Acezst?_ garantie limitatd se aplica numai daca sunt indeplinite urmétoarele

conditi:

o Produsul a fost ambalat i etichetat de cétre CathRy;

o Produsul este returnat catre CathRx pentru evaluare, in termen de 30 de
zi I_e%_dle la constatarea defectiunii sau deteriorarii, de cétre cumparatorul
initial;

o Produsul nu afost reparat, alterat, modificat, folosit abuziv sau
reprocesat necorespunzator;

o Produsul afost utilizat, depozitat, curatat, sterilizat si reprelucrat in
conformitate cu etichetarea produsului'si cu prezentele Instructiuni de
utilizare; g

o Produsul nu este utilizat dupa data Limita de pastrare” marcata pe
ambalaj.

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD EXPRES IN ACEASTA GARANTIE
LIMITATA, IN MASURA MAXIMA PERMISA DE LEGE, CATHRX NU OFERA NIO
O GARANTIE IN LEGATURA CU PRODUSUL, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE
SAU DE, ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP SAU PENTRU CA PRODUSUL NU

VA AVEA NICI UN DEFECT SAU DETERIORARE. IN CEA MAI MARE MASURA
PERMISA PRIN LEGE, CATHRX EXCLUDE TOATE ACESTE GARANTIL.

CathRx nu isi asuma responsabilitatea, iar cumparatorul produsului isi asuma
intreaga raspundere, indiferent daca se bazeaza pe garantie, delict, contract,
neglijenta, sub statut sau in caz contrar, pentru orice fel de pierdere sau
deteriorare (inclusiv speciald, incidentala sau implicita) sau vatdmare (inclusiv
decesul) care rezulta direct sau indirect din sau in legatura cu produsele,
inclusiv care rezultd din manipularea, posesia, utilizarea sau utilizarea
necorespunzatoare a produsului. Intreaga responsabilitate a CathRx, inclusiv
pentru incalcarea garantiei sau a condifiei care nu poate fi modificata sau
exclusa in mod legal, este limitata, la optiunea CathRx, fie la inlocuirea
produsului CathR¥, fie la rambursarea pretului de achizitie al produsului
Masurile stabilite in aceasta garantie limitata sunt masuri disponibile exclusiv
oricarei persoane. La utilizarea produsului trebuie luata in considerare
acceptarea termenilor si conditiilor acestei garantii limitate.
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DIAGNOSTICNI KABELSKI PODALJSEK KHELIX

Pozor: zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika ali zdravnisko narocilo.

STERILNO. Sterilizirano z etilen oksidom.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta ali poskodovana.

Dlalgnostlcnl kabelski podaljéek Khelix je primeren za ponovno uporabo
v skfadu s spodnjimi navodili 2 ponovno obdelavo.

Pripomocek uporabite pred datumom »Uporabno do« na oznaki
embalaze.

Ta navodila se nanasajo na naslednje izdelke:

Preglednica 1: imena izdelkov

Ime izdelka Koda narocila izdelka (REF)
Diagnosticni kabelski X-D10
podaljsek X-D20

Sterilizacija: ta izdelek in njegova embalaza sta bila sterilizirana s plinom
etilen oksidom (EO). Ceprav je izdelek obdelan vskladu z vso veljavno
zakonodajo in predpisi v zvezi z zpostavljenostjo EO, se po predlogu 65,

obudi volivcev Kalifornjje, zahteva naslednje obvestilo: .

pozorilo: taizdelek in njegova embalaza sta bila sterilizirana z etilen
oksidom. Prek embalaZe ste lahko izpostavljen etilen oksidu, tj. kemikaliji,
katero je v Kaliforniji znano, da povzroca raka ali prirojene okvare ali kako
drugace skoduje sposobnosti razmnozevanja.

OPIS PRIPOMOCKA
Diagnosticni kabelski podaljsek Khelix je dodatna oprema za diagnosticni
elektrofizioloski kateter Khelix.

Dia%no‘stiéni kabelski podaljiek Khelix je vmesnik med diagnosticnim
elekirofizioloskim katetrom Khelix in standardno opremo za elektrofiziolodo
snemanje, kot o oprema za nadzor EKG, impedancna oprema za krmiljenje
in oprema za stimulacijo srca.

Diagnogticni kabelski podaljsek Khelix je na voljo v 10-polni obliki za
elektrofiziolodke katetre s 4 do 10 elektrodami in v 20-polni obliki za
elektrofizioloske katetre z veC kot 10 elektrodami. Primer 20-polnega
diagnosticnega kabelskega podaljska Khelix je prikazan na Fsliki .

Diagnosticni kabelski podaljsek Khelix je namenjen za uporabo z naslednjimi
pripomo cki:

Preglednica 2: pripomocki, namenieni za uporabo z diagnosticnim
kabelskim podaljskom Khelix

Diagnosticni elektrofizioloski katetri Khelix;

espremenljiv elektrofizioloski kateter Khelix
Elektrofiziologki kateter z moinost%o krmiljenja Khelix
Elektrofizioloski kateter z zanko Khelix
Elektrofiziolodi kateter z moznostjo krmiljenja Khelix s funkcjo
ponovne uporabe

Pladen| za sterilizacijo Khelix (koda A-T0L)

Druzba CathRx Ltd. te pripomocke dobavlja in prodaja loceno.

INDIKACLE

Diagnosticni kabelski podaljsek Khelix je vmesnik med elektrofizioloskimi
katetri in standardno opremo za elektrofiziolosko snemanje, kot so oprema
za nadzor EKG, impedancna oprema za krmiljenje in oprema za stimulacijo
sica.

PREDVIDENIUPORABNIK

Elektrofiziolog, srtni elektrofiziolog, specialist za aritmije ali EF zdravniks
specializacijo za nenormalne si¢ne ritme. Elektrofiziologi preskusajo
elektroﬂzm*oéko aktivnost srca in diagnosticirajo vir aritmij (nepravilnih
srcnih utripov) za pomoc pri dolocanju ustreznega zdravljénja.

KONTRAINDIKACLE
Znanih kontraindikacij za diagnosticni kabelski podaljsek ni.

NAVODILA ZA UPORABO

Na mestu uporabe

1 Pred odprtjem preglejte kabelski podaljsek in embalazo, Vsebina
embalaze je sterilna, razen Ce je embalaza odprta ali posodovana.

2. Cejeembalaza odprta ali poskodovana ali Ce je embalaza odprta in
kabelski podaljsek neuporabljen, kabelskega podaljska ne uporabite.

Zadetek ?o_stopka ., - ) o .

1 Kabelski podaljsek z asepticno tehniko odstranite iz sterilne embalaze.
Pripomocek postavite v sterilno delovno obmogje, =

2. Kabelski podaljsek preglejte glede poskodb izolacije ali prikljuckov.
Kontakti prikljuckov morajo biti suhi. o

3. Kabelski podaljsek prikljucite na kateter, tako da distalni konec kabla
vstavite v vticnico na proksimalnem koncu rocaja katetra. Pred
prikljucitvijo se prepricajte, da je klju¢ (narebren) na prikljucku kabla (A)
poravnan 7 rezo za kljuc na prikjuaivticnici rocaja katetra, kot je
prikazano na [sliki 2]. Da se telo katetra med prikljucitvijo ne upogiba,
med vstavljanjem kabla primite gumb za upogibanje katetra (B), kot je
Erikazano na [sliki 3] = .

4. Kabelski podaljsek prikljucite na sistem.

Konec postopka

1 Kabelski podaljek odklopite s katetra, tako da primete glavo s polom

kabelskega podaljéka (C) na mestu, kjer so na glavi spolom natisn{'ene

Euxlce, in povlecite navzven, kot je’prikazano na [slii 2]. Da se telo

atetra (pri upogljivih katetrih) med odklopom ne qu?[ba, med

odklopom primité gumb za upogibanje katetra (B), kot je prikazano na

sliki 3].

kabelskll podaljek odklopite s sistema, kabel takoj obrisite z gobico ali

brisatko, navlazeno z vodo. . .

3. Cekabelskega podalj$a ne boste ponovno uporabili ga odstranite v
skladu s standardnim bolnisnicnim postopkom za biolosko onesnazen
material.

NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO
Kabelski podaljsek se lahko ponovno obdela po spodnjih
& navodilih pod pogojem, da spodaj navedene omejitve za
ponovno obdelavo niso prekoracene.
Rocna metoda ciscenja
1 Vposodi pripravi{e raztopino encimskega detergenta ENZOL® (ali
enakovrednega), tako da razredcite 30 ml detergenta s 3785 ml vode iz
pipe (20-25 °C).

Med pripravo raztopine in Ciscenjem uporabljajte rokavice.

Kabelski podaljsek 30 sekund izpirajte s tekoco vodo iz pipe (20-25°C).
Kabelski podaljéek 5 minut namakajte v raztopini detergenta.
Kabelski podaljsek vzemite iz raztopine detergenta in ga polozite na
Cisto prekrivalo CSR (za sterilizacijo), . .
7 neabrazivno etko iz najlonskih Scetin, namoceno v raztopino
detergenta, 2 minuti nezno §_c“etkag'te vse povrsine pripomocka.
Pripomocek 30 sekund izpirajte s tekoco vodo iz pipe (20-25°C).
Pripomocek trikrat po 10 sekund potopite v deionizirano vodo.
Pripomocek obrisite s krpo, ki ne pusca vlaken. Postavite na cisto
prekrivalo CSR (za sterilizacijo) in pustite, da se posusi, dokler vlage ni
vec videti.
9. Po_susenju vizyalno preglejte glede prisotnosti umazan_i{e na
pripomocku. Cef{e prisotna vidna umazanija, jo odstranite z rocnim
Ciscenjem in etkanjem z mehko gobico/kmpo ali Xetko z mehkimi
Scetinami in/ali ponovite rocno Cisenje pred posiljanjem na sterilizacijo.

CAE

Avtomatska metoda ciscenja o o

1 Kabelski podaljsek postavite na pladenj proizvajalca opreme za pranje di
na primeren pladenj za pranje CSD. . .

2. Kabelski podaljsek operite v pomivalnem stroju BeliMed, model WD 250,
z nevtralnim encimskim detergentom Ecolab® (ali v enakovrednem
avtomatskem pomivalnem stroju/z enakovrednim encimskim
detergentom) z naslednjimi validiranimivparametridpranja:

o Perite 4 minute pri 45 °C. Odmerna crpalka 4 (detergent) 5 ml.

Perite 3 minute pri 60 °C.

Izpirajte 1 minuto z neogreto vodo.

Izpirajte 1 minuto pri 60°C.

Toplotna dezinfekcija A 93 °C 2,5 minute

Vrednost Ay Ai3000

o Su§ite Wminutpril3°C. . )

3. Ko sepralni cikel konca, za odstranjevanje pripomocka uporabite
rokavice. Obrisite s krpo, ki ne pusca viaken. Postavite na Cisto previeko
CSR (za sterilizacijo). Susite, dokler vlage nive¢ videti.

4. Po susenju vizyalno preglejte‘?lede prisotnosti umazanije na vsakem
pvrjpomoéku.vgeﬂ'{e prisotna vidna umazanija, jo odstranite z ro¢nim
ciscenjem in $Cetkanjem z mehko S?(oblco/krpo ali &etko z mehkimi
SCetinami in/ali ponovite avtomatsko ci%enje pred posiljanjem na

sterilizacijo.
Ce pripomocek ni dobro oci¥en, sterilizacja morda ne bo
popolna.

Pregled in yzdﬁa@n{(e . . .

L “Kabelski podaljek vizualno preglejte %!ede morebitnih poskodb..

2. Cekabelski podaljsek ni poskodovan ali prepognjen, ga e naprej
uporabljajte in nadaljujte s sterilizacijo. . .

3. Poskodovani kabelski‘podaljek odstranite v skladu s spodnjimi navodili
za odstranjevanje.

Sterilizacija s paro ) . R

1 Kabelski podaljek postavite v sterilizator - za ta namen je bil validiran
plagie?tj za sterilizacijo Khelix A-TO1 [slika 4]. Kabelski podaljsek
pricvrstite v pladen; 7a sterilizacijo. Na en pladenjlahko postavite samo
en kabelski podaljsek.

2. P\adng'e ovijte v sterilizacijski ovoj (npr. ovog‘e Kimberly-Clark Kimguard
One-Step Sterilization Wraps) z uporabo tehnike socasnega dvojnega
ovijanja s prepogibanjem ovojnice. S

3. Nadednji paramétri za sterilizacijo s paro so bili validiraniv avtoklavu
AMSCO Vacamatic »Ac, o
o vrsta cikla: dinamicno odstranjevanje zraka,

predvakuumski tlak: 27" Hg (0,914 bara),

predvakuumski impulzi: 3

temperatura zadrZevanja: 132 °C

tlak zadr7evanja: 26,8 psig (1,85 bara),

Cas zadrzevanja: 4 minute,

.
.
.
.
.
o (as suSenja: 20 minut.
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SLOVENSCINA (SLOVENE)

Prilozena navodila zaonnovno obdelavo je validirala druzba

CathRx Ltd. Uporabnikova odgovornost ostaja, da zagotovi, da
A ponovno obdelavo pripomocka izvaja usposoblieno osebje z

opremo in materiali zdravstvene ustanove. Za doseganje zelenih

rezultatov sta morda potrebna validacija in rutinsko spremljanje
postopka.

OMEJITVE PONOVNE OBDELAVE
Ponovna obdelava diagnosticnega kabelskega podaljska Khelix je validirana
za 20 ciklov. En cikel je sestavljen iz Cistenja in sterilizacije.

SKLADISCENJE
Shranjujte na suhem.
Zaitite pred son¢no svetlobo.

ZADRZEVANJE IN TRANSPORT

1 Kabelski podaljsek odklopite s sistema, ga obrisite s krpo, ki ne pua
vlaken in navlazeno z vodo iz pipe, da zadrzite kontaminante in
Brepreiw’t_e, da bi se telesne tekocine zasu§ile. | o

2. Uporabljeni kabelski podal#ek postavite in pricvrstite v pladenj, kot je
pladen; Zza sterilizacijo Khelix A-TOL

3. Pladen] postavite v zaprt transportni ko3 ali zaprt zabojni vozicek, da
preprecite navzkrizno kontaminacijo med prevozom.

ODSTRANJEVANJE
Pripomocek odstranite v skladu s standardnim bolnisni¢nim postopkom za
biolosko onesnazen material.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

o Prikljucki kabelskega podaljska ne smejo biti v stiku z drugimi

Erevodnimi deli in ozemljitvijp. ) ) .

* Kabelskega podaljska ne’izpostavljajte organskim topilom, kot je alkohol.

o Ko je kabelski prikljucek povezan z napajanjem, ga ne smete potopiti v
tekocino, saj bi lahko okvarili elektricno zmogljivost.

o Kabelski podaljsek je uporabni del tipa CF. Katera koli oprema, ki se
uporablja v kombinaciji s tem pripomockom in njegovo dodatno
opremo, mora biti vrste CF, odporna proti defibrilaci[;i, in mora
izpolnjevati zahteve standardov IEC 60601-1 in IEC 60601-1-2.

o Kabelski podaljsek je bil preskuen skupaj s katetri in omogoca priklop
g7a \s/h'mulacijsko opremo z nazivnim tokom 25 mA in nazivno napetostjo

o Cejekabelski podaljek poskodovan, ga zavrzite. Zamenjajte ga z
neposkodovanim pripomockom.

o O resnih incidentih, povezanih s pripomockom, morate porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu v svoji drzavi.

GARANCLA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Druzba CathRx jami, da bo po svoji presoji zagotovila nadomestni izdelek
CathRx ali povrnila znesek nakupa okvar#enega izdelka oziroma izdelka z
napako, Ce je ugotovljeno, da je bil zdelek v casu nakupa okvarjen ali je imd
napake v materialih in/ali izdelavi.

Ta omejena garancija velja samo, Ce so izgo\njeni vsi spodnji pogaji:

o izdelek je zapakirala in oznacila druzba CathRx; .

o izdelekse druzbi CathRx vie v analizo v 30 dneh po tem, ko prvotni
kupec ugotovi okvaro ali napako; L

e izdelek e ni popravljal, spreminjal ali prilagajal, ravnanje z njim ni bilo
napacno oziroma ni’bil neustrezno ponovio obdelan;

o izdelek se je uporabljal, shranjeval, Cistil, steriliziral in ponovno obdelowd
v skladu z'oznako na izdelku in temi navodiliza uporabo;

. izdg\?kvs.e ni uporabljal podatumu »Uporabno do«, navedenim na
embalazi.

RAZEN KOT JEIZRECNO NAVEDENO V TEJ OMEJENI GARANCLI, DRUZBA
CATHRX V NAJVECI MOZNI MERI, KI JO DOVOLJUJE ZAKON, NE DAJE
GARANCI V ZVEZI Z 1ZDELKOM, ZRECNH ALIIMPLICITNIH, KAR MED
DRUGIM VKLU CUJE GARANCLJO VARNOSTI, PRIMERNOSTI ZA PRODAJO,
PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN ALI DA JE IZDELEK BREZ OKVAR ALI
NAPAK. V NAJVECI MOZNI MERI, KI JO DOVOLJUJE ZAKON, DRUZBA
CATHRX 1ZKLJUCUJE VSE TAKSNE GARANCLE.

Druzba CathRx ne sprejema odgovomosti in kupec zdelka prevzema vso
odgovornost, ne glede na to, ali temelji na garanciji, skodnem dejanju,
pogodbi, malomarnosti, po statutu alikako drugace, za vsako vrsto izqube
ali skode (vkljucno s posebno, nakljucno ali posledicno skodo) ali poskodbe
(vkljucno ssmrtjo), ki bi bila neposredno ali posredno podledica rezultata ali
v povezavi z izdelki, vkljucno s skodo, kije ?os\ed\ca ravnanja, ppsedovarHa,
uporabe ali napacne uporabe izdelka. Célotna odgovornost druzbe CathRx,
vkljucno s krditvijo garancije ali pogojem, ki ga nimogoce zakonsko
spreminjati ali izkljuciti, je omejena, po presoji druze CathRx, na zamenjavo
izdelka CathRx ali povinitev zneska nakupa izdelka. Sredstva ki jih doloca ta
omejena garancija, so izklju¢na sredstva, na voljo komur koli Uporaba
izdelka pomeni sprejetje pogojev te omejene garancije.
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SYMBOL DEFINITION

DE: BEDEUTUNG DER SYMBOLE | FR: DEAINITIONS DES SYMBOLES |IT: DEFINIZIONI DEI SIMBOLI |NL: SYMBOOLDEFINITIES |ES:
DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS |PT: DEFINICOES DOS SIMBOLOS |SV: SYMBOLDEFINITIONER |CS: DEFINICE SYMBOLU | DA:
SYMBOLDEFINITIONER |NO: SYMBOLDEFINISJONER |HU: SZIMBOLUMOK MEGHATAROZASA |BG: OTPEAE/EHUE HA CYIMBOIA | EL:
OPIZMOZ IYMBOAQN [ET: SUMBOLITE LEGEND |FE: SYMBOLIEN SELITYKSET|HR: DEFINICIA SIMBOLA |LV: SIMBOLU APZIMEJUMI |PL:
DEFINICJE SYMBOUI |RO: DEFINITIE SIMBOL |SL: OPREDELITEV SIMBOLOV |ZH: 5 & &

EN: Following definitions are for reference only. Please refer to the instructions above, product label and device markings for applicable usage.
|DE: Die folgenden Definitionen dienen nur als Referenz. Bitte beachten Sie die obigen Anweisungen, die Produk tkennzeichnung und die
Geratekennzeichnung fiir die jeweilige Verwendung. [FR: Les définitions suivantes sont foumies a titre de référence uniquement. Se référer aux
instructions  ci-dessus, a I'étiquette du produit ou aux marquages sur I'appareil pour en savoir plus sur I'usage applicable. |IT: 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 I'uso applicabile. [NL: De volgende definities zijn alleen ter referentie. Raadpleeg de bovenstaande instructies,
het productlabel en instrumentmarkeringen voor toepasselijk gebruik. |ES: Las definiciones siguientes son solo para referencia. Consulte las
instrucciones anteriores, la etiqueta del producto y las marcas del dispositivo para el uso aplicable. [PT: As definigdes a sequir sdo apenas para
referéncia. Consulte as instrugdes anteriores, a etiqueta do produto e as marcagGes do dispositivo para informagdes sobre o uso aplicavel. |SV:
Foljande definitioner &r endast for referens. Se anvisningama ovan, produktetikett och enhetens mérkningar for tillimplig anvandning. |CS:
NiZe uvedené definice slouzi pouze k referencnim Ucelm. Pro vhodné pouziti produktu prosim dodrzujte pokyny uvedené wyse, pokyny
uvedené naobalu a oznaceni daného zafizeni. |DA: Felgende definitioner erkuntil referencemaessig brug. Tjek venligst instruktioneme ovenfor,
produktmaerkningen og enhedens maerker mht. den tilsigtede brug. |[NO: Felgende definisjoner erkun ment som referanse. Se instruksjonene
ovenfor, produktetikett og enhetsmerker for relevant bruk. |[HU: Az alabbi meghatarozasok csupan referenciaul szolgalnak. Kéijik, olvassa el
a fenti utasitasokat, a termék cimkéjét, valamint az eszkoz jel6léseit a kovetendd felhasznalashoz. | BG: CnegsalumTe onpegeneHus ca camo 3a
cnpaska. Monsi, BUXTE MHCTPYKLWTE MO-ope, eTvKeTa Ha MpOAYKTa W MapKupoBKara Ha YCTPOICTBOTO 3a mpwaoxuma ynotpe6a. |EL: Ot
TOPAKATW OpoL TIapaTiBevTal TOKAELOTIKA YLt Adyoug avapopdc. Avatpelte ot maparmdvw odnyieg oTo auToKOMNTO Tou TIPOIOVTOG
KL OTIG GNPAVOELG TG OUOKEVNG ylat TG LaxVouoeg xpnoel. |ET: Alljargnev siimbolite legend on Uksnes illustratiivne. Vaadake asjaomase
kasutusvaldkonnaga seonduvalt laltoodud juhiseid, toote etiketti ja meditsiinivahendile kantud mérgiseid. |FI: Seuraavat maaritelmat ovat
ainoastaan tiedoksi. Katso sovellettavat kayttod koskevat tiedot edelld olevista ohjeista, tuotteen myyntipaéllysmerkinnasta ja laitteen
merkinndista. [HR: Sljedece definicije sluze samo kao referenca. Za primjenjivu uporabu molimo pogledajte gomje upute, etiketu proizvoda i
oznake na uredaju. |LV: Turpmakie apziméjumi ir tikai atsauces nolukiem. Ludzu skafit iepriek$éjos noradijumus, produkta un ierices
markéjumu, lai uzzinatu ta lieto3anas veidus. |PL: Ponizsze definicje maja charakter wytgcznie informacyjny. Nalezy zapoznac sie z powyzszymi
instrukgami, etykieta produktu i oznaczeniami urzadzenia, aby uzyska¢ informacje na temat odpowiedniego zastosowania. |RO: Urmatoarele
definitii sunt doar pentru referintd. Consultati instructiunile mentionate mai sus, eticheta produsului si marcajele dispozitivului pentru utilizarea
aplicabila. |SL: Naslednje opredelitve so samo za referenco. Za ustrezno uporabo glejte zgomja navodila, oznako izdelka in oznake na

pripomocku. |ZH: UTEZEESE, AHERANAE HF2HLARY. ERFENEEER.

R, Only

EN: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. |DE: Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt dieses Gerat
auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes. |FR: Attention: La loi fédérale restreint la vente de cet appareil a, ou pour le compte
d'un médecin. |IT: Attenzione: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o dietro prescrizione di un medico.
|NL: Let op: de nationale wetgeving beperkt dit instrument tot verkoop door of in opdracht van een arts. |ES: Precaucion: Las leyes federales
de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripcion facultativa. |PT: Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo
por ou sob a solicitagdo de um médico. |SV: Vaming: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa order av lakare. | €S: Upozoméni:
Dle federalnich zakonl miZe byt toto zafizeni vydano pouze lékafem nebo na predpis Iékafe. |DA: Advarsel: Federal lov begraenser denne
enhed, sa den kun ma salges af eller pa ordre fra en laege. [NO: Forsiktighet Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre
fra lege. [HU: Figyelem: A szovetségi torvény eldifja, hogy a készlilék csak orvos altal vagy az 6 megbizasabdl értékesithetd. |BG: BHumarme:
Coracro ®egepanHoro 3akoHogatencrso (CALL) npogykTsT MoXe Aa Ce MPojaBa camo OT neKap v no ykasaHue Ha nekap. |EL: Mpogoxn:
H opoomovéiokny vopoBeoiar Twv HMA meplopilet My mwANON ouTiG MG OUOKELRG O LATPO 1} KATOMLY evToARg totpoy |ET: Téhelepanu!
Foderaalseadus |ubab seda meditsiinivahendit miilia vaid arsti tellimusel |FE Huomautus: USA:n liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin
laakarin toimesta tai ldakarin maarayksestd |HR: Pozor. Savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja po odludi ili nalogu lijecnika |LV:
Uzmanibu! Federalie likumi nosaka, ka So ierici drikst pasitit un iegadaties tikai arsti |PL: Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie. |

RO: Atentie: Legea federala interzice vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic |SL: Pozor. zvezni zakon (ZDA) omejuje
prodajo tega pripomocka na zdrawnika ali zdravnisko narotilo. |ZH: 3B FE B R R HEBEEREAHESSEBHE

ul
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EN: Manufacturer |DE: Hersteller [FR: Fabricant |IT: Produttore |NL: Fabrikant |ES: Fabricante |PT: Fabricante |SV: Tillverkare |CS: Vyrobce [DA:
Producent [NO: Produsent |HU: Gyartd |BG: Mpomssoguten |EL: Katookevaotig |ET: Tootja |FE Valmistaja |HR: Proizvoda¢ |LV: Razotajs |PL:
Producent |RO: Producitor |SL: Proizvajalec |ZH: Bi&%H

[EC[REP]

EN: European Authorised Representative |DE: Europdischer Bevollmachtigter |FR: Représentant agréé européen |IT: Rappresentante
autorizzato a livello europeo |NL: Bevoegde Europese vertegenwoordiger |ES: Representante autorizado en Europa |PT: Representante
autorizado europeu |SV: Europeisk auktoriserad representant |CS: Evropsky zplnomocnény zastupce |DA: Europeeisk, autoriseret repraesentant
|NO: Europeisk autorisert representant [HU: Jogosult eurépai képviseld |BG: YmbaHomowjeH npeactaButen B EBponeiickata obuwHoct |EL:
E¢oualodompévog  avumpdownog omv Eupwrn |ET: Volitatud esindaja Euroopas |FI: Eurooppalainen valtuutettu edustaja |HR: Oviasteni
predstavnik za Europu |LV: Eiropa autorizéts parstavis |PL: Autoryzowany przedstawiciel na terenie Europy |RO: Reprezentant Autorizat
European |SL: Ewopski pooblasceni predstavnik |ZH: B{EfRAE 1 %

1]

EN: Consult instructions for use |DE: Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung |FR: Consulter les conseils d'utilisation |IT: Consultare le
istruzioni d'uso |NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen |ES: Consulte las instrucciones de uso |PT: Consulte as Instrugdes de uso |SV:
Konsultera bruksanvisning |C€S: Viz navod k pouziti |DA: Se brugsanvisningen |[NO: Se bruksanvisning |HU: Olvassa el a hasznalati utasitast |BG
[la ce cnassa pbkoBOACTBOTO 3a ynotpeba |EL: ZupBovleuteite g odnyie xpnong |ET: Noutav on kasutusjuhendiga tutvumine |FI: Noudata
kéyttoohjetta |HR: Procitajte prirucnik za uporabu |LV: Skafit lietosanas instrukciju |PL: Przestrzega¢ instrukgji obstugi |RO: Consultati
instructiunile de utilizare |SL: Upoitevajte navodila za uporabo |ZH: 2HfEf & B &

il

EN: Date of manufacture |DE: Herstellungsdatum |[FR: Date de fabrication |IT: Data di produzione |NL: Fabricagedatum [ES: Fecha de
fabricacion |PT: Data de fabricagdo [SV: Tillverkningsdatum |CS: Datum wyroby |DA: Fremstillingsdato |NO: Produksjonsdato |HU: Gyartasi
datum |BG: [lata Ha npowssoactBo |EL: Hpepopnvia kataakeung [ET: Tootmiskuupéev |FI: Valmistuspdivd [HR: Datum proizvodnje |LV:
Ra7osanas datums |PL: Data produkdji |RO: Data fabricatiei |SL: Datum izdelave |ZH: && H

LOoT

EN: Lot number |DE: Chargennummer |FR: Numéro du lot |IT: Numero di lotto |NL: Partjnummer |ES: Numero de lote |PT: Numero do lote
|SV: Lot nummer |CS: Cislo $arze [DA: Lot-nummer |NO: Partinummer [HU: Lot szam [BG: Homep Ha napruga |EL: ApiBuoc maptiag |ET: Partii
number |FE Einumero [HR: Broj $arze |LV: Partijas numurs |PL: Numer partii [RO: Numar lot [SL: Stevilka serije [ZH: H£5%

[sN]

EN: Serial number |DE: Seriennummer |FR: Numéro de série |IT: Numero di serie [NL: Serienummer |ES: Numero de serie | PT: Numero de
série |SV: Serienummer |CS: Vyrobni Cislo |DA: Serienummer |[NO: Serienummer |HU: Sorozatszam |BG: CepueH Homep |EL: Zeiplokdg
aptbpog |ET: Seerianumber |FE: Sarjanumero [HR: Serijski broj |LV: Sérijas numurs |PL: Numer seryjny | RO: Numdrul de serie |SL: Serijska
Stevilka [ZH: F3f

EN: Product reference number |DE: Produkt-Referenznummer  |FR: Numéro de référence du produit |IT: Numero di riferimento del prodotto
INL: Referentienummer van het product |ES: NUmero de referencia del producto |PT: NUmero de referéncia do produto |SV:
Produktreferensnummer  |CS: Referencni Cislo produktu |DA: Produktets referencenummer |NO: Produktreferansenummer  |HU: Termék
rendelési szama |BG: PedepeHteH Homep Ha npogykta |EL: ApiBuoc avagopdc mpoiovtog |ET: Toote tellimisnumber |FI: Tuotteen
tilausnumero |HR: Referentni broj artikla |LV: Produkta atsauces numurs |PL: Numer referencyjny produktu |[RO: Numarul de referintd al

produsului |SL: Koda narocila izdelka |ZH: ZE fa] B3k

jsTeRLEEq

EN: Sterilized using Ethylene Oxide |DE: Mit Ethylenoxid sterilisiert |FR: Stérilisé avec de I'oxyde d'éthylene |IT: Sterilizzato con ossido di etilene
|NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide |ES: Esterilizado con dxido de etileno |PT: Esterilizado com oxido de etileno |SV: Steriliserad med
etylenoxid |CS: Sterilizovano etylenoxidem |DA: Steriliseret med ethylenoxid |NO: Sterilisert ved bruk av etylenoksid |HU: Etilén-oxiddal
sterilizalva |BG: CTepunmaupato ¢ eTuneHokeug |EL: AooTelpwyiévo pe xprion aBulevokediou |

ET: Steriliseeritud etileenoksiidiga |FE Steriloitu etyleenioksidilla [HR: Sterilizirano etilenoksidom |LV: Sterilizéta ar efilena oksidu |PL:

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu |RO: Sterilizat cu etilenoxid |SL: Sterilizirano z etilen oksidom |ZH: EERRE CRAR

e

EN: Keep away from sunlight |DE: Von Sonnenlicht femhalten |FR: Tenir a I'écart des rayons du soleil |IT: Tenere lontano dalla luce del sole
|NL: Houd uit het zonlicht |ES: Manténgase alejado de la luz solar |PT: Mantenha longe da luz solar |SV: Hall borta fran solljus | CS: Chrarite
pried slunecnim zafenim |DA: Holdes veek fra sollys [NO: Holdes unna sollys |HU: Napsugarzastol védve tartandd |BG: [la ce nasu ot cibHueBa
cBeTavHa |EL: AlcmpRoTe To pokpLd amd my nAtakn aktvoPodia [ET: Hoida eemal péikesevalgusest |FI: Suojattava auringonvalolta |HR: Ne
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izlaZite suncevoj svjetlosti |LV: Sargat no saules gaismas |PL: Chronic przed swiattem stonecznym |RO: A se feri de lumina solard |SL: Zascitite
pred sonéno svetlobo |ZH: %7 HR

EN: Keep dry [DE: Trocken halten |FR: Conserver dans un endroit sec|IT: Mantenere asciutto [NL: Houd droog |ES: Mantener seco | PT:
Mantenha seco |SV: Hall tort |CS: Uchovejte vsuchu [DA: Holdes ter [NO: Holdes te |HU: Szarazon tartandé |BG: Masete cyx |EL: E
Aompriote o oteyvo |ET: Hoida kuivana |FI: Pidettédvé kuivana |HR: Drzati na suhom [LV: Glabat sausuma |PL: Chroni¢ przed wilgocia |RO:
A se pastra in stare uscatd |SL: Shranjujte na suhem|ZH: fR¥55Z 18

AN

EN: Caution |DE: Vorsicht |FR: Attention |IT: Attenzione |NL: Letop |ES: Precaucion |PT: Cuidado |SV: Vaming |CS: Upozoméni |DA: Advarsel
|NO: Forsiktighet |HU: Figyelmeztetés |BG: Buumanme |EL: Mpogoyr |ET: Ettevaatust! |FE: Huomio |HR: Pozor |LV: Uzmanibu! |PL: Przestroga
|RO: Atentie |SL: Pozor |ZH: 15

EN: Humidity limitation |DE: Feuchtigkeitsbegrenzung  |FR: Limite d'humidité |IT: Limiti umidita |NL: Beperking luchtvochtigheid |ES: Limites
de humedad |PT: Limitagdo de humidade |SV: Luftfuktighetsgrans |CS: omezeni vihkosti |DA: Fugtighedsbegrensning | NO: Fuktighetsgrense r
|HU: Pératartalomra vonatkozo korlatozas |BG: OrpaHuuenne Ha BnaxHocT Ha Bb3gyxa [EL: ‘Opax vypaoiag aépa [ET: Niiskuspiirang |FI:
Kosteusrajoitus |HR: Ogranicenje laznosti |LV: Mitruma  ierobezojums |PL: Limit wilgotnosci powietrza |RO: Limitd umiditate aer |SL: Omejitev

viaznosti |ZH: FFFERE IR )
e

EN: Temperature limit |DE: Temperaturgrenze |FR: Seuil de température |IT: Limite di temperatura |NL: Temperatuursgrens |ES: Limite de
temperatura |PT: Limite de temperatura |SV: Temperaturgréns |CS: Teplotni limit |[DA: Temperaturgreense  |NO: Temperaturgrense  |HU:
Homérsékletre vonatkozd koratozas |BG: TemnepatypeH aumur |EL: Oplo Beppokpaaiag |ET: Temperatuuripiiang |FI: Limpétilarajoitus |HR:
Ogranicenje temperature |LV: Temperatiras ierobezojums |PL: Ograniczenia temperatury |RO: Limita de temperatura |SL: Temperatuma
omejitev |ZH: R ERE

EN: Item number |DE: Produkt-Artikelnummer [FR: Numéro d'article du produit |IT: Numero articolo |NL: Artikelnummer van het product | ES:
Namero de lote del producto |PT: Nimero de item do produto |SV: Produkt artikelnummer |CS: Produktové cislo kusu |DA: Produktets
varenummer |NO: Produktvarenummer [HU: Cikkszam |BG: Homep Ha aprukyn |EL: ApiBpog €iSoug [ET: Tooteartikli number |FI: Tuotenumero
|HR: Broj artikla |LV: Preces numurs |PL: Numer pozyqji [RO: Numar articol |SL: Stevilka artikla [ZH: 18 B .75

EN: Medical Device |DE: Medizinisches Gerét |FR: Dispositif médical |IT: Dispositivo medico [NL: Medisch instrument |ES: Producto sanitario
|PT: Dispositivo médico |SV: Medicinsk utrustning |CS: Zdravotnicky —prostiedek |DA: Medicinsk udstyr |[NO: Medisinsk enhet |HU:
Onostechnikai eszkoz |BG: meanumHcko mgenve |EL: Iatpotexvoloyikd mpoidv |ET: Meditsiinivahend |FI: Ladkinnéllinen laite [HR: Medicingd
proizvod |LV: Medicinas izstradajums |PL: Urzadzenie medyczne |RO: Dispozitiv medical |SL: Medicinski pripomocek |ZH: EfEaitt

<)

EN: MR Unsafe |DE: MR ungeschiitzt |FR: Incompatible avec la résonance magnétique |IT: Non compatibile con la risonanza magnetica |NL:
MRI-onveilig |ES: No seguro en RM |PT: N&o seguro para uso com RM Ej |SV: MR-séker |CS: Pii pouZiti nelze bezpecné provést wysetieni MR
|DA: MR-usikker [NO: MR-usikkert |HU: Nem MR-biztos |BG: Hebesonace npu MPT [EL: Mn aopalég o€ mepBaMov paryvnikou
ouvtoviopoy |ET: Ei sobi kasutamiseks magnetresonantskeskkonnas |FI: MK-vaarallinen |[HR: MR nesiguran |

LV: MR nedrosa |PL: Urzadzenie nie jest bezpieczne dla badan rezonansem magnetycznym |RO: Nu este sigur din punct de vedere RM |SL: Ni
vamo za MR |ZH: MR R%&2

EN: Latex Free |DE: Latexfrei |FR: Sans latex |IT: Senza lattice |NL: Latexwiij |ES: Sin latex |PT: Livre de latex |SV: Latexfri | CS: Neobsahuje latex
|DA: Latexfri [NO: Uten latex |HU: Latexmentes |BG: be3 natec |EL: Xwpiq Adteg, |ET: Ei sisalda lateksit |FI: Lateksiton |HR: Ne sadrzava
lateks |LV: Bez lateksa |PL: Nie zawiera lateksu [RO: Nu contine latex |SL: Brez lateksa |ZH: T &2 5B

®

EN: Do not use if package is damaged |DE: Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden |FR: Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé |IT: Non utilizzare se la confezione & danneggiata |NL: Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is |ES: No utilizar si el
envase esta danado |PT: Nao utilizar se a embalagem estiver danificada |SV: Far ej anvandas om forpackningen skadats |CS: NepouZivejte,
pokud je obal poskozen |DA: Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget [NO: Ma ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt |HU: Ne
hasznaljon sériilt csomagolasi eszkozt |BG: [la He ce u3non3sa npu noBpegeHa onakoska |EL: My xpnotuomoteite to mpoiov, av n

IFU0037RevJ 2023-09 49



SYMBOL DEFINITION

ouokevaoio éxet umoatel {nuiar [ET: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud |FI: Tuotetta ei saa kayttda, jos pakkaus on vaurioitunut |[HR:
Ne rabite ako je pakiranje osteceno |LV: Neizmantot, ja iepakojums ir bojats |PL: Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania |[RO: A

nu se utiliza daci ambalajul este deteriorat |SL: Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana |ZH: BBEEEH 7

H

EN: Non-pyrogenic |DE: Nicht-pyrogen |FR: Non-pyrogene |IT: Apirogeno |NL: Niet-pyrogeen |ES: Apirogeno |PT: Apirogénico |SV: Icke-
pyrogen |CS: Nepyrogenni |DA: Ikke-pyrogen [NO: Pyrogenfri [HU: Nem pirogén |BG: HenuporerHo |EL: Mn mupetoyévo [ET:
Mittepiirogeenne |FE: Ei-pyrogeeninen |HR: Apirogeno |LV: Nepirogéna |PL: Produkt niepirogenny |RO: Apirogen |SL: Apirogeno |ZH: FE2!
5

o}

EN: Defribrillator-proof Type CF Applied Part |DE: Defribrillator-sicheres Anwendungsteil vom Typ CF |FR: Piéce type CF anti-défibrillation
|IT: Componenti di tipo CF, a prova di scarica del defibrillatore |NL: Defribrillatorbestendig toegepast onderdeel van type CF |ES: Parte
aplicada de tipo CFa prueba de desfibrilacion |PT: Peca aplicada do tipo CFa prova de desfibrilador |SV: Defibrillatorsdker Typ CF Applied
Part |CS: Aplikovany dil odolny viici defibrilacnimu wyboji (typu CF) |DA: Defbrillator-sikker type CFtilfgjet del [NO: Defibrillatorsikker type
CF-pafert del |HU: Defibrillator-biztos CF tipusu alkalmazott eszkéz |BG: Mpunoxeta vact CF, ycroilumsa Ha gepubpunatop |EL:
Egappolopevo ekapmua wmou CF pe mpootaoio amwvidwong |ET: Defibrillatsioonikindel CF-tiiiipi kontaktosa |FI: Defibrillaationkestéva,
CF-tyypin potilasliitintd [HR: Uporabni dio tipa CF zasticen od defibrilatora |LV: Pret defibrilaciju aizsargata CFtipa pielietojama dala |PL:
Odpoma na defibrylage zastosowana czes¢ typu CF|RO: Piesa aplicata tip CF rezistenta la defibrilare |SL: Uporabni del tipa CF, odporen
proti defibrilaciji |ZH: 2 B £ 7 CF 7 & 1

EN: Contents in the package |DE: Inhalt des Pakets |FR: Contenu de |'emballage |IT: Contenuto dell'imballaggio |NL: Inhoud van de
verpakking |ES: Contenido del paquete |PT: Conteddo da embalagem |SV: Forpackningsinnehéll |CS: Obsah baleni |DA: Pakkens indhold
|NO: Innhold i emballasjen [HU: A csomag tartalma |BG: CbgbpxaHue B onakoekara |EL: Mepteopeva om ouokevaoia |EL: Pakendi sisu |FI:
Pakkauksen sisaltd [HR: SadrZaj pakiranja |LV: lepakojuma saturs |PL: Zawartos¢ opakowania |RO: Continutul din ambalaj |SL: Vsebina v
embalasi [ZH: BEREY

=GE=

EN: Connector type |DE: Verbinder-Typ |FR: Tye de connecteur |IT: Tipo di connettore |NL: Type connector |ES: Tipo de conector |PT: Tipo
de conector |SV: Typ av kontaktdon |CS: Typ konektoru |DA: Stiktype |NO: Koblingstype |HU: Csatlakozotipus |BG: Tun koHekTop |EL: Tumog
Boopatog |ET: Konnektori titip |LV: Liitintyyppi |PL: Vrsta prikljucka |RO: Savienotdja tips |PL: Typ zlacza |RO: Tip de conector |SL: Vrsta
prikljucka |ZH: # 58 £

-

EN: Use by date |DE: Verwendung nach Datum |FR: Date de péremption |IT: Data di scadenza |NL: Houdbaarheidsdatum |ES: Fecha de
caducidad |PT: Data de validade |SV: Hallbarhet |CS: Datum pouitelnosti |DA: Sidste anvendelsesdato |NO: Best fer-dato |[HU: Szavatossagi
id6 [BG: Cpok Ha rogHoct |EL: Hpepopnvior Aéng |ET: Kasutamise IGpptahtaeg |FE: Viimeinen kayttopaivamaara |HR: Rok trajanja |LV:
Deriguma teminé |PL: Data waznoéci [RO: Data limita de pastrare |SL: Rok uporabnosti |ZH: fR7E5R

®

EN: Open other end |DE: Anderes Ende 6ffnen |FR: Autre extrémité ouverte |IT: Aprire in conispondenza dell'altra estremita |NL: Aan andere
kant openen |ES: Abrir el otro extremo |PT: Abrir do outro lado |SV: Oppna i andra &nden |CS: Otevirdni na opacné strané |DA: Aben anden
ende [NO: Apne den andre enden |HU: A masik végén nyissa fel |BG: OTeopeTe apyma Kpaii [EL: Avoifte Ty &An Theupd |ET: Avada
teisest otsast |FI: Avaa toinen paé |[HR: Otvorite drugi kraj |LV: Atvért otru galu |PL: Otworzy¢ drugi koniec |RO: Deschideti la capatul celdlalt
SL: Odprite na drugem koncu |ZH: A~
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