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Intravascular Lithotripsy (IVL) Connector Cable

Instructions for Use (IFU)

For use with Shockwave Medical IVL Generator
and IVL Catheters

Contents: IVL Connector Cable (1)

How Supplied

The Shockwave Medical IVL Connector Cable is
provided non-sterile and reusable. The IVL Connector
(able is intended for use with a sterile sleeve (not
supplied). Carefully inspect all packaging for damage
or defects prior to use.

Intended Use
The IVL Connector Cable is intended for use with the
Shockwave Medical IVL Generator and IVL Catheters.

Device Description

The IVL Connector Cable is a remote actuator that
connects the IVL Generator to the IVL Catheter and is
used to activate lithotripsy energy within the balloon.

Therapy Control

Generator
Connector
Catheter Connector

Figure 1: IVL Connector Cable

Warnings

1. DO NOT sterilize the IVL Connector Cable as this
can potentially result in compromised device
performance.

2. Inspect product and packaging prior to use. Do
not use the device if it or the packaging has been
damaged.

3. Always insert the IVL Connector Cable into a Sterile
Sleeve before connecting the sterile IVL Catheter.
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4. Care should be taken to secure the IVL Connector
(able to prevent unintentional movement during
treatment. Failure to comply could resultin injury
to the patient.

5. The IVL Generator delivers low energy, short
duration, high voltage pulses to the IVL Catheter
through the IVL Connector Cable. The system
is designed not to deliver pulses unless an IVL
(atheter is mated with the IVL Connector Cable
Catheter Connector. It is important not to allow the
contacts or internal surfaces of unmated connectors to
be contaminated with fluids. Do not allow any connector
{0 become contaminated by or immersed in fluids.
Failure to observe these precautions may damage the
VL Connector Cables or IVL Catheters.

6. The IVL Connector Cable contains ferromagnetic
materials and should not be used in the presence
of the high magnetic field created by a Magnetic
Resonance Imaging (MRI) device.

7. Precaution should be taken when handling
device after exposure to patient blood. Used
product is potentially biohazardous and should be
cleaned and disinfected as described below or in
accordance with hospital protocol.

8. Inspect the IVL Connector Cable to confirm that
there are no damaged, split or cracked materials
and electrical contacts are free of extraneous
matter.

Precautions

1. For preparation, operation, warnings and
precautions, and maintenance of the IVL Connector
(able please refer to the IVL Generator Operator’s
Manual.

2. Do notimmerse any portion of the IVL Connector
Cable in water or other fluids.

3. Do not clean with solvents or flammable agents
as this might cause harm to the equipment and/
or the user.

4. Tfthe IVL Connector Cable is damaged, remove and
use a new [VL Connector Cable.

5. Store the IVL Connector Cable in a dry place with
temperature between -20°C and 65°C. Storage of
the device in extreme conditions may affect device
performance and lead to patient injury.
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6. Use only parts and accessories specified in
the VL Generator and Connector Cable Operator
Manual. Using a connector cable not specified
for use may result in increased emissions and/or
decreased immunity from electromagnetic or radio
frequency interference (RFI) which could affect the
performance of this product or of equipment in
close proximity.

7. Allow the IVL Connector Cable to adjust to room
temperature and humidity conditions for at
least twenty four hours before use. Operating
the equipment outside of these environmental
conditions (10° - 35°C) may cause equipment
malfunction or damage.

Caution: Refer to IVL Generator and Connector Cable
Operator’s Manual for preparation, operation, warnings
and precautions, and maintenance of this device.

Cleaning the IVL Connector Cable

Dirt and extraneous matter may be removed from
the IVL Connector Cable using a soft cotton cloth or
a lint free wipe. If needed, use only isopropyl alcohol
sparingly as a cleaning agent.

Do not allow any fluids to penetrate the exterior
surfaces of the device. Allow equipment to dry
thoroughly before testing or use.

Clean connector areas carefully. Do not attempt to
clean interior surfaces of connectors or connector
contacts. In the event an IVL Connector Cable has
become contaminated or malfunctions, remove this
cable from use and contact Shockwave Medical for
a replacement.
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Shockwave Medical recommends replacement of

IVL Connector Cables every three years to reduce

the possibility of failure during patient use. In the
event IVL Connector Cable connectors have become
contaminated or the IVL Connector Cable malfunctions,
remove this cable from use and contact Shockwave
Medical for a replacement.

Return of Devices

If any portion of the Shockwave Medical IVL System fails
prior to or during a procedure, discontinue use and notify
Shockwave Medical at complaints@shockwavemedical.com.
The device should be placed in a hiohazard container with

a Returned Material Authorization (RMA) number assigned
by Shockwave Medical.

Patents: www.shockwavemedical.com/patents

EN 3/80



Symbol | Definition

Caution, read instructions for use. Refer to this IFU
and the Operator’s Manual for the Shockwave Medical
Generator for additional information

Manufacturer

Date of manufacture

Waste from Electrical and Electronic Equipment
Directive. The VL Generator and IVL Connector Cable
should not be disposed of in the normal waste stream
and should be sent to separate collection facilities for
recovery and recycling.

Keep dry

o bt e B

Authorized Representative in the European Community

Protect from heat and radioactive sources

Batch code

(atalogue number

Consult instructions for use

Contains 1 unit (Contents: 1)

> &5 [F|E

Non-sterile

$
e,

Humidity Limitation

s
~

Temperature limitation

Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

-

Conformité Européenne

PAT

Patents. Refer to
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravascular Lithotripsy

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier
information.

g

An indication that the device is a medical device.
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

[EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Ireland
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CBbp3BaLy kaben 3a MHTpaBackynapHa
nurotpuncus (UBJT)

WHcTpyKumm 3a ynotpeba (M3Y)

3aynotpeba c reHepaTop 1 katetpu 3a UBJI
Ha Shockwave Medical

Cbabpxanue: Cebp3saly kaben 3a VBN (1)

Kak ce gocrass

(CBbp3sawnaT kaben 3a B/ Ha Shockwave Medical ce
J0CTaBs HeCTepyAEH 1 e NPeAHasHayeH 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba. CBbp3BalLmaT kaben 3a VIBJ1 e npesHasHaueH
33 ynotpeba CbC CTepunex kanbg (He e 4oCTaBeH).
Mpeay ynotpe6a BHUMATeNHO NpoBepeTe Lgnara
0NaKoBKa 3a NOBPE/Y WA eGeKTH.

MpeaHasHaueHne

(BbP3BaLLNAT kaben 3a MBI/l e npegHasHayeH 3a
ynotpeba c reHeparopa 3a VBl u karetpure 3a 1Bl
Ha Shockwave Medical.

Onucaxue Ha n3fennero

(Bbp3BaLLNAT kaben 3a B/ e ycrpoiictao 3a
AUCTaHLMOHHO 3ajeiiCTBaHe, KOeTo (BbP3Ba
reHeparopa 3a MBJ kbm katetspa 3a VBl

It Ce U3N0A13Ba 3a aKTUBUPAHE Ha eHeprusTa
33 IUTOTPUNCIA B 6ANOHA HA KaTeTbpa.

KoHTpon Ha Tepanusia

Kynnywr 3a
reseparopa
Kynnyr 3a karerbpa

®urypa 1: Cebp3Baly kaben 3a UBJ
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Mpepynpexpaexns

1. HE crepunu3upaiite cebp3galLus kaben 3a 1B,
Thi Kato TOBA MOXE A J0Beje A0 HenpasuaHa
pabora Ha u3genuero.

2. [pegwn ynotpeba nposepasaiite npojykTa
v onakosKkara. He u3nonssaiire usgenvero,
ako TO WK OnakoBKaTa My ca MoBpejeHi.

3. BuHaru nocragsiite cbp3Ballys kaben 3a 1B/

B CTepUIeH Kab(, NPeAV Aa ro CBbPXeTe KbM
CTepUNHIA KateTbp 3a UBJI.

4. Tpsi6Ba 0C0bEHO Aa Ce BHIMABA MPY NOACUTYPSBAHETO
Ha CBbP3BalLVs kaben 3a B/, 3a fa ce npegorBpat
HEBO/HO JBIXEHME NO Bpeme Ha Tepaniug.
HecnasBaHeto Ha T0Ba M3UCKBaHe MOXe Aa JoBe/e
[0 HapaHsBaHe Ha nawuenTa.

5. TeHepatopbt 3a VBJT n3npatya HuCkoeHepruitkin
KpaTKOTpaVIHVI BICOKOBONTOBM MMMYNCK [0 KaTeTbPa
33 VBl upe3 cBbp3BaLuys kaben 3a MBJI. Cuctemara
€ NPOEKTMPAHa Taka, Ye Aa He M3npaLla UMnyncy,
Jl0KaTo He bb/e CBbP3aH kateTbp 3a VBT kbm
KyNAyHra 3a KaTeTbp Ha (BbP3BaALLKA Kaben 3a UBJI.
BaxHo e da He donyckame KoHMakmHume unu
GbMpeLHUMe NOBPXHOCTU HA HECBbP3AHU KyIVIYHU
da 6s0am 3amepceHu ¢ meyHocmu. He donyckaiime
30MBPCABAHE UAU NOMANAHE 8 MEYHOMU Ha KOUMo
U da buno kynaywe. Hecnasearemo Ha me3u npeonasHu
MepKu Moxce da nospedu cevp3gaujume kabeau 3a VB/1
uu kamempume 3a MBJ1.

6. CBbp3sawuyaT kaben 3a VIB/1 cbibpxa GepomarHutHu
MaTepyany 1t He Tps6Ba ja Ce M3M0N3Ba NPV Hannuve
Ha CUIHOTO MArHUTHO NOJE, Cb3AajeHo OT anapar
33 MarHUTHOpe30oHaHcHa Tomorpadus (MPT).

7. TpsbBa Aa ce B3emar npeanasHu MepKu, Koraro
bopasiTe C U3aenveTo, e Kato e 610 B KOHTAKT
CKPBBTA Ha NaLenTa. M13n0n3BaHNAT NPOAYKT
€ NOTEHLMaNHO bMONOTMYHO ONaceH 1 Tps6Ba
Ja Ce MOYNCTBA 1 Ae3MHPEKLIMPa, KAKTO € OMi1CaHo
M0-4OAY WAV B CbOTBETCTBYE C NPOTOKONA Ha
3APaBHOTO 3aBejeHNe.

8. Ornegaiite (Bbp3BalLvs kaben 3a VBJ, 3a 4a
e yBepute, 4e HaMa nospean, CLensaHusa nin
HanyKBaHus no Matepuana v ye HAMa uyxan
YaCTULY N0 eNeKTPUYECKITE KOHTAKTI.
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Mpeanasuu mepku

1. OTHOCHO NOATOTOBKATa, paboTata, NpeaynpeXaeHNsTa,
NpeAnasHITe MepKi 1 NOAAPbXKATA Ha CBbP3BALLNA
kaben 3a VB/1 BixTe PbKOBOACTBOTO 33 €KCrI0aTaL|ys
Ha reHeparopa 3a VIB/1.

2. He notangiite HUKOS YacT OT CBbp3BaLLNS kaben
3a /IBJ1 BbB BOAA WM APYTY TEYHOCTH.

3. He nouncrsaiite ¢ pa3tBopuTenn U 3ananumu
BELLeCTBa, Thil KaTo TOBA MOXE A NPU4MHYN NOBPeN
110 060PYABAHETO W/ N HapaHsiBaHe Ha NoTpebuTens.

4. Ao cBbp3BalLMAT kaben 3a VBT e nospeseH,
0TCTPaHeTe 10 11 U3M0oN3BaiiTe HOB CBbP3BALY
kaben 3a V1BN.

5. CbxpaHssaiite cbp3BalLys kaben 3a B/ Ha cyxo
MSCTO Npy Temnepatypi mexay -20° Cu 65° C.
CbXpaHeHVeTo Ha U3LENVeTo Npy eKCTPEMHI YTI0BIS
MOXe Aa OKaxe BAUsHYe BbpXy paboTHuTe My
XapaKTepuCTvKK 1 Aa J0BeAE A0 HapaHdBaHe
Ha navveHra.

6. V13non3Baiite camo Yactvi N NPUHaANEXHOCTH,
KOWTO (a CnewnuumMpaty B Pokosodcmeomo
30 excnA0amayus Ha 2eHEPaMopa U (8bP38aUUSA
Kaben 30 MIB/1. 113n0n3BaHeTO Ha (BbP3BALY kaben,
KOIATO He e creLnduumpaH 3a ynotpeba Moxe fa
JA0BEje A0 NOBULEHI eMUCAV W/WIN HAManeHa
YCTORYMBOCT Ha e1eKTPOMArHWUTHI AW PaAMOYECTOTHY
emywierns (PYC), koeto moxe fa okaxe BAngHUe
BbPXY paboTaTa Ha T031 MPOAYKT MAK HA 6113KO
PA3N0AOXEHOTO 060py/BaHE.

7. Ocraserte (sbp3saLLyg kaben 3a VIBJ ga ce aganmupa
KbM OKO/HATA TeMMepatypa v BAaXHOCT MoHe
ABALECeT 11 YeTupy Yaca npeav ynorpeba.

Pabora  060pyBaHeTO U3BBH Te31 YCI0BUA Ha
3a06ukanswara cpega (10° C - 35° C) moxe fa
MPVYUHI HEroBara Heu3nPaBHOCT uan NoBpeAa.

BHimaHue: Buxte Pvkosodcmeomo 3a excnaoamayus
Ha 2eHepamopa 3a MBJ u cevp3sawjus kaben 3a MBI

OTHOCHO NOATOTOBKaTa, PaboTaTa, NPeAyNPEXeHuaTa,
npeanasHuTe Mepkyt 1 NOAAPHXKATA Ha TOBA M3LeNne.
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MouncrBaHe Ha cBbp3BalLyA Kaben 3a UBJI
Moxere fja npeMaxHeTe 3aMbPCABAHKS 11 Yy YacTLm
0T (Bbp3BalLs kaben 3a VIBJ, kato n3non3sare

Meka naMyyHa Kbpra uam Kbprinuka be3 BaciHKM.
Ako e HeobX0MMO, 113M0N3BaIATE MaKO KOMMUECTBO
U30MPONIUNOB aNKOXON KAaTo MOUMCTBALL Npenapar.

He fonyckaiire nonagakxe Ha TeUHOCTI BbPXY BbHIIHNTE
NOBbPXHOCTI Ha u3genmeTo. Mpean Tecreaxe uin
ynotpeba ocraBeTe 060PyABAHETO Aa M3CbXHE HAMBAHO.

BHIMATeIHO MOYMCTETE 30HHUTE OKOMO KyNAYHIUTE.

He ce onurgaiite a nouvcTBaTe BLTPELIHITE MOBLPXHOCTH
H KynAYHIIATE WU KOHTAKTHWUTE UM NAACTUHY. B cnyyait
Ha 3aMbPCSBaHE AW HEM3NPABHOCT N0 CBbP3BALLNS
kaben 3a VB, npekpatete ynotpe6ara My i ce cBbpXeTe
¢ Shockwave Medical 3a nogmsHa.

Shockwave Medical npenopbysa nogmsHa Ha
Bbp3BaLATe kabenw 3a MBI Ha BCekv Tpv roguHu

C LieNl HaMansBaHe Ha BepOSTHOCTTA 3 N0BPeja no
Bpewme Ha ynotpe6ara M BbpXy nauveHTy. B cryyait
Ha 3aMbPCABAHeE Ha KyMAYHIATe Ha CBbP3BaLiNS
kaben 3a VIB/T unn npu Bb3HIMKBAHE Ha HEM3NPaBHOCT
N0 (Bbp3BaLLng kaben 3a VBN, npekparerte ynotpebara
My 1 ce cebpxere ¢ Shockwave Medical 3a nogmaHa.

BpbLyaHe Ha usgenus

AKO KOSITO 1 f1a € YacT oT cucteMata 3a VBJ1 Ha Shockwave
Medical ce nopeay npeav unv no Bpeme Ha npoLeaypa
3a Tepanua, npekpatete ynorpebara it 1 ysegomere
Shockwave Medical, kato u3nparwute uMeiin Ha aapec:
complaints@shockwavemedical.com. /13zenmero Tpsioea
/ia Ce N10CTaBY B KOHTeliHep 33 6MONOTMUHO OMaCHN
NPOAYKTM C HOMeP Ha Pa3pelueHnie 3a BpbLiaHe Ha
marepuan (RMA), HasHaue ot Shockwave Medical.

MNarent: www.shockwavemedical.com/patents
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Cumson | Onpepenenne

BHyMaHve, npoyeTeTe MHCTPYKLyMTe 3a ynorpeba.

3a JONbAHUTENHA MHGOPMALWUA BUXTE HACTOAMTE
113Y 1 PbKOBOACTBOTO 32 EKCNNI0ATALVA HA FeHepaTopa
Ha Shockwave Medical

Mpou3soguten

[laTa Ha npow3B0ACTBO

[MpexTiBa OTHOCHO 0TNAAbLIUTE OT eNeKTPUYeCKO

11 eNexTpoHHO 060pyABaHe. feHepatopsr 3a B/

11 CBbP3BALLWST kaben 3a VIB/1 He Tps6Ba Aa ce U3XBbPAST
33€/}HO C HOPMAHUTe BUTOBN OTNAAbLV, a TP6Ba Aa
Ce M3MPaLLAT B CbOPbXeHIS 33 Pasfento chbnpare

Ha 0TNajbLV 32 ONOA30TBOPABAHE 1 PELMKNPAHE.

Mogabpxaiite cyxo

4o 1 EE B

YbAHOMOLLEH npejcTaBuTen B EBponeickara obuwHoCT

3aLyuTeTe OT U3TOUHMLY Ha TONANHA U PaAnoaKTMBHOCT

o

Ko Ha napugara

Karanoxen Homep

Hanpasere cnpaska ¢ MHCTpyKUyMTe 33 ynotpeta

Coabpxa 1 npogykt (Coabpxarue: 1)

e =E]E

Hecrepunxo

H
®,
i

Ol'paHM%H e 3a BNaxHoCT

3
=

OrpaHuuetue 3a TeMneparypa

-]

Brumanwe: degepantoro 3akoHogatencrso (Ha CALL)
Hanara orpaH1YeHIeTo T0Ba M3genue Aa ce NPOAaBa o1
NeKap uav no NpeAnvcaHme Ha nekap.

)
m

Conformité Européenne

PAT

MateHTn. Buxte
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

/IHTpaBackynapHa auToTpuncus

(0603HayaBa HoCuTen, KOWTO CbbPXa MHOOPMALNS Ha
YHUKaneH uaeHTudukartop Ha ugenusra (Unique Device
Identifier — UDI).

0603HaueHme, ye y[TpUﬁCTBOTU € MefMUNHCKO u3genne.
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Intravaskularni litotripticky (IVL) propojovaci kabel

Névod k pouiiti

K poutiti s IVL generatorem a IVL katétry
spolecnosti Shockwave Medical

Obsah: IVL propojovaci kabel (1)

Stav pfi dodani

IVL propojovaci kabel spole¢nosti Shockwave Medical
se dodava nesterilni a lze ho pouZivat opakované.

IVL propojovaci kabel je urcen k poufitf se sterilnim
ndvlekem (nenf soudsti dodavky). Pred poutitim
peclivé zkontrolujte vsechny obaly, zda nejsou
poskozené nebo vadné.

Urcené poutiti

IVL propojovaci kabel je urcen pouZiti s IVL
generdtorem a IVL katétry spolecnosti Shockwave
Medical.

Popis prostfedku

IVL propojovaci kabel je dalkovy aktivator, ktery
propojuje IVL generdtor s IVL katétrem a slouZi
k aktivaci litotriptické energie v balnku.

Tlacitko lécby

Konektor
. generatoru
Konektor katétru

Obr. 1: IVL propojovaci kabel
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Varovani

1. IVL propojovaci kabel NESTERILIZUJTE, mohla by se
tim potencidlné narusit funkce prostredku.

2. Pred poufitim prohlédnéte vyrobek i baleni. Pokud
jsou prostredek nebo obal poskozené, prostiedek
nepouzivejte.

3. VL propojovaci kabel pred pripojenim sterilniho IVL
katétru vzdy zasurite do sterilniho névleku.

4. VL propojovaci kabel je tfeba peclivé zajistit,
aby se zabranilo nechténému pohybu béhem
|écby. Nedodrzenf tohoto pokynu by mohlo vést
k poranéni pacienta.

5. IVL generdtor doddva prostrednictvim IVL
propojovaciho kabelu nizkoenergetické,
krdtkodobé, vysokonapétové pulzy na IVL katétr.
Systém je zkonstruovan tak, aby pulzy nedodaval,
pokud nenf IVL katétr pfipojen ke konektoru IVL
katétru propojovaciho kabelu. Je dile’ité zabrdnit
necistén kontakti a vnitinich povrchi nepripojenych
konektord tekutinami. Zabrarite znecistént konektori
tekutinami nebo ponofeni konektorii do tekutin. Pri
nedodrZeni téchto apatieni mize dojit k poskozens IV
propojovacich kabeldi nebo VL katétrd.

6. IVL propojovaci kabel obsahuje feromagnetické
materidly a nesmi se pouzivat v piftomnosti
silného magnetického pole vytvdreného pristrojem
magnetické rezonance (MR).

7. Pfimanipuladi s prostfedkem po expozici krvi
pacienta je tfeba dodrZovat bezpecnostni
opatfeni. PouZity vyrobek je potencidiné biologicky
nebezpetny a musi byt vycistén a dezinfikovdn,
jak je popsdno nize, nebo v souladu s protokolem
zdravotnického zaffzent.

8. Zkontrolujte, zda na IVL propojovacim kabelu nejsou
Zadné poskozené, roztrZené ani prasklé materidly
a Ze elektrické kontakty jsou prosté cizich castic.

Bezpecnostni opatfeni

1. Informace o piipravé, provozu a (idrzbé a varovani
a bezpecnostni opatfeni pro IVL propojovaci kabel
naleznete v uzivatelské prirucce k IVL generdtoru.

2. Neponofujte Zadné ¢asti IVL propojovaciho kabelu
do vody ani jinjch tekutin.

3. Nedistéte fedidly ani hoflavymi atkami; mohlo
by dojit k poskozent zafizeni a/nebo k poranénf
uZivatele.
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4. Pokud dojde k poskozeni IVL propojovaciho kabelu,
vyfadte ho a pouijte novy IVL propojovaci kabel.

5. VL propojovaci kabel skladujte na suchém misté
pi teplote -20 °C az 65 °C. Skladovani prostredku
v extrémnich podminkdch m{iZe nepfiznivé ovlivnit
jeho funkci a vést ke zranéni pacienta.

6. PouZivejte pouze soucdsti a prislusenstvi
specifikované v uZivatelské prirucce k IVL generditoru
a propojovacimu kabelu. PouZitf jiného neZ
specifikovaného propojovaciho kabelu miize vést
ke zvySenému vyzafovanf elektromagnetického
nebo vysokofrekvencniho ruseni a/nebo ke snizené
odolnosti viici nému, coz mize ovlivnit funkci
tohoto prostredku nebo zafizeni v jeho tésné
blizkosti.

7. Pred poufitim nechte IVL propojovacf kabel
nejméné 24 hodin aklimatizovat na pokojovou
teplotu a vihkost. Provozovanf zafizenf v prostredi,
které tyto podminky (10 °C - 35 °C) nespliuje,
miize vést k jeho poruse nebo poskozeni.

Pozor: Informace o pfipravé, provozu a Gdrzbé

a varovani a bezpecnostni opatreni pro tento prostfedek
naleznete v uZivatelské prirucce k IVL generdtoru

a propojovacimu kabelu.

(isténi VL propojovaciho kabelu

Necistoty a cizf astice Ize z IVL propojovaciho kabelu
odstranit mékkym bavinénym hadrikem nebo utérkou,
kterd nepousti vidkna. V/ pfipadé potfeby pouZijte

k CiSténi malé mnozstvi izopropylalkoholu.

Zabraite priiniku tekutin dovnitf prostredku. Zafizeni
nechte pred testovanim nebo pouZitim zcela oschnout.

Opatrné vycistéte okolf konektord. Necistéte vnitini
povrchy konektor(i ani kontakty konektord. Pokud
dojde ke zneisténi nebo poruse IVL propojovaciho

kabelu, pfestarite ho pouzivat a vyZddejte si od zdstupce

spolecnosti Shockwave Medical ndhradnf vjrobek.
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Spolecnost Shockwave Medical doporucuje vyméfiovat
IVL propojovaci kabely kazdé tfi roky, aby se snizilo
riziko selhanf béhem [échy pacienta. Pokud dojde ke
znecistént konektordi IVL propojovaciho kabelu nebo

k poruse IVL propojovaciho kabelu, prestarite kabel
pouZivat a vyzadejte si od spolecnosti Shockwave
Medical ndhradni vjrobek.

Vréceni prostiedkd

Pokud kterdkoli soucast IVL systému spolecnosti
Shockwave Medical selze pred vikonem nebo

vjeho priibéhu, prestarite ho pouzivat a oznamte to
spolecnosti Shockwave Medical e-mailem na adresu
complaints@shockwavemedical.com. Prostredek je
tfeba vloZit do nddoby na biologicky nebezpecné
materidly oznacené reklamacnim ¢islem (Returned
Material Authorization, RMA) pfidélenym spolecnosti
Shockwave Medical.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
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JAEIE] ‘ Definice

Pozor, Ctéte ndvod k pouiiti. Dalsf informace naleznete
v tomto ndvodu k poufiti a v uZivatelské prirucce ke
generdtoru Shockwave Medical.

Vyrobce

Datum vjroby

Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickjch
zafizenich. VL generdtor a IVL propojovaci kabel se
nesmi likvidovat v rdmci normalniho toku odpadd a je
tfeba je odeslat do oddéleného sbérného strediska

k wyuiiti a recyklaci.

Chrdnit pred vihkem

10 I RE B

Zplnomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi

Chrdnit pred teplem a radioaktivnimi zdroji

Kéd ddvky

Katalogové cfslo

Ctéte navod k pouiti

Obsahuje 1 jednotku (obsah baleni: 1)

Nesterilni

H

S =

Omezenf vihkosti

Omezent teploty

-]

Pozor: Federdlnf zdkony (USA) dovolujf prode] tohoto
prostredku pouze Iékaflim nebo na lékarsky predpis.

mn
m

Conformité Européenne (Evropskd shoda)

o
>
3

Patenty. Viz
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskuldrnf litotripsie

Oznatuje nosi¢, ktery obsahuje informace o jedinecném
identifikdtoru prostredku.

Oznatuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek.

LBL 65311-A, 2021-09

s

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

[EC|ReP|

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irsko
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Forbindelseskabel il intravaskulzer lithotripsi (IVL)

Brugsanvisning

Til brug med Shockwave Medical IVL-generator
og IVL-katetre

Indhold: IVL-forbindelseskabel (1)

Levering

Shockwave Medical IVL-forbindelseskabel leveres
usterilt og er genanvendeligt. IVL-forbindelseskablet
er beregnet til brug med et sterilt overtraek (medfglger
ikke). Inspicér omhyggeligt al emballage for eventuel
beskadigelse eller defekter inden brug.

Tilsigtet anvendelse
IVL-forbindelseskablet er beregnet til brug med
Shockwave Medical IVL-generatoren og IVL-katetre.

Beskrivelse af enheden

IVL-forbindelseskablet er en fjernstyret
aktiveringsenhed, som forbinder 1VL-generatoren med
IVL-kateteret, og det bruges til at aktivere lithotripsi-
energien inden i ballonen.

Behandlingskontrol

Generator-
. forbindelse
Kateterforbindelse

Figur 1: IVL-forbindelseskabel

LBL 65311-A, 2021-09

Advarsler

1. IVL-forbindelseskablet mé IKKE steriliseres, da det
potentielt kan medfgre, at enheden ikke fungerer,
som den skal.

2. Inspicér produktet og emballagen inden brug.
Enheden ma ikke bruges, hvis enheden eller
emballagen er blevet beskadiget.

3. Indfer altid IVL-forbindelseskablet i et sterilt
overtraek, inden det sterile [VL-kateter tilsluttes.

4. Sprg for at fiksere IVL-forbindelseskablet
for at forhindre utilsigtet bevaegelse under
behandlingen. Hvis forbindelseskablet ikke
fikseres, kan det medfgre skade pd patienten.

5. IVL-generatoren leverer kortvarige impulser af
lav energi og med hgj spaending til IVL-kateteret
igennem IVL-forbindelseskablet. Systemet er
designet til ikke at levere impulser, medmindre et
IVL-kateter er parret med IVL-forbindelseskablets
kateterforbindelse. Det er vigtigt ikke at lade
kontakterne eller de interne overflader pd ikke-parrede
forbindelser blive kontaminerede med veesker.
Forbindelser md ikke blive kontamineret med eller
nedscenkes i veesker. Hyis disse forholdsregler ikke
overholdes, kan det beskadige IVL-forbindelseskablerne
eller IVL-katetrene.

6. IVL-forbindelseskablet indeholder ferromagnetisk
materiale og bar ikke anvendes i naerheden af
det staerke magnetiske felt, der dannes af en
MR-scanner.

7. Der skal udvises forsigtighed ved handtering af
enheden efter eksponering for blod fra patienten.
Det anvendte produkt er potentielt smittefarligt
og skal renggres og desinficeres som beskrevet
herunder eller i overensstemmelse med hospitalets
protokol.

8. Inspicér IVL-forbindelseskablet for at bekrzefte,
atintet materiale er beskadiget, spaltet eller
revnet, 0g at de elektriske kontakter er fri for
fremmedmateriale.

Forholdsregler

1. Se brugervejledningen til IVL-generatoren for
klarggring, betjening, advarsler og forholdsregler
samt vedligeholdelse af IVL-forbindelseskablet.

2. Ingen del af IVL-forbindelseskablet ma nedsaenkes
ivand eller andre veesker.

DA 11/80



3. Renggr ikke med oplgsningsmidler eller
brandfarlige midler, da det kan beskadige udstyret
og/eller medfare skade pd brugeren.

4. Hvis IVL-forbindelseskablet er beskadiget, skal det
fiernes, og et nyt IVL-forhindelseskabel skal tages
ibrug.

5. Opbevar IVL-forbindelseskablet pd et tart sted
med en temperatur pa mellem -20 °C og 65 °C.
Opbevaring af enheden under ekstreme forhold
kan pdvirke enhedens funktion og medfgre
patientskade.

6. Brug kun dele og tilbehgr som angivet / brugervej-
ledningen til IVL-generatoren og forbindelseskablet.
Hvis der bruges et forbindelseskabel, som ikke
er specifikt angivet til brug, kan det resultere
i gget emission af og/eller nedsat immunitet for
elektromagnetisk eller radiofrekvensinterferens
(RFI), hvilket kan pavirke funktionen af produktet
eller naertstaende udstyr.

7. GivIVL-forbindelseskablet tid til at nd
stuetemperatur og tilpasse sig fugtforholdene
i mindst fireogtyve timer fgr brug. Hvis udstyret
betjenes uden for disse miljgmassige forhold
(10-35 °C), kan det forarsage forkert funktion
eller beskadigelse af udstyret.

Forsigtig: Se brugervejledningen (il IV.-generatoren og
forbindelseskablet for klargering, betjening, advarsler
og forholdsregler samt vedligeholdelse af denne
enhed.

Renggring af IVL-forbindelseskablet

Snavs og fremmedmateriale kan fiernes fra IVL-
forbindelseskablet med en blgd bomuldsklud eller
en fnugfri serviet. Kun isopropylalkohol méd anvendes
sparsomt som et renggringsmiddel efter behov.

LBL 65311-A, 2021-09

Vaesker md ikke traenge igennem enhedens udvendige
overflader. Lad udstyret tgrre grundigt, inden det
testes eller bruges.

Renger forbindelsesomraderne grundigt. Forsag ikke
at renggre forbindelsernes indvendige flader eller
forbindelseskontakterne. Hvis et IVL-forbindelseskabel
er blevet kontamineret eller fejifungerer, tages dette
kabel ud af brug, og Shockwave Medical kontaktes for
et nyt kabel.

Shockwave Medical anbefaler udskiftning af IVL-
forbindelseskabler hvert tredje ar for at nedsaette
muligheden for fejl under brug pa en patient. Hvis
forbindelserne pa IVL-forbindelseskablet er blevet
kontamineret eller IVL-forbindelseskablet fejlfungerer,
tages dette kabel ud af brug, og Shockwave Medical
kontaktes for et nyt kabel.

Returnering af enheder

Hvis nogen del af Shackwave Medical IVL-systemet
fejlfungerer inden eller under et indgreb, indstilles
brugen og Shockwave Medical underrettes pa
complaints@shockwavemedical.com. Enheden

skal anbringes i en beholder til biologisk farligt
affald pafert et RMA-nummer (Returned Material
Authorization - Tilladelse til returnering af materiale)
tildelt af Shockwave Medical.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents

DA 12/80



Symbol ‘ Definition

Forsigtig, se brugsanvisningen. Se denne brugsanvis-
ning og brugervejledningen til Shockwave Medical-
generator for yderligere oplysninger

Fremstiller

Fremstillingsdato

Direktiv om affald fra elektrisk og elektronisk udstyr
IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet ma ikke
bortskaffes sammen med usorteret husholdningsaffald,
men skal sendes til separate indsamlingsfaciliteter med
henblik pd genvinding og genbrug.

Opbevares tgrt

i+ I RE B

Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab

Beskyttes mod varme og radioaktive kilder

Batchkode

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Indeholder 1 enhed (Indhold: 1)

el B=E

Usteril

g
e,

Fugtighedshegransning

Temperaturbegraensning

-

Forsigtig: I henhold til amerikansk (USA) lovgivning
md denne enhed kun salges af eller pd ordination af
enlege.

n
m

Conformité Européenne (CE-maerke)

T
>
3

Patenter.
Se www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskuler lithotripsi

En UDI-baerer, der angiver oplysninger om unik
udstyrsidentifikation.

EHERE

En angivelse af, at enheden er medicinsk udstyr.

LBL 65311-A, 2021-09
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

[EC|ReP|

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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Anschlusskabel fiir intravaskuldre Lithotripsie (IVL)

Gebrauchsanleitung

Zur Verwendung mit dem Shockwave Medical
IVL-Generator und IVL-Kathetern

Inhalt: IVL-Anschlusskabel (1)

Lieferform

Das Shockwave Medical IVL-Anschlusskabel wird
unsteril geliefert und ist wiederverwendbar. Das IVL-
Anschlusskabel ist zur Verwendung mit einer sterilen
Hiille (nichtim Lieferumfang enthalten) vorgesehen.
Die gesamte Verpackung vor dem Gebrauch sorgféltig
auf Schdden oder Mangel untersuchen.

Verwendungszweck

Das IVL-Anschlusskabel ist zur Verwendung mit dem
Shockwave Medical IVL-Generator und IVL-Kathetern
vorgesehen.

Produktbeschreibung

Beim IVL-Anschlusskabel handelt es sich um eine
Fernsteuereinheit, iber die der IVL-Generator mit dem
IVL-Katheter verbunden wird; es wird verwendet, um
Lithotripsie-Energie im Ballon zu aktivieren.

Behandlungstaste

Generator-
anschluss
Katheteranschluss

Abbildung 1: IVL-Anschlusskabel

LBL 65311-A, 2021-09

Warnhinweise

1. Das IVL-Anschlusskabel NICHT sterilisieren, da dies
die Produktleistung beeintrdchtigen konnte.

2. Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch
inspizieren. Nicht verwenden, wenn Produkt- oder
Verpackungsschdden festgestellt werden.

3. Das IVL-Anschlusskabel vor dem Verbinden mit
dem sterilen IVL-Katheter stets in die sterile Hille
einfihren.

4. Das IVL-Anschlusskabel ist sorgfdltig zu fixieren,
damit es wahrend der Behandlung nicht zu
unbeabsichtigten Bewegungen kommt. Die
Nichteinhaltung dieser Anweisung kdnnte zu einer
Gesundheitsschddigung des Patienten fiihren.

5. Der IVL-Generator gibt tiber das IVL-Anschlusskabel
Hochspannungsimpulse von niedriger Energie
und kurzer Dauer an den IVL-Katheter ab. Das
System ist so konzipiert, dass Impulse nur dann
abgegeben werden, wenn ein IVL-Katheter mit
dem Katheter-Anschlusselement des IVL-
Anschlusskabels verbunden ist. £s muss unbedingt
darauf geachtet werden, dass die Kontakte oder
Innenflichen nicht verbundener Anschlusselemente
nicht durch liissigkeiten kontaminiert werden. Die
Anschlusselemente diirfen nicht durch Fliissigkeiten
kontaminiert oder in diese eingetaucht werden. Werden
diese Vorsichismafinahmen nicht beachtet, kann dies zu
Schéden an den IVL-Anschlusskabeln oder IV.-Kathetern
fihren.

6. Das IVL-Anschlusskabel enthdlt ferromagnetische
Materialien und darf nichtin Gegenwart eines
hochmagnetischen Feldes verwendet werden, das
von einer Anlage zur Magnetresonanztomographie
(MRT) erzeugt wird.

7. Sollte das Produkt mit Patientenblut in
Kontakt gekommen sein, ist es mit Vorsicht
2u handhaben. Nach dem Gebrauch ist das
Produkt moglicherweise biologisch gefahrlich
und muss wie weiter unten beschrieben bzw. in
Ubereinstimmung mit dem Krankenhausprotokoll
gereinigt und desinfiziert werden.

8. Das IVL-Anschlusskabel inspizieren, um zu

bestdtigen, dass keine Materialschdden, -briiche
oder -risse vorliegen und die elektrischen Kontakte
kein Fremdmaterial aufweisen.

DE 14/80



VorsichtsmaBnahmen

1. Informationen zu Vorbereitung, Betrieb und
Wartung des Gerdts sowie Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen finden sich im
Bedienerhandbuch des IVL-Generators.

2. Keinen Teil des IVL-Anschlusskabels in Wasser oder
sonstige Fliissigkeiten eintauchen.

3. Nicht mit Losungsmitteln oder brennbaren Mitteln
reinigen, da dies die Gerdte beschadigen und/oder
2u Verletzungen des Bedieners fihren konnte.

4. Ein beschddigtes IVL-Anschlusskabel ist zu entfernen
und durch ein neues zu ersetzen.

5. Das IVL-Anschlusskabel an einem trockenen Ort
bei einer Temperatur zwischen -20 °Cund 65 °C
aufbewahren. Wird das Produkt unter extremen
Umgebungsbedingungen gelagert, kann dies
seine Leistung beeintrdchtigen und zu einer
Gesundheitsschddigung des Patienten fihren.

6. Esdiirfen nur die im Bedienerhandbuch fiir Generator
und Anschlusskabel fiir intravaskuldre Lithotripsie (IVL)
angegebenen Ersatz- und Zubehdrteile verwendet
werden. Wird ein anderes als das fiir den Gebrauch
spezifizierte Anschlusskabel verwendet, kann dies
2u erhGhten Emissionen und/oder verminderter
Storfestigkeit gegen elektromagnetische oder
hochfrequente Storungen fihren, was die Leistung
dieses Produkts oder die Leistung von Gerdten in
dessen unmittelbarer Ndhe beeintrdchtigen kénnte.

7. Das IVL-Anschlusskabel vor dem Gebrauch
mindestens 24 Stunden lang an die Raumtemperatur
und die Feuchtigkeitsbedingungen anpassen lassen.
Wird das Produkt auBerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen (10 °C-35 °C) verwendet,
kann dies zu Funktionsstdrungen oder zur
Beschddigung des Produkts fihren.

Vorsicht: Informationen zu Vorbereitung, Betrieb

und Wartung des Gerats sowie Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen finden sich im Bedienerhandbuch
fiir Generator und Anschlusskabel fiir intravaskuldire
Lithotripsie (IVL).

LBL 65311-A, 2021-09

Reinigung des IVL-Anschlusskabels

Schmutz und Fremdmaterial kann mit einem weichen
Baumwolltuch oder einem fusselfreien Wischtuch
vom IVL-Anschlusskabel entfernt werden. Bei Bedarf
ausschlieBlich eine sparsam bemessene Menge
Isopropylalkohol zur Reinigung verwenden.

Darauf achten, dass keine Fliissigkeiten durch die
AuBenflachen in das Produkt eindringen. Das Produkt
muss vor dem Durchfiihren von Tests bzw. vor dem
Gebrauch vollstandig trocken sein.

Die Anschlussbereiche sorgfdltig reinigen. Nicht
versuchen, die Innenflachen der Anschliisse oder
Steckkontakte zu reinigen. Falls es zur Kontamination
oder einer Fehlfunktion eines IVL-Anschlusskabels
kommt, das jeweilige Kabel nicht mehr verwenden und
vom technischen Kundendienst von Shockwave Medical
ein Ersatzkabel anfordern.

Shockwave Medical empfiehlt, die IVL-Anschlusskabel
alle drei Jahre auszutauschen, um das Risiko eines
Versagens wahrend der Verwendung am Patienten

2u mindern. Falls die Steckverbinder des IVL-
Anschlusskabels kontaminiert worden sind oder

das IVL-Anschlusskabel nicht richtig funktioniert,

das jeweilige Kabel nicht mehr verwenden und
Shockwave Medical kontaktieren, um Ersatz anzufordern.

Produktriicksendung

Falls es vor oder wahrend eines Verfahrens zu einem Versagen
irgendeines Teils des IVL-Systems von Shackwave Medical
kommt, darf es nicht mehr verwendet werden.
Benachrichtigen Sie in diesem Fall Shockwave Medical
unter complaints@shockwavemedical.com. Das Produkt
muss in einen mit einer von Shockwave Medical
zugewiesenen RMA-Nummer (Returned Material
Authorization) versehenen Behdlter fir biologische
Gefahrstoffe gelegt werden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents
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Symbol ‘ Bedeutung

Achtung, Gebrauchsanleitung lesen. Weitere
Informationen sind dieser Gebrauchsanleitung sowie
dem Bedienerhandbuch fiir den Generator von
Shockwave Medical zu entnehmen.

Hersteller

Herstellungsdatum

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgerdte
(WEEE). Der IVL-Generator und das IVL-Anschlusskabel
diirfen nichtim reguldren Hausmiill entsorgt, sondern
miissen zwecks Wiederverwertung und Recycling einer
separaten Sammelstelle zugefiihrt werden.

Vor Nasse schiitzen

i I e B

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Vor Hitze und radioaktiven Strahlen schiitzen

o

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Gebrauchsanleitung beachten

Enthalt 1 Einheit (Inhalt: 1)

et =l

Unsteril

H

o)

Feuchtigkeitsbegrenzung

~

Temperaturgrenze

-]

Vorsicht: Gemdf der Bundesgesetzgebung der USA
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
drztliche Anordnung vertrieben werden.

mn
m

Conformité Européenne

o
>
3

Patente. Siehe
www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskuldre Lithotripsie

Weist einen Trager aus, der eine eindeutige
Produktidentifizierung (UDI) enthalt.

SHENE

Bedeutet, dass es sich bei dem Produkt um ein
Medizinprodukt handelt.

LBL 65311-A, 2021-09
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KaAwdro ahvdeang evboayyeLakrig
MBotpupiag (IVL)

08nyieg xpiiong (IFU)

T xprion pe t yevvijtpra IVL kat toug
kaBetpeg IVL tng Shockwave Medical

Nepreyopeva: Kawsdto aovéeong IVL (1)

Tpomog StdBeong

To kahwdto abvéeanc IVL g Shockwave Medical
TIAPEXETaL U aMOTELPWHIEVO Kal elvat
enavaypnotonototo. To kahwdlo oUvéeang

IVL ipoopiCetat yLa xpron e éva anoatelpwpievo
Tiep{BAnpa (Sev mapeyetar). Embewprote mpogektika
0An T ouakeuaoia ywa Tbavr {npid 1 eAattwpota
TIpW amé T YpAon.

Xprijon yLa tnv omoia poopiletat

To kahwoto alvéean IVL mpooplletat ya ypron pe
) yewrjrpta IVL kat toug kabetrpeg VL tg
Shockwave Medical.

Meprypaepr TG GUGKEVR

To kahwdto abvdeang IVL elvat évag amopakpuapevog
EVEPYOIOLNTAC TIOU GUVSEEL T yewnpta IVL pie Tov
kaBetrpa IVL kaw ypnatporoteftat yla
evepyoroinan evépyetag Mbotpudiag evtdg tou
prakoviou.

Xetpuatrpto Beparteiag

Z0vdeapiog
EWITpLa
T0vbeapiog kaBetipa YV

Ewkova 1: Kahwdio ouvseang IVL

LBL 65311-A, 2021-09

Mpoeidomouoeig

1. MHN amoatetpwvete To kahwdlo auvodeang VL,
KaBWG KATL TETOLO EVEEYETAL VEL PELWTEL TNV
anodoon TG GUGKEUNG.

2. Mpw ard ) xprion, €mbewprate 10 TPOTOV Kat T
auakeuaaia Tou. M XpnoLUOTOLOETE Tr) GUGKEUN
edv auth 1 n cuckevaota eyel oot (nptd.

3. Ewoayayete mvra to kakwdto abvéean IVL oe éva
anodtelpwplevo epiBAnpa potol ouvdédete Tov
anootelpwpévo kaderpa IVL.

4. Anaueitat Tpoooy ) wote va otepewBel 1o kahwdlo
ouv&ong Lyt ano@uyn akouotag
petaklvnong katd o Bepareta. Edv Sev tpnBovv
QUTEG 0L OUGTAGELS, EVOEYETaL vat TTpoKAn Bl
TpauaTiopds tou aoBevou,

5. Hyewrtpla IVL yopnyet maApolg xapnAig
evepyeLa, Bpayelag duapketag kat uhnAng taang
atov kaBetrpa IVL péow tou kahwdlov auvdeang
IVL. To oUotnpa elvat ayedLaapévo va yopnyet
Takpolg povo otav evag kabetrpag IVL el
€papp6aeL e Tov aivoeaplo kabetrpa tou
kahwdiou alvdean IVL. Eivar anuaviikd va iy
agriaete va épBovy a enagij e uypd o enages 1j ot
SOWTEDIKES EMUpAVeLes Twy avouKTay auvééaywy. My
agijoete kavévav auvseayio va épbet ae emagr e vypd
1 va Bubiatet e vypd. Edv Sev ppbodv autes ot
npoguAdgets, evéeyerat va nporkdnBel {nind ata
KkaAwéia advéeans VL 1j atous kaBetripes VL.

6. To kahwdlo alvdeang IVL mepiéyel aLdnpopayvnTIka
UAWK Kat Sev Ba TpémeL va ypnotoToLe(tat og
Layupd payvnTikd media mou dnpLovpyolvtal amo
GUOKEUES PayvnTLkrg Topoypaptag (MRI).

7. Oampemnel va hapBavoviat po@uAGEeLs katd tov
YELPLOWO TG GUOKEURG Petd amo ékBean ae alja
aaBevolc, To ypnotoTtounpévo poiov elvat
SuvnTIka BLohoyikd emkivouvo LAk kat Ba TpeTeL
va kaBapiletat kat va amolupaiverar, Omuyg
TepLypapetaL Tio Katw fj alpguva pe 10
TIPWTOKOMO TOU VOGOKOpE(OU.

8. EmBewprate 10 kahwdLo abvdeang IVL yava
emBePalwoete Ot Sev UApYouv UAIKG Tou £ouv
uroatel {npLd, oylowo 1 pwypés kat ot ot
NAEKTPLKEG ETAES Sev TiepLEyouy Eeva owpiata.
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npo‘pu}\uislg
. Na v mpoetotyaoia, T Aettoupyia, Tig
TIPOELSOOLATELG, TLG TPOQUAGEELS KaL T
auvtripnon tou kawdiou abvéeang IVL, avatpelte
at0 £yeLpidio ypriong tng yewvrtpuag IVL.

2. Mn BubiCete kavéva tpnpa tou kahwdiou olvdeang
IVL og vepd 1) A vypa.

3. Mnv kaBapiCete pe Slaiteg 1 e0pAekToug
Tiapdyovreg, kabwg evoeyetal va tpokhn et
{nu atov e€omhiapd f/ka BAABN atov xprom.

4. EdvTo kahwdto obvoeang IVL exeL umootel (npa,
AQCLPETE TO KAL YPNOLUOTIOLTTE éval VEO KAAWSLO
alvbean IVL.

5. AntoBnkelarte 1o kahwdlo alvdeang IVL oe Enpo
X0po, ae Beppokpaota petady -20°C kat 65°C.

H amoBrikeuan tng ouokeurg o€ akpaies ouvBrkeg
LTIOPEL vaL EMnpeadtL T amodoan Tng GUOKEG
KaL va TIPOKOAEGEL TPAATLONO ToU aoBevou,

6. Xpnatyomouiate Hovo ta eapTripata Kat T
Bondntika etaptipata mou kaBopifovial ato
&yetp(bio ypriang u yewifiplag kat tov kawdlov
auvdeans VL. H yprion kahwdlou alvdean mou dev
kaBopiCetar yia xprion evbéxetat va TipokaéaeL
QUENEVEG EKTTOWTIEC /KA pelwplevn atpwaia oe
nAextpopayvnTikés apepBoAEs 1 o€ apeBoég
padLoouyvottwy (RFI), yeyovag mou propel va
€M PEATEL TV amG500T) AUTOD TOU TIPOTOVTOC 1 TOU
egomhLapiov Tou Bpioketat og kovvi anéataon.

7. Agriote 1o kahwdlo alvdeang IVL va tpoaappoatel
a¢ Beppokpaata dwpartlou kat atic auvBrkeg
uypaolag yLa ToUAGLOTOV E(KOOL TEOOEPLG WPEG
Tipw and T yprion. H Aetoupyia tou eGomhiopot
€KTOG QUTWY TWV TEPLBANNOVTLKWY GUVBNKWY
(10° - 35°C) evbéxetar va tpokahéoeL Suokeoupyia
i {npLd tou e§omhiapo0.

Mpoooyn: AvarpeEte ato eyyeipidio ypriang g yewijiplag
Kat tov kadwélov avvéeans IVL ya Ty Ttpogtouaata,

T Aetroupyia, TLg mpoeLdormotr aeLg, Ti¢ mpo@UAGEELS
KaL ) GUVTPnan TG GUGKEUNG QUTHG.
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KaBapiopdg tov kaAwdiov ouveang IVL

Ou oot kat ta §éva owpara propoty va agatpeBolv
arnd 1o kahwdlo alvdeang IVL ypnotpomowdvag éva
Hahako BapBaxepd bpaapa iy eva pavinhaxt ywpls
XvoUdL. Ev amatte(tat, XpnoLuomouate ovo
LOOTIPOTIUALKT AAKOOAN GE PLKpI TIOOGTNTA, WG
kaBapLotiko mapdyovra.

Mny agrivete vypd va btetabioouy arod Tig e§wTepLKEg
EMUPAVELEG TNG GUTKEUNC. MPLV amo Tov ENeyyo 1 T
X010n, a@rote 1ov e5omALapO va aTeyvwaEL Kad.

KaBaplote LG mePLOYES TwV GUVSEGHWY TIPOTEKTIKG.
Mn emyetproete va kaBaploete TLg EOWTEPLKES
EMUPAVELE TWV GUVSEGUWY 1) TIG EMAPES TWY OUVSETHWV.
Ze Teplmuwan o To kahwdto olvéean IVL exeL
emupohuvBel 1 mapouatdlet duoketroupyia, Stakdpre
1 xprion tou kakwdiou autol Kat emKOWWVIITE e
v Shockwave Medical yua avtikerdotaon.

H Shockwave Medical ouviotd v avtikatdotaon twv
Kahwdlwv a0vdeang IVL kaBe tpla ypovia yia T pelwon
¢ TwBavottag aotoyiag Katd ) dLdpkela xpriong ae
aoBevn). Ze mepimwan Tou oL a0vEeapol Tou kahwdiou
alvdeang IVL eouv emupohuvBel 1 To kahwdlo alvdeang
IVL mapouataae suakettoupyla, oLakoyte T ypron
T0U Kahwb{ou autol Kat EMKOWWVAGTE PE T
Shockwave Medical yia avtikatdaraaon.

Erotpor| suckeuwy

Edv kdmolo tprpa tou ouatrparog IVL g Shockwave
Medical mapouatdoet aotoyla tpw i Katd T Sldpkela
Htag dradtkaotag, dlakdyte T yprion Tou kat eLbomolate
v Shockwave Medical ot nhektpovikr SleiBuvan
complaints@shockwavemedical.com. H guokeur| B
TipéneL va toroBetn Bel o€ epiéxtn BLohoyikd emkivouvwy
UNKQV pe Tov aptBpd eEouatodotnang ematpo@nc ukikoy
(RMA) ou et ekywpnOet amd trv Shockwave Medical.

Amwpara evpeoteyviag;:
www.shockwavemedical.com/patents
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20pBoho | Opuopdg

Mpogoyr, dlapdarte tig odnyieg xpriong. Ma mepLoodtepeg
T\npogoples, avarpétte o€ autég TL odnyieg ypriang
KaL 010 €yXELpIBLO Xprang TG yewwitplag g
Shockwave Medical

Kataokevaotrg

Huepopnvia kataokeurg

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, H.MA.
www.shockwavemedical.com

08nyia oxetkd pe ta anopAnta nAektpikol Kat
nhektpovikol eformhapiod. H yewrtpta IVL kat 1o kahddlo
alvdeang IVL dev Ba mpénet va anoppimroviat ot
Kowa aroppippata kat Ba mpérnet va anootéMoviat

0t el8UK1) eykatdotaon ouMoyng yLa avaktnen kat
Qvaklkhwon.

Manpeite oteyvo

Efouatodotnpévos avimpdownog otny Eupuraikr
Kowdmta

Mpootatére amo 1 BeppoTnTa Kat and TG myég
padlevépyelag

Kudtkdg maptidag

AptB6G katahdyou

TupBoukeuteite TG odnyies xpriong

Meptéxet 1 povada (Meptexdpevo: 1)

Mn anootelpupiévo

Meptoptapiol vypasiag

Meptoptapiol Beppokpaciag

Mpoaoyn: H Opoomoviakr NopoBeata (twv H.N.A.)
TiepLopilet v wAnon autrig tg GUOKEUr o€ LaTpo
1 kardmw eveorig Larpod.

Conformité Européenne (Eupwraikr ouppopguon)

Amhwpata evpeatteyviag. Avatpégte oTov L0ToToTo
www.shockwavemedical.com/patents

Evboayyetai ABotpudia

YodewkvUet évav gopéa Tou TepLéxeL Thnpo@opieg
povadikol avayvwpLoTIKOU GUGKEUTG.

Mua um6etén 6t n) ouakeur eivat LatpoteyvohoyLkd
TPOiov.

LBL 65311-A, 2021-09
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Cable conector de litotricia intravascular (IVL)

Instrucciones de uso (IFU)

Para uso con el generador de IVL y los catéteres
de IVL de Shockwave Medical

Contenidos: Cable conector de IVL (1)

C6mo se suministra

El cable conector de IVL de Shockwave Medical no
estd esterilizado y se puede reutilizar. El cable conector
de IVL estd previsto para utilizarse con una funda
estéril (no suministrada). Antes del uso, inspeccione
cuidadosamente todo el embalaje para comprobar

si hay dafios o defectos.

Uso previsto

El cable conector de IVL estd previsto para utilizarse
con el generador de IVLy los catéteres de IVL de
Shockwave Medical.

Descripcion del dispositivo

El cable conector de IVL es un activador remoto que
conecta el generador de IVL con el catéter de IVL

y se utiliza para activar la energfa de la litotricia en
elinterior del balon.

Botdn Control tratamiento

Conector del

i enerador
Conector del catéter g

Figura 1: Cable conector de IVL
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Advertencias

1. NO esterilice el cable conector de IVL, ya que,
potencialmente, el rendimiento del dispositivo
podria verse afectado.

2. Antes del uso, inspeccione el producto y el
embalaje. Siel dispositivo o el embalaje presentan
dafios, no los utilice.

3. Introduzca siempre el cable conector de IVL en
una funda estéril antes de conectar el catéter de
IVL estéril.

4. Se debe procurar que el cable conector de IVL esté
bien sujeto para evitar movimientos accidentales
durante el tratamiento. De lo contrario, el paciente
podria lesionarse.

5. El'generador de IVL suministra pulsos de baja
energfa, corta duracién y alto voltaje al catéter de
IVL a través del cable conector de IVL. El sistema
estd disefiado para que solo administre pulsos
cuando el cable conector (conector del catéter) de
IVL esté conectado al catéter de IVL. s importante
no permitir que ningdin fluido contamine los contactos
0 las superficies internas de los conectores no
conectados. No permita que ningn fluido contamine
0 moje los conectores. Si no se observan estas
precauciones, los cables conectores de IVL o los
catéteres de VL podrian dafiarse.

6. El cable conector de IVL contiene materiales
ferromagnéticos y no debe utilizarse en presencia
del campo magnético alto que crea un dispositivo
de diagndstico por imdgenes de resonancia
magnética (MRI).

7. Se deben tomar precauciones al manejar el
dispositivo después de exponerlo a la sangre del
paciente. Este producto, una vez usado, tiene,
potencialmente, un riesgo hioldgico y debe
limpiarse y desinfectarse tal como se describe
a continuacién o de acuerdo con el protocolo
del hospital.

8. Inspeccione el cable conector de IVL para confirmar
que ningln material esté dafiado, quebrado o roto
y que ninguin objeto obstaculice la parte externa de
los contactos eléctricos.
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Precauciones

1. Enel Manual del operador del generador de IVL,
puede obtener informacién sobre la preparacion,
el funcionamiento, las advertencias y las
precauciones, asf como sobre el mantenimiento
del cable conector de IVL.

2. No sumerja ninguna parte del cable conector de
IVL en agua u otros liquidos.

3. No'lo limpie con solventes ni agentes inflamables,
ya que el equipo o el usuario podrian resultar
dafiados.

4. Siel cable conector de VL estd dafiado, retirelo
y utilice uno nuevo.

5. Guarde el cable conector de IVL en un lugar
seco a una temperatura de entre -20 y 65 °C.

El almacenamiento del dispositivo en
condiciones extremas podria afectar a su
rendimiento y provocar lesiones al paciente.

6. Utilice Gnicamente las piezas y los accesorios
especificados en el Manual del operador del
generador y el cable conector de VL. Si utiliza un
cable conector no especifico para el uso previsto,
podrian aumentar las emisiones de interferencias
electromagnéticas o de radiofrecuencia (RFI) o,
a la vez, podria disminuir la inmunidad a las
mismas, de manera que el rendimiento de este
producto o de cualquier equipo muy préximo
podrfa verse afectado.

7. Antes del uso, permita que el cable conector de
IVL se adapte a las condiciones de temperatura
ambiente y humedad durante veinticuatro horas
como minimo. Si el equipo se utiliza al margen
de estas condiciones ambientales (10-35 °C),
puede funcionar incorrectamente o dafiarse.

Precaucion: En el Manual del operador del generador y el
cable conector de IVL, puede obtener informacion sobre
la preparacidn, el funcionamiento, las advertencias y
las precauciones, asf como sobre el mantenimiento de
este dispositivo.

LBL 65311-A, 2021-09

Limpiar el cable conector de IVL

Para retirar la suciedad y los objetos externos del cable
conector de VL, utilice un pafio de algoddn suave

o una toallita sin pelusa. Si fuera necesario, emplee
Gnicamente alcohol isopropilico con moderacion como
agente limpiador.

No permita que ningdn fluido penetre en las superficies
exteriores del dispositivo. Permita que el equipo se
seque por completo antes de probarlo o utilizarlo.

Limpie cuidadosamente las dreas del conector.

No intente limpiar las superficies interiores de los
conectores ni sus contactos. En caso de que un cable
conector de IVL resulte contaminado o funcione
incorrectamente, deje de utilizarlo y pongase en contacto
con Shockwave Medical para obtener un recambio.

Shockwave Medical recomienda sustituir los cables
conectores de IVL cada tres afios para reducir la
posibilidad de que fallen durante el uso con el
paciente. En caso de que los conectores de un cable
conector de IVL resulten contaminados o el cable
conector de IVL funcione incorrectamente, deje de
utilizarlo y péngase en contacto con Shockwave
Medical para obtener un recambio.

Devolucion de dispositivos

Si cualquier parte del sistema de IVL de Shockwave Medical
falla antes de un procedimiento, o durante el mismo, deje
de utilizarlo y notifiquelo a Shockwave Medical en la
direccion complaints@shockwavemedical.com. El dispositivo
debe colocarse en un contenedor para materiales con
riesgo bioldgico con un ndmero de Autorizacion de material
devuelto (RMA) asignado por Shockwave Medical.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents
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Simbolo ‘ Defin

Precaucion: Lea las instrucciones de uso. Puede
obtener informacion adicional en estas Instrucciones
de uso y en el Manual del operador del generador
Shockwave Medical.

Fabricante

Fecha de fabricacion

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, EE. UU.

www.shockwavemedical.com

Directiva de Residuos de Equipos Eléctricos y
Electronicos: El generador de IVL y el cable conector
de IVL no se deben desechar junto con los residuos
normales, sino que deben enviarse a instalaciones
de recoleccion diferenciada para recuperarlos

y reciclarlos.

Mantener este pdeU(tO seco

Representante autorizado en la Comunidad Europea

3
2

Proteger del calor y de fuentes radioactivas

(Cédigo del lote

Nimero de catdlogo

Consultar las instrucciones de uso

Contiene 1 unidad (contenidos: 1)

>t =2 E E

Sin esterilizar

®,

Limitacion de humedad

Limitacion de temperatura

-]

Precaucion: La legislacion federal (EE. UU.) restringe la
venta de este dispositivo por parte de un médico, o por
prescripcién del mismo.

n
m

Conformidad europea

Patentes. Consulte
www.shockwavemedical.com/patents

Litotricia intravascular

Indica una portadora que contiene informacion sobre
el identificador tnico de dispositivo.

=| T
<
EEn—l’.

Indicacion de que el dispositivo es un producto
sanitario.

LBL 65311-A, 2021-09
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Intravaskulaarse litotripsia siisteemi
iihenduskaabel

Kasutusjuhend

Ette ndhtud kasutamiseks ettevdtte Shockwave
Medical intravaskulaarse litotripsia generaatori
jaintravaskulaarse litotripsia kateetritega.

Sisu: intravaskulaarse litotripsia siisteemi
tihenduskaabel (1)

Tarnekomplekt

Ettevdtte Shockwave Medical intravaskulaarse litotripsia
stisteemi Uhenduskaabel tarnitakse mittesteriilselt ja
see on korduskasutatav. Intravaskulaarse litotripsia
stisteemi Uhenduskaabel on ette ndhtud kasutamiseks
steriilse hilsiga (ei kuulu kompleki). Enne kasutamist
kontrollige kogu pakendil hoolikalt kahjustusi véi defekte.

Kavandatud kasutus

Intravaskulaarse litotripsia siisteemi (ihenduskaabel
on mdeldud kasutamiseks ettevdtte Shockwave Medical
intravaskulaarse litotripsia generaatori ja intravaskulaarse
litotripsia kateetritega.

Ulevaade seadmest

Intravaskulaarse litotripsia siisteemi tihenduskaabel
on intravaskulaarse litotripsia generaatorit ja
intravaskulaarse litotripsia kateetrit ihendav
kaugaktivaator, mida kasutatakse balloonis litotripsia
protseduuriks vajaliku energia genereerimiseks.

Raviseadme juhtnupp

Generaatori
X konnektor
Kateetri konnektor

Joonis 1. Intravaskulaarse litotripsia siisteemi
iihenduskaabel
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Hoiatused

1. ARGE steriliseerige intravaskulaarse litotripsia
stisteemi Ghenduskaablit, sest see vdib kahjustada
seadme funktsioonivaimet.

2. Kontrollige enne kasutamist toodet ja pakendit.
Seadme vdi pakendi kahjustuste korral ei tohi
seadet kasutada.

3. Enne steriilse intravaskulaarse litotripsia kateetri
tihendamist sisestage intravaskulaarse litotripsia
stisteemi Gihenduskaabel alati steriilsesse hilssi.

4. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabel
tuleb hoolikalt fikseerida, et vdltida selle juhuslikku
liikumist raviprotseduuri ajal. Selle juhise eiramisega
vGib kaasneda patsiendi vigastus.

5. Intravaskulaarse litotripsia generaator edastab
intravaskulaarse litotripsia ststeemi tihenduskaabli
kaudu intravaskulaarse litotripsia kateetrile vahese
soojuskiirguse ja liihiajalise kestusega kdrgepinge-
impulsse. Stisteem ei ole mdeldud impulsside
edastamiseks siis, kui intravaskulaarse litotripsia
kateeter pole intravaskulaarse litotripsia sisteemi
tihenduskaabli kateetri konnektoriga ihendatud.
Oluline on Gilgida seda, et ihendamata konnektorite
kontaktid voi sisepinnad ei saastuks vedelikega.

Arge laske ihelgi konnektoril vedelikega saastuda ja
drge asetage neid vedeliku sisse. Nende ettevaatusabindude
eiramisel voivad intravaskulaarse fitotripsia siisteemi
{ihenduskaablid vdi intravaskulaarse litotripsia
kateetrid kahjustuda.

6. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaabel
sisaldab ferromagnetilisi materjale ja seda ei tohi
kasutada magnetresonantstomograafia seadme
genereeritud tugeva magnetvdlja laheduses.

7. Olge patsiendi verega kokkupuutunud seadme
kdsitsemisel ettevaatlik. Kasutatud toode vdib olla
bioloogiliselt ohtlik ning seda tuleb puhastada ja
desinfitseerida allpool toodud suuniste vdi haiglas
kehtestatud eeskirjade kohaselt.

8. Kontrollige intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaablit ja veenduge, et see poleks
kahjustunud, materjal poleks I6henenud vGi
mdranenud ning elektrikontaktidel poleks vadrkehi.
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Ettevaatusabindud

1. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabli
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutava teabe ning vastavate hoiatuste ja
ettevaatusabindudega tutvumiseks vaadake
intravaskulaarse litotripsia generaatori
kasutusjuhendit.

2. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaabli
tihtegi osa ei tohi asetada vette ega muusse vedelikku.

3. Arge kasutage puhastamiseks lahusteid voi
tuleohtlikke aineid, sest sellega véib kaasneda
seadmestiku kahjustumine ja/vGi kasutaja vigastus.

4. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabli
kahjustumisel kdrvaldage see kasutuselt ja asendage
uue intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaabliga.

5. Hoidke intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaablit kuivas kohas temperatuuril
—20 °Ckuni 65 °C. Seadme ddrmuslikes
tingimustes hoiundamine v8ib mjutada selle
funktsioonivdimet ja tuua kaasa patsiendi vigastusi.

6. Kasutage tiksnes intravaskulaarse litotripsia generaatori
Jja ihenduskaabli kasutusjuhendis mddratud osi ning
lisatarvikuid. Ette ndhtust erineva Ghenduskaabli
kasutamisel vGib suureneda kiirgus ja/vdi vaheneda
elektromagnetiline vdi raadiosageduslik hdirekindlus,
mis vdib mjutada selle toote vGi vahetus ldheduses
oleva seadmestiku funktsioonivgimet.

7. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi iihenduskaablil
tuleb enne kasutamist lasta vahemalt 24 tundi
kohanduda ruumi temperatuuri ja niiskusega.
Seadme kasutamine vdljaspool neid
keskkonnatingimusi (10-35 °C) v8ib pdhjustada
seadme vddrtalitlust vi kahjustumist.

Ettevaatust! Selle seadme ettevalmistamist, kasutamist
ja hooldamist puudutava teabe ning vastavate hoiatuste
Ja ettevaatusabindudega tutvumiseks vaadake
intravaskulaarse litotripsia generaatori ja Ghenduskaabli
kasutusjuhendit.

LBL 65311-A, 2021-09

Intravaskulaarse litotripsia siisteemi
iihenduskaabli puhastamine

Intravaskulaarse litotripsia siisteemi (ihenduskaablilt
mustuse ja v88rkehade kdrvaldamiseks vdib kasutada
pehmet puuvillast riidelappi vdi ebemeteta puhastuslappi.
Puhastusvahendina vdib vajaduse korral kasutada vaid
vdheses koguses isopropiiilalkoholi.

Jalgige kindlasti seda, et mis tahes vedelik ei satuks
seadme vdlispindade alla. Laske seadmestikul enne
katsetamist voi kasutamist korralikult kuivada.

Puhastage hoolikalt konnektorite imbrust. Arge proovige
puhastada konnektorite sisepindasid ega konnektorite
kontakte. Kui intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaabel peaks saastuma vdi sellel esineb
talitlushdireid, kbrvaldage kaabel kasutuselt

ja votke selle asendamiseks Gihendust ettevdttega
Shockwave Medical.

Shockwave Medical soovitab intravaskulaarse litotripsia
stisteemi ihenduskaablid asendada iga kolme aasta
jdrel, mis aitab minimeerida patsiendi raviprotseduuri
ajal tekkivate torgete ohtu. Kui intravaskulaarse litotripsia
stisteemi ihenduskaabli konnektorid peaksid saastuma
vdi intravaskulaarse litotripsia stisteemi Ghenduskaablil
esineb talitlushdireid, kdrvaldage kaabel kasutuselt

ja votke asendamiseks Gihendust ettevdttega
Shockwave Medical.

Seadmete tagastamine

Kui ettevdtte Shockwave Medical intravaskulaarse
litotripsia stisteemi mis tahes 0saga on enne protseduuri
voi protseduuri ajal probleeme, kGrvaldage see kasutuselt
ning teavitage ettevotet Shockwave Medical, saates selleks
e-kirja aadressile complaints@shockwavemedical.com.
Seade tuleb panna hioloogiliselt ohtlikele saadetistele
mdeldud konteinerisse, millele tuleb lisada ettevdtte
Shockwave Medical mddratud tagasisaatmise loa
(Returned Material Authorization; RMA) number.

Patendid: www.shockwavemedical.com/patents
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Siimbol ‘ Selgitus

Tahelepanu! Tutvuge kasutusjuhendiga. Lisateabe
saamiseks vaadake seda kasutusjuhendit ja ettevdtte
Shockwave Medical generaatori kasutusjuhendit.

Tootja

Tootmiskuupdev

Elektri- ja elektroonikaseadmete jdatmeid kdsitlev
direktiiv; intravaskulaarse litotripsia generaatorit ja
intravaskulaarse litotripsia siisteemi Ghenduskaablit
ei tohi visata olmejddtmete hulka ning need tuleb

taaskasutuseks ja ringlussevdtuks viia jadtmekaitluskohta.

Hoida kuivana

g I BE B

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

-
]
DA
2

Kaitske kuumuse ja radioaktiivse kiirguse allikate eest

Partii kood

Katalooginumber

Vaadake kasutusjuhendit

Sisaldab tihte seadet (sisu: 1)

el S =l

Mittesteriilne

o

Niiskuspiirang

=~

Temperatuuripiirang

-]

Tahelepanu! Ameerika Uhendritkide foderaalseadus
lubab seda seadet miiiia arsti tellimusel.

a)
m

Conformité Européenne

Patendid; killastage veebisaiti
www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskulaarne litotripsia

Tahistab kandurit, mis sisaldab teavet seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse kohta.

= | ©
<
EErE

Tdhistab, et seade on meditsiiniseade.
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Intravaskulaarisen litotripsian (IVL)
liitdntakaapeli

Kayttoohjeet

Kaytettavaksi Shockwave Medicalin IVL-
generaattorin ja IVL-katetrien kanssa

Sisdlto: IVL-liitantakaapeli (1)

Toimitustapa

Shockwave Medicalin IVL-liitantdkaapeli toimitetaan
steriloimattomana, ja se on kestokayttginen. IVL-
liitdntakaapeli on tarkoitettu kdytettdvaksi steriilin
suojuksen (ei mukana) kanssa. Tarkasta kaikki
pakkaukset huolellisesti ennen kdyttdd vaurioiden ja
vikojen varalta.

Kayttotarkoitus

IVL-liitdntdkaapeli on tarkoitettu kdytettdvdksi
Shockwave Medicalin IVL-generaattorin ja IVL-katetrien
kanssa.

Laitteen kuvaus

IVL-liitdntdkaapeli on etdsdddin, joka liittdd IVL-
generaattorin IVL-katetriin ja jota kdytetddn litotripsia-
energian aktivoimiseen pallossa.

Hoidon ohjain

Generaattorin

Katetrin liitin ftn

Kuva 1: IVL-liitdntdkaapeli
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Varoitukset

1. IVLliitdntdkaapelia EI SAA steriloida, silld sterilointi
voi heikentdd laitteen toimintaa. )

2. Tarkasta tuote ja pakkaus ennen kdyttod. Ald kdytd
laitetta, jos se tai sen pakkaus on vahingoittunut.

3. Ty6nnd IVL-liitdntdkaapeli aina steriiliin suojukseen
ennen steriilin IVL-katetrin liittdmistd.

4. IVL-liitdntakaapeli on kiinnitettdvd huolellisesti,
jotta se ei pddse vahingossa liikkumaan hoidon
aikana. Tdmdn ohjeen laiminlydnti voi aiheuttaa
vamman potilaalle.

5. IVL-generaattori antaa pienienergisid,
Iyhytkestoisia, korkeajdnnitteisid pulsseja IVL-
katetriin IVL-liitdntdkaapelin kautta. Jarjestelmd
on suunniteltu niin, ettei se anna pulsseja,
ellei VL-katetri ole kiinni IVL-liitdntdkaapelin
katetriliittimessd. On tdirkedid, ettd nesteet eivdt pddse
likaamaan kiipnittGmdttomien liittimien koskettimia
Lai sisciosia. Al anna nesteiden liata mitdicin littimidi
(ildikd upota fiittimic nesteeseen. Ndiden varotoimien
noudattamatta jdttdminen saattaa vahingoittaa IV
litdntcikaapeleita toi IV -katetreja.

6. IVL-liitdntdkaapeli sisdltdd ferromagneettisia
materiaaleja, eikd sitd saa kdyttdd
magneettikuvauslaitteen synnyttdmdn voimakkaan
magneettikentdn ldhelld.

7. On ryhdyttdvd varotoimiin, kun laitetta kdsitellddn
sen altistuttua potilaan verelle. Kdytetty tuote
saattaa olla biologista vaaraa aiheuttava, ja se tulee
puhdistaa ja desinfioida alla kuvatulla tavalla tai
sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

8. Tarkasta IVL-liitdntdkaapeli varmistaaksesi, ettei
siind ole vioittumia, halkeamia tai murtumia ja
ettei sdhkdkoskettimissa ole mitddn ylimddrdistd
materiaalia.

Varotoimenpiteet

1. Katso IVL-liitdntdkaapelin valmistelu, kdyttd,
varoitukset, varotoimet ja kunnossapito IVL-
generaattorin kdyttGoppaasta.

2. Mitddn IVL-liitdntdkaapelin osaa ei saa upottaa
veteen tai muihin nesteisiin.

3. Puhdistamiseen ei saa kdyttdd liuottimia tai syttyvid
aineita, silld ne voivat vahingoittaa laitetta ja
aiheuttaa haittaa kdyttdjalle.
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4. Jos IVL-liitdntdkaapeli on vioittunut, poista se ja
kdytd uutta IVL-liitdntdkaapelia.

5. Sdilytd IVL-liitdntdkaapelia kuivassa paikassa
-20-65 °C:n ldmpdtilassa. Laitteen sdilyttdminen
ddriolosuhteissa voi vaikuttaa sen toimintaan ja
johtaa potilasvahinkoon.

6. Kdytd vain osia ja lisdvarusteita, jotka on
mddritetty IVL-generaattorin ja -liitdntdkaapelin
kayttdoppaassa. Sellaisen liitdntdkaapelin kdyttd,
jota ei ole mddritetty kdytettdvaksi, saattaa lisdtd
hdirionpddstdd ja pienentdd sahkdmagneettisten
tai radiotaajuushdiriiden sietoa, mikd voi
puolestaan vaikuttaa tdmdn tuotteen tai sen
laheisyydessd olevien laitteiden toimintaan.

7. Anna IVL-liitdntdkaapelin tasaantua huoneen
ldmpétilaan ja kosteuteen vahintddn 24 tunnin
ajan ennen kdyttod. Laitteen kdyttd ndiden
ympdristdolosuhteiden (10-35 °C) ulkopuolella voi
aiheuttaa laitteen toimintahdirioitd tai vahingoittaa
laitetta.

Huomio: Katso laitteen valmistelu, kdyttd, varoitukset,
varotoimet ja kunnossapito IV.-generaattorin jo
-liitdntdkaapelin kéyttéoppaasta.

IVL-liiténtakaapelin puhdistaminen
IVL-liitédntdkaapelissa oleva lika ja muu
asiaankuulumaton materiaali voidaan poistaa
pehmedlld puuvillakankaalla tai nukkaamattomalla
liinalla. Jos tarpeen, kdytd puhdistusaineena vain
pientd mddrdd isopropanolia.

Ala anna minkadn nesteen péastd laitteen ulkopintojen
dpi. Anna laitteiston kuivua kokonaan ennen testausta
tai kdyttod.

Puhdista liitinkohdat huolellisesti. Ald yritd puhdistaa
liittimien sisdpintoja tai liittimien koskettimia. Jos IVL-
liténtdkaapeli kontaminoituu tai ei endd toimi oikein,
poista se kdytostd ja ota yhteys Shockwave Medicaliin
kaapelin vaihtoa varten.

LBL 65311-A, 2021-09

Shockwave Medical suosittelee, ettd IVL-liitantdkaapelit
vaihdetaan kolmen vuoden vdlein. Ndin voidaan
pienentdd todenndkdisyyttd, ettd ne rikkoutuvat hoidon
antamisen aikana. Jos IVL-liitantdkaapelin koskettimet
kontaminoituvat tai IVL-liitdntdkaapeli ei endd toimi
oikein, poista se kdytostd ja ota yhteys Shockwave
Medicaliin kaapelin vaihtoa varten.

Laitteiden palauttaminen

Jos Shockwave Medicalin IVL-jdrjestelmdn jokin
0sa ei toimi ennen toimenpidettd tai toimenpiteen
aikana, lopeta osan kdyttd ja ota yhteyttd
Shockwave Medicaliin sdhkdpostitse osoitteella
complaints@shockwavemedical.com. Laite tulee
asettaa biologista vaaraa aiheuttavien esineiden
astiaan ja pakkaukseen on merkittdva Shockwave
Medicalilta saatu palautuslupanumero (RMA).

Patentit: www.shockwavemedical.com/patents
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Symboli ‘ Méaritelma

Huomio, lue kdyttdohjeet. Katso lisatietoja
ndistd kdyttoohjeista ja Shockwave Medicalin
generaattorin kdyttdoppaasta.

Valmistaja

Valmistuspdivd

Sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskeva direktiivi
IVL-generaattoria ja IVL-liitintakaapelia i saa
havittdd tavallisen jatteen mukana, vaan ne

tulee toimittaa erilliseen kerdyslaitokseen
talteenottoa ja kierratystd varten.

Sdilytettdvd kuivana

fo I e B

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

-
<
v

Suojeltava kuumuudelta ja radioaktiivisuudelta

o

Erdkoodi

Luettelonumero

Tutustu kdyttoohieisiin

Sisdltdd 1 yksikon (sisalto: 1)

g EIE

Steriloimaton

g
e,

Kosteusrajoitus

Lampétilarajoitus

-]

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan tdmdn tuotteen saa
myyda vain ladkari tai ladkarin mdarayksestd.

n
m

Conformité Européenne

PA

3

Patentit. Katso osoitteesta
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskulaarinen litotripsia

Osoittaa tietovalineen, joka sisaltdd yksilollisen
laitetunnisteen tiedot.

ElE

Osoitus siitd, ettd tuote on laakinnallinen laite.
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Cable de connexion de lithotripsie
intravasculaire (IVL)

Mode d’emploi

Destiné a étre utilisé avec le générateur IVL et les
cathéters IVL Shockwave Medical

Contenu : Cable de connexion IVL (1)

Conditionnement

Le cable de connexion IVL Shockwave Medical est
fourni non stérile et est réutilisable. Le cable de
connexion IVL doit étre utilisé avec un manchon stérile
(non fourni). Inspecter soigneusement l'emballage
pour détecter tout signe de dommage ou de défaut
avant ['utilisation.

Utilisation prévue
Le cable de connexion IVL doit étre utilisé avec le
générateur IVL et les cathéters IVL Shockwave Medical.

Description du dispositif

Le cable de connexion IVL est un dispositif
d'actionnement a distance qui relie le générateur VL
au cathéter IVL. 1l est utilisé pour activer I'énergie de
lithotripsie a I'intérieur du ballonnet.

Commande de traitement

Connecteur
- du générateur
Connecteur du cathéter

Figure 1: Cable de connexion IVL
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Avertissements

1. NE PAS stériliser le cable de connexion IVL au
risque de compromettre le fonctionnement du
dispositif.

2. Inspecter le produit et son emballage avant
utilisation. Ne pas utiliser si le dispositif ou son
emballage est endommagé.

3. Toujours insérer le cable de connexion IVL dans un
manchon stérile avant de le raccorder au cathéter
IVL stérile.

4. Veiller a ce que le cable de connexion IVL soit bien
raccordé pour éviter son déplacement accidentel
pendant le traitement. Le non-respect de ces
recommandations peut exposer le patient a des
risques de blessures.

5. Le générateur IVL transmet au cathéter IVL des
impulsions de faible énergie, de courte durée et
de tension élevée, par Iintermédiaire du cable
de connexion VL. Le systeme est congu pour ne
délivrer des impulsions que lorsqu'un cathéter
IVL est accouplé avec le cable de connexion VL.
Veiller a ce que les contacts ou les surfaces internes des
connecteurs découplés ne soient pas contaminés par
des liquides. Aucun connecteur ne doit étre contaminé
par des liquides ou immergés dans des liguides. Les
c@bles de connexion VL ou les cathéters IVL peuvent étre
endommagés si ces précautions ne sont pas suivies.

6. Le cable de connexion IVL contient des matériaux
ferromagnétiques et ne doit pas étre utilisé en
présence du champ magnétique élevé créé par un
systéme d'imagerie par résonance magnétique
(IRM).

7. Manipuler le dispositif avec précaution aprés son
exposition au sang du patient. Apres la réalisation
de la procédure, le produit est considéré comme
un matériel biologique dangereux et doit étre
nettoyé et désinfecté comme décrit ci-dessous ou
conformément au protocole de I'hdpital.

8. Vérifier que le cable de connexion IVL ne présente
aucun défaut, ni aucune fente ou fissure, et que
les contacts électriques sont exempts de corps
étrangers.
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Précautions

1. Se reporter au manuel d'utilisation du générateur
IVL pour des détails sur la préparation, le
fonctionnement, les avertissements et précautions,
et l'entretien du cable de connexion IVL.

2. N'immerger aucune partie du cable de connexion
IVL dans I'eau ou d'autres liquides.

3. Ne pas nettoyer avec des solvants ou des produits
inflammables qui risqueraient d'endommager le
matériel et/ou de blesser I'utilisateur.

4. Sile cable de connexion IVL est endommagé, le
retirer et le remplacer par un cable de connexion
IVL neuf.

5. Conserver le cable de connexion IVL dans un endroit
sec, a une température comprise entre -20 et 65 °C.
L'exposition du dispositif a des conditions extrémes
risquerait de compromettre son fonctionnement et
de blesser le patient.

6. Utiliser uniquement les pieces et accessoires
recommandés dans le manuel dutilisation
du générateur IVL et du cdble de connexion IVL.
Lutilisation de cables de connexion qui ne sont
pas conqus pour fonctionner avec ce produit peut
entrainer une augmentation des émissions et/ou
une diminution de 'immunité aux interférences
électromagnétiques ou radioélectriques, conditions
qui pourraient perturber le fonctionnement de ce
produit ou des appareils a proximité immédiate.

7. Conserver le cable de connexion IVL a la
température et 'humidité ambiantes pendant au
moins 24 heures avant de l'utiliser. L'utilisation de
I'appareil en dehors de ces conditions normales
(entre 10 et 35 °C) peut l'endommager ou entrainer
un défaut de fonctionnement.

Mise en garde : se reporter au manuel dutilisation du
générateur VL et du cble de connexion IVL pour des
deétails sur la préparation, le fonctionnement,

les avertissements et précautions, et I'entretien

de ce dispositif.
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Nettoyage du cable de connexion IVL

La saleté et les corps étrangers présents sur le cable de
connexion IVL peuvent étre nettoyés avec un chiffon en
coton doux ou une lingette non pelucheuse. Au besoin,
utiliser une petite quantité d'alcool isopropylique
comme produit de nettoyage.

Veiller a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans les
surfaces extérieures du dispositif. Laisser bien sécher
Iappareil avant de le tester ou de l'utiliser.

Nettoyer soigneusement les parties entourant les
connecteurs. Ne pas essayer de nettoyer les surfaces
intérieures des connecteurs ou leurs contacts. Siun
cable de connexion IVL est contaminé ou ne fonctionne
pas, le retirer et contacter Shockwave Medical pour
obtenir un cable de rechange.

Shockwave Medical recommande le remplacement
des cables de connexion IVL tous les trois ans pour
réduire les risques de panne pendant leur utilisation
sur un patient. Siles connecteurs du cable IVL sont
contaminés ou que le cable de connexion IVL ne
fonctionne pas correctement, retirer ce dernier et
contacter Shockwave Medical pour obtenir un cable
de rechange.

Retour des dispositifs

Siune partie du systéme IVL Shockwave Medical présente
un défaut de fonctionnement avant ou pendant une
intervention, arréter de l'utiliser et notifier Shockwave
Medical a complaints@shockwavemedical.com. Le dispositif
doit &tre placé dans un récipient pour déchets a risque
infectieux comportant un numéro d'autorisation de
retour (RMA) affecté par Shockwave Medical.

Brevets : www.shockwavemedical.com/patents
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Symbole ‘ Dé

Attention, lire le mode d'emploi. Se reporter au

mode d'emploi et au manuel d'utilisation du
générateur Shockwave Medical pour des informations
supplémentaires

Fabricant

Date de fabrication

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, Etats-Unis
www.shockwavemedical.com

Directive relative aux déchets d'équipements
8lectriques et lectroniques

Le générateur IVL et le cable de connexion IVL ne
doivent pas étre jetés dans le flux normal des déchets,
mais étre recyclés séparément dans un centre de
récupération et de recyclage.

Conserver au sec

Représentant agréé dans la Communauté européenne

Protéger contre la chaleur et les sources radioactives

Code de lot

Numéro de référence

Consulter le mode d'emploi

Contient 1 unité (Contenu : 1)

= E E

Non stérile

§
e,

Limite d'humidité

Limite de température

-]

Mise en garde : selon la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur son ordonnance.

n
m

Conformité européenne

Brevets. Consulter
www.shockwavemedical.com/patents

Lithotripsie intravasculaire

Indique un support contenant I'identifiant unique
du dispositif.

=| T
<
EEn—l’.

Indication que 'appareil est un dispositif médical.

LBL 65311-A, 2021-09
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Prikljuni kabel za intravaskularnu litotripsiju (IVL)

Upute za upotrebu

Za upotrebu s generatorom za intravaskularnu
litotripsiju tvrtke Shockwave Medical i kateterima
za intravaskularnu litotripsiju

Sadriaj: Prikljucni kabel za IVL (1)

Nacin isporuke

Prikljucni kabel za IVL tvrtke Shockwave Medical
isporucuije se nesterilan te je namijenjen ponovnoj
upotrebi. Prikljucni kabel za IVL namijenjen je
upotrebi sa sterilnim rukavcem (ne isporucuije se).
Prije upotrebe pailjivo pregledajte cjelokupan sadraj
pakiranja radi ostecenja ili kvarova.

Predvidena upotreba

Prikljucni kabel za IVL namijenjen je upotrebi

s generatorom za VL tvrtke Shockwave Medical
i kateterima za IVL.

Opis uredaja

Prikljucni kabel za IVL daljinski je aktuator koji spaja
generator za IVL s kateterom za IVL te se upotrebljava
za pokretanje energije za litotripsiju unutar balona.

Gumb za kontrolu terapije

Prikfjucak za
generator

Prikljucak za kateter

Slika 1: Prikljucni kabel za IVL
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Upozorenja
1. Prikljucni kabel za IVL NEMOJTE sterilizirati jer time

mozete ugroziti izvedbu uredaja.

. Prije upotrebe pregledajte proizvod i pakiranje.

Uredaj nemojte upotrebljavati ako su on ili
pakiranje osteceni.

. Prikljucni kabel za VL uvijek umetnite u sterilni

rukavac prije spajanja sterilnog katetera za IVL.

. Osigurajte prikljucni kabel za IVL kako biste

sprijecili nehoticno pomicanje tijekom lijecenja.
U suprotnom, moZete ozlijediti bolesnika.

. Generator za IVL isporucuje kratkotrajne impulse

male energije i visokog napona do katetera za

IVL kroz prikljucni kabel za IVL. Sustav je osmisljen
tako da ne isporucuje impulse ako kateter

7a IVL nije spojen s prikljuckom za kateter na
prikljucnom kabelu za IVL. VaZno je da ne dopustite
kontaminaciju tekucinama prikljucaka ni unutarnjih
povrsina nepovezanih prikljucaka. Nemojte dopustiti
kontaminaciju prikljucaka tekucinama te ih nemojte
uranjati u tekucine. U suprotnom, moZete ostetiti
prikljucne kabele za IVL ili katetere za IVL.

. Priklju¢ni kabel za IVL sadrZava feromagnetske

materijale te se ne smije upotrebljavati u prisutnosti
jakih magnetskih polja koja stvaraju uredaji
7a snimanje magnetskom rezonancijom (MR).

. Pailjivo rukujte uredajem nakon njegova izlaganja

bolesnikovoj krvi. Upotrijebljeni proizvod

je potencijalno bioloski opasan te ga je potrebno
odistiti i dezinficirati prema uputama u nastavku
iliu skladu s bolnickim protokolom.

. Pregledajte prikljucni kabel za IVL kako biste potvrdili

da nije ostecen, razdvojen ni napuknut te da na
elektricnim prikljuccima nema stranih materijala.

Mjere opreza

1.

2.
3.

Pogledajte prirucnik za rukovatelja prikljucnim
kabelom za IVL radi pripreme, rada, upozorenja

i mjera opreza te odrZavanja prikljucnog kabela
1a VL.

Nijedan dio priklju¢nog kabela za IVL nemojte
uranjati u vodu ni druge tekucine.

Nemojte Cistiti otapalima ni zapaljivim sredstvima
jer time moZete ostetiti opremu i/ili se ozlijediti.

4. Ako je prikljucni kabel za IVL oStecen, uklonite

ga i upotrijebite novi prikljucni kabel za IVL.
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5. Priklju¢ni kabel za IVL ¢uvajte na suhom mijestu,
na temperaturi izmedu -20 °Ci 65 °C. Cuvanje
uredaja u ekstremnim uvjetima moZe utjecati na
izvedbu uredaja i dovesti do ozljede bolesnika.

6. Upotrebljavajte samo dijelove i opremu navedenu
U Priruchiku za rukovatelja generatorom za VL
i prikljucnim kabelom. Upotreba prikljucnog kabela
koji nije naznacen za upotrebu moze dovesti do
povecanih emisija i/ili smanjene otpornosti na
elektromagnetske ili radiofrekvencijske smetnje,
Sto moZe utjecati na izvedbu proizvoda ili
obliznje opreme.

7. Pustite prikljucni kabel za IVL da dosegne sobnu
temperaturu i vlagu tijekom najmanje 24 sata
prije upotrebe. Rad s opremom izvan navedenih
uvjeta okruZenja (10 - 35 °C) moze prouzrociti
kvar opreme ili o3tecenje.

Oprez: Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom za
WL i prikijucnim kabelom radi pripreme, rada, upozorenja
i mjera opreza te odrZavanja ovog uredaja.

(iscenje prikljuénog kabela za IVL

Necistocu i strane materijale moZete ukloniti iz
prikljucnog kabela za VL pomocu mekane pamucne
tkanine ili krpice bez dlacica. Prema potrebi, upotrijebite

samo malo izopropilnog alkohola kao sredstvo za Ciscenje.

Nemojte dopustiti da tekucine produ kroz vanjske
povrsine uredaja. Prije ispitivanja ili upotrebe pustite
neka se oprema potpuno osusi.

Pailjivo ocistite priklju¢na podrucja. Unutarnje povrsine
prikljucaka ili prikljucnih dijelova nemojte pokusavati
odistiti. Ako je prikljucni kabel za IVL kontaminiran ili
pokvaren, kabel nemojte upotrebljavati te se obratite
tvrtki Shockwave Medical radi zamjene.

LBL 65311-A, 2021-09

Shockwave Medical preporucuje zamjenu prikljucnih
kabela za IVL svake tri godine kako bi se smanijila
mogucnost kvara tijekom upotrebe. U slucaju da su
prikljucnice prikljucnog kabela za IVL kontaminirane ili
da se prikljucni kabel za IVL pokvario, uredaj nemojte
upotrebljavati te se obratite tvrtki Shockwave Medical
radi zamjene.

Povrat uredaja

Ako dode do kvara bilo kojeg dijela sustava za IVL tvrtke
Shockwave Medical tijekom postupka, prekinite upotrebu
i obavijestite tvrtku Shockwave Medical na adresu e-poste
complaints@shockwavemedical.com. Uredaj spremite

u spremnik za bioloski opasan materijal s brojem ovlastenja
7a povrat materijala (engl. Returned Material Authorization,
RMA) koji vam je dodijela tvrtka Shockwave Medical.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
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simbol | Definicija

Oprez: prije upotrebe procitajte upute. Pogledajte ove
upute za upotrebu i prirucnik rukovatelja generatorom
trtke Shockwave Medical radi dodatnih informacija.

Proizvodat

Datum proizvodnje

Otpad prema Direktivi o elektri¢noj i elektronickoj
opremi. Generator za IVL i prikljucni kabel za IVL
ne smiju se odlagati u kucanski otpad, nego poslati
u zasebne objekte za prikupljanje radi obnove

i recikliranja.

Cuvajte na suhom mijestu

o I e B

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Zastitite od izvora topline i radioaktivnog zracenja

Broj serije

Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu

Sadrzava jedan uredaj (Sadraj: 1)

D=l

Nije sterilno

e,

Ogranicenje vlaznosti

3
=

Ogranicenje temperature

Oprez: Prema saveznom zakonu SAD-a, uredaj

je moguce kupiti samo od lijecnika ili na njegov recept.

AR

Conformité Européenne

PAT

Patenti. Pogledajte
www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskularna litotripsija

Oznacava nosac s jedinstvenom identifikacijom
proizvoda.

EHENE

Oznaka da je proizvod medicinski proizvod.
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Intravaszkularis kdzliz6 (Intravascular
Lithotripsy, IVL) csatlakozékabel

Hasznalati utasitds

A Shockwave Medical IVL generatorral
és IVL katéterekkel valé hasznélatra

Tartalom: IVL csatlakozokabel (1)

Kiszerelés

A Shockwave Medical IVL csatlakozokdbel nem steril
és tobbszor haszndlatos formahan kerdil forgalomba.
Az IVL csatlakozokabel (kuldn kaphato) steril hivellyel
vald haszndlatra szolgdl. Haszndlat el6tt gondosan
ellendrizze az Bsszes csomagolast, hogy kdrosodott
vagy hibds-e.

Az eszkoz rendeltetése

Az VL csatlakozokdbel a Shockwave Medical VL
generdtorral és az VL katéterekkel valg
haszndlatra szolgdl.

Eszkozleiras

Az VL csatlakozkdbel egy tdwvezérld, amely az IVL
generdtort az IVL katéterrel 8sszekapcsolja, és ami
a ballonon belil a k6zlzdsi energia aktivaldsdra
haszndlatos.

Terapiavezérld

5 - csatlakozd
Katétercsatlakozd

1. abra: IVL csatlakozokabel

LBL 65311-A, 2021-09

Generator-

Figyelmeztetések

1

2,

. NE sterilizdlja az IVL csatlakozokdbelt, mert ez

veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét.
Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a terméket

és a csomagoldst. Ne haszndlja az eszkoz,
ha az eszkéz maga vagy a csomagolds sérdilt.

. Asteril IVL katéter csatlakoztatdsa eldtt mindig

helyezze be az VL csatlakozokabelt egy steril
hivelybe.

. Gondoskodni kell az IVL csatlakozkdbel

rogzitésérél, ezzel megeldzve a véletlen mozgast
a kezelés alatt. Ennek elmulasztdsa a beteg
sériilését eredményezheti.

. AzIVL generdtor alacsony energidjd, rovid ideig

tarto, nagyfesziiltségti impulzusokat juttat az VL
katéterhez az IVL csatlakozokdbelen keresztiil.
Arendszert iigy tervezték, hogy ne adjon le
impulzusokat, hacsak az IVL katétert nem illesztették
dssze az 1VL csatlakoz6kdbel katétercsatlakozojaval.
Fontos, hogy ne engedje, hogy a nem illesztett
csatlakozok érintkezdi vagy belsd feliifetei folyadékokkal
szennyezddjenek. Ne engedje, hogy a csatlakozd
szennyezdajon vagy folyadekokba merdljon.

Fzen dvintézkedések elmulasztdsa kdrosithatja

az VL csatlakozokdbelt vagy az VL katétereket.

. Az IVL csatlakozOkabel ferromdgneses

anyagokat tartalmaz, és nem haszndlhatd

a magnesesrezonancia-képalkotd (Magnetic
Resonance Imaging, MRI) berendezés dltal
|étrehozott erds magneses mezd jelenlétében.

. Qvintézkedéseket kell tenni, amikor a késziiléket

a beteg vérével torténd érintkezést kovetGen
kezelik. A haszndlt termék bioldgiailag veszélyes
lehet, és az aldbbiak szerint, vagy a korhdzi
protokolinak megfeleléen kell megtisztitani

és fert6tleniteni.

. EllenGrizze az IVL csatlakozokabelt, hogy

meggy6zddjon arrél, nincsenek sériilt, szakadt
vagy repedt anyagok, és az elektromos érintkez6k
idegen anyagoktol mentesek.
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Ovintézkedések

1. Az VL csatlakozokabel elgkészitéséhez,
mikadtetéséhez, figyelmeztetéseihez és
Gvintézkedéseihez, valamint karbantartasahoz
kérjiik, olvassa el az IVL generdtor kezelGi
kézikonyvét.

2. Az VL csatlakozokdbel semelyik részét se meritse
vizbe vagy més folyadékokba.

3. Netisztitsa olddszerekkel vagy gydlékony
anyagokkal, mert ez drtalmas lehet a berendezésre
és/vagy a felhaszndléra.

4. Haaz VL csatlakozOkdbel sérilt, tévolitsa el és
haszndljon Uj IVL csatlakoz6kabelt.

5. Az VL csatlakozokabelt szdraz helyen, =20 °C és
65 °Ckozotti hdmérsékleten tarolja. A késziilék
széls6séges koriilmények kozott torténd taroldsa
befolydsolhatja az eszkdz teljesitményét és
a betegek sériiléséhez vezethet.

6. Csakaz VL generdtor és csatlakozokdbel Kezeldi
Kézikdnyvben meghatérozott alkatrészeket
és tartozékokat haszndlja. A nem specifikalt
csatlakoz6kabel haszndlata fokozottabb emissziokat
és/vagy csokkent elektromdgneses vagy
radidfrekvencids interferencia (RFI) zavart(irést
eredményezhet, ami befolydsolhatja a termék vagy
a kbzvetlen kozelben 1évG késziilék teljesitményét.

7. Ahaszndlat el6tt legaldbb huszonnégy dran
keresztiil engedje, hogy az IVL csatlakozokabel
bedlljon a szobai hémérsékleti és a pratartalmi
feltételekre. A berendezés mikddtetése
e kornyezeti feltételeken (10-35 °C) kivil
a berendezés hibds m(ikodését vagy kdrosoddsat
okozhatja.

Figyelem: Olvassa el az IV generdtor és csatlakozkdbel
Kezeldi kézikonyvét az eszkoz elGkészitése, Uzemeltetése,
figyelmeztetései és dvintézkedései, valamint
karbantartdsa vonatkozdsaban.
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Az VL csatlakozokdbel tisztitdsa

Aszennyez6dés és idegen anyag egy puha
pamutkendd vagy egy szdlmentes torlékend6
haszndlataval tavolithatd el az IVL csatlakozokdbelrdl.
Sziikséq esetén kizdrolag kis mennyiségd izopropil-
alkoholt haszndljon tisztitészerként.

Ne engedje, hogy barmilyen folyadék behatoljon
a készlilék kiils felileteibe. A tesztelést vagy

a felhasznélast megeldzGen engedie,

hogy a berendezés alaposan megszdradijon.

Ovatosan tisztitsa meq a csatlakozo terileteket.

Ne probdlja meg tisztitani a csatlakozok vagy
csatlakozok érintkezdinek belsé feliileteit. Ha az IVL
csatlakoz6kabel szennyezetté valt vagy hibdsan
mUkadik, ne haszndlja tovdbb ezt a kabelt,

és a cserekdbelért 1épjen kapcsolatba

a Shockwave Medical véllalattal.

A Shockwave Medical javasolja az IVL csatlakozokabelek
haromévenkénti cseréjét annak érdekében, hogy
csokkentsék a pacienseknél vald hasznalat kbzbeni
meghibdsodds lehetdségét. Ha az IVL csatlakozokdbel
csatlakozi szennyezetté vltak vagy az IVL
csatlakoz6kabel hibasan m(ikadik, ne haszndlja tovabb
ezt a kdbelt, és a cserekabelért 1épjen kapcsolatba

a Shockwave Medical vallalattal.

Az eszkozok visszakiildése

Ha a Shockwave Medical IVL rendszer barmely része egy
adott eljdrds el6tt vagy alatt meghibdsodik, fliggessze fel
haszndlatdt és értesitse a Shockwave Medical vallalatot

a complaints@shockwavemedical.com cimen. A késziiléket
eqy bioldgiai veszélyt jelzd tartalyba kell helyezni,
amelynek a Shockwave Medical dltal hozdrendelt,
visszakiildgtt anyagra vonatkozd engedélyszammal
(Returned Material Authorization, RMA) kell rendelkeznie.

Szabadalmak: www.shockwavemedical.com/patents
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Szimbélum| Defi

Figyelem, olvassa el a hasznélati utasitdst. Tovabbi
informacioért olvassa el ezt a haszndlati utasitast és
a Shockwave Medical generator kezelGi kézikonyvét

Gyarto

Gyartds ideje

Az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl sz6l6 irdnyelv. Az VL generdtort és

az VL csatlakozokdbelt nem szabad a szokésos
hulladékfolyamatban elhelyezni, hanem elkiilonitett
gy(ijtéhelyekre kel kiildeni a visszanyerés

és Gjrahasznositds céljahol

9% I BE P

Tartsa szérazon

[Ec[rer]

Hivatalos képviseld az Europai Kozosségben

Hé- és radioaktiv forrdsoktol védendd

Agyértdsi tétel kdja

Kataldgusszam

Olvassa el a haszndlati utasitast

1 egységet tartalmaz (Tartalom: 1)

B> B3|/ g

Nem steril

3
®,

Pératartalom-korldtozds

3
~

Hémérséklet-korldtozds

-

Figyelem: Az Amerikai Egyesillt Allamok szbvetségi
torvényei értelmében az eszkoz kizdrdlag orvos
dltal vagy orvosi utasitésra értékesithetd

)
m

Conformité Européenne

)
>
3

Szabadalmak. Lasd még:
www.shockwavemedical.com/patents

<
=

Intravaszkuldris k6z(z6

Olyan hordozot jel6l, amely egyedi eszkdzazonositd
informécidkat tartalmaz.

g E

Azt jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkoz.
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Tengisndra binadar fyrir steinmolun innan
a®dakerfis (intravascular lithotripsy, IVL)

Notkunarleidbeiningar

Til notkunar med Shockwave Medical IVL-rafal
og IVL-holleggjum

Innihald: IVL-tengisndra (1)

Afhendingarform
Shockwave Medical IVL-tengisndran er afhent 6safd

og endurnytanleg. IVL-tengisndran er &tlud til notkunar

med sefori hiif (fylgir ekki). Skodid allar umbdoir
vandlega fyrir notkun med tillti til skemmda eda galla.

Fyrirhugud notkun
IVL-tengisndran er &tlud til notkunar med
Shockwave Medical IVL-rafal og IVL-holleggjum.

Lysing & binadi

IVL-tengisndran er fjarraesingarbdnadur sem tengir
IVL-rafalinn vid IVL-hollegginn og er notadur til ad
virkja orku til steinmolunar inni i belgnum.

Medferdarhnappur

Rafalstengi

Holleggstengi

Mynd 1: IVL-tengisnira

Varnadarord

1. EKKI skal seefa IVL-tengisndruna pvi pad getur
hugsanlega skert virkni blnadarins.

2. Skodid vruna og umbdairnar fyrir notkun. Notio
ekki banadinn ef bnadurinn eda umbudirnar hafa
skemmst.

LBL 65311-A, 2021-09

Avallt skal setja IVL-tengisndruna f seefda hlif dour
en s&fdi IVL-holleggurinn er tengdur.

Pess skal geeta ad festa IVL-tengisndruna til ad
fordast 6aeskilega hreyfingu medan 4 medferd
stendur. Sé pad ekki gert getur pad skadad
sjiklinginn.

5. IVL-rafallinn skilar skammvinnum, vaegum

6.

héspennubylgjum til IVL-holleggsins f gegnum
IVL-tengisndruna. Kerfid er hannad pannig ad pad
skilar engum bylgjum nema IVL-holleggurinn sé
tengdur vio holleggstengi IVL-tengisndrunnar.
Mikilveegt er ad Idta snertur eda innra yfirbord opinna
tengja ekki mengast af vokvum. Ekkert tengi md komast
I snertingu vio eda vera dyft f vkva. Ef pessum
varddarrddstafunum er ekki fylgt getur pad skemmt
WL-tengisndrurnar eda IVL-holleggina.
IVL-tengisndran inniheldur jarnsegulefni og skal
ekki notud  sterku segulsvioi sequiémunartaekis.
Geeta skal vardidar vid medhdndlun blnadarins eftir
ad hann hefur komist { snertingu vid bldd sjdklings.
Pegar varan hefur verid notud ber hdn hugsanlega
med sér lifsynahaettu og skal hreinsud og
sotthreinsud eins og Iyst er fyrir nedan eda

f samraemi vid verklagsreglur sjikrahdssins.

Skodid IVL-tengisndruna til ad tryggja ad engin
skemmd, slitin eda sprungin efni seu til stadar

0g ad engin adskotaefni séu { rafsnertum.

Varidarradstafanir

1.

Nénari upplysingar um undirbdning og notkun,
varnadarord og varGdarreglur sem og

viohald IVL-tengisndrunnar er ad finna

{ notendahandbékinni fyrir IVL-rafalinn.

Ekki md dyfa nokkrum hluta IVL-tengisndrunnar
{vatn eda adra vokva.

Ma ekki hreinsa med leysiefnum eda eldfimum
efnum pvi pad getur valdia skada & blnadinum
0g/eda skadad notandann.

Ef IVL-tengisndran er skemmd skal fjarleegja hana
0g nota nyja IVL-tengisnru.

Geymid IVL-tengisndruna & purrum stad vid hitastig
4 bilinu -20 °Ctil 65 °C. Ef blnadurinn er geymdur
vid erfio umhverfisskilyrdi getur pad skert virkni
hans og pannig skadad sjiklinginn.
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6. Eingdngu skal nota fhluti og fylgihluti sem
tilgreindir eru { notendahandbdk IVL-rafalsins og
~tengisndrunnar. Ef notud er tengisntra sem ekki er
atlud fyrir pennan binad getur pad valdid aukinni
ltgeislun og/eda skertri vernd gegn truflunum
vegna rafsequlbylgna eda Gtvarpshylgna, sem
getur haft hrif 4 afkdst blnadarins eda annars
banadar sem stendur i mikilli ndlegd.

7. Leyfa skal IVL-tengisndrunni ad adlagast stofuhita
og rakastigi f minnst solarhring fyrir notkun.

Sé blnadurinn notadur vid 6nnur umhverfisskilyrdi
(10 °C-35°C) getur pad valdid bilun eda skemmdum
& honum.

Var(i9: Nénari upplysingar er ad finna f notendahandbok
IVL-rafasins og -tengisndrunnar. bar md lesa um
undirblning og notkun binadarins, varnadarord

0g varGdarreglur sem og vidhald binadarins.

IVL-tengisndran prifin

Ohreinindi og adskotahluti md fjarlegja af
IVL-tengisndrunni med mjukum bémullarkldt eda
[6frium kidt. Ef porf krefur er heimilt ad nota
is6propylalkahol  takmdrkudu magni sem hreinsiefni.

LBL 65311-A, 2021-09

Pess skal geett ad engir vikvar komist ad ytra yfirbordi
blinadarins. Latid binadinn porna vel ddur en hann
er profadur eda notadur.

Hreinsid yfirbord tengja varlega. Reynid ekki ad prifa
innra yfirbord tengja eda snerta. Ef IVL-tengisndira
hefur mengast eda hin bilar skal taka hana dr notkun
0g hafa samband vid Shockwave Medical il ad fé nja.

Shockwave Medical maelir med pvi ad skipt sé um
IVL-tengisnru d priggja dra fresti til ad draga dr
heettu d ad hdn bili medan 4 notkun stendur. Ef tengi
IVL-tengisndrunnar hafa mengast eda IVL-tengisndran
bilar skal taka hana Ur notkun og hafa samband vid
Shockwave Medical til ad fd nyja.

Skil & buinadi

Ef einhver hluti IVL-kerfisins frd Shockwave Medical bilar
fyrir adgerd eda medan d adgerd stendur skal haetta
notkun hans og hafa samband vid Shockwave Medical
{'gegnum netfangio complaints@shockwavemedical.com.
Btinadurinn skal settur {{ldt fyrir heettuleg lifsyni med
RMA-nimeri (Returned Material Authorization) fra
Shockwave Medical.

Einkaleyfi: www.shockwavemedical.com/patents
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Takn ‘ Skilgreining

Var(io, lesid notkunarleidbeiningarnar. Nénari upplysingar
er ad finna f pessum notkunarleidbeiningum og
{ notendahandbok Shockwave Medical rafalsins

Framleidandi

Framleidsludagsetning

Raf- og rafeindataekjadrgangur samkveemt tilskipun.
Ekki md fleygja IVL-rafalnum og IVL-tengisndrunni
med venjulegu sorpi heldur senda til sérstakra
flokkunarstddva til endurheimtar og endurvinnslu.

Geymid  purrum stad

f 1 e B

Vidurkenndur fulltrdi f Evrépubandalaginu

o - . .
g4y Verjid gegn hita og geislun
LOT Lotuntimer
Véruskrérndmer

Lesid notkunarleidbeiningarnar

Inniheldur eina (1) einingu (innihald: 1)

==

Ekki seeft

H

@

Rakatakmarkanir

~

Hitatakmarkun

-]

Var(d: Bandarisk alrfkislog takmarka solu og pdntun
pessum binadi vid laekna.

n
m

Conformité Européenne

T
>
3

Einkaleyfi. Nanari upplysingar mé finna &
www.shockwavemedical.com/patents

Steinmolun innan adakerfis

Tilgreinir umbddir sem innihalda einkveemt audkenni
taekisins.

EHEIE

Tilgreinir ad taekio sé lekningataeki.
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Cavo di connessione per litotrissia
intravascolare (IVL)

Istruzioni per I'uso

Da utilizzare esclusivamente con il generatore
IVL ei cateteri IVL di Shockwave Medical

Contenuto: Cavo di connessione IVL (1)

Fornitura

Il cavo di connessione IVL di Shockwave Medical viene
fornito non sterile ed ¢ riutilizzabile. E destinato all'uso
con un manicotto sterile non fornito in dotazione.
Esaminare attentamente tutte le confezioni per
individuare eventuali danni o difetti prima dell'uso.

Uso previsto
Il cavo di connessione IVL & destinato all'uso con il
generatore IVL e i cateteri IVL di Shockwave Medical.

Descrizione del dispositivo

Il cavo di connessione IVL & un attuatore remoto
che collega il generatore IVL al catetere IVL e viene
utilizzato per attivare I'energia della litotrissia
all'interno del palloncino.

Comando del trattamento

Connettore del
generatore
Connettore del catetere

Figura 1. Cavo di connessione IVL
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Avvertenze

1. NON sterilizzare il cavo di connessione IVL, in
quanto cio puo potenzialmente compromettere le
prestazioni del dispositivo.

2. Esaminare il prodotto e la confezione prima
dell'uso. Non usare il dispositivo se questo o la
confezione appaiono danneggiati.

3. Inserire sempre il cavo di connessione IVL in un
manicotto sterile prima di collegare il catetere IVL
sterile.

4. Prestare particolare attenzione al fissaggio del
cavo di connessione 1VL per evitare che si sposti
accidentalmente durante il trattamento. La mancata
osservanza di questa awvertenza puo causare lesioni
nel paziente.

5. Il generatore IVL eroga impulsi a bassa energia,

di breve durata e ad alta tensione mediante il cavo
di connessione IVL al catetere IVL. Il sistema € stato
progettato per non erogare impulsi a meno che

il connettore del catetere del cavo di connessione
IVL non sia stato collegato al catetere IVL.

E importante impedire che i contatti o le superfici interne
dei connettori non accoppiati vengano contaminati con
liguid. Evitare di contaminare i connettori con Sostanze
liguide o di immergerli in alcun liquido. La mancata
osservanza di queste precauzioni puo danneggiare

i cavi di connessione IVL o i cateteri VL.

6. Il cavo di connessione IVL contiene materiali
ferromagnetici e non deve essere utilizzato in
presenza di campi magnetici elevati creati da
macchinari per risonanza magnetica (RM).

7. Manipolare con cautela il dispositivo dopo la sua
esposizione al sangue del paziente. Il prodotto
usato pone un rischio biologico e deve essere
pulito e disinfettato come descritto di seguito
oppure in conformita al protocollo ospedaliero.

8. Esaminare il cavo di connessione IVL per verificare
che non vi siano materiali danneggiati, fessurati
0 crepati e che i contatti elettrici non siano
contaminati da materiale estraneo.
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Precauzioni

1. Perla preparazione, I'utilizzo, le awertenze,
le precauzioni e la manutenzione del cavo
di connessione IVL consultare il Manuale
dell'operatore del generatore IVL.

2. Non immergere alcuna parte del cavo di
connessione IVL in acqua o altri liquidi.

3. Non pulire con solventi 0 agenti infiammabili,
in quanto cio pud provocare danni al dispositivo
e/0 lesioni nell'operatore.

4. Seil cavo di connessione IVL & danneggiato,
rimuoverlo e utilizzarne uno nuovo.

5. Conservare il cavo di connessione IVLin un
luogo asciutto a una temperatura compresa tra
-20°Ce 65 °C. La conservazione del dispositivo
in condizioni estreme puo comprometterne le
prestazioni e provocare lesioni nel paziente.

6. Utilizzare solo le parti e gli accessori specificati nel
Manuale delloperatore del generatore e del cavo di
connessione IVL. L'utilizzo di cavi di connessione non
speificati puo provocare I'aumento delle emissioni
e/0 la riduzione dell'immunita dalle interferenze
elettromagnetiche o di radiofrequenza (RFI) che
potrebbero compromettere le prestazioni del
prodotto o delle apparecchiature nelle immediate
vicinanze.

7. Consentire al cavo di connessione IVL di adattarsi
alla temperatura e all'umidita dellambiente
per almeno ventiquattro ore prima dell'uso.
Lutilizzo del dispositivo in condizioni ambientali
diverse da queste (10 °C- 35 °C) pud provocare
malfunzionamenti e danni al dispositivo stesso.

Attenzione: consultare il Manuale delloperatore

del generatore e del cavo di connessione VL per la
preparazione, |'utilizzo, le awertenze, le precauzioni
e la manutenzione del dispositivo.
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Pulizia del cavo di connessione IVL

E possibile asportare sporcizia e corpi estranei dal cavo
di connessione IVL utilizzando un panno di cotone
morhido o una salvietta che non lasci residui.

Se necessario, utilizzare solo un po’ di alcol isopropilico
come detergente.

Non consentire la penetrazione di liquidi nelle
superfici esterne del dispositivo. Lasciare asciugare
completamente il dispositivo prima di procedere alle
verifiche funzionali o all'uso.

Pulire attentamente le aree dei connettori. Non tentare
di pulire le superfici interne o i contatti dei connettori.
In caso di contaminazione o malfunzionamento di

un cavo di connessione IVL, interromperne I'uso

e contattare Shockwave Medical per la sostituzione.

Shockwave Medical consiglia di sostituire i cavi di
connessione IVL ogni tre anni per ridurre la possibilita
di guasto durante I'uso sul paziente. In caso di
contaminazione dei connettori o di malfunzionamento
del cavo di connessione IVL, interromperne l'uso

e contattare Shockwave Medical per la sostituzione.

Restituzione dei dispositivi

Se un componente del sistema IVL di Shockwave
Medical mostra difetti prima o durante una procedura,
interromperne ['uso e informare Shockwave Medical
all'indirizzo complaints@shockwavemedical.com.

Il dispositivo deve essere inserito in un contenitore
per rifiuti biologici con un numero di Autorizzazione
alla restituzione dei materiali (RMA) assegnato da
Shockwave Medical.

Brevetti: www.shockwavemedical.com/patents
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Simbolo ‘ Definizione

Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso. Consultare
queste istruzioni per 'uso e il Manuale dell'operatore
del generatore di Shockwave Medical per ulteriori
informazioni

Produttore

Data di fabbricazione

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche. Il generatore IVL e il cavo di connessione
IVL non devono essere smaltiti insieme ai normali rifiuti
ma devono essere inviati ad appositi centri di raccolta
per il recupero e il riciclaggio

Tenere asciutto

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

o 1 e B

Proteggere dal calore e da sorgenti radioattive

o

Codice lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

> B E

Non sterile

H

)

Limite di umidita

~

Limite di temperatura

-]

Attenzione: in base alla legge federale (USA), questo
dispositivo pud essere venduto solo a personale medico
0 su prescrizione medica

(a)
m

Conformita europea

o
>
3

Brevetti. Consultare
www.shockwavemedical.com/patents

Litotrissia intravascolare

Indica un vettore che contiene informazioni
diidentificazione unica del dispositivo.

ElERE

Indicazione che il dispositivo & un dispositivo medico.

LBL 65311-A, 2021-09
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Intravaskulinés litotripsijos (IVL)
jungiamasis kabelis

Naudojimo instrukcija

Skirta naudoti su ,,Shockwave Medical”
IVL generatoriumi ir IVL kateteriais

Sistemg sudaro: IVL jungiamasis kabelis (1)

Kaip tiekiama

,Shockwave Medical” IVL jungiamasis kabelis yra
tiekiamas nesterilus ir jj galima naudoti pakartotinai.
IVL jungiamasis kabelis yra skirtas naudoti su sterilia
mova (nepristatoma). Prie$ naudodami, atidZiai
patikrinkite visg pakuote, ar néra pazeidimy ar defekty.

Paskirtis
IVL jungiamasis kabelis yra skirtas naudoti su

,Shockwave Medical” IVL generatoriumi ir IVL kateteriais.

Prietaiso apraSymas

IVL jungiamasis kabelis yra nuotolinis vykdiklis, kuriuo
IVL generatorius prijungiamas prie IVL kateterio, ir jis

naudojamas litotripsijos energijai aktyvinti balionélyje.

Procedaros valdiklis

Generatoriaus
jungtis
Kateterio jungtis

1 pav. IVL jungiamasis kabelis

LBL 65311-A, 2021-09

Ispéjimai

1. NESTERILIZUOKITE IVL jungiamojo kabelio, nes dél
to prietaisas gali blogiau veikti.

2. Prie$ naudojimg patikrinkite gaminj ir pakuote.
Nenaudokite prietaiso, jeiqu jis ar pakuoté
buvo paeisti.

3. Visuomet jkiskite IVL jungiamajj kabel ] sterilig
mova, pries jungdami jj prie sterilaus IVL kateterio.

4. VL jungiamajj kabelj reikia pritvirtinti, kad jis
proceddiros metu netyCia nepajudéty. Nesilaikant
Sios rekomendacijos, pacientas gali bti suZalotas.

5. IVLgeneratorius skleidzia mazos energijos, trumpus
aukstosios jtampos impulsus IVL kateteriui per IVL
jungiamajj kabel}. Sistema sukurta taip, kad neskleisty
impulsy, jeigu IVL kateteris nesujungtas su VL
jungiamojo kabelio kateterio jungtimi. Svarbu neleist;
kad neprijungty jungciy kontaktai ar vidiniai pavirsiai
baty uZtersti skysciais. Saugokite, kad jokia jungtis
nebity uitersta skysciais arba panardinta j juos. Del siy
atsargumo priemoniy nesilaikymo IVL jungiamieji kabeliai
ar VL kateteriai gali bati sugadinti.

6. IVLjungiamojo kabelio sudétyje yra feromagnetiniy
medziagy, todél jo negalima naudoti esant dideliam
magnetiniam laukui, kurj sukuria magnetinio
rezonanso tomografijos (MRT) aparatas.

7. Kai tvarkote prietaisa po salycio su paciento krauju,
bukite atsargs. Panaudotas gaminys gali bati
biologiskai pavojingas, todél jj reikia nuvalyti
ir dezinfekuoti, kaip aprasyta toliau arba pagal
ligoninés protokola.

8. Patikrinkite IVL jungiamajj kabelj, ar néra pazeisty,
suskilusiy arba jtrakusiy medziagy ir ar elektros
kontaktuose néra pasaliniy medziagy.

Atsargumo priemonés

1. Apie IVL jungiamojo kabelio paruosimg, naudojima,
jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine
priezitirg skaitykite IVL generatoriaus
operatoriaus vadove.

2. Nenardinkite jokios IVL jungiamojo kabelio dalies
jvanden; ar kitus skyscius.

3. Nevalykite tirpikliais ar degiomis medziagomis,
nes taip galite sugadinti jranga ir (arba) pakenkti
naudotojui.
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4. Jeigu IVL jungiamasis kabelis yra pazeistas,
pasalinkite jj ir naudokite nauja IVL
Jungiamajj kabelj.

5. IVLjungiamajj kabelj laikykite sausoje vietoje,
-20-65 °C temperatdroje. Prietaiso laikymas
ekstremaliomis salygomis gali turéti poveikio
jo veikimui ir lemti paciento suzalojima.

6. Naudokite tik tas dalis ir priedus, kurie nurodyti 1V,
generatoriaus ir jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.
Jungiamojo kabelio, kuris neskirtas naudoti su
Siuo gaminiu, naudojimas gali lemti padidéjusia
spinduliuote ir (arba) mazesnj atsparuma
elektromagnetiniams ar radijo daZniy trukdziams
(RDT), tai gali turéti poveikio Sio gaminio ar arti
esancios jrangos veikimui.

7. Prie$ naudodami palaukite bent 24 valandas,
kol IVL jungiamasis kabelis prisitaikys prie patalpos
temperatQros ir drégmés salygy. Iranga naudojant
ne Siomis aplinkos sglygomis (10-35 °C), galimos
jrangos triktys ar sugadinimas.

Atsargiail Informacijos apie Sio prietaiso paruosima,
naudojima, jspé&jimus ir atsargumo priemones bei
technine priezitirg rasite VL generatoriaus ir jungiamojo
kabelio operatoriaus vadove.

IVL jungiamojo kabelio valymas

MinkSta medvilnine ar nepkuota Sluoste nuvalykite
nuo IVL jungiamojo kabelio neSvarumus ir pasalines
medziagas. Jeigu reikia, atsargiai kaip valymo priemone
naudokite izopropilo alkoholj.

LBL 65311-A, 2021-09

Neleiskite jokiems skysciams jsiskverbti j prietaiso
iSorinius pavirsius. Pries tikrindami ar naudodami,
leiskite jrangai gerai isdziuti.

AtidZiai ivalykite jungciy sritis. Neméginkite valyti
jungdiy vidiniy pavirsiy ar jungciy kontakty. Jeigu IVL
jungiamasis kabelis uzterSiamas arba netinkamai
veikia, nenaudokite Sio kabelio ir kreipkités j savo
,Shockwave Medical” atstova dél pakeitimo.
,Shockwave Medical” rekomenduoja keisti VL
jungiamuosius kabelius kas trejus metus, kad bty
sumafinta gedimo tikimybé juos naudojant pacientui.
Jeigu IVL jungiamojo kabelio jungtys uZterSiamos
arba IVL jungiamasis kabelis netinkamai veikia,
nenaudokite jo ir kreipkités j ,Shockwave Medical”
atstovg dél pakeitimo.

Prietaisy graZinimas

Jeigu bet kokia ,Shockwave Medical” IVL sistemos dalis
netinkamai veikia prie$ procedarg arba per procedtr,
daugiau jos nenaudokite ir praneskite apie tai ,Shockwave
Medical” el. pastu complaints@shockwavemedical.com.
Prietaisq reikia jdéti j biologiskai pavojingy medziagy
talpykle su ,Shockwave Medical” paskirtu grazinamos
medziagos leidimo (RMA) numeriu.

Patentai: www.shockwavemedical.com/patents
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Simbolis ‘ ApibréZimas

Atsargiai, skaityti naudojimo instrukcijas. Papildomos
informacijos rasite Sioje naudojimo instrukcijoje ir
,Shockwave Medical” generatoriaus operatoriaus vadove.

Gamintojas

Pagaminimo data

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA (JAV)
www.shockwavemedical.com

Atliekos, atitinkancios Elektros ir elektroninés jrangos
atlieky direktyva IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabelio negalima Salinti su jprastomis atliekomis;
juos reikéty siysti j atskira surinkimo punkta panaudoti
ir perdirbti.

Laikyti sausai

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Saugoti nuo karscio ir radioaktyviy Saltiniy

Partijos kodas

Katalogo numeris

Ir. naudojimo instrukeij

Yra 1 jtaisas (turinys: 1)

> BEE

Nesterilus

@

Drégmés apribojimai

Temperataros apribojimai

-]

Atsargiail Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia S prietaisa
parduoti tik gydytojui nurodzius ar uzsakius.

(a)
m

Conformité Européenne

PAT

Patentai. Zr.
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskuliné litotripsija

Nurodo dékla, ant kurio pateikta unikalaus priemonés
identifikatoriaus informacija.

Nurodymas, kad priemoné yra medicinos priemoné.

LBL 65311-A, 2021-09
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Intravaskularas litotripsijas (IVL) savienotajkabelis

Lietosanas instrukcija

Izmanto3anai kopa ar Shockwave Medical IVL
generatoru un IVL katetriem

Saturs: IVL savienotajkabelis (1)

Piegades informacija

Shockwave Medical IVL savienotajkabelis ir nesterils
un ir atkartoti lietojams. IVL savienotajkabeli paredzéts
lietot kopa ar sterilu apvalku (nav ieklauts komplekta).
Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet visu iepakojumu,
vai nav bojajumu vai defektu.

Paredzéta lietoSana
IVL savienotajkabeli paredzets lietot kopa ar
Shockwave Medical IVL generatoru un IVL katetriem.

Terices apraksts

IVL savienotajkabelis ir attalinats piedzinas mehanisms,
kas savieno IVL Generatoru un IVL katetru, un to izmanto,
lai balona aktivizetu litotripsijas energiju.

Terapijas vadiba

Generatora
savienotajs
Katetra savienotajs

1. attéls. IVL savienotajkabelis

Bridinajumi )

1. IVL savienotajkabeli NEDRIKST steriliz&t, jo tas var
radit ierices darbibas traucgjumus.

2. Pirms lietoSanas parbaudiet produktu un iepakojumu.
Neizmantojiet ierici, ja ta vai iepakojums ir bojats.

LBL 65311-A, 2021-09

3. Pirms pievienojat sterilo IVL katetru, noteikti ievietojiet
IVL savienotajkabeli sterila apvalka.

4. VL savienotajkabelis ripigi janostiprina, lai noverstu ta
nejausu izkustesanos arstesanas laika. STnosacjuma
neieverosana var radit miesas bojajumus pacientam.

5. IVL @enerators caur IVL savienotajkabeli IVL katetram
pievada mazas energijas un Tslaicigus augstspriequma
impulsus. Sistéma ir izstradata ta, lai impulsi
netiktu pievaditi, ja IVL katetrs nav savienots ar IVL
savienotajkabela katetra savienotaju. Ir svarigi
nepielaut nesavienotu savienotaju kontaktu vai ieksgjo
virsmu piesarposanu ar Skidrumiem. Nepielajiet neviena
savienotdja piesarposanu ar skidrumiem vai femerksanu
Skidruma. Neieverojot Sos piesardzibas pasakumus,
var sabojat VL savienotjkabelus vai IV katetrus.

6. VL savienotajkabelis satur feromagnétiskos materialus,
un to nedrikst lietot magnétiskas rezonanses
atteldiagnostikas (MRA) iekartas radita speciga
magneétiska lauka klatbatne.

7. Jaievero piesardziba, rikojoties ar ierici pec tam,
kad ta ir saskarusies ar pacienta asinim. lzmantotais
produkts ir potenciali biologiski bistams, un tas jatira
un jadezinfice, ka aprakstits talak, vai saskana ar
slimnicas protokolu.

8. Parbaudiet IVL savienotajkabeli, lai parliecinatos,
ka nav bojatu, saskelusos vai ieplaisajusu materialu
un elektriskajos kontaktos nav sveskermenu.

Piesardzibas pasakumi

1. Informaciju par IVL savienotajkabela sagatavosanu,
lietoSanu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un apkopi skatiet IVL generatora lietotaja rokasgramata.

2. Neiegremdgjiet nevienu IVL savienotajkabela dalu
udeni vai citos Skidrumos.

3. Netiriet ierici ar Skidinatajiem vai viegli uzliesmojosiem
lidzekliem, jo tas var kaitet iekartam un/vai lietotajam.

4. JalVL savienotajkabelis ir bojats, nonemiet to un
izmantojiet jaunu IVL savienotajkabeli.

5. Glabajiet IVL savienotajkabeli sausa vieta, temperatdra
no -20 °CIidz 65 °C. Terices glabasana ekstremalos
apstaklos var ietekmét ierfces darbibu un izraisit
miesas bojajumus pacientam.
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6. Izmantojiet tikai tas rezerves dalas un aksesuarus,
kas noraditi VL deneratora un savienotajkabela
lietotdja rokasgramata. Ja izmanto savienotajkabeli,
kas nav noradits Sadai lietosanai, var palielinaties
izstarojumu apjoms un/vai samazinaties noturiba
pret elektromagnétiskajiem vai augstfrekvences
traucgjumiem (radio frequency interference — RF),
un tas var ietekmét T produkta vai tam tuvuma
esoso iekartu darbbu.

7. Pirms lietosanas nogaidiet vismaz 24 stundas,
lai IVL savienotajkabelis pielagojas istabas
temperat0rai un mitruma apstakliem. lekartas
lietoSana arpus Siem vides apstakliem (10-35 °C)
var izraisit iekartas bojajumus vai darbibas
traucgjumus.

Uzmanibu! Informaciju par $s ierices sagatavo3anu,
lietoSanu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un apkopi skatiet VL deneratora un savienotdjkabela
lietotaja rokasgramata.

IVL savienotajkabela tiriSana
Netirumus un sveskermenus no IVL savienotajkabela
var notirt ar mikstu kokvilnas dranu vai neplaksnojosu

salveti. Ja nepiecieSams, ka tirsanas [idzekli izmantojiet
tikai nedaudz izopropilspirta.

Nepielaujiet Skidrumu iesakSanos caur ierices argjam

virsmam. Pirms ierfces parbaudes vai lietosanas
nogaidiet, kamer ta kartigi nozast.

LBL 65311-A, 2021-09

Uzmanieties, tirot savienojumu vietas. Nemeéginiet izfirit
savienotaju iek$gjas virsmas vai savienotaju kontaktus.
Ja IVL savienotajkabelis ir piesarnojies vai rodas ta
darbbas traucgjumi, nelietojiet So kabeli un sazinieties
ar Shockwave Medical par ta nomainu.

Shockwave Medical iesaka ik péc trim gadiem nomainit
IVL savienotajkabelus, lai samazinatu ierices darbtbas
traucejumu iespejamibu pacienta arstesanas laika.

Ja IVL savienotajkabela savienotaji ir piesarnojusies

vai rodas IVL savienotajkabela darbibas traucgjumi,
nelietojiet So kabeli un sazinieties ar Shockwave Medical
par ta nomainu.

Tericu nodo3ana atpakal

Jakada Shockwave Medical IVL sistémas dala nedarbojas
pirms procedaras vai tas laika, partrauciet lietoSanu

un pazinojiet par to Shockwave Medical, sttot zinojumu
uz adresi complaints@shockwavemedical.com. lerice

ir jaievieto biologiski bistamiem materialiem paredzéta
konteinera ar atpakal nododama materiala atlaujas
(Returned Material Authorization — RMA) numuru, ko pieskir
Shockwave Medical.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
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Simbols | Definicija

Uzmanibu! Izlasiet lietosanas instrukciju. Papildinformaciju
skatiet aja lietoSanas instrukcija un Shockwave Medical
Generatora lietotaja rokasgramata

Raotajs

[zgatavosanas datums

Direktiva par elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumiem. IVL generatoru un VL savienotajkabeli
nedrikst izmest kopa ar parastajiem atkritumiem; tie
janogada uz dalitas savakSanas iestadem regeneracijai
un otrreizejai parstradei.

Glabat sausa vieta

o d e B

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Sargat no karstuma un radioaktivitates avotiem

Partijas kods

Kataloga numurs

Skatit lietoSanas instrukciju

Satur 1 vienibu (saturs: 1)

> &= 7| B

Nesterils

e,

Mitruma ierobezojums

3
=

Temperatiras ierobezojums

Uzmanibu! ASV Federalais likums ierobeo Sis ierices
pardo3anu tikai arstam vai péc arsta pasttijuma.

R

Conformité Européenne

PAT

Patenti. Skatit
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskulara litotripsija

Apzime datu nesgju, kura ir unikals ierices
identifikacijas numurs.

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice.

LBL 65311-A, 2021-09
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Intravasculaire lithotripsie (IVL)-
verbindingskabel

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik met de IVL-generator en IVL-
katheters van Shockwave Medical

Inhoud: IVL-verbindingskabel (1)

Leveringswijze

De IVL-verbindingskabel van Shockwave Medical
wordt niet-steriel geleverd en is herbruikbaar. De IVL-
verbindingskabel dient voor gebruik met een steriele
hoes (niet meegeleverd). Inspecteer voor gebruik alle
verpakkingsmateriaal op beschadiging en defecten.

Beoogd gebruik
De IVL-verbindingskabel dient voor gebruik met de
IVL-generator en IVL-katheters van Shockwave Medical.

Beschrijving van het hulpmiddel

De IVL-verbindingskabel is een afstandsbediend
aandrijfmechanisme dat de IVL-generator verbindt met
de IVL-katheter en dat gebruikt wordt om energie voor
lithotripsie in de ballon te activeren.

Therapieknop

Generator-
connector
Katheterconnector

Afbeelding 1: IVL-verbindingskabel
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Waarschuwingen

1. De VL-verbindingskabel mag NIET gesteriliseerd
worden, omdat dit de werking van het hulpmiddel
mogelijk negatief kan beinvioeden.

2. Het product en de verpakking moeten voor gebruik
worden geinspecteerd. Het hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het hulpmiddel zelf of de
verpakking beschadigd is.

3. De IVL-verbindingskabel moet altijd in een steriele
hoes worden ingebracht voordat de steriele IVL-
katheter wordt aangesloten.

4. Zorg dat de IVL-verbindingskabel wordt vastgezet
om te voorkomen dat deze tijdens de behandeling
onbedoeld kan bewegen. Als dit niet in acht wordt
genomen, kan dit leiden tot letsel bij de patiént.

5. De IVL-generator dient via de IVL-verhindingskabel
pulsen van lage energie, korte duur en hoge
spanning toe aan de IVL-katheter. Het systeem
is zodanig ontworpen dat het alleen dan pulsen
toedient als de connector van een IVL-katheter is
aangesloten op de katheterconnector van de IVL-
verbindingskabel. Het is belangrijk dat de contacten
of inwendige opperviakken van niet-aangesloten
connectors niet verontreinigd worden met vioeistoffen.
Zorg dat geen enkele connector wordt verontreinigd
door of ondergedompeld in vioeistoffen. Als deze
voorzorgsmaatregelen niet in acht worden genomen,
kunnen de IVL-verbindingskabels of IVL-katheters
beschadigd raken.

6. De IVL-verbindingskabel bevat ferromagnetische
materialen en mag niet worden gebruikt in
aanwezigheid van het hoogmagnetische veld dat
wordt voortgebracht door een MRI (Magnetic
Resonance Imaging)-apparaat.

7. Voorzorgsmaatregelen dienen te worden getroffen
voor het hanteren van het hulpmiddel nadat het
is blootgesteld aan het bloed van de patiént.
Gebruikte producten zijn mogelijk biologisch
gevaarlijk en moeten worden gereinigd en
gedesinfecteerd zoals hieronder beschreven of
overeenkomstig het ziekenhuisprotocol.

8. Inspecteer de IVL-verbindingskabel om te
bevestigen dat er geen beschadigde, gespleten of
gebarsten materialen zijn en dat zich geen vreemd
materiaal voordoet op de elektrische contacten.
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Voorzorgsmaatregelen

1. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de
IVL-generator voor de gereedmaking, werking,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het
onderhoud van de IVL-verbindingskabel.

2. Ermag geen enkel deel van de IVL-verbindings-
kabel in water of andere vloeistoffen worden
ondergedompeld.

3. Niet met oplosmiddelen of ontvlambare middelen
reinigen, omdat dit kan leiden tot beschadiging
van de apparatuur en/of letsel bij de gebruiker.

4. Als de IVL-verbindingskabel is beschadigd, moet
deze worden verwijderd en moet een nieuwe IVL-
verbindingskabel worden gebruikt.

5. Bewaar de IVL-verbindingskabel op een droge
plaats bij een temperatuur van -20 °Ctot 65 °C. Als
het hulpmiddel bij extreme omstandigheden wordt
bewaard, kan dit de werking van het hulpmiddel
aantasten en tot letsel bij de patiént leiden.

6. Gebruik uitsluitend onderdelen en accessoires
die gespecificeerd zijn in de Gebruikershandleiding
voor de IVL-generator en -verbindingskabel. Het
gebruik van een verbindingskabel die niet voor
gebruik gespecificeerd is, kan leiden tot grotere
emissies en/of verminderde immuniteit voor
elektromagnetische of radiofrequente interferentie
(RFI), wat de werking van dit product of van
apparatuur in de onmiddellijke nabijheid kan
beinvloeden.

7. Laat de IVL-verhindingskabel zich v6dr gebruik
gedurende ten minste twintig uur aan de
kamertemperatuur en de vochtigheidsgraad
aanpassen. Gebruik van de apparatuur buiten deze
omgevingsomstandigheden (10-35 °C) kan leiden
tot slecht functioneren of beschadiging ervan.

Opgelet: Raadpleeg de Gebruikershandleiding
voor de IVL-generator en -verbindingskabel voor de
gereedmaking, werking, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van dit
hulpmiddel.
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De IVL-verbindingskabel reinigen

Vuil en vreemd materiaal kunnen van de IVL-
verbindingskabel worden verwijderd met een zachte
katoenen doek of een pluisvrij doekje. Zo nodig kan
alleen een geringe hoeveelheid isopropanol worden
gebruikt als reinigingsmiddel.

Zorg dat er geen vloeistoffen door de buitenkant van
het hulpmiddel binnendringen. Laat de apparatuur
grondig drogen alvorens deze te testen of te
gebruiken.

Reinig de connectorplaatsen zorgvuldig. Probeer niet
de binnenkant van connectors of connectorcontacten
te reinigen. Als een IVL-verbindingskabel verontreinigd
is of niet goed werkt, dient u deze kabel buiten bedrijf
te stellen en voor een vervanging contact op te nemen
met Shockwave Medical.

Shockwave Medical raadt aan IVL-verbindingskabels
om de drie jaar te vervangen om de mogelijkheid

van defecten tijdens het gebruik bij een patiént te
verminderen. Als de connectors van een IVL-verbindings-
kabel verontreinigd zijn of als de IVL-verbindingskabel
niet goed werkt, dient u deze kabel buiten bedrijf te
stellen en voor een vervanging contact op te nemen
met Shockwave Medical.

Retourneren van hulpmiddelen

Als enig deel van het IVL-systeem van Shockwave
Medical voorafgaand aan of gedurende een ingreep
defect raakt, moet het gebruik ervan gestaakt worden
en moet Shockwave Medical op de hoogte worden
gesteld op complaints@shockwavemedical.com. Het
hulpmiddel moet in een container voor biologisch
gevaarlijk materiaal geplaatst worden met een
retourmachtigingsnummer (RMA-nummer) dat door
Shockwave Medical is toegewezen.

Octrooien: www.shockwavemedical.com/patents
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Symbool ‘ Definitie

Opgelet, lees de gebruiksaanwijzing. Raadpleeg

deze gebruiksaanwijzing en de gebruikershandleiding
voor de generator van Shockwave Medical voor
aanvullende informatie

Fabrikant

Datum van vervaardiging

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, VS
www.shockwavemedical.com

I LE B

Richtlijn afgedankte elektrische en elektronische apparatuur
De IVL-generator en de IVL-verbindingskabel mogen
niet in de normale afvalstroom worden afgevoerd en
moeten naar afzonderlijke inzamelinrichtingen worden
gestuurd voor hergebruik en recycling.

T Droog houden
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
EC
Gemeenschap
",'_Zl\z Tegen warmte- en radioactieve bronnen beschermen

Batchcode

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Bevat 1 unit (inhoud: 1)

P B EE

Niet steriel

H

®

Vochtigheidslimiet

~

Temperatuurlimiet

-]

Opgelet: Krachtens de federale wetgeving (van de VS)
mag dit medische hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

n
m

Conformité Européenne

R

AT

Octrooien. Raadpleeg www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravasculaire lithotripsie

Duidt een drager aan die informatie over het unieke
identificatienummer van het hulpmiddel bevat.

Een indicatie dat het hulpmiddel een medisch
hulpmiddel is.

LBL 65311-A, 2021-09
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Tilkoblingskabel for intravaskulaer litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

Skal brukes med IVL-generator og IVL-katetre fra
Shockwave Medical

Innhold: IVL-tilkoblingskabel (1 stk.)

Leveranse

IVL-tilkoblingskabelen fra Shockwave Medical leveres
usteril og kan gjenbrukes. IVL-tilkoblingskabelen
skal brukes sammen med en steril beskyttelseshylse
(medfglger ikke). Inspiser all emballasje ngye for
skade eller mangler fr bruk.

Tiltenkt bruk
IVL-tilkoblingskabelen skal brukes sammen med IVL-
generatoren og IVL-katetre fra Shockwave Medical.

Produktbeskrivelse

IVL-tilkoblingskabelen er en ekstern aktuator som
kobler IVL-generatoren til IVL-kateteret og brukes il
d aktivere litotripsienergi i ballongen.

Behandlingskontroll

Generator-
kontakt
Kateterkontakt

Figur 1: IVL-tilkoblingskabel

Advarsler

1. IVL-tilkoblingskabelen skal IKKE steriliseres,
da dette kan medfgre redusert produktytelse.

2. Inspiser produktet og emballasjen far bruk.
Bruk ikke enheten hvis enheten eller emballasjen
er skadet.

LBL 65311-A, 2021-09

3. Legg alltid IVL-tilkoblingskabelen i en steril
beskyttelseshylse fgr den kobles til det sterile
IVL-kateteret.

4. Veer npye med d feste IVL-tilkoblingskabelen, slik at
den ikke beveger seq utilsiktet under behandling.
Hvis dette ikke gjeres, kan det oppstd personskade
pa pasienten.

5. IVL-generatoren avgir kortvarige pulseringer
med lav energi og hgy spenning til IVL-kateteret
gjennom IVL-tilkoblingskabelen. Systemet
skal ikke avgi pulseringer med mindre et
IVL-kateter er koblet til kateterkontakten pa
IVL-tilkoblingskabelen. Det er viktig at kontakter
eller innvendige flater i utilkoblede kontakter ikke
kontamineres med veeske. Sorg for at kontakter ikke
kontamineres med, eller legges i, veeske. Hyis disse
forholdsreglene ikke falges, kan det oppstd skade pd
WV -tilkoblingskabler eller IVL-katetre.

6. IVL-tilkoblingskabelen inneholder ferromagnetiske
materialer og skal ikke brukes i naerheten av det
sterke magnetfeltet som skapes av MR-utstyr
(magnetresonanstomografi).

7. Ver forsiktig ndr du handterer enheten etter at den
har véert eksponert for pasientblod. Nar produktet
har vaert i bruk, regnes det som biologisk farlig
0g skal rengjgres og desinfiseres som beskrevet
nedenfor, eller i trdd med sykehusets retningslinjer.

8. Inspiser IVL-tilkoblingskabelen for & pase at ingen
materialer har skader, brudd eller sprekker, og at
strgmkontakter er rene for fremmedlegemer.

Forholdsregler

1. Brukerhandboken for IVL-generatoren inneholder
anvisninger for klargjgring, bruk og vedlikehold
samt advarsler og forholdsregler for IVL-
tilkoblingskabelen.

2. Legq ikke deler av IVL-tilkoblingskabelen i vann
eller annen veeske.

3. Rengjgr ikke utstyret med lgsemidler eller
antennelige midler, da dette kan skade utstyret
og/eller brukeren.

4. Hvis IVL-tilkoblingskabelen er skadet, skal du fierne
den og bruke en ny IVL-tilkoblingskabel.
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5. Oppbevar IVL-tilkoblingskabelen pd et tgrt sted
med en temperatur pa mellom -20 og +65 °C.
Oppbevaring av enheten i ekstreme klimatiske
forhold kan pavirke enhetens ytelse og pafare
pasienten personskade.

6. Bruk bare deler og tilleggsutstyr som er
spesifisert i brukerhdndboken for IVL-generatoren
0g -tilkoblingskabelen. Bruk av en tilkoblingskabel
som ikke er spesifisert for bruk, kan fordrsake
gkt strdling og/eller svekket immunitet mot
elektromagnetisk eller RF-basert interferens, som
kan pavirke ytelsen til dette produktet eller utstyr
i ngerheten.

7. La IVL-tilkoblingskabelen akklimatiseres til
romtemperatur og luftfuktighet i minst 24 timer
for bruk. Hvis utstyret brukes utenfor disse
miljgforholdene (10-35 °C), kan det oppsta
funksjonsfeil eller skade pa utstyret.

Obs! Brukerhdndboken for IVL-generatoren og
tilkoblingskabelen inneholder anvisninger for
klargjering, bruk og vedlikehold samt advarsler og
forholdsregler for denne enheten.

Rengjgre IVL-tilkoblingskabelen

Smuss og fremmedlegemer kan fjernes fra IVL-

tilkoblingskabelen med en myk bomullsklut eller
en lofri serviett. Bruk eventuelt en liten mengde

isopropylalkehol som rengjgringsmiddel.
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Sprg for at vaeske ikke trenger inn gjennom enhetens
overflater. La utstyret tarke godt fer testing eller bruk.

Rengjar kontaktomrddene ngye. Forsgk ikke  rengjore
de innvendige flatene pa kontakter eller tilkoblinger.
Hvis en IVL-tilkoblingskabel har blitt kontaminert eller
det oppstar funksjonsfeil pd den, skal kabelen tas ut av
bruk. Ta kontakt med Shockwave Medical for & bestille
enny.

Shockwave Medical anbefaler d skifte ut IVL-
tilkoblingskabler hvert tredje ar for a redusere risikoen
for feil under pasientbruk. Hvis kontaktene pa IVL-
tilkoblingskabelen er blitt kontaminert eller det oppstar
feilfunksjon i IVL-tilkoblingskabelen, skal du ta kabelen
utav bruk og ta kontakt med Shockwave Medical for

d skaffe en ny.

Retur av enheter

Hvis det skulle oppstd feil pa en del av IVL-systemet

fra Shockwave Medical far eller under et inngrep, skal
dusslutte @ bruke systemet og underrette Shockwave
Medical pa complaints@shockwavemedical.com.
Enheten skal legges i en beholder for biologisk farlig
materiale, og skal tildeles et returautorisasjonsnummer
(RMA) av Shockwave Medical.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents
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Symbol ‘ Definisjon

Obs! Se bruksanvisningen. Les mer i denne
bruksanvisningen og i brukerhandboken for
generatoren fra Shockwave Medical.

Produsent

Produksjonsdato

WEEE-direktivet (om elektrisk og elektronisk avfall).
IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen skal ikke
kastes i restavfallet, men sendes til et eget

innsamlingspunk for gjenvinning og resirkulering.

Oppbevares tart

A9 1 e B

Autorisert representant i EU

Beskyttes mot varme og radioaktive kilder

LOT

Partikode

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.)

geg=iE

Usteril

H

@

Begrensning for luftfuktighet

~

Temperaturbegrensning

-]

Obs! Ifglge fderal lovgivning (USA) skal dette
produktet bare selges eller forskrives av lege.

mn
m

Conformité Européenne

Patenter.
PAT Se www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaskulzer litotripsi

Viser et merke med unik utstyrsidentifikasjon (UDI).

g [

Viser at utstyret er medisinsk utstyr.
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Przewdd potaczeniowy do litotrypsji
wewnatrznaczyniowej (IVL)

Instrukcja obstugi

Do stosowania z generatorem IVL i cewnikami
IVL firmy Shockwave Medical

Zawartos$c: Przew6d potaczeniowy IVL (1)

Sposéb dostawy

Przewdd potaczeniowy IVL firmy Shockwave Medical
jest dostarczany w postaci niejatowej i jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku. Przewdd potaczeniowy IVL
jest przeznaczony do stosowania z jafowym mankietem
(niedostarczonym). Przed uzyciem naleiy doktadnie
obejrze¢ opakowanie pod katem uszkodzen lub wad.

Przeznaczenie

Przewdd potaczeniowy IVL jest przeznaczony do
stosowania z generatorem IVL i cewnikami IVL firmy
Shockwave Medical.

Opis urzadzenia

Przewdd potaczeniowy IVL to zdalny wyréb
uruchamiajacy, ktory faczy generator IVL z cewnikiem
IVL i jest stosowany do aktywacji energii litotrypsyjnej
w balonie.

Sterowanie zabiegiem

Hyae
" generatora
Hacze cewnika

Rysunek 1: Przewdd potaczeniowy IVL
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Ostrzeienia

1. Przewodu potaczeniowego IVL NIE WOLNO
sterylizowac, poniewaz moie to mie niekorzystny
wptyw na dziatanie urzadzenia.

2. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt
i opakowanie. Nie uzywac urzadzenia, jesli
urzadzenie lub jego opakowanie ulegfo
uszkodzeniu.

3. Zawsze nalezy wprowadzi¢ przewdd potaczeniowy
IVL do jatowego mankietu przed podtgczeniem
jatowego cewnika IVL.

4. Nalezy pamietac o koniecznosci zabezpieczenia
przewodu potaczeniowego VL, aby zapobiec
przypadkowemu poruszeniu w trakcie zabiegu.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
doprowadzi¢ do urazu u pacjenta.

5. Generator IVL dostarcza niskoenergetyczne, krotkie,
wysokonapieciowe impulsy do cewnika IVL przez
przewdd potaczeniowy IVL. System nie emituje
impulséw, jesli cewnik IVL nie zostanie podtaczony
do ztacza cewnika przewodu pofaczeniowego IVL.
Jest waine, aby nie dopustcic do zanieczyszczenia ptynami
stykow lub wewnetrznych powierzchni niepodtgczonych
qazy. Nie dopuszczac do zanieczyszczenia ani
zanurzenia zkgczy w plynach. Zignorowane tych
srodkdw ostroznosci moze doprowadzic do uszkodzenia
przewoddw potgczeniowych IVL oraz cewnikw IVL.

6. Przewdd pofaczeniowy IVL zawiera materiaty
ferromagnetyczne i nie naleiy stosowac go
w poblizu silnego pola elektromagnetycznego
generowanego przez aparat do obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

7. Nalezy zachowac Srodki ostroznosci podczas
obchodzenia sie z urzadzeniem po kontakcie
7 krwig pacjenta. Uzyty produkt stanowi potencjalne
7agrozenie biologiczne. Nalezy go czysci¢
i dezynfekowa¢ w opisany ponizej sposéb lub
2godnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu.

8. Przewdd pofaczeniowy IVL naleiy sprawdzic, aby
potwierdzic, e zadne materiaty nie sg uszkodzone,
rozszczepione ani popekane oraz ze styki
elektryczne sg wolne od obcych substangji.
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$rodki ostroznosci

1. Informacje na temat przygotowania, obstugi
i konserwacji oraz ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace przewodu potaczeniowego IVL moina
znalez¢ w podreczniku operatora generatora IVL.

2. Zadnej czesci przewodu potaczeniowego VL nie
naleiy zanurza¢ w wodzie ani innych ptynach.

3. Przewodu nie wolno czy$ci¢ rozpuszczalnikami
ani srodkami fatwopalnymi, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub
urazu u uzytkownika.

4. Jedli przewdd potaczeniowy IVL jest uszkodzony,
nalezy go usuna¢ i wymienic¢ na nowy.

5. Przewdd pofaczeniowy IVL nalezy przechowywac
w suchym miejscu w temperaturze od -20°C do
65°C. Przechowywanie urzadzenia w skrajnych
warunkach moze wptynaC na jego dziatanie
i doprowadzi¢ do urazu u pacjenta.

6. Nalezy uzywa¢ wytacznie czesci i akcesoriow
wymienionych w podreczniku operatora generatora
VL i przewodu pofgczeniowego. Uzycie innego ni
wymieniony przewodu pofaczeniowego moie
doprowadzi¢ do wzrostu emisji i/lub spadku
odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne
lub o czestotliwosci radiowej, co moze wptynac na
dziafanie tego produktu lub urzadzen znajdujacych
sie w jego poblizu.

7. Przez co najmniej dwadziescia cztery godziny
przed uzyciem przewod potaczeniowy VL naleiy
pozostawi¢ w pomieszczeniu, by dostosowat
sie do temperatury i wilgotnosci pokojowej.
Obstuga urzadzenia poza podanymi warunkami
srodowiskowymi (10-35°C) moze doprowadzi¢
do jego awarii lub uszkodzenia.

Przestroga: Informacje na temat przygotowania,
obstugi | konserwadji oraz ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace tego urzadzenia mozna znalez¢
W podreczniku operatora generatora IVL i przewodu
porgczeniowego.
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Czyszczenie przewodu potaczeniowego IVL
Zabrudzenia i obce substancje moina usung¢

7 przewodu potaczeniowego IVL za pomocg miekkiej
bawetnianej Sciereczki lub niestrzepiacej sie chusteczki.
W razie potrzeby jako $rodka czyszczacego moina uiy¢
niewielkiej ilosci alkoholu izopropylowego.

Nie dopuszcza¢ do penetracji zewnetrznych powierzchni
urzadzenia przez ptyny. Przed przystapieniem do testow
lub uzytkowania nalezy pozostawi¢ urzadzenie do
wyschniecia.

Naleiy ostroznie oczySci¢ powierzchnie ztczy. Nie
wolno podejmowac préb czyszczenia wewnetrznych
powierzchni zf3czy ani stykéw ztaczy. W przypadku
zanieczyszczenia lub awarii przewodu pofaczeniowego
IVL nalezy wycofac go z eksploatadji i skontaktowac sie
2 firmg Shockwave Medical w celu wymiany.

Firma Shockwave Medical zaleca wymiane przewodu
pofaczeniowego IVL co trzy lata, aby ograniczy¢ ryzyko
awarii w trakcie uzytkowania go u pacjenta. W przypadku
zanieczyszczenia #13czy przewodu pofaczeniowego VL
lub awarii przewodu potaczeniowego IVL nalezy wycofac
goz eksploatadji i skontaktowac sie z firma Shockwave
Medical w celu wymiany.

Zwrot urzadzenia

Jesliprzed lub w trakcie zabiequ jakakolwiek czes¢
systemu IVL firmy Shockwave Medical ulegnie awarii,
nalezy odstapi¢ od jego uzytkowania i powiadomic firme
Shackwave Medical, przesytajac wiadomos¢ e-mail na
adres complaints@shockwavemedical.com. Wyréb nalezy
umiesci¢ w pojemniku na odpady stanowigce zagrozenie
biologiczne razem z numerem upowaznienia do zwrotu
(RMA) przydzielonym przez firme Shockwave Medical.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
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Symbol ‘ Definicja

Przestroga! Patrz instrukcja obstugi. Dodatkowe
informacje mona znaleZ¢ w niniejszej instrukji
obstugi oraz w podreczniku operatora generatora
firmy Shockwave Medical.

Producent

Data produkji

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

I LE B

Odpady zgodnie z Dyrektywa w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego

Generatora IVL ani przewodu potaczeniowego VL

nie nalezy usuwac razem z odpadami komunalnymi.
Nalezy przestac je do punktu odbioru odpadow w celu
odzyskania i przetworzenia.

T Chroni¢ przed wilgocia
%E\Ljigrr)yezjz\lz(vla;y przedstawiciel we Wspélnocie
",'_21\2 Chronic przed Zrodtami ciepta i promieniowania
Numer partii
Numer katalogowy

Patrz instrukcja obstugi

Opakowanie zawiera 1 element (zawartosc: 1)

> B E [

Niesterylny

H

Zakres wilgotnosci

~

Ograniczenie temperatury

=)

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

mn
m

Conformité Européenne

o
>
3

Patenty. Patrz
www.shockwavemedical.com/patents

Litotrypsja wewnatrznaczyniowa

Wskazuje nosnik informacji zawierajacy niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu.

EENE

Oznacza, ze wyrdb jest wyrobem medycznym.

LBL 65311-A, 2021-09
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Cabo conector para litotricia intravascular (IVL)

Instrugdes de utilizacdo

Para utilizacdo com o gerador para IVL
e os cateteres para IVL da Shockwave Medical

Conteddo: Cabo conector para IVL (1)

Apresentacdo

0 cabo conector para IVL da Shockwave Medical

é fornecido ndo estéril e é reutilizavel. O cabo conector
para IVL destina-se a ser utilizado com uma manga
estéril (ndo fornecida). Inspecione cuidadosamente
toda a embalagem antes da utilizacdo para detetar
danos ou defeitos.

Utilizacdo pretendida

0 cabo conector para IVL destina-se a ser utilizado
com o gerador para IVL e os cateteres para IVL da
Shockwave Medical.

Descricdo do dispositivo

0 cabo conector para IVL é um acionador remoto que
liga o gerador para IVL ao cateter para IVL e € utilizado
para ativar a energia de litotricia dentro do baldo.

Controlo da terapia

Conector
do gerador
Conector do cateter

Figura 1: Cabo conector para IVL
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Adverténcias

1. NAO esterilize 0 cabo conector para VL, pois
poderia comprometer o desempenho do
dispositivo.

2. Inspecione o produto e a embalagem antes da
utilizacdo. Ndo utilize o dispositivo se o dispositivo
ou a embalagem tiverem sido danificados.

3. Insira sempre o cabo conector para IVL numa
manga estéril antes de ligar o cateter para IVL
estéril.

4. Deve ter-se o cuidado de fixar o cabo conector para
IVL para impedir movimentos ndo intencionais
durante o fratamento. O ndo cumprimento pode
provocar lesGes no doente.

5. 0 gerador para IVL fornece impulsos de energia
baixa, de curta duracdo e alta tensdo ao cateter
para IVL através do cabo conector para IVL.

0 sistema foi concebido para ndo fornecer
impulsos a ndo ser que um cateter para IVL esteja
encaixado no conector do cateter existente no cabo
conector para IVL. £ importante ndio permitir que os
contactos ou as supetficies internas de conectores ndio
encaixados sejam contaminados com liguidos. Ndo
permita que os conectores sejam contaminados ou
mergulhados em liquidos. A ndo observdncia destas
precauges pode danificar os cabos conectores para

VL ou os cateteres para IVL.

6. 0 cabo conector para IVL contém materiais
ferromagnéticos, pelo que ndo deve ser utilizado
na presenca do campo magnético elevado criado
por um aparelho de ressondncia magnética (RM).

7. Deve ser tomada precaucdo ao manusear
o dispositivo apds a exposicdo ao sangue de um
doente. O produto utilizado contém um potencial
risco bioldgico e deve ser limpo e desinfetado
conforme descrito abaixo ou de acordo com
0 protocolo hospitalar.

8. Inspecione o cabo conector para IVL para confirmar
que ndo existem materiais danificados, fendidos
ou rachados e que 0s contactos elétricos ndo
apresentam matérias estranhas.
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Precaucbes

1. Para preparacdo, funcionamento, adverténcias,
precaucdes e manutencdo do cabo conector para IVL,
consulte o Manual do Utilizador do Gerador para IVL.

2. Ndo mergulhe qualquer parte do cabo conector
para VL em gua ou noutros liquidos.

3. Ndo limpe com solventes ou agentes inflamaveis,
uma vez que tal poderd ser prejudicial para
0 equipamento e/ou para o utilizador.

4. Se 0 cabo conector para IVL estiver danificado,
remova-0 e utilize um novo cabo conector para IVL.

5. Armazene o cabo conector para IVL num local
seco entre -20 °Ce 65 °C. 0 armazenamento do
dispositivo em condicdes extremas pode afetar
o desempenho do dispositivo e originar lestes
no doente.

6. Utilize apenas as pecas e 0s acessorios especificados
no Manual do Utilizador do Gerador e Cabo Conector
para VL. A utilizagdo de um cabo conector ndo
especificado para esta utilizagdo pode ter como
resultado 0 aumento das emissdes e/ou a
diminuicdo da imunidade em relacdo a interferéncias
eletromagnéticas ou de radiofrequéncia, o que
poderia afetar o desempenho deste produto ou
de equipamento vizinho.

7. Deixe o cabo conector para IVL adaptar-se as
condicBes de temperatura e humidade ambientes
durante pelo menos vinte e quatro horas antes da
utilizacdo. A utilizacdo do equipamento fora destas
condicBes ambientais (10 °C-35 °C) pode causar
avarias ou danificd-lo.

Precaugdo: consulte o Manual do Utilizador do Gerador
e Cabo Conector para IVl para informacGes sobre

a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias,

as precaucdes e a manutencdo deste dispositivo.
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Limpeza do cabo conector para IVL

A sujidade e matérias estranhas podem ser removidas
do cabo conector para IVL com um pano de algoddo
macio ou um toalhete que ndo largue pelos. Se
necessario, utilize apenas uma pequena quantidade
de dlcool isopropilico como agente de limpeza.

Ndo permita a entrada de liquidos nas superficies
exteriores do dispositivo. Deixe 0 equipamento secar
totalmente antes de o testar ou utilizar.

Limpe cuidadosamente as dreas do conector. Ndo tente
limpar as superficies interiores dos conectores nem os
contactos dos conectores. Caso o cabo conector para
IVL tenha ficado contaminado ou avariado, deixe de
utilizar este cabo e contacte a Shockwave Medical para
substituicdo.

A Shockwave Medical recomenda a substituicdo dos
cabos conectores para VL a cada trés anos para reduzir
a possibilidade de falha durante a utilizagdo num
doente. Caso 0s conectores do cabo conector para

IVL tenham ficado contaminados ou o cabo conector
para IVL esteja avariado, deixe de utilizar este cabo

e contacte a Shockwave Medical para substituicdo.

Devolucdo dos dispositivos

Se alguma parte do sistema para IVL da Shockwave Medical
falhar antes de ou durante um procedimento, deixe de
utilizar e notifique a Shockwave Medical através do enderego
de e-mail complaints@shockwavemedical.com. O dispositivo
deve ser colocado num recipiente para materiais com
risco bioldgico com um ndimero de autorizagdo de
devolugdo (RMA — Returned Material Authorization)
atribufdo pela Shockwave Medical.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents
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Simbolo ‘ Definido

Atencao, ler as instrucdes de utilizagdo. Consulte
estas instrucdes de utilizagdo e o manual do utilizador
do gerador da Shockwave Medical para obter mais
informacges

Fabricante

Data de fabrico

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, EUA
www.shockwavemedical.com

I RE P

Diretiva relativa a residuos de equipamentos elétricos
e eletr6nicos. O gerador para IVL e o cabo conector
para IVL ndo devem ser eliminados juntamente com
o lixo normal e devem ser enviados para instalaces
de recolha separada para recuperacdo e reciclagem.

T Manter seco
Representante autorizado na Comunidade Europeia
‘}_d\c Proteger de fontes de calor e radioativas

Cddigo do lote

Nimero de catdlogo

Consultar as instrucdes de utilizagdo

Contém 1 unidade (contetido: 1)

B EE

Néo estéril

g
)

Limites de humidade

Limites de temperatura

-]

Precaucdo: a lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por um médico ou mediante orientacdo de
um médico.

n
m

Conformité Européenne

Patentes.
Consulte www.shockwavemedical.com/patents

Litotricia intravascular

Indica um suporte que contém informacdo
da Identificacdo Unica do Dispositivo.

=| T
<
EErl’.

Uma indicacdo de que o dispositivo é um
dispositivo médico.
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Cablu de conectare pentru litotripsie
intravasculara (IVL)

Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu generatorul IVL si cateterele
IVL Shockwave Medical

Cuprins: Cablu de conectare IVL (1)

Mod de livrare
(ablul de conectare IVL Shockwave Medical este

furnizat non-steril si reutilizabil. Cablul de conectare IVL

este destinat utilizdrii cu un manson steril (nu este
furnizat). Verificati cu atentie toate ambalajele pentru
a descoperi eventualele deteriordri sau defecte inainte
de utilizare.

Destinatie de utilizare
Cablul conector IVL este destinat utilizdrii cu generatorul
IVL si cateterele IVL Shockwave Medical.

Descrierea aparatului

(ablul de conectare IVL este un dispozitiv de actionare
de la distantd care conecteazd generatorul IVL la cateterul
IVL si se utilizeazd pentru a activa energia de litotripsie
in interiorul balonului.

Control terapie

Conectorul
pentru
Conectorul pentru cateter  generator

Figura 1: Cablu de conectare IVL
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Avertismente

1

3.

. NU sterilizati cablul de conectare IVL, deoarece

acest lucru poate duce la compromiterea
performantelor dispozitivului.

. Inspectati produsul si ambalajul nainte de utilizare.

Nu utilizati dispozitivul dacd acesta sau ambalajul
au fost deteriorate.

Introduceti intotdeauna cablul conector IVL intr-un
manson steril nainte de a conecta cateterul

steril IVL.

. Trebuie sd aveti grijd sd fixati cablul conector VL

pentru a preveni miscarea neintentionatd in timpul
tratamentului. Nerespectarea recomanddrilor poate
duce la ranirea pacientului.

. Generatorul IVL administreazd impulsuri de energie

redusd, cu duratd scurtd de naltd tensiune la cateterul
IVL prin intermediul cablului de conectare IVL.
Sistemul este proiectat sd nu administreze impulsuri
dacd nu este cuplat un cateter IVL cu conectorul
pentru cateter al cablului de conectare IVL.

Este important sG nu Idsati sa curgd lichide pe contactele
sau pe suprafetele interne ale conectorilor necuplafi.

Nu ldsati sci curgd fichicle pe niciun conector i nu scufundati
niciun conector in lichide. Nerespectarea acestor mdsuri
de precautie poate duce la deteriorarea cablurilor de
conectare VL sau a cateterelor VL.

. Cablul de conectare IVL contine materiale

feromagnetice si nu trebuie utilizat in prezenta
campului magnetic inalt creat de un dispozitiv
de imagisticd prin rezonantd magneticd (IRM).

. Trebuie sd se ia mdsuri de precautie atunci cand

se manipuleazd dispozitivul dupd expunerea la
contactul cu sangele pacientului. Produsul folosit
prezintd un potential pericol biologic si trebuie
curdtat si dezinfectat conform descrierii de mai
jos sau in conformitate cu protocolul spitalicesc.

. Inspectati cablul de conectare IVL pentru a vd asigura

cd nu existd materiale deteriorate, desprinse sau
crdpate si cd nu existd materii strdine pe contactele
electrice.
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Masuri de precautie

1. Pentru pregdtirea, utilizarea, avertismentele,
mdsurile de precautie si intretinerea cablului
de conectare IVL, consultati manualul de utilizare
al generatorului IVL.

2. Nu'scufundati nicio portiune a cablului de conectare
IVLin apd sauTn alte lichide.

3. Nu curatati cu solventi sau agenti inflamabili,
deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea
echipamentului si/sau vdtdmarea utilizatorului.

4. In cazulin care cablul de conectare IVL este
deteriorat, indepdrtati-I si utilizati un nou cablu
de conectare IVL.

5. Deporitati cablul de conectare IVL intr-un loc uscat
Cu 0 temperaturd cuprinsd intre -20°C si 65°C.
Depozitarea dispozitivului in conditii extreme poate
afecta performanta dispozitivului si poate duce la
rdnirea pacientului.

6. Utilizati numai piesele si accesoriile specificate
in Manualul de utilizare a generatorului si a cablului
de conectare VL. Utilizarea unui cablu de conectare
care nu este specificat pentru utilizare poate duce
la cresterea emisiilor si/sau scaderea imunitdtii
la interferente electromagnetice sau de radiofrecventd,
ceea ce ar putea afecta performantele acestui produs
sau ale echipamentelor din imediata apropiere.

7. Ldsati cablul de conectare IVL si accesoriile acestuia
sd se adapteze la temperatura camerei si la conditiile
de umiditate timp de cel putin doudzeci si patru de
ore fnainte de utilizare. Utilizarea echipamentuluin
afara acestor conditii de mediu (10°C- 35°C) poate
duce la defectiuni sau deteriordri ale echipamentului.

Atentie: Consultati Manualul de utilizare a generatorului
sia cablului de conectare IVL pentru pregdtirea, utilizarea,
avertismentele, precautiile si intrefinerea acestui
disporitiv.
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Curatarea cablului de conectare IVL

Praful si materialele strdine pot fi indepdrtate de pe
cablul de conectare IVL utilizand o carpd moale din
bumbac sau un servetel care nu lasa scame. Dacd este
necesar, utilizati numai putin alcool izopropilic ca agent
de curdtare.

Nu ldsati sd pdtrunda lichide in suprafetele exterioare
ale dispozitivului. Lasati echipamentul sd se usuce hine
inainte de testare sau de utilizare.

Curdtati cu atentie zonele de conectare. Nu incercafi
sd curatati suprafetele interioare ale conectorilor
sau contactele conectorului. In cazulin care un cablu
de conectare IVL a fost contaminat sau functioneazd
defectuos, scoateti acest cablu din uz si contactati
reprezentantul Shockwave Medical pentru Tnlocuire.

Shockwave Medical recomandd fnlocuirea cablurilor
de conectare IVL la fiecare trei ani pentru a reduce
posibilitatea de nefunctionare in timpul utilizdrii la
pacient. In cazul in care conectorii cablului de conectare
IVL au fost contaminati sau cablul de conectare IVL
functioneazd defectuos, scoateti acest cablu din uz si
contactati reprezentantul Shockwave Medical pentru
inlocuirea acestuia.

Returnarea dispozitivelor

Dacd o parte din sistemul IVL Shockwave Medical se
defecteazd naintea sau in timpul unei proceduri, intrerupei
utilizarea si contactati Shockwave Medical la adresa de
e-mail complaints@shockwavemedical.com. Dispozitivul
trebuie pozitionat intr-un recipient cu etichetd de pericol
biologic cu un numdr de autorizare a materialului returnat
(RMA) atribuit de Shockwave Medical.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents
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Simbol | Definifie

Atentie, cititi instructiunile de utilizare. Consultati
aceste instructiuni de utilizare si Manualul de utilizare
al generatorului Shockwave Medical pentru informatii
suplimentare

Producdtor

Data fabricatiei

I>d R B>

Deseuri care cad sub incidenta Directivei privind
echipamentele electrice i electronice. Generatorul

IVL si cablul de conectare IVL nu trebuie eliminate
impreund cu degeurile obisnuite; acestea trebuie trimise
la 0 unitate de colectare separatd, pentru recuperare
sireciclare.

Asse pdstra uscat

il

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Protejati de cdldurd si de sursele radioactive

,_
o
1

Codul lotului

Numér de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

Contine 1 unitate (Continut: 1)

PaEE

Nesteril

H
8
g §

Limitarea umiditatii

3
3

Limite de temperaturd

Atentie: Legile federale (din SUA) permit comercializarea
acestui aparat numai de cdtre sau la solicitarea unui medic.

AR

Conformité Européenne

PAT

Brevete. Consultati
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Litotripsie intravasculard

Indicd o cutie de transport care confine informatii
despre Identificatorul unic al dispozitivului.

0 indicatie ca dispozitivul este un dispozitiv medical.
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Pripdjaci kabel na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL)
Névod na pouiitie

Na poutitie v kombindcii s generatorom
Shockwave Medical na IVL a katétrami na IVL

Obsah: Pripdjaci kdbel na IVL (1)

Spdsob dodania

Pripdjaci kdbel na IVL od spolonosti Shockwave
Medical sa doddva nesterilny a je urceny na viac
poutiti. Pripdjaci kdbel na IVL sa pouziva v kombindcii
so sterilnym puzdrom (nie je stcastou dodavky). Pred
pouZitim dokladne skontrolujte vSetky obaly, Ci nie st
chybné alebo poskodené.

Zamyslany tcel

Pripajaci kabel na IVL je urceny na poutitie spolu

s generdtorom na IVL a katétrami na IVL od spolocnosti
Shockwave Medical.

Opis pomocky

Pripdjaci kdbel na IVL slii ako dialkovy ovlddac
spajajlici generdtor na IVL a katéter na IVL a pouZiva sa
na aktivdciu energie v baloniku na aplikdciu litotripsie.

Ovlddanie liecby

Konektor pre
B generdtor
Konektor pre katéter

Obrazok €. 1. Pripajaci kabel na IVL
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Varovania

1. Pripdjaci kabel na IVL NESTERILIZUJTE, nakolko
by to mohlo narusit funkciu pomdcky.

2. Pred pouZitim skontrolujte vyrobok a jeho obal.
Ak st pomdcka alebo jej obal poskodené,
nepouzivajte ju.

3. Pripdjaci kdbel na IVL pred pripojenim sterilného
katétra na IVL vidy zasurite do sterilného puzdra.

4. Dbajte nato, aby ste pripajaci kdbel na IVL vidy
zaistili, aby pocas liecby nedoslo k jeho
nelimyselnému posunutiu. V opacnom pripade
moze dojst'k poraneniu pacienta.

5. Generdtor na IVL prostrednictvom pripdjacieho
kdbla na IVL doddva do katétra na IVL kratke
impulzy s vysokym napdtim a nizkou energiou.
Tento systém je naprogramovany tak, aby impulzy
doddval len vtedy, ak je katéter na IVL pripojeny ku
konektoru pre katéter pripdjacieho kdbla na IVL.
Je doleZité zabrdnit tomu, aby sa na kontakty alebo
vnuitorné steny nevyuZitych konektorov dostala
kvapalina. Ziadny konektor nesmie byt kontaminovany
kvapalinou ani ponoreny do kvapaliny. V opacnom
pripade moZe ddjst k poskodeniu pripdjacich kdblov na
VL alebo katétrov na IVL.

6. Pripdjaci kdbel na IVL obsahuje feromagnetické
materidly a nesmie sa pouZivat v pritomnosti
velkych magnetickjch poli, ktoré produkujd
zariadenia na zobrazovanie pomocou magnetickej
rezonancie (MRI).

7. Primanipuldcii s pomockou, ktord bola v kontakte
s krvou pacienta, budte opatrny. Poufity vjrobok
moze byt biologicky nebezpecny a je potrebné ho
tistit a dezinfikovat v stlade s popisom uvedenym
nizSie alebo nemocni¢nym protokolom.

8. Skontrolujte pripdjaci kdbel na IVL, Cinie je
poskodeny, rozstiepeny alebo prasknuty a ¢i sa
na elektrickych kontaktoch nenachddzaji Ziadne
cudzie ldtky.
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Bezpecnostné opatrenia

1. Pokyny tykajlce sa pripravy, ovladania, varovani,
bezpecnostnych opatreni a (drzby pripdjacieho
kdbla ndjdete v pouiivatelskej prirucke pre
generdtor na IVL.

2. Ziadnu Cast pripdjacieho kabla na IVL nepondrajte
do vody ani inej kvapaliny.

3. Na Cistenie nepouZivajte rozpdstadld ani horlavé
atky — mohli by poskodit zariadenie a/alebo
spOsobit poranenie pouZivatela.

4. Ak je pripdjaci kabel na IVL poskodeny, odstrdrite
ho a nahradte ho novym pripdjacim kdblom na VL.

5. Pripdjaci kdbel na IVL skladujte na suchom mieste
s teplotou -20 a7 65 °C. Skladovanie pomdcky
vextrémnych podmienkach mdze mat vplyv na
jej fungovanie a viest k poraneniu pacienta.

6. Pouiivajte len komponenty a prislusenstvo uvedené
v pouZivatelskej prirucke ku generdtoru a pripdjaciemu
kdblu na IVL. Ak pouZijete pripdjaci kdbel, ktory nie
je uvedeny pre tento vjrobok, moze to viest
k zvySeniu emisif a/alebo zniZeniu odolnosti
voci elektromagnetickému alebo radiovému
frekvencnému ruseniu (VFI), co moze ovplyvnit
vykon tohto vjrobku alebo zariadenia v jeho tesnej
blizkosti.

7. Pripdjaci kdbel na IVL nechajte pred pouzitim aspori
na 24 hodin stat v miestnosti pouZitia, aby sa
prispdsobil teplote a vihkosti v miestnosti.
Pouzivanie zariadenia mimo tjchto podmienok
prostredia (10 az 35 °C) moze sposobit jeho
poruchu alebo poskodenie.

Upozornenie: Pokyny tykajdce sa pripravy, ovlddania,
varovani, bezpecnostnych opatreni a Gdrzby tejto
pomdcky ndjdete v pouivatelskej prirucke pre generdtor
a pripdjaci kabel na VL.
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Cistenie pripéjacieho kabla na IVL

Nedistoty a cudzie latky moZete z pripdjacieho kdbla na
IVL odstrnit pomocou mdkkej bavinenej tkaniny alebo
utierky, ktora neptsta vidkna. V pripade potreby
pouZite ako Cistiaci prostriedok malé mnoZstvo
izoprolylalkoholu.

Dbajte, aby Ziadne kvapaliny neprenikli pod vonkajsie
povrchy pomacky. Kym zariadenie zacnete testovat
alebo pouZivat, nechajte ho vysusit.

Dokladne vycistite oblasti okolo konektorov. Nepokdsajte
sa vyCistit vndtorné povrchy konektorov aniich kontakty.
V pripade kontamindcie alebo poruchy pripdjacieho
kabla na IVL ho prestarite pouZivat a obratte sa na
spolocnost Shockwave Medical so Ziadostou

0 jeho vymenu.

Spolotnost Shockwave Medical odportica vymieriat
pripdjaci kdbel na IVL kazdé tri roky, aby ste znfzili
pravdepodobnost jeho poruchy pocas zakroku.

V pripade kontamindcie konektorov pripdjacieho kabla
na IVL alebo jeho poruchy kdbel prestanite pouZivat

a obrétte sa na spolocnost Shockwave Medical so
Ziadostou o jeho vymenu.

Vratenie pomdcok

Ak niektora cast systému na IVL od spolocnosti Shockwave
Medical zlyhd pred zékrokom alebo pocas neho, prestarite
ju poutivat a informuijte Shockwave Medical na adrese
complaints@shockwavemedical.com. Zariadenie umiestnite
do kontajnera na biologicky nebezpecné ldtky a oznacte
ho reklamacnym ¢islom (RMA) pridelenym spolo¢nostou
Shockwave Medical.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
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Symbol | Definicia

Pozor, precitajte si ndvod na pouitie. Dalie informacie
néjdete v tomto ndvode na poutitie a v pouzivatelskej
prirucke pre generdtor od spolocnosti Shockwave Medical.

Vyrobca

Détum vyroby

Smernica 0 odpadoch z elektrickjch a elektronickych
zariadent. Generdtor na IVL a pripdjaci kabel na IVL
nevyhadzujte do bezného odpadu, ale odoslite ich do
$pecidinych zbernych zariadenf na obnovu a recykldciu.

Uchovévajte na suchom mieste

I BE B

Oprdvneny zdstupca pre Eur6pske spolocenstvo

Chrdrite pred zdrojmi tepla a rdioaktivity

)

Kod davky

Kataldgové Cislo

Pozri ndvod na pouZitie

Obsahuje 1 jednotku (obsah: 1)

PR E

Nesterilné
™| Obmedzenie vihkost
N ,l’ | Obmedzenie teploty

Upozornenie: Federdiny zékon USA obmedzuje predaj tejto
pomdcky len na lekdrov alebo na objednévku lekdrov.

q3

Conformité Européenne

PAT

Patenty. Pozri
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskuldrna litotripsia

Oznauje nosic, ktory obsahuje informacie o jedinecnom
identifikdtore zariadenia.

ElE

Oznacenie, Ze zariadenie je zdravotnicka pomdcka.
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Prikljucni kabel za intravaskularno litotripsijo (IVL)

Navodila za uporabo

Za uporabo z generatorjem IVL Shockwave
Medical in katetri za IVL

Vsebina: Prikljucni kabel za IVL (1)

Obseg dobave

Prikljucni kabel za IVL Shockwave Medical je dobavljen
nesterilen in namenjen za veckratno uporabo. Prikljucni
kabel za IVL je namenjen za uporabo s sterilnim ovojem
(ni priloZen). Pred uporaho temeljito preglejte vso
embalaZo glede poSkodb ali okvar.

Namenska uporaba

Prikljucni kabel za IVL je namenjen za uporabo

7 generatorjem za IVL Shockwave Medical in katetri
1a VL.

Opis pripomocka

Prikljucni kabel za IVL je daljinsko proZilo, ki se priklopi
na generator za IVL in kateter za IVL ter se uporablja
7a aktivacijo litotripsijske energije v balonu.

Nadzor zdravljenja

Prikljucek
. generatorja
Prikljucek katetra

Slika 1: Prikljuéni kabel za IVL

Opozorila

1. NE sterilizirajte priklju¢nega kabla za IVL, saj lahko
s tem potencialno ogrozite delovanje pripomocka.

2. Pred uporabo preglejte izdelek in embalazo.
Pripomocka ne uporabljajte, Ce je embalaZa
poskodovana.
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3. Vedno vstavite prikljucni kabel za IVL v sterilni ovoj,
preden ga prikljucite na sterilni kateter za IVL.

4. Pazite, da pritrdite prikljucni kabel za IVL,
da preprecite nenamerno premikanje med
zdravljenjem. Ce tega ne storite, lahko pride do
poskodb bolnika.

5. Generator za IVL dovaja kratke impulze z nizko
energijo in visoko napetostjo v kateter za IVL prek
prikljucnega kabla za IVL. Sistem je zasnovan tako,
da ne dovaja impulzov, Ce kateter za IVL ni prikljucen
na prikljucek za kateter na prikljucnem kablu za IVL.
Pomembno je, da preprecite, da bi se kontakti ali notranje
povrsine nespojenih prikijuckov kontaminirali s tekocinami.
Nobenega prikljucka ne smete kontaminirati s tekocinami
ali ga vanje potapljati. Ce teh previdnostnih ukrepov ne
upostevate, lahko poskodujete prikljucne kable za IVL
al katetre za IVL.

6. Prikljucni kabel za IVL vsebuje feromagnetne materiale
in ga zato ne smete uporabljati v prisotnosti motnega
magnetnega polja, ki ga ustvari sistem za slikanje
2 magnetno resonanco (MRI).

7. Pridelu s pripomockom, ki je bil izpostavljen
bolnikovi krvi, morate biti zelo previdni. Uporabljen
izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost
in ga morate ocistiti in razkuZiti, kot je opisano
spodaj, ali skladno s pravilniki bolnisnice.

8. Preglejte prikljucni kabel za IVL, da se prepricate,
da ni poskodb, razpok ali pocenih materialov,
in da na elektricnih kontaktih ni tujkov.

Previdnostni ukrepi

1. Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne
ukrepe in vzdrZevanje priklju¢nega kabla za IVL
glejte prirocnik za uporabnike generatorja za IVL.

2. Nobenega dela prikljutnega kabla za IVL ne smete
potapljati v vodo ali druge tekocine.

3. Ne distite s topili ali z vnetljivimi snovmi, saj lahko
poskodujejo opremo in/ali uporabnika.

4. Ceje prikljucni kabel za IVL poskodovan, ga
odstranite in uporabite nov prikljucni kabel za IVL.

5. Prikljucni kabel za IVL shranjujte na suhem mestu
s temperaturo med —20 °Cin 65 °C. Shranjevanje
pripomocka v ekstremnih pogojih lahko vpliva na
delovanje pripomocka in povzroci poskodbe bolnika.
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6. Uporabljajte samo dele in dodatno opremo, ki je
navedena v navodilih za uporabo generatorja in
priklucnega kabla za IVL. Uporaba prikljucnega
kabla, ki ni naveden v navodilih, lahko povzroci
povecane emisije in/ali zmanjSano odpornost
proti elektromagnetnim ali radiofrekvencnim (RFD)
motnjam, ki lahko vplivajo na delovanje tega
izdelka ali opreme v neposredni blizini.

7. Prikljucni kabel za IVL naj se vsaj Stiriindvajset ur
pred uporabo prilagaja na sobno temperaturo
in pogoje vlaznosti. Uporaba opreme zunaj teh
pogojev okolice (10-35 °C) lahko povzroci napacno
delovanje ali poSkodbo opreme.

Pozor: Za pripravo, delovanje, opozarila, previdnostne
ukrepe in vzdrzevanje tega pripomocka glejte prirocnik
20 uporabnike generatorja in prikljiucnega kabla za IVL..

Ciscenje prikljucnega kabla za IVL

Umazanijo in tujke lahko s priklju¢nega kabla za VL
odstranite 2 mehko bombazno krpo ali krpo, ki ne pus¢a
kosmov. Ce morate uporabljati Cistilo, uporabljajte
izopropilni alkohol v majhnih kolicinah.

Ne dovolite, da bi kakrSne koli tekocine prodrle skozi
zunanje povrsine pripomocka. Pred uporabo ali

preizkusanjem pocakajte, da se oprema temeljito osusi.
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Previdno odistite obmocja prikljucka. Ne poskusajte
istiti notranjih povrSin prikljuckov ali kontaktov
prikljuckov. Ce pride do kontaminacije ali okvar
prikljucnega kabla za IVL, ga prenehajte uporabljati
in se obrnite na podjetje Shockwave Medical

73 7amenjavo.

Podjetje Shockwave Medical priporoca, da prikljucni
kabel za IVL zamenjate vsaka ri leta, da zmanjSate
nevarnost odpovedi med uporabo pri bolniku. Ce pride
do kontaminacie prikljuckov prikljucnega kabla za VL
ali okvar prikljucnega kabla za IVL, ga prenehajte
uporabljati in se za zamenjavo obrnite na podietje
Shockwave Medical.

Vracilo pripomockov

Ce kateri koli del sistema za IVL Shockwave Medical
odpove pred ali med postopkom, prenehajte z uporaho

in obvestite podjetje Shockwave Medical po e-posti na
naslovu complaints@shockwavemedical.com. Pripomocek
je treba shraniti v vsebnik za bioloko nevarne predmete
s Stevilko avtorizaije za vratilo materiala (RMA, angl.
Returned Material Authorization), ki vam jo je dodelilo
podietje Shockwave Medical.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
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simbol | Definicija

Pozor, preberite navodila za uporabo. Za dodatne
informacije glejte ta navodila za uporabo in priro¢nik
7a uporabnike za generator Shockwave Medical

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Odpadki glede na Direktivo o odpadni elektricni in
elektronski opremi. Generatorja za IVL in priklju¢nega
kabla za IVL ne odlagajte med obicajne odpadke.
Pogljite ju v specializiran obrat za recikliranje in
razgradnjo.

Hranite na suhem

o I e B

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Zaicitite pred toplotnimi viri in viri radioaktivnega sevanja

Koda serije

Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

Vsebuje 1 enoto (vsebina: 1)

D=l

Ni sterilno
- Omejitev vlage
B /lf ** | Temperatuma omejitev

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripo-
mocka na zdravnika ali njegovo narocilo.

AR

Conformité Européenne

PAT

Patenti. Glejte
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskularna litotripsija

Oznatuje nosilca, ki vsebuje informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka.

0Oznaka, da je naprava medicinski pripomocek.
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Kabl za povezivanje za intravaskularnu
litotripsiju (IVL)

Uputstvo za upotrebu

Za upotrebu sa IVL generatorom i IVL kateterima
kompanije Shockwave Medical

Sadriaj: IVL kabl za povezivanje (1)

Kako se dostavlja

IVL kabl za povezivanje kompanije Shockwave Medical
dostavlja se kao nesterilan i za viSekratnu upotrebu.
IVL kabl za povezivanje namenjen je za upotrebu sa
sterilnim rukavom (nije dostavljen). Pre upotrebe,
pailjivo proverite itavo pakovanje da li ima oStecenja
ili nedostataka.

Namena

IVL kabl za povezivanje namenjen je za upotrebu
sa VL generatorom i IVL kateterima kompanije
Shockwave Medical.

Opis sredstva

IVL kabl za povezivanje je pokreta sa daljinskim
upravljanjem koji povezuje IVL generator sa

IVL kateterom i koristi se za aktiviranje energije
7a litotripsiju unutar balona.

Kontrola terapije

Konektor za

enerator
Konektor za kateter g

Slika 1: IVL kabl za povezivanje

Upozorenja

1. NEMOJTE da steriliSete IVL kabl za povezivanje jer
to potencijalno moze da narusi rad sredstva.

2. Pre upotrebe, proverite proizvod i pakovanje.
Nemojte upotrebljavati sredstvo ako je onoili
njegovo pakovanje oSteceno.

3. Uvek umetnite IVL kabl za povezivanje u sterilni
rukav pre povezivanja sterilnog IVL katetera.
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4. Treba pailjivo obezbediti IVL kabl za povezivanje

kako bi se predupredilo nenamerno pomeranje
tokom terapije. Ukoliko se ne postupi na ovaj nacin,
moze doci do povrede pacijenta.

5. IVL generator isporucuje niskoenergetske,

kratkotrajne, visokonaponske impulse do

IVL katetera kroz IVL kabl za povezivanje. Sistem

je dizajniran tako da ne isporucuje impulse ako

IVL kateter nije spojen sa konektorom za kateter

na IVL kablu za povezivanje. VaZno je da se ne dozvoli
da kontakti li unutrasnje povrsine nespojenih konektora
budu kontaminirani tecnostima. Nemojte da dozvolite
da se bilo koji konektor kontaminira tecnostima ili potopi
u njih. Ukoliko se ne pridrzavate ovih mera opreza,

moZe doci do ostecenja IVL kablova za povezivanje

il VL katetera.

6. IVL kabl za povezivanje sadrZi feromagnetne

materijale i ne treba da se koristi u prisustvu jakog
magnetnog polja koje stvara uredaj za snimanje
magnetnom rezonancom (MR).

7. Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja

sredstvom nakon njegovog kontakta s krvlju
pacijenta. Upotrebljeni proizvod je potencijalno
bioloski opasan i treba da se odisti i dezinfikuje
kako je opisano u nastavku ili u skladu sa bolnickim
protokolom.

. Proverite da lina IVL kablu za povezivanje ima

ostecenih, razdvojenih ili napuklih materijala,
kao i da na elektricnim spojevima nema stranih
materija.

Mere opreza
1. Zainformacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima

i merama opreza, kao i odrZavanju IVL kabla za
povezivanje, pogledajte Prirucnik za korisnike
VL generatora.

. Nemojte potapati bilo koji deo IVL kabla za

povezivanje u vodu ili druge tecnosti.

. Nemojte Cistiti rastvaracima ili zapaljivim agensima

jer to moze da naskodi opremi i/ili korisniku.

. Ako je IVL kabl za povezivanje oStecen, uklonite

ga i zamenite novim IVL kablom za povezivanje.

. Skladistite IVL kabl za povezivanje na suvom

mestu sa temperaturom izmedu -20 °Ci 65 °C.
Skladistenie sredstva u ekstremnim uslovima
mode uticati na rad sredstva i dovesti do povrede
pacijenta.
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6. Koristite samo one delove i dodatnu opremu koji
su navedeni u Prirucniku za korisnike IVL generatora
i kabla za povezivanje. Upotreba kabla za povezivanje
koji nije predviden za upotrebu moze dovesti
do povecane emisije i/ili umanjene imunosti na
elektromagnetne ili radiofrekvencijske smetnje,
Sto moze da utice na rad ovog proizvoda ili opreme
u neposrednoj blizini.

7. Omogucite da se IVL kabl za povezivanje prilagodi
uslovima sobne temperature i vlaznosti vazduha
najmanje 24 sata pre upotrebe. Rukovanje
opremom van ovih uslova okruZenja (10° - 35 °C)
moze izazvati kvar opreme ili oStecenje.

Oprez: Pogledajte Prirucnik za korisnike IVL generatora
i kabla za povezivanje za informadije o pripremi,
izvodenju, upozorenjima i merama opreza,

kao i odrzavanju ovog sredstva.

(iScenje IVL kabla za povezivanje

Prljavstina i strane materije mogu da se uklone sa IVL
kabla za povezivanje pomocu meke pamucne tkanine ili
krpe koja ne ostavlja Cestice. Prema potrebi, upotrebite
samo malo izopropil alkohola kao sredstvo za CiScenje.

Nemojte da dozvolite da tecnosti prodru kroz spoljne
povrsine medicinskog sredstva. Sacekajte da se oprema
potpuno osusi pre testiranja ili upotrebe.

Pailjivo Cistite podrucje konektora. Ne pokusavajte
da Cistite unutrasnje povrsine konektora ili kontakte
konektora. U slucaju da je IVL kabl za povezivanje
kontaminiran ili pokvaren, uklonite iz upotrebe ovaj
kabl i obratite se kompaniji Shockwave Medical radi
zamene.

LBL 65311-A, 2021-09

Kompanija Shockwave Medical preporucuje da se IVL
kabl za povezivanje menja na svake tri godine kako

bi se smanjila mogu¢nost kvara tokom koriscenja

na pacijentu. U slucaju da su konektori IVL kabla za
povezivanje kontaminirani ili je IVL kabl za povezivanje
pokvaren, uklonite iz upotrebe ovaj kabl i obratite se
kompaniji Shockwave Medical radi zamene.

Povrat uredaja

Ukoliko bilo koji deo sistema za IVL kompanije

Shockwave Medical zakaZe u radu pre ili tokom
procedure, prekinite upotrebu i obavestite kompaniju
Shockwave Medical na: complaints@shackwavemedical.com.
Sredstvo treba da se stavi u kontejner za hioloski opasan
materijal s brojem ovlaScenja za povrat materijala (engl.
Returned Material Authorization, RMA) koji vam je
dodelila kompanija Shockwave Medical.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
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Simbol | Definicija

Oprez, procitati uputstva pre upotrebe. Za dodatne
informacije, pogledajte ovo uputstvo za upotrebu

i Prirucnik za korisnike generatora kompanije
Shockwave Medical

Proizvodac

Datum proizvodnje

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, SAD
www.shockwavemedical.com

Direktiva o upravljanju otpadom od elektri¢nih

i elektronskih proizvoda. IVL generator i IVL kabl za
povezivanje ne smeju da se odlazu sa normalnim
vrstama otpada ve¢ moraju da se posalju u zasebna
postrojenja za prikupljanje otpada na sakupljanje

i reciklazu.

Cuvati na suvom mestu

g+ 1 RE B

Ovla$ceni predstavnik u Evropskoj zajednici

',
%

3
B

Zastitite od toplote i izvora radioaktivnog zracenja

Serijski broj

Kataloski broj

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Sadrii 1 jedinicu (sadrZaj: 1)

ER=EE

Nije sterilno

H
®
H

Ogranicenje viaznosti vazduha

3
3

Ogranicenje temperature

Oprez: Federalni zakon SAD ogranicava prodaju ovog
medicinskog sredstva na prodaju od strane ili po
nalogu lekara.

N =

CE oznaka

PAT

Patenti. Vidite
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskularna litotripsija

Ukazuje na nosioca koji sadri jedinstvene informacije
o identifikaciji uredaja.

Pokazatelj da je u pitanju medicinsko sredstvo.
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Kontaktdonskabel for intravaskular litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

For anvandning med Shockwave Medicals IVL-
generator och IVL-katetrar

Innehdll: IVL-kontaktdonskabel (1)

Leverans

Shockwave Medicals IVL-kontaktdonskabel levereras
osteril och ar dteranvandbar. IVL-kontaktdonskabeln &r
avsedd att anvdndas med en steril hylsa (medféljer ej).
Inspektera allt férpackningsmaterial fore anvdndning
och se efter att det inte dr skadat eller defekt.

Avsedd anvéndning
IVL-kontaktdonskabeln ar avsedd att anvandas med
Shockwave Medicals IVL-generator och IVL-katetrar.

Beskrivning av enheten

IVL-kontaktdonskabeln dr en fidrrstyrd aktiveringsenhet
som ansluter IVL-generatorn till IVL-katetern och
anvdnds till att aktivera litotripsienergin i ballongen.

Behandlingsreglage

Generator-
kontaktdon
Kateterkontaktdon

Figur 1: IVL-kontaktdonskabel
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Varningar

1. IVL-kontaktdonskabeln far INTE steriliseras
eftersom detta kan resultera i nedsatt funktion hos
enheten.

2. Inspektera produkten och forpackningsmaterialet
fore anvdndning. Anvdnd inte enheten om den eller
forpackningsmaterialet har skadats.

3. Foralltid in IVL-kontaktdonskabeln i den sterila
hylsan innan den sterila IVL-katetern ansluts.

4. Var noga med att sakra IVL-kontaktdonskabeln
sd att oavsiktliga rorelser under behandlingen
forhindras. Underlatenhet att folja denna anvisning
kan leda till att patienten skadas.

5. VL-generatorn tillfor kortvariga pulser av lag
energi och hdg spanning till IVL-katetern via
IVL-kontaktdonskabeln. Systemet dr utformat
for att inte tillféra pulser om inte en [VL-kateter
dr hopkopplad med IVL-kontaktdonskabelns
kateterkontaktdon. Det dr viktigt att inte Iita
kontakter eller inre ytor pd ej hopkopplade
kontaktdon bli kontaminerade med viitskor. Lt inget
kontaktdon kontamineras av eller séinkas ned i vitska.
Underldtenhet att iaktta dessa farsiktighetsdtgdrder kan
skada IVL-kontaktdonskablarna eller IVL-katetrarna.

6. IVL-kontaktdonskabeln innehdller ferromagnetiskt
material och far inte anvandas i narvaro av det
starka magnetiska fdlt som genereras av en
magnetkamera (MR-kamera).

7. Forsiktighet ska iakttas vid hantering av enheten
efter att den exponerats for blod fran patienten.
En anvdnd produkt dr potentiellt smittférande och
ska rengdras och desinficeras enligt nedanstaende
beskrivning eller i enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner.

8. Inspektera IVL-kontaktdonskabeln och bekrdfta att
inget material dr skadat, uppsplittrat eller sprucket
och att elektriska kontakter dr fria fran frimmande
material.
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Forsiktighetsatgarder

1. Se anvdndarhandboken till IVL-generatorn for
information om férberedelse, anvdndning,
varningar och frsiktighetsatgarder samt underhall
av IVL-kontaktdonskabeln.

2. Sankinte ned ndgon del av IVL-kontaktdonskabeln
i vatten eller andra vdtskor.

3. Losningsmedel eller brandfarliga medel far inte
anvdndas for rengdring eftersom detta kan skada
utrustningen och/eller anvandaren.

4. Om IVL-kontaktdonskabeln dr skadad ska den tas ur
bruk och en ny IVL-kontaktdonskabel anvandas.

5. Forvara IVL-kontaktdonskabeln pd en torr plats vid
en temperatur mellan —20 och 65 °C. Forvaring
av enheten under extrema miljsfrhallanden kan
paverka dess funktion och leda till patientskada.

6. Anvand endast delar och tillbehdr som
speificeras i anvindarhandboken till IVL-generatorn
och -kontaktdonskabeln. Anvndning av en
kontaktdonskabel som inte dr specificerad for
anvdndning kan leda till 6kad emission av och/eller
minskad immunitet mot elektromagnetisk eller
radiofrekvent stdrning (RFI), vilket skulle kunna
paverka funktionen hos denna produkt eller hos
utrustning i ndrheten.

7. Lat VL-kontaktdonskabeln anpassa sig till den
radande rumstemperaturen och luftfuktigheten
under minst ett dygn fére anvandning.

Om utrustningen anvdnds utanfr dessa
miljoforhallanden (10-35 °C) kan det medféra
felaktig funktion hos eller skada pa utrustningen.

Forsiktighet! Se anvindarhandboken till IVL-generatorn
och -kontaktdonskabeln f6r information om forberedelse,
anvandning, varningar och forsiktighetsatgérder samt
underhdll av denna enhet.
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Rengdring av IVL-kontaktdonskabeln

Smuts och frimmande material kan avlagsnas fran 1VL-
kontaktdonskabeln med hjdlp av en mjuk bomullsduk
eller en luddfri tork. Vid behov, anvand sparsamt med
isopropylalkohol (endast) som rengéringsmedel.

Ldt inga vétskor tranga igenom enhetens utsidor.
Ldt utrustningen torka ordentligt fore testning eller
anvdndning.

Rengor kontaktdonsomradena forsiktigt. Gor inga
forsok att rengtra kontaktdonens inre ytor eller
kontakter. Om en IVL-kontaktdonskabel har blivit
kontaminerad eller fungerar felaktigt ska denna
kabel tas ur bruk och Shockwave Medical kontaktas
for utbyte.

Shockwave Medical rekommenderar att IVL-
kontaktdonskablarna byts ut vart tredje ar

for att minska risken for fel under pdgdende
patientbehandling. Om kontaktdonen pa en IVL-
kontaktdonskabel har blivit kontaminerade eller om
IVL-kontaktdonskabeln fungerar felaktigt ska denna
kabel tas ur bruk och Shockwave Medical kontaktas
for utbyte.

Returséndning av produkter

0m ndgon del av Shockwave Medical IVL -systemet
upphdr att fungera fore eller under ett ingrepp, avbryt
anvandningen och meddela Shockwave Medical pa
complaints@shockwavemedical.com. Enheten ska
placeras i en behdllare for smittférande material med
ett RMA-nummer (Returned Material Authorization,
nummer fér godkdnnande av retursandning) som
tillhandahalls av Shockwave Medical.

Patent: www.shockwavemedical.com/patents
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Symboler ‘ Definition

Obs! Lds bruksanvisningen. Se denna bruksanvisning
och anvdndarhandboken till Shockwave Medicals
generator for ytterligare information

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Direktivet om elektriskt och elektroniskt avfall.
IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln fér
inte kastas bland vanligt avfall utan ska skickas for
dtervinning till en sarskild tervinningsanlaggning.

Skyddas mot vdta

g9 10 e B

Auktoriserad representant i EU

Skyddas mot varme och radioaktiva kallor

LOT

Batchkod

Katalognummer

Studera bruksanvisningen

Innehdller 1 enhet (Innehdll: 1)

Osteril

H

e EE

Luftfuktighetsgranser

~

Temperaturgranser

-]

Obs! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast
saljas av eller pa ordination av lakare.

mn
m

Conformité Européenne

Patent.
PAT Se www.shockwavemedical.com/patents
IVL IVL Intravaskular litotripsi

Anger mérkning som innehdller information om unik
produktidentifiering (UDI).

g [

Anger att produkten dr en medicinteknisk produkt.

LBL 65311-A, 2021-09
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intravaskiiler Litotripsi (VL) Konektdr Kablosu

Kullanma Talimati

Shockwave Medical IVL Jeneratérii ve
IVL Kateterleriyle kullanim icindir

icindekiler: IVL Konektr Kablosu (1)

Saglanma Sekli

Shockwave Medical VL Konektdir Kablosu steril
olmayan ve tekrar kullanilabilir bir sekilde saglanir.
IVL Konektdr Kablosunun steril bir mangonla
(saglanmamistir) kullanilmasi amaglanmigtr.
Kullanim 8ncesinde tiim ambalaji hasar veya
kusurlar agisindan dikkatle inceleyin.

Kullanim Amaci

IVL Konektdr Kablosunun Shockwave Medical
IVL Jeneratdrii ve IVL Kateterleriyle kullaniimasi
amaclanmigtir.

Cihaz Tanimi ) )

IVL Konektdr Kablosu IVL Jeneratdriinii IVL Kateterine
baglayan bir uzaktan aktivatordir ve balon icinde
litotripsi enerjisini aktif hale getirmek icin kullanilir.

Tedavi Kontrolii

Jeneratdr
Konekttrii
Kateter Konektorii

Sekil 1: IVL Konektor Kablosu

Uyarilar )

1. IVL Konektdr Kablosunu sterilize ETMEYIN clinkii bu
durum cihaz performansinin olumsuz etkilenmesiyle
sonuglanabilir.

2. Kullanim 6ncesinde Griin ve ambalaji inceleyin.
Kendisi veya ambalaji hasarliysa cihazi kullanmayin.

LBL 65311-A, 2021-09

3. Steril IVL Kateterini takmadan dnce IVL Konektr
Kablosunu daima bir Steril Mansona yerlestirin.

4. Tedavi sirasinda istenmeyen hareketi onlemek
icin IVL Konektdr Kablosunu sabitlemeye dikkat
edilmelidir. Buna uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

5. VL Jeneratdrii IVL Konekt6r Kablosu yoluyla IVL
Kateterine diistk enerjili kisa stireli yiiksek voltajli
pulslar iletir. Sistem, bir VL Kateteri IVL Konektor
Kablosu Kateter Konektdriyle eslesmedikge
puls iletmemek tizere tasarlanmistir. Eslesmenmis
konektdrlerin i¢ yiizeyleri veya kontaklarinin siwilarla
kontamine olmasina izin vermemek Gnemlidir.
Herhangi bir konektdriin sivilara batmasina veya
swilarla kontamine olmasina izin vermeyin.

Bu dnlemlere uyulmamasi VL Konektdr Kablolar
veya IVL Kateterlerine zarar verebilir.

6. VL Konektdr Kablosu ferromanyetik materyaller
icerir ve bir Manyetik Rezonans Gorintileme
(MRG) cihazinin olusturdugu kuvvetli manyetik
alanlar varliginda kullanilmamalidir.

7. Hasta kanina maruz kalmasindan sonra cihazi
kullanirken dikkatli olunmalidir. Kullanilan diriin
biyolojik olarak tehlikeli olabilir ve asagida
tanimlandigi sekilde veya hastane protokoliine
uygun olarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

8. Hasarl, ayrik veya catlak materyal olmadigini
ve elektriksel kontaklarda yabanci madde
bulunmadigini dogrulamak icin IVL Konektor
Kablosunu inceleyin.

Onlemler

1. IVL Konektor Kablosu hazirlanmas, calistiriimasi,
uyarilari ve dnlemleri ve bakimr icin litfen IV
Jeneratdri Kullaniai Kifavuzuna bagvurun.

2. 1VL Konektdr Kablosunun herhangi bir kismini
su veya diger sivilara batirmayin.

3. Gozicliler veya yaniai ajanlarla temizlemeyin ¢iinkii
bu durumun ekipman ve/veya kullaniciya zarar
vermesi mimkindr.

4. VL Konektor Kablosu hasarliysa cikarin ve yeni
bir IVL Konektor Kablosu kullanin.
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5. VL Konektdr Kablosunu kuru bir yerde -20°Cile
65°Carasi sicaklikta saklayin. Cihazin agiri kosullarda
saklanmasl cihaz performansini etkileyebilir ve
hastanin yaralanmasina yol acabilir.

6. Sadece IVL Jeneratdrii ve Konektdr Kablosu Kullanici
Kilavuzu icinde belirtilen parcalar ve aksesuarlari
kullanin. Kullanim icin belirtilmemis bir konektgr
kablonun kullanimr elektromanyetik veya radyofrekans
enterferansindan (RFI) bagisikligin azalmasina
ve/veya emisyonlarin artmasina neden olabilir ve
boylece yakin oldugunda bu Grlin veya ekipmanin
performansini etkileyebilir.

7. VL Konektdr Kablosunun kullanim éncesinde en
azyirmi dort saat oda sicakligi ve nem kogullarina
uyum saglamasini bekleyin. Ekipmani bu cevresel
kosullar (10°C-35°C) disinda kullanmak ekipman
arizasi veya hasarina neden olabilir.

Dikkat: Bu cihazin hazirlanmasl, calistirilmasi, uyarilari
ve Gnlemleri ve bakimi icin IVL feneratdrii ve Konektdr
Kablosu Kuflamict Kilavuzuna basvurun.

IVL Konekt6r Kablosunu Temizleme

IVL Konektdr Kablosundan kir ve yabana maddeler
yumusak pamuklu bir bez veya tiftiksiz bir mendil
kullanilarak gikarilabilir. Gerekirse temizlik ajani
olarak sadece az miktarda izopropil alkol kullanin.

Herhangi bir sivinin cihazin dig yiizeylerinden gecmesine

izin vermeyin. Test veya kullanim 6ncesinde ekipmanin
tamamen kurumasini bekleyin.

LBL 65311-A, 2021-09

Konektdr bolgelerini dikkatle temizleyin. Konektér
kontaklari veya konektorlerin ic yiizeylerini temizlemeye
kalkismayin. Bir IVL Konektdr Kablosunun kontamine
olmasl veya ariza yapmasi durumunda bu kabloyu
kullanimdan ¢ikarin ve yenisi icin Shockwave Medical
ile irtibat kurun.

Shockwave Medical, hasta kullanimi sirasinda ariza
olasiligini azaltmak icin IVL Konektdru Kablolarinin
{i¢ yilda bir degistirilmesini onerir. Bir IVL Konektor
Kablosu konektdrlerinin kontamine olmasi veya IVL
Konektdr Kablosunun ariza yapmasi durumunda
bu kabloyu kullanimdan ikarin ve yenisi icin
Shockwave Medical ile irtibat kurun.

Cihazlarin fadesi

Bir islem Oncesinde veya sirasinda Shockwave Medical

IVL Sisteminin herhangi bir kismi ariza yaparsa kullanimi
kesin ve complaints@shockwavemedical.com adresinden
Shockwave Medical'a bildirin. Cihaz Shockwave Medical
tarafindan verilen bir lade Edilen Materyal Yetkilendirme
(RMA) numaras! igeren bir biyolojik olarak tehlikeli madde
kabina konmalidir.

Patentler: www.shockwavemedical.com/patents
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Sembol | Tanim

Dikkat, kullanma talimatini okuyun. Ek bilgiicin
Shockwave Medical feneratdrii Kullanici Kilavuzu
ve bu Kullanma Talimatina bagvurun.

Uretici

Uretim tarihi

Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atigi Direktifi.
IVL Jeneratorii ve IVL Konektdr Kablosu normal atiklar
ile atimamalidir ve geri kazanim ve geri donisttirme
igin ayn toplama tesislerine gonderilmelidir.

Kuru tutun

o 1 e B

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

”':w\: Isi ve radyoaktif kaynaklardan koruyun
LOT Parti kodu
Katalog numarasi

Kullanma talimatina bagvurun

1 tinite igerir (icindekiler: 1)

Refed=iE

Steril degildir

H
'
H

Nem Sinirlamasi

3
=3

Sicaklik sinirlamasi

Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece
bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

R

Conformité Européenne

PAT

Patentler. Suraya bagvurun:
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskiiler Litotripsi

Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgisi iceren bir tagiyiciya
isaret eder.

ElE

Cihazin bir tibbi cihaz olduguna dair bir isaret.
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