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ENGLISH

KHELIX STEERABLE
ELECTROPHYSIOLOGY CATHETER
WITH REUSE FUNCTIONALITY

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

- STERILE. Sterilized with Ethylene Oxide.

- Donot use if the package is open or damaged.

- Handle/Guidewire is reusable per reprocessing
instructions provided below.

- The catheter sheath is for single use only. Do not
reuse, reprocess or re-sterilise the sheath.

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

These instructions apply to the flowing products:

Table 1: Product Names

distal tip of the catheter sheath via theguidewire. To
straighten the tip, returnthe knobto the neutral position.
The device is provided sterile and fully assembled for
use. After use it can be disassembledinto:

1. Catheter sheath (D) [Image2], and

2. Catheter handle (E) / guidewire (F) [Image2].

The handle/guidewire may be reused after cleaning and
sterilisation. The sheathis for single use only and must
be discarded after use. Bothcomponents are also
available separately.

Catheter Sheath Single Use

Available in a number of different electrode
configurations. Intendedto be assembled with a sterile
handle/guidewire to forma Steerable Electrophysiology
Catheter.

Product Name Product Reference Number (REF) Reusable Handle/Guidewire
Steerable Available with either a 10-pin or a 20-pin electrical
Electrophysiology connector (for use with catheter sheaths per Table 2),
Catheters with Ref: [MS1-**], [MS2-*-* and in different guidewire curve types. Intended to be
Reusg . assembled with a sterilecathetersheath to forma
Functionality Steerable Electrophysidogy Catheter.
Reusable ' o xx Table 2: Pin Connector Types
Handle/Guidewie' | o [MS17] [MS2 Handle/

S REF prefix | Catheter sheath
Catheter Sheath Ref: [MS1-], [MS2-+2] Guidewire
Single Use ) ' 10-pin connector MS1 4-10 electrodes
* Reusable Handle/Guidewire is referred similarly as Steerable 20-pin connector MS2 12-20 electrodes

Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality or hande/guidewie in
this IFU.

Sterilization: This productand its packaging have been
sterilized with ethylene oxidegas (EO). Even though the
product is processed in compliance with all applicable
laws and regulations relating to EO exposure,
Proposition 65, a State of California voter initiative,
requires the following notice:

Warning: 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 Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse
Functionality is designed to facilitate
electrophysiologica mappingof the heart. It consists of
ahandle (A) and catheter shaft (B) [Image 1].

The catheter shaft contains an array of platinum-iridium
electrodes for stimulation and recording, and an internal
guidewire.

The handle has a deflection knob (C) [Image 1]. Push
the deflection knobaway fromthe handle to deflect the

The Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with
Reuse Functionality interfaces with standard
electrophysiological recording equipment, such as ECG
monitoring equipment, impedance based navigational
equipment and cardiac stimulation equipment, via the
Khelix Diagnostic Extension Cable (supplied
separately).

Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse
Functionality is intended to be used with the folowing
accessories:

Table 3: Accessories for Khelix Steerable
Electrophysiology Catheter with Reuse Functionality

Khelix Diagnostic Extension Cable

Khelix Sterilisation Tray (Ref: A-T02)

Both accessories are available and sold separately by CathRx Ltd

INDICATIONS

Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse
Functionality is indicated for the electrical recordingor
stimulation of endocardial structures. The
handle/guidewire may be reusedaftercleaning,
sterilisation and re-assembly with a new catheter
sheath.
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INTENDED USER

Khelix Steerable Electrophysiology Catheter with Reuse
Functionality is used by interventional cardiologists in
electrophysiology (EP) studies todetermine the cause
of an abnormal heart rhythm, to locate the site of origin
of an abnormal heart rhythm, to decide the best
treatment for an abnormal heart rhythm, and/or to check
the effectiveness of ablation therapy.

CONTRAINDICATIONS

o The Khelix Steerable Electrophysiology Catheter
with Reuse Functionality has not been shown to be
safe and effective for radio frequency (RF) ablation.

o The transeptal approach is contraindicatedin
patients with left atrial thrombus, myxoma, or an
inter-atrial patch or baffle.

o The use of this cathetermay not be appropriate for
use in patients withprosthetic vaves.

o Electrophysiology procedures are contraindicated for
patients with unstable cardiac conditions, e.g. acute
myocardial infarction, unstable angina,
hemodynamicinstability.

o Thereis arelative contraindication for cardiac
catheterisation proceduresin patients withactive
systemicinfection.

ADVERSE REACTIONS

A number of serious adverse reactions have been
documented for cardiac catheterisation procedures,
including cardiac tamponade, pulmonary embdism,
myocardial infarction, stroke and death.

The following additional complications associated with
cardiac catheterisation have alsobeen reportedin the
literature: vascular bleeding, local haematoma,
thrombosis, AV fistula, pseudoaneurysm,
thromboembolism, vasovagal reaction, cardiac
perforation, air embolism, arrhythmia, valvular damage,
pneumothorax and haemothorax.

DIRECTIONS FORUSE

Atpointofuse

1. Inspect the catheter and packaging before opening.
The contents ofthe packageare sterile unless the
package is opened or damaged.

2. If the package is openedor damaged, or if the
package was opened and the catheter unused, do
not use the catheter.

3. Adetachable package label has been provided and
may be affixed to the medical record of the patient.

Start of Procedure
1. Remove new catheter fromiits sterile packaging or
assemble the sterilised or new reusable

handle/guidewire and new catheter sheathaccording
to assembly instructions provided below using
aseptic technique. Place devices on a sterile working
area.

2. Inspect the catheter for any damages. Do notuse
the catheter if kinked.

3. Inspect the catheter for damage to the insulation or
connectors. The connector contacts mustbe dry.

4. Test all functions ofthe catheter. When testing the
deflection mechanism, ensure the catheter is straight
and not coiled [Image 3].

5. Connect the extension cable. Grip the deflection
knob to prevent catheter shaft deflection [Image 4].
Align the key (raised ridges)on the cable connector
(G) with the key slots inside the socket of the handle
and insert the connector.

The catheter must only be used with Khelix
& Diagnostic Extension Cable.

6. Ensure the catheter is un-deflected prior toinsertion

into the vasculature or into an introducer.

During Procedure

1. Vascular access is created with a minimum 6 French
haemostasis introducersheath to accommodate the
catheter.

2. Advance the catheter through the vascularaccess
site into the desired intracardiac position using
fluoroscopic and ECG guidance.

End of Procedure

1. Straighten the catheter by pulling the deflectionknob
to the neutral position.

2. Remove the catheter from the patient.

3. Grip the deflection knobto prevert catheter shaft
deflection. Disconnect extension cable from handle
by gripping the extension cable pin head atthe
arrows and pulling outwards [Image 5].

4. If not reusing the handle/guidewire assembly,
dispose of the complete catheter assembly
according to standard hospital procedure for
biologically contaminated materia.

DISASSEMBY INSTRUCTIONS

1. Ensure the catheter is fully un-deflected, straight and
disconnected from the extension cablebefore
disassembly [Image 3].

2. Grip the deflection knobto prevent catheter shaft
deflection. Grippingthe deflection knob will ensure
the guidewire remains un-deflected during sheath
removal.

& Deflection of the guidewire during sheath
removal may resutt in difficutty in removing
the sheath and potentid damageto the
guidewire.
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3. With the other hand pinch the blue collar [Image 6]
and pull the sheath away from the handle until the
sheath electrical connector (H) is clear [Image7].

4. Smoothly retract the guidewire fromthe sheath,
ensuring the sheath remains straight throughout. As
the sheath is retracted, the guidewire may be coiled
in one large loop.

5. Onceitis completely removed from the guidewire,
dispose of the sheath according to standard hospital
procedure for biologically contaminated material.

6. Push deflection knab forward and wipe down all
available surfaces of handle/guidewire witha lint-free
cloth dampened with tap water. Pull deflection knob
back to neutral position.

7. Coil the guidewire in a single large loop and place
the handle/guidewire in Khelix Sterilisation Tray A-
T02 (or similar) [Image8].

8. Clean, steriliseand transport the reusable
handle/guidewire according to instructions provided
below.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

& Only the handle/guidewire assembly can be
reprocessed following the instructions 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 60 mlof
ENZOL® Enzymatic Detergent in a gallon (3785 ml)
of tap water at a temperature of 20-25°C.

& Wear gloves during solution preparation
and cleaning procedures.

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

3. Soak device in the detergent solution for 5 minutes.

4. Remove device from the detergent solution and
place on a clean CSR (steriisation) drape.

5. Using a non-abrasive nylon bristled brush saturated
with the detergent solution, gently brush all surfaces
of the device for 2 minutes, including the surface
area when the deflection knob has been pushed
forward.

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

7. Immerse device in RO/DI water 3 separatetimes for
10 seconds each, using a new bath of RO/DI water
each time.

8. Wipe the device using a non-linting wipe, including
the surface area when the deflection knob has been
pushed forward.

9. Place device on a clean CSR (sterilisation) drape
and allow to dry until visibly free of moisture.

10. Afterdrying, inspectvisually for evidence of soil
remaining on device. Ifvisible sail is present, remove

soil by brushing using soft sponge/clath or soft-
bristled brush, and/or repeat of manua cleaning prior
to sending to sterilisation.

Automatic Cleaning Method

1. Place the handle/guidewire in the Khelix Sterilisation
Tray A-T02 (or similar) [Image 8]. Secure the
handle/guidewire in the support brackets, ensuring
the guidewire does not kink. Handle/guidewire
assemblies are limited to one per tray.

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

. Place tray lid on and lock the tray.

. Place the tray with the handle/guidewire in a medical
grade washer (e.g. Steris AMSCO models or
Belimed WD models).

5. Start the automated cleaning using the vaidated

washing parameters below:

S w

Table 4: Validated Automated Cleaning Parameters

Detergent Neutral enzymatic
Type detergent
Water Quality | Tap Water
Volume (dose | % oz pergallon
Wash1 | ump) (1.87g/l)
Temperature 45. C tap water (set
point)
Minimum Time | 4 minutes
Detergent Neutral enzymatic
Type detergent
Water Quality | Tap Water
Volume (dose | % oz pergallon
Wash2 | o o) (1.879/)
60°C tap water (set
Temperature point)
Minimum Time | 3 minutes
Water Quality | Tap Water
) 60°C tap water (set
Rinse Temperature point)
Minimum Time | 1 minute
. Temperature 115°C (set point)
Dry Time Minimum Time | 14 minutes

6. Upon completion of automated cleaning, while
wearing gloves, remove the handle/guidewire from

the tray.

7. Wipe the device using a non-linfing wipe. Place on a
clean CSR (sterilisation) drape and allow to dry until
visibly free of moisture.

8. Afterdrying, inspect the visually for evidence of soil
remaining on the device. If visible soil is present,
remove soil by manual cleaning and brushing using
soft sponge/cloth or soft-bristied brush, and/or repeat
of automatic cycles prior to sending to sterilisation.

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

IFU0043RevD 202309
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Inspection and Maintenance

1. Visually inspect the handle/guidewire for any
damages.

2. Test all functions ofthe catheter. When testing the
deflection mechanism, ensure the catheter is straight
and not coiled [Image 3].

3. If handle/guidewireis not damaged or kinked,
continue the use of handle/guidewire and proceed to
sterilisation.

4. Dispose any damaged handle/guidewire according
to disposal instructions provided below.

Steam Sterilisation

Note: skip step 1to 3 below if thereusable

handle/guidewire is already placed into the tray during

automated washing cycle.

1. Place the cleaned handle/guidewire in Khelix
Sterilisation Tray A-T02 (or similar) [mage 8].
Secure the handle/guidewire in the support brackets,
ensuring the guidewire does not kink.
Handle/guidewire assemblies are limited to one per
tray.

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

3. Place tray lid on and lock the tray.

4. Wrap the tray in two (2) layers of 1-ply polypropylene
wrap (e.g. HalyardHealth H600 - 510(k) K082554 or
similar) using sequential envelope folding
techniques.

5. Placed the wrapped tray in the steriliser and
sterilised using the validated washingparameters
below:

Table 5: Validated Steam Sterilisation Parameters
Steriliser Type Prevacuum

Preconditioning | 4

Pulses
Temperature 132°C
Full Cycle Time [ 4 minutes

Dry Time 30 minutes

Device Tray filled with one reusable

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

Load One 20-pound tray filled with

Configuration miscellaneous stainless-steel

dunnage placed above the fray

containing the reusable hande

in the steriliser.

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

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

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

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
The complete assembly procedure must be
& performed aseptically. No part of the sterile
sheath or the sterile handle/guidewire assembly
must contact any object outside the sterile field.

1. Match the handle/guidewire to the required catheter
sheath (see Table 2). The deflection knob [Image 9
indicates the curve type (I) and the pin connector (J)
of the handle/guidewire.
2. Before assembly, prepare an adequate sterile flat
surface (e.g. steriledraped table)in the sterile field
for the sheath and handle/guidewire.
. Assemble immediately priorto use.
. Remove the handle/guidewire from its sterile
packaging or the sterilised wrapped tray using
standard aseptic technique.
5. Check that theguidewire is fully un-deflected and
straight, and ensure it is maintained in this position
throughout the assembly process.
Always ensure the deflectionknob is in the

A neutral position (sheath un-deflected)during
assembly and disassembly to avoid damage
to the guidewire.

6. Place the handle/guidewire on the flat sterile surface,
with the guidewire coiled in one large loop [Image
10].

7. Remove a new sheath fromits sterile packaging and
lay it straight on the flat sterile surface.

8. Hold handle and distal end of guidewire in one hand
with the index finger and thumb approximately 2 cm
from the guidewire tip [Image 11].

9. Hold the sheath electrical connector with the other
hand. Insert guidewire into centre hole of connector
and gently uncoil the guidewire to smoothly slide it
all the way into the sheath [Image 12].

10. Insert the sheath electrical connector into the distal
end of the handle and gently rotate until it is fully
inserted and has clicked firmly into place [Image 13].

11. Check the cathetershaft canbe smoathly deflected
and straightened. Ensure that the cathetershatft is
not coiled when this check is performed.

S w
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LIMITATIONS ON REPROCESSING
Reprocessing of Khelix Steerable Electrophysidogy
Catheter with Reuse Functionality has been validated
for 10 cycles. One cycle includes cleaningand
sterilisation processes.

STORAGE
Keep dry.
Keep away from sunlight.

CONTAINMENT AND TRANSPORT

1. Remove the used catheter sheath and dispose.
Refer to disassembly instructions providedabove.

2. Wipe the used handle/guidewire with a lint-free cloth
dampened with tap water to contain contaminants
and prevent body fluids from drying.

3. Place and secure the used handle/guidewire inside
Khelix Sterilisation Tray A-T02 (or similar). Place tray
lid on and lock the tray.

4. Place the tray into an enclosed transport bin or
enclosed case cartto prevent cross-contamination
during transport.

DISPOSAL
Dispose device according tostandard hospital
procedure for biologically contaminated material.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

o Do not attemptto operate the catheter prior to
completely readingand understandingthese
Instructions for Use.

o Careful catheter manipuation must be performed in
order to avoid cardiac damage, perforation, or
tamponade. Catheter advancementand placement
should be done under fluoroscopic guidance.

o Do not use excessive force to advance or withdraw
the catheter when resistance is encountered.

o The catheter should only be usedby clinicians
trained in cardiac electrophysiology procedures, in a
fully equipped electrophysiology laboratory.

o The catheter sheath is for single use only. Do not
reuse, reprocess or resterilise the sheath. Reuse,
reprocessing or resterilisation may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device
failure. For example, detachment of small
components like tip, ring electrode dislocates and
unable to sense signalsin heart. Risk of cross
contaminationand poor catheter handing.

o Use of anti-coagulants should be considered for left-
side procedures to reduce risk of thrombi formation
and stroke.

o Cardiac catheterisation procedures presentthe
potential for significant X-ray exposure. Exposure to
X-rays can result in acute radiation injury as well as
increased risk for somatic and genetic effects in bath

patients and electrophysiology laboratory staff, due
to the X-ray beam intensity and duration of the
fluoroscopic imaging. Steps should be taken to
minimise X-ray exposure.

o Inview of the potential for X-ray exposure and the
associated risks, carefu consideration must be given
for the use of the devicein pregnant women.

o Care should be taken when introducing,
manipulating and withdrawing the catheter to avoid
cardiac trauma and possible damage to the catheter
which may resultin detachment of catheter
components.

o The catheter electrodes, the catheter and extension
cable connectors, and the dispersive electrode,
should not contact otherconductive parts and earth.

o Toavoid char formation on the catheter electrodes,
do not apply RF energy when an ablation catheter is
in contact withone or more of the Khelix Steerable
Electrophysiology Catheter electrodes.

o Do not expose the catheter to organic solvents such
as alcohol.

o When connected topower source, do not immerse
the catheter handle or any cable connector in flud as
electrical performance couldbe affected.

o The catheteris MR unsafe. Do notuse the catheter
system near MRIequipment, as movement or
heating of the catheter may occur, and the image or
display may become distorted.

o The catheteris atype CF applied part. Any
equipment used in connection with this device and
its accessories must be defitrillation-proof type CF
and meet IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2

o The catheter, together with its accessories, has been
tested to allow comection with stimulation
equipment with a rated currentof 25mA, and a rated
voltage of 27V.

o |f the catheter becomes kinked, dispose of it.
Replace with an undamaged device.

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

WARRANTY AND DISCLAIMER

CathRx warrants thatif it determines that a product was
defective or faulty in materials and/or workmanship at
the time of purchase, CathRxwill, at its option, provide
areplacement CathRx product or refund the purchase
price of the defective or faulty product.

This limited warranty only applies if the following

conditions are met:

o The product was packaged and labelled by CathRx;

o The product is returnedto CathRx forevaluation
within 30 days of identification of the defect or fault
by the original purchaser;

IFU0043RevD 202309
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o The product has not been repaired, altered,
modified, mishandled or reprocessed
inappropriately;

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

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

OTHER THANAS EXPRESSLY SET OUT INTHIS
LIMITED WARRANTY, TO THE MAXIMUM EXTENT
PERMITTED BY LAW, CATHRX MAKES NO
WARRANTY INRELATION TO THE PRODUCT,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDINGWITHOUT
LIMITATIONANY WARRANTY OF SAFETY,
MERCHANTABILITY, FITNESS FORA 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, negiigence, under statute or
otherwise, for anykind of loss or damage (including
special, incidental or consequential) or injury (including
death) arising directly or indirectly as a resultof orin
connection with the products, including arising as a
result of the handling, possession, use or misuse of the
product. CathRx's entire liability, including for a breach
of warranty or condition which cannot lawfully be
modified or excluded, is limited, at the option of CathRx,
to either the replacement of the CathRx product or the
refund of the purchase price of the product. The
remedies set forth in this limited warranty are the
exclusive remedy available to any person. The use of
the product is deemed to be acceptance of the terms
and conditions of this limited wamranty.
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KHELIX LENKBARE
ELEKTROPHYSIOLOGIE-KATHETER MIT
WIEDERVERWENDEUNGSFUNKTION

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

- STERIL. MitEthylenoxid sterilisiert.

- Nicht benutzenwenn die Packung gedffnet oder
beschéadigt ist.

- Der Griff/Fiihungsdrahtist gemaR den unten
aufgefiihrten Aufbereitungsanweisungen
wiederverwendbar.

- Die Katheterhdille ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch gedacht. Kein Wiederverwenden,
Wiederaufarbeiten oderResterilisieren der Hiille.

- Benutze das Gerat nochvor dem Ablaufdatum auf
dem Verpackungsaufkleber.

Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden Produkte:

Tabelle 1: Produktnamen

Produkt-
Pl bl Referenznummer (REF)
Steuerbare
Elektrophysiologie-

Katheter mit Reuse- Ref. [MS1-"7] [MS2-4]

Funktionalitat

Wiederverwendbarer

Griff/Fiihrungsdraht* Ref: [MS1-7] [MS2-]

Katheterscheide zum . . % .
einmaligen Gebrauch Ref: [MS1-7), [MS2-]

* Wiederverwendbarer Griff/Fiihrungsdraht wird in dieser IFU ghnlich wie
lenkbarer Elektrophysiologiekatheter mit Wiederverwendungsfunktionalitét
oder Griff/Fiihrungsdraht bezeichnet

Sterilisation: Dieses Produkt und seine Verpackung
wurden mit Ethylenoxidgas (EO)steriisiert. Obwohl das
Produkt in Ubereinstimmungmit allenanwendbaren
Gesetzen und Vorschriften beztiglich der EO-Exposition
verarbeitet wird, verlangt Proposition 65, eine
Wahlerinitiative des Staates Kalifornien, den folgenden
Hinweis:

Warnung: Dieses Produkt und seine Verpackung sind
mit Ethylenoxid sterilisiert worden. Die Verpackung
kann Sie Ethylenoxid aussetzen, einer Chemikalie, von
derim Staat Kalifornien bekannt ist, dass sie Krebs,
Geburtsfehler oder andere Fortpflanzungsschaden
verursacht.

GERATEBESCHREIBUNG

Der steuerbare eleokirophysiologische Katheter von
Khelix mit Wiederverwendungsfunktion wurde zur
Erleichterung der elektrophysiologischen Kartierung des
Herzens entworfen. Er bestehtaus einem Griff (A) und
einem Katheterschatt (B) [Abbildung 1].

Der Katheterschaft beinhaltet eine Reihe von Platinum-
Iridium-Elektroden zur Stimulation und Aufzeichnung,
sowie einen internen Fiihrungsdraht.

Der Griff besitzt einen Biegungsknopf (C) [Abbildung
1]. Driicke den Knopf weg vom Griff, um die distale
Spitze der Katheterhtille iber den Fiihrungsdraht zu
krimmen. Um die Spitze wieder gerade zubiegen,
bringen sie den Knopf wieder zuriick in eine neutrale
Position. Das Gerét wird steril und komplett
zusammengebaut zum Gebrauchgeliefert. Nach dem
Gebrauch kann es auseinandergesetzt werdenin:

1. Die Katheterhdille (D) [Abbildung 2], und

2. Kathetergriff (E) / Fihrungsdraht (F) [ Abbildung 2].

Der Griff/Fiihrungsdraht kann nach Reinigung und
Sterilisation wiederverwendet werden.

Die Hille ist nur fur den einmaligen Gebrauch und muss
nach Gebrauch weggeworfen werden.

Beide Komponenten sind auch getremt erhaltlich und
verkauft.

Katheterhiille Einmalgebrauch

Verfligbar in einer Reihe von verschiedenen
Elektrodenkonfigurationen. Zum Zusammenbau mit
einem sterilen Griff/Fiihrungsdraht gedacht, umeinen
Lenkbare Electrophysidogie-kathetermit
Wiederverwendeungsfunktion zu bilden.

Wiederverwendbarer GriffiFiihrungsdraht

Erhaltlich entwedermit einem 10-nadeligen oder einem
20-nadeligen elektrischen Steckverbinder (benutzt fir
Katheterhiillen wie auf Tabelle 2), und in verschiedenen
Flihrungsdraht-Kurventypen. Fiir den Zusammenbau
mit einer sterilen Katheterhiile gedacht, um einen
Lenkbare Electrophysidogie-kathetermit
Wiederverwendeungsfunktion zu ergeben.

Tabelle 2: Pin-Steckveminder-Typen

G/ REREI Kathetertiilie

Flihrungsdraht prefix
4-10 Elektroden

10- nadeliger Stecker | MS1
20- nadeliger Stecker | MS2 | 12-20 Elektroden

Der steuerbare Elektrophysiologie-Katheter von Khelix
mit Wiederverwendungsfunktionalitatist tiber das Kheix
Diagnostik-Verlangerungskabel (separat erhaltich) mit
elektrophysiologischen Standardaufzeichnungsgeréten,
wie EKG-Uberwachungsgeraten, impedanzbasierten
Navigationsgeratenund Herzstimulationsgeréaten,
verbunden.

Der steuerbare Elektrophysiologie-Katheter von Khelix
mit Wiederverwendungsfunktionalitatist fur die
Verwendung mit folgendem Zubehdr vorgesehen:
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Tabelle 3: Zubehor fiir den steuerbaren
Elektrophysiologie-Katheter von Khelix mit
Wiederverwendungsfunktionalitat

Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel

Khelix Sterilisationstablett (Ref: A-T02)

Beide Zubehorteile sind erhattich und werden von CathRx Ltd. separat
verkauft.

INDIKATIONEN

Steuerbare elektrophysiologische Katheter vonKhelix
mit Wiederverwendungsfunktion sind fiir die elektrische
Aufzeichnung oder Stimulation von kardialen Strukturen
gedacht. Der Griff/Fiihrungsdraht kann nach einer
reinigung, sterilisierung wiederverwendet werden mit
einer neuen Katheterhdlle.

BESTIMMTER BENUTZER

Der steuerbare Elektrophysiologie-Katheter von Khelix
mit Reuse-Funktionalitat wird voninterventionellen
Kardiologen in elektrophysiologischen (EP) Studien
verwendet, umdie Ursache eines abnormen
Herzrhythmus zu bestimmen, den Ursprungsort eines
abnormen Herzrhythmus zu lokdisieren, die beste
Behandlung fiir einen abnormen Herzrhythmus zu
bestimmen undloder die Wirksamkeit einer
Ablationstherapie zu tiberpriifen.

KONTRAINDIKATIONEN

o Der steuerbare elektrophysidogische Katheter mit
Wiederverwendungsfunktionvon Khelix hat sich als
nicht sicher und effektiv bei Radiofrequenz (RF) -
Abtragung erwiesen.

o Dietransseptae Herangehensweise kontraindiziert
bei Patienten mit linksseitiger atrialer Thrombose,
Myxome oder eineminter-atrialem Pflaster oder
Trennwand.

o Die Benutzung dieses Katheters bei Patienten mit
Herzklappenprothesen istunter Umstanden nicht
angebracht.

o Elektrophysiologie-Prozeduren sind kontraindiziert
bei Patienten mit instabilen kardiologischen
Zustanden; z. B. bei akuter myokardidem
Herzinfarkt, instabier Angina, hdmodynamischer
Instabilitat.

o Es besteht eine relative Kontraindikation fur kardiale
Katheterisierungsprozedurenbei Patienten mit
aktiver systemischer Infektion.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Es wurden eine Reihe von ernsthaftennegativen
Reaktionen bei kardialen Kathetisierungsprozessen
dokumentiert, wie Herztamponade, pulmonaler
Embolie, myokardialem Infarkt, Schlaganfall und Tod.

Von den folgenden der mit der kardialen
Katheterisierung einhergehenden zusatzlichen

Komplikationen wurde auch schon in der Literatur
berichtet: Vaskulare Blutung, lokales Hamatom,
Thrombose, AV-Fistel, Pseudo-Aneurisma.
Thromboembolismus, vasavogale Reaktion, kardiale
Perforation, Luftembolie, Arrhythmie,
Herzklappenschaden, Pneumothorax und Hamothorax.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Am Einsatzort

1. Uberpriifen Sie den Katheter und die Verpackung
vor dem Offnen. Der Inhaltdes Pakets ist steril, es
seidenn, das Paket istgedfinet oder beschadigt.

2. Wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist,
oder wenn die Verpackung gedffnetund der
Katheter nicht benutzt wurde, darf der Katheter nicht
verwendet werden.

3. Ein abnehmbares Verpackungsetikettist vorhanden
und kann an der Krankenakte des Patienten
angebracht werden.

Beginn des Verfahrens

1. Entfernen Sie den neuen Katheter aus seiner
sterilen Verpackung oder setzen Sie den
sterilisierten oder neuenwiederverwendbaren
Griff/Fihrungsdraht und die neue Katheterhtille
gemanR der untenstehenden Montageanleitung unter
Verwendung einer aseptischen Technik zusammen.
Stellen Sie die Gerate auf einen sterilen
Arbeitsbereich.

2. Uberpriifen Sie den Katheter auf eventuelle
Schéden. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn
er geknickt ist.

3. Priifen Sie den Katheter auf Schaden an der
Isolierung oder den Konnektoren. Die Kontakte des
Steckverbinders miissen trocken sein.

4. Testen sie alle Funktionen des Katheters. Beim
Testen des Biegungsmechanismus’ stellen Sie
sicher dass der Katheter gerade, nicht
zusammengerollt ist [Abbildung 3].

5. Verbinden Sie das Verlangerungskabel. Halten Sie
den Biegungsknopf gedriickt, um
Katheterverbiegungzu verhindern [Abbildung 4].
Verbinden Sie die Taste (gehobenen Kanten) am
Kabelstecker (G) mit den Key-Slots innerhalb der
Buchse des Griffs, und filhren Sie den Stecker ein.

Der Katheter darf nur mitdem Khelix
& Diagnostik-Verlangerungskabel verwendet
werden.

6. Stellen Sie sicher, dass der Katheter ungebogen ist,
bevor Sie ihn ins GefaRsystem oder in eine
Einflihrschleuse einfihren.
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Wahrend des Verfahrens

1.

Der vaskulare Zugang wird mit mindestens 6
franz6sischen Hamostase-Einflihrschleusen zur
Aufnahme des Katheters geschaffen.

. Fiihren Sie den Katheter durch die vaskulare

Eingangsseite in die gewlinschteintrakaridale
Position, durch Zuhilfenahme von fluoroskopischer
und EKG-basierter Fiihrung.

Ende des Verfahrens

1.

2.
3. Creifen Sie den Ablenkungsknopf, um eine

Begradigen Sie den Katheter, indem sie den
Biegungsknopf in eine neutrae Position ziehen.
Entfernen sie den Katheter vom Patienten.

Ablenkung des Katheterschaftes zu verhindern.
Trennen Sie das Verldngerungskabel vom Griff,
indem Sie den Stiftkopf des Verléngerungskabels an
den Pfeilen fassen und nachaulen ziehen
[Abbildung 5].

. Bei NICHT-Wiedeverwendung des Giriff-

[Fihrungsdrahtaufbaus, entsorgenf Sie den
gesamten Katheteraufbau nach den standard
Krankenhausverfahren fiir biologsch kontaminiertes
Material.

ZERLEGUNG-ANWEISUNGEN

1.

Stellen Sie sicher, dass der Katheter vor der
Demontage vollstandig nichtabgelenkt, geradeund

vom Verlangerungskabel getrenntist [Abbildung 3].
. Halten Sie den Biegungsknopf gedriickt, um einer

Verbiegung des Katheterschafts vorzubeugen. Das
Festhalten des Biegungsknopfes stellt sicher, dass
das Fuhrungskabe wahrend der Hillenentnahme
ungebogen bleibt.
Verbiegung des Flihrungskabels wahrend
der Hiillenentnahme konnte zu einer
erschwerten Entnahme der Hiilleund zu
einer méglichen Beschédiung des
Fiihrungskabels fiihren.

. Mit der anderen Hand driicken Sie den blauen Reif

[Abbildung 6] und ziehen die Hiile weg vom Giriff,
bis der elektrische Hillenstecker (H) freiist
[Abbildung7].

. Fahren sie das Flhrungskabel sanft von der Hiille

ein, und stellen Sie dabei sicher, dass die Hiille
durchgangig gerade ist. Wahrend die Hiille
eingefahren wird, kann das Fiihrungskabel in einer
groien Schleife zusammengerolltwerden.

. Sobald es komplett vom Fihrungskabel entfernt

wurde, entsorgen Sie die Hiile nach dem Standard-
Krankenhausverfahren fur biologisches Materid.

. Driicken Sie den Ablenkungsknopfnach vorne und

wischen Sie alle verfligbaren Oberflachen des
Griffes/Fihrungsdrahtes mit einem fusselfreien, mit
Leitungswasser befeuchteten Tuch ab. Ziehen Sie

den Ablenkungsknopfzurtick in die neutrale
Position.

. Spulen Sie den Fiihrungsdraht in einer einzigen

groBBen Schleife auf und platzieren Sie den
Griff/Fihrungsdraht in der Khelix-Sterilisationsschae
A-T02 (oder &hnlich) [Abbildung 8].

. Reinigen, sterilisieren und transportieren Sie den

wiederverwendbaren Handgriff/ Fiihrungsdraht
gemal den nachstehenden Anweisungen.

WIEDERAUFBEREITUNGS-ANWEISUNGEN

AN

Nur die Griff/F lihrungsdraht-Baugruppe kann
gemaR den untenstehenden Anweisungen
wiederaufbereitet werden, vorausgesetzt, dass
die unten angegebenen Grenzen firr die
Wiederaufbereitungnicht liberschritten werden.

Manuelle Reinigungsmethode

1.

Bereiten Sie ENZOL® Enzymatische
Detergenslésung (oder gleichwertig) in einem
Behalter vor, indem Sie 60 mI ENZOL®
Enzymatische Detergens in einer Gallone (3785 ml)
Leitungswasser bei einer Temperaturvon 20-25°C
verdiinnen.
Tragen Sie wahrend der Préparation der

A Lésung und den anschlieRenden

Reinigungsvorgangen.

. Splilen Sie das Gerét unter flieRendem

Leitungswasser (20-25°C) 30 Sekunden lang ab.

. Gerat 5 Minuten lang in der Reinigungslosung

einweichen.

. Entfernen Sie das Gerat aus der Reinigungslésung

und legen Sie es auf ein sauberes CSR-Tuch
(Sterilisationstuch).

. Verwenden Sie eine nicht abrasive Nylonbiirste mit

Borsten, die mit der Reinigungslosung gefranktist,
und bursten Sie vorsichtig alle Oberfldchen des
Gerats 2 Minuten lang, einschlielich der
Oberflache, wenn der Ablenkungsknopf nach vorne
gedriickt wurde.

. Spiilen Sie das Gerét unter flieRendem

Leitungswasser (20-25°C) fiir 30 Sekunden ab.

. Gerat 3 Mal fiir jeweils 10 Sekunden in RODI-

Wasser eintauchen, wobei jedes Mal ein neues Bad
mit RO/DI-Wasser verwendet wird.

. Wischen Sie das Geréat mit einem fusselfreien

Lappen ab, inklusive des Oberflachenbereichs, wenn
der Biegungsknopf nachvorne gedriickt wurde.

. Legen Sie das Gerat auf ein sauberes CSR-Tuch

(Sterilisationstuch) und lassen Sie es trocknen, bis
es sichtbar frei vonFeuchtigkeit ist.

10. Nach dem Trocknen visuell auf Anzeichenvon auf

dem Gerat verbliebener Verschmutzung priifen.
Wenn sichtbare Verschmutzungen vorhanden sind,
entfernen Sie die Verschmutzungen durch Biirsten
mit einem weichen Schwamm/Tuch oder einer
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Biirste mit weichen Borsten und/oder wiederhden
Sie die manuelle Reinigung, bevor Sie die
Sterilisation durchflihren.

Automatische Reinigungsmethode

1. Legen Sie den Griff/FGihrungsdraht in das Khelix-
Sterilisationstablett A-T02 (oder &hnlich) [Abbildung
8]. Sichern Sie den Griff/Flihrungsdraht in den
Halterungen und stellen Sie sicher, dass der
Fiihrungsdraht nicht abknickt. Griff-/Fihrungsdraht-
Baugruppen sind auf eine pro Fach beschrénkt.

2. Uberpriifen Sie, ob der wiederverwendbare
Griff/Fihrungsdraht richtig in die Halterungen
eingepasst ist und das Gerat nicht beschadigt.

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

4. Legen Sie das Tray mit dem Griff/Filhrungsdraht in

eine medizinische Unterlegscheibe (z.B. Steris

AMSCO-Modelle oder Belimed WD-Modelle).
5. Starten Sie die automatische Reinigung unter

Verwendung der unten aufgefiihrten validierten

Waschparameter:
Tabelle 4: Validierte automatische
Reinigungsparameter
. . Neutrales
_II?;;)nlgungsmlttel- enzymatisches
Reinigungsmittel
Wasserqualitat Leitungswasser
Waschen | Volumen % Unzen pro
1 (Dosierpumpe) Gallone (1,87 g/l)
45°C
Temperatur Leitungswasser
(Sollwert)
Minimale Zeit 4 Minuten
- . Neutrales
?;ngungsmlttel- enzymatisches
Reinigungsmittel
Wasserqualitat Leitungswasser
Waschen | Volumen s Unzen pro
2 (Dosierpumpe) Gallone (1,87 g/1)
60°C
Temperatur Leitungswasser
(Sollwert)
Minimale Zeit 3 Minuten
Wasserqualitét Leitungswasser
60°C
Spiilen Temperatur Leitungswasser
(Sollwert)
Minimale Zeit 1 Minute
Trockene | Temperatur 115°C (Sollwert)
Zeit Minimale Zeit 14 Minuten

6. Entfernen Sie nach Abschluss der automatischen
Reinigung den Griff/Fiihrungsdraht mit Handschuhen
aus dem Tray.

7. Wischen Sie das Gerat mit einem fusselfreien Tuch
ab. Auf ein sauberes CSR-Tuch (Sterilisationstuch)

legen und trocknen lassen, bis es sichtbar frei von
Feuchtigkeitist.

8. Nach dem Trocknen istdas Gerét visuell auf
Anzeichen von auf dem Gerét verbliebener
Verschmutzung zuuntersuchen. Wenn sichtbare
Verschmutzungen vorhanden sind, entfernen Sie de
Verschmutzungen durch manuelle Reinigung und
Birsten mit einem weichen Schwamm/Tuch oder
einer Birste mit weichen Borstenund/oder
wiederholen Sie automatische Zyklen, bevor Sie zur
Sterilisation geschickt werden.

A Wenn das Gerat nicht ordnungsgeméal
gereinigt wird, kann dies zu einer
unzureichenden Sterilisation fiihren.

Inspektlon und Wartung
. Priifen Sie den Griff/Flihrungsdraht visuell auf
Beschéadigungen.

2. Testen Sie alle Funktionen des Katheters. Bei der
Prifung des Ablenkungsmechanismus ist darauf zu
achten, dass der Katheter gerade und nicht
aufgewickeltist [Abbildung 3].

3. Wenn der Griff/F Gihrungsdraht nicht beschadigt oder
geknickt ist, verwenden Sie den GriffF ihungsdraht
weiter und fahren Sie mit der Sterilisation fort.

4. Entsorgen Sie beschadigte Griffe/Fiihrungsdréhte
gemaR den unten aufgefiihrten
Entsorgungsanweisungen.

Dampf-Sterilisation

Hinweis: Uberspringen Sie Schiitt 1 bis 3 unten, wenn

der wiederverwendbare Griff Fiihrungsdraht bereits

wahrend des automatischenWaschzyklus in die Schae
gelegt wird.

1. Legen Sie den gereinigten Griff/Fihrungsdraht in die
Khelix Sterilisationsschale A-T02 (oder ahnlich)
[Abbildung 8]. Sichern Sie den Griff/F ihrungsdraht
in den Halterungen und stellen Sie sicher, dass der
Fiihrungsdraht nicht abknickt. Griff-/Fiihrungsdraht-
Baugruppen sind auf eine pro Fach beschrénkt.

2. Uberpriifen Sie, ob der wiederverwendbare
Griff/Fihrungsdraht richtig in die Halterungen
eingepasst ist und das Geréat nicht beschadigt.

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

4. Wickeln Sie die Schale in zwei (2) Lagen 1-lagiger
Polypropylenfolie (z.B. Halyard HealthH600 - 510(k)
K082554 oder ahnlich) unter Verwendung
aufeinanderfolgender Umschiagfalttechniken ein.

5. Das verpackte Tray wird in den Sterilisator gelegt
und mit den unten aufgefiihiten validierten
Waschparameternsteriisiert:
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Tabelle 5: Validierte Dampfsterilisationsparameter
Sterilisator Typ Prevacuum
Vorkonditionierung | 4
von Impulsen
Temperatur 132°C
Vollstandige 4 Minuten
Zykluszet
Trockene Zeit 30 Minuten
Geréatekonfiguration | Schale mit einem
wiederverwendbaren Griff
geflillt und in zwei (2) Lagen
1-lagiger Polypropylenfdie
(Halyard Health H600 -
510(k) K082554) unter
Verwendung
aufeinanderfolgender
Falttechniken verpackt
Ein 20-Pfund-Tablett, das
mit verschiedenem Garnier
aus rostfreiem Stahl geflillt
ist und Uber dem Tablett mit
dem wiederverwendbaren
Handgriff im Sterilisator
platziert wird.
6. Nehmen Sie die sterilisierte, verpackte Schale aus
dem Sterilisator heraus und lagern Sie siegemai
den nachstehenden Lagerungsanweisungen.

Lastkonfiguration

Die zur Verfiigung gestellten
Aufbereitungsanweisungen wurden von
CathRx Ltd. validiert. Es liegtin der

A Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung des Gerats von
geschultem Personal unter Verwendung der
Ausriistung und Materialien der
Gesundheitseinrichtung durchgefiihrt wird.
Eine Validierung und routinemaRige
Uberwachung des Prozesses kann erforderlich
sein, um sicherzustellen, dass die
gewlnschten Ergebnisse erreichtwerden.

MONTAGEANLEITUNG
Die gesamte Montageprozedur muss aseptisch
A durchgefiihrt werden. Kein Teil der sterilen
Hiille oder des Sterilen
Griffs/Fuhrungsdrahtaufbaus darf ein Oblekt
aulerhalb des sterilen Feldes beriihren.

1. Passen Sie den Griff/Fiihrungsdraht an die
erforderliche Katheterhtille an (siehe Tabelle 2). Der
Umlenkknopf [Abbildung 9] gibtden Kurventyp (1)
und den Stiftanschluss (J) des
Griffes/Fihrungsdrahtes an.

2. Vor dem Aufbau eine adaquate und sterile flache
Oberflache (z. B. steriler, drapierter Tisch) im sterien

Bereich vorbereiten fiir die Hiille und den
Griff/Flihrungsdraht.

3. Aufbau unmittelbarvor der Benutzung.

4. Nehmen Sie den Griff/Fiihrungsdraht aus der
sterilen Verpackung oder dem sterilisierten,
verpackten Tray unter Verwendung der Ublichen
aseptischen Technik heraus.

5. Priifen Sie, ob das Fihrungskabel véllig ungebogen
ist und gerade ausgerichtet, und vergewissern Sie
sich, dass es in dieser Position wahrend des
gesamten Montageprozeses verharrt.

Stellen sie zu jeder Zeit sicher, dass sich
der Biegungsknopf in der neutralen
Position befindet (Hiille ungekrimmt)
wahrend der Montage und Demontage, um
Schéden am Flihrungsdraht zu vermeiden.

6. Platzieren Sie den Griff/Flihrungsdraht auf eine
flache sterile Oberflache, der Fihrungsdraht
zusammengellt in einer groen Schieife
[Abbildung 10].

7. Nehmen Sie eine neue Hillle aus ihrer sterilen
Verpackung und legen Sie sie gerade auf die flache
sterile Oberflache.

8. Halten sie Griff und distales Ende des
Fihrungsdrahts in einer Hand, mitdem Indexfinger
und Daumen schatzungsweise 2cmvon der
Flihrungsdrahtspitze entfernt [Abbildung 11].

9. Halten sie den elektrischen Steckverbinder der Hiile
mit der anderen Hand. Fiihren Sie das
Fiihrungskabel ins mittiere Loch des
Steckverbinders ein und entrollen Sie sanftdas
Fihrungskabel, um es geschmeidig den ganzen
Weg in die Hiille hineingleiten zu lassen [Abbildung
12)].

10. Stecken Sie den elektrischen Steckverbinder der
Hille in das distale Ende des Griffs und rotieren
sanft, bis er vollkommeneingestecktistund fest
eingerastet ist [Abbildung 13].

11. Uberpriifen Sie, ob der Katheterschaft geschmeidg
gekrimmt und begradigt werden kann. Stellen Sie
sicher, dass der Katheterschaft wahrend der
Durchftihrung dieses Vorgangs nicht
zusammengerollt ist.

EINSCHRANKUNGEN BEIDER
WIEDERAUFBEREITUNG

Die Wiederaufbereitung des steuerbaren
Elektrophysiologie-Katheters von Khelix mit Reuse-
Funktionalitatwurde fiir 10 Zyklen validiert. Ein Zyklus
umfasst Reinigungs- und Sterilisationsprozesse.

LAGERUNG
Trocken halten.
Von Sonnenlicht fernhalten.

IFU0043RevD 202309

14



DEUTSCH (GERMAN)

EINDAMMUNG UND TRANSPORT

1. Entfernen Sie die gebrauchte Katheterhiilleund
entsorgen Sie sie. Siehe die oben aufgefhrten
Demontageanweisungen.

2. Wischen Sie den gebrauchten Griff/F ihrungsdraht
mit einem fusselfreien, mit Leitungswasser
angefeuchteten Tuch ab, um Verunreinigungen
einzuschlieBenund das Austrocknen von
Kérperfliissigkeitenzu verhindern.

3. Platzieren und sichern Sie den verwendeten
Griff/Fihrungsdraht in der Khelix-Sterilisationsschae
A-T02 (oder ahnlich). Setzen Sie den Tray-Deckel
auf und verriegeln Sie das Tray.

4. Legen Sie das Tablett in einen geschlossenen
Transportbehalter oder einen geschlossenen
Kistenwagen, umeine Kreuzkontamination wahrend
des Transports zu vermeiden.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Geréat nach dem Standard-
Krankenhausverfahren fur biologisch kontaminiertes
Material.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN

o Versuchen Sie nicht, den Katheter zu bedienen,
bevor Sie die Gebrauchsanweisung nicht vollstandig
gelesen und verstanden haben.

o Eine sorgféltige Manipulationdes Katheters muss
durchgefiihrt werden, um Herzschaden, Perforation
oder Tamponade zu vermeiden. Das Vorschieben
und Platzieren des Katheters sollte unter
fluoroskopischer Fiihrung erfolgen.

o Wenden Sie keine liberméaRige Kraftan, umden
Katheter vorzuschieben oder zuriickzuziehen, wenn
ein Widerstand auftritt.

o Der Katheter sollteausschlielich vonin kardialen
Physiologieprozeduren ausgebildeten Klinikern in
einem vollausgestatteten, elektrophysiologischem
Labor benutzt werden.

o Die Katheterhiille istnur fiir den einmaligen
Gebrauch gedacht. Kein Wiederverwenden,
Wiederaufarbeiten oderResterilisieren der Hiille. Die
Wiederverwendung, die Wiederaufarbeitung oder de
Resterilisierung konnten womégiich die strukturelle
Integritat des Gerétes gefahrden undioder zu
Geréatversagen flihren. Zum Beispiel 16st sich die
Abldsung kleiner Komponenten wie Spitze und
Ringelektrode und kannkeine Signaleim Herzen
wahrnehmen. Risiko der Kreuzkontamination und
der schlechten Handhabungdes Katheters.

o Der Gebrauch von Antikoagulanzien sollte fiir
linksseitige Prozedurenangedacht sein, umdas
Risiko von Thrombosenbildung und Schlaganfalen
zu verringern.

Kardiale Katheterisierungsverfahren beherbergen
die potenzielle Gefahr der Aussetzungvon
Rontgenstrahlung. Rontgenstrahlung ausgesetzt zu
sein, kann sowohl zu akuten Strahlungsschaden
fiihren, als auch zu einem erhdhten Risikoflir
somatische und genetische Effekte fiir den Patienten
wie auch fiir die Mitarbeiter des
elektrophysiologischen Labors, durchdie
RéntgenstrahkIntensitét und Daver der
fluoroskopischen Tomografie. Notwendige Schritte
sollten fiir die Minimierung von Réntgenbestrahlung
unternommen werden.

In Hinsicht auf die Mdglichkeit von
Rdntgenbestrahlung und den damit verbundenen
Risiken, sollte die Benutzungdieses Gerates bei
schwangeren Frauen behutsam abgewagt werden.
Besondere Vorsicht sollte geboten sein bei der
Einfiihrung, Beeinflussung und dem Herausziehen
des Katheters, um ein kardiales Trauma und
maogliche Schaden am Katheter zu vermeiden,
welche méglicherweise zur Abldsungvon
Katheterkomponenten fiihrenkénnten.

Die Elektroden des Katheters, der Katheter und die
Verlangerungskabelanschliisse, und die dispersive
Elektrode sollten keine anderen leitfahigen Teile
oder den Boden berthren.

Um das Entsehen von Sengen an den steuerbare
Khelix Eloktrophysiologie-Katheterelektroden zu
vermeiden, wenden Sie keine HF-Energie, so lange
ein Ablationskatheter in Berlihrung miteiner oder
mehrerer der Katheterelektroden steht.

Setzen Sie den Katheter keinen organischen
Lsungsmitteln wie Alkohol aus.

Tauchen Sie weder den Katheter, den Griff oder
irgendeines der Kabel in eine Flissigkeit, wenn an
eine Stromquelle angeschlossen, da dadurch die
elektrische Leistung beeinflusst werden konnte.
Der Katheter ist nicht geschiitzt vor MR. Benutzen Sie
das Kathetersystem nichtin der Nahe vonMRT-
Equipment, da Bewegungen oder Erhitzung des
Katheters auftretenkonnen, welche die Anzeige
oder das Display verzerren kdnnten.

Der Katheter istein Arwendungstei des Typs CF.
Jegliches in Veerbindung mit dem Katheter und dessem
Zubehdr benutzte Gerdt muss vom
defibrilierungsgeschiitzten Typ CF sein, undden IEC
60601-1und IEC 60601-1-2entsprechen.

Der Katheter wurde mitsamt seines Zubehérs fiir die
Genehmigung zumAnschluss an Stimulationsequipment
mit einer geschatzten Stromstérke von 25mAund einer
geschéatzten Spannung von 27V getestet.

Wenn der Katheter geknickt wird, entsorgen Sie ihn.
Ersetzung durch einunbeschadigtes Cerét.

Schwere Vorfélle im Zusammenhangmit dem Geréat
sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde
Ihres Landes gemeldet werden.
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GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS
CathRx garantiert, dass, wenn es feststellt, dass ein
Produkt zum Zeitpunkt des Kaufs defekt oder fehleraft
in Material und/oder Verarbeitung war, CathRx nach
eigenem Ermessenein Ersatzproduktvon CathRx zur
Verfligung stellt oder den Kaufpreis des defekten oder
fehlerhaften Produkts zuriickerstattet.

Diese beschréankte Garantiegilt nur, wenn die

folgenden Bedingungen erfiillt sind:

o Das Produkt wurdevon CathRx verpacktund
etikettiert;

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

o Das Produkt wurde nicht repariert, verandert,
madifiziert, falsch behandelt oder unsachgemaf
wiederaufbereitet;

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

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

AUSSER WIE AUSDRUCKLICH IN DIESER
BESCHRANKTEN GARANTIE FESTGELEGT, GIBT
CATHRX IMMAXIMAL GESETZLICH ZULASSIGEN
UMFANG KEINE GARANTIE INBEZUG 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. IMGESETZLICH
VORGESCHRIEBENEN HOCHSTMASS SCHLIESST
CATHRXALLE DERARTIGEN GARANTIENAUS.

CathRx ubernimmtkeine Haftung, und der Kaufer des
Produkts dibernimmt jede Haftung, ob auf der
Grundlage von Garantie, unerlaubter Handlung,
Vertrag, Fahrlassigkeit, nachdem Gesetz oder
anderweitig, fiir jede Artvon Verlust oder Schaden
(einschlieRllichbesonderer, zufaliger oder
Folgeschéden) oder Verletzung (einschlielich Tod), de
direkt oder indirekt durch oder in Verbindung mit den
Produkten entstehen, einschlieRlich derer, die durch de
Handhabung, den Besitz, die Verwendung oder den
Missbrauch des Produkts entstehen. Die gesamte
Haftung von CathRx, einschlieRlich einer Verletzung der
Garantie oder einer Bedingung, die nichtrechtméRig
geandert oder ausgeschiossen werden kamn, ist nach
Wahl von CathRx entweder auf den Ersatz des CathRx-
Produkts oder die Riickerstattung des Kaufpreises des
Produkts beschrankt. Die in dieser beschrankten

Garantie dargelegten Rechtsmittel sind das
ausschlieBliche Rechtsmittel, das jeder Personzur
Verfligung steht. Die Verwendung des Produkts giltals
Annahme der Bedingungen dieser beschréankten
Garantie.
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CATHETER ELECTROPHYSIOLOGIQUE
ORIENTABLE AVEC FONCTIONNALITE
DE REUTILISATION KHELIX

- Attention: La loi fédéralerestreintla vente de cet
appareil a, ou pour le compte d’'un médecin.

- STERILE. Stériliséavecde loxyde d’éthyléne.

- Nepas utiliser si 'emballage estouvert ou abimé.

- Lapoignée/guide-fil est réutilisable selon les
instructions de retraitement fournies ci-dessous.

- Lagaine du cathéter est a usageunique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser la gaine.

- Utiliser I'appareil avantla date de péremption
indiquée sur 'emballage.

Ces instructions s’appliquent aux produits suivants:

Tableau 1: Noms du produit

. Numeéro de référence du
Nom du produit produit (REF)
Cathéters
électrophysiologiques

orientables avec
fonctionnalité de
réutilisation

Ref: [MS1-*] [MS2-*+

Poignée/guide-fil

réutilisable* Ref: [MS1-%*], [MS2-*+

Gaine du cathétera . i x i
usage unique Ref: [MS1-77], [MS2-*~

* La poignée/guide-fil réutiisable est mentionnée de maniére similaire
sous le terme de Cathéter électrophysiologique orientable avec
fonctionnalité de réutilisation ou poignée/guide-fil dans ces Conseils
d'utilisation.

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

Avertissement: Ce produit et son emballage ontété
stérilisés avecde l'oxyde d’éthyléne. L'emballage peut
vous exposer a 'oxyde d'éthyléne, un produit chimique
réputé dans I'Etat de Californie, étre I'origine de cancer
ou de malformation a la naissance ou d’autres dangers
pour la reproduction.

DESCRIPTION DE L’APPAREIL

Le cathéter électrophysiologique orientable Khelix avec
fonctionnalité de réutilisationest destiné a faciliter la
cartographie électrophysiologique cardiaque. 11
comprend une poignée (A) et une tige de cathéter (B)
[Image 1].

Le cathéter contient une série d’électrodes en platine
iridié pour la stimulation et 'enregistrement et un guide-
filinterne.

La poignée est pourvue d’'un bouton de déviation (C)
[Image 1]. Pousser le bouton de déviationdans le sens
opposé de la poignée pour infléchir 'embout distal de la
gaine du cathéter via le guide-fil. Pour redresser
I'embout, remettre le bouton en position neutre.
L'appareil est fourni stérile et entierement assemblé
pour ['utilisation. Aprés utilisation, il peut étre démonté
comme suit:

1. Gaine du cathéter (D) [Image 2], et

2. Poignée du cathéter (E) /guide-fil (F) [Image 2].

La poignée et le guide-fil peuvent étreréutilisés apres le
nettoyage et stérilisation. La gaine esta usage unique
seulement et doit éfre mise au rebut aprés utilisation.
Les deux composants sont aussi disponibles
séparément.

Gaine du cathéter Usage Unique

Disponible dans plusieurs configurations d'électrodes.
Destiné a étre assembléavec une poignée/guide-fil
pour former un cathéterélectrophysidogique orientable.

Poignéelguide-fil réufilisable

Disponible avec un comecteur électrique a 10 broches
ou 20 broches (pour une utilisation avec des gaines de
cathéter suivant le Tableau 2) etavecdes typesde
courbe de guide-fil différents. Destiné a étre assemblé
avec une gaine de cathéter stérile pour former un
cathéter électrophysiologique orientable.

Tableau 2: Types de connecteur a broche

Poignee/ Préfive | -
Guide-fil REF Gaine de cathéter
Connecteura 10 ]
broches MS1 4-10 électrodes
Connecteura 20 ]
broches MS2 12-20 électrodes

Le cathéter électrophysiologique orientable Khelix est
mis en interface avec un équipement d’enregistrement
électrophysiologique standard, tel qu'un équipementde
surveillance ECG, un équipement de navigation basé
surl'impédance et un équipement de stimulation
cardiaque, via le cable d’extension Khelix Diagnostic
(fourni séparément).

Le cathéter électrophysiologique orientable avec
fonctionnalité de réutilisation Khelix est congu pour étre
utilisé avec les accessaires suivants:
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Tableau 3: Accessoires pour le cathéter
électrophysiologique orientable avec fonctionnalité de
réutilisation Khelix

Cable d’extension Khelix Diagnostic

Bac de stérilisationKhelix (réf: A-T02)

Les deux accessoires sont disponibles et vendus séparément par CathRx
Ltd.

INDICATIONS

Les cathéters électrophysiologiques orientables Khelix
avec fonctionnalité de réutilisation sontindiqués pour
I'enregistrementou la stimulation électrique des
structures endocardiques. La poignéeet le guide-fil
peuvent étre réutilisés apres le nettoyage/stérilisation et
réassemblés avec une nouvelle gainede cathéter.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter électrophysiologique orientable Khelix avec
fonctionnalité de réutilisationest utilisé par des
cardiologues interventionnels dans le cadre d’études
électrophysiologiques (EP) menées pour déterminer la
cause d'un rythme cardiaque anorma, situer I'origine
d’'un rythme cardiaque anormal, décider du meilleur
traitement a prescrire pour un rythme cardiaque
anormal, et/ou pour vérifier 'efficacité de la thérapie
d'ablation.

CONTRE-INDICATIONS

o L'innocuité et la sécurité du cathéter
électrophysiologique orientable Khelix avec
fonctionnalité de réutilisationn’ont pas été prouvées
pour une ablation par radiofréquence (RF).

o |'approche transseptaleest contre-indiquée chezles
patients atteints d’'un thrombus auricuaire gauche,
d’un myxome ou portant un patch inter-atrial.

o L'utilisation de ce cathéter peut ne pas étre
appropriée chez les patients portant une prothese
valvulaire.

o Les procédures électrophysiologiques sont contre-
indiquées pour les patients atteints d'une maladie
cardiaque instable; par ex., un infarctus aigu du
myocarde, une angine instable ou une instabilité
hémodynamique.

o |ly aune contre-indication relative pour les
procédures de cathétérisme cardiaque chezles
patients atteints d’une infection systémique active.

EFFETS INDESIRABLES

Des réactions indésirables graves ont été rapportées
pour les procédures de cathétérisme cardiaque,
incluant une tamponnade cardiaque, un embolisme
pulmonaire, un accident cérébrovasculaireet la mort.

Les complications supplémentaires suivantes associées
au cathétérisme cardiaque ont aussi été signalées dans
la littérature: saignement vasculaire, hématome loca,

thrombose, fistule AV, pseudoanévrisme,
thromboembolie, réaction vasovagale, perforation
cardiaque, embolie gazeuse, arythmie, |ésion valvuaire,
pneumothorax et hémothorax.

CONSEILS D’UTILISATION

Au pointd’utilisation

1. Inspecter le cathéter et 'emballage avant de I'ouvrir.
Le contenu de 'emballage est stérile, saufs'il a été
ouvert ou endommageé.

2. Silemballage est ouvertou endommagé, ou si
I'emballage était ouvertet que le cathéter n'a pas été
utilisé, il convientde ne pas utiliser le cathéter.

3. Une étiquette amovible a étéfourni sur 'embalage
et peut étre fixé sur le dossier médica du patient.

Début de la procédure

1. Retirer le cathéter neuf de son emballage stérike ou
assembler la poignée/guide-fil réutilisable stériisée
ou neuve et la gaine de cathéter neuve selon les
instructions d’assemblage fournies ci-dessous, au
moyen de la technique aseptique. Placer les
appareils sur une zone de travail stérie.

2. Vérifier que le cathéter n’est pas endommagé. Ne
pas utiliser le cathéter s'il est déformé.

3. Inspecter le cathéter pour vérifier 'absence de
dommages sur l'isdation ou les connecteurs. Les
contacts du connecteur doivent étre secs.

4. Testertoutesles fonctions du cathéter. Lors du test
du mécanisme de déviation, vérifier que le cathéter
est droit et non pas enroulé [Image 3].

5. Connecter le cable d'extension. Maintenir le bouton
de déviation pour éviter une déviationde la tige du
cathéter [Image 4]. Aligner les arétes en relief surle
connecteur du cable (G) avec les fentes a l'intérieur
de la prise de la poignée et insérer le connecteur.

Le cathéter doit seulement étre utilisé avec
le cable d’extension Khelix Diagnostic.

6. Vérifier que le cathéter n'estpas dévié avant de
linsérer dans le systéme vasculaire ou dans un
introducteur.

Pendant la procédure

1. L’accés vasculaire est créé avec une gaine
d’introduction hémostatique d’au moins 6 (échelle
frangaise) pour accueillir le cathéter.

2. Avancer le cathéter a travers le site d'acces
vasculaire dans la position intracardiaque souhaitée
en utilisant un fluoroscope etle contrdle ECG.

Fin de la procédure

1. Redresser le cathéter en tirant sur le bouton de
déviation pour le mettreen position neutre.

2. Retirer le cathéter du patient.
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3. Maintenir le bouton de déviation pour éviter une
déviation de la tige du cathéter. Décomecter le
céable d’extension de la poignée en saisissant la
douille du cable d’extension marquée par des
fleches et tirez vers'extérieur [Image 5].

4. Sil'ensemble poignée/guide-fil NEST PAS réutilisé,
mettre au rebut I'assemblage completdu cathéter en
conformité avec la procédure standard en hopital
pour les matériels contaminés biologiquement.

INSTRUCTIONS DE DEMONTAGE

1. Vérifier que le cathéter esttotalement droit et
déconnecté du cable de déconnexion avant le
démontage [Image 3].

2. Maintenir le bouton de déviation pour éviter une
déviation de la tige du cathéter. Le fait de maintenir
le bouton de déviation permet de garder le guide-fil
droit durant le retrait de la gaine.

Une déviation du guide-fil durant le retrait
de la gaine peut rendre difficile le retraitde
la gaine et entrainer des dommages
potentiels du guide-fil.

3. Avec l'autre main, pincer le collier bleu [Image 6] et
tirer la gaine hors de la poignée jusqu'a ce que le
connecteur électrique de la gaine (H) soit mis a nu
[Image 7].

4. Retirer délicatementle guide-fil de la gaine tout en
veillant a ce que la gaine reste bien droite. Lorsque
la gaine se rétracte, le guide-fil peut s'enrouler et
former une grande boucle.

5. Lorsqu’elle est complétement retirée du guide-fil,
mettre la gaine au rebut conformément aux
procédures d’hdpital standard pour les matériels
biologiquement contaminés.

6. Pousser le bouton de déviation vers l'avarnt et
essuyer toutes les surfaces de la poignée/guide-fil
avec un chiffon non pelucheux et humidifiéa I'eau
du robinet. Remettre le bouton de déviation en
position neutre.

7. Enrouler le guide-fil en formant une seule grande
boucle et placer la poignée/guide-fil dans le bac de
stérilisation A-T02 Khelix (ou équivalent) [Image 8].

8. Nettoyer, stériiser ettransporter la poignée/guide-fil
réutilisable selon les instructions fournies ci-
dessous.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

& Seul 'ensemble poignée/guide-fi peut étre
retraité en suivant lesinstructions 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 détergentenzymatique
ENZOL® (ou équivalent) dans un conteneuren

diluant 60 ml de détergent enzymatique ENZOL®
dans 3 785 ml d'eau du robinet a une température
de 20-25°C.
A Porter des gants durantla préparationde
la solution et les procédures de nettoyage.

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

3. Immerger 'appareil dans la solution nettoyante
pendant 5 minutes.

4. Retirer I'appareil de la solution nettoyante et le
placer sur une bande CSR propre (stérilisation).

5. Alaide d'une brosse en nylon nonabrasive saturée
de solution de détergent, frotter doucement toutes
les surfaces de I'appareil pendant 2 minutes,
incluant la surface dégagée lorsque le bouton de
déviation est poussé vers |'avant.

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

7. Immerger 'appareil dans de 'eau RO/DI 3 fois
pendant 10 secondes, en utilisantun nouveau bain
d’eau RO/DI a chaque fois.

8. Essuyer'appareil avec une lingette non pelucheuse,
y compris la surface dégagée lorsquele bouton de
déviation est poussé vers |'avant.

9. Placer'appareil sur une bande CSR propre
(stérilisation) et laisser sécher jusqu'a ce que
I'appareil soit complétement sec etsanstraces
d’humidité.

10. Aprés le séchage, procéder a une inspection
visuelle pour détecter toute trace de saleté restante.
Sides saletés sontprésentes, les éliminerpar un
brossage a 'aide d’une éponge ou d’un chiffon
souple ou d’une brosse non abrasive, et/ourépéter
le nettoyage manuel avant de stériliser 'appareil.

Méthode de nettoyage automatique

1. Placer la poignée/guide-fil dans le bac de
stérilisation A-T02 Khelix (ou équivalent) [Image 8].
Fixer la poignée/guide-fil dans les supports de
fixation, en s’assurant que le guide-fil n’est pas
déformé. Les ensembles poignée/guide-fil sont
limités a un seul par bac.

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

. Reposer le couvercle du bac et verrouiller le bac.

. Placer le bac avec la poignée/guide-fi dans un
dispositif de lavagede qualité médica (p.ex. Les
modeéles Steris AMSCOou WD Belimed).

5. Commencer le nettoyage automatisé a 'aide des

paramétres de lavage validés ci-dessous:

B w

Tableau 4: Paramétres de nettoyage automatisés
validés

Type de Détergent
I1_avage détergent enzymatique neufre
Qualité de'eau | Eau du robinet
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Tableau 4: Parametres de nettoyage automatisés
validés

Stérilisationala vapeur
Note: passer les étapes 1 a 3 ci-dessous sila

poignée/guide-fil réutilisable est déja placée dansle bac
pendant le cycle de lavage automatisé.

1. Placer la poignée/guide-fil nettoyée dans le bac de
stérilisation A-T02 Khelix (ou équivalent) [Image 8].
Fixer la poignée/guide-fil dans les supports de
fixation, en s’assurant que le guide-fil n’est pas
déformé. Les ensembles poignée/guide-fil sont
limités & un seul par bac.

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

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

4. Enrouler le bac dans deux (2) couches de bande en
polypropyléne 1 pli (p.ex. Halyard Heath H600 —
510(k) K082554 ou équivalent) au moyen des
techniques de pliage d’enveloppe séquentielles.

5. Placer le bac emballé dans le stérilisateur et
stériliser en utilisant les paramétres de lavage ci-

Volume (pompe
doseuse) 1874/l
Température Eau du robinet a45°C
P (valeur de consigne)
T‘?“?PS 4 minutes
minimum
Type de Détergent
détergent enzymatique neutre
Qualité del'eau | Eau du robinet
Lavage Volume (pompe 1,87 g/l
2 doseuse)
Température Eau du robinet a 60°C
peratu (valeur de consigne)
Temps .
minimum 3 minutes
Qualité del'eau | Eau du robinet
. Eau du robinet a 60°C
Ringage Température (valeur de consigne)
Temps .
minimum 1 minute
. 115°C (valeur de
g:mps Température consigne)
. Temps .
séchage minimum 14 minutes
6. A lafin du processus de nettoyage automatisé,

8.

mettre des gants et retirer la poignée/guide-fil du
bac.

. Essuyer I'appareil avec un chiffonnon pelucheux.

Placer sur une bande CSR propre (stérilisation) et
laisser sécher jusqu'a ce que I'appareil soit
complétementsecet sans traces d’humidité.
Apres le séchage, procéder a une inspection visuele
pour détecter toutetrace de saleté restante. Sides
saletés sont présentes, les éliminer par un nettoyage
manuel et un brossage a l'aide d’'une éponge ou
d’un chiffon souple ou d’une brosse nonabrasive,
et/ou répéter le nettoyage automatique avantde
stériliser I'appareil.
A Un nettoyage inadéquat de I'appareil peut
étre a l'origine d’une stérilisation incomecte.

Inspection et maintenance

1.
2.

Inspecter visuellement la poignée/guide-fil pour
vérifier 'absence de dommages.

Tester toutes les fonctions du cathéter. Lors du test
du mécanisme de déviation, vérifier que le cathéter
est droit et non pas enroulé [Image 3].

. Sila poignée/guide-file n’estpas endommagée ou

déformée, continuer a I'utiliser et la stériliser.

. Mettre au rebut une poignée/guide-fil endommagée,

selon les instructions d'élimination fournies ci-
dessous.

dessous:

Tableau 5: Parametres de stérilisationa la vapeur

validés

Type de stérilisateur | Previde

Pulsations de 4

préconditionnement

Température 132°C

Durée du cycle 4 minutes

complet

Temps de séchage [ 30 minutes

Configuration de Bac rempli avec une

I'appareil poignée réutilisable et
enroulée dans deux (2)
couches de bande en
polypropyléne 1 pli (p.ex.
Halyard Health H600 —
510(k) K082554 ou
équivalent) au moyen des
techniques de pliage
d’enveloppe séquentielles.

Configuration de Un bac de 9 kilos rempli de

charge divers accessoires de
fixation en acier inoxydable
placé au-dessus du bac
contenant la poignée
réutilisable dans le
stérilisateur.

6. Retirer le bac emballé stérilisé du stérilisateur et
stocker selon les instructions de conservation ci-

dessous.

Les instructions de retraitement fournies ont

A\

été validées par CathRxLtd. Il reléve de la
responsabilité de I'utilisateur de confier le

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

INSTRUCTIONS D’ASSEMBLAGE
La procédure compléte de montage doit éfre
& effectuée de maniére aseptique. Aucune partie
de la gaine stérile ou de 'ensemble
poignée/guide-fil stérile ne doit entrer en contact
avec un objet en dehors du champ stérile.

1. Faire correspondre la poignée/guide-fil a la gaine du
cathéter requise (voir Tableau 2). Le bouton de
déviation [Image 9] indique le type courbé (I) etle
connecteur a broche (J) de la poignée/guide-fil.

2. Avant le montage, préparer une surface plate stérile
adéquate (par ex. une table stérile) dansle champ
stérile pour la gaine et 'ensemble poignée/guide-fil.

3. Assemblerimmédiatement avant!'utilisation.

4. Retirer 'ensemble poignée/guide-fil de son
emballage stérile ou du bac emballé stérilisé en
utilisant une technique aseptique standard.

5. Vérifier que le guide-fil est totalement droit sans
inflexion et veiller a ce qu'il maintienne cette position
durant tout le processus de montage.

Toujours vérifier que le bouton de déviation

& est en position neutre (gainenon infléchie)
durant le montage ou le démontage pour
éviter des dommages du guide-fil.

6. Placer 'ensemble poignée/guide-fil sur la surface
plate stérile avec le guide-fil formantune grande
boucle [Image 10].

7. Retirer une gaine neuve de son embalage stérile et
la poser a plat sur la surface stérile.

8. Tenir la poignée et I'extrémité distale du guide-fil
d’'une main entre l'index et le pouce & environ 2 cm
de I'extrémité du guide-fil [Image 11].

9. Tenir le connecteur électrique de la gaine avec
I'autre main. Insérer le guide-fil dans le trou central
du connecteur et dérouler délicatement le guide-fil
pour l'introduire en douceur dans la gaine [Image
12).

10. Insérer le connecteur électrique de la gaine dans
I'extrémité distale de la poignée ettourner
doucement jusqu’ace qu'il soit complétement inséré
et soit bien en place [Image 13].

11. Vérifier que la tige du cathéter peut étre infiéchie
doucement et maintenue droite. Vérifier que la tige
du cathéter n'est pas enroulée lorsque ce controle
est effectué.

LIMITES RELATIVES AU RETRAITEMENT
Le retraitement du cathéter électrophysiologique
orientable avec fonctionnalité de réutilisation Khelix a

été validé pour 10 cycles. On entend par un cycle les
processus de nettoyage et de stérilisation.

STOCKAGE
Conserver dans un endroit sec.
Tenir a'écart des rayons du soleil.

CONFINEMENT ET TRANSPORT

1. Retirer la gaine de cathéter utilisée et mettre au
rebut. Consulter les instructions de démontage
fournies ci-dessus.

2. Essuyer la poignée/guide-fil avec un tissu non
pelucheux et humidifié avec de I'eau du robinet pour
contenir les contaminants et éviter que les fluides
corporels sechent.

3. Placer et fixer la poignée/guide-fi usagée dansle
bac de stérilisation A-T02 Khelix (ou équivalent).
Reposer le couvercle du bac et verrouiller le bac.

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

ELIMINATION

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

o Ne pas de tenter d'utiliser le cathéter avantd’avor lu
complétementet d’avoir compris ces instructions
d'utilisation.

o Manipuler le cathéter avec précaution pour éviter
des dommages, une perforation ou une tamponnade
cardiaque. L'avancement et le positionnement du
cathéter doivent étre effectués sous guidance
fluoroscopique.

o Ne pas exercer une force excessive pour avancer ou
retirer le cathéter, en cas de résistance.

o Le cathéter doit seulement étre ufilisé par des
médecins formés aux procédures
d'électrophysidogie cardiaque, dans un laboratoire
d'électrophysidogie complétement équipé.

o Lagaine du cathéter est a usageunique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser la gaine. La
réutilisation, le retraitementou la restérilisation peut
compromettre l'intégrité de la structure de I'appareil
et/ou entrainer un dysfonctionnement. Par exemple,
si de petits composants, comme des embouts ou
des électrodes a anneau se détachent, ils peuvent
se disloquer et ne plus pouvoir envoyer des signaux
au ceeur. Risque de contamination croiséeet de
mauvais manipulation du cathéter.

o L'utilisation d'anti-coagulants doit étre considérée
pour les procédures sur le c6té gauche pour réduire
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le risque de formation de thromboses et d’accident
cérébrovasculaire.

o Les procédures de cathétérisme cardaque
présentent un risque d’expositionimportante aux
rayons X. L'exposition auxrayons X peut entrainer
des Iésions par irradiation aigué, ainsi qu’un risque
aggravé des effets somatiques et génétiques a la
fois pour les patients et pour le personnel du
laboratoire d’électrophysiologie, a cause de
lintensité des rayons X et de la durée de 'imagerie
fluoroscopique. Des mesures doivent étre prises
pour minimiser I'exposition aux rayons X.

o Compte tenu du risque d’exposition aux rayons X et
des risques associés, il faut utiliser I'appareil avec
prudence avec les femmes enceintes.

o |l faut faire particulierement attention lors de
lintroduction, de la manipulation et du retrait du
cathéter pour éviter un traumatisme cardiaque et des
dommages éventuels du cathéterqui peuvent
s’ensuivre en détachantles composants du cathéter.

o Les électrodes du cathéter, le cathéter et les
connecteurs du cable d’extension et I'électrode
dispersive ne doiventpas entrer en contact avec les
autres piéces conductrices etla masse.

o Pour éviter la formationde charbon sur les
électrodes du cathéter, ne pas appliquer d’énergie
RF lorsqu’un cathéter d'ablation est en contactavec
une ou plusieurs électrodes du cathéter
électrophysiologique orientable Khelix.

o Ne pas exposer le cathéter a des solvants
organiques tels que I'alcool.

o Lors de lamise sous tension, ne pas immergerla
poignée du cathéter ou I'un des connecteurs du
céable dans du liquide car cela peut affecter la
performance électrique.

o Le cathéterest incompatibleavecla résonance
magnétique. Ne pas utiliser le systeme de cathéter
pres d’un équipement IRM, car le mouvementou
I'échauffement du cathéter peut se produire ou
I'affichage peut étre déformé.

o Lecathéterest une piece de type CF. Tout
équipement utilisé en connexion avec cet appareil et
ses accessoires doit étre de type CF anti-
défibrillation et conforme aux normes IEC 60601-1 et
|IEC 60601-1-2.

o Le cathéterainsi que sesaccessoires 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 Sile cathéter est tordu, le mettreau rebut. Le
remplacer avec un appareil non endommagé.

e Les incidents graves liés a I'appareil doivent étre
signalés au fabricantet aux autorités compétentes
de votre pays.

GARANTIE ET RE[‘IONCIATION DE
RESPONSABILITE

CathRx garantit que s'ildétermine qu’un produit est
défectueux ou présentedes vices de fabricationou de
main d'ceuvre au momentde 'achat, CathRx s’engage,
asadiscrétion, de remplacer le produit CathRx ou de
rembourser le prix d’achat du produit défectueux.

Cette garantie limitée ne s'applique que siles

conditions suivantes sont satisfaites:

o Le produit a été emballé et étiqueté par CathRx ;

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

o Le produit n’a pas été réparé, modifié, altéré, mal
utilisé ou retraité de maniereinappropriée ;

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

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

SAUF EN CAS D’INDICATION EXPLICITE )
MENTIONNES DANS CETTE GARANTIELIMITEE,
DANS LA LIMITE AUTORISEE PAR LA LOI, CATHRX
N'OFFRE AUCUNE GARANTIEEN RELATIONAVEC
LE PRODUIT, EXPRESSE OU IMPLICITE, INCLUANT
SANS S'Y LIMITERTOUTE GARANTIE DE
SECURITE, CARACTERE MARCHAND,
ADEQUATION A UNE UTILISATION SPECIFIQUE OU
TOUE GARANTIEQUE LE PRODUIT EST EXEMPT
DEDEFAUT. DANS LALIMITE AUTORISEE PARLA
LOI, CATHRX EXCLUT TOUTES CES GARANTIES.

CathRx n’accepte aucune responsabiité etl'acheteur
du produit assume toutes les responsabilités, au titre de
la garantie, en matiére délictuelle, contractuelle, en
vertu d’un statut ou autrement, en cas de tout type de
perte ou dommage (incluantles dommages, spéciaux,
accessoires ou consécttifs) ou toute blessure (y
compris le décés) découlant directement ou
indirectement des produits, ou en relation avec ceux-ci,
y compris découlant de la manipuation, la possession,
I'utilisation ou I'utilisation inappropriée du produit.
L’entiere responsabilité de CathRx, y compris en cas de
violation de la garantie ou des conditions qui ne
peuvent *tre légalement modifiées ou exclues, est
limitée, a 'option de CathRx, au remplacementdu
produit CathRx ou au remboursement du prix d’achat
du produit. Les recours énoncés dans cette garantie
limitée sont les seus recours opposables, quelle que
soit la personne. L'utilisation du produit vaut acceptation
des conditions de cette garantie limité.
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CATETERE ORIENTABILE PER
ELETTROFISIOLOGIA KHELIX CON
FUNZIONALITA DI RIUTILIZZO

- Attenzione: La legge federale statunitenselimita la
vendita di questo disposiivoda parte o dietro
prescrizione di un medico.

- STERILE. Sterilizzato con ossidodi etilene.

- Non utilizzare nel caso in cui I'imballaggio risulti
aperto 0 danneggiato.

- L'impugnaturaffilo guida sono riutilizzabili, seguendo
le istruzioni per il ritrattamento riportate nel seguito.

- Laguaina del catetere & esclusivamente monouso.
Non riutilizzare, rigenerare né ri-steriizzare la
guaina.

- Usare il dispositivo prima della data indicata come
‘Usare entro’ sull'etichetta dellimballaggio.

Le presenti istruzioni sono valide per i seguenti prodott

Tabella 1: Nomi del prodotto

Numero di riferimento del

Nome del prodotto prodotto (RIF)

Cateteri orientabili

per elettrofisiologia
con funzionalita di

riutilizzo

Ref: [MS1-*], [MS2-**

Impugnaturaffilo

quida riutilizzabii | ReF IMS1--1 M8

Guaina monouso ] . »
per il catetere Ref: [MS1-%*] [MS2-*

* In queste Istruzioni d'uso (Instruction For Use: IFU), limpugnatura/fio
guida riutiizzabiii vengono indicati sia come catetere orientabile per
elettrofisiologia con funzionalita di riutiizzo che come impugnatura/fio
guida.

Sterilizzazione: || presente prodotto e il suo
imballaggio sono stati sterilizzati con gas di ossido di
etilene (Ethylene Oxide: EO). Anche se il prodotto &
stato processato in conformita a tutte le leggi e i
regolamenti applicabili in materiadi esposizione al’EO,
la Proposizione 65, un'iniziativa dello Stato della
California per gli elettori, richiedeil seguente avviso:
Avvertenza: Il presente prodotto e il suo imballaggio
sono stati sterilizzati con ossido di etilene. L'imballaggio
vi puo esporre all'ossido di etilene, una sostanza
chimica nota allo Stato della Californiacome causa di
cancro o di difetti congeniti o di altri danni a livello
riproduttivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

|| catetere orientabile per elettrofisiologia Khelix con
funzionalita di riutilizzo € progettato per la mappatura
elettrofisiologica del cuore. E costituito da
un'impugnatura (A) e dal condotto del catetere (B)
[Figura1].

Il condotto del catetere contiene una serie di elettrodi di
platino-iridio per la stimolazione e la registrazione, e un
filo guida metallico intemo.

L'impugnatura ha una manopola per la deflessione (C)
[Figura 1]. Allontanare la manopola di deflessione
dallimpugnatura per deflettere la punta distale della
guaina del catetere tramite il filo guida. Per raddrizzare
la punta, far tornare la manopolanella posizione neutra.
Il dispositivo viene fornito in condizioni sterili e
interamente assemblatoper 'uso. Dopo I'utilizzo, puod
essere disassemblato in:

1. Guaina del catetere (D) [Figura 2], e

2. Impugnatura del catetere (E) /filoguida (F) [Figura

2].

L'impugnaturalfilo guida possonoessere riutilizzati dopo
la pulizia e sterilizzazione. La guaina € rigorosamente
monouso e deve essereeliminata dopo I'uso. Entrambi i
componenti sono disponibili anche separatamente.

Guaina del catetere Monouso

Disponibile in una serie di configurazioni di elettrodi
differenti. E concepita per essere assemblata con
un’impugnaturaffilo guida sterili, in modo da forareun
catetere orientabile per elettrofisiologia.

Impugnaturaffilo guida riutilizzabili

Disponibili con un connettore elettricoa 10-pin o a 20-
pin (da usare con le guaine del catetere come indicato
in Tabella 2), e in tipi differenti di curve del filo guida.
Sono concepiti per essere assemblaticon una guaina
sterile del catetere, in modo da formare un catetere
orientabile per elettrofisiologa.

Tabella 2: Tipi di connettore a pin

Guaina del
catetere

Impugnatura/ Prefisso
filo guida di REF

connettore a 10 pin MS1 4-10 elettrodi

connettore a 20 pin MS2 12-20 elettrodi

|| catetere orientabile per elettrofisiologia Khelix con
funzionalita di riutilizzo si interfaccia con le
apparecchiature elettrofisiologiche standard per la
registrazione, qualiapparecchiature di monitoraggio
ECG, apparecchiature di navigazione basate
sull'impedenza e apparecchiature di stimolazione
cardiaca, tramite la prolungaper diagnostica Khelix
(fornita separatamente).

|| catetere orientabile per elettrofisiologia Khelix con
funzionalita di riutilizzo deve essere ufilizzato con i
seguenti accessori.

Tabella 3: Accessori per il catetere orientabile per
elettrofisiologiaKhelix con funzionalita di riutilizzo

Prolunga per diagnostica Khelix

Vassoio per sterilizzazione Khelix (Rf.: A-T02)

Questi dispostivi sono disponibili e vengono venduti separatamente da
CathRx Ltd.
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INDICAZIONI

| cateteri orientabiliper elettrofisiologia Khelix con
funzionalita di riutilizzo sono indicati per la registrazione
o la stimolazione elettrica delle strutture endocardiache.
L'impugnaturalfilo guida possonoessere riutilizzati dopo
la pulizia/sterilizzazione e possono essere riassemblati
con una nuova guaina del catetere.

UTILIZZATORI PREVISTI

I catetere orientabile per elettrofisiologia Khelix con
funzionalita di riutilizzo viene utilizzatodai cardiologi
interventisti negli studi di elettrofisiologia
(ElectroPhysidogy: EP) per determinare la causa di un
ritmo cardiaco anormale, per localizzare il sito di origine
diun ritmo cardiaco anormale, per decidere il miglior
trattamento per un ritmocardiaco anormale e/oper
verificare I'efficacia della terapia di ablazione.

CONTROINDICAZIONI

o Non é ancora stato dimostrato se il catetere
orientabile per elettrofisiologia Khelix con
funzionalita di riutilizzo possa essere considerato
sicuro ed efficace per 'ablazione a radiofrequenza
(RF).

o L’approccio transettale & controindicato nei pazienti
con trombi nell'atrio sinistro, mixoma, o un patch o
baffle interatriale.

o L'impiego di questo catetere potrebbenon essere
appropriato in pazienti con protesi valvolari.

o Le procedure di elettrofisiologia sono controindicate
nei pazienti dalle precarie condizioni cardiache; ad
es. infarto miocardico acuto, angina instabile,
instabilitd emodinamica.

o Le procedure di cateterizzazione cardiaca sono
relativamente contmindicate nei pazienti con
infezioni sistemiche attive.

EFFETTIINDESIDERATI

Per le procedure di cateterizzazione cardiache sono
stati documentati una serie di effetti indesiderati gravi,
tra i quali tamponamento cardiaco, embolia polmonare,
infarto miocardico, ictus e morte.

In letteratura, sono stateriportate anche le seguenti
complicanze aggiuntive correlatealla cateterizzazione
cardiaca: sanguinamento vascolare, ematoma locale,
trombosi, fistola AV, pseudo-aneurisma,
tromboembolia, reazione vasovagale, perforazione
cardiaca, embolia gassosa, aritmia, danno valvolare,
pneumotorace ed emotorace.

MODALITA D'USO

Al momento dell utilizzo

1. Ispezionare il catetere e l'imballaggio, prima di
aprirli. [l contenuto dellaconfezione é sterie, a meno
che l'imballaggio sia aperto o danneggiato.

2. Nel caso in cui limballaggio dovesse risultare aperto
o0 danneggiato, o nel caso in cui l'imballaggio sia
stato aperto e il catetere non sia stato utilizzato, non
usare il catetere.

3. Sulla confezione, c'é una etichetta rimovibile che
puo essere apposta sulla cartella clinica del
paziente.

Iniziodella procedura

1. Rimuovere il nuovo catetere dal suo imballaggio
sterile oppure assemblare I'impugnaturaffio guida
riutilizzabili sterilizzati o nuovi con la guaina del
catetere, seguendo le istruzioni per I'assemblaggio
fornite nel seguito, usando tecniche asettiche. Porre
i dispositivi in un’area di lavoro sterile.

2. Ispezionare il catetere per verificare la presenza di
eventuali danni. Non utiizzare il catetere nel caso in
cui sia piegato.

3. Ispezionare il catetere per verificare che non abbia
subito danni all'isolamento o ai connettori. | contatti
del connettore devono rimanere ascitti.

4. Provare tutte le funzioni del catetere. Quando si
prova il meccanismo di deflessione, assicurarsi che i
catetere sia diritto, € non avvolto [Figura 3].

5. Connettere la prolunga. Stringerela manopola di
deflessione per evitare la deflessione del condotto
del catetere [Figura 4]. Allineare la chiave (in rilievo)
sul connettore (G) del cavo con gli alloggiamerti
della chiave posti all'interno della presa
dellimpugnatura e inserire il connettore.

Il catetere deve essere usato unicamente
A con la prolunga per diagnostica Khelix.

6. Assicurarsi che il catetere non siadeflessoprima
dellinserimento nel sistema vascolareo in un
introduttore.

Durante la procedura

1. L’'accesso vascolare viene creato grazie ad un
introduttore emostatico di dimensioni minime pari a 6
French che consente il passaggiodel catetere.

2. Faravanzare il catetere attraverso il sito di accesso
vascolare fino alla posizioneintracardiaca
desiderata, sotto guida fluoroscopica ed ECG.

Fine dellaprocedura

1. Raddrizzare il catetere tirando la manopola di
deflessione nella posizione neutra.

2. Rimuovere il catetere dal paziente.

3. Stringere la manopola di deflessione per evitare la
deflessione dell'asse del catetere. Disconnettere la
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prolunga dallimpugnatura, tenendo il connettore
della prolunga in corrispondenzadelle frecce e
tirando verso I'esterno [Figura 5].

. Nel caso in cui NON si riutilizzi il setimpugnatura/fio

guida, eliminare il set completo del catetere secondo
quanto previsto dalle procedure ospedaliere
standard per i materiali biologicamente contaminati.

ISTRUZIONI PER IL DISASSEMBLAGGIO

1.

Assicurarsi che il catetere sia completamente non
deflesso, diritto e disconnesso dalla prolunga, prima
di disassemblarlo [Figura 3].

. Stringere la manopola di deflessione per evitare la

deflessione dell'asse del catetere. Stringere la
manopola di deflessione garantira che il filo guida
rimanga non deflesso durante la rimozionedella
guaina.
& La deflessione del filo guidadurante la
rimozione della guaina pud creare difficolta
nella rimozione della guaina stessa e
potenziali danni al filo guida metallico.

. ConTaltra mano, stringere il puntale blu [Figura 6] e

tirare via la guaina dall'impugnatura fino a liberare il
connettore elettrico (H) della guaina stessa[Figura
7.

. Ritrarre in modo uniforme il filo guida metallico dalla

guaina, assicurandosi che la guaina rimanga dritta
per tutta la sua lunghezza. Quando la guaina viene
tolta, il filo guida pud essere awalto in un anello
largo.

. Una volta rimossa completamente dal filo guida,

smaltire la guaina in base alle procedure ospedaliere
standard previste per i materiali biologicamente
contaminati.

. Spingere in avanti la manopola di deflessione e

pulire tutte le superfici dell'impugnaturaffiloguida
con un panno che non lasci residui, inumidito con
acqua corrente. Riportare la manopola di deflessione
nella posizione neutra.

. Avvolgere il filo guida in un singolo grande anello e

porre l'impugnaturalfilo guida nel vassoio di
sterilizzazione Khelix A-T02 (o simili) [Figura 8].

. Pulire, sterilizzare e trasportare 'impugnatura/filo

guida riutilizzabili secondo le istruzioni fornite nel
seguito.

ISTRUZIONIPERIL RITRATTAMENTO
L'impugnatura/filo guida possono essere ritrattati

unicamente seguendo le istruzioni riportate nel
seguito, a condizione che non vengano
superate le limitazioni per il ritrattamento ivi
indicate.

Metodo di pulizia manuale

1.

Preparare la soluzione detergente enzimatica
ENZOL® (o equivalente) in un contenitore, diluendo

60 ml di detergente in 3785 ml di acqua del rubinetto

(20-25°C) a una temperatura di 20-25°C.

A Indossare i guanti durante la preparazione
della soluzione e durante le proceduredi
pulizia.

2. Sciacquare il dispositivosotto I'acqua corrente del
rubinetto (20-25°C) per 30 secondi.

3. Immergere il dispositivo nella soluziore detergente
per 5 minuti.

4. Rimuovere il dispositivo dalla soluzione detergente e
porlo su un telo pulito CSR (sterilizzazione).

5. Usando una spazzola con setole di nylon non
abrasive satura di soluzione detergente, spazzdare
delicatamentetutte le superfici del dispositivo per 2
minuti, compresa I'areain cui € stata spinta in avanti
la manopola di deflessione.

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

7. Immergere 3 volte il dispositivo in acqua RO/DI per
10 secondi ogni volta, usando un nuovo bagno di
acqua RO/DI ogni volta.

8. Pulire il dispositivo usando un panno che non lasci
residui, compresa I'area in cui € stataspinta in avanti
la manopola di deflessione.

9. Mettere il dispositivo su un telo pulito CSR
(sterilizzazione) e farlo asciugare finoa quando
scomparira ogni tracciadi umidita.

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

Metodo di pulizia automatica

1. Mettere limpugnaturaffio guida nel vassoio di
sterilizzazione Khelix A-T02 (o simili) [Figura 8].
Fissare limpugnaturaffio guida nelle staffe di
supporto, assicurandosi che il filo guida non si
pieghi. | set impugnaturaffiloguida non devono
essere piu di uno per vassoio.

2. Verificare che l'impugnatura/filo guida riutiizzabili
siano posizionati carrettamente all'interno delle
staffe di supporto e che non si stia danneggiando il
dispositivo.

3. Mettere il coperchioe chiudere il vassoio.

4. Mettere il vassoio con I'impugnaturaffilo guida in un
sistema dilavaggioper uso medicale (ad es. i
modelli Steris AMSCO o i modelli Belimed WD).
5. Avviare la pulizia automatica usando i

parametri di lavaggio validati riportati nel seguito:

Tabella 4: Parametri validatiper la pulizia automatica

Tipo di Detergente
Lavaggio 1 int:E?:me enzimatico neutro
dellacqua Acqua corrente
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Tabella 4: Parametri vaidati per la pulizia automatica

Sterilizzazione a vapore

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

1. Mettere limpugnaturaffio guida puliti nel vassoio di
sterilizzazione Khelix A-T02 (o simili) [Figura 8].
Fissare I'impugnaturaffio guida nelle staffe di
supporto, assicurandosi che il filo guida non si
pieghi. | set impugnaturaffiloguida non devono
essere piu di uno per vassoio.

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

. Mettere il coperchioe chiudere il vassoio.

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

5. Mettere il vassoio avvolto nello sterilizzatore e

sterilizzare secondo i parametri validati per il
lavaggio riportati nel seguito:

Hw

Volume (pompa | ¥ oncia per
dosatrice) gallone (1,87 g/l)
Acqua corrente a
Temperatura 45°C (valore
impostato)
Tempominimo | 4 minuti
Tipo di Detergente
detergente enzimatico neutro
Qualita
dell'acqua Acqua corrente
. Volume (pompa | ¥ oncia per
Lavaggo2 | ocatrice) gallone (1,87 g/l
Acqua corrente a
Temperatura 60°C (valore
impostato)
Tempo minimo | 3 minuti
Qualita
dell'acqua Acqua corrente
. Acqua corrente a
Risciacquo Temperatura 60°C (valore
impostato)
Tempominimo [ 1 minuto
. 115°C (valore
Teni1po (tj| Temperatura impostato)
asclugatura Tempo minimo | 14 minuti

Tabella 5: Parametri validatiper la sterilizzazione a
vapore

6. Terminata la pulizia automatica, indossare i guanti e
rimuovere l'impugnaturaffiloguida dal vassoio.

7. Pulire il dispositivo usando un panno che non lasci
residui. Porlo su un telo pulito CSR
(sterilizzazione).e farlo asciugare finoa quando
scomparira ogni tracciadi umidita.

8. Dopo I'asciugatura, ispezionare visivamerte che non
resti alcun residuo sul dispositivo. Se sono presenti
residui, rimuoverli tramite pulizia manuale, usando
una spugna/panno morbida/o oppure una spazzoa a
setole morbide e/o ripetere i cicli automatici prima di
inviare il dispositivoalla sterilizzazione.

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

Ispezione e manutenzione

1. Ispezionare visivamente I'impugnaturaffiloguida per
accertarsi chenon vi siano danni.

2. Provare tutte le funzioni del catetere. Quando si
prova il meccanismo di deflessione, assicurarsi che i
catetere sia diritto e non avvolto [Figura 3].

3. Selimpugnatura/fio guida non risultano danneggidti
né piegati, proseguire e procedere alla
sterilizzazione.

4. Se limpugnatura/fio guida dovessero risuitare
danneggiati, eliminarli secondo le istruzioni per lo
smaltimento riportate nel seguito.

Tipo di sterilizzatore Prevuoto

Impulsi di 4

precondizionamento

Temperatura 132°C

Tempo peril ciclo 4 minuti

completo

Tempo diasciugatura | 30 minuti

Configurazione del Vassoio riempito con

dispositivo un'impugnatura
riutilizzabile e avvdtoin
due (2) strati diinvolucro
di polipropilene a 1 strato
(Halyard Health H600 -
510(k) K082554) usando
la tecnica di piegatura
sequenziale delle buste

Configurazione di Nello sterilizzatore,

carico mettere un vassoioda 9
kg con vari divisori intemi
in acciaio inossidabile
sopra al vassoio che
contiene 'impugnatura
riutilizzabile.

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

Le istruzioni per il ritrattamento fornite sono
state validate da CathRx Ltd. L'utente ha la
responsabilita di assicurarsi che il
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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 processo, per
garantire che vengano raggiunti i risultati
desiderati.

ISTRUZIONI PER L’ASSEMBLAGGIO
Lintera procedura di assemblaggio deve essere
A eseguita in modo asettico. Nessuna parte della
guaina sterile o del set sterile impugnatura/filo
guida deve venire a contatto con oggetti posti a
di fuori del campo sterile.

1. Abbinare I'impugnaturaffilo guidaalla guaina
necessaria del catetere(si veda la Tabella2). La
manopola di deflessione [Figura9] indica il tipo di
curva (I) e il connettore a pin (J) dellimpugnaturaffio
guida.

2. Prima dell'assemblaggio, preparare una superficie
piana adeguatamente sterile (ad es. un tavolo
ricoperto sterile) nel campo sterike per la guaina e
per l'impugnatura/filo guida.

3. Assemblare immediatamente prima dell'uso.

4. Rimuovere l'impugnatura/filo guida dal loro
imballaggio o dal vassoio sterilizzato awdlto,
seguendo le tecniche asettiche standard.

5. Verificare che il filo guida sia totalmente non
deflesso e dritto, e assicurarsi che venga mantenuto
in questa posizione durante tutta la procedura di
assemblaggio.

Assicurarsi sempre che la manopola di

A deflessione sia in posizione neutra (guaina
non deflessa) durante 'assemblaggio e il
disassemblaggio per evitare danni al filo
guida metallico.

6. Porre l'impugnatura/filo guida su una superficie
piana sterile, con il filo guida metallico avvolto a
formare un unico grande anello [Figura 10].

7. Rimuovere una guaina nuova dal suo imbalaggio
sterile e distenderla diritta suuna superficie piana
sterile.

8. Tenere Iimpugnatura e I'estremita distale del filo
guida in una mano con lindice e il pollice a circa 2
cm dalla punta del filo guida [Figura 11].

9. Tenere il connettore elettrico della guaina con l'altra
mano. Inserire il filo guida nel buco centrale del
connettore e svolgerlo delicatamente per farlo
scorrere in modo regolare all'interno della guaina
[Figura12].

10. Inserire il connettore elettricodella guaina
nell'estremita distale dell'impugnatura e ruotare
delicatamentefino a quando non & completamente
inserito e non si aggancia saldamente nella sua
posizione [Figura 13].

11. Verificare che I'asse del catetere possa essere
regolarmente deflesso e raddrizzato. Assicurarsi che
I'asse del catetere non sia avvolto quando viene
eseguito questo controllo.

LIMITAZIONI PERIL RITRATTAMENTO

I ritrattamento del catetere orientabile per
elettrofisiologiaKhelix con funzionalita di riutilizzo &
stato validato per 10 cicli. Un ciclo include i processi di
pulizia e di sterilizzazione.

CONSERVAZIONE
Mantenere asciutto.
Tenere lontano dalla luce del sole.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

1. Rimuovere la guaina utilizzata del catetere ed
eliminarla. Consultare le istruzioni per il
disassemblaggio riportate sopra.

2. Pulire l'impugnatura/filo guida utiizzati con un panno
che non lasci residui, inumidito con acqua corrente,
in modo da contenere i contaminanti e da evitare
I'asciugatura dei fluidi corporei.

3. Mettere e fissare l'impugnatura/filo guida ufilizzati
all'interno del vassoio di sterilizzazione Khelix A-T02
(o simili). Mettere il coperchio e chiudere il vassoio.

4. Mettere il vassoio nel contenitore chiuso per il
trasporto o nel carrello chiuso in mododa evitare la
contaminazione incrociata durante il trasporto.

SMALTIMENTO

Smailtire il dispositivo in basealle procedure
ospedaliere standard previste per i materiali
biologicamente contaminati.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o Non utilizzare il catetere prima di aver
completamente letto e compreso le preserti
Istruzioni perl'uso.

o E necessario manipolare con molta attenzione il
catetere, in modo da evitare danni cardiaci,
perforazioni o tamponamenti cardiaci.
L’avanzamento e il posizionamento del catetere
devono essere effettuati sotto guida fluoroscopica.

o Sesiincontraresistenza, non usare una forza
eccessivané per far avanzare né per ritirare il
catetere.

o |l catetere deve essere utilizzato unicamente da
medici esperti nelle procedure di elettrofisiologia
cardiaca, in un laboratorio di elettrofisiologia
completamente attrezzato.

e Laguaina del catetere & esclusivamente monouso.
Non riutilizzare, rigenerare né ri-steriizzare la
guaina. Il riutilizzo la rigenerazione o la ri-
sterilizzazione possono compromettere l'integrita
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strutturale del dispositivo e/o causareil guasto del
dispositivo. Per esempio, il distacco di piccoli
componenti come la punta, I'elettrododell'anello
provoca dislocazioni e rende impossibile sentire i
segnali del cuore. Rischio di contaminazione
incrociata e di manipolazione non corretta del
catetere.

o E necessario considerare 'uso degli anti-coagulanti
per le procedure nel lato sinistro per ridurre il rischio
relativo alla formazione di trombi e diictus.

o Le procedure di cateterizzazione cardiaca
presentano la possibilita di esposizioni significative
airaggi X. L’esposizione ai raggi X pud provocare
lesioni acute e un rischio accresciuto di effetti
somatici e genetici sia per i pazienti che per lo staff
del laboratorio di elettrofisiologia, a causa
dell'intensita del fascio di raggi X e della durata
dellimaging fluoroscopico. Occorre ridurre al minimo
I'esposizione ai raggi X.

o Tenendo conto della potenziale esposizione ai raggi
X e deirischi associati a cid, occorre prestare
grande attenzione all'uso del dispositivo nelle donne
in stato di gravidanza.

o Sideve prestare attenzione mentre siintroduce, si
manipola e si toglie il catetere per evitare traumi
cardiaci e possibili danni al catetere che possano
causare il distacco dei componerti del catetere
stesso.

o Glielettrodi del catetere, i connettori del catetere e
della prolunga, e I'elettrodo dispersivo, non devono
entrare in contatto con altre parti conduttive né con
lamessaaterra.

o Perevitare la formazione di uno strato cabonioso
sugli elettrodi del catetere, non applicare energia a
RF quando un catetere di ablazione si trova a
contatto con uno o pil elettrodi del catetere
orientabile per elettrofisiologia Khelix.

o Non esporre il catetere a solvent organici quali
I'alcool.

¢ Quando é collegata allalimentazione, non
immergere limpugnatura del catetere né alcun
connettore del cavoin nessun fluido, in quanto si
pud compromettere |'efficienza elettrica.

o || catetere non & compatibilecon la risonanza
magnetica. Non usare il sistema del catetere vicino
ad apparecchiature RM, in quanto possono
verificarsi movimento o riscaldamentodel catetere e
le immagini o la loro visualizzazione possono
risultare distorte.

o |l catetere e una parte applicata di tipoCF. Tutte le
apparecchiature utilizzate unitamente a questo
dispositivo e ai suoi accessori devonoessere di tipo
CF, a prova di scarica del defibrilatore, e devono
essere conformi alle norme IEC 60601-1 e IEC
60601-1-2.

o |l catetere, insiemeai suoi accessori, & stato testato
per permettere la connessione con le
apparecchiature di stimolazione, con una corrente
nominale di 25mA, e una tensione nominae di 27V.

o Nelcasoincuiil catetere si dovesse piegare,
eliminarlo. Sostituirlo con un dispositivo non
danneggiato.

o Cliincidenti 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/odi
lavorazione, al momento dell'acquisto, CathRx, a sua
discrezione, sostituira il suo prodotto oppure rimborsera
il prezzo di acquisto del prodotto difettoso o guasto.

La presente garanzia limitatasi applica solo se vengono

soddisfatte le seguenti condizioni:

o || prodotto era statoimballato ed etichettato da
CathRx;

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

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

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

o || prodotto non € stato usato dopola ‘Data di
scadenza’ apposta sullimbalaggio.

SALVO QUANTO ESPRESSAMENTE SPECIFICATO
NELLA PRESENTE GARANZIALIMITATA ED ENTRO
| LIMITI DI LEGGE, CATHRXNON DA ALCUNA
GARANZIA,ESPLICITAO IMPLICITA, SUL
PRODOTTO, INCLUSE, ATITCLO
ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, GARANZIE
SULLA SICUREZZA, COMMERCIABILITA, IDONEITA
PER UN PARTICOLARE SCOPO O CHEIL
PRODOTTO NON SIADIFETTOSO O SIA
FUNZIONANTE. NELLA MASSIMA MISURA
CONSENTITADALLA LEGGE, CATHRX ESCLUDE
TUTTE QUESTE GARANZIE.

CathRx declina ogni responsabilia e 'acquirente si
assume tutte le responsabilita legate al prodotto, a
prescindere che sia sulla base di garanzia, illecito,
colpa, per legge o altro, per qualsiasi tipo di perdita o
danno (compresi quelli speciali, incidentalio
consequenziali) o lesioni (compresa la morte) causate
direttamente o indirettamente dai prodotti, anche a
seguito della manipolazione, del possesso, dell'uso o

IFU0043RevD 202309

28



ITALIANO (ITALIAN)

dell'uso improprio del prodotto, Tutta la responsabilita di
CathRx, anche in caso di violazione della garanzia o di
condizioni che non possono essere legalmente
modificate o escluse, ¢ limitata, a discrezione di
CathRx, alla sostitwziore del prodotto CathRx o al
rimborso del prezzo d’acquisto del prodotto stesso. |
rimedi previsti nella presente garanzialimitata sono gli
unici rimedi disponibili per qualsiasi persona. L'uso del
prodotto & considerato come accettazione dei termini e
delle condizioni della presente garanzia limitata.
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KHELIX STUURBARE
ELETROFYSIOLOGIEKATHETER MET
FUNCTIONALITEIT VOOR HERGEBRUIK

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

- STERIEL. Gesteriiseerd met ethyleenoxide.

- Niet gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd.

- Handgreep/geleidedraad zijn herbruikbaarvolgens
de onderstaande herverwerkingsinstructies.

- De katheterschedeis alleen vooreenmaliggebruik.
De schede mag u niet hergebruiken, herverwerken
of opnieuw steriliseren.

- Gebruik het instrument voér de
“houdbaarheidsdatum” die op het verpakkingslabel
wordt aangegeven.

Deze instructies zijn vantoepassing op de volgende
producten:

Tabel 1: Productnamen

Referentienummervan
Pl het product (REF)
Stuurbare
elektrofysiologiekatheters : .k .
met functionaiteit voor Ref: [MS1-°7], [MS2-4]
hergebruik

Herbruikbare

handgreep/geleidedraad* Ref: [MS1-7) [MS2-"]

Katheterschede voor . . % .
eenmalig gebruik Ref: [MS1-+7] [MS2-*

* Naar de herbruikbare handgreep/geleidedraad wordt op dezeffde wize
verwezen als naar de stuurbare elektrofysiologiekatheter met functionalieit
voor hergebruik of handgreep/geleidedraad in deze gebruksaanwizingen.

Sterilisatie: Dit product en de verpakking ervan, zijp
gesteriliseerd metethyleenoxidegas (EO). Ofschoon het
product volgens de toepasselijke wetten en
voorschriften in verbandmet blootsteling aan EQ is
verwerkt, vereist de Propositie 65, een initiatief van de
kiezers in de staat Californié, de volgende melding:
Waarschuwing: Dit product en de verpakking ervan, zin
gesteriliseerd metethyleenoxide. De verpakking kan u
blootstellen aan ethyleenoxide. Van deze chemische
stof is in de staat van Californié bekend dat het kanker
of geboorteafwijkingen of andere
vruchtbaarheidsproblemen kan veroorzaken.

BESCHRIJVING APPARAAT

De Khelix stuurbare elektrofysiologiekatheter met
functionaliteit voor hergebruik is ontworpenom het hart
elektrofysiologisch in beeld te brengen. Het bestaat uit
een handgreep (A) een katheterschede (B)
[Afbeelding 1].

De katheterschede omvat een reeks platinum-iridium
elektroden voor stimulatie en registratie en een interne
geleidedraad.

De handgreep heeft een deflectieknop (C) [Afbeelding

1]. Druk de deflectieknop weg van de handgreep omde

distale punt van de katheterschede viade geleiddraad

af te buigen. Om de punt rechtte maken, brengtu de

knop terug naar de neutraalstand. Hetinstrument wordt

steriel en geheel samengesteld voor gebruk geleverd.

Na gebruik kan het worden gedemonteerdin:

1. Katheterschede (D) [Afbeelding 2] en

2. handgreep van katheter (E) /geleidedraad (F)
[Afbeelding 2].

De handgreep/geleidedraad kunnen na reiniging en
sterilisatie opnieuw worden gebruikt. De schede is
alleen voor eenmalig gebruik en moet na gebruik
worden weggeworpen. Beide onderdelen zijn ook
afzonderlijk verkrijgbaar.

Katheterschede eenmalig gebruik

Verkrijgbaar in een aantal verschillende
elektrodeconfiguraties. Bedoeltom met een steriele
handgreep/geleidedraad te worden samengesteld om
een stuurbare elektrofysiologiekatheter te vormen.

Herbruikbaar Handgreep/geleidedraad

Beschikbaar meteen 10-pins of een 20-pins connector
(voor gebruik met katheterscheden volgens Tabel 2) en
in verschillende curvetypes voor de geleidedraad.
Bedoeld om met een steriele handgreep/geleidedraad
te worden samengesteld om een stuurbare
elektrofysiologiekatheter te vormen.

Tabel 2: Types pinconnectoren

Handgreep/ Prefix

geleidedraad REF Katheterscheds
10-pin connector MS1 4-10 elektroden
20-pin connector MS2 12-20 elektroden

De Khelix stuurbare elektrofysiologiekatheter met
interfaces voor de functionalteit voor hergebruik, met
standaard elektrofysiologische registratieapparatuur,
zoals ECG-bewakingsapparatuur, impedantie
gebaseerd op navigatieapparatuur en apparatuur voor
hartstimulatie, via de Khelix diagnostische verlengkabel
(afzonderlijk geleverd).

De Khelix stuurbare elektrofysiologiekatheter met
functionaliteit voor hergebruik is ontworpenom metde
volgende accessoires te worden gebruikt:
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Tabel 3: Accessoires voor de Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor
hergebruik

Khelix diagnostische verlengkabel

Khelix sterilisatiebak (ref: A-T02)

Beide accessoires zjn afzonderiik verkrigbaar en te koop bjj CathRx Ltd.

INDICATIES

Khelix stuurbare elekirofysiologiekatheter met
functionaliteit voor hergebruik is bedoeld voor de
elektrische registratie of stimulatie vanendocardiale
structuren. De handgreep/geleidedraad kunnenna
reiniging/sterilisatie opnieuw worden gebruikten
opnieuw worden samengesteld met een nieuwe
katheterschede.

BEOOGDE GEBRUIKER

De Khelix stuurbare elektrofysiologiekatheter met
functionaliteit voor hergebruik wordt gebruikt door
interventionele cardiologen in elektrofysiologie (EP)-
onderzoeken om de oorzaak vaneen abnormaal
hartritme vastte stellen, de oorsprong vaneen
abnormaal hartritme te lokaliseren, omte beslissen op
welke manier een abnormad hartritme het beste kan
worden behandeld en/of om de effectiviteit van
ablatietherapie te controleren.

CONTRA-INDICATIES

o Hetis niet aangetoond datde Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor
hergebruik veilig en effectiefis voor ablatie met
radiofrequentie (RF).

o De transeptale benadering is gecontraindiceerd bij
patiénten met trombose in de linker kransslagader,
myxoma cordis of een interatriale patch of baffle.

o Het gebruik van deze katheter is mogelijk niet
geschikt voor patiénten metklepprothesen.

o Elektrofysiologische procedures zijn
gecontraindiceerd voor patiénten metonstabiele
hartcondities, bijv. acuut myocardinfarct, onstabiele
angina, hemodynamische instabiiteit.

o FEris een relatieve contra-indicatie voor cardiale
katheterisatieprocedures bij patiéntenmeteen
actieve systemische infectie.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Voor cardiale katheterisatieprocedures zijneen aantal
ernstige, ongewenste bijwerkingen gedocumenteerd,
inclusief harttamponade, longembolie, myocardinfarct,
beroerte of dood.

In de literatuur zijn ook de volgende aanvulende
complicaties gemeld die gerelateerd zijn aan cardiale
katheterisatie: vasculaire bloeding, lokale hematomen,
trombose, AV-fistulen, pseudoaneurysma, trombo-

embolie, vasovagale reactie, hartperforatie,
luchtembolie, aritmie, beschadigde hartklep,
pneumothorax en hemothorax.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Op plaats van gebruik
1. Inspecteer de katheter en de verpakking alvorens
deze te openen. De inhoud van de verpakking is
steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd.

2. Gebruik de katheter nietals de verpakking is
geopend of beschadigd of als de verpakking is
geopend en de katheter ongebruikt is.

3. Eris een verwijderbaar verpakkingslabel geleverd en
deze kan op het medische dossier vande patiént
worden aangebracht.

Start van procedure

1. Verwijder de nieuwe katheter uit de steriele
verpakking of zet de gesteriliseerde of nieuwe,
herbruikbare handgreep/geleidedraaden de nieuwe
katheterschede in elkaar metgebruik van een
aseptische techniek en volgens de hieronder
gegeven montage-instructies. Plaats de
instrumenten op een steriel werkgebied.

2. Inspecteer de katheter op schade. Gebruik de
katheter niet wanneer deze is geknikt.

3. Inspecteer de katheter op schade aan de isolatie of
connectoren. De contacten van de connector
moeten droog zijn.

4. Test alle functies van de katheter. Zorg bij het testen
van het deflectiemechanisme, dat de katheter recht
en niet opgerold is [Afbeelding 3].

5. Sluit de verlengkabel aan. Houd de deflectieknop
vast om deflectie van de katheterschede te
vermijden [Afbeelding 4]. Lijn de toets (verhoogde
ribbels) op de kabelconnector (G) uit met de
toetssleuven in de holte van de handgreep en voer
de connectorin.

De katheter mag alleen worden gebruikt
& met de Khelix diagnostische verlengkabel.

6. Zorg dat de katheter onverbogenis voordat hetin

het vatenstelsel of in een introducer wordt gevoerd.

Gedurende de procedure

1. Vasculaire toegang wordt met een hemostase-
introducerschede van minimaal 6 Frans gemaakt,
om de katheter te plaatsen.

2. Breng de katheter voorwaarts viade vasculaire
toegangslocatie, in de gewenste intracardiale posite,
met gebruik van fluoroscopische en ECG-geleiding.

Einde van de procedure
1. Buig de katheter recht door de deflectieknop naar de
neutraalstand te trekken.
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2. Verwijder de katheter van de patiént.

3. Houd de deflectieknop vast om deflectie van de
katheterschede te vermijden. Koppel de
verlengkabel los van de handgreep door de pinkop
van de verlengkabel bij de pijlen vastte houdenen
trek uitwaarts [Afbeelding 5].

4. Wanneer de assemblage van de
handgreep/geleidedraadf NIET opnieuw worden
gebruikt, gooi dan de volledige katheterassemblage
weg volgens de standaard ziekenhuisprocedure voor
biologisch besmet materiaal.

DEMONTAGE-INSTRUCTIES

1. Zorg voér de demontage dat de katheter volledig
onverbogen, recht en losgekoppeld is van de
verbindingskabel [Afbeelding 3].

2. Houd de deflectieknop vast om deflectie van de
katheterschede te vermijden. Vasthouden van de
deflectieknop verzekert dat de geleidedraad
onverbogen blift tijdens de verwijdering van de
schede.

& Deflectie van de geleidedraad tijdens de
verwijdering van de schede, kan het
verwijderen van de schede bemceilijken en
de geleidedraad mogelijk beschadigen.

3. Knijp met de andere hand in de blauwe kraag
[Afbeelding 6] en trek de schede weg vande
handgreep tot de elektrische connector (H) vrijis
[Afbeelding 7].

4. Trek vloeiend de geleidedraad uitde schede en zog
dat gedurende deze handeling de schede rechtblift.
Als de schede wordt uitgetrokken, kan de
geleidedraad in een grote lus worden gedraaid.

5. Zodra het helemaal van de geleidedraad is
verwijdert, moet de schede volgens de standaard
ziekenhuisprocedures voor biologisch besmet afval
worden weggegooid.

6. Duw de deflectieknop voorwaarts en veegalle
beschikbare opperviakken van de
handgreep/geleidedraad schoon met een met
kraanwater bevochtigde pluizenvrije doek. Trek de
deflectieknop terug naar de neutrale positie.

7. Rol de geleidedraad in een enkele grote lus en
plaats de handgreep/geleidedraad in een Khelix-
sterilisatiebak om deze naar de sterilisatieruimte te
brengen [Afbeelding 8].

8. Reinig, steriliseer en transporteer de herbruikbare
handgreep/geleidedraad volgens de hieronder
gegeven instructies.

HERVERWERKINGSINSTRUCTIES
A Mits de beperkingen voor de hieronder
aangegeven herverwerking niet wordt
overschreden, kan alleen de assemblage van
handgreep/geleidedraad opnieuw worden
verwerkt volgens de onderstaande instructies.

Handmatige reinigingsmethode

1. Bereid de ENZOL®enzymatische
reinigingsoplossing (of equivalent) voor in een bak
door 60 ml ENZOL® enzymatisch reinigingsmiddel te
verdunnen in 3785 ml kraanwater, op een
temperatuur van 20-25°C.

Draag handschoenen tjdens het
& voorbereiden van de oplossing en de
reinigingspocedures.

2. Spoel het instrument gedurende 30 seconden onder
stromendkraanwater (20-25 °C) af.

3. Dompel het instrumentgedurende 5 minuten onder
in de reinigingsoplossing.

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

5. Borstel gedurende 2 minuten, met behulp van een
niet-schurende borstel met nylon haren die
verzadigd is met de reinigingsoplossing, voorzichtig
alle oppervlakken van hetinstrument af, inclusief het
oppervlaktegebied wanneer de deflectieknop
voorwaarts is geduwd.

6. Spoel het instrument gedurende 30 seconden onder
stromendkraanwater (20-25 °C) af.

7. Dompel het instrumentgedurende 3 afzonderlijke
keren voor 10 seconden elkekeer, onder en gebruik
hiervoor elke keer een nieuw bad met RO/DI-water.

8. Veeg het instrument met eenlintviije doek af, inclusief
het opperviaktegebied wanneer de deflectieknop
voorwaarts is geduwd.

9. Plaats het op een schone CSR (sterilisatie)-doek en
laat het drogen tot het zichtbaar vrij is van vocht.

10.Inspecteer na het drogen op zichtbaarbewijs van
vuil dat op het instrument is achtergebleven. Als
zichtbaar vuil aanwezigis, dientdezete worden
verwijderd door met een zachte spons/doek of
borstel met zachte haren te borstelenen/of door de
handmatige reiniging te herhalenalvorens het naar
sterilisatie te sturen.

Automatische reinigingsmethode

1. Plaats de handgreep/geleidedraad in de Khelix-
sterilisatiebak A-T02 (of gelijkwaardig) [Afbeelding
8]. Maak de handgreep/geleidedraad vastin de
steunbeugels en zorg dat de geleidedraad niet wordt
verbogen. Assemblages van
handgreep/geleidedraad zijnbeperkt tot één per bak.

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

. Plaats het deksel op de bak en vergrendelde bak.

. Plaats de bak met de handgreepl/geleidedraad in
een wasmachine van medische kwaliteit (bijv. Steris
AMSCO-modellen of Belimed WD-modellen).

5. Start het geautomatiseerde reinigen metbehulp van

de hieronder gevalideerde wasparameters:

N ow
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Tabel 4: Gevalideerde, geautomatiseerde

Stoomsterilisatie

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

1. Plaats de gereinigde handgreep/geleidedraad in de
Khelix-sterilisatiebak A-T02 (of gelijkwaardig)
[Afbeelding 8]. Maak de handgreep/geleidedraad
vast in de steunbeugels en zorg dat de geleidedraad
niet wordt verbogen. Assemblages van
handgreep/geleidedraad zijn beperkt tot één per bek.

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

3. Plaats het deksel op de bak en vergrendelde bak.

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

5. Plaats de omwikkelde bak in de sterilisator en
steriliseer het metbehulp van de onderstaande,
valideerde wasparameters:

Tabel 5: Gevalideerde sterilisatieparameters met
stoom

Type sterilisator Voorvaculim

Voorconditionering | 4

reinigingsparameters
Neutraal
Type :
AN . enzymatisch
reinigingsmioddl reinigingsmiddel
Wasprogramma Waterkwaliteit Kraanwater
1 prog Volume 1,87 g/l (Va 0z per
(doseerpomp) gallon)
Kraanwater van
Temperatuur 45°C (instelpunt)
Minimum tijd 4 minuten
Neutraal
Type p
AN ) enzymatisch
reinigingsmiddd reinigingsmiddel
Waterkwaliteit Kraanwater
2Wasprogramma Volume 1,87 g/l (Va 0z per
(doseerpomp) gallon)
Kraanwater van
Temperatuur | g1yeq finstelpunt)
Minimum tijd 3 minuten
Waterkwaliteit Kraanwater
’ Kraanwater van
Spoeling Temperatuur 60 °C (instelpunt)
Minimum tijd 1 minuten
115°C
Droogtijd Temperatuur (instelpunt)
Minimum tijd 14 minuten

6. Bijvoltooiing van geautomatiseerde reiniging, dient
de handgreep/geleidedraad uit de bak te worden
verwijderd terwijl u handschoenen draagt.

7. Veeg het instrumentaf meteen lintvrije doek. Plaats
het op een schone CSR (sterilisatie)-doek laat het
drogen tot het zichtbaar vrij is van vocht.

8. Inspecteer na het drogen op zichtbaarbewijs van
vuil dat op het instrument is achtergebleven. Als
zichtbaar vuil aanwezigis, dientvia handmatige
reiniging te worden verwijderd meteen zachte
spons/doek of borstel metzachte haren en/of door
de automatische cycli teherhalen alvorens het naar
sterilisatie te sturen.

A

Inspectie en onderhoud

1. Inspecteer visueel de handgreep/geleidedraad op
willekeurige schade.

2. Test alle functies van de katheter. Zorg bij het testen
van het deflectiemechanisme, datde katheter recht
en niet opgerold is [Afbeelding 3].

3. Als de handgreep/geleidedraad nietis beschadigd of
verbogen, kunt u doorgaan de
handgreep/geleidedraad te gebruikenen doorgaan
naar sterilisatie.

4. Werp beschadigde handgrepen/geleidedraden weg
volgens de hieronder gegeven afvoerinstructies.

Falen het instrumentgoed te reinigen, kan
tot ontoereikende sterilisatie leiden.

pulsen

Temperatuur 132°C
Volledige cyclustiid | 4 minuten
Droogtijd 30 minuten

Configuratie
instrument

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

Configuratie laden

Eén bak van 20 pond gevuld
met diverse roestviij stalen
stuwmateriaal dat boven de
bak met de herbruikbare
handgreep in de sterilisator is
geplaatst.

6. Verwijder de gesteriliseerde, omgewikkelde bak uit
de sterilisator en bewaar volgens onderstaande

opslaginstructies.

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

VAN

herverwerking vanhet instrument door

getraind personeel wordt uitgevoerd, metde
apparatuur en materialen van de
zorginstelling. Mogelijkis validering en
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routinematige bewakingvan het proces vereist
om te verzekeren dat de gewenste resultaten
worden bereikt.

MONTAGE-INSTRUCTIES
De volledige montageprocedure moet

A aseptisch worden uitgevoerd. Geen enkel
onderdeel van de steriele schede of de steriele
assemblage van handgreep/geleidedraad mag
contact maken meteen object buiten het
steriele veld.

1. Pas de handgreep/geleidedraad aan op de vereiste
katheterschede (zie Tabel 2). De deflectieknop
[Afbeelding 9] geeft het type curve (1) en de
pinconnector (J) aan van de
handgreep/geleidedraad.

2. Bereid voor de montage metin het steriele veldeen
goed gesteriliseerd, egaal opperviak (bijv. tafelmet
steriele doek erover) voor de schede en
handgreep/geleidedraad.

3. Monteer onmiddellijk voor gebrui.

4. Verwijder de handgreep/geleidedraad uit de steriele
verpakking of de gesteriliseerde, verpakie
sterilisatiebak metbehulp van een standaard
aseptische techniek.

5. Controleer of de geleidedraad geheel onverbogen en
rechtis en zorg dat het gedurende het
montageprocesin deze posttie blijft.

Zorg altijd dat de deflectieknop in de
neutrale positie (schede onverbogen)is
tijdens de montage en demontage. Dit is
belangrijk om schade aan de geleidedraad
te vermijden.

6. Plaats de handgreep/geleidedraad op een egaal,
steriel oppervlak waarbij de geleidedraad in één
grote lus is gedraaid [Afbeelding 10].

7. Verwijder een nieuwe schede uit zijn steriele
verpakking en leg het rechtop het egale, steriele
oppervlak.

8. Houd de handgreep en het distale uiteinde van de
geleidedraad vast in één hand, waarbij de wijsvinger
en duim ongeveer 2 cm van de punt van
geleidedraad zijn [Afbeelding 11].

9. Houd de elektrische connector van de schede met
de andere hand vast. Voer de geleidedraad door het
middelste gat van de connector en onfrol de
geleidedraad voorzichtig om het helemaal in de
schede te schuiven [Afbeelding 12].

10. Voer de elektrische connector van de schede in het
distale uiteinde van de handgreepen draai het
voorzichtig totdat het vdledig is ingevoerd en stevig
op de plaats is geklikt [Afbeelding 13].

11. Controleer of de katheterschede vioeiend kan
worden afgebogen en recht kan worden gemaakt.

Zorg dat de katheterschede niet is gedraaid als deze
controle wordt uitgevoerd.

BEPERKINGEN VOOR HERVERWERKING
Herverwerkingvan de Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter met functionaliteit voor
hergebruik is voor 10 cycli gevalideerd. Eén cyclus
omvat reinigings- en sterilisatieprocessen.

OPSLAG
Houd droog.
Houd uit het zonlicht.

INSLUITING EN TRANSPORT

1. Verwijder de gebruikte katheterschede en gooi deze
weg. Raadpleeg de hierboven gegeven demontage-
instructies.

2. Veeg de gebruikte handgreep/geleidedraad af met
een met kraanwater bevochtigde, lintvrije doek om
verontreinigende stoffen te verwideren en om te
voorkomen dat lichaamsvioeistoffen opdrogen.

3. Plaats de gereinigde handgreep/geleidedraad in de
Khelix-sterilisatiebak A-T02 (of gelijkwaardig) en zet
deze vast. Plaats hetdeksel op de bak en
vergrendel de bak.

4. Plaats de bak in een afgesloten transportbak of
afgesloten krat metwieltes om tijdens het transport
kruisbesmetting te voorkomen.

AFVOER

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

WAARSCHUWINGEN EN

VOORZORGSMAATREGELEN

o Probeer de katheter niet te bedienen voordat u deze
gebruiksaanwijzingen volledig hebt gelezen en
begrepen.

o Om schade, perforatie of tamponade aan hethart te
vermijden, moetde kathetermet voorzichtigheid
worden gemanipuleerd. De katheter moet onder
fluoroscopische geleidingstechnieken worden
vooruitgeschoven en geplaatst.

o Gebruik geen overmatige kracht omde katheter
vooruit te schuiven en terug te trekkenals weerstand
wordt ondervonden.

o De katheter mag alleenworden gebruikt door artsen
die zijn getraind in cardiale elektrofysiologische
procedures en in een geheel uitgerust laboratorium
voor elektrofysiologie.

o Dekatheterschedeis alleen vooreenmaliggebruik.
De schede mag u niet hergebruiken, herverwerken
of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of
nieuwe sterilisatie kan de structurele integriteitvan
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het instrument aantasten en/ofkan leiden ot storing
bij het instrument. Bijvoorbeeld, loslating van kleine
componenten zoals de punt, zorgt datde
ringelektrode misplaatst wordten geen signalen in
het hart kan waarnemen. Risico van kruisbesmetting
en slechte hantering vande katheter.

o Om risico op vorming van trombi en beroerte te
verminderen, moet bij procedures aan de linkerzijde
het gebruik van anticoagulantia worden overwogen.

o Procedures van hartkatheterisatie vomeneen
potentiéle en aanzienlijke blootstelling aan
rontgenstralen. Wegens de intensiteit van de
rontgenstralen en de duur van de fluoroscopische
beeldvorming, kan bloctsteling aan rontgenstralen
resulteren in acute stralingsschade voor somatische
en genetische effecten bij zowel de patiéntals het
personeel van het laboratorium voor
elektrofysiologie. Om blootstellingaan
rontgenstralen te minimaliseren, moeten stappen
worden ondernomen.

o Gezien het potentieel voor blootstelling aan
rontgenstralen en de daaraan gerelateerderisico's
moet het gebruik van hetinstrument bij zwangere
vrouwen nauwkeurig worden overwogen.

o Hetintroduceren, manipuleren en terugtrekken van
de katheter moet voorzichtig worden uitgevoerdom
harttrauma en mogelijke schade aan de katheter te
vermijden. Ditkan namelijk resulteren in
ontkoppeling van de kathetercomponenten.

o Dekatheterelektroden, de katheter en comectoren
van de verlengkabel, evenals de dispergerende
elektrode mogen niet in contact komen metandere
geleidende onderdelen en aarding.

o Om grafietformatie op de katheterelekiroden te
vermijden, mag geen RF-energie worden toegepast
als een ablatiekatheter in contactkomt meteen of
meer elektroden van de Khelix stuurbare
elektrofysiologiekatheter.

o Stel de katheter niet bloot aan organische
oplosmiddelen, zods alcohol.

¢ Dompel de handgreep van de katheter of een
kabelconnector niet onder in vloeistof wanneer
aangesloten op een voedingsbron. De elektrische
prestaties kunnen hierdoor beinvioed raken.

o Dekatheter is onvellig voor MRI-gebruik. Gebruik
het kathetersysteem niet nabij MRI-apparatuur. De
katheter kan hierdoor bewegen of opwarmen en het
beeld of de weergave kunnen vervormd raken.

o Dekatheter is een toegepast onderdeel van hettype
CF. Elk apparaat datin verband met ditinstrument
en zijn accessoires wordt gebruikt, moet defibrillator
bestendig van het type CF zijn en voldoen aan IEC
60601-1en IEC 60601-1-2.

o Dekatheteris, samen metzijn accessoires, getest
om aansluiting op stimulatieapparatuur toe te staan,

met een nominale stroom van 25 mA en een
nominale spanning van 17 V.

o Als de katheter geknaktis, moet hij worden
weggegooid. Vervang hetmeteen onbeschadigd
instrument.

o Ernstige incidentengerelateerd aan het instrument
moeten aan de fabrikanten de bevoegde autoriteit
van uw land worden gemeld.

GARANTIE EN VRIJWARING

CathRx garandeertdat 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 zalvergoeden van het
defecte of ondeugdelijke product.

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing als aan

de volgende voorwaarden is voldaan:

o het product was verpakt en gelabeld door CathRx;

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

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

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

o het product is niet gebruikt na de
houdbaarheidsdatum die op de verpakkingstaat.

ANDERS ZOALS UITDRUKKELIJK UITEEN IS GEZET
IN DEZE BEPERKTE GAARANTIE, TOTDE
MAXIMAAL LIMIET DIE DOOR DE WETGEVING IS
TOEGESTAAN, BIEDT CATHRX GEEN GARANTIE
BETREFFENDE HET PRODUCT, EXPLICIET OF
IMPLICIET, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING VAN
ENIGE GARANTIEVAN VEILIGHEID,
VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN
SPECIFIEK DOELEINDE OF DATHET PRODUCT
VRIJ IS VAN DEFECTEN OF STORINGEN, CATHRX
SLUIT ALLE DERGELIJKE GARANTIES UITVOOR
ZOVER DE WETGEVING DIT TOESTAAT.

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

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

- ESTERIL. Esterilizado con éxidode etileno.

- Nodebe usarse si el envaseestaabierto o dafiado.

- Elmango/guia es reutilizable siguiendo las
instrucciones de reprocesamiento que se indican a
continuacion.

- Lavaina del catéter es de un solo uso. Noreutilice,
reprocese o resterilice la vaina.

- Utilice el dispositivo antes de la fechade caducidad
que aparece en la etiqueta del envase.

Estas instrucciones se aplican a los siguientes
productos:

Tabla 1: Nombres del producto

Nuamero de referencia (REF)
Nombre del producto del producto
Catéterde
electrofisiologia
orientable con Ref: [MS1-**],[MS2-*+]
funcionalidad de
reutilizacion
Mango/guia . o o
reutilizable* Ref: [MS1-7] [MS2-"4]
Vaina de catéter de ) % . x
un s0l0 Uso Ref: [MS1-'] [MS2-*]

El cuerpo del catéter contiene una serie de electrodos
de platino-iridio para estimulaciény grabacion, y una
guiainterna.

El mango tiene un mando de deflexién (C) [Imagen 1].
Empuije el mando de deflexion alejandolo del mango
para deflexionar la vaina de la punta distal del catéter
mediante la guia. Para enderezar la punta, regrese el
mando a la posicion neutra. El dispositivo se suministra
estéril y totalmentemontado para su uso. Después de
Su uso, se puede desmontaren:

1. Vaina del catéter (D) [Imagen2] y

2. Mango (E)/ guia (F) del catéter [Imagen 2].

El conjunto mango/guia puede reutilizarse después de
sulimpieza y esterilizacion. La vaina es de un solo uso
y debe desecharse después de su uso. Ambos
componentes también se comercializan por separado.

Vaina de catéter de unsolouso

Disponible en varias configuraciones diferentes de
electrodos. Disefiada para ser montada con un
mango/guia estériles para formar un catéter de
electrofisiologia orientable.

Mango/guia reutilizable

Disponible con conector eléctricode 10 0 20 pines
(para uso con vainas de catéter segun se indica en la
Tabla 2), y en diferentes tipos de curva de la guia.
Disefiada para montarse conuna vaina de catéter
estéril para formar un catéter de electrofisiologia
orientable.

* ElMango/guia reutiizable se denomina también Catéter de
electrofisiologia orientable con funcionaidad de reutiizacion mango/guia
en estas instrucciones de uso.

Esterilizacion: Este producto y suembalgje han sido
esterilizados con gas 6xido de etileno (EO). Aunqueel
producto sea procesado cumpliendo todas las leyes y
reglamentos relativos a la exposicion a EO, la
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 dxido de etileno(EO). El embalge
puede exponerle al éxido de etileno, un producto
quimico conocido en el estado de California como
causantes de cancer o de defectos congénitos u otros
dafios reproductives.

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO

El catéter de electrofisidogiaorientable Khelix con
funcionalidad de reutilizacion esta disefiado para
facilitar el mapeo electrofisiddgico del corazon. Se
compone de un mango (A) y del cuerpo del catéter (B)
[Imagen 1].

Tabla 2: Tipos de conector de pin

Mango/ Prefijo . -
quia REF Vaina del catéter

Conector de 10 pines MS1 4-10 electrodos

Conector de 20 pines MS2 12-20 electrodos

El catéter de electrofisidogiaorientable Khelix con
funcionalidad de reutilizaciénpuede conectarsea
equipos de grabacion electrdfisioldgicos estandar, tales
como equipos de monitorizacion de ECG, equipos de
navegacion basados en impedancia y equipos de
estimulacion cardiaca, a través del cable alargador para
diagndstico Khelix (que se suministrapor separado).

El Catéter de electrofisiologia orientable Khelix con
funcionalidad de reutilizaciénse ha disefiado para
usarse con los siguientes accesorios:

Tabla 3: Accesorios para el catéter de electrofisiologia
orientable con funcionalidad de reutilizacion Khelix

Cable alargador para diagnostico Khelix

Bandeja de esterilizacion Khelix (Ref.: A-T02)

CathRx Ltd. comercializa y vende ambos accesorios por separado.
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INDICACIONES

Los catéteres de electrdfisiologia orientable Khelix con
funcionalidad de reutilizacién estan indicados para la
grabacion o la estimulacion eléctrica de las estructuras
endocardicas. El mango/guia puede reutilzarse
después de su limpiezay esterilizacion, volviéndose a
ensamblar con una vaina de catéter nueva.

USUARIO PREVISTO

Los cardiologos intervencionistas utilizan el catéter
orientable de electrofisiologia Khelix en estudios de
electrofisiologia (EP) para determinar la causa de un
ritmo cardiacoanormal, para localizar el sitio de origen
de un ritmo cardiaco anormal, para decidirel mejor
tratamiento para un ritmo cardiaco anormal y/o para
comprobar la eficacia de la terapia de ablacion.

CONTRAINDICACIONES

o No se hademostrado que el catéter de
electrofisiologia orientable Khelix confuncionalidad
de reutilizacion sea seguro y eficaz para la ablacion
por radiofrecuencia (RF).

o Elabordaje transeptal esta confraindicadoen
pacientes con trombos 0 mixomaen la auricula
izquierda o un parche o deflectorinterauricular.

o Elusode este catéter puedeno ser apropiada en
pacientes con protesis valvulares.

* Los procedimientos de electrofisiologia estan
contraindicados en pacientes con afecciones
cardiacas inestables, por ejemplo, infarto agudo de
miocardio, angina inestable o inestabiidad
hemodinamica.

¢ Hay una contraindicacion relativa en procedimientos
de cateterismocardiacoen pacientes con infeccion
sistémicaactiva.

REACCIONES ADVERSAS

Se han demostrado varias reacciones adversas graves
en procedimientos de cateterismo cardiaco, como son
el taponamiento cardiaco, la embolia pulmonar, el
infarto de miocardio, el accidente cerebrovascular y la
muerte.

También se han descrito en la literatura las siguientes
complicaciones adicionales asociados con cateterismos
cardiacos: sangrado vascular, hematoma local,
trombosis, fistula AV, pseudoaneurisma,
tromboembolia, reaccién vasovagal, perforacion
cardiaca, embolia gaseosa, arritmias, dafio vaiular,
neumotérax y hemotdrax.

INSTRUCCIONES DE USO

En el punto de uso

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

2. No utilice el catétersi el paquete estaabierto o
dafiado, o sifue abierto y el catéter no se utilizé.

3. Seincluye una etiqueta desprendible en el envase,
que puede adherirse al historial médico del paciente.

Inicio del procedimiento

1. Extraiga un catéternuevo de su embalaje estéril o
monte el mango/guia reutilizable esterilizado o
nuevo y una vaina nueva para el catéter segun las
instrucciones de montaje que se indican mas abajo,
utilizando una técnica aséptica. Coloque los
dispositivos en un campo de trabajo estéri.

2. Inspeccione el catéter para deteminar si presenta
algun dafio. No use el catéter si esta acodado.

3. Inspeccione el catéter y el cable en busca de dafios
del aislamiento o los conectores. Los contactos del
conector deben estar secos.

4. Pruebe todas las funciones del catéter. Al probar el
mecanismo de deflexion, asegurese de que el
catéter esté recto, no enrollado [Imagen 3].

5. Conecte el cable alargador. Sujete el mango de
deflexion para evitar la deflexion del cuerpo del
catéter [Imagen 4]. Alinee la llave (crestas
elevadas) en el conector macho del cable (G) con
las ranuras de la llave en el interior del conector
hembra del mango e inserte el conector macho.

El catéter solo debe ser usado con el
A cable alargador diagnéstico Khelix.

6. Asegurese de que el catéterno esté deflexionado
antes de la insercion en la vasculatura o en un
introductor.

Durante el procedimiento

1. Elacceso vascular se crea con una vaina
introductora de hemostasia de un tamafio minimo de
6 French para acomodar el catéter.

2. Haga avanzar el catéter a través de la sitio de
acceso vascular en la posicién intracardiaca
deseada con guia fluoroscopica y ECG.

Final del procedimiento

1. Enderece el catéter tirando del mandode deflexion a
la posicién neutra.

2. Extraiga el catéter del paciente.

3. Sujete el mango de deflexién para evitar la deflexion
del cuerpo del catéter. Desconecte el cable
alargador del mando, agarrando el conector del
cable alargador por las flechas y tirando hacia fuera
[Imagen 5].
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4. Sino reutiliza el conjunto mangao/guia, deseche el
conjunto completo del catéter segun el
procedimiento estandardel hospital para material
bioldgico contaminado.

INSTRUCCIONES DE DESMONTAJE

1. Asegurese de que el catéteresté completamente no
deflexionado, recto y desconectado del cable de
conexion antes de desmontarlo [Imagen 3].

2. Sujete el mango de deflexién para evitar la deflexion
del cuerpo del catéter. Siagarra el mango de
deflexién garantizara la guia permanece no
deflexionada durante la extraccion de la vaina.

La deflexion del guia durante la extraccion
& de la vaina puede crear problemas al
extraer lavainay posibles dafios a la guia.

3. Conlaotra mano, sujete el collarin azul [Imagen 6]
y tire de la vaina alejandola del mango hasta que el
conector eléctrico de la vaina (H) quede libre
[Imagen 7].

4. Retraiga suavemente la guiade lavaina,
asegurandose de que la vaina permanecerectatodo
el tiempo. Cuando la vaina esta refraida, la guia se
puede enrollar en un gran bucle.

5. Una vez retirada de la guia, deseche la vaina segun
el procedimiento estandar del hospita para material
biolégico contaminado.

6. Empuje el mando de deflexién hacia delante y limpe
todas las superficies visibles de ambos con un pafio
que no suelte pelusa empapado con agua corriente.
Tire del mando de deflexion hacia atras para volver
ala posicién neutral.

7. Enrolle la guia en un solo bucle grande y coloque el
mangoy la guia en la bandeja de esterilizacion
Khelix A-T02 (o similar) [Imagen 8].

8. Limpie, esterilice y transporte el mango/guia
reutilizable segun las instrucciones que se indican a
continuacion.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

& Solo se puede reprocesar el mango/guia
siguiendo las instrucciones siguientes, siempre
que no se superen las limitaciones para el
reprocesamiento que se indican a continuacion.

Método de limpieza manual

1. Prepare una solucion de detergente enzimatico
ENZOL® (0 equivalente) en un recipiente, diluyendo
60 ml de detergente enzimatico ENZOL® en 3785 ml
(un galén) de agua corriente a una temperatura de
20-25°C.

& Use guantes durante la preparacion de la
solucién y los procedimientos de limpieza.

2. Enjuague el dispositivo en agua corriente (20-25 °C)

durante 30 segundos.

3. Sumerja el dispositivo en la solucién detergente
durante 5 minutos.

4. Extraiga el dispositivo de la solucion detergente y
coléquelo sobre un pafio CSR (para esteriizacion)
limpio.

5. Utilizando un cepillo de cerdas de nailon no
abrasivas saturado conla solucién detergente,
cepille suavemente todas las superficies del
dispositivo durante 2 minutos, incluida la superficie
visible cuando el mango de deflexion se ha
empujado hacia delante.

6. Enjuague el dispositivo en agua del carriente (20-
25 °C) durante 30 segundos.

7. Sumerja el dispositivo en agua RO/DI 3 veces por
separado durante 10 segundos cada vez, utilizando
un bafio de agua RO/DI nuevo cada vez.

8. Limpie el dispositivo utilizando un pafio sin pelusa,
incluidas las superficies donde seha empujado
hacia delante el mando de deflexion.

9. Coloque el dispositivo sobre un pafio limpio CSR
(para esterilizacion) y deje secar hasta que
desaparezca la humedad a simple vista.

10. Después del secado, inspeccione visualmente para
comprobar si hay restos de suciedad en el
dispositivo. Si hay suciedad visible, retirelafrotando
con una esponja o un pafio suaves o un cepillode
cerdas blandas, y/o repita la limpieza manual antes
de enviar el dispositivo paraesterilizacion.

Método de limpieza automatica

1. Coloque el mango/guiaen la Bandeja de
esterilizacion A-Y02 Khelix (o similar) [Imagen 8].
Asegure el mango/guiaen las abrazaderas de
soporte, asegurandose de que la guiano se dobla.
Se limita a un solo conjunto mango/guia por
bandeja.

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

3. Coloque y bloquee la tapa de la bandeja.

4. Coloque la bandeja con el mango/guia en una
lavadora de grado médico (p. €j. los modelos Steris
AMSCO o Belimed WD).

5. Inicie la limpieza automaticasiguiendo los
parametros de lavado validados siguientes:

Tabla 4: Parametros validados de limpieza
automatizada

. Detergente

Tipo detergente enzimatico neutro

Calidad delagua [ Agua corriente

Volumen (bomba | %2 oz porgalén
Lavado 1 dosificadora) (1,87 g/l).

Agua corriente a
Temperatura 45 °C (ajustar)
Tiempo minimo 4 minutos
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Tabla 4: Parametros validados de limpieza
automatizada

Se limita a un solo conjunto mango/guia por

bandeja.

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

3. Coloque y bloquee la tapa de la bandeja.

4. Envuelvala bandeja en dos (2) capasde 1telade
polipropileno (Halyard Health H600 — 510(k)
K082554 o similar) utilizandotécnicas de plegado

envolvente secuencial.

5. Coloque la bandeja envuelta en el esterilizador y
esterilicela segin los parametros de lavados
validados que se indican a continuacién:

Tabla 5: Parametros validados de esterilizacion por

. Detergente
Tipo detergente enzimatico neutro
Calidad delagua | Agua corriente
Volumen (bomba | "4 oz por galén
Lavado2 | gosificadora) | (1,87 gl).
Agua corriente a
Temperatura 60 °C (ajustar)
Tiempo minimo 3 minutos
Calidad delagua [ Agua corriente
Agua corriente a
Aclarado | Temperatura 60 °C (ajustar)
Tiempo minimo 1 minutos
Tiempo Temperatura 115 °C (ajustar)
de Ti ini 14 minut
secado iempo minimo minutos
6. Tras lafinalizacionde la limpiezaautomatica, y

usando guantes, extraiga el mango/guia de la
bandeja.

. Limpie el dispositivo con un pafio sin pelusa.

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

. 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 o un cepillo de cerdas
blandas, y/o repita los ciclos automaticos antes de
enviar el dispositivopara esterilizacion.
A Sino se limpia correctamente el dispositivo,
la esterilizacion podria ser inadecuada.

Inspeccion y mantenimiento

1.

2.

Inspeccione visualmente el mango y la guia en
busca de dafios.

Pruebe todas las funciones del catéter. Al probar el
mecanismo de deflexion, asegurese de que el
catéter esté recto, no enrollado [Imagen 3].

. Si el mango/guia no esta dafiadoo doblado, siga

usandoloy proceda a la esterilizacion.

. Deseche el mango/guiasi esta dafiado segun

instrucciones de eliminacionque se indican mas
adelante.

Esterilizaciona vapor

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

1.

Coloque el mango/guialimpiado en la Bandejade
esterilizacion Khelix A-T02 (o similar) [Imagen 8].
Asegure el mango/guiaen las abrazaderas de
soporte, asegurandose de que la guiano se dobla.

vapor
Tipo de esterilizador Prevacio

Pulsos de 4

preacondicionamiento

Temperatura 132°C

Tiempo del ciclo 4 minutos

completo

Tiempo de secado 30 minutos
Configuracion del Bandeja cargada con un
dispositivo mango reutilizable y

envuelta en dos (2) capas
de 1 tela de polipropileno
(Halyard Health H600 -
510(k) K082554)
utilizando la técnicade
plegado envolvente
secuencial

Configuraciénde la
carga

Una bandeja de 9 kg (20
libras) con varios
protectores de acero
inoxidable colocados
encima de la bandeja que
contiene el mango
reutilizable en el
esterilizador.

6. Extraiga la bandeja envueltaesterilizada del
esterilizador y guardelasegun las instrucciones de
almacenamiento que se indican a continuacion.

Las instrucciones de reprocesamientohan
sido validadas por CathRx Ltd. Es
responsabilidad del usuario asegurarse de

A\

que el reprocesamientodel dispositivo se

lleva a cabo por personal entrenado utilizando
los equipos y materiales del centro sanitario.
Puede ser necesario la validacion y el control
rutinario del proceso para asegurar que se
consiguen los resultados deseados.
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INSTRUCCIONES DE MONTAJE
El procedimiento completo de montaje debe
A realizarse en condiciones de asepsia. Ninguna
parte de la vaina estéril o del conjunto
mango/guia estéril deben ponerse en contacto
con ninguin objeto fuera del campo estéril.

1. Empareje el mango y la guia con la vaina del catéter
necesaria (v. la tabla 2). En el mandode deflexion
[Imagen 9] se indica el tipo de curva (I) y el conector
de pin (J) del mango/guia.

2. Antes del montaje, prepare una supeificie plana
estéril adecuada (por ejemplo, una mesa vestida
estéril) en el campo estéril para la vaina y el
conjunto mango/guia.

3. Montarinmediatamente antes de su uso.

4. Extraiga el mangoy la guia de su embalaje estéril o
de la bandeja de esterilizacion envuelta utilizando
una técnica aséptica estandar.

5. Verifique que la guia esta completamente no
deflexionada y recta, y asegurese de que se
mantiene en esta posicién durante todo el proceso
de montaje.

Asegurese siemprede que el mando de
& deflexion esté en la posicion neutra (vaina

no deflexionada) durante el montaje y

desmontaje para evitar dafios a la guia.

6. Coloque el mango/guiasobre la superficie plana
estéril, con la guia enrolladaen un gran bucle
[Imagen 10].

7. Extraiga una vaina nueva de su embalaje estérl y
coloquela directamente sobre la superficie plana
estéril.

8. Sujete el mango y el extremo distal de la guia con
una mano, con el dedo indice y el pulgar
aproximadamente a 2 cm de la puntade la guia
[Imagen 11].

9. Sujete el conector eléctrico de la vaina conla otra
mano. Inserte la guia en el agujero central del
conector y desenrdle suavemente la guia para
deslizarla suavemente en la vaina por completo
[Imagen 12].

10. Inserte el conector eléctrico de la vainaen el
extremo distaldel mango y gire suavemente hasta
que esté completamente insertado con un clic
firmemente en su posicion [Imagen 13].

11. Compruebe que el cuerpo del catéterse puede
deflectar y enderezar suavemente. AsegUrese de
que el cuerpo del catéter no estéenrollado cuando
se realiza esta comprobacion.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO

El reprocesamientodel Catéter de electrofisiologia
orientable Khelix con funcionalidad de reutilizacion ha
sido validado para 10 ciclos. Un ciclo incluye los
procesos de limpieza y esterilizacion.

CONSERVACION
Mantener seco.
Manténgase alejado de la luz solar.

CONTENCION Y TRANSPORTE

1.

Retire la vaina del catéter usado y deséchela.
Consulte las instrucciones de desmontado
proporcionadas anteriomente.

. Limpie el mango/guia con un pafio que no suelte

pelusa humedecido conagua corriente para limitar
los contaminantes y evitar que se sequen los fluidos
corporales.

. Coloque y asegure el mango/guia utilizado dentro de

una bandeja de esterilizacion Khelix A-T02 (o
similar). Coloque y bloquee la tapa de la bandeja.

. Coloque la bandeja en un recipiente de transporte

cerrado o un carro para cajas cerradopara evitar la
contaminacion cruzada durante el transporte.

ELIMINACION
Deseche el dispositivo segtn el procedimiento estandar
del hospital para material bioldgico contaminado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No intente hacer funcionar el catéter antes de leer y
comprender completamente estas instrucciones de
uso.

La manipulacion del catéter debe ser cuidadosa
para evitar dafios, perforacién o taponamiento del
corazén. El avancey la colocacion de catéter debe
hacerse bajo orientacion fluoroscopica.

No use una fuerza excesiva para hacer avanzar o
retirar el catéter cuandose encuentreresistencia.
El catéter debe ser utilizado Unicamente por
médicos con formacién en procedimientos de
Electrofisiologia cardiaca, en un laboratorio de
electrofisiologia totalmente equipado.

La vaina del catéter es de un solo uso. Noreutilice,
reprocese o resterilice la vaina. Si la reutiliza,
reprocesa o resteriliza puede comprometer su
integridad estructural o provocar el flo del
dispositivo. Por ejemplo, el desprendimiento de
componentes pequefios como la punta, dislocacion
del electrodo en anillo e incapacidad para detectar
sefales cardiacas. Riesgo de contaminacion
cruzada y la mala manipulacidn del catéter.

Se debe plantear el uso de anticoagulantes en los
procedimientos del lado izquierdo para reducir el
riesgo de formacion de trombos y accidentes
cerebrovasculares.

Los procedimientos de cateterismo cardiaco
presentan un riesgo potencial de exposicion
importante a rayos X. La exposicion a los rayos X
puede provocar lesiones agudas por radiacion, asi
como mayor riesgode efectos genéticosy
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somaéticosen los pacientesy el personal del
laboratorio de electrofisiologia, debido a la
intensidad del haz de rayos Xy la duracion de las
imagenes fluoroscdpicas. Deben tomarse medidas
para minimizar la exposiciona los rayos x.

o Teniendo en cuenta la posible exposicién a los rayos
XYy los riesgos asociados, debe valorarse
detenidamente el uso del disposttivo en mujeres
embarazadas.

o Se debe tener cuidado al introducir, manipular y
retirar el catéter para evitar traumatismos cardiacos
y el posible dafio al catéter, que puede desembocar
en el desprendimiento de sus componentes.

o Los electrodos de la catéter, el catéter y conectores
del cable alargador, asi como el electrododispersor,
no deben entrar en contactocon otras piezas
conductoras y con tierra.

o Paraevitar quemaduras en los electrodos del
catéter, no se debe aplicar energia de RF cuando un
catéter de ablacion esté en contacto con uno o més
de los electrodos del catéterde electrofisiologia
orientable Khelix.

* No exponga el catéter a disdventes organicos como
el alcohol.

o Cuando esté conectadoa la fuente de alimentacion,
no sumerja el mango del catéter o un conectordel
cable en liquidos, ya que el rendimiento eléctrico
podria verse afectado.

o Elcatéternoes seguroenlaRM. No debe utilizarse
el sistema de catéter cerca de equipos de RM, ya
que el catéter puede moverse o calertarse y la
imagen o la pantalla pueden distorsionarse.

o Elcatéter es un componenteaplicadode tipo CF.
Cualquier material utilizado en relacion con este
dispositivo y sus accesorios debe serde tipo CF a
prueba de desfibrilacion y cumplir con las normas
|IEC 60601-1 ¢ |IEC 60601-1-2.

o Elcatéter, junto con sus accesorios, se ha probado
para permitir la conexion conequipos de
estimulacion con una corriente nominal de 25 mA,y
una tensién nominal de 27 V.

o Siel catéter presenta acodamientos, deséchelo.
Remplacelo con un dispositivo sin dafios.

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

GARANTIA Y EXENCION DE
RESPONSABILIDADES

CathRx garantiza que si se deteminaque el Producto
estaba defectuoso o confallos en los materiales 0 en la
mano de obra en el momento de la compra, CathRx
determinara, a su discrecién, proporcionar un producto
CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra
del producto defectuosoo dafiado.

Esta garantia limitada se aplica Unicamente si se

cumplen las siguientes condiciones:

o Elproducto ha sido envasado y etiquetadopor
CathRx;

o Elproducto se devuelvea CathRxpara su
evaluacion dentro de los 30 dias siguientes ala
identificacion del defecto o fallo por el comprador
original.

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

o Elproducto ha sido utilizado, almacenado, limpiado,
esterilizado y reprocesado de acuerdocon el
etiquetado del productoy susinstrucciones de uso;
y

o Elproducto no se utiliza después de la fecha de
caducidad marcadaen el embalaje.

EXCEPTOEN LO EXPRESAMENTE ESTABLECIDO
EN ESTA GARANTIA LIMITADA, EN LA MAXIMA
MEDIDA PERMITIDA PORLALEY, CATHRXNO
OTORGA NINGUNA GARANTIA EN RELACION CON
ELPRODUCTO, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA,
ENTRE OTRAS, NINGUNAGARANTIA DE
SEGURIDAD, COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD
PARA UN PROPOSITOPARTICULAR O DE QUEEL
PRODUCTO ESTARA LIBRE DE DEFECTOS O
AVERIAS. EN LAMAXIMAMEDIDA PREMITIDAPOR
LALEY, CATHRXEXCLUYE TODASESAS
GARANTIAS.

CathRx no acepta ninguna responsabilidady el
comprador del productoasume toda la responsabilidad,
ya sea basada en una garantia, contrato, agravio,
negligencia, de acuerdo conla ley o de cualquier otra
forma, por cualquier tipode pérdida o dafio (incluidos
los dafios especiales, incidentales o consecuentes) o
personales (incluida la muerte) derivados directa o
indirectamente como resultado de o en conexion con
los productos, incluidos los que surgen como
consecuencia de la manipulacion, posesion, uso o mal
uso del producto. Toda la responsabilidad CathRx,
incluido el incumplimiento de la garantia o una
condicion que legalmente no pueda ser modificada o
excluida, es limitada, a criterio de CathRx, respectoa la
sustitucion del producto CathRx o el reembolsodel
precio de compra del producto. Las soluciones
establecidas en esta garantia limitada sonel remedio
exclusivo disponible para cualquier persona. El uso del
producto se considera como la aceptacion de los
términos y condiciones de esta garantia limitada.
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CATETER DE ELETROFISIOLOGIA
DIRECIONAVEL COM FUNCIONALIDADE
DE REUTILIZAGAO KHELIX

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

- ESTERIL. Esterilizado com éxido de etileno.

- N&o utilize este equipamento se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

- Amanopla/fio-guia é reutilizavel de acordocom as
instrugdes de reprocessamento apresentadas a
sequir.

- Abainha do cateter é de uso Unico. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize a bainha.

- Useodispositivo antes da “Data de validade”
impressa na etiqueta da embalagem.

Estas instrucdes se aplicam aos seguintes produtos:

Tabela 1: Nomes dos produtos

Numero de referéncia do

Nome do produto produto (REF)

Cateteres de
eletrofisiologia
direcionaveis com
funcionalidade de

Ref: [MS1-], [MS2-*4]

reutilizacao

Manopla/fio-guia . e o
reutiizavel* Ref: [MS1-7), [MS2-*-
Bainha do cateter de . X x ok
US0 nico Ref: [MS1-**], [MS2-*-

* Amanopla/fio-guia reutiizavel é referida damesma fooma que o cakter
de eletrofisiologia direcionavel com funcionalidade de reutiizagdo ou a
manopla/fio-guia nestas Instrugdes de uso.

Esterilizagdo: Este produtoe sua embalagem foram
esterilizados com 6xido de etileno (OE). Embora o
produto seja processado em conformidade com todas
as leis e regulamentos aplicaveis em relacéo a
exposi¢do ao OE, a Proposicdo 65, uma iniciativa
popular do Estado da Califérnia, exige 0 seguinte aviso:
Aviso: Este produto e sua embalagem foram
esterilizados com 6xido de etileno. A embaagem pode
expor vocé ao oxido de etileno, um produto quimico
conhecido no Estado da Califérnia por causar cancer
ou defeitos de nascimento ou outros danos
reprodutivos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter de eletrofisiologia direcionavel Khelix com
funcionalidade de reutilizagéo foi projetado para facilitar
0 mapeamento eletrofisioldgico do coragdo. Ele é
composto por umamanopla (A) e um eixodo cateter
(B) [Imagem 1].

0O eixo do cateter contém uma série de eletrodos de
platina-iridio para estimulagao e gravagdoe um fio guia
interno.

A manopla tem um botéo de deflexao (C) [Imagem1].
Empurre o botao de deflexao para longe da manopla
para defletir a ponta distal da bainha do cateter através
do fio guia. Para endireitar a ponta, retorne o botao
para a posig&o neutra. O dispositivo & fornecido estéril
e totalmente montado para o uso. Apds o uso, ele pode
ser desmontado em:

1. Bainha do cateter (D) [Imagem 2],e

2. Manopla do cateter (E)/ fio guia (F) [Imagem 2].

A manopla/fio guia pode ser reutilizada apés a limpeza
e esterilizagdo. A bainha é de uso Unico e deveser
descartada apds o uso. Ambos os componentes
também estdodisponiveis separadamente.

Bainha do Cateter Uso Unico

Disponivel em diversas configuragdes de eletrodos.
Destinada a ser montada com uma manopla/fio guia
estéril para formar um cateter de eletrofisiologia
direcionavel.

Manoplafio-guia reufilizavel

Disponivel comum conectorelétrico de 10 ou 20 pinos
(para uso com bainhas de cateter, conforme a Tabela
2) e em diferentes tipos de curvas de fio guia.
Destinado a ser montado com uma bainha do cateter
estéril para formar um cateter de eletrofisiologia
direcionavel.

Tabela 2: Tipos de conectores de pinos

Manopla/ Prefixo

fio guia de REF Bainha do cateter

Conector de 10 pinos MS1 4-10 eletrodos

Conector de 20 pinos MS2 12-20 eletrodos

O cateter de eletrofisiologia direcionavel com
funcionalidade de reutilizagéo Khelix faz interface com
equipamentos de registro eletrofisioldgico padréo, como
equipamentos de monitoramento de ECG,
equipamentos de navegagaobaseados emimpedancia
€ equipamentos de estimulag&o cardiaca, por meiodo
cabo de extensao de diagndstico Khelix (fornecido
separadamente).

O cateter de eletrofisiologia direcionavel com
funcionalidade de reutilizag&o Khelix foi projetado para
ser usado com 0s seguintes acessorios:

Tabela 3: Acessorios para cateter de eletrofisiologia
direcionavel com funcionalidade de reutilizagdo Khelix

Cabo de extenséo de diagnéstico Khelix

Bandeja de esterilizagao Khelix (Ref: A-T02)

Ambos os acessorios sao disponibiizados e vendidos separadamente
pela CathRx Ltd.
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INDICAGOES

Os cateteres de eletrofisiologia direcionaveis Khelix
com funcionalidade de reutilizag&o s&o indicados para 0
registro ou estimulagaoelétrica de estruturas
endocardicas. A manoplaffioguia pode ser reutilizado
apos a limpezalesterilizagdo e remontagem com uma
nova bainha de cateter.

USUARIO PRETENDIDO

O cateter de eletrofisiologia direcionavel com
funcionalidade de reutilizagéo Khelix & usado por
cardiologistas intervencionistas em estudos de
eletrofisiologia (EF) para determinar a causa de um
ritmo cardiacoanormal, para localizar o local de origem
de um ritmo cardiaco anormal, para decidir o melhor
tratamento para umritmo cardiaco anormal e/ou para
verificar a eficacia da terapiade ablag&o.

CONTRAINDICAGOES

o Ocateter de eletrofisidogia direcionavel Khelix com
funcionalidade de reutilizagao nao demonstrou ser
seguro e eficaz para a ablag&o por radiofrequéncia
(RF).

o Aabordagem transeptd é contraindicada em
pacientes com trombo atrial esquerdo, mixoma ou
patch ou baffle interatrial.

o Ousodesse cateter pode ndo ser apropriado em
pacientes com proteses valvares.

o Os procedimentos eletrofisioldgicos sao
contraindicados para pacientes com condicdes
cardiacas instaveis; por exemplo, infarto agudodo
miocardio, angina instavel, instabilidade
hemodinamica.

e Hauma contraindicagaorelativa para procedimentos
de cateterismocardiacoem pacientes cominfecgdo
sistémicaativa.

REACOES ADVERSAS

Varias reages adversas graves foram documentadas
para procedimentos de cateterizagio cardiaca,
incluindo tamponamento cardiaco, embolia pulmonar,
enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral e
morte.

As seguintes complicagdes adicionais associadas ao
cateterismo cardiaco também foram relatadas na
literatura: sangramento vascular, hematoma local,
trombose, fistula AV, pseudoaneurisma,
tromboembolismo, reagio vasovagal, perfuragao
cardiaca, embolia gasosa, arritmia, dano valwular,
pneumotdrax e hemotorax.

INSTRUCOES DE USO

No pontode uso

1. Inspecione o cateter e a embalagem antes de abri-
la. O conteido da embalagem é estéril, a menos
que a embalagem esteja aberta ou danificada.

2. Se aembalagem estiver aberta ou danificada, ou se
aembalagem tiver sidoaberta e o cateter ndo foi
usado, néo o utilize.

3. Uma etiqueta de embalagem destacavel foi
fornecida e pode ser afixadano prontudriomédico
do paciente.

Inicio do procedimento

1. Retire 0 novo cateter da embalagem estéril ou
monte a manopla/fio-guia reutilizavel esterilizado ou
novo e a nova bainha do cateter de acordocomas
instrugdes de montagem apresentadas a seguir
usando uma técnica asséptica. Coloque os
dispositivos sobre uma area de trabaho estéril.

2. Inspecione o cateter emrelag&o a danos. Nao utiize
o cateter se ele estiver dobrado.

3. Inspecione o cateter emrelagéo a danos no
isolamento ou nos conectores. Os contatos do
conector devem estar secos.

4. Teste todas as fungdes do cateter. Ao testar o
mecanismo de deflexao, cettifique-se que o cateter
esteja reto, ndo enrolado [Imagem 3].

5. Conecte o cabo de extens&o. Segure o botdo de
deflexao para evitar a deflexdo do eixo do cateter
[Imagem 4]. Alinhe a chave (elevagdes) no conector
do cabo (G) as aberturas de chave dentro do
soquete da manopla e insira o conector.

O cateter deve serusado somente com o
A cabo de extens&o de diagnostico Khelix.

6. Assegure-se que o cateter estejasem deflexdo
antes da inser¢&o na vasculaturaou em um
introdutor.

Durante o procedimento

1. O acesso vascular é criado com uma bainha
introdutora hemostaticade no minimo 1,98 mm (6
French) para acomodaro cateter.

2. Avance o cateter afravés do loca de acesso
vascular até a posicao intracardiaca desejada
usando a orientag&o fluoroscdpica e de ECG.

Final do procedimento

1. Endireite o cateter puxando o botao de deflexao
para a posigao neutra.

2. Retire cateter do paciente.

3. Segure o botao de deflexdo para evitar a deflexdo
do eixo do cateter. Desconecte o cabode extens&do
da manopla, segurando a cabega do pino do cabo
de extensdo nas setas e puxando para fora
[Imagem 5].
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4. Se NAO reutilizar o conjuntomanopla/fio guia,
descarte o conjuntocompleto do cateter de acordo
com o procedimento hospitalar padrao para
materiais biologicamente contaminados.

INSTRUCOES DE DESMONTAGEM

1. Certifique-se que o cateter esteja totalmente sem
deflex&o, reto e desconectado do cabo de extensao
antes da desmontagem [Imagem 3].

2. Segure o botdo de deflex&o para evitar a deflexdo
do eixo do cateter. Segurar o botdo de deflexdo
garante que o fio guia permanega sem deflexdo
durante a remogé&o da bainha.

& A deflex&o do fio guia durante a remogao
da bainha pode resultar em dificudade na
remog&o da bainha e danos potenciais ao
fio guia.

3. Com aoutra méo, aperte o colarinho azul [Imagem
6] e afaste a bainha da manopla até que o conector
elétrico da bainha (H) estejalivre [Imagem7].

4. Retraia suavemente o fio guia da bainha,
assegurando que a bainha permanega retaem sua
totalidade. Conforme a bainha é retraida, o fio guia
pode se enrolar em um grande lago.

5. Apos sua completaremogéo do fio guia, descarte a
bainha de acordo com o procedimento hospitalar
padréo para materiais biologicamente
contaminados.

6. Empurre o botéo de deflex&o para frente e limpe
todas as superficies disponiveis da manopla/fio-guia
com um pano sem fiapos umedecido em &gua de
torneira. Puxe o bot&o de deflexdo de volta para a
posicao neutra.

7. Enrole o fio-guia em um Unico grande lagoe
posicione a manopla/fio-guiana bandeja de
esterilizagao Khelix A-T02 (ou similar) [Imagem 8].

8. Limpe, esterilize e transporte a manoplaffio-guia
reutilizavel de acordo com asinstrugdes
apresentadas a seguir.

INSTRUQ()ES DE REPROCESSAMENTO

& Apenas o conjunto manoplaffio-guia pode ser
reprocessado seguindo as instrugdes abaixo,
desde que as limitagdes para reprocessamento
indicadas a seguir ndo sejam excedidas.

Método de limpeza manual

1. Prepare a solug&o de detergente enzimatico
ENZOL® (ou equivalente) em um recipientediluindo
60 ml de detergente enzimético ENZOL®em 3.785
ml (1 galdo) de &gua de torneira a temperaturade
20-25°C.

& Use luvas durante os procedmentos de
preparacao da solug&o e limpeza.

2. Enxague o dispositivo em &gua de tomeira comente

(20-25 °C) por 30 segundos.

3. Mergulhe o dispositivo na solugao de detergente por
5 minutos.

4. Retire o dispositivo da solugao de detergente e
envolva-o em uma manta para esteriizagdo CSR
limpa.

5. Usando uma escova de cerdas de nylon néo
abrasiva saturada com a solugaode detergente,
escove suavemente todas as superficies do
dispositivo por 2 minutos, incluindo a area da
superficie com o botéo de deflexdo empurado para
frente.

6. Enxague o dispositivo em agua de tomeira corente
(20-25 °C) por 30 segundos.

7. Mergulhe o dispositivo em agua RO/DI 3 vezes, com
um intervalo de 10 segundos entre cada banho,
usando um novo banho de dgua RO/DI cada vez.

8. Limpe o dispositivousando um pano sem fiapos,
incluindo a &rea da superficie com o botao de
deflexao empurrado para frente.

9. Coloque o dispositivo em uma manta para
esterilizagdo CSR limpa e deixe secar até ficar
visivelmente livre de umidade.

10. Apos a secagem, inspecione visualmente se ha
evidéncias de sujeira remanescente no dispostivo.
Se houver sujeira visivel, remova-a esfregando com
uma esponja/pano macio ou escova de cerdas
macias e/ou repetindo a limpeza manual antes de
enviar o dispositivo para esterilizagao.

Método de limpeza automatica

1. Cologue a manopla/fio-guia na bandeja de
esterilizagéo Khelix A-T02 (ou similar) [Imagem 8].
Prenda a manopla/fio-guia nos suportes, garantindo
que o fio-guia ndo dobre. Os conjuntos manoplaffio-
guia sao limitados a um por bandeja.

2. Verifique se a manopla/fio-guia reutilizavel esta
encaixado corretamente nos suportes e no esta
danificando o dispositivo.

. Coloque a tampa da bandeja e trave-a.

. Coloque a bandeja com a manoplaffio-guia emuma
lavadora de grau médico (por exemplo, modelos
Steris AMSCO ou modelos Belimed WD).

5. Inicie alimpeza automatizada usandoos parametros

de lavagem validados a seguir:

S w

Tabela 4: Parametros de limpeza automatizados
validados

Tipode Detergente
detergente enzimatico neufro
Qualidade da i .
Aqua Agua de torneira
Lavagem | Volume 1,87 g/l (Va 0z por
1 (bomba de alio)
dose) g
Agua de torneiraa
Temperatura 45°C (ponto de
referéncia)
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Tabela 4: Parametros de limpeza automatizados

Esterilizagdo a vapor

Nota: pule as etapas de 1a 3 aseguirsea
manopla/fio-guia reutilizavelja estiver colocadona
bandeja durante o ciclo de lavagem automatizado.

1. Coloque a manopla/fio-guia limpona bandeja de
esterilizagao Khelix A-T02 (ou similar) [Imagem8].
Prenda a manopla/fio-guia nos suportes, garantindo
que o fio-guia ndo dobre. Os conjuntos manoplaffio-
guia séo limitados a um por bandeja.

2. Verifique se a manopla/fio-guia reutilizavel esta
encaixado corretamente nos suportes e ndo esta
danificando o dispositivo.

. Coloque a tampa da bandeja e trave-a.

. Envolva a bandeja em duas (2) camadas de manta
de polipropileno de 1 camada (por ex., Halyard
Health H600 - 510(k) K082554 ou similar)usando
técnicas de dobra de envelope sequenciais.

5. Coloque a bandeja envolvida na manta no

esterilizador e esterilize-a usandoos parametros de
lavagem validados a seguir:

S w

validados
Tempo minimo | 4 minutos
Tipode Detergente
detergente enzimatico neutro
Qualidade da i )
Aqua Agua de torneira
Volume .
Iiavagem (bomba de 1’31?;0%” (Y4 0z por
dose) g
Agua de torneiraa
Temperatura 60 °C (ponto de
referéncia)
Tempo minimo | 3 minutos
Qualidade da i .
Aqua Agua de torneira
. Agua de torneiraa
Enxague Temperatura 60 °C (ponto de
referéncia)
Tempo minimo [ 1 minuto
Tempo 115 °C (ponto de
de Temperatura ajuste)
secagem | Tempo minimo | 14 minutos

Tabela 5: Parametros de esterilizagdoa vapor
validados

6. Apds a limpeza automética, enquantoestiver
usando luvas, retirea manoplaffio-guia da bandeja.

7. Limpe o dispositivousando um pano sem fiapos.
Envolva em uma manta para esterilizagdo CSR
limpa e deixe secar até ficar visivelmente livre de

umidade.

8. Apos a secagem, inspecione visualmente se ha
evidéncias de sujeira remanescente no dispositivo.
Se houver sujeira visivel, remova-a limpando e
escovando manuaimente com uma esponja/pano
macio ou escova de cermas macias e/ou repetindo
os ciclos automaticos antes de enviaro dispositivo

para esterilizagao.

& A falha na limpeza adequada do dispositivo
pode levar a esterilizag&o inadequada.

Inspegédo e manutengéo

1. Inspecione visualmente a manoplaffio-guia em

relagdo a danos.

2. Teste todas as fungdes do cateter. Ao testar o
mecanismo de deflexdo, certifique-se que o cateter
esteja reto e ndo enrolado [Imagem 3].

3. Se a manopla/fio-guia ndo estiver danificada ou
dobrada, continue 0 uso da manopla/fio-guia e

prossiga com a esterilizagéo.

4. Descarte qualquer manoplafio-guia danificado de
acordo com as instrug@es de descarte apresentadas

a sequir.

Tipode Pré-vacuo

esterilizador

Pulsos de pré- 4

condicionamento

Temperatura 132°C

Tempodociclo | 4minutos

completo

Tempo de 30 minutos

secagem

Configuragdodo | Bandeja carregada com uma

dispositivo manopla reutilizavel e
envolvida em duas (2)
camadas de mantade 1
camada (Halyard Health H600
-510(k) K082554) usando
técnicas de dobra de envelope
sequenciais

Configuragdode | Uma bandeja de 9 quilos (20

carregamento libras) cheia de itens diversos
de aco inoxidavel colocada
acima da bandeja contendo a
manopla reutilizavel no
esterilizador.

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

As instrugdes de reprocessamento fonecidas
foram validadas pela CathRx Ltd. E
responsabilidade do usuériogarantir que o
& reprocessamento do disposttivo seja realizado
por uma equipe treinada, utilizando o
equipamento e os materiais da unidade de
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saude. A validag&o e o monitoramento de
rotina do processo podem ser necessarios
para garantir que os resultados desejados
sejam alcangados.

INSTRUCOES DE MONTAGEM
O procedimento de montagem completo deve
A ser realizado de forma asséptica. Nenhuma
parte da bainha estéril ou do conjunto
manopla/fio guia estéril deveentrar em contato
com qualquer objeto fora do campo estéril

1. Combine a manopla/fio-guiacoma bainha do
cateter necessaria (consultea Tabela 2). O botdo de
deflexao [Imagem 9] indica o tipo de curva (I) e o
conector de pino (J) da manoplaffio-guia.

2. Antes da montagem, prepare uma superficie plana
estéril adequada (por exemplo, mesaestéril) no
campo estéril para a bainha e a manoplaffio guia.

3. Monte imediatamente antes do uso.

4. Retire a manopla/fio-guia da embalagem estéril ou
da bandeja envolvida na manta esteriizada usando
uma técnica asséptica padréo.

5. Verifique se o fio guia esta totalmente sem deflexao
e reto, e certifique-se que ele seja mantidonessa
posi¢ao durante todo o processo de montagem.

Sempre se certifique que o botao de
deflexdo esta na posicdo neutra (bainha
sem deflex&do) durante a montageme a
desmontagem para evitar danos no fio
guia.

6. Coloque a manopla/fio guia na superficie plana
estéril, com o fio guia enrolado em umlago grande
[Imagem 10].

7. Retire uma nova bainha da embaagem estéril e
coloque-a em linha reta na superficie plana estéril.

8. Segure a manopla e a extremidade distal do fioguia
com uma mé&o, com o dedo indicador e o polegar a
aproximadamente 2 cmda ponta do fio guia
[Imagem 11].

9. Segure o conector elétrico da bainha com a outra
méo. Insira o fio guia no orificio centra do conector
e desenrole vagarosamente o fio guia para desliza-
lo suavemente até a bainha [Imagem 12].

10. Insira o conector elétrico da bainha na extremidade
distal da manopla e gire suavemente até que esteja
totalmente inserido e tenha encaixado firmemente
no lugar [Imagem 13].

11. Verifique se o eixo do cateter pode ser
suavemente defletido e endireitado. Certifiquese
que o eixo do cateter ndo esteja enrolado quando
essa verificagdo for realizada.

LIMITAGOES AO REPROCESSAMENTO

O reprocessamento do cateter de eletrofisiologia
direcionavel com funcionalidade de reutilizagédoKhelix
foi validado por 10 ciclos. Um ciclo é composto por
processos de limpeza e esterilizagio.

ARMAZENAMENTO
Mantenha seco.
Mantenha longe da luz solar.

CONTEN(}AO E TRANSPORTE

. Retire a bainha de cateter usada e descarte-a.
Consulte as instrugdes de desmontagem
apresentadas anteriormente.

2. Limpe a manopla/fio-guia usado com um pano sem
fiapos umedecido em &gua de torneira para conter
contaminantes e impedir a secagem dos fluidos
corporais.

3. Coloque e prenda a manopla/fio-guia usado dentro
da bandeja de esterilizagao Khelix A-T02 (ou
similar). Coloque a tampa da bandejae trave-a.

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

DESCARTE

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

o N3&o tente operar o cateter antesde lere
compreender essas Instrugées de usoem sua
totalidade.

o O manuseio cuidadoso do cateter deve ser realizado
para evitar danos cardiacos, perfuragio ou
tamponamento. O avango e a colocagdo do cateter
devem ser feitos sob orientagéo fluoroscopica.

o Né&o use forga excessiva para avangar ou retirar o
cateter quando houver resisténcia.

o O cateter deve ser usado apenas por médicos
treinados em procedimentos de eletrofisidogia
cardiaca e em um laboratério de eletrofisiologia
totalmente equipado.

o Abainha do cateter é de uso Unico. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize a bainha. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo
elou levar a falha do dispositivo. Por exemplo, a
desconexao de pequenos componentes, como
eletrodo de anel e ponta, deslocae torna o
dispositivo incapaz de detectar sinais no coragéo.
Risco de contaminagdo cruzada e manuseio
inadequado do cateter.
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o Ousode anticoagulantes deve ser considerado para
procedimentos do lado esquerdo para reduzir o fisco
de formagao de trombos e de acidente vascular
cerebral.

o Os procedimentos de cateterizagdo cardiaca
apresentam o potencial de exposi¢ao significativa a
raios X. A exposig&o aos raios X pode resultar em
lesdes agudas por radiagao, bem como em aumento
do risco de efeitos somaticos e genéticosem
pacientes e na equipe de laboratérios de
eletrofisiologia, devido a intensidade e & duragéo do
feixe de raios X da geragéo de imagens
fluoroscopicas. Devem ser tomadas medidas
adequadas para minimizar a exposi¢éo aos raios X.

o Levando em conta o potencial de exposicdo aos
raios X e os riscos associados, deve-se ter
consideragéo cuidadosaquanto a utilzagdo do
dispositivo em mulheres gravidas.

o Deve-se ter cuidado ao introduzir, manipular e retirar
o cateter para evitar traumas cardiacos e possiveis
danos ao cateter, o que pode resultarna separagéo
dos componentes do cateter.

o Os eletrodos do cateter, os conectores do cabo de
extensédo e cateter e o eletrodo dispersivo nédo
devem entrar em contato com outras pegas
condutoras e de aterramento.

o Para evitar formagao de carbonizagdo nos eletrodos
do cateter, néo aplique energia de RF quando um
cateter de ablag&o estiver em contato comum ou
mais dos eletrodos do cateter de eletrofisiologia
direciondvel Khelix.

o Né&o exponha o cateter a solventes organicos, como
élcool.

o Quando conectado a fonte de alimentagdo, ndo
mergulhe a manopla do cateter ou qualquer
conector de cabo em liquidos, pois 0 desempenho
elétrico pode ser afetado.

o O cateterndo é seguro para uso comRM. Nao use
o sistema de cateter préximoa equipamentos de
ressonancia magnética (RM), pois pode ocorrer
movimento ou aquecimento do cateter, o que
causaria distor¢o da imagem ou tela.

o O cateter é uma pega aplicada do tipo CF. Qualquer
equipamento utilizado junto com este dispositivo e
seus acessorios deve ser do tipoCF, a prova de
desfibrilagdo, e atender as normas IEC 60601-1 e
|IEC 60601-1-2.

o O cateter, juntamente com seus acessorios, foi
testado para permitir a conexao com equipamentos
de estimulagéo com uma corrente nominal de 25mA
e uma tens&o nominal de 27V.

o Se o cateter estiver dobrado, descarte-o0. Substituao
por um dispositivo ndo danificado.

¢ Incidentes graves relacionados ao dispositivo devem
ser relatados ao fabricante e a autoridade
competente do seupais.

GARANTIA E ISENGAO DE
RESPONSABILIDADE

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

Essa garantia limitada se aplica somente se as

seguintes condigdes forem atendidas:

o O produto foi embalado e rotulado pela CathRx;

o O produto é devolvido & CathRx paraavaliagdo no
prazo de 30 dias apds a identificagdo do defeitoou
falha pelo comprador original;

o O produto néo foi reparado, alterado, modficado,
manuseado ou reprocessado de forma inadequada;

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

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

EXCETO EXPRESSAMENTE ESTABELECIDO
NESSA GARANTIALIMITADA, ATE O MAXIMO
PERMITIDO PORLEI, A CATHRX NAO OFERECE
GARANTIA EMRELAGAO AO PRODUTO,
EXPRESSA QU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIADE
SEGURANGA, COMERCIALIDADE OU ADEQUAGAO
A UMA FINALIDADE ESPECIFICA OU QUE O
PRODUTO NAO APRESENTARA DEFEITOS OU
FALHAS. NAMAXIMAEXTENSAO PREVISTA POR
LEI, ACATHRX EXCLUI TODAS ESSAS GARANTIAS.

A CathRx néo se responsahiliza, e o comprador do
produto assume toda a responsabilidade, com base na
garantia, ato ilicito, contrato, negligéncia, estatutarioou
nao, por qualquer tipo de perda ou dano (incluindo
especial, incidental ou consecutivo) ou les&o (incluindo
morte) decorrente direta ou indiretamente como
resultado de ou em conex&o comos produtos, inclusive
decorrente do manuseio, posse, uso ou uso indevido do
produto. A responsabilidade total da CathRx, incluindo
uma violagdo da garantia ou condigdoque n&o possa
ser legalmente modificada ou excluida, é limitada, por
opcao da CathRx, a substituigdo do produto CathRx ou
ao reembolso do prego de compra do produto. Os
recursos estabelecidos nesta garantialimitada s&o os
recursos exclusivos disponiveis para qualquer pessoa.
0 uso do produto é considerado aceitagdo dos termos
e condigdes desta garantia limitada.
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KHELIX STYRBARA
ELEKTROFYSIOLOGIKATETER MED
ATERANVANDNINGSFUNKTIONALITET

- Varning: Enligt federal lag far denna enhet endast
sdljas av eller pa order av lakare.

- STERIL. Steriiserad med etylenoxid.

- Anvand inte om forpackningen &r 6ppnad eller
skadad.

- Handtaget/mandréngen ar ateranvandbara enligt
upparbetningsanvisningarna nedan

- Katetern arendast avsedd for engangsbruk.
Enheterna far inte ateranvandas, omarbetas eller
atersteriliseras.

- Anvand enheten fore sista férbrukningsdatumet pa
forpackningens etikett.

Dessa anvisningar galler forféljande produkter:

Tabell 1: Produktnamn

Produktreferensnummer

Produktnamn (REF)

Khelix styrbara
elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet

Ref: [MS1-**], [MS2+]

katetermantelns distala spets via mandréngen. For att
rata upp spetsen, aterstall ratten till neutral position.
Enheten levereras steril ochfullt monterad for
anvandning. Efter anvandning kan den demonteras i:
1. Katetermantel (D) [fig. 2], och

2. Kateterhandtag (E) / mandrang (F) [fig. 2].

Handtaget/mandréngen kan ateranvandas efter
rengoring och sterilisering. Manteln ar endast for
engangsbruk och masteavyttras efteranvandning.
Béda komponenterna finns ocksa tillgangliga separat.

Katetermantel engangsbruk

Finns i ett antal olika elektrodkonfigurationer. Avsedd att
monteras med ett sterilthandtag/mandrang for att bilda
en styrbar elektrofysiologikateter.

Ateranvindbart handtag/mandring

Finns med antingen ett 10-poligt eller 20-poligt elektriskt
kontaktdon (fér anvandning med katetermantar enligt
Tabell 2) och med olika typer av mandrangskurvor.
Avsedd att monteras med en steril katetermantel for att
bilda en styrbar elektrofysidogikateter.

Tabell 2: Typer av stiftkontaktdon

Ateranvandbart . e e
handtag/mandrang* Ref: [MS1-+7, [MS2-]

REF

Handtag/mandrang prefix Katetermantel

Katetermantel, engangsbruk | Ref: [MS1-**], [MS2+]

10-poligt kontaktdon MS1 4-10 elektroder

* Ateranvandbart handtag/mandrang kallas ocksa Styrbar
elektrofysiologikateter med ateranvéndningsfunktionalitet eller
handtag/mandrang i denna bruksanvisning.

Sterilisering: Produkten ochdess férpackning har blivit
steriliserad med etylenoxidgas (EO). Trots att produkten
har behandlats i enlighet med alla tillampliga lagar och
bestammelser géllande EO-exponering, kraver
Proposition 65, ett valjarinitiativ i delstaten Kalifornien,
féljande varningsmeddelande:

Varning: Denna produkt och dess forpackning har blivit
steriliserad med etylenoxid. Forpackningenkan leda till
att du blir exponerad till etylenoxid, ettkemiskt material
som av delstaten Kalifornien ar ként for attorsaka
cancer eller medfédda missbildningar eller andra skador
som har med fortplantningenatt gora.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Khelix styrbara elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet &r konstruerad for att
underlatta elektrofysiologisk kartidggning av hjartat. Den
bestar av ett handtag (A) och en kateteraxel (B) [fig. 1]

Kateteraxeln innehaller en uppséttning platina-ridium-
elektroder for stimulering och inspelning, och en intern
mandrang.

Handtaget har en avbgjningsratt (C) [fig. 1]. Skjut
avbdjningsratten bort fran handtaget for attavbdja

20-poligt kontaktdon MS2 [ 12-20 elektroder

Khelix styrbara elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet har granssnitttill standard
elektrofysiologisk inspelningsutrustning, sésom EKG-
dvervakningsutrustning, impedansbaserad
navigeringsutrustning och hjartstimuleringsutrustning,
via Khelix diagnostiska forlangningskabel (levererad
separat).

Khelix styrbara elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet &r avsedd att anvandas
med féljande tillbehor:

Tabell 3: Tillbehér for Khelix styrbara elekiro-
fysiologikateter med ateranvandningsfunktionalitet

Khelix diagnostiska forlangningskabel

Khelix steriliseringskorg (Ref: A-102)

Bada tilbehdren ar tilgangliga och salis separat av CathRx Ltd

INDIKATIONER

Khelix styrbara elektrofysiologikatetrar med
ateranvandningsfunktionalitet indiceras for elektrisk
inspelning eller stimulering av endokardiela strukturer.
Handtaget/mandrangen kan ateranvandas efter
rengdring och sterilisering och atermontering med en ny
katetermantel.
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AVSEDD ANVANDARE

Khelix styrbara elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet anvands av ingripande
kardiologer i elektrofysiologi (EP)-studier for att
faststalla orsaken till en onormal hjartrytm, for att

lokalisera ursprungsplatsen for en onormal hjartrytm, fér

att bestdmma den béasta behandingen for en onormal
hjartrytm och/eller for attkontrollera effektiviteten av
ablationsbehandling.

KONTRAINDIKATIONER

o Khelix styrbara elektrofysiologikateter med
ateranvandningsfunktionalitet har inte visats vara
saker och effektiv for radiofrekvent (RF) ablation.

o Transeptalt tilvagagangssatt kontraindiceras pa
patienter med blodpropp i véanster formak, myxom
eller en interatrial patch eller baffel.

o Denna katetern &rinte lampad fér anvandning pa
patienter med klaffproteser.

o Elektrofysiologiskaférfaranden &r kortraindicerade

for patienter med instabila hjartférhallanden. t.ex.

akut hjartinfarkt, instabil angina eller hemo-dynamisk

instabilitet.

o Detfinns en relativ kontraindikation for hjart-
kateteriseringsforfaranden pa patienter med aktiv
systemiskinfektion.

BIVERKNINGAR

Ett antal allvarliga biverkningar har dokumenterats for
hjartkateteriseringsforfaranden, inklusive
hjarttamponad, lungemboli, hjartinfarkt, slaganfall och
dodsfall.

Foljande ytterligare komplikationer associerade med

hjartkateterisering har ocksa rapporterats i litteraturen:
vaskular blédning, lokal hematom, blodpropp, AV-fistel,

pseudo-artarbrock, blodpropps-sjukdomar, vasovagal
reaktion, hjartperforation, luftemboli,
hjartrytmrubbningar, klaffskada, luft i lungsdcken och
blédning i lungsécken.

BRUKSANVISNING

Vid anvandningspunkten
1. Kontrollera kateternoch férpackningen innan du
oppnar dem. Innehallet i forpackningen &r sterit

savida inte forpackningen har Oppnats eller skadats.
2. Om paketet ar dppnat eller skadat, eller om paketet

dppnades och katetern inte anvandes, anvand inte
katetern.

3. Enavtagbar forpackningsetiett tilhandahdls och
kan fastas pa patientens journal.

Vid forfarandets start

1.

Ta ut katetern fran den sterila forpackningen eller
montera det steriliserade eller nya ateranvandbara
handtaget/mandréngen och nya katetermanteln
enligt monteringsanvisningarna nedan med
anvandande av aseptisk teknik. Placera enheten pa
ett sterilt arbetsomrade.

. Inspektera katetern for eventuella skador. Anvand

inte om katetern &r knackt.

. Kontrollera kateternfor skador pa isokeringen eller

kontaktdonet. Kontaktdonets kontakter maste vara
torra.

. Testa alla kateterns funktioner. Vid testning av

avbojningsmekanismen, se fill att kateternhalls rat,
snarare an upprullad vilket visasi [fig. 3].

. Anslut forlangningskabeln. Greppa tag i

avbdjningsratten for att forhindra att kateteraxeln
bojs [fig. 4]. Rikta in nyckeln (upphdjda asar) pa
kabelanslutningen (G) mot nyckelurtagen inuti
handtaget och sattin kontaktdonet.

Katetern far endastanvandas med Khelix
& diagnostiska férlangningskabel.

. Setill att katetern inte &r bojd fore inférandet i karl

eller till en inféringsnal.

Under forfarandet

1.

Vaskular atkomst skapas med en hemostas-
inforingsmantel av minst storlek French 6 for attge
plats at katetem.

. Forin katetern genom den vaskulara atkomstplatsen

till 6nskat intrakardielltlage med hjélpav
fluoroskopisk och EKG-vagledning.

Vid forfarandets slut

1.

2.
3.

Réta ut katetern genom att terstalla
avbdjningsratten till neutrallaget.

Ta ut katetern ur patienten.

For att forhindra bojning av kateteraxeln under
frankopplingen, greppa tag i kateterns
bojningsvrede. Koppla bort férlangningskabeln fran
handtaget genom attgreppatagi
forlangningskabelns stitthuvud vid pilarna och dra
utat [fig. 5].

. Om handtags-/mandrangsanordningen INTE ater-

anvands, avyttra hela kateteranordningen enligt
sedvanligt sjukhusforfarande for biologiskt fororenat
material.

DEMONTERINGSANVISNINGAR

1.

2.

Se till att katetern &r helt obdjd, rak och frankopplad
fran forlangningskabeln innan demontering [fig. 3].
Greppa tag i avbojningsratten foratt forhindra att
kateteraxeln bojs. Att greppatag i avbojningsratten
sakerstaller att mandrangen forblir obdjd under
mantelavldgsnandet.
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Bojning av mandrangen under

A mantelavlagsnandetkan leda till

svarigheter attavlagsna mantelnoch

eventuell skada p& mandrangen.

3. Med den andra handen, kldm den blaa kragen [fig.
6] och dra bort manteln fran handtagettills mantelns
elektriska kontaktdon (H) &r fritt [fig. 7].

4. Dra forsiktigtut mandréangenfran marteln, sa att
manteln forblir rat under hela forfarandet. Nar
manteln ar utdragen kan mandréngenrullas ihop i en
stor slinga.

5. Néarden val ar helt avlagsnad fran mandréngen,
avyttra manteln enligt sedvanligt sjukhusférfarande
for biologiskt fororenat material.

6. Tryck bojningsvredet framatoch torkaav alla
tillgangliga ytor pa handtaget/mandrangenmed en
luddfri vattenfuktad duk. Dratillbaka bdjningsvredet
till neutralt lage.

7. Linda mandréngen i en enda stor ring och placera
handtaget/mandrangen i Khelix steriliseringskorg A-
T02 (eller liknande) [fig. 8].

8. Rengbr, sterilisera och ransportera det
ateranvandbara handtaget/mandrangen enligt
anvisningarna nedan.

UPPARBETNINGSANVISNINGAR

& Enbart handtags-/mandréangsenheten kan
upparbetas genom attfdlja anvisningarna
nedan, forutsatt attbegrénsningarna for
upparbetning som ndmns nedan inte dverskrids.

Manuell rengdringsmetod

1. Férbered ENZOL® Enzymatic Detergentdsning
(eller motsvarande) i en behallare genom att spéda
60 ml rengdringsmedel i 3785 ml (1 gallon)
kranvatten (20-25 °C).

A Anvénd skyddshandskar under
|6sningsberedning och rengdrings-
forfaranden.

2. Skélj enheten under rinnande kranvatten (20-25°C) i
30 sekunder.

3. Drénk enheten i rengdringslGsningen i 5 minuter.

4. Tabort enheten fran rengdringsldsningen och
placera den pa en ren CSR (steriliserings)duk.

5. Anvéand en icke-slipande borste med har av nylon
méttad med rengdringsldsningenoch borsta alla
enhetens ytor varligt i tva minuter, inklusive
ytomradet nér bojningsvredet har tryckts framéat.

6. Skolj enheten under rinnande kranvatten (20-25°C) i
30 sekunder.

7. Doppa enheten i RO/DI-vatten i 3 separata
omgangar om vardera 10 sekunder, med
anvandande av ett nytt RO/Dl-vattenbad var gang.

8. Torka av enheten med en luddfri servett, inklusive pa
ytan dér avbojningsratten har skiutits framat.

9. Lagg enheten pa enren CSR (steriliserings)duk och
lat torka tills den &r syniigt fuktfri.

10. Efter torkning, inspektera visuellt for synliga
smutsrester pa enheten. Om smuts ar synligt, ta bott
jorden genom manuell rengéring och borstning med

mjuk svamp, trasa eller mjuk borste och/eller
upprepa manuell rengdring innan den skickas for
sterilisering.

Automatisk rengéringsmetod

1. Placera handtaget/mandrangen i Khelix
steriliseringskorg A-T02 (eller liknande) [fig. 8].
Sakra handtaget/mandrangen i stodfastena, och se
till att mandréangen inte knécks. Varje korg ar
begréansad till en enda handtag/mandréng enhet.

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

3. Lagg pa locket pa korgen och las korgen.

4. Placera korgen med handtaget/mandrangenien
diskmaskin avsedd for medicinsk utrustning (t.ex.
Steris AMSCO modeller eller Belimed WD modeller).

5. Starta den automatiska rengéringen med foljande
validerade rengéringsparametrar:

Tabell 4: Validerade automatiska

rengoringsparametrar
Neutralt
Typav .
rengdringsmedel ?Vnéztyt/rrgs(t;;kt
Vattenkvalitet Kranvatten
Tvéatt1 Volym Y. 0z per gallon
(doseringspump) [ (1,87 g/l)
Temperatur ?Eéﬁ;rzja;vatten
Minimal tid 4 minuter
Neutralt
Typ av enzymatiskt
rengdringsmedel tvattmedd
Vattenkvalitet Kranvatten
Tvétt2 | Volym Y. 0z per gallon
(doseringspump) | (1,87 g/l)
Temperatur 60°C kranvatten
(bdrvarde)
Minimal tid 3 minuter
Vattenkvalitet Kranvatten
Skaljining | Temperatur 60°C kranvatten
(borvarde)
Minimal tid 1 minut
- Temperatur 115°C (borvéarde
Skbjing i o T

6. Néarden automatiska rengéringen har avslutats,
utrustad med handskar, ta bort handtags-
/mandréngsenheten frén korgen.

7. Torka av enheten med en luddfri trasa. Placerapa
enren CSR (steriliserings)duk och 1t torka tills den
ar synligt fuktfri.
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8. Efter torkning, inspektera visuellt fr bevis pa
resterande smuts pa enheten. Om jord ar synligt, ta
bort jorden genom manuell rengéring och borstning
med mjuk svamp, trasaeller mjuk borste och/eller
upprepa automatisk cykel innan enheten skickas for
sterilisering.

A Underlatenhet att rengéra enheten ordentligt
kan leda till otillracklig sterilisering.

Inspektion och underhall

1. Inspektera handtaget/mandrangen visuellt for
eventuella skador.

2. Testaalla katetetems funktioner. Vid testning av
béjningsmekanismen, se till attkatetern &r rak och
inte upprullad [fig. 3].

3. Om handtaget/mandrangen inte &r skadateller
knackt, fortsatt attanvénda handtaget/mandrangen
och ga vidare till sterilisering.

4. Avyttra eventuellt skadade handtagimandranger
enligt avyttringsanvisningarna nedan.

Angsterilisering

OBS! Hoppa 6ver steg 1 till 3 nedan, om det

ateranvandbara handtaget/mandréngen redan har varit

placerade i korgen under den automatiska
rengdringscykeln.

1. Placera det rengjorda ateranvandbara
handtaget/mandrangen i Khelix steriliseringskorg A-
T02 (eller liknande) [fig. 8]. Sakra det
ateranvandbara handtaget/mandrangen till
stodfastena, och se till att mandréngen inte knécks.
Varje korg ar begrénsad till en enda
handtag/mandrangenhet.

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

. Lagg pa locket pa korgen och Ias korgen.

. Emballera korgen med tva (2) lager av 1-lags
polypropenfolie (Halyard Health H600 — 510(k)
K082554 eller liknande) med anvandning av
sekventiell kuvertvikningsteknik.

5. Placera den emballerade korgeni autoklaven och

sterilisera enligt parametrarna i tabell 5 nedan:

S w

Health H600 - 510(k)
K082554) med anvandning
av sekventiell
kuvertvikningsteknik

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

Tabell 5. Validerade angsteriliseringsparametrar

Autoklav typ Forvacuum

Forkonditionerings | 4

pulser

Temperatur 132°C

Total cykeltid 4 minuter

Torktid 30 minuter

Enhetskonfiguration | Korglastad med ett
ateranvandbart handtag
och emballerad i tva (2)
lagers av 1-lags
polypropenfolie (Halyard

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

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

& enheten utfors av utbildad personal som
anvander sjukvardsanlaggningens utrustning
och material. Valideringoch rutinmassig
dvervakning av forfarandet kan kravas for att
sakerstalla att onskade resultat uppnas.

MONTERINGSANVISNINGAR
Hela monteringsforfarandet maste utforas
& aseptiskt. Ingen del av den sterila mantelneller
den sterila handtags/mandrangs-enheten far
vidrora nagot objekt utanfér det sterila omradet.

1. Matcha handtaget/mandréngen til den 6nskade
katetermanteln (se Tabell 2). Bojningsvredet [fig. 9]
visar kurvtypen (I) och stiftkontakidonet (J) fér
handtaget/mandrangen.
2. Fére monteringen, forbered en adekvat steril plan
yta for manteln ochhandtaget/mandrangen (t ex ett
bord med sterilduk) i det sterila omradet.
. Montera precis foreanvandning.
. Taut handtaget/mandréngen frandess sterila
forpackning eller fran den steriliserade emballerade
korgen med anvandande av aseptisk teknik.
5. Kontrollera att styrtraden ar helt obdjd och réat samt
se till att den bibehalls i dettalage under hela
monteringsforfarandet.
Se alltid till att avbdjningsratten befinner sig

& i neutrallage (manteln ar inte b6jd) under
montering och demontering for attundvika
skador pa mandréngen.

6. Lagg handtaget/mandréngen pa den plana, sterila
ytan, med mandrangen hoprulladi en stor slinga
[fig. 10].

7. Taut en numantel fran dess sterila forpackning och
lagg det rakt ut pa en flat steril yta.

8. Fattatagihandtagetoch mandrangens distala &nda
i ena handen med pekfingret ochtummen ca2 cm
fran mandrangspetsen [fig. 11].

S w
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9. Fattatagimantelns elektriska kontaktdon med den
andra handen. For in mandrangen i kontaktdonets
mittenhal och rulla forsiktigt ut mandrangen for att
smidigt skjuta in den helt oh halleti manteh [fig.
12).

10. Satt in mantelns elektriska kontaktdoni handtagets
distala &nde och vrid forsiktigt tills den &r helt insatt
och har klickat ordentligt pa plats [fig. 13].

11. Kontrollera att kateteraxeln kan avbdjas och ratas
upp smidigt. Sakerstall attkateterns axel inte rullas
upp nar denna kontroll utfors.

BEGRANSNINGAR VID UPPARBETNING
Upparbetning av Khelix styrbara elektrofysiologi-kateter
med ateranvandningsfunktionalitet har validerats for 10
cykler. En cykel bestar av rengérings- ochsterliserings-
forfaranden.

LAGRING
Hall torrt.
Hall borta fran solljus.

INNESLUTNING OCH TRANSPORT

1. Taut the anvanda katetermanteln ochavyttra. Se
demonteringsanvisningarna ovan.

2. Torka av det anvanda handtaget/mandrangen med
en luddfri trasa fuktad med kranvatten for att
innesluta fororeningar och forhindra att
kroppsvatskortorkar.

3. Placera och sékra det anvénda
handtaget/mandrangen inuti Khelix steriliseringskog
A-T02 (eller liknande). Lagg pa locket pa korgen och
las korgen.

4. Placera korgeni ett slutet transportfack eller en
forsluten vagn for att fomindra korskontaminering
under transport.

AVYTTRING
Avyttra enheten enligt sedvanligt sjukhusforfarande for
biologiskt fororenat material.

VARNINGAROCH .

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Forsok inte anvénda katetem innan du lastoch
forstatt dessa bruksanvisningar till fullo.

o Varsamhet bér iakttagas vidkatetermanipuation for
att undvika hjartskador, perforering eller
hjarttamponad. Kateterframflytining och placering
skall géras med vagledning av fluoroskop.

o Anvand inte dverdriven kraft for att forflytta eller dra
ut katetern nar motstand uppkommer.

o Katetern bér endast anvandas av klinker som &r
utbildade i hjartelektrofysiologiférfaranden, i ett fullt
utrustat elekfrofysiologilaboratorium.

Katetern ar endast avsedd for engangsbruk.
Enheterna far inte ateranvéndas, omarbetas eller
atersteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller
atersterilisering kan &ventyra enheternas strukturela
integritet och/eller leda till fel pa enheten. Nar sma
komponenter somt.ex. spets, ringelektrod lossnar
och signaler i hjartat inte kankannas av. Risk for
korskontaminering och dalig kateterhantering.
Anvandning av blodfértunningsmedel bor Gvervagas
vid vanster sidoforfaranden for att minska risken for
blodproppsbildning och slaganfal.
Hjartkateteriseringsforfaranden uppvisar potential for
signifikant rontgenexponering. Réntgenexponering
kan resultera i akut stralskada samt 6kad risk for
somatiskaoch genetiska effekterbade pa patienter
och personal vid elektrofysidogiska laboratorier pa
grund av rontgenstréleintensiteten och fluoroskopins
varaktighet. Atgarder bor vidtas for att minimera
réntgenexponering.

Med tanke pa risken forrontgenexponering och
darmed sammanhéangande risker, maste man
noggrant dvervaga anvandningenav enheten pa
gravida kvinnor.

Varsamhet bor iakttagas nar manfor in, manipulerar
och drar ur katetern for attundvika hjarttraumaoch
eventuell skada pa katetern somkan orsaka att
kateterkomponenter lossnar.

Kateterelektroderna, kateter- och forlangnings-
kabelanslutningarna och dispersionselektroden far
inte komma i kontakt med andra ledande delar och
jord.

Anvéand inte RF-energi nér en ablationskateter
kommer i kontakt med en eller flera av Khelix
styrbara elektrofysiologikateter fér att undvika
bildande av isoleringsmassa pa kateter-elektrodema.
Utsatt inte kateternfor organiskalosningsmedel,
t.ex. alkohol.

Nar den ar ansluten till en strdmkalla, doppa inte
kateterhandtaget eller ndgonkabelanslutning i
vatska, eftersom elektriska prestanda kan paverkas.
Katetern ar ej MR-séker. Anvandinte
katetersystemet nara MRI-ufrustning, eftersom
forflyttningeller uppvérmningav katetern kan intréffa
och bilden eller bildskarmenkan bli férvréngda.
Katetern ar av typ CF-appliceraddel. All utrustning
som anvands i anslutning tillkatetern och dess
tillbehor maste varadefibrilleringssaker typ CF samt
uppfylla IEC 60601-1 och IEC60601-1-2.

Katetern med tillbehdr har testats for att méjliggdra
anslutning till stimuleringsutrustning med en
markstrom pa 25 mA och en makspanning pa 27 V.
Om katetern blir brackt, kassera den. Byt utmoten
oskadad enhet.

Allvarliga handelser relaterade till enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i ditt land.
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GARANTI OCH ANSVARSFRISKRIVNING
CathRx garanterar att om foretaget faststaller att en
produkt var bristfallig eller defekti material och/eller
utforande vid koptilfallet, kommer CathRx, efter eget
val, att tilhandahala en ersattande CathRx-produkt
eller aterbetala inkopspriset for den defekta eller
felaktiga produkten.

Denna begrénsade garanti géllerendast om féjande

villkor ar uppfyllda:

o Produkten forpackades och marktes av CathRx;

o Produkten returneras till CathRx for utvarderinginom
30 dagar efter det att defekten eller felethar
identifierats av den ursprungdiga koparen;

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

o Produkten har anvants, lagrats, rengjorts,
steriliserats och bearbetats i enlighetmed
produktmarkningen ochdessa bruksanvisningar; och

o Produkten inte anvéands efter hallbarhetsdatumet
som &r méarkt pa forpackningen.

ANNAT AN VAD SOMUTTRYCKLIGEN ANGES |
DENNA BEGRANSADE GARANTI, | DEN
UTSTRACKNING DETAR TILLATET ENLIGTLAG,
GER CathRx INGAGARANTIER | FORHALLANDE
TILL PRODUKTEN, UTTRYCKLIGEN ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE
BEGRANSAT TILL GARANTIER FOR SAKERHET,
SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE
ELLER ATT PRODUKTEN KOMMER ATT VARA FRI
FRAN DEFEKTER ELLER FEL. TILL DET MAKSIMALA
OMFATTANDET SOMLAGEN TILLATER
UTESLUTER CathRx ALLASADANA GARANTIER.

CathRx patar sig inget ansvar och kdparen av
produkten patar sig allt ansvar, vare sig detar baserat
pa garanti, skadestand, kontrakt, vardsloshet, enligtlag
eller pa annat sétt, for nagonformav forlust eller skada
(inklusive speciell, tillfalig eller fljd) eller skadegorelse
(inklusive dodsfall) som uppstar direkt eller indirekt till
foljd av eller i samband med produkterna, inklusive
uppkomst som ettresultatav 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 satt,
begréansas, efter CathRx;s eget val, till antingen utbyte
av CathRx-produkten eller aterbetalning av produktens
inkdpspris. Atgarderna som anges i denna begrénsade
garanti ar det exklusiva botemedel som &r tillgangligt for
alla personer. Anvandandetav produkten anses
innebéra acceptans av villkoren i denna begransade
garanti.
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RIDITELNY ELEKTROFYZIOLOGICKY
KATETRKHELIX S VICENASOBNE
VYUZITELNYMI KOMPONENTAMI

- Upozornéni: Dle federdnich zakon(i mize byt toto
zafizeni vydano pouze |ékafem nebo na pfedpis
lékafe.

- STERILNI. Sterilizovano etylenoxidem.

- Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

- Rukojet's vodicim dratem je uréena k opakovanému
pouziti, dle nize uvedenych pokyn0 k renovaci.

- Sheath katetru je jednorazovy. Sheathnepouzivejte
opakované, nerenovujte, nesterilzuijte.

- Vyrobek pouzijte pfed datem exspirace vyznacenym
na obalu.

Uvedené pokyny plati pro nasledujici vyrobky:

Tabulka 1: Nazvy produktl

Nazev produkitu Nazev produktu

Riditelné
elektrofyziologické
katetry s vicenasobné
vyuzitelnymi
komponentami

Ref: [MS1-*], [MS2-**

pomoci vodiciho dratu vychyli. Hrot napfimite vracenim
knofliku do neutralni polohy. VVyrobek je dodavan sterini
aplné sestaven k okamzitému pouZiti. Po pouziti jej Ize
rozlozit na tyto&asti:

1. sheath katetru (D) [obrazek2] a

2. rukojet katetru (E) s vodicim dratem (F) [obrazek2].

Rukojet's vodicim dratem Ize po o€isténi a sterilizaci
znovu pouzit. Sheath je jednorazovy — po pouZiti
zlikvidujte. Obé komponenty se také prodavaji
samostatné.

Sheath katetru jednorazovy

Nabizimes fadou riiznych kombinaci elektrod. Slouzi
k sestavenise sterilni rukojeti a vodicim dratem, takze
vytvofi fiditelny elektrofyziologicky katetr.

Rukojet’s vodicim dratem k opakovanému pouZziti
Nabizimebud s 10pinovym nebo 20pinovym
konektorem (pro riizné typy sheathu dle tabulka 2) a
s riznymi typy zakfiveni vodicihodratu. Slouzi

k sestaveni se sheathem, takze vytvofi fiditelny

Rukojet's vodicim
dratem k opakovanému
pouziti*

Ref: [MS1-*], [MS2-*4]

elektrofyziologicky katetr.
Tabulka 2: Typy pinovych konektort
Rukojet/ Kod v
vodici drét REF ¢, | Sheath katetru

Sheath katetru - ] . i
jednorazovy Ref: [MS1--], [MS2-*]

Konektor 10 pind MS1 4-10 elektrod

Konektor 20 pindi MS2 12-20 elektrod

* Rukojet's vodicim dratem k opakovanému pouZi je v tomto navodu
oznacovana také jako fiditeiny elektrofyziologicky katetr s vicenasobné
vyuZitelhymi komponentami nebo jako rukojet s vodicim dratem.

Sterilizace: Tento vyrobek a jeho obal byly
sterilizovany plynem ethylenoxidem (EO). Tento produkt
byl vyroben v souladu s veSkerymi platnymi pravnimi
pfedpisy ohledné expozice EO, na zakladé navrhu
zakona €. 65 z volebniiniciativy statu Kalifornie je
nicméné vyzadovano uvést nasledujici prohlaseni:
Upozornéni: Tentovyrobek a jeho obal byly
sterilizovany ethylenoxidem. UZivatel obalu mize byt
vystaven ethylenoxidu, chemicke latce zapsanéve stae
Kalifornie na seznamu latek zpusobujicichrakovinu,
poSkozeni plodu nebo jiné reprodukéni poskozeni.

POPIS VYROBKU

Riditelny elektrofyziologicky katetr Khelix s vicenasobné
vyuzitelnymi komponentami je uréen k usnadnéni
elektrofyziologického mapovani srdce. Sklada se

z rukojeti (A), dfiku (B) [obrazek 1].

Ktery obsahuije platino-ridiové elektrody, zajistujici
stimulaci a zaznam, a vnitfniho vodiciho dratu.

Rukojet je vybavena deflekénim knoflikem (C) [obrazek
1], pfi jehoz zatlaceni smérem od rukojeti distaini hrot

Riditelny elektrofyziologicky katetr Khelix s vicenasobng
vyuzitelnymi komponentami komunikuje se standardhim
elektrofyziologickym zaznamovym zafizenim (napfiklad
EKG monitorem), impedanénimi navigacnimi systémy a
stimulaCnimi pfistroji, a to pfes diagnosticky

prodiuZovaci kabel Khelix (nutnozakoupit samostatné).

Riditelny elektrofyziologicky katetr Khelix s vicenasobng
vyuzitelnymi komponentami je uréen k pouzitiv
kombinaci s nasledujicim pfislusenstvim:

Tabulka 3: Prislusenstvik fiditelnému
elektrofyziologickému katetru Khelix s vicenasobné
vyuzitelnymi komponentami

Diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix

Sterilizaéni sito Khelix (Ref. .. A-T02)

Oba dopliiky nabizi a samostatné prodava spolecnost CathRx Ltd.

INDIKACE

Riditelny elektrofyziologicky katetr Khelix s vicenasobné
vyuzitelnymi komponentami je indikovan k zaznamu
elektrickych impulzd srdce nebo stimulaci struktur
endokardu. Rukojet's vodicim dratemIzepo o€i$ténia
sterilizaci (sestaveni s novym sheathem katetru) znovu
pouzit.
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KOMU JE VYROBEK URCEN

Riditelny elekirofyziologicky katetr Khelix s vicenasobng
vyuzitelnymi komponentami je uréen intervenénim
kardiologim provadéjicim elektrofyziologické (EF)
vySetreni za (i¢elem zjisténi pri¢iny srdeCni arytmie,
nalezeni loziska zdroje srde¢ni arytmie, rozhodnutio
nejvhodnéjsi lécbé srdecni arytmie a/nebo kontroly
Ucinnosti ablace.

KONTRAINDIKACE

o Bezpecnost a u¢innost pouziti katetru pfi
radiofrekvencni ablaci nebyla ovéfena.

o Transseptalni cestaje kontraindikovana u pacientli
s trombem nebo myxomemv levé sini, nebo
mezisifiovym uzévérem ¢i zaplatou.

o Pouziti tohoto katetru nemusi bytvhodné u pacientli
s chlopennimi nahradami.

o Elektrofyziologické vykony jsou kontraindikovany u
pacientli s nestabilnimi srde¢nimi potizemi, napr.
akutnim infarklem myokardu, nestabilni anginou
pectoris ¢i hemodynamickou nestabilitou.

o Relativni kontraindkaci katetrizace srdce je akutni
systémova infekce.

MOZNE KOMPLIKACE

Pfi srdeCni katetrizaci byla zaznamenana fada vaznych
komplikaci: plicni embolie, infarkt myokardu, mozkova
cévni pfihoda, tamponada srdce a Umrti.

V literature jsou také uvedeny dal$i komplikace:
krvaceni z cév, lokalni hematomy, trombéza, A-V pisté,
pseudoaneurysma, tromboembolie, vazovagalni reakce,
perforace srdce, vzduchova embolie, arytmie,
po$kozeni chlopni, pneumotorax a hemotorax.

NAVOD K POUZITI

V misté pouziti

1. Pred otevienim zkontrolujte obal a katetr. Obsah
obalu je sterilni, pouze pokud nedoslo k otevfeni Ci
poSkozeni obalu.

2. Pokud doslo k otevfeni ¢i poSkozeni obalu nebo
pokud byl obal otevien a katetr nebyl pouzivan,
nepouzivejte kateftr.

3. Baleni je opatfeno oddélitelnym Stitkem, ktery je
moZzné pfipojit k Iékafskémuzéaznamupacienta.

Zahajeni vykonu

1. Vyjméte novy katetr ze sterinihoobalu, pfipadné
sestavte sterilzovanou ¢i novou rukojet's vodicim
dratem k opakovanémupouziti a novy sheath
katetru dle nize uvedenych pokyn, a to asepticky.
Umistéte je do sterilniho pracovniho pole.

2. Zkontrolujte, zda neni katetrpoSkozen. Nepouziveite
katetr, pokud je zalomeny.

3. Zkontrolujte, zda nema katetr poSkozenou izolaci
nebo konektory. Kontakty konektoru musibytsuché.

4. VyzkouSejte vSechny funkce katetru. Vychyleni hrotu
zkouSejte na narovnaném katetru— nema byt svinuty
(viz obr. [obrazek 3]).

5. Pfipojte prodiuzovaci kabel. Sevrete deflekéni knoflik
katetru, aby nedoSlo k prohnuti dfiku [obrazek4].
Nastavte vyvySené okraje kabelového konektoru (G)
proti odpovidajicim $térbindm ve zdifce na katetru a
konektor zapojte.

Katetr Ize pouZit pouze v kombinaci
& s diagnostickym prodluZovacim kabelem
Khelix .

6. Pfed zavedenim katetru do cévniho feCisté nebo

zavadéce zkontroluite, ze je hrot rovny.

Béhem vykonu

1. Cévni vstup vytvofte pomoci hemostatického
zavadéce — sheathu minimalni velikosti 6 French po
dany katetr.

2. Katetr zaved'te cévnim vstupem do zvoleného mista
v srdci pod kontrolou pomoci skiaskopie a EKG.

Ukoncenivykonu

1. Narovnejte hrot vracenim deflekénihoknofliku do
neutraini polohy.

2. Vytahnéte katetr z téla pacienta.

3. Seviete deflekéni knoflik katetru, aby nedoslo
k prohnuti dfiku. Odpojte prodluzovaci kabel
z rukojeti: uchopte konektorovou hlavici kabelu
v misté Sipek a odpojte tahem ven [obrazek 5].

4. Pokud nebude rukojet s vodicim dratem dale
pouzivana, zlikvidujte cely katetr s pfisluSenstvim
podle smérnic nemocnice pro biologicky
kontaminovany materid.

POKYNY K DEMONTAZI

1. Pfed demontazi zkontrolujte, zda je hrot katetru
zcelarovny azda je kabel odpojen [obrazek 3].

2. Sevrete deflekéni knoflik katetru, aby nedoslo
k prohnuti dfiku. Sevfeni knoflikuzajisti, Ze vodici
drat zGstane béhem snimani sheathu rovny.

& V opatném pfipadé mize dojit k potizim
pfi odstraovani sheathu a pfipadné i k
poSkozeni dratu.

3. Druhou rukou sevrete modrou objimku [obrazek 6] a
stahujte sheathz rukojeti, dokud se zcela neobjevi
konektor sheathu (H) [obrazek 7].

4. Plynulym pohybem vytéhnéte vodici dratze sheathy;
dbejte pfitom, aby byl sheath stale rovné. Jakmile je
sheath stazen, vodicidrat Ize ste€itdo jedné velké
smycky.

5. Odstranény sheath zlikvidujte podle smémic
nemochnice pro biologicky kontaminovany material.

6. Stisknéte deflekéniknoflik smérem dopfedu a otfete
vSechny dostupné povrchy rukojeti a dratu kusem
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latky, kterd nepoustivlakna, navihéené ve vodé z
kohoutku. Vytahnéte knoflik zpét do neutralni
polohy.

7. Stocte drat do jedné velké smycky a vioztejej
s rukojeti do sterilizaéniho sita Khelix A-T02 (Ci
podobného) [obrazek 8].

8. Cisténi, sterilizace a pfeprava rukojeti a vodiciho
dratu k opakovanému pouziti se fidinize uvedenymi
pokyny.

POKYNY KRENOVACI

Na kazdou rukojet' s dratem je nutnopouZit
samostatné sito.

2. Zkontrolujte, zda je rukojet's vodicim dratem pro
opakované pouziti spravné umisténa v drzacicha
nedochazi k poSkozeni nastmje.

. Umistéte na sito viko a uzamknéte.

. Umistéte sito srukojeti a vodicim dratem do
lékafské mycky (napf. modely Steris AMSCO nebo
Belimed WD).

5. Zapnéte automatické ¢iténi a dodrzujte nize

uvedené ovéfené parametry myti:

B~ w

sekund.

7. Tiikréat ponofte zafizeni do vody deionizované
reverzni osmozou, vzdy na 10 sekund, pficemz
pokazdé pouzijte novou davku deionizované vody.

8. Otrete kusem latky, ktera nepoustivlakna,a toi
misto pod deflekénim knoflikem.

9. Odlozte nastroj na Cistou sterilizatni rousku a nechte
schnout, dokudnezmizi viditelng vihkost.

10. Po vysuSeni vyrobek vizualné zkontrdujte, zdana
ném nejsou stopy zne¢iténi. Jedi zjisténo
zneCisténi, odstrarite jej s pouZitim mékké
houbicky/hadiiku nebo kartacku s mékkymi Stétinami
a/nebo opakuijte postup ru¢niho ¢isténia nasledné
odeslete ke sterilizaci.

Automatické ¢isténi

1. Umistéte rukget's vodicim dratem do sterilizacniho
sita Khelix A-T02 (& podobného) [obrazek 8].
Upevnéte rukojet's vadicim dratem v pfipravenych
drzécich a ujistéte se, ze vodici drat neni zalomeny.

& Renovaci Ize provést pouze u rukojeti s Tabulka 4: Ovérené parametry pro automatické isténi
vodicim dratem, a to dle nizeuvedenych " . Neutralni enzymaticky
pokynl za predpokladu, Ze nedoslo k Cistici prostredek Cistici prostfedek

prekroceni nize uvedeného maximainiho poctu Kvalita vody Voda z kohoutku
moznych renovaci. - Mnozstvi
Myti €. 1 (davkovag) 1,879/l
Manualni ¢isténi 45°C voda z kohoutku
1. Pripravte roztok pfipravku ENZOL® Enzymatic Teplota (pozadovan teplota)
Detergent tak, Ze ve vhodné nadobé nafedite 60 ml Minimalni doba 4 minuty
Cisticiho prostiedku ENZOL® Enzymatic Detergent . } Neutralni enzymaticky
(nebo obdobného pfipravku)v 3 785 ml vody Cistici prostfedek | i prostiedek
zkohoutku (oteplote 20-25°C). = Kvalita vody Voda z kohoutku
& Béhem pfipravy roztoku a isténi . Mnozstvi
pouzivejte rukavice. Myti €. 2 (davkovac) 1,874/l
2. Oplachuijte vodou z kohoutku (20-25 °C) po dobu 30 5
60°C voda z kohoutku
sekund. Teplota . ,
e ) (pozadovana teplota)
3. Ponoite nastroj do Cisticiho roztoku na 5 minut. Minimaini doba 3 minut
4. Vlyjméte nastroj z Cisticiho roztoku a uloZte na Cistou - Y
sterilizaéni roudku. Kvalita vody Voija z kohoutku
5. Kartackem s nylonovymi $tétinami bez abrazivniho Proplach | Teplota 60°C ;oda z’ktohc|>uttaku
materialu namoGenym do Gisticiho roztokupo 2 R (pozadovana teplota)
minuty jemné Gistéte vechny povrchy nastroje, Minimaini doba | 1 mlonuta _ i
véetnd mista pod deflek&nim knoflikem (musi byt Doba Teplota 115°C (pozadovana
posunut vpred). sudeni — teplota)
6. Oplachuite vodou z kohoutku (20-25 °C) po dobu 30 Minimélni doba | 14 minut

6. Po dokonceni automatického ¢isténi si nasadte
rukavice a vyjméterukojet' s vodicim dratem ze sita.

7. Otfete nastroj kusem latky, ktera nepousti viakna.
UloZte na Cistou sterilizaéni rousku a nechte
schnout, dokudnezmizi viditelnavihkost.

8. Po vysuSeni nastrgj vizudlné zkontrolujte, zda na
ném nejsou stopy zne€sténi. Jedi zjisténo
zneCisténi, odstrarte jej manualné s pouzitim mékké
houbicky/hadiiku nebo kartacku s mékkymi Stétinami
a/nebo opakuijte postup automatického ¢isténia
nasledné odeslete ke sterilizaci.

é Nedostatecné vy€isténi nastroje mize vést k
nedostatecné sterilizaci.

Kontrola a idrzba

1. Vizuélné zkontrolujte rukojet's vodicim dratema
hledejte jakékoli poskozeni.

2. VyzkouSejte viechny funkce katetru. Vychyleni hrotu
zkouSejte na narovnaném katetru— nema byt svinuty
[obrazek 3].
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3. Neni-li rukojet s vodicim dratem poskozena ani
zalomena, muzete rukojet's vodicim dratem nadale
pouzivat a pfistoupit ke sterilizaci.

4. PoSkozeny ¢i zalomeny nastroj zlikvidujte v souladu
s nize uvedenymi pokyny.

Parni sterilizace

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

1. Umistéte vyCisténou rukojet s vodicim dratem do
sterilizaCniho sita Khelix A-T02 (€i podobného)
[obrazek 8]. Upevnéte rukojet' s vodicim dratemv
pfipravenych drzacich a ujistéte se, Ze vodici drat
neni zalomeny. Na kazdou rukojet's dratem je nutno
pouzit samostatné sito.

2. Zkontrolujte, zda je rukgjet's vodicim dratem pro
opakované pouziti spravné umisténa v drzacicha
nedochazi k poskozeni nastmje.

. Umistéte na sito viko a uzamknéte.

. Zabalte sito do dvou (2) vrstevjednowrstvé
polypropylenové sterilizatni textilie (napf. Halyard
Health H600 — 510(k) K082554 nebo podobné)
obalkovou metodou.

5. Zabalené sito umistéte do sterilizatorua provedte

sterilizaci dle niZe uvedenych ovéfenych mycich
parametri:

S w

Tabulka 5: Ovérené paramefry pro parni sterilizaci

Typ sterilizatoru | S pfedvakuem

Impulzy 4

Teplota 132°C

Doba celého 4 minuty

cyklu

Doba suseni 30 minut

Usporadéani Sito s jednou rukojetik

opakovanému pouzitizabalené
do dvou (2) vrstev jednovrstvé
polypropylenové sterilizacni
textilie (Halyard Health H600 -
510(k) K082554) obalkovou
metodou

Kapacita Jedno 9kilogamovésito
obsahujici rizné nerezové
nastroje umisténé nad sito s

jednou rukojeti k opakovanému

pouziti ve sterilizatoru.

6. Vyjméte sterilzované zabalené sito ze sterilizatoru a
uloZte ho v souladu s niZe uvedenymi pokyny pro
skladovani.

Uvedené pokyny k renovaci byly ovéfeny
spole¢nosti CathRx Ltd. Je povinnosti
uzivatele zajistit, aby byla renovace nastroje
A provadéna Skolenymi pracovniky, s pouzitim
zafizeni a materiald danéhozdravotnického

zafizeni. Pro zaji$téni pozadovanych vysledkl
bude mozna nutny dohled na provadénym
postupem a nasledné ovéfeni.

POKYNY K MONTAZ|
Cely postup sestaveni je nutno provést
asepticky. Zadna &ast sterilniho sheathu nebo
rukojeti s dratem senesmi dostat do kontaktu s
objekty mimo sterihi pole.

1. Zvolte vhodnou rukojet' s vodicim dratem podle
pozadovaného sheathu (viz tabulka 2). Deflekéni
knoflik [obrazek 9] signalizuje typ zakfiveni (l)a typ
pinového konektoru (J) rukojeti s vodicim dratem.

2. Pred sestavenim si pfipravte vhadny rovny a sterilni
povrch (pfiklad sterilni rou$ku na stole), kde bude
sterilni pole pro sheath a rukojet's dratem.

. Sestavte tésné pred pouzitim.

. Vyjméte rukojet s dratem ze sterilniho obalu nebo
obaleného sterilizaénihosita, a to standardni
aseptickou technikou.

5. Zkontrolujte, zda je vodici drat zcela rovny a dbejte,

aby v této poloze zstalbéhem celého sestavovani.
Béhem sestaveni a demontéze vzdy

& dbejte, aby byl deflekéni knaflik v neutralni
poloze (tj. sheath bude rovné), jinak mdze
dojit k poSkozeni dratu.

6. Umistéte rukogjet' s dratem na pfipraveny sterini
povrch —vodici dratbude v jedné velké smycce —
[obrazek 10].

7. Vyjméte novy sheath ze sterilniho obalu a polozte jg
pfimo na sterilni povrch.

8. Ukazovackem a palcem jedné ruky podrzte rukojet a
distalni konec dratu priblizné 2 cmod jeho hrotu
[obrazek 11].

9. Druhou rukou podrzte elektricky konektor sheathu.
Zavedte drat do stfedniho otvorukonektorua
pomalu jej odvijejte, aby po celé délce hladce vkiouzl
do sheathu [obrazek 12].

10. Zapojte konektor sheathu do distélniho konce
rukojeti a jemné jim ot&Cejte, dokud nenizcela
zasunut a s klapnutim nezapadl na misto [obrézek
13].

11. Zkontrolujte, zda je hrotkatetru mozné hladce
vychylit a narovnat. Dbejte, aby pfi této kontrole
nebyl dfik katetru svinuty.

H w

MAXIMALNi POCET RENOVACI

Renovaci elekirofyziologického katetru Khelix

s vicenasobné vywzitelnymi komponentami Ize dle
ovéfeni provést 10krat (10 cykld). Jednim cyklem se
rozumi postup €i$téni a steriizace.
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SKLADOVANi
Uchovejte v suchu.
Chrante pfed slune¢nim zarenim.

UCHOVAVANi A PREPRAVA

1. Vyjméte pouzity sheathkatetru a zlikvidujte jej. Viz
pokyny k demontazi vyse.

2. Pouzitou rukojet's vodicim dratem offete kusem
latky, ktera nepousti vidkna, navihcené ve vodé z
kohoutku, a zbavte se tak znecistujicich latek a
zabrante zaschnuti télnich tekutin.

3. Umistéte vyCitnou rukojet's vodicim dratem do
steriliza¢niho sita Khelix A-T02 (Ci podobného) a
zajistéte. Umistéte na sito viko a uzamknéte.

4. Sito vlozte do uzavfené prepravni nadoby ¢i do
uzavieného prepravniho voziku, aby béhem
prepravy nedoslo ke kontaminaci.

LIKVIDACE
Zlikvidujte nastroj podle smémnic nemocnice pro
biologicky kontaminovany materil.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

o Katetr nepouzivejte, dokud si dobfe neprostudujete
tento navod.

o Skatetrem musi byt nakladano opatrné, aby nedoSlo
k poSkozeni, perforaci nebo tamponadé srdce.
Zavadéni a umisténi katetru by mélo byt provadéno
pod kontrolou skiaskopie.

o Narazite-li na odpor, nezasouvejte ani nevysouvejte

katetr pfilisnousilou.

Katetr smi pouZivat pouze Iékar zaskdeny

v elektrofyziologickych vykonechna srdci, a tov pné

vybavené elektrofyziologické laboratofi.

o Sheath katetru je jednorazovy. Sheathnepouzivejte
opakované, nerenovujte, nesterilzujte. Opakované
pouZiti, renovace nebo steriizace mze ohrozit
strukturu prostfedku nebo véstk jeho selhani.
Napfiklad muze dojitk odpojeni malych
komponent, jako je hrot, coz mUze vychylit
elektrodu a znemoznit identifikaci srde€nich signald.
Riziko kfizové kontaminace a $patné manipulace s
katetrem.Pfi levostrannych vykonech zvazte aplikaci
antikoagulancii, aby nedo$loke vznikutrombl a
mozkové cévni pfihodé.

o Pfikatetrizaci srdce m(Ze dojitk vyznamné expozici
rentgenovému zareni. Tato expazice mize pfi vyssi
intenzité ¢i délce zplsobit akutni poskozeni zdravi
pacienta a zvy$ené riziko dopaduna somatické
buriky i geneticky material. Pfijméte vhodna opatreni
k minimalizaciexpozice.

o Vzhledem k expozici rentgenovému zéfeni a
souvisejicim rizikim postupuite opatrné pfi pouziti u
téhotnych zen.

o Postupujte opatrné pfi zavadéni a vytahovani katetru
amanipulaci s nim, aby nedoslo k poranéni srde¢ni
tkané &i poSkozeni katetru s uvolnénim jeho
komponent.

o Elektrody katetr(i, konektory katetru a kabelu a
neutraini elektrodanesméji byt v kontaktu s jinymi
vodivymi soucastmi a se zemi.

o Pokud se néktera z katetrovych elektrod Khelix
dostane do kontaktu s ablaénim katetrem,
nespoustéjte vném proud, aby nedoslo kevzniku
priskvard na elektrodach.

o Katetr nevystavujte plsobeni organickych
rozpoustédel, napf. alkoholu.

o Pokud je katetr pfipojen ke zdroji napéti, rukojet a
konektory kabelu nenamacejte do kapalin, mohlo by
to mit negativni vliv na elekfrickou funkénost.

o Katetr nelze skenovat na magnetické rezonanci.
KatetrizaCni systém nepouzivejtev blizkosti MR
skenerd —muze dojitk pohybu &i ohfevu katetru a
nasledné deformaci obrazu.

o Katetr je aplikovany dil typu CF. Veskeré vybaveni
pouzivané s katetrem a jeho pfisluSenstvim musi byt
odolné vi¢i defibrila¢nimu vyboji (typu CF) a
splfiovat normy IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2.

o Bezpecnost a funkce katetruvéetné prislusenstvi
byla ovéfena v kombinaci se stimulaénim pfistrojem
0 jmenovitém proudu 25 mAa napéti 27 V.

o Pokud dojde k zalomenikatetru, zlikvidujtejej a
vymeénte za novy.

o V/azné nehody souvisejici s pouzitim produktu je
nutné oznamit vyrobci a pfislu§nému orgénu dané
zeme.

ZARUKA A ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI
Spole¢nost CathRx poskytuje zaruku, Ze pokudse
podle spole¢nosti CathRx prokéaze vada produktu ¢i
vada materialu a/nebo zpracovani pfitomna v okamziku
zakoupeni, pak spole¢nost CathRx dle vlastniho
uvazeni vyménidany produkt CathRx nebo uhradi
kupni cenu za vadny &i poSkozeny produkt.

Tato omezena zaruka plati pouze v pfipadé dodrZeni

nasledujicich podminek:

o Produkt byl zabalen a opatfen Stitkem spoeCnosti
CathRx.

o Produkt je spoleCnosti CathRx poskytnutk
posouzeni do 30 dni od zjisténi vady ¢i poSkozeni
plivodnim kupujicim.

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

o Produkt byl pouzivan, skladovan, ¢istén, sterilizovan
arenovovan v souladu s ozna¢enim produktu a
timto navodemk pouZiti.

o Produkt nebyl pouzivanpo uplynuti data
pouzitelnosti uvedenéhona obalu.
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NENi-LI V TETO OMEZENE ZARUCE VYSLOVNE
STANOVENO JINAK, NEPOSKYTUJE SPOLECNOST
CATHRXV SOUVISLOSTI S TIMTO PRODUKTEM
ZADNE ZARUKY,VYSLOWEANI
PREDPOKLADANE, A TO VCETNE JAKEKOLI
ZARUKY BEZPECNOSTI, PRODEJNOSI,
VHODNOSTIK DANEMU UCELU NEBO
BEZVADNOSTI PRODUKTU, A TO V MAXIMALNIM
ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM. SPOLECNOST
CATHRX TIMTO VYLUCUJE VESKERE TAKOVE
ZARUKY V ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM.

Spole¢nost CathRx nenese ze zaruky, zakona,
smlouvy, nedbalosti, na zakladé pravnich predpisti ¢i z
jiného titulu Zadnou odpovédnost za jakoukoli ztratu,
Skodu (véetnézvl&stni, ndhodné a nasledné Skody) Ci
Ujmu (v€etné umrti), ktera vznikla pfimo ¢inepfimo v
dusledku ¢i ve spojitosti s danymi produkty nebo ktera
vznikla v dusledku manipulace, drzeni, pouzivaninebo
nespravného pouzivani produktu, a veskerou
odpovédnost na sebe piebira kupujici produktu.
Celkovéa odpovédnost spolecnosti CathRx vyplyvajici
mimo jiné z poru$eni z&ruky ¢i podminek, kterou nelze
ze zékona upravit & vylougit, je omezena na vyménu
produktu spole¢nosti CathRx nebo na vraceni kupni
ceny produktu, dle uvazeni spoleénosti CathRx.
MoZnosti ndpravy uvedené vtétoomezené zamuce
predstavuiji jediné moznosti napravy, které jsou
komukoli dostupné. Uzivanim produktu davate najevo
sv(j souhlas s podminkami této omezené zaruky.
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KHELIX STYRBARE
ELEKTROFYSIOLOGISKE KATETER MED
GENANVENDELSESFUNKTIONALITET

- Advarsel: Fgderal lov begreenserdenne enhed, s&
den kun ma seelges af eller pa ordre fra en leege.

- STERIL. Steriiseret med ethylenoxid.

- Maikke anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget.

- Handtaget/styretraden kan genanvendes vha. de
oparbejdningsinstruktioner, der er angivet nedenfor.

- Kateterkappen er kun ti engangsbrug. Genbrug,
oparbejdning eller re-sterilisering af kappen er ikke
tilladt.

- Brug enheden inden "bruges inden’-datoen, som
star pa pakkeetiketten.

Disse instruktioner geelder for falgende produkter:

Tabel 1: Produktnavne

Handtaget er forsynetmed en kontroknap (C) [Billede
1]. Skub kontrolknappen vesk frahandtaget for atbgje
kateterkappens distale spids via guidewiren. For at refte
spidsen ud, skal du fare knappen retur til neutral
position. Enheden leveres steril og fuldt monteret til
brug. Efter brug kan den adskillesi:

1. Kateterkappe (D) [Billede 2] og

2. Kateterhandtag (E) / guidewire (F) [Billede 2].

Handtaget/guidewiren kan genbruges efter
renggring/sterilisering. Kappen er kun til engangsbrug
og skal kasseres efter brug. Begge komponenter fas
0gsa separat.

Kateterkappe engangsbrug

Fas i en reekke forskellige elektrodekonfigurationer.
Beregnet til at blive samlet med et sterilt handtag/en
steril guidewire mhp. dannelsen af et styrbart
elektrofysiologisk kateter.

Produktreferencenummer Genanvendeligt handtag/styretrad
Produktnavn 9 y
Heinav (REF) Fas med hhv. 10- eller 20-polet elektrisk stik (tl brug

Styrbart o med kateterkapper somi Tabel 2) og medforskellige
elektrofysiologisk kateter guidewire-kurvetyper. Beregnet til at blive samlet med
med Ref: [MS1-**], [MS2-*~] en steril kateterkappe til dannelseaf et styrbart
g_enanvendelsesﬁmktiom elektrofysiologisk kateter.
litet Tabel 2: Stiktyper
Genanvendeligt . . ok Handtag/ REF

; - Ref: [MS1-**], [MS2-* e ’
handtag/styretrad ef: | M ] quidewire orasfiks Kateterkappe
theterkappe enkelt/brug Ref: [MS1-**], [MS2-*] 10- polet stik MS1 4-10 elektroder
* delge handig /styretrade ang det styrb -
elel?tnroe};giz\’(]Jg?s;?eeka:tergmesdygee:\aar;:r?gglzessﬁnmkﬁon;hsgl 2{; 20- pOIGt stik MS2 12-20 elektroder

handtaget / styretradenidenne IFU.

Sterilisering: Dette produkt og dets emballage er
steriliseret med ethylenoxidgas (EO). Selvom produktet
er behandlet i overensstemmelse medalle gaeldende
love og regler vedrgrende EO-eksponering, kraever
‘Forslag 65, som er et veelgerinitiativ i staten
Californien, fglgende meddelelse:

Advarsel: Dette produkt og dets emballageer
steriliseret med ethylenoxid. Emballagen kan udseette
dig for ethylenoxid, somer et kemikalie, som staten
Californien mener forarsager kreeft, fedselsdefektereler
anden reproduktionsskade.

ENHEDSBESKRIVELSE

Khelix styrbare elektrofysiologiske kateter med
genanvendelsesfunktionalitet er designet til at lette
elektrofysiologisk kortleegning af hjertet. Den bestar af
et handtag (A) og kateterskatt (B) [Billede 1].

Kateterskaftetindeholder en raekke platin-
iridiumelektroder ti stimulering og optagelse samten
intern guidewire.

Khelix styrbare, elektrofysiologiske katetermed
genanvendelsesfunktionalitet har greenseflader til
typisk, elektrofysiologisk registreringsudstyr, som fx
EKG overvagningsudstyr, impedansbaseret
navigationsudstyr og hjertestimuleringsudstyr, via Khelix
diagnostiske forlaeengerledning (leveres separat).

Khelix styrbare, elektrofysiologisk kateter med
genanvendelsesfunktionalitet er beregnettil at blive
brugt sammen medfglgende tilbehgr:

Tabel 3: Tilbehgr til Khelix styrbare, elektrofysiologiske
kateter med genanvendelsesfunktionalitet

Khelix diagnostisk forlaengerledning

Khelix steriliseringsbakke (Ref: A-102)

Tibehgret fas og selges separat af CathRx Ltd

INDIKATIONER

Khelix styrbare elektrofysiologiske katetre med
genbrugsfunktionalitet er beregnet til elektrisk optagelse
eller stimulering af endokardiale strukturer.
Handtaget/guidewiren kan genbruges efter
renggring/sterlisering og ny samling med en ny
kateterkappe.
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TILSIGTET BRUGER

Khelix styrbare elektrofysiologiske kateter med
genanvendelsesfunktionalitet bruges af interventions-
kardiologer til elektrofysiologiske undersggelser mhp. at
bestemme arsagen til en unormal hjerterytme, til at
lokalisere oprindelsesstedet for en unormal hjerterytme,
til at beslutte den bedste behanding af en unormal
hjerterytme ogleller mhp. at kontmllere effektiviteten af
en ablationsbehandling.

KONTRAINDIKATIONER

o Khelix styrbare elektrofysiologiske kateter med
genanvendelsesfunktionalitet har ikke vist sig at
veere sikkert og effektivt til Radiofrekvensablation
(RFA).

o Transeptalmetodenkontraindiceres ved patienter
med venstre atriefrombus, myxomeller en
intraarteriel klap eller kanal.

o Brugen af dette kateter er muligvis ikke egnet il brug
hos patienter med ventilproteser.

o Elektrofysiologiske procedurer kontraindiceres til
patienter med ustabile hjertesygdomme, fx akut
myokardieinfarkt, ustabil angina eller
haemodynamisk ustabilitet.

o Derforeligger en relativ kontraindkation mht.
kardiale kateteriseringsprocedurer hos patienter med
aktiv systemisk infektion.

BIVIRKNINGER

Man har dokumenteret en reekke alvarlige bivirkninger
mht. kardiale kateteriseringsprocedurer, herunder
hjertetamponade, lungeemboli, myokardieinfarkt,
slagtilfeelde og ded.

Folgende yderligere komplikationer, som er forbundet
med hjertekateterisering, forefindes ogsai litteraturen:
vaskuleer blgdning, lokalt haematom, trombose, AV-
fistel, pseudoaneurysme, tromboembolisme,
vasovagalreaktion, hjerteperforation, luftemboli, arytmi,
valvuleer skade, pneumothorax og haemorax.

BRUGSANVISNING

Pabrugspunktet

1. Tjek kateteretog pakken, fer du abner den. Pakkens
indhold er sterilt, medmindre pakken har veeret/er
abnet eller beskadiget.

2. Hvis pakken er aben eller beskadiget, eller hvis den
har veeret abnet og katetereter ubrugt, ma du ikke
bruge kateteret.

3. Derfalger et aftageligt emballagemaerke med, som
kan saettes pa patientens journal.

Sadan startes proceduren

1. Fjern det nye kateter fra den sterile emballage, eller
saml det steriliserede, nye genanvendelige handtag
eller den steriliserede, nye genanvendelige styretrad
og den nye kateterkappe i henhold til
monteringsinstruktionerne, der er beskrevet
nedenfor, ved hjeelp af en aseptisk teknik. Saet
enhederne pa et sterilt arbejdsomrade.

2. Undersag kateteret for eventuelle skader. Brug ikke
kateteret, hvis det er knaekket eller har et knaek.

3. Undersag kateteret for skader pa isoleringeller stik.
Stikkets kontakter skal vaeretorre.

4. Test alle kateterets funktioner. Nar du tester
styremekanismen, skal du sgrge for atkateteret er
rettet ud og lige, ikke oprullet [Billede 3].

5. Tilslut forleengerledningen. Hold pa kontroknappen
for at forhindre at kateterskaftet bgjer [Billede 4].
Juster markeringen (heevet rille) pa kabelstikket (G)
med markeringerne pa handtaget og saet stikket .

Kateteret ma kun bruges med Khelix
A diagnostiske forlaengerledning.

6. Serg for, at kateteretikke er bgjet fardet foresind i

vaskulaturen eller i en indferingsenhed.

Under proceduren

1. Den vaskuleere adgangskabes med mindst 6
franske haemostase-introducerende kapper, der
rummer kateteret.

2. Forkateteretgennem det vaskulzere adgangssted, ti
den gnskede intrakardiale position vha. fluoroskopi
og ECG-styring.

Sadan afsluttes proceduren

1. Ret kateteretud ved at fare kontrolknappen til
neutral position.

2. Fjernkateteretfra patienten.

3. Tag fatiafbgjningsknappen for atforhindre, at
kateterskaftet bgjes. Fjern forleengerledningen fra
handtaget ved at tage fat i forleengerledningens stik
ved pilene og treek det udad [Billede 5].

4. Hvis handtag/guidewire-enheden IKKE ska
genbruges, kasseres hele kateterenhedeni henhold
til standardmaessig hospitalsprocedure forbiologisk
kontamineret materiale.

AFMONTERINGSINSTRUKTIONER

1. Serg for, at kateteretikke er bgjet, men helt lige, og
fiern forleengerledningen fer afmonteringen [Billede
3.

2. Tag fat om kontrolknappen, for at undgé at kateteret
bajer. Grebet om kontrolknappensikrer, at
guidewiren ikke bgjes, nar kappen fiernes.

A Hvis guidewiren bgjes, nar kappen fiernes,
kan det gore det sveert at fierne kappen og
eventuelt beskadige guidewiren.
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3. Lad den anden hand klemme om den blé krave
[Billede 6] og traek kappen veek fra handtaget, indtil
kappens stik (H) er frit [Billede 7].

4. Traek guidewiren forsigtigt ud af kappen, og serg for,
at kappen forbliver helt lige. Nar kappen er trukket
tilbage, kan guidewiren samles i en stor lgkke.

5. Narden er helt fiernet fra guidewire-enheden,
kasseres hele kappen i henhold til standardmaessig
hospitalsprocedure for biologisk kontamineret
materiale.

6. Skub afbgjningsknappen fremad, og ter alle
tilgeengelige overflader pa handtaget/styretraden af
med en fnugfri klud, der er fugtet med postevand.
Treek afbajningsknappen tilbage til neutral position.

7. Rul styretraden sammen i en enkelt, stor lakke og
leeg handtaget/styretraden i Khelix
steriliseringsbakke A-T02 (eller lignende) [Billede §].

8. Rengor, steriliser og transporter det genanvendelige
handtag/styretraden i henhold til instruktionerne
nedenfor.

OPARBEJDNINGSINSTRUKTIONER

& Det er kun handtags-/styretradsenheden, der
kan oparbejdes ved at felge de nedenstaende
instruktioner, forudsat at begraensningerne for
oparbejdningen, der er angivet nedenfor, ikke
overskrides.

Manuel rengeringsmetode

1. Forbered ENZOL® Enzymatisk rengaringsoplgsning
(eller lignende) i en beholder ved at fortynde 60 ml
ENZOL® Enzymatisk renggringsmiddel i 3,785 |
postevand ved en temperatur pa 20-25 °C.

& Brug handsker under klargaring af
oplgsning og renggringsprocedurer.

2. Skyl enheden under rindende vand frahanen (20-25
°C)i 30 sekunder.

3. Leeg enheden i blad i rengaringsmiddeloplasningen i
5 minutter.

4. Fjern enheden fra renggringsmiddeloplgsningen, og
leeg den pa en ren CSR-klud (steriliseret).

5. Brug en ikke-slibende nylonbgrste, som er maettet
med renggringsmiddeloplgsning, og barst forsigtigt
alle enhedens overflader i 2 minutter, inklusive
overfladearealet, mens afbgjningsknappener
skubbet fremad.

. Skylenheden i postevand (20-25 °C) i 30 sekunder.
. Nedsznk enheden i RO/DI-vand 3 separate gange
pa 10 sekunder hver, hvor der bruges nytRO/DI-

vand hver gang.

8. Tarenheden af ved hjeelp af en fnugfri klud, inkl.
overfladearealet, mens kontrolknappen er skubbet
fremad.

9. Leeg enheden pa en ren CSR-klud (steriliseret) og
lad den tarre, indtil den er synligt fri for fugt.

~N o

10. Narenheden ertorret af, ska den tjekkes visuelt
for tegn pa resterende smuds. Hvis der forekommer
synligt smuds, skaldet fiernes og bgrstes afmed en
blad svamp/klud eller bled barste og/eller
gentagelse af automatiske cyklusser for
steriliseringen.

Automatisk rengeringsmetode

1. Leeg handtaget/styretraden i Khelix
steriliseringsbakke A-T02 (eller lignende) [Billede 8§].
Seet handtaget/styretraden fasti stettebeslagene, og
sgrg for, at styretrdden ikke knaekker.
Handtagets/styretradens enheder er begreenset il en
pr. bakke.

2. Sarg for, at det genanvendelige handtag/den
genanvendelige styretrad sidder korrekt i
stattebeslagere og ikke beskadiger enheden.

3. Sat bakkens lag pa, og las bakken.

4. Anbring bakken med handtaget/styretraden i en
medicinsk normeret opvasker (fx Steris AMSCO-
modeller eller Belimeds WD-modeller).

5. Start den automatiserede rengaring ved hjeelp afde
validerede vaskeparametre nedenfor:

Tabel 4: Validerede, automatiske renggringsparametre

Neutralt
Renggringsmiddefype | enzymatisk
renggringsmiddel
Vandkvalitet Postevand
Vask1 [ Volumen 1,87 g/l (Ya 0z pr.
(dosispumpe) gallon)
45 °C postevand
Temperatur (saetpgnkt)
Minimumstid 4 minutter
Neutralt
Renggringsmiddeltype [ enzymatisk
renggringsmidadel
Vandkvalitet Postevand
Vask2 [ Volumen 1,87 g/l (Ya 0z pr.
(dosispumpe) gallon)
60 °C postevand
Temperatur (saetpgnkt)
Minimumstid 3 minutter
Vandkvalitet Postevand
Skyl Temperatur ?soaetcpgr?lftt)e vand
Minimumstid 1 minut
115°C
Terretd Temperatur (seetpunkt)
Minimumstid 14 minutter

6. Narden automatiske rengering er afsluttet, skal du
tage handtaget / styretradenud af bakken, mens du
baerer handsker.

7. Torenheden af med en fnugfri klud. Seet den pa en
ren CSR-klud (steiiliseret) og lad den terre, indti den
er synligt fri for fugt.
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8. Narenheden er torret af, skal den tjekkes visuelt for
tegn pa resterende smuds. Hvis der forekommer
synligt smuds, skaldet fjernes vha. manuel
renggring og barstes af meden blgd svamp/klud
eller blad barste ogleller gentagelse af automatiske
cyklusser, for enheden sendes il sterilisering.

A

Inspektion og vedligeholdelse

1. Tjek handtaget / styretraden visuelt for eventuelle
skader.

2. Test alle kateterets funktioner. Nar du tester
afbgjningsmekanismen, skal du sikre dig, at
kateteret er lige og ikke viklet sammen [Billede 3].

3. Hvis handtaget/ styretradenikkeer beskadiget eller
knaekket, kan du fortsestte med atbruge handtaget /
styretraden og fortseette medsterilisering.

4. Bortskaf eventueltbeskadiget handtag / styretrad i
henhold til bortskaffelsesinstruktionerne nedenfor.

Manglende renggring af enhedenkan
medfare utilstraekkelig sterilisering.

Dampsterilisering

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

steriliseringsbakke A-T02 (eller lignende) [Billede 8].

Seet handtaget/styretraden fasti stettebeslagene, og
sgrg for, at styretraden ikke knaekker.
Handtagets/styretradens enheder er begraenset i en
pr. bakke.

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

3. Seet bakkens lag pa, og las bakken.

4. Pak bakkenindito (2) lag 1-lags
polypropylenindpakning (fx Halyard HealthH600 -
510(k) K082554 eller lignende) ved hjeelp af
sekventielle konvolut-foldningsteknikker

5. Placer den indpakkede bakke i sterilisatoren og
steriliser den ved hjeelp af de validerede
vaskeparametre nedenfor:

Tabel 5: Validerede dampsteriliseringsparametre

Sterilisatortype Praevakuum
Forbehandlingsimpulser | 4

Temperatur 132°C

Fuld cyklustid 4 minutter

Torretid 30 minutter
Enhedskonfiguration Bakke, som er fyldt

med et genanvendeligt
handtag og pakket i to
(2) lag 1-lags
polypropylenindpakning
(Halyard Health H600 -

510 (k) K082554) ved

Tabel 5: Validerede dampsteriliseringsparametre

hjeelp af sekventiele
konvolut-
foldningsteknikker

Belastningskonfiguraton | Enbakke pa 10 kg,
som er fyldt med
diverse materiale af
rustfrit stal, som er
placeret over bakken
med det
genanvendelige

handtag i sterilisatoren.

6

A

. Fjern den steriliserede, indpakkede bakke fra

sterilisatoren og opbevar den i henhold til
opbevaringsinstruktionerne nedenfor.

De angivne oparbejdningsinstruktioner er
valideret af CathRx Ltd. Det forbliver
brugerens ansvar at sikre, at oparbejdningen
af enheden udfgres af uddannet personale,
der bruger passende udstyr og materialer.
Validering og rutinemaessig overvagning af
processen kan veere ngdvendig for at sikre, at
de gnskede resultater opnas.

MONTERINGSINSTRUKTIONER

A\

B~ w

6

7

Den komplette enhedsprocedure skal udferes
aseptisk. Ingen del af den sterile kappe eller
sterilt handtag/guidewiressamlingma rgre noget
objekt uden for det sterie omrade.

. Match handtaget/ styretraden til den kreevede

kateterkappe (se Tabel 2). Afbgjningsknappen
[Billede 9] angiver kurvetypen (JEG) og stikket (J)
pa handtaget / styretraden.

. Fersamlingen skal manforberede en passende

steril, flad overflade (fx sterilt afdaekket bord) i det
sterile omrade til kappen og handtaget/guidewiren.

. Samles umiddelbartinden brug.
. Fjernhandtaget / styretradenfra den sterile

emballage eller den steriliserede indpakkede bakke
ved hjeelp af almindelig, aseptisk teknik.

. Kontroller, at guidewirener helt lige og kke bgjet, og

sgrg for, at den fastholdes i denne positionunder
hele samleprocessen.
Serg altid for, at kontrolknappen er i neutral
& stilling (kappe ikke bgjet) under samling og
adskillelse, forat undga skader pa
guidewiren.

. Placér handtaget/guidewiren pa den flade, sterile

overflade, mens guidewiren er rullet i en stor lokke
[Billede 10].

. Fjernen ny kappe fra den sterile emballage, og leeg

den lige pa den flade, sterile overflade.
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8. Hold handtaget og den distae ende af guidewire i
den ene hand med pegefingeren og tommelfingeren
ca. 2 cm fra guidewirens spids [Billede 11].

9. Hold kappens elektriske stikmed den anden hand.
Seet guidewiren i det midterste hul pa stikket og rul
forsigtigt guidewiren ud, sa den let glider heltind i
kappen [Billede 12].

10. Seet kappens elektriske stik ind i handtagets distde
ende og drej forsigtigt, indtil det er heltinde og
klikkes helt pa plads [Billede 13].

11. Kontroller, at kateterskaftet letkan bgjes og rettes
ud. Serg for, at kateterskaftet ikke rulles sammen,
nar denne kontrol udfares.

OPARBEJDNINGSBEGRANSNINGER
Oparbejdning af Khelix styrbare elektrofysiologiske
kateter med genanvendelsesfunktionalitet er valideretfi
10 cykler. En cyklusinkluderer renggrings- og
steriliseringsprocesser.

OPBEVARING
Holdes tar.
Holdes veek fra solys.

OPBEVARING OG TRANSPORT

1. Fjern den brugte kateterkappe og bortskafden. Lees
de afmonteringsinstruktioneme, der er beskrevet
ovenfor.

2. Tor det brugte handtag/den brugte styretrad af med
en fnugfri klud, somer fugtet medpostevand, for at
fastholde smuds og forhindre kropsveesker i at tarre.

3. Leeg det brugte handtag/denbrugte styretrad i Kheix
steriliseringsbakke A-T02 (eller lignende). Seet
bakkens lag pa, og Ias bakken.

4. Placer bakkenien lukkettransportkasse eller en
lukket kasse for at forhindre krydskontaminering
under transport.

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

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

o Forsgg ikke atbetjene kateteret fer du har lzest og
forstaet denne brugsanvisning fuldstaendigt.

o Der skal bruges omhyggeligkatetermanipulation for
at undga hjerteskade, perforering eller tamponade.
Kateterets fremfaring og placering bar ske under
fluoroskopisk vejledning.

o Brug ikke overdreven krafttil at fremfere eller traskke
kateteret ud, nar der opstar modstand.

o Kateteret bar kun anvendes af kiinikere, der er
uddannet i elektrofysiologiprocedurer i et fuldt
udstyret elektrofysiologlaboratorium.

Kateterkappen er kun ti engangsbrug. Genbrug,
oparbejdning eller re-sterilisering af kappen er ikke
tilladt. Genbrug, oparbejdning eller re-steriisering
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet
og/eller medfare fejl pa enheden. Detkan fxlasne
sma komponenter som spidsen eller ringelektroden,
sa man ikke kan registrere signalernei hjertet. Risiko
for krydskontaminering og darlig kateterhandtering.
Man bgr overveje brug af anti-koaguleringsmidler ti
procedurer i venstre side, for at reducere risikoen for
trombi og slagtilfeelde.

Kardiale kateteriseringsprocedurer medfarer risiko
for signifikant rentgeneksponering. Eksponering for
rentgenstralerkan medfere akut stralingsskade samt
et risiko for somatisk og genetisk pavirkning af
bade patienter og elektrofysiologipersonale pa grund
af rentgenstrdeintensiteten og varigheden af den
fluoreskopiske billeddannelse. Der bar treffes
foranstaltninger mhp. at minimere
rgntgeneksponeringen.

Pga. risikoen for rgntgeneksponering og de dermed
forbundne risici, skal der tages hensyn til brug af
enheden pa gravide kvinder.

Man bgr veere yderstomhyggelig, nar manindferer,
manipulerer og treekkeri kateteret, forat undga
hjertetraumer og mulig skade pa kateteret, somkan
medfgre at visse kateterdelelgsner sig.
Kateterelektroderne, kateteret og
forlaengerledningens stik samt den dispersive
elektrode ma ikke bergre andre ledende dele og/eler
jord.

For at undga soddannelse pa kateterelektroderne
ma man ikke anvende RF-energi, nar et
ablationskateter er i kontakt meden eller flere af
Khelix styrbare elektrofysiologiske kateterelektroder.
Udseet ikke kateteret for organiske oplgsningsmidler,
som fx alkohol.

Nar kateteret er tilsluttet strem, mé& man ikke
nedsaenke kateterhandtaget eller noget sti i vaeske,
da den elektriske ydelse kanpavirkes heraf.
Kateteret er MR-usikkert. Brug ikke katetersystemet
naer MRI-udstyr, da dette kan medfere bevaegelse
eller opvarmning af kateteret, hvorved billedeteller
visningen kan forvrzenges.

Kateteret er en CF-forsynetkomponent. Alt udstyr,
der anvendes i forbindelse med denne enhed og
dens tilbehgr, skal veere defibrillationssikret, jfr. type
CF, og overholde IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.
Kateteret, sammen meddetstilbehar, er testet for at
muliggere forbindelse med stimuleringsudstyr med
en nominel strgm pa 25 mA og en nominel
speending pa 27V.

Hvis kateteret far et kink/knaek, skal det bortskaffes.
Udskift detmed en ubeskadiget enhed.
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o Alvorlige haendelser i forbindelse medenheden skal
rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i dit land.

GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
CathRx garanterer, at hvis man bestemmer, at et
produkt var defekt eller mangelfudt i materialerog/eller
udferelse pa kabstidspunktet, vil CathRx efter eget valg
levere et CathRx erstatningsprodukt eller refundere
kabsprisen fordet defekte eller mangelfulde produkt.

Denne begraensede garanti geelder kun, hvis felgende

betingelser er opfyldt:

o Produktet er pakket og meerketaf CathRx;

o Produktet returneres til CathRxtil evauering inden
for 30 dage efter manglen eller fejlen er identificeret
af den oprindelige kgber;

o Produktet er ikke blevetrepareret, zendret,
modificeret, fejlbehandlet eller oparbejdet forkert;

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

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

ANDET END DET, SOMER UDTRYKT IDENNE
BEGRANSEDE GARANTI, | DET MAKSIMALE
OMFANG LOVEN TILLADER DET, YDER CATHRX
INGEN GARANTI(ER) | FORHOLD TIL PRODUKTET,
HVERKEN UDTRYKKELIGT ELLER
UNDERFORSTAET, INKLUSIVE OG UDEN
BEGR/ANSNINGER AFNOGEN ART, MHT.
SIKKERHED, SALGBARHED, EGNETHED TILET
GIVENT FORMALUDOVER AT PRODUKTET IKKE
ER DEFEKT OG FRI FOR FEJL | DETMAKSIMALE
OMFANG LOVEN TILLADER DET, UDELUKKER
CATHRX ALLE SADANNE GARANTIER.

CathRx patager sig intet ansvar, og keberen af
produktet patager sig ethvertansvar, uansetom dette
er baseret pa garanti, tort, kontrakt, uagtsomhed, i
henhold til vedteegter eller pa anden made, for nogen
form for tab eller skade (inklusive seerlig, tilfeeldig eller
folgeskade) eller personskade (inklusive dad), som
opstar direkte eller indirekte som et resultat af eller i
forbindelse med produkterne, herunder hvad det métte
opsta som fglge af handtering, besiddelse, brug eller
misbrug af produktet. CathRx's fulde ansvar, inklusive
for brud pa garantien eller betingelser, somikke lovligt
kan endres eller udelukkes, er, begraenses efter
CathRx 'valg, til enten udskiftning af CathRx-produktet
eller tilbagebetaling af produktets kabspris. De midler,
der er beskrevet i denne begraensede garanti, er det
eksklusive middel, der er tilgaengeligt for enhver person.
Produktets brug anses for at veere accepten af vilkarene
og betingelserne for denne begraensede garanti.
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KHELIX STYRBART
ELEKTROFYSIOLOGIKATETER MED
GJENBRUKSFUNKSJONALITET

- Forsiktighet: Faderal lov begrenser denneenheten i
salg av eller etter ordre fra lege.

- STERIL. Steriisert medetylenoksid.

- |kke bruk det hvis embalasjen er pen eller skadet.

- Handtak/ledevaier er gjenbrukbar i henhold til
instruksjoner om reprosessering nedenfor.

- Kateterhylsen er kun for engangsbruk. Ikke bruk,
reprosesser eller re-steriliser hylsen.

- Bruk enheten far «Brukinnen»-datoen pa
emballasjeetiketten.

Disse instruksjonene gjelderfalgende produkter:

Tabell 1: Produktnavn

rette spissen, ma du vriknotten il ngytral stilling.
Enheten leveres steril og fullt montert for bruk. Etter
bruk kan den demonteresil:

1. Kateterhylse (D) [Bilde 2], og

2. Kateterhandtak (E) / ledevaier (F) [Bilde 2].

Handtaket/ledevaieren kan gjenbrukes etter
rengjering/sterilisering. Hylsen er kunfor engangsbruk
og ma kastes etter bruk. Begge komponentene er ogsa
tilgjengelig separat.

Katetershylse engangsbruk

Tilgjengelig i en rekke forskjellige
elektrodekonfigurasjoner. Ment a bli montert med et
sterilt handtak/ledevaierfor & danne et styrbart
elektrofysiologikateter.

Gjenbrukbart handtak/ledevaier

Produktnavn Produktreferansenummer Tilgiengelig med enten en 10-poleteller en 20-polet
(REF) elektrisk kontakt (for bruk med kateterhylser som i

Styrbare Tabell 2), og i forskjellige ledevaierkurvetyper. Ment a

elektrofysiologikatetre . ax ko bli montert med en steri kateterhylse for & danne et

med o Ref: [MS1-+7] [MS2-7] styrbart elektrofysiologikateter.

gjenbruksfunksjonalitet Tabell 2: Polkoblingstyper

Gjenbrukbart : ek xk Handtak/ REF-

handtak/ledevaier* Ref: [MS1-+7],[MS2 Ledevaier prefiks RalRe

Kateterhylse ti Ref: [MS1-**], [MS2-** 10-polet kontakt MS1 4-10 elektroder

engangsbruk 20-polet kontakt MS2 12-20 elektroder

* Gjenbrukbart handtak/ledevaier er refererttil pa samme mate som
styrbart elektrofysiologikateter med gjenbruksfunksjonalitet eller
handtak/ledevaier i denne IFU-en.

Sterilisering: Dette produktet og emballasjen er
sterilisert medetylenoksidgass (EO). Selvom produktet
er behandlet i samsvar med alle gjeldendelover og
forskrifterknyttet til EO-eksponering, krever Proposition
65, et velgerinitiativ fra staten Cdlifornia, felgende
varsel:

Advarsel: Dette produktet og emballasjen er sterilisert
med etylenoksid. Emballasjen kan utsette deg for
etylenoksid, et kjemikalie kjent for staten California for &
forarsake krefteller fadselsskader eller annen
reproduksjonsskade.

ENHETSBESKRIVELSE

Khelix styrbart elektrofysiologikateter med
gjenbruksfunksjondlitet er utformet fora muliggjere
elektrofysiologisk kartlegging av hjertet. Det bestér av et
handtak (A) og kateteraksel (B) [Bilde 1].

Kateterakseleninneholder en rekke platina-
iridiumelektroder for stimulering og opptak, og en intern
ledevaier.

Handtaket har en avbgyningsknatt (C) [Bilde 1]. Skyv
avbeyningsknottenbort fra handtaket for & avbeye den
distale spissenav kateterhylsen via ledevaieren. For a

Khelix-styrbart elektrofysiologikateter med
gjenbruksfunksjonaitet danner grensesnitt med
standard elektrofysiologisk registreringsutstyr, som for
eksempel EKG-overvakningsutstyr, impedansbasert
navigasjonsutstyr og hjertestimuleringsutstyr, via Khelix
diagnostiske forlengelseskabel (leveres separat).

Khelix styrbare elektrofysiologikateter med
gjenbruksfunksjonditeter menta brukes sammen med
folgende tilbehor:

Tabell 3: Tilbeher til Khelix styrbare
elektrofysiologikateter med gjenbruksfunksjonalitet

Khelix diagnostisk forlengelseskabel

Khelix steriliseringsbrett (ref.. A-102)

Begge tibehgrene er tigiengelig og selges separat av CathRx Ltd

INDIKASJONER

Khelix styrbare elektrofysiologikatetre med
gjenbruksfunksjonaliteter indikert for elekirisk opptak
eller stimulering av endokardiale strukturer.
Handtaket/ledevaieren kan brukes omigjen etter
rengjering/sterilisering og remonteringmed en ny
kateterhylse.
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TILTENKT BRUKER

Khelix styrbart elektrofysiologikateter med
gjenbruksfunksjonalitet brukes av intervensjonelle
kardiologer i elektrofysidogiske studier (EP-studier) for
a bestemme arsaken tilen unormal hjerterytme, for a
lokalisere opprinnelsesstedet for en unormal
hjerterytme, for 8 bestemme den beste behandlingen
for en unormal hjerterytme, og/eler for & sjekke
effektiviteten av ablasjonsterapi.

KONTRAINDIKASJONER

o Det Khelix-styrbare elektrofysiologikateteret med
gienbruksfunksjonalitet har ikke vist seg a vaere trygt
og effektivt for radiofrekvensablasjon (RF -ablasjon).

o Dentranseptale tilneermingen er kontraindisert hos
pasienter med venstre afrial trombe, myksomeller
en interatrial patch eller baffel.

o Bruken av dette kateteret er kanskje ikke egnet for
bruk pa pasienter med proteseventiler.

o Elektrofysiologiske prosedyrer er kortraindisert for
pasienter med ustabile hjertesykdommer, for
eksempel akutt hjerteinfarkt, ustabil angina,
hemodynamisk ustabilitet.

o Det erenrelativ kontraindikasjonfor
hjertekateteriseringsprosedyrer hos pasienter med
aktiv systemisk infeksjon.

BIVIRKNINGER

En rekke alvorlige bivirkninger har blitt dokumentert for
hjertekateteriseringsprosedyrer, inkludert kardial
tamponade, lungeemboli, hjerteinfarkt, slag og ded.

Folgende tilleggskomplikasjoner assosiert med
hjertekateteriseringer ogsa rapporterti litteraturen:
vaskuleer bladning, lokalt hematom, trombose, AV-fiste,
pseudoaneurisme, tromboembolisme, vasovagal
reaksjon, hjerteperforering, luftemboli, arytmi, valvulaer
skade, pneumothorax og hemotoraks.

BRUKSANVISNING

Ved bruk

1. Inspiser kateteret og emballasjenfar du apner den.
Innholdet i emballasjen er steriltmed mindre
emballasjen er apnet eller skadet.

2. Hvis emballasjen er &pnet eller skadet, eller hvis
emballasjen ble apnet og kateteret er ubrukt, ma du
ikke bruke kateteret.

3. Det medfglgeren avtakbar emballasjeetikett som
kan festes pa pasientjournalen til pasienten.

Start av prosedyre

1. Fjern det nye kateteret fra den sterile emballasjen,
eller sett sammen det steriliserte eller nye
gienbrukbare handtaketledevaieren og den nye

kateterhylsen i samsvar med
monteringsinstruksjonene som felgernedenforved
bruk av aseptisk teknikk. Plasser enhetene pa et
sterilt arbeidsomrade.

2. Inspiser kateteret for skade. Ikke bruk kateteret hvis

det er knekt.
3. Inspiser kateteret for skade pa isolasjonen eller
kontaktene. Tilkoblingskontaktene maveere tarre.

4. Test alle funksjonene tilkateteret. Nar du tester

avbgyningsmekanismen, madu serge for at
kateteret er rett, ikke viklet [Bilde 3].

5. Koble til forlengelsesledningen. Grip
avbagyningsknottenfor & hindre
kateterakselavbgyning [Bilde 4]. Innrettnokkelen
(hevede riller) pa ledningskontakten (G) med
kilesporene inne i kontakten il handtaket og sett inn
kontakten.

Kateteret ma kun brukes sammen med
& Khelix-diagnostiske forlengelseskabel.

6. Serg for at kateteret er ubgyd fer innsetting i

blodkaret ellerinnien innfgrer.

Under prosedyren

1. Det opprettes tilgang til blodkar med en minimum 6
French hemostaseinnferingshylse for 8 romme
kateteret.

2. Forkateteret gjennom stedet med tilgang til blodkar
til nsket intrakardial stiling ved bruk av
fluoroskopisk veiledning og EKG-veiledning.

Slutten av prosedyren

1. For arette kateteret madu vri avbgyningsknotten til
ngytral stilling.

2. Fjernkateteretfra pasienten.

3. Grip bayningsknotten for & hindre
kateterskaftbayning. Koble forlengelseskabelen fra
handtaket ved & gripe polhodettil
forlengelseskabelen ved pilene og trekke utover
[Bilde 5].

4. Hvis DU IKKE bruker handtaket/ledevaierenheten
om igjen, kast hele kateterenheten i henhold til
standardprosedyre for sykehus for biologisk
forurenset materiale.

DEMONTERINGSINSTRUKSJONER

1. Forsikre deg om at kateteret er helt ubgyd, rett og
koblet fra forlengelseskabelen fer demontering
[Bilde 3].

2. Grip avbayningsknottenfor a hindre
kateterakselavbgyning. Ved a gripe
avbgyningsknottensgrger man for at ledevaieren
forblir ubgyd under hylsefjeming.

& Avbgyning av ledevaieren ved fjerningav
hylsen kan fare til vanskelighetermed &
fierne hylsen og potensiell skade pa
ledevaieren.
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3.

Med den andre handen, klemmer du den bla kragen
[Bilde 6] og trekker hylsen vekk fra handtaket inntil
den elektriske hylsekontakten (H) er klar [Bilde 7].

. Trekk ledevaieren jevntut av hylsen, og serg for at

hylsen forblir rett. Nar hylsentrekkes tilbake, kan
ledevaieren vikles i en stor slgyfe.

. Nar den er helt fiernet fra ledevaieren, kast bort

hylsen i henhold til standard sykehusprosedyre for
biologisk forurenset materiale.

. Skyv bgyningsknotten fremover og terk ned alle

tilgjengelige overflater pa handtaket/ledevaieren med
en klut som ikke loer fuktet med springvam. Trekk
bayningsknotten tilbake til noytral stilling.

. Spol ledevaieren i en enkelt stor slgyfe og sett

handtaket/ledevaieren i Khelix-steriliseringsbrettet A-
TO02 (eller tilsvarende) [Bilde 8].

. Rengjar, steriliser og transporterdet gjenbrukbare

handtaket/ledevaieren i henhold til instruksjonene
nedenfor.

REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER

Bare handtaket/ledevaierenheten kan
reprosesseres ved a falge instruksjonene
nedenfor, forutsattat begrensningene for
reprosessering somer angitt nedenfor ikke
overskrides.

Manuell rengjoringsmetode

1.

Preparer ENZOL® enzymatisk
vaskemiddelopplasning (eller tilsvarende) i en
beholder ved a fortynne 60 ml ENZOL® enzymatisk
vaskemiddel i en gallon (3785 ml) med springvann
ved en temperatur pa 20-25 °C.
& Bruk hansker under opplgsningens
forberedelses- og rengjeringsprosedyrer.

. Skyll enheten under rennende vann fra springen

(20-25 °C) i 30 sekunder.

. Blgt enheten i vaskemiddellgsningen i 5 minutter.
. Fjern enheten fra vaskemiddellgsningen og settden

pa enren CSR (sterilisering) drapering.

. Ved hjelp av en ikke-slipende barste med nylonbust

mettet med vaskemiddelopplgsning, barst forsiktig
alle overflatene av enheten i 2 minutter, herunder
overflatearealet nar bayningsknatten er skjgvet
fremover.

. Skyll enheten under rennende vann fra springen

(20-25 °C) i 30 sekunder.

. Senk enheten ned i RO/Dl-vann ved 3 separate

tidspunkter med 10 sekunders varighet, ved a bruke
et nytt bad med RO/DI-vann hvergang.

. Tark av enheten ved hjelp av en ikke-loende klut,

inkludert overflateomradet nar avbgyningsknotten er
blitt skjavet fremover.

. Plasser enheten pa en ren CSR (sterlisering)

drapering og la den tarke til den er synlig fri for
fuktighet.

10. Etter terking, inspiser enheten visuelt for bevis pa
gienveerende smuss pa enheten. Hvis det er synlig
smuss, ma du fierne smuss ved & barste med myk
svamp/klut eller berste medmyk bust og/eller gjenta
manuell rengjaring for du sender den til sterilisering.

Automatisk rengjeringsmetode

1. Plasser handtaketledevaieren i Khelix
steriliseringsbrett A-T02 (eller lignende) [Bilde 8].
Fest handtaket/ledevaieren i stottebrakettene, og
pass pa at ledevaieren ikke knekker. Handtak-
/ledevaierenheter er begrensettil ett per brett.

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

. Legg pa brettlokket og 1as brettet.

. Plasser brettet med handtaket/edevaiereni en
vaskemaskin av medisinsk kvalitet (f.eks. Steris
AMSCO-modeller eller Belimed WD-modeller).

5. Start den automatiserte rengjeringen ved & bruke de

validerte vaskeparameterne nedenfor:

S w

Tabell 4: Validerte automatiserte
rengjgringsparametere

. Ngytralt enzymatisk
Vaskemiddelype vaskemiddel
Vannkvalitet Springvann
Volum Y4 0z per gallon
Vask 1 (dosepumpe) (1,87 g/l)
Temperatur ?35 ett%tsjrﬁ)l?tr; gvann
Minimumstid 4 minutter
. Ngytralt enzymatisk
Vaskemiddeltype vaskemiddel
Vannkvalitet Springvann
Volum Y4 0z per gallon
Vask2 (dosepumpe) (1,87 g/l)
Temperatur ?:etg)jr?&'ggvann
Minimumstid 3 minutter
Vannkvalitet Springvann
Skylle Temperatur ?get%jﬁl?tr;gvann
Minimumstid 1 minutt
.. | Temperatur 115 °C (settpunkt)
Torketd [iiimumstd | 14 minutter

6. Narautomatisert rengjering er fulfert, mens du
bruker hansker, fjerner du handtaket/ledevaieren fra
brettet.

7. Tark enheten med en klut som ikke loer. Plasser den
paenren CSR (sterilisering) drapering og la den
tarke til den er synlig frifor fuktighet.

8. Ettertarking, inspiser enheten visuelt for bevis pa
eventuelt gjenvaerende smuss. Hvis deter syniig
smuss, ma du fierne smuss ved manuell rengjering
og barsting med myk svamp/kluteller barste med
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myk bust og/eller gjentaautomatiske sykluser far du
sender den til sterilisering.

A Dersom enheten ikke rengjares riktig, kan
det fare til utilstrekkelig steriisering.

Inspeksjon og vedlikehold

1. Inspiser handtaket/ledevaieren visuelt for skade.

2. Test alle funksjonene tilkateteret. Nar du tester
bayemekanismen, ma du serge for atkatetereter
rett, ikke viklet [Bilde 3].

3. Hvis handtaket/ledevaieren ikke er skadeteller
knekt, fortsett & bruke handtaketledevaieren og
fortsett til steriisering.

4. Kast eventuelt skadet handtak/ledevaier i henhold til
instruksjonenefor avhending tilveiebrakt nedenfor.

Dampsterilisering

Merk: hopp over trinn 1 til 3 nedenforhvis det

gjenbrukbare handtaketledevaieren allerede er plasset

i brettet under automatisert vaskesyklus.

1. Plasser det rengjorte handtaket/ledevaieren i Khelix
steriliseringsbrett A-T02 (eller lignende) [Bilde 8].
Fest handtaket/ledevaieren i stgtiebrakettene, og
pass pa at ledevaieren ikke knekker.
Handtak/ledevaierenheter er begrenset til ett per
brett.

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

3. Legg brettlokketpa og las det.

4. Pakk inn brettet i to (2) lag med 1-lags
polypropyleninnpakking (f.eks. Halyard Health H600
-510(k) K082554 eller tilsvarende) ved bruk av
sekvensielle konvauttbretteteknikker.

5. Plasser det innpakkede bretteti sterilisatoren og
steriliser det ved & bruke de validerte
vaskeparameterne nedenfor;

Tabell 5: Validerte dampsteriliseringsparametere

rustfritt stal plassert
over brettet som
inneholder det
gjenbrukbare
handtaket i

sterilisatoren.

Tabell 5: Validerte dampsteriliseingsparametere

Steriliseringstype Forvakuum

Forkondisjoneringspulser | 4

Temperatur 132°C

Full syklustid 4 minutter

Torketid 30 minutter

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

Ett brett pa ca. 9 kg fyt

Lastekonfigurasjon

med diverse dunnasie i

6. Fjern det steriliserte innpakkede brettetfra
sterilisatoren og oppbevar deti henhold til
lagringsinstruksjonene nedenfor.

Reprosesseringsinstruksjonene somer gitt er
validert av CathRxLtd. Det er brukerens
ansvar a sikre at reprosessering av enheten

& blir utfrt av oppleert personell ved hjelp av
utstyret og materiaene til helseenheten.
Validering og rutinemessig overvaking av
prosessen kan veere ngdvendig for a sikre at
gnskede resultateroppnas.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Den komplette monteringsprosedyrenma
A utfares aseptisk. Ingen del av den sterile hyisen
eller det sterile handtak/ledevaier-monteringen
ma komme i kontakt med ethvert objekt utenfor
det sterile feltet.

1. Samsvar handtaket/ledevaieren med den gnskede
kateterhylsen (se tabell 2). Bgyningsknotten [Bilde
9] indikerer kurvetypen (1) og polkontakten (J) pa
handtaket/ledevaieren.
2. Fgrmontering skal du lage en tilstrekkelig, steril, flat
overflate (f.eks. steriltdrapertbord) i det sterile feltet
for hylsen og handtaketledevaieren.
. Monter umiddelbart for bruk.
. Fjern handtaket/edevaierenfra den sterile
emballasjen eller det steriliserte innpakkede brettet
ved bruk av standard aseptisk teknikk.
5. Kontroller at ledevaieren er helt ubgydog rett, og
sgrg for at den opprettholdesi denne stillingen
gjennom hele prosessen.
Forsikre deg om at avbgyningsknotten er i

& ngytral stilling (hylse ubgyd) under
montering og demontering for a unnga
skader pa ledevaieren.

6. Plasser handtaketledevaieren pa den flate sterile
overflaten, med ledevaieren spoket i en stor slgyfe
[Bilde 10].

7. Fjern en ny hylse fra den sterile emballasjen og legg
den rett pa den plane sterile overflaten.

8. Hold handtaket og den distale enden av ledevaieren
i den ene handen med pekefingeren og tommelen
ca. 2 cm fra ledevaierspissen [Bilde 11].

9. Hold den elektriske hylsekontakten med den andre
handen. Sett ledevaieren inn i det midtre hullet pa

Hw
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kontakten og forsiktig avspole ledevaieren for a
skyve den jevnthelt inni hylsen [Bilde 12].

10. Sett den elektriske hylsekontakten inn i den distale
enden av handtaket og roterforsktig til den er helt
satt inn og har klikket ordentlig pa plass [Bilde 13].

11. Kontroller at kateterakselen kan avbgyes og rettes
ut jevnt. Kontroller at kateterakselen ikke spoles nar
denne kontrollen utferes.

BEGRENSNINGER OM REPROSESSERING
Reprosessering av Khelix styrbart
elektrofysiologikateter med gjenbruksfunksjonalitet er
blitt validert i 10 sykluser. En syklus bestarav
rengjgrings- og steriliseringsprosesser.

OPPBEVARING
Holdes torr.
Holdes unna sollys.

INNESLUTTING OG TRANSPORT

1. Fjern den brukte kateterhylsen og kast den. Se
demonteringsinstruksjonene somer gitt ovenfor.

2. Tark det brukte handtaket/ledevaieren med en lofri
klut fuktetmed springvann for a inneslutte
forurensninger og forhindre atkroppsvaesker tarker.

3. Plasser og fest detubrukte handtaketledevaieren
inne i Khelix-steriliseringsbrett A-T02 (eller
tilsvarende). Legg pa brettlokket og s brettet.

4. Plasser bretteti en lukket transportbeholder eller
lukket kassevogn for & forhindre kryssforurensning
under transport.

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o |kke prav & betjenekateteret for du har lestog
forstatt denne bruksanvisningen.

o Manipuler kateteret forsiktig for & unnga hjerteskade,
perforering eller tamponade. Fremfaring og
plassering av kateter ber gjgres under fluoroskopisk
veiledning.

o Ikke bruk overdreven kraft for a fremme eller trekke
ut kateteret nar det oppstar motstand.

o Kateteret bar bare brukes av klinikere somer
utdannet i hjerteelektrofysiologiprosedyrer, i et full-
utstyrt elektrofysiologilaboratorium.

o Kateterhylsen er kun for engangsbruk. Ikke bruk,
reprosesser eller re-steriliser hylsen. Gjenbruk,
reprosessering eller re-steriisering kan gdelegge
enhetens strukturelle integritet og/eller faretil feil pa
enheten. For eksempel vil lgsgjering av sma
komponenter som tupper eller ringelektrode forskyve
disse og fore til at de ikke er i stand til a registrere

signaler i hjertet. Risikofor kryssforurensning og
darlig kateterhandtering.

Bruk av anti-koagulanter bgrvurderes for prosedyrer
pa venstre side for & redusere risikoen for
trombidannelse og slag.

Kardiale kateteriseringsprosedyrer viser potensialet
for betydelig rentgeneksporering. Eksponering for
rentgenstralerkan resultere i akutt stralingsskade,
samt gkt risikofor somatiske og genetiske effekter
hos bade pasienter og det elektrofysiologiske
laboratoriepersonellet, som falgeav
rentgenstraleintensiteten og varigheten avden
fluoroskopiske avhildningen. Detma foretas trinn for
a minimere rgntgeneksponeringen.

I lys av potensialet for rentgeneksponrering og
tilhgrende farer, ma det utvises ngye hensyn til
bruken av enheten pa gravide kvinner.

Det skal utvises hensyn nar manintroduserer,
manipulerer og trekker utkateteret fora unnga
hjertetraumer og mulig skade pa kateteretsomkan
resultere i frigjering av kateterkomponenter.
Kateterelektrodene, kateter-og
forlengelsesledningskontaktene, og
dispersjonselektroden bar ikke komme i kontakt med
andre ledende deler og smuss.

For & unnga karbondannelse pa kateterelektrodene
ma det ikke pafores RF-energi nar et
ablasjonskateter er i kontakt meden eller flere av de
Khelix-styrbare elektrofysiologikateterelektrodene.
Ikke utsett kateteret for organiskelgsemider som
alkohol.

Nar du er koblet til strgmkilde, ma du ikke senke
kateterhandtaket eller noen ledningskontakt ned i
vaeske, da den elekfriske ytelsen kan bli pavirket.
Kateteret er MR-usikkert. Ikke bruk katetersystemet
naer MR-utstyr, da det kan oppstébevegelse eller
oppvarming av kateteret, og bildet eller skiemen kan
bli forvrengt.

Kateteret er en type CF-pafart del. Alt utstyr som
brukes i forbindelse med denne enheten og dets
tilbehgr, ma veere defibrillasjonsbeskyttet type CF og
oppfylle IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.

Kateteret, sammen meddets tilbeher, er testet for a
tillate tilkobling med stimuleringsutstyr med en
nominell stram pa 25mA, og en nominell spenning
pa27Vv.

Hvis katetret blir knekt, kastdet. Bytt detut med en
uskadet enhet.

Alvorlige hendelser relaterttil enheten skal
rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet ditt.
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GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
CathRx garanterer at hvis detfastslas at et produkt har
feil eller mangler i materialer og/eller utfarelse pa
kjepstidspunktet, vil CathRx, etter eget valg, tilby et
CathRx-erstatningsprodukt eller tilbakebetale
kjgpesummen for produktet med feil eller mangler.

Denne begrensede garantiengjelder bare hvis felgende

vilkar er oppfylt:

o Produktet ble emballert og merketav CathRx;

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

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

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

o Produktet brukes ikke etter datoen 'Brukinnen'
merket pa emballasjen.

BORTSETT FRADET SOMERUTTRYKKELIG
FREMSATT | DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN,
TIL MAKSIMALT OMFANGTILLATTAV LOVEN, GR
CATHRX INGEN GARANTII FORHOLD TIL
PRODUKTET, UTTRYKKELIG ELLER IMPLISERT,
INKLUDERT UTEN BEGRENSNING OG GARANTI
FOR SIKKERHET, SALGBARHET, EGNETHET FOR
ET S/ARLIG FORMAL ELLER ATPRODUKTET VIL
V/ARE DEFEKT ELLERFEILFRITT. TILMAKSIMALT
OMFANG TILLATT AV LOVEN UTELUKKER CATHRX
ALLE SLIKE GARANTIER.

CathRx patar seg intetansvar, og kjgperen av produktet
patar seg alt ansvar, enten deter basert pa garanti,
urettmessig handling, kontrakt, uaktsomhet, under lov
eller pa annen mate, for noen form for tap ellerskade
(inkludert spesiell, tilfeldig eller felgelig) 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 somikkelovlig kan modifiseres eller
utelukkes, er, etter CathRx’ valg, begrenset til enten
erstatning av CathRx-produktet eller tilbakebetalingav
kjgpesummen for produktet. Retismidlene som er angitt
i denne begrensede garantien er det eneste rettsmidlet
som er tilgjengelig for enhver person. Bruken av
produktet anses som aksept for vilkarene for denne
begrensede garantien.
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SYMBOL DEFINITION

BEDEUTUNG DER SYMBOLE |DEFINITIONS DES SYMBOLES |DEFINIZIONI DEI SMBOLI |SYMBOOLDEFINITIES |DEFINICIONES DE
L0S SMBOLOS |DEFINICOES DOS SMBOLOS | SYMBOLDEFINITIONER | DEFINICE SYMBOLU | SYMBOLDEFINITIONER |
SYMBOLDEFINISJONER

Following definitions are for reference only. Please refer to the instructions above, product label and device markings for applicable usage.
| Die folgenden Definitionen dienen nur als Referenz. Bitte beachten Sie die obigen Anweisungen, die Produktkennzeichnung und die
Geratekennzeichnung fiir die jeweilige Verwendung. | Les définitions suivantes sont 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. | 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. | De volgende definities zijn alleen ter referentie. Raadpleeg de bovenstaande instructies,
het productlabel en instrumentmarkeringen voor toepasselijk gebruik. | Las definiciones siguientes son solo para referencia. Consulte las
instrucciones anteriores, |a etiqueta del producto y las marcas del dispositivo para el uso aplicable. | As definigdes a seguir séo apenas
para referéncia. Consulte as instrugBes anteriores, a etiqueta do produto e as marcagdes do dispositivo para informagdes sobre o uso
aplicavel. | Foljande definitioner &r endast for referens. Se anvisningama ovan, produktetikett och enhetens markningar for tillamplig
anvandning. | Nize uvedené definice slouzi pouze k referenénim aceldm. Pro vhodné pouziti produktu prosim dodrzujte pokyny uv edené
vySe, pokyny uvedené na obalu a oznaCeni daného zafizeni. | Falgende definitioner er kun til referencemaessig brug. Tjek venligst
instruktioneme ovenfor, produktmaeerkningen og enhedens meerker mht. den tilsigtede brug. | Felgende definisjoner er kun ment s om
referanse. Se instruksjonene ovenfor, produktetikett og enhetsmerker for relevant bruk.

R Only

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. | Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt dieses Gerét auf den Verkauf duth
oder auf Anordnung enes Arztes. | Attention: La loi fédérale restreint la vente de cetappareil &, ou pour le compte d'un médecin. | Attenzione: Lalegge federle
statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o dietro prescrizione di un medico. | Let op: de nationale w etgeving beperkt dit instrument tot veloop
door of in opdrachtvan eenarts. | Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripcion facultativa. | Cuidado: A
lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob a solicitacdo de um médico. | Vaming: Enligt federal lag far denna enhetendast sdljas av eller pa oder
av lakare. | Upozoméni: Dle federainich zakonu mize byt boto zafizenivydano pouze ékafem nebo na predpis lékafe. | Advarse : Federal lov begraenser denne
enhed, sa denkun ma seelges af eller paordre fra enleege. | Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enhetentti salg av eller etter ordre fralege.

Manufacturer | Hersteller | Fabricant | Produtiore | Fabrikant | Fabricante | Fabricante | Tilverkare | Vyrobce | Producent| Produsent

[ECIREP]

European Authorised Representative | Europaischer Bevolmachtigter | Représentant agréé européen | Rappresentante autorizzato a livello europeo | Bevoegde
Europese vertegenwoordiger | Representante autorizado en Europa | Representante autorizado europeu | Europeisk auktoriserad representant | Eviopsky
zpinomocnény zastupce | Europeeisk, autoriseret repraesentant | Europeisk autorisert representant

Consult instructions for use | Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung | Consulter les conseils d'utiisation | Consultare le istruzioni d'uso | Raadpleeg de
gebruiksaanwizingen | Consulte las instrucciones de uso | Consulte asInstrugdes de uso | Konsultera bruksanvisning | Viz navod k pouziti | Se brugsanvisningen
| Se bruksanvisning

1]

Date of manufacture | Herstelungsdatum | Date de fabrication | Data di produzione | Fabricagedatum | Fecha de fabricacion | Data de fabricaggo |
Tilverkningsdatum | Datum vyroby | Fremstilingsdato | Produksjonsdato

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

ED|

Serial number | Seriennummer | Numéro de série | Numero di serie | Serienummer | Nimero de serie | Nimero de série | Serienummer | Vyrobni ¢islo |
Serienummer | Serienummer

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

Steriized using Ethylene Oxide | Mit Ethylenoxid sterilisiert | Stériisé avec de loxyde d'éthylene | Steriizzato con ossido di etilene | Gesteriiseerd met
ethyleenoxide | Esteriizado con 6xido de etileno | Esteriizado com 6xido de etileno | Steriiserad med etylenoxid | Steriizovano etylenoxidem | Steriiseret med
ethylenoxid | Steriisert ved bruk av etylenoksid

Keep away from sunlight | Von Sonnenlicht fernhalten | Tenir a lécart des rayonsdu soleil | Tenere lontano dalla luce del sole | Houd uit hetzonlicht | Manténgase
alejado de la luz solar | Mantenha longe da luz solar | Hall borta fran soljus | Chrarite pfed sluneénim zafenim | Holdes vk fra sollys | Holdes unna sollys

-~

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

A

Caution | Vorsicht | Attention | Attenzione | Let op | Precaucion | Cuidado | Vaming | Upozoméni | Advarsel | Forsiktighet

)

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

Temperature limit | Temperaturgrenze | Seuil de température | Limite di temperatura | Temperatuursgrens | Limite de temperatu ra | Limite de temperatua |
Temperaturgrans | Teplotnilimit | Temperaturgreense | Temperaturgrense

[Tem]

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

[mB]

Medical Device | Medizinisches Gerat| Dispositif médcal | Dispositivo medico | Medisch instrument| Producto sanitario | Dispositivo médico | Medicinsk utrushing
| Zdravotnicky prostfedek | Medicinsk udstyr | Medisinsk enhet

MR Unsafe | MR ungeschiitzt | Incompatible avec la résonance magnétique |Non compatibile con la risonanza magnetica | MRI-onveilig | No seguo enRM |
Nao seguro para uso com RM Ej | MR-séker | Pfi pouZiti nelze bezpecné provést vysetfeni MR | MR-usikker | MR-usikkert
57
Latex Free | Latexfrei | Sans latex | Senza latice | Latexvri | Sin latex | Livre de latex | Latexfri | Neobsahuje latex | Latexfri | Uten latex

=
®
Do not use if package is damaged | Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Ne pas utiiser sifemballage est endommagé | Non tiizzare se la
confezione & danneggiata | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is | No utilizar si el envase esta danado | N&o utiizar se a embalagem estiver
danificada | Far ej anvandas om forpackningen skadats | Nepowzivejte, pokud je obal paskozen |Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget | Ma ikke
brukes hvis emballasien er gdelagt

)
Non-pyrogenic | Nicht-pyrogen | Non-pyrogéne | Apirogeno | Niet-pyrogeen | Apirdgeno | Apirogénico | Icke-pyrogen | Nepyrogenni | kke-pyrogen | Pyrogenfri
a

Contents in the package | Inhalt des Pakets | Contenu de femballage | Contenuto dellimballaggio | hhoud van de verpakking | Contenido del paquete |
Contetdo daembalagem | Forpackningsinnehal | Obsah baleni| Pakkens indhold | Innhold i emballasien

O
Number of electrodes | Anzahl der Elektroden | Nombre d’electrodes | Numero di eletodi | Aantal elektroden | NUmero de latiguilos | Numero de eletrodos |
Antal elektroder | Pocet elektrod | Antal elektroder | Antall elektroder

Electrode spacing configuration | Konfiguration des Elektrodenabstands | Configuration d'espacement des électrodes | Configurazione di spaziatura degli
elettrodi | Afstandsconfiguratie elektroden | Configuracion de espaciado del electrodo | Configuragéo de espagamento entre eletrodos |
Elektrodavstandskonfiguration | Rozte¢ elektrod | Elektrodemes afstandskonfiguration | Elektrodeavstandskonfigurasjon

=1
Shaft length | Schaftidnge | Longueur de larbre | Lunghezza dellasse | Lengte schede | Longitud del eje | Compriment do eixo | Axelldngd | Délka dfiku |
Skaftlengde | Skaftlengde

ir

Deflection control | Beugungskontrolle | Contrdle de deviation | Controllo della deflessione | Deflectiecontole | Control de deflexion | Contole de defexéo |
Bojningskontroll | Oviadani hrotu | Bajningskontrol | Avbayningskontoll

)
Pin connector type | Pin-Steckertyp | Types de comecteur a broche | Tipo di connettore a pin | Type pinconnector | Tipo de conector del pin | Tipo de conector
de pino | Typ av stiftkontaktdon | Typy pinového konektoru | Stiktyper | Polkoblingstype

L

-

Use by date | Verwendung nach Datum | Date de péremption | Data di scadenza | Houdbaarheidsda tum | Fecha de caducidad | Data de validade | Halbarhet |
Datum pouzitelosti | Sidste anvendelsesdato | Best fer-daio

&

Single use only | Nur zur einmaligen Verwendung | Usage unique exclusivement | Solo monouso | Aleen voor eenmalig gebruk | De un solo uso | Apenas uso
Unico | Enbart for engangsbruk | K jednorazovému pouzti | Kun til engangsbrug | Kun til engangsbruk

(P]

Curve type | Kurventyp | Type courbé | Tipodicurva | Curvetype | Tipo de curva | Tipo de curva | Typ av kurva | Typ zakiiveni | Kurvetype | Kurvetype

=)

Shaft diameter | Durchmesser der Welle | Diamétre de farbre | Diametro dellasse | Diameter schede | Diametro del cuerpo | Diametro do eixo | Axeldiameter |
Pramér dfiku | Skaftdiameter | Skaftdiameter

Open other end | Anderes Ende 6ffnen | Autre extrémité ouverte | Aprire in corrispondenza dellaltra estremita | Aan andere kantopenen | Abrir el otro extemo |
Abrir do outro lado | Oppna i andra nden | Oteviranina opainé strané | Aben anden ende | Apne denandre enden
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USAGE TRACKING FORM

Reusable Handle/Guidewire Cleaning and Sterilisation Tracking Form

User Details
Institution/Hospital
Department
Product Details
REF
SN
Tracking Details
ELEETERG || g 2 3 4 5 6 7 10
Reprocessing
Date
Cleaning
Initials
Date
Sterilisation
Initials
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