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For customers in the European-Union, use the device name found'in the labeling to search for the device's Summary of
Safety and Clinical Performance, which'is available’on the European database on medical devices (Eudamed) website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed-/Fir Kundenin der Europaischen:Union verwenden Sie den in der Kennzeichnung
angegebenen Geratenamen, um nach dem Uberblick {iber die:Sicherheit.und die klinische Leistung des Gerats zu suchen,
die auf der Website der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verflgbarist: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed / Pour les clients de |'Union européenne, utilisez le nomdu.dispositif figurant sur I'étiquetage pour rechercher le
résumé de sa sécurité et de ses performances cliniques, qui est disponible sur le site'web de la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed) : https://ec.europa.eu/tools/eudamed:/ Paralos clientes de la Union Europea,
utilice el nombre del producto que se encuentra-en laetiqueta del producto para buscar el-resumen sobre seguridad y
rendimiento clinico del producto, que esta disponible en el sitio web de'la base de datos europea sobre productos sanitarios
(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed Per i clienti nell'Unione Europea, usare il.nome del dispositivo indicato
in etichetta per cercare il Riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche, disponibile‘sul sito web del database europeo

sui dispositivi medici (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed / Voor klanten:in de Europese Unie kunt u de naam
van het apparaat in de etikettering gebruiken om te zoeken naar het overzichtvan.de veiligheid en klinische prestaties van
het apparaat, die beschikbaar zijn op de website van de Europese database voor medische apparaten (Eudamed): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed / Os clientes na Unido Europeia devem-usaro nome do'dispositivo indicado no rétulo para
procurar o Resumo do Perfil de Seguranca e Desempenho Clinico referente ao dispositivo, disponivel no website da base de


https://ec.europa.eu/tools/eudamed 

dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed). https://ec.europa.eu/tools/eudamed / Nna meAdtec atnv Eupwmaikn
"Evwaon, XpNOLUOTOLGTE TO OVOUQ TNG GUGKEUNG TTOU VAyPADETOL OTNV ETIKETA yLol Vol avalnTAOETE TNV ZUvon AcdAAELag
Kat KAIKi¢ AIoSOTIKOTNTOG TNG CUOKEUNG, N oToial ival SLaBéatun 0Tov LoTATOTo TNG EUPWTAIKNAG Bdang dedopévwy

VL0 T LATPOTEXVOAOYIKG TtpoidvTa (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed / For kunder i EU, bruk enhetsnavnet
som er funnet i merkingen for a soke etter enhetssammendraget av sikkerhet og Klinisk nytteverdi, som er tilgjengelig i den
europeiske databasen pa nettstedet for-medisinsk Gtstyr(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed / For kunder

i Den Europaeiske Union bruges enhedsnavnet; der findes i maerkningen, til at s@ge efter enhedens sammenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne, som er-tilgeengelig pa webstedet for den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ Kunder inom EU-kan anvanda enhetsnamnet i produktmarkningen for att soka efter
enhetens Sammanfattning av sakerhet och klinisk-prestanda, som ar tillganglig i Europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed /-Dla klientow w Unii Europejskiej, nalezy uzy¢ nazwy urzadzenia
znajdujacego sie na etykiecie weeelu wyszukania podsumowania bezpieczenstwa i dziatania klinicznego urzadzenia, ktére

jest dostepne w europejskiej bazie danych o urzadzeniach medycznych (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed /
Zéakaznici v Eurdpskej tnii by mali pouZit nazov zariadenia uvedenyv oznaceni na vyhladanie Zhrnutia bezpecnosti a klinického
vykonu zariadenia, ktoré je dostupné na webovej stranke europskej databazy zdravotnickych pomdcok (Eudamed): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed / Zakaznici z:Evropské unie mohou‘pouZit nazev prostredku, ktery se nachazi na produktovém
stitku, ke zjisténi souhrnu bezpecnostniho aklinického vykonu daného prostiedku. Tento souhrn je k dispozici na webové
strance Evropské databaze zdravotnickych prostedki' (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed / Az Eurdpai

Unidban él6 vasarlok a cimkén talalhato késziléknév alapjan kereshetnek ra a készlékre vonatkozd ,A biztonsag és a klinikai
teljesitmény 6sszefoglalasa” cim( dokumentumra, amely az orvosikészilékek eurdpai adatbazisanak (Eudamed) a weboldalan
talalhat: https://ec.europa.eu/tools/eudamed./ flokynatensam 3 EBponelickoro c0to3a cnegyeT UCnosb30BaTb Ha3BaHue
annapara, ykasaHHoe Ha MapKMPOBKe, A5 NOMCka €ro Pe3tome 6e30MacHOCTI M KIMHNYECKIX XapaKTepUCTUK Ha CailTe
EBponeiickoit 6a3bl AaHHbIX MeaULMHCKIX u3aenuit (Eudamed):https://ecieuropa.eu/tools/eudamed / Avrupa Birligi'ndeki
misteriler icin Avrupa tibbi cihazlar veritabani (Fudamed) web sitesinde'bulunan. cihazin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini
aramak tizere etiket tizerindeki cihaz adini kullanin: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ 78 18 1o A 2t of
AE 7171 O|F8 A8stH Ctg 9 & 7|7|(Eudamed) B ALOIE o) 73 CIO[E{H[ O] A0 A O] & 7Bt
71719 obN T oM HE 2242 HMSIMA L. hitps://ecieuropa.eu/tools/eudamed / Para os clientes da
Unido Europeia, use 0 nome do dispositivo indicado no rétulo para'procurar.o Resumo de Desempenho Clinico e de Seguranca



do dispositivo, que esta disponivel no site do banco de dados europeu sobre dispositivos médicos (Eudamed): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed / 3a notpebuTenu B EBponenckus Cbio3 - M3noa3eainTe MMETO Ha YCTPOCTBOTO BbPXY ETUKETA,
3a ja TbpcuTe 0606LLeHa MHOPMALWS 33 630MACHOCTTA W KIMHUYHATA ePeKTUBHOCT Ha TOBA YCTPOICTBO, KOATO € HaNIMYHA
Ha yeb caliTa Ha eBponeiickata 6a3a AaHHM 3a MEANLMHCKY ycTpoiicTBa (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed /
Kupci u Europskoj uniji trebaju upotrijebiti naziv uredaja koji se nalazi na oznaci kako bi potrazili SaZetak sigurnosti i klinicke
ucinkovitosti uredaja koji je dostupan na‘internetskoj stranici Europske baze podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed / Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kayttamalla tuotteen merkinndista I6ytyvaa
laitteen nimed voit hakea yhteenvedon laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta eurooppalaisesta laakinnallisten
laitteiden tietokannasta (Eudamed): https.//ec.europa:eu/tools/eudamed /-Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices
nosaukums, kas atrodams markéjuma, lai meklétu ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma, kas pieejams

Eiropas mediciniskoieri¢u datu baze (Eudamed) timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed / Pentru clientii din
Uniunea Europeang, utilizati numele dispozitivului care se gaseste-pe etichetd pentru a cduta Rezumatul sectiunii de Siguranta
si performantd clinicd care vizeaza dispozitivul, care este disponibil pe site-ul web al Bancii europene de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed):https://ecieuropa.eu/tools/eudamed:/ Euroopa Liidu klientidel tuleb kasutada margistusel
olevat seadme nime, et otsida'seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvétet, mis'on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete
andmepanga (Eudamed) veebisaidil; https://ec.europa.eu/tools/eudamed / Klientams Europos Sajungoje: naudokite etiketéje
nurodyta jrenginio pavadinima, jei norite ieskoti jrenginio saugos.ir Klinikinio veiksmingumo santraukos, pateikiamos Europos
medicinos prietaisy duomeny bazés (,Eudamed”) Ziniatinklio svetaingje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed / Stranke iz
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CONTAINS
(1) - PSA Cable
(1) - Literature

——

e =

[1] reverse side of black clip.is marked V-
[2] reverse side ofred clip‘is marked.\V+
[3] reverse side of black clip'is marked A-
[4] reverse side of red.clip is marked A+

Figure1. PSA Cable, Model 6763

This literature is intended for use in hospital and clinical environments by professionals trained or experienced in device implant
and/or follow-up procedures. For clinical benefits of the PSA; referto the instructions for use provided with the PSA.

INTENDED USE

The PSA cable is an accessory indicated for use-with PSA equipment distributed by Boston Scientific and is used for the
transmission of sensing signals and pacing pulses for.evaluation of lead placement characteristics during implant of
pacemakers and defibrillators and for the support.of other pacemaker functionality:

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: The PSA cable is shipped nonsterile. If the PSA cable'isto be-used:in a sterile field, it must be actively sterilized
before use.
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Specifications and Operating Conditions

Table 1. PSA Cable Specifications

Specification

Value

Length (overall)

2.845m (1121in,)

Clip protective covers (4)

Elastosil:R 401, (silicone rubber)

Table 2. Operating and Storage Ranges

Parameter Operating Range Storage Range

(3 days maximum for ranges beyond operating range)
Temperature range 10:to 40 °C"(50:t0 104°F) -40'to 70 °C (-40 to 158 °F)
Humidity range 20,t0 95% non-condensing 510 95% non-condensing

Cleaning Instructions

CAUTION: Do not use an abrasive cloth or volatile solvents'to clean.any portion of the PSA cable.
o DO NOT immerse the PSA cable.
¢ DO NOT use an ultrasonic cleaner or automated washer/disinfectars.

At point of use:

When necessary, to prevent drying of any possible contaminantsimmediately after use, clean with a
soft cloth dampened with sterile water.
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Thorough Cleaning:

Thoroughly clean the cable with a soft cloth dampened with a mild cleaning solution such as green soap, green soap tincture
(U.S. Pharmacopeia), sodium tetraborate decahydrate (such as Borax or equivalent), or alcohol-free hand soap. Prepare and use
the cleaning agent per detergent manufacturer's instructions. Use a fresh soft cloth dampened with sterile water to remove
residue. Towel-dry or air-dry the cable. Visually inspect the cable to ensure contaminants are removed. Repeat the cleaning step
until all visible contaminants are removed.

NOTE: Discard the PSA cable any time surface cracks appear in the cable and/or the cable discolors, becomes visibly
worn, or if labeling becomes unreadable.

Ethylene Oxide (EQ) Sterilization Instructions

e Prior to sterilization; thoroughly clean'the PSA‘cable as indicatedin the "Cleaning Instructions” on page 2.

« Individually wrap each cable in'no more than two layers of 1-ply polypropylene wrap (Kimberly-Clark Kimguard KC600 wrap
or equivalent) ensuring no-exposed surfaces of the device or-sealin an EO permeable pouch.

¢ Follow the recommendations of the EO sterilization equipment manufacturer and-allow the specified aeration time in Table
3 to fully elapse prior to use.

Table 3. EO Sterilization Parameters

Parameter Value

Temperature 50 °C (122:F) minimum and 60.°C’ (140 °F) maximum
Humidity 40% minimum and 80% maximum; non-condensing
EO dwell time 2hours

EO concentration minimum 450 mg/L
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Parameter

Value

Minimum aeration time

12 hours at 60 °C>(140 °F)

Steam Sterilization Instructions

o Prior to sterilization, thoroughly clean'the PSA cable as indicated in the “Cleaning Instructions” on page 2.

« Individually wrap each cable inno more than two layers of-1-ply polypropylene wrap (Kimberly-Clark Kimguard KC600 wrap,
or equivalent) ensuring no-exposed surfaces of the device.
o Follow the recommendations of the steam sterilization-equipment manufacturer and allow the specified drying time in Table
4 to fully elapse prior to‘use.

Table4.  Steam Sterilization Parameters
Parameter Value Value
(gravity sterilizers) (dynamic-air-removal sterilizers)
Temperature 132°C (269.6 °F) 135 °C.(275.0.°F) 132 °C(269.6.°F) 134°C (273.2°F) 135°C (275.0 °F) 138 °C (280.4 °F)
Steam dwell time 15 minutes 10 minutes 4 minutes 18 minutes. 3 minutes 4 minutes
Drying time' 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes 16 minutes 16 minutes

' This represents the typical drying time. Once sterilized, ensure that the device is dry prior to removing it from the chamber.

NOTE: The Model 6763 PSA cable has been tested for 50 sterilization cycles; more than this number of sterilization cycles

is not recommended.

Cable Connection

Refer to the operator's manual for the Pacing System Analyzer (PSA)for cable connection-nstructions.
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Disposal

Use waste collection that is appropriate for electronic equipment.

Service

For service or technical assistance, contact Boston Scientific using the information on the back of this manual. Save packaging
materials and containers to return device'if serviceis needed.

WARRANTY DISCLAIMER

Except as otherwise provided herein, Boston Scientific disclaims all express and implied warranties for this product,
incdluding without limitation any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Boston
Scientific's obligations.under any-warranty provided herein shall be limited strictly to replacement of the product.
Buyer assumes all risk of loss.or damages arising from.use of this product.
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INHALT
(1) - PSA-Kabel
(1) - Produktdokumentation

——

e =

[1] Die Ruickseite der schwarzen Klemme ist mit ,V-" gekennzeichnet
[2] Die Rickseite-der roten Klemme ist mit,V+" gekennzeichnet
[3] Die Riickseite derschwarzen Klemme ist mit ,A-“ gekennzeichnet
[4] Die Riickseite dercoten Klemmeist mit,,A+* gekennzeichnet

Abbildung 1.  PSA-Kabel, Modell 6763
Diese Produktdokumentationiist fiirmedizinische Fachkrafte inKrankenhausern oderklinischen Einrichtungen vorgesehen, die

in der Implantation von Geraten und/oder;in der Durchfihnrungvon Nachsorgeverfahren geschult wurden oder darin erfahren
sind. Die klinischen Vorteile des PSA finden Sie in der.mit dem PSA'gelieferten'Gebrauchsanweisung.

EINSATZBEREICHE

Das PSA-Kabel ist ein Zubehdr zur Verwendung mit einem PSA-Gerat, das von Boston Scientific vertrieben und fiir
die Ubertragung von Detektionssignalen und Stimulationsimpulsen zurBewertung der Platzierungsmerkmale der
Elektrode wahrend der Implantation von HerzHerzschrittmachern und Defibrillatoren-und zur Unterstiitzung weiterer
HerzHerzschrittmacherfunktionen eingesetzt wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG

ACHTUNG: Das PSA-Kabel wird unsteril geliefert. Wenn das PSA-Kabel im sterilen Bereich verwendet werden soll, muss es
zuvor aktiv sterilisiert werden.
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Spezifikationen und Betriebsbedingungen
Tabelle 1. PSA-Kabelspezifikationen

Spezifikation

Wert

Lange (insgesamt)

2,845m

Klemmenschutzabdeckungen (4)

Elastosil R 401 (Silikongummi)

Tabelle 2. Wertebereiche fiir Betrieb und Lagerung

Parameter Betriebsbereich Lagerungsbereich
{maximal 3 Tage fiir Bereiche auBerhalb des Betriebsbereichs)
Temperaturbereich 10 bis 40 °C(50 bis 104 °F) -40 bis 70 °C (-40 bis 158 °F)

Luftfeuchtigkeitsbereich

20 bis 95 % nicht kondensierend

5 bis 95% nicht kondensierend

Reinigungsanweisungen

ACHTUNG: Verwenden Sie keine Scheuertlicher oder fliichtige Losungsmittel:zur Reinigung irgendwelcher Teile des

PSA-Kabels.

o PSA-Kabel NICHT in Fllssigkeit tauchen.
o \Verwenden Sie KEINEN Ultraschallreiniger oder automatische Reinigungs-/Desinfektionsgerdte.

Am Einsatzort:

Bei Bedarf und um das Antrocknen mdglicher Verunreinigen sofort nach Gebrauch zu verhindern, mit einem weichen,
mit sterilem Wasser befeuchteten Tuch reinigen.
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Griindliche Reinigung:

Reinigen Sie das Kabel griindlich mit einem weichen Tuch, das mit einer milden Reinigungslésung wie Kaliseife,
Kaliseifentinktur (U.S. Pharmacopeia), Natriumtetraborat-Decahydrat (z. B. Borax oder gleichwertig) oder alkoholfreier
Handseife angefeuchtet ist. Das Reinigungsmittel gemaR den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers vorbereiten und
verwenden. Entfernen Sie Riickstande mit€inem sauberen, weichen, mit sterilem Wasser angefeuchteten Tuch. Trocknen Sie
die Kabel mit einem Tuch ab oder lassen Sie es an'der Luft trocknen. Untersuchen Sie das Kabel visuell, um sicherzustellen,
dass Verunreinigungen entfernt wurden. Wiederholen Sie denReinigungsschritt, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt
wurden.

HINWEIS: Das PSA-Kabel entsorgen, sobald Sie Risse und/oder Verfarbungen am Kabel feststellen, das Kabel sichtbar
abgenutzt ist, oder die.Beschriftungen nicht mehrlesbar sind-

Anweisungen zur Sterilisation mit Ethylenoxidgas (EO)

o Vor der Sterilisation reinigen Sie das PSA-Kabel griindlich, wie in.den ,Reinigungsanweisungen” auf Seite 7 angewiesen.

 Wickeln Sie jedes Kabel einzeln in‘nicht'mehr-als zwei Lagen-einlagiger-Polypropylenfolie (Kimberly-Clark Kimguard KC600
Folie oder gleichwertig) und stellen Sie dabei sicher, dass keine Oberflachen freiliegen, oder verschlieBen Sie es in einem
EO-durchlassigen Beutel.

¢ Halten Sie sich an die Empfehlungen, die.der Hersteller der’Anlage fiir eine Ethylenoxid-Sterilisation ausspricht, und warten
Sie die gesamte Liiftungszeit in Tabelle’3 ab; bevor Sie das Kabel wieder verwenden.

Tabelle 3. EO-Sterilisationsparameter

Parameter Wert

Temperatur 50 °C (122 °F) Minimum und 60.°C(140-°F) Maximum
Luftfeuchtigkeitsbereich 40 % Minimum und 80 % Maximum; nicht kondensierend
EO-Druckhaltezeit 2 Stunden
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Parameter

Wert

Minimale EO-Konzentration

450 mg/I

Minimale Liiftungszeit

12 Stunden'bei 60 °C (140 °F)

Anweisungen zur Dampfsterilisation

e Vor der Sterilisation reinigen Sie dasPSA-Kabel-griindlich, wie in den ,Reinigungsanweisungen” auf Seite 7 angewiesen.
« Wickeln Sie jedes Kabel einzelnvin nicht mehr alszweiLagen einlagiger Polypropylenfolie (Kimberly-Clark Kimguard KC600

Folie oder gleichwertig) und'stellen Sie dabei sicher, dass keine freiliegenden Oberfldchen vorhanden sind.

¢ Halten Sie sich an-die Empfehlungen, die der Herstellerder Anlage fur eine Dampfsterilisation ausspricht, und warten Sie die
gesamte Trocknungszeit'in Tabelle4 ab, bevor das Kabel wieder verwendet wird.

Tabelle4.  Dampfsterilisationsparameter
Parameter Wert Wert
(Gravitationssterilisator) (Sterilisatoren mit Luftentfernung)
Temperatur 132°C(269,6 °F) 135°C(275,0 °F) 132°C{269,6.°F) 134 °C(273,21°F) 135 °C(275,0 °F) 138°C(280,4 °F)
Maximale 15 Minuten 10 Minuten 4Minuten 18 Minuten 3 Minuten 4 Minuten
Dampfdruckhaltezeit
Trocknungszeit' 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 16 Minuten 16 Minuten

1 Hierbei handelt es sich um die typische Trocknungszeit. Stellen:Sie nach-der Sterilisation sicher, dass das Gerat trocken ist, bevor Sie es aus.der Kammer entfernen.

HINWEIS: Das PSA-Kabel Modell 6763 wurde fiir 50 Sterilisationszyklen.getestet. Mehr.als diese Anzahl von
Sterilisationszyklen ist nicht zu empfehlen.

Kabelverbindung

Anweisungen zum AnschlieBen des Kabels finden Sie in der Gebrauchsanweisung-des Cardiodiagnosegerats (PSA).

9

Deutsch




Entsorgung
GemaR den lokalen Bestimmungen fiir Elektronikschrott entsorgen.
Wartung

Wenn Sie den Kundendienst oder technische Unterstitzung bendtigen, wenden Sie sich unter den Kontaktdaten auf der
Riickseite dieses Handbuchs an Boston Scientific, Bewahren Sie das Verpackungsmaterial und die Verpackung auf, um das Gerat
gegebenenfalls an den Kundendienst zuriickzusenden.

GARANTIEBESCHRANKUNG

Wenn in diesem Dokument nicht anders angegeben, iibernimmt Boston Scientific keine ausdriicklichen oder
implizierten Garantien fiir diesesProdukt, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jeglicher indirekten Garantie auf
handelsiibliche Qualitat oderEignung fiir eine spezifische Anwendung. Die Verpflichtung von Boston Scientificim
Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf den Ersatz des Produkts. Der Kaufer tragt samtliche Risiken beziiglich
Verlust oder Schaden, die durch die Verwendung dieses Produkts entstehen.
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CONTIENT :
(1)- Cable PSA
(1) - Documentation

——

e =

[1]le repére V- est apposé sur 'envers de l'attache noire-
[2] le repére V+ est apposé surl'envers de |'attache rouge
[3] le repére A- estapposé sur 'envers.de |'attache noire

[4] le repére A+ est apposé sur I'envers del'attache rouge

Figure1. Cable PSA, modeéle 6763

Cette documentation est destinée aux professionnels formeés a, ou ayant de'l'expérience dans I'implantation de dispositifs
et/ou des procédures de suivi, qui travaillent dans des environnements hospitaliers ou clinigues. Pour connaitre les avantages
cliniques du PSA, se reporter aux instructions d'utilisation fournies avecle PSA:

UTILISATION PREVUE

Le cable PSA est un accessoire destiné a étre utilisé avec un-équipement PSA distribué par Boston Scientific. Il sert a
la transmission de signaux de détection et d'impulsions'de stimulation.pour évaluer le placement des sondes lors de
I'implantation de stimulateurs et de défibrillateurs:et pour prendre en'charge les autres fonctionnalités du stimulateur.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PRECAUTION : le cable PSA est fourni non stérile. Si le cable PSA doit étre utilisé dans un-environnement stérile, il doit tre
activement stérilisé avant utilisation.
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Spécifications et conditions d'utilisation

Tableau 1. Spécifications du cable PSA

Caractéristiques Valeur
Longueur (totale) 2,845m (112.po)
Caches de protection d'attache (4) Elastosil R 401, (caoutchoucde silicone)

Tableau2.  Plages de fonctionnement et de stockage

Paramétre Plage defonctionnement Plage de stockage

(3 jours pour les plages au-dela de la plage de fonctionnement)
Plage de température 10 340°C (502 104 °F) -840 3470 °C (-40 & +158 °F)
Plage d'humidité 20 %@ 95 % sans condensation 5% 495 % sans condensation

Instructions de nettoyage

PRECAUTION : ne nettoyer aucune partie du cable PSA31aide de-chiffons abrasifs ou de solvants volatils.

o NE PAS immerger le cable PSA.

» NE PAS utiliser de nettoyeur a ultrasons ni'de laveurs/désinfecteurs automatiques.

Au point de prestation des soins :

Si nécessaire, pour éviter le séchage de tout contaminant éventuel; nettoyer immédiatement-apres I'utilisation avec un
chiffon doux humidifié avec de I'eau stérile.

Nettoyage en profondeur :

Nettoyer minutieusement le cable a I'aide d'un tissu doux imbibé d’une solution de nettoyage douce telle que du savon
écologique, de la poudre tinctoriale de savon écologique (pharmacopée américaine); du tétraborate de sodium décahydraté
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(comme le Borax ou équivalent) ou un savon pour les mains sans alcool. Préparer et utiliser I'agent nettoyant conformément
aux instructions du fabricant du détergent. Utiliser un chiffon doux propre imbibé d'eau stérile pour éliminer toute trace de
résidu. Sécher le cable a I'aide d'une serviette ou le laisser sécher a l'air. Inspecter visuellement pour s'assurer que tous les

contaminants soient enlevés. Répéter I'opération’jusqu’a ce que tous les contaminants visibles sont enlevés.

REMARQUE : jeter le cable PSA a chaque fois qu'une fissure apparait sur le cable et/ou qu'un cable se décolore ou s'use,
ou encore si I'étiquette devient illisible.

Instructions de stérilisation a 1'oxyde d'éthyléne (OE)
o Avant la stérilisation, nettoyer minutieusement le cable PSA comme indiqué au paragraphe « Instructions de nettoyage »

alapage12.

» Envelopper individuellement chaque cable dans au maximum deux couches d'une pellicule de polypropyléne a1 pli

(pellicule Kimberly-Clark Kimguard.KC600.ou équivalent), enveillant ace qu'aucune surface de I'appareil ne soit exposée.
Sinon, sceller dans unsachet perméable a I'OE.

 Suivre les recommandations fournies par le fabricant de 'équipement de stérilisation a I'OE et laisser la durée d'aération
spécifiée au tableau 3 s'écouler entierement avant toute utilisation:

Tableau 3. Parameétres de stérilisation-aI'OE

Paramétre Valeur

Température 50 °C (122 °F):minimum et 60-°C (140 °F) maximum
Humidité 40 % minimum- et 80-% maximum¢; sans condensation
Durée de maintien maximale dans I'OE 2 heures

Concentration minimale d'OE 450 mg/L

Durée d'aération minimum

12 heures a 60 °C (140 °F)

13
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Instructions pour la stérilisation a la vapeur

o Avant la stérilisation, nettoyer minutieusement le cable PSA comme indiqué au paragraphe « Instructions de nettoyage »
alapage12.

» Envelopper individuellement chaque cable’dans au maximum deux couches d'une pellicule de polypropyléne a1 pli

(pellicule Kimberly-Clark Kimguard KC600, 0u équivalent), en veillant a ce qu'aucune surface de I'appareil ne soit exposée.
Sinon, sceller dans un sachet perméable a I'OE.

 Suivre les recommandations fournies par le fabricant ded'équipement de stérilisation a la vapeur et laisser la durée de
séchage spécifiée au tableau 4's'écouler.entiérement avant toute utilisation.

Tableau4. Paramétres de stérilisation a la vapeur
Paramétre Valeur Valeur
(stérilisateurs par gravité) (stérilisateurs & évacuation dynamique de I'air)
Température 132°0(269,6°F) <] 135°C(275,0°F) | 132°°C (269,6 °F) | 134°C(273,2°F) | 135°C(275,0°F) | 138°C(280,4 °F)
Durée de maintien dans | 15 minutes 10 minutes: 4 minutes 18 minutes 3 minutes 4 minutes
la vapeur
Temps de séchage' 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes 16 minutes 16 minutes

" Cela correspond a une durée de séchage standard. Une fois stérilisé, vérifier que I'appareil est sec avant.de le retirer de’la chambre.

REMARQUE : le cdble PSA modéle 6763 a été testé pour 50 cycles de'stérilisation , il'n'est pas recommandé d'en
effectuer davantage.

Connexion du cable

Se reporter au manuel de I'utilisateur de I'analyseur du systéme de stimulation (PSA) pour connaitre les instructions de
connexion du cable.
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Mise au rebut
Utiliser un conteneur de déchets approprié aux équipements électroniques.
Dépannage

Pour tout dépannage ou toute assistance technique, contacter Boston Scientific en utilisant les coordonnées figurant au dos de
ce manuel. En cas de dépannage, conserver les emballages et boftes afin de renvoyer le dispositif.

EXCLUSION DE GARANTIE

Sauf disposition contraire dans cette documentation, Boston Scientific exclut toute garantie expresse ou implicite
pour ce produit, y compris; mais sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un
usage particulier:Les obligations-de Boston Scientificau titre de toute garantie prévue ici se limitent strictement au
remplacement du produit. L'acheteur assume tout risque de perte ou de dommages découlant de |'utilisation de ce
produit.
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CONTIENE
(1) Cable de PSA
(1) Documentacion

——

e =

[1] el reverso de la pinza de color negro esta marcado:con V-
[2] el reverso dea pinza‘de color rojo esta-marcado con V+
[3] el reverso de la-pinza de'color negro esta marcado con A-
[4] el reverso de la pinza de color rojo estd marcado con A+

Figural. Cable de PSA, modelo 6763

La presente documentacion estd pensada para‘su uso en:entornos de clinicas y hospitales por parte de profesionales con
formacion o experiencia en procedimientos de implante de dispositivos 0.de seguimiento. Para obtener informacion sobre
los beneficios clinicos del PSA, consulte'las instrucciones de uso proporcionadas con el-PSA.

USO INDICADO

El cable de PSA es un accesorio indicado para el.uso del'equipo de PSA distribuido:por Boston Scientific y se utiliza para la
transmision de sefiales de deteccion e impulsos.de-estimulacion para la-evaluacion de las caracteristicas de colocacion del cable
durante el implante de marcapasos y desfibriladores; asi.como:para-permitir la aplicacion de otras funciones del marcapasos.

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: El cable de PSA se proporciona no esterilizado<ET cable de-PSA se debe usar enun campo estéril y debe ser
activamente esterilizado antes del uso.
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Especificaciones y condiciones de funcionamiento

Tabla 1. Especificaciones del cable de PSA

Especificacion Valor

Longitud (total) 2,845m (112 pulgadas)

Cubiertas protectoras de las pinzas (4) Elastosil R 401, (goma dessilicona)

Tabla 2. Intervalos de funcionamiento y almacenamiento

Parametro Intervalo de funcionamiento Intervalo de almacenamiento
{maximo 3 dias para intervalos superiores al intervalo de
funcionamiento)

Intervalo de temperatura De 10 a40°C (de-50.a-104 °F) De-40.a 70 °C (de -40 a 158 °F)

Intervalo de humedad Del 20 %:al 95 % sin condensacion Del'5 % al-95 % sin condensacion

Instrucciones de limpieza

PRECAUCION: No utilice pafios abrasivos o disolventes volatiles para-limpiar ninguna parte del cable de PSA.

o NO sumerja el cable del PSA.

* NO utilice limpiadores ultrasonicos ni maquinas lavadoras/desinfectantes automaticas;

En el lugar de utilizacion:

Si es necesario, para evitar el secado de cualquier posible contaminante inmediatamente después'de su uso, limpielo con un
pafio suave, humedecido con agua esteéril.
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Limpieza a fondo:

Limpie a fondo el cable con un pafio suave, humedecido con un detergente suave, por ejemplo, jabon verde, tintura de jabon
verde (farmacopea de EE. UU.), tetraborato de sodio decahidrato (como barax o equivalente) o jaban de mano sin alcohol.
Prepare y use el agente de limpieza segun las instrucciones del fabricante. Use un pafio suave, humedecido en agua estéril,
para eliminar los residuos. Seque el cable con una toallita o deje que se seque al aire. Inspeccione visualmente el cable para
asegurarse de que los contaminantes se hayan eliminado. Repita el paso de limpieza hasta que todos los contaminantes
visibles se hayan eliminado.

NOTA: Deseche el cable de'PSAisiempre que aparezcan grietas en el cable y/o cuando el cable pierda color o se
desgaste, o cuando nopueda leerse el etiquetado.
Instrucciones para la-esterilizacion con dxido-de etileno (OE)

o Antes de la esterilizacion, limpie‘a fondo el'cable de PSA como se ha indicado en las “Instrucciones de limpieza” en la
pagina 17.

 Envuelva cada cable de forma individual en no mas'de:dos hojas de polipropileno.monocapa (envoltorio Kimberly-Clark
Kimguard KC600 o equivalente) asegurando que no‘quedan superficies del dispositivo expuestas o ciérrelos en una bolsa
permeable para OE.

« Siga las recomendaciones del fabricante de equipos de esterilizacion.con QE y espere que transcurra completamente el
tiempo de aireacion especificado en latabla3 antes deluso,

Tabla 3. Parametros de esterilizacion con OE

Parametro Valor

Temperatura 50 °C (122 °F) minimo y.60 °C (140°F) maxima
Humedad 40 % minimo y 80 % méximo; sin condensacion
Tiempo transcurrido bajo una presion 2 horas

elevada con OE
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Pardmetro

Valor

Concentracion minima de OE

450 mg/L

Tiempo minimo de aireacion

12 horas @60 °C (140 °F)

Instrucciones para la esterilizacion con vapor

¢ Antes de la esterilizacion, limpie a fondo el cable de.PSA como se ha indicado en las “Instrucciones de limpieza” en la

pagina 17.

 Envuelva cada cable de forma individual en-no'mas dedos hojas de polipropileno monocapa (envoltorio Kimberly-Clark
Kimguard KC600 o equivalente) asegurando.que no'quedan superficies del dispositivo expuestas.

« Siga las recomendaciones del fabricante de equipos de esterilizacion con vapor y espere que transcurra completamente el
tiempo de secado especificado-en la'tabla4 antes del-uso:

Tablad.  Parametros de esterilizacién con vapor
Pardmetro Valor Valor
(esterilizadores por gravedad) (esterilizadores de expulsion dinamica por aire)
Temperatura 132°C(269,6 °F) 135.2C (275,0°°F). 132°C(269,6 °F) 134 °C(273,2 °F) 135 °C(275,0 °F) 138°C(280,4 °F)
Tiempo transcurrido 15 minutos 10.minutos 4 minutos 18 minutos 3 minutos 4 minutos
bajo una presion
elevada con vapor
Tiempo de secado’ 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos 16 minutos 16 minutos

" Esto representa el tiempo caracteristico de secado. Una vez esterilizado, asegdrese de que el dispasitivo esté seco antes de retirarlo de la camara.

NOTA: El cable de PSA modelo 6763 se ha probado en 50 ciclos de‘esterilizaciony no.se recomienda su uso posterior
a este numero de ciclos de esterilizacion.
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Conexion del cable

Consulte el manual del usuario del Analizador del sistema de estimulacion (PSA) si desea obtener instrucciones para la
conexion del cable.

Eliminacion
Deseche correctamente los equipos electronicos.
Servicio técnico

Péngase en contacto con Boston Scientific mediante la.informacion que figura.en la contraportada de este manual si necesita
asistencia técnica. Guarde los materialesy envases del paquete por si necesita devolver el dispositivo.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIA

A menos que se indique lo contrario en el presente documento, Boston Scientific rechaza todas las garantias expresas
e implicitas de este producto;,incluidas, sin limitacion.alguna, todas las garantias implicitas de comercializacion o de
idoneidad para un fin determinado. Las obligaciones de Boston Scientific respecto a cualquier garantia indicada en
este documento quedan limitadas, estrictamente, a la sustitucion del producto. El comprador asume todos los riesgos
de pérdida o dafios que se puedan derivar-de la‘utilizacion de este producto.
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CONTIENE
(1) - Cavo PSA
(1) - Documentazione

——

e =

[1]il lato opposto delmorsetto nero & marcato V-
[2] il lato opposto del morsetto rosso & marcato V+
[3] il lato opposto del morsetto nero & marcato A-
[4] il lato opposto del.morsetto rosso & marcatoA+

Figural. Cavo PSA modello 6763

Questa documentazione ¢ destinata all'uso in.ambienti ospedalieri ecclinici;'da parte di professionisti formati o esperti nelle
procedure di impianto dei dispositivi€/o difollow-up: Per i-benefici clinici del PSA; fare riferimento alle istruzioni per I'uso
fornite con il PSA.

USO PREVISTO

Il cavo PSA & un accessorio indicato per I'uso'con;apparecchiatureesterne PSA distribuite da Boston Scientific ed & usato
per la trasmissione di segnali di sensing e di impulsi di pacing per.la valutazione delle caratteristiche del posizionamento
dell'elettrocatetere durante I'impianto di pacemaker e defibrillatori e per.ilsupporto.di altre funzionalita del pacemaker.

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: il cavo PSA ¢ fornito non sterile. Se il cavo PSA deve esserezusato'in un-campo sterile, lo si dovra sterilizzare
attivamente prima dell'uso.
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Specifiche e condizioni operative
Tabella 1. Specifiche del cavo PSA

Specifiche Valore
Lunghezza (totale) 2,845m (112 poll.)
Cappucci di protezione dei morsetti (4) Elastosil R 401, (gomma al silicone)
Tabella 2. Intervalli di funzionamento e di immagazzinamento
Parametro Intervallo di funzionamento Intervallo di immagazzinamento
{massimo 3 giorni per intervalli oltre quello di funzionamento)
Intervallo di temperatura Da 10:a'40 °C(da 50'a 104 °F) Da -40-a70 °C(da -40 a 158 °F)
Intervallo di umidita Dal 20 al 95%senza condensa Dal 5@l'95% senza condensa

Istruzioni per la pulizia

ATTENZIONE: Non utilizzare panni abrasivi-o solventi.volatiliper pulire,una qualsiasi parte del cavo PSA.

o NONimmergere il cavo PSA.

o NON utilizzare un pulitore ultrasonico o dispositivi di-lavaggio/disinfezione automatizzati.

Al momento dell'utilizzo:

Se necessario, per evitare che gli eventuali agenti contaminanti siasciughino subito-dopo I'utilizzo, pulire‘'con un
panno morbido inumidito con acqua sterile.
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Pulizia accurata:

Pulire accuratamente il cavo con un panno morbido inumidito con un detergente delicato come sapone vegetale, tintura

di sapone vegetale (US Pharmacopoeia), tetraboratodi sodio decaidrato (come il Borace o equivalente) o un sapone per le
mani senza alcol. Preparare e usare |'agente detergente in base alle istruzioni del produttore. Per rimuovere eventuali residui
utilizzare un panno soffice inumidito con acqua sterile. Asciugare il cavo con un panno o all'aria. Esaminare visivamente il cavo
per accertarsi che i contaminanti siano.rimossi. Ripetere'fa pulizia fino a rimuovere tutti gli agenti contaminanti.

NOTA: Gettare il cavo PSA ogni-volta che si rilevano incrinature su di esso e/o il cavo appare scolorito, visibilmente
usurato o se I'etichetta diventaiilleggibile:

Istruzioni per la sterilizzazione conossido dietilene (EO)

o Prima della sterilizzazione, pulire accuratamente il cavo PSA come indicato in “Istruzioni per la pulizia” a pagina 22.

» Awolgere singolarmente ciascun cavo innon pil di.due strati di involucro in polipropilene a 1 strato (involucro Kimberly-
Clark Kimguard KC600 o equivalente) assicurandosi che non.ci siano superfici esposte del dispositivo o del sigillo in un
sacchetto permeabile all'EQ:

o Sequire le istruzioni del produttore dell'apparecchiatura di sterilizzazione EO-e, prima dell'uso, attendere il tempo di
aerazione specificato nella Tabella:3.

Tabella 3. Parametri di sterilizzazione con EO

Parametro Valore

Temperatura 50 °C (122 °F)minimo.¢ 60 C (140 °F) massimo
Umidita minimo 40% e massimo 80%; senza condensa
Tempo di permanenza dell'EO 2ore

Concentrazione minima di EO 450 mg/I

Tempo minimo di aerazione 12 ore a 60 °C (140 °F)
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Istruzioni sulla sterilizzazione a vapore
o Prima della sterilizzazione, pulire accuratamente il cavo PSA come indicato in “Istruzioni per la pulizia” a pagina 22.

» Awolgere singolarmente ciascun cavo in non-piti di due strati di involucro in polipropilene a 1 strato (involucro Kimberly-
Clark Kimguard KC600 o equivalente) assicurandosi che non ci siano superfici esposte del dispositivo.

o Segquire le istruzioni del produttore dell'apparecchiatura di sterilizzazione a vapore e, prima dell'uso, attendere il tempo di
asciugatura specificato nella Tabella 4.

Tabella 4. Parametri di'sterilizzazione con vapore
Parametro Valore Valore
(sterilizzatori a gravita) (sterilizzatori-a rimozione dinamica dell'aria)
Temperatura 132°C(269,6 °F) | 135 °C(275,0F)  }132°€(269,6°F) . | 134°C(273,2°F) | 135°C(275,0°F) | 138°C(280,4 °F)
Tempo di permanenza 15 minuti 10 minuti 4 minuti 18 minuti 3 minuti 4 minuti
del vapore
Tempo di asciugatura’ 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti 16 minuti 16 minuti

' Indica il tempo di asciugatura tipico. Una volta sterilizzato, accertarsi che il dispositivo sia ascititto prima dirimuoverlo dalla camera.

NOTA: Il cavo PSA modello 6763 € stato sottoposto.a test per 50-cicli di sterilizzazione,:non é consigliato superare questo
numero di cicli di sterilizzazione.

Connessione del cavo
Fare riferimento al manuale per I'operatore dell'Analizzatore di Sistema di pacing:(PSA) peristruzioni suicollegamenti dei cavi.

Smaltimento
Utilizzare |'appropriata raccolta per rifiuti di apparecchiature elettroniche.
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Assistenza

Per manutenzione o assistenza tecnica, contattare Boston Scientific utilizzando le informazioni sulla retrocopertina del manuale.
Conservare il materiale d'imballo e i contenitori per-restituire il dispositivo se & necessaria assistenza.

ESCLUSIONI E LIMITAZIONI DI GARANZIA

Fatta eccezione per quanto previsto nel presente documento, Boston Scientific non concede nessun'altra garanzia,

sia essa esplicita o implicita, per.questo prodotto, comprese, ma non solo, le garanzie implicite di commerciabilita o
conformita ad un particolare utilizzo. Secondo i termini'di garanzia espressi nel presente documento la responsabilita
di Boston Scientific & limitata.alla sola sostituzione del prodotto. I rischi collegati a perdite o danni derivanti dall'uso di
questo prodotto sono a carico dell'acquirente.
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INHOUD
(1) - PSA-kabel
(1) - Literatuur

e \—

[1] keerzijde van zwarte clip.is gemarkeerd met V-
[2] keerzijde van-rode clipis gemarkeerd met V+
[3] keerzijde van zwarte clipis gemarkeerd met A-
[4] keerzijde van rode clip is gemarkeerd met A+

Afbeelding1. PSA-kabel; model 6763

Deze literatuur is bestemd voor gebruik door professionals met-een apleiding of ervaring in het implanteren van apparaten
en/of het verrichten van controleprocedures in ziekenhuis-en klinische-omgevingen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die
met de PSA wordt geleverd voor de klinische voordelenvan.de PSA.

BEOOGD GEBRUIK

De PSA-kabel is een accessoire voor gebruik met; PSA-apparatuurdie wordt gedistribueerd door Boston Scientific en wordt
gebruikt voor het verzenden van detectiesignalen-en stimulatiepulsen voor evaluatie van plaatsingskenmerken voor de lead
tijdens het implanteren van pacemakers en defibrillatoren‘en ter ondersteuning vanoverige pacemakerfunctionaliteit.

GEBRUIKSAANWUZING

LET OP: De PSA-kabel wordt niet-steriel verzonden. Indien de PSA-kabelin een steriele omgeving moet worden gebruikt, moet
deze actief steriel worden gemaakt voor gebruik.
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Specificaties en werkomstandigheden
Tabel 1. PSA-kabelspecificaties

Specificatie

Waarde

Lengte (totaal)

2,845m (112n.)

Clipbeschermingsafdekking (4)

Elastosil R 401, (siliconenrubber)

Tabel 2. Werk- en opslagbereiken

Parameter Werkbereik Opslagbereik
{maximaal 3 dagen voor bereiken buiten het werkbereik)
Temperatuurbereik 10 tot 40 °C(50 tot 104 °F) -40 tot 70 °C (-40 tot 158 °F)

Vochtigheidsbereik

20 tot 95% zonder condensvorming

5tot 95% zonder condensvorming

Reinigingsinstructies

LET OP: Gebruik geen ruwe doek of vluchtige oplosmiddelen voor het reinigen van de-PSA-kabel.
o Dompel de PSA-kabel NIET onder.
o Gebruik GEEN ultrasonisch reinigingsmiddel of-automatische wasmachine/ontsmetter.

Op de plek van gebruik:

Reinig indien nodig en om het indrogen van mogelijke verontreinigingen te.voorkomen,direct na gebruik met een
zachte, met steriel water bevochtigde doek.

Zorgvuldig reinigen:

Maak de kabel zorgvuldig schoon met een zachte doek die vochtig'is gemaakt met €en milde reinigingsoplossing zoals groene
zeep, groene-zeeptinctuur (farmacopee VS), natriumtetraboraat decahydraat (zoals borax of vergelijkbaar) of een alcoholvrije
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handzeep. Bereid het reinigingsmiddel voor en gebruik het volgens de reinigingsinstructies van de fabrikant. Gebruik een
nieuwe, zachte, met steriel water bevochtigde doek om restanten te verwijderen. Droog de kabel met een handdoek of
laat deze aan de lucht drogen. Onderwerp de kabel-aan een visuele inspectie om te controleren dat verontreinigingen zijn
verwijderd. Herhaal de reinigingsstap totdat alle‘zichtbare verontreinigingen zijn verwijderd.

OPMERKING: Gooi de PSA-kabel weg wanneer erscheurtjes, verkleuringen en/of slijtage zichtbaar zijn op de kabel, of
wanneer de labels onleesbaar zijn.geworden:

Instructies voor EQ-sterilisatie (ethyleenoxide)

¢ Voorafgaand aan de sterilisatie reinigt u'de PSA-kabel zoals aangegeven:in de "Reinigingsinstructies” op pagina 27.

o Verpak elke kabel afzonderlijk in maximaal twee lagen verpakkingsmateriaal van polypropeen (11aag) (Kimberly-Clark
Kimguard KC600-verpakkingsmateriaal of equivalent) om:ervoor'te zorgen dat geen oppervlak van het apparaat wordt
blootgesteld of sluitde kabel af in een'EQ-doorlaatbare zak:

¢ \olg de aanbevelingen van de fabrikant van de EO-sterilisatieapparatuur en volg de gespecificeerde beluchtingstijd in
Tabel 3 voordat u de apparatuur gebruikt.

Tabel 3. EO-sterilisatieparameters

Parameter Waarde

Temperatuur 50 °C (122 °Fyminimum en 60 °C (140 °F) maximum
Vochtigheid 40% minimum en.80% maximum; niet-condenserend
EO-retentietijd 2 uur

Minimale EO-concentratie 450 mg/I

Minimale beluchtingstijd 12 uur op 60 °C (140 °F)
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Instructies voor stoomsterilisatie
¢ Voorafgaand aan de sterilisatie reinigt u de PSA-kabel zoals aangegeven in de “Reinigingsinstructies” op pagina 27.

o Verpak elke kabel afzonderlijk in maximaal twee lagen verpakkingsmateriaal van polypropeen (11aag) (Kimberly-Clark
Kimguard KC600-verpakkingsmateriaal ofiequivalent).om ervoor te zorgen dat geen oppervlak van het apparaat wordt
blootgesteld.

» \olg de aanbevelingen van de fabrikant van de stoomsterilisatieapparatuur en volg de gespecificeerde droogtijd in
Tabel 4 voordat u de apparatuur.gebruikt.

Tabel 4. Stoomsterilisatieparameters
Parameter Waarde Waarde
(zwaartekrachtsterilisatoren) (dynamische luchtverwijdering-sterilisatoren)
Temperatuur 132C (2696 °F) | 135°C(275,0 °F)~ |.132°C(269,6°F) | 134°C(273,2°F) -} 135°C(275,0°F) | 138°C(280,4 °F)
Stoomretentietijd 15 minuten 10'minuten 4 minuten 18 minuten 3 minuten 4 minuten
Droogtijd’ 30 minuten 30-minuten 30 minuten 30 minuten 16 minuten 16 minuten

' Dit staat gelijk aan de kenmerkende droogtijd. Zorg ervoor dat het apparaat droog:is'na de sterilisatie voordat het uit de kamer wordt gehaald.

OPMERKING: De PSA-kabel model 6763 is getest gedurende 50:sterilisatiecycli: Meer sterilisatiecycli dan dit aantal
worden dan ook niet aanbevolen.

Kabelverbinding
Zie de gebruikershandleiding voor de Pacing System Analyzer (PSA) voor instructies voor het aansluiten van de kabels.

Afvoer
Gebruik een passende procedure voor de afvoer van elektronische apparatuur.
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Onderhoud

Neem contact op met Boston Scientific voor onderhoud of technische ondersteuning. U vindt de contactgegevens op de
achterkant van deze handleiding. Bewaar de verpakkingsmaterialen en dozen om het apparaat te kunnen retourneren voor
onderhoud indien dat nodig is.

AFWIJZING VAN GARANTIE

Behalve wanneer dit hierin anders wordt vermeld, distantieert Boston Scientific zich van elke expliciet of impliciet
gegeven garantie voor dit product, metinbegrip.van elke impliciet aangenomen garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. De verplichtingen van Boston Scientific onder enige garantie die hierin wordt
gegeven, zullen zichuitsluitend beperken tot het vervangen van het product. De koper aanvaardt elk risico met
betrekking tot verliesof schade die voortvioeit uit het gebruik van dit product.
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CONTEM
(1) - Cabo para PSA
(1) - Documentagdo

——

e =

[1] 0 verso do clip preto esta marcado com V-
[2] 0 verso do clipvermelho estd marcado com V+
[3] 0 verso do clip preto esta marcado,com A=
[4] 0 verso do clip pretoesta marcado com A+

Figural. (Cabo para PSA; modelo 6763

Este documento destina-se a ser utilizado em.ambientes clinicos e hospitalares por profissionais com formacdo ou experiéncia
em procedimentos de seguimento e/ou implante de dispositivos.Para conhecer 0s beneficios clinicos do PSA, consulte as
instru¢des de utilizacdo fornecidas com'o PSA.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 cabo para PSA é um acessorio indicado para utilizar.com equipamento PSA distribuido pela Boston Scientific e para
transmitir sinais de detecdo e impulsos de estimulacdo para avaliacao de caracteristicas de colocacdo de eletrocateteres
durante o implante de pacemakers e desfibrilhadores, bem como para o suporte de outrafuncionalidade do pacemaker.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CUIDADO: O cabo para PSA é enviado ndo esterilizado. Se 0.cabo para PSA se destina a ser utilizado num campo estéril, tem de
ser ativamente esterilizado antes da utilizacdo.
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Especifica¢oes e condi¢des de funcionamento

Tabela 1. Especifica¢des do cabo para PSA

Especificacdo Valor
Comprimento (total) 2,845m (112in.)
Tampas protetoras das pinqas (4) Elastosil R 401, (borracha.de silicone)

Tabela 2. Intervalos:de funcionamento e armazenamento

Parametro Intervalo de funcionamento Intervalo de armazenamento
(3 dias no maximo para intervalos fora do intervalo de funcionamento)

Intervalo de temperatura 10 240 °C (50 a 104-°F) -40a70°C (-40 a158 °F)

Intervalo de humidade 20%a 95% sem condensagcao 5% a 95% sem condensacdo

Instru¢des de limpeza

CUIDADO: Ndo use panos abrasivos nem solventes volateispara limpar-quaisquer partes do cabo para PSA.

 NAO imerja o cabo para PSA.

« NAO utilize produtos de limpeza ultrassénicos:nem Javadoras/desinfetantes automaticos.

No local de utilizacao:

Quando necessario e para prevenir a secagem de possiveis contaminantes imediatamente apds a utilizagdo, limpe com um
pano macio humedecido com dgua esterilizada.

Limpeza Cuidada:

Limpe cuidadosamente o cabo com um pano suave ligeiramente humedecido numa solucdo de limpeza suave, tal como sabdo
verde, tintura de sabdo verde (U.S. Pharmacopeia), tetraborato de sddio déca-hidratado (tal como bdrax ou equivalente),
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ou sabonete para as maos sem alcool. Prepare e utilize 0 agente de limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante do
detergente. Utilize um pano macio novo humedecido com agua esterilizada para remover residuos. Seque o cabo com uma
toalha ou seque ao ar. Inspecione visualmente o cabo'para garantir que os contaminantes foram removidos. Repita o passo
de limpeza até que todos os contaminantes visiveis tenham sido removidos.

OBSERVACAO: Elimine o cabo para PSA sempre guie 0.cabo apresente fraturas superficiais e/ou descoloracdo, desgaste
visivel ou os rétulos estejam ilegiveis.

Instrucbes de esterilizacdo por oxido de etileno(OE)

¢ Antes da esterilizacdo, limpe cuidadosamente’o cabo para PSA como indicado nas “Instru¢des de limpeza” na pagina 32.

* Envolva individualmente cada cabo em ndo mais do'que-duas-camadas de involucro de polipropileno de 1camada (invélucro
Kimberly-Clark Kimguard KC600 ou-equivalente), certificando-se da auséncia de superficies expostas do dispositivo ou selo
numa bolsa de dxido 'de etileno (EQ) permeavel:

* Siga as recomendacdes do-fabricante do equipamento-de esterilizacdopor 6xido de etileno e permita que o tempo de
arejamento especificado na Tabela'3 decorra totalmenteantes dautilizacdo.

Tabela 3. Parametros de esterilizacao:por. OF

Parametro Valor

Temperatura minimo de 50 °C (122 °F).e maximo de60-°C (140 °F)
Humidade minimo de 40% e maxima de 80%; sem‘condensacao
Tempo de exposicdo ao oxido de etileno 2 horas

Concentracéo de oxido de etileno, min. 450 mg/I

Tempo de arejamento minimo 12 horas a 60 °C (140 °F)
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Instrugdes de esteriliza¢do por vapor
¢ Antes da esterilizacdo, limpe cuidadosamente o cabo para PSA como indicado nas “Instru¢des de limpeza” na pagina 32.

¢ Envolva individualmente cada cabo em ndo mais do que duas camadas de involucro de polipropileno de 1camada (invélucro
Kimberly-Clark Kimguard KC600, ou equivalente), certificando-se da auséncia de superficies expostas do dispositivo ou selo
numa bolsa de dxido de etileno (EO) permeavel.

* Siga as recomendacdes do fabricante do equipamento de esterilizacdo por vapor e permita que o tempo de secagem na
Tabela 4 decorra totalmente antes<da utilizacdo.

Tabela 4. Parametros de Esteriliza¢do por Vapor

Parametro Valor Valor
(esterilizadores-por gravidade) (esterilizadores por remogdo dinamica de ar)
Temperatura 132C (2696 °F) | 135°C(275,0 °F)~ |.132°C(269,6°F) | 134°C(273,2°F) -} 135°C(275,0°F) | 138°C(280,4 °F)
Tempo de exposicao 15 minutas 10'minutos 4 minutos 18 minutos 3 minutos 4 minutos
a0 vapor
Tempo de secagem' 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos 16 minutos 16 minutos

' Representa o tempo de secagem tipico. Depois de‘esterilizado, assegure-se de.que o.dispositivo esta seco antes de o remover da camara.

OBSERVACAO: 0 cabo para PSA, modelo 6763 foi testado'para 50.ciclos de esterilizacdo; ndo se recomenda mais do que
este numero de ciclos de esterilizacdo.

Ligacao do cabo

Consulte 0 manual do utilizador do Analisador do sistema de‘estimulagdo’(PSA) para mais instru¢des sobre a ligaéo do cabo.
Elimina¢do

Utilize o sistema de recolha de residuos aplicavel ao equipamentoeletrénico.
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Assisténcia

Para servico ou assisténcia técnica, contacte a Boston Scientific utilizando a informagdo na contracapa deste manual. Guarde o
material da embalagem e os recipientes para poder devolver o dispositivo, caso necessite de uma assisténcia.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE DE GARANTIA

Salvo indica¢do em contrario aqui expressa, a Boston Scientific ndo assume quaisquer garantias explicitas e implicitas
para este produto, incluindo, sem limitacao, quaisquer garantias implicitas de comercializa¢do ou adequacéo a uma
finalidade especifica. Nos termos da presente garantia, as obriga¢des da Boston Scientific serdo rigorosamente
limitadas a substitui¢do.do produto. O compradorassume todos os riscos de perdas ou danos emergentes da utiliza¢do
deste produto.

35 Portugués



NMEPIEXOMENA
(1) - Kahwéio PSA
(1) - BiBAoypadia

——

e =

[1]n miow TAgupd TV HaWPOU KALT DEPEL T orjpovan V-

[2] n miow TEAEUPA TOU KOKKWVOU KT hépeLTn anpavan V+

[3] n miow TtAEuPGTOU OKOUPOU YKPL KALT GEPEL TN ORpaVaN A

[4] n miow mMA€upd TOU KOKKVOU KALTL GEPEL TNpaven A+
Ixqua 1.  KaAwdio PSA, Movtéro 6763

Auth n BLBALoypadia mpoopieTaryta xpon o€ vogokopela kat KAWLk TepLBAAAOYTA, amo emayyeApaties mou Slabétouy
KatdAAnAn ekmaideuon 1 epmelpia. oty £ROUTELON TG CUOKEDIC /KAL OTLC SLOBLKATIEC TapaKoAoUONanG. Ma KAVIKA
odéAN Tou PSA, avatpé€te aTIC 08nyies XpAONG TOU TaPEXOVTaL e TOPSA.

NPOBAEMOMENH XPHZH

To kaAw6Lo PSA eivat éval TapeAKOEVO TIOU EVEETKVUTAL YLA Xpron e eEomALopd PSA'0 omtolog Slavépetat amé Ty Boston
Scientific kot xpnotpomoteital yLa t petdboan onpaTwy aleBnong kot maApwy BRpatodotnong, yo v agloAdynon

TWV XAPAKTNPLOTIKWY TOTOBETNONG AIaywYWY KATA TV eudiTEVON BRROTOSOTWY KOL OTTLVISWTWY, KABWE KoL YLt Ty
UTOoTAPLEN AAAWY AELTOUPYLLV BUATOSHT.

OAHTIEZ XPHZHZ

NPOZOXH: To kaAwSLo PSA amooTEAAETAL LN ATOOTELPWEVO- AV TO KaAwdLo PSA TtpdKeLTaL va Xpnotpomownfel aTo
QMOOTELPWHEVO TES{O, Bat TIPETEL VO OTIOOTELPWVETOL KNG TTPLY 0T T XProN-
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Npodaypadég kat ZuvBikeg Aettoupyiag
Nivakag 1. Npodiaypadég kaAwdiov PSA

Mpodlaypagdég Tipn
Mrjkog (ouvoAtkd) 2,845m (112in.)
MPOooTATEUTIKG KAADpPAT KALT (4) Elastosil R 401, (EAQ0TIK6 GIALKOVNG)

Mivakag 2. Eopn Nettoupyiag kat AmoBnkevong

MNopdapetpog EUpog Aettoupyiag EUpog amodnkeuong
(3 nuépeg To péyloto yia €0pn Tou Eemepvolv To £UPOG Asttoupyiag)
EOpog Beppokpaaiog 10 éwg40.°C (50 £w¢ 104 °F) -40 éwg 70 °C (-40 éwg 158 °F)
EOpog uypaaiog 20 éwg 95% Xwpig CUUTIOKVWOR 5 €wg95% Xwpic oupmuKvwon
06nyiec KaBapiopoo

NPOZOXH: Mn xpnotuomoleite mavi pe amogeoTik emdAaveLd N ITTNTKOUG-SIOAUTES yia va KaBap{OETE OTIOLOSATIOTE THAUA
T0U KaAwdiou PSA.

o MH Bubilete To KaAwdio PSA o€ uypd.
¢ MHN XpnotuomnotoeTe KABAPLOTIKO UTEPHY WV} QUTOHATO TIAUVTNALO/ GUOKEVES ATTOAUOVONG.
Katd tn xpion:

‘Omnou eivat amapaitnto, yLa Ty aroduyr §Hpavong TOAVHY LOAIGLATIKWY TTAPAYOVTWY QUECWSHETA T XpAON,
KaBapioTe pe Eva poAakd Tavi VOTIOPEVO HE ATTOOTELPWPEVO-VEPO.
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D1e€0b1KOG KABAPLONOG:

KaBapiote 61e081kA TO KAAWOLO PE Eva LOAAKO TTAVI VOTIOUEVO PE ATTLO KABAPLOTIKO SLAAUNQ, OTIWG TIPAGIVO
oamouvt, amoAupavTtiké oamouvt (U.S. Pharmacopeia), dekagvudpo TeTpaBoplkd vatpto (Borax 1 10od0vauo), camouvt
yla ta xépla Xwpic ovomveupa. MPoeTOLUATTE KL XPNOLULOTIOOTE TO KABAPLOTIKG GULDWVA UE TLG 08NYIES yLa TO
QTIOPPUTIAVTIKO TOU KATAOKEUAOTH. XPNOLUOTIOU|OTE €val KABapO LAAKO TIOV( VOTIOHEVO LIE ATTOOTELPWEVO VEPO
yla va adatpéoeTe Ta UTTOAE(UPOTA. TKOUTIIOTE TO KAAWASLO HE LI TIETOETA 1} AR OTE TO VAl OTEYVWOEL OTOV QEPQL.
EmBewpnaote omtikd To KAAWGW0 Yo va BeBatwOelte 6TLEXOUV ATTOUAKPUVOEL TUXOV LOAUGHATIKOL TIOPAYOVTE,.
EmavaAdBete 10 0TGS10 KABAPLOEOU, EWG OTOU £XOUV-ATIOUOKPUVOEL OAOL 0L 0PATOL LOAUGHATIKOL TIOPAYOVTE.

SHMEIQSH: ArtoppiiTe To KaAwbLo PSA €4V eupavIoTOUV pwYLES GTNV EMGAVEL TOU /KAl £G4V TO KAAWSLO
QamoXpwHATIOTEL N POapEl eLPaVWS Noe meplmTWon. mMoU VAL SUTAVAYVWOTN N ETIKETA.
06nyieg amooteipwang peo&eidilo tou aduAeviou (EQ)

¢ [lpw amo v anootelpwaon; KABAPIoTE TTPOTEKTIKA 10 KAIAWSLO PSA, 6mwg umtodelkvieTal oTiS “06nyiec KaBaplopol” otn
oehida 37.

o TuAi€te YwploTd kdBe kaAwdLo ae Oyt TEPLaoOTEPA ATO-000 OTPWHATA EVOG PUAOU TIEPLTUAIYHATOC ATd TTOAUOUPEDAVN
(mepttOALypa Kimberly-Clark Kimguard KC600)-dtaogaiifovTag T un€kBean TS GUOKEUAS i TG oppayLong o€ pia
dlamepartr) oakoUAa EQ.

o AkoAoUBNOTE TIC CUOTACELS TOU KATATKELAOTH TOU EE0MALOHOU amoaTelpwon pe EQKat adrote va mapéABel TARpuC
0 TIPOBAETOLEVOC XPOVOC AEPLTOD TIOU auvaypddetatatov Mivaka 3 Ly amd ) xpnan.

Nivakag 3. Napapetpol amooteipwong pe EQ

Napdapetpog Tipn
Oeppokpasia 50 °C (122 °F) ehdytotn karb0 °C(140 °F)péyiotn
Yypaoia EAdxLon 40% kot péyLotn 80%, Xwpig CUHTIUKVWOT
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MNopduetpog Twn
Xpdvog mapapoviq oto EQ 2 (peg
EAdxotn ouykévipwon EO 450 mg/L

EAdXL0T0G XpOVOG aepLopol

12 wpeg o€ Beppokpaaia 60 °C (140 °F)

06nyieg amooTeipwong e atpo
* [lpw amo Ty amooTelpwon, kaBapioTe TPOTEKTIKATO KaAwdLo PSA, OTwg umtodetkvieTat aTig "08nyieq KaBaplopol” otn

oehiba 37.

o TuAi€te YwpLoTd KABE KAAWOLO.0E OXLTTEPLTOOTENN QTG HUO OTPWHATA EVOC GUAOU TEPLTUALYHATOG T TTIOAUOUPEBAVN
(meprtAtypa Kimberly=Clark Kimgtard-KC600) dtaodaAiovTag Tn un €KBeon Tw EMOAVELDY TNG GUOKEUNC.

*  AKOAOUBNOTE TIG OUOTATELG TOU KATAOKEVQOTH TOU €EOMALOLOU OTOGTEIPWONG LE aTUOKAL adrioTE Va TPEABEL TIARPWG
0 TPOPAETOLEVOG XPOVOS OTEYWWHATOG TTOU avaypddetat atov MNivaka 4 pwv amd.Tn xpron.

Nivakag 4. MopAUETPOL ATIOOTELPWANG HEATHO

Napdapetpog Tn Tipn
(amooTELpWTES PE EKTOMION (0TTOOTELPWTEG UE SUVALKT ATIOPAKPUVO aépar)
Bapitnrag)
Ogppokpaia 132°C(269,6 °F) 135 °C(275,0.°F) 132 °€(269,6°F) 134°C(273,2°F) 135 °C(275,0 °F) 138 °C(280,4 °F)
Xpdvog mapapovig 15 Aemtd 10 Aemtd 4 \entd 18 Aemta 3Aemtd 4 \emta
oTovV QTS
XpOvog aTEyVHATOS! 30 Aemta 30 Aemtd 30 Aemrd 30 Aemtd 16 Aemtd 16 Aemta

" Expdiet Tov ouvrBn xpdvo ateyvipatos. Metd tv ohokApwen e amoateipwont, BeBalwBeiTe 6T n aLOKEUH Elvar 0TEYVR TIPOTOD TNV APALPETETE MO

Tov BdAapo.
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THMEIQXH: To kaAwéto PSA, uoviédo 6763, éxet dokiuaoTel yia 50 kUkAoug amooteipwaong. Aev ouvioTtatat
n unépBacn autol Tou aptBuol KUKAwV amooTeipwang.

Livbeon kaAwbiov

AvaTp€gTe 0T0 eyXELPIBLO XELPLOTH YLo 0dNyiEC OXETLKE e T 0UVdEDN TOU KaAwdiou AvaAuTh ZUaTHApATOC
Bnuatoddtnang (PSA).

Anéppupn

XpnotpomotoTe piat pé6od0o GUAAOYAG AToBAATWY KATAAANAN YL NAEKTPOVIKG EEOTIALOHO.

ZépPig

T oépPLg 1y Texviki BoriBela, emkotvwvioTe e T Boston Scientific xpnotpomotwvtag Ti¢ mAnpodopieg 0To omoBdpuAro
autoU Tou eyXeLpL6ion. PUAGETE T DALKAKOL TOUG TTEPLEKTEC TNC OUOKEUOTING, WOTE VA ETOTPEPETE T CUOKEUN Qv
amatte(tal oéppLg.

ANONOIHZH EITYHZIHZ

H Boston Scientific amomoteitat 61drTou mopvTog 0AeG TG GAAAEG EYYUNTELS YLa AUTO TO TIPOTOV, PNTEG

1} EVWOOUEVES, GUMMEPLAAUBAVOUEVNG EVOELKTIKA KABE EYYONONG EUTOPELOIUOTNTAG | KATAAARAGTNTAG YLa Eval
OUYKEKPLUEVO OKOTIO, EKTOG eGv TTpoAETETaL SladopeTika 0T0 TTapov. Ot umoxpewaeLS tng Boston Scientific, uré
omoLadnmote eyyonon mapéxeTat 6w, EPLOPIovIar auUaTHPG 0TIV AVILKATAOTOGN TOU TIpoidvTog. Omotoadnmote
Kivéuvog anwAetag f) BAABNG aro T Xpron autod Tou Tpoidvtog aplivel Tov ayopaoTti).
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INNEHOLDER
(1) - PSA-kabel
(1) - Litteratur

——

e =

[1] baksiden av den svarte kiemmen er merket V-
[2] baksiden av den rade klemmen er'merket V+
[3] baksiden av den svarte klemmen er-merket A-
[4] baksiden av den rgde klemmener merket A+

Figur1. PSA-kabel, modell 6763

Denne dokumentasjonen er beregnet for bruk pa sykehus og.i kliniske miljger av helsepersonell som har fatt opplaering i eller
har erfaring med implantering avenheter og/eller oppfalgingsprosedyrer. Informasjon om PSA kliniske fordeler finner du

i instruksjonene for bruk som falger med PSA:

TILTENKT BRUK

PSA-kabelen er et tilbehgr som er indisert til'bruk med PSA-Utstyr fra Boston Scientific, 0g brukes til overfaring av
sensingsignaler og pacingpulser for evaluering av-elektrodeplassering underimplantering avpacemakere og defibrillatorer
og for statte av annen pacemaker-funksjonalitet.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

0BS: PSA-kabelen leveres ikke-steril. Hvis PSA-kabelen skal brukes i det sterile omradet, ma den aktivt steriliseres fer bruk.
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Spesifikasjoner og betingelser for bruk
Tabell 1. Spesifikasjoner for PSA-kabel

Spesifikasjon Verdi
Lengde (totalt) 2,845m (112 tommer)
Beskyttelsesdeksler for klemmer (4) Elastosil R 401, (silikongummi)

Tabell 2. Bruks- og.oppbevaringsomrade

Parameter Bruksomrade Oppbevaringsperiode

(3 dagers maksimum for omrader utenfor bruksomrade)
Temperaturomrade 10 til 40 °C (50 til 104°°F) -40 170 °C (-40 til 158 °F)
Luftfuktighetsomrade 20 il 95 % ikke-kondenserende 511il.95 % ikke-kondenserende

Instruksjoner for rengjering

OBS: Bruk ikke slipende klut eller brennbare'lgsemidlertil §rengjare noen delav.PSA-kabelen.

¢ IKKE senk ned PSA-kabelen.

o |KKE bruk en ultralydenhet til rengjgring-eller automatiserte vaske-/desinfiseringsmaskiner.

Ved bruksstedet:

Nér det er ngdvendig og umiddelbart etter bruk, for a forhindre tarking av eventuelle kontaminanter, rengjer med en
myk klut fuktet med sterilt vann.
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Grundig rengjering:

Rengjar kabelen grundig med en myk klut fuktet med en mild rengjaringsl@sning som grannsape, grennsapetinktur
(U.S. Pharmacopeia), natrium tetraborat dekahydrat (boraks eller tilsvarende) eller alkoholfri handsape. Klargjer og bruk
rengjeringsmiddelet i henhold til produsentens instruksjoner. Bruk en myk klut fuktet med sterilt vann for & fierne rester.
Handkletark eller lufttark kabelen. Foreta envisuell inspeksjon av kabelen for a sarge for at kontaminanter fiernes. Gjenta

rengjeringstrinnet til alle synlige kontaminanter er fjernet.

MERKNAD: Kasser PSA-kabelen hvis det oppstar sprekker i plasten og/eller kabelen blir misfarget, slitt eller merkingen

blir uleselig.

Instruksjoner for sterilisering med-etylenoksid (EO)

 Rengjar grundig PSA-kabelen'som indikert i forsterilisering i “Instruksjoner for rengjering” pa side 42.

« Pakk inn hver ledning forseg i maks to lag'med ettlags innpakningsstoff i polypropylen (Kimberly-Clark Kimguard KC600
innpakningsstoff eller tilsvarende). Sarg forat enhetenvikke har noen.eksponerte overflater. Forsegle eventuelt enheten

i en EO-gjennomtrengelig pose.
* Fglg anbefalingene til EO-steriliseringsutstyrsprodusenten og'la spesifisert luftetid i tabell 3 ga far bruk.

Tabell 3. EO-steriliseringsparametere

Parameter Verdi

Temperatur 50 °C (122 °F)'minimum og.60 °C (140 °F) maksimum
Luftfuktighet 40 % minimum 0g-80 % maksimum; ikke-kondenserende
EO-pausetid 2 timer

EO-konsentrasjon minimum 450 mg/L

Minimum luftetid

12 timer ved 60 °C (140 °F)
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Instruksjoner for dampsterilisering
 Rengjar grundig PSA-kabelen som indikert i far sterilisering i “Instruksjoner for rengjering” pa side 42.

o Pakk inn hver ledning for seg i maks to lag med ettlags innpakningsstoff i polypropylen (Kimberly-Clark Kimguard KC600
innpakningsstoff eller tilsvarende). Sarg forat enheten ikke har noen eksponerte overflater.

* Fglg anbefalingene til dampsteriliseringsutstyrsprodusenten og la spesifisert tarketid i tabell 4 ga fer bruk.

Tabell 4. Dampsteriliseringsparametre

Parameter Verdi Verdi

(tyngdekraftsterilisatorer) (dynamisk luftfjerningssterilisatorer)
Temperatur 132 °C{269,6:°F) 135.°C (275,0°F) 132:°C (269,6 °F) 134°C (273,2°F) 135 °C (275,0 °F) 138 °C (280,4 °F)
Damppausetid 15 minutter 10 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter 4 minutter
Torketid' 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter 16 minutter 16 minutter

' Dette representerer typisk tarketid. Nar enheten e sterilisert, ma du kontrollere at den er tarr for du fierner den fra kammeret.

MERKNAD: PSA-kabel, modell 6763 er testet for 50:steriliseringssykluser: Flere steriliseringssykluser enn dette
anbefales ikke.

Kabeltilkobling

Se brukerhandboken for pacesystemanalysatoren:(PSA) hvisdu vil'ha instruksjonerfor kabeltilkobling.

Avhending

Bruk avfallshandtering for elektronisk utstyr.

Service

Kontakt Boston Scientific ved a bruke informasjonen pa baksiden av denne hdndboken for service eller teknisk hjelp. Ta vare pa
emballasjen og beholderne for & returnere enheten ved behov for-service:
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FRASKRIVELSE AV GARANTI

Unntatt som beskrevet her, fraskriver Boston Scientific seg alle uttrykte og underforstatte garantier for dette
produktet, inkludert, men ikke begrenset til, alle underforstatte garantier angdende salgbarhet eller egnethet for
et spesielt formal. Boston Scientifics forpliktelser under en garanti beskrevet her, skal vare strengt begrenset til
erstatning av produktet. Kjgper patar seg all risikofor tap eller skader som oppstar fra bruken av dette produktet.

45 Norsk



INDEHOLDER
(1) - PSA-kabel
(1) - Dokumentation

e \—

[1] den modsatte side-af den sorte:clips er markeret med V-
[2] den modsatte side af‘den rade dlips er markeret med V+
[3] den modsatte side’af den sorte clips er markeret med A-
[4] den modsatte side af den‘rade clips er markeret med A+

Figur1. PSA-kabel, model 6763

Denne dokumentation er beregnet il brug i hospitalsmiljger og kliniske miljoer af hospitalspersonale, der er uddannet i og har
erfaring med enhedsimplantering og/elleropfalgningsprocedurer. For at fa oplysninger om PSA'ens kliniske fordele kan du se
den brugsanvisning, der leveres med.PSA'en

BEREGNET ANVENDELSE

PSA-kablet er et tilbehgr, der er indikeret til brug med:-PSA-udstyr,som leveres afBoston Scientific og bruges til overfarsel af
sensesignaler og pacingimpulser til evaluering af karakteristika ved ledningens placering under implantation af pacemakere og
defibrillatorer og til understettelse af anden pacemakerfunktionalitet.

BRUGSANVISNING

FORSIGTIG: PSA-kablet sendes ikke-sterilt. Hvis PSA-kablet skal bruges iet sterilt omrade; skal det steriliseres aktivt for brug.
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Specifikationer og driftsforhold
Tabel 1. PSA-kablets specifikationer

Specifikation

Veerdi

Laengde (samlet)

2,845m (112n.)

Beskyttelsesdaeksler til clips (4)

Elastosil R 401 (silikonegummi)

Tabel 2. Drifts- og opbevaringsintervaller

Parameter

Driftsinterval

Opbevaringsinterval
(3 dage maks. for intervaller efter driftsinterval)

Temperaturinterval

10 il 40 °C (50 til 104°F)

-40 1il'70 °C(-40 til 158 °F)

Luftfugtighedsinterval

20 1il95 % ikke-kondenserende

51i1.95 % ikke-kondenserende

Rengeringsanvisninger

FORSIGTIG: Ingen dele af PSA-kablet ma rengeres med-slibende klude eller. flygtige oplgsningsmidler.
o PSA-kablet MA IKKE nedsaenkes i vaeske.
o DER MA IKKE anvendes ultralyd til rengering eller automatiske vaskemaskiner/desinfektorer.

Ved brugsstedet:

Nér det er ngdvendigt for at undga, at eventuelle kontaminanter teirer.ind straks efter brug, skal man renggre med en
blad klud, der er fugtet med sterilt vand.

Omhyggelig rengaring:

Renger kablet omhyggeligt med en blad klud, der er fugtet med en mild rengaringsoplgsning, som f.eks. gron sabe, gren
sa&be-tinktur (U.S. Pharmacopeia), natriumtetraboratdecahydrat (som'f.eks. Borax eller tilsvarende) eller alkoholfri handsaebe.
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Klarger og brug renggringsmidlet iht. instruktionerne fra producenten af rengaringsmidlet. Brug en frisk blgd klud, der er
fugtet med sterilt vand, til at fjerne rester. Tar kablet med et handklaede eller lad det lufttarre. Efterse kablet for at sikre dig,
at kontaminanterne er fjernet. Gentag renggringstrinnet, indtil alle synlige kontaminanter er fjernet.

BEMARKNING: Kassér PSA-kablet hver gang, der ses-overfladerevner pa kablet, og/eller kablet misfarves eller bliver
synligt slidt, eller hvis meerkaterne ikke kan-laeses:

Vejledning til sterilisering med xtylenoxid (EQ)
o For sterilisering skal du rengare PSA-kablet-grundigt som angivet under “Renggringsanvisninger” pa side 47.

» Kom maks. to indpakningslag 1-ply-polypropylen (Kimberly-Clark Kimguard KC600-indpakning eller tilsvarende)
omkring hvert enkelt kabel for at sikre, at der ikke ernogen blottede overflader pa enheden, eller forsegl i en

EO-gennemtraengelig pose.

¢ Fglg anbefalinger fra producenten af EQ-steriliseringsudstyret, og lad hele den angivne gennemluftningstid i tabel 3

ga far brug.

Tabel 3. EO-steriliseringsparametre

Parameter Verdi

Temperatur 50.2C(122 °F) minimalt 0g-60 °C {140 °F) maksimalt
Luftfugtighed 40 % minimalt 0g-80 % maksimalt, ikke-kondenserende
EO-hviletid 2timer

EO-koncentration minimum 450 mg/I

Min. gennemluftningstid

12 timer ved 60 °C (140.°F)
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Dampsteriliseringsvejledning
o For sterilisering skal du rengare PSA-kablet grundigt som angivet under “Renggringsanvisninger” pa side 47.

o Kom maks. to indpakningslag 1-ply-polypropylen (Kimberly-Clark Kimguard KC600-indpakning eller tilsvarende) omkring
hvert enkelt kabel for at sikre, at der ikke ernogen blottede overflader pa enheden.

« Fglg anbefalingerne fra producentenaf dampsteriliseringsudstyret, og lad hele den angivne tarretid i tabel 4 ga far brug.

Tabel 4. Dampsteriliseringsparametre

Parameter Veerdi Verdi

(apparater til sterilisering med (apparater til sterilisering med dynamisk luftfjernelse)

tyngdekraft)
Temperatur 132:°C (269,6 °F) 135 °C(275,0.°F) 132 °C(269,6 °F) 134°C(273,2 °F) 135 °C(275,0 °F) 138°C(280,4 °F)
Damphviletid 15 minutter 10'minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter 4 minutter
Torretid' 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter 16 minutter 16 minutter

' Dette angiver den typiske terretid. Efter-at enheden ersteriliseret, skal den vaere tar, far den fjernes fra kammeret.

BEMARKNING: PSA-kabel model 6763er testet i-50 steriliseringscyklusser;0g.det anbefales ikke at bruge mere end
dette antal steriliseringscyklusser.

Tilslutning af kabel

Se brugermanualen til Pacing System Analyzer (PSA).angdende vejledning i tilslutning af kablet:
Bortskaffelse

Brug en affaldsindsamlingsmetode, der galdende for elektronisk udstyr.
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Service

Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne bag pa denne vejledning for service eller teknisk assistance.
Gem emballagematerialerne og beholderne til returnering af enheden, hvis der er brug for service.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Medmindre andet er angivet i denne vejledning, frasiger Boston Scientific sig alle udtrykte og stiltiende garantier
med hensyn til dette produkt, herunder, men ikke begraenset til, enhver stiltiende garanti vedrgrende salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal. De forpligtelser Boston Scientific har i henhold til enhver garanti angivet i denne
vejledning er begraenset til udelukkende at omfatte udskiftning af produktet. Kaberen patager sig risikoen for alle tab
eller skader, der matte opsta som falge af brugen af dette produkt.
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INNEHALLER
(1) - PSA-kabel
(1) - Dokumentation

e \—

[1] baksidan av den svarta klamman ar markt V-
[2] baksidan av den'roda‘kldmman ar marktV+
[3] baksidan av den svarta-klamman ar-marktA-
[4] baksidan av den roda klamman dr markt A+

Figur1. PSA-kabel modell 6763

Den har dokumentationen &r avsedd att anvandas pa sjukhus och i andra kliniska miljoer av specialister med utbildning och
erfarenhet av implantation av relevanta enheter och/eller uppféljningsprocedurer. For information om kliniska fordelar med
PSA, se bruksanvisningen som medféljer PSA.

AVSEDD ANVANDNING

PSA-kabeln dr ett tillbehor avsett for anvandning'med PSA-utrustning som distribueras-av Boston Scientific. Kabeln anvands
for dverforing av avkanningssignaler och stimuleringspulserfor utvardering av-elektrodens placering vid implantation av
pacemakrar och defibrillatorer samt for andra pacemaker-funktioner:

BRUKSANVISNING

FORSIKTIGHET: PSA-kabeln levereras osteril. Om PSA-kabeln-ska anvandas i et sterilt omrade maste den steriliseras fore
anvandning.
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Specifikationer och driftsvillkor
Tabell 1. Specifikationer for PSA-kabeln

Specifikation

Vérde

Langd (total)

2,845'm (112.tum)

Skydd for klamman (4)

Elastosil R 401, (silikongummi)

Tabell 2. Drift- och forvaringsvillkor

Parameter

Driftintervall

Lagringsintervall
{max 3 dagar fér intervall utéver driftintervallet)

Temperaturintervall

10 till 40 °C {50 till-104 °F)

-40 1ill'70 °C (-40 till 158 °F)

Luftfuktighetsintervall

20 %1ill 95 % icke-kondenserande

5% 1ilh 95 % icke-kondenserande

Rengoringsanvisningar

FORSIKTIGHET: Rengor inte ndgon del-av PSA-kabeln med skursvampar som:har slipande effekt eller flyktiga lésningsmedel.
e Sank INTE ned PSA-kabeln i vatska.
o Anvand INTE ultraljudsrengéring eller automatiska rengdrings-/desinficeringsenheter.

Vid anvandning:

Rengdr vid behov kabeln direkt efter anvandning for att forhindra intorkning av eventuella kontaminanter, med en
mjuk trasa fuktad med sterilt vatten.

Svenska




Grundlig rengéring:

Rengor kabeln grundligt med en mjuk trasa som fuktats med ett milt rengoringsmedel (till exempel gronsapa, sapsprit
(U.S. Pharmacopeia), dinatriumtetraborat (som t.ex:Borax eller motsvarande) eller alkoholfri handtval. Forbered och anvand
rengdringsmedlet i enlighet med instruktioner-fran tillverkaren. Anvand en ren mjuk trasa fuktad med sterilt vatten for att
avlagsna smutsrester. Torka kabeln med en‘handduk:eller 1t den lufttorka. Inspektera kabeln visuellt for att kontrollera att
alla kontaminanter ar avlagsnade. Upprepa rengdringen tills alla synliga kontaminanter ar avliagsnade.

NOTERA: Kassera PSA-kabeln.om ytliga sprickor upptrader pa kabeln och/eller kabeln missférgas, ser sliten ut eller
om det inte gar att lasa etiketterna.

Anvisningar for sterilisering med etylenoxid-(EQ)

o Fore steriliseringentengtr duPSA-kabeln'grundligt-enligt "Reng6ringsanvisningar” pa sidan 52.

« Lindain varje kabel for sig'i hagst tva'lager polypropylenfilm med 1 skikt (Kimberly-Clark Kimguard KC600 eller
motsvarande) och se till att'det inte finns nagra exponerade ytor pa enheten eller placerai en etylenoxidgenomslapplig
pase som forsluts.

* Folj rekommendationerna fran tillverkaren av EQ-steriliseringsutrustningen och 1t den specificerade luftningstiden
i tabell 3 forflyta helt fore anvandning.

Tabell 3. Parametrar for sterilisering med etylenoxid

Parameter Vérde

Temperatur Min 50 °C (122 °F) och max. 60 °C (140 °F)
Luftfuktighet 40 % min. och 80 % max., icke-kondenserande
Exponeringstid for etylenoxid 2 timmar

Minsta etylenoxidkoncentration 450 mg/L

Minsta luftningstid 12 timmar i 60 °C (140 °F)
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Anvisningar for angsterilisering
o Fore steriliseringen rengor du PSA-kabeln grundligt enligt "Rengdringsanvisningar” pa sidan 52.

« Lindain varje kabel for sig i hogst tva lager polypropylenfilm med 1 skikt (Kimberly-Clark Kimguard KC600 eller
motsvarande) och se till att det inte finns nagra exponerade ytor pa enheten.

« Folj rekommendationerna fran tillverkaren‘av angsteriliseringsutrustningen och I3t den specificerade torktiden i tabell 4
forflyta helt fore anvandning.

Tabell 4. Parametrar for-angsterilisering

Parameter Varde Varde

(gravitationssterilisering) (dynamiskvakuumsterilisering)
Temperatur 132°C(269,6 °F) 135 °C{275,0.F) 132.°9€ (269,6 °F) 134°C(273,2 °F) 135 °C(275,0 °F) 138°C(280,4 °F)
Exponeringstid for anga | 15 minuter 10 minuter 4 minuter 18 minuter 3 minuter 4 minuter
Torktid' 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter 16 minuter 16 minuter

' Detta avser normal torktid. Nar steriliseringen dr klarkontrollerar du att enheten &rtorr innan dutar utden ur kammaren.

NOTERA: PSA-kabeln av modell 6763 'har testats med 50.steriliseringscykler. Fler steriliseringscykler rekommenderas
inte.

Kabelanslutning
Instruktioner for anslutning av kabeln finns i anvandarhandboken fér pacemakersystemanalysatorn (PSA):

Kassering
Ldmna till dtervinning av elektronisk utrustning.
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Service

Vid behov av service eller teknisk assistans kan du kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa det bakre omslaget
av den har handboken. Spara forpackningsmaterialet och behdllarna sa att enheten kan ldmnas in pa service vid behov.

FRISKRIVNING FRAN GARANTI

Utover vad som tidigare angetts i detta dokument fransager sig Boston Scientific alla uttryckta och underforstadda
garantier angaende den har produkten, inkluderat utan begréansning varje underforstadd garanti angaende saljbarhet
eller lamplighet for ett sarskilt syfte. Det dtagande som Boston Scientific har gjort angaende garanti som anges hari
ska strikt begransas till byte av produkten, Koparen tar pa sig samtliga risker for forlust eller skador som uppstar vid
anvandning av denna produkt,
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ELEMENTY ZESTAWU
(1) — Kabel PSA
(1) — Dokumentacja

——

e =

[1] odwrotna strona czarnego klipu‘jest oznaczona V-
[2] odwrotna strona czerwonego klipu jest-oznaczona V+
[3] odwrotna strona czarnego klipu jest oznaczona A
[4] odwrotna strona czerwonego klipu jest oznaczona A+

llustracja1.  Kabel PSA, model6763

Niniejsza dokumentacja jest przeznaczona douzytkuw placowkach stuzby zdrowia przez specjalistow przeszkolonych lub
majacych doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych z wszczepianiem urzadzenia lub przeprowadzaniem procedur
kontrolnych. Aby poznac kliniczne zalety PSA, nalezy zapoznac sie-z instrukcjg uzytkowania dostarczong z PSA.

PRZEZNACZENIE

Przewod PSA jest akcesorium przeznaczonym do uzytku ze sprzetem PSA dystrybuowanym przez firme Boston Scientific i stuzy
do przesytania sygnatéw wykrywajacych i impulséw stymulacyjnych do.oceny:charakterystyki umiejscowienia elektrod podczas
implantagji rozrusznikow serca i defibrylatorow oraz'do obstugi innych funkdji stymulatora:

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UWAGA: przewdd PSA jest dostarczany w stanie niejatowym-Przed uzyciem kabla PSA w-polu-sterylnym nalezy go aktywnie
wysterylizowac.
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Dane techniczne i warunki podczas obstugi

Tabela 1. Dane techniczne przewodu PSA

Specyfikacja

Warto$c

Dtugos¢ (catkowita)

2,845 m (112in)

Ostonki zaciskow (4)

Elastosil R 401 (kauczuk silikonowy)

Tabela 2. Zakresy podczas obstugi i przechowywania

Parametr Zakres podczas obstugi Zakres podczas przechowywania
{maksymalnie 3 dni w przypadku zakresow przekraczajacych zakres
dotyczacy obstugi)

Zakres temperatur 0d10 do'40°C (od 50.do 104°F) 0d~40 do 70°C (od -40 do 158°F)

Zakres wilgotnosci

0d 20 do95%, bez kondensadji

0d'5 do:95%, bez kondensacji

Instrukcje dotyczace czyszczenia

UWAGA: do czyszczenia jakiejkolwiek cze$ci kabla PSA nie uzywad tkanin-o'wtasciwosciach sciernych ani lotnych

rozpuszczalnikow.

* NIE zanurzac kabla PSA.

¢ NIE uzywac ultradzwiekowych urzadzen myjacych lub zautomatyzowanych urzadzen czyszczacych/dezynfekujacych.

W miejscu uzycia:

W razie potrzeby, aby zapobiec zaschnieciu wszelkich potencjalnych zanieczyszczen, niezwlocznie po uzyciu wyczysci¢

miekka Sciereczka zwilzong sterylng woda.
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Doktadne czyszczenie:

Wyczysci¢ doktadnie kabel miekka $ciereczka zwilzong tagodnym roztworem czyszczacym, takim jak szare mydto, nalewka

z szarego mydfa (Farmakopea Amerykanska), dekahydrat tetraboranu sodu (t.j. boraks lub jemu odpowiadajacy) lub mydto

do rak bez dodatku alkoholu. Przygotowac i uzy¢ srodka czyszczacego zgodnie z instrukcjami producenta detergentu. W celu
usuniecia pozostatosci uzy¢ Swiezej, miekkiej szmatki nasaczonej sterylng woda. Kabel nalezy wytrze¢ do sucha recznikiem lub
pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Obejrze¢ kabel, aby upewnic sie, ze zanieczyszczenia zostaty usuniete. Powtorzy¢ etap
(zyszczenia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete.

UWAGA: wyrzucic kabel PSA, jak'tylko pojawia sie na‘nim pekniecia powierzchniowe i/lub przebarwienia, w przypadku
widocznych sladow zuzycia lub gdy etykiety stang sie nieczytelne.
Instrukcje dotyczace sterylizacji przy uzyciu EO

o Przed sterylizacjg nalezy doktadnie wyczyscic kabel PSA w-sposob opisany w czesci "Instrukcje dotyczace czyszczenia” na
stronie 57.

« Indywidualnie owing¢ kazdy przewdd w nie wiecej niz dwie warstwy 1-warstwowego owiniecia polipropylenowego (owijka
Kimberly-Clark Kimguard KC600 lub odpowiednik), zapewniajac brak odstonigtych powierzchni urzadzenia lub uszczelnienia
w przepuszczalnej torebce EO.

 Postepowac zgodnie z zaleceniami wytwarcy sprzetu do sterylizaji przy uzyciu tlenku etylenu (EQ), a przed uzyciem
pozwoli¢, aby do korica uptynat czas napowietrzania okreslony w-tabeli:3.

Tabela 3. Parametry sterylizacji przy uzyciu EQ

Parametr Wartos¢

Temperatura minimalnie: 50°C (122°F); maksymalnie: 60°C(140°F)
Wilgotnos¢ minimalnie: 40%; maksymalnie: 80%; bez kondensagji
(Czas wystawienia na dziatanie EO 2 godziny
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Parametr

Wartos¢

Minimalne stezenie EO

450 mg/I

Minimalny czas napowietrzania

12 godzin w temperaturze 60°C (140°F)

Instrukcje dotyczace sterylizacji parowej

o Przed sterylizacjg nalezy doktadnie wyczyscic kabel PSA w sposob opisany w czesci “Instrukcje dotyczace czyszczenia” na

stronie 57.

« Indywidualnie owinag¢kazdy przewod w nie-wiecej niz dwie warstwy 1-warstwowego owiniecia polipropylenowego (owijka
Kimberly-Clark Kimguard KC600 lub odpowiednik), zapewniajac brak odstonietych powierzchni urzadzenia lub uszczelnienia
w przepuszczalnej torebce EO.

» Postepowac zgodnie z zaleceniamiwytworcy sprzetu do sterylizacji przy uzyciu pary wodnej, a przed uzyciem pozwolic, aby

do konca uptynat czas suszenia.okreslony.w tabeli 4.

Tabela 4. Parametry sterylizacji przy uzyciu pary wodnej
Parametr Wartos¢ Wartos¢
(sterylizatory z grawitacyjnym (sterylizatory z funkcja dynamicznego usuwania powietrza)
obiegiem powietrza)
Temperatura 132°C(269,6°F) 135°C(275,0°F) 132°C (269,6°F) 134°C(273,2°F) 135°C(275,0°F) 138°C (280,4°F)
(Czas wystawienia na 15 minut 10 minut 4minuty 18 minut 3 minuty 4 minuty
dziatanie pary wodnej
(zas suszenia' 30 minut 30 minut 30 minut 30'minut 16 minut 16 minut

" Jest to typowy czas suszenia. Po zakoriczeniu sterylizaji upewni¢ sie, Ze urzadzenie jest suche przed wyjeciemgo z komory.

UWAGA: Kabel PSA model 6763 zostaf przetestowany podczas'50-cykli sterylizacji; wieksza liczba cykli sterylizagji nie

jest zalecana.
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Podtaczanie kabla

Informacje dotyczace podfgczania kabla znajdujg sie w podreczniku operatora analizatora PSA (analizatora uktadu stymulagi).
Utylizacja

Produkt nalezy przekazac¢ do punktu zbiérki-zuzytych urzadzen elektronicznych.

Serwis

W celu uzyskania pomocy serwisu lub-dziatu technicznego nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac
zinformacji podanych na tylnej oktadce. Nalezy zachowac materiaty pakunkowe i opakowania w razie koniecznosci przekazania
urzadzenia do serwisu.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANC)I

Z wyjatkiem przypadkow, gdy przewidziano inaczej, firma Boston Scientific nie bedzie ponosita zadnej wyrazonej ani
dorozumianej gwarangji za ten produkt, w tym nieograniczonych'dorozumianych gwarangji przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu. Zobowiazania firmy Boston Scientific dotyczace gwarangji tutaj zamieszczonej
s ograniczone wytacznie do wymiany produktu. Nabywca jest odpowiedzialny za wszelkie straty lub uszkodzenia
wynikajace z uzywania tego produktu.

Polski 60



OBSAHUJE
(1) - Kabel PSA
(1) - Literatara

——

e =

[1] zadna strana Ciernej svorky je oznacena V-
[2] zadné strana-Cervenej svorky je oznacend V+
[3] zadné strana Ciernej svorky je oznacena A=
[4] zadna strana Cervenej svorky je oznacena A

Obrazok1. Kabel PSA, model 6763

Tento dokument je urceny na pouZzitie v nemocnicnom a klinickom prostredi profesionalmi vyskolenymi alebo skiisenymi
vimplantovani zariadenia a/alebo naslednych postupoch. Informacie o klinickych prinosoch PSA najdete v navode na pouzitie
prilozenom k PSA.

UCEL POUZITIA

Kabel PSA je prislusenstvom urenym na poufZitie'so zariadenim PSA distribuovanym spolocnostou Boston Scientific. SI0zi na
prenos snimanych signalov a stimulacnych impulzov na vyhodnotenie uloZenia elektrody pocas implantacie kardiostimulatorov
a defibriltorov a na podporu inych funkii kardiostimulatora,

NAVOD NA POUZITIE

UPOZORNENIE: Kabel PSA sa dodava nesterilny. Pokial chcete kabel PSA‘pouzit v sterilnam poli; je nutné ho pred pouZitim
aktivne vysterilizovat.
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Specifikicie a prevadzkové podmienky
Tabulkal.  Specifikacie kibla PSA

Specifikicie Hodnota
Dizka (celkovd) 2,845m (112")
Ochranné kryty svorky (4) Elastosil B 401, (silikénova guma)

Tabulka2.  Prevadzkové a'skladovacie rozmedzia

Parameter Prevadzkové rozmedzie Rozmedzie pre skladovanie

{maximalne 3 dni pre rozmedzia mimo prevadzkového rozsahu)
Teplotné rozmedzie 10 az.40 °C (50 a2 104 °F) -40 az70 °C (-40 a2 158 °F)
Rozmedzie vihkosti 20 a2'95 % bez tvorby kondenzatu 5az95% bez tvorby kondenzatu

Pokyny na Cistenie

UPOZORNENIE: NepouZivajte abrazivne handry ani prchavé-rozpistadla na Cistenie ktorejkolvek z Casti kabla PSA.
o Kabel PSA NEPONARAJTE.

 NEPOUZIVAJTE ultrazvukovy istiaci systém ani-automaticktl umyvacku/dezinfektor.

Na mieste pouZitia:

Ak je to potrebné, aby ste predisli vysuseniu akychkolvek moznych kontaminantovihned po pouziti, pouZite na Cistenie mékku
handricku navihéend v sterilnej vode.

Dokladné Cistenie:

Dokladne kabel vycistite makkou handrickou navihéenou v Setrnom:&istiacom prostriedku, ako je napriklad zelené mydlo,
tinktra zo zeleného mydla (americky liekopis), dekahydrat tetraboritanu sodného (ako'napr. Borax alebo ekvivalent) alebo
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mydlo na ruky bez obsahu alkoholu. istiaci prostriedok pripravte a pouZite podla pokynov vyrobcu istiaceho prostriedku. Na
odstranenie zvyskov pouzite nova makkd handricku navihéent v sterilnej vode. Kabel vysuste pomocou uteraka alebo volne
na vzduchu. Kabel vizualne skontrolujte a uistite sa,Ze ste kontaminanty odstranili. Krok Cistenia opakujte az dovtedy, kym
neodstranite vsetky viditelné kontaminanty.

POZNAMKA: Ak sa na kabli pristroja PSA objavia.povrchové praskliny alebo déjde k zmene farby kabla, bude vyzerat
opotrebene, alebo ak nebude mozné precitat oznacenie, zlikvidujte ho.

Pokyny na sterilizaciu etylénoxidom (EO)

 Pred sterilizaciou kabel PSA ddkladne vycistite podfa navodu v Casti ,Pokyny na Cistenie” na strane 62.

» Samostatne obalte kazdy kabel do'maximalne dvoch vrstiev jednovrstvového polypropylénového obalu (Kimberly-
Clark Kimguard KC600 alebo ekvivalent). Zabezpecte; aby povrchy zariadenia neboli odhalené, prip. zariadenie utesnite
v priepustnom vrecku(sterilizacny plyn etylénoxid).

» Postupuijte podla odportcani vyrobcu sterilizacného-zariadenia pouzivajliceho etylénoxid a pred pouZzitim produktu pockajte
celt dobu vetrania uvedend v tabufke 3.

Tabulka3.  Parametre sterilizacie EO

Parameter Hodnota

Teplota minimalne 50 °C (122 °F) a maximalne 60°°C (140 °F)
Relativna vihkost Minimalne 40% a maximalne 80 %; nekondenzujlica
Doba vystavenia etylénoxidu 2 hodiny

Minimalna koncentracia EO 450 mg/I

Minimalna doba vetrania 12 hodin pri 60 °C (140 °F)
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Pokyny k sterilizacii parou
o Pred sterilizaciou kabel PSA dokladne vycistite podla navodu v Casti ,Pokyny na Cistenie” na strane 62.
o Samostatne obalte kaZdy kabel do maximalne:dvoch vrstiev jednovrstvového polypropylénového obalu (Kimberly-Clark

Kimguard KC600 alebo ekvivalent). Zabezpecte, aby povrchy zariadenia neboli odhalené.

 Postupuijte podla odportcani vyrobcu‘parného sterilizacného zariadenia a pred pouZitim produktu pockajte celt dobu
suSenia uvedenu v tabulke 4.

Tabulka4.  Parametre sterilizacie parou
Parameter Hodnota Hodnota
(gravitacné sterilizatory) (sterilizatory pouZivajtice dynamické odsavanie vzduchu)
Teplota 132°C(269,6 °F) " |135°C(275,0F)  |:132°€(269,6 °F) . | 134°C(273,2°F) | 135°C(275,0°F) | 138°C(280,4 °F)
Doba vystavenia pare 15 mindt 10 minGt 4'mindty 18 minat 3 mintty 4 minty
Doba susenia' 30 mindt 30 mindt 30 minat 30 minat 16 minat 16 minat

' Typicky as susenia. Po sterilizacii sa uistite, ze zariadenie je:suché, az potom ho vyberte z komory:

POZNAMKA: Kabel PSA model 6763 bol otestovany.na 50'sterilizacnych.cykloch; neodportca sa produkt vystavit viac ne?
tomuto poctu sterilizacnych cyklov.

Pripojenie kabla

Pokyny na pripojenie kabla najdete v navode na obsluhu-analyzatora stimula¢ného systému (PSA).

Likvidacia

Likvidujte do zodpovedajuceho zberného kontajnera urcenéhona elektronické vybavenie.

Slovensky
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Servis

Ak budete potrebovat servis alebo technickii pomoc, kontaktujte spolocnost Boston Scientific pomocou kontaktnych Gdajov na
zadnej strane tejto prirucky. Obalové materialy a zasobniky uskladnite, aby ste mohli zariadenie v pripade potreby vratit.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Pokial v tomto dokumente nie je uvedené inak; spolocnost Boston Scientific odmieta vSetky vyslovné a implicitné
zaruky na tento produkt, bez obmedzeni vratane akychkolvek implicitnych zaruk predajnosti alebo sposobilosti na
konkrétny ucel. Povinnosti spolo¢nosti Boston Scientific v ramci akejkolvek zaruky uvedenej vtomto dokumente
st obmedzené vyhradne na vymenu produktu. VSetky rizika straty alebo poskodenia vyplyvajlice z pouzitia tohto
produktu prebera kupujuci:
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(1) - Kabel pfistroje PSA
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[1] zadni strana ¢erné«svorky,je oznacena V-
[2] zadni strana Eervené svorky je oznacena V+
[3] zadni strana Cerné svorky je oznacena A-
[4] zadni strana Cervené svorky je oznacena A+

Obrazek1. Kabel PSA, model 6763

Tento dokument je urcen k pouziti v:inemocnici a v klinickém prostredi kvalifikovanymizdravotniky, ktefi byli proskoleni a maji
zkusenosti s implantaci prostfedku a/nebo provadénim kontrolnich vySetreni. Klinické vyhody pfistroje PSA jsou uvedeny
v pokynech k pouZiti poskytovanych s pfistrojem PSA.

UCEL POUZITI
Kabel PSA je pfislusenstvi urcené k pouZiti s externim zafizenim PSA distribuovanym spolecnosti Boston Scientific. SlouZi

k prenosu snimacich signald a stimulacnich pulsd kvyhodnoceni charakteristiky umisténi elektrody béhem implantace
kardiostimulatord a defibrilator(i a k podpofe funkei kardiostimulatoru.

POKYNY K POUZITI

UPOZORNENI: Kabel PSA se dodéva nesterilni. Pokud chcete kabel PSA pouZit v sterilnim-poli,je jej nutné pred pouitim aktivné
vysterilizovat.
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Specifikace a provozni podminky
Tabulka 1. Specifikace kabelu PSA

Specifikace

Hodnota

Délka (celkem)

2,845 m (112 palct)

Ochranné kryty svorky (4)

Elastosil B 401, (silikonova guma)

Tabulka 2. Rozmezi pro provoz a uskladnéni

Parametr

Provoznirozmezi

Rozmezi pro uskladnéni
{maximalné 3 dny pro rozmezi nad ramec provozniho rozmezi)

Teplotni rozmezi

10 az 40 °C (50 az 104 °F)

-40 az70 °C (-40 az 158 °F)

Rozmezi vihkosti

20 a295 %, bez kondenzace

5az.95 %, bez kondenzace

Pokyny k cisténi

UPOZORNENi: Na cisténi jakékoliv ¢asti kabelu PSA nepouzivejte drsné tkaniny nebo tékava rozpoustédia.

o NEPONORUJTE kabel PSA.

 NEPOUZIVEJTE ultrazvukové &$téni nebo'automatické pristroje.pro ¢idténi/dezinfekd.

Na misté pouZziti:

KdyZ je potieba predejit vysuseni pfipadnych kontaminant( okamZité po pouZiti, odistéte je pomoci mékké tkaniny navihéené

sterilni vodou.
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Dikladné cisténi:

Kabel dilkladné ocistéte mékkou tkaninou namodenou do slabého Cisticiho roztoku, napf. zelené mydlo, tinktura ze zeleného
mydla (Iékopis USA), tetraboritan sodny dekahydrat (Borax nebo ekvivalentni) nebo mydio na ruce neobsahujici alkohol. Cistici
prostfedek piipravte a pouZijte v souladu s pokyny vyrobce prostiedku. K odstranéni zbytkl pouZijte Cistou mékkou tkaninu
navlhcenou sterilni vodou. Kabel osuste utérkou neba nechejte oschnout na vzduchu. Vizualné zkontrolujte kabel a ujistéte se,
7e jsou kontaminanty odstranény. Cidténi opakujte tak dlouho, dokud nejsou odstranény viechny viditelné kontaminanty.

POZNAMKA: Pokud se na kabelu piistroje'PSA©objevi povrchové praskliny nebo dojde ke zméné barvy kabelu, bude
vypadat opotfebené, nebo pokud nebude mozné precist oznaceni, zlikviduijte jej.

Pokyny ke sterilizaci-etylenoxidem(EQ)

o Pied sterilizaci kabel PSA dUkladné.ocistéte zpiisobem uvedenym v Casti ,Pokyny k ¢isténi” na strané 67.

o Kazdy kabel jednotlivé zabalte do maximalné dvou vrstev-Turstvého polypropylénového obalovaciho materidlu
(Kimberly-Clark Kimguard KC600 nebo ekvivalentni) tak, aby byl-veskery povrch zafizenizakryty, nebo je uzaviete
do sacku propoustéjiciho etylenoxid.

« Ridte se doporucenimi vyrobce zafizeni pro sterilizaci etylenoxidema pred pouZitim nechte zcela uplynout stanovenou
dobu aerace (viz tabulka 3).

Tabulka3.  Parametry sterilizace etylenoxidem

Parametr Hodnota

Teplota 50 °C (122 °F) min. a.60°°C (140 °F) max.
Vlhkost 40 % min. a 80 % max.; bez kondenzace
Doba ptisobeni EO 2 hodiny

Minimalni koncentrace EO 450 mg/I

Minimalni doba aerace 12 hodin pfi 60 °C (140 °F)
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Pokyny k parni sterilizaci
o Pied sterilizaci kabel PSA dlikladné oCistéte zpisobem uvedenym v ¢asti ,Pokyny k ¢isténi” na strané 67.

o Kazdy kabel jednotlivé zabalte do maximalné dvou vrstev Tvrstvého polypropylénového obalovaciho materialu
(Kimberly-Clark Kimguard KC600 nebo ekvivalentni) tak, aby byl veskery povrch zafizeni zakryty.

« Ridte se doporucenimi vyrobce zafizeni pro-sterilizaci-parou a pred pouZitim nechte zcela uplynout stanovenou dobu
vysuseni (viz tabulka 4).

Tabulkad4.  Parametry sterilizace parou

Parametr Hodnota Hodnota
(gravitadni sterilizatory) (sterilizatory s dynamickym odstranénim vzduchu)
Teplota 132°C(269,6.°F)" | 135 °C-(275,05F) |:132°€ (2696 °F) . | 134°C (273.2°F) | 135°C (275,0°F) | 138°C (2804 °F)
Doba plisobeni pary 15 minut 10 minut 4'minuty 18 minut 3 minuty 4 minuty
Doba vysuseni' 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut 16 minut 16 minut

' Toto predstavuje typickou dobu vysuseni. Po'sterilizaci se ujistéte, Ze prostiedek je suchy; teprvepotom jej vyjméte z komory.

POZNAMKA: Kabel PSA, model 6763 byl testovan pro-50 cykld sterilizace; Vice-ne tento pocet cykld sterilizace se
nedoporucuje.

Pfipojeni kabelu

Pokyny k pfipojeni kabelu naleznete v ndvodu k obsluze analyzatoru stimalacniho systému (PSA).
Likvidace

Elektronicka zafizeni likvidujte podle predpisd pro jejich recyklaci.
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Servis

Pokud budete potiebovat servis nebo technickou pomoc, kontaktujte spolecnost Boston Scientific. Kontakty naleznete na zadni
strané této prirucky. Uskladnéte obalové materialy-azasobniky, abyste mohli zafizeni v piipadé potfeby vratit.

ZREKNUTI SE ZARUKY

Kromé pfipadi zde uvedenych se spolecnost Boston Scientific ziika vsech vyslovnych nebo odvozenych zaruk
vztahujicich se na tento vyrobek; mimo jiné'vSech odvozenych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro urdity tcel.
Spolecnost Boston Scientificje zavazana v ramci vSech zaruk zde uvedenych vyhradné k vyméné vyrobku. Kupujici
prebira veskera rizika za ztraty nebo Skody vzniklé v disledku pouZiti tohoto vyrobku.
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TARTALOM
(1) - PSA-kabel
(1) - Termékleiras

——

e =

[1] A fekete csipesz hatoldalan V- jelolés lathatd
[2] A piros csipesz-hatoldalan V+ jelglés lathato
[3] A fekete csipesz hatoldalan A-jelolés lathatd
[4] A piros csipesz hatoldalan-A+ jel6lés lathato

1.abra.  PSA kabel, 6763-as modell

Ez a termékleiras a készilék belltetése és/vagy mikodésének ellendrzése teriiletén képzett vagy tapasztalattal rendelkezé
szakemberek szamara, korhazban és egészséguigyi kornyezetbenvald hasznalatrakészilt. A PSA nyujtotta klinikai elényokkel
kapcsolatos informaciokért tekintse meg'a PSA-hoz kapott hasznalati Gtmutatot.

RENDELTETES

A PSA kabel a Boston Scientific ltal forgalmazott PSA késziilékekkel hasznalandé tartozék, amely a pacemakerek és
defibrillatorok bedltetése soran tovabbitja az érzékelGjeleket és azingerlésiimpulzusokata vezetékelhelyezési jellemzok
kiértékelése és mas pacemaker-funkciok tdmogatasa érdekében.

HASZNALATI UTMUTATO

FIGYELMEZTETES: A PSA kibel nem sterilen kerilil forgalomba: Ha a PSA kabelt steril teriiletenhasznaljak, akkor hasznalat el6tt
aktivan sterilizalni kell.
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Miiszaki adatok és miikodési feltételek
1. tablazat. PSA kabel miiszaki adatai

Jellemz6

Erték

HosszUsag (teljes)

2,845'm (112 hiivelyk)

Csipesz védGboritasa (4)

Elastosil R 401 (szilikongumi)

2.tablazat.  Miikodésiés tarolasi tartomanyok

Paraméter

Miikodési tartomany.

Tarolasi tartomany
{legfeljebb 3 nap miikddési tartomanyon kiviili tartomanyok esetén)

Hémérséklet-tartomany

10-40°°C (50-104 °F)

-40-70°C (-40-158 °F)

Paratartalom-tartomany

20-95%, nemkondenzalg

5-95%, nem kondenzald

Tisztitasi utasitasok

FIGYELMEZTETES: Tisztitdskor sehol ne hasznaljon strold hatast anyagot vagy illékony-oldészereket a PSA kabelen.
o NE meritse folyadékba a PSA kabelt.
 NE HASZNALJON ultrahangos tisztit6t vagy automatizalt moso-/fertétlenitéberendezést.

Hasznalatbavételkor:

Ha sziikséges, annak érdekében, hogy az eléforduld szennyezéanyagokne szaradhassanak ré, a hasznalatbavételt kovetden
azonnal tisztitsa meg steril vizzel megnedvesitett puha torlokendével.
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Alapos tisztitas:

Tisztitsa meg a kabelt alaposan enyhe tisztitooldattal, példaul kaliszappannal, kaliszappan-oldattal (U.S. Pharmacopeia - az
Amerikai Egyesiilt Allamok hivatalos gyogyszerkdnyve szerint), natrium-tetraborat dekahidrattal (pl. Béraxszal vagy azzal
ekvivalens szerrel) vagy alkoholmentes kézmoso szappannal megnedvesitett puha torldkendGvel. A tisztitoszert a gyarto
utasitasainak megfelelden készitse el. Tordlje le a tisztitoszer maradvanyait steril vizzel megnedvesitett, tiszta és puha ruhaval.
A kabelt szaritsa meg torlokenddvel vagy levegdn. Szemrevételezze a kabelt, és ellendrizze, hogy siker(ilt-e eltavolitani

a szennyezéanyagokat. A tisztitasilépést mindaddig ismételnikell, amig valamennyi szemmel lathatd szennyezdanyagot

nem sikerdl eltavolitani.

MEGJEGYZES: Dobja el'a PSA kabelt, ha a kabel felszinén repedések jelennek meg és/vagy ha a kabelen elszinezédés
vagy kopas lathatd; vagy ha a cimke olvashatatlanna valik.
Az etilén-oxidos (EO) sterilizalasra vonatkozo utasitasok

o Sterilizalds elGtt alaposan tisztitsa meg'a PSA kabelt, aztt taldlhatd utasitasok alapjan: ‘Tisztitasi utasitasok”,
oldalszam: 72.

» Egyesével csomagolja be a kébeleket 1 rétegii; legfeljebhb két réteghen alkalmazott polipropilén csomagoléanyagba
(Kimberly-Clark Kimguard KC600 vagy azzal egyenértéki csomagoloanyag) tgy, hogy-az eszkbznek ne legyenek szabadon
Iévo felliletei, vagy pedig csomagoljabe etilén-oxid-permeabilis tasakba.

o Kdvesse az etilén-oxidos sterilizalasi berendezés gyartéjanak javaslatait, és a‘hasznalat l6tt varja meg, amig eltelik
a 3. tablazatban megadott teljes szell6zési idd.

3.tablazat. Az etilén-oxidos sterilizalas paraméterei

Paraméter Erték
Homérséklet minimum 50 °C (122 °F), maximum 60 °C{140 °F)
Paratartalom minimum 40%, maximum 80%; nem kondenzald
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Paraméter Erték
Varakozasi id6 (etilén-oxid) 206ra
Minimélis etilén-oxid koncentracid 450 mg/l

Minimélis szell6zési id6

12 6ra 60 °C-on (140 °F)

A g6zzel végzett sterilizalasra vonatkozo utasitasok
« Sterilizalas el6tt alaposantisztitsa meg a PSA kabelt,az itt talalhatd utasitasok alapjan: “Tisztitasi utasitasok’,

oldalszam: 72.

o Egyesével csomagoljabe akabeleket 1réteql, legfeljebb két rétegben alkalmazott polipropilén csomagoldanyagba
(Kimberly-Clark Kimguard KC600 vagy azzal egyenérték(i csomagoldanyag) Uigy, hogy az eszkdznek ne legyenek szabadon

|év4 felliletei.

o Kovesse a gOzzel végzettsterilizalasi berendezés gyartojanak javaslatait, és a hasznalat eldtt varja meg, amig eltelik
a 4. tablazatban megadott teljes'szaradasiido.

4.tablazat. A gézzel végzett sterilizalas paraméterei

Paraméter Erték Erték
(gravitacids sterilizalok) (dinamikus légtelenitd sterilizalok)
Homérséklet 132°C(269,6 °F) 135 °€(275,0°F) 132.2€(269,6 °F) 134°C (2732 °F), 135 °C(275,0 °F) 138°C(280,4 °F)
Varakozasi id6 (g6z) 15 perc 10 perc 4 perc 18 perc 3'perc 4 perc
Szaradasi id6' 30 perc 30 perc 30 perc 30.perc 16‘perc 16 perc

' Aleggyakrabban alkalmazott széradasi id6. A sterilizalast kévetden, ellendrizze,hogy az eszkdz széraz-e, mieldtt kiveszi a sterilizalé kamrajabol.

MEGJEGYZES: A 6763-as modellszamu PSA kabelt 50 sterilizéldsi ciklus esetén tesztelték; ennél tébb sterilizalasi ciklus

nem javasolt.
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Kabelcsatlakozas
A kabelcsatlakozasra vonatkozo utasitasokat lasd az analizator (PSA) felhasznaldi kézikonyvében.

Hulladékkezelés
Alkalmazzon az elektronikus eszkdzoknek megfeleld hulladékgy(jtési modszert.

Szerviz

Szerviz- vagy miszaki tamogatasért forduljon a Boston Scientific vllalathoz a kézikényv hatlapjan talalhatd elérhet6ségen.
Orizze meg a csomagoldanyagokat és tartalyokataz eszkoz visszakiildéséhez, ha szervizelés sziikséges.

JOTALLASI NYILATKOZAT

Hacsak masként nincs feltiintetve, a Boston Scientific nem vallal semmilyen kifejezett vagy kellékszavatossagot
ezen termékre, beleértve korlatozas nélkiil a forgalmazhatésagra vagy a valamely célra valo megfeleldségre
vonatkozo kellékszavatossagot. A-Boston Scientific kotelezettségei barmilyen, itt szerepl6 jotallas keretében
szigorian a termék cseréjére korlatozodnak. A termék vasarldja vallalja a termék hasznalatabdl adédé minden
veszteség vagy kar kockazatat.
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KOMMEKT NOCTABKW
(1) - KaGenb aHanu3atopa cuctembl crumynsaLmn (PSA)
(1) - HDokymeHTauus

——

e =

[1] O6partHas CTOpOHa YePHOTO 3aKMMa IOMeYeHa CUMBOJIOM V-
[2] OGpaTHas CTOPOHA KPACHOrO 3axiMa NOMeYeHa CUMBONOM V+
[3] O6paTtHas CTOPOHA YePHOrO 3aXMMa NOMeueHa CUMBOTIOM A-
[4] OBparTHas CTOPOHAKPACHOTO 3aKMMa OMEYEeHa CUMBOSIOM A+

Pucynok 1. Ka6enb PSA, mopgenb 6763

371 MaTepuanbl NPeAHa3HaYeHb! ANs MepaboTHUKOS (chelinanbHO 00YYEHHbBIX MANUMEIOLLIMX COOTBETCTBYIOLLNN OMbIT),
KOTOpble MPOBOAAT MMN/AHTALWK0 aRMapaTa AN NocieaytoLe NpoLeaypbl 8 00NbHILAX U APYTUX MEANLIMHCKMX
yupexaeHusax. [ng nonyyeHus (eefeHinin 0. KinHinueckon 3odekTnBHoCTI cuctembi PSA 06patutecs K MHCTpyKUmam no
IKCNAyaTaLmm, BXOAALLMM B KOMNAEKT-MOCTaBKN PSA.

HA3HAYEHUE

Kabenb PSA — 370 filononHuTeNbHOE U3genue, KOTOPOe NpesHa3Ha4eHo SNs NPUMEHeHNs ¢ 060pyaoBaHueM PSA,
npenocTaBnsemMbIM komMnaHmei Boston Scientific, u vicnons3yercs ans nepeaaynn M3MepuTeNbHBIX CUrHANOB 1 MMNYTbCOB
CTUMYNSILUY, NO3BONSIOLLMX OLEHUTb PACNONOXKEHUE 3NEKTPOLA BO BpeMS MMMAHTALIM KapLUOCTUMYNSITOPOB 1
nedmbpunnsTopos, a Takxe Ans NoAAepXaHns paboTsl KapaMoCTUMyNSTopa.

WHCTPYKLIUW NO 3KCMNYATALMKN

NPEAYNPEXXAEHUE. Kabenb PSA nocTaBnsieTcs HecrepuibHbIM. flepen ncnonb30BaHWEM B CTEpUIbHOM none kabenb PSA
HeobX0AMMO CTepPUNN30BaT.
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TexHnyeckme xapaKTepuCTUKM U YUI0BUS IKCNNyaTaLum

Tabnuual.  TexHUyeckue XapaKTepUCTMKM Kabens PSA

TexHuyeckue XapaKTepucTtukun 3HaueHue
[nnHa (o6was) 2,845m (112 groitmos)
3aLMTHBIA KONNAYOK ANA 3axuma (4) Elastosil R 401 (cunvkoHoBas pesiHa)

Tabnuua2. [lnanasoH TemMnepaTyp 1 BNaXHOCTU NPU dIKCNAyaTaLymM N XpaHeHN

Mapametp JAnanason npuaKcnayaTaLua JLi1anasoH npu XxpaHeHum
{no 3 nHeit, e nokazaTenv BLIXOAAT 3@ NPeaesbl AManasoHa npu
IKCnnyaTaumm)

[nanasoH Temneparyp 0110 £0 40 °C o1 -40. 10 70 °C

[lnanasoH BnaxHoCTn 0120 1095 % (6e3 koHaeHcaLmm) 075 10 95 % (63 KoHAeHcaumm)

WHCcTpyKumm no ouncrke

NPEAYNPEXXAEHUE. Ins ouncTku kabenis PSA Heicnonb3yiiTe abpa3vBHble TKAHW MM NETyY1e PacTBOPUTENN.

o HE norpyxaiite kabenb PSA B XMAKOCTb.

o HE ncnonb3yitTe ynbTpa3ByKoBOE YMCTALLEE YCTPOWCTBO NI aBTOMATMYECKIe annapathl 418 MOKW/ae3uHdekumm.
Bo Bpemsi Mcnonb3oBaHus

Mpu HeobXoAMMOCTI ANs NPefOTBPALLEHNUS BbIChIXaHNS MH0OLIX BO3MOXHbIX 3arps3HEHNIA (PA3y ke NOCNe UCNONb30BaHMS
0YUCTITE YUCTON MATKOIA TKaHbBIO, CMOYEHHOI CTEPUIIBHON BOLOM.
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TwarenbHas o4YncTKa

TwaTenbHO 0YnCTUTE Kabenb MATKOIA TKaHbH0, CMOYEHHOI B MATKOM MOIOLLEM CPEACTBE, HaNPUMEp 3e7IEHOM Mbifle, PacTBOPE
3e1eHoro Mbina (Papmakones CLUA), aekarvppate TeTpaGopata HaTpus (Hanpumep, GOPHOM Mbl/ie UK 3KBUBATIEHTE) NGO
Mbifie NS PYK, He COfepXaLLemM cnupTa. MoAreToBbTe N CNOMb3YIATE YACTALLEE CPEACTBO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMIN €0
U3roToBUTENS. [LNS YAANEHNA HaNeTa UCMOMb3YITE YACTYIO MATKYIO TKaHb, CMOYEHHYIO B CTEPUIM30BaHHOI Boge. MpoTpuTe
kabesib Cyxumm candetkamu uin [aiTe emy npocoXHyTb Ha Bo3gyxe. OCMoTpuTe Kabesb, YToGbl yOEANTLCS, YTO 3arpsi3HEHMS
YAaneHsl. MoBTOPUTE NPOLIEAYPY, 04NCTKY, MoKa He GyayT yaaneHbl BCe BUANMbIE 3arpA3HEHNS.

MPUMEYAHUE. 3ameHsiiTe’kabenb PSA npy nosiBneHn noBEePXHOCTHBIX TPELUMH 1 (nan) mpy 06ecLBeYnBaHIM, NPy
n3HOCe kabens, a Takxe e MapkupoBKa (Tana Hepa3oopyunBsoil.

WHCTpYKUMM NO CTEpUAN3aLIMM OKCUAOM STUSIEH

o [lo crepunu3aun TiIaTeABHO ouncTITe kabenb PSA,Kak yKazaHo B «/IHCTPYKLIMA MO O4MCTKEY Ha CTpaHMLe 77.

* [10 OTAENbHOCTY 3aBEPHITE KaX/blii kabenb MakcMyM B.Ba (/1051 1-CNOITHOMO NONMAPONMNEHOBOIO MaTepuana
(Kimberly-Clark Kimguard KC600: 11 3KBUBaIEHTHOTO) TaK, 4T0GLI B NPOHNLIAEMOM 19 OKCWAA 3TUNEHA NaKeTe
OTCYTCTBOBA/IM OTKPbITble MOBEPXHOCTU-ANNAPaTa-Wiu YANOTHEHNS:

o (NlemyiiTe peKOMeHLALLMAM U3rOTOBIUTES 000PYA0BaHNS LS CTepunmn3aLing 30 1-cobntoaaiite B NOSHON Mepe ykazaHHoe
B TabauLe 3 BpemMs aapauuu nepeg ucnosib30BaHneM.

Ta6nuua 3. MapameTpbl NPy CTepMAM3aLUN OKCMAOM dTUNEHA

MNapametp

3HaueHune

Temnepartypa

50 °C MUHUMYM 11 60 *CMakcumym

OTHOCUTENbHAS BAAXHOCTb BO3A4yxa

40% MUHUMYM 1 80% MaKcMMyM; 683 KOHAEH LA

Bpewms Bblgepxku 8 30

24
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Mapametp 3HayeHue

MuHUManbHas KOHLEHTpaLns okcaa 450 mr/n

3TNeHa

MuHnManbHoe Bpems apamm 12 y.npu Temneparype 60 °C

WHCcTpyKumMm no crepunusaumm napom

o [lo crepunu3aumy TLATebHO ouucTUTe Kaberb PSA, kaK yka3aHo B «IHCTPYKLuM N0 04NCTKe» Ha CTpaHuLe 77.

¢ [10 OTAENbHOCTY 3aBePHITE KX I Kabens MakCuMyM B iBa (105 1-CIOITHOMO NONMMPONMNEHOBOTO MaTepuana
(Kimberly-Clark Kimguard’KC600 wv 5kBUBANEHTHOFO) Tak, 4T0Gbl OTKPbITbIE MOBEPXHOCT annapaTa OTCyTCTBOBAN.

o (flefiyiiTe peKOMeHTALMAM NPOU3BOANTENA 0OOPYL0BAHIAA LN CTEPUAM3ALIAM NAPOM 1 COBIOAANTE B MOJHOI Mepe

yka3aHHoe B TabnuLie 4 BpeMs BbICYLIVBAHNS MepeSMCMONb30BaHNEM:

Tabnuuad4. TapameTpbl Npy CcTEpUAN3aLNKA NAPOM
Mapametp 3HayeHue 3HayeHwne
(rpaBuUTaLMOHHbIE CTEpUAN3ATOPLI) (BakyymHble cTepunm3aTopsi)
Temnepartypa 132°C 135:°C 1322C 134°C 135°C 138°C
Bpemst BblaepXKM B 15 MuH 10 muH 4 MnH 18MuH 3 MuH 4 MuH
BOASHOM nape
Bpemsi BbicyLuMBaHNS' 30 MUH 30 MuH 30 MuH 30 MUH 16 MUH 16 MUH

' (0OTBETCTBYET TMNWYHOMY BPEMEHM BbICyLMBaHMS. TOCTe CTepUAM3aLLyy YEeAUTECh, 4TO anNapaT Cyxoit, a NOTOM W3BMieKaiiTe ero 3 kamepsl.

[TIPUMEYAHMWE. B xoze mucnibitaHmii kabesb PSA mogenv 6763 npoluen 50 Lukaos crepuansaumn. He pekomeHayetcsa

NpPeBbILLATbL 3TO KOJINYECTBO LMKI10B.
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MoaknioueHne kabens

WHCTPpYKLMK NO NOAK/0YEHNI0 KaGens cM. B PYKOBOACTBE M0/b30BaTeNs aHa13aTopa CUcTeMbl cTumynsLum (PSA).
Ytunusauus

W3penve cnegyet yTunn3npoBath Kak 31eKTPOHHOE 060pya0BaHMe.

06cnyxuBaHne

Y706bI NOMYYMTH TEXHNYECKYIO MTOMOLL MK MHGOPMALIMIO-06 06CYXNBAHIN, CBSXXNTECH CO CNELMANNCTOM KOMMAHNN
Boston Scientific (cm. KoHTaKkTHYt0 MHGOPMaLI0 Ha 060pOTe 06IOXKI PYKOBOACTBA). XpaHWTeE yMakoBOYHbIE MaTepuarbl
11 KOHTeIHEPbI Ha C1yYait, ecnid n3fenue noTpebyeTcs nepenaTb ANs TeXHUYECKOro 06CTYXNBaHWS.

OTKA3 OT TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENbBCTB

3a ucknroueHnem yKkasaHHoro 3pech, komnahus Boston Scientific otkasbiBaeTcs OT Bcex IBHbIX U NOAPa3yMeBaeMbIX
rapaHTuil Ha JaHHOE M3fienne, BKAtoyasl 106ble NoapasymeBaeMble rapaHTUK NPUTOAHOCTM ANS NPOAAXU UK
NPUroAHOCTY ANS KOHKpeTHOW Lienu. 06513aTenbcTBa KoMnaxHun Boston Scientificno nto6oil ykasaHHoil 3pecb
rapaHTum 6yayT orpaHMyeHbl CTpOro-3ameHoinpoaykta. llokynaren NpuHUMaeT Ha cebs Bce PUCKK, (BS3aHHbIE
CNOTePSIMU NN NOBPEXAEHUAMI, KOTOPbIE MOTYT GbiTb (BSi3aHbl C MCNOJIb30BaHNMEM JAHHOTO U3AeNus.
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iCERIK
(1) - PSA Kablosu
(1) - Literatir

——

e =

[1] siyah klipsin arkasinda V- isareti‘bulunmaktadir
[2] kirmizi Klipsin-arkasinda V+isareti bulunmaktadir
[3] siyah Klipsin arkasindaA- isareti bulunmaktadir
[4] kirmizi Klipsin arkasinda.A+ isareti bulunmaktadir

Sekil1.  PSA Kablosu, Model 6763

Bu dokiimantasyon, cihaz implantasyonu ve/veya takip prosedirleri konustnda uzman veya deneyimli profesyoneller
tarafindan hastane ve klinik ortamlarinda kullanim icindir. PSA'nin‘klinik faydalarricin PSA ile birlikte verilen kullanim
talimatlarina goz atin.

KULLANIM AMACI

PSA kablosu, Boston Scientific tarafindan dagitilan PSA ekipmanlariyla kullanimi endike'olan bir aksesuardir ve kalp pili ile
defibrilator implantasyonu sirasinda elektrot tel yerlestirme ¢zelliklerini-degerlendirme ve'diger kalp pili iglevlerini destekleme
amaciyla algilama sinyalleri ve pacing pulslarinin iletimi.icin kullanilir.

KULLANIM TALIMATLARI

DIKKAT: Ganderildigi haliyle PSA kablosu steril degildir. PSA kablost steril biralanda kullanilacaksa, kullanimdan énce aktif
olarak sterilize edilmelidir.
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Spesifikasyonlar ve Calisma Kosullari

Tablo 1. PSA Kablosu Spesifikasyonlari

Spesifikasyon Deger
Uzunluk (toplam) 2,845mm (112 ing)
Klips koruma kapaklari (4) Elastosil R 401, (silikon kauguk)

Tablo 2. Calisma ve Saklama Araliklar

Parametre Calisma Araligi Saklama Araligi

{calisma araligi digindaki araliklar icin maksimum 3 giin)
Sicaklik araligi 10-40°C (50-104-°F) -40 - 70 °C (-40-158 °F)
Nem araligi Yogusmasiz %20 - %95 Yogusmasiz %5 - %95

Temizleme Talimatlan

DIKKAT: PSA kablosunun herhangi birkismini temizlemek icin asindincrbir bez veya ugucu solventler kullanmayin.
o PSA kablosunu siviya BATIRMAYIN.

o Ultrasonik temizleyici ya da otomatik yikayici/dezenfekte edici KULLANMAYIN.

Kullanim noktasinda:

Kullanimdan hemen sonra olabilecek kontaminantlarinkurumasiniengellemek icin‘gerekiyorsa steril suyla islatilmis yumusak
bir bezle silin.
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Kapsamli Temizlik:

Kabloyu yesil sabun, yesil sabun ¢ozeltisi (ABD Farmakopesi), Boraks, sodyum tetraborat dekahidrat (Boraks ya da esdegeri
gibi) veya alkolsiiz el sabunu gibi yumusak bir temizlik solisyonuyla islatilmis yumusak bir bezle iyice temizleyin. Deterjan
Greticisinin talimatlarina uygun sekilde temizlik malzemesini hazirlayin ve kullanin. Kalintilan uzaklastirmak icin steril suyla
islatilmig yeni bir yumusak bez kullanin. Kabloyu havlu'veya havayla kurutun. Kontaminantlarin ¢iktigindan emin olmak igin
gorsel olarak inceleyin. Goriinen tiim kontaminantlar ¢ikana kadartemizlik adimini tekrarlayin.

NOT: Kablo yiizeyinde ¢atlaklar gdrilmesi ve/veya kablonun renginin solmasi, goriinir bicimde asinmasi veya
etiketlerin okunmaz hale gelmesi durumunda PSA kablosunu atin.

Etilen Oksit (EO) Sterilizasyon Talimatlari

o Sterilizasyondan énce “Temizleme Talimatlan™sayfa:82 bélimunde belirtildigi gibi PSA kablosunu iyice temizleyin.

« Herkabloyu 1kat polipropilen-ambalaj malzemesinin (Kimberly-Clark Kimguard KC600 ambalaj malzemesi ya da esdegeri)
iki katmanindan fazlasini kullanmadan ayrrayri sararak cihazin herhangi bir maruz kalinan yiizeyi olmadigindan ya da EO
gecirimli bir kesede sizdirmazliktan emin olun.

o EO sterilizasyon ekipmani Greticisinin tavsiyelerine uyunve kullanmadan dnce Tablo 3'tebelirtilen havalandirma siresinin
tamamen dolmasini bekleyin.

Tablo 3. EO Sterilizasyon Parametreleri

Parametre Deger

Sicaklik 50 °C (122 °F) minimum ve 60 °C (140 °F) maksimum
Nem minimum %40 ve maksimum %80; yogusmasiz
EO'da kalma stiresi 2 saat

Minimum EO konsantrasyonu 450 mg/L

Minimum havalandirma siiresi 60 °C (140 °F) sicaklikta 12 saat
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Buharla Sterilizasyon Talimatlari
o Sterilizasyondan énce “Temizleme Talimatlan” sayfa 82 bélimunde belirtildigi gibi PSA kablosunu iyice temizleyin.

« Herkabloyu 1kat polipropilen ambalaj malzemesinin (Kimberly-Clark Kimguard KC600 ambalaj malzemesi ya da esdegeri)
iki katmanindan fazlasini kullanmadan ayri‘ayri sararak cihazin herhangi bir maruz kalinan yiizeyi olmadigindan emin olun.

o Buharla sterilizasyon ekipmani treticisinin tavsiyelerine uyun ve kullanmadan dnce Tablo 4'te belirtilen kurutma siresinin
tamamen dolmasini bekleyin.

Tablo 4. Buharli Sterilizasyon Parametreleri

Parametre Deger Deger

(yer cekimi sterilizatdrleri) (dinamik hava giderme sterilizatérleri)
Sicaklik 132°C-(260,6.%F) | 135 °C-(275,0%F)  }:132.°€ (269,6 °F) . | 134°C (273.2°F) | 135°C (275,0°F) | 138°C (280,4 °F)
Buharda kalma stiresi 15 dakika 10 dakika 4 dakika 18 dakika 3 dakika 4 dakika
Kurutma siresi' 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika 16 dakika 16 dakika

' Tipik kurutma siiresini temsil eder. Cihaz sterilize oldugunda, cihazi bolmeden ¢ikarmadan 6nce kuru oldugundan emin.olun.

NOT: Model 6763 PSA kablosu, 50 sterilizasyon-déngdsucicin test edilmistir ve sterilizasyon déngus(i sayisinin bu sayiy

asmasi 6nerilmez.
Kablo Baglantisi

Kablo baglantisi talimatlar icin Pacing Sistemi Analizorii'ne (PSA) ait kullanici el kitabina bakin.

Atma

Elektronik ekipmanlar icin uygun olan atik toplama ydntemini kullanin.
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Servis

Servis veya teknik yardim almak icin bu el kitabinin arka kapagindaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientific ile baglanti
kurun. Servis gerekirse cihazi geri gdnderebilmek.icin ambalaj malzemelerini ve kaplarini saklayin.

GARANTI REDDI

Asagida aksi belirtilmedigi siirece Boston Scientificbu iiriin icin satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk
agisindan ima edilen garantiler dahil hicbirkisittama olmadan tiim ifade veya ima edilen garantileri reddeder.
Boston Scientific'in burada belirtilen herhangi bir garanti altindaki yiikiimliiliikleri sadece iiriiniin yenilenmesiyle
kisith olacaktir. Alii, bu dirtiniin kullanimindan kaynaklanan tiim kayip veya zarar riskini kabul eder.

85 Tirkce



(1) - PSA A0 2
(1) - o2
e 3G TS :
[1] 224 2o s Voot BAIE0| S
[2] 7 SO SHB0IE VL BAIEO] %S
[3] 224 2o Sipio|=A-2F BAIE 09U S
[4] g7 20| SiTlo|S A+ 7} EAIEI0 QIS
|

I}

a8 1. PSA 70|, 2% 6763

Of #HME 77| &Y WES ZA ZA IR0l b

K E2XRop S e 7:164()' ol i<l Ol O|E

= s T _ oQ ML o x —II&
BEY MEIE WYL= FLIEE PSASI UEH M2 PSAS} &l K| SE AS dBME HESHHAIL
Ag 25

PSA #A|0|£2 Boston ScientificOllA Hf % sh= PSA ZH|2t B MEE £ Q= #EF22, HEUx 87|
R AMSI AU 4 S0l M=M WX S-S FUIskD ChE A%E g7l JlsS XYsI| 28 A
s Gl oE EAE dEstes O AHSELLT

ALg HEA

FO: PSAAO|E2 HIEF 4 2 RS ELICE PSA O E€ BR FYUM A S5t = B ALE5H|
Hof M 2o Bl oF LTt

o
H
)

86



A % HE T
E1. PSAAOIE Al

AR @
2ol (HA) 2.845m(112921A)
28 235 A (4) Elastosil R 401(&2|& 1)
2 NS HuHe
Oj 7 4= oE He 2aH
(&E HelE 2tets HRAQ AR 20 3Y)
2T He 10 ~40° -C(50-~104° F) —40~ 70° C(—40 ~ 158" F)
&z Yl 20 ~95% HI S5 5~ 95% HISH
U [E=IPNES]

Fo|: PSA A 0|29l ojet F2E HOLEL LG S EAMESIHMANM = & L
OPSA#Ol=S A O SR BHYA 2.
O ST MHIILE XS M A7/ 25218 ALSSHALBHYA 26
ALS AIE:
223 32, ZA USK R2E 2¥ SHO| L EXNRES AE.F A Eoro HY FE22
MO E SOt A 2.

87

o




DI ER

=M 5 s d s 3 (03 24H), HESIER0E LHEE £312(0]: Borax £= 88) £

FUE 2 HFA L2 =0t MENME HUFEHR M2 AO|ES2 HX ol HOt LHHA2. Hlxﬂ

M ZALS X &of et MAEXME ZH|skal *f%éf“ﬁli B0 M FEH2 M H2Z B E

HASHIAI 2. AO|E2 EtEE AXTSIHL 7| AXSHYA 2. 28 SHO| MAHEU=A AolE

Foo 2 ol ot =0 20l Y 220 —?— Iﬂﬂ%‘ W 7HK] M& SA E gr=EL

Eta: A o]0 BH FZO| LIEILIA L) AO[ & 0] HEMALE Z0f ZA HUAL, 2 S oS

Ae M= AXEX PSA 70|25 H 7}5HA 2

HE&l SAI0|E(EO) H it k|

O Esto] Mol 878 OFX| o “Al A R[E* ol XIAIE HE PSA 0|2 HX{s| Hot LHAA 2.

Ozt Aoleg 14 EZ 2L Al (Kimberly~Clark Kimguard KC600 & == SS&)22 F 4 0
NE ZFs0 7|79 -BHO| mEEKX =S oA LLEO Fuhy mhxlof 4o YSsHHAI2.

OEO Bt H| A ZALe] #AALEof Lt 2HE 30 A EZEI|VA|7H0] X't & AL St & gL Tt

E 3. EO ¥ ZHH o7

74 e 4 2

e 2 4'50°.C(122° F)'~ ZIEh 60°9C(140° F)

& 4 40% >~ Z0) 80%, HIS S

EO X|& Alzt 2K 24

EO 2|4 5% 450mg/L

A4 Z7| N2 60° C(140° F)OI A} {24 2¢

88

o
H
)



B7| =z XA
O sty ™of 87w o[ X2 “MA X|&” of XIAE th=Z PSA AO|SE EX 3| Hot YA L.
OZ AOol2S 1Z Ec|=2Za (Kimberly—Clark Kimguard KC600 & £= SS&)22 F 4 0|stE
g ZH5H |7|°| HHO| L EEX| RTE SN 2.
037 B | M A HZAOll et 240 FAIE AZX AZH0] X[t = AESHES L O
T4 Z7] B 2 ol
ah A 4 % 2
(58, A=57)) (88 7. ™A 257])
e 132 135° 132° 134° C 135° C 138° C
(269.6%F) (275.0° F) (269:6° F) (273.2° F) (275.0° F) (280.4° F)
57| X4 A2+ 158 105 4= 185 3= 4=
HZE AZH 30 305 308 30% 165 165

tool SHEQl AX AZhs LIEFLICH B = MHOPM & 2 ot2| FO| FR 7t AZHUEX HASHYAI2.

rir
ne

5
iy
B
|
Rl
rr
ng
=

T Z2H 6763 PSA 70| 527508] Bt AtO[27HAN A& S HF 20 0]
AfO/ao A ESIX| YLCh

2= o
7llol= &
7012 A2 XH2 sl PSA(RIS AL E47]) LW 0B I 7H S =D 7| HHEfLCt
7|
SR FHlof Xetet o

Jlg #8IIE ASHIAR.

89

rot
H
2



|

Hol £ 71 MU0l BRF AP 0 Y SEol Y=
FUNL. 7t R 2 2l
= X AR
01710 =2 WA 29 & H2/51L Boston Scientific Ol HF| tfst 2 AR 3 2NN 858
HOISIH, 07|01 AEA U S8 S0 SN Beis AN B2 Ea5iE olo] A BHEX|
SraLich of7]0fl Liot 9/ 50| FLHEl Boston Soientific2l ©|2£ HE2| TeO2 4 ap|
HSHElLICE 2 HIZO|AIBOE Qe & At 25 A4 St A4 980l sl Ml Poixi}
XI[__l[_I.
ALIC),

0| 235}04 Boston Scientific2 2 A2t
et 871 ERSHAI 7| HiLICH

90

o
H
)



CONTEM
(1) - Cabo PSA
(1) - Literatura

——

e =

[1] 0 verso do clipe preto esta marcado como V-
[2] 0 verso do clipe vermelho esta marcadocomo V+
[3] 0 verso do clipe preto esta marcado-comoA-
[4] 0 verso do clipe vermelho'esta marcado como A+

Figural. (Cabo PSA, modelo 6763

Este folheto é destinado ao uso em hospitais e ambientes clinicos por profissionais treinados ou experientes em procedimentos
de implante de dispositivos e/ou-de.acompanhamento. Para conhecer s beneficios clinicos:do PSA, consulte as instrucbes de
uso fornecidas com o PSA.

INDICACAO DE USO

0 cabo PSA é um acessorio indicado para uso com equipamentos PSA distribuidos pelaBoston Scientific e é utilizado para a
transmisséo de sinais de detec¢do e pulsos de estimulagdo para avaliacdo das caracteristicas.de'posicionamento do eletrodo
durante o implante de marcapassos e desfibriladores, e para o:suporte dewoutras funcionalidades do marcapasso.

INSTRUCOES DE USO

CUIDADO: o cabo PSA é fornecido ndo esterilizado. Se o cabo-PSA for utilizado em um campo.estéril, é necessario esteriliza-lo
ativamente antes do uso.
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Especifica¢des e condi¢des de operacao

Tabela 1. Especifica¢des do cabo PSA

Especificacdo Valor
Comprimento (total) 2,845m (112 pol)
Tampas protetoras do clipe (4) Elastosil R 401, (borracha.de silicone)

Tabela 2. Faixas de operacao e armazenamento

Pardmetro Faixa de operacdo Faixa de armazenamento
{maximo de 3 dias para faixas além da faixa de operaggo)

Faixa de temperatura De 10:a'40 °C(50 2104 °F) De -40-a 70 °C(-40 a 158 °F)

Faixa de umidade De 20'a 95% ndo condenséveis De 5.a95% ndo condenséveis

Instru¢des de limpeza

CUIDADO: ndo use tecidos abrasivos nem solventes volateis paradimpar qualquer parte do cabo PSA.
 NAO mergulhe o cabo PSA em liquidos.

« NAO use um limpador ultrassdnico ou lavadora/desinfetadora automatica:

Na utilizacao:

Quando necessario, para evitar que qualquer possivel.contaminante seque imediatamente apds o uso, limpe com um pano
macio umedecido com dgua esterilizada.

Limpeza completa:

Limpe completamente o cabo com um pano macio umedecido'em.uma solucdo de limpeza neutra, como sabonete ecoldgico,
detergente (Farmacopeia dos Estados Unidos), decahidrato de tetraborato.de sddio (como Borax ou equivalente) ou sabonete
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para as mdos sem alcool. Prepare e use 0 agente de limpeza de acordo com as instru¢des do fabricante do detergente. Use um
pano macio novo umedecido com agua esterilizada para remover os residuos. Seque o cabo usando uma toalha ou ao ar livre.
Inspecione visualmente o cabo para garantir que os:contaminantes foram removidos. Repita a etapa de limpeza até que todos
0s contaminantes visiveis sejam removidos.

OBSERVACAO: descarte o cabo PSA em casa de surgimento de qualquer rachadura superficial no cabo e/ou se o cabo
apresentar descoloracao, desgaste visivel ou se as-etiquetas-se tornarem ilegiveis.

Instrucbes de esterilizacdo com dxido de etileno:(OE)

¢ Antes da esterilizacdo, limpe completamente o cabo PSA conforme indicado em “Instrucdes de limpeza" na pagina 92.

* Enrole cada cabo individualmente em até duas camadas:de envoltdrio de polipropileno de 1 camada (envoltdrio Kimberly-
Clark Kimguard KC600 ou‘equivalente), garantindo que ndo haja superficies expostas do dispositivo ou vedagdo em uma
bolsa de EO permeavel.

e Siga as recomendacdes do-fabricante do equipamento-de esterilizacao por OF e deixe passar completamente o tempo de
aeracdo especificado na Tabela 3:antes‘do uso.

Tabela3.  Parametros de esterilizacdo de EO

Parametro Valor

Temperatura 50 °C (122 °Fyminimo e 60 °C (140.°F) maximo
Umidade 40% minimo € 80% maximo; sem condensacio
Tempo de parada do OF 2 horas

Concentracdo minima de OF 450 mg/I

Tempo minimo de aeracdo 12 horas a 60 °C (140 °F)
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Instrugdes de esteriliza¢do com vapor
¢ Antes da esterilizacdo, limpe completamente o cabo PSA conforme indicado em “Instrucdes de limpeza" na pagina 92.

« Enrole cada cabo individualmente em até duas camadas de envoltdrio de polipropileno de 1 camada (envoltdrio Kimberly-
Clark Kimguard KC600 ou equivalente), garantindo que ndo haja superficies expostas do dispositivo.

* Siga as recomendacdes do fabricante'do equipamento de esterilizacdo por vapor e deixe passar todo o tempo de secagem
especificado na Tabela 4 antes de-usar.

Tabelad.  Parametros de esterilizacdo por vapor

Parametro Valor Valor

(esterilizadores por gravidade) (esterilizadores por remogdo dindmica de ar)
Temperatura 132°C(269,6 °F) | 135 °C(275,0F)  }132°€(269,6°F) . | 134°C(273,2°F) | 135°C(275,0°F) | 138°C(280,4 °F)
Tempo de parada do 15 minutos 10 minutos 4 minutos 18 minutos 3 minutos 4 minutos
vapor
Tempo de secagem' 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos 16 minutos 16 minutos

" Representa o tempo padrdo de secagem. Apos a esterilizacao, verifiqué se o dispositivo esté seco antes de remové-lo da cimara.

OBSERVACAO: o cabo PSA modelo 6763 foi testado em’50 ciclos.de esterilizacio. Exceder esse ndmero de ciclos de
esteriliza¢do ndo é recomendado.

Conexdo do cabo

Consulte 0 manual do operador do Analisador do sistema de estimulagdo (PSA) para obter instrugdes sobre a conexdo do cabo.
Descarte

Utilize a coleta de residuos adequada para equipamentos eletronicos:
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Servico

Para obter acesso a servios ou assisténcia técnica, entre em contato com a Boston Scientific usando as informac6es da
contracapa deste manual. Guarde os materiais da.embalagem e os recipientes para devolver o dispositivo em caso de
necessidade de assisténcia.

ISENCAO DE GARANTIA

Salvo disposi¢ao em contrdrio neste documento, a Boston Scientific se isenta de todas as garantias explicitas ou
implicitas para este produto,incluindo, mas nao se limitando a quaisquer garantias implicitas de comercializa¢do ou
adequacdo para fins especificos. As‘obrigacdes da Boston Scientific sob qualquer garantia prevista aqui limitam-se
estritamente a substituicdo do produto. 0 comprador assume todos os riscos de perdas ou danos advindos do uso
deste produto.
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CbAbPXA
(1) - PSA kaGen
(1) - TexHuyecka foKyMeHTaLMA

——

e =

[1] 3apHara cTpaHa Ha YepHMs KNUNC e o3HaueHa ¢ V-
[2] 3apHara cTpaHa Ha YepBeHUs KIMAC e 03HayeHa ¢ V+
[3] 3apHara cTpaHa Ha'uepHus KIMNC e:03HadeHa A
[4] 3apHaTa CTpaHa Ha YepBEHUS KNNC e03HayeHa CA+

®urypal. PSA kaben, mopen 6763

Ta3w nuTepatypa e npefHasHayeHa'3a ynotpeba B 60SHNYHA U KIVHUYHA CPeaa OT APOGECUOHANNCTY, KOUTO Ca MOMYYUNN
06yyeHne No N NMat onuT B UMNAHTUPAHETO Ha YCTPOICTBOTO U/ UAK NoCIeaBaLLnTe NPOLeAYPY. 3a KTMHWUYHUTE NOA3K
0T PSA BIXTe MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba, KOWTO-Ca NpeaocTaBeHy ¢ PSA.

NPEAHA3HAYEHWNE

PSA kabenwT e akcecoap, npefHa3HadeH 3a ynotpeba ¢ PSA 0bopyasaHe, pasnpocrpanssaHo ot Boston Scientific,

11 Ce M3M0N3Ba 3a NPeABAHETO Ha CEH30PHO Pa3fo3HaBaHNUTE CUrHANWAA CTUMYNVPAHUTE UMAYAICK NPK OLieHsBaHe
Ha XapaKTepuCTuK1Te Ha NoCTaBeHNs NPOBOAHMK N0'BPEME Ha MAMaHTaUNSTA Ha Neiicmeinkbpn u aedubpunatopm
11 33 NOAAbPXaHe Ha 0CTaHanaTa GyHKLMOHANHOCT Ha NercMeikbpa.

WHCTPYKLIAW 3A YNOTPEBA

BHUMAHME: PSA kabensT ce focTaBs HectepuieH. Ako PSA kabensT Lue e 13n0n3Ba B CTEPUIHO None, Tpabea fa bbae
AKTMBHO CTEPUAN3NPaH Npeau ynotpeba.
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Cneundukaumm n yaoBus Ha pabota

Tabnuual.  Cneundmkaumm Ha kabena PSA

Cneundukauus

CroiHoCT

[bnxuna (o6wa)

2,845m (112n.)

3aLMTHY NOKPUTMA Ha Knunca (4)

Elastosil R 401, (cunntkoHosa ryma)

Tabnuua2.  O6xBaTuHa pabota n (bxpaHeHue

MNapametbp

OnepavuoHeH 06xBaT

06XBaT Ha cbxpaHeHue
(3 BHW MakcMyM 3a 06XBaTV M3BLH ONEepaLMOHHNS 06XBaT)

TemnepartypeH obxsat

10 #0'40 °C(50 no-104 °F)

-40 1070 °C(-40 o 158 °F)

06xBaT Ha BNAXHOCTTa

20 n0°95% 6€3 KoHgeH3aLus

5 10 95% 6e3 koHaeH3aLus

WHCcTpyKumm 3a nouncreate
BHUMAHME: He n3non3BaiiTe abpa3nBeH MapL/t WW-JIETINBA pa3TBOPUTENI 3 MOUMCTBAHE HA HKOS OT YacTiTe Ha PSA

kabena.

o HE notansitte PSA kabena.

¢ HE n3non3Balite NOYMCTBALLO 3Lenne CYNTPA3BYK MM aBTOMATU3PAHN MVI?IﬂHVI/JleSVIHd)eKTVIpaLLWI nsgenua.

B momeHTa Ha ynotpeba:

Korato ToBa e HeobxoayMmo, 3a fia npenoTspaTuTe N3CyLiaBaHETO Ha'Bb3MOXHU 3aMbPCATENIN; HENOCPeACTBEHO (el
yn0Tpe6a novucrete ¢ Meka Kbpna, HaBJlaXHeHa (bC (Tepi/IHa-BOLa.
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LisnocTtHo nouncrBaHe:

BHIMaTeNHO noyucTeTe KaGena ¢ MeKa Kbpra, HaBNaXHEHa C yMEPEHO arpecviBEH NOYMCTBALL, PA3TBOP KaTo 3e/1eH

CanyH, TMHKTYpa OT 3eM1eH canyH (cnopeg dapmakonesTa Ha CALLL), HaTpues TeTpaGoparT Aekaxuapar (kato Borax um
€KBUMBAJIEHT) M CamyH 3a pbLie, HEChbPXaLL ankoxos. [OAToTBETE 1 U3NON3BaIATE NOYNCTBALLMSA areHT N0 UHCTPYKLMUTE
Ha NPOM3BOAMTENS Ha AeTepreHTa. V3non3eaiiTe YncTa, Meka Kbpna, HaBNaXHeHa CbC CTepUIIHA BOAQ, 3 fa OTCTPaHuTe
0CTaTbYHUTE MaTepun. M3cylueTe kaGena ¢ Kbpnanin Ha Bb3ayx.TpoepeTe BU3yanHo kabena, 3a fa rapaHtupare,

ye 3aMbPCABAHNATA Ca OTCTPaHeH. [0BTOPETE CThKaTa 3a NOYMCTBAHE, AOKATO GbAAT OTCTPAHEHM BCUYKM BUANMA
3aMbPCABAHNS.

3ABEJIEXKA: V3xebpiete PSA kabena, BeHara LLjoM e MOSBAT MyKHAaTUHN Ha MOBbPXHOCTTA Ha Kabena u/wim Koraro
KabenbT ce 06e3LBETY, CTaHE BUANMO M3HOCEH WV aKO 03HaYeHNsITa He Morar Jja ce pa3yuTar Beve.

WNHCTPYKLMK 33 cTepunmn3npaHe upes etuneH okca (EQ)

o [Ipeau CTepuamn3nNpaHeTo BHUMATENHO MoumucTeTe PSA Kabena, KakTo e mocoyeHo B "MHCTPYKLMM 3a MOYNCTBAHE" Ha
(TpaHuLa 97.

* YBuiiTe NOOTAENHO BCEKM Kaben B HE NoBeYe 0T ABa (J108-€ [HOMNACTOBA NOMMAPONMNEHOBA ONAaKOBbYHA XapTus
(onakosbyHa xapTus Kimberly-Clark Kimguard KC600 unu €KkBuBaneHT), Kato rapaHTUpaTe, ye HAMa U3N0XEHN
MOBbLPXHOCTI HA N3AEMETO, UK 3aneyaTtaiTe B AponyckamBa EQ Topbnyka.

o (negBailTe NpenopbKMTe Ha NPON3BOAUTENS Ha 0B0pPYZABaHE 3a (Tepun3upaHe < EQ 1 3yakaiiTe NOCOYEHOTO BpeMe Ha
npoBeTpsiBaHe B TabnnLa 3 fa M3MIUHE HAaMbAHO ApeawynoTpeba.

Ta6bnunua 3. MapameTpu Ha ctepunmnsmpane ¢ EO

Napametsbp CToliHOCT
Temneparypa 50 °C (122 °F) munnmym 1 60 °C(140 °F) makcumym
BnaxHoct 40% MuHUMYM 1 80% MakcuMyM; 6€3 KOHAEeH3aLmMs
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MNapametsbp CroitHOCT
Mpectoit B EO 2vaca
MuHuManHa KoHueHTpauus Ha EO 450 mg/L

MuHUManHo Bpeme Ha NpoBeTpsiBaHe

12 yaca Ha 60 °C(140 °F)

WNHCTpYKLMM 32 NapHO CTepuansnpaHe
« [lpean CTepuAM3NpPaHETO BHIMATENHO NoYnCTeTe PSA KaGena, KakTo e NoCoYeHo B “UHCTPYKLIM 3a NOYUCTBAHE" Ha

(TpaHuua 97.

o YBWitTe No OTAENHO BCeKn Kaben B He NoBeYye 0T fBa (/1051 €AHOMTACTOBA NOAMMPONIIEHOBA OMaKOBbYHA XapTus
(onakoebyHa xaptus Kimberly-Clark Kimguard KC600 niv ekBiBaneHT), Kato rapaHTMpare, Ye Hama U3NoxXeHn
MOBBLPXHOCTY HA N3[EMETO.

¢ (nepaitte npenopbk1Te Ha NPOU3BOLUTENS HA 060PYaBaHE 33 TapHO (TepunusnpaHe n 134aKaliTe NOCOYEHOTO Bpeme
Ha 13CbxBaHe B TabnuLa 4 fia U3MUHE HambHO Mpeawn ynotpeba:

Ta6bnuua 4. MapameTpu Ha CTepunmsmnpaHe ¢ napa
MNapameTbp CroitHocT CToMHoCT
(rpaBuUTaLMOHHN CTepunu3aTopm) 10 OTCTY yxa crepunusaropm)
Temnepatypa 132°C(269,6 °F) 135 °€(275,0°F) 132.2€(269,6 °F) 134°C (2732 °F), 135 °C(275,0 °F) 138°C(280,4 °F)
Mpecroit B napata 15 MuHyT! 10 MuHYTH 4 MuHYT 18 MuHYTW 3 MUHYTU 4 MUHYTH
Bpeme Ha n3cywasaHe' | 30 MuHyTI 30 MuHyTH 30 MuHYTH 30 MUHYTU 16‘MUHYTH 16 MuHYTI

' Tosa npecTagnsBa 06MalHOTO Bpeme 3a M3CbxaHe. (nef KaTo Bbje CTepUIM3NPaHO, APOBEPETe A U3AEIMETO . 3CHXHANO, NPeay Aa ro M3sagvTe

T Kamepara.

3ABEJIEXKA: KabennT PSA, Mogen 6763, e u3nutaH 3a 50 crepuan3agoHHn Uukbaa v He ce npenopbysar noseye ot

TO3V 6POI CTEPUN3ALNOHHY LIMKITN.
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(Bbp3BaHe Ha kabena

BuxTe pbKOBOACTBOTO Ha ONEPaTopa 3a aHaM3aTopa Ha CUCTemata 3a cTumynana (PSA) 3a MHCTPYKLMMN 3a (Bbp3BaHe
Ha kabena.

N3xBbpnsiHe
13xBbpneTe Ha NyHKT 3a (bOMpPaHe Ha OTNaAbLITE, KOTO € NOAXOAALL 32 eNeKTPOHHO 060pyABaHe.
06¢nyxBaHe

3a 06C1yXBaHE NN TEXHNYECKO CbTPYLHNYECTBO-CE (BBPXKETe ¢ Boston Scientific, kato n3non3sare nHdopmaLmsita ot
3a[iHaTa CTpaHa Ha To3uHapbYHIK: 3anaseTe 0NakoBBYHITE MAaTEPUANK M KOHTEHepUTE, 3a 1a BbPHETE YCTPOICTBOTO,
aKo e HeobX0ANMO CepBIU3HO OBC/TYKBAHE:

OTKA3 OT TAPAHLINK

OcBeH aKo He e N0CoYeHO APYro B'HacToAWMUA AOKYMEHT, Boston Scientific oTka3Ba BcikakBu APYru rapaHuum,
W3PUYHU N nop,pa36v|pau.|,u (e, 3a TO3U NPOAYKT, BKNOYNTENIHO, 6e3 M36pOHBaH€TO Aa e n3yepnarenHo, B(AKakBun
I'IOAPBBGVIPBI.UM (e rapaHuuu 3a npogaBaeMoCT NN NPUroagHOCT 3a onpeaesieHa uen. 3agbKeHusTa Ha Boston
Scientific no Bcaka rapaHuus, npeaoctaBeHa B Ha(TOALNA AOKYMEHT, Lue 6bpar (Tporo orpaHnM4yeHU A0 3aMfiHa Ha
npoAaykTa. KYI'IVBB‘IBT npuema Leans puck or 3ary6a WIU WeTKn, Npon3Tulaluu ot ynorpeﬁara Ha TO3U NPOAYKT.
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SADRZI
(1) - PSA kabel
(1) - Literatura

——

e =

[1] obrnuta strana crne kopce je oznacenass V-
[2] obmuta strana‘crvene kopée je oznacenas V+
[3] obmuta strana-crne kopce je oznacena s A-
[4] obrnuta strana crvene kopce je-oznaena's A+

Slika 1. PSA kabel, model 6763

Ova je literatura namijenjena za uporabu-profesionalcimatu bolnicama’i klinickim okruzenjima koji su obuceni ili iskusni
u postupcima ugradnje uredaja i7ili kontrole. Za klinicke dobrobiti'PSA proucite upute za koristenje prilozene uz PSA.

NAMJENA

PSA kabel pomocni je pribor namijenjen za uporabu-s PSA opremom koju distribuira tvrtka:Boston Scientific i koristi za prijenos
signala osjeta i impulsa stimulacije za procjenu karakteristika postavljanja elektrode tijekom ugradnje elektrostimulatora srca
i defibrilatora te za potporu drugih funkcionalnosti-elektrostimulatora srca.

UPUTE ZA KORISTENJE

OPREZ: PSA kabel se otprema nesterilan. Ako ce se PSAkabel koristiti u sterilnom polju, prije uporabe se mora
aktivno sterilizirati.
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Specifikacije i radni uvjeti
Tablica 1. Specifikacije PSA kabela

Specifikacije Vrijednost
Duljina (ukupno) 2,845m (112in.)
Zakacite zastitne pokrove (4) Elastosil R 401, (silikonska'guma)

Tablica 2. Rasponi rada i cuvanja

Parametar Radni raspon Raspon pohrane

(3 dana najvise za raspone izvan radnog raspona)
Temperaturni raspon 10 do'40 °C(50 do-104 °F) -40 do'70 °C (-40 do 158 °F)
Raspon vlaznosti 20 do'95% (nekondezirajuca) 5do.95% (nekondezirajuca)

Uputama za Ciscenje

OPREZ: nemojte koristiti abrazivnu krpu ili isparljiva otapala za Cis¢enjebilo kojeg-dijela PSA kabela.

o NEMOJTE umakati PSA kabel u tekucine.

» NEMOJTE koristiti ultrazvucni istac ili automatski perac/dezinficijense.

Prilikom uporabe:

Ako je potrebno, za sprjecavanje susenja bilo kojih potencijalnih kontaminanata neposredno-nakon uporabe, ocistite
mekanom krpom namocenom u sterilnu vodu.

Temeljito CiScenje:

Temeljito oistite kabel mekanom krpom namocenom u blagu otopinu za ¢iS¢enje poput zelenog sapuna, tinkture zelenog
sapuna (prema americkoj farmakopeji), natrijeva tetraborat dekahidrata (poput-boraksa ili slicno) ili sapuna za ruke koji ne
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sadrzi alkohol. Pripremite i upotrijebite sredstvo za ¢iScenje prema uputama proizvodaca deterdZenta. Upotrijebite svjezu
mekanu krpu navlazenu sterilnom vodom kako biste skinuli ostatak. Osusite kabel ru¢nikom ili na zraku. Vizualno pregledajte

kabel kako biste se uvjerili da su kontaminanti uklonjeni. Ponovite korak iS¢enja sve dok se svi vidljivi kontaminanti ne

odstrane.

NAPOMENA: odbacite PSA kabel svakiput kada uocite pukotinu na njegovoj povrsini i/ili kabel promijeni boju,

postane vidljivo ostecen ili njegova etiketa vise nebude Citljiva:

Upute za sterilizaciju etilen.oksidom

« Prije sterilizacije temeljito ocistite.PSA kabel kako je to naznaceno u “Uputama za Cis¢enje” na stranici 102.

« Pojedinacno zamotajte svaki kabelu newise od dvaslojamonasloja‘polipropilenskog omota (Kimberly-Clark Kimguard
KC600 omota ili ekvivalenta) osiguravajuci da nemaizlozenih povrsina uredaja ili ih zamotajte u vrecicu koja propusta

etilen oksid.

« PridrZavajte se preporuka proizvodaca opreme za sterilizaciju etilen oksidom te omogucite puno specificirano vrijeme
odzracivanja u Tablici 3 prije uporabe.

Tablica 3. Parametri sterilizacije etilen oksidom

Parametar Vrijednost

Temperatura 50 °C(122 °Fyminimalno 60 °C (140 °F) maksimalno
Vlaznost 40% minimalno i 80% maksimalno; nekondenzirajuca
Vrijeme razvijanja etilen oksida 2sata

Minimalna koncentracija etilen oksida 450 mg/I

Minimalno vrijeme odzracivanja

12 sati pri 60 °C (140 °F)
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Upute za parnu sterilizaciju
o Prije sterilizacije temeljito ocistite PSA kabel kako je to naznaceno u “Uputama za Cis¢enje" na stranici 102.

« Pojedinano zamotajte svaki kabel u ne vise od dva sloja monosloja polipropilenskog omota (Kimberly-Clark Kimguard
KC600 omota ili ekvivalenta) osiguravajucida nema izlozZenih povrsina uredaja.

 PridrZavajte se preporuka proizvodaca opreme za sterilizaciju parom te omogucite puno specificirano vrijeme susenja
u Tablici 4 prije uporabe.

Tablicad.  Parametri sterilizacije parom

Parametar Vrijednost Vrijednost

(gravitacijski sterilizatori) (dinamitki sterilizatori za uklanjanje zraka)
Temperatura 132°C-(269,6.°F) 135 °C(275,0.%F) 132.9€ (269,6 °F) 134°C (273,2°F) 135 °C (275,0 °F) 138 °C (280,4 °F)
Vrijeme razvijanja pare 15 minuta 10 minuta 4 minute 18 minuta 3 minute 4 minute
Vrijeme susenja' 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta 16 minuta 16 minuta

' To predstavlja uobicajeno vrijeme susenja. Nakon sterilizacije pobrinite se'da je uredaj suh-prije vadenja iz komore.

NAPOMENA: model kabela 6763 PSA testiran je na 50 sterilizacijskih-ciklusa; veci broj sterilizacijskih ciklusa se
ne preporucuje.

Spajanje kabela

Proucite Prirucnik za operatera za analizator sustava stimulacije (PSA) za.upute o spajanjukabela.
Zbrinjavanje

Primijenite prikupljanje otpada koje je prikladno za elektronicku opremu:
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Servis

Za servis ili tehnicku pomog, obratite se tvrtki Boston Scientific koristeci informacije na poledini ovog prirucnika. Spremite
pakirni materijal i spremnike za povrat uredaja ako’je servis potreban.

ODRICANJE OD JAMSTVA

Osim ako je ovdje drugacije navedeno, Boston Scientific odrice se svih izricitih i podrazumijevanih jamstava za ovaj
proizvod, ukljucujuci bez ogranienja bilo koja podrazumijevana jamstva o prodaji ili pogodnosti za odredenu svrhu.
Obveze tvrtke Boston Scientific prema bilo kojem jamstvu navedenom u ovom dokumentu strogo su ogranicene na
zamjenu proizvoda. Kupac preuzima cijeli rizik od gubitka ili Stete nastale uporabom ovog proizvoda.
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SISALLYS
(1) PSA-kaapeli
(1) Kirjallinen materiaali

——

e =

[1] Mustan liittimen kaantopuolella-on merkinta V-
[2] Punaisen liittimen kaantopuolella on merkinta V+
[3] Mustan liittimen kdantopuolella on:merkintd A-
[4] Punaisen liittimen kaantopuolella on-merkintd A+

Kuval.  PSA-kaapeli, 6763-malli

Tama kirjallinen materiaali on‘tarkoitettu sairaalassaja kliinisissa ymparistoissa sellaisten ammattilaisten kayttoon, joilla on
koulutus tai kokemusta laitteiden’asennuksesta ja/taiseurantatoimenpiteistd. Katso PSA:n mukana tulleista kayttéohjeista
lisatietoa PSA:n kliinisista hyddyista.

KAYTTOTARKOITUS

PSA-kaapeli on lisétarvike, joka on tarkoitettu kdytettavdksi.Boston Scientificin PSA-tarvikkeiden kanssa. Sitd kdytetdan
lahettdmadan aistisignaaleja ja tahdistuspulsseja, joiden avulla arvioidaan johdon sijoittamisen‘ominaisuuksia tahdistimien ja
rytmihdiriétahdistimien asennuksen aikana seka tuetaan tahdistimen muuta toimintaa.

KAYTTOOHJEET
VAROITUS: PSA-kaapeli toimitetaan epadsteriilind. Jos PSA-kaapelia pitddkdyttad steriilisti, se on steriloitava itse ennen kdyttdd.
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Tekniset tiedot ja kdyttoehdot
Taulukko 1.  PSA-kaapelin tekniset tiedot

Madritelma Arvo
(Kokonais-)pituus 2,845m (112 tuumaa)
Liittimen suojakuoret (4) Elastosil R 401 (silikonikumi)

Taulukko 2.  Kaytto- ja sdilytysalueet

Parametri Kayttoalue Sailytysalue
{enintaan 3 paivaa kayttoalueen ylittaville alueille)
Lampétila-alue 10-40'°C (50-104 °F) -40...70 °C (-40...158 °F)
Kosteusalue 20-95,%, tiivistymaton 5-95 %, tiivistymaton
Puhdistusohjeet

VAROITUS: Al3 puhdista PSA-kaapelin'mitddn osaa hankaavilla puhdistusliinoilla tai rajahdysherkilla liuoksilla.

« ALA upota PSA-kaapelia.

o ALA kayta ultradanipuhdistinta tai automaattisia pesukoneita/desinfiointilaitteita.

Kéyton yhteydessa:

Esta mahdollisten kontaminanttien kuivuminen puhdistamalla laite tarpeen vaatiessa valittomasti kdyton'jalkeen
steriililld vedella kostutetulla pehmealla liinalla.
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Perusteellinen puhdistaminen:

Puhdista kaapeli perusteellisesti pehmealla liinalla, joka on kostutettu miedolla puhdistusliuoksella, kuten vihrealla saippualla,
vihredsaippuatinktuuralla (saatavilla USA:ssa), natriumtetraboraatilla (esim. booraksi tai vastaava) tai alkoholittomalla
kasisaippualla. Valmistele puhdistusaine ja kdytd sita sen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Poista puhdistusainejdamat
puhtaalla ja pehmealld liinalla, joka on kostutettu steriililla vedella. Kuivaa kaapeli liinalla tai anna sen kuivua itsekseen.
Tarkasta kaapeli silmamadaraisesti ja varmista, ettd-kontaminantit.on poistettu. Toista puhdistusvaihetta niin kauan, etta
nakyvat kontaminantit on poistettu.

HUOMAA: Hdvitd PSA-kaapeli, jos sen pinta on-murtunut, sen véri on muuttunut, se ndyttda kuluneelta tai jos sen
merkintdja ei endd voilukea:

Etyleenioksidilla (EQ) steriloimisen ohjeet

¢ Puhdista PSA-kaapeli-perusteellisestiennen sterilointia kohdan “Puhdistusohjeet” sivulla 107 mukaisesti.

« Kaari jokainen kaapeli erikseenenintdan kahteen kerrokseen 1-kerroksista polypropeenikaaretta (Kimberly-Clark Kimguard
KC600 -kadre tai vastaava)ja varmista, ettd laitteessa tai EQ:n'lapdisevassa pussissa ei ole yhtddn paljasta pintaa.

¢ Seuraa EO-sterilointivdlineiden valmistajan suosituksiaja anna taulukossa 3 mdaritetyn ilmausajan kulua kokonaan ennen
kayttoa.

Taulukko 3. EO-steriloinnin parametrit

Parametri Arvo

Lampétila Vahintddn 50 °C(122°F) ja enintadn 60 °C (140 °F)
Kosteus Véhintaan 40 % ja enintadn 80 %; tiivistymaton
EO:n viipymdaika 2 tuntia

EO:n vahimmaispitoisuus 450 mg/I

Vahimmaisilmausaika 12 tuntia 60 °C:ssa (140 °F)
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Hoyrysterilointiohjeet

o Puhdista PSA-kaapeli perusteellisesti ennen sterilointia kohdan “Puhdistusohjeet” sivulla 107 mukaisesti.

« Kaari jokainen kaapeli erikseen enintdan kahteen kerrokseen 1-kerroksista polypropeenikdaretta (Kimberly-Clark Kimguard
KC600 -kadre tai vastaava) ja varmista, ettd laitteessa-ei ole yhtadn paljasta pintaa.

o Seuraa hoyrysterilointivalineiden valmistajan suosituksia ja anna taulukossa 4 maaritetyn kuivumisajan kulua kokonaan

ennen kayttoa.

Taulukko 4.  Hoyrysteriloinnin parametrit
Parametri Arvo Arvo
(painovoimaan perustuvat (dynaamiseen ilmanpoistoon perustuvat sterilisaattorit)
sterilisaattorit)
Lampotila 132.2€(269,6°F) | 135°C(275,0 °F) | 132°C(269,6 °F) | 134°C(273,2°F)  }.135°C(2750°F) | 138°C(280,4 °F)
Hoyryn viipymaaika 15 minuuttia 10:minuuttia 4 minuuttia 18 minuuttia 3 minuuttia 4 minuuttia
Kuivumisaika' 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 16 minuuttia 16 minuuttia

' Témé ndyttaa tyypillisen kuivumisajan. Kun laite on steriloitu, varmista; ett se on kuiva, ennen kuin‘poistat'sen lokerosta.

HUOMAA: 6763-mallin PSA-kaapelia voi testien mukaan kdyttad 50 steriloinnissa. Tatduseampia sterilointikertoja

ei suositella.

Kaapelin liittaminen

Katso lisatietoja kaapelin liittdmisohjeista tahdistinjarjestelman téstauslaitteen (PSA) kayttdjan oppaasta.

Havittaminen

Havitd elektroniikkalaitteille sopivaan jatteenkerdykseen.
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Huolto

Ota yhteyttd Boston Scientificiin tdmadn oppaan takana olevien tietojen avulla, jos tarvitset huoltoa tai teknista apua.
Saasta pakkausmateriaalit ja saili6t, jotta voit kdyttaa niita huoltoasioissa.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Ellei tassa asiakirjassa toisin ilmoiteta, Boston Scientific kiistaa kaikki tata tuotetta koskevat suorat ja konkludenttiset
takuut, mukaan lukien rajoituksetta kaikki kauppakelpoisuutta tai soveltuvuutta tiettyyn kdyttotarkoitukseen
koskevat konkludenttiset takuut. Mihin'tahansa tassa ilmoitettuun takuuseen liittyvat Boston Scientificin velvoitteet
rajoittuvat ehdottomasti tuotteen vaihtamiseen. Kaikki tdman tuotteen kdytosta aiheutuviin tappioihin tai
vahingonkorvauksiin liittyvat riskit ovat ostajan vastuulla.

Suomi 110



KOMPLEKTA SASTAVS
(1) - KIA kabelis
(1) - Literatdra

——

e =

[1] melnas krasas spailes otra puse ir apziméta ar simbolu V=
[2] sarkanas krasas spailes otra puse ir apziméta ar simbofu V+
[3] melnas krasas spailes otra puse i apziméta ar simbolu’A-
[4] sarkanas krasas spailes otra puse ir apziméta ar simbolu A+

1.attels  KIA kabelis, modelis 6763

Sis dokuments ir paredzéts lieto3anai slimnicas un kliniskavidéprofesionaliem, kas ir.apguvusi ierices implantcijas un/vai
kontroles procedaras vai kam ir pieredze artam, Informaciju‘par-KIA kliniskajiem ieguvumiem skatiet lietoSanas instrukcija,
kas ieklauta KIA komplektacija.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

KIA kabelis ir piederums, kas paredzéts lietosanai-kopaar KIA aprikojumu, ko'izplata uznémums Boston Scientific un ko
izmanto uztversanas signalu un kardiostimulacijasimpulsu parraidisanai, lai novértétu elektroda novietojuma ipasibas
kardiostimulatoru un defibrilatoru implantéSanas laika un fai uzturétu citas kardiostimulatora funkcijas.

LIETOSANAS INSTRUKCJA
UZMANIBU! KIA kabelis tiek piegadats nesterils. Ja KIA kabelis tiks izmantots sterila laukd; to pirms lieto3anas aktivi jasterilize.
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Tehniskais raksturojums un darbibas nosacijumi

1. tabula KIA kabela tehniskais raksturojums

Tehniskais raksturojums

Vértiba

Garums (kopéjais)

2,845m (112 collas)

Spailes aizsargajosi parsegi (4)

Elastosil R 401, (silikona gumija)

2.tabula Darbibas.un

uzglabasanas diapazoni

Parametrs

Darbibasdiapazons

Uzglabasanas diapazons
(maksimali 3 dienas diapazoniem, kas mazaki par darbibas diapazonu)

Temperataras diapazons

No 10 fidz 40-°C (no 50 lidz 104 °F)

No -404idz 70 °C (no -40 lidz 158 °F)

Mitruma diapazons

No 201idz 95% bez kondensata

No 5 lidz/95% bez kondensata

Noradijumi par tiriSanu

UZMANIBU! Lai tirftu jebkuru KIA kabela dalu, nelietot abrazivu dranu vai' gaistosus $kidinatajus.

o NEIEGREMDET KIA kabeli §

kidrumos.

o NELIETOT ultraskanas tiritaju vai automatizétu:mazgataju/dezinfekcijas lidzek]us:

Lietosanas laika:

Lai novérstu jebkada veida netirumu piekalSanu, uzreiz péclietosanas, ja nepiecieSams, notiriet kabeli armikstu draninu, kas

samitrinata ar sterilu Gdeni.
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Ripiga tirisana

Ripigi tiriet kabeli ar mikstu draninu, kas samitrinata ar maigu tirisanas Skidumu, pieméram, ar zalajam ziepém, zalo ziepju
tinktaru (ASV Farmakopeja), natrija tetraborata dekahidratu (pieméram, boraku vai tam lidzigu) vai spirtu nesaturo$am ziepém.
Sagatavojiet un lietojiet tifiSanas readentu saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja noradém. Lai nonemtu dalinu atliekas,
lietojiet jaunu, mikstu draninu, kas samitrinata ar sterilu tdeni. Nosusiniet kabeli ar dvieli vai izZavéjiet to apkartéja gaisa.

Vizuali parbaudiet kabeli, lai parliecinatos, ka viss piesarnojums ir nonemts. Atkartojiet tirisanas darbibu, lidz viss redzamais
piesarnojums ir nonemts.

PIEZIME. Nomainiet KIA kabeli tiklidz uz kabela virsmas paradas plaisas:un/vai kabelis zaudéjis krasu, ir redzami

nolietojies vai markéjums kluvis nesalasams.

Noradijumi sterilizacijai ar etilénoksidu (EO)

o Pirms sterilizacijas rapigi notiriet KIA kabeli; ka noradits Seit:Noradijumi par tirfisanu” [pp. 112.

* lesainojiet katru kabeli atseviski-ne vairak ka divas kartas 1slana-polipropiléna iesainojama materiala (Kimberly-Clark
Kimguard KC600 iesainojamais materials vai tamilidzigs), parliecinoties, ka nevienaierices virsmas dala nav paklauta
iedarbibai, vai ievietojiet noslédzosa EQ.caurlaidiga maisina.

« levérojiet EO sterilizacijas aprikojuma razotaja sniegtos ieteikumus un pirms lietosanas pilniba ievérojiet 3. tabula noradito
aeracijas laiku.

3.tabula EO sterilizacijas parametri

Parametrs Vertiba

Temperatira minimali 50 °C (122 °F).un maksimali-60 °C (140 °F)
Mitrums minimali 40% un maksimali 80%; bez kondensata
EO izturéSanas laiks 2 stundas
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Parametrs

Veértiba

Minimala EO koncentracija

450 mg/I

Minimalais aeracijas laiks

12 stundas 60 °C (140 °F) temperatira

Noradijumi sterilizacijai ar tvaiku

« Pirms sterilizacijas riipigi notiriet KIAkabeli, ka noradits Seit: “Noradfjumi par tiiSanu” 112. Ipp.

* lesainojiet katru kabeli atseviski ne vairak ka divas kartas 1slana polipropiléna iesainojama materiala (Kimberly-Clark
Kimguard KC600 iesainojamais materials vai tam lidzigs), parliecinoties, ka neviena ierices virsmas dala nav pak|auta

iedarbibai.

* |evérojiet sterilizacijas ar tvaiku aprikojuma razotaja sniegtos ieteikumus un pirms lietosanas pilniba ievérojiet 4. tabula
noradito nozsanas laiku.

4.tabula Sterilizacijas ar tvaiku parametri

Parametrs Vértiba Vertiba

(gravitacijas sterilizatori) (dinamiski gaisa‘izvadisanas sterilizatori)
Temperatira 132°C(269,6 °F) 135.2C (275,0°°F). 132°C(269,6 °F) 134 °C(273,2 °F) 135 °C(275,0 °F) 138°C(280,4 °F)
Tvaika izturéSanas laiks 15 mindtes 10.minutes 4 minates 18 mindtes 3 minates 4 minates
Nozasanas laiks' 30 mindtes 30 mindtes 30.mindtes 30'minates 16'mindtes 16 mindtes

" Tas norada tipisku noza3anas laiku. Péc sterilizacijas un pirms ierices iznemsanas no kameras parliecinieties, ka ta irnozuvusi.

PIEZIME. Modela 6763 KIA kabelis ir parbaudits 50 sterilizacijas cikliem; nav ieteicams parsniegt $o sterilizacijas

ciklu skaitu.
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Kabela pievienosana

Noradijumus par kabela pievieno$anu skatiet kardiostimulacijas iekartas analizatora (PSA) lietotaja rokasgramata.
Likvidésana

Izmantojiet atkritumu savaksanu, kas ir atbilstosa elektroniskam aprikojumam.

Apkope

Lai sanemtu informaciju par apkopi vai tehnisko atbalstu, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz $is rokasgramatas
aizmuguréja vaka sniegto kontaktinformaciju: Saglabajiet iesainojuma materialus un konteinerus, lai nosutitu ierici, ja
nepiecieSams remonts.

GARANTIJAS ATRUNA

Javien Seit nav noteikts citadi, uznémums Boston Scientific noraida visas skaidri izteiktas un netiesas garantijas
attieciba uz So izstradajumu; tostarp bez jebkadiem ierobeZojumiem visas netiesas garantijas par piemérotibu
pardosanai vai atbilstibu konkrétam mérkim: Uznémuma Boston Scientific pienakumi saskana ar jebkuru Seit sniegto
garantiju attiecas tikai uz izstradajuma aizstasanu. Pircéjs uznemas jebkadu zaudéjumu vai bojajumu risku, kas rodas,
lietojot So izstradajumu.
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CONTINE
(1) - Cablu ASS
(1) - Literatura

e \—

[1] pe spatele clemei negre se'gdseste marcajul V-
[2] pe spatele clemei rosii se gaseste marcajul V+
[3] pe spatele clemeinegre'se gaseste.marcajul A-
[4] pe spatele clemeirosii se gaseste marcajul A+

Figura1. Cablu ASS, Model 6763
Aceastd documentatie este conceputd pentru personalul medical dinspitale si unitaticlinice, care dispune de instruire

si experientd in domeniul implantarii-dispozitivelor si/sau alprocedurilor de urmdrire, Pentru beneficiile clinice ale ASS,
consultati instructiunile de utilizare furnizate impreund-cu ASS.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Cablul ASS este un accesoriu compatibil cu echipamentele ASS distribuite de:Boston Scientific, conceput pentru transmiterea
semnalelor de detectare si a pulsurilor de stimulare, cu'scopul de a-evalua caracteristicile de pozitionare a sondelor in timpul
procedurilor de implantare a stimulatoarelor cardiace si defibrilatoarelor si-de a facilita alte functii ale stimulatoarelor cardiace.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE: Cablul ASS este livrat nesteril. In cazul in care cablul-ASS urmeaz$ a fi utilizat in cdmp:steril, acesta trebuie sterilizat
activ inainte de utilizare.
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Specificatii si conditii de utilizare
Tabel 1. Specificatii cablu ASS

Specificatii Valoare
Lungime (totald) 2,845m (112in.)
Capace de protectie pentru cleme (4) Elastosil R 401, (cauciuc siliconat)

Tabel 2. Intervale de utilizare'si depozitare

Parametru Interval de utilizare Interval de depozitare

{maximum 3 zile pentru intervale care depasesc intervalul de utilizare)
Interval de temperaturd intre10°si.40.°C (intre’50 5104 °F) intre -405i 70 °C (intre -40 5i 158 °F)
Interval de umiditate intre 20'si 95%, fara condensare intre 5si'95%, fard condensare

Instructiuni de curdtare

ATENTIE: Nu folositi panze abrazive sau solventi volatili-pentru a curdtacablul'ASS.

¢ NU scufundati cablul ASS in lichid.

¢ NU folositi aparate de curatare cu ultrasunete sau masini de'spalat/dezinfectat-automate.
La punctul de utilizare:

Dacd este necesar, pentru a preveni uscarea eventualilor agenti de‘contaminare imediat- dupa utilizare, curdtati cu o panzd
moale umezita cu apa sterild.
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Curatare atenta:

Curatati bine cablul cu 0 panzd moale umezitd cu o solutie slaba de curdtare, precum sdpunul verde, tinctura de sapun verde
(Pharmacopeia S.U.A.), tetraborat de sodiu decahidrat (precum Borax sau un produs echivalent) sau sapunul fara alcool.
Preparati si folositi un agent de curatare respectand instructiunile producdtorului privind detergentii. Folositi o panzd moale
curatd, umezitd cu apd sterild pentru a indeparta reziduurile. Uscati cablul cu un prosop sau cu aer. Inspectati vizual cablul
pentru a vd asigura cd au fost indepartate toate urmele:de contaminare. Repetati pasii de curdtare pana cand indepdrtati
toate urmele vizibile de contaminare.

NOTA: Aruncati cablul ASS dacd acesta prezintd crépdturi de suprafatd si/sau dacd se decoloreazd, este vizibil uzat sau
dacd eticheta nu mai este lizibila.

Instructiuni de sterilizare cu oxid de etilena

o Tnainte de sterilizare; curatati atent cablul ASS, confornvindicatiilor dinsectiunea ,Instructiuni de curiitare” la pagina 117.

o Infisurati individual fiecare'cablu‘cu cel mult dous straturi de folie'de polipropilend cu 1'strat (folie Kimberly-Clark Kimguard
KC600 sau un produs echivalent), asigurandu-vd ca nurdman-suprafete expuse ale-dispozitivului sau etansati intr-un saculet
permeabil la oxid de etilena.

¢ Urmati recomandarile producatorului echipamentului desterilizare in oxid de etilend si asteptati sd expire intervalul de timp
de aerare din Tabelul 3 Tnainte de utilizare:

Tabel 3. Parametri de sterilizare cu.oxid de etilena

Parametru Valoare

Temperaturd 50 °C (122 °F) minimumsi 60.°C(140-°F) maximum
Umiditate 40 % minimum si 80 % maximum; fard condensare
Interval de timp in oxid de etilena 20re
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Parametru

Valoare

Concentratie minimd oxid de etilend

450 mg/I

Interval de timp de aerare minim

12 ore la60°°C (140 °F)

Instructiuni de sterilizare cu aburi

o Tnainte de sterilizare, curatati atent cablul ASS, conformvindicatiilor din sectiunea ,Instructiuni de curiitare” la pagina 117.

o Infisurati individual fiecare cablu cu cel mult doud straturi de folie de polipropilend cu 1 strat (folie Kimberly-Clark Kimguard
KC600 sau un produs-echivalent), asigurandu-vd c& nurdman suprafete expuse ale dispozitivului.

¢ Urmati recomandarileproducatorului-echipamentului.de sterilizare'cu aburi si asteptati sa expire intervalul de timp de uscare
din Tabelul 4 inainte de‘utilizare.

Tabel 4. Parametri de sterilizare cu aburi
Parametru Valoare Valoare
(sterilizatoare gravitationale) (sterilizatoare prin indepartarea dinamica a aerului)
Temperaturd 132°C(269,6 °F) 135°C(275,0 °F) 132°C{269,6.°F) 134 °C(273,21°F) 135 °C(275,0 °F) 138°C(280,4 °F)
Interval de timp in abur | 15 minute 10'minute 4minute 18 minute 3 minute 4 minute
Timp de uscare' 30 de minute 30 de minute 30-de minute 30 de minute 16 minute 16 minute

' Aceastd valoare reprezinta timpul de uscare normal. Dupa sterilizare; asigurati-va ca'dispozitivul este uscat inainte de a-'scoate din camerd.

NOTA: Cablul ASS Model 6763 a fost testat pentru 50.de cicluri de sterilizare; depdsirea acestui numr de cicluri de
sterilizare nu este recomandata.
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Conectarea cablului

Dacd aveti nevoie de instructiunile privind conectarea cablului, consultati Manualul operatorului pentru Analizatorul sistemului
de stimulare (ASS).

Eliminare

Folositi sistemul de colectare a deseurilor adecvat pentru-echipamente electronice.

Service

Pentru reparatii sau asistentd tehnica, contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate a acestui
manual. Pdstrati ambalajele sirecipientele pentru a returna dispozitivul in:cazul in care necesita reparatii.

PRECIZARI PRIVIND GARANTIA

Cu exceptia cazului in‘care se specificd altfel in prezentul, Boston Scientific exclude toate garantiile exprese sau
implicite pentru acest produs, inclusiv, fara limitare la, garantiile de vandabilitate sau'adecvare pentru un anumit scop.
Obligatiile Boston Scientificin baza oricdrei garantii prevazute in prezentul vor filimitate strict la inlocuirea produsului.
Cumparatorul isi asuma toate riscurile de pierdere sau deteriorare rezultate in urma utilizarii acestui produs.
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SISALDAB JARGMIST
(1) - PSA-kaabel
(1) - kirjandus

——

e =

[1] musta klemmi tagakiilg on' margistatud tahisega V-
[2] punase klemmi tagakilg on mérgistatud tahisega V+
[3] musta klemmi tagakiilg on margistatud tahisega A-
[4] punase klemmi tagakuilg.on margistatud tahisega A+

Joonis 1. PSA-kaabel, mudel 6763

See triikis on mdeldud kasutamiseks haigla- ja meditsiinikeskkonnas-professionaalidele, kellel on seadme implanteerimiseks
ja/v6i implanteerimisjargseteks protseduurideks vajalikud teadmised-ning kogemused. PSA Kliiniliste kasude kindlustamiseks
tutvuge PSA-ga kaasasoleva kasutusjuhendiga.

KAVANDATUD KASUTUS

PSA kaabel on koos Boston Scientificu turustatavate PSA seadmetega kasutamiseks ette ndhtud kaabel, mille abil edastatakse
sidamestimulaatorite ja defibrillaatorite implanteerimisel ning siidamestimulaatori muude funktsioonide toetamiseks
tundlikkussignaale ja stimuleerimisimpulsse, mis vdimaldavad hinnata elektroodipaigutuse nditajaid.

KASUTUSJUHEND

ETTEVAATUST! PSA-kaabel tarnitakse mittesteriilsena. Kui PSA-kaablit kasutatakse steriilsel alal; siis tuleb see enne kasutamist
aktiivselt steriliseerida.
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Spetsifikatsioonid ja todtingimused
Tabel 1. PSA-kaabli spetsifikatsioonid

Spetsifikatsioon

Vaartus

Pikkus (kokku)

2,845m

Lapsekindlad kaitsekatted (4)

Elastosil R 401, (silikoonkumm)

Tabel 2. To6- ja sdilitamisvahemikud

Parameeter Toovahemik Sailitamisvahemik
(to6vahemikust véljajad hemike puhul maksimaalselt 3 p&eva)
Temperatuurivahemik 10-40-°C -40-70°C

Ohuniiskuse vahemik

20-95%, mittekondenseeruv

5-95%, mittekondenseeruy

Puhastusjuhend

ETTEVAATUST! Arge kasutage PSA-kaabli iibegi.osa puhastamiseks abrasiiviappi ega lenduvaid lahuseid.
o ARGE kastke PSA-kaablit vedelikku.
o ARGE kasutage ultrahelipuhasteid ega automaatseid pesureid/desinfitseerijaid:

Kasutuskohas:

Vajaduse korral puhastage v8imalike saasteainete kuivamise-arahoidmiseks kohe parast kasutamist steriilsesse vette kastetud

niiske pehme lapiga.
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Pohjalik puhastus:

Puhastage kaablit pdhjalikult pehme lapiga, mida on niisutatud lahjas pesuaines, nagu roheline seep, rohelise seebi tinktuur
(Ameerika Uhendriikide Farmakopéa), naatriumtetraboraatdekahiidraat (nt Borax v8i muu samavaarne) véi alkoholivaba
kasiseep. Valmistage puhastusaine ja kasutage seda vastavalt pesuaine tootja juhistele. Eemaldage jadgid steriilses

vees niisutatud puhta pehme lapiga. Kuivatage kaabelratikuga véi laske kuivada 6hu kaes. Kontrollige visuaalselt kaablit
veendumaks, et kogu saaste on eemaldatud: Korrake puhastusetappi, kuni kogu silmaga nahtav mustus on eemaldatud.

MARKUS. Kérvaldage PSA-kaabel, kui selle pinnale.ilmuvad mérad ja/véi kui kaabli virv muutub, kaabel on néhtavalt
kulunud véi kui sildid muutuvad-loetamatuks,

Etiileenoksiidiga (EO) steriliseerimise juhend

o Enne steriliseerimist puhastage pdhjalikult PSA-kaablit, nagu on-ndidatud jaotises ,Puhastusjuhend” Ik 122.

o Massige iga kaabli Gmber kunikaks kihti Ghekordset poliipropeenmahist (Kimberly-Clark Kimguard KC600 mahis vdi muu
samavaarne), veendudes, et'seadmel ega EO-d labilaskva kotikese tihendil ei oleks iihtki katmata osa.

o Jargige EO steriliseerimise seadmete tootja soovitusi-ning.enne kasutamist veenduge, et Tabelis 3 satestatud dhustumisaeg
on méédunud.

Tabel 3. EO steriliseerimise parameetrid

Parameeter Vaartus

Temperatuur 50 °C miinimum ja 60 °C maksimum

Ohuniiskus 40% miinimum ja 80% maksimum; mittekondenseeruv.
EO viivitusaeg 2 tundi

EO kontsentratsiooni miinimum 450 mg/L

Minimaalne 6hustumisaeg 12 tundi 60 °Cjuures
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Aursteriliseerimise juhend
o Enne steriliseerimist puhastage pdhjalikult PSA-kaablit, nagu on ndidatud jaotises ,Puhastusjuhend” Ik 122.

o Massige iga kaabli Gmber kuni kaks kihti Gihekordset poliipropeenmahist (Kimberly-Clark Kimguard KC600 mahis voi muu
samavaarne), veendudes, et seadmel ei oleks tihtki katmata osa.

o Jargige aursteriliseerimise seadmete tootja-soovitusi-ning enne kasutamist veenduge, et Tabelis 4 satestatud kuivamisaeg
on méédunud.

Tabel4.  Aursteriliseerimise parameetrid

Parameeter Vaartus Vaartus

(gravitatsiooni-mdjul toimivad sterilisaatorid) (diinaamilised 6hueemalduse sterilisaatorid)
Temperatuur 132°C 135°C 132°C 134°C 135°C 138°C
Auru viivitusaeg 15 minutit 10 minutit 4 minutit 18 minutit 3 minutit 4 minutit
Kuivamisaeg' 30 minutit 30 minutit 30 minutit 30 minutit 16 minutit 16 minutit

" Tahistab tavaparast kuivamisaega. Parast steriliseerimist veenduge enne seadme kambrist véljavatmist, et seade on kuiv.

MARKUS. PSA-kaabli mudelit 6763 on testitud-50 sterilisatsioonitsiikli suhtes; seda steriliseerimistsikli arvu ei
soovitata lletada.

Kaabliiihendus
Kaablitihenduse juhised on toodud stimuleerimisstisteemi anallisaatori(PSA) operaatorijuhendis.

Korvaldamine
Korvaldage elektroonilistele seadmetele sobilikus jadtmete kogumiskohas.
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Hooldus

Hooldus- v6i tehnilise abi saamiseks péérduge ettevotte Boston Scientific poole, kasutades selle juhendi tagakaanel toodud
teavet. Hoidke alles seadme pakkematerjal ja imbrised, et saaksite seadme hooldusvajaduse korral tagastada.

GARANTII LAHTIOTLUS

Koigil selles juhendis mittemainitud juhtudel iitieb Boston Scientific lahti mis tahes, nii selle toote otsestest kui
ka kaudsetest garantiidest tulenevatest nduetest, sealhulgas mis tahes garantiidest kaubeldavuse v6i moneks
eesmargiks sobivuse osas. Ettevatte Boston Scientific ainus kohustus seoses mis tahes siin nimetatud garantiiga
saab olla toote asendamine. Kogu risk toote kasutamisega kaasnevate kahjude voi kahjumi eest jaab ostjale.
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SUDETIS
(1) - SSA kabelis
(1) - literatdra

——

e =

1) atvirk§tia juodo spaustuko'pusé pazenklinta V-
2) atvirk§Cia raudono spaustuko pusé pazenklinta V+
3) atvirk§Cia juodospaustuko pusé pazenklinta A-
4) atvirkstia raudono spaustuko pusé paZenklinta A+

1 pav. SSA kabelis, 6763 modelis

Si literatdra skirta naudoti ligoninés ir klinikinéje aplinkoje specialistams, ismokytiems-arba turintiems patirties, kaip atlikti
jrenginiy implantavimo ir (arba) tolesnés priezitros proceddras.Informacijos apie SSA klinikine nauda rasite naudojimo
instrukcijose, pateikiamose su SSA.

PASKIRTIS

SSA kabelis yra pagalbiné priemoné, skirta naudoti suSSA jranga, platinama:, Boston Scientific". Jis naudojamas aptikimo
signalams ir stimuliavimo impulsams perduoti, norint jvertinti laido vietos charakteristikas implantuojant Sirdies stimuliatorius
ir defibriliatorius bei palaikyti Sirdies stimuliatoriaus veikima.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PERSPEJIMAS. SSA kabelis siun¢iamas nesterilus. Jei SSA kabelis bus natidojamas steriliame lauke, prie$ naudojant jj batina
aktyviai sterilizuoti.
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Specifikacijos ir naudojimo salygos

1lentelé. SSA kabelio specifikacijos

Specifikacija ReikSmé
ligis (visas) 2,845m
Spaustuky apsauginiai gaubtai (4) .Elastosil R 401" (silikoniné’guma)

2 lentele. Naudojimo ir laikymo ribos

Parametras Naudojimo ribos Laikymo diapazonas

{maksimaliai 3 dienos riboms perzengiant naudojimo ribas)
Temperataros ribos Nuo 10ki 40 °C Nuo 40 iki 70 °C
Drégmeés ribos Nuo.20 iki 95 % be kondensato Nuo.5ki 95 % be kondensato

Valymo instrukcijos

PERSPEJIMAS. Nenaudokite abrazyvinio audeklo arba Jakiy tirpikliy bet kokiai SSA kabelio daliai valyti.

NEJMERKITE SSA kabelio.

o NENAUDOKITE ultragarsinio valiklio arba automatiniy plautuvy / dezinfekavimo'masiny.

Naudojimo vietoje

Kai reikia, kad panaudojus iSkart neisdZidity bet kokie galimi tersalai, valykite minkStu audeklu, sudrékintu steriliu vandeniu.
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Kruopstus valymas

Kruopsciai nuvalykite kabelj minkStu audeklu, sudrékintu Svelniu valymo tirpalu, tokiu kaip Zaliasis muilas, Zaliojo muilo tinktdra
(JAV farmakopéja), natrio tetraborato dekahidratu (tokiu kaip boraksas arba ekvivalentas) arba ranky muilu be alkoholio.
Paruoskite ir naudokite valymo medziaga pagal ploviklio gamintojo instrukcijas. Liku¢iams pasalinti naudokite minkstg audekla,
sudrékinta steriliu vandeniu. ISdZiovinkite kabelj ranksluosciu arba ore. ApZitrékite kabelj, kad jsitikintuméte, jog terSalai
pasalinti. Kartokite valymo veiksma, kol visi matomi terSalai bus pasalinti.

PASTABA. Visada Salinkite SSA kabelj jo pavirsiuje atsiradus jskilimy, kabeliui pakeitus spalva, matomai susidévéjus arba
kai Zenklinimas tampa nejskaitomas.

Sterilizavimo etileno oksidu (EO) instrukcijos

o Pries sterilizavima kruopstiai nuvalykite SSA kabelj, kaip nurodyta ,Valymo instrukcijos” 127 psl.

o Atskirai suvyniokite kiekvieng kabeljne daugiau kaip 2 sluoksniuose 1'sluoksnio polipropileno pléveléje (,Kimberly-Clark
Kimguard KC600" pléveléje arba jos ekvivalente)uztikrindami, kad néra-atviry jrenginio:arba sandariklio pavirsiy EQ
praleidzianciame maiselyje.

o Laikykités EO sterilizavimo jrangos gamintojo rekomendacijy:ir pries naudodami leiskite visiskai praeiti 3 lenteléje
nurodytam aeracijos laikui.

3lentelé. Sterilizavimo EO parametrai

Parametras ReikSmé

Temperatura 50 °C minimumas ir 60°C maksimumas

Drégmé 40 % minimumas ir-80-% maksimumas; be kondensato
EO veikimo laikas 2 valandos
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Parametras

ReikSmé

Minimali EO koncentracija

450 mg/I

Minimalus aeracijos laikas

12 val. esant 60 °C

Sterilizavimo garais instrukcijos

o Pries sterilizavimg kruopsciai nuvalykite SSA kabelj, kaip nurodyta ,Valymo instrukcijos” 127 psl.

o Atskirai suvyniokite kiekviena kabelj ne daugiaukaip:2 sluoksniuose 1 sluoksnio polipropileno pléveléje (,Kimberly-Clark
Kimguard KC600" plévelgjearbajos ekvivalente) uztikrindami, kad néra-atviry jrenginio arba sandariklio pavirsiy EQ
praleidzian¢iame maiselyje.

o Laikykités sterilizavimo-garais jrangos gamintojo rekomendacijy ir prie$ naudodami leiskite visiskai praeiti 4 lenteléje
nurodytam dZidivimo laikui.

4 lentelé. Sterilizavimo:garais parametrai

Parametras

Reik§mé

(gravitaciniams sterilizatoriams)

ReikSmé

(dinaminio oro $alinimo sterilizatoriams)

Temperatira 132°C 135°C 132°C 134 °C 135°C 138°C
Gary veikimo laikas 15 min. 10.min. 4min. 18'min. 3 min. 4 min.
DZidvimo laikas' 30 min. 30 min. 30.min. 30'min. 16'min. 16 min.

' Tai nurodo tipiska dziavimo laika. Pries iSimdami i§ kameros po sterilizavimo jsitikinkite, kad jrenginys sausas:

PASTABA. 6763 modelio SSA kabelis iSbandytas atliekant 50 sterilizavimo cikly; daugiau sterilizavimo cikly atlikti

nerekomenduojama.
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Kabelio jungtis

Kabelio prijungimo instrukcijas Zr. stimuliavimo sistemos analizatoriaus (SSA) operatoriaus vadove.

Salinimas

Vadovaukités atlieky surinkimo badu, tinkamu elektroninei jrangai.

Techniné prieziura

Prireikus techninés prieZidros arba techninés pagalbos, susisiekite su ,Boston Scientific’ naudodamiesi Sio vadovo galiniame
virselyje pateikta informacija:ISsaugokite pakavimo medzZiagas ir talpyklas, kad galétuméte graZinti jrenginj prireikus techninés
priezidros.

GARANTLJOS ATSISAKYMAS

I$skyrus tai, kas pateikta Siame dokumente,’,Boston Scientific” atsisako visy iSreiksty ir numanomy Siam produktui
teikiamy garantijy, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) bet kokias numanomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo
konkreciam tikslui garantijas: ,Boston Scientific” jsipareigojimai pagal bet kokia Siame dokumente pateikta garantija
grieztai ribojami produkto pakeitimu. Pirkéjas prisiima visg Zalos.ar nuostoliy rizika, kylancia naudojant sj produkta.
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VSEBINA
(1) - Kabel za ASS
(1) - Dokumentacija

——

e =

[1] Hrbtna stran ¢me sponke ima oznako V-
[2] Hrbtna stran rdece sponke:ima oznako V+
[3] Hrbtna stran ¢re’sponke ima 0znako A-
[4] Hrbtna stran rdece sponke ima oznako A+

Slikal.  Kabel za ASS, model 6763
Ta dokumentacija je predvidena, dajo'v bolnisnicnih in klinicnihrokoljih uporabljajo strokovnjaki, ki so usposobljeni za izvajanje

ali imajo izkusnje z izvajanjem postopkov vsaditve pripomocka in/ali kontrolnih.pregledov. Za klini¢ne koristi ASS glejte
navodila za uporabo, ki so prilozena ASS.

PREDVIDENA UPORABA
Kabel za ASS je pripomocek, ki je indiciran za uporabo.z opremo za ASS druzbe Boston Scientific in se uporablja za prenos

signalov zaznavanja in spodbujevalnih pulzov z namenom ocenjevanja lastnosti namestitve elektrode med vsaditvijo
spodbujevalnikov in defibrilatorjev ter za podporo-delovanja spodbujevalnika nasploh:

NAVODILA ZA UPORABO

POZOR: Kabel za ASS je dobavljen nesterilen. Ce se bo kabel za ASSuporabljal v sterilnem‘polju, mora biti pred uporabo aktivno
steriliziran.
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Specifikacije in pogoji za delovanje
Tabela 1. Specifikacije kabla za ASS

Specifikacija

Vrednost

DolZina (skupna)

2,845 m (112 palcev)

Zascitni pokrovcki sponk (4)

Elastosil R 401 (silikonska,guma)

Tabela 2. Razponi za delovanje in shranjevanje

Parameter Razpon za delovanje Razpon za shranjevanje

{najvet 3 dni za razpone zunaj razpona za delovanje)
Razpon temperature 0d 10:°C do40 °C (0d 50 °F-do 104 °F) od -40-°C do 70 °C (od -40 °F do 158 °F)
Razpon vlaznosti 0d 20'do 95%, nekondenzirajoéa 0d 5.do95 %, nekondenzirajoca

Navodila za ciscenje

POZOR: Nobenega dela kabla za ASS ne Cistite z.abrazivno krpo ali-hlapnimitopili.
¢ Kabla za ASS NE namakajte.
» NE uporabljajte ultrazvocne Cistilne naprave alisamodejnih pralnih/razkuzevalnih naprav.

Na mestu uporabe:

Da preprecite zasuSevanje kontaminantov, po potrebi takoj po uporabi-odistite z mehko krpo, navlazeno s sterilno vodo.
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Temeljito CiScenje:

Kabel temeljito oCistite z mehko krpo, navlazeno z blago distilno raztopino, kot je zeleno milo, tinktura zelenega mila
(Farmakopeja ZDA), natrijev tetraborat dekahidrat (npr. boraks ali podobno) ali milo za roke brez alkohola. Cistilno sredstvo
pripravite in uporabljajte v skladu z navodili proizvajalca detergenta. Ostanke odstranite s Cisto mehko krpo, navlazeno

s sterilno vodo. Kabel obriSite z brisaco ali pustite, da-se posusi na zraku. Vizualno preglejte kabel in se prepricajte, da na

njem ni sledi kontaminantov. Ponavljajte postopek Cis¢enja, doklerniso vsi vidni ostanki kontaminantov odstranjeni.
OPOMBA: Ce se na povrsini kabla.za ASS pojavijo razpoke in/ali barva kabla zbledi, ée postane kabel vidno obrabljen
ali Ce postanejo oznake na'njem'neberljive, je trebakabel zavreci.

Navodila za sterilizacijo z etilenoksidom (EQ)

o Pred sterilizacijo kabel za’ASS v skladu z napotki v razdelku»Navodila za CiS¢enje« na strani 132 temeljito ocistite.

« Vsak posamezen kabel ovijte vnajve¢ dve plasti enoslojnega ovoja iz polipropilena (ovoj Kimberly-Clark Kimguard KC600
ali podoben) in pazite, da ni'neprekritih povrsin pripomocka, ali pa kabel zatesnite v vrecko, prepustno za EQ.

» Upostevajte priporocila proizvajalca opreme za sterilizacijo.z EQ in pocakajte, da se'kabel zraci toliko Casa, kolikor je
predpisano v tabeli 3, Sele nato ga uporabite.

Tabela 3. Parametri za sterilizacijo z EO

Parameter Vrednost

Temperatura minimalno 50-°C (122 °F) in maksimalno:60 °C (140 °F)
Vlaznost minimalno 40-% in:maksimalno 80'%; nekondenzirajoca
Trajanje stika z EO 2uri

Minimalna koncentracija EO 450 mg/I

Minimalni ¢as zracenja 12 ur pri 60 °C (140 °F)
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Navodila za sterilizacijo s paro
o Pred sterilizacijo kabel za ASS v skladu z napotki v razdelku »Navodila za CiS¢enje« na strani 132 temeljito ocistite.

« Vsak posamezen kabel ovijte v najve¢ dve plasti‘enoslojnega ovoja iz polipropilena (ovoj Kimberly-Clark Kimguard KC600
ali podoben) in pazite, da ni neprekritih povrsin pripomocka.

» Upostevajte priporocila proizvajalca opreme za sterilizacijo s paro in pocakajte, da se kabel susi toliko asa, kolikor je
predpisano v tabeli 4, Sele nato ga uporabite:

Tabela 4. Parametri za sterilizacijo s paro

Parameter Vrednost Vrednost
(gravitacijski sterilizatorji) (sterilizatorji z dinami¢nim odstranjevanjem zraka)
Temperatura 132°C(269,6 °F) | 135 °C(275,0F)  }132°€(269,6°F) . | 134°C(273,2°F) | 135°C(275,0°F) | 138°C(280,4 °F)
Trajanje stika s paro 15 minut 10 minut 4 minute 18 minut 3 minute 4 minute
(as susenja’ 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut 16 minut 16 minut

"To je obicajni ¢as susenja. Ko je sterilizacija pripomocka koncana, se prepriajte, daje pripomocek suh, Sele nato ga odstranite iz komore.

OPOMBA: Kabel za ASS modela 6763 je bil preizkusen za 50 sterilizacijskity ciklov; vecje Stevilo sterilizacijskih ciklov ni
priporoceno.

Prikljucitev kabla
Navodila za prikljucitev kabla so v prirocniku za upravljavea za:napravo zaanalizo sistema spodbujanja (ASS).

Odlaganje med odpadke
Skladno z zbiranjem odpadkov, ki je ustrezno za elektronsko opremo:.
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Servisiranje

Za servisiranje ali tehnino pomoc se na druzbo Boston Scientific obrnite prek podatkov na hrbtni strani tega prirocnika.
EmbalaZo in vsebnike shranite, da boste v njih vrnili pripomocek, ce bo potrebno servisiranje.

ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI

Razen (e je navedeno drugacde, druzba Boston Scientific zavraca vsakrsna izrecna in nakazana jamstva za ta izdelek,
kar med drugim vkljucuje vsa nakazana jamstva glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolocen namen.
Obveznosti druzbe Boston Scientific na;podlagi kakrSnega koli jamstva v tem dokumentu so omejene izkljucno na
zamenjavo izdelka. Kupec prevzema celotno tveganje za izgubo ali Skodo, do katere bi prislo pri uporabi tega izdelka.
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