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[w lewym gdérnym rogu strony logo o nastgpujacej tresci:] < 2) I
Medtronic PR
Wytyczne dotyczace resterylizacji przewodoéw cewnika AF Solutions
Krioablacja Fazowa ablacja RF Systemy EP

Przewody Koncentryczny taczacy Przewod elektryczny Przewdd interfejsu cewnika | Przewod cewnika RF

(203CX) Achieve™ (990066) (990004) (05116)
Elektryczny laczacy Adapter generatora RF
(2035U) (04821)
Przewody laczace cewnika
(05504SP, 05514SP,
(55188P, 05508SP, 4819)

Jednorazowe | Dostarczane jalowe Dostarczane jalowe Dostarczane jalowe Dostarczane jalowe LUB
Nie uzywaé ponownie ani | Nie uzywa¢ ponownie niejalowe
nie przetwarzaé jalowego | ani nie przetwarzac 055116 jest dostarczany
wyrobu w celu jego jatowego wyrobu w celu jatowy
ponownego uzycia. jego ponownego uzycia. 04821 jest dostarczany
Ponowne uzycie lub Ponowne uzycie lub niejalowy
przetworzenie moze przetworzenie moze 05504SP, 05514SP,
zakioci¢ integralnosé zakiocid integralnosé 05518SP, 05508SP 1 4819
strukturalng wyrobu lub strukturalng wyrobu lub sq dostarczane jatowe
stworzy¢ ryzyko skazenia | stworzy¢ ryzyko skazenia
urzadzeniem, ktore moze urzadzeniem, ktére moze
doprowadzi¢ do urazu, doprowadzi¢ do urazu,
choroby lub $mierci choroby lub $mierci
pacjenta. pacjenta.

Resterylizacja| Nie poddawac Nie poddawaé Motie zostaé¢ poddany Moze zostaé poddany
resterylizacji wyrobu resterylizacji wyrobu resterylizacji resterylizacji
jednorazowego uzytku w | jednorazowego uzytku w Jesli wymagana jest Zadnego komponentu nie
celu jego ponownego celu jego ponownego ponowna sterylizacja zaleca | nalezy poddawac

uzycia. Resterylizacja
moze zaktocic
integralnos¢ strukturalng
wyrobu lub stworzy¢
ryzyko skazenia
urzadzeniem, ktére moze
doprowadzi¢ do urazu,
choroby lub $mierci
pacjenta.

vzycia. Resterylizacja
moze zaktocié
integralno$¢ strukturalng
urzadzenia lub stworzy¢
ryzyko skazenia
urzadzeniem, ktdre moze
doprowadzi¢ do urazu,
choroby lub émierci
pacjenta.

si¢ sterylizacjg parowa
przewodu interfejsu
cewnika z zastosowaniem
nastgpujacych parametréw:

Metoda sterylizacji: para

¢ Temperatura cyklu
parowego: 127°C (260°F)

¢ Czas cyklu parowego w
temperaturze: 35 5
minut

¢ Czas chiodzenia:
minimum 30 minut

Jesli nie mozna zastosowac

sterylizacji parowej ani
termicznej sterylizacji na
sucho. Przewody moga by¢
sterylizowane tlenkiem
etylenu (EtO). Zadne inne
komponenty nie mogg by¢
poddane sterylizacji; w
przeciwnym razie moze
doj$¢ do uszkodzenia
sprzetu. Przed poddaniem
go sterylizacji przewdd
musi by¢ calkowicie suchy.
1. Przed sterylizacja usuna¢
przewdd z oryginalnego
opakowania. Oryginalne




parametrow sterylizacji
parowej zaleca sig¢ uzycie
jalowego przykrycia
probowki, aby w pefni
objac¢ nim przewéd
interfejsu cewnika przed
uzyciem.

opakowanie nie jest
odpowiednim materialem
do pakowania wyrobu
sterylizowanego.
2. Owina¢ przewdd w
opakowanie
przepuszczajace tlenek
etylenu,
3. Sterylizowac przewody z
zastosowaniem procedur o
potwierdzonej skutecznosci.
Typowe warunki sterylizacji
to:
¢ 500 mg/! tlenku etylenu
® 50%-70% wilgotnosci
wzglednej
® 50-55°C z czasem
ekspozycji i
napowietrzania zaleznym
od konkretnego naczynia
4, Zastosowa¢ metode
mozliwg do zaakceptowania
przy okreslaniu
skutecznosci sterylizacji,
taka jak wskazniki
biologiczne.
5. Dokona¢ kontroli
wizualnej przewodu i
ziaczek.
6. Nie uzywac przewodu
jesli wyglada na
uszkodzony. Uszkodzenie
obejmuje m.in. pogorszenie
jakosci izolacji przewodu
(krucho$¢, peknigcie,
zmniejszenie grubosci lub
odkryte plamy).

lle razy
przewod

moze by¢
ponownie
uzyty

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Do 10 razy przy
zastosowaniu parametrow
sterylizacji LUB jezeli w
miejsce sterylizacji parowej
zastosuje sie¢ sterylne
przykrycie probowki nie
ma ograniczen do
ponownego stosowania
przewodu interfejsu
cewnika.

Nie sprecyzowano na
etykiecie. Nie stosowad
przewodu jesl wyglada na
uszkodzony.

[kolejna strona]




[w stopce strony nastgpujaca tresé:]

www.medtronic.eu

Europa Zjednoczone Krélestwo/lrlandia
Medtronic International Trading Sarl Medtronic Limited

Route du Molliau 31 Building ¢

Case postale Croxley Green Business Park
CH-1131 Tolochenaz Hatters Lane

Tel.: +41 (0)21 802 70 00 Watford

Faks: +41 (0)21 802 75 00 Herts WD18 8WW

www.medtronic.co.uk
Tel: +44 (0)1923 212213
Faks: +44 (0)1923 241004
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