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Edwards Reusable Rail Set

Accessories Care and Reprocessing Instructions for Edwards Reusable Rail (10500RL), Edwards Reusable Rail
Extension (10500EX), and Edwards Rail Tray (TRAY10500RL)

Instructions for Use

1.0 Introduction

The Edwards reusable rail (rail), reusable rail extension (rail extension), and rail tray (tray), collectively referred to as the Edwards Reusable Rail Set, are
reusable and sterilizable accessories indicated for use with compatible Edwards transcatheter cardiac therapies (Figure 1). The rail and rail extension are
optional, non-patient contacting accessories that fasten to a compatible reusable platform to serve as a rail for compatible modular stabilizers that support
and maintain catheter positioning during implantation procedures. The rail tray is an optional, non-patient contacting accessory which serves as a container
for compatible accessories for storage and/or reprocessing.

The Edwards Reusable Rail Set is intended to be used in a cardiac procedure room (e.g. catheterization laboratory, hybrid room, etc.) by physicians and/or
support staff and in sterile processing areas by sterile processing department staff.

Edwards, Edwards Lifesciences, and the stylized E logo are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their
respective owners.



2.0 Intended Use

The reusable rail is intended to aid the positioning and stabilization of delivery systems during intra-cardiac procedures.
The reusable rail extension is intended to aid the positioning and stabilization of delivery systems during intra-cardiac procedures.

The rail tray is intended to facilitate the sterile processing and storage of compatible intra-cardiac device accessories.

3.0 Precautions

Read all indications and precautions in these Instructions for Use (IFU) before using the rail, rail extension, and rail tray. The IFU is available electronically, via
www.eifu.edwards.com. You may also request a copy by calling Edwards Headquarters at +1.888.570.4016 or by contacting your local clinical representative.

The rail, rail extension, and rail tray are supplied non-sterile. Prior to use, cleaning and sterilization must be performed according to the instructions provided
in this document. Failure to properly clean and / or re-sterilize may result in infection.

Original packaging of the rail and rail extension are not intended for sterilization. Processing using the original packaging could result in compromised
sterility.

Do not use the devices if damage is observed.

4.0 How Supplied

The rail, rail extension, and rail tray are supplied non-sterile. See the Figures appendix for reference.

5.0 Limitations on Reprocessing

These reprocessing instructions have been validated as being capable of preparing the rail and rail extension for sterile, procedural use. It is the responsibility
of the user/hospital/healthcare provider to ensure that reprocessing is performed using the appropriate equipment and materials specified throughout this
document, and that personnel have been adequately trained to these reprocessing instructions to achieve the desired level of decontamination; this requires
that equipment and processes be validated and routinely monitored. Any deviation by the user/hospital/healthcare provider from the reprocessing methods
outlined in these instructions should be evaluated for effectiveness to avoid potential adverse consequences.

End of life is normally determined by wear and damage due to use (see Section 5.1 for inspection instructions).

5.1 Instructions for Device Visual and Functional Inspections
5.1.1 Preparation for Visual and Functional Inspections

Step Procedure
1 Ensure to remove all accessories from the rail and rail extension.
2 If not disassembled, ensure to remove the rail extension from the rail by pulling the rail extension upwards from the rail (Figure 4).

5.1.2 Visual Inspections

Step Procedure
1 Inspect the rail, rail extension, and rail tray for any unremovable biohazardous stains.
2 Inspect the rail, rail extension, and rail tray for cracking and/or gouges, corrosion, or other deterioration/damage are evidentin a

well-lit environment. Normal wear and tear is expected due to repeated use.

3 The defective device should be retired from further use and replaced if any inspections are unacceptable.

5.1.3 Functional Inspections

Step Procedure
1 Inspect that the knob of the rail fully translates in threads by rotating the knob clockwise and counterclockwise.
2 Inspect that the rail and extension both fit within the specified brackets within the rail tray and the tray lid latches to the tray base.
3 The defective device should be retired from further use and replaced if any inspections are unacceptable.

5.2 Device Disposal

Damaged devices may be handled and disposed of in the same manner as hospital waste in accordance with local regulations as there are no special risks
related to the disposal of these devices.

6.0 Cleaning Instructions

The rail, rail extension, and rail tray must be cleaned prior to each use in accordance with appropriate hospital procedure and the following recommended
instructions and parameters. After cleaning, the rail and rail extension should be placed in their corresponding brackets within the rail tray (Figure 2); the rail
tray should then be wrapped in two layers of standard sterilization wrap until sterilized.

Note: Do not use metallic brushes, scrub pads, harsh chemicals (such as chlorine or caustic soda), or other abrasive cleaning aids when cleaning the
devices. They can cause permanent device damage.

The devices should be cleaned using one of the following methods: 1) Manual Cleaning with Enzymatic Detergent (Section 6.1), 2) Manual Cleaning with
Alkaline Detergent (Section 6.2), or 3) Automated Cleaning with either Enzymatic or Alkaline Detergent (Section 6.3). The procedure for each of these
methods is presented below.

WARNING: Failure to properly place, clean, and sterilize the rail and rail extension in the rail tray according to these instructions for use may result
in infection, user injury, or patient injury.



6.1 Instructions for Manual Cleaning with Enzymatic Detergent

Step Procedure
1 Ensure to remove all accessories from the rail and rail extension.
2 Disassemble the rail and rail extension.
a) If the rail and rail extension are contained within the rail tray, remove the lid from the rail tray then remove the rail and rail
extension.
b) If the rail and rail extension are assembled together, pull up on the rail extension to remove from the rail (Figure 4).
For the rail, ensure that the knob is completely unthreaded from the proximal clamp assembly and the threads are exposed
(Figure 3).
3 Rinse the rail, rail extension, and rail tray under running > 20 °C utility (potable) water for 1 minute to remove gross soil. If soil is
visible, use a soft-bristled brush to scrub visible soil.
While rinsing the rail:
a) Focus on threads, crevices, sliding surfaces, and engraved surfaces.
b) Ensure that the knob remains fully unthreaded from the proximal clamp assembly threads and internal knob threads are fully
exposed (Figure 3).
While rinsing the rail extension:
a) Focus on crevices and engraved surfaces.
While rinsing the rail tray:
a) Focus on crevices, latching side clips, handles, brackets, and engraved surfaces.
4 Prepare an enzymatic and pH neutral detergent, such as Valsure® Enzymatic Cleaner or equivalent, per the manufacturer's
recommendations using utility (potable) water.
5 Fully immerse the separated rail, rail extension, and rail tray in the prepared detergent bath and allow them to soak for a minimum
of 2 minutes or per manufacturer's recommendation, whichever is greater. Soak the rail such that the knob threads are fully exposed
(Figure 3).
When cleaning multiple devices simultaneously, avoid contact between devices.
6 After the soak time, use a soft-bristled brush to scrub the rail, rail extension, and rail tray below the water line for a minimum of
1 minute each to remove all visible soil.
For the rail:
a) Focus on internal and external threads, crevices, sliding surfaces, and engraved surfaces.
b) While brushing, ensure that the knob remains fully unthreaded from the proximal clamp assembly, and the internal knob
threads are fully exposed (Figure 3).
For the rail extension:
a) Focus on crevices and engraved surfaces.
For the rail tray:
a) Focus on crevices, latching side clips, handles, brackets, and engraved surfaces.
7 While submerged, wipe all surfaces of the rail, rail extension, and rail tray for 1 minute with a clean cloth (e.g., lint-free cloths)
moistened with the prepared detergent solution.
8 Remove the rail, rail extension, and rail tray from the detergent bath and rinse them under running utility (potable) water for a
minimum of 5 minutes to remove detergent residuals.
a) Ensure that running water passes through threads, crevices, latching side clips, handles, sliding surfaces and engraved surfaces
of all the devices.
9 Dry the rail, rail extension, and rail tray using lint-free cloths and/or filtered pressurized air.
10 Inspect the rail, rail extension, and rail tray for visible contamination. Repeat steps 3 through 9 if contamination is observed.
11 If the devices are to be disinfected next, disregard this step and proceed to Section 7.0.

After cleaning, place the rail and rail extension in their corresponding brackets within the rail tray (Figure 2).

Wrap the rail tray (with the rail and rail extension inside) in two layers of standard sterilization wrap until sterilized.

6.2 Instructions for Manual Cleaning with Alkaline Detergent

Step Procedure

1 Ensure to remove all accessories from the rail and rail extension.

2 Disassemble the rail and rail extension.
a) If the rail and rail extension are contained within the rail tray, remove the lid from the rail tray then remove the rail and rail

extension.

b) If the rail and rail extension are assembled together, pull up on the rail extension to remove from the rail (Figure 4).
For the rail, ensure that the knob is completely unthreaded from the proximal clamp assembly and the threads are exposed
(Figure 3).

3 Rinse the rail, rail extension, and rail tray under running > 20 °C utility (potable) water for 1 minute to remove gross soil. If soil is

visible, use a soft-bristled brush to scrub visible soil.
While rinsing the rail:

a) Focus on threads, crevices, sliding surfaces, and engraved surfaces.

b) Ensure that the knob remains fully unthreaded from the proximal clamp assembly threads and internal knob threads are fully
exposed (Figure 3).

While rinsing the rail extension:




Step Procedure

a) Focus on crevices and engraved surfaces.
While rinsing the rail tray:
a) Focus on crevices, latching side clips, handles, brackets, and engraved surfaces.

4 Prepare an alkaline detergent, such as Neodisher® Mediclean Forte detergent or equivalent, per the manufacturer's
recommendations using utility (potable) water.

5 Fully immerse the separated rail, rail extension, and rail tray in the prepared detergent bath and allow them to soak for a minimum
of 10 minutes or per manufacturer's recommendation, whichever is greater. Soak the rail such that the knob threads are fully
exposed (Figure 3).
When cleaning multiple devices simultaneously, avoid contact between devices.

6 After the soak time, use a soft-bristled brush to scrub the rail, rail extension, and rail tray below the water line for a minimum of
1 minute each to remove all visible soil.
For the rail:
a) Focus on internal and external threads, crevices, sliding surfaces, and engraved surfaces.
b) While brushing, ensure that the knob remains fully unthreaded from the proximal clamp assembly, and the internal knob

threads are fully exposed (Figure 3).

For the rail extension:
a) Focus on crevices and engraved surfaces.
For the rail tray:
a) Focus on crevices, latching side clips, handles, brackets, and engraved surfaces.

7 While submerged, wipe all surfaces of the rail, rail extension, and rail tray for 1 minute with a clean cloth (e.g., lint-free cloths)
moistened with the prepared detergent solution.

8 Remove the rail, rail extension, and rail tray from the detergent bath and rinse them under running utility (potable) water for a
minimum of 5 minutes to remove detergent residuals.
a) Ensure that running water passes through threads, crevices, latching side clips, handles, sliding surfaces and engraved surfaces

of all the devices.

9 Dry the rail, rail extension, and rail tray using lint-free cloths and/or filtered pressurized air.

10 Inspect the rail, rail extension, and rail tray for visible contamination. Repeat steps 3 through 9 if contamination is observed.

11 If the devices are to be disinfected next, disregard this step and proceed to Section 7.0.

After cleaning, place the rail and rail extension in their corresponding brackets within the rail tray (Figure 2).

Wrap the rail tray (with the rail and rail extension inside) in two layers of standard sterilization wrap until sterilized.

6.3 Instructions for Automated Cleaning with either Enzymatic Detergent or Alkaline Detergent

Step Procedure

1 Ensure to remove all accessories from the rail and rail extension.

2 Disassemble the rail and rail extension.
a) If the rail and rail extension are contained within the rail tray, remove the lid from the rail tray then remove the rail and rail

extension.

b) If the rail and rail extension are assembled together, pull up on the rail extension to remove from the rail (Figure 4).
For the rail, ensure that the knob is completely unthreaded from the proximal clamp assembly and the threads are exposed
(Figure 3).

3 Rinse the rail, rail extension, and rail tray under running cold utility (potable) water for 1 minute to remove gross soil. If soil is visible,
use a soft-bristled brush to scrub visible soil.
While rinsing the rail:
a) Focus on threads, crevices, sliding surfaces, and engraved surfaces.
b) Ensure that the knob remains fully unthreaded from the proximal clamp assembly threads and internal knob threads are fully

exposed (Figure 3).

While rinsing the rail extension:
a) Focus on crevices and engraved surfaces.
While rinsing the rail tray:
a) Focus on crevices, latching side clips, handles, brackets, and engraved surfaces.

4 Place the rail and rail extension in their corresponding brackets of the rail tray (Figure 2).

5 Transfer the devices in the rail tray onto an appropriate rack system (e.g., 3-Level manifold rack accessory) contained inside the

washer-disinfector for processing.

a) Ensure the lid of the rail tray is not on the tray. Place the lid in an open spot in the washer-disinfector and at an angle to facilitate
drainage.




sterilization wrap until sterilized.

Step Procedure
6 Select the automated wash cycle parameters as listed below for EITHER enzymatic detergent or alkaline detergent, NOT BOTH.
If using enzymatic detergent, use the table of parameters for enzymatic detergent; if using alkaline detergent, use the table of
parameters for alkaline detergent. Once the rail tray (containing the rail and rail extension) has been cleaned with EITHER enzymatic
detergent or alkaline detergent, proceed to the next step.
The following table is the list of parameters for automated cleaning with enzymatic detergent.
AUTOMATIC CLEANING PARAMETERS FOR ENZYMATIC DETERGENT
Phase Time (Minutes) Temperature and Water Type Detergent Type and Concentration
Pre-wash 2:00 Cold utility (potable) water N/A
Enzyme Wash 4:00* Hot utility (potable) water Enzymatic detergent, such as Valsure® En-
zymatic Cleaner or equivalent, prepared at
the detergent manufacturer's recommenda-
tion
Rinse 2:00 > 43 °C utility (potable) water (Set | N/A
Point)
Thermal Disin- | 5:00 90 °C critical water (Set Point) N/A
fection (option-
al*)
Drying 7:00 45 °C (Set Point) N/A
*Or per manufacturer’'s recommendation, whichever is greater
#Consult your facility's guidelines to determine if disinfection is required
The following table is the list of parameters for automated cleaning with alkaline detergent.
AUTOMATIC CLEANING PARAMETERS FOR ALKALINE DETERGENT
Phase Time (Minutes) Temperature and Water Type Detergent Type and Concentration
Pre-wash 2:00 Cold utility (potable) water N/A
Alkaline Wash 10:00* Hot utility (potable) water Alkaline detergent, such as Neodisher®
Mediclean Forte or equivalent, prepared at
the detergent manufacturer's recommenda-
tion
Rinse 2:00 > 43 °C utility (potable) water (Set | N/A
Point)
Thermal Disin- 5:00 90 °C critical water (Set Point) N/A
fection (option-
al*)
Drying 7:00 45 °C (Set Point) N/A
*Or per manufacturer’'s recommendation, whichever is greater
#Consult your facility's guidelines to determine if disinfection is required
7 Remove the rail tray (with the rail and rail extension within) and the rail tray lid from the washer-disinfector. When unloading,
check moving parts and surrounding surfaces for complete removal of visible soil. If soil is visible, repeat the automated cleaning
procedure (Section 6.3) or perform a manual cleaning procedure (Section 6.1 or Section 6.2). If no soil is visible, place and latch the
rail tray's lid on the rail tray and proceed to the next step.
8 After cleaning (and disinfecting), the rail tray (with the rail and rail extension inside) should be wrapped in two layers of standard

7.0 Disinfection Instructions (Optional¥)

Step Procedure
1 While ensuring the knob threads of the rail are fully exposed (Figure 3) place the rail and rail extension in their corresponding
brackets of the rail tray (Figure 2).
2 Transfer the devices in the rail tray onto an appropriate rack system contained inside the washer-disinfector for processing.
a) Ensure the lid of the rail tray is not on the tray. Place the lid in an open spot in the washer-disinfector and at an angle to facilitate
drainage.
3 Set the motor speed to HIGH, if applicable, and select the following recommended parameters:

Phase

Time (Minutes)

Temperature and Water Type

Detergent Type and Concentration

Thermal Rinse

5:00

90 °C critical water (Set Point)

N/A




Step Procedure
4 Remove the rail tray (with the rail and rail extension inside) and the rail tray lid from the washer-disinfector. Place the rail tray's lid on
the rail tray and latch.
5 After disinfecting, the rail tray (with the rail and rail extension inside) should be wrapped in two layers of standard polypropylene
sterilization wrap until sterilized.

*Automated thermal disinfection is recommended per facility guidelines as an added safety factor for personnel

8.0 Sterilization Instructions

The rail set (rail, rail extension, rail tray) must be sterilized prior to each use in accordance with appropriate hospital procedures and the following
recommended instructions and parameters.

Note: When sterilizing multiple devices in one cycle, ensure devices or trays are not stacked and sterilizer max load is not exceeded.

Step Procedure
1 For the rail, ensure that the knob is completely unthreaded from the proximal clamp assembly (Figure 3).
2 Ensure the rail and rail extension are secured in their corresponding brackets within the rail tray and the tray lid is on and latched
(Figure 2).
3 Sterilize using steam sterilization. Devices may be steam sterilized via pre-vacuum or gravity methods:
Sterilizer Type Configuration Minimum Tempera- | Minimum Ex- | Minimum Minimum Cool-Down
ture posure Time |Dry Time Time
Gravity Displacement | Double Wrapped' 121°C 30 minutes 50 minutes | 30 minutes?
Double Wrapped' 132°C 4 minutes 30 minutes N/A
Pre-vacuum
Double Wrapped!' 134°C 3 minutes 30 minutes | 60 minutes?
"Halyard Health H300 or equivalent loaded in configuration depicted in Figure 2
2Post steam sterilization handling may be necessary. Place outside of chamber on wire rack to cool.
WARNING: Do not remove the rail tray from sterile packaging after steam sterilization. This may compromise sterility.
9.0 Storage

Store the steam sterilized Reusable Rail Set (i.e., the rail tray with the rail and rail extension within) in double wrapped configuration in a cool, dry place.

10.0 Basic Unique Device Identification-Device Identifier (UDI-DI)

The Basic UDI-DI is the access key for device-related information entered in the Eudamed.

The following table contains the Basic UDI-DIs for the Edwards Reusable Rail Set:

Product Model Basic UDI-DI

Edwards reusable rail 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Edwards reusable rail extension 10500EX 0690103D004REUOOOYA
Edwards rail tray TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA
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Ensemble de rail réutilisable Edwards

Instructions d’entretien et de retraitement des accessoires du rail réutilisable Edwards (10500RL), de la rallonge de
rail réutilisable Edwards (10500EX) et du plateau pour rails Edwards (TRAY10500RL)

Mode d’emploi

1.0 Introduction

Le rail réutilisable (rail), la rallonge de rail réutilisable (rallonge de rail) et le plateau pour rails Edwards, collectivement appelés I'ensemble de rail réutilisable
Edwards, sont des accessoires réutilisables et stérilisables indiqués pour étre utilisés lors des traitements cardiaques a I'aide d’'un transcathéter Edwards
compatible (Figure 1). Le rail et la rallonge de rail sont des accessoires optionnels qui n’entrent pas en contact avec le patient et qui se fixent a une plateforme
réutilisable compatible. lls servent de rail aux stabilisateurs modulaires compatibles, ce qui permet de soutenir et de maintenir le positionnement du cathéter
lors des procédures d’'implantation. Le plateau pour rails est un accessoire optionnel qui n’entre pas en contact avec le patient et qui sert de conteneur pour
le stockage et/ou le retraitement des accessoires compatibles.

L'ensemble de rail réutilisable Edwards est prévu pour étre utilisé dans une salle de traitement cardiaque (par exemple, laboratoire de cathétérisme, salle
hybride, etc.) par les médecins et/ou le personnel d’appoint, ainsi que dans les zones de traitement stérile par le personnel du département de traitement
stérile.

2.0 Utilisation prévue

Le rail réutilisable est prévu pour faciliter le positionnement et la stabilisation des systémes de mise en place lors des interventions intracardiaques.

La rallonge de rail réutilisable est prévue pour faciliter le positionnement et la stabilisation des systémes de mise en place lors des interventions
intracardiaques.

Le plateau pour rails est prévu pour faciliter le traitement stérile et le stockage des accessoires compatibles pour dispositifs intra-cardiaques.

3.0 Précautions

Lire toutes les indications et précautions dans ce mode d’emploi avant d'utiliser le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails. Le mode d’emploi
est disponible au format électronique sur le site www.eifu.edwards.com. Il est également possible de demander un exemplaire en appelant le siege de
I'entreprise Edwards au +1.888.570.4016 ou en contactant le représentant clinique local.

Le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sont fournis non stériles. Avant d'utiliser les dispositifs, les nettoyer et les stériliser conformément aux
instructions fournies dans le présent document. Un nettoyage et/ou une restérilisation incorrects peuvent entrainer une infection.

Le conditionnement d’origine du rail et de la rallonge de rail n’est pas congu pour la stérilisation. Le traitement avec le conditionnement d’origine pourrait
compromettre la stérilité.

Ne pas utiliser les dispositifs en cas de dommages apparents.

4.0 Conditionnement

Le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sont fournis non stériles. Consulter I'annexe des figures pour référence.

5.0 Limites applicables au retraitement

Ces instructions de retraitement sont validées, car elles permettent de préparer le rail et la rallonge de rail pour une utilisation de procédure stérile. Il incombe
a l'utilisateur, a I'hopital ou au prestataire de soins de s'assurer que le retraitement soit effectué avec I'équipement et les matériels appropriés spécifiés

dans ce document, et que le personnel soit correctement formé a ces instructions de retraitement pour atteindre le niveau de décontamination souhaité.
Cela nécessite une validation et une surveillance réguliére de I'équipement et des processus. Si I'utilisateur, 'hépital ou le prestataire de soins s'écarte des
méthodes de retraitement décrites dans ces instructions, I'efficacité du retraitement devra étre évaluée pour éviter des conséquences indésirables possibles.

L'usure et les dommages dus a |'utilisation déterminent généralement leur fin de vie (voir la section 5.1 relative aux instructions d’inspection).

5.1 Instructions pour les inspections visuelles et fonctionnelles des dispositifs
5.1.1 Préparation pour les inspections visuelles et fonctionnelles

Etape Procédure
1 S'assurer de retirer tous les accessoires du rail et de la rallonge de rail.
2 S'ils ne sont pas démontés, s'assurer de retirer la rallonge de rail du rail en la tirant vers le haut (Figure 4).

5.1.2 Inspections visuelles

Etape Procédure
1 Inspecter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails pour déceler toute tache présentant un risque biologique et impossible a
nettoyer.
2 Inspecter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails pour déceler toute félure et/ou craquelure, corrosion ou autre signe

évident de dégradation dans un environnement bien éclairé. Une usure normale est envisagée a la suite d'une utilisation répétée.

3 Le dispositif défectueux ne doit plus étre utilisé et doit étre remplacé en cas d'inspections inacceptables.

Edwards, Edwards Lifesciences et le logo E stylisé sont des marques commerciales d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.



5.1.3 Inspections fonctionnelles

Etape Procédure
1 Vérifier que la molette du rail corresponde complétement au filetage en tournant la molette dans le sens horaire et dans le sens
antihoraire.
2 Vérifier que le rail et la rallonge s'ajustent correctement dans les supports spécifiés du plateau pour rails et que le couvercle du

plateau se verrouille bien sur la base de plateau.

3 Le dispositif défectueux ne doit plus étre utilisé et doit étre remplacé en cas d'inspections inacceptables.

5.2 Mise au rebut du dispositif

Les dispositifs endommagés peuvent étre manipulés et mis au rebut de la méme maniére que les déchets hospitaliers, conformément a la réglementation
locale en vigueur, car leur mise au rebut ne présente aucun risque particulier.

6.0 Instructions de nettoyage

Le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails doivent étre nettoyés avant chaque utilisation en respectant la procédure hospitaliére appropriée ainsi que
les instructions et parameétres recommandés ci-aprés. Aprés le nettoyage, le rail et la rallonge de rail doivent étre placés dans leurs supports respectifs a
I'intérieur du plateau pour rails (Figure 2). Le plateau pour rails doit ensuite étre emballé dans deux couches d’emballage de stérilisation standard jusqu'a ce
qu'il soit stérilisé.

Remarque : Lors du nettoyage des dispositifs, ne pas utiliser de brosse métallique, de tampons a récurer, de produits chimiques agressifs (tels que
de I'eau de Javel ou de la soude caustique) ou d’autres outils de nettoyage abrasifs. lIs peuvent endommager le dispositif de maniére permanente.

Les dispositifs doivent étre nettoyés selon 'une des méthodes suivantes : 1) Nettoyage manuel avec un détergent enzymatique (section 6.1), 2) Nettoyage
manuel avec un détergent alcalin (section 6.2), ou 3) Nettoyage automatisé avec un détergent enzymatique ou alcalin (section 6.3). La procédure pour
chacune de ces méthodes est présentée ci-dessous.

MISE EN GARDE : Le non-respect du mode d’emploi concernant le placement, le nettoyage et la stérilisation du rail et de la rallonge de rail dans le
plateau pour rails peut provoquer une infection ou blesser l'utilisateur ou le patient.

6.1 Instructions pour le nettoyage manuel avec un détergent enzymatique

Etape Procédure
1 S'assurer de retirer tous les accessoires du rail et de la rallonge de rail.
2 Démonter le rail et la rallonge de rail.

a) Silerail et larallonge de rail se trouvent dans le plateau pour rails, retirer le couvercle du plateau pour rails, puis retirer le rail et
la rallonge de rail.

b) Sile rail et la rallonge de rail sont assemblés, soulever la rallonge de rail pour la retirer du rail (Figure 4).

Pour le rail, s'assurer que la molette est complétement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal et que les filetages sont visibles
(Figure 3).

3 Rincer le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sous I'eau du robinet (potable) > 20 °C pendant 1 minute pour éliminer les
salissures. Si des salissures sont visibles, utiliser une brosse a poils doux pour les frotter.

Tout en ringant le rail :
a) Insister sur les filetages, les crevasses, les surfaces coulissantes et les zones gravées.

b) Veiller a ce que la molette reste entiérement désenfilée des filetages de 'ensemble de clamp proximal et que les filetages
internes de la molette soient entierement visibles (Figure 3).

Tout en ringant la rallonge de rail :
a) Insister sur les crevasses et les zones gravées.
Tout en ringant le plateau pour rails :

a) Insister sur les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les supports et les surfaces gravées.

4 Préparer un détergent enzymatique et de pH neutre, tel que Valsure® Enzymatic Cleaner ou équivalent, selon les recommandations
du fabricant a I'aide d'eau du robinet (potable).

5 Immerger complétement le rail séparé, la rallonge de rail et le plateau pour rails dans le bain de détergent préparé et les laisser
tremper pendant au moins 2 minutes ou selon les recommandations du fabricant, la durée la plus longue étant d'application.
Tremper le rail de maniére a ce que les filetages de la molette soient entierement visibles (Figure 3).

Lors du nettoyage de plusieurs dispositifs simultanément, éviter tout contact entre les dispositifs.

6 Apreés le trempage, utiliser une brosse a poils doux pour frotter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sous I'eau pendant au
moins 1 minute chacun pour éliminer toutes les salissures visibles.

Pour le rail :

a) Insister sur les filetages internes et externes, les crevasses, les surfaces coulissantes et les zones gravées.

b) En frottant, veiller a ce que la molette reste entiérement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal et que les filetages internes
de la molette soient entierement visibles (Figure 3).

Pour la rallonge de rail :
a) Insister sur les crevasses et les zones gravées.
Pour le plateau pour rails :

a) Insister sur les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les supports et les zones gravées.

7 Avec le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails submergés, frotter toutes les surfaces pendant au moins 1 minute a l'aide d'un
chiffon propre (par exemple, non pelucheux) humidifié avec la solution détergente préparée.

8 Retirer le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails du bain de détergent et les rincer sous I'eau du robinet (potable) pendant au
moins 5 minutes pour éliminer les résidus de détergent.




Etape Procédure
a) Sassurer que I'eau du robinet entre dans les filetages, les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les surfaces
coulissantes et les surfaces gravées de tous les dispositifs.
9 Sécher le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails a I'aide d'un chiffon non pelucheux et/ou d'air filtré sous pression.
10 Inspecter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails pour déceler toute contamination visible. Répéter les étapes 3 a 9 en cas de
contamination.
11 Si les dispositifs doivent étre désinfectés par la suite, ignorer cette étape et passer a la section 7.0.
Apres le nettoyage, placer le rail et la rallonge de rail dans leurs supports respectifs dans le plateau pour rails (Figure 2).
Emballer le plateau pour rails (avec le rail et la rallonge de rail a I'intérieur) dans deux couches d’emballage de stérilisation standard
jusqu’'a ce qu'il soit stérilisé.
6.2 Instructions pour le nettoyage manuel avec un détergent alcalin
Etape Procédure
1 S'assurer de retirer tous les accessoires du rail et de la rallonge de rail.
2 Démonter le rail et la rallonge de rail.
a) Silerail et la rallonge de rail se trouvent dans le plateau pour rails, retirer le couvercle du plateau pour rails, puis retirer le rail et
la rallonge de rail.
b) Sile rail et la rallonge de rail sont assemblés, soulever la rallonge de rail pour la retirer du rail (Figure 4).
Pour le rail, sassurer que la molette est complétement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal et que les filetages sont visibles
(Figure 3).
3 Rincer le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sous I'eau du robinet (potable) = 20 °C pendant 1 minute pour éliminer les
salissures. Si des salissures sont visibles, utiliser une brosse a poils doux pour les frotter.
Tout en ringant le rail :
a) Insister sur les filetages, les crevasses, les surfaces coulissantes et les zones gravées.
b) Veiller a ce que la molette reste entiérement désenfilée des filetages de 'ensemble de clamp proximal et que les filetages
internes de la molette soient entierement visibles (Figure 3).
Tout en ringant la rallonge de rail :
a) Insister sur les crevasses et les zones gravées.
Tout en ringant le plateau pour rails :
a) Insister sur les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les supports et les surfaces gravées.
4 Préparer un détergent alcalin, tel que le détergent Neodisher® Mediclean Forte ou équivalent, selon les recommandations du
fabricant a I'aide d'eau du robinet (potable).
5 Immerger complétement le rail séparé, la rallonge de rail et le plateau pour rails dans le bain de détergent préparé et les laisser
tremper pendant au moins 10 minutes ou selon les recommandations du fabricant, la durée la plus longue étant d'application.
Tremper le rail de maniére a ce que les filetages de la molette soient entierement visibles (Figure 3).
Lors du nettoyage de plusieurs dispositifs simultanément, éviter tout contact entre les dispositifs.
6 Aprés le trempage, utiliser une brosse a poils doux pour frotter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sous I'eau pendant au
moins 1 minute chacun pour éliminer toutes les salissures visibles.
Pour le rail :
a) Insister sur les filetages internes et externes, les crevasses, les surfaces coulissantes et les zones gravées.
b) En frottant, veiller a ce que la molette reste entiérement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal et que les filetages internes
de la molette soient entiérement visibles (Figure 3).
Pour la rallonge de rail :
a) Insister sur les crevasses et les zones gravées.
Pour le plateau pour rails :
a) Insister sur les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les supports et les zones gravées.
7 Avec le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails submergés, frotter toutes les surfaces pendant au moins 1 minute a l'aide d'un
chiffon propre (par exemple, non pelucheux) humidifié avec la solution détergente préparée.
8 Retirer le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails du bain de détergent et les rincer sous I'eau du robinet (potable) pendant au
moins 5 minutes pour éliminer les résidus de détergent.
a) Sassurer que I'eau du robinet entre dans les filetages, les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les surfaces
coulissantes et les surfaces gravées de tous les dispositifs.
9 Sécher le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails a I'aide d'un chiffon non pelucheux et/ou d'air filtré sous pression.
10 Inspecter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails pour déceler toute contamination visible. Répéter les étapes 3 a 9 en cas de
contamination.
11 Si les dispositifs doivent étre désinfectés par la suite, ignorer cette étape et passer a la section 7.0.
Apreés le nettoyage, placer le rail et la rallonge de rail dans leurs supports respectifs dans le plateau pour rails (Figure 2).
Emballer le plateau pour rails (avec le rail et la rallonge de rail a I'intérieur) dans deux couches d’emballage de stérilisation standard
jusqu’'a ce qu'il soit stérilisé.




6.3 Instructions pour le nettoyage automatisé avec un détergent enzymatique ou un détergent alcalin

Etape Procédure

1 S'assurer de retirer tous les accessoires du rail et de la rallonge de rail.

2 Démonter le rail et la rallonge de rail.
a) Silerail et larallonge de rail se trouvent dans le plateau pour rails, retirer le couvercle du plateau pour rails, puis retirer le rail et

la rallonge de rail.

b) Silerail et la rallonge de rail sont assemblés, soulever la rallonge de rail pour la retirer du rail (Figure 4).
Pour le rail, s'assurer que la molette est complétement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal et que les filetages sont visibles
(Figure 3).

3 Rincer le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sous I'eau du robinet froide (potable) pendant 1 minute pour éliminer les
salissures. Si des salissures sont visibles, utiliser une brosse a poils doux pour les frotter.
Tout en ringant le rail :
a) Insister sur les filetages, les crevasses, les surfaces coulissantes et les zones gravées.
b) Veiller a ce que la molette reste entiérement désenfilée des filetages de 'ensemble de clamp proximal et que les filetages

internes de la molette soient entierement visibles (Figure 3).

Tout en ringant la rallonge de rail :
a) Insister sur les crevasses et les zones gravées.
Tout en ringant le plateau pour rails :
a) Insister sur les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les supports et les zones gravées.

4 Placer le rail et la rallonge de rail dans leurs supports respectifs dans le plateau pour rails (Figure 2).

5 Transférer les dispositifs dans le plateau pour rails sur un portoir approprié (par exemple, un portoir a collecteur a 3 niveaux) a

I'intérieur du laveur-désinfecteur pour le traitement.

a) S'assurer que le couvercle du plateau pour rails ne se trouve pas sur le plateau. Placer le couvercle dans un endroit dégagé du
laveur-désinfecteur et I'incliner pour faciliter le drainage.
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couches d’emballage de stérilisation standard jusqu'a ce qu'il soit stérilisé.

Etape Procédure

6 Sélectionner les paramétres du cycle de lavage automatisé ci-dessous, SOIT pour le détergent enzymatique, SOIT pour le détergent
alcalin, mais PAS LES DEUX. Si un détergent enzymatique est utilisé, se référer a la table des paramétres pour le détergent
enzymatique. Si un détergent alcalin est utilisé, se référer a la table des paramétres pour le détergent alcalin. Une fois que le plateau
pour rails (contenant le rail et la rallonge de rail) a été nettoyé avec un détergent enzymatique OU un détergent alcalin, passer a
I'étape suivante.
Le tableau suivant présente la liste des paramétres pour le nettoyage automatisé avec un détergent enzymatique.

PARAMETRES DE NETTOYAGE AUTOMATISE POUR DETERGENT ENZYMATIQUE
Phase Temps (minutes) Température et type d’eau Type et concentration de détergent

Prélavage 2:00 Eau froide (potable) du robinet S.0.

Lavage enzyma- |4:00* Eau chaude (potable) du robinet Détergent enzymatique, tel que Valsure®

tique Enzymatic Cleaner ou équivalent, préparé
selon les recommandations du fabricant du
détergent

Ringcage 2:00 Eau du robinet (potable) = 43 °C S.0.

(point de consigne)

Désinfection 5:00 Eau critique a 90 °C (point de consi- |S. O.

thermique (fa- gne)

cultatif*)

Séchage 7:00 45 °C (point de consigne) S.0.

*Ou conformément aux recommandations du fabricant, la valeur la plus élevée étant retenue

#Consulter les directives de votre établissement pour déterminer si la désinfection est nécessaire

Le tableau suivant présente la liste des parametres pour le nettoyage automatisé avec un détergent alcalin.
PARAMETRES DE NETTOYAGE AUTOMATISE POUR DETERGENT ALCALIN
Phase Temps (minutes) Température et type d’eau Type et concentration de détergent

Prélavage 2:00 Eau froide (potable) du robinet S.0.

Lavage alcalin 10:00* Eau chaude (potable) du robinet Détergent alcalin, tel que Neodisher® Me-
diclean Forte ou équivalent, préparé selon
les recommandations du fabricant du déter-
gent

Rincage 2:00 Eau du robinet (potable) > 43 °C S.0.

(point de consigne)

Désinfection 5:00 Eau critique a 90 °C (point de consi- |S. O.

thermique (fa- gne)

cultatif?)

Séchage 7:00 45 °C (point de consigne) S.0.

*Ou conformément aux recommandations du fabricant, la valeur la plus élevée étant retenue

#Consulter les directives de votre établissement pour déterminer si la désinfection est nécessaire

7 Retirer le plateau pour rails (avec le rail et la rallonge de rail a I'intérieur) et son couvercle du laveur-désinfecteur. Lors du
déchargement, vérifier que les salissures visibles sur les piéces mobiles et les surfaces alentour ont été complétement éliminées. Si
des salissures sont visibles, répéter la procédure de nettoyage automatisé (section 6.3) ou effectuer un nettoyage manuel (section
6.1 ou section 6.2). Si aucune salissure n'est visible, placer et verrouiller le couvercle du plateau pour rails et passer a I'étape suivante.

8 Aprés le nettoyage et la désinfection, le plateau pour rails (avec le rail et la rallonge de rail a I'intérieur) doit étre emballé dans deux

7.0 Instructions d

e désinfection (facultatif*)

Etape Procédure
1 Tout en s'assurant que les filetages de la molette du rail sont complétement visibles (Figure 3), placer le rail et la rallonge de rail dans
leurs supports respectifs dans le plateau pour rails (Figure 2).
2 Transférer les dispositifs dans le plateau pour rails sur un portoir approprié a l'intérieur du laveur-désinfecteur pour le traitement.
a) S'assurer que le couvercle du plateau pour rails ne se trouve pas sur le plateau. Placer le couvercle dans un endroit dégagé du
laveur-désinfecteur et I'incliner pour faciliter le drainage.
3 Si possible, régler le moteur de la machine sur une vitesse ELEVEE et sélectionner les paramétres recommandés suivants :

Phase Temps (minutes)

Température et type d’eau

Type et concentration de détergent

Ringage thermi- |5:00

que

Eau critique a 90 °C (point de consi-
gne)

S.0.
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Etape Procédure

4 Retirer le plateau pour rails (avec le rail et la rallonge de rail a I'intérieur) et son couvercle du laveur-désinfecteur. Placer le couvercle
du plateau pour rails sur le plateau pour rails et le verrouiller.

5 Apreés la désinfection, le plateau pour rails (avec le rail et la rallonge de rail a I'intérieur) doit étre emballé dans deux couches
d’emballage de stérilisation standard en polypropyléne jusqu’a ce qu'il soit stérilisé.

*La désinfection thermique automatisée est recommandée par les directives de I'établissement comme facteur de sécurité supplémentaire pour le personnel

8.0 Instructions de stérilisation

L'ensemble de rail réutilisable (rail, rallonge de rail et plateau pour rails) doit étre stérilisé avant chaque utilisation en respectant les procédures hospitaliéres
appropriées ainsi que les instructions et paramétres recommandés ci-apreés.

Remarque : lors de la stérilisation de plusieurs dispositifs en un seul cycle, veiller a ce que les dispositifs ou les plateaux ne soient pas empilés et a
ne pas dépasser la charge maximale du stérilisateur.

Etape Procédure

1 Pour le rail, sassurer que la molette est complétement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal (Figure 3).

2 S'assurer que le rail et la rallonge de rail sont fixés dans leurs supports respectifs dans le plateau pour rails et que le couvercle du
plateau est bien placé et verrouillé (Figure 2).

3 Stériliser par stérilisation a la vapeur. Les dispositifs peuvent étre stérilisés a la vapeur par les méthodes de prévide ou de gravité :
Type de stérilisa- Configuration Température mini- |Durée mini- Temps de Temps de refroidisse-
teur male male d’exposi- | séchage mi- | ment minimal

tion nimal
Déplacement par Double enveloppement! | 121°C 30 minutes 50 minutes |30 minutes?
gravité
Double enveloppement! | 132°C 4 minutes 30 minutes  |S.O.
Prévide
Double enveloppement! | 134 °C 3 minutes 30 minutes | 60 minutes?

"Halyard Health H300 ou charge équivalente dans la configuration décrite sur la Figure 2

2Une manipulation aprés la stérilisation a la vapeur peut s'avérer nécessaire. Placer a I'extérieur de la chambre sur un portoir
métallique pour laisser refroidir.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer le plateau pour rails de I'emballage stérile aprés la stérilisation a la vapeur. Cela peut
compromettre la stérilité.

9.0 Stockage

Conserver I'ensemble de rail réutilisable stérilisé a la vapeur (c'est-a-dire le plateau pour rails avec le rail et la rallonge de rail a I'intérieur) dans un emballage
double, dans un endroit frais et sec.

10.0 Identification unique des dispositifs — Identifiant du dispositif (IUD-ID) de base

L'lUD-ID de base est une clé permettant d'accéder aux informations sur le dispositif saisies dans la base de données Eudamed.

Le tableau suivant indique I'lUD-ID de base de I'ensemble de rail réutilisable Edwards :

Produit Modeéle IUD-ID de base

Rail réutilisable Edwards 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Rallonge de rail réutilisable Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Plateau pour rails Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
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Rx Only
Edwards wiederverwendbares Schienenset

Anweisungen zur Pflege und Wiederaufbereitung von Zubehér fiir Edwards wiederverwendbare Schiene
(10500RL), Edwards wiederverwendbare Schienenverldngerung (10500EX) und Edwards Siebkorb fiir die Schiene
(TRAY10500RL)

Gebrauchsanweisung

1.0 Einleitung

Die Edwards wiederverwendbare Schiene (Schiene), die Edwards wiederverwendbare Schienenverldngerung (Schienenverlangerung) und der Edwards
Siebkorb fiir die Schiene (Siebkorb), zusammen als das Edwards wiederverwendbare Schienenset bezeichnet, sind wiederverwendbare und sterilisierbare
Zubehorteile zur Verwendung bei kompatiblen Edwards Transkatheter-Herztherapien (Abbildung 1). Die Schiene und die Schienenverlangerung sind
optionale Zubehorteile, die nicht in Kontakt mit dem Patienten kommen, und an eine kompatible wiederverwendbare Plattform angebracht werden, um
als Schiene fiir kompatible modulare Stabilisatoren zu dienen, die Katheterpositionierung im Implantationsverfahren unterstitzen und aufrechterhalten.
Der Siebkorb fiir die Schiene ist ein optionales Zubehorteil, das nicht mit dem Patienten in Kontakt kommt und als Behalter fiir kompatibles Zubehor zur
Lagerung und/oder Aufbereitung dient.

Das Edwards wiederverwendbare Schienenset ist fiir die Verwendung in einem kardiologischen Eingriffsraum (z. B. Katheterlabor, Hybrid-OP-Saal usw.) durch
Arzte und/oder Personal und in Bereichen der Sterilaufbereitung durch Mitarbeiter der Abteilung fiir steriles Aufbereiten bestimmt.

2.0 Verwendungszweck

Die wiederverwendbare Schiene dient als Hilfsmittel bei der Positionierung und Stabilisierung von Applikationssystemen wéhrend intrakardialer Eingriffe.

Die wiederverwendbare Schienenverlangerung dient als Hilfsmittel bei der Positionierung und Stabilisierung von Applikationssystemen wéhrend
intrakardialer Eingriffe.

Der Siebkorb fiir die Schiene dient zur Erleichterung der sterilen Aufbereitung und Lagerung von Zubehor fiir kompatible intrakardiale Produkte.

3.0 VorsichtsmaBnahmen

Lesen Sie vor der Verwendung der Schiene, der Schienenverlangerung und des Siebkorbs fiir die Schiene alle Indikationen und VorsichtsmaBnahmen in
dieser Gebrauchsanweisung. Die Gebrauchsanweisung ist elektronisch auf unserer Website www.eifu.edwards.com verfligbar. Sie kdnnen aber auch ein
Exemplar anfordern, indem Sie sich unter +1.888.570.4016 telefonisch an die Edwards Unternehmenszentrale wenden oder Ihren Klinik-Beauftragten vor Ort
kontaktieren.

Die Schiene, die Schienenverlangerung und der Siebkorb fiir die Schiene werden unsteril geliefert. Vor der Verwendung muss das Produkt entsprechend
den Anweisungen in diesem Dokument gereinigt und sterilisiert werden. Eine nicht ordnungsgemafe Reinigung und/oder erneute Sterilisation kann zu
Infektionen fiihren.

Die Originalverpackung der Schiene und der Schienenverlangerung ist nicht zur Sterilisation bestimmt. Die Aufbereitung mit der Originalverpackung konnte
zu einer Beeintrachtigung der Sterilitat fuhren.

Die Produkte diirfen nicht verwendet werden, wenn Schaden festgestellt werden.

4.0 Lieferumfang

Die Schiene, die Schienenverldngerung und der Siebkorb fiir die Schiene werden unsteril geliefert. Siehe die Abbildungen im Anhang.

5.0 Einschrdnkungen bei der Wiederaufbereitung

Diese Anweisungen zur Wiederaufbereitung wurden als geeignet validiert, um die Schiene und die Schienenverlangerung fir den sterilen Gebrauch

im Verfahren vorzubereiten. Es liegt im Verantwortungsbereich des Anwenders/Krankenhauses/der Gesundheitseinrichtung, sicherzustellen, dass die
Wiederaufbereitung unter Verwendung der in diesem Dokument genannten Gerdte und Materialien durchgefiihrt wird und dass das Personal hinsichtlich
der Wiederaufbereitungsanweisungen ausreichend geschult ist, um den gewiinschten Dekontaminationsgrad zu erreichen; dies erfordert Ublicherweise, dass
die Gerdte und Prozesse validiert und regelméafig tiberwacht werden. Jede Abweichung des Anwenders/Krankenhauses/der Gesundheitseinrichtung von
den in diesen Anweisungen dargelegten Aufbereitungsmethoden sollte hinsichtlich ihrer Wirksamkeit bewertet werden, um mégliche schadliche Folgen zu
vermeiden.

Das Ende der Lebensdauer wird fiir gewohnlich durch Abnutzung und Beschadigung durch den Einsatz erreicht (siehe Abschnitt 5.1 fir Anweisungen zur
Uberpriifung).

5.1 Anweisungen fiir die Sicht- und Funktionspriifung des Produkts
5.1.1 Vorbereitund fiir die Sicht- und Funktionspriifung

Schritt Verfahren
1 Stellen Sie sicher, dass alle Zubehorteile von der Schiene und der Schienenverlangerung entfernt werden.
2 Wenn die Teile nicht demontiert sind, stellen Sie sicher, dass die Schienenverlangerung von der Schiene entfernt wird, indem Sie die
Schienenverlangerung von der Schiene nach oben ziehen (Abbildung 4).

Edwards, Edwards Lifesciences und das stilisierte E-Logo sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.

13



5.1.2 Sichtpriifungen

Schritt Verfahren

1 Uberpriifen Sie die Schiene, die Schienenverldngerung und den Siebkorb fiir die Schiene auf nicht entfernbare biogeféhrliche
Verschmutzungen.

2 Uberpriifen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene auf Risse und/oder Kerben, Korrosion oder
sonstige Abnutzungen/Schéaden, die in einer gut beleuchteten Umgebung sichtbar sind. Es sind normale Verschleilerscheinungen
aufgrund des wiederholten Einsatzes zu erwarten.

3 Wenn eine oder mehrere dieser Uberpriifungen ein inakzeptables Resultat ergeben, sollte das fehlerhafte Produkt nicht mehr

verwendet werden und ersetzt werden.

5.1.3 Funktionspriifungen

Schritt Verfahren
1 Uberpriifen Sie, ob der Knopf vollstandig in das Gewinde greift, indem Sie den Knopf im Uhrzeigersinn und gegen den
Uhrzeigersinn drehen.
2 Uberpriifen Sie, ob die Schiene und die Verlingerung beide in den jeweiligen Halterungen im Siebkorb fiir die Schiene sitzen, und
ob der Deckel des Siebkorbs in die Basis des Siebkorbs einrastet.
3 Wenn eine oder mehrere dieser Uberpriifungen ein inakzeptables Resultat ergeben, sollte das fehlerhafte Produkt nicht mehr

verwendet werden und ersetzt werden.

5.2 Entsorgung des Produkts

Beschadigte Medizinprodukte kénnen in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften auf dieselbe Weise gehandhabt und entsorgt werden wie
Krankenhausabfall, da die Entsorgung dieser Produkte nicht mit besonderen Risiken behaftet ist.

6.0 Reinigungsanweisungen

Die Schiene, die Schienenverlangerung und der Siebkorb fiir die Schiene missen vor jedem Gebrauch gemall dem entsprechenden Krankenhausprotokoll
und den folgenden empfohlenen Anweisungen und Parametern gereinigt werden. Nach der Reinigung sollten die Schiene und die Schienenverlangerung in
die jeweiligen Halterungen im Siebkorb fiir die Schiene platziert werden (Abbildung 2); der Siebkorb fiir die Schiene sollte dann bis zur Sterilisation in zwei
Lagen einer Standard-Sterilfolie gewickelt werden.

Hinweis: Keine metallischen Biirsten, Scheuerschwdamme, aggressiven Chemikalien (wie Chlor oder Natronlauge) oder anderen abrasiven
Reinigungshilfen bei der Reinigung der Produkte verwenden. Die Produkte konnen dadurch dauerhaft beschadigt werden.

Die Produkte sollten unter Verwendung einer der folgenden Methoden gereinigt werden: 1) Manuelle Reinigung mit Enzymreiniger (Abschnitt 6.1), 2)
Manuelle Reinigung mit alkalischem Reiniger (Abschnitt 6.2) oder 3) Automatische Reinigung mit Enzymreiniger oder mit alkalischem Reiniger (Abschnitt
6.3). Die Vorgehensweise fiir jede dieser Methoden ist nachfolgend dargestellt.

WARNUNG: Wenn die Schiene und die Schienenverlangerung nicht gemaB dieser Gebrauchsanweisung platziert, gereinigt und sterilisiert werden,
kann dies zu Infektionen, Gesundheitsschdden des Anwenders oder Patienten fiithren.

6.1 Anweisungen fiir die manuelle Reinigung mit Enzymreiniger

Schritt

Verfahren

1

Stellen Sie sicher, dass alle Zubehérteile von der Schiene und der Schienenverldngerung entfernt werden.

2

Demontieren Sie die Schiene und die Schienenverlangerung.

a) Wenn die Schiene und die Schienenverldngerung in den Siebkorb fiir die Schiene eingelegt sind, entfernen Sie den Deckel vom
Siebkorb fiir die Schiene und nehmen Sie dann die Schiene und die Schienenverlangerung heraus.

b) Wenn die Schiene und die Schienenverlangerung aneinander montiert sind, ziehen Sie die Schienenverlangerung nach oben,
um sie von der Schiene zu entfernen (Abbildung 4).

Stellen Sie bei der Schiene sicher, dass der Knopf vollstandig von der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist und das

Gewinde freiliegt (Abbildung 3).

3 Sptilen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene mindestens 1 Minute lang unter
laufendem Leitungswasser (Trinkwasser) mit einer Temperatur von = 20 °C ab, um grobe Verunreinigungen zu entfernen. Wenn
Verunreinigungen sichtbar sind, verwenden Sie eine Biirste mit weichen Borsten, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

Beim Spulen der Schiene:
a) Achten Sie besonders auf Gewinde, Ritzen, Gleitflichen und Vertiefungen.

b) Stellen Sie sicher, dass der Knopf vollstandig vom Gewinde der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist und das
Innengewinde des Knopfs vollstandig freiliegt (Abbildung 3).

Beim Spilen der Schienenverlangerung:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.

Beim Spilen des Siebkorbs fiir die Schiene:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen, Einrast-Clips an den Seiten, Griffe, Halterungen und Vertiefungen.

4 Bereiten Sie einen pH-neutralen Enzymreiniger, z. B. Valsure® Enzymatic Cleaner oder gleichwertig, gemaR der Empfehlung des
Herstellers unter Verwendung von Leitungswasser (Trinkwasser) vor.

5 Tauchen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene getrennt voneinander vollstandig in das
vorbereitete Reinigungsbad ein und lassen Sie diese mindestens 2 Minuten lang bzw. gemaR der Empfehlung des Herstellers
einweichen, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist. Tauchen Sie die Schiene so ein, dass das Knopf-Gewinde vollstandig freiliegt
(Abbildung 3).

Beim gleichzeitigen Reinigen von mehreren Produkten vermeiden Sie Kontakt zwischen den Produkten.

6 Nach der Einweichzeit verwenden Sie eine Biirste mit weichen Borsten und biirsten die Schiene, die Schienenverldngerung und den
Siebkorb fiir die Schiene unterhalb der Wasserlinie mindestens 1 Minute lang ab, um alle sichtbaren Verunreinigungen zu entfernen.
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Schritt

Verfahren
Bei der Schiene:
a) Achten Sie besonders auf das Innen- und AuBengewinde, auf Ritzen, Gleitflichen und Vertiefungen.

b) Stellen Sie beim Abbiursten sicher, dass der Knopf vollstandig vom Gewinde der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist
und das Innengewinde des Knopfs vollstandig freiliegt (Abbildung 3).

Bei der Schienenverlangerung:
a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.
Beim Siebkorb fiir die Schiene:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen, Einrast-Clips an den Seiten, Griffe, Halterungen und Vertiefungen.

Wischen Sie alle Oberflachen der Schiene, der Schienenverlangerung und des Siebkorbs fiir die Schiene mindestens 1 Minute lang
mit einem sauberen Tuch (z. B. einem fusselfreien Tuch) ab, das mit der vorbereiteten Reinigungslésung befeuchtet wurde, wahrend
sie eingetaucht sind.

Nehmen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene aus dem Reinigungslésungsbad heraus und
splilen Sie sie mindestens 5 Minuten lang unter laufendem Leitungswasser (Trinkwasser) ab, um Reinigungsmittelriickstande zu
entfernen.

a) Stellen Sie sicher, dass das laufende Wasser alle Gewinde, Ritzen, Einrast-Clips an den Seiten, Griffe, Gleitflachen und
Vertiefungen aller Produkte erreicht.

Trocknen Sie die Schiene, die Schienenverldngerung und den Siebkorb fiir die Schiene mit einem fusselfreien Tuch und/oder
gefilterter Druckluft.

10

Uberpriifen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene auf sichtbare Kontamination. Wiederholen
Sie die Schritte 3 bis 9, wenn eine Kontamination festgestellt wird.

11

Wenn die Produkte anschlieBend desinfiziert werden, Gibergehen Sie diesen Schritt und fahren Sie mit Abschnitt 7.0 fort.

Platzieren Sie die Schiene und die Schienenverlangerung in den entsprechenden Halterungen im Siebkorb fiir die Schiene
(Abbildung 2).

Der Siebkorb fiir die Schiene (mit der Schiene und der Schienenverlangerung darin) sollte bis zur Sterilisation in zwei Lagen einer
Standard-Sterilfolie gewickelt werden.

6.2 Anweisungen fiir die manuelle Reinigung mit alkalischem Reiniger

Schritt

Verfahren

1

Stellen Sie sicher, dass alle Zubehorteile von der Schiene und der Schienenverldngerung entfernt werden.

2

Demontieren Sie die Schiene und die Schienenverldngerung.

a) Wenn die Schiene und die Schienenverldngerung in den Siebkorb fiir die Schiene eingelegt sind, entfernen Sie den Deckel vom
Siebkorb fiir die Schiene und nehmen Sie dann die Schiene und die Schienenverlangerung heraus.

b) Wenn die Schiene und die Schienenverlangerung aneinander montiert sind, ziehen Sie die Schienenverldangerung nach oben,
um sie von der Schiene zu entfernen (Abbildung 4).

Stellen Sie bei der Schiene sicher, dass der Knopf vollstandig von der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist und das
Gewinde freiliegt (Abbildung 3).

Spdlen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene mindestens 1 Minute lang unter
laufendem Leitungswasser (Trinkwasser) mit einer Temperatur von > 20 °C ab, um grobe Verunreinigungen zu entfernen. Wenn
Verunreinigungen sichtbar sind, verwenden Sie eine Biirste mit weichen Borsten, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

Beim Spilen der Schiene:

a) Achten Sie besonders auf Gewinde, Ritzen, Gleitflichen und Vertiefungen.
b) Stellen Sie sicher, dass der Knopf vollstandig vom Gewinde der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist und das
Innengewinde des Knopfs vollstandig freiliegt (Abbildung 3).

Beim Spiilen der Schienenverldngerung:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.

Beim Spilen des Siebkorbs fiir die Schiene:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen, Einrast-Clips an den Seiten, Griffe, Halterungen und Vertiefungen.

Bereiten Sie einen alkalischer Reiniger, z. B. Neodisher® Mediclean Forte oder gleichwertig, gemiR der Empfehlung des Herstellers
unter Verwendung von Leitungswasser (Trinkwasser) vor.

Tauchen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene getrennt voneinander vollstandig in das
vorbereitete Reinigungsbad ein und lassen Sie diese mindestens 10 Minuten lang bzw. gemaB der Empfehlung des Herstellers
einweichen, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist. Tauchen Sie die Schiene so ein, dass das Knopf-Gewinde vollstandig freiliegt
(Abbildung 3).

Beim gleichzeitigen Reinigen von mehreren Produkten vermeiden Sie Kontakt zwischen den Produkten.

Nach der Einweichzeit verwenden Sie eine Biirste mit weichen Borsten und birsten die Schiene, die Schienenverlangerung und den
Siebkorb fiir die Schiene unterhalb der Wasserlinie mindestens 1 Minute lang ab, um alle sichtbaren Verunreinigungen zu entfernen.

Bei der Schiene:
a) Achten Sie besonders auf das Innen- und AuBengewinde, auf Ritzen, Gleitflichen und Vertiefungen.

b) Stellen Sie beim Abbiirsten sicher, dass der Knopf vollstandig vom Gewinde der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist
und das Innengewinde des Knopfs vollstandig freiliegt (Abbildung 3).

Bei der Schienenverldngerung:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.

Beim Siebkorb fiir die Schiene:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen, Einrast-Clips an den Seiten, Griffe, Halterungen und Vertiefungen.
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Schritt

Verfahren

7

Wischen Sie alle Oberflachen der Schiene, der Schienenverlangerung und des Siebkorbs fiir die Schiene mindestens 1 Minute lang
mit einem sauberen Tuch (z. B. einem fusselfreien Tuch) ab, das mit der vorbereiteten Reinigungslosung befeuchtet wurde, wahrend
sie eingetaucht sind.

Nehmen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene aus dem Reinigungslésungsbad heraus und
splilen Sie sie mindestens 5 Minuten lang unter laufendem Leitungswasser (Trinkwasser) ab, um Reinigungsmittelriickstande zu
entfernen.

a) Stellen Sie sicher, dass das laufende Wasser alle Gewinde, Ritzen, Einrast-Clips an den Seiten, Griffe, Gleitflachen und
Vertiefungen aller Produkte erreicht.

Trocknen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene mit einem fusselfreien Tuch und/oder
gefilterter Druckluft.

10

Uberpriifen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene auf sichtbare Kontamination. Wiederholen
Sie die Schritte 3 bis 9, wenn eine Kontamination festgestellt wird.

11

Wenn die Produkte anschlieBend desinfiziert werden, Gibergehen Sie diesen Schritt und fahren Sie mit Abschnitt 7.0 fort.

Platzieren Sie die Schiene und die Schienenverldngerung in den entsprechenden Halterungen im Siebkorb fiir die Schiene
(Abbildung 2).

Der Siebkorb fiir die Schiene (mit der Schiene und der Schienenverlangerung darin) sollte bis zur Sterilisation in zwei Lagen einer
Standard-Sterilfolie gewickelt werden.

6.3 Anweisungen zur automatischen Reinigung mit Enzymreiniger oder mit alkalischem Reiniger

Schritt

Verfahren

1

Stellen Sie sicher, dass alle Zubehorteile von der Schiene und der Schienenverlangerung entfernt werden.

2

Demontieren Sie die Schiene und die Schienenverldngerung.

a) Wenn die Schiene und die Schienenverldngerung in den Siebkorb fiir die Schiene eingelegt sind, entfernen Sie den Deckel vom
Siebkorb fiir die Schiene und nehmen Sie dann die Schiene und die Schienenverlangerung heraus.

b) Wenn die Schiene und die Schienenverlangerung aneinander montiert sind, ziehen Sie die Schienenverlangerung nach oben,
um sie von der Schiene zu entfernen (Abbildung 4).

Stellen Sie bei der Schiene sicher, dass der Knopf vollstandig von der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist und das
Gewinde freiliegt (Abbildung 3).

Sptilen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene mindestens 1 Minute lang unter kaltem,
laufendem Leitungswasser (Trinkwasser) ab, um grobe Verunreinigungen zu entfernen. Wenn Verunreinigungen sichtbar sind,
verwenden Sie eine Birste mit weichen Borsten, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

Beim Spilen der Schiene:

a) Achten Sie besonders auf Gewinde, Ritzen, Gleitflaichen und Vertiefungen.

b) Stellen Sie sicher, dass der Knopf vollstandig vom Gewinde der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist und das
Innengewinde des Knopfs vollstandig freiliegt (Abbildung 3).

Beim Spilen der Schienenverlangerung:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.

Beim Spiilen des Siebkorbs fiir die Schiene:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen, Einrast-Clips an den Seiten, Griffe, Halterungen und Vertiefungen.

Platzieren die Schiene und die Schienenverlangerung in den entsprechenden Halterungen im Siebkorb fiir die Schiene
(Abbildung 2).

Legen Sie die Produkte im Siebkorb fiir die Schiene zur Aufbereitung in ein geeignetes Gestellsystem (z. B. Gestell-Zubehor mit
3 Ebenen) im Reinigungs- und Desinfektionsgerat.

a) Stellen Sie sicher, dass sich der Deckel des Siebkorbs fiir die Schiene nicht auf dem Siebkorb befindet. Platzieren Sie den Deckel
an einer freien Stelle im Reinigungs- und Desinfektionsgerat in einem Winkel, der das Abflieen erleichtert.
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Schritt

Verfahren

6

Wahlen Sie die Parameter fiir den automatischen Waschzyklus wie unten angegeben ENTWEDER fiir den Enzymreiniger oder fiir
den alkalischen Reiniger aus, NICHT FUR BEIDE. Bei Verwendung eines Enzymreinigers verwenden Sie die Parametertabelle fiir
Enzymreiniger; bei Verwendung eines alkalischen Reinigers verwenden Sie die Parametertabelle fiir alkalische Reiniger. Nachdem
der Siebkorb fiir die Schiene (mit der Schiene und der Schienenverlangerung darin) ENTWEDER mit Enzymreiniger oder alkalischem
Reiniger gereinigt wurde, fahren Sie mit dem néchsten Schritt fort.

Die folgende Tabelle enthélt die Liste der Parameter fiir die automatische Reinigung mit Enzymreiniger.

PARAMETER FUR DIE AUTOMATISCHE REINIGUNG MIT ENZYMREINIGER

Phase

Dauer (Minuten)

Temperatur und Wassertyp

Typ und Konzentration des Reinigungs-
mittels

Vorwasche

2:00

Kaltes Leitungswasser (Trinkwasser)

n.z

Enzymwadsche

4:00

%

HeiBes Leitungswasser (Trinkwas-
ser)

Enzymreiniger, z. B. Valsure® Enzyma-
tic Cleaner oder gleichwertig, vorberei-
tet gemal der Empfehlung des Reiniger-
Herstellers

Spilen

2:00

> 43 °C Leitungswasser (Trinkwas-
ser) (Sollwert)

n.z.

Thermische Des-
infektion (optio-
nal*)

5:00

90 °C kritisches Wasser (Sollwert)

Trocknen

7:00

45 °C (Sollwert)

n.z.

* Oder entsprechend der Empfehlung des Herstellers, je nachdem, welcher Wert hoher ist

# Konsultieren Sie die Leitlinien Ihrer Einrichtung, um festzustellen, ob eine Desinfektion erforderlich ist.

Die folgende Tabelle enthdlt die Liste der Parameter fiir die automatische Reinigung mit alkalischem Reiniger.

PARAMETER FUR DIE AUTOMATISCHE REINIGUNG MIT ALKALISCHEM REINIGER

Phase

Dauer (Minuten)

Temperatur und Wassertyp

Typ und Konzentration des Reinigungs-
mittels

Vorwasche

2:00

Kaltes Leitungswasser (Trinkwasser)

n.z

Alkalische Wa-
sche

10:0

0*

HeiBes Leitungswasser (Trinkwas-
ser)

Alkalischer Reiniger, z. B. Neodisher® Me-
diclean Forte oder gleichwertig, vorberei-
tet gemal der Empfehlung des Reiniger-

Herstellers

Sptlen

2:00

> 43 °C Leitungswasser (Trinkwas-
ser) (Sollwert)

n.z.

Thermische Des-
infektion (optio-
nal®)

5:00

90 °C kritisches Wasser (Sollwert)

n.z.

Trocknen

7:00

45 °C (Sollwert)

n.z.

* Oder entsprechend der Empfehlung des Herstellers, je nachdem, welcher Wert héher ist

# Konsultieren Sie die Leitlinien Ihrer Einrichtung, um festzustellen, ob eine Desinfektion erforderlich ist.

Nehmen Sie den Siebkorb fiir die Schiene (mit der Schiene und der Schienenverldngerung darin) und den Deckel des Siebkorbs fiir
die Schiene aus dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat heraus. Uberpriifen Sie beim Herausnehmen die beweglichen Teile und
die umliegenden Oberflachen auf die vollstandige Entfernung von sichtbaren Verunreinigungen. Wenn Verunreinigungen sichtbar
sind, wiederholen Sie den automatischen Reinigungsvorgang (Abschnitt 6.3) oder flihren Sie einen manuellen Reinigungsvorgang
durch (Abschnitt 6.1 oder Abschnitt 6.2). Wenn keine Verunreinigungen sichtbar sind, platzieren Sie den Deckel des Siebkorbs fiir
die Schiene auf dem Siebkorb und verriegeln Sie ihn. Fahren Sie dann mit dem nachsten Schritt fort.

Nach der Reinigung (und Desinfektion) sollte der Siebkorb fiir die Schiene (mit der Schiene und der Schienenverldngerung darin) bis
zur Sterilisation in zwei Lagen einer Standard-Sterilfolie gewickelt werden.

7.0 Anweisungen

fiir die Desinfektion (Optional*)

Schritt Verfahren

1 Platzieren Sie die Schiene und die Schienenverlangerung in den entsprechenden Halterungen im Siebkorb fiir die Schiene
(Abbildung 2) und achten Sie dabei darauf, dass das Knopf-Gewinde vollstandig freiliegt (Abbildung 3).

2 Legen Sie die Produkte im Siebkorb fiir die Schiene zur Aufbereitung in das geeignete Gestellsystem im Reinigungs- und
Desinfektionsgerét.
a) Stellen Sie sicher, dass sich der Deckel des Siebkorbs fiir die Schiene nicht auf dem Siebkorb befindet. Platzieren Sie den Deckel

an einer freien Stelle im Reinigungs- und Desinfektionsgerat in einem Winkel, der das Abflieen erleichtert.
3 Stellen Sie die Motorengeschwindigkeit auf HOCH ein, falls zutreffend, und wéhlen Sie die folgenden empfohlenen Parameter:
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Schritt Verfahren

Phase Dauer (Minuten) Temperatur und Wassertyp Typ und Konzen:'lai\::zlr; des Reinigungs-
Thermisches 5:00 90 °C kritisches Wasser (Sollwert) n.z
Spilen
4 Nehmen Sie den Siebkorb fiir die Schiene (mit der Schiene und der Schienenverlangerung darin) und den Deckel des Siebkorbs fiir

die Schiene aus dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat heraus. Platzieren Sie den Deckel des Siebkorbs fiir die Schiene auf dem
Siebkorb und verriegeln Sie ihn.

5 Nach der Desinfektion sollte der Siebkorb fiir die Schiene (mit der Schiene und der Schienenverlangerung darin) bis zur Sterilisation
in zwei Lagen einer Standard-Polypropylen-Sterilfolie gewickelt werden.

* Die automatische thermische Desinfektion wird entsprechend den Leitlinien der Einrichtung als zusatzlicher Sicherheitsfaktor fiir das Personal empfohlen.

8.0 Sterilisationsanweisungen

Das Schienenset (Schiene, Schienenverldngerung, Siebkorb fiir die Schiene) muss vor jedem Gebrauch geméR dem entsprechenden Krankenhausprotokoll
und den folgenden empfohlenen Anweisungen und Parametern sterilisiert werden.

Hinweis: Wenn mehrere Produkte in einem Zyklus sterilisiert werden, stellen Sie sicher, dass die Produkte oder Schalen nicht aufeinandergestapelt
werden und die maximale Beladung des Sterilisationsgeréts nicht iiberschritten wird.

Schritt Verfahren
1 Stellen Sie bei der Schiene sicher, dass der Knopf vollstandig von der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist (Abbildung 3).
2 Stellen Sie sicher, dass die Schiene und die Schienenverlangerung in den entsprechenden Halterungen im Siebkorb fiir die Schiene
gesichert sind und dass der Deckel des Siebkorbs angebracht und eingerastet ist (Abbildung 2).
3 Sterilisieren mit Dampfsterilisation. Die Produkte kdnnen mit der Vorvakuum- und der Schwerkraftmethode dampfsterilisiert
werden:
Sterilisationsmittel- | Konfiguration Minimale Tempera- | Minimale Ein- | Minimale Minimale Abkiihlzeit
typ tur wirkzeit Trocknungs-
zeit
Schwerkraftverdrén- | Doppelt verpackt! 121°C 30 Minuten 50 Minuten |30 Minuten?
gung
Doppelt verpackt! 132°C 4 Minuten 30 Minuten  |n.z
Vorvakuum
Doppelt verpackt! 134°C 3 Minuten 30 Minuten | 60 Minuten?

! Halyard Health H300 oder gleichwertig, geladen in der in Abbildung 2 abgebildeten Konfiguration

2 Eine Behandlung nach der Dampfsterilisation kann erforderlich sein. AuBerhalb der Kammer auf einem Drahtgestell zum
Abkuhlen platzieren.

WARNUNG: Nehmen Sie den Siebkorb fiir die Schiene nach der Dampfsterilisation nicht aus der Sterilverpackung heraus.
Die Sterilitat kann in diesem Fall nicht mehr gewahrleistet sein.

9.0 Lagerung

Lagern Sie das dampfsterilisierte wiederverwendbare Schienenset (d. h. den Siebkorb fiir die Schiene mit der Schiene und der Schienenverlangerung)
doppelt verpackt an einem trockenen und kiihlen Ort.

10.0 Einmalige Basis-Produktkennung-Produktkennung (UDI-DI)

Die Basis-UDI-DI stellt den Hauptschlussel fir den Zugriff auf produktbezogene Informationen in Eudamed dar.

Die Basis-UDI-DiIs fiir das Edwards wiederverwendbare Schienenset sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Produkt Modell Basis-UDI-DI

Edwards Wiederverwendbare Schiene 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Edwards Wiederverwendbare Schienenverldngerung 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Edwards Siebkorb fiir die Schiene TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA
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Rx Only
Conjunto de riel reutilizable de Edwards

Instrucciones de cuidado y reprocesamiento de accesorios para el riel reutilizable de Edwards (10500RL), la extension
deriel reutilizable de Edwards (10500EX) y la bandeja para riel de Edwards (TRAY10500RL)

Instrucciones de uso

1.0 Introduccién

El riel reutilizable de Edwards (riel), la extension de riel reutilizable (extensién de riel) y la bandeja para riel (bandeja), denominados colectivamente conjunto
de riel reutilizable de Edwards, son accesorios reutilizables y esterilizables indicados para su uso con terapias cardiacas transcatéter de Edwards compatibles
(Figura 1). El riel y la extension de riel son accesorios opcionales que no entran en contacto con el paciente y que se fijan a una plataforma reutilizable
compatible para servir de riel para los estabilizadores modulares compatibles que soportan y mantienen la posicion del catéter durante los procedimientos
de implantacién. La bandeja para riel es un accesorio opcional que no entra en contacto con el paciente y que sirve como contenedor de accesorios
compatibles para su almacenamiento y/o reprocesamiento.

El conjunto de riel reutilizable de Edwards esta destinado a su uso en una sala de procedimientos cardiacos (por ejemplo, laboratorio para cateterismo, sala
hibrida, etc.) por médicos y/o personal de apoyo y en areas de procesamiento estéril por personal del departamento de procesamiento estéril.

2.0 Uso previsto

El riel reutilizable esta destinado a facilitar el posicionamiento y la estabilizacién de los sistemas de colocacion durante procedimientos intracardiacos.

La extension de riel reutilizable esta destinada a facilitar el posicionamiento y la estabilizacién de los sistemas de colocacion durante procedimientos
intracardiacos.

La bandeja para riel estd destinada a facilitar el procesamiento estéril y el almacenamiento de accesorios de dispositivos intracardiacos compatibles.

3.0 Precauciones

Lea todas las indicaciones y precauciones de estas instrucciones de uso (IU) antes de utilizar el riel, la extension de riel y la bandeja para riel. Las IU estan
disponibles de forma electrénica en www.eifu.edwards.com. También puede solicitar una copia llamando a la sede central de Edwards al +1.888.570.4016 o
poniéndose en contacto con su representante clinico local.

El riel, la extension de riel y la bandeja para riel se suministran sin esterilizar. Antes de su uso, se debe llevar a cabo una limpieza y esterilizacion conforme a las
instrucciones indicadas en este documento. Si no se limpian y/o reesterilizan correctamente, pueden producirse infecciones.

El embalaje original del riel y la extension de riel no estan destinados a la esterilizacion. El procesamiento utilizando el embalaje original podria comprometer
la esterilidad.

No use los dispositivos si se observan dafos.

4.0 Presentacion

El riel, la extensién de riel y la bandeja para riel se suministran sin esterilizar. Consulte el apéndice con las figuras como referencia.

5.0 Limitaciones del reprocesamiento

Estas instrucciones de reprocesamiento se han validado para preparar el riel y la extension de riel para su uso en procedimientos estériles. Es responsabilidad
del usuario, hospital o profesional sanitario garantizar que el reprocesamiento se realice utilizando el equipo y los materiales adecuados especificados en
este documento y que el personal haya recibido la formacion adecuada sobre estas instrucciones de reprocesamiento para lograr el nivel deseado de
descontaminacion; esto requiere que el equipo y los procesos sean validados y supervisados de manera ordinaria. Cualquier desviacion de los métodos de
reprocesamiento descritos en estas instrucciones por parte del usuario, hospital o profesional sanitario debe evaluarse para determinar su eficacia y asi evitar
posibles consecuencias adversas.

Por lo general, la vida util esta determinada por el desgaste y los dafios ocasionados por el uso (consulte las instrucciones de inspeccién en la seccion 5.1).

5.1 Instrucciones para las inspecciones visuales y funcionales de los dispositivos
5.1.1 Preparacion para las inspecciones visuales y funcionales

Paso Procedimiento
1 Asegurese de retirar todos los accesorios del riel y de la extension de riel.
2 Si no se ha desmontado, asegurese de retirar la extension de riel tirando de ella hacia arriba desde el riel (Figura 4).

5.1.2 Inspecciones visuales

Paso Procedimiento
1 Inspeccione el riel, la extension de riel y la bandeja para riel en busca de manchas biopeligrosas que no se puedan quitar.
2 Inspeccione el riel, la extension de riel y la bandeja para riel en busca de grietas y/o muescas, corrosién y otros deterioros/dafios que

son evidentes en un ambiente bien iluminado. Es normal que se produzca cierto desgaste y deterioro tras multiples usos.

3 Un dispositivo defectuoso debe dejar de usarse y sustituirse si alguna de las inspecciones resulta inaceptable.

Edwards, Edwards Lifesciences y el logotipo estilizado de la E son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Las demas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.
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5.1.3 Inspecciones funcionales

Paso Procedimiento
1 Inspeccione que el pomo del riel se desplaza completamente por las roscas girando el pomo en sentido horario y antihorario.
2 Compruebe que el riel y la extensidn encajan en los soportes especificados dentro de la bandeja para riel y que la tapa de la bandeja

encaja en la base de la bandeja.

3 Un dispositivo defectuoso debe dejar de usarse y sustituirse si alguna de las inspecciones resulta inaceptable.

5.2 Eliminacion del dispositivo

Los dispositivos danados pueden manipularse y eliminarse del mismo modo que los residuos hospitalarios conforme a la normativa local, ya que no existen
riesgos especiales en relacién con la eliminacién de estos dispositivos.

6.0 Instrucciones de limpieza

El riel, la extensién de riel y la bandeja para riel deben limpiarse antes de cada uso de conformidad con el procedimiento hospitalario adecuado y siguiendo
las instrucciones y los parametros recomendados. Tras la limpieza, el riel y la extension de riel deben colocarse en sus soportes correspondientes en la
bandeja para riel (Figura 2); a continuacion, la bandeja para riel debe envolverse en dos capas de envoltorio de esterilizacion estandar hasta que se esterilice.

Nota: No utilice cepillos metalicos, esponjas de limpieza, productos quimicos abrasivos (como cloro o soda caustica) ni ningtn otro producto
abrasivo al limpiar los dispositivos. Podria ocasionarles dafios permanentes.

Los dispositivos deben limpiarse utilizando uno de los siguientes métodos: 1) limpieza manual con detergente enzimatico (seccién 6.1), 2) limpieza manual
con detergente alcalino (seccién 6.2) o 3) limpieza automatica con detergente enzimatico o alcalino (seccion 6.3). A continuacion se indica el procedimiento
para cada uno de estos métodos.

ADVERTENCIA: Si no se coloca, limpia y esteriliza correctamente el riel y la extension de riel en la bandeja para riel de acuerdo con estas
instrucciones de uso, pueden producirse infecciones y lesiones al usuario o al paciente.

6.1 Instrucciones para la limpieza manual con detergente enzimatico

Paso Procedimiento
1 Asegurese de retirar todos los accesorios del riel y de la extension de riel.
2 Desmonte el riel y la extension de riel.

a) Sielriel y la extensién de riel estan contenidos en la bandeja para riel, retire la tapa de la bandeja para riel y, a continuacion,
retire el riel y la extension de riel.

b) Sielriely la extension de riel estdn montados juntos, tire hacia arriba de la extension de riel para retirarla del riel (Figura 4).

Para el riel, asegurese de que el pomo esté completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas

queden al descubierto (Figura 3).

3 Enjuague el riel, la extension de riel y la bandeja para riel con agua corriente > 20 °C sanitaria (potable) durante 1 minuto para
eliminar el grueso de la suciedad. Si la suciedad es visible, utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible.

Mientras enjuaga el riel:

a) Concéntrese en las roscas, las hendiduras, las superficies deslizantes y los resaltes.

b) Asegurese de que el pomo se mantenga totalmente fuera de las roscas del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas
internas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 3).

Mientras enjuaga la extension de riel:

a) Concéntrese en las hendiduras y los resaltes.

Mientras enjuaga la bandeja para riel:

a) Concéntrese en las hendiduras, los clips laterales de cierre, los mangos, los soportes y los resaltes.

4 Prepare un detergente enzimatico y de pH neutro, como el limpiador enzimatico Valsure® o equivalente, siguiendo las
recomendaciones del fabricante utilizando agua sanitaria (potable).

5 Sumerja completamente el riel separado, la extensidn de riel y la bandeja para riel en el bafio de detergente preparado y déjelos en
remojo durante un minimo de 2 minutos o segun la recomendacién del fabricante, lo que sea mayor. Sumerja el riel de forma que
las roscas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 3).

Cuando limpie varios dispositivos simultaneamente, evite el contacto entre ellos.

6 Después del tiempo de remojo, utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar el riel, la extension de riel y la bandeja para riel por
debajo de la linea de agua durante un minimo de 1 minuto cada uno para eliminar toda la suciedad visible.

Para el riel:

a) Concéntrese en las roscas internas y externas, las hendiduras, las superficies deslizantes y los resaltes.

b) Mientras cepilla, asegurese de que el pomo se mantenga totalmente fuera de las roscas del conjunto de la abrazadera proximal
y que las roscas internas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 3).

Para la extension de riel:

a) Concéntrese en las hendiduras y los resaltes.

Para la bandeja para riel:

a) Concéntrese en las hendiduras, los clips laterales de cierre, los mangos, los soportes y los resaltes.

7 Mientras esta sumergido, limpie todas las superficies del riel, la extension de riel y la bandeja para riel durante 1 minuto con un pafio
limpio (por ejemplo, un pano sin pelusa) humedecido con la solucién detergente preparada.

8 Retire el riel, la extensién de riel y la bandeja para riel del bafio de detergente y enjuaguelos con agua corriente sanitaria (potable)

durante un minimo de 5 minutos para eliminar los residuos de detergente.

a) Asegurese de que el agua corriente pasa a través de las roscas, hendiduras, clips laterales de cierre, mangos, superficies
deslizantes y resaltes de todos los dispositivos.

9 Seque el riel, la extension de riel y la bandeja para riel utilizando paiios que no suelten pelusa y/o aire a presion filtrado.
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Paso Procedimiento
10 Inspeccione el riel, la extension de riel y la bandeja para riel en busca de contaminacion visible. Si observa contaminacion, repita los
pasos del 3 al 9.
1 Si los dispositivos se van a desinfectar a continuacion, no tenga en cuenta este paso y pase a la seccion 7.0.

Después de la limpieza, coloque el riel y la extension de riel en sus soportes correspondientes de la bandeja para riel (Figura 2).

Envuelva la bandeja parariel (con el riel y la extensién de riel en su interior) en dos capas de envoltorio de esterilizaciéon estandar
hasta que se esterilice.

6.2 Instrucciones para

la limpieza manual con detergente alcalino

Paso Procedimiento
1 Asegurese de retirar todos los accesorios del riel y de la extension de riel.
2 Desmonte el riel y la extension de riel.
a) Sielriel yla extensién de riel estan contenidos en la bandeja para riel, retire la tapa de la bandeja para riel y, a continuacion,
retire el riel y la extension de riel.
b) Sielriely la extension de riel estdn montados juntos, tire hacia arriba de la extension de riel para retirarla del riel (Figura 4).
Para el riel, asegurese de que el pomo esté completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas
queden al descubierto (Figura 3).
3 Enjuague el riel, la extension de riel y la bandeja para riel con agua corriente > 20 °C sanitaria (potable) durante 1 minuto para
eliminar el grueso de la suciedad. Si la suciedad es visible, utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible.
Mientras enjuaga el riel:
a) Concéntrese en las roscas, las hendiduras, las superficies deslizantes y los resaltes.
b) Asegurese de que el pomo se mantenga totalmente fuera de las roscas del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas
internas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 3).
Mientras enjuaga la extensién de riel:
a) Concéntrese en las hendiduras y los resaltes.
Mientras enjuaga la bandeja para riel:
a) Concéntrese en las hendiduras, los clips laterales de cierre, los mangos, los soportes y los resaltes.
4 Prepare un detergente alcalino, como el detergente Neodisher® Mediclean Forte o equivalente, segun las recomendaciones del
fabricante utilizando agua sanitaria (potable).
5 Sumerja completamente el riel separado, la extensién de riel y la bandeja para riel en el bafio de detergente preparado y déjelos en
remojo durante un minimo de 10 minutos o segun la recomendacion del fabricante, lo que sea mayor. Sumerja el riel de forma que
las roscas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 3).
Cuando limpie varios dispositivos simultdaneamente, evite el contacto entre ellos.
6 Después del tiempo de remojo, utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar el riel, la extensién de riel y la bandeja para riel por
debajo de la linea de agua durante un minimo de 1 minuto cada uno para eliminar toda la suciedad visible.
Para el riel:
a) Concéntrese en las roscas internas y externas, las hendiduras, las superficies deslizantes y los resaltes.
b) Mientras cepilla, asegurese de que el pomo se mantenga totalmente fuera de las roscas del conjunto de la abrazadera proximal
y que las roscas internas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 3).
Para la extension de riel:
a) Concéntrese en las hendiduras y los resaltes.
Para la bandeja parariel:
a) Concéntrese en las hendiduras, los clips laterales de cierre, los mangos, los soportes y los resaltes.
7 Mientras esta sumergido, limpie todas las superficies del riel, la extension de riel y la bandeja para riel durante 1 minuto con un paio
limpio (por ejemplo, un pafio sin pelusa) humedecido con la solucién detergente preparada.
8 Retire el riel, la extension de riel y la bandeja para riel del bafno de detergente y enjuaguelos con agua corriente sanitaria (potable)
durante un minimo de 5 minutos para eliminar los residuos de detergente.
a) Asegurese de que el agua corriente pasa a través de las roscas, hendiduras, clips laterales de cierre, mangos, superficies
deslizantes y resaltes de todos los dispositivos.
9 Seque el riel, la extension de riel y la bandeja para riel utilizando paios que no suelten pelusa y/o aire a presion filtrado.
10 Inspeccione el riel, la extension de riel y la bandeja para riel en busca de contaminacién visible. Si observa contaminacion, repita los
pasos del 3 al 9.
1 Si los dispositivos se van a desinfectar a continuacion, no tenga en cuenta este paso y pase a la seccion 7.0.

Después de la limpieza, coloque el riel y la extension de riel en sus soportes correspondientes de la bandeja para riel (Figura 2).

Envuelva la bandeja parariel (con el riel y la extensién de riel en su interior) en dos capas de envoltorio de esterilizaciéon estandar
hasta que se esterilice.
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6.3 Instrucciones para la limpieza automatica con detergente enzimatico o alcalino

Paso Procedimiento
1 Asegurese de retirar todos los accesorios del riel y de la extension de riel.
2 Desmonte el riel y la extension de riel.
a) Sielrielyla extension de riel estdn contenidos en la bandeja para riel, retire la tapa de la bandeja para riel y, a continuacion,
retire el riel y la extensién de riel.
b) Sielriely la extension de riel estdn montados juntos, tire hacia arriba de la extension de riel para retirarla del riel (Figura 4).
Para el riel, asegurese de que el pomo esté completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas
queden al descubierto (Figura 3).
3 Enjuague el riel, la extension de riel y la bandeja para riel con agua corriente fria sanitaria (potable) durante 1 minuto para eliminar el
grueso de la suciedad. Si la suciedad es visible, utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible.
Mientras enjuaga el riel:
a) Concéntrese en las roscas, las hendiduras, las superficies deslizantes y los resaltes.
b) Asegurese de que el pomo se mantenga totalmente fuera de las roscas del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas
internas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 3).
Mientras enjuaga la extension de riel:
a) Concéntrese en las hendiduras y los resaltes.
Mientras enjuaga la bandeja para riel:
a) Concéntrese en las hendiduras, los clips laterales de cierre, los mangos, los soportes y los resaltes.
4 Coloque el riel y la extension de riel en sus soportes correspondientes de la bandeja para riel (Figura 2).
5 Transfiera los dispositivos de la bandeja para riel a un sistema de bastidores adecuado (por ejemplo, accesorio de bastidores de
colector de 3 niveles) dentro de la lavadora/desinfectadora para su procesamiento.
a) Asegurese de que la tapa de la bandeja para riel no esta sobre la bandeja. Coloque la tapa en un lugar abierto de la lavadora/
desinfectadora y en angulo para facilitar el drenaje.
6 Seleccione los parametros del ciclo de lavado automatico como se indica a continuacién para el detergente enzimatico O el

detergente alcalino, NO PARA AMBOS. Si utiliza detergente enzimatico, utilice la tabla de pardmetros para detergente enzimatico; si
utiliza detergente alcalino, utilice la tabla de parametros para detergente alcalino. Una vez que la bandeja para riel (que contiene el
riel y la extension de riel) se ha limpiado con detergente enzimatico O detergente alcalino, proceda al siguiente paso.

La siguiente tabla indica los pardmetros para la limpieza automatica con detergente enzimatico.

PARAMETROS DE LIMPIEZA AUTOMATICA PARA DETERGENTE ENZIMATICO

Fase Tiempo (minutos) Temperaturay tipo de agua Tipo de detergente y concentracion
Prelavado 2:00 Agua fria sanitaria (potable) N/A
Lavado con enzi- | 4:00* Agua caliente sanitaria (potable) Detergente enzimatico, como limpiador en-
mas zimatico Valsure® o equivalente, preparado

segun las recomendaciones del fabricante
del detergente

Enjuague 2:00 > 43 °C agua sanitaria (potable) N/A
(punto de ajuste)

Desinfeccion tér- | 5:00 90 °C agua critica (punto de ajuste) [N/A
mica (opcional®)

Secado 7:00 45 °C (punto de ajuste) N/A

* O segun la recomendacion del fabricante, lo que sea mayor

# Consulte las directrices de su centro para determinar si es necesaria la desinfeccién

La siguiente tabla indica los pardmetros para la limpieza automética con detergente alcalino.

PARAMETROS DE LIMPIEZA AUTOMATICA PARA DETERGENTE ALCALINO

Fase Tiempo (minutos) Temperaturay tipo de agua Tipo de detergente y concentracion
Prelavado 2:00 Agua fria sanitaria (potable) N/A
Lavado alcalino | 10:00* Agua caliente sanitaria (potable) Detergente alcalino, como Neodisher® Me-

diclean Forte o equivalente, preparado se-
gun las recomendaciones del fabricante del

detergente
Enjuague 2:00 > 43 °C agua sanitaria (potable) N/A
(punto de ajuste)
Desinfeccion tér- | 5:00 90 °C agua critica (punto de ajuste) |N/A
mica (opcional®)
Secado 7:00 45 °C (punto de ajuste) N/A

* O segun la recomendacion del fabricante, lo que sea mayor

# Consulte las directrices de su centro para determinar si es necesaria la desinfeccién
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Paso Procedimiento

7 Retire la bandeja para riel (con el riel y la extensiéon de riel en su interior) y la tapa de la bandeja para riel de la lavadora/
desinfectadora. Al descargarla, compruebe que las piezas méviles y las superficies circundantes estén completamente limpias de
suciedad visible. Si la suciedad es visible, repita el procedimiento de limpieza automdtica (seccion 6.3) o realice un procedimiento de
limpieza manual (seccion 6.1 o seccidn 6.2). Si no se aprecia suciedad, coloque y cierre la tapa de la bandeja para riel y contintie con
el siguiente paso.

8 Tras la limpieza (y la desinfeccién), la bandeja para riel (con el riel y la extensién de riel en su interior) debe envolverse en dos capas
de envoltorio de esterilizacion estandar hasta que se esterilice.

7.0 Instrucciones de desinfeccion (opcional*)

Paso Procedimiento

1 Mientras se asegura de que las roscas del pomo del riel estén completamente expuestas (Figura 3), coloque el riel y la extension de
riel en sus soportes correspondientes de la bandeja para riel (Figura 2).

2 Transfiera los dispositivos de la bandeja para riel a un sistema de bastidores adecuado dentro de la lavadora/desinfectadora para su
procesamiento.

a) Asegurese de que la tapa de la bandeja para riel no esta sobre la bandeja. Coloque la tapa en un lugar abierto de la lavadora/
desinfectadora y en dngulo para facilitar el drenaje.

3 Configure la velocidad del motor en ALTO, si fuera aplicable, y seleccione los siguientes parametros recomendados:
Fase Tiempo (minutos) Temperatura y tipo de agua Tipo de detergente y concentracion
Enjuague térmi- |5:00 90 °C agua critica (punto de ajuste) [N/A
co
4 Retire la bandeja para riel (con el riel y la extension de riel en su interior) y la tapa de la bandeja para riel de la lavadora/

desinfectadora. Coloque la tapa de la bandeja para riel en la bandeja para riel y sujétela.

5 Tras la desinfeccion, la bandeja para riel (con el riel y la extension de riel en su interior) debe envolverse en dos capas de envoltorio
de esterilizaciéon de polipropileno estandar hasta que se esterilice.

* Se recomienda la desinfeccion térmica automatica segun las directrices del centro como factor de seguridad adicional para el personal.

8.0 Instrucciones de esterilizacion

El conjunto de riel (riel, extensidn de riel y bandeja para riel) debe esterilizarse antes de cada uso de conformidad con el procedimiento hospitalario adecuado
y siguiendo las instrucciones y los parametros recomendados.

Nota: Cuando esterilice varios dispositivos en un solo ciclo, asegurese de que los dispositivos o las bandejas no estén apilados y de que no se supere
la carga maxima del esterilizador.

Paso Procedimiento
1 Para el riel, asegurese de que el pomo esté completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal (Figura 3).
2 Asegurese de que el riel y la extensién de riel estan fijados en sus soportes correspondientes dentro de la bandeja para riel y de que
la tapa de la bandeja esta colocada y sujetada (Figura 2).
3 Esterilice mediante esterilizacidon por vapor. Los dispositivos pueden esterilizarse con vapor mediante métodos de prevacio o por
gravedad:
Tipo de esteriliza- Configuracion Temperatura mini- |Tiempo mini- |Tiempo mi- | Tiempo minimo de
dor ma mo de exposi- | nimo de se- |enfriamiento
cion cado
Desplazamiento por | Doble envoltorio’ 121°C 30 minutos 50 minutos | 30 minutos?
gravedad
Doble envoltorio’ 132°C 4 minutos 30 minutos N/A
Prevacio
Doble envoltorio’ 134°C 3 minutos 30 minutos | 60 minutos?

1 Halyard Health H300 o equivalente cargada en la configuracién representada en la Figura 2
2 Puede ser necesaria la manipulacién tras la esterilizacién por vapor. Coloque fuera de la cdmara sobre una rejilla para enfriar.

ADVERTENCIA: No retire la bandeja para riel del embalaje estéril después de la esterilizacion por vapor, ya que puede
poner en peligro la esterilidad.

9.0 Almacenamiento

Guarde el conjunto de riel reutilizable esterilizado por vapor (es decir, la bandeja para riel con el riel y la extensidn de riel en su interior) en una configuraciéon
de doble envoltura en un lugar fresco y seco.

10.0 Identificador tnico del dispositivo (UDI)-Identificador del dispositivo (DI) basico

El UDI-DI basico es la clave de acceso a la informacién relacionada con el dispositivo introducida en Eudamed.

En la siguiente tabla se presentan los UDI-DI basicos para el conjunto de riel reutilizable de Edwards:
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Producto Modelo UDI-DI basico

Riel reutilizable de Edwards 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Extensién de riel reutilizable de Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
Bandeja para riel de Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
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Rx only
Set guida riutilizzabile Edwards

Istruzioni per la cura e il ritrattamento degli accessori per la guida riutilizzabile Edwards (10500RL), la prolunga per
guida riutilizzabile Edwards (10500EX) e la vaschetta per guida Edwards (TRAY10500RL)

Istruzioni per l'uso

1.0 Introduzione

La guida riutilizzabile (guida), la prolunga per guida riutilizzabile (prolunga per guida) e la vaschetta per guida (vaschetta) Edwards, complessivamente dette
set guida riutilizzabile Edwards, sono accessori riutilizzabili e sterilizzabili indicati per I'uso con terapie cardiache transcatetere Edwards compatibili (Figura 1).
La guida e la relativa prolunga sono accessori opzionali, non a contatto con il paziente, che si fissano a un supporto riutilizzabile compatibile, fungendo da
guida per gli stabilizzatori modulari compatibili che supportano e mantengono il posizionamento del catetere durante le procedure di impianto. La vaschetta
per guida & un accessorio opzionale, non a contatto con il paziente, che funge da contenitore per gli accessori compatibili, per la conservazione e/o il
ritrattamento.

Il set quida riutilizzabile Edwards & destinato all'uso in ambienti per procedure cardiache (ad es. laboratorio di cateterismo, sala operatoria ibrida ecc.) da
parte di medici e/o personale di supporto e nelle aree di trattamento sterile, da parte del personale del reparto.

2.0 Uso previsto
La guida riutilizzabile facilita il posizionamento e la stabilizzazione dei sistemi di rilascio durante le procedure intracardiache.
La prolunga per guida riutilizzabile facilita il posizionamento e la stabilizzazione dei sistemi di rilascio durante le procedure intracardiache.

La vaschetta per guida facilita il trattamento sterile e la conservazione di accessori compatibili per dispositivi intracardiaci.

3.0 Precauzioni

Leggere tutte le indicazioni e precauzioni contenute in queste Istruzioni per I'uso prima di utilizzare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta. Le Istruzioni
per l'uso sono disponibili in formato elettronico sul sito www.eifu.edwards.com. E inoltre possibile richiederne una copia contattando la sede principale di
Edwards al numero +1.888.570.4016 o rivolgendosi al proprio rappresentante medico locale.

La guida, la relativa prolunga e la vaschetta vengono fornite non sterili. Prima dell'uso, &€ necessario eseguire la pulizia e la sterilizzazione seguendo le
istruzioni fornite in questo documento. La mancata esecuzione delle corrette procedure di pulizia e/o risterilizzazione puo causare infezioni.

La confezione originale della guida e della relativa prolunga non ¢ indicata per la sterilizzazione. Il trattamento con la confezione originale potrebbe
compromettere la sterilita.

Non utilizzare i dispositivi se si rilevano danni visibili.

4.0 Modalita di fornitura

La guida, la relativa prolunga e la vaschetta vengono fornite non sterili. Fare riferimento all'appendice Figure.

5.0 Limitazioni al ritrattamento

Queste istruzioni per il ritrattamento sono state validate ai fini della preparazione della guida e della relativa prolunga per I'uso in procedure sterili. Compete
all'utente/ospedale/operatore sanitario la responsabilita di garantire che il ritrattamento venga eseguito con apparecchiature e materiali adeguati, come
specificato nel presente documento, e che il personale sia stato debitamente formato su queste istruzioni di ritrattamento al fine di ottenere il livello di
decontaminazione desiderato; cio richiede la convalida e il monitoraggio di routine delle apparecchiature e dei processi. Qualunque deviazione dai metodi
di ritrattamento descritti in queste istruzioni da parte dell’'utente/ospedale/operatore sanitario deve essere valutata ai fini dell’efficacia per evitare possibili
conseguenze avverse.

La fine della vita utile & generalmente determinata dall’'usura e dai danni dovuti all'utilizzo (consultare la Sezione 5.1 per le istruzioni sull'ispezione).

5.1 Istruzioni per le ispezioni visive e funzionali dei dispositivi
5.1.1 Preparazione per le ispezioni visive e funzionali

Passaggio Procedura
1 Rimuovere tutti gli accessori dalla guida e dalla relativa prolunga.
2 Se non € gia stata smontata, assicurarsi di rimuovere la prolunga dalla guida tirando la prolunga verso l'alto rispetto alla guida
(Figura 4).

5.1.2 Ispezioni visive

Passaggio Procedura
1 Ispezionare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta per individuare eventuali tracce di materiali a rischio biologico non
eliminabili.
2 Ispezionare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta sotto una buona illuminazione per individuare eventuali segni evidenti di

fessurazione e/o scanalature, corrosione o altro deterioramento/danneggiamento. Una normale usura € prevista come conseguenza
dell'uso ripetuto.

3 Se le ispezioni evidenziano condizioni non accettabili, sospendere I'uso dei dispositivi difettosi e sostituirli.

Edwards, Edwards Lifesciences e il logo E stilizzato sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi titolari.
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5.1.3 Ispezioni funzionali

Passaggio Procedura
1 Verificare che la manopola della guida scorra perfettamente nelle filettature ruotando la manopola in senso orario e antiorario.
2 Verificare che la guida e la relativa prolunga si inseriscano entrambe nelle apposite staffe presenti all'interno della vaschetta per

guida e che il coperchio si agganci alla base della vaschetta.

3 Se le ispezioni evidenziano condizioni non accettabili, sospendere l'uso dei dispositivi difettosi e sostituirli.

5.2 Smaltimento del dispositivo

| dispositivi danneggiati possono essere trattati e smaltiti in maniera analoga ai rifiuti ospedalieri in conformita alle normative locali poiché non esistono rischi
particolari legati allo smaltimento di questi dispositivi.

6.0 Istruzioni per la pulizia

Pulire la guida, la relativa prolunga e la vaschetta prima di ogni utilizzo in conformita ai protocolli ospedalieri appropriati, nonché alle istruzioni e ai parametri
consigliati riportati di sequito. Ultimata la pulizia, posizionare la guida e la relativa prolunga nelle corrispondenti staffe presenti all'interno della vaschetta
(Figura 2); quindi, avvolgere la vaschetta in un involucro di sterilizzazione standard (due strati) fino al momento della sterilizzazione.

Nota: per la pulizia dei dispositivi, non utilizzare spazzole metalliche, spugne abrasive, agenti chimici aggressivi (ad esempio, cloro o soda caustica)
o altri strumenti di pulizia abrasivi, che possono causare danni permanenti ai dispositivi.

| dispositivi devono essere puliti con uno dei seguenti metodi: 1) pulizia manuale con detergente enzimatico (Sezione 6.1), 2) pulizia manuale con detergente
alcalino (Sezione 6.2) o 3) pulizia automatica con detergente enzimatico o alcalino (Sezione 6.3). La procedura per ciascuno di questi metodi e descritta di
seguito.

AVVERTENZA: il mancato posizionamento e la mancata pulizia e sterilizzazione della guida e della relativa prolunga all'interno della vaschetta per
guida, come indicato in queste istruzioni per I'uso, possono causare infezioni e lesioni all’'utente o al paziente.

6.1 Istruzioni per la pulizia manuale con un detergente enzimatico

Passaggio Procedura
1 Rimuovere tutti gli accessori dalla guida e dalla relativa prolunga.
2 Smontare la guida e la relativa prolunga.

a) Selaguida e la relativa prolunga sono inserite nella vaschetta, rimuovere il coperchio della vaschetta e prelevare la guida e la
relativa prolunga.

b) Sela guida e la relativa prolunga sono assemblate, tirare verso I'alto la prolunga per rimuoverla dalla guida (Figura 4).

Per quanto riguarda la guida, verificare che la manopola sia completamente libera dal gruppo clamp prossimale e che le filettature

siano visibili (Figura 3).

3 Risciacquare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta sotto acqua corrente di rubinetto (potabile) a = 20 °C per 1 minuto per
rimuovere l'eventuale sporcizia evidente. Se la sporcizia & visibile, usare una spazzola a setole morbide per rimuovere qualsiasi
traccia di sporcizia visibile.

Durante il risciacquo della guida:

a) Focalizzarsi su filettature, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.
b) Assicurarsi che la manopola rimanga completamente libera dalle filettature del gruppo clamp prossimale e che le filettature
interne della manopola siano completamente esposte (Figura 3).

Durante il risciacquo della prolunga per guida:

a) Focalizzarsi su fessure e superfici con incisioni.

Durante il risciacquo della vaschetta per guida:

a) Focalizzarsi su fessure, clip laterali di bloccaggio, manici, staffe e superfici con incisioni.

4 Preparare un detergente enzimatico a pH neutro, come Valsure® Enzymatic Cleaner o equivalente, seguendo le istruzioni del
produttore utilizzando acqua di rubinetto (potabile).

5 Immergere completamente la guida, la relativa prolunga e la vaschetta per guida non assemblate nel bagno detergente preparato,
lasciando i componenti immersi per minimo 2 minuti o secondo le raccomandazioni del produttore, qualunque sia il tempo
maggiore. Immergere la guida fino a esporre completamente le filettature della manopola (Figura 3).

Se si puliscono contemporaneamente piu dispositivi, evitare che vengano a contatto tra loro.

6 Trascorso il tempo previsto, sfregare con una spazzola a setole morbide la guida, la relativa prolunga e la vaschetta sotto il livello
dell'acqua per almeno 1 minuto per componente allo scopo di rimuovere qualsiasi traccia di sporcizia visibile.

Per la guida:

a) Focalizzarsi su filettature interne ed esterne, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.
b) Mentre si spazzola, assicurarsi che la manopola rimanga completamente libera dalle filettature del gruppo clamp prossimale e
che le filettature interne della manopola siano completamente esposte (Figura 3).

Per la prolunga per guida:

a) Focalizzarsi su fessure e superfici con incisioni.

Per la vaschetta per guida:

a) Focalizzarsi su fessure, clip laterali di bloccaggio, maniglie, staffe e superfici con incisioni.

7 Mentre i componenti sono immersi, pulire tutte le superfici della guida, della relativa prolunga e della vaschetta per 1 minuto con un
panno pulito (ad esempio un panno privo di pelucchi) inumidito con la soluzione detergente preparata.

8 Rimuovere la guida, la relativa prolunga e la vaschetta dal bagno detergente e risciacquarli sotto acqua corrente di rubinetto
(potabile) per minimo 5 minuti per eliminare eventuali residui di detergente.

a) Verificare che l'acqua corrente passi attraverso le eventuali filettature, fessure, clip laterali di bloccaggio, manici, superfici
scorrevoli e con incisioni di tutti i dispositivi.
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Passaggio Procedura
9 Asciugare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta utilizzando panni privi di pelucchi e/o aria compressa filtrata.
10 Ispezionare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta per rilevare eventuale contaminazione visibile. Se si osservano tracce di
contaminazione, ripetere i passaggida 3 a 9.
11 Se la fase successiva prevede la disinfezione dei dispositivi, ignorare questo passaggio e passare alla Sezione 7.0.

Ultimata la pulizia, posizionare la guida e la relativa prolunga nelle corrispondenti staffe presenti all'interno della vaschetta per
guida (Figura 2).

Avvolgere la vaschetta per guida (contenente la guida e la relativa prolunga) in un involucro di sterilizzazione standard (due strati)
fino al momento della sterilizzazione.

6.2 Istruzioni per la pulizia manuale con un detergente alcalino

Passaggio

Procedura

1

Rimuovere tutti gli accessori dalla guida e dalla relativa prolunga.

2

Smontare la guida e la relativa prolunga.

a) Selaguida e la relativa prolunga sono inserite nella vaschetta, rimuovere il coperchio della vaschetta e prelevare la guida e la
relativa prolunga.

b) Selaguida e la relativa prolunga sono assemblate, tirare verso I'alto la prolunga per rimuoverla dalla guida (Figura 4).

Per quanto riguarda la guida, verificare che la manopola sia completamente libera dal gruppo clamp prossimale e che le filettature
siano visibili (Figura 3).

Risciacquare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta sotto acqua corrente di rubinetto (potabile) a = 20 °C per 1 minuto per
rimuovere |'eventuale sporcizia evidente. Se la sporcizia & visibile, usare una spazzola a setole morbide per rimuovere qualsiasi
traccia di sporcizia visibile.

Durante il risciacquo della guida:

a) Focalizzarsi su filettature, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.

b) Assicurarsi che la manopola rimanga completamente libera dalle filettature del gruppo clamp prossimale e che le filettature
interne della manopola siano completamente esposte (Figura 3).

Durante il risciacquo della prolunga per guida:
a) Focalizzarsi su fessure e superfici con incisioni.
Durante il risciacquo della vaschetta per guida:

a) Focalizzarsi su fessure, clip laterali di bloccaggio, manici, staffe e superfici con incisioni.

Preparare un detergente alcalino, come Neodisher® Mediclean Forte o equivalente, seguendo le istruzioni del produttore
utilizzando acqua di rubinetto (potabile).

Immergere completamente la guida, la relativa prolunga e la vaschetta per guida non assemblate nel bagno detergente preparato,
lasciando i componenti immersi per minimo 10 minuti o secondo le raccomandazioni del produttore, qualunque sia il tempo
maggiore. Immergere la guida fino a esporre completamente le filettature della manopola (Figura 3).

Se si puliscono contemporaneamente piu dispositivi, evitare che vengano a contatto tra loro.

Trascorso il tempo previsto, sfregare con una spazzola a setole morbide la guida, la relativa prolunga e la vaschetta sotto il livello
dell'acqua per almeno 1 minuto per componente allo scopo di rimuovere qualsiasi traccia di sporcizia visibile.

Per la guida:

a) Focalizzarsi su filettature interne ed esterne, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.
b) Mentre si spazzola, assicurarsi che la manopola rimanga completamente libera dalle filettature del gruppo clamp prossimale e
che le filettature interne della manopola siano completamente esposte (Figura 3).

Per la prolunga per guida:

a) Focalizzarsi su fessure e superfici con incisioni.

Per la vaschetta per guida:

a) Focalizzarsi su fessure, clip laterali di bloccaggio, maniglie, staffe e superfici con incisioni.

Mentre i componenti sono immersi, pulire tutte le superfici della guida, della relativa prolunga e della vaschetta per 1 minuto con un
panno pulito (ad esempio un panno privo di pelucchi) inumidito con la soluzione detergente preparata.

Rimuovere la guida, la relativa prolunga e la vaschetta dal bagno detergente e risciacquarli sotto acqua corrente di rubinetto
(potabile) per almeno 5 minuti per eliminare eventuali residui di detergente.

a) Verificare che I'acqua corrente passi attraverso le eventuali filettature, fessure, clip laterali di bloccaggio, manici, superfici
scorrevoli e con incisioni di tutti i dispositivi.

Asciugare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta utilizzando panni privi di pelucchi e/o aria compressa filtrata.

Ispezionare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta per rilevare eventuale contaminazione visibile. Se si osservano tracce di
contaminazione, ripetere i passaggida 3 a 9.

11

Se la fase successiva prevede la disinfezione dei dispositivi, ignorare questo passaggio e passare alla Sezione 7.0.

Ultimata la pulizia, posizionare la guida e la relativa prolunga nelle corrispondenti staffe presenti all'interno della vaschetta per
guida (Figura 2).

Avvolgere la vaschetta per guida (contenente la guida e la relativa prolunga) in un involucro di sterilizzazione standard (due strati)
fino al momento della sterilizzazione.
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6.3 Istruzioni per la pulizia automatica con detergente enzimatico o alcalino

Passaggio Procedura

1 Rimuovere tutti gli accessori dalla guida e dalla relativa prolunga.

2 Smontare la guida e la relativa prolunga.

a) Selaguida e la relativa prolunga sono inserite nella vaschetta, rimuovere il coperchio della vaschetta e prelevare la guida e la
relativa prolunga.

b) Selaguida e la relativa prolunga sono assemblate, tirare verso I'alto la prolunga per rimuoverla dalla guida (Figura 4).

Per quanto riguarda la guida, verificare che la manopola sia completamente libera dal gruppo clamp prossimale e che le filettature

siano visibili (Figura 3).

3 Risciacquare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta sotto acqua corrente di rubinetto fredda (potabile) per 1 minuto per
rimuovere |'eventuale sporcizia evidente. Se la sporcizia & visibile , usare una spazzola a setole morbide per rimuovere qualsiasi
traccia di sporcizia visibile.

Durante il risciacquo della guida:
a) Focalizzarsi su filettature, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.
b) Assicurarsi che la manopola rimanga completamente libera dalle filettature del gruppo clamp prossimale e che le filettature
interne della manopola siano completamente esposte (Figura 3).
Durante il risciacquo della prolunga per guida:
a) Focalizzarsi su fessure e superfici con incisioni.
Durante il risciacquo della vaschetta per guida:
a) Focalizzarsi su fessure, clip laterali di bloccaggio, maniglie, staffe e superfici con incisioni.
4 Posizionare la guida e la relativa prolunga nelle corrispondenti staffe presenti all'interno della vaschetta per guida (Figura 2).
5 Trasferire i dispositivi contenuti nella vaschetta per guida sull'apposito sistema di rack (ad esempio, accessorio rack per collettori a 3

livelli) all'interno della lavatrice-disinfettatrice per il trattamento.

a) Assicurarsi che il coperchio della vaschetta per guida non sia installato. Posizionare il coperchio in un punto libero della
lavatrice-disinfettatrice, a un'angolazione tale da facilitare il drenaggio.
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sterilizzazione standard (due strati) fino al momento della sterilizzazione.

Passaggio Procedura
6 Selezionare i parametri per il ciclo di lavaggio automatico elencati di seguito per detergenti enzimatici OPPURE per quelli alcalini,
NON ENTRAMBI. Se si utilizza un detergente enzimatico, fare riferimento alla tabella di parametri per detergenti enzimatici; se si
utilizza un detergente alcalino, fare riferimento alla tabella di parametri per detergenti alcalini. Una volta pulita la vaschetta per
guida (contenente la guida e la relativa prolunga) con un detergente enzimatico OPPURE alcalino, passare alla fase successiva.
La seguente tabella elenca i parametri relativi alla pulizia automatica con un detergente enzimatico.
PARAMETRI PER LA PULIZIA AUTOMATICA CON UN DETERGENTE ENZIMATICO
Fase Tempo (minuti) Temperatura e tipo di acqua Tipo di detergente e concentrazione
Prelavaggio 2:00 Acqua di rubinetto fredda (potabi- |N/D
le)
Lavaggio con de- | 4:00* Acqua di rubinetto calda (potabile) | Detergente enzimatico, come Valsure® En-
tergente enzima- zymatic Cleaner o equivalente, preparato
tico seguendo le istruzioni del produttore
Risciacquo 2:00 Acqua di rubinetto (potabile) a N/D
> 43 °C (temperatura impostata)
Disinfezione ter- |5:00 Acqua critica a 90 °C (temperatura |N/D
mica (facoltati- impostata)
va¥)
Asciugatura 7:00 45 °C (temperatura impostata) N/D
*0O secondo le raccomandazioni del produttore, qualunque sia il tempo maggiore
#Consultare le linee guida della propria struttura per determinare se & richiesta la disinfezione
La seguente tabella elenca i parametri relativi alla pulizia automatica con un detergente alcalino.
PARAMETRI PER LA PULIZIA AUTOMATICA CON UN DETERGENTE ALCALINO
Fase Tempo (minuti) Temperatura e tipo di acqua Tipo di detergente e concentrazione
Prelavaggio 2:00 Acqua di rubinetto fredda (potabi- |N/D
le)
Lavaggio con de- | 10:00* Acqua di rubinetto calda (potabile) | Detergente alcalino, come Neodisher® Me-
tergente alcalino diclean Forte o equivalente, preparato se-
guendo le istruzioni del produttore
Risciacquo 2:00 Acqua di rubinetto (potabile) a N/D
> 43 °C (temperatura impostata)
Disinfezione ter- |5:00 Acqua critica a 90 °C (temperatura | N/D
mica (facoltati- impostata)
va¥)
Asciugatura 7:00 45 °C (temperatura impostata) N/D
*0O secondo le raccomandazioni del produttore, qualunque sia il tempo maggiore
#Consultare le linee guida della propria struttura per determinare se & richiesta la disinfezione
7 Rimuovere dalla lavatrice-disinfettatrice la vaschetta per guida (contenente la guida e la relativa prolunga) e il coperchio. Dopo
avere estratto i componenti, controllare che tutta la sporcizia visibile sia stata rimossa dalle parti mobili e dalle superfici circostanti.
In presenza di sporcizia visibile, ripetere la procedura di pulizia automatica (Sezione 6.3) oppure eseguire una procedura di pulizia
manuale (Sezione 6.1 o Sezione 6.2). In assenza di sporcizia visibile, posizionare il coperchio sulla vaschetta per guida e fissarlo,
quindi passare alla fase successiva.
8 Ultimata la pulizia (e la disinfezione), avvolgere la vaschetta per guida (contenente la guida e la relativa prolunga) in un involucro di

7.0 Istruzioni per

la disinfezione (facoltativa*)

Passaggio Procedura

1 Assicurandosi che le filettature della manopola della guida siano completamente esposte, (Figura 3) posizionare la guida e la relativa
prolunga nelle corrispondenti staffe presenti all'interno della vaschetta per guida (Figura 2).

2 Trasferire i dispositivi contenuti nella vaschetta per guida sull'apposito sistema di rack all'interno della lavatrice-disinfettatrice per
effettuare il trattamento.
a) Assicurarsi che il coperchio della vaschetta per guida non sia installato. Posizionare il coperchio in un punto libero della

lavatrice-disinfettatrice, a un'angolazione tale da facilitare il drenaggio.
3 Impostare la velocita del motore al MASSIMO, se opportuno, quindi selezionare i parametri consigliati di seguito:

Fase Tempo (minuti)

Temperatura e tipo di acqua

Tipo di detergente e concentrazione

Risciacquo termi- | 5:00
co

Acqua critica a 90 °C (temperatura
impostata)

N/D
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Passaggio Procedura

4 Rimuovere dalla lavatrice-disinfettatrice la vaschetta per guida (contenente la guida e la relativa prolunga) e il coperchio.
Posizionare il coperchio sulla vaschetta per guida e serrarlo.

5 Ultimata la disinfezione, avvolgere la vaschetta per guida (contenente la guida e la relativa prolunga) in un involucro di
sterilizzazione standard in polipropilene (due strati) fino al momento della sterilizzazione.

*La disinfezione termica automatica & raccomandata dalle linee guida della struttura come ulteriore fattore di sicurezza per il personale

8.0 Istruzioni per la sterilizzazione

Il set guida (guida, relativa prolunga e vaschetta per guida) deve essere sterilizzato prima di ogni utilizzo in conformita ai protocolli ospedalieri appropriati,
alle istruzioni e ai parametri consigliati riportati di seguito.

Nota: quando si sterilizzano piu dispositivi in un unico ciclo, assicurarsi che i dispositivi o le vaschette non siano impilati e che il carico massimo
dello sterilizzatore non venga superato.

Passaggio Procedura
1 Per quanto riguarda la guida, verificare che la manopola sia completamente libera dal gruppo clamp prossimale (Figura 3).
2 Assicurarsi che la guida e la relativa prolunga siano fissate nelle corrispondenti staffe all'interno della vaschetta per guida e cheil
coperchio della vaschetta sia installato e fissato (Figura 2).

3 Sterilizzare mediante sterilizzazione a vapore. | dispositivi possono essere sterilizzati a vapore con metodi di prevuoto o a gravita:
Tipo di sterilizzato- | Configurazione Temperatura mini- |Tempo mini- | Tempo mini- | Tempo minimo di raf-
re ma mo di esposi- | mo diasciu- |freddamento

zione gatura
Spostamento per Doppio involucro’ 121°C 30 minuti 50 minuti 30 minuti2
gravita
Doppio involucro' 132°C 4 minuti 30 minuti N/D
Prevuoto
Doppio involucro’ 134°C 3 minuti 30 minuti 60 minuti2

"Halyard Health H300 o equivalente, caricato nella configurazione mostrata in Figura 2

2Potrebbe essere necessario un trattamento post sterilizzazione a vapore. Far raffreddare al di fuori della camera posizionando il
dispositivo su un rack metallico.

AVVERTENZA: non rimuovere la vaschetta per guida dall'involucro sterile dopo la sterilizzazione a vapore, per non
comprometterne la sterilita.

9.0 Conservazione

Conservare il set guida riutilizzabile (ossia la vaschetta per guida contenente la guida e la relativa prolunga) sterilizzato a vapore nel doppio involucro previsto
in un luogo fresco e asciutto.

10.0 Identificatore univoco del dispositivo-ldentificatore del dispositivo di base (UDI-DI)

L'UDI-DI di base rappresenta la chiave di accesso alle informazioni relative al dispositivo inserite nella banca dati Eudamed.

La tabella seguente contiene 'UDI-DI di base per il Set guida riutilizzabile Edwards:

Prodotto Modello UDI-DI di base

Guida riutilizzabile Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
Prolunga per guida riutilizzabile Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Vaschetta per guida Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
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Nederlands

Rx Only
Edwards herbruikbare railset

Instructies voor het onderhoud en de herverwerking van accessoires voor Edwards herbruikbare rail (10500RL),
Edwards herbruikbare railverlenging (10500EX) en Edwards railtray (TRAY10500RL)

Gebruiksaanwijzing

1.0 Inleiding

De Edwards herbruikbare rail (rail), herbruikbare railverlenging (railverlenging), en railtray (tray), samen de Edwards herbruikbare railset genoemd,
zijn herbruikbare en steriliseerbare accessoires die bedoeld zijn voor gebruik met compatibele cardiale therapieén met transkatheters van Edwards
(Afbeelding 1). De rail en railverlenging zijn optionele accessoires die niet in contact komen met de patiént om een compatibel herbruikbaar platform
te bevestigen om te dienen als een rail voor compatibele modulaire stabilisatoren die de katheterpositie ondersteunen en onderhouden tijdens
implantatieprocedures. De railtray is een optionele accessoire die niet in contact komt met de patiént en die dient als een container voor compatibele
accessoires voor opslag en/of herverwerking.

De Edwards herbruikbare railset is bedoeld om te worden gebruikt in een ruimte waar een hartprocedure wordt uitgevoerd (bijv. een katheterisatielab,
hybride kamer etc.) door artsen en/of ondersteunend personeel en in steriele verwerkingsomgevingen door personeel van de steriele verwerkingsafdeling.

2.0 Beoogd gebruik

De herbruikbare rail is bedoeld als hulpmiddel bij het positioneren en stabiliseren van afgiftesystemen bij intracardiale ingrepen.
De herbruikbare railverlenging is bedoeld als hulpmiddel bij het positioneren en stabiliseren van afgiftesystemen bij intracardiale ingrepen.

De railtray is bedoeld om steriele verwerking en opslag van compatibele intracardiale accessoires mogelijk te maken.

3.0 Voorzorgsmaatregelen

Lees alle indicaties en voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing voordat u de rail, railverlenging en railtray gebruikt. De gebruiksaanwijzing is
elektronisch beschikbaar op www.eifu.edwards.com. U kunt tevens een exemplaar van de gebruiksaanwijzing aanvragen door telefonisch contact op te
nemen met het hoofdkantoor van Edwards via telefoonnummer +1.888.570.4016 of door contact op te nemen met uw lokale klinische vertegenwoordiger.

De rail, railverlenging en railtray worden niet-steriel geleverd. Voorafgaand aan het gebruik moet het apparaat worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de
instructies vermeld in dit document. Het niet goed reinigen en/of opnieuw steriliseren kan resulteren in infectie.

De originele verpakking van de rail en de railverlenging is niet bedoeld voor sterilisatie. Verwerking met gebruik van de originele verpakking kan resulteren in
aangetaste steriliteit.

Gebruik de hulpmiddelen niet als deze beschadigd zijn.

4.0 Leveringswijze

De rail, railverlenging en railtray worden niet-steriel geleverd. Raadpleeg de bijlage Afbeeldingen ter referentie.

5.0 Beperkingen voor herverwerking

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als voldoende werkend om de rail en railverlenging voor te bereiden voor steriel procedureel gebruik.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om te waarborgen dat de herverwerking wordt uitgevoerd met de juiste
apparaten en materialen die worden vermeld in dit document en dat het personeel adequate training over de herverwerking heeft gehad om de gewenste
mate van ontsmetting te bereiken. Dit vereist dat apparaten en processen worden gevalideerd en routinematig gecontroleerd. ledere afwijking door de
gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener van de verwerkingsmethoden die zijn vermeld in deze instructies moet op effectiviteit worden beoordeeld om
potentiéle negatieve gevolgen te vermijden.

Het einde van de levensduur wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en schade veroorzaakt door het gebruik (zie sectie 5.1 voor instructies voor inspectie).

5.1 Instructies voor visuele en functionele inspecties hulpmiddel
5.1.1 Voorbereiding van visuele en functionele inspecties

Stap Procedure
1 Verwijder alle accessoires van de rail en railverlenging.
2 Als het hulpmiddel niet gedemonteerd is, verwijder dan de railverlenging uit de rail door de railverlenging omhoog van de rail

vandaan te trekken (Afbeelding 4).

5.1.2 Visuele Inspecties

Stap Procedure
1 Inspecteer de rail, railverlenging en railtray op biologisch gevaarlijke vlekken die niet verwijderd kunnen worden.
2 Inspecteer de rail, railverlenging en railtray in een goed verlichte omgeving op scheuren en/of deuken of andere tekenen van

slijtage/beschadigingen. Normale gebruikssporen zijn te verwachten door herhaaldelijk gebruik.

3 Het defecte hulpmiddel mag niet langer gebruikt worden en moet vervangen worden als er onacceptabele bevindingen zijn.

Edwards, Edwards Lifesciences en het logo met de gestileerde E zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn
eigendom van de respectieve eigenaren.
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5.1.3 Functionele inspecties

Stap Procedure
1 Controleer of de knop van de rail volledig in de schroefdraad is geplaatst door de knop linksom en rechtsom te draaien.
2 Controleer of de rail en verlenging binnen de beugels van de railtray passen en of de traydeksel aan de basis van de tray

vergrendelt.

3 Het defecte hulpmiddel mag niet langer gebruikt worden en moet vervangen worden als er onacceptabele bevindingen zijn.

5.2 Afvoeren van hulpmiddelen

Beschadigde hulpmiddelen mogen op dezelfde wijze worden behandeld en afgevoerd als ziekenhuisafval overeenkomstig de lokale wet- en regelgeving. Er
zijn immers geen speciale risico's verbonden aan het afvoeren van deze instrumenten.

6.0 Reinigingsinstructies

De rail, railverlenging en railtray moeten véér ieder gebruik worden gereinigd volgens geschikte ziekenhuisprocedures en de volgende aanbevolen
instructies en parameters. Na reiniging moeten de rail, railverlenging en railtray in hun bijbehorende beugels binnen de railtray (Afbeelding 2); de railtray
moet vervolgens in twee lagen standaard sterilisatiedoek gewikkeld worden tot deze gesteriliseerd.

Opmerking: Gebruik geen metalen borstels, schuursponsjes, agressieve chemicalién (zoals chloor of bijtende sodaloog) of andere schurende
reinigingsmiddelen wanneer u de hulpmiddelen reinigt. Deze middelen kunnen permanente schade aan het hulpmiddel veroorzaken.

De apparaten moet gereinigd worden met behulp van één van de volgende methoden: 1) Handmatige reiniging met enzymatisch reinigingsmiddel (sectie
6.1), 2) Handmatige reiniging met alkalisch reinigingsmiddel (sectie 6.2) of 3) Handmatige reiniging met enzymatisch en alkalisch reinigingsmiddel (sectie
6.3). De procedure voor elk van deze methoden wordt hieronder weergegeven.

WAARSCHUWING: Als de rail en railverlenging niet op de juiste wijze volgens deze gebruiksaanwijzing worden geplaatst, gereinigd en
gesteriliseerd, kunnen infecties, letsel bij de gebruiker of letsel bij de patiént het gevolg zijn.

6.1 Instructies voor handmatige reiniging met enzymatisch reinigingsmiddel

Stap Procedure
1 Verwijder alle accessoires van de rail en railverlenging.
2 Demonteer de rail en railverlenging.

a) Alsderail en railverlenging binnen de railtray zijn geplaatst, verwijder dan de deksel en haal de rail en railverlenging eruit.
b) Als de rail en railverlenging aan elkaar zijn bevestigd, trek dan aan de railverlenging om deze van de rail te verwijderen
(Afbeelding 4).

Controleer voor de rail of de knop volledig uit het proximale klepsamenstel is verwijderd en of de schroefdraad zichtbaar is
(Afbeelding 3).

3 Spoel de rail, railverlenging en railtray gedurende 1 minuut onder lopend (drinkbaar) bedrijfswater van = 20 °C om grove
verontreinigingen te verwijderen. Gebruik een zachte borstel om eventueel zichtbare verontreinigingen weg te vegen.

Bij het afspoelen van de rail:

a) Besteed vooral aandacht aan schroefdraad, spleten, schuivende oppervlakken en gegraveerde oppervlakken.

b) Zorg ervoor dat de knop helemaal uit de schroefdraad van het proximale klemsamenstel gedraaid blijft en dat de interne
schroefdraad van de knop volledig zichtbaar is (Afbeelding 3).

Bij het afspoelen van de railverlenging:

a) Besteed vooral aandacht aan spleten en gegraveerde oppervlakken.

Bij het afspoelen van de railtray:

a) Besteed vooral aandacht aan spleten, vergrendelklemmen, beugels, handvatten en gegraveerde oppervlakken.

4 Bereid een enzymatisch en pH-neutraal reinigingsmiddel voor, zoals Valsure® enzymatisch reinigingsmiddel of gelijkwaardig, op
aanbeveling van de fabrikant van het reinigingsmiddel met (drinkbaar) bedrijfswater.

5 Dompel de gedemonteerde rail, railverlenging en railtray in het voorbereide bad en laat ze minimaal 2 minuten of volgens de
aanbevelingen van de fabrikant weken, afhankelijk van wat langer is. Laat de rail zo weken dat de schroefdraad van de knop volledig
zZichtbaar is (Afbeelding 3).

Bij het reinigen van meerdere hulpmiddelen tegelijkertijd, moet contact tussen de hulpmiddelen voorkomen worden.

6 Gebruik na het weken een zachte borstel om de rail, railverlenging en railtray gedurende 1 minuut onder het wateroppervlak te
schrobben om zichtbare verontreinigingen te verwijderen.

Voor de rail:

a) Besteed vooral aandacht aan intern en extern schroefdraad, spleten, schuivende oppervlakken en gegraveerde oppervlakken.

b) Zorg er bij het borstelen voor dat de knop helemaal uit het proximale klemsamenstel gedraaid blijft en dat de interne
schroefdraad van de knop volledig zichtbaar is (Afbeelding 3).

Voor de railverlenging:
a) Besteed vooral aandacht aan spleten en gegraveerde oppervlakken.
Voor de railtray:

a) Besteed vooral aandacht aan spleten, vergrendelklemmen, beugels, handvatten en gegraveerde oppervlakken.

7 Veeg alle oppervlakken van de ondergedompelde rail, railverlenging en railtray minimaal 1 minuut af met een schone doek
(bijvoorbeeld een pluisvrije doek) die is bevochtigd met de voorbereide reinigingsoplossing.

8 Verwijder de rail, railverlenging en railtray uit het bad en spoel ze minimaal 5 minuten af onder lopend (drinkbaar) bedrijfswater om
resterend reinigingsmiddel te verwijderen.

a) Zorg ervoor dat er water door de schroefdraad, spleten, vergrendelklemmen, handvatten, schuivende oppervlakken en
gegraveerde oppervlakken van alle hulpmiddelen stroomt.

9 Droog de rail, railverlenging en railtray af met een pluisvrije doek en/of gefilterde perslucht.

32



Stap Procedure
10 Inspecteer de rail, railverlenging en railtray op zichtbare verontreiniging. Herhaal stap 3 tot en met 9 als er zichtbare
verontreinigingen zijn.
11 Als de hulpmiddelen hierna gedesinfecteerd worden, kunt u deze stap overslaan en verdergaan naar sectie 7.0.

Plaats de rail en railverlenging na reiniging in hun bijbehorende beugels van de railtray (Afbeelding 2).

Wikkel de railtray (met de rail en railverlenging erin) in twee lagen standaard propyleen sterilisatiedoek tot deze gesteriliseerd
wordt.

6.2 Instructies voor handmatige reiniging met alkalisch reinigingsmiddel

Stap Procedure
1 Verwijder alle accessoires van de rail en railverlenging.
2 Demonteer de rail en railverlenging.
a) Als derail en railverlenging binnen de railtray zijn geplaatst, verwijder dan de deksel en haal de rail en railverlenging eruit.
b) Als de rail en railverlenging aan elkaar zijn bevestigd, trek dan aan de railverlenging om deze van de rail te verwijderen
(Afbeelding 4).
Controleer voor de rail of de knop volledig uit het proximale klepsamenstel is verwijderd en of de schroefdraad zichtbaar is
(Afbeelding 3).
3 Spoel de rail, railverlenging en railtray gedurende 1 minuut onder lopend (drinkbaar) bedrijfswater van = 20 °C om grove
verontreinigingen te verwijderen. Gebruik een zachte borstel om eventueel zichtbare verontreinigingen weg te vegen.
Bij het afspoelen van de rail:
a) Besteed vooral aandacht aan schroefdraad, spleten, schuivende oppervlakken en gegraveerde oppervlakken.
b) Zorg ervoor dat de knop helemaal uit de schroefdraad van het proximale klemsamenstel gedraaid blijft en dat de interne
schroefdraad van de knop volledig zichtbaar is (Afbeelding 3).
Bij het afspoelen van de railverlenging:
a) Besteed vooral aandacht aan spleten en gegraveerde oppervlakken.
Bij het afspoelen van de railtray:
a) Besteed vooral aandacht aan spleten, vergrendelklemmen, beugels, handvatten en gegraveerde oppervlakken.
4 Bereid een alkalisch reinigingsmiddel voor, zoals Neodisher® Mediclean Forte of gelijkwaardig, volgens de aanbevelingen van de
fabrikant van het reinigingsmiddel met (drinkbaar) bedrijfswater.
5 Dompel de gedemonteerde rail, railverlenging en railtray in het voorbereide bad en laat ze minimaal 10 minuten of volgens de
aanbevelingen van de fabrikant weken, afhankelijk van wat langer is. Laat de rail zo weken dat de schroefdraad van de knop volledig
zZichtbaar is (Afbeelding 3).
Bij het reinigen van meerdere hulpmiddelen tegelijkertijd, moet contact tussen de hulpmiddelen voorkomen worden.
6 Gebruik na het weken een zachte borstel om de rail, railverlenging en railtray gedurende 1 minuut onder het wateroppervlak te
schrobben om zichtbare verontreinigingen te verwijderen.
Voor de rail:
a) Besteed vooral aandacht aan intern en extern schroefdraad, spleten, schuivende oppervlakken en gegraveerde oppervlakken.
b) Zorg er bij het borstelen voor dat de knop helemaal uit het proximale klemsamenstel gedraaid blijft en dat de interne
schroefdraad van de knop volledig zichtbaar is (Afbeelding 3).
Voor de railverlenging:
a) Besteed vooral aandacht aan spleten en gegraveerde oppervlakken.
Voor de railtray:
a) Besteed vooral aandacht aan spleten, vergrendelklemmen, beugels, handvatten en gegraveerde oppervlakken.
7 Veeg alle oppervlakken van de ondergedompelde rail, railverlenging en railtray minimaal 1 minuut af met een schone doek
(bijvoorbeeld een pluisvrije doek) die is bevochtigd met de voorbereide reinigingsoplossing.
8 Verwijder de rail, railverlenging en railtray uit het bad en spoel ze minimaal 5 minuten af onder lopend (drinkbaar) bedrijfswater om
resterend reinigingsmiddel te verwijderen.
a) Zorg ervoor dat er water door de schroefdraad, spleten, vergrendelklemmen, handvatten, schuivende oppervlakken en
gegraveerde oppervlakken van alle hulpmiddelen stroomt.
9 Droog de rail, railverlenging en railtray af met een pluisvrije doek en/of gefilterde perslucht.
10 Inspecteer de rail, railverlenging en railtray op zichtbare verontreiniging. Herhaal stap 3 tot en met 9 als er zichtbare
verontreinigingen zijn.
1 Als de hulpmiddelen hierna gedesinfecteerd worden, kunt u deze stap overslaan en verdergaan naar sectie 7.0.

Plaats de rail en railverlenging na reiniging in hun bijbehorende beugels van de railtray (Afbeelding 2).

Wikkel de railtray (met de rail en railverlenging erin) in twee lagen standaard propyleen sterilisatiedoek tot deze gesteriliseerd
wordt.
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6.3 Instructies voor geautomatiseerde reiniging met enzymatisch of alkalisch reinigingsmiddel

Stap Procedure

1 Verwijder alle accessoires van de rail en railverlenging.

2 Demonteer de rail en railverlenging.
a) Alsderail en railverlenging binnen de railtray zijn geplaatst, verwijder dan de deksel en haal de rail en railverlenging eruit.
b) Als de rail en railverlenging aan elkaar zijn bevestigd, trek dan aan de railverlenging om deze van de rail te verwijderen

(Afbeelding 4).

Controleer voor de rail of de knop volledig uit het proximale klepsamenstel is verwijderd en of de schroefdraad zichtbaar is
(Afbeelding 3).

3 Spoel de rail, railverlenging en railtray gedurende 1 minuut onder lopend, koud (drinkbaar) bedrijfswater om grove
verontreinigingen te verwijderen. Gebruik een zachte borstel om eventueel zichtbare verontreinigingen weg te vegen.
Bij het afspoelen van de rail:
a) Besteed vooral aandacht aan schroefdraad, spleten, schuivende oppervlakken en gegraveerde oppervlakken.
b) Zorg ervoor dat de knop helemaal uit de schroefdraad van het proximale klemsamenstel gedraaid blijft en dat de interne

schroefdraad van de knop volledig zichtbaar is (Afbeelding 3).

Bij het afspoelen van de railverlenging:
a) Besteed vooral aandacht aan spleten en gegraveerde oppervlakken.
Bij het afspoelen van de railtray:
a) Besteed vooral aandacht aan spleten, vergrendelklemmen, beugels, handvatten en gegraveerde oppervlakken.

4 Plaats de rail en railverlenging in hun bijbehorende beugels van de railtray (Afbeelding 2).

5 Verplaats de hulpmiddelen in de railtray naar een geschikt reksysteem (bijv. verdeelstukrekaccessoire met 3 niveaus) in de

wasmachine/desinfector voor verwerking.

a) Controleer of de deksel van de railtray niet op de tray is geplaatst. Plaats de deksel op een open plaats in de wasmachine/
desinfector en in een hoek die afvoer mogelijk maakt.
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Stap Procedure
6 Selecteer de parameters voor de automatische wascyclus die hieronder worden vermeld voor OFWEL enzymatische of

alkalische reinigingsmiddelen, NIET VOOR BEIDE. Gebruik de parametertabel voor enzymatische reinigingsmiddelen als er

enzymatische reinigingsmiddelen worden gebruikt; gebruik de parametertabel voor alkalische reinigingsmiddelen als er alkalische

reinigingsmiddelen worden gebruikt. Als de railtray (met daarin de rail en de railverlenging) is gereinigd met OFWEL enzymatisch of
alkalisch reinigingsmiddel, gaat u verder naar de volgende stap.

De volgende tabel is de parameterlijst voor automatische reiniging met enzymatisch reinigingsmiddel.

PARAMETERS AUTOMATISCHE REINIGING VOOR ENZYMATISCH REINIGINGSMIDDEL
Fase Tijd (minuten) Temperatuur en watertype Type reinigingsmiddel en concentratie

Voorwassen 2:00 Koud (drinkbaar) bedrijfswater N.v.t.

Enzymatisch 4:00* Warm (drinkbaar) bedrijfswater Enzymatisch reinigingsmiddel, zoals Valsu-

wassen re® enzymatisch reinigingsmiddel of gelijk-
waardig, voorbereid volgens de aanbeve-
ling van de fabrikant van het reinigingsmid-
del

Spoelen 2:00 (Drinkbaar) bedrijfswater van > N.v.t.

43 °C (instelwaarde)

Thermische des- |5:00 Kritiek water van 90 °C (instelwaar- |N.v.t.

infectie (optio- de)

neel?)

Drogen 7:00 45 °C (instelwaarde) N.v.t.

*Of volgens de aanbevelingen van de fabrikant, afhankelijk van welke waarde hoger is

#Raadpleeg de richtlijnen van uw instelling om te bepalen of desinfectie vereist is

De volgende tabel is de parameterlijst voor automatische reiniging met alkalisch reinigingsmiddel.
PARAMETERS AUTOMATISCHE REINIGING VOOR ALKALISCH REINIGINGSMIDDEL
Fase Tijd (minuten) Temperatuur en watertype Type reinigingsmiddel en concentratie

Voorwassen 2:00 Koud (drinkbaar) bedrijfswater N.v.t.

Alkalisch wassen | 10:00* Warm (drinkbaar) bedrijfswater Alkalisch reinigingsmiddel, zoals Neodis-
her® Mediclean Forte of gelijkwaardig, vol-
gens de aanbevelingen van de fabrikant
van het reinigingsmiddel

Spoelen 2:00 (Drinkbaar) bedrijfswater van > N.v.t.

43 °C (instelwaarde)

Thermische des- |5:00 Kritiek water van 90 °C (instelwaar- |N.v.t.

infectie (optio- de)

neel?)

Drogen 7:00 45 °C (instelwaarde) N.v.t.

*Of volgens de aanbevelingen van de fabrikant, afhankelijk van welke waarde hoger is

#Raadpleeg de richtlijnen van uw instelling om te bepalen of desinfectie vereist is

7 Verwijder de railtray (met de rail en railverlenging erin) uit de wasmachine/desinfector. Controleer bij het uitladen of zichtbare
verontreinigingen op bewegende delen en de omringende oppervlakken volledig verwijderd zijn. Herhaal de procedure voor
automatische reiniging als er verontreinigingen zichtbaar zijn (sectie 6.3) of voor een procedure voor handmatige reiniging uit
(sectie 6.1 of sectie 6.2). Als er geen verontreinigingen zichtbaar zijn, plaatst en vergrendelt u de deksel van de railtray op de railtray
en gaat u verder met de volgende stap.

8 Na reiniging (en desinfectie) moet de railtray (met de rail en railverlenging erin) in twee lagen standaard sterilisatiedoek gewikkeld
worden tot deze gesteriliseerd wordt.

7.0 Instructies voor desinfectie (optioneel¥)

Stap Procedure
1 Controleer of de schroefdraad van de knop van de rail volledig zichtbaar is (Afbeelding 3) en plaats de rail en railverlenging in hun
bijbehorende beugels van de railtray (Afbeelding 2).
2 Verplaats de hulpmiddelen in de railtray naar een geschikt reksysteem in de wasmachine/desinfector voor verwerking.
a) Controleer of de deksel van de railtray niet op de tray is geplaatst. Plaats de deksel op een open plaats in de wasmachine/
desinfector en in een hoek die afvoer mogelijk maakt.
3 Zet de motorsnelheid op HOOG, indien van toepassing, en selecteer de volgende aanbevolen parameters:
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Stap Procedure

Fase Tijd (minuten) Temperatuur en watertype Type reinigingsmiddel en concentratie
Thermisch spoe- |5:00 Kritiek water van 90 °C (instelwaar- |N.v.t.
len de)
4 Verwijder de railtray (met de rail en railverlenging erin) en de deksel van de railtray uit de wasmachine/desinfector. Plaats de deksel

van de railtray op de railtray en vergrendel deze.

5 Na desinfectie moet de railtray (met de rail en railverlenging erin) in twee lagen standaard propyleen sterilisatiedoek gewikkeld
worden tot deze gesteriliseerd wordt.

*Volgens de richtlijnen van de instelling wordt geautomatiseerde thermische desinfectie aanbevolen als extra veiligheidsfactor voor het personeel

8.0 Instructies voor sterilisatie

De railset (rail, railverlenging, railtray) moet voér ieder gebruik worden gesteriliseerd volgens de geschikte ziekenhuisprocedures en de volgende aanbevolen
instructies en parameters.

Opmerking: Zorg er bij het steriliseren van meerdere hulpmiddel in één cyclus voor dat de hulpmiddelen of trays niet worden gestapeld en dat de
maximale belading van de sterilisator niet wordt overschreden.

Stap Procedure
1 Controleer voor de rail of de knop volledig uit het proximale klepsamenstel is verwijderd (Afbeelding 3).
2 Controleer of de rail en railverlenging in hun bijbehorende beugels binnen de railtray zijn vergrendeld en of de deksel van de tray is
geplaatst en vergrendeld (Afbeelding 2).
3 Steriliseer door middel van stoomsterilisatie. Hulpmiddelen kunnen gesteriliseerd worden door middel van stoom via pre-vacuiim
of zwaartekrachtmethoden:
Type sterilisator Configuratie Minimale tempera- | Minimale Minimale Minimale koeltijd
tuur blootstellings- | droogtijd
tijd
Zwaartekrachtver- Dubbel ingewikkeld' 121°C 30 minuten 50 minuten |30 minuten?
plaatsing
Dubbel ingewikkeld' 132°C 4 minuten 30 minuten [ N.v.t.
Pre-vacuiim
Dubbel ingewikkeld' 134°C 3 minuten 30 minuten | 60 minuten?

"Halyard Health H300 of gelijkwaardig, beladen volgens de configuratie die wordt getoond in Afbeelding 2
2VVerwerking na stoomsterilisatie is mogelijk nodig. Plaats het hulpmiddel buiten de kamer op een draadrek om af te koelen.

WAARSCHUWING: Verwijder de railtray niet uit de steriele verpakking na stoomsterilisatie. Dit kan resulteren in aangetas-
te steriliteit.

9.0 Opslag

Bewaar de door middel van stoom gesteriliseerde herbruikbare railset (de railtray met de rail en de railverlenging erin) dubbel ingewikkeld op een koele,
droge locatie.

10.0 Basic Unique Device Identification-hulpmiddelidentificatie (UDI-DI)

De Basic UDI-DI is de toegangssleutel voor hulpmiddelgerelateerde gegevens die in de Eudamed zijn ingevoerd.

De volgende tabel bevat de Basic UDI-DI's voor de Edwards herbruikbare railset:

Product Model Basic UDI-DI

Edwards herbruikbare rail 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Edwards herbruikbare railverlenging 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Edwards railtray TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA
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Rx Only
Edwards genanvendeligt skinnesaet

Pleje af tilbehor og oparbejdningsanvisninger for Edwards genanvendelig skinne (10500RL), Edwards
genanvendelig skinneforlaenger (10500EX) og Edwards skinnebakke (TRAY10500RL)

Brugsanvisning

1.0 Introduktion

Edwards genanvendelig skinne (skinne), genanvendelig skinneforleenger (skinneforleenger) og skinnebakke (bakke), som samlet kaldes for Edwards
genanvendeligt skinnesaet, er genanvendeligt og steriliserbart tilbehgr, der er indiceret til brug sammen med kompatible Edwards transkatetre til kardielle
behandlinger (Figur 1). Skinnen og skinneforlaengeren er valgfrit tilbeher, der ikke kommer i kontakt med patienten, og som fastgeres til en kompatibel
genanvendelig platform, sa de kan fungere som en skinne til kompatible modulaere stabilisatorer, der statter og bevarer kateterplaceringen under
implantationsindgreb. Skinnebakken er et valgfrit tilbeher, der ikke kommer i kontakt med patienten, og som fungerer som en beholder til kompatibelt
tilbeher til opbevaring og/eller oparbejdning.

Edwards genanvendeligt skinneszet er beregnet til brug i et lokale til kardielle indgreb (f.eks. katerisationslaboratorium, hybridlokale osv.) af leeger og/eller
understottende personale og i omrader til steril behandling af afdelingspersonale til steril behandling.

2.0 Tilsigtet anvendelse

Den genanvendelige skinne er beregnet til at hjeelpe ved placering og stabilisering af fremfgringssystemer under intrakardielle indgreb.
Den genanvendelige skinneforlaenger er beregnet til at hjeelpe ved placering og stabilisering af fremfgringssystemer under intrakardielle indgreb.

Skinnebakken er beregnet til at lette steril behandling og opbevaring af kompatibelt tilbeher til intrakardielle anordninger.

3.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Laes alle indikationer og sikkerhedsforanstaltninger i denne brugsanvisning fer brug af skinnen, skinneforleengeren og skinnebakken. Brugsanvisningen fas
elektronisk via www.eifu.edwards.com. Du kan ogsd anmode om en kopi ved at ringe til Edwards’ hovedkvarter pa +1.888.570.4016 eller ved at kontakte din
lokale kliniske repraesentant.

Skinnen, skinneforleengeren og skinnebakken leveres ikke-sterile. Inden anvendelse skal der udfgres rengaring og sterilisering i henhold til anvisningerne i
dette dokument. Hvis der ikke udfares korrekt rengering og/eller resterilisering, kan det medfare infektion.

Skinnens og skinneforlaengerens originale emballage er ikke beregnet til sterilisering. Behandling ved hjeelp af den originale emballage kan medfere
kompromitteret sterilitet.

Undlad at bruge anordningerne, hvis der observeres en skade.

4.0 Levering

Skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken leveres ikke-sterile. Se bilaget Figurer for referencer.

5.0 Begraensninger i forbindelse med oparbejdning

Det er valideret, at disse anvisninger for oparbejdning kan klargere skinnen og skinneforleengeren til steril indgrebsmaessig anvendelse. Det er brugerens/
hospitalets/sundhedsudbyderens ansvar at sikre, at oparbejdning udferes ved brug af passende udstyr og materialer, som er anfert i dette dokument, og
at personalet er tilstraekkeligt uddannet i disse oparbejdningsanvisninger til at opna det gnskede niveau af dekontaminering. Dette kraever, at udstyr og
processer valideres og overvages rutinemaessigt. Enhver afvigelse, som brugeren/hospitalet/sundhedsudbyderen foretager fra oparbejdningsmetoderne
anfert i disse anvisninger, skal evalueres med henblik pa at undga potentielle negative konsekvenser.

Levetiden afgeres normalt af slitage og skader forarsaget af brug (se afsnit 5.1, som indeholder anvisninger om inspektion).

5.1 Anvisninger til visuel og funktionel inspektion af anordningen
5.1.1 Klargering til visuelle og funktionelle inspektioner

Trin Procedure
1 Serg for at fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlaengeren.
2 Hvis de ikke er skilt ad, skal du serge for at fjerne skinneforlaengeren fra skinnen ved at traekke skinneforleengeren opad fra skinnen
(Figur 4).

5.1.2 Visuelle inspektioner

Trin Procedure
1 Inspicer skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken for eventuelle biologisk farlige pletter, der ikke kan fjernes.
2 Inspicer skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken for spraekker og/eller huller, korrosion eller andre former for nedbrydning/

beskadigelse i et godt oplyst milje. Normal slitage forventes under gentagen brug.

3 Den defekte anordning skal tages ud af brug og erstattes, hvis nogen af inspektionerne viser sig af veere uacceptable.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E-logo er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer deres
respektive ejere.
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5.1.3 Funktionelle inspektioner

Trin Procedure
1 Inspicer, at knappen pa skinnen sidder korrekt pa hele gevindet, ved at dreje knappen med uret og mod uret.
2 Inspicer, at bade skinnen og forleengeren passer i den angivne beslag i skinnebakken, og at skinneldget kan lases fast pa bakkens
base.
3 Den defekte anordning skal tages ud af brug og erstattes, hvis nogen af inspektionerne viser sig af veere uacceptable.

5.2 Bortskaffelse af anordning

Beskadigede anordninger skal handteres og bortskaffes pa samme méade som hospitalsaffald i overensstemmelse med lokale bestemmelser, da der ikke er
serlige risici relateret til bortskaffelse af disse anordninger.

6.0 Renggringsanvisninger

Skinnen, skinneforleengeren og skinnebakken skal rengeres inden hver brug i overensstemmelse med egnede hospitalsprocedurer og felgende anbefalede
anvisninger og parametre. Efter rengering skal skinnen og skinneforlaengeren placeres i deres tilhgrende beslag i skinnebakken (Figur 2); skinnebakken skal
derefter pakkes ind i to lag standardsteriliseringsindpakning, indtil den er steriliseret.

Bemaerk: Undlad at bruge metalbgrster, grove svampe, skrappe kemikalier (f.eks. klorin eller kaustisk soda) eller andre slibende rengoringsmidler
til rengering af anordningerne. Det kan medfgre permanente skader pa anordningerne.

Anordningerne skal rengeres ved hjeelp af en af felgende metoder: 1) Manuel rengering med enzymatisk rengeringsmiddel (afsnit 6.1), 2) manuel rengering
med alkalisk rengeringsmiddel (afsnit 6.2) eller 3) automatiseret renggring med enten enzymatisk renggringsmiddel eller alkalisk renggringsmiddel (afsnit
6.3). Proceduren for hver af disse metoder er anfgrt nedenfor.

ADVARSEL: Hvis skinnen og skinneforlaengeren ikke placeres, rengeres og steriliseres i skinnebakken i henhold til denne brugsanvisning, kan det
resultere i infektion, brugerskader eller patientskader.

6.1 Anvisninger til manuel renggring med enzymatisk renggringsmiddel

Trin Procedure
1 Serg for at fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforleengeren.
2 Adskil skinnen og skinneforlaengeren.

a) Huvis skinnen og skinneforlzengeren ligger i skinnebakken, skal du tage laget af skinnebakken og derefter tage skinnen og
skinneforlaengeren ud.

b) Hvis skinnen og skinneforlaengeren er sat sammen, skal du hive op i skinneforleengeren for at fjerne den fra skinnen (Figur 4).

For skinnen skal du serge for, at knappen er skruet helt ud af gevindet i den proksimale klemmeenhed, og at gevindene er
eksponerede (Figur 3).

3 Skyl skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken under rindende > 20 °C vandvaerksvand (drikkevand) i 1 minut for at fjerne groft
snavs. Hvis der er synligt snavs, bruges en bgrste med blgde har til at skrubbe det synlige snavs.

Mens skinnen skylles:

a) Fokuser pa gevind, spraekker, glideflader og indgraverede overflader.

b) Serg for, at knappen forbliver helt tilbagetrukket fra gevindet pa den proksimale klemmeenhed, og at de indvendige gevind pa
knappen er helt eksponerede (Figur 3).

Mens skinneforleengeren skylles:

a) Fokuser pa spraekker og indgraverede overflader.

Mens skinnebakken skylles:

a) Fokuser pa spraekker, clips pa lasesiden, handtag, beslag og indgraverede overflader.

4 Klargar et enzymatisk og pH-neutralt renggringsmiddel, sdsom Valsure® Enzymatic Cleaner eller tilsvarende, i henhold til
producentens anbefalinger med vandvaerksvand (drikkevand).

5 Nedszenk den adskilte skinne, skinneforleenger og skinnebakke i det klargjorte renggringsmiddelbad, og lad dem ligge i bled i
minimum 2 minutter eller i henhold til producentens anbefalinger, alt efter hvad der er hgjest. Laeg skinnen i blgd, saledes at
gevindet pa knappen er helt eksponeret (Figur 3).

Nér du renger flere anordninger samtidigt, skal du undga kontakt mellem anordningerne.

6 Efter ibledlaegningen skal du bruge en berste med blade har til at skrubbe skinnen, skinneforleengere og skinnebakken under
vandet i minimum 1 minut hver for at fjerne alt synligt snavs.

For skinnen:

a) Fokuser paindvendige og udvendige gevind, spraekker, glideflader og indgraverede overflader.

b) Mens du berster, skal du serge for, at knappen forbliver helt tilbagetrukket fra gevindet pa den proksimale klemmeenhed, og at
de indvendige gevind pa knappen er helt eksponerede (Figur 3).

For skinneforleengeren:
a) Fokuser pa spraekker og indgraverede overflader.
For skinnebakken:

a) Fokuser pa spraekker, clips pa lasesiden, handtag, beslag og indgraverede overflader.

7 Tor alle overflader pa skinnen, skinneforleengeren og skinnebakken af i 1 minut, mens de er nedsaenket, med en ren klud (f.eks. en
fnugfri klud), der er fugtet med det forberedte rengeringsmiddel.

8 Tag skinnen, skinneforleengeren og skinnebakken ud af renggringsmiddelbadet, og skyl dem under rindende vandvaerksvand
(drikkevand) i minimum 5 minutter for at fjerne rester af renggringsmiddel.

a) Serg for, at det rindende vand lgber igennem gevind, spraekker, ldasende sideclips, handtag, glideflader og indgraverede
overflader pa alle anordningerne.

9 Tor skinnen, skinneforleengeren og skinnebakken af med fnugfrie klude og/eller filtreret trykluft.
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Trin Procedure
10 Inspicer skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken for synlig kontaminering. Gentag trin 3 til 9, hvis der observeres
kontaminering.
11 Hvis anordningerne skal desinficeres herefter, kan du se bort fra dette trin og fortseette til afsnit 7.0.

Efter rengering placeres skinnen og skinneforleengeren i deres tilhgrende beslag i skinnebakken (Figur 2).

Pak skinnebakken (med skinnen og skinneforlaengeren i) ind i to lag standardsteriliseringsindpakning, indtil den er steriliseret.

6.2 Anvisninger til ma

nuel renggring med alkalisk renggringsmiddel

Trin Procedure
1 Serg for at fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforleengeren.
2 Adskil skinnen og skinneforlaengeren.
a) Huvis skinnen og skinneforlaengeren ligger i skinnebakken, skal du tage laget af skinnebakken og derefter tage skinnen og
skinneforlaengeren ud.
b) Hvis skinnen og skinneforlaengeren er sat sammen, skal du hive op i skinneforlaengeren for at fjerne den fra skinnen (Figur 4).
For skinnen skal du sgrge for, at knappen er skruet helt ud af gevindet i den proksimale klemmeenhed, og at gevindene er
eksponerede (Figur 3).
3 Skyl skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken under rindende > 20 °C vandveerksvand (drikkevand) i 1 minut for at fjerne groft
snavs. Hvis der er synligt snavs, bruges en bgrste med blgde har til at skrubbe det synlige snavs.
Mens skinnen skylles:
a) Fokuser pa gevind, spraekker, glideflader og indgraverede overflader.
b) Serg for, at knappen forbliver helt tilbagetrukket fra gevindet pa den proksimale klemmeenhed, og at de indvendige gevind pa
knappen er helt eksponerede (Figur 3).
Mens skinneforlaengeren skylles:
a) Fokuser pa spraekker og indgraverede overflader.
Mens skinnebakken skylles:
a) Fokuser pa spraekker, clips pa lasesiden, handtag, beslag og indgraverede overflader.
4 Klarger alkalisk renggringsmiddel, sd3som Neodisher® Mediclean Forte eller tilsvarende, i henhold til renggringsmiddelproducentens
anbefalinger med vandvaerksvand (drikkevand).
5 Nedszenk den adskilte skinne, skinneforleenger og skinnebakke i det klargjorte renggringsmiddelbad, og lad dem ligge i bled i
minimum 10 minutter eller i henhold til producentens anbefalinger, alt efter hvad der er hgjest. Laeg skinnen i bled, saledes at
gevindet pa knappen er helt eksponeret (Figur 3).
Nér du renger flere anordninger samtidigt, skal du undga kontakt mellem anordningerne.
6 Efter iblgdlaegningen skal du bruge en bgrste med blgde har til at skrubbe skinnen, skinneforleengere og skinnebakken under
vandet i minimum 1 minut hver for at fjerne alt synligt snavs.
For skinnen:
a) Fokuser pa indvendige og udvendige gevind, spraekker, glideflader og indgraverede overflader.
b) Mens du bearster, skal du serge for, at knappen forbliver helt tilbagetrukket fra gevindet pa den proksimale klemmeenhed, og at
de indvendige gevind pé knappen er helt eksponerede (Figur 3).
For skinneforleengeren:
a) Fokuser pa spraekker og indgraverede overflader.
For skinnebakken:
a) Fokuser pa spraekker, clips pa lasesiden, handtag, beslag og indgraverede overflader.
7 Tor alle overflader pa skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken af i 1 minut, mens de er nedsaenket, med en ren klud (f.eks. en
fnugfri klud), der er fugtet med det forberedte rengeringsmiddel.
8 Tag skinnen, skinneforleengeren og skinnebakken ud af renggringsmiddelbadet, og skyl dem under rindende vandvaerksvand
(drikkevand) i minimum 5 minutter for at fjerne rester af renggringsmiddel.
a) Serg for, at det rindende vand lgber igennem gevind, spraekker, lasende sideclips, hdndtag, glideflader og indgraverede
overflader pa alle anordningerne.
9 Ter skinnen, skinneforleengeren og skinnebakken af med fnugfrie klude og/eller filtreret trykluft.
10 Inspicer skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken for synlig kontaminering. Gentag trin 3 til 9, hvis der observeres
kontaminering.
1 Hvis anordningerne skal desinficeres herefter, kan du se bort fra dette trin og fortseette til afsnit 7.0.

Efter rengering placeres skinnen og skinneforleengeren i deres tilhgrende beslag i skinnebakken (Figur 2).

Pak skinnebakken (med skinnen og skinneforlaengeren i) ind i to lag standardsteriliseringsindpakning, indtil den er steriliseret.
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6.3 Anvisninger til automatiseret renggring med enten enzymatisk renggringsmiddel eller alkalisk renggringsmiddel

Trin Procedure

1 Serg for at fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforleengeren.

2 Adskil skinnen og skinneforlaengeren.
a) Huvis skinnen og skinneforlaengeren ligger i skinnebakken, skal du tage laget af skinnebakken og derefter tage skinnen og

skinneforlaengeren ud.

b) Hvis skinnen og skinneforlaengeren er sat sammen, skal du hive op i skinneforleengeren for at fjerne den fra skinnen (Figur 4).
For skinnen skal du serge for, at knappen er skruet helt ud af gevindet i den proksimale klemmeenhed, og at gevindene er
eksponerede (Figur 3).

3 Skyl skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken under rindende kold vandvaerksvand (drikkevand) i T minut for at fjerne groft
snavs. Hvis der er synligt snavs, bruges en bgrste med blgde har til at skrubbe det synlige snavs.
Mens skinnen skylles:
a) Fokuser pa gevind, spraekker, glideflader og indgraverede overflader.
b) Serg for, at knappen forbliver helt tilbagetrukket fra gevindet pa den proksimale klemmeenhed, og at de indvendige gevind pa

knappen er helt eksponerede (Figur 3).

Mens skinneforlaengeren skylles:
a) Fokuser pa spraekker og indgraverede overflader.
Mens skinnebakken skylles:
a) Fokuser pa spraekker, clips pa lasesiden, handtag, beslag og indgraverede overflader.

4 Placer skinnen og skinneforlaengeren i deres tilhgrende beslag i skinnebakken (Figur 2).

5 Overfgr anordningerne i skinnebakken til et passende stativsystem (f.eks. manifoldstativtilbehgret i 3 niveauer) inde i vaske-/

desinfektionsmaskinen til behandling.

a) Serg for, at skinnebakkens lag ikke sidder pa bakken. Placer laget pa en ledig plads i vaske-/desinfektionsmaskinen i en vinkel,
der gor det muligt for veeske at draene vaek fra det.
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Trin Procedure
6 Veelg parametrene for den automatiserede vaskecyklus som anfert nedenfor for ENTEN enzymatisk rengeringsmiddel eller
alkalisk renggringsmiddel, IKKE BEGGE DELE. Hvis der bruges enzymatisk rengaringsmiddel, skal du bruge tabellen med
parametre for enzymatisk renggringsmiddel; hvis der bruges alkalisk rengaringsmiddel, skal du bruge tabellen med parametre
for alkalisk renggringsmiddel. Nar skinnebakken (med skinnen og skinneforlaengeren i) er blevet rengjort med ENTEN enzymatisk
rengeringsmiddel eller alkalisk renggringsmiddel, skal du fortsaette til naeste trin.
Folgende tabel er listen over parametre for automatiseret renggring med enzymatisk renggringsmiddel.
PARAMETRE FOR AUTOMATISERET RENG@RING MED ENZYMATISK RENG@RINGSMIDDEL
Fase Tid (minutter) Temperatur og vandtype Renggringsmiddeltype og koncentration
Forvask 2:00 Koldt vandveerksvand (drikkevand) |Ikke relevant
Vask med enzy- |4:00* Varmt vandvaerksvand (drikkevand) | Enzymatisk rengeringsmiddel, sésom Val-
mer sure® Enzymatic Cleaner eller tilsvarende,
klargjort i henhold til renggringsmiddelpro-
ducentens anbefaling
Skylning 2:00 = 43 °C vandveerksvand (drikke- Ikke relevant
vand) (indstillingsveerdi)
Termisk desin- | 5:00 90 °C kritisk vand (indstillingsvaerdi) | Ikke relevant
fektion (valgfrit*)
Torring 7:00 45 °C (indstillingsveerdi) Ikke relevant
*Eller som anbefalet af producenten, alt efter hvad der er hgjest
#Lees din afdelings retningslinjer for at afgere, om desinfektion er pakraevet
Felgende tabel er listen over parametre for automatiseret rengering med alkalisk rengaringsmiddel.
PARAMETRE FOR AUTOMATISERET RENG@RING MED ALKALISK RENG@RINGSMIDDEL
Fase Tid (minutter) Temperatur og vandtype Renggringsmiddeltype og koncentration
Forvask 2:00 Koldt vandveerksvand (drikkevand) |Ikke relevant
Alkalisk vask 10:00* Varmt vandvaerksvand (drikkevand) | Alkalisk renggringsmiddel, sasom Neodis-
her® Mediclean Forte eller tilsvarende, klar-
gjort i henhold til rengaringsmiddelprodu-
centens anbefaling
Skylning 2:00 > 43 °C vandveerksvand (drikke- Ikke relevant
vand) (indstillingsvaerdi)
Termisk desin- 5:00 90 °C kritisk vand (indstillingsvaerdi) | Ikke relevant
fektion (valgfrit¥)
Torring 7:00 45 °C (indstillingsveerdi) Ikke relevant
*Eller som anbefalet af producenten, alt efter hvad der er hgjest
#Lees din afdelings retningslinjer for at afgere, om desinfektion er pakraevet
7 Tag skinnebakken (med skinnen og skinneforlaengeren i) og skinnebakkens Idg ud af vaske-/desinfektionsmaskinen. Ved temning
skal bevaegelige dele og tilstadende overflader kontrolleres for at se, om alt synligt snavs er fjernet. Hvis der er synligt snavs, skal
du gentage den automatiserede renggringsprocedure (afsnit 6.3) eller udfere en manuel renggringsprocedure (afsnit 6.1 eller afsnit
6.2). Hvis der ikke er noget synligt snavs, skal du placere og fastlase skinnebakkens lag pé skinnebakken og fortseette til naeste trin.
8 Efter rengering (og desinfektion) skal skinnebakken (med skinnen og skinneforlaengeren i) pakkes ind i to lag
standardsteriliseringsindpakning, indtil den er steriliseret.

7.0 Desinfektionsanvisninger (valgfrit¥)

Trin Procedure
1 Serg for, at gevindet pa knappen pa skinnen er helt eksponeret (Figur 3), og placer skinnen og skinneforlzengeren i deres tilhgrende
beslag i skinnebakken (Figur 2).
2 Overfgr anordningerne i skinnebakken til et passende stativsystem inde i vaske-/desinfektionsmaskinen til behandling.
a) Serg for, at skinnebakkens lag ikke sidder pa bakken. Placer laget pa en ledig plads i vaske-/desinfektionsmaskinen i en vinkel,
der gor det muligt for veeske at draene vaek fra det.
3 Indstil maskinhastigheden til H@J, hvis det er muligt, og veelg felgende anbefalede parametre:

Fase

Tid (minutter)

Temperatur og vandtype

Renggringsmiddeltype og koncentration

Termisk skylning

5:00

90 °C kritisk vand (indstillingsvaerdi)

Ikke relevant

a1




Trin Procedure

4 Tag skinnebakken (med skinnen og skinneforleengeren i) og skinnebakkens lag ud af vaske-/desinfektionsmaskinen. Saet
skinnebakkens lag pa skinnebakken, og las det fast.

5 Efter desinfektion skal skinnebakken (med skinnen og skinneforleengeren i) pakkes ind i to lag standardsteriliseringsindpakning af
polypropylen, indtil den er steriliseret.

*Automatiseret termisk desinfektion anbefales i henhold til institutionens retningslinjer som en ekstra sikkerhedsfaktor for personalet

8.0 Steriliseringsanvisninger

Skinnesaettet (skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken) skal steriliseres inden hver brug i overensstemmelse med egnede hospitalsprocedurer og
felgende anbefalede anvisninger og parametre.

Bemezerk: Ved sterilisering af flere anordninger i én cyklus skal det sikres, at anordningerne eller bakkerne ikke stables, og at
steriliseringsapparatets maksimale opfyldningskapacitet ikke overskrides.

Trin Procedure
1 For skinnen skal du serge for, at knappen er skruet helt ud af gevindet i den proksimale klemmeenhed (Figur 3).
2 Serg for, at skinnen og skinneforlaengeren er fastgjort i deres tilhgrende beslag i skinnebakken, og at bakkens lag er sat pa og last
fast (Figur 2).
3 Steriliser ved hjeelp af dampsterilisering. Anordningerne kan dampsteriliseres via praevakuum- eller tyngdekraftsmetoder:
Type steriliserings- | Konfiguration Minimumstempera- | Minimal eks- | Minimal tgr- | Minimal afkelingstid
apparat tur poneringstid | retid
Tyngdekraftforskyd- | Dobbelt indpakket! 121°C 30 minutter 50 minutter |30 minutter?
ning
Dobbelt indpakket’ 132°C 4 minutter 30 minutter | Ikke relevant
Praevakuum
Dobbelt indpakket’ 134°C 3 minutter 30 minutter | 60 minutter?
"Halyard Health H300 eller tilsvarende isat i den konfiguration, der er vist i Figur 2
2Handtering kan vaere ngdvendig efter dampsterilisering. Anbringes uden for kammeret pé et trddstativ for at kole af.
ADVARSEL: Tag ikke skinnebakken ud af den sterile emballage efter dampsterilisering. Det kan kompromittere sterilite-
ten.

9.0 Opbevaring

Opbevar det dampsteriliserede genanvendelige skinnesaet (dvs. skinnebakken med skinnen og skinneforleengeren i) i dobbelt indpakning pa et keligt og tert
sted.

10.0 Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation — udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlaeggende UDI-DI er adgangsnaglen til udstyrsrelaterede oplysninger i Eudamed.

Folgende tabel indeholder de grundlaeggende UDI-DI'er for Edwards genanvendeligt skinneszet:

Produkt Model Grundlaeggende UDI-DI
Edwards genanvendelig skinne 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards genanvendelig skinneforlaenger 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Edwards skinnebakke TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA
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Rx Only
Edwards sats for ateranvandbar skena

Anvisningar fér underhall, rengoring och sterilisering av tillbehor for Edwards ateranvandbar skena (10500RL),
Edwards forlangning till ateranvindbar skena (10500EX) och Edwards skenbricka (TRAY10500RL)

Bruksanvisning

1.0 Introduktion

Edwards ateranvandbar skena (skena), férlangning till ateranvandbar skena (skenférlangning), och skenbricka (bricka), som tillsammans bendmns Edwards
sats for ateranvandbar skena, ér ateranvandbara och steriliserbara tillbeh6r som &r avsedda fér anvandning med kompatibla Edwards kateterburna
hjartingrepp (Figur 1). Skenan och skenforlangningen ar valfria tillbehor utan patientkontakt som fasts i en kompatibel ateranvandbar plattform och fungerar
som en skena for kompatibla moduléra stabilisatorer som stodjer och bibehaller kateterposition under implanteringsforfaranden. Skenbrickan &r ett valfritt
tillbehor utan patientkontakt som fungerar som en behallare fér kompatibla tillbehor for férvaring och/eller rengéring och sterilisering.

Edwards sats for ateranvandbar skena ar avsedd att anvandas i en operationssal for hjartbehandling (t.ex. kateteriseringslaboratorium, hybridsal, etc.) av
lakare och/eller stédpersonal samt av personal pa steriliseringsavdelning.

2.0 Avsedd anvandning

Den ateranvandbara skenan ar avsedd att underlatta positionering och stabilisering av insattningssystem under intrakardiella ingrepp.
Forlangningen till ateranvandbar skena &r avsedd att underlétta positionering och stabilisering av insattningssystem under intrakardiella ingrepp.

Skenbrickan dr avsedd att underlatta steriliseringsprocessen och férvaringen av kompatibla intrakardiella produkttillbehor.

3.0 Forsiktighetsatgarder

Las alla indikationer och forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning (IFU) innan skenan, skenforlangningen eller skenbrickan anvénds. Bruksanvisningen ar
tillgdnglig i digitalt format, via www.eifu.edwards.com. Du kan ocksa begara att fa ett exemplar genom att ringa Edwards huvudkontor pa +1.888.570.4016
eller genom att kontakta din lokala kliniska representant.

Skenan, skenférlangningen och skenbrickan levereras icke-sterila. Fére anvandning maste rengoring och sterilisering utforas enligt instruktionerna i detta
dokument. Om inte korrekt rengéring och/eller omsterilisering utfors kan det leda till infektion.

Originalférpackningen for skena och skenférlangning ska inte anvandas for sterilisering. Rengoring och sterilisering i originalférpackningen kan paverka
steriliteten.

Anvand inte produkten om skador observeras.

4.0 Leveransform

Skenan, skenforlangningen och skenbrickan levereras icke-sterila. Mer information finns i bilagan Figurer.

5.0 Begrdnsningar vid rengoring

Denna bruksanvisning for rengéring har validerats som lamplig for att forbereda skenan och skenférlangningen for sterila ingrepp. Det &r anvandarens/
sjukhusets/vardgivarens ansvar att se till att rengéring utférs med hjélp av Iamplig utrustning och lampliga material som anges i detta dokument samt

att personalen har fatt tillrdcklig utbildning i dessa rengdringsanvisningar for att uppna 6nskad dekontamineringsniva. Detta krdver att utrustning och
processer valideras och rutinmdssigt dvervakas. Eventuella avvikelser av anvdandaren/sjukhuset/vardgivaren fran de metoder fér rengéring och sterilisering
som beskrivs i dessa instruktioner ska utvarderas betraffande effektivitet for att undvika potentiella negativa konsekvenser.

Slutet av produktens livscykel bestdams normalt av slitage och skador till f6ljd av anvéandning (se avsnitt 5.1 for kontrollanvisningar).

5.1 Instruktioner for visuell och funktionell produktkontroll
5.1.1 Forberedelser for visuella och funktionella kontroller

Steg Procedur
1 Avlagsna alla tillbehor fran skenan och skenférlangningen.
2 Om skenan och skenforlangningen inte ar demonterade drar du skenférlangningen uppat for att lossa den fran skenan (Figur 4).

5.1.2 Visuella kontroller

Steg Procedur

1 Kontrollera skenan, skenférlangningen och skenbrickan med avseende pa eventuella flaickar med biologiskt riskmaterial som inte
kan avlagsnas.

2 Kontrollera skenan, skenférldngningen och skenbrickan med avseende pa sprickor och/eller urholkning, korrosion eller annan
kvalitetsforsamring/skada som syns i ett vél upplyst utrymme. Normalt slitage ar att férvanta i och med upprepad anvandning.

3 Defekta produkter far inte anvandas och ska plockas bort och ersattas om de inte klarar kontrollerna.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen ar varumarken som tillhér Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor
respektive dgare.
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5.1.3 Funktionskontroller

Steg Procedur
1 Kontrollera att ratten pa skenan ror sig korrekt in och ut i gdngorna genom att vrida ratten med- och moturs.
2 Kontrollera att bade skenan och forldngningen passar i de angivna fastena i skenbrickan och att brickans lock kan féstas i brickans
bas.
3 Defekta produkter far inte anvandas och ska plockas bort och ersattas om de inte klarar kontrollerna.

5.2 Kassering av den medicintekniska produkten

Anvanda produkter kan hanteras och kasseras pa samma satt som sjukhusavfall och smittfarligt avfall i enlighet med lokala regler eftersom det inte finns
nagra sarskilda risker forknippade med avfallshantering av dessa produkter.

6.0 Rengoringsanvisningar

Skenan, skenforlangningen och skenbrickan maste rengéras fore varje anvandning i enlighet med sjukhusets riktlinjer och féljande rekommenderade
anvisningar och parametrar. Efter rengéring ska skenan och skenférlangningen placeras i sina respektive fasten i skenbrickan (Figur 2); skenbrickan ska sedan
slas in i tva lager sterilpapper for férvaring fram till steriliseringen.

Obs! Anvand inte metallborstar, skrubbsvampar, starka kemikalier (t.ex. klor eller kaustiksoda) eller andra slipande rengdringsprodukter vid
rengoring av produkterna. De kan orsaka permanent skada pa produkten.

Produkterna ska rengdras med en av foljande metoder: 1) Manuell rengéring med enzymatiskt rengéringsmedel (avsnitt 6.1), 2) Manuell rengéring med
alkaliskt rengoringsmedel (avsnitt 6.2) eller 3) Automatisk reng6ring med antingen enzymatiskt eller alkaliskt rengéringsmedel (avsnitt 6.3). Forfarandet for
varje metod presenteras nedan.

VARNING: Om skenan och skenférlangningen inte placeras, rengors och steriliseras i skenbrickan enligt bruksanvisningen kan det leda till infektion
eller skador pa personal eller patient.

6.1 Instruktioner for manuell reng6ring med enzymatiskt rengoringsmedel

Steg Procedur
1 Avlagsna alla tillbehér fran skenan och skenférlangningen.
2 Demontera skenan och skenforlangningen.

a) Om skenan och skenférlangningen ar inuti skenbrickan tar du bort locket fran skenbrickan och avlagsnar sedan skenan och
skenforlangningen.

b) Om skenan och skenférlangningen &r monterade i varandra drar du upp skenférlangningen for att lossa den fran skenan
(Figur 4).

Se for skenan till att ratten ar helt urskruvad fran den proximala kldamman och att gangorna ar exponerade (Figur 3).

3 Skolj skenan, skenforlangningen och skenbrickan under rinnande vattenledningsvatten > 20 °C (dricksvatten) i 1 minut for att
avlagsna grov smuts. Om det finns synlig smuts anvander du en mjuk borste for att avldgsna smutsen.

Under skéljning av skenan:

a) Varextra noga med gangor, springor, skjutbara delar och graveringar.

b) Setill att ratten &r helt tillbakadragen fran den proximala kldmmans gangor och att rattens inre gangor ar fullt exponerade
(Figur 3).

Under skéljning av skenforlangningen:

a) Varextra noga med springor och graveringar.

Under skdljning av skenbrickan:

a) Varextra noga med springor, sparrklammor, handtag, fasten och graveringar.

4 Férbered ett enzymatiskt och pH-neutralt rengéringsmedel, som Valsure® Enzymatic Cleaner eller likvardigt, enligt
rengoringsmedelstillverkarens rekommendationer med vattenledningsvatten (dricksvatten).

5 Sank ned den fristdende skenan, skenférldngningen och skenbrickan helt i det férberedda badet med rengéringsmedel och Idt dem
ligga i blot under minst 2 minuter eller enligt tillverkarens rekommendation, hdgst varde galler. BIotlagg skenan pa ett sddant satt
att rattens gangor ar helt exponerade (Figur 3).

Undvik kontakt mellan produkter néar flera produkter rengérs samtidigt.

6 Anvand efter blétlaggningen en mjuk borste for att borsta av skenan, skenférlangningen och skenbrickan under vattenytan under
minst 1 minut var for att avlagsna all synlig smuts.

For skenan:

a) Varextra noga med interna och externa gangor, springor, skjutbara delar och graveringar.

b) Se under borstningen till att ratten &r helt tillbakadragen fran den proximala klimman och att rattens inre gangor ar fullt
exponerade (Figur 3).

For skenforlangningen:

a) Var extra noga med springor och graveringar.

For skenbrickan:

a) Varextra noga med springor, sparrklammor, handtag, fasten och graveringar.

7 Medan de ligger i blot ska du torka av alla ytor av skenan, skenforlangningen och skenbrickan under minst 1 minut med en ren duk
(t.ex. luddfria dukar) fuktad med férberedd reng6ringsldsning.

8 Avlagsna skenan, skenforlangningen och skenbrickan fran rengéringsbadet och skolj dem under rinnande vattenledningsvatten
(dricksvatten) i minst 5 minuter for att avlagsna rester av rengdringsmedlet.

a) Sakerstall att rinnande vatten kommer at gangor, springor, sparrklammor, handtag, skjutbara delar och graveringar pa alla
produkter.

9 Torka skenan, skenforlangningen och skenbrickan med luddfria dukar och/eller filtrerad komprimerad luft.
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Steg Procedur
10 Kontrollera skenan, skenférlangningen och skenbrickan med avseende pa synlig kontaminering. Upprepa steg 3 till 9 om
kontaminering observeras.
11 Om produkterna ska desinfekteras kan du bortse fran detta steg och ga vidare till avsnitt 7.0.

Placera efter reng6ring skenan och skenforlangningen i sina fasten i skenbrickan (Figur 2).

Forpacka skenbrickan (med skenan och skenforlangningen inuti) i tva lager sterilpapper for forvaring fram till steriliseringen.

6.2 Instruktioner for manuell reng6ring med alkaliskt rengoringsmedel

Steg Procedur
1 Avlagsna alla tillbehor fran skenan och skenférlangningen.
2 Demontera skenan och skenforlangningen.
a) Om skenan och skenférlangningen ar inuti skenbrickan tar du bort locket fran skenbrickan och avldgsnar sedan skenan och
skenférlangningen.
b) Om skenan och skenforlangningen @ monterade i varandra drar du upp skenférlangningen for att lossa den fran skenan
(Figur 4).
Se for skenan till att ratten &r helt urskruvad fran den proximala klamman och att géngorna &r exponerade (Figur 3).
3 Skolj skenan, skenforlangningen och skenbrickan under rinnande vattenledningsvatten > 20 °C (dricksvatten) i 1 minut for att
avlagsna grov smuts. Om det finns synlig smuts anvander du en mjuk borste for att avldgsna smutsen.
Under skdljning av skenan:
a) Varextra noga med gangor, springor, skjutbara delar och graveringar.
b) Setill att ratten &r helt tillbakadragen fran den proximala kldmmans gangor och att rattens inre gangor ar fullt exponerade
(Figur 3).
Under skoljning av skenférlangningen:
a) Varextra noga med springor och graveringar.
Under skoljning av skenbrickan:
a) Varextra noga med springor, sparrklammor, handtag, fasten och graveringar.
4 Forbered ett alkaliskt rengéringsmedel som Neodisher® Mediclean Forte eller likvirdigt, enligt rengéringsmedelstillverkarens
rekommendationer, med vattenledningsvatten (dricksvatten).
5 Sank ned den fristaende skenan, skenférlangningen och skenbrickan helt i det forberedda badet med rengéringsmedel och Iat dem
ligga i blot under minst 10 minuter eller enligt tillverkarens rekommendation, hogst varde galler. Bl6tlagg skenan pa ett sadant satt
att rattens gangor ar helt exponerade (Figur 3).
Undvik kontakt mellan produkter nar flera produkter rengérs samtidigt.
6 Anvand efter blétlaggningen en mjuk borste for att borsta av skenan, skenférlangningen och skenbrickan under vattenytan under
minst 1 minut var for att avlagsna all synlig smuts.
For skenan:
a) Var extra noga med interna och externa gangor, springor, skjutbara delar och graveringar.
b) Se under borstningen till att ratten &r helt tillbakadragen fran den proximala klimman och att rattens inre gangor ar fullt
exponerade (Figur 3).
For skenforlangningen:
a) Varextra noga med springor och graveringar.
For skenbrickan:
a) Varextra noga med springor, sparrklammor, handtag, fasten och graveringar.
7 Medan de ligger i bl6t ska du torka av alla ytor av skenan, skenforlangningen och skenbrickan under minst 1 minut med en ren duk
(t.ex. luddfria dukar) fuktad med férberedd rengdringslosning.
8 Avldgsna skenan, skenférlangningen och skenbrickan fran rengéringsbadet och skolj dem under rinnande vattenledningsvatten
(dricksvatten) i minst 5 minuter for att avlagsna rester av rengéringsmedlet.
a) Sakerstdll att rinnande vatten kommer at gangor, springor, sparrklammor, handtag, skjutbara delar och graveringar pa alla
produkter.
9 Torka skenan, skenférlangningen och skenbrickan med luddfria dukar och/eller filtrerad komprimerad luft.
10 Kontrollera skenan, skenférlangningen och skenbrickan med avseende pa synlig kontaminering. Upprepa steg 3 till 9 om
kontaminering observeras.
11 Om produkterna ska desinfekteras kan du bortse fran detta steg och ga vidare till avsnitt 7.0.

Placera efter reng6ring skenan och skenforlangningen i sina fasten i skenbrickan (Figur 2).

Forpacka skenbrickan (med skenan och skenforlangningen inuti) i tva lager sterilpapper for forvaring fram till steriliseringen.
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6.3 Instruktioner for automatisk rengoring med antingen enzymatiskt eller alkaliskt rengoringsmedel

Steg

Procedur

1

Avlagsna alla tillbehor fran skenan och skenférlangningen.

2

Demontera skenan och skenférlangningen.

a) Om skenan och skenférlangningen ar inuti skenbrickan tar du bort locket fran skenbrickan och avldgsnar sedan skenan och
skenforlangningen.

b) Om skenan och skenférlangningen &r monterade i varandra drar du upp skenférlangningen for att lossa den fran skenan
(Figur 4).

Se for skenan till att ratten ar helt urskruvad fran den proximala klamman och att gangorna ar exponerade (Figur 3).

Skolj skenan, skenforlangningen och skenbrickan under rinnande kallt vattenledningsvatten (dricksvatten) i 1 minut for att avlagsna
grov smuts. Om det finns synlig smuts anvander du en mjuk borste for att avldgsna smutsen.

Under skéljning av skenan:

a) Varextra noga med gangor, springor, skjutbara delar och graveringar.

b) Setill att ratten &r helt tillbakadragen fran den proximala kldmmans gangor och att rattens inre gangor ar fullt exponerade
(Figur 3).

Under skoljning av skenforlangningen:
a) Varextra noga med springor och graveringar.
Under skdljning av skenbrickan:

a) Varextra noga med springor, sparrklammor, handtag, fasten och graveringar.

Placera skenan och skenférlangningen i sina fasten pa skenbrickan (Figur 2).

Overfér produkterna i skenbrickan till ett Iampligt stéllsystem (t.ex. ett férgrenat stilltillbehdr med 3 nivaer) i diskdesinfektorn for
bearbetning.

a) Kontrollera att skenbrickans lock inte sitter pa brickan. Placera locket vinklat pa en 6ppen plats i diskdesinfektorn for att
underlatta avrinning.
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Steg Procedur
6 Vélj parametrarna for den automatiserade tvattcykeln enligt nedan for ANTINGEN enzymatiskt eller alkaliskt rengoringsmedel,
INTE BADA. Vid enzymatiskt rengéringsmedel anvinds parametertabellen for enzymatiskt rengéringsmedel; vid alkaliskt
rengdringsmedel anvands parametertabellen for alkaliskt rengoringsmedel. Nar skenbrickan (som innehaller skenan och
skenforlangningen) har rengjorts med ANTINGEN enzymatiskt eller alkaliskt rengoringsmedel gar du vidare till nasta steg.
Foljande tabell &r en lista med parametrarna for automatiserad rengdring med enzymatiskt rengoringsmedel.
PARAMETRAR FOR AUTOMATISERAD RENGORING MED ENZYMATISKT RENGORINGSMEDEL
Fas Tid (minuter) Temperatur och vattentyp Typav rengorlngstr:)e:el ach koncentra-
Fortvatt 2:00 Kallt vattenledningsvatten (dricks- | Ej tillampligt
vatten)
Enzymtvatt 4:00* Varmt vattenledningsvatten Enzymatiskt rengéringsmedel som Valsure®
(dricksvatten) Enzymatic Cleaner eller likvérdigt, forbe-
rett enligt rengdringsmedelstillverkarens re-
kommendation
Skéljning 2:00 Vattenledningsvatten (dricksvatten) | Ej tillampligt
> 43 °C (borvarde)
Termisk desin- | 5:00 Sterilt vatten 90 °C (borvarde) Ej tillampligt
fektion (valfritt¥)
Torkning 7:00 45 °C (borvarde) Ej tillampligt
*Eller enligt tillverkarens rekommendation, hogst varde galler
#Se klinikens riktlinjer for att avgéra om desinfektion krévs
Féljande tabell &r en lista med parametrarna for automatiserad rengdring med alkaliskt rengoringsmedel.
PARAMETRAR FOR AUTOMATISERAD RENGORING MED ALKALISKT RENGORINGSMEDEL
Fas Tid (minuter) Temperatur och vattentyp Typav rengorlngstr:)e:el och koncentra-
Fortvatt 2:00 Kallt vattenledningsvatten (dricks- | Ej tillampligt
vatten)
Alkalisk tvatt 10:00* Varmt vattenledningsvatten Alkaliskt rengéringsmedel som Neodisher®
(dricksvatten) Mediclean Forte eller likvardigt forbe-
rett enligt rengdringsmedelstillverkarens re-
kommendation
Skoljning 2:00 Vattenledningsvatten (dricksvatten) | Ej tillampligt
> 43 °C (borvarde)
Termisk desin- | 5:00 Sterilt vatten 90 °C (borvarde) Ej tillampligt
fektion (valfritt*)
Torkning 7:00 45 °C (borvarde) Ej tillampligt
*Eller enligt tillverkarens rekommendation, hogst varde galler
#Se klinikens riktlinjer for att avgéra om desinfektion krévs
7 Avldgsna skenbrickan (med skenan och skenférldngningen inuti) samt skenbrickans lock fran diskdesinfektorn. Vid urlastning ska
rorliga delar och omkringliggande ytor inspekteras for att sakerstalla att all synlig smuts har avldgsnats. Om det finns synlig smuts
ska den automatiserade rengdringsproceduren upprepas (avsnitt 6.3) eller en manuell rengéringsprocedur utféras (avsnitt 6.1 eller
avsnitt 6.2). Om det inte finns synlig smuts satter du pa och laser fast brickans lock pa skenbrickan och fortsétter till nasta steg.
8 Efter rengoring (och desinfektion) ska skenbrickan (med skenan och skenférlangningen inuti) férpackas i tva lager sterilpapper for

forvaring fram till steriliseringen.

7.0 Desinfektions

anvisningar (valfritt*)

Steg Procedur
1 Sakerstall att rattgangorna pa skenan ar helt exponerade (Figur 3) och placera skenan och skenférlangningen i sina fasten pa
skenbrickan (Figur 2).
2 Overfér produkterna i skenbrickan till ett Iampligt stéllsystem i diskdesinfektorn fér bearbetning.
a) Kontrollera att skenbrickans lock inte sitter pa brickan. Placera locket vinklat pa en 6ppen plats i diskdesinfektorn for att
underlatta avrinning.
3 Stall in motorhastigheten pa HOG, om tillampligt, och vélj féljande rekommenderade parametrar:
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Steg Procedur
Fas Tid (minuter) Temperatur och vattentyp Typav rengorlngstr:)e:el och koncentra-
Termisk skolj- 5:00 Sterilt vatten 90 °C (bérvarde) Ej tillampligt
ning

4 Avldgsna skenbrickan (med skenan och skenférlangningen inuti) samt skenbrickans lock fran diskdesinfektorn. Placera skenbrickans
lock pa skenbrickan och forslut med sparren.

5 Efter desinfektionen ska skenbrickan (med skenan och skenférlangningen inuti) forpackas i tva lager sterilpapper av polypropen for
forvaring fram till steriliseringen.

*Automatiserad termisk desinfektion rekommenderas i enlighet med sjukhusets riktlinjer som en extra sékerhetsatgard for personalen

8.0 Steriliseringsanvisningar

Sats for ateranvandbar skena (skena, skenforlangning, skenbricka) maste steriliseras fore varje anvandning i enlighet med sjukhusets riktlinjer och foljande
rekommenderade anvisningar och parametrar.

Obs! Om flera produkter steriliseras i samma cykel far produkter eller brickor inte staplas pa varandra och sterilisatorns maxlast far inte
overskridas.

Steg Procedur
1 Se for skenan till att ratten ar helt urskruvad fran den proximala klamman (Figur 3).
2 Kontrollera att skenan och skenforlangningen &r korrekt fastsatta i respektive faste i skenbrickan och att brickans lock &r pasatt och
fastlast (Figur 2).
3 Sterilisera med angsterilisering. Produkter kan angsteriliseras med férvakuum eller normaltryck:
Sterilisatortyp Konfiguration Minsta temperatur | Minsta expo- |Minsta tork- | Minsta avsvalnings-
neringstid tid tid
Normaltryck Dubbelt inslagna’ 121°C 30 minuter 50 minuter 30 minuter?
Dubbelt inslagna’ 132°C 4 minuter 30 minuter Ej tillampligt
Forvakuum
Dubbelt inslagna’ 134°C 3 minuter 30 minuter |60 minuter?
"Halyard Health H300 eller likvardig, packad enligt den konfiguration som visas i Figur 2
2Hantering efter ngsterilisering kan krévas. Placera utanfér kammaren pé tradstall for avsvalning.
VARNING: Avlédgsna inte sterilforpackningen fran skenbrickan efter angsterilisering. Detta kan paverka steriliteten.

9.0 Forvaring

Forvara den angsteriliserade satsen for ateranvandbar skena (dvs. skenbrickan med skenan och skenférlangningen inuti) dubbelt inslagen pa en sval och torr
plats.

10.0 Grundldaggande unik produktidentifiering-produktidentifierare (UDI-DI)

Grundlaggande UDI-DI ar nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed.

Foljande tabell innehdller grundldggande UDI-DI for Edwards sats for dteranvandbar skena:

Produkt Modell Grundlaggande UDI-DI
Edwards ateranvandbar skena 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards férlangning till ateranvandbar skena 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards skenbricka TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA
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EAAnvika

Rx Only
TeT emavaypnotpomnotjoipung payag Edwards

0dnyieg ppovtidag kat emavene§epyaoiag BonOnTiKwv e§apTnUATWYV yia TRV EMavayxpnotponotjciun paya Edwards
(10500RL), TNV emavaypnoiponolijotpn npoékraon payag Edwards (10500EX) kat tov dioko payag Edwards
(TRAY10500RL)

Od8nyiec xpriong
1.0 Elcaywyn

H enavaypnotpomnoiioiun pdya Edwards (pdya), n emavaypnolpomoloipun mpoéktaon pAyag (mpoéktaon payag) Kat o Siokog payag (5iokog), mou
ava@épovtal CUNOYIKA WG OET eMavaypnotponoliolung pdyag Edwards, eivat emavaypnotpomoljoipa Kat amooTelpwaolpa fondntikd e€aptripata mou
evSeikvuvtal yla xpron pe ouppatég Stakabetnplakéc kapSlobepameie Edwards (Eikdva 1). H pdya kat n mpoéktacn pdyag givat mpoaipetikd Bondntikd
e€apTripata mou Sev épyovTal o€ MA@ Ue Tov acHevr) Kal OTEPEWVOVTAL OE HIA CUUBATH EMAvaXPNOIUOTIOIRCIUN TAATPOPHA YIa VA XPNOIHEVGOLY WG PAyd
yla cupBatd apBpwtd cuotruata otabepomoinong mou umootnpifouv Kat Slatneouv TV TomoBéTnon Tou KabeThpa Katd tn Sidpkela Twv Sladikaclwv
gpUTEVONG. O Siokog payag gival éva TPoalpeTiko BondnTikd e€ApTnpa Tou Sev épxeTal Og emMaPr) Pe Tov aoBevn Kat Xpnotpevel wg Soxeio yia cupBatd
BonBntikad e€aptripata mpog amoBrkeuon ry/kat emavene€epyacia.

To o€t emavaypnotpomoolung payag Edwards mpoopiletal yia xprion o€ aiBouca KapSlakwv emepPacewy (M.x. EpYAoTplo KABETNPLaoUoU, UBPISIKN
aiBouoa k.AT.) amo 1Tpoug r/kal BondnTikd MPoowTTKS Kal O€ XWPOUG OTTOCTEIPWHEVNG EMECEPYATIAC OTTO TO TIPOCWTTIKO TOU TUAHATOG AMMOOTEIPWHEVNG
enefepyaoiag.

2.0 MpofAemopevn xpron

H emavaypnoiponoiioiun pdya mpoopiletal yia Tnv umofordnon tng Tomob£Tnong Kat TN oTabePommoinong Twv CUCTNHATWY TOoBETNONG KATA TN StdpKela
evdokapSlakwv emeuPacewy.

H emavaypnoiponolioiun mpoéktaon pdyag mpoopiletal yia tnv umofBoridnon tng TomoBétnong kat Tng otabeponoinong Twv cuoTnudtwy TomobETnong katd
™ S1dpKela vEoKapSIOKWVY EMEUPACEWV.

0 bdiokog pdyag mpoopiletal va SIEUKOAUVEL TNV AITOCTEIPWHEVN eMeéepyaoia Kal amoBnkevon cupuBatwy BondNnTikwy e€apTNUATWY evOOKAPSIOKNAG
OUOKEUNG.

3.0 Mpo@ulageig

Aofdote OAeG TIG eVOEIEEIS KAl TIG TTPOPUAGEELG OTIC TTAPOUOEG 0ONYIEG XPONG TIPIV XPNOIUOTIOINCETE TN PAYA, TNV TTPOEKTACH PAyag Kat Tov §ioko payag.
Ot 0dnyieg xpriong ivat nAektpovikd Siabéoipeg péow tng dlevbuvong www.eifu.edwards.com. Mmopeite emiong va {nNTroeTe éva avtiypapo KaAwvtag Ta
KEVIPIKA ypageia tng Edwards otov apiBuo +1.888.570.4016 1} EMKOIVWVWVTAG UE TOV KAIVIKO QVTITPOOWTTO TNG TTEPIOXNG OAG.

H pdya, n mpoéktaon pdyag Kal o §iokog payag mapéxovTal pn anooTelpwiéva. Mptv amo tn xprion, o KaBapiopog Kal N amooTeipwon TTPETEL va
TTPAYLATOTTOLOUVTAL CUHPWVA HE TIG 08NYIES TTOU TTAPEXOVTAL OTO TTAPOV £yypa@o. O pn owoTog KaBaplopdg i/Kat N Un owoTr EMavanooTeipwon Umopei va
odnynoouv og pdéiuvon.

H apyxikri ouokeuacia TG pAyag Kal TnG mpoékTaong payag dev mpoopiletal yia anooteipwon. H eme§epyacia pe xprion Tng apxIKng cuoKeuaoiag umopei va
B¢o¢l o€ kivduvo Tn oTElPOTNTA.

Mnv XPNOIUOTIOIEITE TIG CUOKEVEG Qv TapatnenBei BAABN.

4.0 Tpomog 81a0eong

H pdya, n mpoéktaon pdyag Kal o §iokog payag mapéxovTal Un amooTelpwiéva. BA. To mapdptnua pe TiG EIKSVeES yla avagopd.

5.0 Nepropiopoi Tng emavenegepyaciag

AuTEG o1 08nyieg emavene§epyaoiag £xouv eMKUPWOEL WG IKAVES yla TNV TTPOETOIUAGIA TNG PAYAG KAl TNG TIPOEKTACNG PAYAC YIA ATTOOTEIPWHEVN, S1a8IKACTIKA
xpnon. Eivat euBuvn tou xprotn/vocokopegiou/mapdXou UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG va S1a0@alioel 0TI n EMAVENEEEPYATIA TTPAYUATOTIOLEITAL E T XPNoN

TOU KATAAANAoU €€OTALOOU KAl TwV UAIKWV TTou kaBopilovtal o€ Ao To TApAV £yypago Kal 0TI TO TTPOCWTTIKS €XEL EKTTAISEUTE! EMUPKWG OE AUTEG TIG
odnyieg emavene{epyaoiag WOTE va eMTUVYXAVETAL TO eMOUUNTO emimedo amoAUpavong. Auto amartei TNV EMKVPWON KAl TNV TAKTIKA TTapakoAouBnon tou
e€omAiopoU kal Twv Stadikaciwy. H émmota amdkAon amod YéPoug ToU XPioTh/TOU VOGOKOUEIOU/TOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKWY UTTNPECLWV amo TIG ueBddoug
enaveneepyaoiag oTig mapoloeg odnyieg Ba mpémel va aloloyeital W PO TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TNG, WOTE va amo@euXBoUv SuvnTikEG avemBUUNTES
EVEPYELEC.

H Aén e Siapketag {wng kavovikd kabopiletal amod ™ @Bopd kat Tig {nUIEG Tou o@eilovtal oTn Xpron TG CUOKEVNC (BAéme Evotnta 5.1 yia Tig odnyieg
emBewpnong).

5.1 Odnyieq yia TI¢ OMTIKEG KAl AEITOVPYIKEG EMOEWPNOEIG TNG CUGKEVUNG
5.1.1 MpoeTopnacia yia omTIKEG Kal AEITOUPYIKEG EMOEWPNOELG

Brijpa Awdikacia
1 BeBaiwbeite 611 éxeTe apaipéoel OAa Ta BondnTikda e§apTripata amod T pdya Kal TNV TPOEKTACH PAYAG.
2 Edv Sev éxel amoouvappoloynOei, ¢povTioTe va aQaIpECETE TNV TTPOEKTACH PAYAG ard Tn pdya Tpafwvtag TV mpoéktaon pdyag
TPOG Ta MAvw amo Tn paya (Eikova 4).

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences kal o Turmmomoinuévo Aoyoturmo E givat epmopikd orjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. Oa ta dA\\a
EUTTOPIKA OUOTA ATTOTEAOUV ISI0KTNGIa TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
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5.1.2 OnTikéG eMOEWPROEIG

Brjpa Awdikaoia
1 EAéy&te Tn pdya, TNV mpoéktaon pdyag Kat Tov 5ioko payag yia TUXOV Un a@aipoUpEVOUS BIOAOYIKA eMiKivOUVOUG AekESEC.
2 EmBewpnote tn paya, TNV MPOEKTAOH PAYAg Kal Tov §ioKo pAyag yia pwyHEG ii/Kal XapaKIEG, SiaBpwan 1 AAeG @BopEc/{npIég TTou
gival eppaveic oe KaAG wTiopévo mepIBaAov. H guatoloyikn Bopd gival avapevopsvn Adyw Tng emavalapavopevng xprong.
3 H eNaTTwpaTIKA cUoKeLN Ba TIPEMEL va amocupBei amd Tnv mepAITEPW XPrioN Kal va avTiKataotadei dv ol emBewpriosig dev gival
amodeKTEéC.

5.1.3 AeITOUpPYIKEG EMOEWPROEIG

Brjpa Awadikacia
1 ENéy&te OT1 0 MEPIOTPOPIKOG SIAKOTTNG TNG PAyag petatomiletal MARPWE OTA OTEIPWATA TTEPIOTPEPOVTAG TOV TTEPICTPOPIKO
Slakomntn Se€160TPOoPa KAl APLOTEPOCTPOPA.
2 EAéy&te 611N pdya Kat n mpoéktaon epappolouv otoug kabBoplopévoug Bpayioveg evtog Tou Siokou payag Kat 0Tt TO KAMAKL Tou
Siokou ao@aliel otn Bdon Tou Siokou.
3 H eNaTTwHATIKEA CUOKELN Ba TIPETEL va amocupBei amd TNV MEPAITEPW XProN Kal Va avTIKATaoTtadel v ol emBewproelg dev gival
amoSekTéC.

5.2 An6ppPn GUCKEVHG

O X€1pIOPOG KAl N améppiPn TwV CUCKEVWY TTOU £XOUV UTTOOTE( {NULd HmopoUV va yivovTal PE Tov i610 TPOTIo TTou LIoXUEL Yl Ta VOOOKOMELAKA amméBAnTa,
oUHPWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG, KaBwg Sev urtdpyouv €181koi Kivduvol Tou oxeTi(ovTal JE TNV amoppiPn auTWV TWV CUCKEUWV.

6.0 Odnyiec kabapiopov

H pdya, n mpoéktaon pdyag kal o iokog payag mpémel va kabapifovtatl ptv amd kAbe Xprion cUP@WvA Pe TNV KATAANAN voookopelakn Sladikacia kat Tig
AKONOUBEG CUVICTWUEVEG 0ONYiES Kal TTAPAUETPOUG. META ToV KABAPIOO, N pAya KAl N TPOEKTACN payag Oa mpémel va TomoBeTnBolv 0TouG avTioToIXoUG
Bpayxiovég Toug evtog Tou Siokou payag (Eikova 2). O Siokog pdyag Ba mpémel oTn ouvéxela va TUNiyeTal o€ U0 OTPWOELG TUTTIKOU TIEPITUNYATOG
AMOOTEIPWONG UEXPL VA ATTOOTEIPWOEL.

Inpeiwon: Mnv xpnoiponotgite peTaAAikéG BoUPTOEC, GUPHATAKIA TPUPIHATOG, GKANPEG XNHIKEG OUOIEG (OTTWG XAWPLO0 1| KAVCTIKN 668a) | dAAa
Stappwtika Bonbrpatra kabapiopol Katd Tov KaBapiGHO TwV CUGKEVWV. AUTd evEEXETal va MPOKAAEGOUV HOVIUN (NI GTN GUOKEVN.

Ot ouokevég Ba mpémel va kabapiovtal XpnoIHoToIWVTAG Wia armd Tig akohouBeg pebddouc: 1) Xelpokivntog kabaptopdg pe ev(UUIKO amoppuUTTavTIKO
(EvotnTa 6.1), 2) Xelpokivntog KaBaplopdg pe aAKaAIkd amoppumavTiko (Evotnta 6.2) 1) 3) AuTopaTOTOoINUEVOG KABAPIOUOG e eVIUUIKO 1} OAKANIKS
anmoppuMavTIKO (Evotnta 6.3). H Stadikacia yia kabepia améd auTég Tig uebodouc mapouotaletal mapakATw.

MPOEIAOMOIHZH: Z& mepinTwon mov n pdya Kai n mpoéKtaon payag 8&v tomodetnOouv, kabapiotouv kat amoAvpavBouv otov Sioko payag
GUPPWVA HE TIC TAPOUCGEG 08NYiEC XPIIONG, HITOPE( Va TIPOKUPEL HOAUVGT), TPAUHATIGHOG TOU XPOTN 1} TPAVHATIGHOG TOU acBevouc.

6.1 O8nyieg yia Xe1pokivnTo KaBapioHo pe EV(UHIKO amopPUMAVTIKO

Brjpa Awadikacia
1 BeBaiwbeite 011 éxeTe apaipéoel OAa Ta BondnTika e€apTripaTa amod Tn pdya Kal TNV TPOEKTACNH PAYAG.
2 ATTOOUVAPUOANOYNOTE TN PAYA KAl TNV TTPOEKTACH PAYAG.

a) Edv n pdya kat n mpoéktaon payag meplExovtal otov §ioKo pAyag, apalpéoTe TO KAMAKL amod Tov §{0ko pAyag Kal, 0T CUVEXELD,
APAIPECTE TN PAYA KAl TNV TTPOEKTACH PAYOG.

B) Eav n pdya kain mpoéktaon pdyag £xouv cuvappoloynBei padi, tpapri&te mpog Ta mdvw TNV TPOEKTACN PAyaAg yla va TV
agalpéoete ano Tn pdya (Eikova 4).

MNa m pdyoa, BePaiwbdeite &T1 0 MEPIOTPOPIKOC SIAKOTTNG £xel EeBIOWOET evTeAwS amd Tnv eyyug Sidta&n o@lyktrpa Kat OTL Ta

onelpwuata gival ektedelpéva (Eikova 3).

3 Zem\UVETE TN PAYQ, TNV TTPOEKTACT PAYAG KAl ToV 8ioKo pdyag KATw amd TPeXOUHEVO VEPS KOIVIG WPENELag = 20 °C (méotuo) yia
1 \emT6 WoTe va a@aipéoeTe TiG adpég akabapaoiec. EAv ol akabapoieg eival opaTég, XpNOIMOTOINOTE Uid BoUPTOA PE MOAAKEG TPIXES
yla va TpiPETe TIC 0paTéG akabapoieg.

Katd 1o &émlupa tng pdyag:
a) EoTidoTe oTa OTIEPWUATA, TIG OXIOUES, TIG EMIPAVELEG ONOONONG KA TIG XOPAYUEVEG ETTIPAVELEG.

B) BeBawwdeite 611 0 MePIOTPOPIKOC SIAKOTTNG Tapapével TARPWC EERISWIEVOC A TA OTIEIPWHATA TNE £YYUE SIATAENC OPIYKTAPA
KOl OTI TO E0WTEPLKA OTTEIPWHATA TTEPIOTPOPIKOU SIAKOTTN gival AR pw¢ ekteBetpéva (Eikova 3).

Katd 1o {émlupa tng mpoéKTaong payag:

a) EoTidoTe OTIC OXIOHEG KAl TIG XOPAYHEVEG ETTIPAVELEG.

Katd to Eémlupa tou Siokou pdyag:

a) Eotidote oTig OXIOMEC, Ta TTAEUPIKA KALT ao@ANIong, TIC AaBEC, TOuG BPayxioveg Kal TIG XOPAYUEVEG ETTIQAVELEG.

4 MapackeudoTe éva ev{UUIKO Kal ouSétepo ae pH amoppumavtikd, émwe To Valsure® Enzymatic Cleaner fy 16oSUvapo, GUQWVA HE TIG
OUOTAOEIG TOU KATAOKEVAOTH XPNOILOTIOIWVTAG VEPO KOWVAG WPEAELAC (TTOOIUO).

5 BubBiote mAnpw¢ Tn Staxwplopévn pAya, TNV TPOEKTACH PAYAE Kal ToV §ioKO pAyag 0TO TTOPACKEUACUEVO AOUTPO AMOPPUTTAVTIKOU
KOl apriOTE TA VA HOUAIACOUV yid TOUAAXIOTOV 2 AeMTd 1 oUP@PWVA PE T 6UOTACN TOU KATAOKEUAOTH, OToL0 XpovIKO SidoTtnua gival
peyahutepo. EpfamnTiote Tn pdya €101 WOTE Ta OMEIPWHATA TOU TIEPIOTPOPIKOU SIOKOTTN va ival M pwg ekTeBelpéva (Eikdva 3).

‘Otav kaBapileTe MTOMEG CUOKEUEG TAUTOXPOVA, ATTOPUYETE TNV EMAPH) METAEY TWV CUCKEVWV.

6 MeTd ToV Xpbvo eUBATTIONG, XPNOILOTIOINOTE WId BOUPTOA UE MANAKES TPIXEC YIA VA TPIPETE TN PAYQ, TNV TIPOEKTACN PAYAS KAl TOV
Sioko payag KATw amé Tn ypappn Tou VEPOU yia TOUAAXIoTOV 1 AemTd yia va apalpéosTe ONEG TIG 0paTEG aKABaPOiEC.

Mo tn paya:
a) EoTidoTe 0Tta €0WTEPIKA KAl EEWTEPIKA OTEIPWATA, TIC OXIOUEC, TIG EMPAVELEC ONIOBNONG KAl TIC XAPAYUEVES ETPAVELEC.
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Brpa

Awadikacia

B) Katd to Bouptoloa, BeBaiwbeite 0TI 0 TEPIOTPOPIKOG SIOKOTITNG TAPAUEVEL TTANPWG EEBISWEVOC amd Tnv eyyUg didatadn
OQLYKTPA KAl OTL TA ECWTEPIKA OTEIPWHATA TIEPIOTPOPIKOU S1akdTTN ival MARpw  ekTeBeipéva (Eikdva 3).

Ma tnv mpoéktaon pdyag:

a) EoTidote oI OXIOMEG KAl TIG XOPAYUEVEG EMPAVELEG.

lNa tov dioko pdyag:

a) Eotidote oTiC OXIOUEG, Ta TTAEUPIKA KAUT ao@ANong, TIC AaBEC, Toug Bpaxioveg Kal TIG XAPAYUEVEG ETTIQAVELEG.

Evw givat BuBiopévn, okoumtioTte OAEG TIG EMPAVELEG TNG PAYAG, TNG TTPOEKTAONG PAYAG Kal Tou Siokou pdyag yia 1 AemTo pe éva
kaBapd mavi (m.x. mavi mou Sev a@rvel Xvoudt) EUMOTIOUEVO PE TO TTAPAOKEVAOHEVO SIAAUUA ATTOPPUTIAVTIKOU.

A@alpéoTte T paya, TNV mpoéktaon pdyag kat Tov ioko pdyag amd To AouTtpd amopPUMAVTIKOU Kal EEMAUVETE TA KATW and

TPEXOUUEVO VEPO KOWVAG WPENELAG (TTOO1UO) Yia TOUAAXIOTOV 5 AeMTd yla TNV amopAaKPUVON UTTOAEIMUATWY OTTOPPUTTAVTIKOU.

a) BePawwbeite 6L TO TPEXOUUEVO VEPS TIEPVAEL PECA ATTO TA OTIEIPWHATA, TIG OXIOMES, TA TIAEUPIKA KAIIT ao@ANoNG, TG AafEg, TG
EMPAVELEG ONIOONONG KAl TIC XAPAYUEVES EMPAVEIEG OAWV TWV CUCKEVWV.

JTEYVWOTE TN PAYa, TNV TTPOEKTACH PAYAE Kal TOV §iOKO pAyag XpnOIUOTTOLWVTAG TAVIA XWwPiG Xvoudt r/Kat @INTPOPIoHEVO aépa UTTO
miieon.

10

EAéy&te Tn paya, TNV mpoéktaon pdyag Kat Tov 5ioko pdyag yia opatry poAuvon. Emavaldpete ta fripata 3 éwg 9 edv mapatnpnOei
udAuvon.

11

Edv o1 cuokeuég mpokeltal va amoAupavOoUv oTn GUVEXELD, ayvonoTe autd To Bripa kat mpoxwprote otnv Evotnta 7.0.

MéeTd Tov KaBapIopd, TOMOBETAOTE TN PAYA KAl TNV TTPOEKTACH PAYAS OTOUG AVTIOTOLXOUG Bpayioveg evidg Tou diokou pdyag
(Eikova 2).

Tuli€te Tov Sioko payag (He TN pAya KAl TNV TTPOEKTACH PAYAG OTO E0WTEPIKS) 0€ SUO OTPWOELS TUTTIKOU TIEPITUNYATOG
AMOOTEIPWONG PEXPL VA amooTEIPWOEL.

6.2 O8nyigg yia Xe1poKivnTo KaBapiopo pe aAKaAiKo amoppUMAVTIKO

Brjpa

Awdikaoia

1

BeBaiwbeite 611 éxeTe apaipéoel OAa Ta Bondntikda e§apTripata amod Tn pdya Kal TNV TPOEKTACH PAYAG.

2

ATTOCUVAPUOAOYAOTE TN PAYA KAl TNV TIPOEKTACN PAYAC.

a) Edv n pdya kat n mpoéktaon payag meptéxovtal oTov SioKo pAyag, aQalpéoTe TO KAMmAKl anmd Tov §ioko pAyag Kal, 0T CUVEXELD,
aAQAIPEOTE TN PAYA KAl TNV TIPOEKTACN PAYAG.

B) Edav n pdya kai n mpoéktaon pdyag £xouv ouvappoloynBei padi, tpapnéte mpog ta mdvw TNV MPoEKTACN PAYAC Yia va TNV
agaipéoete anmo Tn pdya (Eikova 4).

MNa ) paya, BePaiwbdeite 611 0 MEPIOTPOPIKOG SIAKATTTNG Exel EEBIOWOE evieAwg amd Tnv yyug S1atagn o@Lyktpa Kat OTL Ta

onelpwpata gival ektebelpéva (Eikova 3).

ZemAUVETE TN PAYQ, TNV TTPOEKTAON PAYAG KAl ToV 5ioKo pdyag KATw amd TPEXOVHEVO VEPS KOIVIG wPENELag = 20 °C (mdotuo) yia
1 Aemté wote va agaipéoete TIg adpég akabapaieg. Eav ol akabapoieg gival 0patég, XpnOIMOTOINCTE Hid BoUPTOa HE MOAAKEG TPIXES
Y10 va TPIPETE TIC 0paTéC aKAOAPOiEC.

Katd to Eémlupa tng pdyag:

a) Eotidote ota oTEPWUATA, TIG OXIOUES, TIG EMIPAVELEG ONOONONG KAL TIG XOPAYUEVEG ETTIPAVELEG.

B) BeBawwdeite 611 0 MEPIOTPOPIKOG SlAKATTTNG Tapapével TARPwC EERISWHEVOC amd Ta OTIEPWHATA TNG £YYUE SidTagng opiyktripa
KOl OTI T ECWTEPIKA OTTEIPWHATA TTEPIOTPOPIKOU SIAKOTTN gival AR pwg ekteBeluéva (Ekova 3).

Katd to EEmupa TG IPOoEKTAONG PAYAG:

a) EoTidoTE OTIC OXIOMEG KA TIG XOPAYHUEVEG EMMIPAVELEG.

Katd to Eémupa tou Siokou pdyag:

a) Eotidote oTig OXI0UEG, Ta TTAEUPIKA KAUIT ao@ANiong, TIC AaBEg, Toug Bpaxioveg Kal TIG XAPAYUEVEG ETTIQAVELEG.

MapaokeudoTe éva aAKAMKS amopEUIAVTIKOG, OTIWE To anoppuravTikod Neodisher® Mediclean Forte 1 lco8Uvauo, GUMQWVA HE TIG
OUGCTAOEIG TOU KATAOKEVAOTH XPNOILOTIOIWVTAG VEPO KOG W@EAELAG (TOOIUO).

Bubiote mAnpwg TN Staxwplopévn paya, TNV TPOEKTACN PAYAE Kal ToV §ioKo pAyag 0TO MOPACKEVACHEVO AOUTPO AmOPPUTTAVTIKOU
Kal aprAOTE TA VA HOUAIAOOLV yid TOUAAYIoTOV 10 AEmTd 1) CUMPWVA PE TN 6UOTAON TOU KATAOKEUAOTH, OTTOLO XPOVIKO Stdotnua givat
peyalUTepo. EpBanTtiote Tn pdyad £T01 WOTE TA OTIEIPWHATA TOU TIEPIOTPOPIKOU SIAKOTTN va gival TARpwG ekTeDeIpéva (Eikova 3).

‘Otav kaBapileTe MTOMEG CUOKEVEC TAUTOXPOVA, ATTOPUYETE TNV EMAPH HETAEY TWV CUCKEUWV.

Metd Tov Xpdvo euBAmTiong, XpNOIHOTIOINOTE Hid BoUPTOa UE HANOKES TPIXES YIa VA TPIPETE TN pAYa, TNV TIPOEKTACN PAYAS KAl TOV
Sioko pdyag KATw amd T YPAUr ToU VEPOU yia TOUAAXIOTOV T AEMTO yla VA aQALpECETE ONEG TIG OPATEG AKABAPOIES.

MNatn paya:

a) Eotidote ota E0WTEPIKA KAl EEWTEPIKA OTEIPWHATA, TIG OXIOHEG, TIG EMPAVELEG ONOONONG KAl TIG XAPAYUEVES EMPAVELEG.

B) Katd to Bouptoloua, BeBaiwbeite 0TI 0 MEPIOTPOPIKOG SIOKOTITNG TAPAUEVEL TTANPWG EEBIOWHEVOC amd Tnv eyyu¢ didatadn
OQLYKTNPA Kal OTL TA ECWTEPIKA OTEIPWHATA TIEPIOTPOPIKOU S1akdTTN gival MARpw  ektebeipéva (Eikdva 3).

Ma tnv mpoéktaon pdyag:

a) EoTidote oTIG OXIOMEG KAl TIG XOPAYUEVEG EMMPAVELEG.

lNa tov dioko pdyagc:

a) Eotidote oTig OXI0UEG, Ta TTAEUPIKA KAUT ao@ANong, TIC AaBEC, Toug Bpaxioveg Kal TIG XAPAYUEVEG ETTIQAVELEG.

Evw givat BuBiopévn, okoumtioTte OAEG TIG EMPAVELEG TNG PAYAG, TNG TTPOEKTAONG PAYAG Kal Tou Siokou pdyag yia 1 AemTo pe éva
kaBapd mavi (m.x. mavi mou Sev a@rvel Xvoudt) EUMOTIOUEVO E TO TTAPAOKEVAOHEVO SIAAUUA ATTOPPUTIAVTIKOU.

A@alp€oTe TN pAya, TNV TPOEKTACH PAYag Kat Tov §ioKo pdyag armd To AouTpoO amoppuUTIAVTIKOU Kal EEMAUVETE Ta KATW amd
TPEXOUUEVO VEPO KOWVAG WPENELAG (TTOOIUO) Yia TOUAAXIOTOV 5 AeMTd yla TNV amopAaKPUVON UTTOAEIMUATWY OTTOPPUTTAVTIKOU.
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Brpa

Awdikaoia

a) BePawbeite 6T TO TPEXOUUEVO VEPS TIEPVAEL PECA ATIO TA OTIEIPWHATA, TIG OXIOMES, TA TIAEUPIKA KAIIT ao@ANoNg, TiG AafEg, TG
EMPAvELEG ONOONONG KAl TIC XAPAYUEVES EMPAVEIEG OAWV TWV CUCKEUWV.

STEYVWOTE TN PAYa, TNV TTPOEKTACH PAYaAS Kal Tov §{oKo pAyag XPNOIHOTIoIWVTaAG Tavid Xwpig Xvoudt ii/kat gINTpapiopévo aépa umd
miieon.

10

EAéy€te Tn pdya, TNV Mpoéktaon payag kat Tov §ioko pdyag yia opatr poAuvon. Emavaldpete ta fripata 3 éwg 9 edv mapatnpenOei
uoAuvon.

11

Edv ol cuokeuég mpokeltal va amoAupavBoUv OTn GUVEXELD, ayvonoTe autd To Bripa Kat mpoxwprote otnv Evotnta 7.0.

MéeTd Tov KaBapIopd, TOMOBETAOTE TN PAya KAl TNV TTPOEKTACH PAYAG OTOUG AVTIOTOLXOUG Bpayioveg evidg Tou diokou pdyag
(Eikova 2).

Tuli€te Tov Sioko pdyag (Le TN pdya Kal TNV TTPOEKTAON PAYAC OTO ECWTEPIKO) 0€ U0 OTPWOELS TUTTIKOU TIEPITUAYATOC
ATOOTEIPWONG UEXPL VA amOOoTEIPWOE.

6.3 O8nyigg yia autop

atomoinpévo KaBapiopo pe EV(UHIKO 1} aAKAAIKO AMTOPPUTAVTIKO

Brjpa

Awadikaoia

1

BeBaiwbeite 011 éxeTe apalpéoel OAa Ta BondnTika e€apTripata amod Tn pdya Kal TNV TPOEKTACH PAYAG.

2

AmOcLVAPUOANOYNOTE TN PAya KAl TNV TTPOEKTACN PAYAC.

a) Edv n pdya kat n mpoéktaon payag mepiéxovtal otov SioKo pAyag, aQaipéoTe TO KAmAKl and Tov §ioko pAyag Kal, OTn CUVEXELQ,
AQAIPECTE TN PAYA KAl TNV TIPOEKTACH PAYAG.

B) Edav n pdya katn mpoéktaon pdyag £xouv cuvappoloynBei padi, tpapnéte mpog Ta mévw TNV MPOoEKTACN PAYAC Yla va TNV
agalpéoete anod Tn pdya (Eikova 4).

MNa mn paya, Befaiwbdeite 6Tt 0 MEPIOTPOPIKOG SIAKATTNG ExEl E€BIOWOE evTEAWG amd TNV yyug S1aTagn o@Lyktpa Kat TL Ta

onelpwuata gival ekteBeipéva (Eikdva 3).

ZemAUVETE TN PAYQ, TNV TTPOEKTAON PAYAG Kal ToV 8ioKo pdyag KATw amd TPEXOVUHEVO KPUO VEPS KOIVIG WPENELDS (TTOTIUO) Yia
1 Aemt6 wote va agaipéoete TIg adpég akabapaieg. EAv ol akabapoieg gival opatég, XpNOIMOTOINCTE Hia BoUPTOa HE MOAAKEG TPIXES
Yla va TPIPETE TIC 0paTéC aKABAPOiEC.

Katd to Eémlupa tng payag:

a) Eotidote ota oTEIPWHATA, TIG OXIOUES, TIG EMIPAVELEG OMOOBNONG KAl TIG XOPAYUEVEG ETTIPAVELEG.

B) BeBawwBeite 611 0 MEPIOTPOPIKOC SIAKOTTNG TTAPApEVEL TTARPWE EERIOWUEVOC Ao T OTTEIPWHATA TNG EYYUE SlATagng o@iyKTipa
KOl OTL T ECWTEPLKA OTIEIPWHATA TTEPIOTPOPIKOU SIAKOTTN €ival MARpw¢ ekTebepéva (Etkova 3).

Katd 1o EEmlupa Tng IPoEKTAONG PAYAG:

a) EoTidoTE OTIC OXIOMEG KA TIG XAPAYHEVEG ETTIQAVELEC.

Katd 1o Eémlupa tou Siokou pdyag:

a) Eotidote oTig OXI0UEG, Ta TTAEUPIKA KAUT ao@ANong, TIG AaBEg, Toug Bpaxioveg Kal TIG XAPAYUEVEG ETTIQAVELEG.

TomoBeTrOTE TN pAya Kal TNV MTPOoEKTAON pdyag OToug avtioTtolKoug Bpayioveg Tou diokou pdyag (Eikdva 2).

MetagépeTe TIC oUOKEVEG oTOV Sioko pdyag o€ KataAnAo cuoTtnua oxapag (M., fondntikd e€apTnua oxdpag moAvBpucou
emméSou 3) TTOU TIEPIEKETAL OTO ECWTEPIKO TNG CUOKEUNE MAUoNG/amoAlpavong yla enegepyaoia.

a) BePawbeite 61 T0 KAkl Tou Siokou payag Sev Ppioketal mAvw otov Sioko. TOMOBETAOTE TO KATTAKL OE AVOIXTO ONUEIO TNG
OUOKEUNG TAUONG/amOAUpavVoNG Kat uTTd ywvia yla va SIEUKOAUVETE TNV amooTtpayylon.
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Brijpa Awadikacia
6 EmAé€TE TIC TAPAPETPOUG TOU QUTORATOTIOINUEVOU KUKAOU TTAUCNG, OTTWE ava@EPovTal TaPakAaTtw, EITE yia ev{uuikd amoppumavtiko
€iT€ y1a oAKaAikd amoppumavtiko, OXI KAITIA TA AYO. Edv xpnotpomoleite ev{URIKO amoppuTTavTIKO, XPNOIHOTIOINOTE TOV
TvaKa TAPAPETPWY Yid TO eV(UUIKO aToppUMAVTIKO. EAv Xpnotpomoleite aAKOAIKO amoppuTTavTIKO, XPNOIOTIO|OTE TOV TTivaKa
TIOPAUETPWY YIA TO AAKOAIKO amoppumavTikd. Apou kabaplotei o §iokog payag (mou EPIEXEL TN PAYA KAl TNV TIPOEKTACH PAYAC)
EITE pe evQUUIKO €iTe e AAKANIKO AMOPPUTTAVTIKO, TTPOXWPENOTE OTO EMOUEVO Bripa.
O akdhouBog mivakag amoTeAEi AioTa TWV TAPAUETPWY YIA TOV AUTOUATOTIOINUEVO KABAPIOUO UE EVIUHIKO AmOppUTTAVTIKO.
MAPAMETPOI AYTOMATOY KAGAPIZMOY A ENZYMIKO AMOPPYMANTIKO
®aon Xpovog (Aemta) OgpuoKpacia Kal TOMOG VEPOU Tomoc kat OUVKEV;‘;:‘”' amoppumavtt-
Mpdmiuon 2:00 Kpuo vepd koviig weélelag (moot- | A/l
po)
EvQupiknr m\bon | 4:00* Z£0T6 vepO KOWVAC WENeLag (méot- | EvQupiké amoppunavtiko, dmwg To Valsure®
po) Enzymatic Cleaner rj iIcodUvapo, mapa-
OKEVAOPEVO CUHPWVA YE TIG CUOTACEIG TOU
KOTAOKEVAOTH TOU AMOPPUTIAVTIKOU
‘EkmAuon 2:00 Nepo Kovig weéAelag (méotuo) A
> 43 °C (onpeio puBUIONC)
Ogppikn amolv- | 5:00 Kpiowpo vepd 90 °C (onpeio puBut- | A/l
pavon (mpoaipe- one)
Tk
STéyvwpa 7:00 45 °C (onpeio pubuiong) A
*H oup@wva Pe tn 60oTACN TOU KATAOKELAOTH, 1molo amod Ta SUo gival HeyaAUTEPO
#Y UUBOUNEUTEITE TIC KATEUOUVTHPIEC YPAUUEC TOU I8pUHATOC GaG yia va KaBoPIoETe dv amatteital amoAluavon
O akdhoubog mivakag amoTeAEl AioTa TWV TAPAUETPWY YIA TOV QUTOUATOTIOINUEVO KABAPIOUO UE AAKAAIKO AITOPPUTTAVTIKO.
MAPAMETPOI AYTOMATOY KAGAPIZMOY A AAKAAIKO AMOPPYIMANTIKO
®aon Xpovog (Aemta) OgpuoKpacia Kal TUMOG VEPOU Tomoc kat OUVKEVL‘;:‘”] amoppumavtt-
MNpoémiuon 2:00 KpUo vepd koviig weéhelag (moot- | A/l
po)
AANKaAIkA TAUoN | 10:00% Ze0Td vepd KOIVAG WPENELDG (TOOL- | ANKOAIKO OTTOpPUTIAVTIKO, OTTWE TO
po) Neodisher® Mediclean Forte rj iIcoS0Ovapo,
TIAPACKEVAOUEVO GUUPWVA HIE TIG CUOTA-
OEIG TOU KATAOKEUAOTH) TOU QmopPUTTAVTI-
Ko
‘EkmAuon 2:00 Nepo Kovhig weélelag (méoiuo) A
> 43 °C (onpeio puOUIONC)
Ogppikn amoAv- | 5:00 Kpiotpo vepo 90 °C (onueio pubut- | A/l
pavon (mpoaipe- one)
TIk6")
ZTéYyVwua 7:00 45 °C (onpueio puOUIONC) Al
*H oUpewva pe tn 00CTACN TOU KATACKELAOTH, 61molo and Ta SUo gival HeyaluTePO
#Y UUPBOUAEUTEITE TIC KATEUOUVTHPIES YPAUUEC TOU I8pUHATOC 0aG yia va KaBopioeTe v amatteital amoAUuavon
7 Apaipéote Tov Sioko pAyag (e Tn pAya Kal TNV TPOEKTACN PAYAG OTO ECWTEPIKO) KAl TO KATTAKL Tou SioKou pdyag amd Tn GUOKELN
mAbong/amoAvpavonc. Katd tnv ekpoptwon, EAEYETE yla KivoUupeva pépn Kat TEPIBANNOUCEG EMIPAVELEG VIO VO OTTOUAKPUVETE
MA\RPwWG opatég akabapaiec. EAv ol akaBapaoieg ival opatég, emavaldpete Tnv autopatn dtadikaoia kabapiopou (Evétnta 6.3) i
ekTENEOTE XelpokivnTn Sladikacia kaBapiopoL (Evotnta 6.1 f Evdtnta 6.2). Eav ev undpxouv opatég akabapaieg, TomoBeTAOTE Kat
a0@aAioTe To Kamaklt Tou diokou pdyag otov SioKo pAyag Kal TPOXWPHOTE OTO EMOUEVO Bripa.
€14 Tov KaBapIopo (kal Tnv amoAbpavon), o diokog pdyag (Ue TN pAya Kal TNV TPOEKTAC PAYAG OTO ECWTEPLKO) TTPEMEL VA
8 Metd Bapiopo (kartn AGpavon), 0 diokog payag (e T pay NV TIPOEKTAcn PAy PIKO) TIPE

TUAiyeTaL 0€ SUO OTPWOELS TUTTIIKOU TIEPITUAIYOTOG OTTOOTEIPWONG MEXPL VA ATTOOTEIPWOEL.

7.0 O8nyisc amoAvpavong (MpoaipeTiko*)

Brjpa Awdikaoia

1 Evw e€ao@aliete 6T1 Ta OTTEIPWHATA TTEPIOTPOPIKOU SIAKOTTN TNG pAyag gival AN pwG ektebelpéva (Eikova 3), TomobeTrote T pdya
KAl TNV TIPOEKTACN PAYAg OTOUG avTioTolXoug Bpayioveg Tou Siokou payag (Eikova 2).

2 Meta@épete TIG GUOKEVEG oToV §ioKo pdyag o€ KatdAAnAo cUGTN A OXAPAG TTOU TIEPLEXETAL OTO E0WTEPIKO TNG CUOKEUNG TAUONG/
amoAUpavong yla ene€epyaaia.
a) BePawBeite 61 To Kamdki Tou Siokou payag Sev Bpioketal mAvw otov Sioko. TOMOBETAHOTE TO KATTAKL OE AVOIXTO ONUEIO TNG

OUOKEUNG TAUONG/AmOAUAVONG Kal UM Ywvid yla va SIEUKONUVETE TNV amootpdyyion.
3 PuBuiote TV Taxutnta Tou potép otnv YWHAH Béon, katd mepimtwon, kat emMAEETE TIG aKOAOUBEC OUVIOTWHEVEG TTAPAUETPOUG:
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Brijpa Awadikacia
®daon Xpovog (Aemta) OgpuoKpacia Kal TOMoG VEPOU Tomog kat OUVKE";:;:)G“ amoppumavtt-
Ogppikn ékmAu- | 5:00 Kpiolpo vepd 90 °C (onueio puBut- | A/l
on ong)
4 ApatpéoTe Tov SioKo pAyag (Ke Tn pAya KAl TNV TTPOEKTACN PAYAC OTO E0WTEPIKO) Kal TO KATTAKL Tou §iokou pdyag amd Tn cUoKeun
mAUong/amolUpavonc. TomoBEeTAoTE To KAmAkL Tou §iokou pdyag mavw oTtov SioKo payag Kat aoQOAioTE.
5

MeTd TNV amoAUpavon, o §iokog pAayag (He TN pAya Kal TNV TTPOEKTACN PAYAG OTO ECWTEPIKO) TTPETTEL VA TUNYETAL OE SUO OTPWOELG

TUTTIKOU TTEPITUAIYHATOG AMTOOTEIPWONG TG TTONUTIPOTIUAEVIO EXPL VA OTTOOTEIPWOEL.

*H autopatomoinuévn Beppikr amoAUpavon cuVIoTATAL CUPPEWVA HE TIG KATELOUVTHPLEG 0dNYiEC TOU I6PUHATOC WG EMITPOOOETOC TAPAYOVTAG AOPANEING yia

TO TIPOCWTTIKO

8.0 Odnyisc amooteipwong

To o€t payag (paya, mpoéktaon pdyag, Siokog pdyag) TPETEL VA ATTOCTEIPWVETAL TIPIV AT KADE Xprion CUPPWVA HE TIG KATAANAEG VOOOKOUEIOKES
S1ad1Kaoieg Kal TIC aKOAOUOEC GUVIOTWHEVEG 0ONYIES KAl TTAPAUETPOUC.

Inpeiwon: Katd tnv anooteipwon moAAamAwV GUGKEVWV GE €vav KUKMo, BeBaiwdeite 6TI ol GUOKEVEG I o1 Siokot Sev eival oToiBaypéva Kat Sev €xel
yivel uépfacn Tou HEyLOTOU (POPTIOU GTOV AMOCTEIPWTH.

Brijpa Awdikacia

1 MNa mn payoa, BePaiwbdeite 6T1 0 MEPIOTPOPIKOG S1AKOTTNG Exel EeBIOWOET evieAwg amd Tnv eyyug Siatagn optyktpa (Eikdva 3).

2 BeBaiwbeite 0TI n pdya Kal n mpoéktaon pAayag gival OTEPEWUEVEG OTOUG AVTIOTOIKOUG BpayiovEég Toug evidg Tou Siokou pdyag Kal
0TI TO KATAKL Tou Siokou gival TomoBeTnuévo Kat ac@aiiopévo (Eikova 2).

3 ATIOOTEIPWOTE JIE AOOTEIPWON UE ATUO. Ot GUOKEVEC UTOPOUV VA amTOoTEIPWOOUV e atud péow ueBddwy mpokatepyaciag kevol n
Baputntac:
TUMOG CUOKEUNG Awapoépewon EAaxiotn Ogppo- EAayiotog EAayiotog EANayioTog xpovog
anooteipwong Kpaoia XPOvoG ékBe- | xpovog ote- | PuEng

ong YVWHATOG
Metatomion Baputn- | Me Sumhr mepttoMén’ 121°C 30 Aemmtdt 50 Aentdt 30 Aentd2
Tag
Mpokatepyacia ke- | Me SimAn neprtohign’ 132°C 4 Nerrtd 30 Aertd Al
vou Me Sumhr meprtuMién’ 134°C 3 Aentd 30 Aentd 60 Aentd2
"Halyard Health H300 rj 1lco80vauo mou @opTwveTal ot SlapépPwon mou aneikoviletal oto Eikéva 2
2Mmopsi va gival amapaitnTog o XEIPIOUOG UETA TNV AMOOTEIPWON ME aTd. TomoBeTAOTE TNV EEWTEPIKA TMAEUPA Tou Baldpou o
oxapa cUPUATOG YIa VA KPUWOEL.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv agaipeite Tov §ioKo pAyag amo TNV AmoCTEIPWHEVN GUGKEVAGIA HETA TNV AMOCTEIPWGCN HE ATHO.
AuTo pmropei va Bécel o€ Kivduvo Tn oTElpoTNTA.
9.0 ®UAagn

AmOONKEVOTE TO AMOCTEIPWHEVO HE ATUO OET EMAVAXPNOIUOTOIRCIUNG pAyag (SnA. Tov ioko pdyag He TN pAya Kal TV TTPOEKTAON PAYag OTO ECWTEPIKO) O
Slapdpewon pe SImA ePITUNIEN og SpooePO, ENPO PEPOC.
10.0 Bacikn amoKAEIGTIKI) TAUTOMOINGN TEXVOAOYIKOU TPOioVToG — AvayvwploTiKO TEXVOAoyikoU mpoidvrog (UDI-DI)

To Baoiko UDI-DI givat to kKAe1Si mpoofaong yla mAnpo@opieg OXETIKA LE TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £€XOUV KATAXWPIOTE 0TNV eupwrndikh Bdaon dedopévwv
yla ta latpotexvoloyikd mpoidvta (Eudamed).

O mapakdtw mivakag meptéxel Ta Baoikd UDI-DI yia To oeT emavaypnoiponotioiung pdyag Edwards:

Mpoiov Movtého Bacowko UDI-DI

Emavaypnotpomotioiun paya Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
Emavaypnotpomotnoiun mpoéktaon payag Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
Aiokog payac Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
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Rx only
Conjunto de calha reutilizavel Edwards

Instrucdes de reprocessamento e cuidado dos acessorios para a calha reutilizavel Edwards (10500RL), a extensao
para calha reutilizavel Edwards (10500EX) e a bandeja para calha Edwards (TRAY10500RL)

Instrugoes de utilizacao

1.0 Introducao

A calha reutilizavel (calha), a extensdo para calha reutilizével (extensao para calha) e a bandeja para calha (bandeja) Edwards, designadas coletivamente
por conjunto de calha reutilizavel Edwards, acessérios reutilizaveis e esterilizaveis indicados para utilizagdo em cardioterapias com transcateteres Edwards
compativeis (Figura 1). A calha e a extenséo para calha sao acessdrios opcionais, que ndo entram em contacto com o doente e que se fixam a uma
plataforma reutilizédvel compativel, para servir de calha para estabilizadores modulares compativeis que apoiam e mantém o posicionamento do cateter
durante procedimentos de implantacao. A bandeja para calha é um acessério opcional, que ndo entra em contacto com o doente e que serve de recipiente
para acessorios compativeis, para armazenamento ou reprocessamento.

O conjunto de calha reutilizadvel Edwards destina-se a ser utilizado numa sala de operagoes cardiacas (por exemplo, laboratério de cateterismo, sala hibrida,
etc.) por médicos e/ou pela equipa de apoio e em zonas de processamento esterilizado pela equipa do departamento de processamento esterilizado.

2.0 Utilizacao prevista

A calha reutilizdvel destina-se a auxiliar no posicionamento e na estabilizacdo dos sistemas de colocagdo durante procedimentos intracardiacos.

A extensao para calha reutilizavel destina-se a auxiliar no posicionamento e na estabilizacdo dos sistemas de colocacdo durante procedimentos
intracardiacos.

A bandeja para calha destina-se a facilitar o processamento esterilizado e 0 armazenamento de acessdrios de dispositivos intracardiacos compativeis.

3.0 Precaucoes

Leia todas as indicacdes e precaucdes apresentadas nestas instrucdes de utilizacdo antes de usar a calha, a extensdo para calha e a bandeja para calha. As
instrucdes de utilizacdo estao disponiveis por via eletrénica em www.eifu.edwards.com. Também poderd solicitar uma cépia ao ligar para a sede da Edwards
através do numero +1.888.570.4016 ou ao contactar o seu representante clinico local.

A calha, a extensao para calha e a bandeja para calha sao fornecidas nao esterilizadas. Antes da utilizagao, deve ser realizada uma limpeza e esterilizagao de
acordo com as instrugoes fornecidas neste documento. Se os dispositivos ndao forem devidamente limpos ou reesterilizados, podem provocar infe¢bes.

A embalagem original da calha e da extenséo para calha ndo se destina a esterilizagdo. O processamento utilizando a embalagem original pode provocar o
comprometimento da esterilidade.

Néo utilize os dispositivos se forem observados danos.

4.0 Apresentacao

A calha, a extensao para calha e a bandeja para calha séo fornecidas ndo esterilizadas. Consulte o anexo Figuras para referéncia.

5.0 Limita¢des ao reprocessamento

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas para a preparacdo da calha e da extensao para calha para utilizacdo esterilizada em procedimentos.
E da responsabilidade do utilizador/hospital/prestador de cuidados de satide garantir que o reprocessamento é realizado utilizando o equipamento e

os materiais apropriados especificados ao longo deste documento e que o pessoal recebeu a formacdo adequada relativamente a estas instru¢des de
reprocessamento para a obtencédo do nivel desejado de descontaminagéo; isto requer que o equipamento e os processos sejam validados e monitorizados
de forma regular. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/prestador de cuidados de saide em relacdo aos métodos de reprocessamento descritos
nestas instrucdes deve ser avaliado quanto a sua eficacia para evitar potenciais consequéncias adversas.

O final da vida util € normalmente determinado pelo desgaste e danos resultantes da utilizacao (consulte a sec¢ao 5.1 quanto as instrugdes de inspegao).

5.1 Instrugées para inspecgoes visuais e funcionais dos dispositivos
5.1.1 Preparacao para inspegoes visuais e funcionais

Passo Procedimento
1 Certifique-se de que remove todos os acessorios da calha e da extensao para calha.
2 Se néo estiver desmontada, certifique-se de que remove a extenséo para calha da calha ao puxar a extensdo para calha para cima a

partir da calha (Figura 4).

5.1.2 Inspegoes visuais

Passo Procedimento

1 Inspecione a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha quanto a quaisquer manchas de risco biol6gico que néo seja
possivel remover.

2 Inspecione a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha quanto a sinais de fissuras e/ou cortes, corrosdo ou outro tipo de
danos/deterioracdo num ambiente bem iluminado. E expectdvel um desgaste normal decorrente da utilizagao repetida.

3 Se alguma das inspecodes se revelar inaceitavel, o dispositivo com defeito deve deixar de ser utilizado e deve ser substituido.

Edwards, Edwards Lifesciences e o logétipo E estilizado sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais séo
propriedade dos respetivos titulares.
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5.1.3 Inspecbes funcionais

Passo Procedimento

1 Inspecione se o manipulo da calha se move completamente nas roscas ao rodar no mesmo no sentido dos ponteiros do relégio e no
sentido contrario.

2 Inspecione se a calha e a extensdo cabem nos suportes especificados na bandeja para calha e se a tampa da bandeja encaixa na
base da bandeja.

3 Se alguma das inspecodes se revelar inaceitavel, o dispositivo com defeito deve deixar de ser utilizado e deve ser substituido.

5.2 Eliminagao do dispositivo

Os dispositivos danificados podem ser manuseados e eliminados da mesma forma que os residuos hospitalares, em conformidade com os regulamentos
locais, uma vez que nédo existem riscos especiais associados a eliminagao destes dispositivos.

6.0 Instrucoes de limpeza

A calha, a extensao para calha e a bandeja para calha devem ser limpas antes de cada utilizacdo, de acordo com os procedimentos hospitalares adequados
e as seguintes instrucdes e parametros recomendados. Apés a limpeza, a calha e a extensédo para calha devem ser colocadas nos respetivos suportes na
bandeja para calha (Figura 2); a bandeja para calha deve depois ser envolvida em duas camadas de invélucro de esterilizagdo padrao até estar esterilizada.

Nota: nao utilize escovas metalicas, esfregoes, quimicos agressivos (como cloro ou soda caustica) ou outros acessoérios de limpeza abrasivos
aquando da limpeza dos dispositivos. Estes produtos podem causar danos permanentes no dispositivo.

Os dispositivos devem ser limpos utilizando um dos seguintes métodos: 1) limpeza manual com um detergente enzimatico (sec¢do 6.1), 2) limpeza manual
com um detergente alcalino (sec¢do 6.2) ou 3) limpeza automatizada com um detergente enzimatico ou alcalino (sec¢éo 6.3). O procedimento para cada um
destes métodos é apresentado abaixo.

ADVERTENCIA: se a calha e a extensao para calha nao forem devidamente colocadas, limpas e esterilizadas na bandeja para calha de acordo com
estas instrucoes de utilizacdo, podem provocar infegoes, ou lesdes no utilizador ou no doente.

6.1 Instrugoes para limpeza manual com detergente enzimatico

Passo Procedimento
1 Certifique-se de que remove todos os acessorios da calha e da extensao para calha.
2 Desmonte a calha e a extenséo para calha.

a) Sea calha e aextenséo para calha estiverem contidas na bandeja para calha, remova a tampa da mesma e, em seguida, remova
a calha e a extensao para calha.

b) Se a calha e a extensao para calha estiverem montadas em conjunto, puxe a extensao para calha para cima para a remover da
calha (Figura 4).

No caso da calha, certifique-se de que o manipulo estd completamente desenroscado do conjunto do grampo proximal e de que as

roscas estdo expostas (Figura 3).

3 Enxague a calha, a extensdo para calha e a bandeja para calha em dgua corrente da torneira (potavel) a = 20 °C durante 1 minuto
para remover a sujidade grosseira. Se houver sujidade visivel, utilize uma escova de cerdas macias para a remover.

Enquanto enxagua a calha:

a) Concentre-se nas roscas, fendas, superficies de deslizamento e dreas gravadas.

b) Certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal e que as roscas
internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).

Enquanto enxagua a extenséo para calha:

a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.

Enquanto enxagua a bandeja para calha:

a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.

4 Prepare um detergente enzimatico e de pH neutro, como o Valsure® Enzymatic Cleaner ou equivalente, de acordo com as
recomendacdes do fabricante, utilizando dgua da torneira (potavel).

5 Mergulhe a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha separadas num banho com o detergente preparado e deixe-as
imersas durante, no minimo, 2 minutos, ou de acordo com a recomendacéo do fabricante, o que for maior. Imerja a calha de forma
que as roscas do manipulo fiquem totalmente expostas (Figura 3).

Ao limpar varios dispositivos em simultaneo, evite o contacto entre os mesmos.

6 Apds o tempo de imersao, utilize uma escova de cerdas macias para esfregar a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha
abaixo da linha de dgua durante, no minimo, 1 minuto cada, para remover toda a sujidade visivel.

No caso da calha:

a) Concentre-se nas roscas internas e externas, fendas, superficies de deslizamento e areas gravadas.

b) Durante a escovagem, certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal
e que as roscas internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).

No caso da extensao para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
No caso da bandeja para calha:

a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.

7 Enquanto estiverem submersas, limpe todas as superficies da calha, da extensdo para calha e da bandeja para calha durante
1 minuto com um pano limpo (por exemplo, panos que nao larguem pelos) humedecido com uma solucdo de detergente
preparada.

8 Remova a calha, a extenséo para calha e a bandeja para calha do banho de detergente e enxague-as em agua corrente da torneira

(potavel) durante, no minimo, 5 minutos para remover os residuos de detergente.
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Passo Procedimento
a) Certifique-se de que a agua corrente passa pelas roscas, pelas fendas, pelos clipes do lado do encaixe, nas pegas, pelas
superficies de deslize e pelas areas gravadas de todos os dispositivos.
9 Seque a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha com panos que néo larguem pelos e/ou ar pressurizado filtrado.
10 Inspecione a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha quanto a existéncia contaminacao visivel. Repita os passos 3 a 9 se
forem detetados sinais de contaminacéo.
11 Se os dispositivos vao ser desinfetados a seguir, ignore este passo e prossiga para a sec¢do 7.0.

Apds a limpeza, coloque a calha e a extensao para calha nos respetivos suportes na bandeja para calha (Figura 2).

Envolva a bandeja para calha (que contém a calha e a extenséo para calha) em duas camadas de invélucro de esterilizagdo padrao
até estar esterilizada.

6.2 Instrugdes para limpeza manual com detergente alcalino

Passo Procedimento
1 Certifique-se de que remove todos os acessorios da calha e da extensao para calha.
2 Desmonte a calha e a extenséo para calha.
a) Sea calha e aextenséo para calha estiverem contidas na bandeja para calha, remova a tampa da mesma e, em seguida, remova
a calha e a extensao para calha.
b) Se a calha e a extensao para calha estiverem montadas em conjunto, puxe a extensao para calha para cima para a remover da
calha (Figura 4).
No caso da calha, certifique-se de que o manipulo estd completamente desenroscado do conjunto do grampo proximal e de que as
roscas estdao expostas (Figura 3).
3 Enxague a calha, a extensdo para calha e a bandeja para calha em dgua corrente da torneira (potavel) a = 20 °C durante 1 minuto
para remover a sujidade grosseira. Se houver sujidade visivel, utilize uma escova de cerdas macias para a remover.
Enquanto enxagua a calha:
a) Concentre-se nas roscas, fendas, superficies de deslizamento e dreas gravadas.
b) Certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal e que as roscas
internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).
Enquanto enxagua a extenséo para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
Enquanto enxagua a bandeja para calha:
a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.
4 Prepare um detergente alcalino, como o Neodisher® Mediclean Forte ou equivalente, de acordo com as recomendacdes do
fabricante, utilizando agua da torneira (potavel).
5 Mergulhe a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha separadas num banho com o detergente preparado e deixe-as
imersas durante, no minimo, 10 minutos, ou de acordo com a recomendacéo do fabricante, o que for maior. Imerja a calha de forma
gue as roscas do manipulo fiquem totalmente expostas (Figura 3).
Ao limpar varios dispositivos em simultaneo, evite o contacto entre os mesmos.
6 Apds o tempo de imersdo, utilize uma escova de cerdas macias para esfregar a calha, a extensdo para calha e a bandeja para calha
abaixo da linha de dgua durante, no minimo, 1 minuto cada, para remover toda a sujidade visivel.
No caso da calha:
a) Concentre-se nas roscas internas e externas, fendas, superficies de deslizamento e areas gravadas.
b) Durante a escovagem, certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal
e que as roscas internas do manipulo estao totalmente expostas (Figura 3).
No caso da extenséo para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
No caso da bandeja para calha:
a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.
7 Enquanto estiverem submersas, limpe todas as superficies da calha, da extensdo para calha e da bandeja para calha durante
1 minuto com um pano limpo (por exemplo, panos que nao larguem pelos) humedecido com uma solucdo de detergente
preparada.
8 Remova a calha, a extenséo para calha e a bandeja para calha do banho de detergente e enxague-as em dgua corrente da torneira
(potavel) durante, no minimo, 5 minutos para remover os residuos de detergente.
a) Certifique-se de que a agua corrente passa pelas roscas, pelas fendas, pelos clipes do lado do encaixe, nas pegas, pelas
superficies de deslize e pelas areas gravadas de todos os dispositivos.
9 Seque a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha com panos que nao larguem pelos e/ou ar pressurizado filtrado.
10 Inspecione a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha quanto a existéncia contaminagao visivel. Repita os passos 3 a 9 se
forem detetados sinais de contaminacéo.
11 Se os dispositivos vao ser desinfetados a seguir, ignore este passo e prossiga para a sec¢do 7.0.

Apos a limpeza, coloque a calha e a extensao para calha nos respetivos suportes na bandeja para calha (Figura 2).

Envolva a bandeja para calha (que contém a calha e a extenséo para calha) em duas camadas de invélucro de esterilizagdo padrao
até estar esterilizada.
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6.3 Instrugoes para limpeza automatizada com detergente enzimatico ou alcalino

Passo Procedimento
1 Certifique-se de que remove todos os acessorios da calha e da extenséo para calha.
2 Desmonte a calha e a extenséo para calha.
a) Seacalha e aextensdo para calha estiverem contidas na bandeja para calha, remova a tampa da mesma e, em seguida, remova
a calha e a extensao para calha.
b) Seacalha e a extensao para calha estiverem montadas em conjunto, puxe a extensao para calha para cima para a remover da
calha (Figura 4).
No caso da calha, certifique-se de que o manipulo estd completamente desenroscado do conjunto do grampo proximal e de que as
roscas estdo expostas (Figura 3).
3 Enxague a calha, a extenséo para calha e a bandeja para calha em dgua torneira (potdavel) fria e corrente durante 1 minuto para
remover a sujidade grosseira. Se houver sujidade visivel, utilize uma escova de cerdas macias para a remover.
Enquanto enxagua a calha:
a) Concentre-se nas roscas, fendas, superficies de deslizamento e dreas gravadas.
b) Certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal e que as roscas
internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).
Enquanto enxagua a extensao para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
Enquanto enxagua a bandeja para calha:
a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.
4 Coloque a calha e a extensao para calha nos respetivos suportes da bandeja para calha (Figura 2).
5 Transfira os dispositivos da bandeja para calha para um sistema de suporte adequado (por exemplo, um acessoério de suporte de

tubulacao de 3 niveis) contido dentro da maquina de lavar/desinfetar para processamento.

a) Certifique-se de que a tampa da bandeja para calha ndo esta na bandeja. Coloque a tampa num lugar vago da maquina de
lavar/desinfetar e num angulo que facilite a drenagem.
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Passo Procedimento
6 Selecione os parametros do ciclo de lavagem automatizada conforme listados abaixo para detergente enzimatico OU detergente
alcalino, NAO PARA AMBOS. Se utilizar um detergente enzimético, use a tabela de parametros para detergente enzimético; se utilizar
um detergente alcalino, use a tabela de parametros para detergente alcalino. Apds a bandeja para calha (que contém a calhae a
extensdo para calha) ter sido limpa com um detergente enzimatico OU detergente alcalino, prossiga para o préximo passo.
A tabela seguinte é a lista de parametros para a limpeza automatizada com detergente enzimatico.
PARAMETROS DE LIMPEZA AUTOMATIZADA PARA DETERGENTE ENZIMATICO
Fase Tempo (minutos) Temperatura e tipo de agua Tipo e concentracao do detergente
Pré-lavagem 2:00 Agua fria da torneira (potavel) N/A
Lavagem enzi- | 4:00% Agua quente da torneira (potével) | Detergente enzimatico, como o Valsure®
matica Enzymatic Cleaner ou equivalente, prepara-
do conforme a recomendacéo do fabricante
do detergente
Enxaguamento |2:00 Agua da torneira (potavel) a 43 °C |N/A
(ponto de regulagéo)
Desinfegao tér- | 5:00 Agua esterilizada a 90 °C (ponto de |N/A
mica (opcional®) regulagao)
Secagem 7:00 45 °C (ponto de regulacéo) N/A
*Ou de acordo com a recomendacéo do fabricante, consoante o que for maior
#Consulte as diretrizes da sua instituicio para determinar se é necessaria desinfecao
A tabela seguinte apresenta uma lista de parametros para a limpeza automatizada com detergente alcalino.
PARAMETROS DE LIMPEZA AUTOMATIZADA PARA DETERGENTE ALCALINO
Fase Tempo (minutos) Temperatura e tipo de dgua Tipo e concentracdo do detergente
Pré-lavagem 2:00 Agua fria da torneira (potavel) N/A
Lavagem alcalina | 10:00* Agua quente da torneira (potavel) | Detergente alcalino, como o Neodisher®
Mediclean Forte ou equivalente, preparado
conforme a recomendacao do fabricante do
detergente
Enxaguamento |2:00 Agua da torneira (potavel) a 243 °C |N/A
(ponto de regulacéao)
Desinfecao tér- | 5:00 Agua esterilizada a 90 °C (ponto de |N/A
mica (opcional®) regulacéo)
Secagem 7:00 45 °C (ponto de regulagéo) N/A
*Ou de acordo com a recomendacéo do fabricante, consoante o que for maior
#Consulte as diretrizes da sua instituicio para determinar se é necessaria desinfecao
7 Retire, da maquina de lavar/desinfetar, a bandeja para calha (que contém a calha e a extensao para calha) e a tampa da bandeja para
calha. Ao retira-las, verifique as pecas moveis e as superficies circundantes para garantir a eliminagcdo completa da sujidade visivel.
Se houver sujidade visivel, repita o procedimento de limpeza automatizada (seccao 6.3) ou efetue um procedimento de lavagem
manual (seccdo 6.1 ou seccao 6.2). Se houver sujidade visivel, coloque e encaixe a tampa da bandeja para calha na mesma e prossiga
para o proximo passo.
8 Ap0ds a limpeza (e desinfecao), a bandeja para calha (que contém a calha e a extensdo para calha) deve ser envolvida em duas

camadas de involucro de esterilizacdo padrao até estar esterilizada.

7.0 Instrucgoes de desinfecdo (opcional*)

Passo Procedimento

1 Certificando-se de que as roscas do manipulo da calha estao totalmente expostas (Figura 3), coloque a calha e a extensao para calha
nos respetivos suportes da bandeja para calha (Figura 2).

2 Transfira os dispositivos da bandeja para calha para um sistema de suporte adequado contido dentro da maquina de lavar/
desinfetar para processamento.
a) Certifique-se de que a tampa da bandeja para calha ndo esta na bandeja. Coloque a tampa num lugar vago da maquina de

lavar/desinfetar e num angulo que facilite a drenagem.
3 Defina a velocidade do motor como ALTA, se aplicavel, e selecione os seguintes parametros recomendados:

Fase Tempo (minutos) Temperatura e tipo de agua Tipo e concentracdo do detergente
Enxaguamento |5:00 Agua esterilizada a 90 °C (ponto de | N/A
térmico regulacgao)
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Passo Procedimento

4 Remova, da maquina de lavar/desinfetar, a bandeja para calha (que contém a calha e a extensao para calha) e a tampa da bandeja
para calha. Coloque a tampa da bandeja para calha nesta ultima e encaixe-a.

5 Apds a desinfecéo, a bandeja para calha (que contém a calha e a extensao para calha) deve ser envolvida em duas camadas de
involucro de esterilizagcdo de polipropileno padrao até estar esterilizada.

*A desinfecao térmica automatizada é recomendada de acordo com as diretrizes da instituicdgo como um fator de seguranca adicional para o pessoal.

8.0 Instrugoes de esterilizagao

O conjunto de calha (calha, extensédo para calha, bandeja para calha) deve ser esterilizado antes de cada utilizacéo, de acordo com os procedimentos
hospitalares adequados e as seguintes instru¢des e parametros recomendados.

Nota: quando esterilizar varios dispositivos num ciclo, certifique-se de que os dispositivos ou as bandejas nao estao empilhados e que a carga
maxima do esterilizador nao é excedida.

Passo Procedimento
1 No caso da calha, certifique-se de que o manipulo estd completamente desenroscado do conjunto do grampo proximal (Figura 3).
2 Certifique-se de que a calha e a extensao para calha estdo fixas nos suportes correspondentes na bandeja para calha e que a tampa
da bandeja esta colocada e encaixada (Figura 2).
3 Esterilize com esterilizacdo a vapor. Os dispositivos podem ser esterilizados a vapor através dos métodos de pré-vacuo ou
gravitacional:
Tipo de esteriliza- | Configuracao Temperatura mini- [Tempo mini- |Tempo mini- | Tempo minimo de re-
dor ma mo de exposi- | mo de seca- |frigeracao
cao gem
Deslocamento por Embalagem dupla’ 121°C 30 minutos 50 minutos | 30 minutos?2
gravidade
Embalagem dupla’ 132°C 4 minutos 30 minutos | N/A
Pré-vacuo
Embalagem dupla’ 134°C 3 minutos 30 minutos | 60 minutos?2

"Halyard Health H300 ou equivalente carregado na configuracdo demonstrada na Figura 2
2Poder4 ser necessario o manuseamento pés-esterilizacao a vapor. Coloque fora da cdmara num suporte de fio para arrefecer.

ADVERTENCIA: ndo remova a bandeja para calha da embalagem esterilizada ap6s a esterilizacao a vapor. Tal pode
comprometer a esterilidade.

9.0 Armazenamento

Armazene o conjunto de calha reutilizavel esterilizado a vapor (ou seja, a bandeja para calha que contém a calha e a extensédo para calha) na configuracdo de
embalagem dupla num lugar fresco e seco.

10.0 Identificacao unica do dispositivo — Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI basico é a chave de acesso para informacodes relacionadas com o dispositivo introduzidas na Eudamed.

A tabela seguinte contém os UDI-DI bésicos para o Conjunto de calha reutilizadvel Edwards:

Produto Modelo UDI-DI basico

Calha reutilizavel Edwards 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Extensao para calha reutilizavel Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Bandeja para calha Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
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RX only
Opakované pouzitelna sada kolejnic Edwards

Pokyny k péci o prislusenstvi a jeho pfipravé do znovupouzitelného stavu pro opakované pouzitelnou kolejnici
Edwards (10500RL), prodlouzeni opakované pouzitelné kolejnice Edwards (10500EX) a kolejnicovy zasobnik
Edwards (TRAY10500RL)

Navod k pouziti

1.0 Uvod

Opakované pouzitelna kolejnice (kolejnice), opakované pouzitelné prodlouzeni kolejnice (prodlouzeni kolejnice) a kolejnicovy zasobnik (zasobnik) Edwards,
souhrnné oznacované jako opakované pouzitelna sada kolejnic Edwards, jsou opakované pouzitelna a sterilizovatelna pfislusenstvi s indikaci pouziti

v kompatibilni transkatétrové 1é¢bé srdce Edwards (Obrazek 1). Kolejnice a prodlouzeni kolejnice jsou volitelnd pfislusenstvi, ktera nepfichazi do styku

s pacientem a kterd se pripeviuji ke kompatibilni platformé pro opakované pouziti a slouzi jako kolejnice pro kompatibilni modulérni stabilizatory, které
podporuji a udrzuji polohu katétru béhem implantac¢nich procedur. Kolejnicovy zésobnik je volitelné pfislusenstvi, které nepfichédzi do styku s pacientem

a slouzi jako nadoba pro kompatibilni pfislusenstvi uréené ke skladovani a/nebo pfipravu do znovupouzitelného stavu.

Opakované pouzitelna sada kolejnic Edwards je urcena k pouziti v mistnosti pro kardiologické zakroky (napf. v katetriza¢ni laboratofi, hybridni mistnosti atd.)
|ékafi a/nebo pomocnym personalem a v prostorach pro sterilni zpracovani personalem oddéleni sterilniho zpracovani.

2.0 Zamyslené pouziti
Opakované pouzitelna kolejnice je uréena k usnadnéni polohovani a stabilizace zavadécich systému béhem intrakardialnich zakroka.
Opakované pouzitelné prodlouzeni kolejnice je urceno k usnadnéni polohovani a stabilizace zavadécich systéma béhem intrakardidlnich zakroku.

Kolejnicovy zasobnik je uréen k usnadnéni sterilniho zpracovani a skladovani kompatibilniho pfislusenstvi intrakardidlnich prostfedku.

3.0 Bezpecnostni opatieni

Pred pouzitim kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicového zasobniku si prectéte viechny indikace a bezpec¢nostni opatieni vtomto navodu
k pouziti (IFU). Navod k pouziti je dostupny v elektronické podobé na strankach www.eifu.edwards.com. Mizete si také vyzadat kopii telefonicky na Ustredi
spolec¢nosti Edwards na ¢isle +1.888.570.4016 nebo u mistniho klinického zastupce.

Kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zésobnik se dodavaji nesterilni. Pfed pouZitim je nutné provést Cisténi a sterilizaci podle pokynt uvedenych
v tomto dokumentu. Neprovedeni vycisténi a/nebo opakované sterilizace muize vést k infekci.

Originalni obal kolejnice a prodlouzeni kolejnice neni urcen ke sterilizaci. Zpracovani v plvodnim obalu by mohlo vést k naruseni sterility.

Pokud zjistite poskozeni, prostfedek nepouzivejte.

4.0 Zptisob dodani

Kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik se dodavaji nesterilni. Viz pfiloha Obrdzky.

5.0 Omezeni pripravy do znovupouzitelného stavu

Bylo validovano, ze tyto pokyny k pfipravé do znovupouzitelného stavu jsou vhodné k pripravé kolejnice a prodlouzeni kolejnice pro sterilni pouziti pfi
zakroku. Je odpovédnosti uzivatele / nemocnice / poskytovatele zdravotni péce, aby zajistil, ze pfiprava do znovupouzitelného stavu se provadi za pouziti
vhodného vybaveni a materialt uvedenych v tomto dokumentu a Ze personal byl nalezité vyskolen podle téchto pokynU k pfipravé do znovupouzitelného
stavu, aby bylo dosazeno pozadované urovné dekontaminace. To vyzaduje, aby vybaveni a procesy byly validovany a pravidelné monitorovany. Kazda
odchylka od metod pfipravy do znovupouzitelného stavu uvedenych v téchto pokynech ze strany uzivatele / nemocnice / poskytovatele zdravotni péce se
musi vyhodnotit z hlediska Ucinnosti, aby se zabranilo moznym nezddoucim dasledkdm.

Konec Zivotnosti se obvykle urcuje opotiebenim a poskozenim zplsobenym pouzivanim (viz ¢ast 5.1, ve které jsou uvedeny pokyny ke kontrole).

5.1 Pokyny k vizualni a funk¢ni kontrole prostfedku
5.1.1 Pfiprava na vizualni a funkéni kontroly

Krok Postup
1 Zajistéte odstranéni veskerého prislusenstvi z kolejnice a prodlouzeni kolejnice.
2 Pokud neni prodlouzeni kolejnice demontovano, vyjméte jej z kolejnice tak, Ze jej vytahnete z kolejnice smérem nahoru (Obrazek 4).

5.1.2 Vizualni kontroly

Krok Postup
1 Zkontrolujte, zda na kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovém zasobniku nejsou neodstranitelné biologicky nebezpecné
skvrny.
2 V dobfe osvétleném prostiedi zkontrolujte, zda na kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovém zasobniku nejsou patrné praskliny

a/nebo ryhy, koroze nebo jiné poskozeni. Pfi opakovaném pouzivani se predpoklada bézné opotiebeni.

3 Pokud je néktera z kontrol nepfijatelnd, vadny prostfedek musi byt vyfazen z dalSiho pouzivéni a vyménén.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. V$echny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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5.1.3 Kontroly funk¢nosti

Krok Postup

1 Otacenim knofliku po sméru hodinovych rucic¢ek a proti sméru hodinovych rucicek zkontrolujte, zda se knoflik kolejnice zcela
zasouva do zavit{.

2 Zkontrolujte, zda kolejnice i prodlouzeni kolejnice dosedaji do urcenych drzékl v zésobniku kolejnic a zda viko zasobniku zapada do
zakladny zasobniku.

3 Pokud je néktera z kontrol nepfijatelna, vadny prostfedek musi byt vyfazen z dalSiho pouzivéni a vyménén.

5.2 Likvidace prostiedku

S poskozenymi prostiedky se mize zachézet a mohou se likvidovat stejnym zplsobem jako nemocnic¢ni odpad v souladu s mistnimi predpisy, jelikoz
s likvidaci téchto prostfedk( nejsou spojena zadna zvlastni rizika.

6.0 Pokyny k cisténi

Kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zésobnik musi byt pfed kazdym pouzitim vycistény podle pfislusnych postupt dané nemocnice a pfi dodrzeni
nasledujicich doporucenych pokynu a parametr(. Po vycisténi je tieba kolejnici a prodlouzeni kolejnice umistit do pfislusnych drzakd v kolejnicovém
zasobniku (Obrazek 2). Kolejnicovy zasobnik je poté tieba zabalit do dvou vrstev standardizovaného steriliza¢niho obalu a nechat jej zabaleny az do
sterilizace.

Poznamka: P¥i ¢isténi prostfedkl nepouzivejte kovové kartace, zinky, agresivni chemikalie (nap¥. chlér nebo zZiravou sodu) ani jiné abrazivni cistici
pomiicky. Mohou zpusobit trvalé poskozeni prostiedku.

Prosttedky maji byt cistény jednou z nasledujicich metod: 1) ru¢ni ¢isténi enzymatickym cisticim prostredkem (Cast 6.1), 2) ru¢ni ¢isténi alkalickym cisticim
prostiedkem (¢ast 6.2) nebo 3) automatizované cisténi enzymatickym ci alkalickym cisticim prostfedkem (¢ast 6.3). Postup pro kazdou z téchto metod je
uveden nize.

VAROVANI: Pokud nebudou kolejnice a prodlouzeni kolejnice spravné umistény, vycistény a sterilizovany v kolejnicovém zasobniku podle tohoto
navodu k pouZiti, mize to vést k infekci nebo poranéni uzivatele ¢i pacienta.

6.1 Pokyny k ru¢nimu cisténi enzymatickym dcisticim prostfedkem

Krok Postup
1 Zajistéte odstranéni veskerého prislusenstvi z kolejnice a prodlouzeni kolejnice.
2 Demontujte kolejnici a prodlouzeni kolejnice.

a) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice umistény v kolejnicovém zasobniku, sejméte viko ze zasobniku a poté vyjméte
kolejnici a prodlouzeni kolejnice.

b) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice smontovany dohromady, vyjméte prodlouzeni kolejnice z kolejnice tahem
nahoru (Obrézek 4).

U kolejnice zajistéte, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze sestavy proximalni svorky a zavity byly odkryté (Obrazek 3).

3 Oplachujte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zésobnik pod tekouci uzitkovou (pitnou) vodou o teploté > 20 °C po dobu
1 minuty, abyste odstranili hrubé necistoty. Pokud je viditelna necistota, vydrhnéte ji kartd¢em s mékkymi stétinami.

Pfi oplachovani kolejnice:
a) Zamérte se na zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.

b) Dbejte na to, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze zavitli sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly zcela
odkryté (Obrazek 3).

Pti oplachovéni prodlouzeni kolejnice:

a) Zaméite se na Stérbiny a vyryté povrchy.

Pfi oplachovani kolejnicového zasobniku:

a) Zamérte se na Stérbiny, zdpadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.

4 PFipravte enzymaticky a pH neutralni ¢istici prostfedek, napfiklad enzymaticky cistici prostfedek Valsure® nebo ekvivalentni, podle
doporuceni vyrobce za pouziti uzitkové (pitné) vody.

5 Ponofte oddélenou kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zésobnik zcela do pfipravené Idzné s cisticim prostfedkem a nechte
je namocené minimalné 2 minuty nebo podle doporuceni vyrobce (podle toho, ktera doba je delsi). Namocte kolejnici tak, aby byly
zavity knofliku zcela odkryté (Obrazek 3).

P¥i ¢isténi vice prostredkl soucasné se vyhnéte kontaktu mezi prostiedky.

6 Po uplynuti doby namaceni drhnéte pomoci kartace s mékkymi stétinami kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik pod
¢arou ponoru minimalné 1 minutu, abyste odstranili veskerou viditelnou necistotu.

Pro kolejnici:

a) Zamérte se na vnitini a vnéjsi zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.

b) Pri kartacovani zajistéte, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze zavitu sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly
zcela odkryté (Obrazek 3).

Pro prodlouzeni kolejnice:

a) Zamérte se na $térbiny a vyryté povrchy.

Pro kolejnicovy zasobnik:

a) Zameérte se na $térbiny, zdpadkové bo¢ni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.

7 Pod vodou otirejte viechny povrchy kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicového zasobniku minimalné 1 minutu cistym
hadfikem (napf. hadfikem nepoustéjicim vldkna) namocenym do pfipraveného roztoku cisticiho prostredku.

8 Vyjméte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik z lazné s cisticim prostredkem a oplachujte je minimalné 5 minut
pod tekouci uzitkovou (pitnou) vodou, abyste odstranili zbytky cisticiho prostiedku.
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Krok

Postup

a) Zajistéte, aby tekouci voda prochazela zavity, stérbinami, zapadkovymi bo¢nimi svorkami, ichyty, posuvnymi plochami

a vyrytymi povrchy vsech prostiedku.

9 Osuste kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik hadfikem nepoustéjicim vldkna a/nebo filtrovanym tlakovym
vzduchem.

10 Zkontrolujte, zda kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik nejsou viditelné znecisténé. Pokud zjistite znecisténi,
opakujte kroky 3 az 9.

1 Pokud maji byt prostiedky déle dezinfikovany, tento krok vynechejte a prejdéte k ¢asti 7.0.

Po vycisténi umistéte kolejnici a prodlouzeni kolejnice do piislusnych drzaka kolejnicového zasobniku (Obrazek 2).

Zabalte kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) do dvou vrstev standardizovaného steriliza¢niho obalu
a nechejte je zabalené az do sterilizace.

6.2 Pokyny k ru¢nimu

cisténi alkalickym ¢isticim prostfedkem

Krok

Postup

1

Zajistéte odstranéni veskerého prislusenstvi z kolejnice a prodlouzeni kolejnice.

2

Demontujte kolejnici a prodlouzeni kolejnice.

a) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice umistény v kolejnicovém zasobniku, sejméte viko ze zasobniku a poté vyjméte

kolejnici a prodlouzeni kolejnice.
b) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice smontovény dohromady, vyjméte prodlouzeni kolejnice z kolejnice tahem

nahoru (Obrézek 4).
U kolejnice zajistéte, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze sestavy proximalni svorky a zavity byly odkryté (Obrazek 3).

Oplachujte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zdsobnik pod tekouci uzitkovou (pitnou) vodou o teploté = 20 °C po dobu
1 minuty, abyste odstranili hrubé necistoty. Pokud je viditelnd necistota, vydrhnéte ji kartd¢em s mékkymi stétinami.

Pfi oplachovani kolejnice:
a)
b)

Zaméfte se na zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.

Dbejte na to, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze zavitli sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly zcela
odkryté (Obrazek 3).

Pfi oplachovani prodlouzeni kolejnice:

a) Zamérte se na Stérbiny a vyryté povrchy.
Pfi oplachovani kolejnicového zasobniku:

a) Zamérte se na Stérbiny, zdpadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.

Pripravte alkalicky ¢istici prostfedek, napfiklad Neodisher® Mediclean Forte nebo ekvivalentni, podle doporuceni vyrobce ¢isticiho
prostiedku za pouziti uzitkové (pitné) vody.

Ponofte oddélenou kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zésobnik zcela do pfipravené [dzné s Cisticim prostfedkem a nechte
je namocené minimalné 10 minut nebo podle doporuceni vyrobce (podle toho, kterd doba je delsi). Namocte kolejnici tak, aby byly
zavity knofliku zcela odkryté (Obrazek 3).

Pri ¢isténi vice prostredkl soucasné se vyhnéte kontaktu mezi prostiedky.

Po uplynuti doby namaceni drhnéte pomoci kartace s mékkymi stétinami kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik pod
¢arou ponoru minimalné 1 minutu, abyste odstranili veskerou viditelnou necistotu.

Pro kolejnici:
a)
b)

Zamérte se na vnitini a vnéjsi zavity, stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.

Pri kartacovani zajistéte, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze zavitu sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly
zcela odkryté (Obrazek 3).

Pro prodlouzeni kolejnice:

a) Zaméite se na Stérbiny a vyryté povrchy.
Pro kolejnicovy zasobnik:

a) Zaméite se na Stérbiny, zadpadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.

Pod vodou otirejte viechny povrchy kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicového zasobniku minimalné 1 minutu cistym
hadfikem (napf. hadfikem nepoustéjicim vldkna) namocenym do pfipraveného roztoku cisticiho prostredku.

Vyjméte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik z [dzné s ¢isticim prostfedkem a oplachujte je minimalné 5 minut

pod tekouci uzitkovou (pitnou) vodou, abyste odstranili zbytky Cisticiho prostiedku.
a) Zajistéte, aby tekouci voda prochdazela zavity, $térbinami, zdpadkovymi bo¢nimi svorkami, ichyty, posuvnymi plochami

a vyrytymi povrchy vsech prostiedku.

Osuste kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik hadfikem nepoustéjicim vlakna a/nebo filtrovanym tlakovym
vzduchem.

10

Zkontrolujte, zda kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik nejsou viditelné znecisténé. Pokud zjistite znecisténi,
opakujte kroky 3 az 9.

11

Pokud maji byt prostfedky déle dezinfikovany, tento krok vynechejte a prejdéte k ¢asti 7.0.
Po vycisténi umistéte kolejnici a prodlouzeni kolejnice do pfislusnych drzakd kolejnicového zasobniku (Obrazek 2).

Zabalte kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) do dvou vrstev standardizovaného steriliza¢niho obalu
a nechejte je zabalené az do sterilizace.
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6.3 Pokyny k automatizovanému cisténi pomoci enzymatického nebo alkalického cisticiho prostfedku

Krok

Postup

1

Zajistéte odstranéni veskerého prislusenstvi z kolejnice a prodlouzeni kolejnice.

2

Demontujte kolejnici a prodlouzeni kolejnice.

a) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice umistény v kolejnicovém zdsobniku, sejméte viko ze zésobniku a poté vyjméte
kolejnici a prodlouzeni kolejnice.

b) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice smontovany dohromady, vyjméte prodlouzeni kolejnice z kolejnice tahem
nahoru (Obrazek 4).

U kolejnice zajistéte, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze sestavy proximalni svorky a zavity byly odkryté (Obrazek 3).

Oplachujte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zésobnik pod studenou tekouci uzitkovou (pitnou) vodou po dobu
1 minuty, abyste odstranili hrubé necistoty. Pokud je viditelna necistota, vydrhnéte ji kartd¢em s mékkymi stétinami.

Pi oplachovani kolejnice:
a) Zamérte se na zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.

b) Dbejte na to, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze zavitli sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly zcela
odkryté (Obrazek 3).

Pfi oplachovani prodlouzeni kolejnice:
a) Zaméite se na Stérbiny a vyryté povrchy.
Pfi oplachovani kolejnicového zasobniku:

a) Zaméite se na Stérbiny, zadpadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.

Umistéte kolejnici a prodlouzeni kolejnice do pfislusnych drzakl kolejnicového zasobniku (Obrazek 2).

Preneste prostredky v kolejnicovém zasobniku na vhodny stojanovy systém (napf. 3uroviiové stojanové pfislusenstvi) uvniti mycky-
dezinfektoru ke zpracovani.

a) Zajistéte, aby viko kolejnicového zasobniku nebylo na zasobniku. Umistéte viko na oteviené misto v mycce-dezinfektoru a pod
Uhlem, ktery usnadnuje odtok vody.
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Krok

Postup

6 Zvolte parametry automatizovaného praciho cyklu, jak je uvedeno nize, a to BUD pro enzymaticky €istici prostfedek, nebo
pro alkalicky ¢istici prostfedek, NE PRO OBOJI. Pokud pouzivéate enzymaticky ¢istici prostfedek, pouzijte tabulku parametrd
pro enzymaticky cistici prostiedek; pokud pouzivate alkalicky cistici prostiedek, pouzijte tabulku parametri pro alkalicky cistici
prostfedek. Po vy¢isténi kolejnicového zasobniku (obsahujiciho kolejnici a prodlouzeni kolejnice) BUD enzymatickym, nebo
alkalickym ¢isticim prostfedkem prejdéte k dalSimu kroku.

V nasledujici tabulce je uveden seznam parametr(i pro automatizované cisténi enzymatickym cisticim prostfedkem.
PARAMETRY AUTOMATIZOVANEHO CISTENI ENZYMATICKYM CISTICIM PROSTREDKEM
Faze Cas (minuty) Teplota a typ vody Typ a koncentrace cisticiho prostiedku

Predbézné myti |2:00 Studena uzitkova (pitnd) voda -

Enzymatické my- | 4:00* Horka uzitkova (pitna) voda Enzymaticky cistici prostifedek, napfiklad

ti enzymaticky cistici prostfedek Valsure® ne-
bo ekvivalentni, pfipraveny podle doporu-
¢eni vyrobce Cisticiho prostfedku

Oplachovani 2:00 Uzitkova (pitna) voda o teploté -

=43 °C (nastavena hodnota)

Tepelna dezin- | 5:00 Kriticka voda o teploté 90 °C (nasta- |-

fekce (volitelna*) vena hodnota)

Suseni 7:00 45 °C (nastavena hodnota) -

* Nebo podle doporuceni vyrobce, podle toho, kterd hodnota je vyssi.

# Informujte se o tom, zda je vyzadovéna dezinfekce, v pokynech svého zdravotnického zafizeni.

V nasledujici tabulce je uveden seznam parametrl pro automatizované ¢isténi pomoci alkalického cisticiho prostiedku.
PARAMETRY AUTOMATIZOVANEHO CISTENi ALKALICKYM CISTICIM PROSTREDKEM
Faze Cas (minuty) Teplota a typ vody Typ a koncentrace ¢isticiho prostiedku

Predbézné myti |2:00 Studenad uzitkova (pitnd) voda -

Alkalické myti 10:00* Horka uzitkova (pitnd) voda Alkalicky cistici prostfedek, napfiklad Ne-
odisher® Mediclean Forte nebo ekvivalent-
ni, pfipraveny podle doporuceni vyrobce ¢i-
sticiho prostredku

Oplachovani 2:00 Uzitkova (pitnd) voda o teploté -

> 43 °C (nastavend hodnota)

Tepelna dezin- | 5:00 Kritickd voda o teploté 90 °C (nasta- |-

fekce (volitelna®) vena hodnota)

Suseni 7:00 45 °C (nastavena hodnota) -

* Nebo podle doporuceni vyrobce, podle toho, kterd hodnota je vyssi.

# Informujte se o tom, zda je vyzadovéna dezinfekce, v pokynech svého zdravotnického zafizeni.

7 Vyjméte kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) a viko kolejnicového zésobniku z mycky-dezinfektoru. Pfi
vytahovani zkontrolujte, zda byly z pohyblivych ¢asti a okolnich povrchil odstranény viechny viditelné necistoty. Pokud je viditelna
necistota, opakujte postup automatizovaného cisténi (¢ast 6.3) nebo provedte postup ru¢niho ¢isténi (¢ast 6.1 ¢i ¢ast 6.2). Pokud
neni viditelnd Zzddna necistota, nasadte a zajistéte viko kolejnicového zésobniku a prejdéte k dalsimu kroku.

8 Po vycisténi (a dezinfekci) je tieba kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnit) zabalit do dvou vrstev

standardizovaného steriliza¢niho obalu a nechat jej zabaleny az do sterilizace.

7.0 Pokyny k dezinfekci (volitelné¥)

Krok Postup
1 Zajistéte, aby zavity knoflik(i kolejnice byly zcela odkryté (Obrazek 3), a umistéte kolejnici a prodlouzeni kolejnice do prislusnych
drzakd kolejnicového zasobniku (Obrazek 2).
2 Preneste prostiedky v kolejnicovém zasobniku na vhodny stojanovy systém uvniti mycky-dezinfektoru ke zpracovani.
a) Zajistéte, aby viko kolejnicového zasobniku nebylo na zasobniku. Umistéte viko na oteviené misto v mycce-dezinfektoru a pod
Uhlem, ktery usnadruje odtok vody.
3 Je-li to mozné, nastavte otacky motoru na VYSOKY stuperi a zvolte nasledujici doporu¢ené parametry:

Faze

Cas (minuty)

Teplota a typ vody

Typ a koncentrace isticiho prostiedku

Tepelny oplach

5:00

Kriticka voda o teploté 90 °C (nasta-
vend hodnota)
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Krok Postup

4 Vlyjméte kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) a viko kolejnicového zasobniku z mycky-dezinfektoru.
Nasadte viko kolejnicového zasobniku na kolejnicovy zasobnik a zajistéte jej.

5 Po dezinfekci je tfeba kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) zabalit do dvou vrstev standardizovaného
polypropylenového steriliza¢niho obalu a nechat jej zabaleny az do sterilizace.

* Doporucuje se provedeni automatizované tepelné dezinfekce podle pokyn( pfislusného zdravotnického zafizeni, protoze tento postup pomaha zvysit
bezpecnost personalu.

8.0 Pokyny ke sterilizaci

Sada kolejnic (kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik) musi byt pred kazdym pouzitim sterilizovana podle pfislusnych postupl dané
nemocnice a pii dodrzeni nasledujicich doporuc¢enych pokynt a parametrd.

Poznamka: P¥i sterilizaci vice prostiedkii v jednom cyklu se ujistéte, Ze prostiedky nebo zasobniky nejsou naskladany na sebe a Ze nebyla
prekroc¢ena maximalni kapacita sterilizatoru.

Krok Postup
1 U kolejnice zajistéte, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze sestavy proximalni svorky (Obrazek 3).
2 Ujistéte se, Ze jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice upevnény v pfislusnych drzacich v kolejnicovém zasobniku a Ze je nasazeno
a zajisténo viko zasobniku (Obrazek 2).
3 Sterilizujte parni sterilizaci. Prostfedky Ize sterilizovat parni sterilizaci pomoci prevakuové nebo gravita¢ni metody:
Typ sterilizatoru Konfigurace Minimalni teplota | Minimalni do- | Minimalni Minimalni doba
ba expozice doba suseni | chladnuti
Gravita¢ni odvzdus- | Dvakrat zabaleny' 121°C 30 minut 50 minut 30 minut?
néni
Dvakrat zabaleny' 132°C 4 minuty 30 minut -
Prevakuum
Dvakrat zabaleny' 134°C 3 minuty 30 minut 60 minut?

"Halyard Health H300 nebo ekvivalentni, viozeno v konfiguraci, kterou zobrazuje Obrazek 2

2Mdze byt nutna manipulace po parni sterilizaci. Vnéjsi ¢ast komory poloZte na dratény stojan, aby vychladla.

VAROVANI: Po parni sterilizaci nevyjimejte kolejnicovy zasobnik ze sterilniho obalu. Miize dojit k naruseni sterility.

9.0 Skladovani

Opakované pouzitelnou sadu kolejnic sterilizovanou parni sterilizaci (tj. kolejnicovy zasobnik s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) skladujte dvakrat
zabalené na chladném a suchém misté.

10.0 Zakladni jedinecna identifikace prostiedku - identifikator prostfedku (UDI-DI)

Zakladni UDI-DI je pristupovym kli¢cem k informacim ohledné prostiedku, které byly zaneseny do databéaze Eudamed.

Nasledujici tabulka obsahuje zakladni UDI-DI pro opakované pouzitelné sady kolejnic Edwards:

Produkt Model Zakladni UDI-DI

Opakované pouzitelna kolejnice Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Prodlouzeni opakované pouzitelné kolejnice Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
Kolejnicovy zasobnik Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
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Rx Only
Edwards ujrafelhasznalhatoé sinkészlet

Tartozékkezelési és -felujitasi utasitasok az Edwards Gjrafelhasznalhaté sinhez (10500RL), Edwards
ujrafelhasznalhaté sinhosszabbitohoz (10500EX) és Edwards sintalcahoz (TRAY10500RL)

Hasznalati utasitas

1.0 Bevezetés

Az Edwards Ujrafelhasznalhato sin (sin), jrafelhasznalhaté sinhosszabbito (sinhosszabbitd) és sintélca (talca), egyuttesen az Edwards djrafelhasznalhaté
sinkészlet Ujrafelhasznalhato és sterilizalhatd tartozékok, amelyek hasznalata a kompatibilis Edwards transzkatéteres kardialis terapiak soran javasolt (1. dbra,).
A sin és a sinhosszabbité opcionalis, a beteggel nem érintkezd tartozékok, amelyek a kompatibilis jrafelhasznalhaté platformhoz régzithetdk, és sinként
szolgdlnak a kompatibilis moduldris stabilizdtorokhoz, amelyek aldtamasztjak és megtartjak a katéterpozicidt a belltetési eljarasok soran. A sintélca egy
opciondlis, beteggel nem érintkez6 tartozék, amely a kompatibilis tartozékok tartéedényeként szolgal azok tarolasakor és/vagy feltjitasakor.

Az Edwards Ujrafelhasznalhato sinkészlet a kardialis eljarasokra szolgalo helyiségben (pl. katéterlaborban, hibrid mitében stb.), az orvosok és/vagy a segité
személyzet dltal, valamint steril feldolgozd teriileteken, a steril feldolgozo részleg személyzete altal hasznalatos.

2.0 Alkalmazasi teriilet

Az Ujrafelhasznélhato sin a behelyezérendszerek pozicionélaséra és stabilizalasara szolgal intrakardialis eljarasok soran.
Az Ujrafelhasznalhaté sinhosszabbitd a behelyezérendszerek pozicionalasara és stabilizalasara szolgal intrakardialis eljarasok soran.

A sintélca a kompatibilis intrakardidlis eszkdztartozékok steril feldolgozasanak és taroldsanak megkonnyitésére szolgal.

3.0 Ovintézkedések

Olvassa el a jelen hasznalati utasitadsban szerepld 6sszes javallatot és 6vintézkedést, miel6tt hasznalja a sint, a sinhosszabbitét és a sintalcat. A hasznalati
utasitas elérheté elektronikusan a www.eifu.edwards.com webhelyen. Ezenkivil kérhet egy példanyt az Edwards kdzponti irodajatél a +1.888.570.4016-0s
telefonszédmon vagy a helyi klinikai kapcsolattartédjan keresztdil.

A sin, a sinhosszabbito és a sintalca nem steril allapotban keriil forgalomba. A hasznalat el6tt tisztitast és sterilizalast kell végezni a dokumentumban taldlhaté
utasitasoknak megfelel6en. A megfeleld tisztitas és/vagy Ujrasterilizalas elmulasztasa fert6zést okozhat.

A sin és a sinhosszabbito eredeti csomagolasa nem hasznélhato a sterilizalaskor. Az eredeti csomagolasban torténd feldolgozas nem megfeleld sterilitast
eredményezhet.

Ne haszndlja az eszkozoket, ha azokon sértilés lathato.

4.0 Kiszerelés

A sin, a sinhosszabbité és a sintalca nem steril allapotban keriil forgalomba. Referenciaként lasd az Abrdk cimii fliggeléket.

rxys

5.0 Felujitasi korlatozasok

Ezeket a felUjitasra vonatkozé utasitasokat validaltak, és alkalmasnak taldltak a sin és a sinhosszabbité el6készitésére steril eljarasban torténé hasznalathoz.
A felhasznalé/korhdz/egészségligyi ellato feleléssége annak biztositasa, hogy a felujitas a jelen dokumentumban meghatérozott, megfelel6 felszerelések

és anyagok hasznalataval torténjen, valamint hogy a kivant dekontaminalasi szint eléréséhez a személyzetet megfelel6 szakképesitésben részesitsék

a feltjitasra vonatkozo6 utasitasokat illetéen; ehhez a felszerelés és a folyamatok validaldsa és rutinszerli monitorozasa sziikséges. A lehetséges nemkivénatos

kovetkezmények elkeriilése érdekében a felhasznélé/kérhaz/egészséguigyi ellatd barmilyen, a jelen utasitasokban szereplé feltjitasi moédszerektdl vald
eltérését értékelni kell hatdsossag szempontjabol.

Az élettartam végét altaldban a hasznalat miatti kopds és kdrosodas alapjan lehet meghatéarozni (az ellenérzésre vonatkozé utasitasokért lasd az 5.1 részt).

5.1 Utasitasok az eszk6z szemrevételezéssel torténo és funkcionalis vizsgalatahoz
5.1.1 A szemrevételezéssel torténo és funkcionalis vizsgalat el6készitése

Lépés Eljaras
1 Gondoskodjon arrél, hogy minden tartozékot eltavolitson a sinrél és a sinhosszabbitérdl.
2 Ha még nincs szétszedve, gondoskodjon arrél, hogy eltavolitsa a sinhosszabbitét a sinrél gy, hogy a sinhosszabbitot felfelé elhizza

a sintdl (4. dbra,).

5.1.2 Szemrevételezéssel torténd ellendrzések

Lépés Eljaras
1 Vizsgalja meg a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat esetleges eltavolithatatlan bioldgiailag veszélyes foltokért.
2 Jol megvildgitott kdrnyezetben vizsgélja meg a sint, a sinhosszabbitét és a sintélcat esetleges repedések és/vagy horpadasok,

korrézié vagy egyéb elhasznalédés/karosodas jeleiért. Az ismételt hasznalat miatt normal mértéki elhasznalédas varhato.

3 Ha a vizsgélat sordn hibat taldl, a hibas eszkdzoket ki kell vonni a tovabbi hasznalatbdl és le kell cserélni.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences és a stilizalt E logo az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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5.1.3 Funkcionalis vizsgalat

Lépés Eljaras
1 A gomb éramutato jarasaval megegyezé és ellentétes forgatasaval vizsgalja meg, hogy a sin gombja megfeleléen koveti a menetet.
2 Vizsgalja meg, hogy a sin és a hosszabbitd egyarant beleillik a megfelelé rogzitébe a sintalcan, és a talcafedél rogziil a talca
alapjahoz.
3 Ha a vizsgdélat sordn hibat taldl, a hibas eszkdzoket ki kell vonni a tovabbi hasznalatbdl és le kell cserélni.

5.2 Az eszkoz artalmatlanitasa

A sériilt eszkozoket ugyanugy lehet kezelni és artalmatlanitani, mint a korhazi hulladékot, a helyi jogszabalyoknak megfeleléen, mivel ezen eszk6zok
artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockazat nem all fenn.

6.0 Tisztitasi utasitasok

A sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat minden haszndlat el6tt meg kell tisztitani a megfelel6 kérhazi eljaras, valamint az aldbb ajanlott utasitasok és
paraméterek szerint. A megtisztitas utan a sint és a sinhosszabbitét a sintalca megfeleld rogzitéibe kell helyezni (2. abra,); ezt kovetden a sintalcat két réteg
standard sterilizal6 csomagolasba kell csomagolni a sterilizalasig.

Megjegyzés: Ne hasznaljon fémbél késziilt keféket, sturoldszivacsokat, erés vegyszereket (példaul klért vagy maronatront) vagy egyéb strolo
hatasu tisztitoeszkozt az eszkozok tisztitasa soran. Ezek az eszkoz maradando karosodasat okozhatjak.

Az eszkodzoket az alabbi mddszerek egyikével kell megtisztitani: 1) Manualis tisztitas enzimatikus tisztitoszerrel (6.1 rész), 2) Manualis tisztitas ligos
tisztitoszerrel (6.2 rész) vagy 3) Gépi tisztitas enzimatikus vagy lugos tisztitdszerrel (6.3 rész). A modszerek egyes eljarasai alabb olvashatdk.

FIGYELMEZTETES: Ha hasznalat el6tt a sint és a sinhosszabbitét nem helyezik el, tisztitjak meg és sterilizaljak megfeleléen a jelen hasznalati
utasitasoknak megfelel6en, az fert6zéshez, tovabba a felhasznalé vagy a beteg egészségkarosodasahoz vezethet.

6.1 Utasitasok az enzimatikus tisztitoszerrel tortén6 manualis tisztitashoz

Lépés Eljaras
1 Gondoskodjon arrél, hogy minden tartozékot eltavolitson a sinrél és a sinhosszabbitérél.
2 Szerelje szét a sint és a sinhosszabbitét.
a) Haasin ésa sinhosszabbité a sintalcaban van, vegye le a sintalca fedelét, majd vegye ki a sint és a sinhosszabbitot.
b) Ha a sin és a sinhosszabbité egymashoz van illesztve, hiizza felfelé a sinhosszabbitdt, hogy eltavolitsa a sinrél (4. abra,).
A sin esetében gy6z6djon meg arrdl, hogy a gomb teljesen ki van tekerve a proximalis szoritéegységbdl, és a menetek
hozzaférhetdk (3. bra,).
3 Oblitse a sint, a sinhosszabbitét és a sintalcat = 20 °C-os foly6 hasznalati viz (ivoviz) alatt 1 percen keresztiil, hogy eltavolitsa
a lathato szennyez6dést. Ha szennyezddés lathatd, hasznaljon puha sortéjd kefét a lathatd szennyez6édés eltavolitasara.
A sin 6blitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a menetekre, a résekre, a csuszédfellletekre és a mélyedésekre.
b) Ugyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximalis szoritdegység menetérdl, és a gomb belsé menete teljesen
szabadon legyen (3. dbra,).
A sinhosszabbité 6blitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintdlca oblitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre, a zardkapcsokra, a fogantyukra, a régzitékre és a mélyedésekre.
4 Hasznalati viz (ivéviz) segitségével készitsen el6 egy enzimatikus, pH-semleges tisztitészert, példaul Valsure® enzimatikus
tisztitdszert vagy ezzel egyenértékd szert, a tisztitdszer gyartdjanak javaslatai szerint.
5 Meritse be teljesen a szétszedett sint, sinhosszabbitot és sintalcat az el6készitett tisztitdszeres furdébe legalabb 2 percre vagy
a gyartd javaslata szerint, amelyik hosszabb. Meritse be teljesen a sint, mikézben a gombmenetek teljesen hozzéférhetdk (3. abra,).
Tobb eszkoz egyideju tisztitasakor kerlilje az eszk6zok egymashoz érintését.
6 A bemeritési id6 eltelte utan hasznéljon egy puha sortéji kefét a sin, a sinhosszabbité és a sintdlca atdorzsolésére a folyadék szintje
alatt, egyenként legalabb 1 percig, hogy eltavolitsa az 6sszes lathatd szennyezédést.
A'sin esetében:
a) Forditson kiilonos figyelmet a belsé és kiilsé menetekre, a résekre, a csuszéfellletekre és a mélyedésekre.
b) A kefe hasznalata alatt Ggyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximalis szoritdegység menetérdl, és a gomb belsé
menete teljesen szabadon legyen (3. dbra,).
A sinhosszabbit6 esetében:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintdlca esetében:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre, a zardkapcsokra, a fogantyukra, a rogzitékre és a mélyedésekre.
7 Bemerités kdzben tordlje at a sin, a sinhosszabbité és a sintdlca Osszes fellletét legalabb 1 percig egy tiszta ruhaval (példaul
szbszmentes ruhdaval), amelyet megnedvesitett az elkészitett tisztitdszeres oldattal.
8 Vegye ki a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat a tisztitdszeres flird6bdl, és oblitse azokat folyd hasznalati viz (ivéviz) alatt legalabb
5 percig a tisztitészer maradvanyainak eltavolitasahoz.
a) Gondoskodjon arrdl, hogy a folydviz az 6sszes eszkoznél atjusson a meneteken, a réseken, az oldalsé rogzitékapcsokon,
a fogantyukon, a csuszofellleteken és a mélyedéseken.
9 Szaritsa meg a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat egy szoszmentes ruhdval és/vagy sz(irt nagy nyomasu levegével.
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Lépés Eljaras
10 Vizsgalja meg lathaté kontaminacioét keresve a sint, a sinhosszabbitét és a sintalcat. Ha kontaminacié lathato, ismételje meg a 3—
9. lépést.
11 Ha a kovetkez6kben az eszkozoket fertStleniteni kell, hagyja ki ezt a 1épést, és Iépjen a 7.0 részre.

Tisztitas utdn helyezze a sint és a sinhosszabbitot a sintalca megfelelé rogzitdibe (2. abra,).

A sterilizdlasig csomagolja a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitéval) két réteg standard sterilizal6 csomagolasba.

6.2 Utasitasok a lugos

tisztitoszerrel torténé manualis tisztitashoz

Lépés Eljaras
1 Gondoskodjon arrél, hogy minden tartozékot eltavolitson a sinrél és a sinhosszabbitérdl.
2 Szerelje szét a sint és a sinhosszabbitét.
a) Ha asin és asinhosszabbito a sintalcadban van, vegye le a sintalca fedelét, majd vegye ki a sint és a sinhosszabbitot.
b) Ha a sin és a sinhosszabbité egymashoz van illesztve, huzza felfelé a sinhosszabbitét, hogy eltavolitsa a sinrél (4. dbra,).
A sin esetében gy6z6djon meg arrdl, hogy a gomb teljesen ki van tekerve a proximalis szoritdegységbdl, és a menetek
hozzéaférhetok (3. dbra,).
3 Oblitse a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat > 20 °C-os folyd hasznalati viz (ivéviz) alatt 1 percen keresztiil, hogy eltavolitsa
a lathato szennyez6dést. Ha szennyezddés lathatd, hasznaljon puha sortéji kefét a lathato szennyez6édés eltavolitasara.
A sin 6blitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a menetekre, a résekre, a csuszéfellletekre és a mélyedésekre.
b) Ugyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximélis szoritegység menetérdl, és a gomb belsé menete teljesen
szabadon legyen (3. 4bra,).
A sinhosszabbito 6blitése alatt:
a) Forditson kilonos figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintdlca oblitése alatt:
a) Forditson kilonos figyelmet a résekre, a zarékapcsokra, a fogantyukra, a rogzitékre és a mélyedésekre.
4 Hasznalati viz (ivviz) segitségével készitse el a ltgos tisztitészert, példaul Neodisher® Mediclean Forte vagy ezzel egyenértéki
szert, a gyarto javaslatai szerint.
5 Meritse be teljesen a szétszedett sint, sinhosszabbitot és sintalcat az el6készitett tisztitoszeres furdébe legalabb 10 percre vagy
a gyartd javaslata szerint, amelyik hosszabb. Meritse be teljesen a sint, mikozben a gombmenetek teljesen hozzaférhetdk (3. abra,).
Tobb eszkdz egyideju tisztitasakor kerlilje az eszk6z6k egymashoz érintését.
6 A bemeritési id6 eltelte utan hasznéljon egy puha sortéj(i kefét a sin, a sinhosszabbitd és a sintdlca atdorzsolésére a folyadék szintje
alatt, egyenként legaldbb 1 percig, hogy eltavolitsa az 0sszes lathaté szennyez6dést.
A sin esetében:
a) Forditson kiilonos figyelmet a belsé és kiilsé menetekre, a résekre, a csuszdfelliletekre és a mélyedésekre.
b) A kefe hasznalata alatt Ugyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximalis szoritbegység menetérdl, és a gomb belsé
menete teljesen szabadon legyen (3. dbra,).
A sinhosszabbit6 esetében:
a) Forditson kulonos figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintélca esetében:
a) Forditson kulonds figyelmet a résekre, a zarékapcsokra, a fogantyukra, a rogzitékre és a mélyedésekre.
7 Bemerités kdzben tordlje at a sin, a sinhosszabbité és a sintdlca 6sszes felliletét legaldbb 1 percig egy tiszta ruhaval (példaul
szdszmentes ruhdaval), amelyet megnedvesitett az elkészitett tisztitoszeres oldattal.
8 Vegye ki a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat a tisztitdszeres flird6bdl, és oblitse azokat folyd hasznalati viz (ivoviz) alatt legaldbb
5 percig a tisztitdszer maradvanyainak eltavolitasahoz.
a) Gondoskodjon arrdl, hogy a folyoviz az 6sszes eszk6znél dtjusson a meneteken, a réseken, az oldalsé rogzitékapcsokon,
a fogantyukon, a csuszéfellleteken és a mélyedéseken.
9 Széritsa meg a sint, a sinhosszabbitét és a sintélcat egy sz6szmentes ruhédval és/vagy sz(irt nagy nyomasu levegével.
10 Vizsgalja meg lathaté kontaminacioét keresve a sint, a sinhosszabbitét és a sintalcat. Ha kontaminacié lathato, ismételje meg a 3—
9. lépést.
11 Ha a kovetkez6kben az eszkozoket fertStleniteni kell, hagyja ki ezt a 1épést, és Iépjen a 7.0 részre.

Tisztitas utan helyezze a sint és a sinhosszabbitot a sintalca megfelelé rogzitdibe (2. abra,).

A sterilizalasig csomagolja a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitdval) két réteg standard sterilizalé6 csomagoldsba.

6.3 Utasitasok gépi tis:

ztitashoz enzimatikus vagy lugos tisztitoszerrel

Lépés Eljaras
1 Gondoskodjon arrél, hogy minden tartozékot eltavolitson a sinrél és a sinhosszabbitérdl.
2 Szerelje szét a sint és a sinhosszabbitét.

a)
b)

A sin esetében gy6z&djon meg arrél, hogy a gomb teljesen ki van tekerve a proximalis szoritéegységbdl, és a menetek
hozzéaférhetok (3. dbra,).

Ha a sin és a sinhosszabbito a sintalcadban van, vegye le a sintalca fedelét, majd vegye ki a sint és a sinhosszabbitot.
Ha a sin és a sinhosszabbit6é egymashoz van illesztve, huzza felfelé a sinhosszabbitét, hogy eltavolitsa a sinrél (4. dbra,).
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Lépés Eljaras
3 Oblitse a sint, a sinhosszabbitét és a sintalcat hideg folyd hasznalati viz (ivéviz) alatt 1 percen keresztiil, hogy eltavolitsa a lathato
szennyezb&dést. Ha szennyez6dés lathatd, hasznaljon puha sortéjli kefét a lathato szennyezddés eltavolitasara.
Asin 6blitése alatt:
a) Forditson kilonds figyelmet a menetekre, a résekre, a csuszdfeliiletekre és a mélyedésekre.
b) Ugyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximélis szoritéegység menetérdl, és a gomb belsé menete teljesen
szabadon legyen (3. dbra,).
A sinhosszabbité oblitése alatt:
a) Forditson kulonds figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintalca oblitése alatt:
a) Forditson kulonds figyelmet a résekre, a zarékapcsokra, a fogantyukra, a rogzitékre és a mélyedésekre.
4 Helyezze a sint és a sinhosszabbitot a sintalca megfelel6 rogzitéibe (2. dbra,).
5 A feldolgozashoz helyezze a sintalcaban lévé eszkozoket a mosé-fertStlenité gép belsejében l1évé megfelel allvanyrendszerre (pl.
3 szintes elosztd allvanytartozék).
a) Gy6zd6djon meg arrdl, hogy a sintdlca fedele nincs a talcan. Helyezze a fedelet a mosé-fert6tlenité gép egyik lires helyére olyan
szégben, ami megkdnnyiti a folyadék lefolyasat.
6 Vélassza ki a gépi mosasi ciklus paramétereit az alabbi felsorolasbol ONMAGABAN az enzimatikus tisztitoszerrel vagy a ligos

tisztitdszerrel torténd mosashoz, NE MINDKETTOHOZ. Ha enzimatikus tisztitdszert hasznal, az enzimatikus tisztitdszerre vonatkozo
tablazat paramétereit haszndlja; ha lugos tisztitdszert haszndl, a lugos tisztitdszerre vonatkozé tablézat paramétereit hasznalja.
Amikor megtisztitotta a sintélcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitéval) az enzimatikus tisztitészerrel VAGY a ligos tisztitoszerrel,
|épjen tovabb a kdvetkezd [épésre.

A kovetkez6 tablazat az enzimatikus tisztitoszerrel végzett gépi tisztitas paramétereit sorolja fel.

GEPI TISZTiTAS| PARAMETEREK ENZIMATIKUS TISZTiITOSZERHEZ

Fazis 1d6 (perc) Hoémérséklet és viztipus Tisztitoszer tipusa és koncentracidja
Elémosas 2:00 Hasznalati hidegviz (ivoviz) n.a.
Enzimes mosas |4:00* Hasznélati melegviz (ivoviz) Enzimatikus tisztitdszer, példaul Valsure®

enzimatikus tisztitdszer vagy ezzel egyenér-
ték szer, a tisztitdszer gyartdjanak javasla-
tai szerint elkészitve

Oblités 2:00 > 43 °C hasznalati viz (ivoviz) (bedl- |n.a.
litasi pont)

Termikus fertét- | 5:00 90 °C kritikus viz (bedllitasi pont) n.a.

lenités (opciona-

lis*)

Szaritas 7:00 45 °C (bedllitasi pont) n.a.

*Vagy a gyarto javaslata szerint, amelyik magasabb

#Tanulmanyozza az intézménye irdnyelveit annak meghatarozasahoz, sziikség van-e fertétlenitésre

A kovetkez6 tablazat a lagos tisztitoszerrel végzett gépi tisztitads paramétereit sorolja fel.

GEPI TISZTITAS| PARAMETEREK LUGOS TISZTITOSZERHEZ

Fazis 1d6 (perc) Hoémérséklet és viztipus Tisztitoszer tipusa és koncentracidja
Elémosas 2:00 Haszndlati hidegviz (ivoviz) n.a.
Lugos mosdés 10:00% Hasznélati melegviz (ivoviz) Lugos tisztitdszer, példaul Neodisher® Me-

diclean Forte vagy ezzel egyenértéki szer,
a tisztitoszer gyartojanak javaslatai szerint

elkészitve
Oblités 2:00 > 43 °C hasznalati viz (ivoviz) (bedl- |n.a.
litasi pont)
Termikus fertét- | 5:00 90 °C kritikus viz (bedllitasi pont) n.a.
lenités (opciona-
lis*)
Szaritas 7:00 45 °C (bedllitasi pont) n.a.

*Vagy a gyarto javaslata szerint, amelyik magasabb

#Tanulmanyozza az intézménye irdnyelveit annak meghatarozasahoz, sziikség van-e fertétlenitésre
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Lépés Eljaras

7 Vegye ki a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitdval) és a sintalca fedelét a mosé-fertétlenitdé gépbdl. A tisztitokésziilékbs!
torténd eltavolitaskor ellendrizze a mozgo részeket és a korulottik 1évo fellileteket, hogy sikertilt-e teljesen eltavolitani a lathatd
szennyez&déseket. Ha szennyezddés lathatd, ismételje meg a gépi tisztitasi eljarast (6.3 rész) vagy végezzen manualis tisztitast
(6.1 rész vagy 6.2 rész). Ha nem lathatd szennyezédés, helyezze fel és zarja le a sintalca fedelét a sintalcéra, és lépjen a kdvetkezd
|épésre.

8 Tisztitas (és fert6tlenités) utan, a sterilizalasig csomagolja a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitdval) két réteg standard
sterilizal6 csomagolasba.

7.0 Fertotlenitésre vonatkozo utasitasok (opcionalis¥)

Lépés Eljaras

1 Mikodzben gondoskodik arrdl, hogy a sin gombmenete teljesen hozzaférheté legyen (3. abra,), helyezze a sint és a sinhosszabbitét
a sintalca megdfelelé rogzitdibe (2. abra,).

2 A feldolgozashoz helyezze a sintalcaban Iévé eszkdzoket a moso-fertétlenitd gép belsejében 1évé megfelels allvanyrendszerre.

a) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sintalca fedele nincs a talcan. Helyezze a fedelet a mosé-fert6tlenité gép egyik lres helyére olyan
szbgben, ami megkdnnyiti a folyadék lefolyasat.

3 Adott esetben allitsa MAGAS értékre a motorsebességet, valamint valassza ki kovetkezé ajanlott paramétereket:
Fazis 1d6 (perc) Hoémérséklet és viztipus Tisztitoszer tipusa és koncentraciéja
Termikus oblités |5:00 90 °C kritikus viz (beallitasi pont) n.a.
4 Vegye ki a sintélcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitéval) és a sintalca fedelét a mosé-fert6tlenité gépbdl. Helyezze a sintalca

fedelét a sintélcéra, és rogzitse azt.

5 Fert6tlenités utdn, a sterilizaldsig csomagolja a sintélcéat (benne a sinnel és a sinhosszabbitéval) két réteg standard polipropilén
sterilizal6 csomagolasba.

*Gépi termikus fertGtlenités javasolt az intézmény irdnyelvei szerint, tovabbi biztonsagi intézkedésként a személyzet szamara.

8.0 Sterilizalasra vonatkozo utasitasok

A sinkészletet (sin, sinhosszabbito és sintdlca) minden hasznalat el6tt sterilizalni kell a megfelelé korhazi eljarasok, valamint az aldbb ajanlott utasitasok és
paraméterek szerint.

Megjegyzés: Tobb eszkoz egy ciklusban torténd sterilizalasakor ligyeljen arra, hogy az eszk6zok vagy talcak ne legyenek egymasra helyezve, és
a betoltott mennyiség ne haladja meg a sterilizator maximalis kapacitasat.

Lépés Eljaras
1 A sin esetében gy6z6djon meg arrdl, hogy a gomb teljesen ki van tekerve a proximalis szoritéegységbél (3. dbra,).
2 Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sin és a sinhosszabbito biztosan rogzil a sintédlca megfeleld rogzitéjében, és hogy a talcafedél fel van
helyezve és rogzitve van (2. dbra,).
3 Sterilizalja g6zsterilizalas alkalmazasaval. Az eszk6zok elévakuumos vagy gravitaciés modszerrel is gézsterilizélhatok:
Sterilizator tipusa | Konfiguracié Minimalis hémér- | Minimalis be- | Minimalis Minimalis kihdilési
séklet hatasi id6 szaritasi id6é |id6
Gravitécios kiszoritds | Kettés csomagolasu’ 121°C 30 perc 50 perc 30 perc?
Kettés csomagolasu’ 132°C 4 perc 30 perc n.a.
Elévakuum
Kett6s csomagolasu’ 134°C 3 perc 30 perc 60 perc?

"Halyard Health H300 vagy ezzel egyenértékd, a konfiguracioja szerint betéltve 2. 4bra,
2Gézsterilizalas utani kezelésre lehet sziikség. A kamran kiviil helyezze drétallvanyra a hiiléshez.

FIGYELMEZTETES: Ne tavolitsa el a sintalcat a steril csomagolasbél a gézsterilizalas utan. Ez a sterilitas megsziinését
eredményezheti.

9.0 Tarolas

Tarolja a kett6s csomagolasu konfiguracioban lévé, gézsterilizalt Ujrafelhasznalhaté sinkészletet (azaz a sintdlcat, benne a sinnel és a sinhosszabbitoval) egy
hlvos, szaraz helyen.

10.0 Alapvet6 egyedi eszk6zazonositas - eszk6zazonosité (UDI-DI)

Az alapvet6 UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamed rendszerbe beirt, eszkdzzel kapcsolatos informaciokhoz.

A kovetkez6 tablazat tartalmazza az alapveté UDI-DI informacidkat az Edwards Ujrafelhasznélhato sinkészletre vonatkozoan:

Termék Tipus Alapveté UDI-DI

Edwards ujrafelhasznalhato sin 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Edwards ujrafelhasznélhaté sinhosszabbito 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards sintélca TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA
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Zestaw prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards

Instrukcje dotyczace pielegnacji i przygotowania do ponownego uzycia prowadnicy wielokrotnego uzytku Edwards
(10500RL), przedtuzenia prowadnicy wielokrotnego uzytku Edwards (10500EX) i pojemnika na prowadnice Edwards
(TRAY10500RL)

Instrukcja uzycia

1.0 Wprowadzenie

Prowadnica wielokrotnego uzytku firmy Edwards (prowadnica), przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku (przedtuzenie prowadnicy) i pojemnik na
prowadnice (pojemnik), nazywane zbiorczo zestawem prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards, to wyjatawiane akcesoria wielokrotnego uzytku,
wskazane do stosowania z kompatybilnymi kardiologicznymi terapiami przezcewnikowymi Edwards (Rysunek 1). Prowadnica i przedtuzenie prowadnicy to
opcjonalne akcesoria niewchodzace w stycznos¢ z ciatem pacjenta, ktdre przytwierdza sie do kompatybilnej platformy wielokrotnego uzytku. Petniag tam role
prowadnicy dla kompatybilnych modutowych stabilizatoréw, ktére podtrzymuja cewniki i utrzymuja je w zadanym potozeniu w trakcie zabiegéw implantacji.
Pojemnik na prowadnice to opcjonalne akcesorium niewchodzace w styczno$¢ z ciatem pacjenta, ktdre stuzy jako pojemnik na kompatybilne akcesoria

i umozliwia ich przechowywanie i/lub przygotowanie do ponownego uzycia.

Zestaw prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards jest przeznaczony do stosowania w pomieszczeniach do wykonywania zabiegéw kardiologicznych
(takich jak laboratorium cewnikowania, sala hybrydowa itp.) przez lekarzy i personel pomocniczy oraz w strefach wyjatawiania przez tamtejszy personel.

2.0 Przeznaczenie

Prowadnica wielokrotnego uzytku jest przeznaczona do wspomagania pozycjonowania i stabilizacji systeméw wprowadzajacych podczas zabiegéw
wewnatrzsercowych.

Przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku jest przeznaczone do wspomagania pozycjonowania i stabilizacji systemoéw wprowadzajacych podczas
zabiegdéw wewnatrzsercowych.

Pojemnik na prowadnice umozliwia jalowe przygotowanie do uzycia i przechowywanie kompatybilnych wyrobédw wewnatrzsercowych.

3.0 Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem korzystania z prowadnicy, przedtuzenia prowadnicy i pojemnika na prowadnice przeczytac¢ wszystkie wskazania oraz srodki ostroznosci
zawarte w tej instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia jest dostepna w wersji elektronicznej na stronie www.eifu.edwards.com. Mozna takze zaméwic jej egzemplarz
drukowany, dzwonigc do centrali firmy Edwards pod numer +1.888.570.4016 lub kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem medycznym.

Prowadnica, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice sg dostarczane w stanie niejatowym. Przed uzyciem nalezy wykonac czyszczenie
i sterylizacje zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym dokumencie. Zaniechanie prawidtowego czyszczenia i/lub sterylizacji moze doprowadzi¢ do
zakazen.

Oryginalne opakowania prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy nie sg przeznaczone do sterylizacji. Przygotowanie do uzycia akcesoriow umieszczonych
w oryginalnych opakowaniach nie zapewni jatowosci.

Nie uzywac wyrobdw, w ktérych stwierdzono uszkodzenie.

4.0 Sposob dostarczania

Prowadnica, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice sg dostarczane w stanie niejatowym. Wiecej informacji zawiera dodatek Rysunki.

5.0 Ograniczenia dotyczace przygotowania do ponownego uzycia

Te instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego uzycia zostaly zatwierdzone jako umozliwiajace przygotowanie prowadnicy i przedtuzenia
prowadnicy do jatowego uzytku podczas zabiegu. Odpowiedzialnos¢ za przygotowanie do ponownego uzycia z wykorzystaniem odpowiedniego sprzetu

i materiatdw wymienionych w réznych miejscach tego dokumentu oraz za zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia personelu w zakresie instrukcji
dotyczacych przygotowania do ponownego uzycia w celu uzyskania zagdanego poziomu odkazenia spoczywa na uzytkowniku / szpitalu / placéwce opieki
zdrowotnej; wymaga to weryfikacji i rutynowego monitorowania sprzetu oraz proceséw. Kazde odstepstwo uzytkownika / szpitala / placéwki opieki
zdrowotnej od metod przygotowania do ponownego uzycia podanych w tej instrukgji nalezy poddac ocenie pod wzgledem efektywnosci w celu unikniecia
potencjalnych negatywnych konsekwencji.

Koniec okresu eksploatacji jest zazwyczaj okreslany poprzez zuzycie i uszkodzenia wynikajace z uzytkowania (instrukcje dotyczace kontroli znajduja sie
w punkcie 5.1).

5.1 Instrukcje dotyczace kontroli wzrokowych i funkcjonalnych

5.1.1 Przygotowanie do kontroli wzrokowych i funkcjonalnych

Etap Procedura
1 Zdjac¢ wszystkie akcesoria z prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy.
2 Jezeli przedtuzenie prowadnicy nie jest wymontowane z prowadnicy, wyjac je poprzez pociagniecie do gory (Rysunek 4).

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w ksztatcie stylizowanej litery E sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate
znaki towarowe sg wlasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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5.1.2 Kontrole wzrokowe

Etap Procedura
1 Obejrze¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice, czy nie ma na nich nieusuwalnych plam zagrazajacych
bezpieczenstwu biologicznemu.
2 Przy dobrym sSwietle obejrze¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice, czy nie ma na nich oznak peknie¢
i/lub wgniecen, korozji ani innych zniszczer\/uszkodzen. Przewidywane jest normalne zuzycie spowodowane wielokrotnym uzyciem.
3 Jezeli wyréb jest uszkodzony i nie przechodzi pomysinie ktérejkolwiek kontroli, nalezy go wycofac z uzytku.

5.1.3 Kontrole funkcjonalne

Etap Procedura
1 Obraca¢ pokretto prowadnicy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i w przeciwnym kierunku, obserwujac, czy powoduje to
odpowiednie przesuwanie gwintu.
2 Sprawdzi¢, czy prowadnica i jej przedtuzenie mieszczg sie catkowicie w odpowiednich uchwytach wewnatrz pojemnika na
prowadnice, a pokrywa pojemnika zatrzaskuje sie¢ w podstawie pojemnika.
3 Jezeli wyrdb jest uszkodzony i nie przechodzi pomysinie ktérejkolwiek kontroli, nalezy go wycofac z uzytku.

5.2 Utylizacja wyrobu

Uszkodzone wyroby mozna traktowac i utylizowa¢ w taki sam sposob jak odpady szpitalne, zgodnie z lokalnymi przepisami, poniewaz z utylizacja niniejszych
wyrobdw nie wigza sie zadne szczegdlne zagrozenia.

6.0 Instrukcje dotyczace czyszczenia

Prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice czysci¢ przed kazdym uzyciem zgodnie z odpowiednia procedura szpitalng oraz zalecanymi
instrukcjami i parametrami. Po wyczyszczeniu prowadnice i przedtuzenie prowadnicy umiesci¢ w odpowiednich uchwytach w pojemnika na prowadnice
(Rysunek 2). Nastepnie pojemnik owina¢ dwiema warstwami standardowej owijki sterylizacyjnej i pozostawi¢ do wyjatowienia.

Uwaga: Podczas czyszczenia wyrobow nie uzywac metalowych szczotek, twardych gabek, zracych srodkéw chemicznych (takich jak chlor czy soda
kaustyczna) ani innych sciernych srodkéw czyszczacych. Moga one spowodowac trwate uszkodzenie wyrobu.

Wyroby nalezy czysci¢, stosujac jedng z nastepujacych metod: 1) Reczne czyszczenie detergentem enzymatycznym (punkt 6.1), 2) Reczne czyszczenie
detergentem zasadowym (punkt 6.2) lub 3) Automatyczne czyszczenie detergentem enzymatycznym badz alkalicznym (punkt 6.3). Ponizej szczeg6towo
opisano procedury kazdej metody.

OSTRZEZENIE: Zaniechanie prawidlowego czyszczenia i sterylizacji prowadnicy oraz przedtuzenia prowadnicy, a takze ich osadzenia w pojemniku
na prowadnice zgodnie z tg instrukcja uzycia moze spowodowac zakazenie albo obrazenia ciata u uzytkownika lub pacjenta.

6.1 Instrukcje dotyczace recznego czyszczenia detergentem enzymatycznym

Etap Procedura

1 Zdja¢ wszystkie akcesoria z prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy.

2 Rozmontowac prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

a) Jezeli prowadnica i przediuzenie prowadnicy znajduja sie w pojemniku na prowadnice, zdja¢ pokrywe z pojemnika na
prowadnice, a nastepnie wyja¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

b) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy sg ze soba zmontowane, pociagna¢ przedtuzenie prowadnicy do gory i wyjac je
z prowadnicy (Rysunek 4).

Upewnic sie, ze pokretto prowadnicy jest catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku, a gwinty sg odstoniete

(Rysunek 3).

3 Ptuka¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice pod strumieniem biezacej wody uzytkowej (pitnej)

o temperaturze >20°C przez 1T minute w celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen. Jezeli zanieczyszczenia sa nadal widoczne,

zeskrobac je szczotka o miekkim wiosiu.

W trakcie sptukiwania prowadnicy:

a) Szczegdlng uwage zwrdcic¢ na gwinty, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie grawerowane.

b) Upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z gwintéw proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne gwinty
pokretta sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).

W trakcie sptukiwania przedtuzenia prowadnicy:

a) Szczegdlng uwage zwréci¢ na szczeliny i powierzchnie grawerowane.

W trakcie sptukiwania pojemnika na prowadnice:

a) Szczegdlng uwage zwréci¢ na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.

4 Przygotowa¢ detergent enzymatyczny o obojetnym odczynie pH, np. Valsure® Enzymatic Cleaner lub analogiczny, zgodnie
z zaleceniami producenta, uzywajac do tego wody uzytkowej (pitnej).

5 Oddzieli¢ od siebie prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice, zanurzy¢ je catkowicie w przygotowanej
kapieli detergentowej i pozostawi¢ do namoczenia na co najmniej 2 minuty lub inny czas zalecany przez producenta, w zaleznosci
od tego, ktora warto$¢ jest wieksza. Dopilnowac, aby podczas namaczania prowadnicy gwinty pokretta byty catkowicie odstoniete
(Rysunek 3).

W przypadku czyszczenia kilku wyrobéw réwnoczesnie uwazad, aby sie nie stykaty.
6 Po uptywie zadanego czasu namaczania wzig¢ szczotke o miekkim wiosiu i szorowac nig prowadnice, przedtuzenie prowadnicy

i pojemnik na prowadnice ponizej linii wody przez co najmniej 1 minute w celu usuniecia catego widocznego brudu.
Prowadnica:

a) Szczegdlng uwage zwrdci¢ na gwinty wewnetrzne oraz zewnetrzne, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie

wygrawerowane.
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Etap Procedura
b) Podczas szorowania upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne
gwinty pokretfa sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).
Przedtuzenie prowadnicy:
a) Szczegdlng uwage zwroci¢ na szczeliny i powierzchnie grawerowane.
Pojemnik na prowadnice:
a) Szczegdlng uwage zwroci¢ na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.
7 Przeciera¢ wszystkie powierzchnie zanurzonej prowadnicy, przedtuzenia prowadnicy i pojemnika na prowadnice przez 1 minute,
uzywajac czystej sciereczki (np. sciereczki niestrzepiacej sie) zwilzonej przygotowanym roztworem detergentu.
8 Wyja¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice z kapieli detergentowej, po czym ptukac wszystkie te
akcesoria pod strumieniem biezacej wody uzytkowej (pitnej) przez co najmniej 5 minut w celu usuniecia pozostatosci detergentu.
a) Upewnic sig, ze strumien wody przeptywa przez gwinty, szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, powierzchnie
przesuwne i powierzchnie grawerowane we wszystkich wyrobach.
9 Wysuszy¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice za pomoca niestrzepiacych sie $ciereczek i/lub
filtrowanego powietrza pod cisnieniem.
10 Sprawdzi¢, czy na prowadnicy, przedtuzeniu prowadnicy i pojemniku na prowadnice nie ma widocznych zanieczyszczen. W razie
stwierdzenia obecnosci brudu powtérzy¢ kroki od 3 do 9.
11 Jesli wyroby maja by¢ nastepnie dezynfekowane, pominac ten krok i przejs¢ do punktu 7.0.

Po wyczyszczeniu osadzi¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy w odpowiednich uchwytach w pojemnika na prowadnice
(Rysunek 2).

Zawinac pojemnik (razem z prowadnica i przedtuzeniem prowadnicy) w dwie warstwy standardowej owijki sterylizacyjnej
i pozostawi¢ do sterylizacji.

6.2 Instrukcje dotyczace recznego czyszczenia detergentem alkalicznym

Etap Procedura

1 Zdjac¢ wszystkie akcesoria z prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy.

2 Rozmontowac prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

a) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy znajduja sie w pojemniku na prowadnice, zdja¢ pokrywe z pojemnika na
prowadnice, a nastepnie wyja¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

b) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy sg ze soba zmontowane, pociggna¢ przedtuzenie prowadnicy do géry i wyjaé je
z prowadnicy (Rysunek 4).

Upewnic sie, ze pokretto prowadnicy jest catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku, a gwinty sg odstoniete

(Rysunek 3).

3 Ptuka¢ prowadnice, przedituzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice pod strumieniem biezacej wody uzytkowej (pitnej)

o temperaturze >20°C przez 1 minute w celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen. Jezeli zanieczyszczenia sa nadal widoczne,

zeskrobac je szczotka o miekkim wiosiu.

W trakcie sptukiwania prowadnicy:

a) Szczegdlng uwage zwrdci¢ na gwinty, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie grawerowane.

b) Upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z gwintéw proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne gwinty
pokretta sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).

W trakcie sptukiwania przedtuzenia prowadnicy:

a) Szczegdlng uwage zwrocic na szczeliny i powierzchnie grawerowane.

W trakcie sptukiwania pojemnika na prowadnice:

a) Szczegdlng uwage zwrocic na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.

4 Przygotowac detergent zasadowy, np. Neodisher® Mediclean Forte lub analogiczny, zgodnie z zaleceniami producenta $rodka,
uzywajac do tego wody uzytkowej (pitnej).

5 Oddzieli¢ od siebie prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice, zanurzy¢ je catkowicie w przygotowanej
kapieli detergentowej i pozostawi¢ do namoczenia na co najmniej 10 minut lub inny czas zalecany przez producenta, w zaleznosci
od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza. Dopilnowac, aby podczas namaczania prowadnicy gwinty pokretta byty catkowicie odstoniete
(Rysunek 3).

W przypadku czyszczenia kilku wyroboéw réwnoczesnie uwazad, aby sie nie stykaty.

6 Po uptywie zadanego czasu namaczania wzig¢ szczotke o miekkim wiosiu i szorowac nig prowadnice, przedtuzenie prowadnicy
i pojemnik na prowadnice ponizej linii wody przez co najmniej 1 minute w celu usuniecia catego widocznego brudu.
Prowadnica:

a) Szczegdlng uwage zwrdcic¢ na gwinty wewnetrzne oraz zewnetrzne, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie
wygrawerowane.

b) Podczas szorowania upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne
gwinty pokretta sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).

Przedtuzenie prowadnicy:

a) Szczegdlng uwage zwrdcic na szczeliny i powierzchnie grawerowane.

Pojemnik na prowadnice:

a) Szczegdlng uwage zwrdcic na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.

7 Przeciera¢ wszystkie powierzchnie zanurzonej prowadnicy, przedtuzenia prowadnicy i pojemnika na prowadnice przez 1 minute,

uzywajac czystej sciereczki (np. Sciereczki niestrzepiacej sie) zwilzonej przygotowanym roztworem detergentu.
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8 Wyja¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice z kapieli detergentowej, po czym ptukac¢ wszystkie te
akcesoria pod strumieniem biezacej wody uzytkowej (pitnej) przez co najmniej 5 minut w celu usunigcia pozostatosci detergentu.
a) Upewnic sig, ze strumien wody przeptywa przez gwinty, szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, powierzchnie

przesuwne i powierzchnie grawerowane we wszystkich wyrobach.

9 Wysuszy¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice za pomoca niestrzepigcych sie $ciereczek i/lub
filtrowanego powietrza pod ci$nieniem.

10 Sprawdzi¢, czy na prowadnicy, przedtuzeniu prowadnicy i pojemniku na prowadnice nie ma widocznych zanieczyszczen. W razie
stwierdzenia obecnosci brudu powtérzy¢ kroki od 3 do 9.

11 Jesli wyroby maja by¢ nastepnie dezynfekowane, pominac ten krok i przejs¢ do punktu 7.0.

Po wyczyszczeniu osadzi¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy w odpowiednich uchwytach w pojemnika na prowadnice
(Rysunek 2).

Zawina¢ pojemnik (razem z prowadnica i przedtuzeniem prowadnicy) w dwie warstwy standardowej owijki sterylizacyjnej
i pozostawi¢ do sterylizacji.

6.3 Instrukcje dotyczace automatycznego czyszczenia detergentem enzymatycznym lub alkalicznym

Etap

Procedura

1

Zdja¢ wszystkie akcesoria z prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy.

2

Rozmontowac prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

a) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy znajduja sie w pojemniku na prowadnice, zdja¢ pokrywe z pojemnika na
prowadnice, a nastepnie wyja¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

b) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy sg ze soba zmontowane, pociggna¢ przedtuzenie prowadnicy do gory i wyjac je
z prowadnicy (Rysunek 4).

Upewnic sie, ze pokretto prowadnicy jest catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku, a gwinty sg odstoniete
(Rysunek 3).

Ptuka¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice pod strumieniem zimnej biezacej wody uzytkowej (pitnej)
przez 1 minute w celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen. Jezeli zanieczyszczenia sg nadal widoczne, zeskrobac je szczotka
o miekkim witosiu.

W trakcie sptukiwania prowadnicy:
a) Szczegdlng uwage zwroci¢ na gwinty, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie grawerowane.

b) Upewnic¢ sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z gwintéw proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne gwinty
pokretta sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).

W trakcie sptukiwania przedtuzenia prowadnicy:
a) Szczegdlng uwage zwréci¢ na szczeliny i powierzchnie grawerowane.
W trakcie sptukiwania pojemnika na prowadnice:

a) Szczegdlng uwage zwréci¢ na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.

Osadzi¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy w odpowiednich uchwytach pojemnika na prowadnice (Rysunek 2).

Pojemnik na prowadnice z przymocowanymi w nim wyrobami przenies¢ do odpowiedniego systemu stojaka (np. 3-poziomowego

stojaka kolektorowego stanowigcego wyposazenie dodatkowe) w myjce-dezynfektorze w celu przygotowania do uzycia.

a) Upewnic sig, ze pokrywa pojemnika na prowadnice nie spoczywa na pojemniku. Wtozy¢ pokrywe w puste miejsce w myjce-
dezynfektorze pod katem zapewniajacym sptyw wody.
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Etap Procedura
6 Wybraé parametry mycia automatycznego wedtug odpowiedniej tabeli ponizej dla detergentu enzymatycznego LUB detergentu
alkalicznego, NIE DLA OBU. Kazdy rodzaj detergentu ma osobna tabele. Gdy pojemnik na prowadnice (zawierajacy prowadnice
i przedtuzenie prowadnicy) zostanie wyczyszczony detergentem enzymatycznym LUB detergentem alkalicznym, przejs¢ do
nastepnego kroku.
Tabela ponizej zawiera spis parametrow automatycznego czyszczenia detergentem enzymatycznym.
PARAMETRY AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA DETERGENTEM ENZYMATYCZNYM
Faza Czas (minuty) Temperatura i rodzaj wody Rodzaj i stezenie detergentu
Mycie wstepne | 2:00 Zimna woda uzytkowa (pitna) Nd.
Mycie z uzyciem |4:00* Goraca woda uzytkowa (pitna) Detergent enzymatyczny, np. Valsure® En-
srodka enzyma- zymatic Cleaner lub analogiczny, przygoto-
tycznego wany zgodnie z zaleceniami producenta
srodka
Ptukanie 2:00 Woda uzytkowa (pitna) o tempera- |Nd.
turze >43°C (temperatura zadana)
Dezynfekcja ter- |5:00 Woda krytyczna o temperaturze Nd.
miczna (opcjo- 90°C (temperatura zadana)
nalna®)
Suszenie 7:00 45°C (temperatura zadana) Nd.
* Lub zgodnie z zaleceniami producenta, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza
# Sprawdzi¢ w wytycznych obowiazujacych w placéwce, czy dezynfekcja jest konieczna
Tabela ponizej zawiera spis parametréw automatycznego czyszczenia detergentem alkalicznym.
PARAMETRY AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA DETERGENTEM ALKALICZNYM
Faza Czas (minuty) Temperatura i rodzaj wody Rodzaj i stezenie detergentu
Mycie wstepne | 2:00 Zimna woda uzytkowa (pitna) Nd.
Mycie z uzyciem | 10:00* Goraca woda uzytkowa (pitna) Zasadowy detergent, np. Neodisher® Me-
srodka alkalicz- diclean Forte lub analogiczny, przygotowa-
nego ny zgodnie z zaleceniami producenta $rod-
ka
Ptukanie 2:00 Woda uzytkowa (pitna) o tempera- |Nd.
turze >43°C (temperatura zadana)
Dezynfekcja ter- |5:00 Woda krytyczna o temperaturze Nd.
miczna (opcjo- 90°C (temperatura zadana)
nalna*)
Suszenie 7:00 45°C (temperatura zadana) Nd.
* Lub zgodnie z zaleceniami producenta, w zaleznosci od tego, ktdra wartos¢ jest wieksza
# Sprawdzi¢ w wytycznych obowiazujacych w placéwce, czy dezynfekcja jest konieczna
7 Wyja¢ z myjki-dezynfektora pojemnik na prowadnice (zawierajacy prowadnice i przedtuzenie prowadnicy) oraz pokrywe pojemnika
na prowadnice. Podczas wyjmowania akcesorium sprawdzi¢ czesci ruchome i sasiednie powierzchnie pod katem catkowitego
usuniecia widocznych zanieczyszczen. Jesli brud jest nadal widoczny, powtérzy¢ procedure czyszczenia automatycznego (punkt
6.3) lub przeprowadzi¢ czyszczenie reczne (punkt 6.1 lub punkt 6.2). Jezeli nie wida¢ brudu, zatozy¢ pokrywe na pojemnik na
prowadnice, zamkna¢ zatrzaski i przejs¢ do nastepnego kroku.
8 Po wyczyszczeniu (i zdezynfekowaniu) pojemnik (razem z prowadnica i przedtuzeniem prowadnicy) nalezy zawina¢ w dwie warstwy
standardowej owijki sterylizacyjnej i pozostawi¢ do sterylizacji.
7.0 Instrukcje dotyczace dezynfekcji (opcjonalnej*)
Etap Procedura
1 Odstoni¢ catkowicie gwinty pokretta prowadnicy (Rysunek 3), a nastepnie osadzi¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy
w odpowiednich uchwytach w pojemniku na prowadnice (Rysunek 2).
2 Pojemnik na prowadnice z przymocowanymi wyrobami umiescic¢ na odpowiedniej potce w myjce-dezynfektorze w celu
przygotowania do uzycia.
a) Upewnic sig, ze pokrywa pojemnika na prowadnice nie spoczywa na pojemniku. Wtozy¢ pokrywe w puste miejsce w myjce-
dezynfektorze pod katem zapewniajacym sptyw wody.
3 W stosownych przypadkach ustawic¢ wysoka predkos¢ silnika i wybra¢ nastepujace zalecane parametry:

Faza

Czas (minuty)

Temperatura i rodzaj wody

Rodzaj i stezenie detergentu

Ptukanie termicz-
ne

5:00

Woda krytyczna o temperaturze
90°C (temperatura zadana)

Nd.
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Etap Procedura
4 Wyjac¢ z myjki-dezynfektora pojemnik na prowadnice (zawierajacy prowadnice i przedtuzenie prowadnicy) oraz pokrywe pojemnika
na prowadnice. Zatozy¢ pokrywe na pojemnik na prowadnice i zamkna¢ zatrzask.
5 Po zdezynfekowaniu pojemnik (razem z prowadnica i przedtuzeniem prowadnicy) nalezy zawing¢ w dwie warstwy standardowej

polipropylenowej owijki sterylizacyjnej i pozostawic do sterylizacji.

* Zaleca sie przeprowadzanie automatycznej dezynfekcji termicznej zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danej placdwce w celu zwigkszenia
bezpieczenstwa personelu.

8.0 Instrukcje dotyczace sterylizacji

Zestaw prowadnicy (prowadnica, przedtuzenie prowadnicy, pojemnik na prowadnice) sterylizowac przed kazdym uzyciem zgodnie z odpowiednimi
procedurami szpitalnymi oraz zalecanymi instrukcjami i parametrami.

Uwaga: Podczas sterylizacji wielu wyrobow w trakcie jednego cyklu dopilnowag¢, aby wyrobéw ani tac nie ustawia¢ w stosie, a maksymalna
tadownos¢ sterylizatora nie zostata przekroczona.

Etap Procedura
1 Upewnic sie, ze pokretto prowadnicy jest catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku (Rysunek 3).
2 Upewnic sie, ze prowadnica i przedtuzenie prowadnicy sa solidnie zamocowane w odpowiednich uchwytach pojemniku na
prowadnice, a pokrywa pojemnika jest zamknieta i zapieta zatrzaskami (Rysunek 2).
3 Sterylizowa¢ parowo. Wyroby mozna sterylizowac parowo metoda prézni wstepnej lub grawitacyjna:

Rodzaj sterylizatora | Konfiguracja Minimalna tempe- | Minimalny Minimalny | Minimalny czas styg-
ratura czas ekspozy- |czassusze- |[niecia
Gji nia

Wypieranie grawita- | Podwéjne owiniecie’ 121°C 30 min 50 min 30 min?
cyjne

Podwdjne owiniecie’ 132°C 4 min 30 min Nd.
Préznia wstepna

Podwdjne owiniecie! 134°C 3 min 30 min 60 min?

1 Halyard Health H300 lub jego odpowiednik zatadowany w konfiguracji przedstawionej na Rysunek 2

2 Po sterylizacji parowej moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych czynnosci. Wyja¢ z komory i odtozy¢ na druciany stojak do
wystudzenia.

OSTRZEZENIE: Po sterylizacji parowej nie wyjmowa¢ pojemnika na prowadnice z jalowego opakowania. Moze to spowodo-
wac utrate jalowosci.

9.0 Przechowywanie

Zestaw prowadnicy wielokrotnego uzytku (tzn. pojemnik na prowadnice zawierajacy prowadnice i przedtuzenie prowadnicy) po sterylizacji parowej nalezy
podwdjnie owinac i odtozy¢ w chtodne, suche miejsce.

10.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic
Unique Device Identification-Device Identifier, Basic UDI-DI)

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji dotyczacych wyrobu wprowadzonych do systemu Eudamed.

Ponizsza tabela zawiera kody Basic UDI-DI dla zestawu prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards:

Produkt Model Kod Basic UDI-DI

Prowadnica wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
Przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10500EX 0690103D004REUO00YA
Pojemnik na prowadnice firmy Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
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Slovensky

Rx Only
Suprava opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards

Pokyny na starostlivost a opakované spracovanie prislusenstva opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards (10500RL),
nadstavca na opakovane pouzitelni kolajnicu Edwards (10500EX) a zasobnika na kolajnicu Edwards (TRAY10500RL)

Navod na pouzitie

1.0 Uvod

Opakovane pouzitelna kolajnica (kolajnica), nadstavec na opakovane pouzitelnu kolajnicu (nadstavec na kolajnicu) a zasobnik na kolajnicu (zasobnik)
Edwards, ktoré sa spolo¢ne oznacuju ako suprava opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards, su opakovane pouzitelné a sterilizovatelné prislusenstvo uréené
na pouzitie s kompatibilnymi transkatétrovymi srdcovymi terapiami Edwards (Obrazok 1). Kolajnica a nadstavec na kolajnicu su volitelné prislusenstvo,

ktoré neprichadza do kontaktu s pacientom, ktoré sa upeviiuje ku kompatibilnej opakovane pouzitelnej platforme, kde sluzi ako kolajnica pre kompatibilné
moduldrne stabilizétory, ktoré podporuju a udrziavaju polohovanie katétra pocas postupov implantacie. Zasobnik na kolajnicu je volitelné prislusenstvo,
ktoré neprichddza do kontaktu s pacientom, ktoré sluzi ako nddoba na kompatibilné prislusenstvo na skladovanie a/alebo opakované spracovanie.

Suprava opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards je ur¢end na pouzitie v miestnosti na kardiologické zakroky (napr. v katetrizacnom laboratériu, hybridnej
miestnosti atd.) lekarmi a/alebo pomocnym personalom a v priestoroch na sterilné spracovanie personalom oddelenia sterilného spracovania.

2.0 Zamyslané pouzitie
Opakovane pouzitelna kolajnica je uréena na pomoc pri polohovani a stabilizacii aplika¢nych systémov pocas intrakardialnych zakrokov.

Nadstavec na opakovane pouzitelnu kolajnicu je ur¢eny na pomoc pri polohovani a stabilizacii aplikacnych systémov pocas intrakardialnych zakrokov.

Zasobnik na kolajnicu je u¢eny na ulahcenie sterilného spracovania a skladovania kompatibilného prislusenstva intrakardidlnych pomécok.

3.0 Preventivne opatrenia

Pred pouzitim kolajnice, nadstavca na kolajnicu a zasobnika na kolajnicu si precitajte vietky indikacie a preventivne opatrenia uvedené v tomto navode
na pouzitie. Ndvod na pouzitie je dostupny v elektronickej podobe na stranke www.eifu.edwards.com. Kopiu si mozete vyziadat aj od Ustredia spolo¢nosti
Edwards na cisle +1.888.570.4016 alebo od miestneho klinického zastupcu.

Kolajnica, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu sa dodavaju nesterilné. Pred pouzitim sa musi vykonat Cistenie a sterilizacia podla pokynov
uvedenych v tomto dokumente. Nespravne cistenie a/alebo opatovna sterilizacia moze viest k infekcii.

Pévodné balenie kolajnice a nadstavca na kolajnicu nie je ur¢ené na sterilizaciu. Spracovanie pomocou pévodného balenia méze viest k narusene;j sterilite.

V pripade poskodenia pomocky nepouzivajte.

4.0 Sposob dodania

Kolajnica, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu sa dodavaju nesterilné. Pozri prilohu s obrdzkami.

5.0 Obmedzenia tykajuce sa renovovania

Tieto pokyny na opakované spracovanie boli overené ako vhodné na pripravu kolajnice a nadstavca na kolajnicu na sterilné pouzitie pri zakrokoch.
Pouzivatel/nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti si zodpovedni za to, aby sa opakované spracovanie vykonavalo pomocou vhodného vybavenia
a materidlov Specifikovanych v tomto dokumente, a aby bol personal primerane oboznameny s pokynmi na opakované spracovanie s cielom dosiahnutia
pozadovanej irovne dekontamindcie. To vyzaduje, aby sa vybavenie a procesy overovali a pravidelne monitorovali. Akikolvek odchylku pouzivatela/
nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti od metéd opakovaného spracovania opisanych v tychto pokynoch je potrebné vyhodnotit z hladiska
ucinnosti, aby sa predislo moznym neziaducim nasledkom.

Koniec Zivotnosti je zvycajne uréeny opotrebenim a poskodenim v désledku pouzZivania (pozri ¢ast 5.1, kde su uvedené pokyny tykajuce sa kontroly).

5.1 Pokyny na vizualne a funkéné kontroly pomdocky
5.1.1 Priprava na vizualne a funkéné kontroly

Krok Postup
1 Uistite sa, Ze ste odstranili vSetko prislusenstvo z kolajnice a nadstavca na kolajnicu.
2 Ak nie su rozobraté, nezabudnite oddelit nadstavec na kolajnicu od kolajnice tahanim nadstavca na kolajnicu smerom nahor od

kolajnice (Obrazok 4).

5.1.2 Vizualne kontroly

Krok Postup

1 Skontrolujte, ¢i sa na kolajnici, nadstavci na kolajnicu a zasobniku na kolajnicu nenachadzaju neodstranitelné biologicky
nebezpecné skvrny.

2 V dobre osvetlenom prostredi skontrolujte, ¢i sa na kolajnici, nadstavci na kolajnicu a zdsobniku na kolajnicu nenachadzaju viditelné
praskliny a/alebo ryhy, korézia alebo iné zndmky poskodenia/znehodnotenia. V dosledku opakovaného pouzivania sa ocakava
bezné opotrebovanie.

3 Ak je vysledok niektorej z kontrol nedostatocny, chybna pomdcka sa musi vyradit a nahradit.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E st ochranné znamky Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom
prislusnych vlastnikov.

78



5.1.3 Funkcné kontroly

Krok Postup
1 Otacanim otocného ovladaca v smere hodinovych ruciciek a proti smeru hodinovych ruciciek skontrolujte, ¢i sa ovladac kolajnice
Uplne zasuiva do zavitov.
2 Skontrolujte, ¢i kolajnica aj nadstavec zapadaju do urc¢enych konzol v zasobniku na kolajnicu a ¢i veko zasobnika zapada do zékladne
zasobnika.
3 Ak je vysledok niektorej z kontrol nedostato¢ny, chybna pomdécka sa musi vyradit a nahradit.

5.2 Likvidacia pomocky

S poskodenymi pomockami zaobchadzajte rovnakym spésobom ako s nemocni¢nym odpadom vratane likvidacie podla miestnych predpisov. S likvidaciou
tychto pomocok nie su spojené Ziadne zvlastne rizika.

6.0 Pokyny na cistenie

Kolajnica, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu sa musia cistit pred kazdym pouzitim podla prislusného nemocni¢ného postupu a nasledujucich
odporucanych pokynov a parametrov. Po Cisteni sa musi kolajnica a nadstavec umiestnit do prislusnych konzol v zadsobniku na kolajnicu (Obrazok 2).
Zasobnik na kolajnicu sa potom musi zabalit do dvoch vrstiev Standardného steriliza¢ného obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

Poznamka: Pri ¢isteni pomocok nepouzivajte kovové kefy, hubky s drsnym povrchom, silné chemikalie (napriklad chlér alebo ltih sodny) ani iné
abrazivne cistiace prostriedky. Mozu sposobit trvalé poskodenie pomacky.

Pomocky sa musia cistit pomocou jednej z nasledujicich metdd: 1) manuélne Cistenie enzymatickym cistiacim prostriedkom (cast 6.1), 2) manualne Cistenie
alkalickym cistiacim prostriedkom (cast 6.2) alebo 3) automatické cistenie enzymatickym alebo alkalickym cistiacim prostriedkom (cast 6.3). Postup kazdej
z tychto metdd je uvedeny nizsie.

VYSTRAHA: Ak kolajnicu a nadstavec na kolajnicu v zasobniku na kolajnicu riadne neumiestnite, nevy¢istite a nesterilizujete podla tohto navodu
na pouzitie, moze dojst k infekcii a poraneniu pouzivatela alebo pacienta.

6.1 Pokyny na manualne cistenie enzymatickym cistiacim prostriedkom

Krok Postup
1 Uistite sa, Ze ste odstranili vSetko prislusenstvo z kolajnice a nadstavca na kolajnicu.
2 Rozoberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.

a) Aksa kolajnica a nadstavec na kolajnicu nachadzaju v zasobniku na kolajnicu, odstrante veko zo zasobnika na kolajnicu
a nasledne vyberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.

b) Ak su kolajnica a nadstavec na kolajnicu zlozené dohromady, potiahnite za nadstavec na kolajnicu, aby ste ho odstranili
z kolajnice (Obrazok 4).

V pripade kolajnice sa uistite, ze oto¢ny ovladac je Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a ze zavity su odhalené

(Obrazok 3).

3 Oplachujte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zdsobnik na kolajnicu pod tecucou Uzitkovou (pitnou) vodou teploty > 20 °C
1 minutu, aby ste odstranili hrubé znecistenie. Ak je znecistenie viditelné, pouzitie kefku s makkymi Stetinami, aby ste toto viditelné
znecistenie odstranili.

Pocas oplachovania kolajnice:
a) Zamerajte sa na zavity, Strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.

b) Zaistite, aby bol oto¢ny ovladac uplne odpojeny od zavitov zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity oto¢ného ovladaca
boli tplne odhalené (Obrazok 3).

Pocas oplachovania nadstavca na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny a oblasti s vyrytymi miestami.

Pocas oplachovania zasobnika na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny, zacvakavacie boc¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.

4 Pripravte enzymaticky ¢istiaci prostriedok s neutralnym pH, napriklad Valsure® Enzymatic Cleaner alebo ekvivalent, podla
odporucani vyrobcu a s pouzitim uUzitkovej (pitnej) vody.

5 Uplne ponorte oddelent kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zésobnik na kolajnicu do pripraveného kupela s &istiacim prostriedkom
a nechajte ich namocené minimalne 2 minuty alebo podla pokynov vyrobcu, podla toho, ktord hodnota je vyssia. Namocte kolajnicu
tak, aby boli zavity otoc¢ného ovladaca uplne odhalené (Obrazok 3).

Pri ¢isteni viacerych pomocok naraz zabrénte kontaktu medzi pomockami.

6 Po uplynuti ¢asu namacania odstrante vsetko viditelné znecistenie pomocou kefky s makkymi Stetinami, ktorou cistite kolajnicu,
nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pod vodnou hladinou minimalne 1 minutu.

V pripade kolajnice:
a) Zamerajte sa na vnutorné a vonkajsie zavity, strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.

b) Pocas cistenia kefkou zaistite, aby bol oto¢ny ovladac Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity
oto¢ného ovladaca boli Uplne odhalené (Obrazok 3).

V pripade nadstavca na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny a oblasti s vyrytymi miestami.

V pripade zésobnika na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny, zacvakdvacie boc¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.

7 Pocas ponorenia utierajte vsetky povrchy kolajnice, nadstavca na kolajnicu a zasobnika na kolajnicu 1T minutu cistou handrickou
(napriklad handrickami nepustajucimi vlakna) navlhcenou v pripravenom roztoku cistiaceho prostriedku.

8 Vyberte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu z kiipela s Cistiacim prostriedkom a oplachujte ich tec¢icou
uzitkovou (pitnou) vodou minimalne 5 minut, aby ste odstranili vsetky zvysky cistiaceho prostriedku.
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Krok

Postup

a) Zaistite, aby voda prechadzala cez zavity, Strbiny, zacvakavacie boc¢né prichytky, rukoviti, postvacie povrchy a oblasti s vyrytymi

miestami na vSetkych pomaockach.

9 Osuste kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pomocou handriciek nepustajucich vldkna a/alebo filtrovaného
stla¢eného vzduchu.

10 Skontrolujte, ¢i sa na kolajnici, nadstavci na kolajnicu a zésobniku na kolajnicu nenachadza ziadne viditelné znecistenie. V pripade
pozorovania kontamindcie zopakujte kroky 3 az 9.

11 Ak sa maju pomocky dalej dezinfikovat, ignorujte tento krok a pokracujte na ¢ast 7.0.

Po cisteni umiestnite kolajnicu a nadstavec na kolajnicu do prislusnych konzol v zasobniku na kolajnicu (Obrazok 2).

Zabalte zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) do dvoch vrstiev Standardného steriliza¢ného
obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

6.2 Pokyny na manual

ne Cistenie alkalickym cistiacim prostriedkom

Krok

Postup

1

Uistite sa, Ze ste odstranili vSetko prislusenstvo z kolajnice a nadstavca na kolajnicu.

2

Rozoberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.

a) Aksa kolajnica a nadstavec na kolajnicu nachadzaju v zésobniku na kolajnicu, odstrante veko zo zasobnika na kolajnicu

a nasledne vyberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.

b) Ak su kolajnica a nadstavec na kolajnicu zlozené dohromady, potiahnite za nadstavec na kolajnicu, aby ste ho odstranili
z kolajnice (Obrazok 4).

V pripade kolajnice sa uistite, ze oto¢ny ovladac je Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a ze zavity su odhalené

(Obrazok 3).

Oplachujte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zdsobnik na kolajnicu pod te¢tcou Uzitkovou (pitnou) vodou teploty = 20 °C
1 minutu, aby ste odstranili hrubé znecistenie. Ak je znecistenie viditelné, pouzitie kefku s makkymi Stetinami, aby ste toto viditelné
znecistenie odstranili.

Pocas oplachovania kolajnice:
a) Zamerajte sa na zavity, Strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.

b) Zaistite, aby bol oto¢ny ovladac uplne odpojeny od zavitov zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity oto¢ného ovladaca
boli Uplne odhalené (Obrazok 3).

Pocas oplachovania nadstavca na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny a oblasti s vyrytymi miestami.

Pocas oplachovania zasobnika na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny, zacvakavacie boc¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.

Pripravte alkalicky ¢istiaci prostriedok, napriklad ¢istiaci prostriedok Neodisher® Mediclean Forte alebo ekvivalent, podla odporucani
vyrobcu a s pouzitim uzitkovej (pitnej) vody.

Uplne ponorte oddelent kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu do pripraveného kupela s &istiacim prostriedkom
a nechajte ich namocené minimalne 10 minut alebo podla pokynov vyrobcu, podla toho, ktord hodnota je vyssia. Namocte kolajnicu
tak, aby boli zavity oto¢ného ovladaca uplne odhalené (Obrazok 3).

Pri ¢isteni viacerych pomocok naraz zabrante kontaktu medzi pomockami.

Po uplynuti ¢asu namacania odstrante vsetko viditelné znecistenie pomocou kefky s makkymi Stetinami, ktorou cistite kolajnicu,
nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pod vodnou hladinou minimalne 1 minutu.

V pripade kolajnice:
a)
b)

Zamerajte sa na vnutorné a vonkajsie zavity, strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.

Pocas cistenia kefkou zaistite, aby bol oto¢ny ovladac Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity
otoc¢ného ovladaca boli Uplne odhalené (Obrazok 3).

V pripade nadstavca na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny a oblasti s vyrytymi miestami.
V pripade zésobnika na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny, zacvakavacie boc¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.

Pocas ponorenia utierajte vSetky povrchy kolajnice, nadstavca na kolajnicu a zasobnika na kolajnicu 1T minutu cistou handrickou
(napriklad handrickami nepustajucimi vlakna) navlhcenou v pripravenom roztoku cistiaceho prostriedku.

Vyberte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu z kiipela s Cistiacim prostriedkom a oplachujte ich te¢ucou

uzitkovou (pitnou) vodou minimalne 5 minut, aby ste odstranili vsetky zvysky cistiaceho prostriedku.
a) Zaistite, aby voda prechadzala cez zavity, Strbiny, zacvakdvacie bo¢né prichytky, rukovati, postuvacie povrchy a oblasti s vyrytymi

miestami na vietkych pomockach.

Osuste kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pomocou handriciek nepustajucich vldkna a/alebo filtrovaného
stlaceného vzduchu.

10

Skontrolujte, ¢i sa na kolajnici, nadstavci na kolajnicu a zasobniku na kolajnicu nenachadza ziadne viditelné znecistenie. V pripade
pozorovania kontaminacie zopakujte kroky 3 az 9.

11

Ak sa maju pomocky dalej dezinfikovat, ignorujte tento krok a pokracujte na cast 7.0.
Po cisteni umiestnite kolajnicu a nadstavec na kolajnicu do prislusnych konzol v zasobniku na kolajnicu (Obrazok 2).

Zabalte zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) do dvoch vrstiev Standardného steriliza¢ného

obalu, az kym neprebehne sterilizacia.
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6.3 Pokyny na automatické Cistenie enzymatickym alebo alkalickym cistiacim prostriedkom

Krok Postup
1 Uistite sa, Ze ste odstranili vSetko prislusenstvo z kolajnice a nadstavca na kolajnicu.
2 Rozoberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.
a) Aksa kolajnica a nadstavec na kolajnicu nachadzaju v zasobniku na kolajnicu, odstrante veko zo zasobnika na kolajnicu
a nasledne vyberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.
b) Ak su kolajnica a nadstavec na kolajnicu zlozené dohromady, potiahnite za nadstavec na kolajnicu, aby ste ho odstranili
z kolajnice (Obrazok 4).
V pripade kolajnice sa uistite, Ze oto¢ny ovladac je Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a ze zavity su odhalené
(Obrazok 3).
3 Oplachujte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu studenou uzitkovou (pitnou) vodou 1 minutu, aby ste odstranili
hrubé znecistenie. Ak je znecistenie viditelné, pouzitie kefku s makkymi Stetinami, aby ste toto viditelné znecistenie odstranili.
Pocas oplachovania kolajnice:
a) Zamerajte sa na zavity, strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.
b) Zaistite, aby bol oto¢ny ovladac Uplne odpojeny od zavitov zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity oto¢ného ovladaca
boli tplne odhalené (Obrazok 3).
Pocas oplachovania nadstavca na kolajnicu:
a) Zamerajte sa na Strbiny a oblasti s vyrytymi miestami.
Pocas oplachovania zasobnika na kolajnicu:
a) Zamerajte sa na Strbiny, zacvakavacie boc¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.
4 Umiestnite kolajnicu a nadstavec na kolajnicu do prislusnych konzol zasobnika na kolajnicu (Obrazok 2).
5 Preneste pomécky v zasobniku na kolajnicu na spracovanie do prislusného systému stojana (napr. prislusenstvo 3-poschodového

rozdelovacieho stojana), ktory sa nachédza vo vnutri umyvacky/dezinfektora.

a) Uistite sa, Ze veko zasobnika na kolajnicu sa nenachadza na zasobniku. Umiestnite veko na otvorené miesto v umyvacke/
dezinfektore pod uhlom, aby ste umoznili odtekanie vody.
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Krok Postup
6 Vyberte parametre automatického umyvacieho cyklu uvedené nizsie pre BUD enzymaticky, ALEBO alkalicky ¢istiaci prostriedok,
ale NIE OBA. Ak pouzivate enzymaticky cistiaci prostriedok, pouzite tabulku parametrov pre enzymaticky cistiaci prostriedok.
Ak pouzivate alkalicky cistiaci prostriedok, pouzite tabulku parametrov pre alkalicky cistiaci prostriedok. Po ocisteni zésobnika
na kolajnicu (obsahujuceho kolajnicu a nadstavec na kolajnicu) BUD enzymatickym, ALEBO alkalickym ¢istiacim prostriedkom
pokracujte na dalsi krok.
Nasledujuca tabulka obsahuje zoznam parametrov na automatické cistenie s enzymatickym ¢cistiacim prostriedkom.
PARAMETRE NA AUTOMATICKE CISTENIE S ENZYMATICKYM CISTIACIM PROSTRIEDKOM
Faza Cas (mindty) Teplota a typ vody Typa koncentraqakclllstlaceho prostried-
Predbezné umy- |2:00 Studena uzitkova (pitnd) voda Nevztahuje sa
vanie
Umyvanie enzy- |4:00* Horuca uUzitkova (pitnd) voda Enzymaticky cistiaci prostriedok, napriklad
mami Valsure® Enzymatic Cleaner alebo ekviva-
lent, pripraveny podla odporucani vyrobcu
Cistiaceho prostriedku
Oplachovanie 2:00 > 43 °C uzitkova (pitnd) voda (na- Nevztahuje sa
stavend hodnota)
Tepelna dezin- | 5:00 90 °C voda (kriticka teplota, nasta- | Nevztahuje sa
fekcia (volitel- vena hodnota)
né#)
Susenie 7:00 45 °C (nastavena hodnota) Nevztahuje sa
* Alebo podla odporucania vyrobcu, podla toho, ktorad hodnota je vyssia.
# Konzultujte smernice vasho zariadenia, aby ste zistili, ¢i je potrebna dezinfekcia.
Nasledujuca tabulka obsahuje zoznam parametrov na automatické cistenie s alkalickym ¢cistiacim prostriedkom.
PARAMETRE NA AUTOMATICKE CISTENIE S ALKALICKYM CISTIACIM PROSTRIEDKOM
Faza Cas (mindty) Teplota a typ vody Typa koncentraqakcl:stlaceho prostried-
Predbezné umy- |2:00 Studenad uzitkova (pitnd) voda Nevztahuje sa
vanie
Alkalické umyva- | 10:00* Horuca uzitkova (pitna) voda Alkalicky ¢istiaci prostriedok, napriklad Ne-
nie odisher® Mediclean Forte alebo ekvivalent,
pripraveny podla odporucani vyrobcu ci-
stiaceho prostriedku
Oplachovanie 2:00 > 43 °C uzitkova (pitna) voda (na- Nevztahuje sa
stavend hodnota)
Tepelna dezin- | 5:00 90 °C voda (kriticka teplota, nasta- | Nevztahuje sa
fekcia (volitel- vena hodnota)
né#)
Susenie 7:00 45 °C (nastavena hodnota) Nevztahuje sa
* Alebo podla odporucania vyrobcu, podla toho, ktord hodnota je vyssia.
# Konzultujte smernice vasho zariadenia, aby ste zistili, ¢i je potrebna dezinfekcia.

7 Vyberte zdsobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vntri) a veko zasobnika na kolajnicu z umyvacky/
dezinfektora. Pri vykladani skontrolujte, ¢i st pohyblivé ¢asti a okolité povrchy Uplne zbavené viditelného znecistenia. V pripade
viditelného znecistenia zopakujte postup automatického ¢istenia (Cast 6.3) alebo vykonajte postup manudlneho ¢istenia (¢ast 6.1
alebo cast 6.2). Ak nevidite Ziadne viditelné znecistenie, umiestnite a zacvaknite veko zasobnika na kolajnicu na zasobnik na
kolajnicu a pokracujte na dalsi krok.

8 Po cisteni (a dezinfekcii) sa ma zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vntri) zabalit do dvoch
vrstiev Standardného steriliza¢ného obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

7.0 Pokyny na dezinfekciu (volitelhé*)

Krok Postup

1 Uistite sa, Ze zavity oto¢ného ovladaca kolajnice su Uplne odhalené (Obrazok 3), a umiestnite kolajnicu a nadstavec na kolajnicu do
prislusnych konzol zasobnika na kolajnicu (Obrazok 2).

2 Preneste pomocky v zasobniku na kolajnicu na spracovanie do prislusného systému stojana, ktory sa nachadza vo vnutri umyvacky/
dezinfektora.
a) Uistite sa, ze veko zésobnika na kolajnicu sa nenachadza na zasobniku. Umiestnite veko na otvorené miesto v umyvacke/

dezinfektore pod uhlom, aby ste umoznili odtekanie vody.
3 Ak je to mozné, nastavte VYSOKU rychlost a tieto odpordcané parametre cyklu:

82




Krok Postup
Faza Cas (mindty) Teplota a typ vody Typa koncentraqakc‘l‘stlaceho prostried-
Tepelné oplach- |5:00 90 °C voda (kriticka teplota, nasta- | Nevztahuje sa
nutie vend hodnota)
4 Vlyberte zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) a veko zasobnika na kolajnicu z umyvacky/
dezinfektora. Umiestnite veko zasobnika na kolajnicu na zasobnik na kolajnicu a uzavrite ho.
5 Po dezinfekcii sa ma zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) zabalit do dvoch vrstiev
standardného polypropylénového steriliza¢ného obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

* Automaticka tepelnd dezinfekcia sa odporuca podla smernic zariadenia ako dodato¢ny bezpec¢nostny faktor pre personal.

8.0 Pokyny na sterilizaciu

Suprava kolajnice (kolajnica, nadstavec na kolajnicu a zdsobnik na kolajnicu) sa musi pred kazdym pouzitim sterilizovat podla prislusnych nemocni¢nych
postupov a nasledujucich odporucanych pokynov a parametrov.

Poznamka: Pri sterilizacii viacerych kusov pomécok v jednom cykle dbajte na to, aby pomdcky alebo zasobniky neboli naukladané na seba a aby sa
neprekrocila maximalna kapacita sterilizatora.

Krok Postup
1 V pripade kolajnice sa uistite, Ze oto¢ny ovladac je iplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky (Obrazok 3).
2 Uistite sa, Ze kolajnica a nadstavec na kolajnicu s upevnené vo svojich prislusnych konzolach v zasobniku na kolajnicu a ze veko
zasobnika na kolajnicu je zacvaknuté (Obrazok 2).
3 Sterilizujte parnou sterilizaciou. Pomdcky sa mézu sterilizovat parou prostrednictvom predvakuovych alebo gravitacnych metéd:
Typ sterilizatora Konfiguracia Minimalna teplota |Minimalny ¢as | Minimalny | Minimalny ¢as chla-
expozicie cas schnutia | denia
Gravitacny posun Dvojito zabalené’ 121°C 30 minut 50 minuat 30 minGt?
Dvojito zabalené! 132°C 4 minuaty 30 minut Nevztahuje sa
Predvakuovy
Dvojito zabalené’ 134°C 3 minGty 30 minat 60 minut2

1 Halyard Health H300 alebo ekvivalent naplneny v konfiguracii, ktort zobrazuje Obrazok 2 .
2 Méze byt potrebna manipulacia po parnej sterilizacii. Umiestnite mimo komory na mriezkovy stojan a nechajte vychladnut.

VYSTRAHA: Po sterilizacii parou neodstranujte zasobnik na kolajnicu zo sterilného balenia. Méze to narusit sterilitu.

9.0 Skladovanie

Supravu opakovane pouzitelnej kolajnice (t. j. zdsobnik na kolajnicu spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) sterilizovanu parou skladujte
v konfiguracii dvojitého balenia na chladnom suchom mieste.

10.0 Zakladna jedinecna identifikacia pomocky - identifikator pomdcky (UDI-DI)
Zakladny identifikator UDI-DI sluzi ako pristupovy kdd k informacidm tykajicim sa pomocky zadanym do systému Eudamed.

Zékladny identifikator UDI-DI pre supravu opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Produkt Model Zakladny identifikator UDI-DI
Opakovane pouzitelna kolajnica Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
Nadstavec na opakovane pouzitelnu kolajnicu Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Zasobnik na kolajnicu Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
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Rx Only
Edwards gjenbrukbart skinnesett

Instruksjoner for vedlikehold og reprosessering av tilbehgr for Edwards gjenbrukbar skinne (10500RL), Edwards
gjenbrukbar skinneforlengelse (10500EX) og Edwards skinnebrett (TRAY10500RL)

Bruksanvisning

1.0 Innledning

Edwards gjenbrukbare skinne (skinne), gjenbrukbare skinneforlengelse (skinneforlengelse) og skinnebrett (brett), samlet referert til som Edwards
gjenbrukbare skinnesett, er gjenbrukbare og steriliserbare tilbeher indisert for bruk med kompatible transkateterhjertebehandlinger fra Edwards (Figur 1).
Skinnen og skinneforlengelsen er valgfritt, ikke-pasientnaert tilbehgr som festes til en kompatibel gjenbrukbar plattform for a tjene som en skinne for
kompatible modulzere stabilisatorer som stotter og opprettholder kateterposisjonering under implantasjonsprosedyrer. Skinnebrettet er et valgfritt, ikke-
pasientneert tilbeher som fungerer som en beholder for kompatibelt tilbeher for oppbevaring og/eller reprosessering.

Edwards gjenbrukbart skinnesett er beregnet til a brukes av leger og/eller stottepersonell i et rom der hjerteprosedyrer utfgres (f.eks.
kateteriseringslaboratorium, hybridrom, etc.), og i sterile behandlingsomrader av personalet i sterile avdelinger.

2.0 Tiltenkt bruk

Den gjenbrukbare skinnen er beregnet som et hjelpemiddel for posisjonering og stabilisering av leveringssystemer under intrakardiale prosedyrer.

Den gjenbrukbare skinneforlengelsen er beregnet som et hjelpemiddel for posisjonering og stabilisering av leveringssystemer under intrakardiale
prosedyrer.

Skinnebrettet er beregnet til & forenkle steril prosessering og oppbevaring av kompatibelt tilbeher til intrakardielt utstyr.

3.0 Forholdsregler

Les alle indikasjoner og forholdsregler i denne bruksanvisningen (IFU) fer du bruker skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet. Bruksanvisningen er
tilgjengelig elektronisk, via www.eifu.edwards.com. Du kan ogsa be om en kopi ved a ringe til hovedkontoret til Edwards pa +1.888.570.4016 eller ved a
kontakte din lokale kliniske representant.

Skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet leveres usterile. Far bruk ma produktet rengjgres og steriliseres i henhold til anvisningene i dette dokumentet.
Unnlatelse av a rengjere og/eller resterilisere utstyret kan fgre til infeksjon.

Originalemballasjen til skinnen og skinneforlengelsen skal ikke steriliseres. Prosessering med originalemballasje kan fore til kompromittert sterilitet.

Enhetene ma ikke brukes hvis de er synlig skadet.

4.0 Leveringsform

Skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet leveres usterile. Se vedlegget Figurer for referanse.

5.0 Begrensninger ved reprosessering

Disse reprosesseringsanvisningene har blitt validert som & kunne klargjere skinnen og skinneforlengelsen for steril, prosedyremessig bruk. Det er brukerens/
sykehusets/helsepersonellets ansvar a sikre at reprosessering har blitt utfert ved bruk av det riktige utstyret og de riktige materialene spesifisert i dette
dokumentet, og at personell har fatt tilstrekkelig oppleering i disse reprosesseringsanvisninger til 8 oppna ensket dekontamineringsniva. Dette krever at
utstyr og prosesser valideres og rutinemessig giennomgas. Ethvert avvik fra reprosesseringsmetodene angitt i disse anvisningene fra brukerens/sykehusets/
helsepersonellets side ma evalueres for effektivitet for a unnga potensielle negative konsekvenser.

Enden pa levetiden avgjeres vanligvis av slitasje og skader som felge av bruk (se anvisninger om inspeksjon i avsnitt 5.1).

5.1 Instruksjoner for visuelle og funksjonelle inspeksjoner av enheten
5.1.1 Forberedelse for visuelle og funksjonelle inspeksjoner

Trinn Prosedyre
1 Serg for & fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlengelsen.
2 Hvis den ikke er demontert, sarg for & fjerne skinneforlengelsen fra skinnen ved & trekke skinneforlengelsen oppover fra skinnen
(Figur 4).

5.1.2 Visuell inspeksjon

Trinn Prosedyre
1 Inspiser skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet etter biologisk farlig materiale som ikke lar seg fjerne.
2 Inspiser skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet etter sprekker og/eller hull, korrosjon eller annen forringelse/skade er tydelig i

et godt opplyst milje. Normal slitasje er forventet pa grunn av gjentatt bruk.

3 En defekt enhet skal ikke lenger brukes, og den skal erstattes hvis det oppdages feil under inspeksjoner.

Edwards, Edwards Lifesciences og den stiliserte E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive
eiere.
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5.1.3 Funksjonskontroll

Trinn Prosedyre
1 Inspiser at knotten pa skinnen gar helt inn i gjengene, ved a rotere knotten med klokken og mot klokken.
2 Inspiser at bade skinnen og forlengelsen passer innenfor de spesifiserte brakettene i skinnebrettet og at skuffelokket kan lases til
brettets sokkel.
3 En defekt enhet skal ikke lenger brukes, og den skal erstattes hvis det oppdages feil under inspeksjoner.
5.2 Avhending av enhet

Skadde enheter kan héndteres og kastes pa samme mate som sykehusavfall i samsvar med lokale forskrifter, siden det ikke finnes spesielle risikoer forbundet
med kasting av disse enhetene.

6.0 Rengjgringsinstruksjoner

Skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet ma rengjeres fer hver bruk i henhold til egnede sykehusprosedyrer og de fglgende anbefalte instruksjonene og
parameterne. Etter rengjering skal skinnen og skinneforlengelsen plasseres i de riktige brakettene i skinnebrettet (Figur 2). Skinnebrettet skal deretter pakkes
inn i to lag med standard steriliseringsemballasje til det er sterilisert.

Merk: Ikke bruk metallbgrster, skuresvamper, sterke kjemikalier (som klor eller kaustisk soda) eller andre slipende vaskemidler under rengjgring
av enhetene. Disse kan forarsake permanent skade pa enheten.

Enhetene skal rengjgres ved hjelp av én av de falgende metodene: 1) manuell rengjering med enzymatisk rengjeringsmiddel (avsnitt 6.1), 2) manuell
rengjoring med alkalisk rengjeringsmiddel (avsnitt 6.2) eller 3) automatisk rengjering med enten enzymatisk eller alkalisk rengjeringsmiddel (avsnitt 6.3).
Prosedyren for hver av disse metodene er presentert nedenfor.

ADVARSEL: Hvis skinnen og skinneforlengelsen i skinnebrettet ikke plasseres, rengjgres og steriliseres i henhold til denne bruksanvisningen, kan
det fore til infeksjon eller skade pa brukeren eller pasienten.

6.1 Instruksjoner for manuell rengjoring med enzymatisk rengjoringsmiddel

Trinn Prosedyre
1 Serg for & fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlengelsen.
2 Demonter skinnen og skinneforlengelsen.

a) Huvis skinnen og skinneforlengelsen er inne i skinnebrettet, fijerner du lokket fra skinnebrettet og fjerner deretter skinnen og
skinneforlengelsen.

b) Hvis skinnen og skinneforlengelsen er satt sammen, trekker du opp skinneforlengelsen for & fjerne den fra skinnen (Figur 4).
For skinnen ma du serge for at knotten er helt lgsnet fra den proksimale klemmen og at gjengene er synlige (Figur 3).

3 Skyll skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under rennende springvann (drikkevann) = 20 °Ci 1 minutt for a fjerne grovt
smuss. Hvis det er synlig smuss pa enhetene, bruker du en myk berste for & skrubbe bort synlig smuss.

Mens du skyller skinnen:

a) Fokuser pa gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.

b) Forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmens gjenger, og at de innvendige gjengene pa knotten er
helt synlige (Figur 3).

Mens du skyller skinneforlengelsen:

a) Fokuser pa sprekker og graverte overflater.

Mens du skyller skinnebrettet:

a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.

4 Klargjer et enzymatisk og pH-ngytralt rengjeringsmiddel, slik som Valsure® Enzymatic Cleaner eller tilsvarende, i henhold til
produsentens anbefaling med springvann (drikkevann).

5 Senk adskilt skinne, skinneforlengelse og skinnebrett helt ned i det klarggjorte rengjgringsmiddelet og la dem ligge i minimum
2 minutter eller i henhold til produsentens anbefaling, hva enn som er lengst. Senk skinnen ned slik at gjengene pa knotten er helt
synlige (Figur 3).

Nér du rengjer flere enheter samtidig, unnga kontakt mellom enhetene.

6 Etter blgtleggingstiden bruker du en myk berste til a skrubbe skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under vannlinjen i
minimum 1 minutt hver for a fjerne alt synlig smuss.

For skinnen:

a) Fokuser pa interne og eksterne gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.

b) Men du barster, ma du forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmen, og at de innvendige gjengene
pa knotten er helt synlige (Figur 3).

For skinneforlengelsen:
a) Fokuser pa sprekker og graverte overflater.
For skinnebrettet:

a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.

7 Tork av alle overflater pa skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet i 1 minutt mens det er nedsenket. Bruk en ren klut (f.eks. en
lofri klut) fuktet med klargjort rengjeringsmiddel.

8 Fjern skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet fra rengjeringsmiddelet og skyll dem under rennende springvann (drikkevann) i
minimum 5 minutter for a fjerne rester av midlet.

a) Serg for at rennende vann passerer gjennom gjenger, sprekker, lasende sideklips, handtak, bevegelige overflater og graverte
overflater pa alle enhetene.

9 Terk skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet med lofrie kluter og/eller filtrert trykkluft.
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Trinn Prosedyre
10 Inspiser skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet etter synlig kontaminering. Gjenta trinn 3 til 9 hvis det observeres
kontaminering.
11 Hvis enhetene deretter skal desinfiseres, ser du bort fra dette trinnet og gar videre til avsnitt 7.0.

Etter rengjering plasserer du skinnen og skinneforlengelsen i de riktige brakettene pa skinnebrettet (Figur 2).

Pakk skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) inn i to lag med standard steriliseringsemballasje til sterilisert.

6.2 Instruksjoner for manuell rengjoring med alkalisk rengjoringsmiddel

Trinn Prosedyre
1 Serg for a fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlengelsen.
2 Demonter skinnen og skinneforlengelsen.
a) Huvis skinnen og skinneforlengelsen er inne i skinnebrettet, fijerner du lokket fra skinnebrettet og fjerner deretter skinnen og
skinneforlengelsen.
b) Hvis skinnen og skinneforlengelsen er satt sammen, trekker du opp skinneforlengelsen for a fjerne den fra skinnen (Figur 4).
For skinnen ma du serge for at knotten er helt lesnet fra den proksimale klemmen og at gjengene er synlige (Figur 3).
3 Skyll skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under rennende springvann (drikkevann) > 20 °Ci 1 minutt for a fjerne grovt
smuss. Hvis det er synlig smuss pa enhetene, bruker du en myk berste for a skrubbe bort synlig smuss.
Mens du skyller skinnen:
a) Fokuser pa gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.
b) Forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmens gjenger, og at de innvendige gjengene pa knotten er
helt synlige (Figur 3).
Mens du skyller skinneforlengelsen:
a) Fokuser pa sprekker og graverte overflater.
Mens du skyller skinnebrettet:
a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.
4 Klargjer et alkalisk rengjaringsmiddel, slik som Neodisher® Mediclean Forte eller tilsvarende, i henhold til produsentens anbefaling
med springvann (drikkevann).
5 Senk adskilt skinne, skinneforlengelse og skinnebrett helt ned i det klarggjorte rengjeringsmiddelet og la dem ligge i minimum
10 minutter eller i henhold til produsentens anbefaling, hva enn som er lengst. Senk skinnen ned slik at gjengene pa knotten er helt
synlige (Figur 3).
Nér du rengjer flere enheter samtidig, unnga kontakt mellom enhetene.
6 Etter blgtleggingstiden bruker du en myk berste til & skrubbe skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under vannlinjen i
minimum 1 minutt hver for a fjerne alt synlig smuss.
For skinnen:
a) Fokuser painterne og eksterne gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.
b) Men du berster, ma du forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmen, og at de innvendige gjengene
pa knotten er helt synlige (Figur 3).
For skinneforlengelsen:
a) Fokuser pé sprekker og graverte overflater.
For skinnebrettet:
a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.
7 Tork av alle overflater pa skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet i 1 minutt mens det er nedsenket. Bruk en ren klut (f.eks. en
lofri klut) fuktet med klargjort rengjgringsmiddel.
8 Fjern skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet fra rengjeringsmiddelet og skyll dem under rennende springvann (drikkevann) i
minimum 5 minutter for a fjerne rester av midlet.
a) Serg for at rennende vann passerer giennom gjenger, sprekker, ldsende sideklips, hdndtak, bevegelige overflater og graverte
overflater pa alle enhetene.
9 Terk skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet med lofrie kluter og/eller filtrert trykkluft.
10 Inspiser skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet etter synlig kontaminering. Gjenta trinn 3 til 9 hvis det observeres
kontaminering.
11 Hvis enhetene deretter skal desinfiseres, ser du bort fra dette trinnet og gar videre til avsnitt 7.0.

Etter rengjering plasserer du skinnen og skinneforlengelsen i de riktige brakettene pa skinnebrettet (Figur 2).

Pakk skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) inn i to lag med standard steriliseringsemballasje til sterilisert.

6.3 Instruksjoner for a

utomatisk rengjering med enten enzymatisk rengjeringsmiddel eller alkalisk rengjoringsmiddel

Trinn Prosedyre
1 Serg for & fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlengelsen.
2 Demonter skinnen og skinneforlengelsen.

a) Huvis skinnen og skinneforlengelsen er inne i skinnebrettet, fijerner du lokket fra skinnebrettet og fjerner deretter skinnen og
skinneforlengelsen.
b) Hvis skinnen og skinneforlengelsen er satt sammen, trekker du opp skinneforlengelsen for a fjerne den fra skinnen (Figur 4).

For skinnen ma du serge for at knotten er helt Igsnet fra den proksimale klemmen og at gjengene er synlige (Figur 3).
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Trinn Prosedyre
3 Skyll skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under kaldt, rennende springvann (drikkevann) i 1 minutt for a fjerne grovt
smuss. Hvis det er synlig smuss pa enhetene, bruker du en myk bgrste for a skrubbe bort synlig smuss.
Mens du skyller skinnen:
a) Fokuser pa gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.
b) Forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmens gjenger, og at de innvendige gjengene pa knotten er
helt synlige (Figur 3).
Mens du skyller skinneforlengelsen:
a) Fokuser pé sprekker og graverte overflater.
Mens du skyller skinnebrettet:
a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.
4 Plasser skinnen og skinneforlengelsen i de riktige brakettene pa skinnebrettet (Figur 2).
5 Overfgr enhetene i skinnebrettet til et egnet racksystem (f.eks. manifoldrack pa 3 nivaer) inne i vaske-/desinfeksjonsmaskinen for
prosessering.
a) Serg pa at lokket til skinnebrettet ikke er pa brettet. Plasser lokket pa et dpent sted i vaske-/desinfeksjonsmaskinen og litt pa
skra for & gjore tamming av veeske lettere.
6 Velg de automatiske vaskesyklusparametrene som er oppfert nedenfor, for ENTEN enzymatisk rengjeringsmiddel eller alkalisk

rengjeringsmiddel, IKKE BEGGE. Hvis du bruker enzymatisk rengjeringsmiddel, bruker du parametertabellen for enzymatisk
rengjgringsmiddel, og hvis du bruker alkalisk rengjeringsmiddel, bruker du parametertabellen for alkalisk rengjeringsmiddel. Nar
skinnebrettet (som inneholder skinnen og skinneforlengelsen) er rengjort med ENTEN enzymatisk rengjeringsmiddel eller alkalisk
rengjgringsmiddel, fortsetter du til neste trinn.

Folgende tabell er listen over parametere for automatisert rengjgring med enzymatisk rengjeringsmiddel.

PARAMETRE FOR AUTOMATISK RENGJ@RING MED ENZYMATISK RENGJ@RINGSMIDDEL

Type rengjoringsmiddel og blandings-

Fase Tid (minutter) Temperatur og vanntype forhold

Forvask 2:00 Kaldt springvann (drikkevann) Ikke relevant

Enzymvask 4:00* Varmt springvann (drikkevann) Enzymatisk rengjeringsmiddel, slik som Val-
sure® Enzymatic Cleaner eller tilsvarende,
klargjort etter produsentens anbefaling

Skylling 2:00 > 43 °C springvann (drikkevann) Ikke relevant

(innstilt verdi)

Termisk desin- 5:00 90 °C kritisk vann (innstilt verdi) lkke relevant

feksjon (valg-

fritt®)

Tarking 7:00 45 °C (innstilt verdi) Ikke relevant

*Eller i henhold til anbefalingene fra produsenten, avhengig av hva som er hgyest

#Se institusjonens retningslinjer for & finne ut om desinfeksjon er ngdvendig

Felgende tabell er listen over parametere for automatisert rengjering med alkalisk rengjeringsmiddel.

PARAMETRE FOR AUTOMATISK RENGJ@RING MED ALKALISK RENGJ@RINGSMIDDEL

Type rengjoringsmiddel og blandings-

Fase Tid (minutter) Temperatur og vanntype forhold
Forvask 2:00 Kaldt springvann (drikkevann) lkke relevant
Alkalisk rengjg- | 10:00% Varmt springvann (drikkevann) Alkalisk rengjgringsmiddel, slik som Neodis-
ring her® Mediclean Forte eller tilsvarende, klar-
gjort etter produsentens anbefaling
Skylling 2:00 =43 °C springvann (drikkevann) Ikke relevant
(innstilt verdi)
Termisk desin- 5:00 90 °C kritisk vann (innstilt verdi) Ikke relevant
feksjon (valg-
fritt")
Terking 7:00 45 °C (innstilt verdi) Ikke relevant

*Eller i henhold til anbefalingene fra produsenten, avhengig av hva som er hgyest

#Se institusjonens retningslinjer for & finne ut om desinfeksjon er ngdvendig
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Fjern skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) og skinnebrettets lokk fra vaske-/desinfeksjonsmaskinen. Ved
temming ma du sjekke at det ikke ligger igjen restmaterialer pa bevegelige deler og omkringliggende overflater. Hvis det fremdeles
er synlig smuss, gjentar du den automatiske rengjgringsprosedyren (avsnitt 6.3) eller utferer en manuell rengjgringsprosedyre
(avsnitt 6.1 eller avsnitt 6.2). Hvis det ikke er noe synlig smuss, plasserer du og laser skinnebrettets lokk pa skinnebrettet og fortsetter

Trinn Prosedyre
7
til neste trinn.
8

Etter rengjering (og desinfisering) skal skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) pakkes inn i to lag med
standard steriliseringsemballasje til sterilisert.

7.0 Desinfeksjonsintstruksjoner (valgfritt*)

Trinn Prosedyre

1 Mens du sgrger for at gjengene pd knotten pa skinnen er helt synlige (Figur 3), plasserer du skinnen og skinneforlengelsen i de
riktige brakettene pa skinnebrettet (Figur 2).

2 Overfer enhetene i skinnebrettet til et egnet stativsystem inne i vaske-/desinfeksjonsmaskinen for prosessering.
a) Serg pa at lokket til skinnebrettet ikke er pa brettet. Plasser lokket pa et dpent sted i vaske-/desinfeksjonsmaskinen og litt pa

skra for a gjore tamming av vaeske lettere.
3 Sett motorhastigheten til HQY, hvis aktuelt, og velg folgende anbefalte parametere:
Fase Tid (minutter) Temperatur og vanntype Type rengjoringsmiddel og blandings-
forhold

Termisk skylling |5:00 90 °C kritisk vann (innstilt verdi) lkke relevant

4 Fjern skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) og skinnebrettets lokk fra vaske-/desinfeksjonsmaskinen. Plasser
skinnebrettets lokk pa skinnebrettet og las det pa plass.

5 Etter desinfisering skal skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) pakkes inn i to lag med standard

polypropylensteriliseringsemballasje til den er sterilisert.

*Automatisk termisk desinfeksjon anbefales i henhold til institusjonens retningslinjer som en ekstra sikkerhetsfaktor for personalet.

8.0 Steriliseringsinstruksjoner

Skinnesettet (skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet) ma steriliseres for hver bruk i henhold til egnede sykehusprosedyrer og de falgende anbefalte
instruksjonene og parameterne.

Merk: Nar du steriliserer flere enheter i én syklus, ma du serge for at enheter eller brett ikke er stablet oppa hverandre, og at sterilisatorens
maksimale belastning ikke overskrides.

Trinn Prosedyre
1 For skinnen ma du serge for at knotten er helt lgsnet fra den proksimale klemmen (Figur 3).
2 Serg for at skinnen og skinneforlengelsen er festet i de riktige brakettene i skinnebrettet og at brettets lokk er pa og last (Figur 2).
3 Steriliser ved hjelp av dampsterilisering. Enheter kan dampsteriliseres via forvakuum eller gravitasjonsmetoder:
Sterilisatortype Konfigurering Minimumstempera- | Minimum ek- | Minimum Minimum avkjelings-
tur sponeringstid | torketid tid
Tyngdekraftsforskyv- | Dobbelt innpakket! 121°C 30 minutter 50 minutter | 30 minutter?
ning
Dobbelt innpakket’ 132°C 4 minutter 30 minutter | Ikke relevant
Forvakuum
Dobbelt innpakket! 134°C 3 minutter 30 minutter |60 minutter?
"Halyard Health H300 eller tilsvarende brukt i konfigurasjonen som vist i Figur 2
2Handtering etter dampsterilisering kan vaere ngdvendig. Sett utsiden av kammeret pa ristrack for & avkjoles.
ADVARSEL: Ikke fjern skinnebrettet fra steril emballasje etter dampsterilisering. Dette kan kompromittere steriliteten.
9.0 Oppbevaring

Oppbevar det dampsteriliserte gjenbrukbare skinnesettet (dvs. skinnebrettet med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) dobbelt innpakket pa et kjalig,

tort sted.

10.0 Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon-enhetsidentifikator (UDI-DI)

Grunnleggende UDI-DI er tilgangsngkkelen for enhetsrelatert informasjon lagt inn i Eudamed.

Folgende tabell inneholder de grunnleggende UDI-Dl-ene for Edwards gjenbrukbart skinnesett:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI
Edwards gjenbrukbar skinne 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Edwards gjenbrukbar skinneforlengelse 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards skinnebrett TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA
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Rx Only
Uudelleenkdytettdva Edwards -kiskosarja

Lisdvarusteiden huolto- ja uudelleenkasittelyohjeet - uudelleenkdytettiava Edwards -kisko (10500RL),
uudelleenkdytettava Edwards -kiskon jatke (10500EX) ja Edwards -kiskon alusta (TRAY10500RL)

Kayttoohjeet

1.0 Johdanto

Uudelleenkaytettava Edwards -kisko (kisko), uudelleenkdytettava kiskon jatke (kiskon jatke) ja kiskon alusta (alusta), yhdessa "uudelleenkaytettava Edwards
-kiskosarja", ovat uudelleenkaytettavid ja steriloitavia lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi yhteensopivilla Edwards -yhtion katetreilla tehtdvissa
sydanhoidoissa (Kuva 1). Kisko ja kiskon jatke ovat valinnaisia lisdvarusteita, jotka eivdt ole kosketuksissa potilaaseen ja jotka kiinnitetddn yhteensopivaan
uudelleenkaytettavaan jarjestelmdan. Siind ne toimivat kiskona yhteensopiville modulaarisille vakaimille, jotka tukevat katetria ja pitavat sen paikallaan
implantointitoimenpiteiden aikana. Kiskon alusta on valinnainen lisdvaruste, joka ei ole kosketuksissa potilaaseen ja toimii yhteensopivien lisdvarusteiden
sailiona sailytyksen ja/tai uudelleenkasittelyn aikana.

Uudelleenkaytettava Edwards -kiskosarja on tarkoitettu ladkarien ja/tai tukihenkiloston kaytettavaksi sydantoimenpidehuoneessa (esim.
katetrointilaboratorio, mukautettava toimenpidehuone jne.) ja steriilin kasittelyhenkiloston kasiteltavaksi steriileilla kasittelyalueilla.

2.0 Kayttotarkoitus

Uudelleenkdytettava kisko auttaa asennusjarjestelmien asemoinnissa ja stabiloinnissa syddmensisaisten toimenpiteiden aikana.
Uudelleenkaytettava kiskon jatke auttaa asennusjarjestelmien asemoinnissa ja stabiloinnissa syddmensisdisten toimenpiteiden aikana.

Kiskon alusta helpottaa yhteensopivien syddmensisdisten lisdvarusteiden steriilid kasittelya ja sdilytysta.

3.0 Varotoimet

Lue kaikki ndiden kayttoohjeiden sisaltamat kdyttdaiheet ja varotoimet ennen kiskon, kiskon jatkeen ja kiskon alustan kdyttamistd. Kayttéohjeet ovat
saatavilla séhkdisessa muodossa osoitteesta www.eifu.edwards.com. Voit myds pyytda niista paperikopion soittamalla Edwards -yhtion paakonttoriin
numeroon +1 888 570 4016, tai voit pyytda ne paikalliselta kliiniseltd edustajalta.

Kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta toimitetaan epadsteriileind. Tassa asiakirjassa annettujen ohjeiden mukainen puhdistus ja sterilointi on suoritettava ennen
kayttoa. Asianmukaisen puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin laiminlyénnista voi seurata infektio.

Kiskon ja kiskon jatkeen alkuperaista pakkausta ei ole tarkoitettu sterilointiin. Kasittely alkuperdisessa pakkauksessa voi vaarantaa steriiliyden.

Al3 kdyta laitteita, jos havaitset vaurioita.

4.0 Toimitustapa

Kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta toimitetaan epasteriileina. Katso Kuvat-liite.

5.0 Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu kelpaaviksi kiskon ja kiskon jatkeen valmisteluun steriilid toimenpidekayttoa varten. Kayttajan / sairaalan /
terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan vastuulla on varmistaa, ettda uudelleenkasittelyssa kdytetddn tassa asiakirjassa maariteltyja laitteita ja materiaaleja ja etta
henkil6stolla on riittava, ndiden uudelleenkasittelyohjeiden mukainen koulutus halutun dekontaminaatiotason saavuttamiseksi. Tama edellyttda laitteiden
ja prosessien validointia ja rutiininomaista valvontaa. Kdyttajan / sairaalan / terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan kaikenlainen poikkeaminen ndissé ohjeissa
madritellyista uudelleenkdsittelymenetelmista on arvioitava tehokkuuden osalta, jotta valtetaan mahdollisesti haitalliset seuraukset.

Laitteen kdyttdajan pddttyminen maardytyy yleensa kdyton aiheuttaman kulumisen ja vaurioitumisen perusteella (katso tarkastusta koskevat ohjeet
osiosta 5.1).

5.1 Ohjeet laitteen silmdmaaéraiseen tarkastukseen ja toiminnan tarkastukseen
5.1.1 Silmamaaraisen tarkastuksen ja toiminnan tarkastuksen valmisteleminen

Vaihe Toimenpide
1 Irrota kaikki lisdvarusteet kiskosta ja kiskon jatkeesta.
2 Jos kokoonpanoa ei ole purettu, irrota kiskon jatke kiskosta vetamalla kiskon jatke ylospain irti kiskosta (Kuva 4).

5.1.2 Silmamaaraiset tarkastukset

Vaihe Toimenpide
1 Tarkista, ettei kiskossa, kiskon jatkeessa ja kiskon alustassa ole biovaarallisia tahroja, joita ei voi poistaa.
2 Tarkista hyvassa valaistuksessa, ettei kiskossa, kiskon jatkeessa ja kiskon alustassa ole murtumia ja/tai kovertumia, korroosiota tai

muita kulumia/vaurioita. Toistuva kaytto voi aiheuttaa normaalia kulumista.

3 Jos laite todetaan tarkastuksessa vialliseksi, se on poistettava kadytostd ja korvattava.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.
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5.1.3 Toiminnan tarkastukset

Vaihe Toimenpide
1 Tarkista, etta kiskon nuppi menee taysin kierteilleen, kiertdmalla nuppia myotapaivaan ja vastapaivaan.
2 Tarkista, etta seka kisko ettd jatke mahtuvat kannattimiensa sisaan kiskon alustassa ja etta alustan kansi lukittuu alustan alaosaan.
3 Jos laite todetaan tarkastuksessa vialliseksi, se on poistettava kaytostad ja korvattava.

5.2 Laitteen hévittaminen

Vaurioituneita laitteita voidaan kasitelld ja havittdd samalla tavalla kuin sairaalajatetta paikallisten sddanndsten mukaan, silld naiden laitteiden havittdmiseen ei
liity erityisriskeja.

6.0 Puhdistusohjeet

Kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta on puhdistettava ennen jokaista kdyttokertaa sairaalan asiaankuuluvan kdytannon ja seuraavien suositeltujen ohjeiden ja
parametrien mukaisesti. Puhdistuksen jalkeen kisko ja kiskon jatke on asetettava omiin kannattimiinsa kiskon alustan sisdlla (Kuva 2); taman jalkeen kiskon
alusta on kaarittava kahteen kerrokseen vakiosterilointikaaretta odottamaan sterilointia.

Huomautus: Ali kiyta laitteiden puhdistukseen metallisia harjoja, hankaussienid, voimakkaita kemikaaleja (kuten klooria tai lipeéa) tai muita
hankaavia puhdistusvilineitd. Ne voivat vahingoittaa laitetta pysyvasti.

Laitteet tulee puhdistaa jollakin seuraavista menetelmista: 1) manuaalinen puhdistus entsymaattisella puhdistusaineella (kohta 6.1), 2) manuaalinen
puhdistus eméksiselld puhdistusaineella (kohta 6.2) tai 3) automaattinen puhdistus entsymaattisella tai eméksisella puhdistusaineella (kohta 6.3). Kukin
menetelma on kuvattu jéljempana.

VAROITUS: Jos kiskoa ja kiskon jatketta ei aseteta kiskon alustaan asianmukaisesti ja puhdisteta ja steriloida oikein ndiden kayttoohjeiden
mukaisesti, seurauksena voi olla infektio, kdyttdjan loukkaantuminen tai potilaan loukkaantuminen.

6.1 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen entsymaattisella puhdistusaineella

Vaihe Toimenpide
1 Irrota kaikki lisdvarusteet kiskosta ja kiskon jatkeesta.
2 Pura kisko ja kiskon jatke.

a) Jos kisko ja kiskon jatke ovat kiskon alustan sisallg, irrota kiskon alustan kansi ja ota sitten kisko ja kiskon jatke ulos.
b) Jos kisko ja kiskon jatke on koottu yhteen, irrota kiskon jatke kiskosta vetamalla jatketta yl6spdin (Kuva 4).

Varmista kiskon osalta, ettd nuppi on kierretty kokonaan irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta kierteet ovat esilla
(Kuva 3).

3 Irrota karkea lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta huuhtelemalla niitd > 20 °C:n ldampdiselld juoksevalla
(juomakelpoisella) vesijohtovedelld 1 minuutin ajan. Harjaa ndkyva lika pois pehmedlla harjalla.

Kun huuhtelet kiskoa:

a) Kiinnita erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
b) Varmista, ettd nuppi pysyy taysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja ettd nupin sisdkierteet ovat
kokonaan esilla (Kuva 3).

Kun huuhtelet kiskon jatketta:

a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.

Kun huuhtelet kiskon alustaa:

a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.

4 Valmistele entsymaattinen, pH-neutraali puhdistusaine, kuten Valsure® Enzymatic Cleaner tai vastaava, valmistajan suositusten
mukaan kdyttaen (juomakelpoista) vesijohtovetta.

5 Upota toisistaan erotetut kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta valmisteltuun puhdistusainehauteeseen ja anna niiden liota vahintaan
2 minuuttia tai valmistajan suosituksen mukainen aika sen mukaan, kumpi on pidempi. Liota kiskoa niin, ettd nupin kierteet ovat
kokonaan esilla (Kuva 3).

Kun puhdistat useita laitteita samanaikaisesti, valta laitteiden valista kosketusta.

6 Kun liotusaika on kulunut, poista nakyva lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta harjaamalla kutakin pehmeaélla harjalla
pinnan alla vdhintaan 1 minuutin ajan.

Kiskon osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota sisa- ja ulkokierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.

b) Varmista harjauksen aikana, ettd nuppi pysyy taysin kierrettynd irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja ettd nupin
sisdkierteet ovat kokonaan esilld (Kuva 3).

Kiskon jatkeen osalta:

a) Kiinnitd erityistd huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.

Kiskon alustan osalta:

a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.

7 Kiskon, kiskon jatkeen ja kiskon alustan ollessa upotettuna liuokseen pyyhi niiden kaikkia pintoja 1 minuutin ajan puhtaalla liinalla
(esim. nukkaamattomalla liinalla), joka on kostutettu valmistellulla puhdistusaineliuoksella.

8 Ota kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta pois puhdistusainehauteesta ja poista puhdistusainejgdmat huuhtelemalla niita juoksevalla

(juomakelpoisella) vesijohtovedelld vahintdan 5 minuutin ajan.

a) Varmista, ettd juokseva vesi lapaisee kaikkien laitteiden kaikki kierteet, raot, lukituksen sivuklipsit, kddensijat, liukupinnat ja
kaiverretut alueet.

9 Kuivaa kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta nukkaamattomilla liinoilla ja/tai suodatetulla paineilmalla.
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Vaihe Toimenpide
10 Tarkasta kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta nakyvan kontaminaation varalta. Jos kontaminaatiota havaitaan, toista vaiheet 3-9.
11 Jos laitteet on maara desinfioida seuraavaksi, ohita tama vaihe ja siirry kohtaan 7.0.

Kun puhdistus on valmis, aseta kisko ja kiskon jatke omiin kannattimiinsa kiskon alustassa (Kuva 2).

Kaari kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisdlld) kahteen kerrokseen vakiosterilointikddrettd odottamaan sterilointia.

6.2 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen eméksiselld puhdistusaineella

Vaihe Toimenpide
1 Irrota kaikki lisdvarusteet kiskosta ja kiskon jatkeesta.
2 Pura kisko ja kiskon jatke.
a) Jos kisko ja kiskon jatke ovat kiskon alustan siséllg, irrota kiskon alustan kansi ja ota sitten kisko ja kiskon jatke ulos.
b) Jos kisko ja kiskon jatke on koottu yhteen, irrota kiskon jatke kiskosta vetamalla jatketta ylospdin (Kuva 4).
Varmista kiskon osalta, etta nuppi on kierretty kokonaan irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta kierteet ovat esilla
(Kuva 3).
3 Irrota karkea lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta huuhtelemalla niité > 20 °C:n lampdisella juoksevalla
(juomakelpoisella) vesijohtovedelld 1 minuutin ajan. Harjaa nakyva lika pois pehmedlla harjalla.
Kun huuhtelet kiskoa:
a) Kiinnita erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
b) Varmista, ettd nuppi pysyy tdysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja ettd nupin sisdkierteet ovat
kokonaan esilld (Kuva 3).
Kun huuhtelet kiskon jatketta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
Kun huuhtelet kiskon alustaa:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.
4 Valmistele emiksinen puhdistusaine, kuten Neodisher® Mediclean Forte tai vastaava, valmistajan suosituksen mukaan kiyttden
(juomakelpoista) vesijohtovetta.
5 Upota toisistaan erotetut kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta valmisteltuun puhdistusainehauteeseen ja anna niiden liota véhintaan
10 minuuttia tai valmistajan suosituksen mukainen aika sen mukaan, kumpi on pidempi. Liota kiskoa niin, ettd nupin kierteet ovat
kokonaan esilla (Kuva 3).
Kun puhdistat useita laitteita samanaikaisesti, valta laitteiden vdlista kosketusta.
6 Kun liotusaika on kulunut, poista nakyva lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta harjaamalla kutakin pehmedlld harjalla
pinnan alla véhintaan 1 minuutin ajan.
Kiskon osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota sisa- ja ulkokierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
b) Varmista harjauksen aikana, ettd nuppi pysyy tdysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta nupin
sisakierteet ovat kokonaan esilla (Kuva 3).
Kiskon jatkeen osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
Kiskon alustan osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.
7 Kiskon, kiskon jatkeen ja kiskon alustan ollessa upotettuna liuokseen pyyhi niiden kaikkia pintoja 1T minuutin ajan puhtaalla liinalla
(esim. nukkaamattomalla liinalla), joka on kostutettu valmistellulla puhdistusaineliuoksella.
8 Ota kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta pois puhdistusainehauteesta ja poista puhdistusainejgamat huuhtelemalla niita juoksevalla
(juomakelpoisella) vesijohtovedelld vahintaan 5 minuutin ajan.
a) Varmista, ettd juokseva vesi lapaisee kaikkien laitteiden kaikki kierteet, raot, lukituksen sivuklipsit, kddensijat, liukupinnat ja
kaiverretut alueet.
9 Kuivaa kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta nukkaamattomilla liinoilla ja/tai suodatetulla paineilmalla.
10 Tarkasta kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta nakyvan kontaminaation varalta. Jos kontaminaatiota havaitaan, toista vaiheet 3-9.
11 Jos laitteet on maara desinfioida seuraavaksi, ohita tama vaihe ja siirry kohtaan 7.0.
Kun puhdistus on valmis, aseta kisko ja kiskon jatke omiin kannattimiinsa kiskon alustassa (Kuva 2).
Kaari kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisdlld) kahteen kerrokseen vakiosterilointikddretta odottamaan sterilointia.
6.3 Ohjeet automaattiseen puhdistukseen entsymaattisella puhdistusaineella tai emaksisella puhdistusaineella
Vaihe Toimenpide
1 Irrota kaikki lisdvarusteet kiskosta ja kiskon jatkeesta.
2 Pura kisko ja kiskon jatke.
a) Jos kisko ja kiskon jatke ovat kiskon alustan sisalld, irrota kiskon alustan kansi ja ota sitten kisko ja kiskon jatke ulos.
b) Jos kisko ja kiskon jatke on koottu yhteen, irrota kiskon jatke kiskosta vetamalla jatketta ylospdin (Kuva 4).
Varmista kiskon osalta, ettd nuppi on kierretty kokonaan irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta kierteet ovat esilla
(Kuva 3).
3 Irrota karkea lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta huuhtelemalla niita kylmalla juoksevalla (juomakelpoisella)

vesijohtovedelld 1 minuutin ajan. Harjaa nakyva lika pois pehmealla harjalla.
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Vaihe

Toimenpide

Kun huuhtelet kiskoa:

Kun huuhtelet kiskon jatketta:

Kun huuhtelet kiskon alustaa:

a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.

a) Kiinnita erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
b) Varmista, ettd nuppi pysyy tadysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja ettd nupin sisdkierteet ovat
kokonaan esilla (Kuva 3).

a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.

4 Aseta kisko ja kiskon jatke omiin kannattimiinsa kiskon alustassa (Kuva 2).

5 Siirrd kiskon alustassa olevat laitteet kasiteltaviksi asiaankuuluvaan telinejarjestelmaan (esim. 3-tasoinen jakotukkitelinelisavaruste),
joka on pesu-/desinfiointilaitteen sisalla.

a) Varmista, ettei kiskon alustan kansi ole alustan p&alla. Aseta kansi pesu-/desinfiointilaitteen sisélla avoimeen kohtaan ja
sellaiseen kulmaan, ettd neste paasee valumaan pois.

6 Valitse automaattisen pesusyklin parametrit alla olevan taulukon mukaan JOKO entsymaattisen puhdistusaineen TAl eméaksisen
puhdistusaineen, El MOLEMPIEN, osalta. Jos kdytOssa on entsymaattinen puhdistusaine, kdyta entsymaattisen puhdistusaineen
parametritaulukkoa; jos kdytdssa on emaksinen puhdistusaine, kdytd emaksisen puhdistusaineen parametritaulukkoa. Kun
kiskon alusta (joka sisaltaa kiskon ja kiskon jatkeen) on puhdistettu JOKO entsymaattisella puhdistusaineella TAl emaksisella
puhdistusaineella, jatka seuraavaan vaiheeseen.

Seuraavassa taulukossa on lueteltu parametrit, jotka koskevat automaattista puhdistusta entsymaattisella puhdistusaineella.
PARAMETRIT - AUTOMAATTINEN PUHDISTUS ENTSYMAATTISELLA PUHDISTUSAINEELLA
Vaihe Aika (minuuttia) Lampétila ja veden tyyppi Puhdistusaineen tyyppi ja pitoisuus
Esipesu 2.00 Kylma (juomakelpoinen) vesijohto- | Ei sovellettavissa
vesi
Entsyymipesu 4.00* Kuuma (juomakelpoinen) vesijohto- | Puhdistusaineen valmistajan suosituksen
vesi mukaan valmisteltu entsymaattinen puhdis-
tusaine, kuten Valsure® Enzymatic Cleaner
tai vastaava
Huuhtelu 2.00 > 43 °C:n lampodinen (juomakelpoi- | Ei sovellettavissa
nen) vesijohtovesi (asetusarvo)
Lampddesin- 5.00 90 °C:n lampaoinen kriittinen vesi Ei sovellettavissa
fiointi (valinnai- (asetusarvo)
nen®)
Kuivatus 7.00 45 °C (asetusarvo) Ei sovellettavissa
*Tai valmistajan suosituksen mukaisesti sen mukaan, kumpi on pidempi
#Selvitd desinfioinnin tarve laitoksesi ohjeistuksen mukaan
Seuraavassa taulukossa on lueteltu parametrit, jotka koskevat automaattista puhdistusta eméksisella puhdistusaineella.
PARAMETRIT - AUTOMAATTINEN PUHDISTUS EMAKSISELLA PUHDISTUSAINEELLA
Vaihe Aika (minuuttia) Lampétila ja veden tyyppi Puhdistusaineen tyyppi ja pitoisuus
Esipesu 2.00 Kylma (juomakelpoinen) vesijohto- | Ei sovellettavissa
vesi
Emaksinen pesu | 10.00* Kuuma (juomakelpoinen) vesijohto- | Puhdistusaineen valmistajan suosituksen
vesi mukaan valmisteltu eméksinen puhdistusai-
ne, kuten Neodisher® Mediclean Forte tai
vastaava
Huuhtelu 2.00 > 43 °C:n lampdinen (juomakelpoi- | Ei sovellettavissa
nen) vesijohtovesi (asetusarvo)
Lampddesin- 5.00 90 °C:n lampadinen kriittinen vesi Ei sovellettavissa
fiointi (valinnai- (asetusarvo)
nen*)
Kuivatus 7.00 45 °C (asetusarvo) Ei sovellettavissa
*Tai valmistajan suosituksen mukaisesti sen mukaan, kumpi on pidempi
#Selvits desinfioinnin tarve laitoksesi ohjeistuksen mukaan

7 Ota kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisélld) ja kiskon alustan kansi pesu-/desinfiointilaitteesta. Kun otat lisdvarusteen
pesulaitteesta, tarkista liilkkuvat osat ja niitd ympardivat pinnat ja varmista, ettd kaikki ndkyva lika on poistunut tdysin. Jos likaa
nakyy, toista automaattinen puhdistus (kohta 6.3) tai suorita manuaalinen puhdistus (kohta 6.1 tai kohta 6.2). Jos likaa ei ndy, aseta ja
lukitse kiskon alustan kansi kiskon alustan paalle ja jatka seuraavaan vaiheeseen.

8 Puhdistuksen (ja desinfioinnin) jalkeen kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisélla) on kaarittava kahteen kerrokseen

vakiosterilointikadretta odottamaan sterilointia.

92




7.0 Desinfiointiohjeet (valinnainen*)

Vaihe Toimenpide

1 Varmista, ettd kiskon nupin kierteet ovat kokonaan esilla (Kuva 3), ja aseta kisko ja kiskon jatke omiin kannattimiinsa kiskon alustassa
(Kuva 2).

2 Siirré kiskon alustassa olevat laitteet kasiteltaviksi asiaankuuluvaan telinejarjestelmaan, joka on pesu-/desinfiointilaitteen sisalla.
a) Varmista, ettei kiskon alustan kansi ole alustan p&alla. Aseta kansi pesu-/desinfiointilaitteen sisélld avoimeen kohtaan ja

sellaiseen kulmaan, etté neste paasee valumaan pois.
3 Aseta moottorin nopeudeksi SUURI, jos sovellettavissa, ja valitse seuraavat suositellut parametrit:
Vaihe Aika (minuuttia) Lampétila ja veden tyyppi Puhdistusaineen tyyppi ja pitoisuus
Lampohuuhtelu |5.00 90 °C:n lampoinen kriittinen vesi Ei sovellettavissa
(asetusarvo)

4 Ota kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisdlld) ja kiskon alustan kansi pesu-/desinfiointilaitteesta. Aseta kiskon alustan
kansi kiskon alustan paalle ja lukitse kansi.

5 Desinfioinnin jalkeen kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisalld) on kaarittava kahteen kerrokseen
vakiopolypropeenisterilointikaaretta odottamaan sterilointia.

*Laitoksen ohjeistusten mukainen automaattinen lampdédesinfiointi on suositeltava henkiloston turvallisuutta varmistava lisatekija

8.0 Sterilointiohjeet

Kiskosarja (kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta) on steriloitava ennen jokaista kdyttokertaa sairaalan asianmukaisten kadytantdjen ja seuraavien suositeltujen
ohjeiden ja parametrien mukaisesti.

Huomautus: Kun samassa syklissa steriloidaan useita laitteita, varmista, etteivat laitteet tai alustat ole pinottuina paallekkain ja ettei
sterilointilaitteen enimmaiskuormitusta yliteta.

Vaihe Toimenpide
1 Varmista kiskon osalta, ettd nuppi on kierretty kokonaan irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta (Kuva 3).
2 Varmista, ettd kisko ja kiskon jatke on kiinnitetty omiin kannattimiinsa kiskon alustan sisalla ja ettd alustan kansi on lukittu paikalleen
(Kuva 2).
3 Steriloi kdyttamalla hoyrysterilointia. Laitteet voidaan hoyrysteriloida esityhjio- tai painovoimamenetelmalla:
Sterilointilaitteen Kokoonpano Vahimmaislampoti- | Vahimmaisal- | Vahimmais- | Vahimmaisjaahdy-
tyyppi la tistusaika kuivausaika |tysaika
Painovoimaan perus- | Kaksinkertaisesti kaaritty! |121°C 30 minuuttia 50 minuuttia | 30 minuuttia?
tuva
Esitvh Kaksinkertaisesti kaaritty! |132°C 4 minuuttia 30 minuuttia | Ei sovellettavissa
sityhjio
Kaksinkertaisesti kaaritty! | 134 °C 3 minuuttia 30 minuuttia | 60 minuuttia?
"Halyard Health H300 tai vastaava ladattuna kohdassa Kuva 2 esitetyssa kokoonpanossa
2Hyrysteriloinnin jalkeinen kisittely voi olla tarpeen. Aseta jadhtymaan ritilitelineeseen kammion ulkopuolelle.
VAROITUS: Ali poista kiskon alustaa steriilista pakkauksesta hoyrysteriloinnin jilkeen. Timi saattaa vaarantaa steriiliy-
den.
9.0 Sdilytys

Sailyta hoyrysteriloitua uudelleenkaytettavaa kiskosarjaa (jossa kisko ja kiskon jatke ovat kiskon alustan sisalld) kaksoiskaarittyna kokoonpanona viiledssa,

kuivassa paikassa.

10.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Yksilollista laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI) tarvitaan Eudamediin syotettyjen laitetta koskevien tietojen kayttamiseksi.

Uudelleenkaytettavan Edwards -kiskosarjan yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) kéy ilmi seuraavasta taulukosta:

Tuote Malli Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic
UDI-DI)
Uudelleenkaytettava Edwards -kisko 10500RL 0690103D004REUO00YA
Uudelleenkaytettdavan Edwards -kiskon jatke 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards -kiskon alusta TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA

93




Rx Only
Komnnekr 3a pencu 3a MHOrokpartHa ynorpe6a Edwards

FpuKun 3a akcecoapa 1 MHCTPYKLMIK 3a NOBTOPHa o6pa6oTKa 3a penca 3a MHOorokpaTtHa ynorpe6a Edwards (10500RL),
YABKUTEN 3a penca 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a Edwards (10500EX) n Ta6na 3a pencu Edwards (TRAY10500RL)

WHcTpykuymm 3a ynotpeba

1.0 BbBepgeHume

Pencata 3a MHOrokpaTHa ynotpeba (penca), yab/KUTeNAT 3a pefica 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba (yabmkuTen 3a penca) n Tabnara 3a pencu (tabna) Edwards,
HapuyaHu o610 KOMMEKT 3a penicu 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeb6a Edwards, ca akcecoapm 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a, noanexaluy Ha cTepunmsauums,
npefHa3HayeHu 3a U3nos3BaHe CbC CbBMECTMI TPAHCKATETbPHY CbpAeyHmn Tepanun Ha Edwards (Qurypa 1). Pencata n yabmkutenaT 3a penca ca
He3afb/KUTENHN aKCecoapy, KOUTO He BIN3AT B KOHTAKT C NaLMeHTa 1 Ce NPUKPENAT KbM CbBMECTVMa Nnatdopma 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, 3a aa
CNyXaT KaTo pefica 3a CbBMECTVIMW MOZYJIHV CTabunm3aTopu, KOMTO NoAnomarat v MoALbPKaT NO3MUMOHUPAHETO Ha KaTeTbpa Mo BpeMe Ha npoLeaypu no
nMnnaHTupaHe. Tabnara 3a pencu e Hesagb/HKNUTENEH aKcecoap, KOMTO He BNM3a B KOHTAKT C NaLMEHTa U CTYXW KaTo KOHTENHEP 338 CbBMECTVMY akcecoapm
3a CbXpaHeHue u/vnn NoBTopHa obpaboTka.

KomnnekTbT 3a pencu 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a Edwards e npegHasHaueH 3a M3non3BaHe B NOMeELLEHME 33 CbpAeYHM NpoLefypu (Hanp. KateTepr3aumnoHHa
nabopatopus, XubpUaHa 3ana 1 4p.) OT NeKapy U/Uam NOMOLLEH NepPCoHan 1 B 30HU 3a CTepuaHa o6paboTka OT NepcoHana Ha oTaena 3a cTepuiHa
0o6paboTKa.

2.0 NMpegHasHauyeHve
Pencara 3a MHOroKpaTHa yn0Tpe6a € npefgHasHayeHa fa NnognomMorHe no3numMoHnpaHeTo n CTa6VIJ1VI3I/IpaH6TO Ha CUCTeMUTE 3a A0CTaBAHE MO BpemMe Ha
VIHTpaKapananHu npouenypu.

YObmKNTENAT 3a pefica 3a MHOroKpaTHa ynotpeba e npegHasHayeH Aa NoANOMOrHe NMo3nLMOHNPaHETO U CTabUNN3MpPaHETO Ha CUCTEMUTE 3a AOCTaBAHE MO
Bpeme Ha HTpaKapAauanHu npoleaypu.

TabnaTta 3a pencu e npeaHasHayeHa 3a ynecHABaHe Ha CTepuniHaTa o6pa60TKa N CbXpPaHeHWe Ha CbBMEeCTMU akCeCoapw 3a MHTPaKapananHu nsgenunsa.

3.0 MpepnasHu mepkn

Mpenu pa n3nonssare pencata, yAbMHKATENA 3a penca 1 TabnaTta 3a penicy, npoyeTeTe BCUYKM YKa3aHUA 1 NPeanasHyu MepKu B Te3n MHCTPYKLMKY 3a ynoTpeba.
WHCcTpyKummnTe 3a ynotpeba ca HannmyHm enekTpoHHo Ha www.eifu.edwards.com. MoxeTe fa nonckaTe Konume 1 KaTo ce obaguTte B LieHTpanaTa Ha Edwards Ha
+1.888.570.4016 nnu ce cBbprKeTe C BalWMA MeCTeH KIMHWYEH npeactaBuTen.

Pencata, yabmxkuTenaT 3a penca v Tabnata 3a pencu ce JOCTaBAT HecTepunHu. Mpeamn ynotpeba TpAbBa Aa ce 3BBbPLLAT NOUUCTBAHE U CTepuUnmsalus
CbrNacHO UHCTPYKLMKTE, MpeoCcTaBeHn B TO3M JOKYMEHT. JluncaTa Ha NpaBUiIHO NOUYMCTBaHE /U NOBTOPHO CTEPUM3MPaHe MOXe Aa floBee 10
nHbeKUmA.

OpurnHanHaTa onakoBKa Ha peficaTa U yAb/KUTENA 3a pesica He e NpeAHa3HayeHa 3a ctepunmusauma. ObpaboTkaTa C opUrMHanHaTa ornakoBka MoXe Aa
floBefie 10 HapyLlaBaHe Ha CTEPUIHOCTTA.

He n3nonseaiiTe n3genunaTa, ako 3abenexurte nospena.

4.0 Kak ce gocraBAa

Pencara, yabmxuTenaT 3a pesca v Tabnara 3a pencu ce JOCTaBAT HECTEPUIIHU. 3a CNPABKA BUXKTE MPUIOKEHNETO C huzypu.

5.0 OrpaHNuYeHNA Npy NOBTOpHaTa 06paboTKa

Te3u MHCTPYKLUY 3a NOBTOpHa 06paboTKa ca BanmamnpaHu Kato NOTBbPAEHN Aa MOATOTBAT pencaTa v yAbIIKUTENA 3a pesica 3a CTepuniHa npouegypHa
ynoTtpeba. OTrOBOPHOCT Ha NoTpebuTens/6onHMuaTa/MeaMUMHCKIA CreLManucT e Aa rapaHTupa, Ye NoBTopHaTa 06paboTka ce M3BBbpPLUBA C MOMOLLTA Ha
noaxoAsLLo o6opyaBaHe U MaTepuany, NOCOUEHY B TO3M JOKYMEHT, 1 Ue NepCoHanbT e NoAXOAALO0 06YUeH CbracHO Te3n MHCTPYKLMM 3a MOBTOPHa
06paboTKa 3a NOCTUraHe Ha XXeNaHOTO HMBO Ha feKOHTaMUHMpPaHe. 3a Ta3n Len ca HeobxoaumMm BanmanpaHe 1 pefoBHO HabnogeHWe Ha 06opyaBaHETO
1 npouecute. EQeKTbT Ha BCAKO OTKIIOHEHME OT MeToAUTE 3a MOBTOPHA 06paboTKa, ON1CaHM B Te3M MHCTPYKLUM OT CTpaHa Ha noTpebutena/6onHuuaTa/
MeMUMHCKMSA Cneumanuct Tpsatea Aa 6bae oLeHeH, 3a Aa ce M36erHaT NoTeHUManHy HeXxenaHy nocneguum.

KpasT Ha eKcnnoaTaumoHHWsA XMBOT OGMKHOBEHO Ce onpefesns OT N3HOCBAHETO 1 MOBPeAUTe, AbMKALLYW ce Ha ynoTpe6aTa (BuKTe pasgen 5.1 3a UHCTPYKLuun
OTHOCHO NpOoBepKarta).

5.1 UHcTpyKumn 3a BusyanHu n GyHKLNOHANHN NPOBEPKN Ha nsaennaTa
5.1.1 NoaroToBKa 3a BU3yanHu u GyHKLUNOHANHN NPOBEPKN

Crbnka Mpoueaypa
1 YBepeTe ce, Ye CTe OTCTPAHWIN BCUYKM aKCcecoapm OT penicaTta v YAbIDKUTENA 3a penca.
2 AKo He e pa3rnobeHa, yBepeTe ce, Ye CTe OTCTPaHWIN YAB/KUTENA 3a pesica OT pesicaTa, KaTo ro u3gbpnate Harope OT pencata
(Ourypa 4).

Edwards, Edwards Lifesciences n ctunvsmpaHnoTo noro E ca Tbproecku mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcvuku octaHanu TbproBcku MapKu ca
COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE M MpPUTEXATENN.
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5.1.2 BusyanHun npoBepku

CTbnKa Mpoueaypa
1 MpoBepeTe pencata, yobxxuTens 3a penca 1 Tabnara 3a pencyu 3a HEOTCTPaHeHN BONOMMYHO OMaCHW 3aMbpPCABAHUS.
2 MpoBepeTe pencata, yabmxuTens 3a pesca 1 Tabnata 3a pency 3a nyKHaTUHU U/unmn BAnbOHATUHK, KOPO3WA WX APYTO BiOLIaBaHe
Ha KauecTBOTO/MOBPEAa, KOWUTO Ca BUAMMM B o6pe ocBeTeHa cpeaa. OuakBa ce HOPMaNHO M3HOCBaHe 1 3axabaBaHe nopaau
MHOrokpaTHa ynotpeba.
3 NedekTHOTO M3aenmne TpA6Ba Aa ce N3Bagu oT ynoTpeba 1 fa ce 3aMeHN, ako HAKOA OT MPOBEPKNTE e HerpremaunBa.

5.1.3 QyHKUMOHaNHN NPOBEePKU

Crbnka Mpoueaypa
1 MpoBepeTe fanu KONYETO Ha pencaTa NPemMrHaBa HaMbJIHO B pe36aTa, KaTo ro 3aBbPTMTE MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpenKa u
06paTHO Ha Hes.
2 MpoBepeTe panu pencata v yAbIKATENAT ca NOCTaBEHW B ONpeAeneHUTe ckoby B Tabnata 3a pencu 1 fany KanakbT Ha Tabnata ce
3aK/Il04YBa KbM OCHOBaTa Ha Tabnata.
3 [NedekTHOTO M3genmve TpA6Ba Aa ce 13BaAu OT ynoTpebda 1 fia Ce 3aMeHN, aKo HAKOA OT MPOBEPKUTE e HernpremnBaa.

5.2 sxBbpnAHe Ha U3genneTo

nOBpe,EI,EHI/ITe n3genna morart fa 6'bﬂaT TPETUPAHU N U3XBDPNIEHN MO CbLMNA HAYNH KaTO 6ONHUYHUTE oTnagbuUmn CbraCHO MeCTHUTe pa3nopep|6v|, Tbl KaTo
He Ca Hanuue cneunanHn puckoBe, CBbpP3aHn C U3XBbPNIAHETO Ha Te3n nsaenna.

6.0 HCcTpyKuum 3a nouncreaHe

Pencata, yabmkuTenaT 3a penca 1 Tabnata 3a pencu Tpa6sa fa 6bAaT NoUNCTBaHU Npefm BCAKa ynoTpeba B CbOTBETCTBME C NoAXoAALLaTa npoLeaypa
Ha 6osHMLaTa 1 CiefHMTE NPENOPBbYNTENHN UHCTPYKLUMN 1 NnapameTpu. Cnefj NoUYMCTBaHeTO pesicaTa v YAbIKUTENAT 3a penca TpAbBa Aa ce MOCTaBAT B
CbOTBETHUTE CKOOY B Tabnata 3a pencu (Durypa 2); cnepn ToBa Tabnata 3a pencu TpAbBa fa ce yBue B ABa C/I0A CTaHAAPTHO CTEPUIM3aLMOHHO Gponno Ao

HeMHOTO crepunnsnpaHe.

3abenexka: Mpu nouncTBaHe Ha U3genuaTa He N3NOJM3BaiTe MeTalHN YeTKN, a6p33VIBHIII MOANOXKKM, arpecuBHU XUMMNKanu (KaTo xnop unm coga
Kaycrvu() wnn ppyrmn aGpaBVIBHI/I nouncreawm cpeacrTBa. Te moraT ja NPUYNHAT TpaliHa NoBpeAa Ha u3genuneTo.

M3penuata TpaGBa fa ce NoYncTBaT C MOMOLUTA HA €AWH OT ClefHUTe MeToam: 1) PbUHO NOYMCTBAHE C EH3MMEH NOYMCTBALY Npenapart (pasgen 6.1), 2) pbyHO
MOYMNCTBAHE C anKkaneH NnouncTeall npenapar (pasgen 6.2) unm 3) aBToOMaTM3MPaHO NOUNCTBAHE C EH3MMEH WA aNKaneH NoYMCTBaLY npenapar (pasgen 6.3).
Mpouepypata 3a BCEKM OT TE3U METOAM € NPeACTaBeHa no-gony.

NPEAYNPEXAEHUE: AKo He ycneeTe NpaBUIHO ia NOCTaBUTE, NOYMCTUTE M CTepunnsmnpare pescaTta u yAb/KUTENA 3a pesica B Tabnata 3a pencu

CbINIaCHO Te3U MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a, TOBa MOXKe fa AoBefe A0 MHGEKUUSA, HapaHsABaHe Ha NOTpe6uTens NN HapaHsABaHe Ha NauueHTa.

6.1 MHCprKI.I,I/IVI 3a PbYHO NoYNCTBaHe C @eH3MMeH NoYncTBaly npenapar

CTbnKa

Mpouepypa

1

YBepeTe ce, Ye CTe OTCTPaHUIM BCUYKM akcecoapw OT pencaTta u yObmXnTena 3a penca.

2

Pasrno6ete pencata n yaobiixKNTenA 3a pesca.

a) AKo perncaTta 1 yAb/KUTENAT 3a penca ce HammpaT B TabnaTa 3a pencu, oTCTpaHeTe Kanaka oT Tabnata 3a pencu, cnep KoeTo
13BajeTe pencata n yabIKUTENA 3a penca.

6) AKo pencata 1 yAb/KUTENAT 33 penca ca CrnobeHn 3aefiHO, U3AbpraliTe Harope yAbIKUTENS 3a penca, 3a Aa ro 13BaguTe ot
pencata (Ourypa 4).

3a pencarta ce yBepeTe, 4e KOM4eTo e HaMb/HO Pa3BMTO OT KOMIJIEKTa Ha MPOKCMMarHaTa Knamna u pesture ca otkputu (Ourypa 3).

M3nnakHeTe pencata, yab/mkuTens 3a penca v Tabnata 3a pencu nog Tevaila = 20°C yelumsaHa (NTeiHa) BoAa 3a 1 MVHYTa, 3a Aa
oTCTpaHuTe rpybuTe 3ambpcsaBaHua. [Mpu BUAMMO 3aMbpcABaHe U3MON3BaliTe YeTKa C MeKM BlakHa, 3a ja ro nouucTumTe.

Mpw n3nnakeaHe Ha pencarta:
a) HabnerHeTe Ha pe36aTa, NpoLennTe, Nb3rawyTe ce MOBbPXHOCTY 1 FPaBUPaHUTE MOBbPXHOCTU.

6) YBeperTe ce, e KOMYETO OCTAaBa HaMb/IHO PA3BUTO OT KOMIMIEKTA Ha NMPOKCManHaTa Knamna 1 BbTpeluHaTa pe3ba Ha Konyerto e
HanbsiHo oTKkpuTa (Purypa 3).

Mpwy M3nnakBaHe Ha YOb/KUTENA 33 penca:
a) HabnerHete Ha npouenuTe v rPaBUpPaHUTE NOBbPXHOCTH.
Mpw n3nnakeaHe Ha Tabnata 3a pencu:

a) HabnerHete Ha npouennTe, 3aKno4vBallnTe ce CTpaHUYHN ckobw, APDBXKKUTE, ckobuTe n rpaBmpaHnTe NOBBbPXHOCTUN.

MpuroTeeTe eH3umeH 1 pH HeyTpaneH nouncTeal npenapar, kato Valsure® Enzymatic Cleaner nnu eksuBsaneHT, cbrnacHo
NpenopbK1TE Ha MPOV3BOAMUTENA, KaTo U3MoN3BaTe YellMsAHa (NuTeiiHa) BoAa.

MNoToneTe n3uano otaeneHaTa penca, yabnXxuntena 3a penca u Tabnata 3a pency B noaroTeBeHaTa BaHa C NOYMUCTBal, npenapat n
' OCTaBeTe fla Ceé HaKNCHaT 3a MUHUMYM 2 MUWHYTU NN CbIaCHO NPENOPDBKUTE Ha NPON3BOANTENA, B 3aBUCMMOCT OT TOBa Koe €
no-Abaro. HakncHete pencata Taka, 4e pe36aTa Ha KONnyeTo Aa € HanbJIHO OTKpPUTa (G)I/Irypa 3).

KoraTo nouncTBaTe HAKONIKO N3aenusa eqHOBPEMEHHO, n36ArBanTe KOHTAKT mexay Tax.

Cnep n3TnyaHe Ha BpeMeTO 3a HaKMCBaHe NoyuncTeTe C YeTKa C MeKu BakHa pencaTa, yObmXNTEeNA 3a penca n Tabnata 3a pencn nog
NIMHWATA Ha BOAATa, BCAKA 38 MUHUMYM 1 MUHYTa, 3a la OTCTPaHUTE BCUYKM BUAVMY 3aMbPCABaHNA.

3a pencaTa:

a) HabnerHeTe Ha BbHLWHaTa 1 BbTpeLUHaTa pe36a, npouennTe, NNb3rawmnTe Cce NOBbPXHOCTU N rpaBNPaHUTE NOBBPXHOCTU.

6) [lo Bpeme Ha YeTKAHETO Ce YBEpPEeTe, Ye KOMYETO OCTaBa HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMMJ/IEKTa Ha MPOKCMMasHara Knamna 1
BbTpeLUHaTa pe36a Ha KOMYeTO e HambHO oTKpuTa (Purypa 3).

3a yabmkutena 3a penca:

95




CTbnKa

Mpouepypa
a) HabnerHeTte Ha MpouenuTe U rpaBUPaHNTE MOBbPXHOCTY.
3a Tabnarta 3a pencu:

a) HabnerHete Ha npouennTe, 3aKno4vBalnTe ce CTpaHUYHN CK06VI, APDbXKKUTE, ckobuTe n rpaBnMpaHnTe NOBBbPXHOCTU.

7 [lokaTo ca noToneHw, N3TbpKarTe BCUYKM NOBBPXHOCTU Ha pencaTa, yaob/KITENA 3a pefica 1 TabnaTa 3a pency 3a 1 MyHyTa € yucTa
Kbpna (Hanp. Kbpna 6e3 BNacuHKK), HaBNa)XxHeHa C MPUIroTBEH Pa3TBOP Ha MOYMCTBALL Npenapar.

8 M3BapeTe pencaTta, yab/mKuTens 3a pesnca v TabnaTa 3a pesicu oT BaHaTa C MOYMCTBALL NpernapaT v v M3niakHeTe Noj Tevaila
YyewmsaAHa (MMTernHa) BoAa 3a MUHMMYM 5 MVHYTK, 33 fia OTCTPaHMTe OCTaTbLMTE OT NOYMCTBALLMA Npenapart.
a) YBeperTe ce, Ye TevallaTta Boga NpeMmHaBa npes pesduTe, NpoLenuTe, 3akioUBaLymTe ce CTPaHUUYHN CKOOW, PBXKKUTE,

nab3rawute ce NOBbPXHOCTU 1 rPaBMpaHUTe NOBbPXHOCTN HAa BCUYKN U3[ENuA.

9 MopcyweTe pencata, yabmKUTeNs 3a pesca 1 TabnaTa 3a pesicy, KaTo 13non3eate Kbpnu 6e3 BacuHKy 1/unv GUNTpupaH Bb3gyx
nop HanAraHe.

10 MpoBepeTe pencata, yabxK1TeNA 3a penca 1 Tabnara 3a pencu 3a BUgumMo 3ambpcsBaHe. [loBTopeTe cTbMKMTE OT 3 10 9, aKo ce
HabnogaBa 3aMbpcABaHe.

11 AKko n3genvaTa we 6baaT ge3nHpeKumpaHmn cnef ToBa, NponycHeTe Tasn CTbNKa U npeMuHeTe KbM pasgen 7.0.

Cnep nouncTeaHe nocraBeTe pencata n yabnxmnTena 3a pesica B CbOTBETHUTE cKobu Ha TabnaTta 3a pencn ((Dl/lrypa 2).

YBuitTe Tabnata 3a pencu (c pencata u yab/KkUTeNA 3a pesica BbTpe) B ABa C/10A CTaHAAPTHO CTEPUIM3aLVMOHHO GpONINO A0 HelHaTa
cTepunusaums.

6.2 MHCprKI.lIIIVI 3a PbYHO NOYNCTBaHEe C aJiKaJ/ieH NoYNCTBaly npenapart

CTbnka Mpoueaypa
1 YBepeTe ce, ye CTe OTCTPaHWIM BCUUKM aKCecoapm OT pesicaTa U yab/ixK1TeNd 3a perca.
2 Pasrno6ete pencata v yabmkutens 3a penca.
a) AKo pencaTa v yab/mKUTENAT 3a pesica ce HaMmMpaT B TabnaTa 3a pescu, OTCTpaHeTe Kanaka oT TabnaTa 3a pency, cnep KoeTo
n3BafeTe pencarta 1 yobimkUTens 3a penca.
6) AKo pencata v yABIDKUTENAT 3a penica ca crnobeHun 3aefiHo, N3AbPManTe Harope yAbIKUTENA 3a Pesca, 3a fja ro N3BaamTe ot
pencata (Qurypa 4).
3a pencaTa ce yBepeTe, Ye KONUYETO € HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMMJIEKTA Ha NPOKCMMasHaTa Knamna u peséute ca otkputu (Ourypa 3).
3 M3nnakHeTe pencata, yabmKkuTens 3a penca v Tabnata 3a pency nog Tevawa > 20°C yelwmsaHa (NuTeiiHa) Bofa 3a 1 MUHYTa, 3a Aa
OTCTpaHuTe rpybrTe 3ambpcsaBaHuA. Mpu BUAMMO 3aMbpcABaHe 13MoN3BaiiTe YeTKa C MeKU BIaKHa, 3a ia ro MoYmncTuTe.
Mpwu n3nnakeaHe Ha pencarta:
a) HabnerHeTe Ha pe36ata, NpouennTe, NIb3ralmnTe Ce NOBbPXHOCTM 1 FPaBUPAHKTE NOBBbPXHOCTY.
6) YBepeTe ce, Ue KOMYETO OCTaBa HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMIJIEKTA Ha NMPOKCMMaHaTa Kiamma 1 BbTpellHaTa pe36a Ha KonyeTto e
HambJsiHo oTKkpuTa (Ourypa 3).
Mpwv n3nnakBaHe Ha yAbIKUTENA 3a penca:
a) HabnerHeTe Ha NpouenuTe 1 rpaBMPaHUTE MOBbPXHOCTM.
Mpu n3nnakeaHe Ha Tabnata 3a pencu:
a) HabnerHeTe Ha NpouenuTe, 3aKN0YBALLMTE Ce CTPAHNYHU CKOOW, APBXKKNTE, CKOOMTE 1 rpaBMpaHMTE MOBbPXHOCTY.
4 MpuroTeeTe ankaneH nouncraaly npenapar, kato Neodisher® Mediclean Forte nnu eKBMBaneHT, CbrnacHo NpenopbKUTe Ha
Npoun3BOANTENSA, KaTO U3MON3BaTe YelMaAHa (NuTenHa) Boga.
5 MoToneTe n3LANO oTAENeHaTa penca, yab/KUTeNA 3a penica U Tabnata 3a pencu B NoAroTBeHaTta BaHa C NOYMCTBaLY NpenapaT u
1 ocTaBeTe ia ce HaKUCHAT 32 MUHUMYM 10 MUHYTU UK CbINacHO NPENOPbKMTE Ha NPOV3BOANTENA, B 3aBUCMMOCT OT TOBa Koe e
no-abnro. HakmcHeTe pencata Taka, Ye pe3baTta Ha KONUYeTo Aa e HanbsiHO oTKpuTa (Durypa 3).
KoraTo nouncTBaTe HAKONKO U3Lenus eJHOBPEMEHHO, N30ArBaNTe KOHTAKT MEXAY TAX.
6 Cnep n3TyaHe Ha BPEMETO 3a HaKUCBaHe NOYMCTETE C YETKa C MeKV BllakHa pencaTa, yab/KUTeNs 3a pesica 1 TabnaTa 3a pencu nog
NIMHUATA Ha BOLATA, BCAKA 32 MUHUMYM 1 MMHYTa, 3a la OTCTPAHWTE BCUYKM BUAMMY 3aMbPCABaHNSA.
3a pencara:
a) HabnerHeTe Ha BbHLUHaTa U BbTpeLLHATa pe36a, NpoLenuTe, Nb3ralyute ce NoBbPXHOCTU U FPaBrpaHNTe MOBBPXHOCTH.
6) [lo Bpeme Ha YeTKaHETO Ce YBEpPEeTe, Ye KOMYETO OCTaBa HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMMJIEKTa Ha MPOKCMMarHaTa Knamna u
BbTpeLLHaTa pe36a Ha KOMYeTo e Hamb/HO oTKpuTa (Purypa 3).
3a yabmkutens 3a penca:
a) HabnerHeTe Ha NpouenuTe 1 rpaBUPaHUTE MOBbPXHOCTU.
3a Tabnarta 3a pencu:
a) HabnerHeTe Ha NpouenuTe, 3aKN0YBALLMTE Ce CTPAHUYHU CKOOW, APBXKKNTE, CKOOMTE 1 FpaBMpaHnTe MOBbPXHOCTY.
7 [lokaTo ca noToneHw, N3TbpKarTe BCUYKM NMOBbPXHOCTM Ha pencaTa, yaob/iKITeNs 3a pefca 1 Tabnara 3a pency 3a 1 MyHyTa € y1cTa
Kbpna (Hanp. Kbpna 6e3 BNacuHKM), HaBNa)XKHeHa C NPUIroTBEH PAa3TBOP Ha MOYMCTBALL Npenapar.
8 M3BapeTe pencata, yab/mKuTens 3a pesnca v TabnaTa 3a pencu oT BaHaTa C MOYMCTBaLLY NpenapaT v v M3niakHeTe noj Tevaila
yelwMmsHa (NUTeHa) Boda 3a MMHUMYM 5 MUHYTU, 33 la OTCTPaHMTE OCTaTbLMTe OT MOYMCTBALLMA Npenapar.
a) YBeperTe ce, Ye TevallaTta Boga NpeM1HaBa npes pesbuTe, NpoLenuTe, 3akioUBaLmTe ce CTPAHUUYHN CKOOW, APBXKKUTE,
NAb3rawuTe ce NOBbPXHOCTU U FPaBMPAHNTE MOBBPXHOCTN Ha BCUYKM U3Aenus.
9 MopcyweTe pencata, yAb/mKUTENs 3a pesica 1 TabnaTa 3a pesicu, KaTo 13non3eate Kbpnu 6e3 BnacuHKy 1/vnv GUNTpUpaH Bb3gyx

noj HanAraHe.
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Crbnka Mpouepypa
10 lMpoBepeTe pencata, yAbIKMTENA 3a pesica U TabnaTta 3a pency 3a BUAMMO 3ambpcaBaHe. [ToBTopeTe CTbKUTe oT 3 10 9, aKo ce
HabniofaBa 3aMbpcABaHe.
11 AKo uspenvaTa we 6baaT Ae3vHdeKUMpaHn cief ToBa, NMPOMyCHeTe Ta3un CTbIKa 1 NpemrHeTe KbM pasgen 7.0.

Cnep nouyncTBaHe NocTaBeTe pescarta u yObXNTENA 3a pesica B CbOTBETHUTE cKkobu Ha TabnaTa 3a pencn (G)Mrypa 2).

YBuiiTe Tabnata 3a pencn (c pencata n yabnxutena 3a penca B'pre) B iBa CNOA CTaHOAPTHO CTepuin3aumoHHO d)OJ'WIO [0 HelHaTa
crepunmsayma.

6.3 MHCprKU,VIVI 3a aBTOMaTU3MNpPaHO NOYNCTBaHe C @H3MMEH WK a/iKaJsieH noYyucTealy npenapar

Crbnka Mpoueaypa
1 YBepeTe ce, ye CTe OTCTPaHWIM BCUYKM aKcecoapm OT pesicaTa 1 yabiKUTeNs 3a pesnca.
2 Pasrno6ete pencata v yabmkutens 3a penca.
a) AKo pencata v yABIDKUTENAT 3a pesica ce Hamupar B TabnaTta 3a pency, OTCTpaHeTe Kamnaka oT TabnaTa 3a pency, cnef KoeTo
n3BafeTe pesicaTta u yab/KUTENA 3a penca.
6) AKo pencaTa v YAbKUTENAT 3a pesica ca crnobeHun 3aefHo, M3AbpranTe Harope yAbIKUTENSA 3a pesica, 3a Aa ro n3BagmTe ot
pencata (Qurypa 4).
3a pencata ce yBepeTe, Ye KONUYETO € HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMIJIEKTA Ha NPOKCMMasHaTa Knamna u peséute ca otkputu (Ourypa 3).
3 M3nnakHeTe pencata, yabmkuTens 3a penca 1 Tabnata 3a pefcy nog Tevalla cTyAeHa YellmMsHa (nuTeliHa) Boaa 3a 1 MyHyTa, 3a fa
OTCTpaHuWTe rpy6rTe 3ambpcsiBaHUA. Mpy BUAMMO 3aMbpcsiBaHe U3M0JN3BaiiTe YeTKa C MEKU BNIaKHa, 3a ja ro MoYmncTuTe.
Mpwn n3nnakBaHe Ha pencata:
a) HabnerHete Ha pe36arta, NpoLennTe, Nb3ralyTe Ce MOBbPXHOCTY 1 FPaBUPAHUTE MOBbPXHOCTU.
6) YBepeTe ce, e KOMYETO OCTaBa HaMb/IHO Pa3BUTO OT KOMIJIEKTA Ha NMPOKCMManHaTa Knamna 1 BbTpellHaTa pe36a Ha KonyeTto e
HanbnHo oTkputa (Gurypa 3).
Mpw n3nnakBaHe Ha yabIKUTENSA 3a penica:
a) HabnerHeTe Ha NpouenuTe 1 rpaBMPaHUTE NOBbPXHOCTU.
Mpwn n3nnakBaHe Ha Tabnata 3a pencu:
a) HabnerHeTe Ha NpouenuTe, 3aKNOYBALLMTE CE CTPAHUUYHUN CKOOW, APBXKITE, CKOOUTE 1 FpaBMpaHnTe MOBbPXHOCTY.
4 MNocTaBeTe pencata v yab/KUTENSA 3a pesica B CbOTBETHWTe CKOOM Ha Tabnata 3a pencu (Ourypa 2).

MpemecTteTe n3genvsaTa oT TabnaTa 3a pencu Bbpxy NOAXOAsALA CUCTEMA OT CTOMKM (Hanp. CTOMKa 3a KONIEKTOP Ha 3 HUBA),
Hamupalla ce B fe3nHPeKLMo3HaTa M1sIHa MaLLnHA, 3a Aa r obpaboTuTe.

a) YBepeTe Ce, e KanakbT Ha Tabnata 3a pencu He e Bbpxy Tabnara. [NocTaBeTe Kanaka Ha OTKPUTO MACTO B ,Ele3|/|HC])eKLlI/I03HaTa
MUANHa MalllHa N NoA brrbJl, 3a Aa yNnecHUTe OTTUYaHeTo.

97




CTbnKa

Mpouepypa

6 MN36epeTe napameTpuTe Ha aBTOMATU3UPAHUA LMKDBI Ha M3MIUBAHE, KaKTO e MocoYeHo no-gony, 3a EAVIH ot aBaTa BMAa eH3vMeH
WNK ankaneH noymcrealy npenapar, a HE M 3A [1BATA. Ako 13non3BaTte eH3MMeH NoYnCTBaLY Npenapart, 13non3BeariTe Tabnvuata
C NapaMeTpu 3a eH3VMeH NoYMCTBaLL Npenapar; ako 13Mosi3BaTe afkaneH NoYnCTBaLY Npenapar, 13non3BaiTe Tabnvuarta ¢
napameTpu 3a asikaneH nouncTeawy npenapat. Cnep Kato Tabnata 3a pencu (CbabpKalla pesicata U yabIikuTens 3a pencu) 6bvae
nouuncteHa ¢ EJVH ot gBaTa BMAa nouncTBaly npenapar — eH3VMEH WY ankaneH, NpemMrHeTe KbM cnefBallarta CTbrka.
CnepBalyaTta Tabnuua cbabpa CUCHK C NapameTpu 3a aBTOMaTU3NPaHO NOYKNCTBaHe C @H3MMEH NOoYMCTBaLY Npenapar.
NMAPAMETPU 3A ABTOMATUYHO NOYUCTBAHE C EH3MMEH MOYUCTBALL NMPEMAPAT
Bua 1 KOHLEHTpaLMA Ha NOYNCTBaLMA
®daza Bpeme (MuHyTN) Temnepatypa u Bug Boga A uenTpay w
npenapar
MpenBaputenHo |2:00 CrypeHa yelwmsaHa (nuTeiHa) Boga | Henpunoxumo
N3MMBaHe
EH3UMHO n3mun- | 4:00* lopewa yewmsHa (nuTeliHa) Boga | EH3MmeH noumncTtealy npenapart, KaTo
BaHe Valsure® Enzymatic Cleaner nunu eksusa-
JIEHT, NPUrOTBEH NO NpenopbKa Ha Npoun3s-
BOAUTENA Ha NOYMCTBALLMA NpenapaT
M3nnaksaHe 2:00 > 43°C yewMmaAHa (MuTenHa) Boaa Henpunoxumo
(3apapeHa Touka)
TepmuuHa pe- 5:00 90°C KpUTUYHa BoAa (3ajapeHa Henpunoxumo
3uHdekuna (He- TOuKa)
3aabmKMTenHo)
WN3cywasaHe 7:00 45°C (3apageHa Touka) Henpunoxumo
* inn cbrnacHo NpenopbKUTe Ha NPOM3BOAUTENA, aKO Ca MNO-BUCOKN CTOMHOCTY
#KoHcynTupaiiTe ce ¢ pbKOBOACTBOTO Ha BalLeTo 3aBefeHlie, 3a ja onpeaeniTe Aanu e HeobxoanMa fe3nHdeKUra
CnepBalyaTta Tabnunua CbabpKa CNUCHK C NapameTpy 3a aBTOMaTU3UPaHO NOYMCTBAHE C anKaneH NoYncTeally npenapar.
NMAPAMETPU 3A ABTOMATUYHO NOYUCTBAHE C AJIKAJIEH MOYUCTBALL NPEMNAPAT
Bupa 1 KOHLIEHTPALMA Ha NOYNCTBaLMSA
®dasa Bpeme (MuHyTn) Temnepartypa u Bug Boga A uenTpay w
npenapar
MpenBaputenHo |2:00 CrypeHa yelwmsaHa (nuTeiHa) Boda | Henpunoxumo
MN3MMBaHe
AnkanHo nsmmu- | 10:00* lopewa yewmsaHa (NuTeliHa) Boga | AnlkaneH noyncTBally npenapar, KaTo
BaHe Neodisher® Mediclean Forte unu eksusa-
NIEHT, NPUrOTBEH NO NpenopbKa Ha Npou3-
BOAUTENA Ha NOYNCTBALLMA NpenapaT
M3nnakBaHe 2:00 > 43°C yewmsiHa (NuTenHa) Boaa Henpunoxumo
(3amageHa Touka)
TepmuuHa pe- 5:00 90°C KpuTUYHa BoAa (3ajapeHa Henpunoxumo
3uHbeKuns (He- TOuKa)
3agbKmTenHo)
WN3cywasaHe 7:00 45°C (3apageHa Touka) Henpunoxumo
* Yinn cbrnacHo NpenopbKUTe Ha MPOU3BOAUTENSA, aKO Ca MO-BUCOKUN CTONHOCTMN
#KoHcynTupalite ce C pbkOBOACTBOTO Ha BalleTo 3aBefleHIe, 3a ja OnNpefenTe Aanu e Heobxoanma Ae3nHbeKLus
7 M3BapeTe Tabnata 3a pency (c pencata u yAbIKUTENA 33 pefca B HeA) 1 Kanaka Ha TabnaTa 3a pencu ot fe3nHdpeKLymo3HaTa MysaiHa
MalunHa. Korato nssaxgate, NpoBepeTe NOABUXHUTE YaCTU 1 OKOSIHUTE NMOBBPXHOCTM 3a MbJIHO OTCTPAHABAHE Ha BUAVMOTO
3ambpcaBaHe. Mpun BUAMMO 3ambpcaABaHe NOBTOpeTe NpoLeAypaTa 3a aBTOMaTU3MPaHO noyncTBaHe (pasgen 6.3) unv nssbpluete
npouenypa 3a pbyHO NouncTBaHe (pasaen 6.1 unm pasgen 6.2). AKo HAMa BUAMMM 3aMbPCABaHWA, MOCTaBeTe 1 3aK/oyeTe Kanaka Ha
Tabnata 3a penicu Bbpxy TabnaTa 3a pencu 1 npemrHeTe KbM CrieABaLlaTa cTbrnka.
8 Cnep nouncTtBaHe (U fe3nHbekLua) Tabnata 3a pencu (c pencaTa U yAb/KUTENA 3a penca BbTpe) TpsAOBa Aa ce yBue B iBa C/oA

CTaHAAPTHO CTEPUNN3aLMOHHO (I)OHI/IO [0 HelHaTa cTepunmnsaums.

7.0 UHcTpyKuum 3a aesuHdekumnsa (HesagbmKuTenHo*)

CTbnKa Mpoueaypa

1 KaTo BHMMaBaTe pe36aTa Ha KOMYeTo Ha peficaTa fla € Hamb/IHO oTKpuTa (Drrypa 3), noctaBeTe pencaTa U yaAb/KUTENA 3a penca B
CbOTBETHUTE CKObY Ha Tabnata 3a pencu (Qurypa 2).

2 MpemecTeTe n3penvaTa ot Tabnata 3a pency Bbpxy NMoaxoAsLa crcTemMa OT CTOMKM, Hamupalla ce B fe3nHbeKLMo3HaTa MUANHa
MallWHa, 3a Aa rm obpaboTtuTe.
a) YBeperTe ce, e KanakbT Ha TabnaTa 3a pencu He e Bbpxy Tabnata. [locTaBeTe Karnaka Ha OTKPUTO MACTO B ie3nHdeKLMo3HaTa

MUSTHa MaLlLWHa 1 MoJ bI'bJl, 3a Ad YIeCHUTE OTTUYaHeTO.
3 3apaiTe ckopocTTa Ha moTopa Ha BVICOKA, ako e npunoxumo, 1 n3bepete ciefHNTE NPenopbunTeNHN NapameTpu:
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Crbnka Mpouepypa
Bupa v KOHUeHTpaLUVA Ha NoYnCcTBaLnNA
Qasa Bpeme (MuHyTn) Temnepatypa u Bug Boa A ueHTpau -
npenapar
TepmanHo ns- 5:00 90°C KpUTUYHa BoAa (3ajapeHa Henpunoxumo
nnakBaHe TOYKa)
4 M3BageTe Tabnata 3a pencu (c pencata U yab/mKUTENA 3a penica BbTPE) 1 Kanaka Ha Tabnata 3a pencu ot fe3nHbeKLymosHata MusnHa
MaluMHa. MocTaBeTe Kanaka Ha TabnaTa 3a pencu Bbpxy Tabnara 3a pencu v ro 3aksioueTe.
5 Cnep pe3nHbeKumA TabnaTa 3a pencu (c pencata v yAb/mKUTeNs 3a pesica BbTpe) TpsbBa [ia ce yBuMe B iBa CJ10A CTaHAAPTHO
NonMNpOonmUIeHOBO CTePUNM3aLMOHHO GONNO A0 HEMHATa CTepUnr3aLms.

* ABTOMaTM3npaHaTa TepMmMyHa Ae3I/IH¢eKLI,I/IH ce npenopbyBa CbrMaCcHO NHCTPYKLUMNUTE Ha 3aBe€AEHMNETO KaTo AONbIHUTENEH d)aKTOp 3a 6e3onacHoCT 3a
nepcoHana

8.0 UHcTpyKuMn 3a cTepunusanuns

KomnnekTsT Ha pencuTe (penca, yabmkuten 3a pesca u Tabna 3a pency) Tpabsa Aa 6bae cTepunmsvpaH npeay BcAaka ynotpeba B CboTBETCTBUE C
noaxoaAwmTe npoueaypu Ha 6onHULaTa U CeaHUTe NPenopPbUNTENHM MHCTPYKLMM 1 NapameTpu.

3a6enexka: Mpu crepunusnpaHe Ha MHOXKeCTBO U3AeNNA B eéAVH LINKDbA ce yBepeTe, Ye U3fiennaTa uin Tabnute He ca efAHa BbpPXy Apyra n He ce
npeBMwaBa MaKCMMaNHOTO HaTOBapBaHe Ha cTepunnsaTopa.

Crbnka Mpoueaypa
1 3a pencaTa ce yBepeTe, Ye KONUYeTO e HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMIJIEKTa Ha NPOKCManHara knamna (Ourypa 3).
2 YBepeTe ce, Ye peficaTa 1 YABIKUTENAT 3a pesica Ca 3akperneHun B CbOTBETHUTE CKOOM B TabnaTa 3a pency, a KanakbT Ha Tabnata e

rnocTaBeH U 3akntoueH (Ourypa 2).

3 Crepunusmparite ypes ctepunmsauus ¢ napa. Msgenvata morat fa 6baat CTepunvsnpaHm € napa Ypes npeaBapuTenHo
BaKyyMVpaHe UAu rpaBuTadHy MeToau:

Tun crepunusatop |KoHourypaums MuHumanHa remne- | MuHumaniHo | MuHumanHo | MuHumanHo Bpeme
paTtypa BpeMme Ha eK- | BpeMme 3a cy- | 3a oxnaxpaHe
cnosuyua weHe
[paBuTayHO OTMe- [lBoiiHO onakoBsaHu' 121°C 30 MUHYTK 50 MUHYTK 30 MuHyTZ
cTBaHe
MpensaputenHo ga- | ABOVHO onakoBaHu' 132°C 4 MUHYTK 30 MyHYTH Henpunoxumo
Kyymupare [lBoiiHo onakosaHu' 134°C 3 MUHYTK 30 MUHYTU 60 MuHyT?

"Halyard Health H300 unu ekBuBaneHT, 3apefeH B KOHdUrypaLwmaTa, onncaHa Ha Gurypa 2

2Moxe fa e HeobxoanMma 0bpaboTka cief cTepunnsauma ¢ napa. MoctaseTe N3BbH KamepaTa BbpXy TefleHa CTOlKa, 3a Aa ce
oxnagu.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsBaxpaiiTte Tabnata 3a pencu oT cTepuiHaTa onakoBKa cjiefi cTepuiansaums c napa. Tosa moxe
Aa KOMNpomeTnpa cTepunHocTTa.

9.0 CbxpaHeHune

CbxpaHABalnTe CTepUNN3NPaHnNA C Napa KOMMIEKT 3a pencu 3a MHOroKpaTHa yn0Tpe6a (1.e. Tabnara 3a pencu c pencata 1 yabXKntena 3a pesnca B Hes) B
[BONHO ONakoBaHa KOH(I)I/IpraLWIFI Ha XnafgHO 1 CyX0 MACTO.

10.0 basoBa yHuKanHa ngeHTudrKkauma Ha nsgenverto - ngeHTudukatop Ha usgenuerto (UDI-DI)
basosata UDI-DI e kntoy 3a 4OCTbM 33 CBbpP3aHa C U3fgenneTo nHpopmauus, BbeeaeHa B Eudamed.

CnepHata Tabnuua cbabpa 6asosuTe UDI-DI 3a KomnnekTa 3a pencu 3a MHOrokpatHa ynotpeba Edwards:

Mpoaykr Mopen Bbasos UDI-DI

Penca 3a mHorokpaTHa ynotpe6a Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
YObmKUTEN 3a penca 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a Edwards 10500EX 0690103D004REUOOOYA
Tabna 3a pencu Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA

29




Romana

Rx Only
Set de sina reutilizabila Edwards

Instructiuni privind ingrijirea si reprocesarea accesoriilor pentru sina reutilizabila Edwards (10500RL), extensia
pentru sina reutilizabila Edwards (10500EX), precum si tava pentru sina Edwards (TRAY10500RL)

Instructiuni de utilizare

1.0 Introducere

Sina reutilizabila (sina), extensia pentru sina reutilizabild (extensia pentru sind) si tava pentru sina (tava) Edwards, denumite colectiv setul de sina reutilizabild
Edwards, sunt accesorii reutilizabile si sterilizabile destinate utilizarii impreuna cu terapiile cardiace transcateter Edwards compatibile (Figura 1). Sina si
extensia pentru sind sunt accesorii optionale, care nu intra in contact cu pacientul, care se prind de o platforma reutilizabila compatibila pentru a servi drept
sind pentru stabilizatoarele modulare compatibile ce sustin si mentin pozitionarea cateterelor in timpul procedurilor de implantare. Tava pentru sina est un
accesoriu optional, care nu intra in contact cu pacientul, care serveste drept recipient pentru depozitarea si/sau reprocesarea accesoriilor compatibile.

Setul de sina reutilizabila Edwards este destinat utilizarii intr-o sala pentru proceduri cardiace (de exemplu, laboratorul de cateterizare, sala hibrida etc.) de
catre medici si/sau personalul de asistenta, precum si in zonele de procesare sterila, de catre personalul departamentului de procesare sterila.

2.0 Domeniu de utilizare

Sina reutilizabila este destinata sa ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de implantare in timpul procedurilor intracardiace.
Extensia pentru sina reutilizabila este destinata sa ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de implantare in timpul procedurilor intracardiace.

Tava pentru sind este conceputa pentru a facilita procesarea si depozitarea in conditii sterile ale accesoriilor dispozitivelor intracardiace.

3.0 Masuri de precautie

Cititi toate indicatiile si masurile de precautie din aceste instructiuni de utilizare inainte de a utiliza sina, extensia pentru sina si tava pentru sina. Instructiunile
de utilizare sunt disponibile in format electronic la adresa www.eifu.edwards.com. De asemenea, puteti solicita o copie sunand la sediul Edwards la
+1.888.570.4016 sau contactand reprezentantul clinic local.

Sina, extensia pentru sind si tava pentru sind sunt furnizate nesterile. Inainte de utilizare, curatarea si sterilizarea trebuie efectuate conform instructiunilor
furnizate in prezentul document. Curatarea si/sau resterilizarea necorespunzatoare pot duce la infectie.

Ambalajul original al sinei si cel al extensiei pentru sind nu sunt concepute pentru sterilizare. O procesare in care se utilizeaza ambalajul original poate duce la
compromiterea sterilitatii.

Nu folositi dispozitivele daca se observa semne de deteriorare.

4.0 Mod de furnizare

Sina, extensia pentru sind si tava pentru sina sunt furnizate nesterile. Consultati anexa Figuri pentru referinta.

5.0 Limitarile reprocesarii

Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca fiind capabile sa pregateasca sina si extensia pentru sina pentru utilizare procedurala sterila. Este
responsabilitatea utilizatorului/spitalului/furnizorului de servicii medicale sa se asigure ca reprocesarea este efectuata folosind echipamentele si materialele
adecvate specificate in acest document, precum si ca personalul a fost instruit in mod adecvat cu privire la aceste instructiuni de reprocesare pentru a
obtine nivelul dorit de decontaminare; acest lucru necesita validarea si monitorizarea regulata ale echipamentelor si proceselor. Orice abatere din partea
utilizatorului/spitalului/furnizorului de servicii medicale de la metodele de reprocesare subliniate in aceste instructiuni trebuie sa fie evaluata din punctul de
vedere al eficacitatii, pentru a evita eventuale consecinte adverse.

Sfarsitul duratei de utilizare este determinat in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare (consultati sectiunea 5.1 pentru instructiuni privind
verificarea).

5.1 Instructiuni pentru verificarile vizuale si functionale ale dispozitivului

5.1.1 Pregatirea pentru verificarile vizuale si functionale

Pas Procedura
1 Asigurati-va ca indepartati toate accesoriile de pe sind si de pe extensia pentru sina.
2 Dacéd nu este demontatd, asigurati-va cd indepdrtati extensia pentru sina de pe sina, trdgand-o in sus (Figura 4).

5.1.2 Verificari vizuale

Pas Procedura
1 Verificati sina, extensia pentru sind si tava pentru sina pentru a depista orice pete ce constituie pericol biologic si nu pot fi
indepartate.
2 Verificati sina, extensia pentru sina si tava pentru sind pentru a depista orice fisuri si/sau zgarieturi, urme de coroziune sau

deteriorare, care pot fi observate bine intr-un mediu bine iluminat. Uzura normala este de asteptat din cauza utilizdrii repetate.

3 Dispozitivul defect trebuie retras din uz si inlocuit daca oricare dintre verificari se dovedeste a fi inacceptabila.

Edwards, Edwards Lifesciences si sigla cu litera E stilizatd sunt mdrci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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5.1.3 Verificari functionale

Pas Procedura
1 Verificati daca butonul sinei se cupleaza complet in filet prin rotirea acestuia atat in sensul acelor de ceasornic, cat si in sens invers.
2 Verificati dacd sina si extensia se potrivesc in suporturile specificate din tava pentru sina si daca se fixeaza capacul tavii pe baza tavii.
3 Dispozitivul defect trebuie retras din uz si inlocuit daca oricare dintre verificari se dovedeste a fi inacceptabild.

5.2 Eliminarea dispozitivelor

Dispozitivele deteriorate pot fi manipulate si eliminate in acelasi mod ca deseurile spitalicesti, in conformitate cu reglementarile locale, deoarece nu exista
riscuri speciale legate de eliminarea acestor dispozitive.

6.0 Instructiuni de curatare

Sina, extensia pentru sind si tava pentru sina trebuie curatate inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu procedura adecvata a spitalului si cu urmatoarele
instructiuni si urmatorii parametri recomandati. Dupa curdtare, sina si extensia pentru sind trebuie asezate in suporturile corespunzdtoare din tava pentru sina
(Figura 2); ulterior, tava pentru sina trebuie ambalatd in doua straturi de ambalaj de sterilizare standard pana cand este sterilizata.

Nota: nu utilizati perii metalice, bureti abrazivi, substante chimice agresive (cum ar fi clorul sau soda caustica) sau alte materiale de curatare
abrazive atunci cand curatati dispozitivele. Acestea pot deteriora dispozitivul in mod ireversibil.

Dispozitivele trebuie curatate utilizand una dintre urmatoarele metode: 1) curatare manuald cu detergent enzimatic (Sectiunea 6.1), 2) curdtare manuala cu
detergent alcalin (Sectiunea 6.2) sau 3) curatare automata fie cu detergent enzimatic, fie cu detergent alcalin (Sectiunea 6.3). Procedura pentru fiecare dintre
aceste metode este prezentata mai jos.

AVERTISMENT: incapacitatea de a aseza, de a curata si de a steriliza in mod adecvat sina si extensia pentru sina in tava pentru sina in conformitate
cu aceste instructiuni de utilizare poate duce la infectie, vatamarea utilizatorului sau vatamarea pacientului.

6.1 Instructiuni pentru curatarea manuala cu detergent enzimatic

Pas Procedura
1 Asigurati-va ca indepartati toate accesoriile de pe sina si de pe extensia pentru sina.
2 Dezasambilati sina si extensia pentru sina.

a) Daca sina si extensia pentru sina sunt in interiorul tavii pentru sina, scoateti capacul de pe tava pentru sina, apoi scoateti sina si
extensia pentru sind.

b) Dacd sina si extensia pentru sind sunt asamblate impreuna, trageti in sus extensia pentru sina pentru a o scoate de pe sind
(Figura 4).

In ceea ce priveste sina, asigurati-vd c& butonul este complet desficut din ansamblul pensei clamp proximale si ci filetele sunt

expuse (Figura 3).

3 Clatiti sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub jet de apa rece (potabild) la = 20 °C timp de 1 minut pentru a indeparta
murdadria vizibila. Daca este vizibild murdarie, utilizati o perie cu peri moi pentru a o curdta.

Tn timp ce clatiti sina:
a) Axati-va pe filete, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.

b) Asigurati-va ca butonul ramane complet desfacut din filetele ansamblului pensei clamp proximale si c filetele interne ale
butonului sunt complet expuse (Figura 3).

Tn timp ce clatiti extensia pentru sina:

a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.

Tn timp ce clatiti tava pentru sina:

a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.

4 Preparati un detergent enzimatic si cu pH neutru, cum ar fi Valsure® Enzymatic Cleaner sau un echivalent, conform recomandarilor
producatorului folosind apa de la robinet (potabild).

5 Scufundati complet sina, extensia pentru sina si tava pentru sind separate in baia de detergent preparata si lasati-le la inmuiat timp
de cel putin 2 minute sau conform recomandarii producatorului, oricare durata este mai mare. iInmuiati sina astfel incat filetele
butonului sd fie complet expuse (Figura 3).

Cand curétati simultan mai multe dispozitive, evitati contactul intre dispozitive.

6 Dupa timpul de inmuiere, utilizati o perie cu peri moi pentru a curata sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub apa timp de
cel putin 1 minut fiecare pentru a indeparta toate urmele de murdarie vizibila.

Pentru sina:
a) Axati-va pe filetele interne si externe, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.

b) Tn timpul periajului, asigurati-va ca butonul rimane complet desficut din ansamblul pensei clamp proximale si ci filetele
interne ale butonului sunt complet expuse (Figura 3).

Pentru extensia pentru sina:

a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.

Pentru tava pentru sina:

a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.

7 In timp ce sunt scufundate, stergeti toate suprafetele sinei, ale extensiei pentru sind si ale tavii pentru sina timp de 1 minut cu o
laveta curata (de exemplu, o laveta fara scame), umezita cu solutia de detergent preparata.

8 Scoateti sina, extensia pentru sind si tava pentru sina din baia de detergent si clatiti-le sub jet de apa de la robinet (potabild) timp de

cel putin 5 minute pentru a indeparta reziduurile de detergent.

a) Asigurati-va cé apa de la robinet trece prin filetele, crestaturile, clamele laterale de prindere, manerele, suprafetele de glisare si
suprafetele gravate ale tuturor dispozitivelor.

9 Uscati sina, extensia pentru sind si tava pentru sina utilizand lavete fara scame si/sau aer comprimat filtrat.
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Pas Procedura

10 Verificati sina, extensia pentru sind si tava pentru sind pentru a depista eventualele urme de contaminare vizibild. Daca se observa
urme de contaminare, repetatii pasii de la 3 panala 9.

11 Daca dispozitivele urmeaza sa fie dezinfectate, ignorati acest pas si treceti la Sectiunea 7.0.

Dupad curatare, asezati sina si extensia pentru sind in suporturile corespunzdtoare din tava pentru sina (Figura 2).

Ambalati tava pentru sind (care contine sina si extensia pentru sind) in doua straturi de ambalaj de sterilizare standard, pana cand
este sterilizata.

6.2 Instructiuni pentru curatarea manuala cu detergent alcalin

Pas

Procedura

1

Asigurati-va ca indepartati toate accesoriile de pe sind si de pe extensia pentru sind.

2

Dezasamblati sina si extensia pentru sina.

a) Daca sina si extensia pentru sina sunt in interiorul tdvii pentru sind, scoateti capacul de pe tava pentru sind, apoi scoateti sina si
extensia pentru sina.

b) Dacd sina si extensia pentru sind sunt asamblate impreuna, trageti in sus extensia pentru sina pentru a o scoate de pe sind
(Figura 4).

In ceea ce priveste sina, asigurati-va ca butonul este complet desfacut din ansamblul pensei clamp proximale si c& filetele sunt
expuse (Figura 3).

Clatiti sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub jet de apa rece (potabild) la = 20 °C timp de 1 minut pentru a indeparta
murdaria vizibild. Daca este vizibila murddrie, utilizati o perie cu peri moi pentru a o curata.

Tn timp ce clatiti sina:
a) Axati-va pe filete, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.

b) Asigurati-va ca butonul ramane complet desfacut din filetele ansamblului pensei clamp proximale si ca filetele interne ale
butonului sunt complet expuse (Figura 3).

In timp ce clatiti extensia pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.
In timp ce clatiti tava pentru sina:

a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.

Preparati un detergent alcalin, cum ar fi Neodisher® Mediclean Forte sau un echivalent, conform recomandarilor producatorului
folosind apa de la robinet (potabila).

Scufundati complet sina, extensia pentru sina si tava pentru sind separate in baia de detergent preparata si lasati-le la inmuiat timp
de cel putin 10 minute sau conform recomandarii producatorului, oricare durata este mai mare. iInmuiati sina astfel incat filetele
butonului sa fie complet expuse (Figura 3).

Cand curdtati simultan mai multe dispozitive, evitati contactul intre dispozitive.

Dupa timpul de inmuiere, utilizati o perie cu peri moi pentru a curata sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub apd timp de
cel putin 1 minut fiecare pentru a indeparta toate urmele de murdarie vizibila.

Pentru sina:
a) Axati-va pe filetele interne si externe, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.

b) Tn timpul periajului, asigurati-va ca butonul rimane complet desficut din ansamblul pensei clamp proximale si ci filetele
interne ale butonului sunt complet expuse (Figura 3).

Pentru extensia pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.
Pentru tava pentru sina:

a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.

In timp ce sunt scufundate, stergeti toate suprafetele sinei, ale extensiei pentru sind si ale tavii pentru sina timp de 1 minut cu o
laveta curata (de exemplu, o laveta fara scame), umezita cu solutia de detergent preparata.

Scoateti sina, extensia pentru sina si tava pentru sind din baia de detergent si clatiti-le sub jet de apa de la robinet (potabila) timp de
cel putin 5 minute pentru a indeparta reziduurile de detergent.

a) Asigurati-va cd apa de la robinet trece prin filetele, crestaturile, clamele laterale de prindere, méanerele, suprafetele de glisare si
suprafetele gravate ale tuturor dispozitivelor.

Uscati sina, extensia pentru sina si tava pentru sind utilizand lavete fard scame si/sau aer comprimat filtrat.

Verificati sina, extensia pentru sind si tava pentru sind pentru a depista eventualele urme de contaminare vizibild. Daca se observa
urme de contaminare, repetatii pasii de la 3 panala 9.

11

Daca dispozitivele urmeaza sa fie dezinfectate, ignorati acest pas si treceti la Sectiunea 7.0.
Dupad curatare, asezati sina si extensia pentru sind in suporturile corespunzatoare din tava pentru sina (Figura 2).

Ambalati tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sina) in doud straturi de ambalaj de sterilizare standard, pana cand
este sterilizata.
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6.3 Instructiuni pentru curatarea automata fie cu detergent enzimatic, fie cu detergent alcalin

Pas Procedura
1 Asigurati-va ca indepartati toate accesoriile de pe sina si de pe extensia pentru sina.
2 Dezasambilati sina si extensia pentru sina.
a) Daca sina si extensia pentru sina sunt in interiorul tavii pentru sind, scoateti capacul de pe tava pentru sind, apoi scoateti sina si
extensia pentru sina.
b) Dacd sina si extensia pentru sind sunt asamblate impreuna, trageti in sus extensia pentru sina pentru a o scoate de pe sind
(Figura 4).
In ceea ce priveste sina, asigurati-vd ca butonul este complet desficut din ansamblul pensei clamp proximale si c4 filetele sunt
expuse (Figura 3).
3 Clatiti sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub jet de apa rece de la robinet (potabild) timp de 1 minut pentru a indeparta
murdadria vizibila. Daca este vizibild murdarie, utilizati o perie cu peri moi pentru a o curdta.
Tn timp ce clatiti sina:
a) Axati-va pe filete, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.
b) Asigurati-va ca butonul ramane complet desfacut din filetele ansamblului pensei clamp proximale si ca filetele interne ale
butonului sunt complet expuse (Figura 3).
In timp ce clatiti extensia pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.
In timp ce clatiti tava pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.
4 Asezati sina si extensia pentru sind in suporturile corespunzatoare din tava pentru sina (Figura 2).
5 Transferati dispozitivele din tava pentru sind intr-un sistem corespunzator de suporturi (de exemplu, un accesoriu suport colector cu

3 niveluri) din interiorul dispozitivului de spalare/dezinfectare, pentru procesare.

a) Capacul tavii pentru sina nu trebuie sa fie pe tava, asigurati-va de acest lucru. Asezati capacul intr-un loc deschis din dispozitivul
de spalare/dezinfectare, inclinat, pentru a facilita scurgerea.
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Pas

Procedura

ambalaj de sterilizare standard, pand cand este sterilizata.

6 Selectati parametrii ciclului de spalare automata din cei enumerati mai jos FIE pentru detergentul enzimatic, FIE pentru detergentul
alcalin, NU PENTRU AMBII. Daca utilizati detergent enzimatic, alegeti din tabelul cu parametri pentru detergentul enzimatic; daca
utilizati detergent alcalin, alegeti din tabelul cu parametri pentru detergentul alcalin. Odatd ce tava pentru sina (care contine sina si
extensia pentru sind) a fost curatata FIE cu detergent enzimatic, FIE cu detergent alcalin, treceti la urmatorul pas.

Urmatorul tabel prezinta lista parametrilor pentru curatarea automatd cu detergent enzimatic.
PARAMETRII PENTRU CURATAREA AUTOMATA CU DETERGENT ENZIMATIC
Etapa Timp (minute) Temperatura si tip de apa Tip de detergent si concentratie
Prespalare 2:00 Apa rece de la robinet (potabild) N/A
Spalare enzima- |4:00% Apé fierbinte de la robinet (potabi- | Detergent enzimatic, cum ar fi Valsure® En-
tica 13) zymatic Cleaner sau un echivalent, preparat
conform recomandarii producatorului de
detergent
Clatire 2:00 Apa de la robinet (potabild) = 43 °C | N/A
(valoare de referinta)
Dezinfectare ter- | 5:00 Apa critica la 90 °C (valoare de refe- | N/A
mica (optionala¥) rinta)
Uscare 7:00 45 °C (valoare de referinta) N/A
*Sau conform recomandarii producatorului, oricare valoare este mai mare
#Consultati liniile directoare ale unitatii dvs. pentru a stabili daca este necesara dezinfectarea
Urmadtorul tabel prezinta lista parametrilor pentru curatarea automatd cu detergent alcalin.
PARAMETRII PENTRU CURATAREA AUTOMATA CU DETERGENT ALCALIN
Etapa Timp (minute) Temperatura si tip de apa Tip de detergent si concentratie
Prespalare 2:00 Apa rece de la robinet (potabild) N/A
Spalare alcalind | 10:00* Apé fierbinte de la robinet (potabi- | Detergent alcalin, cum ar fi Neodisher® Me-
1a) diclean Forte sau un echivalent, preparat
conform recomandarii producatorului de
detergent
Clatire 2:00 Apa de la robinet (potabild) = 43 °C | N/A
(valoare de referinta)
Dezinfectare ter- | 5:00 Apa critica la 90 °C (valoare de refe- | N/A
mica (optionala®) rinta)
Uscare 7:00 45 °C (valoare de referintd) N/A
*Sau conform recomandarii producatorului, oricare valoare este mai mare
#Consultati liniile directoare ale unitatii dvs. pentru a stabili daca este necesara dezinfectarea

7 Scoateti tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sina) si capacul tavii pentru sina din dispozitivul de spdlare/
dezinfectare. La descarcare, verificati piesele mobile si suprafetele inconjurdtoare pentru a va asigura ca toatd murdaria vizibila
a fost indepdrtatd. Daca este vizibila murddrie, repetati procedura de curatare automata (Sectiunea 6.3) sau efectuati o procedura
de curatare manuala (Sectiunea 6.1 sau Sectiunea 6.2). Dacd nu este vizibila nicio urma de murdarie, asezati si blocati capacul tavii
pentru sind pe tava pentru sind si treceti la pasul urmator.

8 Dupa curatare (si dezinfectare), tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sina) trebuie ambalata in doua straturi de

7.0 Instructiuni de dezinfectare (optional¥)

Pas Procedura

1 Asigurandu-va ca filetele butonului sinei sunt expuse complet (Figura 3), asezati sina si extensia pentru sina in suporturile
corespunzatoare din tava pentru sina (Figura 2).

2 Transferati dispozitivele din tava pentru sind intr-un sistem corespunzator de suporturi din interiorul dispozitivului de spélare/
dezinfectare, pentru procesare.
a) Capacul tavii pentru sina nu trebuie sa fie pe tava, asigurati-va de acest lucru. Asezati capacul intr-un loc deschis din dispozitivul

de spalare/dezinfectare, inclinat, pentru a facilita scurgerea.
3 Setati turatia motorului la RIDICATA, daci este cazul, si selectati urmatorii parametri recomandati:

Etapa

Timp (minute)

Temperatura si tip de apa

Tip de detergent si concentratie

Clatire termica

5:00

Apa criticé la 90 °C (valoare de refe-
rinta)

N/A
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Pas Procedura

Scoateti tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sind) si capacul tavii pentru sina din dispozitivul de spalare/
dezinfectare. Puneti capacul pe tava pentru sina si blocati-I.

Dupa dezinfectare, tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sind) trebuie ambalatd in doua straturi de ambalaj de
sterilizare standard din polipropilend, pana cand este sterilizata.

*Dezinfectarea termica automata este recomandata conform liniilor directoare ale unitatii, ca factor suplimentar de siguranta pentru personal
8.0 Instructiuni de sterilizare

Setul de sina (sina, extensia pentru sing, tava pentru sina) trebuie sterilizat inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu procedurile adecvate ale spitalului si
cu urmatoarele instructiuni si urmatorii parametri recomandati.

Nota: atunci cand sterilizati mai multe dispozitive intr-un singur ciclu, asigurati-va ca nici dispozitivele, nici tavile nu sunt stivuite si ca nu este
depasita capacitatea maxima a dispozitivului de sterilizare.

Pas Procedura
1 Tn ceea ce priveste sina, asigurati-va ci butonul este complet desfacut din ansamblul pensei clamp proximale (Figura 3).
2 Asigurati-va ca sina si extensia pentru sina sunt fixate in suporturile corespunzatoare din tava pentru sina si ca este asezat si blocat
capacul tavii (Figura 2).
3 Sterilizati prin sterilizare cu aburi. Dispozitivele pot fi sterilizate prin metode cu pre-vid sau cu deplasare gravitationala:
Tip de dispozitiv de |Configuratie Temperatura mini- |Timp de expu- | Timp de us- | Timp de racire minim
sterilizare ma nere minim care minim
Deplasare gravitatio- | Ambalare in doua straturi' | 121 °C 30 de minute |50 de minute |30 de minute?
nala
Ambalare in doud straturi' |132°C 4 minute 30 de minute | N/A
Pre-vid
Ambalare in doud straturi' | 134 °C 3 minute 30 de minute | 60 de minute?
"Halyard Health H300 sau un echivalent incércat in configuratia ilustrata in Figura 2
2Este posibil sa fie necesara manipularea dupa sterilizarea cu aburi. Asezati in afara camerei pe suport din sarma pentru a se raci.
AVERTISMENT: nu scoateti tava pentru sina din ambalajul steril dupa sterilizarea cu aburi. Acest lucru poate compromite
sterilitatea.
9.0 Depozitare

Depozitati setul de sina reutilizabila (adica tava pentru sind care contine sina si extensia pentru sind) sterilizat cu aburi in ambalaj in doua straturi, intr-un loc
uscat si racoros.

10.0 Identificarea unica de baza a dispozitivului-identificator al dispozitivului (UDI-DI)

UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv introduse in Eudamed.

Urmatorul tabel contine UDI-DI de baza pentru setul de sine reutilizabile Edwards:

Produs Model UDI-DI de baza

Sina reutilizabila Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
Extensie pentru sina reutilizabila Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Tava pentru sind Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
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Rx Only
Ettevotte Edwards korduskasutatav ro6pakomplekt

Tarvikute hooldus- ja taasto6tlemisjuhised ettevotte Edwards korduskasutatava réobas (10500RL), ettevotte
Edwards korduskasutatava ro6pa pikenduse (10500EX) ja ettevotte Edwards roopa aluse (TRAY10500RL) jaoks

Kasutusjuhend

1.0 Sissejuhatus

Ettevotte Edwards korduskasutatav rodbas (rédbas), korduskasutatav rodpa pikendus (rodpa pikendus) ja rédpa alus (alus), mida Ghiselt nimetatakse
ettevotte Edwards korduskasutatavaks rodpakomplektiks, on korduskasutatavad ja steriliseeritavad tarvikud, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos
Uhilduvate ettevotte Edwards transkateetritega sidameteraapiatega (Joonis 1). R6dbas ja rodpa pikendus on valikulised, patsiendiga mittekokkupuutuvad
tarvikud, mis kinnituvad Ghilduvale korduskasutatavale platvormile, toimides ré6pana thilduvatele modulaarsetele stabilisaatoritele, mis toetavad ja
sdilitavad kateetri positsioneerimist implanteerimisprotseduuride ajal. Ro6pa alus on valikuline patsiendiga mittekokkupuutuv tarvik, mida kasutatakse
Uhilduvate tarvikute mahutina nende hoiustamisel v6i taastd6tlemisel.

Ettevotte Edwards korduskasutatav roopakomplekt on méeldud kasutamiseks sidameprotseduuride ruumis (nt kateeterdamislaboris, hiibriidruumis jne)
arstidele ja/voi abipersonalile ning steriilsetes tootlemispiirkondades steriilsete todtlemisosakonna to6tajatele.

2.0 Kasutusotstarve

Korduskasutatav rédbas on mdeldud paigaldussiisteemide paigutamiseks ja stabiliseerimiseks siidamesiseste protseduuride ajal.
Korduskasutatav rodpa pikendus on méeldud paigaldussiisteemide paigutamiseks ja stabiliseerimiseks sidamesiseste protseduuride ajal.

R&6pa alus on méeldud Uhilduvate sidamesisese seadme tarvikute steriilseks tootlemiseks ja hoiustamiseks.

3.0 Ettevaatusabinoud

Enne ro6pa, rodpa pikenduse ja rédpa aluse kasutamist lugege labi kdik kdesolevas kasutusjuhendis toodud naidustused ja ettevaatusabindud.
Kasutusjuhend on saadaval elektrooniliselt aadressil www.eifu.edwards.com. Uhtlasi véite tellida paberkoopia, helistades ettevétte Edwards peakontorisse
numbril +1 888 570 4016 vo6i vottes thendust oma kohaliku kliinilise esindajaga.

Ro6bas, rodpa pikendus ja rodpa alus tarnitakse mittesteriilsetena. Enne kasutamist tuleb puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevas dokumendis toodud
juhistele. Nouetekohase puhastamise ja/voi uuesti steriliseerimise tegemata jatmine voib pohjustada infektsiooni.

RO6pa ja roopa pikenduse originaalpakend pole méeldud steriliseerimiseks. Originaalpakendis to6tlemine voib rikkuda steriilsust.

Kui méarkate kahjustust, drge seadet kasutage.

4.0 Tarneviis

Ro6bas, rodpa pikendus ja rodpa alus tarnitakse mittesteriilsetena. Viiteks vt jooniste lisa.

5.0 Taastootlemisele rakenduvad piirangud

Need taasto6tlemisjuhised on valideeritud rédpa ja rodpa pikenduse ette valmistamiseks steriilsel protseduuril kasutamise jaoks. Kasutaja / haigla /
tervishoiuteenuse osutaja vastutab selle eest, et taastootlemisel kasutatakse kogu kdesolevas dokumendis kirjeldatud sobivaid seadmeid ja materjale
ning et té6tajad on nende taastodtlemisjuhiste jaoks piisavalt koolitatud, et saavutada soovitud dekontaminatsioonitase; see nduab seadmete ja
protsesside valideerimist ja korraparast jalgimist. Kiki kasutaja / haigla / tervishoiuteenuse osutaja kérvalekaldumisi selle kasutusjuhendis kirjeldatud
taastootlemismeetoditest tuleb hinnata téhususe suhtes, et véltida voimalikke kahjulikke tagajargi.

Seadme kasutusea I6pp madratakse tavaliselt kasutusest tingitud kulumise ja kahjustuste alusel (vt kontrollimise juhiseid jaotisest 5.1).

5.1 Juhised seadme visuaalseks ja funktsionaalseks kontrollimiseks
5.1.1 Visuaalseks ja funktsionaalseks kontrolliks ettevalmistamine

Juhis Protseduur
1 Eemaldage roopalt ja rodpa pikenduselt kindlasti koik tarvikud.
2 Kui see pole lahti voetud, eemaldage réopa pikendus réopalt, tdmmates rodpa pikendust réopalt tles (Joonis 4).

5.1.2 Visuaalne kontrollimine

Juhis Protseduur
1 Kontrollige rodbast, rodpa pikendust ja rodpa alust bioloogiliselt ohtlike plekkide suhtes, mida ei ole dnnestunud eemaldada.
2 Kontrollige hasti valgustatud keskkonnas ré6bast, rédpa pikendust ja rédpa alust pragude ja/voi sisseldigete, korrosiooni véi muude

kulumiste/kahjustuste suhtes. Korduval kasutamisel on oodatav tavaparane kulumine.

3 Kui mone kontrolli tulemus on vastuvoetamatu, tuleb defektne seade kasutusest korvaldada ja asendada.

Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E-logo on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.
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5.1.3 Funktsionaalsuse kontrollimine

Juhis Protseduur
1 Kontrollige, et ré6pa nupp oleks taielikult keermes, keerates nuppu pari- ja vastupaeva.
2 Kontrollige, et nii rodbas kui pikendus mahuksid ré6pa alusel olevatesse ettendhtud klambritesse ja aluse kaas haakuks aluse

alumise osa kiilge.

3 Kui méne kontrolli tulemus on vastuvéetamatu, tuleb defektne seade kasutusest kdrvaldada ja asendada.

5.2 Seadme korvaldamine

Kahjustatud seadmeid vo6ib kdidelda ja korvaldada samal viisil kui haiglajadtmeid, jargides kohalikke eeskirju, kuna nende seadmete kasutuselt
kérvaldamisega ei kaasne eriohte.

6.0 Puhastamisjuhend

Enne iga kasutuskorda tuleb rodbast, réopa pikendust ja rédpa alust puhastada kooskélas haiglas kehtestatud tegevuskavaga ning jargides soovitatud
juhiseid ja parameetreid. Parast puhastamist tuleb rodbas ja rodpa pikendus panna rédpa aluse sees olevatesse vastavasse klambritesse (Joonis 2); seejdrel
tuleb roopa alus kuni steriliseerimiseni mahkida kahekihilisse standardsesse steriliseerimispakendisse.

Mirkus. Arge kasutage seadmete puhastamisel metallharju, kiiiirimislappe, tugevatoimelisi kemikaale (nt kloor véi naatriumhiidroksiid) ega muid
abrasiivseid puhastusvahendeid. Need voivad pohjustada seadmele piisivaid kahjustusi.

Seadmeid tuleb puhastada, kasutades Uhte jargmistest meetoditest: 1) kasitsi puhastamine ensiimaatilise pesuainega (jaotis 6.1), 2) kdsitsi puhastamine
leelise pesuainega (jaotis 6.2) vai 3); automaatne puhastamine kas ensiimaatilise voi leelise pesuainega (jaotis 6.3). Kdigi nende meetodite tegevuskava on
esitatud allpool.

HOIATUS. Kui roobast ja roopa pikendust ei paigutata, puhastata ja steriliseerita roopa alusel enne kasutamist digesti nende kasutusjuhendite
kohaselt, voib selle tagajarjeks olla infektsioon, kasutaja vigastamine véi patsiendi vigastamine.

6.1 Juhised kasitsi puhastamiseks ensiimaatilise pesuainega

Juhis Protseduur
1 Eemaldage roopalt ja rodpa pikenduselt kindlasti koik tarvikud.
2 Votke rodbas ja rodpa pikendus lahti.

a) Kuiroobas ja roopa pikendus asuvad roopa alusel, eemaldage ro6pa aluse kaas ja seejarel eemaldage roébas ja roopa pikendus.
b) Kuirodbas ja réopa pikendus on kokku pandud, tdmmake roopa pikendus rodpa kiiljest eemaldamiseks lles (Joonis 4).

Ro6pa puhul veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratud ja keermed oleksid paljastatud
(Joonis 3).

3 Suure mustuse eemaldamiseks loputage rodbast, rédpa pikendust ja rédpa alust 1 minuti jooksul voolava = 20 °C kraanivee
(joogivee) all. Kui mustust on néha, kasutage nahtava mustuse puhastamiseks pehmete harjastega harja.

R&6pa loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge keermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.

b) Veenduge, et nupp jaaks proksimaalse klambri komplekti keermetest taielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks taielikult paljastatud (Joonis 3).

Ro6pa pikenduse loputamisel toimige jargmiselt.

a) Keskenduge dnarustele ja graveeritud pindadele.

Aluse loputamisel toimige jargmiselt.

a) Keskenduge onarustele, lukustatavatele kiiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.

4 Valmistage ensiimaatiline neutraalse pH-véirtusega pesuaine, nagu Valsure® Enzymatic Cleaner vdi samavaarne, tootja soovituste
kohaselt kraanivett (joogivett) kasutades.

5 Kastke eraldatud roobas, rodpa pikendus ja rodpa alus tdielikult ettevalmistatud pesuainevanni ja laske neil liguneda vahemalt
2 minutit voi vastavalt tootja soovitustele, olenevalt sellest, kumb aeg on pikem. Leotage rodbast nii, et nupu keermed oleksid
taielikult paljastatud (Joonis 3).

Mitme seadme samaaegsel puhastamisel véltige seadmete omavahelist kokkupuudet.

6 Pérast leotamisaja mé6dumist puhastage rodbast, rodpa pikendust ja rodpa alust veepiirist allpool pehmete harjastega harjaga
vahemalt 1 minuti jooksul, et eemaldada kogu nahtav mustus.

R66pa puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge sise- ja valiskeermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.

b) Harjamisel veenduge, et nupp jadks proksimaalse klambri komplektist tdielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks tdielikult paljastatud (Joonis 3).

Ro6pa pikenduse puhul toimige jargmiselt.

a) Keskenduge dnarustele ja graveeritud pindadele.

Ro6pa aluse puhul toimige jargmiselt.

a) Keskenduge dnarustele, lukustatavatele killjeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.

7 Vee all hoides, piihkige koiki roopa, roopa pikenduse ja rodpa aluse pindu 1 minuti jooksul puhta lapiga (nt ebemevabad lapid), mis
on niisutatud ettevalmistatud pesuaine lahusega.

8 Eemaldage rodbas, ro6pa pikendus ja réopa alus pesuainevannist ning loputage neid pesuaine jadkide eemaldamiseks vahemalt

5 minutit jooksva kraanivee (joogivee) all.

a) Veenduge, et voolav vesi labiks koikide seadmete keermeid, 6narusi, lukustavaid kiljeklemme, kdepidemeid, liugpindu ja
graveeritud pindu.

9 Kuivatage roobas, rodpa pikendus ja réopa alus, kasutades ebemevaba lappi ja/voi filtreeritud survedhku.
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Juhis

Protseduur

10

Kontrollige ré6bast, rédpa pikendust ja rodpa alust ndhtava saastumise suhtes. Kui taheldate saastumist, korrake 3. kuni 9. sammu.

11

Kui soovite seadmeid jargmisena desinfitseerida, jatke see samm vahele ja jatkake jaotisega 7.0.
Parast puhastamist pange rodbas ja rodpa pikendus réopa alusel vastavatesse klambritesse (Joonis 2).

Mahkige réopa alus (rédpa ja rédpa pikendusega) kuni steriliseerimiseni kahekihilisse standardsesse steriliseerimispakendisse.

6.2 Juhised kasitsi puhastamiseks leeliselise pesuainega

Juhis Protseduur
1 Eemaldage roopalt ja rodpa pikenduselt kindlasti koik tarvikud.
2 Votke rodbas ja rodpa pikendus lahti.
a) Kuirdobas ja rodpa pikendus asuvad roopa alusel, eemaldage réopa aluse kaas ja seejarel eemaldage rodbas ja réopa pikendus.
b) Kuirodbas ja roopa pikendus on kokku pandud, tdmmake rodpa pikendus rodpa kiljest eemaldamiseks Ules (Joonis 4).
R66pa puhul veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratud ja keermed oleksid paljastatud
(Joonis 3).
3 Suure mustuse eemaldamiseks loputage ré6bast, réopa pikendust ja réopa alust 1 minuti jooksul voolava > 20 °C kraanivee
(joogivee) all. Kui mustust on néha, kasutage nahtava mustuse puhastamiseks pehmete harjastega harja.
Ro6pa loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge keermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.
b) Veenduge, et nupp jadks proksimaalse klambri komplekti keermetest taielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks tdielikult paljastatud (Joonis 3).
Ro6pa pikenduse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele ja graveeritud pindadele.
Aluse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele, lukustatavatele kiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.
4 Valmistage leeliseline pesuaine, nagu Neodisher® Mediclean Forte pesuaine véi samaviirne, jirgides pesuaine tootja soovitusi
kraanivett (joogivett) kasutades.
5 Kastke eraldatud ro6bas, roopa pikendus ja roopa alus taielikult ettevalmistatud pesuainevanni ja laske neil liguneda vahemalt
10 minutit v6i vastavalt tootja soovitustele, olenevalt sellest, kumb aeg on pikem. Leotage ré6bast nii, et nupu keermed oleksid
taielikult paljastatud (Joonis 3).
Mitme seadme samaaegsel puhastamisel valtige seadmete omavahelist kokkupuudet.
6 Pérast leotamisaja moddumist puhastage rodbast, rodpa pikendust ja rodpa alust veepiirist allpool pehmete harjastega harjaga
vahemalt 1 minuti jooksul, et eemaldada kogu ndhtav mustus.
Ro6pa puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge sise- ja valiskeermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.
b) Harjamisel veenduge, et nupp jadks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks taielikult paljastatud (Joonis 3).
R66pa pikenduse puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele ja graveeritud pindadele.
R66pa aluse puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele, lukustatavatele kiiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.
7 Vee all hoides, puihkige koiki ro6pa, réopa pikenduse ja rédpa aluse pindu 1 minuti jooksul puhta lapiga (nt ebemevabad lapid), mis
on niisutatud ettevalmistatud pesuaine lahusega.
8 Eemaldage roobas, ro6pa pikendus ja réopa alus pesuainevannist ning loputage neid pesuaine jadkide eemaldamiseks vahemalt
5 minutit jooksva kraanivee (joogivee) all.
a) Veenduge, et voolav vesi labiks kdikide seadmete keermeid, dnarusi, lukustavaid kiljeklemme, kdepidemeid, liugpindu ja
graveeritud pindu.
9 Kuivatage r66bas, rodpa pikendus ja réopa alus, kasutades ebemevaba lappi ja/voi filtreeritud survedhku.
10 Kontrollige ro6bast, ré0pa pikendust ja rédpa alust ndhtava saastumise suhtes. Kui téheldate saastumist, korrake 3. kuni 9. sammu.
11 Kui soovite seadmeid jargmisena desinfitseerida, jatke see samm vahele ja jatkake jaotisega 7.0.

Pérast puhastamist pange rodbas ja rodpa pikendus réopa alusel vastavatesse klambritesse (Joonis 2).

Mahkige réopa alus (rédpa ja rédpa pikendusega) kuni steriliseerimiseni kahekihilisse standardsesse steriliseerimispakendisse.

6.3 Juhised automaatseks puhastamiseks ensiimaatilise voi leelise pesuainega

Juhis Protseduur

1 Eemaldage roopalt ja roopa pikenduselt kindlasti koik tarvikud.

2 Votke rodbas ja rodpa pikendus lahti.
a) Kuirdobas ja roopa pikendus asuvad rodpa alusel, eemaldage rédpa aluse kaas ja seejarel eemaldage rodbas ja rodpa pikendus.
b) Kuirodbas ja roopa pikendus on kokku pandud, tdmmake ro6pa pikendus rédpa kuljest eemaldamiseks Ules (Joonis 4).
R66pa puhul veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratud ja keermed oleksid paljastatud
(Joonis 3).

3 Suure mustuse eemaldamiseks loputage ré6bast, réopa pikendust ja rédpa alust 1 minuti jooksul voolava kiilma kraanivee

(joogivee) all. Kui mustust on néha, kasutage nahtava mustuse puhastamiseks pehmete harjastega harja.
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Juhis Protseduur
R66pa loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge keermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.
b) Veenduge, et nupp jaaks proksimaalse klambri komplekti keermedest taielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks taielikult paljastatud (Joonis 3).
Ro6pa pikenduse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele ja graveeritud pindadele.
Aluse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge onarustele, lukustatavatele kiiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.

4 Pange rodbas ja réopa pikendus rédpa aluse vastavatesse klambritesse (Joonis 2).

5 Asetage roopa alusel olevad seadmed tootlemiseks pesumasin-desinfitseerimisseadme sees olevale sobivale riiulististeemile (nt
3-tasemeline kollektori riiuli tarvik).

a) Veenduge, et roopa aluse kaas ei oleks alusel. Pange kaas pesumasin-desinfitseerimisseadmesse avatud kohta ja nurga all, et
hélbustada dravoolu.

6 Valige automaatse pesutsiikli parameetrid, nagu on loetletud allpool, kas ensiimaatilise véi leelise pesuaine jaoks, MITTE MOLEMAD.
Kui kasutate ensiimaatilist pesuainet, kasutage enslimaatilise pesuaine parameetrite tabelit; kui kasutate leeliselist pesuainet,
kasutage leeliselise pesuaine parameetrite tabelit. Parast ro6pa aluse (sisaldab ré6bast ja rodpa pikendust) puhastamist KAS
enslimaatilise voi leelise pesuainega, jatkake jargmise sammuga.

Jargmises tabelis on loetletud parameetrid automaatseks puhastamiseks ensiimaatilise pesuainega.
AUTOMAATNE PUHASTAMISE PARAMEETRID ENSUMAATILISE PESUAINE JAOKS
Etapp Aeg (minutid) Temperatuur ja vee tiiiip Pesuaine tiiiip ja kontsentratsioon

Eelpesu 2.00 Kilm kraanivesi (joogivesi) -

Enstimpesu 4.00* Kuum kraanivesi (joogivesi) Ensiimaatiline pesuaine, nagu Valsure® En-
zymatic Cleaner voi samavaarne, mis on val-
mistatud pesuaine tootja soovituste koha-
selt

Loputus 2.00 > 43 °C kraanivesi (joogivesi) (sea- |-

devaartus)

Termiline desin- |5.00 90 °C Ulipuhas vesi (seadevaartus) |-

fitseerimine (vali-

kuline®)

Kuivatamine 7.00 45 °C (seadevaartus) -

*V6i tootja soovituste kohaselt, olenevalt sellest, kumb aeg on pikem

#Tutvuge oma asutuse juhistega, et teha kindlaks, kas desinfitseerimine on vajalik

Jargmises tabelis on loetletud parameetrid automaatseks puhastamiseks leelise pesuainega.
AUTOMAATSE PUHASTAMISE PARAMEETRID LEELISE PESUAINE JAOKS
Etapp Aeg (minutid) Temperatuur ja vee tiiiip Pesuaine tiilip ja kontsentratsioon

Eelpesu 2.00 Kulm kraanivesi (joogivesi) -

Leeliseline pesu | 10.00* Kuum kraanivesi (joogivesi) Leeliseline pesuaine, nagu Neodisher® Me-
diclean Forte voi samavaarne, mis on val-
mistatud pesuaine tootja soovituste koha-
selt

Loputus 2.00 > 43 °C kraanivesi (joogivesi) (sea- |-

devaartus)

Termiline desin- |5.00 90 °C Ulipuhas vesi (seadevaartus) |-

fitseerimine (vali-

kuline®)

Kuivatamine 7.00 45 °C (seadevaartus) -

*V6i tootja soovituste kohaselt, olenevalt sellest, kumb aeg on pikem

#Tutvuge oma asutuse juhistega, et teha kindlaks, kas desinfitseerimine on vajalik

7 Eemaldage pesur-desinfitseerijast roopa alus (millel on ro6bas ja rodpa pikendus) ja rodpa aluse kaas. Tarviku eemaldamisel
kontrollige liikkuvaid osasid ja imbritsevaid pindu, veendumaks, et kogu ndhtav mustus on eemaldatud. Kui mustust on ndha,

korrake automaatse puhastamise tegevuskava (jaotis 6.3) voi viige ldbi kasitsi puhastamise tegevuskava (jaotis 6.1 voi jaotis 6.2). Kui

mustust pole ndha, pange réopa aluse kaas réopa alusele ja lukustage ning jatkake jargmise sammuga.

8 Pérast puhastamist (ja desinfitseerimist) tuleb ro6pa alus (ro6pa ja rodpa pikendusega) kuni steriliseerimiseni mahkida kahekihilisse

standardsesse steriliseerimispakendisse.
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7.0 Desinfitseerimisjuhised (valikuline*)

Juhis Protseduur

1 Veenduge, et rédpa nupu keermed oleksid taielikult paljastatud (Joonis 3), asetage rodbas ja rodpa pikendus rédpa aluse
vastavatesse klambritesse (Joonis 2).

2 Asetage réopa alusel olevad seadmed to6tlemiseks pesumasin-desinfitseerimisseadme sees olevale sobivale riiulististeemile.
a) Veenduge, et roopa aluse kaas ei oleks alusel. Pange kaas pesumasin-desinfitseerimisseadmesse avatud kohta ja nurga all, et

hélbustada dravoolu.
3 Kui on kohaldatav, seadke mootor SUURELE podrlemiskiirusele ja valige jargmised soovitatud parameetrid.
Etapp Aeg (minutid) Temperatuur ja vee tiiiip Pesuaine tiiiip ja kontsentratsioon

Termoloputus 5.00 90 °C Ulipuhas vesi (seadevaartus) |-

4 Eemaldage pesur-desinfitseerijast roopa alus (rodpa ja roopa pikendusega) ja rodpa aluse kaas. Pange ro6pa aluse kaas rodpa
alusele ja lukustage.

5 Parast desinfitseerimist tuleb réopa alus (rédpa ja rédpa pikendusega) kuni steriliseerimiseni mahkida kahekihilisse standardsesse
poliproptleenist steriliseerimispakendisse.

* Automaatset termodesinfitseerimist soovitatakse kasutada vastavalt asutuse suunistele personali tdiendava kaitsemeetmena

8.0 Steriliseerimisjuhised

Enne iga kasutuskorda tuleb ro6pakomplekti (ré6bas, réopa pikendus, rédpa alus) steriliseerida kooskdlas haiglas kehtestatud tegevuskavaga ning jargides
soovitatud juhiseid ja parameetreid.

Markus. Kui lihe tsiikli kdigus steriliseeritakse mitut seadet, siis tagage, et seadmed ega alused ei oleks virnastatud ning sterilisaatori
maksimumkoormust poleks iiletatud.

Juhis Protseduur
1 Ro6pa puhul veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplektist téielikult lahti keeratud (Joonis 3).
2 Veenduge, et rédbas ja rodpa pikendus oleks kinnitatud rédpa alusel olevatesse vastavatesse klambritesse ning aluse kaas oleks peal
ja lukustatud (Joonis 2).
3 Steriliseerige kasutades auruga steriliseerimist. Seadmeid véib auruga steriliseerida eelvaakumi voi raskusjou meetodi abil.

Sterilisaatori tiilip | Konfiguratsioon Minimaalne tempe- | Minimaalne Minimaalne | Minimaalne jahtu-
ratuur kokkupuute- |kuivamisaeg | misaeg
aeg

Raskusjéuga viljatér- | Kahekordselt pakendatud' | 121 °C 30 minutit 50 minutit 30 minutit?
jumine

Kahekordselt pakendatud | 132 °C 4 minutit 30 minutit -
Eelvaakum

Kahekordselt pakendatud' | 134 °C 3 minutit 30 minutit 60 minutit?

"Halyard Health H300 véi samavéarne, mis on lisatud konfiguratsioonis, mida kirjeldab Joonis 2
2Vajalik véib olla auruga steriliseerimise jargne kasitsemine. Pange kambrist véljapoole riiulile jahtuma.

HOIATUS. Pérast auruga steriliseerimist drge eemaldage ré6pa alust steriilsest pakendist. See voib ohustada steriilsust.

9.0 Hoiustamine

Hoidke auruga steriliseeritud korduskasutatavat rodpakomplekti (st rodpa alus koos rédpa ja rédpa pikendusega) kahekordses pakendis jahedas ja kuivas

kohas.

10.0 Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus - seadme identifikaator (UDI-DI)

P6hi-UDI-DI on juurdepaasuvoti Eudamedi sisestatud seadmega seotud teabele.

Jargmine tabel sisaldab Ettevotte Edwards korduskasutatava rédpakomplekti pohi-UDI-DI-d.

Toode Mudel P6hi-UDI-DI

Ettevotte Edwards korduskasutatav rédbas 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Ettevotte Edwards korduskasutatava roopa pikendus 10500EX 0690103D004REUO00YA
Ettevotte Edwards réopa alus TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
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Rx Only

»Edwards” daugkartinio bégelio rinkinys

~Edwards” daugkartinis bégelis (10500RL), ,Edwards” daugkartinio bégelio ilgintuvas (10500EX) ir ,,Edwards”
bégelio déklas (TRAY10500RL)

Naudojimo instrukcijos

1.0 Jzanga

+Edwards” daugkartinis bégelis (toliau - bégelis), daugkartinio bégelio ilgintuvas (toliau — bégelio ilgintuvas) ir bégelio déklas (toliau — déklas), kartu vadinami
+Edwards” daugkartinio bégelio rinkiniu, yra daugkartinio naudojimo sterilizuojami priedai, skirti naudoti su suderinamomis ,Edwards” transkateterinémis
Sirdies terapinémis priemonémis (1 pav.). Bégelis ir bégelio ilgintuvas yra nebutini su pacientu nesiliec¢iantys priedai, kurie tvirtinami prie suderinamos
daugkartinio naudojimo platformos ir naudojami kaip bégelis suderinamiems moduliniams stabilizatoriams, palaikantiems kateterio padétj per implantavimo
proceduiras. Bégelio déklas yra nebutinas su pacientu nesilie¢iantis priedas, kuris naudojamas kaip talpykla suderinamiems priedams laikyti ir (arba)
pakartotinai apdoroti.

+Edwards” daugkartinio bégelio rinkinys skirtas naudoti gydytojams ir (arba) pagalbiniams darbuotojams Sirdies procediry patalpose (pvz., kateterizavimo
laboratorijoje, hibridinéje patalpoje ir pan.) arba priemoniy apdorojimo ir sterilizavimo skyriaus darbuotojams priemoniy apdorojimo ir sterilizavimo
patalpose.

2.0 Paskirtis
Daugkartinis bégelis naudojamas jterpimo sistemoms tinkamai pastatyti ir stabilizuoti, kai atliekamos intrakardinés procedaros.
Daugkartinio bégelio ilgintuvas naudojamas jterpimo sistemoms tinkamai pastatyti ir stabilizuoti, kai atliekamos intrakardinés proceduros.

Bégelio déklas skirtas suderinamiems intrakardiniy priemoniy priedams apdoroti (sterilizuoti) ir laikyti.

3.0 Atsargumo priemonés

Pries naudodami bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, perskaitykite visas Sioje naudojimo instrukcijoje (NI) pateiktas indikacijas ir atsargumo priemones.
Elektronines naudojimo instrukcijas rasite svetainéje www.eifu.edwards.com. Taip pat, paskambine j ,Edwards” centrine buveine tel. +1.888.570.4016 arba
kreipesi j vietos gydymo jstaigos atstova, galite uzsisakyti spausdintinj egzemplioriy.

Bégelis, bégelio ilgintuvas ir bégelio déklas tiekiami nesterills. Prie$ naudojant, batina atlikti valyma ir sterilizavima laikantis Siame dokumente pateikty
instrukcijy. Tinkamai nenuvalius ir (arba) pakartotinai nesterilizavus kyla infekcijos rizika.

Originali bégelio ir bégelio ilgintuvo pakuoté néra skirta sterilizuoti. Apdorojant originalioje pakuotéje, gali bati pakenkta sterilumui.

Nenaudokite priemoniuy, jei yra matomy pazeidimy.

4.0 Kaip tiekiama

Bégelis, bégelio ilgintuvas ir bégelio déklas tiekiami nesterilds. Informacijos ieskokite priede Paveikslai.

5.0 Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Patvirtinta, kad pagal Sias apdorojimo instrukcijas galima sterilizuoti bégelj ir bégelio ilgintuva bei paruosti juos procediroms. Naudotojas, ligoniné ir (arba)
sveikatos priezitros paslaugy teikéjas privalo uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas baty atliekamas naudojant tinkamas siame dokumente nurodytas
medziagas ir jranga, o personalas buty tinkamai iSmokytas pagal Sias apdorojimo instrukcijas, kad buty pasiektas pageidaujamas nukenksminimo lygis;
tam reikalingas jrangos ir procesy patvirtinimas bei reguliarus stebéjimas. Jei naudotojas, ligoniné ar sveikatos prieziaros paslaugy teikéjas proceduiras
vykdo nesilaikydami Siuose nurodymuose pateikty apdorojimo metody, reikia jvertinti tokiy procedary veiksminguma, kad buty uztikrinta, jog nepasireiks
nepageidaujamas poveikis.

Eksploatavimo pabaigos laikas paprastai nustatomas pagal nusidévéjimo ir pazeidimo pozymius, atsiradusius naudojant priemones (Zr. 5.1 skyriuje pateiktas
apzidros instrukcijas).

5.1 Priemonés apziiiros ir veikimo patikros instrukcijos
5.1.1 Pasirengimas apziirai ir veikimo patikrai

Veiksmas Procediira
1 Nuo bégelio ir bégelio ilgintuvo nuimkite visus priedus.
2 Jei rinkinys neisardytas, batinai nuimkite bégelio ilgintuva nuo bégelio, traukdami bégelio ilgintuva aukstyn (4 pav.).

5.1.2 Apziiiros

Veiksmas Procediira
1 Apziarékite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, ar ant jy néra biologiskai pavojingy démiy, kuriy nejmanoma pasalinti.
2 Gerai apsviestoje aplinkoje apziarékite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, ar néra jtrakimy ir (arba) jdubimuy, korozijos ar

kitokiy baklés pablogéjimo / pazeidimo pozymiy. Tikétina, kad daug karty naudojama (-os) priemoné (-és) nusidéves.

3 Jei per bet kokia patikrg nustatéte pazeidimy, nebenaudokite sugedusios priemonés ir pakeiskite ja nauja.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences” ir stilizuotas ,E” logotipas yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybe.
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5.1.3 Veikimo patikros

Veiksmas Procediira
1 Patikrinkite, ar bégelio rankenélé tinkamai juda sriegiuose, pasukdami ja pagal laikrodzio rodykle ir pries laikrodZio rodykle.
2 Patikrinkite, ar bégelis ir ilgintuvas telpa j nurodytus bégelio déklo laikiklius ir ar déklo dangtis yra tinkamai pritvirtintas prie déklo
pagrindo.
3 Jei per bet kokia patikra nustatéte pazeidimy, nebenaudokite sugedusios priemoneés ir pakeiskite jg nauja.

5.2 Priemoniy iSmetimas

Sugadintas priemones reikia tvarkyti ir iSmesti taip pat, kaip ir ligoniniy atliekas, laikantis vietos taisykliy, nes néra jokiy konkreciy pavojuy, susijusiy su Siy
priemoniy iSmetimu.

6.0 Valymo instrukcijos

Kiekvieng karta prie$ naudojant, bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla reikia isvalyti, laikantis atitinkamy ligoninés procedury ir toliau pateikty
rekomenduojamy instrukcijy bei parametry. Nuvalytus bégelj ir bégelio ilgintuva reikia jdéti j atitinkamus laikiklius bégelio dékle (2 pav.); tada bégelio

dékla reikia apvynioti dviem sluoksniais standartinés sterilizavimo plévelés, kad jj baty galima sterilizuoti.

Pastaba. Valydami priemones nenaudokite metaliniy Sepetéliy, Sveitimo kempinéliy, stipriy cheminiy medziagy (pvz., chloro ar kaustinés sodos) ar
kity abrazyviniy valymo priemoniy. Galite nepataisomai pazeisti priemones.

Priemones reikia valyti vienu i$ Siy bady: 1) rankiniu budu, naudojant fermentinj ploviklj (6.1 skirsnis), 2) rankiniu badu, naudojant $arminj ploviklj (6.2 skirsnis)
arba 3) automatiniu badu, naudojant fermentinj arba sarminj ploviklj (6.3 skirsnis). Toliau pateikiama kiekvieno i$ Siy metody procedira.

ISPEJIMAS. Tinkamai nejdéjus bégelio ir bégelio ilgintuvo j bégelio dékla ar jy neisvalius ir nesterilizavus pagal $ias naudojimo instrukcijas, kyla
infekcijos ir naudotojo arba paciento suzalojimo rizika.

6.1 Rankinio valymo su fermentiniu plovikliu instrukcijos

Veiksmas Procediira
1 Nuo bégelio ir bégelio ilgintuvo nuimkite visus priedus.
2 ISardykite bégelj ir bégelio ilgintuva.

a) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas yra bégelio dékle, nuimkite dangtj nuo bégelio déklo, tada isSimkite bégelj ir bégelio ilgintuva.
b) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas sumontuoti kartu, patraukite bégelio ilgintuva aukstyn, kad nuimtuméte jj nuo bégelio (4 pav.).
Ardant bégelj batina jsitikinti, kad rankenélé yra visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo ir sriegiai yra atidengti (3 pav.).

3 Kad pasalintuméte didelius neSvarumus, bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla 1 minute plaukite po tekanciu = 20 °C
vandentiekio (geriamuoju) vandeniu. Jei yra matomy nesvarumy, nusveiskite juos Sepetéliu su minkstais Sereliais.

Skalaudami bégelj:
a) daugiausia démesio skirkite sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirSiams;

b) pasirapinkite, kad rankenélé buty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy, o vidiniai rankenélés sriegiai baty
visiSkai atidengti (3 pav.).

Skalaudami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams ir graviruotiems pavirSiams.

Skalaudami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenoms, laikikliams ir graviruotiems pavirsiams.

4 Pagal gamintojo rekomendacijas paruo$kite fermentinj neutralaus pH ploviklj, pavyzdziui, ,Valsure®” fermentinj ploviklj arba
lygiaverte priemone pagal gamintojo rekomendacijas naudoti vandentiekio (geriamajj) vandenj.

5 Visiskai panardinkite atskirta bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg j paruosta ploviklio vonele ir leiskite jiems mirkti ne trumpiau
kaip 2 minutes arba gamintojo rekomendacijose nurodyta laika, atsizvelgdami j tai, kuris laikas yra ilgesnis. Mirkydami bégelj
uztikrinkite, kad rankenélés sriegiai baty visiskai atidengti (3 pav.).

Valydami kelias priemones vienu metu, venkite jy tarpusavio salycio.

6 Praéjus mirkymo laikotarpiui, Sepetéliu minkstais Sereliais Sveiskite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, panardintus j vandenj,

ne trumpiau kaip po 1 minute, kad pasalintuméte visus matomus nesvarumus.

Valydami bégelj:

a) daugiausia démesio skirkite vidiniams ir iSoriniams sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirsiams;

b) Sveisdami pasirupinkite, kad rankenélé baty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo, o vidiniai rankenélés sriegiai
baty visiskai atidengti (3 pav.).

Valydami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams ir graviruotiems pavirsiams.

Valydami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenomis, laikikliams ir graviruotiems pavirsiams.

7 Panardine j vandenij visus bégelio, bégelio ilgintuvo ir bégelio déklo pavirsius ne trumpiau kaip 1 minute valykite Svaria Sluoste (pvz.,
paky nepaliekancia sluoste), sudrékinta paruostu ploviklio tirpalu.

8 ISimkite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla i$ ploviklio vonelés ir ne trumpiau kaip 5 minutes skalaukite po tekanciu
vandentiekio (geriamuoju) vandeniu, kad pasalintuméte ploviklio likucius.

a) Pasirapinkite, kad vanduo tekéty per visy priemoniy sriegius, plysius, Sonines fiksavimo apkabas, rankenas, slankiojancius
pavirsius ir graviruotus pavirsius.

9 ISdziovinkite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg naudodami paky nepaliekancias Sluostes ir (arba) filtruota suslégtajj ora.
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Veiksmas

Procediira

10 Patikrinkite, ar ant bégelio, bégelio ilgintuvo ir bégelio déklo néra matomy nesvarumy. Jei pastebimas uzterstumas, pakartokite 3-9
veiksmus.
11 Jei priemones paskui ketinate dezinfekuoti, Sio veiksmo nepaisykite ir pereikite prie 7.0 skirsnio.

Po valymo proceduros jstatykite bégelj ir bégelio ilgintuva j atitinkamus laikiklius bégelio dékle (2 pav.).

Pries$ sterilizuodami, bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) suvyniokite j du sluoksnius standartinés
sterilizavimo pléveleés.

6.2 Rankinio valymo su S$arminiu plovikliu instrukcijos

Veiksmas Procediira

1 Nuo bégelio ir bégelio ilgintuvo nuimkite visus priedus.

2 ISardykite bégelj ir bégelio ilgintuva.

a) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas yra bégelio dékle, nuimkite dangtj nuo bégelio déklo, tada isSimkite bégelj ir bégelio ilgintuva.
b) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas sumontuoti kartu, patraukite bégelio ilgintuva aukstyn, kad nuimtuméte jj nuo bégelio (4 pav.).
Ardant bégelj batina jsitikinti, kad rankenélé yra visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo ir sriegiai yra atidengti (3 pav.).

3 Kad pasalintuméte didelius neSvarumus, bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla 1 minute plaukite po tekanciu > 20 °C

vandentiekio (geriamuoju) vandeniu. Jei yra matomy nesvarumy, nusveiskite juos sepetéliu su minkstais Sereliais.

Skalaudami bégelj:

a) daugiausia démesio skirkite sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirsiams;

b) pasirapinkite, kad rankenélé buty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy, o vidiniai rankenélés sriegiai buty
visiskai atidengti (3 pav.).

Skalaudami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams ir graviruotiems pavirsiams.

Skalaudami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenoms, laikikliams ir graviruotiems pavirsiams.

4 Paruoskite $arminj ploviklj, pavyzdziui, ,Neodisher® Mediclean Forte" arba lygiavertj, pagal gamintojo rekomendacijas naudoti
vandentiekio (geriamajj) vanden;.

5 Visiskai panardinkite atskirta bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg j paruosta ploviklio vonele ir leiskite jiems mirkti ne trumpiau
kaip 10 minuciy arba gamintojo rekomendacijose nurodyta laika, atsizvelgdami j tai, kuris laikas yra ilgesnis. Mirkydami bégelj
uztikrinkite, kad rankenélés sriegiai baty visiskai atidengti (3 pav.).

Valydami kelias priemones vienu metu, venkite jy tarpusavio salycio.

6 Praéjus mirkymo laikotarpiui, Sepetéliu minkstais Sereliais Sveiskite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg, panardintus j vandenj,

ne trumpiau kaip po 1 minute, kad pasalintuméte visus matomus neSvarumus.

Valydami bégelj:

a) daugiausia démesio skirkite vidiniams ir iSoriniams sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirSiams;

b) 3veisdami pasirtpinkite, kad rankenélé baty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo, o vidiniai rankenélés sriegiai
baty visiskai atidengti (3 pav.).

Valydami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams ir graviruotiems pavirsiams.

Valydami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenomis, laikikliams ir graviruotiems pavirsiams.

7 Panardine j vandenij visus bégelio, bégelio ilgintuvo ir bégelio déklo pavirsius ne trumpiau kaip 1 minute valykite Svaria Sluoste (pvz.,
puky nepaliekancia Sluoste), sudrékinta paruostu ploviklio tirpalu.

8 ISimkite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla i$ ploviklio vonelés ir ne trumpiau kaip 5 minutes skalaukite po tekanciu
vandentiekio (geriamuoju) vandeniu, kad pasalintuméte ploviklio likucius.

a) Pasirapinkite, kad vanduo tekéty per visy priemoniy sriegius, plysius, Sonines fiksavimo apkabas, rankenas, slankiojancius
pavirsius ir graviruotus pavirsius.

9 ISdZiovinkite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla naudodami puky nepaliekancias Sluostes ir (arba) filtruotg suslégtajj ora.

10 Patikrinkite, ar ant bégelio, bégelio ilgintuvo ir bégelio déklo néra matomy nesvarumuy. Jei pastebimas uzterstumas, pakartokite 3-9
veiksmus.

11 Jei priemones paskui ketinate dezinfekuoti, Sio veiksmo nepaisykite ir pereikite prie 7.0 skirsnio.

Po valymo proceduros jstatykite bégelj ir bégelio ilgintuva j atitinkamus laikiklius bégelio dékle (2 pav.).

Pries$ sterilizuodami, bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) suvyniokite j du sluoksnius standartinés
sterilizavimo plévelés.

6.3 Automatinio valymo fermentiniu arba Sarminiu plovikliu instrukcijos

Veiksmas Procediira
1 Nuo bégelio ir bégelio ilgintuvo nuimkite visus priedus.
2 ISardykite bégelj ir bégelio ilgintuva.

a) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas yra bégelio dékle, nuimkite dangtj nuo bégelio déklo, tada isSimkite bégelj ir bégelio ilgintuva.
b) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas sumontuoti kartu, patraukite bégelio ilgintuva aukstyn, kad nuimtuméte jj nuo bégelio (4 pav.).
Ardant bégelj batina jsitikinti, kad rankenélé yra visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo ir sriegiai yra atidengti (3 pav.).
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Veiksmas Procediira

3 Kad pasalintuméte didelius neSvarumus, bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla 1 minute plaukite po tekanciu vandentiekio

(geriamuoju) vandeniu. Jei yra matomy neSvarumuy, nusveiskite juos Sepetéliu su minkstais Sereliais.

Skalaudami bégelj:

a) daugiausia démesio skirkite sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirSiams;

b) pasirapinkite, kad rankenélé buty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy, o vidiniai rankenélés sriegiai baty
visiskai atidengti (3 pav.).

Skalaudami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams ir graviruotiems pavirsiams.

Skalaudami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenomis, laikikliams ir graviruotiems pavirsiams.

4 |statykite bégelj ir bégelio ilgintuva j atitinkamus laikiklius bégelio dékle (2 pav.).

5 Perkelkite priemones i$ bégelio déklo j tinkama lentynos sistema (pvz., 3 lygiy skirstomosios lentynos prieda), esancig plovimo ir
dezinfekavimo jrenginyje, kad juos baty galima apdoroti.

a) |sitikinkite, kad bégelio déklo dangtis néra uzdétas ant déklo. Padékite dangtj atviroje plovimo ir dezinfekavimo jrenginio vietoje
ir pakreipkite, kad lengviau nutekéty plovimo skystis.

6 Pasirinkite toliau nurodytus automatinio plovimo ciklo parametrus, skirtus fermentiniam plovikliui ARBA sarminiam plovikliui
(pasirinkite VIENA i3 ju). Jei naudojate fermentinj ploviklj, naudokite fermentinio ploviklio parametry lentele; jei naudojate Sarminj
ploviklj, naudokite sarminio ploviklio parametry lentele. ISvale bégelio déklg (su bégeliu ir bégelio ilgintuvu viduje) fermentiniu
plovikliu ARBA Sarminiu plovikliu, pereikite prie kito veiksmo.

Toliau lenteléje pateikiamas automatinio valymo fermentiniu plovikliu parametry sarasas.
AUTOMATINIO VALYMO FERMENTINIU PLOVIKLIU PARAMETRAI
Etapas Trukmé (minutémis) Temperatira ir vandens tipas Ploviklio tipas ir koncentracija

Pirminis plovi- 2:00 Saltas vandentiekio (geriamasis) Netaikoma

mas vanduo

Fermentinis plo- |4:00* Karstas vandentiekio (geriamasis) Fermentinis ploviklis, pavyzdZiui, JValsure®”

vimas vanduo fermetinis valiklis arba lygiaverté priemoné,
paruostas pagal ploviklio gamintojo reko-
mendacijas.

Skalavimas 2:00 >43 °C temperatiros vandentiekio | Netaikoma

(geriamojo) vanduo (nuostatis)

Terminis dezinfe- | 5:00 90 °C kritinis vanduo (nuostatis) Netaikoma

kavimas (nepri-

valomas*)

DzZiovinimas 7:00 45 °C (nuostatis) Netaikoma

*Arba pagal gamintojo rekomendacija, atsizvelgiant j tai, kuri verté didesné

#Norédami nustatyti, ar dezinfekcija reikalinga, zr. savo jstaigos gaires

Toliau lenteléje pateikiamas automatinio valymo Sarminiu plovikliu parametry sarasas.
AUTOMATINIO VALYMO SARMINIU PLOVIKLIU PARAMETRAI
Etapas Trukmé (minutémis) Temperatira ir vandens tipas Ploviklio tipas ir koncentracija

Pirminis plovi- 2:00 Saltas vandentiekio (geriamasis) Netaikoma

mas vanduo

Sarminis plovi- 10:00% Karstas vandentiekio (geriamasis) Sarminis ploviklis, pavyzdziui, .Neodisher®

mas vanduo Mediclean Forte” arba lygiavertis, paruostas
pagal ploviklio gamintojo rekomendacijas

Skalavimas 2:00 >43 °C temperatiros vandentiekio | Netaikoma

(geriamojo) vanduo (nuostatis)

Terminis dezinfe- | 5:00 90 °C kritinis vanduo (nuostatis) Netaikoma

kavimas (nepri-

valomas*)

DzZiovinimas 7:00 45 °C (nuostatis) Netaikoma

*Arba pagal gamintojo rekomendacija, atsizvelgiant j tai, kuri verté didesné

#Norédami nustatyti, ar dezinfekcija reikalinga, zr. savo jstaigos gaires

7 I$ plovimo ir dezinfekavimo jrenginio isSimkite bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) ir bégelio déklo dangt;.
Kai iSimate, patikrinkite, ar nuo judanciy daliy ir aplinkiniy pavirsiy visiskai pasalinti matomi nesvarumai. Jei yra matomy nesvarumy,
pakartokite automatinio valymo procediirg (6.3 skirsnis) arba atlikite rankinio valymo procedirg (6.1 arba 6.2 skirsnis). Jei neSvarumy
nematyti, uzdékite ir uzfiksuokite bégelio déklo dangtj ant bégelio déklo ir pereikite prie kito veiksmo.

8 Po valymo (ir dezinfekcijos) proceduros ir pries sterilizuojant, bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) reikia

suvynioti j du sluoksnius standartinés sterilizavimo plévelés.

114




7.0 Dezinfekavimo nurodymai (neprivaloma¥)

Veiksmas Procediira
1 Uztikrindami, kad bégelio rankenélés sriegiai baty visiskai atidengti (3 pav.), jstatykite bégelj ir bégelio ilgintuva j atitinkamus
laikiklius bégelio dékle (2 pav.).
2 Perkelkite priemones i$ bégelio déklo j tinkama lentynos sistema, esancia plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, kuriame priemonés
bus apdorojamos.
a) |sitikinkite, kad bégelio déklo dangtis néra uzdétas ant déklo. Padékite dangtj atviroje plovimo ir dezinfekavimo jrenginio vietoje
ir pakreipkite, kad lengviau nutekéty plovimo skystis.
3 Nustatykite variklio DIDEL] variklio greitj, jei taikoma, ir pasirinkite toliau pateiktus rekomenduojamus parametrus:
Etapas Trukmé (minutémis) Temperatira ir vandens tipas Ploviklio tipas ir koncentracija
Terminis skalavi- |5:00 90 °C kritinis vanduo (nuostatis) Netaikoma
mas
4 I$ plovimo ir dezinfekavimo jrenginio isSimkite bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) ir bégelio déklo dangt;.
Uzdékite bégelio déklo dangtj ant bégelio déklo ir uzfiksuokite.
5 Po dezinfekcijos ir pries sterilizuojant bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) reikia suvynioti j du sluoksnius
standartinés polipropileninés sterilizavimo plévelés.

*Automatinis terminis dezinfekavimas rekomenduojamas pagal jstaigos gaires kaip papildomas personalo saugos veiksnys

8.0 Sterilizavimo instrukcijos

Kiekvieng karta pries naudojant, bégelio rinkinj (bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg) reikia sterilizuoti, laikantis atitinkamy ligoninés procedary ir toliau
pateikty rekomenduojamy instrukcijy bei parametry.

Pastaba. Per vieng cikla sterilizuodami kelias priemones, jsitikinkite, kad priemonés ar déklai néra sudéti vienas ant kito ir nevirsijama maksimali
sterilizatoriaus apkrova.

Veiksmas Procediira
1 Ardant bégelj batina jsitikinti, kad rankenélé yra visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo (3 pav.).
2 Isitikinkite, kad bégelis ir bégelio ilgintuvas yra jstatyti j atitinkamus laikiklius bégelio dékle, o déklo dangtis uzdétas ir uzfiksuotas
(2 pav.).
3 Sterilizuokite garais. Priemonés gali bati sterilizuojamos garais, naudojant vakuuminj arba gravitacinj metoda:
Sterilizatoriaus ti- | Konfiguracija Minimali tempera- |Minimali po- |Minimali Minimali vésinimo
pas tara veikio trukmé |dziovinimo |trukmé
trukmé
Gravitacinis Dvigubai suvyniota' 121°C 30 minudiy 50 minugiy |30 minuéiy?
Dvigubai suvyniota’ 132°C 4 minutés 30 minuciy Netaikoma
Vakuuminis
Dvigubai suvyniota' 134°C 3 minutés 30 minuc¢iy |60 minuciy?
1,Halyard Health H300" arba lygiavertis, pakrautas pagal 2 pav. pavaizduota konfigaracija
2Gali buti reikalingi tam tikri veiksmai po sterilizacijos garais. I3imkite i§ kameros ir padékite ant vielinés lentynos, kad atvésty.
ISPEJIMAS. Po sterilizacijos garais nei$imkite bégelio déklo is sterilios pakuotés. Dél to gali buti pazeistas sterilumas.
9.0 Laikymas

Garais sterilizuota daugkartinio bégelio rinkinj (t. y. bégelio dékla su viduje esanciais bégeliu ir bégelio ilgintuvu) laikykite suvyniota j dviguba plévelés
sluoksnj vésioje ir sausoje vietoje.

10.0 Bazinis unikalusis priemonés identifikatorius-priemonés identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti.

Bazinis UDI-D], skirtas ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégio komplektui, nurodytas lenteléje toliau:

Gaminys Modelis Bazinis UDI-DI

+Edwards” daugkartinis bégelis 10500RL 0690103D004REUOO0YA
,Edwards” daugkartinio bégelio ilgintuvas 10500EX 0690103D004REUO00YA
+Edwards” bégelio déklas TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
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Rx only
Edwards atkartoti lietojamas sliedes komplekts

Piederumu apkopes un atkartotas apstrades noradijumi Sadiem izstradajumiem: Edwards atkartoti lietojama sliede
(10500RL), Edwards atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums (10500EX) un Edwards sliedes paplate (TRAY10500RL)

Lietosanas instrukcija

1.0 levads

Edwards atkartoti lietojama sliede (sliede), atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums (sliedes pagarinajums) un sliedes paplate (paplate), kopa — Edwards
atkartoti lietojamas sliedes komplekts, ir atkartoti lietojami un steriliz&jami piederumi, kuri indicéti lietoSanai ar saderigam Edwards transkatetra sirds terapijas
iericém (1. att.). Sliede un sliedes pagarinajums ir neobligati piederumi, kas nesaskaras ar pacientu un tiek piestiprinati pie saderigas atkartoti lietojamas
platformas, lai tos izmantotu ka sliedi saderigiem modulariem stabilizatoriem, kuri atbalsta un uztur katetra novietojumu implantésanas procediru laika.
Sliedes paplate ir neobligats piederums, kas nesaskaras ar pacientu un tiek izmantots ka saderigo piederumu tvertne glabasanas un/vai atkartotas apstrades
noldka.

Edwards atkartoti lietojamas sliedes komplektu paredzéts izmantot sirds procedaru telpa (piem., katetrizacijas laboratorija, hibriddtelpa un citur), kur to
izmanto arstu un/vai atbalsta personals, un sterilas apstrades zonas, kur to izmanto sterilas apstrades nodalas personals.

2.0 Paredzétais lietojums
Atkartoti lietojama sliede ir paredzéta, lai palidzétu pozicionét un stabilizét piegades sistémas intrakardialo proceduru laika.
Atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums ir paredzéts, lai palidzétu pozicionét un stabilizét piegades sistémas intrakardialo procediru laika.

Sliedes paplate ir paredzéta, lai atvieglotu saderigu intrakardialas ierices piederumu sterilu apstradi un glabasanu.

3.0 Piesardzibas pasakumi

Pirms sliedes, sliedes pagarindjuma un sliedes paplates lietosanas izlasiet visas indikacijas un piesardzibas pasakumus, kas minéti saja lietosanas instrukcija.
Lietosanas instrukcija ir pieejama elektroniski vietné www.eifu.edwards.com. Varat ari pieprasit kopiju, piezvanot uz Edwards galveno biroju pa talruni +1 888
570 40 16 vai sazinoties ar vietéjo klinisko parstavi.

Sliede, sliedes pagarinajums un sliedes paplate tiek piegadata nesterila. Pirms lietoSanas javeic tiriana un sterilizéana saskana ar 3aja dokumenta
sniegtajiem noradijumiem. Ja netiek veikta pareiza tirisana un/vai atkartota sterilizacija, iesp&jama infekcija.

Sliedes un sliedes pagarinajuma originalais iepakojums nav paredzéts sterilizacijai. Apstrade originalaja iepakojuma var apdraudét sterilitati.

Nelietojiet ierices, ja ir redzami bojajumi.

4.0 Piegades komplektacija

Sliede, sliedes pagarinajums un sliedes paplate tiek piegadata nesterila. Atsaucei skatiet pielikumu Attéli.

5.0 Atkartotas apstrades ierobezojumi

Sis atkartotas apstrades instrukcijas ir apstiprinatas, jo, tas ievérojot, var sagatavot sliedi un sliedes pagarinajumu sterilai izmanto3anai procedara. Lietotaja/
slimnicas/veselibas apripes pakalpojumu sniedzéja piendakums ir nodrosinat atkartotas apstrades veikSanu, izmantojot saja dokumenta noradito atbilstoso
aprikojumu un materialus, ka ari to, lai personals batu sanémis pienacigu apmacibu atbilstosi $Sim atkartotas apstrades instrukcijam, lai sasniegtu vélamo
dekontaminacijas rezultatu; tam ir nepiecieSama aprikojuma un procesu apstiprinasana un standarta uzraudziba. Jebkadu lietotaja/slimnicas/veselibas
aprapes pakalpojumu sniedzéja pielauto novirzu efektivitate no $ajos noradijumos minétajam atkartotas apstrades metodém jaizvérté, lai nepielautu
iespéjamas nelabvéligas sekas.

Ekspluatacijas laika beigas parasti nosaka péc nolietojuma un bojajumiem, kas radusies lietosanas rezultata (sk. sadalu 5.1 par parbaudes noradijumiem).

5.1 Noradijumi par ierices vizualajam un funkcionalajam parbaudém
5.1.1 Sagatavosana vizualajam un funkcionalajam parbaudem

Darbiba Procediira
1 Iznemiet visus piederumus no sliedes un sliedes pagarinajuma.
2 Ja komplekts vél nav izjaukts, nonemiet sliedes pagarinajumu no sliedes, velkot sliedes pagarinajumu virziena uz augsu no sliedes
(4. att.).

5.1.2 Vizualas parbaudes

Darbiba Procediira
1 Aplakojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, lai noskaidrotu, vai nav nenonemamu, biologiski bistamu traipu.
2 Labi apgaismota vidé aplukojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, lai noskaidrotu, vai nav plaisu un/vai iedobju,

korozijas vai citu nolietojuma/bojajumu pazimju. Atkartotas lietosanas dé| ir sagaidams normals nolietojums.

3 Bojata ierice jaiznem no ekspluatacijas un janomaina, ja parbaudes rezultati ir neapmierinosi.

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizétais E logotips ir uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas prec¢u zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.
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5.1.3 Funkcionalas parbaudes

Darbiba Procediira
1 Parbaudiet, vai sliedes poga ir pilniba salagota ar vitném,; lai to paveiktu, pagrieziet pogu pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji
tam.
2 Parbaudiet, vai sliede un tas pagarinajums ietilpst atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos un vai paplates vaks nofikséjas pie
paplates pamatnes.
3 Bojata ierice jaiznem no ekspluatacijas un janomaina, ja parbaudes rezultati ir neapmierinosi.

5.2 lerices utilizésana

Ar bojatajam iericém jarikojas un tas ir jautilizé tada pasa veida ka ar slimnicas atkritumiem, ievérojot vietéjos noteikumus, jo So ieri¢u utilizacija nav saistita ar

Tpasu risku.

6.0 Tirisanas noradijumi

Sliede, sliedes pagarinajums un sliedes paplate pirms katras lietoSanas reizes ir jatira saskana ar atbilstosajam slimnicas proceddram un talak ieteiktajiem
noradijumiem un parametriem. Péc tirisanas sliede un sliedes pagarinajums jaievieto atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos (2. att.); péc tam ap sliedes
paplati jaaptin divi standarta sterilizacijas apséja slani, lidz ta tiek sterilizéta.

Piezime. Tirot ierices, neizmantojiet metala sukas, Svammes, spécigus kimiskos lidzeklus (pieméram, hloru vai natrija hidroksidu) vai citus

abrazivus tirisanas paliglidzeklus. Tie var izraisit neatgriezenisku ierices bojajumu.

lericu tirisanai jaizmanto viena no $Sim metodém: 1) manuala tiriSana ar enzimu mazgasanas lidzekli (sadala 6.1); 2) manuala tiriSana ar sarmainu mazgasanas

lidzekli (sadala 6.2); 3) automatiska tirisana ar enzimu vai sarmainu mazgasanas lidzekli (sadala 6.3). Talak ir aprakstitas visu So metozu proceddaras.

BRIDINAJUMS! Ja sliede un sliedes pagarinajums netiek pienacigi ievietots, notirits un sterilizéts sliedes paplaté atbilstosi 3ai lietosanas
instrukcijai, sekas var bat infekcija, lietotaja trauma vai pacienta trauma.

6.1 Noradijumi par manualo tiriSanu ar enzimu tirisanas lidzekli

Darbiba

Procediira

1

Iznemiet visus piederumus no sliedes un sliedes pagarinajuma.

2

Izjauciet sliedi un sliedes pagarindjumu.

a) Jasliede un sliedes pagarinajums ir ievietots sliedes paplaté, nonemiet sliedes paplates vaku un péc tam iznemiet sliedi un
sliedes pagarinajumu.

b) Jasliede ir samontéta kopa ar sliedes pagarinajumu, pavelciet sliedes pagarindjumu, lai to nonemtu no sliedes (4. att.).

Attieciba uz sliedi nodrosiniet, lai poga batu pilniba izskravéta no proksimalas spailes bloka un vitnes batu atklatas (3. att.).

Skalojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati ar tekosu krana (dzeramo) tdeni > 20 °C temperattra 1 minati, lai nonemtu
lielakos netirumus. Ja ir redzami netirumi, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai tos notiritu.

Skalojot sliedi, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Pogaijabat pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka vitném, un iekséjam pogas vitném jabut pilniba atklatam (3. att.).
Skalojot sliedes pagarinajumu, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.

Skalojot sliedes paplati, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

Sagatavojiet pH neitralu enzimu mazgasanas lidzekli, pieméram, Valsure® enzimu tirisanas lidzekli vai lidzvértigu, atbilstosi razotaja
ieteikumiem, izmantojot krana (dzeramo) tdeni.

Pilniba iemérciet atdalito sliedi, sliedes pagarinataju un sliedes paplati sagatavotaja tirisanas lidzekla vanna un atstajiet uz vismaz
2 minUtém vai atbilstosi razotaja ieteikumam (atkariba no ta, kura noradita vértiba ir lielaka). lemérciet sliedi ta, lai pogas vitnes butu
pilniba redzamas (3. att.).

Vienlaikus tirot vairakas ierices, nepielaujiet to saskarsanos.

Kad mércésanas laiks ir pagajis, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai notiritu sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati zem
Gdens virsmas, veltot katrai iericei vismaz 1 minati, lai nonemtu visus redzamos netirumus.

Darba ar sliedi nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu iek$éjam un aréjam vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Sukas izmanto3anas laika pogai jabat pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka, un iek$éjam pogas vitném jabuat pilniba
atklatam (3. att.).

Darba ar sliedes pagarindjumu nemiet véra talak minéto.
a) Pievérsietipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.
Darba ar sliedes paplati nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

Visas iegremdétas sliedes, sliedes pagarinajuma un sliedes paplates virsmas vismaz 1 minati slaukiet ar tiru dranu (pieméram,
bezpluksnu dranam), kas samitrinata ieprieks sagatavota mazgasanas lidzek]a skiduma.

Iznemiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati no mazgasanas lidzekla vannas un skalojiet zem tekosa krana (dzerama)
Gdens vismaz 5 minutes, lai noskalotu mazgasanas lidzekla paliekas.

a) Nodrosiniet, lai teko3ais Gdens tiktu izvadits caur visu ieri¢u vitném, spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, slidosajam virsmam
un grebumu virsmam.

Nozavéjiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, izmantojot bezpliksnu dranas un/vai filtrétu saspiestu gaisu.
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Darbiba

Procediira

10 Aplikojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, lai noskaidrotu, vai nav redzami sarni. Ja tiek novéroti sarni, atkartojiet
3.-9. darbibu.
11 Ja talak javeic iericu dezinfekcija, izlaidiet $o darbibu un parejiet uz sadalu 7.0.

Péc tirisanas ievietojiet sliedi un sliedes pagarinajumu atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos (2. att.).

Aptiniet ap sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) divus standarta sterilizacijas apséja slanus, lidz tiek veikta
sterilizacija.

6.2 Noradijumi par manualo tiriSanu ar sarmainu tirisanas lidzekli

Darbiba Procediira

1 Iznemiet visus piederumus no sliedes un sliedes pagarinajuma.

2 Izjauciet sliedi un sliedes pagarinajumu.

a) Jasliede un sliedes pagarinajums ir ievietots sliedes paplaté, nonemiet sliedes paplates vaku un péc tam iznemiet sliedi un
sliedes pagarinajumu.

b) Jasliede ir samontéta kopa ar sliedes pagarinajumu, pavelciet sliedes pagarinajumu, lai to nonemtu no sliedes (4. att.).

Attieciba uz sliedi nodrosiniet, lai poga butu pilniba izskravéta no proksimalas spailes bloka un vitnes batu atklatas (3. att.).

3 Skalojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati ar tekosu krana (dzeramo) tdeni > 20 °C temperatira 1 minati, lai nonemtu

lielakos netirumus. Ja ir redzami netirumi, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai tos notiritu.

Skalojot sliedi, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Pogai jabut pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka vitném, un iek$&jam pogas vitném jabat pilniba atklatam (3. att.).
Skalojot sliedes pagarinajumu, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsietipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.

Skalojot sliedes paplati, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

4 Sagatavojiet sarmainu mazgasanas lidzekli, pieméram, Neodisher® Mediclean Forte vai lidzvértigu, atbilstosi razotaja ieteikumiem,
izmantojot krana (dzeramo) tdeni.

5 Pilniba iemérciet atdalito sliedi, sliedes pagarinataju un sliedes paplati sagatavotaja tirisanas lidzekla vanna un atstajiet uz vismaz
10 minGtém vai atbilstosi razotaja ieteikumam (atkariba no ta, kura noradita vértiba ir lielaka). lemérciet sliedi t3, lai pogas vitnes
batu pilniba redzamas (3. att.).

Vienlaikus tirot vairakas ierices, nepielaujiet to saskarsanos.

6 Kad mércésanas laiks ir pagajis, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai notiritu sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati zem

adens virsmas, veltot katrai iericei vismaz 1 minuti, lai nonemtu visus redzamos netirumus.

Darba ar sliedi nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsietipasu uzmanibu iek$éjam un aréjam vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Sukas izmanto3anas laika pogai jabut pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka, un iekséjam pogas vitném jabat pilniba
atklatam (3. att.).

Darba ar sliedes pagarinajumu nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.

Darba ar sliedes paplati nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsietipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

7 Visas iegremdeétas sliedes, sliedes pagarinajuma un sliedes paplates virsmas vismaz 1 minati slaukiet ar tiru dranu (pieméram,
bezpluksnu dranam), kas samitrinata iepriek$ sagatavota mazgasanas lidzekla Skiduma.

8 Iznemiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati no mazgasanas lidzekla vannas un skalojiet zem tekosa krana (dzerama)
Gdens vismaz 5 minates, lai noskalotu mazgasanas lidzekla paliekas.

a) Nodrosiniet, lai teko3ais tdens tiktu izvadits caur visu ieri¢u vitném, spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, slidosajam virsmam
un grebumu virsmam.

9 Nozavéjiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, izmantojot bezpluksnu dranas un/vai filtrétu saspiestu gaisu.

10 Apluakojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, lai noskaidrotu, vai nav redzami sarni. Ja tiek novéroti sarni, atkartojiet
3.-9. darbibu.
11 Ja talak javeic iericu dezinfekcija, izlaidiet $o darbibu un parejiet uz sadalu 7.0.

Péc tirisanas ievietojiet sliedi un sliedes pagarinajumu atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos (2. att.).

Aptiniet ap sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) divus standarta sterilizacijas apséja slanus, lidz tiek veikta
sterilizacija.

6.3 Noradijumi par automatisko tirisanu ar enzimu vai sarmaino mazgasanas lidzekli

Darbiba Procediira
1 Iznemiet visus piederumus no sliedes un sliedes pagarinajuma.
2 Izjauciet sliedi un sliedes pagarinajumu.

a) Jasliede un sliedes pagarinajums ir ievietots sliedes paplaté, nonemiet sliedes paplates vaku un péc tam iznemiet sliedi un
sliedes pagarinajumu.

b) Jasliede ir samontéta kopa ar sliedes pagarinajumu, pavelciet sliedes pagarinajumu, lai to nonemtu no sliedes (4. att.).

Attieciba uz sliedi nodrosiniet, lai poga batu pilniba izskravéta no proksimalas spailes bloka un vitnes butu atklatas (3. att.).

118




Darbiba

Procediira

3 Skalojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati ar tekosu aukstu krana (dzeramo) Gdeni 1 minati, lai nonemtu lielakos

netirumus. Ja ir redzami netirumi, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai tos notiritu.

Skalojot sliedi, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsietipasu uzmanibu vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Pogaijabut pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka vitném, un iek$éjam pogas vitném jabut pilniba atklatam (3. att.).
Skalojot sliedes pagarinajumu, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.

Skalojot sliedes paplati, nemiet véra talak minéto.

a) Pieveérsietipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

4 levietojiet sliedi un sliedes pagarinajumu atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos (2. att.).

5 Parvietojiet sliedes paplaté ievietotas ierices uz atbilstoso plauktu sistému (piem., 3 [imenu kolektora plauktu piederumu)
mazgasanas un dezinfekcijas iekarta, lai veiktu apstradi.

a) Nodrosiniet, lai sliedes paplates vaks nebutu uzlikts uz paplates. levietojiet vaku mazgasanas un dezinfekcijas iekartas atvértaja
vieta tada lenki, lai veicinatu notecinasanu.

6 Atlasiet talak noraditos automatiskas mazgasanas cikla parametrus VAI NU enzimu, vai ari sarmainajam mazgasanas lidzeklim, NEVIS
ABIEM. Ja izmantojat enzimu mazgasanas lidzekli, izmantojiet enzimu mazgasanas lidzekla parametru tabulu; ja izmantojat sarmaino
mazgasanas lidzekli, izmantojiet sarmaina mazgasanas lidzekla parametru tabulu. Kad sliedes paplate (kura ir sliede un sliedes
pagarinajums) ir notirita, izmantojot VAI NU enzimu, vai arf sarmaino mazgasanas lidzekli, parejiet pie nakamas darbibas.

Nakamaja tabula sniegts parametru saraksts automatiskajai tiriSanai ar enzimu mazgasanas lidzekli.
AUTOMATISKAS TIRISANAS PARAMETRI, IZMANTOJOT ENZIMU MAZGASANAS LIDZEKLI
Faze Laiks (minates) Temperatiira un adens veids Mazgasanas I|dzek!c?j;re|ds un koncentré-
PriekSmazgasana | 2:00 Auksts krana (dzeramais) tdens Nav piemérojams
Mazgasana ar 4:00% Silts krana (dzeramais) tadens Enzimu mazgasanas lidzeklis, pieméram,
enzimiem Valsure® enzimu tiridanas lidzeklis vai lidz-
vértigs, sagatavots atbilstosi mazgasanas
lidzekla razotaja ieteikumiem
Skalosana 2:00 Krana Gdens (dzeramais) = 43 °C Nav piemérojams
temperatdra (iestatijuma punkts)
Termala dezin- |5:00 90 °C adens kritiska temperatira Nav piemérojams
fekcija (neobliga- (iestatijuma punkts)
ti*)
Zavésana 7:00 45 °C (iestatijuma punkts) Nav piemérojams
* Vai atbilstosi razotaja ieteikumiem (atkariba no ta, kura vértiba ir lielaka)
# Skatiet savas iestades vadlinijas, lai noteiktu, vai javeic dezinfekcija
Nakamaja tabula sniegts parametru saraksts automatiskajai tirisanai ar sarmainu mazgasanas lidzekli.
AUTOMATISKAS TIRISANAS PARAMETRI, IZMANTOJOT SARMAINU MAZGASANAS LIDZEKLI
Faze Laiks (minates) Temperatiira un adens veids Mazgasanas I|dzek!cziaj;le|ds un koncentré-
PriekSmazgasana | 2:00 Auksts krana (dzeramais) ddens Nav piemérojams
Mazgasana ar 10:00% Silts krana (dzeramais) adens Sarmains mazgasanas lidzeklis, pieméram,
sarmiem Neodisher® Mediclean Forte vai lidzvértigs,
sagatavots atbilstosi mazgasanas lidzekla
razotaja ieteikumiem
Skalosana 2:00 Krana udens (dzeramais) = 43 °C Nav piemérojams
temperatura (iestatijuma punkts)
Termala dezin- |5:00 90 °C Gdens kritiska temperatira Nav piemérojams
fekcija (neobliga- (iestatijuma punkts)
ti)
Zavésana 7:00 45 °C (iestatijuma punkts) Nav piemérojams
* Vai atbilstosi razotaja ieteikumiem (atkariba no ta, kura vértiba ir lielaka)
# Skatiet savas iestades vadlinijas, lai noteiktu, vai javeic dezinfekcija

7 Iznemiet sliedes paplati (kura ir sliede un sliedes pagarinajums) un sliedes paplates vaku no mazgasanas un dezinfekcijas iekartas.
Iznemsanas laika parbaudiet, vai uz kustigajam dalam un apkartéjam virsmam nav redzamu netirumu. Ja ir redzami netirumi,
atkartojiet automatiskas tirisanas procediru (sadala 6.3) vai veiciet manualo tirisanas procediru (sadala 6.1 vai 6.2). Ja netirumi nav
redzami, novietojiet sliedes paplates vaku uz sliedes paplates, nofikséjiet to un parejiet pie nakamas darbibas.

8 Péc tirisanas (un dezinfekcijas) aptiniet ap sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) divus standarta sterilizacijas

apséja slanus, lidz tiek veikta sterilizacija.
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7.0 Dezinfekcijas noradijumi (neobligati*)

Darbiba Procediira

1 Parliecinoties, ka sliedes pogas vitnes ir pilniba redzamas (3. att.), ievietojiet sliedi un sliedes pagarindjumu atbilstosajos sliedes
paplates kronsteinos (2. att.).

2 Parvietojiet sliedes paplate ievietotas ierices uz atbilstoso plauktu sistému mazgasanas un dezinfekcijas iekart, lai veiktu apstradi.
a) Nodrosiniet, lai sliedes paplates vaks nebutu uzlikts uz paplates. levietojiet vaku mazgasanas un dezinfekcijas iekartas atvértaja

vieta tada lenki, lai veicinatu notecinasanu.
3 Motora atrumu iestatiet ka LIELS, ja piemérojams, un atlasiet talak noraditos ieteicamos parametrus.
= . - _ _ . Mazgasanas lidzekla veids un koncentra-
Faze Laiks (minates) Temperatiira un adens veids 9 'cija

Termiska skalo- | 5:00 90 °C udens kritiska temperatara Nav piemérojams
sana (iestatijuma punkts)

4 Iznemiet sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) un sliedes paplates vaku no mazgasanas un dezinfekcijas
iekartas. Novietojiet sliedes paplates vaku uz sliedes paplates un nofikséjiet to.

5 Péc dezinfekcijas aptiniet sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) ar diviem standarta polipropiléna
sterilizacijas apséja slaniem, lidz tiek veikta sterilizacija.

* Ir ieteicama automatiska termiska dezinfekcija atbilstosi iestades vadlinijam, lai nodrosinatu papildu aizsardzibu personalam.

8.0 Sterilizacijas noradijumi

Sliedes komplekts (sliede, sliedes pagarinajums, sliedes paplate) pirms katras lietosanas reizes ir jasterilizé saskana ar atbilstosajam slimnicas procediram un
talak ieteiktajiem noradijumiem un parametriem.

Piezime. Ja viena cikla sterilizéjat vairakas ierices, nodrosiniet, lai ierices vai paplates nebatu novietotas cita uz citas un netiktu parsniegta
sterilizacijas ierices maksimala noslodze.

Darbiba Procediira
1 Attieciba uz sliedi nodrosiniet, lai poga batu pilniba izskravéta no proksimalas spailes bloka (3. att.).
2 Nodrosiniet, lai sliede un sliedes pagarinajums batu nostiprinats atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos, bet paplates vaks butu
uzlikts un nofikséts (2. att.).
3 Sterilizacijai izmantojiet tvaiku. lericu sterilizacijai ar tvaiku var izmantot pirmsvakuuma vai gravitacijas metodes.
Sterilizétaja tips Konfiguracija Minimala tempera- |Minimalaisie- | Minimalais | Minimalais atdzisa-
tara darbibas laiks |zavésanas nas laiks
laiks
Gravitacijas nobide | Divkar3a ietisana’ 121°C 30 minates 50 minates |30 mindites?
Divkarsa ietisana’ 132°C 4 minutes 30 minates Nav piemérojams
Pirmsvakuums
Divkarsa ietisana’ 134°C 3 mindtes 30 minates | 60 mindites?
' Halyard Health H300 vai lidzvértiga ierice konfiguracija, kas redzama 3eit: 2. att.
2Var bat nepiecie$ama apstrade péc sterilizacijas ar tvaiku. Novietojiet uz stieplu plaukta arpus kameras, lai atdzesétu.
BRIDINAJUMS! Péc sterilizacijas ar tvaiku nedrikst iznemt sliedes paplati no sterila iepakojuma. lespéjams sterilitates
apdraudéjums.
9.0 Glabasana

Ar tvaiku sterilizétais atkartoti lietojamas sliedes komplekts (t.i., sliedes paplate, kura ir sliede un sliedes pagarinajums) jaglaba vésa, sausa vieta divkarsas

ietisanas konfiguracija.

10.0 Pamata ierices unikalais identifikators-ierices identifikators (UDI-DI)

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas ievadita Eudamed sistéma.

Edwards atkartoti lietojamas sliedes komplekta pamata UDI-DI ir noraditi talak esosaja tabula.

Izstradajums Modelis Pamata UDI-DI

Edwards atkartoti lietojama vadotne 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Edwards atkartoti lietojamas vadotnes pagarinajums 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards vadotnes paplate TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
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Rx Only
Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Seti

Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray (10500RL), Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Uzatmasi (10500EX) ve Edwards
Ray Tepsisi (TRAY10500RL) Icin Aksesuar Bakimi ve Yeniden Isleme Talimatlari

Kullanim Talimatlan

1.0 Giris

Edwards yeniden kullanilabilir ray (ray), yeniden kullanilabilir ray uzatmasi (ray uzatmasi) ve ray tepsisi (tepsi), bundan sonra toplu olarak Edwards Yeniden
Kullanilabilir Ray Seti olarak anilacaktir ve uyumlu Edwards transkateter kardiyak tedavileriyle kullanim icin endike olan yeniden kullanilabilir ve sterilize
edilebilir aksesuarlardir (Sekil 1). Ray ve ray uzatmasi, implantasyon prosedurleri sirasinda kateter konumlandirmasini destekleyen ve siirdiiren uyumlu
modidiler stabilizatorler icin bir ray gorevi gorecek sekilde uyumlu bir yeniden kullanilabilir platforma sabitlenen, istege bagl, hastayla temas etmeyen
aksesuarlardir. Ray tepsisi, uyumlu aksesuarlarin saklanmasi ve/veya yeniden islenmesi icin bir kap gérevi goren, istege bagli, hastayla temas etmeyen bir
aksesuardir.

Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Seti, bir kardiyak prosedur odasinda (kateterizasyon laboratuvari, hibrit oda vb. gibi) hekimler ve/veya destek personeli
tarafindan ve steril isleme alanlarinda steril isleme departmani personeli tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

2.0 Kullanim Amaci

Yeniden kullanilabilir ray, intrakardiyak prosediirler esnasinda iletim sistemlerinin konumlandiriimasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak icin tasarlanmistir.

Yeniden kullanilabilir ray uzatmasi, intrakardiyak proseddrler esnasinda iletim sistemlerinin konumlandiriimasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak icin
tasarlanmistir.

Ray tepsisi, uyumlu intrakardiyak cihaz aksesuarlarinin steril bir sekilde islenmesini ve saklanmasini kolaylastirmak icin tasarlanmistir.

3.0 Onlemler

Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlarindaki tim endikasyonlari ve énlemleri okuyun. Kullanim Talimatlarina
www.eifu.edwards.com adresinden elektronik olarak erisebilirsiniz. Ayrica +1.888.570.4016 numaral telefondan Edwards Genel Merkezini arayarak veya
bolgenizdeki klinik temsilcinizle iletisime gegerek belgenin bir kopyasini talep edebilirsiniz.

Ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi steril olmayan bir sekilde temin edilir. Kullanimdan 6nce, temizleme ve sterilizasyon isleminin bu belge ile birlikte verilen
talimatlara uygun olarak yapilmasi gerekmektedir. Uygun sekilde temizlenmemesi ve/veya yeniden sterilize edilmemesi enfeksiyona yol acabilir.

Rayin ve ray uzatmasinin orijinal ambalajj, sterilizasyon icin tasarlanmamistir. Orijinal ambalaj kullanilarak yapilan isleme, sterilligin riske atilmasina neden
olabilir.

Hasar g6zlemlenirse cihazlari kullanmayin.

4.0 Tedarik Sekli

Ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi steril olmayan bir sekilde temin edilir. Referans icin Sekiller ekine bakin.

5.0 Yeniden isleme Alma ile ilgili Sinirlamalar

S6z konusu yeniden isleme alma talimatlarinin rayi ve ray uzatmasini steril, prosedurel kullanim icin hazirlayabildigi dogrulanmistir. Bu belge boyunca
belirtilen uygun ekipman ve malzemeler kullanilarak yeniden islemenin gerceklestirilmesini ve istenen dekontaminasyon seviyesine ulasmak amaciyla
personelin bu yeniden isleme talimatlarina gére yeterli diizeyde egitim almasini saglamak kullanicinin/hastanenin/saglik uzmaninin sorumlulugundadir ve bu
stireg, ekipmanlarin ve islemlerin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirmektedir. Kullanicinin/hastanenin/saglik uzmaninin bu talimatlarda ana
hatlariyla 6zetlenen yeniden isleme yontemlerine uymamasi, olasi advers sonuglar nlemek icin etkinlik agisindan degerlendirilmelidir.

Kullanim émri normal olarak kullanim sonucu ortaya ¢ikan asinma ve hasar ile belirlenir (inceleme talimatlari igin bkz. B6lim 5.1).

5.1 Cihazin Gorsel ve islevsel incelemelerine iliskin Talimatlar
5.1.1 Gorsel ve islevsel incelemeler i¢in Hazirhk

Adim Prosediir
1 Ray ve ray uzatmasindaki tiim aksesuarlari ¢cikardiginizdan emin olun.
2 Sokulmemisse ray uzatmasini raydan yukariya dogru ¢ekerek raydan ¢ikardiginizdan emin olun (Sekil 4).

5.1.2 Gorsel incelemeler

Adim Prosediir
1 Rayda, ray uzatmasinda ve ray tepsisinde temizlenemeyen biyolojik agidan tehlikeli lekeler olup olmadigini kontrol edin.
2 Rayda, ray uzatmasinda ve ray tepsisinde belirgin catlama ve/veya oyuklar, korozyon veya baska tiirlii bozulma/hasar olup

olmadigini iyi aydinlatiimis bir ortamda kontrol edin. Tekrarlanan kullanim nedeniyle normal dlclide asinma ve yipranma goriilmesi
beklenen bir durumdur.

3 Herhangi bir incelemenin kabul edilemez olmasi durumunda, arizali cihaz daha fazla kullanilmamak tizere kullanimdan kaldiriimali
ve degistirilmelidir.

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize E logosu, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.
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5.1.3 islevsel incelemeler

Adim Prosediir
1 Rayin topuzunu saat yoniinde ve saat yoniinln tersine dondurerek topuzun yivlere tam olarak gecip ge¢gmedigini kontrol edin.
2 Hem rayin hem de uzatmanin, ray tepsisi icinde belirtilen braketlere oturup oturmadigini ve tepsinin mandalla tepsi tabanina
kilitlenip kilittenmedigini kontrol edin.
3 Herhangi bir incelemenin kabul edilemez olmasi durumunda, arizali cihaz daha fazla kullaniimamak tizere kullanimdan kaldiriimali

ve degistirilmelidir.

5.2 Cihazin Atilmasi

Hasarli cihazlarin atilmasina iliskin herhangi bir 6zel risk olmadigi icin bu cihazlar yerel diizenlemelere uygun olarak hastane atiklari ile ayni sekilde islem

gorebilir ve atilabilir.

6.0 Temizleme Talimatlan

Ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi, ilgili hastane prosediriine ve asagidaki dnerilen talimatlar ile parametrelere uygun sekilde her kullanimdan énce
temizlenmelidir. Temizlendikten sonra ray ve ray uzatmasi, ray tepsisi icinde bunlara karsilik gelen braketlere yerlestirilmelidir (Sekil 2); ray tepsisi daha
sonra sterilize edilene kadar iki katl standart sterilizasyon sargisina sariimalidir.

Not: Cihazlari temizlerken metal fircalar, fircalama pedleri, sert kimyasallar (klor veya sodyum hidroksit gibi) veya diger asindirici temizlik
iiriinlerini kullanmayin. Cihazda kalici hasara neden olabilirler.

Cihazlar asagidaki yontemlerden biri kullanilarak temizlenmelidir: 1) Enzimatik Deterjanla Manuel Temizleme (B6lim 6.1), 2) Alkali Deterjanla Manuel
Temizleme (Bolim 6.2) veya 3) Enzimatik Deterjanla ya da Alkali Deterjanla Otomatik Temizleme (Bolim 6.3). Bu yontemlerin her biri i¢in prosediir asagida

sunulmaktadir.

UYARI: Ray tepsisindeki rayin ve ray uzatmasinin bu kullanim talimatlarina uygun sekilde diizgiin yerlestiriimemesi, temizlenmemesi ve sterilize
edilmemesi, enfeksiyona, kullanicinin yaralanmasina veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

6.1 Enzimatik Deterjanla Manuel Temizleme Talimatlar

Adim Prosediir
1 Ray ve ray uzatmasindaki tiim aksesuarlari ¢ikardiginizdan emin olun.
2 Ray1 ve ray uzatmasini sokin.
a) Ray ve ray uzatmasi ray tepsisinin icindeyse 6nce ray tepsisinin kapagini, daha sonra da rayi ve ray uzatmasini ¢ikarin.
b) Ray ve ray uzatmasi birlikte monte edilmisse ray uzatmasini raydan ¢ikarmak icin yukariya dogru ¢ekin (Sekil 4).
Ray icin topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikarildigindan ve yivlerin agikta oldugundan emin olun
(Sekil 3).
3 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, kaba kirleri gidermek icin 1 dakika boyunca akan =20 °C kullanim (igme) suyunun altinda
durulayin. Kir goériiniyorsa yumusak killi bir firca kullanarak gorinr kiri fircalayin.
Rayi durularken:
a) Yivlere, gediklere, kayar ylzeylere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.
b) Topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibati yivlerinden tamamen ¢ikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen acikta
oldugundan emin olun (Sekil 3).
Ray uzatmasini durularken:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisini durularken:
a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylzeylere odaklanin.
4 Ureticinin tavsiyelerine gére, kullanim (icme) suyu kullanarak Valsure® Enzimatik Temizleyici veya es degeri gibi bir enzimatik ve pH
nétr deterjan hazirlayin.
5 Ayrilmis rayl, ray uzatmasini ve ray tepsisini hazirlanmis deterjan banyosuna tamamiyla daldirin ve minimum 2 dakika veya Ureticinin
tavsiyesine gore (hangisi daha yiiksekse) bu banyoda bekletin. Rayi, topuz yivleri tamamen acikta olacak sekilde bu banyoda
bekletin (Sekil 3).
Birden fazla cihazi ayni anda temizlerken cihazlar arasinda temastan kaginin.
6 Bekletme stiresinden sonra, yumusak killi bir firca kullanarak rayin, ray uzatmasinin ve ray tepsisinin her birini su hatti altinda
minimum 1 dakika boyunca fircalayarak tim gorunr kirleri temizleyin.
Ray icin:
a) Dahili ve harici yivlere, gediklere, kayar ylizeylere ve kazinmig yiizeylere odaklanin.
b) Fircalarken topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen agikta
oldugundan emin olun (Sekil 3).
Ray uzatmasi icin:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisi icin:
a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
7 Banyoya batirilmis durumdayken ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi ylzeylerinin timdn, hazirlanmis deterjan ¢ozeltisiyle
nemlendirilmis temiz bir bezle (hav birakmayan bezler gibi) 1 dakika boyunca silin.
8 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini deterjan banyosundan cikarin ve deterjan kalintilarini gidermek i¢in bunlart minimum 5 dakika
boyunca akan kullanim (igme) suyunun altinda durulayin.
a) Akan suyun, tiim cihazlarin yivlerinden, gediklerinden, mandalla kilitlenen yan klipslerinden, saplarindan, kayar yiizeylerinden ve
kazinmis ylizeylerinden gectiginden emin olun.
9 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, hav birakmayan bezler ve/veya filtrelenmis basingli hava kullanarak kurutun.
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Adim

Prosediir

10 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini goriiniir kontaminasyon agisindan inceleyin. Kontaminasyon gézlemlenirse 3 ile 9 arasindaki
adimlari tekrarlayin.
11 Cihazlarin daha sonra dezenfekte edilmesi gerekiyorsa bu adimi g6z ardi edin ve Bolim 7.0'a gegin.

Temizledikten sonra rayi ve ray uzatmasini ray tepsisi icinde bunlara karsilik gelen braketlere yerlestirin (Sekil 2).

Ray tepsisini (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte), sterilize edilene kadar iki kath standart sterilizasyon sargisina sarin.

6.2 Alkali Deterjanla Manuel Temizleme Talimatlari

Adim Prosediir
1 Ray ve ray uzatmasindaki tiim aksesuarlari ¢cikardiginizdan emin olun.
2 Ray1 ve ray uzatmasini sokin.
a) Ray ve ray uzatmasi ray tepsisinin icindeyse dnce ray tepsisinin kapagini, daha sonra da rayi ve ray uzatmasini ¢ikarin.
b) Ray ve ray uzatmasi birlikte monte edilmisse ray uzatmasini raydan ¢ikarmak icin yukariya dogru cekin (Sekil 4).
Ray icin topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikarildigindan ve yivlerin acikta oldugundan emin olun
(Sekil 3).
3 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, kaba kirleri gidermek icin 1 dakika boyunca akan >20 °C kullanim (igme) suyunun altinda
durulayin. Kir gériintiyorsa yumusak kill bir firca kullanarak goriniir kiri fircalayin.
Rayi durularken:
a) Yivlere, gediklere, kayar ylzeylere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.
b) Topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibati yivlerinden tamamen ¢ikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen agikta
oldugundan emin olun (Sekil 3).
Ray uzatmasini durularken:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisini durularken:
a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
4 Ureticinin tavsiyelerine gére, kullanim (icme) suyu kullanarak Neodisher® Mediclean Forte deterjan veya es degeri gibi bir alkali
deterjan hazirlayin.
5 Ayrilmis rayl, ray uzatmasini ve ray tepsisini hazirlanmis deterjan banyosuna tamamiyla daldirin ve minimum 10 dakika veya
Ureticinin tavsiyesine gore (hangisi daha yiiksekse) bu banyoda bekletin. Rayi, topuz yivleri tamamen agikta olacak sekilde bu
banyoda bekletin (Sekil 3).
Birden fazla cihazi ayni anda temizlerken cihazlar arasinda temastan kaginin.
6 Bekletme siiresinden sonra, yumusak killi bir firga kullanarak rayin, ray uzatmasinin ve ray tepsisinin her birini su hatti altinda
minimum 1 dakika boyunca fircalayarak tiim gorundr kirleri temizleyin.
Ray icin:
a) Dahili ve harici yivlere, gediklere, kayar ylizeylere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.
b) Fircalarken topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen c¢ikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen agikta
oldugundan emin olun (Sekil 3).
Ray uzatmasi icin:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisi icin:
a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
7 Banyoya batiriimis durumdayken ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi ylizeylerinin timiini, hazirlanmis deterjan ¢ozeltisiyle
nemlendirilmis temiz bir bezle (hav birakmayan bezler gibi) 1 dakika boyunca silin.
8 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini deterjan banyosundan ¢ikarin ve deterjan kalintilarini gidermek icin bunlart minimum 5 dakika
boyunca akan kullanim (igme) suyunun altinda durulayin.
a) Akan suyun, tim cihazlarin yivlerinden, gediklerinden, mandalla kilitlenen yan klipslerinden, saplarindan, kayar ylizeylerinden ve
kazinmis yiizeylerinden gectiginden emin olun.
9 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, hav birakmayan bezler ve/veya filtrelenmis basingli hava kullanarak kurutun.
10 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini goriiniir kontaminasyon agisindan inceleyin. Kontaminasyon gézlemlenirse 3 ile 9 arasindaki
adimlari tekrarlayin.
11 Cihazlarin daha sonra dezenfekte edilmesi gerekiyorsa bu adimi g6z ardi edin ve Bolim 7.0'a gegin.

Temizledikten sonra rayi ve ray uzatmasini ray tepsisi icinde bunlara karsilik gelen braketlere yerlestirin (Sekil 2).

Ray tepsisini (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte), sterilize edilene kadar iki kath standart sterilizasyon sargisina sarin.

6.3 Enzimatik Deterjanla ya da Alkali Deterjanla Otomatik Temizleme Talimatlari

Adim Prosediir
1 Ray ve ray uzatmasindaki tim aksesuarlari ¢ikardiginizdan emin olun.
2 Ray1 ve ray uzatmasini sokin.

a) Ray ve ray uzatmasi ray tepsisinin icindeyse 6nce ray tepsisinin kapagini, daha sonra da rayi ve ray uzatmasini ¢ikarin.
b) Ray ve ray uzatmasi birlikte monte edilmisse ray uzatmasini raydan c¢ikarmak icin yukariya dogru cekin (Sekil 4).

Ray icin topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen cikarildigindan ve yivlerin agikta oldugundan emin olun
(Sekil 3).
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Adim Prosediir

3 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, kaba kirleri gidermek icin 1 dakika boyunca akan soguk kullanim (icme) suyunun altinda

durulayin. Kir gériintiyorsa yumusak kill bir firga kullanarak gortinr kiri fircalaym.

Rayi durularken:

a) Yivlere, gediklere, kayar ylizeylere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.

b) Topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibati yivlerinden tamamen ¢ikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen acikta
oldugundan emin olun (Sekil 3).

Ray uzatmasini durularken:

a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.

Ray tepsisini durularken:

a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.

4 Ray1 ve ray uzatmasini ray tepsinde bunlara karsilik gelen braketlere yerlestirin (Sekil 2).

5 Ray tepsisindeki cihazlari, islenmek Gizere yikayici-dezenfektor icinde bulunan uygun bir raf sistemine (3 seviyeli manifold raf
aksesuari gibi) aktarin.

a) Ray tepsisinin kapaginin tepsi Gzerinde olmadigindan emin olun. Kapag), yikayicida-dezenfektorde acik bir noktaya, drenaji
kolaylastiracak bir aciyla yerlestirin.

6 Asagida listelenen otomatik yilkama déng(isii parametrelerini enzimatik deterjan YA DA alkali deterjan igin secin, HER IKiSI iCIN
DEGIL. Enzimatik deterjan kullaniliyorsa enzimatik deterjanin parametre tablosunu kullanin; alkali deterjan kullaniliyorsa alkali
deterjanin parametre tablosunu kullanin. Ray tepsisi (rayi ve ray uzatmasini icerir) enzimatik deterjan YA DA alkali deterjanla
temizlendikten sonra bir sonraki adima gegin.

Asagidaki tabloda enzimatik deterjanla otomatik temizleme icin parametre listesi sunulmaktadir.
ENZIMATIK DETERJAN iCiN OTOMATIK TEMiZLEME PARAMETRELERI
Asama Siire (Dakika) Sicaklik ve Su Tipi Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
On yikama 2:00 Soguk kullanim (icme) suyu Gecgerli Degil
Enzim Bazli Yika- | 4:00* Sicak kullanim (icme) suyu Deterjan Ureticisinin tavsiyesine gore hazir-
ma lanmis, Valsure® Enzimatik Temizleyici veya
es degeri gibi enzimatik deterjan
Durulama 2:00 243 °C kullanim (igme) suyu (Ayar Gegerli Degil
Noktast)
Termal Dezen- | 5:00 90 °C kritik su (Ayar Noktasi) Gegerli Degil
feksiyon (istege
bagl*)
Kurutma 7:00 45 °C (Ayar Noktasi) Gegerli Degil
*Ya da Ureticinin tavsiyesine gore (hangisi daha yiiksekse)
#Dezenfeksiyonun gerekli olup olmadigini belirlemek icin tesisinizin kilavuzlarina bagvurun
Asagidaki tabloda alkali deterjanla otomatik temizleme icin parametre listesi sunulmaktadir.
ALKALI DETERJAN iCiN OTOMATIK TEMiZLEME PARAMETRELERI
Asama Siire (Dakika) Sicaklik ve Su Tipi Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
On yikama 2:00 Soguk kullanim (icme) suyu Gegerli Degil
Alkali Bazh Yika- | 10:00* Sicak kullanim (icme) suyu Deterjan Ureticisinin tavsiyesine gore hazir-
ma lanmis, Neodisher® Mediclean Forte veya es
dederi gibi alkali deterjan
Durulama 2:00 243 °C kullanim (icme) suyu (Ayar | Gegerli Degil
Noktasi)
Termal Dezen- | 5:00 90 °C kritik su (Ayar Noktasi) Gegerli Degil
feksiyon (istege
bagh¥)
Kurutma 7:00 45 °C (Ayar Noktasi) Gegerli Degil
*Ya da Ureticinin tavsiyesine gore (hangisi daha yiiksekse)
#Dezenfeksiyonun gerekli olup olmadigini belirlemek igin tesisinizin kilavuzlarina bagvurun
7 Ray tepsisini (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte) ve ray tepsisi kapagini yikayicidan-dezenfektérden ¢ikarin. Bosaltirken,
hareketli parcalarda ve etraftaki ytizeylerde, gortinir kirlerin tamamen giderildigini kontrol edin. Kir gortiniyorsa otomatik
temizleme prosedirini (Bolim 6.3) tekrarlayin veya bir manuel temizleme prosediirti (Bolim 6.1 veya Bélim 6.2) gerceklestirin. Kir
go6rinmuyorsa ray tepsisinin kapagini ray tepsisinin tizerine yerlestirip mandalla kilitleyin ve bir sonraki adima gegin.
8 Temizlendikten (ve dezenfekte edildikten) sonra ray tepsisi (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte), sterilize edilene kadar iki katli

standart sterilizasyon sargisina sarilmalidir.
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7.0 Dezenfeksiyon Talimatlan (istege Bagh*)

Adim Prosediir
1 Rayin topuz yivlerinin tamamen agikta oldugundan emin olarak (Sekil 3) rayi ve ray uzatmasini ray tepsinde bunlara karsilik gelen
braketlere yerlestirin (Sekil 2).
2 Ray tepsisindeki cihazlari, islenmek tzere yikayici-dezenfektor icinde bulunan uygun bir raf sistemine aktarin.
a) Ray tepsisinin kapaginin tepsi Gzerinde olmadigindan emin olun. Kapagj, yikayicida-dezenfektorde acik bir noktaya, drenaji
kolaylastiracak bir aciyla yerlestirin.
3 Secenek olarak varsa motor hizini YUKSEK olarak ayarlayin ve asagidaki &nerilen parametreleri secin:
Asama Siire (Dakika) Sicaklik ve Su Tipi Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
Termal Durula- | 5:00 90 °C kritik su (Ayar Noktasi) Gecerli Degil
ma
4 Ray tepsisini (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte) ve ray tepsisi kapagini yikayicidan-dezenfektérden cikarin. Ray tepsisinin
kapadini ray tepsisinin Uzerine yerlestirin ve mandalla kilitleyin.
5 Dezenfekte edildikten sonra ray tepsisi (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte), sterilize edilene kadar iki katli standart polipropilen
sterilizasyon sargisina sariimalidir.

*Tesis kilavuzlarina gore, personel icin ilave glvenlik faktori olarak otomatik termal dezenfeksiyon onerilir

8.0 Sterilizasyon Talimatlar

Ray seti (ray, ray uzatmasi, ray tepsisi), ilgili hastane proseddrlerine ve asagidaki 6nerilen talimatlar ile parametrelere uygun sekilde her kullanimdan 6nce

sterilize edilmelidir.

Not: Bir dongiide birden fazla cihaz sterilize edilirken cihazlarin veya tepsilerin istiflenmediginden ve sterilizator maksimum yiikiiniin
asiimadigindan emin olun.

Adim Prosediir
1 Ray icin topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikarildigindan emin olun (Sekil 3).
2 Rayin ve ray uzatmasinin ray tepsisi icinde bunlara karsilik gelen braketlere sabitlendiginden ve tepsi kapaginin takili ve mandalla
kilitlenmis oldugundan emin olun (Sekil 2).
3 Buharla sterilizasyon kullanarak sterilize edin. Cihazlar 6n vakum veya yer cekiminden yararlanan yéntemler kullanilarak buharla
sterilize edilebilir:
Sterilizator Tipi Yapilandirma Minimum Sicaklik | Minimum Ma- | Minimum Minimum Sogutma
ruz Kalma Sii- | Kurutma Sii- | Stiresi
resi resi
Yer Cekimiyle Yer De- | Cift Sarg!’ 121°C 30 dakika 50 dakika 30 dakika?
gistirme
. Cift Sargi’ 132°C 4 dakika 30 dakika Gegerli Degil
On vakum
Gift Sargi’ 134°C 3 dakika 30 dakika 60 dakika?
1 Sekil 2'de belirtilen yapilandirmada Halyard Health H300 veya es degeri ytikludiir
2 Buharla sterilizasyon sonrasi kullanim gerekli olabilir. Haznenin disina, tel rafin (izerine yerlestirerek sogumaya birakin.
UYARI: Buharla sterilizasyon sonrasi ray tepsisini steril ambalajindan ¢ikarmayin. By, sterilligi riske atabilir.
9.0 Saklama

Buharla sterilize edilmis Yeniden Kullanilabilir Seti (yani icinde ray ve ray uzatmasi bulunan ray tepsisini) ¢ift sargili halde, serin, kuru bir yerde saklayin.

10.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlamasi-Cihaz Tanimlayici (UDI-DI)

Temel UDI-DI, Eudamed’e girilen cihazla ilgili bilgiler igin erisim anahtaridir.

Asagidaki tabloda Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Setine ait Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

Uriin Model Temel UDI-DI

Edwards yeniden kullanilabilir ray 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Edwards yeniden kullanilabilir ray uzatmasi 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards ray tepsisi TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA
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Rx Only
KomnneKkT mHoropasoBoii Hanpasnaouweit Edwards

WHcTpyKumm no yxoay v noBTOpHOI 06paboTke anAa MHoropasoBoli Hanpasnsiouweil Edwards (10500RL),
yANUHNTENA MHOropasoBoii Hanpasnsawwein Edwards (10500EX) n notka gna Hanpaensiowei Edwards
(TRAY10500RL)

WHCcTpyKLuMn no npuMmeHeHuo

1.0 BBegeHmne

MHoropa3soBas HanpaenAoLwas (HanpPasnAoLWan), yAIMHUTEb MHOrOPa3oBOW Hanpasnsiowen (YAnuHUTENb HaNPaBASAIoLWEN) 1 TOTOK AfsA HanpasBnsaloLwei
(noTok) Edwards, cobrpatenbHO Ha3blBaeMbIX KOMMIEKTOM MHOTOPa3oBoi Hanpasnsiowen Edwards, npeactasnsioT coboi NpUHAANEXHOCTW, MPUroAHbIe
[N MHOTOPA30BOrO MOJb30BaHUA U CTEPUAN3ALIN, N MPeAHA3HAYEHb AR UCMOMb30BaHWA C COBMECTUMbIMU YpeckaTeTepHbiMU cricTemamu Edwards
(pwic. 1). Hanpaensiowas 1 yaaMHUTE b HaNpaBnsioLweil — 3TO 4OMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU, KOTOPbIe HE NMpefHa3HaueHbl A4 KOHTaKTa ¢

Tenom nauveHTa. OHU KPenaTcsa K COBMECTUMO MHOropa3oBoi niatGopme 1 ClyaT HanpassioLen A1 COBMECTVMbIX MOAYIbHbIX CTabUNN3aTopoB,
MOAAEPKMBAIOLMX N COXPAHAIOLLMX MOMOXKEHME KaTeTepa BO BpeMs NMpoueayp UMMiIaHTaumu. JIOTOK 4N1s HanpaBisiowen — 3To AOMNOHNTENbHAA
NMPUHAANEXHOCTb, KOTOPas He MpeaHa3HaueHa 418 KOHTaKTa € Tefom nauueHTa. OH CyXuUT KOHTENHEPOM A XPaHeHWs 1 (M) NOBTOPHOM 06paboTKm
COBMECTVMbIX MPUHAANEXHOCTEN.

Komnnekt MHoropasogoi Hanpasnsiowei Edwards npegHasHaueH Ans Ncnosib30BaHVA B KapPAUOIOrMyeckom NpoLeaypHoOM KabrHeTe (Hanpumep,
nabopatopun KateTepusauyum, rmépuaHon onepaLmoHHON 1 T. N.) Bpayamu 1 (1m) BCoMOoraTesibHbIM NepPCOHAIoOM U B 30HaX CTEPUIIbHON 06paboTKM
NepCcoHanom noapasaeneHns cTepusibHon o6paboTku.

2.0 HasHauyeHune

MHoropasoBas HanpasnAoLLas NpeAHasHaueHa AnA OKasaHWA NOMOLUM B NO3MLIMOHUPOBAHWM U CTaBUAN3aLMI CUCTEM JOCTaBKU BO BPeMA
BHYTPUCEPAEUHbIX NpoLieayp.

YonvHuTenb MHOropa3oBoy HanpasnAoLel NpefHa3HaueH A OKa3aHWs NOMOLLM B MO3ULMOHMPOBAHUN 1 CTabUAM3aLMKN CUCTEM JOCTaBKY BO BPeMs
BHYTpUCEpAEUHbIX NpoLeayp.

JloToK 15 HanpaenAowWwen NpegHasHaueH Ans YNPOLWEeHWs CTepuibHOM 06paboTKU 1 XpPaHEHUA COBMECTUMbIX MPUHAANEXHOCTEN YCTPONCTB ANs
BHYTpUCEPAEUHbIX NpoLeayp.

3.0 Mepbl npefoCTOPOKHOCTHU

Mpexae yem UCNoNb30BaTb HAaMNPaBNAIOLLYLO, YANVHUTENb HaMpaBnAtoLWein U NOTOK 418 HaNPaBNAOLWeN, TpoYnTaiiTe BCe NOKa3aHWA U Mepbl
NPEeAOCTOPOXHOCTY B 3TUX MHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHUI0. VIHCTPYKLUM MO NPUMEHEHMIO JOCTYMHbI B 3/IEKTPOHHOM BUe Ha Beb-caiiTe
www.eifu.edwards.com. Kpome Toro, MOXXHo 3anpocuTb KONuo, NO3BOHMB B ronoBHo oduc Edwards no tenedpoHy +1-888-570-4016 nnm obpaTmBLLNCL
K MECTHOMY KIIMHUYECKOMY MpefCcTaBUTENHo.

Hal'lpaBﬂﬂlOLLlaﬂ, yoannHuTenb Hal'lpaBﬂﬂlOLLlel?l N NOTOK AnA Hal'lpaBﬂﬂlOLLlelh NOCTaBNATCA HECTEPUNTbHbIMW. ﬂepe,q npuMeHeHnem HEO6X0,E[I/IMO BbINOHUTb
OUYNCTKY N CTepunmn3alnio B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMUN, NPUBEAEHHBIMW B HAaCTOALLIEM JIOKYMEHTE. HeHa,qne)Kau.l,aﬂ ouncTKa v (nnn) NOBTOpPHaA
crepunmsayma MoryT npuBecT K pasBsutunio I/IHd)eKLLI/II/I.

OpI/IFI/IHaﬂbHaﬂ ynakoBKa Hal'lpaBJ'IﬂIOU.l,elh nypnnHuTena Hal'lpaBJ'IﬂIOU.l,elh He npeAHa3Ha4vy€eHa AnAa ctepunmsaynn. O6pa60TKa c ncnonb3oBaHMem
opmrMHaanoM YNAaKOBKN MOXET MPUBECTU K HapyLWeHUIO CTEPUNIbHOCTU.

3anpeLaeTca UCnonb3oBaTb yCTpOl;ICTBO, eC1n eCTb NOBpeXAeHUA.

4.0 Gopma nocraBku

Hanpasnstowas, yanuHutenb HanpasnaioLLeld U IOTOK ANA HanpaBnatoLen NocTaBnalTcA HecTepubHbIMU. CNpaBoUHYIo MHGOPMaLMIO CM. B MPUSIOKEHNM
PucyHKu.

5.0 OrpaHNyYeHNA Npyu NOBTOPHOII 06paboTke

HacToswwme MHCTPYKLUMU MO NOBTOPHOI 06paboTKe Bblin yTBEPKAEHDI Kak NO3BOAALME NOArOTOBUTbL HAMPABNAIOLLYIO M YAAMHUTENb HanpasnsioLein
LA CTePUSIbHOTO NPUMEHEHNSA B XoAe npouenypbl. OTBETCTBEHHOCTb 33 KOHTPOJIb TOFO, YTO MOBTOPHasA 06paboTKa BbIMONHAETCA C UCMONIb30BaHNEM
noaxopsuiero o6opynoBaHMsa U MaTePUANoB, yKasaHHbIX B HACTOALLEM JOKYMEHTE, @ MePCOHa npolues obyyeHne BbINOAHEHWNIO STUX UHCTPYKLUIA O
NoBTOPHOI 06paboTke, No3BoNALIEe JOCTUUYb HEOOXOAMMOrO YPOBHSA AEKOHTaMMHaLWK, HECET Nofib30BaTesb, 60NbHMLA NN MEAULIMHCKOE YupeXaeHue.
[1nA 3TOro HY>HO BbINOHUTL BaNMAALMIO U MPOBOAUTL NEPUOANYECKNIA MOHUTOPUHI 060py[0BaHMsA 1 NPOLEcCcoB. Bo n3bexaHre NoTeHUManbHbIX
HeXKenaTenbHbIX NOCIeACTBUI cnefyeT NpoBepaTb 3GPeKTUBHOCTb I060ro OTCTYMNIEHUA NMONb30BaTeNs, 601bHULbI NI MEAULUHCKOTO YUpPEXAeHUs OT
METO[0B MNOBTOPHOW 06PabOTKM, ONMCAHHbBIX B HACTOALLMUX MHCTPYKLMAX.

KoHel cpoka Cﬂy>K6bI onpenenaAeTca, Kak npasunno, USHOCOM 1 NOBpeXAeHNEM B CBA3U C NPUMEHEHNEM (VIHCprKLWIVI no NnpoBepkKe CM. B pa3fgene 5.1).

5.1 UHCTpYKUMM NO BU3yanbHOMY OCMOTPY U NpoBepKe GpYHKLNOHMPOBaHUA YCTPOIICTB
5.1.1 NoAroToBKa K BU3yasbHOMY OCMOTPY U NpoBepKe GpYHKLMOHMPOBaHUA

Stan Mpouepypa
1 O6A3aTeNnbHO CHUMWTE BCe NMPUHAANEXHOCTY C HanpassloLwen N yATMHUTENA HanpasAioLLen.
2 Ecnu oHU He O0TcoeMHeHbl, 06A3aTeNbHO CHUMWTE YASIMHWUTENb C HanpaBnsioLel, NoTAHYB ero BBepPX OT Hanpasnsiowel (puc. 4).

Edwards, Edwards Lifesciences n noroTtvn co ctunusoBaHHow 6ykBoli E aBnsioTcs ToBapHbIMU 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHble 3HAaKM ABMAITCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLMX BlajesbLieB.
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5.1.2 BusyanbHbiit ocMOTp

Stan Mpoueaypa

1 OcmoTpuTe HanpaBnALLY, YAIMHUTENb HarnpasnAioLLell U TOTOK ANA HanpaenatoLen Ha NpeaMeT HeyaanaeMbix 61onornyeckmn
OMacHbIX NATEH.

2 OcMoTpuTe HanpaBnAOLWYO, YATMHUTENb HaNPaBAAIoLWeN 1 TOTOK ANA HanpaBnAloLen Ha OTCYTCTBME TPELMH 1 (M1K) BbIEMOK,
KOPPO31U 1 ApYrX NPU3HAKOB M3HOCA WM NMOBPEXAEHMS, KOTOPbIE MOXHO 0OHAPYXXMTb NPK XopoLuem ocBeleHun. Mpu
MHOTFOKPATHOM MPUMEHEHWUY NpeanonaraeTca HOPMasbHbIA N3HOC.

3 Ecnn pe3ynbTaTbl NPOBEPKN HENPUEMNEMbIE, HENCMPaBHOe yCTpOVICTBO cnepyeT BbiBECTU U3 SKCnNyaTaunmn N 3aMeHUTb.

5.1.3 MpoBepKn GpyHKLNOHNPOBaHUA

Srtan Mpoueaypa

1 OcmoTpuTe pyuKy HanpasnAloLeil, Bpalyas pyyKy no 4aCoBOMN CTPESIKE U NPOTHB YAaCOBOW CTPESIKM: OHA AOMKHA MNOMHOCTbIO
nepemeLaTbca no pesbobe.

2 OCMOTpI/ITe HanpaenAwLwWyo N yaNnHUTENb: OHN AOJIXKHbI HAXOAUTbCA B CNelUnanbHbIX AepXKaTenAax B NIOTKe ANnA Hal'lpaBﬂﬂlOLLl,eVl n
KpblLUKa JIOTKa AO0J1)KHa 6bITb 3allenkHyTa Ha OCHOBaHUW NOTKa.

3 Ecnmn pe3ynbTaTbl NPOBEPKU HENPUEMNEMbIE, HEUCTPAaBHOE yCTpOPICTBO cnefyet BbiBECTU U3 SKCrUlyaTaln 1 3aMeHUTb.

5.2 YTunusauyms yctpoiicrea

C noBpeXAeHHbIMU YCTPONCTBaMM HEO6XOAMMO 06paLLaTbCA Kak C MEANLIMHCKMY OTXO[aMK, yTUIN3MPYA NX B COOTBETCTBUM C NPEANMCAaHUAMUN MECTHbIX
perynaTopHbIX OpraHoB, MOCKOJIbKY OCOOble PUCKM, CBA3aHHbIE C yTUNM3aLMeil TakUX YCTPOCTB, OTCYTCTBYHOT.

6.0 HCcTpyKuun no yncrke

HanpasnstoLwyto, yaIMHUTENb MHOropa3oBoi HanpaBAloLLelt 1 IOTOK AA HanpasAoLell HeOOXOANMO OUnLLaTh Nepes KaxablM NCMob30BaHNEM B
COOTBETCTBUM C MPVIMEHUMbIM MPOTOKOIOM MEANLIMHCKOTO YUPEXAEHNA N PEKOMEHAYEMbIMU MHCTPYKLMAMU 1 NapameTpamy, yKasaHHbIMy Aanee. Mocne
OYMCTKU HanpaBAoLLYI0 U YJIMHUTENb HanpaBnsoLLeil cefyeT NOMeCTUTb B COOTBETCTBYIOLME AAepXKaTeni B IOTKe AnA HanpasnsaioLen (puc. 2). 3atem
NOTOK [ HanpaBnALen cneayeT 06epHYTb CTaHAAPTHON CTePUNM3aLMOHHON 06epTKO B fiBa ClI0A 0 CTEPUAN3aLUN.

MpumeuaHue. He wcnonbsyﬁrre MeTa/InyecKkne WeTkKu, Yyncrawume cand)e'rKu, arpeccuBHble XMMNYecKne BewecTsa (Hanpvmep, X10p UK LWeNoub)
wnn ppyrmue a6pa3msuble Yyncrawme cpeacTtea npuy oUNCTKe yCTpOI?I(TB. 3TO MOXeT NpNBecTN K He06pammomy noBpexapeHuo yCTpOﬁCTB.

YctponcTtsa cnegyet ovuvwaTtb OAHUM U3 ONKUCaHHbIX fanee cnoco6os: 1) PYy4YHaAa O4YNCTKa C NCNONIb30BaHNEM (I)epMeHTHOFO UncTawero cpeacTtea (pas,qen
6.1),2) PYy4HaA O4YMNCTKa C NCNONb30BaHVEM LLENTOYHOIo YNCTALLEero CpeacTea (pas,qen 6.2) unu 3) ABTOMATM3NPOBaHHaA OYUCTKa C UCNONb30BaHNEM
(I)epMeHTHOFO NN WenoYyHOoro Yncrawero cpeacrtea (pa3,qen 6.3). I'Ipoue,qypa npoBeaeHnA Kaxxaoro n3s aTnx Cnoco60oB onmcaHa HUXe.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn He BbINOAIHUTL NPaBWIbHYIO YCTAaHOBKY, OYMCTKY 1 CTEPMIN3aLMIo Hanpasnsaiowen n yAIMHUTeNA Hanpasnsiowein B
JIOTKe AN1A HanpasnsAiowen B COOTBETCTBMMN € STUMM UHCTPYKLNAMMN NO NPUMEHEHIIO, 3TO MOXKET NPUBECTU K pasBUTMIO MH$eKUnii, TpaBmMmam
nonb3oBaTensa Wi NayneHTa.

6.1 MHCprKI.I,I/IVI no py"IHOI‘/'I O4YNCTKe C ucnonbsoBaHnem d)epmeHTHoro qyucrawlero cpeacrea

Stan Mpoueaypa
1 0O6A3aTeNnbHO CHUMWTE BCE NMPUHAANEXHOCTY C HanpassioLer N yTMHUTENA HanpassioLLen.
2 OTCOE,EI,I/IHI/ITe HanpaenAwLwyo N yanHUTenb Hal'lpaBﬂﬂlOLLleﬁ.

a) Ecnv HanpaBnAowasn v yanuH1Teb HanpasnAioLen PacnonoXeHbl B IOTKE A1 HanpaBAAioLwen, CHUMUTE KPbILKY C JI0TKa 1
N3BNEKNTE UX.

6) Ecnu HanpaBnAwowasn v yaMMHUTENb HanpPaBnsioLen COeANHEHDI, MOTAHUTE YANVHUTESb BBEPX, UTOObI CHATb ero ¢
Hanpasnawowen (puc. 4).

Y10 KacaeTcs HanpaBnsiowen, To pyyka JOMKHa 6bITb MONHOCTBIO BbIKPYUYEHa U3 NPOKCMMANbHOTO 3aXMMa 1 JOMKHO 6bITb BUAHO
pesbby (puc. 3).

3 OnonackmsanTe HanpasAALLLYI0, yAIMHATENb HarnpaBnAloLel 1 IOTOK ANA HanpasnaioLel NPoTOYHO BOAONPOBOAHOM
(nuTbesoi) Bopon = 20 °C B TeueHne 1 MVHYTbI, YTOObI yCTPaHUTb OCHOBHOE 3arpasHeHue. Mpu HannumMmn BUAVMMBIX 3arpA3HEHN
MCNonb3ynTe LWeTKY C MArKON LEeTUHOWN.

Mpw ononackmeaHMN HanpasnAoLWeEN yYnTbiBaNTe yKa3aHHble Aanee pekoMeHaaumm.

a) Ypenante ocoboe BHMMaHne pe3b6e, nasam, NOBEPXHOCTAM CKOJIbXeHUNA N y4YaCTKaM C BbleMKaMn.

6) Heob6xoAYMO NONHOCTBIO BLIKPYTUTL PYUKY 13 Pe3bbbl MPOKCMMANbHOTO 3aXK1Ma, MPY STOM BHYTPEHHSAA pe3bba pyuky AoMKHa
6bITb MOMHOCTBIO BMAHA (puc. 3).

Mpu ononackmBaHUM YANMHUTENA HaNPaBAOLLEN yUnTbiBaliTe yKasaHHble Aanee peKoMeHAaLuu.
a) YpenaiiTe ocoboe BHMMaHMe Nas3am 1 yyacTkam C BbleMKamu.
Mpu ononackmBaHUM NOTKa AJ1A HaNPaBNAOLEN yUnTbiBaliTe yKasaHHble Aanee pekoMeHAaLuu.

a) Ypenante ocoboe BHUMaHMWeE Nasam, 3aLleNKMBaLWMCca 60KOBbIM 3aXXMaMm, PYKOATKaMm, AepKaTenam 1 y4acTKkam C BblIeMKaMu.

4 MpuroTtosbTe ¢epMeHTHO€ yncTALee CPeAcTBO N YNCTALLLee CPeACTBO C HENTPasbHbIM NoKasaTenem pH, Hanpumep Valsure®
Enzymatic Cleaner nnn aHanor, cornacHo pekomeHaaumAM NponusBoAnTeNA, NCNOJb3yA BOAONPOBOAHYIO (I'II/ITbeByIO) Boay.

5 MonHocTblo MOrpy3uTe pasbeArHeHHbIe HaMpPaBAoLLYIo, YANIMHUTESNb HaNpPaBAAIOLLEN 1 TIOTOK ANA HanpasnAioLen B
MPUrOTOB/EHHBIN PAaCcTBOP YNCTALLETO CPEACTBA M OCTAaBbTE UX B HEM HE MEHEe YeM Ha 2 MUHYTbI UNIN Ha NepUOoA BPEMEHM,
peKoMeH/yeMblii IPOU3BOANTENEM, B 3aBUCMMOCTM OT TOTO, UTo 6orblue. [Torpy3nTe HanpaBnALLYIO B PacTBOP TaK, YTOObI pe3bby
PYUYKM 6bII0 MOMHOCTBIO BUAHO (puc. 3).

Mpwn ouncTKe HeCKONbKMX yCTpOl;ICTB OfHOBPEMEHHO He AOI‘IyCKal;ITe, YTOObI OHU KOHTaKTUPOBanu apyr c 4pyrom.

6 Mo ncTeyeHn BpemeHn 3aMadunBaHNsA yaanuTe BCe BUAMMbIE 3arPAHEHNA C HaNpPaBnsiowWwen, yanMHUTENs HanpaBisiowen n noTka
AN HAaNPABNAOLWEN C MOMOLUbIO LUETKU C MATKOI LLETUHOW Nog CTpyern Bogbl. Ounwiaiite Takum 06pa3om Kaxayto AeTanb B TeueHne
He MeHee YeM 1 MUHYTBI.
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Stan

Mpouepypa
an O4YNCTKE HanpaBnmou.lelh yLII/ITbIBaI7ITe npuBefeHHble flanee pekoMmeHgauunn.
a) YAeﬂﬂl;lTe 0co60e BHUMaHne BHyTpeHHeVI 1 BHELLHEeN pe3b6e, na3am, NOBEPXHOCTAM CKOJIbXEHNA N y4aCTKaM C BbleMKaMin.

6) [Mpu ouncTke HEOBXOAUMO MONHOCTBIO BLIKPYTUTb PYUKY 13 MPOKCMMANbHOIO 3aXKMMa, MPU 3TOM BHYTPeHHSA pe3bba pyukm
[OMKHA GbITb NOMHOCTbLIO BUAHa (puc. 3).

Mpwn oumncTKe yanMHUTENA HanpasnAloLer yunTbiBaiTe NPUBeAEHHbIe janee peKoMeHAaLmm.
a) YpenaiTte ocoboe BHMMaHVe Na3am 1 yyacTkam C BbleMKaMu.
Mpwn oumncTKe NOTKa ANA HaNPaBAALEN YUYnTbIBaTe NPUBEAEHHbIE Aanee PeKOMeHAALMN.

a) Ygenaite ocoboe BHUMaHVe Na3am, 3allenKmBaoLWmmcs 60KOBbIM 3a>KMMaM, PyKOATKaM, AepKaTeslsim 1 y4acTKaM C BbleMKaMU.

MonHoCTbIO NOrpy3MB HanpPaBNALWYIO, YANMUHUTENb HanpaBnAloLwen 1 N0TOK ANA HanpaBnAloLwen, NPoTUupanTe BCe Ux NOBepPXHOCTH
B TeUEHVe He MeHee YeM 1 MMHYTbI, UCNOJb3yA YNCTYI0 TKaHb (Hanpumep, 6e3BOPCOBYI0 TKaHb), CMOYEHHYIO NPUrOTOBIEHHBIM
PacTBOPOM UNCTALLErO CPeacTBa.

M3Bnekunte HanpasnAawuwyto, yannHuTenb HanpasnALWen N NOTOK A1A HaNpaBAoLWen 13 pacTBOPa YNCTALLEro CpeacTsa u
onosnackuearTe Nx nog NpoToYHO BOAOMNPOBOAHOM (NMTbEBOI) BOJO B TEUEHWE HE MEHEE YeM 5 MWHYT, 4yTOObI YAanuUTb OCTaTKn
qyncrAawero cpeacTea.

a) O6s3aTenbHO NPOVANTECH MPOTOUYHON BOAOI MO pe3bbe, Na3am, 3aLLe/KMBaOLWUMCA GOKOBbIM 3aXMaM, PYKOATKaMm,
NMOBEPXHOCTAM CKOJIbXXEHUSA U yYacTKaM C BbleMKaMU BCEX YCTPOMNCTB.

BbITprTe Hacyxo HanpaBnALWYL0, yASIMHWTENb HAaNPaBAAIOLEN 1 TIOTOK A HanpaBnsioLen, MCNonb3ys 6e3BOPCOBYI0 TKaHb 1 (Mn)
BbICYLUINTE GpUIIbTPOBAHHbBIM CKaTblM BO3AYXOM.

10

OcmoTpuTe HanpaBnAoLWYO, YASIMHUTENb HaNpPaBAAoLWen 1 TOTOK ANA HanpaBnAoLwen Ha OTCYTCTBME BUAMMOTO 3arpasHeHus. Mpu
06HapyXeHUN 3arpA3HeHNA NoBTopuTe 3Tanbl 3-9.

11

Ecnu 3atem Bbl Gygete fe3nHGULMPOBaTh YCTPOWCTBA, MPOMYCTUTE 3TOT 3Tan 1 nepengute K pasgeny 7.0.

Mocne ouncTKM NOMEeCTUTE HanpPaBAALLYI U YAJIMHUTENb HaNpPaBsoLLEeN B COOTBETCTBYIOLLME fepKaTenv B IOTKe 4NA
HanpasnawLwen (puc. 2).

O6epHWTEe NOTOK A1 HanpaBnAoLel (C HanpaBnALWen U YANMHUTENEM HaNpPaBAAIoLWEN BHYTPW) CTaHAAPTHOW CTEPUIN3ALMOHHON
obepTKoI B ABa CNOA JO CTepuUv3aLmn.

6.2 IHCTPYKUMU MO PYYHOIl OYMNCTKE C MCMOJIb30BaHNEeM LEeIOYHOTO YNCTALLEro cpeAcTBa

Stan Mpouenypa

1 06a3aTenbHO CHUMUTE BCE NMPUHAANIEXHOCTM C HanpaBnAoLWen N YAIVHUTENA HanpaBAAtoLei.

2 OTcoeAnHMTE HaNpPaBAIOLLYIO U YANMHUTENb HanpaBnaioLen.

a) Ecnu HanpaBnAwowasn v yanuHUTEb HaNPaBsIoLEeNn PacronoXeHbl B JIOTKE A4Jil HaNpaBAsAioLwei, CHUMUTE KPbILKY C JIOTKa 1
N3BNEKNTE UX.

6) Ecnu HanpaBnsAwoLwasn v yaIMHUTENb HaNPaBNSIOLWEN COeANHEHDI, MOTAHUTE YANVHUTESb BBEPX, UTOObI CHATb ero ¢
HanpasndawoLwen (puc. 4).

YTo KacaeTcA HanpaBnAioLWen, TO pyyKa AOSXKHa ObITb MOMHOCTBIO BbIKPYUEHa U3 MPOKCMMANbHOMO 3aXK1MMa U AOSIXKHO OblTb BUAHO

pe3bby (puc. 3).

3 OnonackmsaiiTe HanpasnALLYIO, YAVHUTENb HanpasnAloLen 1 NOTOK ANA HanpasnAloLel NPOTOYHON BOAONPOBOAHON
(nnTbeBol) Bogon = 20 °C B TeueHne 1 MUHYTbI, YTOObI YCTPaHUTb OCHOBHOE 3arpA3HeHue. [py Hanuumm BUAUMbIX 3arpA3HEHNI
NCNONb3yNTe LWETKY C MArKOW LeTUHOMN.

Mpwr ononackvBaHUM HaNpPaBNAIOLLEN yunTbiBaiTe yKasaHHbIE Aanee pekomMeHaaLumnn.

a) YpenaiTte ocoboe BHMMaHMe pe3bbe, Nasam, MOBEPXHOCTAM CKONbXXEHNA U YYaCcTKaM C BbleMKaMu.

6) Heob6x04MMO NOMHOCTLIO BLIKPYTUTb PYUKY U3 pe3bbbl MPOKCMMANbHOIO 3aXMMa, MPU 3TOM BHYTPEHHAA pe3bba pyUKy AOMKHA
6bITb NONHOCTBIO BMAHA (puc. 3).

Mpwn ononackneBaHUN yaSIMHUTENA HanpaBAIoLLeN yUnTbiBaliTe yKka3aHHble fanee peKoMeHaaumm.

a) YpenaiTte ocoboe BHMMaHMe Na3am 1 yuyacTkam C BbleMKamu.

Mpu ononackmBaHUM NOTKa ANA HanNpaBnALWEN YUNTbIBaNTe yKa3aHHble fanee pekoMeHaaumm.

a) Ypenaite ocoboe BHMMaHMe Na3am, 3allenKmBaoWmmcsa 60KOBbIM 3aXKMMaM, PyKOATKaM, AepKaTessam 1 y4acTKaM C BbleMKaMU.

4 MpUroToBbTE PaCTBOP LLENOYHOTO YNCTALLErO cpeacTBa, Hanpumep Neodisher® Mediclean Forte nnu aHanor, cornacHo
pekoMeHAaLNAM NPOV3BOANTENA YNCTALLEro CPeACTBa, UCNOb3yA BOAOMNPOBOAHYIO (MUTbEBYIO) BOAY.

5 MonHocTblo NorpysunTe pasbefMHeHHbIe HanpPaBAAIOLLYIO, YATUHUTENb HANPaBNAIOLLEN U NOTOK AS1A HanpaBnAioLLen B
NPUroTOBNEHHbIN PacTBOP UNCTALLEro CPeACTBa 1 OCTaBbTe UX B HEM He MeHee YeM Ha 10 MUHYT UK Ha Neprof BPeMeHH,
peKoMeHyeMblii NPOV3BOANTENEM, B 3aBUCUMOCTY OT TOFO, UTo 6onbLue. Morpysute HanpaBAAoLLYIO B PacTBOP Tak, YToObl pe3bby
PYUYKM 6bII0 MONHOCTBIO BUAHO (puc. 3).

Mpr 0UMCTKE HECKONBKUX YCTPOWCTB OAHOBPEMEHHO HE [OMYCKalTe, UTOObl OHV KOHTAaKTUPOBanu ApPYr C APYroMm.
6 Mo ncreyeHUn BpemMeH 3amaunBaHns yaanuTe BCe BUAMMbIE 3arpPA3HEHNA C HanpaBAAoLWwe, yATMHUTENA HanpaBsaloLWen 1 1oTKa

AN HanpaBnAoLLei C TOMOLLbIO LLETKUN C MATKOW WEeTUHOW Nog cTpyeit Boabl. Oumwaiite Takum 06pa3om Kaxayto AeTasib B TeueHne
He MeHee YyeM 1 MUHYTbI.

Mpwu ouncTke HanpaBnALLEN YUUTbIBANTE NPYBEAEHHbBIE fanee peKoMeHaauum.
a) Ypenaiite ocoboe BHMMaHVe BHYTPEHHe 1 BHELLHel pe3bbe, Ma3am, MOBEPXHOCTAM CKOMbXKEHVA 1 YYacTKaM C BbleMKaMu.

6) MMpu ouncTke HEOHXOAUMO MONHOCTBIO BLIKPYTUTb PYUKY 13 MPOKCMMANbHOIO 3aXKMMa, MPU 3TOM BHYTPEHHSs pe3bba pyukm
[OMKHA GbITb NOMHOCTbBIO BUAHa (puc. 3).

Mpwn oumncTKe yanMHNTENA HanpaBnAoLen yunTbiBaiTe NPUBEAEHHbIe fjanee peKoMeHaaLmm.
a) YpenaiTte ocoboe BHMMaHVe Na3am 1 yyacTkam C BbleMKaMu.

Mpwn ouncTke NoTKa AnA HanpasnawLen yl-IVITbIBaVITe npusefeHHbIe fanee pekomeHgaumn.
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Stan Mpouepypa

a) Y,qenﬂ|7|Te ocoboe BHUMaHne nasam, 3aljesikmsarwmmca 60KOBbIM 3aKMMaM, PYKOATKaM, AepKaTeiam 1N y4acTKam C BbleMKaMin.

7 MonHoCTbIo MOrpy3nB HanpPaBAoLLYIO, YANVHWTENb HaMpPaBAAoLEN 1 TOTOK A/1A HanpaBnAloLLeil, NPOTUpaiTe BCe X MOBEPXHOCTH
B TEYEHMe He MeHee YeM 1 MUHYTbI, UCMOSb3ys YNCTYIO TKaHb (HanprmMep, 6€3BOPCOBYIO TKaHb), CMOUYEHHYIO MPUrOTOB/IEHHBIM
pacTBOPOM UMCTALLErO CPeACTBa.

8 M3BnekrTe HanpaBsnsioLWyo, yAIMHUTENb HaNPaBAAIOLWEN 1 NOTOK AJA HanpaBAAoLLei 13 pacTBOpa YNCTALLEro CpeacTsa u
oronackuBariTe Nx Nog NPOTOYHO BOAONPOBOAHON (MUTLEBO) BOAOW B TEUEHMNE HE MEHEE YEM 5 MUHYT, YTOObI yAanuTb OCTaTKU
YNCTALWEro CpeacTBa.

a) 0O6s3aTenbHO NPONAUTECH NPOTOYHOW BOAOW MO pe3bbe, Masam, 3aLiesTKMBaoLWMMCA 6OKOBbIM 3aXK1IMaM, PYKOATKaM,
MOBEPXHOCTAM CKOSIBXKEHVA 1 YUacTKaM C BbleMKamMm BCEX YCTPOMNCTB.

9 BbITpVITe HacCyxo HanpasnAwLwyto, yoanmHnuTenb Hal'lpaB}'IﬂIOLLlelh nnotok ana Hal'lpaBﬂﬂIOLLlelZ, ncnonb3ya 6e3Bopc03ylo TKaHb 1 (Unu)
BbiCyLinTe d)l/lﬂprOBaHHblM CXKaTbIM BO34YXOM.

10 OcmoTpuTe HanpaBAALLY, yAJIMHUTENb HarNpaBAioLLell U IOTOK ANA HanpaBnAtoLein Ha OTCYTCTBIE BUANMOTO 3arpasHeHua. Mpu
06HapyXeHUW 3arpAsHeHna NoBTopuTe 3Tarnbl 3-9.

11 Ecnu 3aTem Bbl 6yfeTe fe3nHGMUMPOBaTb YCTPOWCTBA, MPOMYCTUTE 3TOT 3Tan 1 nepenguTe K pasgeny 7.0.

Mocne oUMCTKM MOMECTUTE HaMpPaBAALLYIO U YANMHUTENb HanpaBAioLEel B COOTBETCTBYIOLLME AepKaTeNN B IOTKE Ana
HanpasnawoLwen (puc. 2).

O6epHWTE NOTOK AJIst HanpaBnAoLel (C HanpaBnALWEN U YANMHUTENIEM HaMNpPaBAIoLLEN BHYTPW) CTaHAAPTHOW CTEPUIN3ALIMOHHON
0bepTKO B fiBa CNOA A0 CTEPUIU3ALINN.

6.3 VIHCprKI.lIIIVI no aBTOMaTIII3IIIpOBaHHOI7I OUYNCTKe C UcnosibsoBaHnem ¢epmeHTHoro NN WesIoYHOro YncTALero cpeacrea

Stan Mpoueaypa
1 0O6s3aTenbHO CHUMUTE BCE NMPUHALANIEXHOCTW C HAaNPaBnAoLWen N YANVHUTENA HanpaBAsAtoLei.
2 OTcoeAnHMTe HaNPaBAAIOLLYIO U YANMHUTENb HanpaBnAioLen.

a) Ecnu HanpaBnsAowasn v yaMMHUTENb HaNpPaBnsioLLel PacronoXeHbl B IOTKE AJ1 HANPaBAsAioLLei, CHUMUTE KPbILKY C I0TKa 1
N3BJIEKNTE UX.

6) Ecnv HanpaBnAwowWwan v yANMHUTENb HaNpaBnAoLWen cCoejUHEHbI, NOTAHWUTE YANVHUTENb BBEPX, YTOObI CHATb €ro ¢
HanpasnawoLwen (puc. 4).

YTo KacaeTcs HanpaensioLen, To pyyka JOMKHa 6bITb MONHOCTLIO BbIKPYUYeHa U3 MPOKCYMAbHOIO 3aX1Ma 1 AOSIKHO ObiTb BUAHO

pe3bby (puc. 3).

3 OnonackmBaiTe HanpasnALLYI0, YAIMHUTENb HanpasnAloLen 1 NOTOK ANA HanpasnAoLen NPOTOYHON XONOAHOWN BOAONPOBOLHON
(NMMTbeBo) BOAON B TeUeHVe 1 MUHYTbI, YUTOObI YCTPaHWUTb OCHOBHOE 3arpssHeHue. Mpn Hannuum BUANMBIX 3arpA3HeHNI
NCNONb3ynTe WeTKY C MArKOW LeTUHOM.

Mpwn ononackneaHUM HanpaBnAIOLLEN yunTbiBaliTe yKasaHHble Aanee pekomMeHaaLuun.
a) Ygenaite ocoboe BHUMaHWe pe3bbe, Nasam, MOBEPXHOCTAM CKONbXXEHNA 1 YYaCcTKaM C BbleMKaMu.

6) Heob6xo4MMO NOMHOCTbLIO BIKPYTUTD PYUKY U3 pe3bbbl MPOKCMMANbHOIO 3aXKMMa, MPY 3TOM BHYTPEHHSAA pe3bba pyuKy AOMKHA
6bITb NMOMHOCTbIO BUAHa (purc. 3).

Mpwv ononackneaHUM yASIMHUTENA HaNpPaBAAIoLWEN YUMTbIBaNTe yKa3aHHble fanee peKoMeHaaumm.
a) YgenaiTte ocoboe BHMMaHVe Na3am 1 yuyacTkam C BbleMKaMul.
Mpwn ononackneaHUM NOTKa A4 HaNPaBNAIOLLEN yunTbiBaiiTe yKasaHHble Aanee pekomeHaauun.

a) Y,qenm?lTe 0coboe BHUMaHue nasam, 3auienikmsatowmmmca 60KOBbIM 3aXnUMaM, PYKOATKaM, AiepXxaTenam 1 ydacTtkam C BbleMKamMin.

4 lNomecTnTe HanpaBNALLYIO 1 yAIHUTENb HanpasnAloLLell B COOTBETCTBYIOLME AepXKaTeNn B IOTKe 41A HanpasnaoLwen (puc. 2).

MepemecTuTe YCTPOMCTBA 113 FIOTKA ANA HANPaBAIOLEN Ha COOTBETCTBYIOLLYIO LTATUBHYIO CUCTEMY (HAanpUMep, MPUHAANEXHOCTb
ANA TPEXYPOBHEBOTO LUTATVBA KOJINIEKTOPA), HAXOAALLYIOCA BHYTPY MOVKU-Ae3nHbEKTOpPa, 415 06paboTKu.

a) KpblwKa noTka Ana HanpaenAioLLel AoSKHa ObITb CHATa € TOTKa. [lomecTuTe KpbILKY Ha CBOGOAHOE MECTO B MOMKe-
Ae3nHpeKTOpe Nog, yrinom, 4Tobbl 06nerynTb CvB.
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Stan

Mpouepypa

Bbi6epuTe NapamMeTpbl LKIa aBTOMaTM3MPOBAHHO MOVKU U3 NPYBEAEHHOTO HIXKe Cnucka anisa depmeHTHoro JINBO ans
wenoyHoro unctawero cpepctaa (HE OBA BAPVAHTA). Ecnv Bbl ncnonb3yeTte pepMeHTHOE UnCTALLee CPEACTBO, CM. Tabnuuy
napameTpoB Ans GepMEHTHOrO YMCTALLEro CPeLCTBa, a eC/V WenoYyHoe — ANs LWesloyHoro. [Nocsie 0unCcTKN NoTKa ans
HanpasnALwen (C HanpasnALWEN N YANUHUTENEM HanpaBaAioLLe BHYyTpK) ¢ ucnonb3osaHuem JINBO depmeHTHOTO, INBO
LLIe/TOYHOTO YMCTALLEro CPefiCTBA NepeXoaUTe K cedytouiemMy 3tany.

B npueeaeHHoM fanee Tabnmue nepeyncieHbl NapameTpbl aBBTOMATU3MPOBAHHON OUKNCTKM C MCMOMb30BaHEM ¢pepMeHTHOro
YnCTALLEero cpeacTea.

NAPAMETPbl ABTOMATUYECKOW OYUCTKN C UCMOJSIb3OBAHUEM O®EPMEHTHOIO YNCTALLEEFO CPEACTBA

®daza

Bpems (B MuHyTax)

Temnepa'rypa n TN BoAbl

Tun N KOHLEHTPaLUMA YNCTALLEro cpea-
cTBa

MpenBapuTens-
Haa MOMKa

2:00

XonopfHasn BogonpoBogHas (NuTbe-
Bas) Boda

H/M

(QepMeHTHasA
MoOMKa

4:00*

Fopsuas BogonpoBoaHas (NuTbe-
Bas) Boda

DepmeHTHOE YnCTALLee CPeACTBO, HaNpu-
mep Valsure® Enzymatic Cleaner nnu aHa-

nor, B pacTBoOpe, NPUroToBNEHHOM COrac-
HO peKoMeHAaLUN NPOU3BOAUTENA YNCTA-
Lero cpeacTea

OnonacknBaHue

2:00

BopgonpoBopaHas (nutbesas) Boaa,
> 43 °C (3ajaHHOE 3HaYeHue)

H/N

Tepmunyeckas
nesnHpekuma
(mononHuTensb-
Ho*)

5:00

TwartenbHO ounLeHHas Boaa, 90 °C
(3apaHHOe 3HaueHne)

H/M

Cywka

7:00

45 °C (3agaHHOE 3HauyeHune)

H/N

*/inn B COOTBETCTBUU C pekomeHaaumnmAMn NnponsBoanTena, B 3aBMCMMOCTU OT TOrO, Kakoe 3HayveHune Bbllle.

# Y1obbl onpenennTtb, Tpe6yeTcn an JJ,e3VIH(I)eKLl,VIﬂ, CBepbTeCb C peKomMeHAaUMnAMN CBOETro yYpexaeHua.

B npnBepeHHon ganee Tabnuue nepeyncneHbl NnapaMmeTpbl aBTOMaTU3NPOBAHHOM OYNCTKM C UCMONb30BaHNEM LEeTIOYHOTO
qyuncrawgero cpeacrTea.

MAPAMETPbl ABTOMATUYECKOW OYUCTKN C UCNOSIb3OBAHUEM LIEENIOYHOIO YUCTALLErO CPEACTBA

®dasa

Bpems (B MmnHyTax)

Temnepa'rypa n TN BoAbl

Trn N KOHLEHTPaLMA YNCTALLEro cpea-
cTBa

MpenBapuTens-
HaA MoMKa

2:00

XonogHasa BogonpoBogHas (Mutbe-
Basl) BoAa

H/M

LLlenouyHasa mown-
Ka

10:00*

lopsuyas BogonpoBoaHas (NuTbe-
Bad) BoAa

LLlenoyHoe umncTALlee CpeacTBo, HanpuUmMep
Neodisher® Mediclean Forte unu aHanor,

B pacTBOPeE, NPUroTOBNEHHOM COMMlacHO pe-
KOMeHAAL MM MPOU3BOAUTENA YNCTALLErO
cpeacTBa

OnonacknBaHune

2:00

BopgonpoBopaHas (nutbeBas) Boaa,
> 43 °C (3ajaHHOE 3HaYeHue)

H/M

Tepmuyeckas
nesnHoekums
(mononHuTenb-
Ho")

5:00

TwaTenbHO ounlLieHHas Boaa, 90 °C
(3aaHHOE 3HauyeHue)

H/N

Cywka

7:00

45 °C (3apaHHOe 3HauveHune)

H/M

* /inn B COOTBETCTBUU C peKOMEHAALMAMY NPON3BOANTENSA, B 3aBUCUMOCTM OT TOrO, Kakoe 3HaueHue Bbille.

#Y1obbl onpenennTtb, Tpe6yeTcn an ,D,e3I/IH¢eKLI,I/Iﬂ, cBepbTeChb C peKoMeHOaunAMM CBOETO yYpexxaeHua.

V13BneKkunTe NOTOK 4/1s HANPABAAIOWEN (C HANPABAAIOWEN 1 YANVHNUTENEM HAaNPABAIOWEN B HEM) U KPbILIKY JI0TKa

ANA HaNPaBNALWER N3 MoVKu-ge3nHpekTopa. Mpn nssneyeHnn yéeamtecs B NOSHOM OTCYTCTBUM BULUMbIX 3arpsA3HEHI
Ha ABWXKYLMXCA YaCTAX v NPUIEraoLwmnx noBepxHOCTAX. Mpy HanuumMm BUAMMBIX 3arpA3HEHNI NOBTOPUTE NpoLeaypy
ABTOMATM3VPOBAHHOW OYUCTKM (pa3gen 6.3) Unu BbIMOSHWATE NPoLeaypy PyYHON 0unCTKY (pasgen 6.1 unu pasgen 6.2). Mpwu
OTCYTCTBUM BUAMMbIX 3arPA3HEHI 3aKPOMTE NIOTOK A1 HANPaBAIOLEN KPbILLKOW 1 3aLLeNKHUTE ee, a 3aTeM NepexoamnTe K
cnegyoLemy stany.

Mocne ouncTky (U pe3vHbeKLMM) NOTOK ANA HanpPaBAAIoWeN (C HaNPaBAIOLWEN 1 YANMHUTENEeM HAaNPaBAIoWen BHYTPU) cieayet
06epHyYTb CTaHAAPTHOW CTEPUNN3ALNMOHHOM 06ePTKOM B ABA CNOSA JO CTEPUIN3ALMN.
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7.0 UHcTpyKuum no gesnHpeKuumn (AononHnTenbHo¥)

Stan Mpoueapypa

1 Y6eautech, 4To pe3bba pyUKM NOMHOCTLIO OTKPbITA (PUC. 3) U MOMECTUTE HAaNPaBAAIOLLYIO U YANMHUTENb HAanpaBnAoLen B
COOTBETCTBYIOLME AEPXKATENN B JIOTKE A Hanpasnstowei (puc. 2).

2 MepemecTuTe yCTPONCTBA 13 NIOTKa AJ1 HAaNPaBAALEN Ha COOTBETCTBYIOLLYIO LUTATUBHYO CUCTEMY, HAXOAALLYIOCSA BHYTPU MOVKU-
ne3nHdekTopa, ana obpaboTkum.

a) Kpblwka noTka Ans HanpasnsioLei 4o/mKHa 6bITb CHATA C N0TKa. [TomecTnTe KpbiLKY Ha CBOOGOJHOE MECTO B MOViKe-
Je3vHpeKTope nof Yriom, 4tTobbl 061eryntb CuB.

3 YctaHosuTte BbICOKYIO ckopocTb ABuraTens, eciv NpMMeHMO, 1 BbibepirTe yKasaHHble fanee peKoMeHayeMble napameTpbl.

Tun 1 KOHLEHTPaLUWA YNCTALLEro cpea-
cTBa

Qasa Bpems (B MuHyTax) Temnepatypa u Tn Bogbl

Tepmuyeckoe 5:00

onoJiaCkmBaHue

TwartenbHO ounweHHasa Boga, 90 °C | H/M
(3apaHHOe 3HaueHne)

4 M3BneknTe NOTOK ANA HanpaBnaloLwen (C HanpaBnAoLWen n yanuHuTeNnem Hanpasnalowe BHYTPK) U KPbILWKY NI0TKa Ana
HanpasnsoLen 13 Mokun-gesnHdekTopa. MomecTrTe KpbILWKY Ha NOTOK ANs HaMpaBnsAoLWen 1 3aLlenkHuTe ee.

5 Mocne gesnHdeKyMn NOTOK ANA HanNpasnsioLwel (C HaNPaBNALWeN 1 YATMHUTENEM HaNPaBNAIoLWen BHYTPY) criegyet o6epHyTb
CTaHAAPTHON NOAVNPONMUAEHOBON CTEPUNN3ALMOHHON 06EPTKOM B Ba C/I0A 0 CTEPUAN3ALNN.

* ABTOMaTMUecKasn TepMmunyeckas ,[1€3I/IH¢€KLII/IF| pekomMmeHayeTcA cornacHO Hopmam MeJNLIMHCKOIO yupeXxaeHusa B KayecTse JOMONTHUTENTbHOIO ¢aKTopa
6e3onacHocTn nepcoHana.

8.0 MHCcTpYyKuum no crepununsayuv

KomnnekTt Hanpasnsatowen (Hal'lpaBﬂﬂlOLLlaﬂ, yoannHmuTenb HanpasnAoLLen N NOTOK Ana Hal'lpaBﬂﬂlOLLlel;I) Heobxoanmo CTepUnNn3oBaThb Nepes Kaxkabim

NCNob30BaHNEM B COOTBETCTBUN C NPUMEHNMbIMU MPOTOKOIaMU MeANLIMHCKOTO yupeXxaeHna n pekoMmeHgyembiMn MHCTPYKLUMAMU U NMapamMmeTpamMi,
YKa3saHHbIMU fanee.

MpumeuaHue. Mpu cTepunnsauv HeCKONbKNX YCTPOIICTB B TeYEHNE OQHOI0 LMKIa y6eanTech, YTO YCTPOICTBA WM JIOTKU HE PacnoioXKeHbl Apyr
Ha Apyre 1 He NpeBbllleHa MaKCcuManbHas 3arpysKa crepuansaropa.

Stan Mpoueaypa
1 YTo KacaeTcs HanpaBAALLEN, TO pyyka JO/MKHa ObITb MOMHOCTbLIO BbIKPYUYeHa U3 MPOKCMManbHOro 3axuma (puc. 3).
2 Hanpasnatowwas v yanmHuTenb HanpaensAoLen JOMKHbI ObITb 3aKpernieHbl B COOTBETCTBYIOLLVX AepKaTenAx B I0TKe And
HanpaBnAoLLell, a Ha IOTKe AOMKHa ObITb 3aLLeNKHyTa KpblillKa (puc. 2).
3 Crepunun3syinTe napom. YCTPONCTBa MOXHO CTEPUNMN30BaTh Napom GopBaKyyMHbIM U FPABUTALMOHHBIM METOLOM.
Tun crepunusaropa | Konpurypauns MuHumanbHasa Tem- | MuHnmano- MuHumanb- | MmHnmanbHoe Bpe-
nepartypa HasA AnuTenb- |Hoe BpemMAa | MA oxnaxpeHus
HOCTb npoue- | cywKn
Aypbl
[paBUTaLMOHHbBIN [BoiiHas obepTka' 121°C 30 MUHYT 50 MUHYT 30 MuHyT?
[BoiiHas obepTka’ 132°C 4 MUHYTbI 30 MUHYT H/M
DopBaKyyMHbIN
[BoiiHas obepTka' 134°C 3 MUHYTBI 30 MUHYT 60 MUHYT?

1 Halyard Health H300 unu aHanor, 3arpy»eHHbiit B KOHOUrypaLmy, 306paKeHHO Ha puc. 2 .

2 MoxeT I'IOTpe6OBaTbCFI nocneayiowian 06p360TKa C MoMoLLbio cTepuAn3auumn napom. [ina oxnaxgeHna pasmectute BHe KaMmepbl
Ha NPOBOJIOYHOM WWITAaTMBE.

NPEAYNPEXXAEHUE. He nssnekarite NOTOK AnA HanpasBnsAioweiil 3 CTepunbHO yNakoBKWN Noc/ie cTepuansanmm napom.
/3-3a 3TOro BO3mM0O>KHO HapyLUeHNe CTEPUNbHOCTU.

9.0 XpaHeHne

XpaHuTe CTepunn30oBaHHbI MAPOM KOMM/IEKT MHOTOpPa3oBOoW HanpasAtoLLen (To eCTb JIOTOK A/1A HanpaBnAoLwen ¢ HanpasAAloLWwen n yanuHuTenem
HanpaBnAoLel B HeM) B ABOWHON 06epTKe B CyXOM MPOXIagHOM MecTe.

10.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbIN NAeHTUGNKALMOHHbIN HOMEP YCTpoicTBa — naeHTudukarop ycrpoicrea (UDI-DI)

OcHosHoW UDI-DI npepcraBnseT coboi Koy JOCTyna K CBA3aHHON € yCTPONCTBOM MHbOopMaumu, BBeaeHHO B 6a3y faHHbix Eudamed.

B npuBepeHHoO HUXKe Tabnuue ykasaHbl ocHoBHble UDI-DI gna KomnnekTa MHoropasoBoi Hanpasnsowern Edwards:

Uspenne Mopenb OcHosHom UDI-DI

MHoropa3oBas Hanpasnstowasn Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
YanuHutenb MHoropasoBol HanpasnaioLwen Edwards 10500EX 0690103D004REUOOOYA
JNoTok ansa Hanpasnstowen Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA
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Rx Only
Edwards komplet Sina za visekratnu upotrebu

Uputstva za odrzavanje i ponovnu obradu za Edwards Sinu za visekratnu upotrebu (10500RL), Edwards produzetak
za Sinu za visekratnu upotrebu (10500EX) i posuda za Edwards Sinu (TRAY10500RL)

Uputstva za upotrebu

1.0 Uvod

Edwards 3ina za visekratnu upotrebu (3ina), produzetak za Sinu za viSekratnu upotrebu (produzetak Sine) i posuda za $inu (posuda), pod zajednickim

nazivom Edwards komplet Sina za viSekratnu upotrebu, su dodaci za visekratnu upotrebu koji se mogu koristiti indikovani za upotrebu s kompatibilnim
Edwards transkateterskim sréanim terapijama (,Slika 1%). Sina i produzetak $ine su opcioni dodaci koji ne dolaze u kontakt s pacijentom koji se pri¢vricuju

za kompatibilnu platformu za viSekratnu upotrebu i sluZe kao $ina za kompatibilne modularne stabilizatore koji podupiru i odrzavaju pozicioniranje katetera
tokom procedura implantacije. Posuda za $inu je opcioni dodatak koji ne dolazi u kontakt s pacijentom koji sluzi kao posuda za kompatibilne dodatke u svrhe
cuvanja i/ili ponovne obrade.

Edwards komplet Sina za visekratnu upotrebu je predviden za upotrebu u prostoriji za kardioloske procedure (npr. laboratorija za kateterizaciju, hibridna
soba, itd.) od strane lekara i/ili pomoc¢nog osoblja i u sterilnim oblastima za obradu od strane osoblja odeljenja za sterilnu obradu.

2.0 Namena
Sina za visekratnu upotrebu predvidena je kao pomo¢no sredstvo u pozicioniranju i stabilizaciji sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih procedura.

Produzetak za Sinu za visekratnu upotrebu predviden je kao pomocno sredstvo u pozicioniranju i stabilizaciji sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih
procedura.

Namena posude za $inu je olakSavanje sterilne obrade i ¢uvanja kompatibilnih dodataka za intrakardijalno sredstvo.

3.0 Mere predostroznosti

Procitajte sve indikacije i mere predostroznosti u ovim uputstvima za upotrebu pre upotrebe Sine, produZetka Sine i posude za Sinu. Uputstva za upotrebu
su dostupna u elektronskom obliku na veb-adresi www.eifu.edwards.com. Primerak mozZete zatraziti i pozivanjem sedista kompanije Edwards na broj
+1.888.570.4016 ili kontaktiranjem sa vasim lokalnim klini¢ckim predstavnikom.

Sina, produzetak 3ine i posuda za $inu se isporu¢uju u nesterilnom stanju. Pre upotrebe moraju se obaviti ¢i¢enje i sterilizaciju u skladu sa uputstvima
navedenim u ovom dokumentu. Cié¢enje i/ili ponovna sterilizacija koji nisu pravilno sprovedeni mogu dovesti do infekcije.

Originalno pakovanje sine i produzetka Sine nije predvideno za sterilizaciju. Obrada uz upotrebu originalnog pakovanja moze dovesti do narusene sterilnosti.

Nemojte koristiti medicinska sredstva ako su ostecena.

4.0 Nacin isporuke

Sina, produzetak $ine i posuda za $inu se isporucuju u nesterilnom stanju. Reference potrazite u dodatku Slike.

5.0 Ogranicenja u vezi sa ponovhom obradom

Ova uputstva za ponovnu obradu su potvrdena kao uputstva kojima se Sina i produzetak Sine pravilno pripremaju za sterilnu upotrebu u procedurama.
Odgovornost bolnice / zdravstvenog radnika je da osigura da se ponovna obrada vrsi upotrebom odgovarajuce opreme i materijala koji su navedeni u ovom
dokumentu, kao i da osoblje bude adekvatno upuéeno u uputstva za ponovnu obradu kako bi se postigao Zeljeni nivo dekontaminacije; to obi¢no zahteva da
oprema i procesi budu potvrdeni i rutinski nadgledani. Svako odstupanje bolnice / zdravstvenog radnika od metoda za ponovnu obradu koje su navedene u
ovom uputstvu treba proceniti u pogledu delotvornosti kako bi se izbegle moguce nezZeljene posledice.

Kraj upotrebnog veka se obi¢no odreduje pohabano$¢u i oste¢enjem usled upotrebe (pogledajte odeljak 5.1 za uputstva za pregled).

5.1 Uputstva za vizuelnu proveru i proveru funkcija medicinskog sredstva
5.1.1 Pripreme za vizuelnu proveru i proveru funkcija

Korak Procedura
1 Obavezno uklonite sve dodatke iz Sine i produzetka Sine.
2 Ako nije demontiran, obavezno izvadite produzetak Sine iz Sine tako $to cete povuci produzetak Sine nagore iz Sine (,Slika 4).

5.1.2 Vizuelne provere

Korak Procedura
1 Proverite da li na Sini, produzetku Sine i posudi za Sinu ima bioloski opasnih mrlja koje se ne mogu ukloniti.
2 U dobro osvetljenom okruzenju, proverite da li na sini, produzetku Sine i posudi za Sinu ima pukotina i/ili udubljenja, korozije i ili

drugih znakova propadanja/ostecenja. Normalno habanje i trodenje je ocekivano usled ponovljene upotrebe.

3 Neispravno medicinsko sredstvo je potrebno ukloniti iz dalje upotrebe i zameniti ako su bilo kakve inspekcije neprihvatljive.

Edwards, Edwards Lifesciences i stilizovani logotip E predstavljaju robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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5.1.3 Provera funkcija

Korak Procedura
1 Proverite da li se obrtno dugme Sine u potpunosti okrece u navoje tako sto cete okrenuti obrtno dugme u smeru kazaljke na satuiu
suprotnom smeru.
2 Proverite da li se i $ina i produZetak uklapaju u navedene nosace u posudi za sinu i da li se poklopac posude zakljucava za bazu
posude.
3 Neispravno medicinsko sredstvo je potrebno ukloniti iz dalje upotrebe i zameniti ako su bilo kakve inspekcije neprihvatljive.

5.2 Odlaganje sredstva

Ostecenim sredstvima se moze rukovati i ona se mogu odlagati na isti nacin kao i bolni¢ki otpad u skladu sa lokalnim propisima, jer ne postoje posebni rizici u
vezi sa odlaganjem ovih sredstava.

6.0 Uputstva za ciSc¢enje

Pre svake upotrebe, Sina, produzetak Sine i posuda za Sinu se moraju odistiti u skladu sa odgovaraju¢om bolni¢kom procedurom i slede¢im preporucenim
uputstvima i parametrima. Nakon ¢is¢enja, Sinu i produzetak Sine treba postaviti u njihove odgovarajuce nosace u posudu za $inu (,Slika 2“); posudu za Sinu je
zatim potrebno umotati u dva sloja standardnog omotaca za sterilizaciju dok ne bude sterilisana.

Napomena: Za ciscenje ovih sredstava nemojte koristiti metalne cetke, jastucice za ribanje (kao $to su hlor ili kausti¢na soda) ili druga abrazivna
sredstva za ciS¢enje. Oni mogu izazvati trajno ostecenje sredstva.

Medicinska sredstva se moraju Cistiti primenom jedne od sledec¢ih metoda: 1) Ru¢no cis¢enje enzimskim deterdzentom (Odeljak 6.1), 2) Ru¢no ¢isé¢enje
alkalnim deterdzentom (Odeljak 6.2) ili 3) Automatsko cis¢enje enzimskim ili alkalnim deterdzentom (Odeljak 6.3). Procedura za svaku od ovih metoda je
navedena u nastavku.

UPOZORENJE: Nepravilno postavljanje, ciS¢enje i sterilizacija Sine i produzetka Sine u posudi za Sinu u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu moze
dovesti do infekcije, povrede korisnika ili pacijenta.

6.1 Uputstvo za rucno cisS¢enje enzimskim deterdzentom

Korak Procedura
1 Obavezno uklonite sve dodatke iz Sine i produZetka Sine.
2 Demontirajte $inu i produzetak Sine.

a) Ako se sina i produzetak Sine nalaze u posudi za sinu, skinite poklopac sa posude za sinu i zatim uklonite Sinu i produzetak Sine.
b) Ako su Sina i produzetak Sine montirani kao jedna jedinica, povucite produZetak Sine da biste ga izvukli iz Sine (,Slika 4”).

Kod Sine, postarajte se da obrtno dugme bude potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme i da navoji budu izlozeni (,Slika 3*).

3 Ispirajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu pod hladnom teku¢om (pija¢om) vodom iz vodovoda temperature =20 °C 1 minut da
biste uklonili krupnu necisto¢u. Ako je prljavstina vidljiva, mekom cetkom oribajte vidljivu prljavstinu.

Tokom ispiranja Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama, naprslinama i urezima.

b) Postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji navoji za tocki¢ budu
izlozeni u potpunosti (,Slika 3“).

Tokom ispiranja produZzetka Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Tokom ispiranja posude za Sinu:

a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zakljucavanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.

4 Pripremite enzimski deterdzent neutralne pH vrednosti kao $to je Valsure® Enzymatic Cleaner ili ekvivalentni proizvod, u skladu sa
preporukama proizvodaca pomocu tekuce (pijace) vode iz vodovoda.

5 Potpuno potopite odvojenu Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu u pripremljenu kupku s deterdZzentom i ostavite ih natopljene
najmanje 2 minuta ili u skladu s preporukom proizvodaca, u zavisnosti od toga koji period je duzi. Potopite Sinu tako da navoji za
tockic¢ budu potpuno izloZeni (,Slika 3“).

Kada cistite vise medicinskih sredstava istovremeno, izbegavajte kontakt izmedu medicinskih sredstava.

6 Nakon vremena potapanja, mekom cetkom ribajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu ispod linije vode najmanje po 1 minut da
biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.

Zasinu:

a) Narocito obratite paznju na unutrasnje i spoljne oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama i urezima.
b) Tokom ribanja ¢etkom, postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutradnji
navoji za tocki¢ budu izloZeni u potpunosti (,Slika 3).

Za produzetak Sine:

a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.

Za posudu za Sinu:

a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zakljucavanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.

7 Cistom krpom (kao $to je krpa koja ne ostavlja dlacice) natopljenom pripremljenim rastvorom deterdzenta brisite najmanje 1 minut
sve povrsine Sine, produzetka Sine i posude za Sinu dok je potopljena.

8 Izvadite Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu iz kupke s deterdzentom i ispirajte ih pod teku¢om (pijacom) vodom iz vodovoda
najmanje 5 minuta da biste uklonili ostatke deterdzenta.

a) Postarajte se da tekuca voda prolazi kroz navoje, uska udubljenja, bo¢ne spojnice za zaklju¢avanje, rucke, klizne povrsine i
povrsine s urezima svih medicinskih sredstava.

9 Osusite sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu krpom koja ne ostavlja dlacice i/ili filtriranim vazduhom pod pritiskom.
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Korak

Procedura

10 Proverite da li na Sini, produzetku Sine i posudi za $inu ima vidljive kontaminacije. Ako primetite kontaminaciju, ponovite korake od
3.do9.
11 Ako je zatim potrebno dezinfikovati medicinska sredstva, zanemarite ovaj korak i predite na odeljak 7.0.

Nakon ¢iscenja, postavite Sinu i produzetak Sine u odgovarajucée nosace u posudi za Sinu (,Slika 2“).

Umotajte posudu za $inu (koja sadrzi Sinu i produZetak Sine) u dva sloja standardnog omotaca za sterilizaciju dok ne bude sterilisana.

6.2 Uputstvo za ru¢no

ciséenje alkalnim deterdzentom

Korak Procedura
1 Obavezno uklonite sve dodatke iz Sine i produzetka Sine.
2 Demontirajte Sinu i produzetak Sine.
a) Ako se Sinai produzetak Sine nalaze u posudi za Sinu, skinite poklopac sa posude za Sinu i zatim uklonite Sinu i produzetak Sine.
b) Ako su 3ina i produZetak Sine montirani kao jedna jedinica, povucite produzetak Sine da biste ga izvukli iz Sine (,Slika 4“).
Kod $Sine, postarajte se da obrtno dugme bude potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme i da navoji budu izlozeni (,Slika 3*).
3 Ispirajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu pod hladnom teku¢om (pija¢om) vodom iz vodovoda temperature >20 °C 1 minut da
biste uklonili krupnu necisto¢u. Ako je prljavstina vidljiva, mekom cetkom oribajte vidljivu prljavstinu.
Tokom ispiranja Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama, naprslinama i urezima.
b) Postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji navoji za to¢ki¢ budu
izloZzeni u potpunosti (,Slika 3“).
Tokom ispiranja produzetka Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Tokom ispiranja posude za Sinu:
a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zakljucavanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.
4 Pripremite alkalni deterdzent, kao $to je Neodisher® Mediclean Forte ili ekvivalentni proizvod, pripremljen prema preporukama
proizvodaca pomocu tekuce (pijace) vode iz vodovoda.
5 Potpuno potopite odvojenu Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu u pripremljenu kupku s deterdZzentom i ostavite ih natopljene
najmanje 10 minuta ili u skladu s preporukom proizvodaca, u zavisnosti od toga koji period je duzi. Potopite Sinu tako da navoji za
toc¢ki¢ budu potpuno izlozeni (,Slika 3“).
Kada ¢istite vise medicinskih sredstava istovremeno, izbegavajte kontakt izmedu medicinskih sredstava.
6 Nakon vremena potapanja, mekom ¢etkom ribajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu ispod linije vode najmanje po 1 minut da
biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.
Zasinu:
a) Narocito obratite paznju na unutradnje i spoljne oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama i urezima.
b) Tokom ribanja cetkom, postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji
navoji za tocki¢ budu izloZeni u potpunosti (,Slika 3).
Za produzetak sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Za posudu za Sinu:
a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zaklju¢avanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.
7 Cistom krpom (kao to je krpa koja ne ostavlja dlacice) natopljenom pripremljenim rastvorom deterdzenta brisite najmanje 1 minut
sve povrsine Sine, produzetka Sine i posude za $inu dok je potopljena.
8 Izvadite Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu iz kupke s deterdzentom i ispirajte ih pod teku¢om (pijacom) vodom iz vodovoda
najmanje 5 minuta da biste uklonili ostatke deterdzenta.
a) Postarajte se da tekuca voda prolazi kroz navoje, uska udubljenja, bo¢ne spojnice za zakljucavanje, rucke, klizne povrsine i
povrsine s urezima svih medicinskih sredstava.
9 Osusite Sinu, produzetak Sine i posudu za sSinu krpom koja ne ostavlja dlacice i/ili filtriranim vazduhom pod pritiskom.
10 Proverite da li na Sini, produZetku Sine i posudi za $inu ima vidljive kontaminacije. Ako primetite kontaminaciju, ponovite korake od
3.do9.
11 Ako je zatim potrebno dezinfikovati medicinska sredstva, zanemarite ovaj korak i predite na odeljak 7.0.

Nakon ciscenja, postavite Sinu i produZetak Sine u odgovarajuce nosace u posudi za sinu (,Slika 2“).

Umotajte posudu za $inu (koja sadrzi Sinu i produZetak Sine) u dva sloja standardnog omotaca za sterilizaciju dok ne bude sterilisana.

6.3 Uputstva za automatsko ciS¢enje enzimskim ili alkalnim deterdZzentom

Korak Procedura
1 Obavezno uklonite sve dodatke iz Sine i produzetka Sine.
2 Demontirajte Sinu i produzetak Sine.
a) Ako se Sinai produzetak Sine nalaze u posudi za Sinu, skinite poklopac sa posude za Sinu i zatim uklonite Sinu i produzetak Sine.
b) Ako su Sina i produZetak Sine montirani kao jedna jedinica, povucite produzetak Sine da biste ga izvukli iz Sine (,Slika 4“).
Kod Sine, postarajte se da obrtno dugme bude potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme i da navoji budu izlozeni (,Slika 3”).
3 Ispirajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu pod hladnom teku¢om (pija¢om) vodom iz vodovoda 1 minut da biste uklonili

krupnu necistocu. Ako je prljavstina vidljiva, mekom ¢etkom oribajte vidljivu prljavstinu.
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Korak Procedura
Tokom ispiranja Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama, naprslinama i urezima.
b) Postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji navoji za tocki¢ budu
izlozeni u potpunosti (,Slika 3“).
Tokom ispiranja produzetka Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Tokom ispiranja posude za Sinu:
a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zakljucavanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.
4 Postavite Sinu i produzetak Sine u odgovarajuce nosace u posudi za Sinu (,Slika 2).
5 Prenesite medicinska sredstva u posudu za $inu na odgovarajudi sistem polica (npr. dodatkom police manifolda sa 3 nivoa) koji se
nalazi u masini za pranje i dezinfekciju radi obrade.
a) Postarajte se da poklopac posude za Sinu ne bude na posudi. Postavite poklopac na otvoreno mesto u masini za pranje i
dezinfekciju i pod uglom koji olaksava susenje.
6 Izaberite parametre za ciklus automatskog pranja koji je naveden u nastavu za enzimski ILI alkalni deterdzent, NE ZA OBA. Ako
koristite enzimski deterdzent, koristite tabelu s parametrima za enzimski deterdzent; ako koristite alkalni deterdzent, koristite tabelu
s parametrima za alkalni deterdzent. Kada se posuda za Sinu (koja sadrzi Sinu i produzetak $ine) ocisti enzimskim ILI alkalnim
deterdzentom, predite na slededi korak.
U tabeli u nastavku je navedena lista parametara za automatsko ¢is¢enje enzimskim deterdzentom.
PARAMETRI AUTOMATSKOG CISCENJA ZA ENZIMSKI DETERDZENT
Faza Vreme (Minuti) Temperaturai tip vode Tip i koncentracija deterdzenta
Pretpranje 2:00 Hladna (pijaca) voda iz vodovoda Nije primenljivo
Enzimsko pranje |4:00* Topla (pijaca) voda iz vodovoda Enzimski deterdzenti kao $to je Valsure®
Enzymatic Cleaner ili ekvivalentni proizvod,
pripremljen u skladu s preporukama proiz-
vodaca
Ispiranje 2:00 Voda iz vodovoda (pijaca) od Nije primenljivo
>43 °C (zadata vrednost)
Toplotna dezin- |5:00 Kriti¢na voda od 90 °C (zadata vred- | Nije primenljivo
fekcija (opcio- nost)
no#)
Susenje 7:00 45 °C (zadata vrednost) Nije primenljivo
*[li prema preporuci proizvodaca, uzima se veca vrednost
#Konsultujte smernice vase ustanove da biste utvrdili da li je dezinfekcija potrebna
U tabeli u nastavku je navedena lista parametara za automatsko ¢is¢enje alkalnim deterdzentom.
PARAMETRI AUTOMATSKOG CISCENJA ZA ALKALNI DETERDZENT
Faza Vreme (Minuti) Temperaturai tip vode Tip i koncentracija deterdzenta
Pretpranje 2:00 Hladna (pijaca) voda iz vodovoda Nije primenljivo
Alkalno pranje 10:00* Topla (pijaca) voda iz vodovoda Alkalni deterdzent, kao $to je Neodisher®
Mediclean Forte ili ekvivalentni proizvod,
pripremljen prema preporukama proizvo-
daca deterdzenta
Ispiranje 2:00 Voda iz vodovoda (pijaca) od Nije primenljivo
>43 °C (zadata vrednost)
Toplotna dezin- |5:00 Kriti¢na voda od 90 °C (zadata vred- | Nije primenljivo
fekcija (opcio- nost)
no*)
Sudenje 7:00 45 °C (zadata vrednost) Nije primenljivo
*[li prema preporuci proizvodaca, uzima se veca vrednost
#Konsultujte smernice vase ustanove da biste utvrdili da li je dezinfekcija potrebna
7 Izvadite posudu za Sinu (sa Sinom i produzetkom Sine u posudi) i poklopac posude za Sinu iz masine za pranje i dezinfekciju. Prilikom
izvlacenja, proverite da li je na pokretnim delovima i okolnim povrsinama u potpunosti uklonjena vidljiva prljavstina. If soil is visible,
repeat the automated cleaning procedure (Section 6.3) or perform a manual cleaning procedure (Section 6.1 or Section 6.2). Ako
nema vidljive prljavitine, postavite i zakljucajte poklopac posude za Sinu i predite na sledeci korak.
8 Nakon ciscenja (i dezinfekcije), posudu za Sinu (sa Sinom i produzetkom Sine u njoj) treba umotati u dva sloja standardnog omotaca

za sterilizaciju dok ne bude sterilisana.
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7.0 Uputstva za dezinfekciju (opciono¥)

Korak Procedura
1 Dok osiguravate da navoji za tockic¢ sine budu u potpunosti izlozeni (,Slika 3") postavite Sinu i produzetak Sine u odgovarajuce
nosace u posudi za Sinu (,Slika 2“).
2 Prenesite medicinska sredstva u posudu za Sinu na odgovarajudi sistem polica koji se nalazi u masini za pranje i dezinfekciju radi
obrade.

a) Postarajte se da poklopac posude za Sinu ne bude na posudi. Postavite poklopac na otvoreno mesto u masini za pranje i
dezinfekciju i pod uglom koji olaksava susenje.

3 Podesite brzinu motora na VISOKO, ako je primenljivo, a zatim izaberite sledece preporucene parametre:
Faza Vreme (Minuti) Temperatura i tip vode Tip i koncentracija deterdzenta
Termalno ispira- |5:00 Kriti¢na voda od 90 °C (zadata vred- | Nije primenljivo
nje nost)
4 Izvadite posudu za Sinu (sa Sinom i produzetkom Sine u posudi) i poklopac posude za Sinu iz masine za pranje i dezinfekciju.

Postavite poklopac posude za Sinu na posudu za Sinu i zakljucajte.

5 Nakon dezinfekcije, posudu za Sinu (sa Sinom i produZetkom $ine u posudi) je potrebno umotati u dva sloja standardnog omotaca za
sterilizaciju od propilena dok ne bude sterilisana.

*Smernice ustanove preporucuju automatizovanu termalnu dezinfekciju, buduci da predstavlja dodatni faktor sigurnosti za osoblje

8.0 Uputstva za sterilizaciju

Pre svake upotrebe, komplet Sine (Sina, produzetak Sine i posuda za Sinu) se moraju sterilisati u skladu sa odgovarajucim bolnickim procedurama i slede¢im
preporucenim uputstvima i parametrima.

Napomena: Pri sterilizaciji viSe medicinskih sredstava u jednom ciklusu, postarajte se da medicinska sredstva ili posude ne budu naslagani, kao i da
se vrednost maksimalnog opterecenja sterilizatora ne premasi.

Korak Procedura
1 Kod Sine, postarajte se da obrtno dugme bude potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme (,Slika 3“).
2 Postarajte se da Sina i produzetak Sine budu pri¢vrs¢ene u odgovarajuc¢im nosac¢ima u posudi za Sinu i da poklopac posude bude
postavljen i zakljucan (,Slika 2).
3 SteriliSite parom. Medicinska sredstva se mogu sterilisati predvakuumskom ili gravitacionom metodom:
Tip sterilizatora Konfiguracija Minimalna tempe- |Minimalno Minimalno | Minimalno vreme
ratura vreme izlaga- |vreme suse- |hladenja
nja nja
Sterilizacija struje- Dvostruko obmotavanje' | 121°C 30 minuta 50 minuta 30 minuta?
¢om vodenom pa-
rom
Dvostruko obmotavanje! | 132°C 4 minuta 30 minuta Nije primenljivo
Predvakuum
Dvostruko obmotavanje' | 134 °C 3 minuta 30 minuta 60 minuta?
'Omota¢ Halyard Health H300 ili ekvivalentan omota¢ postavljen na konfiguraciju kao 3to je prikazano u ,Slika 2“
2Moze biti neophodno upravljanje nakon sterilizacije. Postavite van komore na zi¢anu policu radi hladenja.
UPOZORENJE: Nemojte vaditi posudu za Sinu iz sterilnog pakovanja nakon sterilizacije parom. Ovo moze narusiti steril-
nost.

9.0 Cuvanje

Skladistite komplet $ina za visekratnu upotrebu (tj. posudu za $inu sa Sinom i produZetkom $ine) sterilisan parom u dvostruko umotanoj konfiguraciji na
hladnom i suvom mestu.

10.0 Osnovna jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva - identifikator medicinskog sredstva (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI je pristupni klju¢ za informacije o medicinskom sredstvu koje se unose u Eudamed.

Tabela u nastavku sadrzi osnovni UDI-DI za Edwards komplet $ina za visekratnu upotrebu:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI

Edwards Sina za visekratnu upotrebu 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Edwards produzetak za Sinu za visekratnu upotrebu 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards posuda za Sinu TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA

136




Rx only
Komplet vodilice za visekratnu upotrebu drustva Edwards

Upute za odrzavanje i ponovnu obradu za vodilicu za visekratnu upotrebu Edwards (10500RL), produzetak vodilice
za viSekratnu upotrebu Edwards (10500EX) i ladicu za vodilicu Edwards (TRAY10500RL)

Upute za upotrebu

1.0 Uvod

Vodilica za visekratnu upotrebu drustva Edwards (vodilica), produzetak vodilice za visekratnu upotrebu (produzetak vodilice) i ladica vodilice (ladica), koji se
zajedno nazivaju komplet vodilice za visekratnu upotrebu Edwards, dodaci su za viSekratnu upotrebu i sterilizaciju indicirani za upotrebu s kompatibilnim
transkateterskim sréanim proizvodima drustva Edwards (Slika 1). Vodilica i produZetak za vodilicu pomo¢ni su dodaci koji ne dolaze u kontakt s pacijentom
i koji se pri¢vrs¢uju na kompatibilnu platformu za visekratnu upotrebu kako bi sluZili kao vodilica za kompatibilne modularne stabilizatore koji podrzavaju i
odrzavaju polozaj katetera tijekom postupaka implantacije. Ladica vodilice izborni je dodatak koji ne dolazi u kontakt s pacijentom i sluzi kao spremnik za
kompatibilne dodatke za pohranu i/ili ponovnu obradu.

Komplet vodilice za visekratnu upotrebu drustva Edwards namijenjen je za upotrebu u prostoriji za kardioloske postupke (npr. laboratorij za kateterizaciju,
hibridna soba itd.) koju izvodi lije¢nik i/ili pomoéno osoblje i u sterilnim podrucjima za obradu koje izvodi osoblje odjela za sterilnu obradu.

2.0 Namjena

Vodilica za visekratnu upotrebu namijenjena je kao pomagalo za postavljanje sustava za uvodenje te njihovu stabilizaciju tijekom intrakardijalnih zahvata.

Produzetak vodilice za visekratnu upotrebu namijenjen je kao pomagalo za postavljanje sustava za uvodenje te njihovu stabilizaciju tijekom intrakardijalnih
zahvata.

Ladica za vodilicu namijenjena je za olakSavanje sterilne obrade i skladistenja kompatibilnih intrakardijalnih dodataka.

3.0 Mjere predostroznosti

Procitajte sve indikacije i mjere opreza u ovim uputama za upotrebu prije upotrebe vodilice, produzetka za vodilicu i ladice za vodilicu. Upute za upotrebu
dostupne su u elektroni¢ckom obliku na stranici www.eifu.edwards.com. Takoder moZete zatraziti primjerak pozivom na telefonski broj sjedista tvrtke Edwards
+1.888.570.4016 ili tako da se obratite lokalnom klinickom predstavniku.

Vodilica, produZetak za vodilicu i ladica za vodilicu isporucuju se nesterilni. Prije upotrebe treba provesti ¢is¢enje i sterilizaciju u skladu s uputama
navedenima u ovom dokumentu. Nepravilno ¢is¢enje i/ili ponovna sterilizacija mogu dovesti do infekcije.

Originalno pakiranje vodilice i produzetka za vodilicu nisu predvideni za sterilizaciju. Obrada upotrebom originalnog pakiranja moze dovesti do ugrozavanja
sterilnosti.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako uocite ostecenje.

4.0 Nacin isporuke

Vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu isporucuju se nesterilni. Pogledajte dodatak Slike za detalje.

5.0 Ogranicenja ponovne obrade

Potvrdeno je da su ove upute za ponovnu obradu prikladne za pripremu vodilice i produzetka za vodilicu za sterilnu, proceduralnu upotrebu. Odgovornost
je korisnika / bolnice / pruzatelja zdravstvene skrbi osigurati da se ponovna obrada izvodi pomocu odgovarajuce opreme i materijala odredenih u ovom
dokumentu te da je osoblje u odgovarajucoj mjeri upoznato s uputama za ponovnu obradu kako bi se postigla Zeljena razina dekontaminacije. Za to su
obicno potrebni provjera valjanosti i rutinsko nadziranje opreme i postupaka. Treba ocijeniti djelotvornost svakog odstupanja korisnika / bolnice / pruzatelja
zdravstvene skrbi od metoda istaknutih u ovim uputama kako bi se izbjegle potencijalne Stetne posljedice.

Vijek trajanja obi¢no se odreduje troSenjem i oste¢enjem uslijed upotrebe (pogledajte odjeljak 5.1 za upute o pregledu).

5.1 Upute za vizualne i funkcionalne preglede proizvoda
5.1.1 Priprema za vizualne i funkcionalne preglede

Korak Postupak
1 Pobrinite se da uklonite sav pribor s vodilice i produzetka za vodilicu.
2 Ako produzetak za vodilicu nije rastavljen, uklonite ga s vodilice povla¢enjem produzetka za vodilicu prema gore od vodilice
(Slika 4).

5.1.2 Vizualni pregled

Korak Postupak
1 Pregledajte imaju li vodilica, produZetak za vodilicu i ladica za vodilicu neuklonjive bioloski opasne mrlje.
2 U dobro osvijetljenom okruzenju pregledajte imaju li vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu pukotine i/ili udubine,

koroziju ili druga troSenja/ostecenja. Uobicajeno trosenje ocekivano je uslijed ucestale upotrebe.

3 Neispravan proizvod treba povuci iz daljnje upotrebe i zamijeniti ga ako se pregledima utvrdilo da je neprihvatljiv za upotrebu.

Edwards, Edwards Lifesciences i logotip sa stiliziranim slovom E zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.

137



5.1.3 Funkcionalni pregled

Korak Postupak
1 Provijerite je li kotaci¢ vodilice u potpunosti prelazi navoje okretanjem kotaci¢a u smjeru kretanja kazaljki na satu i suprotno od
njega.
2 Provijerite pristaju li i vodilica i produzetak u navedene nosace unutar ladice za vodilicu i prianja li poklopac ladice uz postolje ladice.
3 Neispravan proizvod treba povucdi iz daljnje upotrebe i zamijeniti ga ako se pregledima utvrdilo da je neprihvatljiv za upotrebu.

5.2 Odlaganje proizvoda u otpad

Ostecenim proizvodima mozete rukovati i odlagati ih u otpad na isti nacin kao i bolni¢ki otpad u skladu s lokalnim propisima jer ne postoje posebni rizici
povezani s odlaganjem tih proizvoda u otpad.

6.0 Upute o cis¢enju

Vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu moraju se ocistiti prije svake upotrebe u skladu s odgovarajuc¢im bolni¢kim postupkom i sljede¢im
preporucenim uputama i parametrima. Nakon ciscenja, vodilicu i produZetak vodilice treba postaviti u odgovarajuce drzace unutar ladice za vodilicu (Slika 2).
Ladicu za vodilicu treba zatim omotati u dva sloja standardnog omota za sterilizaciju dok se ne sterilizira.

Napomena: pri ¢iS¢enju proizvoda nemojte upotrebljavati metalne cetke, spuzve za ribanje, jake kemikalije (kao $to su klor ili kausti¢na soda) ili
druga abrazivna pomagala za ¢iScenje. Mogu uzrokovati trajno ostecenje proizvoda.

Proizvodi se trebaju Cistiti upotrebom jedne od navedenih metoda: 1) Ru¢no ¢is¢enje enzimskim deterdzentom (odjeljak 6.1), 2) Ru¢no cisc¢enje alkalnim
deterdzentom (odjeljak 6.2) ili 3) Automatizirano ciscenje enzimskim ili alkalnim deterdzentom (odjeljak 6.3). Postupak za svaku od ovih metoda prikazan je u
nastavku.

UPOZORENJE: nepravilno postavljanje, cis¢enje i sterilizacija vodilice i produzetka vodilicu u ladici za vodilicu u skladu s ovim uputama za upotrebu
moze dovesti do infekcije, ozljede korisnika ili ozljede pacijenta.

6.1 Upute za rucno ciS¢enje enzimskim deterdzentom

Korak Postupak
1 Pobrinite se da uklonite sav pribor s vodilice i produzetka za vodilicu.
2 Rastavite vodilicu i produzetak za vodilicu:

a) Ako se vodilica i produzetak za vodilicu nalaze u ladici za vodilicu, uklonite poklopac s ladice za vodilicu, a zatim uklonite
vodilicu i produzetak za vodilicu.

b) Ako su vodilica i produZetak za vodilicu sastavljeni zajedno, povucite produzetak za vodilicu prema gore kako biste ga uklonili s
vodilice (Slika 4).

Za vodilicu osigurajte da je gumb potpuno odvojen od sklopa proksimalne hvataljke i da su navoji izlozeni (Slika 3).

3 Isperite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu pod teku¢om vodovodnom vodom od = 20 °C (sigurnom za pice) na
1 minutu kako biste uklonili velike naslage prljavstine. Ako je prljavstina vidljiva, upotrijebite ¢etku s mekim vlaknima za ribanje
vidljive prljavstine.

Tijekom ispiranja vodilice:

a) Posebnu pozornost obratite na navoje, procjepe, klizne povrsine i urezana podrucja.

b) Pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji kotaci¢a budu potpuno
izlozeni (Slika 3).

Tijekom ispiranja produzetka za vodilicu:

a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrugja.

Tijekom ispiranja ladice za vodilicu:

a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zakljucavanje, rucke, nosace i urezana podrug¢ja.

4 Pripremite enzimski i pH neutralni deterdzent, kao $to je Valsure® Enzymatic Cleaner ili ekvivalentni deterdzent, prema
preporukama proizvodaca uz upotrebu vodovodne vode (sigurne za pice).

5 Potpuno uronite odvojenu vodilicu, produzetak vodilice i ladicu za vodilicu u pripremljenu kupku od deterdZenta i ostavite ih da se
namacu minimalno 2 minute ili prema preporuci proizvodaca, ovisno o tome 5to je duze. Namocite vodilicu tako da navoji kotacic¢a
budu potpuno otkriveni (Slika 3).

Kada distite vise proizvoda istovremeno, izbjegavajte da se proizvodi medusobno dodiruju.

6 Nakon vremena namakanja, upotrijebite cetku s mekim ¢ekinjama za ribanje vodilice, produzetka za vodilicu i ladice za vodilicu
ispod linije vode po najmanje 1 minutu kako biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.

Za vodilicu:

a) Posebnu pozornost obratite na unutarnje i vanjske navoje, procjepe i urezana podrugja.

b) Tijekom cetkanja pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji
kotaci¢a budu potpuno izlozeni (Slika 3).

Za produzetak za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrudja.
Za ladicu za vodilicu:

a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zaklju¢avanje, rucke, nosace i urezana podrugja.

7 Dok su vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu uronjeni, brisite sve njihove povrsine minimalno 1 minutu ¢istom krpom
(npr. krpom koja ne ostavlja dlacice) navlazenom pripremljenom otopinom deterdzenta.

8 Uklonite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu iz kupke s deterdzentom i ispirite ih pod vodovodnom vodom
(sigurnom za pic¢e) minimalno 5 minuta kako biste uklonili ostatke deterdzenta.

a) Osigurajte da tekuca voda prolazi kroz navoje, pukotine, bo¢ne kopce za zatvaranje, rucke, klizne povrsine i urezana podrugja
svih proizvoda.
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Korak

Postupak

9 Osusite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu krpama koje ne ostavljaju dlacice i/ili filtriranim zrakom pod pritiskom.

10 Pregledajte ima li na vodilici, produzetku za vodilicu i ladici za vodilicu vidljive kontaminacije. Ponovite korake od 3 do 9 ako
primijetite kontaminaciju.

11 Ako se proizvodi nakon toga dezinficiraju, zanemarite ovaj korak i prijedite na odjeljak 7.0.

Nakon ¢is¢enja postavite vodilicu i produzetak za vodilicu u odgovarajuce nosace u ladici za vodilicu (Slika 2).

Ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) omotajte u dva sloja standardnog omota za sterilizaciju dok se ne
sterilizira.

6.2 Upute za rucno cisc¢enje alkalnim deterdzentom

Korak Postupak
1 Pobrinite se da uklonite sav pribor s vodilice i produzetka za vodilicu.
2 Rastavite vodilicu i produzetak za vodilicu:
a) Ako se vodilica i produzetak za vodilicu nalaze u ladici za vodilicu, uklonite poklopac s ladice za vodilicu, a zatim uklonite
vodilicu i produzetak za vodilicu.
b) Ako su vodilica i produZetak za vodilicu sastavljeni zajedno, povucite produzetak za vodilicu prema gore kako biste ga uklonili s
vodilice (Slika 4).
Za vodilicu osigurajte da je gumb potpuno odvojen od sklopa proksimalne hvataljke i da su navoji izlozeni (Slika 3).
3 Isperite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu pod teku¢om vodovodnom vodom od = 20 °C (sigurnom za pice) na
1 minutu kako biste uklonili velike naslage prljavstine. Ako je prljavstina vidljiva, upotrijebite ¢etku s mekim vlaknima za ribanje
vidljive prljavstine.
Tijekom ispiranja vodilice:
a) Posebnu pozornost obratite na navoje, procjepe, klizne povrsine i urezana podrucja.
b) Pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji kotaci¢a budu potpuno
izlozeni (Slika 3).
Tijekom ispiranja produzetka za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrugja.
Tijekom ispiranja ladice za vodilicu:
a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zakljucavanje, rucke, nosace i urezana podru¢ja.
4 Pripremite alkalni deterdzent, kao $to je Neodisher® Mediclean Forte ili ekvivalentni deterdZent u skladu s preporukama
proizvodaca uz upotrebu vodovodne vode (sigurne za pice).
5 Potpuno uronite odvojenu vodilicu, produzetak vodilice i ladicu za vodilicu u pripremljenu kupku od deterdzenta i ostavite ih da se
namacu minimalno 10 minuta ili prema preporuci proizvodaca, ovisno o tome sto je duze. Namocite vodilicu tako da navoji kotaci¢a
budu potpuno otkriveni (Slika 3).
Kada cistite viSe proizvoda istovremeno, izbjegavajte da se proizvodi medusobno dodiruju.
6 Nakon vremena namakanja, upotrijebite cetku s mekim ¢ekinjama za ribanje vodilice, produzetka za vodilicu i ladice za vodilicu
ispod linije vode po najmanje 1 minutu kako biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.
Za vodilicu:
a) Posebnu pozornost obratite na unutarnje i vanjske navoje, procjepe i urezana podrugja.
b) Tijekom cetkanja pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji
kotaci¢a budu potpuno izlozeni (Slika 3).
Za produzetak za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrudja.
Za ladicu za vodilicu:
a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zaklju¢avanje, rucke, nosace i urezana podrugja.
7 Dok su vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu uronjeni, brisite sve njihove povrsine minimalno 1 minutu ¢istom krpom
(npr. krpom koja ne ostavlja dlacice) navlazenom pripremljenom otopinom deterdzenta.
8 Uklonite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu iz kupke s deterdzentom i ispirite ih pod vodovodnom vodom
(sigurnom za pice) minimalno 5 minuta kako biste uklonili ostatke deterdzenta.
a) Osigurajte da tekuca voda prolazi kroz navoje, pukotine, bo¢ne kopce za zatvaranje, ru¢ke, klizne povrsine i urezana podrucja
svih proizvoda.
9 Osusite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu krpama koje ne ostavljaju dlacice i/ili filtriranim zrakom pod pritiskom.
10 Pregledajte ima li na vodilici, produzetku za vodilicu i ladici za vodilicu vidljive kontaminacije. Ponovite korake od 3 do 9 ako
primijetite kontaminaciju.
11 Ako se proizvodi nakon toga dezinficiraju, zanemarite ovaj korak i prijedite na odjeljak 7.0.

Nakon ¢isc¢enja postavite vodilicu i produzetak za vodilicu u odgovarajuce nosace u ladici za vodilicu (Slika 2).

Ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) omotajte u dva sloja standardnog omota za sterilizaciju dok se ne
sterilizira.
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6.3 Upute za automatizirano ¢iS¢enje enzimskim ili alkalnim deterdzentom

Korak Postupak
1 Pobrinite se da uklonite sav pribor s vodilice i produzetka za vodilicu.
2 Rastavite vodilicu i produzetak za vodilicu:
a) Ako se vodilica i produzetak za vodilicu nalaze u ladici za vodilicu, uklonite poklopac s ladice za vodilicu, a zatim uklonite
vodilicu i produzetak za vodilicu.
b) Ako su vodilica i produZetak za vodilicu sastavljeni zajedno, povucite produzetak za vodilicu prema gore kako biste ga uklonili s
vodilice (Slika 4).
Za vodilicu osigurajte da je gumb potpuno odvojen od sklopa proksimalne hvataljke i da su navoji izlozeni (Slika 3).
3 Isperite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu pod hladnom teku¢om vodovodnom vodom (sigurnom za pice) na
1 minutu kako biste uklonili velike naslage prljavstine. Ako je prljavstina vidljiva, upotrijebite ¢etku s mekim vlaknima za ribanje
vidljive prljavstine.
Tijekom ispiranja vodilice:
a) Posebnu pozornost obratite na navoje, procjepe, klizne povrsine i urezana podrugja.
b) Pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji kotaci¢a budu potpuno
izlozeni (Slika 3).
Tijekom ispiranja produzetka za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrugja.
Tijekom ispiranja ladice za vodilicu:
a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zakljucavanje, rucke, nosace i urezana podru¢ja.
4 Postavite vodilicu i produzetak za vodilicu u odgovarajuce nosace ladice za vodilicu (Slika 2).
5 Prenesite proizvode u ladicu za vodilicu na odgovarajudi sustav drzaca (npr. dodatak za stalak s 3 razine) koji se nalazi unutar uredaja

za pranje i dezinfekciju radi obrade.

a) Pobrinite se da poklopac ladice za vodilicu nije na ladici. Postavite poklopac na otvoreno mjesto u perilici za dezinfekciju i pod
kutom kako biste olaksali odvodnju.
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standardnog omota za sterilizaciju dok se ne sterilizira.

Korak Postupak
6 Odaberite parametre automatskog ciklusa pranja kako je navedeno u nastavku BILO za enzimski bilo za alkalni deterdZent, NE
OBA. Ako upotrebljavate enzimski deterdzent, upotrijebite tablicu parametara za enzimski deterdzent; ako upotrebljavate alkalni
deterdzent, upotrijebite tablicu parametara za alkalni deterdzent. Nakon 3to se ladica za vodilicu (koja sadrzi vodilicu i produZetak za
vodilicu) ocisti enzimskim ILI alkalnim deterdZentom, prijedite na sljededi korak.
Sljedeca tablica sadrzava popis parametara za automatsko ¢is¢enje enzimskim deterdzentom.
PARAMETRI AUTOMATSKOG CISCENJA ZA ENZIMSKI DETERDZENT
Faza Vrijeme (minute) Temperatura i vrsta vode Vrsta i koncentracija deterdzenta
Pretpranje 2:00 Hladna vodovodna voda (sigurna | N/P
za pice)
Enzimsko pranje |4:00* Vru¢a vodovodna voda (sigurna za | Enzimski deterdzent, kao $to je enzimski
pice) ¢istac Valsure® ili ekvivalentno sredstvo,
pripremljeno prema preporuci proizvodaca
deterdZenta
Ispiranje 2:00 Vodovodna voda (sigurna za pi¢e) | N/P
temperature > 43 °C (postavka)
Toplinska dezin- |5:00 Kriticna voda temperature 90 °C N/P
fekcija (izborno*) (postavka)
Susenje 7:00 45 °C (postavka) N/P
*[li prema preporuci proizvodaca, koje god traje duze
#Proucite smjernice svoje ustanove kako biste utvrdili je li potrebna dezinfekcija
Sljedeca tablica sadrzava popis parametara za automatsko ¢is¢enje alkalnim deterdzentom.
PARAMETRI AUTOMATSKOG CISCENJA ZA ALKALNI DETERDZENT
Faza Vrijeme (minute) Temperatura i vrsta vode Vrsta i koncentracija deterdzenta
Pretpranje 2:00 Hladna vodovodna voda (sigurna | N/P
za pice)
Alkalno pranje 10:00* Vruéa vodovodna voda (sigurna za | Alkalni deterdZent, kao $to je Neodisher®
pice) Mediclean Forte ili ekvivalentni deterdZent
u skladu s preporukama proizvodaca deter-
dZenta
Ispiranje 2:00 Vodovodna voda (sigurna za pice) |N/P
temperature > 43 °C (postavka)
Toplinska dezin- |5:00 Kriticna voda temperature 90 °C N/P
fekcija (izborno*) (postavka)
Susenje 7:00 45 °C (postavka) N/P
*[li prema preporuci proizvodaca, koje god traje duze
#Proucite smjernice svoje ustanove kako biste utvrdili je li potrebna dezinfekcija
7 Uklonite ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) i poklopac ladice za vodilicu iz uredaja za pranje
i dezinfekciju. Prilikom vadenja provjerite pokretne dijelove i okolne povrsine kako biste se uvjerili da je vidljiva prljavstina u
potpunosti uklonjena. Ako je prljavstina vidljiva, ponovite postupak automatiziranog ¢is¢enja (odjeljak 6.3) ili izvedite postupak
ru¢nog ¢iscenja (odjeljak 6.1 ili odjeljak 6.2). Ako prljavstina nije vidljiva, postavite i u¢vrstite poklopac ladice za vodilice na ladicu za
vodilicu i prijedite na sljedeci korak.
8 Nakon ¢iscenja (i dezinfekcije), ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) treba omotati u dva sloja

7.0 Upute za dezinfekciju (izborno*)

Korak Postupak

1 Vodeci ra¢una da su navoji kotacica na vodilici potpuno otkriveni (Slika 3), postavite vodilicu i produzetak za vodilicu u odgovarajuce
nosace ladice za vodilicu (Slika 2).

2 Prenesite proizvode u ladicu za vodilicu na odgovarajudi sustav drzaca koji se nalazi unutar uredaja za pranje i dezinfekciju radi
obrade.
a) Pobrinite se da poklopac ladice za vodilicu nije na ladici. Postavite poklopac na otvoreno mjesto u perilici za dezinfekciju i pod

kutom kako biste olaksali odvodnju.
3 Postavite brzinu motora na VISOKA, ako je primjenjivo, i odaberite sljedece preporuc¢ene parametre:

Faza

Vrijeme (minute)

Temperatura i vrsta vode

Vrsta i koncentracija deterdzenta

Ispiranje toplom
vodom

5:00

Kriticna voda temperature 90 °C

(postavka)

N/P
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Korak Postupak

4 Uklonite ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) i poklopac ladice za vodilicu iz uredaja za pranje i
dezinfekciju. Postavite poklopac ladice za vodilicu na ladicu za vodilicu i pricvrstite.

5 Nakon dezinfekcije ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) treba omotati u dva sloja standardnog
polipropilenskog omota za sterilizaciju dok se ne sterilizira.

*Automatizirana toplinska dezinfekcija preporucuje se u skladu sa smjernicama ustanove kao dodatni ¢imbenik sigurnosti za osoblje
8.0 Upute za sterilizaciju

Komplet vodilice (vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu) mora se sterilizirati prije svake upotrebe u skladu s odgovaraju¢im bolnickim
postupcima i sljedec¢im preporucenim uputama i parametrima.

Napomena: prilikom sterilizacije viSe proizvoda u jednom ciklusu, pobrinite se da proizvodi ili ladice nisu naslagani jedno na drugo i da se ne
premasuje maksimalno opterecenje sterilizatora.

Korak Postupak
1 Za vodilicu osigurajte da je gumb potpuno odvojen od sklopa proksimalne hvataljke (Slika 3).
2

Pobrinite se da su vodilica i produzetak za vodilicu pri¢vrséeni u odgovaraju¢im drzac¢ima unutar ladice za vodilicu i da je poklopac
ladice postavljen i pri¢vrséen (Slika 2).

3 Sterilizirajte pomocu sterilizacije parom. Proizvodi se mogu sterilizirati parom metodama predvakuumaili strujece pare:
Vrsta sterilizatora Konfiguracija Minimalna tempe- | Minimalno vri- | Minimalno | Minimalno vrijeme
ratura jeme izlaganja | vrijeme su- | hladenja
Senja
Sterilizacija struje- Dvostruki omot! 121°C 30 minuta 50 minuta 30 minuta?
¢om vodenom pa-
rom
Predvakumska sterili- | Dvostruki omot’ 132°C 4 minute 30 minuta N/P
zacija Dvostruki omot' 134°C 3 minute 30 minuta 60 minuta?
'Omot Halyard Health H300 ili istovrijedni postavljen u konfiguraciji koju prikazuje Slika 2 .
2Mozda ce biti potrebno rukovanje nakon sterilizacije parom. Stavite izvan komore na redetkasti drza¢ da se ohladi.
UPOZORENJE: ladicu za vodilicu nemojte vaditi iz sterilnog pakiranja nakon sterilizacije parom. To moze narusiti steril-
nost.

9.0 Cuvanje

Parom steriliziran komplet vodilice za visekratnu upotrebu (tj. ladicu za vodilicu s vodilicom i produzetkom za vodilicu) pohranite u dvostruko omotanoj
konfiguraciji na hladnom i suhom mjestu.

10.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda - identifikator proizvoda (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene u bazu podataka Eudamed.

U tablici u nastavku mozete pronadi osnovne UDI-DI-jeve za komplet vodilica za ponovnu upotrebu tvrtke Edwards:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI

Vodilica za viSekratnu upotrebu Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
Produzetak vodilice za visekratnu upotrebu Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Ladica za vodilicu Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA
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1. Edwards reusable rail, Model 10500RL ® Rail réutilisable Edwards, modele 10500RL ® Edwards wiederverwendbare Schiene, Modell 10500RL = Riel
reutilizable de Edwards, modelo 10500RL ® Guida riutilizzabile Edwards, modello T0500RL ® Edwards herbruikbare rail, model 10500RL ® Edwards
genanvendelig skinne, model 10500RL ® Edwards ateranvandbar skena, modell 10500RL ® Emavaypnotpomnoljoiun pdya Edwards, Movtého 10500RL
® Calha reutilizdvel Edwards, modelo 10500RL ® Opakované pouzitelnd kolejnice Edwards, model 10500RL ® Edwards Ujrafelhasznalhaté sin, tipus:
10500RL ® Prowadnica wielokrotnego uzytku firmy Edwards, model 10500RL ® Opakovane pouZzitelna kolajnica Edwards, model 10500RL ® Edwards
gjenbrukbar skinne, modell 10500RL ® Uudelleenkaytettava Edwards -kisko, malli 10500RL ® Penca 3a mHorokpatHa ynotpe6a Edwards, mogen 10500RL
® Sind reutilizabila Edwards, model 10500RL ® Ettevétte Edwards korduskasutatav robas, mudel 10500RL ® ,Edwards” daugkartinis bégelis, modelis
10500RL ® Edwards atkartoti lietojama sliede, modelis 10500RL ® Edwards yeniden kullanilabilir ray, Model 10500RL ® MHoropa3soBas HanpasnstoLas
Edwards, mogenb 10500RL ® Edwards Sina za visekratnu upotrebu, Model 10500RL ® Vodilica za visekratnu upotrebu Edwards, model 10500RL
2. Edwards reusable rail extension, Model 10500EX ® Rallonge de rail réutilisable Edwards, modele 10500EX ® Edwards wiederverwendbare
Schienenverlangerung, Modell 10500EX ® Extension de riel reutilizable de Edwards, modelo 10500EX ® Prolunga per guida riutilizzabile Edwards,
modello 10500EX ® Edwards herbruikbare railverlenging, model 10500EX ® Edwards genanvendelig skinneforlaenger, model 10500EX ® Edwards
forlangning till ateranvandbar skena, modell 10500EX ® Emavaypnaotpomotrolun mpoéktaon payag Edwards, Movtého 10500EX ® Extensao para
calha reutilizavel Edwards, modelo 10500EX ® Prodlouzeni opakované pouzitelné kolejnice Edwards, model 10500EX ® Edwards Ujrafelhasznalhaté
sinhosszabbito, tipus: 10500EX ® Przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards, model 10500EX ® Nadstavec na opakovane pouZzitelnu
kolajnicu Edwards, model 10500EX ® Edwards gjenbrukbar skinneforlengelse, modell 10500EX ® Uudelleenkaytettavan Edwards -kiskon jatke, malli
10500EX ® YgbmxuTen 3a penca 3a MHorokpartHa ynotpeba Edwards, mogen 10500EX ® Extensie pentru sina reutilizabila Edwards, model 10500EX
® Ettevotte Edwards korduvkasutatav roopa pikendus, mudel 10500EX ® ,Edwards” daugkartinio bégelio ilgintuvas, modelis 10500EX ® Edwards
atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums, modelis 10500EX ® Edwards yeniden kullanilabilir ray uzatmasi, Model 10500EX ® YanuHuTenb MHOropa3oBoi
Hanpasnatowen Edwards, mogens 10500EX ® Edwards produzetak za Sinu za visekratnu upotrebu, Model 10500EX ® Produzetak vodilice za visekratnu
upotrebu Edwards, model 10500EX
3. Edwards rail tray, Model TRAY10500RL ® Plateau pour rails Edwards, modéle TRAY10500RL ® Edwards Siebkorb fiir die Schiene, Modell TRAY10500RL
® Bandeja para riel de Edwards, modelo TRAY10500RL ® Vaschetta per guida Edwards, modello TRAY10500RL ® Edwards railtray, model TRAY10500RL
® Edwards skinnebakke, model TRAY10500RL ® Edwards skenbricka, modell TRAY10500RL ® Aiokog pdyag Edwards, Movtého TRAY10500RL ® Bandeja
para calha Edwards, modelo TRAY10500RL ® Kolejnicovy zasobnik Edwards, model TRAY10500RL ® Edwards sintdlca, tipus: TRAY10500RL ® Pojemnik na
prowadnice firmy Edwards, model TRAY10500RL ® Z&sobnik na kolajnicu Edwards, model TRAY10500RL ® Edwards skinnebrett, modell TRAY10500RL
m Edwards -kiskon alusta, malli TRAY10500RL ® Tabna 3a pencu Edwards, mogen TRAY10500RL ® Tavd pentru sina Edwards, model TRAY10500RL
m Ettevotte Edwards rédpa alus, mudel TRAY10500RL ® ,Edwards” bégelio déklas, modelis TRAY10500RL ® Edwards sliedes paplate, modelis
TRAY10500RL ® Edwards ray tepsisi, Model TRAY10500RL ® Jlotok ana Hanpaenstowen Edwards, mogens TRAY10500RL ® Posuda za Edwards Sinu,
Model TRAY10500RL ® Ladica za vodilicu Edwards, model TRAY10500RL

Figure 1: Edwards reusable rail, reusable rail extension and rail tray
B Figure 1 : Rail réutilisable, rallonge de rail réutilisable et plateau pour rails Edwards
B Abbildung 1: Edwards wiederverwendbare Schiene, wiederverwendbare Schienenverlingerung und Siebkorb fiir die Schiene
® Figura 1: Riel reutilizable, extension de riel reutilizable y bandeja para riel de Edwards
® Figura 1: guida riutilizzabile, prolunga per guida riutilizzabile e vaschetta per guida Edwards
u Afbeelding 1: Edwards herbruikbare rail, herbruikbare railverlenging en railtray
® Figur 1: Edwards genanvendelig skinne, genanvendelig skinneforleenger og skinnebakke
B Figur 1: Edwards ateranvandbar skena, forlangning till ateranvandbar skena och skenbricka
H Eikova 1: Emavaypnoipomomcipn pdya, Emavaypnoiomololun mpoEKTaon payag Kat Siokog payag Edwards
B Figura 1: Calha reutilizavel, extensao para calha reutilizavel e bandeja para calha Edwards
® Obrazek 1: Opakované pouzitelna kolejnice, prodlouzeni opakované pouzitelné kolejnice a kolejnicovy zasobnik Edwards
® 1, abra: Edwards Gjrafelhasznalhaté sin, Gjrafelhasznalhaté sinhosszabbito és sintalca
® Rysunek 1: Prowadnica wielokrotnego uzytku firmy Edwards, przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards i pojemnik na
prowadnice firmy Edwards
B Obrazok 1: Opakovane pouzitelha kolajnica, nadstavec na opakovane pouzitelnt kolajnicu a zasobnik na kolajnicu Edwards
® Figur 1: Edwards gjenbrukbar skinne, gjenbrukbar skinneforlengelse og skinnebrett
® Kuva 1: Uudelleenkaytettdava Edwards -kisko, uudelleenkdytettava kiskon jatke ja kiskon alusta
® Qurypa 1: Penca 3a MHOroKkpaTHa ynoTpe6a, yabmKuTen 3a pesica 3a MHOroKpaTHa ynorpe6a n Tabna 3a pencu Edwards
® Figura 1: Sina reutilizabila, extensie pentru sina reutilizabila si tava pentru sina Edwards
® Joonis 1. Ettevotte Edwards korduskasutatav rodbas, korduskasutatav roopa pikendus ja rodpa alus
m 1 pav. ,Edwards” daugkartinis bégelis, daugkartinis bégelio ilgintuvas ir bégelio déklas
| 1, attels. Edwards atkartoti lietojama sliede, atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums un sliedes paplate
m Sekil 1: Edwards yeniden kullanilabilir ray, yeniden kullanilabilir ray uzatmasi ve ray tepsisi
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B Pyc. 1. MHoropasoBas HanpaBasowasn, yAIMHUTeNb MHOropa3oBoil HanpaBnsAoLWell U NOTOK ANA HanpaBnsAowein Edwards
m Slika 1: Edwards Sina za visSekratnu upotrebu, produzetak za Sinu za visekratnu upotrebu i posuda za Sinu
m Slika 1: Vodilica za viSekratnu upotrebu, produzetak vodilice za visekratnu upotrebu i ladica za vodilicu Edwards

TMTT79

Figure 2: Top-down view of rail and rail extension in rail tray with lid removed
B Figure 2 : Vue de dessus du rail et de la rallonge de rail dans le plateau pour rails, avec le couvercle retiré
® Abbildung 2: Draufsicht der Schiene und der Schienenverldngerung im Siebkorb fiir die Schiene mit entferntem Deckel
® Figura 2: Vista desde arriba del riel y de la extension de riel en la bandeja para riel con la tapa retirada
® Figura 2: vista dall'alto della guida e della relativa prolunga nella vaschetta per guida con il coperchio rimosso
m Afbeelding 2: Bovenaanzicht van rail en railverlenging in railtray met deksel verwijderd
® Figur 2: Visning oppefra og ned af skinnen og skinneforleengeren i skinnebakken med laget fjernet
B Figur 2: Vy ovanifran av skena och skenforlangning i skenbricka med locket borttaget
H Eikéva 2: Amoyn and mavw pog Ta KATW TG pAyag Kal TNG TPOEKTAGNG pAydAg OTOV 8§i0KO pAyag HE AQAIPEPREVO KATTAKL
® Figura 2: Vista aérea da calha e da extensao para calha na bandeja para calha com a tampa removida
® Obrazek 2: Pohled shora dolii na kolejnici a prodlouzeni kolejnice v kolejnicovém zasobniku s odstranénym vikem
m 2, dbra: A sintalcaban lévé sin és a sinhosszabbito feliilnézete, fedél nélkiil
® Rysunek 2: Widok z géry na prowadnice i przedtuzenie prowadnicy umieszczone w pojemniku na prowadnice ze zdjeta pokrywa
® Obrazok 2: Pohlad zhora nadol na kolajnicu a nadstavec na kolajnicu v zasobniku na kolajnicu s odstranenym vekom
B Figur 2: Skinne og skinneforlengelse i skinnebrett med lokk fjernet, sett ovenfra
® Kuva 2: Ndkyma ylhailta - kisko ja kiskon jatke kiskon alustassa alustan kansi irrotettuna
= Qurypa 2: Usrnep oTrope Ha penca u yAbIKITeN 3a pesica B Tabna 3a pency C OTCTpPaHeH Kanak
® Figura 2: Vedere de sus in jos asupra sinei si extensiei pentru sina din tava pentru sina cu capacul detasat
® Joonis 2. Ulalt alla vaade réopale ja rodpa pikendusele, mis on eemaldatud kaanega rédpa alusel
u 2 pav. Bégelio ir bégelio ilgintuvo, jdéty j bégelio dékla su nuimtu dangciu, vaizdas i$ virsaus
m 2, attéls. Skats no augsas uz sliedi un sliedes pagarinajuma sliedes paplaté, kurai nonemts vaks
m Sekil 2: Kapagi cikarilmis ray tepsisindeki rayin ve ray uzatmasinin yukaridan asagiya goriiniimii
® Pyic. 2. HanpaBnswowas n yainHuTeNb HanpasnsAiowei B IOTKe AN HanpaBnAIoLLell CO CHATOI KPbILWKOIA, BUJ CBepXy BHU3
m Slika 2: Prikaz Sine i produzetka Sine odozgo u posudi za Sinu sa skinutim poklopcem
u Slika 2: Pogled odozgo na vodilicu i produzetak za vodilicu u ladici za vodilicu s uklonjenim poklopcem
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Figure 3: Knob completely unthreaded from proximal clamp assembly
® Figure 3 : Molette complétement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal
= Abbildung 3: Knopf vollstindig von der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt
® Figura 3: Pomo completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal
= Figura 3: manopola completamente libera dal gruppo clamp prossimale
u Afbeelding 3: Knop volledig uit het proximale klemsamenstel gedraaid
® Figur 3: Knap skruet helt ud af den proksimale klemmeenhed ® Figur 3: Ratt helt urskruvad fran proximal klamma
B Eik6va 3: O epIOTPOPIKOG SIAKOTTNG EVTEAWG EEPISWHEVOC AmO TNV EYYUE SidTagn o@iyKThHpa
® Figura 3: Manipulo totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal
® Obrazek 3: Knoflik zcela vySroubovany ze sestavy proximalni svorky ® 3. abra: A proximalis szoritoegységrol teljesen letekert gomb
= Rysunek 3: Pokretto catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku
® Obrazok 3: Otocny ovladac je iplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky
® Figur 3: Knotten er helt ute av den proksimale klemmen ® Kuva 3: Nuppi kokonaan kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta
® Qurypa 3: Konue, Hamb/IHO pa3BMTO OT KOMMJIEKT Ha NPOKCMMarnHa Knamna
® Figura 3: Buton complet desfacut din ansamblul pensei clamp proximale
® Joonis 3. Nupp on proksimaalse klambri komplektilt taielikult lahti keeratud
® 3 pav. Rankenélé visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo ® 3. attéls. Poga pilniba izskriivéta no proksimalas spailes bloka
m Sekil 3: Topuz yivleri proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikariimistir
® Puc. 3. PyuKa, NOIHOCTbIO BbIKPYYEHHas 13 NPOKCUMaIbHOTO 3a)KNMa
u Slika 3: Obrtno dugme potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme ® Slika 3: Kotaci¢ potpuno odvijen iz sklopa proksimalne hvataljke

TMTT80

Figure 4: Rail extension removed from the rail ® Figure 4 : Rallonge de rail retirée du rail
® Abbildung 4: Schienenverlingerung von der Schiene entfernt ® Figura 4: Extension de riel desmontada del riel
® Figura 4: prolunga per guida rimossa dalla guida ® Afbeelding 4: railverlenging verwijderd van de rail
® Figur 4: Skinneforleengeren fjernet fra skinnen ® Figur 4: Skenférlangning borttagen fran skenan
u Eikova 4: A@aipeon TnG MPOEKTAGNG pAyag amd tn pdya ® Figura 4: Extensao para calha removida da calha
® Obrazek 4: Prodlouzeni kolejnice odstranéné z kolejnice ® 4. dbra: A sinrdl eltavolitott sinhosszabbito
= Rysunek 4: Przedtuzenie prowadnicy wyjete z prowadnicy ® Obrazok 4: Nadstavec na kolajnicu odstraneny z kolajnice
® Figur 4: Skinneforlengelse fjernet fra skinnen ® Kuva 4: Kiskon jatke irrotettuna kiskosta
® Qurypa 4: YabmKNTen 3a pesnca, OTCTpaHeH oT pencata B Figura 4: Extensie pentru sina scoasa de pe sina
® Joonis 4. Ro6pa pikendus on roopalt eemaldatud ® 4 pav. Nuo bégelio nuimtas bégelio ilgintuvas
m 4, attéls. Sliedes pagarinajums nonemts no sliedes ® Sekil 4: Ray uzatmasi raydan ¢ikanilmistir
u Puc. 4. YanuHuTenb Hanpasnsiowei, CHATbIN ¢ HanpasnsAiouweil ® Slika 4: Produzetak Sine uklonjen sa Sine
m Slika 4: Nastavak za vodilicu uklonjen s vodilice
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Numero de catélogo

Numero di catalogo

L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode
d’emploi sur papier ou le
mode d’emploi au format

électronique

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche

beachten
//T\ Keep away from sunlight Tenir a I'abri de la lumiére | Vor Sonneneinstrahlung | Mantener alejado de la luz | Tenere lontano dalla luce
/-\\ paway 9 du soleil schiitzen del sol solare
‘« 4“
4
Keep dry Tenir au sec Vor Ndsse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto

S

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si
le conditionnement est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
esta dafado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni
per l'uso

Z
<

Das Produkt an einem

e . Conserver dans un endroit . Guardese en un lugar Conservare in un luogo

//TY T Store in a cool, dry place ) kuhlen, trockenen Ort 9 R 9

a frais et sec frescoy seco fresco e asciutto
lagern

M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico

I:Ii] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’emploi sur le site Web

Gebrauchsanweisung auf
der Website beachten

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
Authorized representative Représentant autorisé Bevollméchtigter in .
P P g Representante autorizado Rappresentante

in the European
Community/European
Union

dans la Communauté
européenne/lI'Union
européenne

der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

en la Comunidad Europea/
Unién Europea

autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

B 3

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione
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gebruiksaanwijzing of
de elektronische

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska

odnyiec xpriong
OUMBOUAEUTEITE TIC

utilizagdo ou consultar as
instrugdes de utilizagdo

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
U DI Uniaue device identifier Identifiant unique du Einmalige Identificador unico del Identificatore univoco del
q dispositif Produktkennung dispositivo dispositivo
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BuoOG povtéAou Numero do modelo
R E F Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Buo6G kKatahdyou Numero de catélogo
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog maptidag Ndmero de lote
QTY Hoeveelheid Maengde Antal MNoocotnta Quantidade
@ Inhoud Indhold Innehall Mepiexdpevo Conteudo
A Let op Forsigtig Var forsiktig MNpoooxn Aviso
E]:i-] Raadpleeg de ZupBouleuteite Tic Consultar as instrugdes de

gebruiksaanwijzing

brugsanvisning

bruksanvisningen

NAEKTPOVIKEG 08NnYieg
xpriong

eletrénicas

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

Quldooete pakpla ano
TNV Aueon nAlakn
akTivof3ohia

Manter afastado da luz
solar

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oteyvod

Manter seco

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvéand inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnoipomoleite dv n

OUOKevaoia €XEl UTTOOTEI

{nuid kat cupPouleuteite
TG obnyieg xpriong

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucoes de utilizacédo

2
o

ANV
2

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares kgligt og
tort

Foérvara svalt och torrt.

Quldooete o Spooepd
Kat Enpo xwpo

Guardar num local fresco e
seco

=
D

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyiko Tpoidv

Dispositivo médico

I:Ii] eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op de
website

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

TupPouleuTeite TIG
odnyieg xpriong otov
lotétono

Consultar as instrucdes de
utilizacdo no site

Rx only

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

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

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

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

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

i

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-sterilt

Mn amootelpwpévo

Néo esterilizado
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Geautoriseerde Autoriseret repraesentant | Auktoriserad representant E€ouolodotnuévog .
o ; - - : . Representante autorizado
vertegenwoordiger in de i Det Europeeiske inom Europeiska QAVTITPOOWTIOG OTNV . -
E . g X na Comunidade Europeia/
Europese Gemeenschap/ Feellesskab/Den gemenskapen/Europeiska Eupwmnaikr Kowvétnta/ x .
R R X . o Uniao Europeia
Europese Unie Europaeiske Union unionen Evpwmaikr Evwon
u Fabrikant Producent Tillverkare KataokeuaoTrc Fabricante
@ Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hugpounvia KaTaokeung Data de fabrico

ATIOKAEIOTIKO

Unieke Unik udstyrsidentifikation | Unik produktidentifiering QVayvwpLoTIKO Identificador nico de

=
=

instrumentidentificatie 1ATPOTEXVONOYIKOU dispositivo
TPOIOVTOG
@ Importeur Importor Importor Eloaywyéag Importador
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
R E F Katalogové ¢islo Katalégusszam Numer katalogowy Kataldégové Cislo Katalognummer
L 0 T Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
@ Obsah Tartalom Zawarto$¢ Obsah Innhold
A Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
Postupujte podle ndvodu Olvassa el a hasznélati P . Precitajte si ndvod na _—
M o Zapoznac sie z instrukcja s . . Se bruksanvisningen
k pouziti nebo utasitast vagy az NS . pouZzitie alebo si pozrite -
S ) - A uzycia lub elektroniczna . eller den elektroniske
elektronického navodu elektronikus hasznalati - L elektronicky navod na -
. iy instrukcja uzycia -, bruksanvisningen
k pouziti utasitast pouzitie
\\‘// Chrante pred slunecnil Chroni¢ d dziatani Chrant d sinecny
71N~ rante pred sunecnim Napfénytél tavol tartandd ronic przed qziataniem rante pred sinecnym Holdes vekk fra sollys
/.\ svétlem promieni stonecznych Ziarenim
L “4‘4
T Chranite pred vihkem Tartsa szarazon Chroni¢ przed wilgocia Uchovavajte v suchu Oppbevares tort
N.epouzweJ:ce, pOk%ld Ne hasznalIJa,’hsi Nie StOSOWE?C,‘JeSh NepouZivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis
je obal poskozeny, a csomagolas sérdlt, opakowanie jest - ., MR .
. , | poskodeny, a precitajtesi | pakningen er skadet. Se
a postupujte podle hanem olvassa el uszkodzone oraz zapozna¢ < o L
. i - o L L navod na pouZzitie bruksanvisningen
navodu k pouziti a hasznalati utasitast sie z instrukcja uzycia
' N . - . Przechowywatc .
%
e ‘|| Uskladnéte na chladném HUvos, szaraz helyen : Skladujte na chladnom -
7 T
’.{\ a suchém misté. tartando w ch%odnyrp i suchym a suchom mieste Oppbevares tort og kjalig
miejscu
M D Zdravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkoz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

[E eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle ndvodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach

Olvassa el a hasznalati
utasitast a weboldalon

Nalezy zapoznac sie
z instrukcja uzycia na
stronie internetowe;j

Precitajte si ndvod na
pouZzitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen pa
nettstedet

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of

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

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

a physician. a physician. a physician. physician. physician.
@ Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
Autorizovany zastupce Autoryzowany Autorizovany zastupca

| EC [ReP)

v Evropském
spolecenstvi / Evropské

Hivatalos képvisel6
az Eurdpai K6z6sségben/

przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/

v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurépskej

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /

unii Eurdpai Unidban Unii Europejskiej Gnie EU
M Vyrobce Gyartd Producent Vyrobca Produsent
M Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato

c
=

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator

Jedinecny identifikator

Unik enhetsidentifikator

wyrobu medycznego pomocky
@ Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Suomi Bbarapckn Romana Eesti Lietuviy

Mallinumero

Homep Ha mopena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

REF

Luettelonumero

KaTanoxeH Homep

Numadr de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

L 0 T Erdanumero MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
QTY Maara Konunuectso Cantitate Kogus Kiekis
Sisalto CbabpxaHue Cuprins Sisu Turinys
Tarked huomautus BHumaHne Atentie Ettevaatust Perspéjimas

Katso kdyttoohjeet tai
sahkoiset kdyttoohjeet

HanpaBeTe cnpaBka
C HCTpyKUMnTe
3a ynotpeba
UNN eNeKTPOHHUTE
NHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
in format electronic

Tutvuge paberkandjal
véi elektroonilise
kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas
arba elektronines
naudojimo instrukcijas

U
~ - ey . . .
o Sailyta auringonvalolta a ce nasuy oT UJTbHYeBa . . Hoida eemal . R
71N~ Y nng A A se feri de lumina solara Saugoti nuo saulés Sviesos
/.\ suojattuna CBETNMHa paikesevalgusest
‘ “4‘4

Pida kuivana

[a ce nasu cyxo

A se pastra uscat

Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje
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Suomi

Bbvarapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

Al3 kdytd, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce n3non3Ba, ako
onaKoBKaTa e NnoBpefeHa,
1 HanpaBgeTe crpaBKa
C MHCTpyKUMmUTE 3a
ynoTpeba

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile de
utilizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

N

N~

Sdilytettava kuivassa ja
viiledssa

[a ce cbxpaHsBa Ha
XNagHoO, Cyxo MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Sailitage jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

MD

Ladkinnallinen laite

MeavumHcKo nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

I:E] eifu.edwards.com
+18885704016

Katso kayttoohjeet
verkkosivustolta

HanpaseTte cnpaBska
C UHCTpyKLMnTE 3a
ynoTtpeba B yebcaiita

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

Palun lugege
kasutusjuhiseid
veebisaidilt

Zr. naudojimo instrukcijas
interneto svetainéje

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
ﬂ Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
YnbaHOMOLWEH

| EC [ReP|

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa /
Euroopan unionissa

npefcTaBuTen B
EBponelickata obwHocT/
EBponelickua cblo3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Valmistaja

MpownssoagunTen

Producator

Tootja

Gamintojas

Valmistuspaivamaara

[lata Ha npon3BoACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupédev

Pagaminimo data

=
=

Laitteen yksilGiva tunnus

YHUWKaneH ngeHTndurkKaTop

Identificator unic al

Seadme kordumatu

Unikalusis priemonés

Ha usgenvneTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
@ Maahantuoja BHocuTten Importator Importija Importuotojas
Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no kartanory

Kataloski broj

Kataloski broj

L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
QTY Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
Saturs icindekiler Copgepxmmoe Sadrzaj Sadrzaj
Uzmanibu! Dikkat MNpegoctepexeHne Oprez Oprez
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Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
Skatiet lietoSanas . CM. MHCTPYKLMM NO . .
) - - Kullanim talimatlarina PyKu Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
instrukcijas vai . NpUMeHeHUIo NN60 S o .
i veya elektronik kullanim upotrebu ili elektronsko upotrebu ili elektroni¢ke
elektroniskas lietosanas ) 3NEeKTPOHHbIE MHCTPYKLNMN
. i, talimatlarina basvurun uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
instrukcijas no NpUMeHeHuIo
\\‘// Gl gind k B Drzi dalje od sun¢ Drzite dalje od ¢
- . Unes 1sigindan uza epeub OT CONTHEYHBIX rZite podalje od sunceve rzite dalje od sunceve
//l " Sargat no saules gaismas 1319 P o podalje od ) .
/.\ tutun nyuen svetlosti svjetlosti
‘ “4‘4
Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub o1 Bnaru Drzite suvo Drzati suhim

)

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

He ucnonb3oBatb, ecnin
YynakoBKa NOBpeXAeHa;
ncnonb3oBatb B
COOTBETCTBUN C

Ne koristite ako je
pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za

CyXOoM mecTe

. upotrebu upotrebu
VHCTpyKUMen
% . .
el o a o= = s . XpaHuTb B NpOXnagHomMm, Cuvati na hladnom i
j/i? Uzglabat vésa, sausa vieta | Serin, kuru yerde saklayin P p A

suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

=
D

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepfmMuUMHCKOe YCTPOonCTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Skatit lietosanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. HCTpYKLM1K No
NPYIMEHEHWIO Ha
Beb-canTe

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet
stranici

Pogledajte upute za
upotrebu na internetskoj
stranici

Rx only

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

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

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

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

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
@ Nesterils Steril Degildir HectepunbHo Nesterilno Nesterilno

Pilnvarotais parstavis

Avrupa Birligi'nde/Avrupa

OduymanbHbI

[ata npoussoacTtea

npeacraBuTesnb Ovlasc¢eni predstavnik Ovlasteni predstavnik
E Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu’'nda Yetkili B EBponeiickom u Evropskoj zajednici / u Europskoj zajednici /
Savieniba Temsilci coobuectse/ Evropskoj Uniji Europskoj uniji
EBponelickom cotose
u Razotajs Uretici MpoussoauTenb Proizvoda¢ Proizvoda¢
@ Izgatavo$anas datums Uretim tarihi

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

YHVKanbHbIN

U DI Unikals ierices Benzersiz cihaz Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator
- s naeHTMdrKaTop )
identifikators tanimlayicisi . sredstva proizvoda

ycTpoicTBa
Importétajs ithalatgi MmnopTtep Uvoznik Uvoznik

Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend. ® Remarque : il est possible que certains symboles de cette Iégende
n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt méglicherweise nicht jedes Symbol, das in dieser
Zeichenerklarung abgebildet ist. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos mostrados en esta leyenda aparezcan en el etiquetado de este producto.

m Nota: I'etichetta di questo prodotto potrebbe non contenere tutti i simboli riportati in questa legenda. ® Opmerking: De etikettering van dit product
bevat mogelijk niet elk symbool dat in deze legenda wordt weergegeven. ® Bemaerk: Produktets maerkning omfatter muligvis ikke alle symboler gengivet i
denne forklaring. ® Obs! Markningen av produkten innehaller eventuellt inte alla symboler som avbildas i denna symbolférklaring. ® Inueiwon: H orjpavon
TOU TIPOIOVTOG EVOEXETAL VA UNV TIEPLEXEL KABE cUPBOAO TTOu avapépeTal oTo apdv utdpvnua. ® Nota: a rotulagem deste produto pode ndo conter todos
os simbolos ilustrados nesta legenda. ® Poznamka: Oznaceni tohoto vyrobku nemusi obsahovat véechny symboly uvedené v této legendé. ® Megjegyzés:
A termék cimkéje nem feltétlenll tartalmazza az ezen jelmagyarazatban szerepl6 6sszes szimbdlumot. ® Uwaga: Etykieta tego wyrobu moze nie zawierac
wszystkich symboli przedstawionych w niniejszej legendzie. ® Poznamka: Na stitku tohto produktu sa nemusia nachadzat vietky symboly uvedené v tychto
vysvetlivkach. m Merk: Merkingen av dette produktet inneholder kanskje ikke alle symbolene som er gjengitt i denne symbolforklaringen. ® Huomautus:
Taman tuotteen merkinnat eivat valttamatta sisalla kaikkia tassa selityksessa olevia symboleita. ® 3a6enexka: ETvikeTvTe Mo TO31 NPOAYKT MOXe Aa He
CbAbpKaT BCEKM CYMBOJT, MPeACTaBeH B Tasu nereHpa. ® Nota: este posibil ca eticheta acestui produs sa nu contina fiecare simbol descris in aceasta legenda.
® Mirkus. Tootel esinev mirgistus ei pruugi sisaldada kéiki tingmaérkide seletuses vilja toodud siimboleid. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali nebati

visy $iame paaiskinime pavaizduoty simboliy. ® Piezime. ST produkta marké&juma var nebat visu simbolu, kuri ieklauti $aja simbolu skaidrojuma. = Not: Bu
Urtintin etiketi bu agiklamada verilen her sembolii icermeyebilir. ® MpumeuaHue. MapkrpoBKa 13Lennsa MOXeT COAepaTb He BCe YCIIOBHble 0603HaueHu s,
® Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: oznaka ovoga proizvoda mozda ne sadrzi svaki simbol prikazan u ovoj
legendi simbola.
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	Használati utasítás
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	6.0 Tisztítási utasítások
	6.1 Utasítások az enzimatikus tisztítószerrel történő manuális tisztításhoz
	6.2 Utasítások a lúgos tisztítószerrel történő manuális tisztításhoz
	6.3 Utasítások gépi tisztításhoz enzimatikus vagy lúgos tisztítószerrel

	7.0 Fertőtlenítésre vonatkozó utasítások (opcionális*)
	8.0 Sterilizálásra vonatkozó utasítások
	9.0 Tárolás
	10.0 Alapvető egyedi eszközazonosítás – eszközazonosító (UDI‑DI)
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	Rx only
	Zestaw prowadnicy wielokrotnego użytku firmy Edwards
	Instrukcje dotyczące pielęgnacji i przygotowania do ponownego użycia prowadnicy wielokrotnego użytku Edwards (10500RL), przedłużenia prowadnicy wielokrotnego użytku Edwards (10500EX) i pojemnika na prowadnicę Edwards (TRAY10500RL)
	Instrukcja użycia
	1.0 Wprowadzenie
	2.0 Przeznaczenie
	3.0 Środki ostrożności
	4.0 Sposób dostarczania
	5.0 Ograniczenia dotyczące przygotowania do ponownego użycia
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	5.1.2 Kontrole wzrokowe
	5.1.3 Kontrole funkcjonalne

	5.2 Utylizacja wyrobu

	6.0 Instrukcje dotyczące czyszczenia
	6.1 Instrukcje dotyczące ręcznego czyszczenia detergentem enzymatycznym
	6.2 Instrukcje dotyczące ręcznego czyszczenia detergentem alkalicznym
	6.3 Instrukcje dotyczące automatycznego czyszczenia detergentem enzymatycznym lub alkalicznym

	7.0 Instrukcje dotyczące dezynfekcji (opcjonalnej*)
	8.0 Instrukcje dotyczące sterylizacji
	9.0 Przechowywanie
	10.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic Unique Device Identification-Device Identifier, Basic UDI-DI)


	sk
	Rx Only
	Súprava opakovane použiteľnej koľajnice Edwards
	Pokyny na starostlivosť a opakované spracovanie príslušenstva opakovane použiteľnej koľajnice Edwards (10500RL), nadstavca na opakovane použiteľnú koľajnicu Edwards (10500EX) a zásobníka na koľajnicu Edwards (TRAY10500RL)
	Návod na použitie
	1.0 Úvod
	2.0 Zamýšľané použitie
	3.0 Preventívne opatrenia
	4.0 Spôsob dodania
	5.0 Obmedzenia týkajúce sa renovovania
	5.1 Pokyny na vizuálne a funkčné kontroly pomôcky
	5.1.1 Príprava na vizuálne a funkčné kontroly
	5.1.2 Vizuálne kontroly
	5.1.3 Funkčné kontroly

	5.2 Likvidácia pomôcky

	6.0 Pokyny na čistenie
	6.1 Pokyny na manuálne čistenie enzymatickým čistiacim prostriedkom
	6.2 Pokyny na manuálne čistenie alkalickým čistiacim prostriedkom
	6.3 Pokyny na automatické čistenie enzymatickým alebo alkalickým čistiacim prostriedkom

	7.0 Pokyny na dezinfekciu (voliteľné*)
	8.0 Pokyny na sterilizáciu
	9.0 Skladovanie
	10.0 Základná jedinečná identifikácia pomôcky – identifikátor pomôcky (UDI-DI)
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	Rx Only
	Edwards gjenbrukbart skinnesett
	Instruksjoner for vedlikehold og reprosessering av tilbehør for Edwards gjenbrukbar skinne (10500RL), Edwards gjenbrukbar skinneforlengelse (10500EX) og Edwards skinnebrett (TRAY10500RL)
	Bruksanvisning
	1.0 Innledning
	2.0 Tiltenkt bruk
	3.0 Forholdsregler
	4.0 Leveringsform
	5.0 Begrensninger ved reprosessering
	5.1 Instruksjoner for visuelle og funksjonelle inspeksjoner av enheten
	5.1.1 Forberedelse for visuelle og funksjonelle inspeksjoner
	5.1.2 Visuell inspeksjon
	5.1.3 Funksjonskontroll

	5.2 Avhending av enhet

	6.0 Rengjøringsinstruksjoner
	6.1 Instruksjoner for manuell rengjøring med enzymatisk rengjøringsmiddel
	6.2 Instruksjoner for manuell rengjøring med alkalisk rengjøringsmiddel
	6.3 Instruksjoner for automatisk rengjøring med enten enzymatisk rengjøringsmiddel eller alkalisk rengjøringsmiddel

	7.0 Desinfeksjonsintstruksjoner (valgfritt*)
	8.0 Steriliseringsinstruksjoner
	9.0 Oppbevaring
	10.0 Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon-enhetsidentifikator (UDI-DI)


	fi
	Rx Only
	Uudelleenkäytettävä Edwards ‑kiskosarja
	Lisävarusteiden huolto- ja uudelleenkäsittelyohjeet – uudelleenkäytettävä Edwards ‑kisko (10500RL), uudelleenkäytettävä Edwards ‑kiskon jatke (10500EX) ja Edwards ‑kiskon alusta (TRAY10500RL)
	Käyttöohjeet
	1.0 Johdanto
	2.0 Käyttötarkoitus
	3.0 Varotoimet
	4.0 Toimitustapa
	5.0 Uudelleenkäsittelyn rajoitukset
	5.1 Ohjeet laitteen silmämääräiseen tarkastukseen ja toiminnan tarkastukseen
	5.1.1 Silmämääräisen tarkastuksen ja toiminnan tarkastuksen valmisteleminen
	5.1.2 Silmämääräiset tarkastukset
	5.1.3 Toiminnan tarkastukset

	5.2 Laitteen hävittäminen

	6.0 Puhdistusohjeet
	6.1 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen entsymaattisella puhdistusaineella
	6.2 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen emäksisellä puhdistusaineella
	6.3 Ohjeet automaattiseen puhdistukseen entsymaattisella puhdistusaineella tai emäksisellä puhdistusaineella

	7.0 Desinfiointiohjeet (valinnainen*)
	8.0 Sterilointiohjeet
	9.0 Säilytys
	10.0 Yksilöllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)


	bg
	Rx Only
	Комплект за релси за многократна употреба Edwards
	Грижи за аксесоара и инструкции за повторна обработка за релса за многократна употреба Edwards (10500RL), удължител за релса за многократна употреба Edwards (10500EX) и табла за релси Edwards (TRAY10500RL)
	Инструкции за употреба
	1.0 Въведение
	2.0 Предназначение
	3.0 Предпазни мерки
	4.0 Как се доставя
	5.0 Ограничения при повторната обработка
	5.1 Инструкции за визуални и функционални проверки на изделията
	5.1.1 Подготовка за визуални и функционални проверки
	5.1.2 Визуални проверки
	5.1.3 Функционални проверки

	5.2 Изхвърляне на изделието

	6.0 Инструкции за почистване
	6.1 Инструкции за ръчно почистване с ензимен почистващ препарат
	6.2 Инструкции за ръчно почистване с алкален почистващ препарат
	6.3 Инструкции за автоматизирано почистване с ензимен или алкален почистващ препарат

	7.0 Инструкции за дезинфекция (незадължително*)
	8.0 Инструкции за стерилизация
	9.0 Съхранение
	10.0 Базова уникална идентификация на изделието – идентификатор на изделието (UDI-DI)


	ro
	Rx Only
	Set de șină reutilizabilă Edwards
	Instrucțiuni privind îngrijirea și reprocesarea accesoriilor pentru șina reutilizabilă Edwards (10500RL), extensia pentru șina reutilizabilă Edwards (10500EX), precum și tava pentru șina Edwards (TRAY10500RL)
	Instrucțiuni de utilizare
	1.0 Introducere
	2.0 Domeniu de utilizare
	3.0 Măsuri de precauție
	4.0 Mod de furnizare
	5.0 Limitările reprocesării
	5.1 Instrucțiuni pentru verificările vizuale și funcționale ale dispozitivului
	5.1.1 Pregătirea pentru verificările vizuale și funcționale
	5.1.2 Verificări vizuale
	5.1.3 Verificări funcționale

	5.2 Eliminarea dispozitivelor

	6.0 Instrucțiuni de curățare
	6.1 Instrucțiuni pentru curățarea manuală cu detergent enzimatic
	6.2 Instrucțiuni pentru curățarea manuală cu detergent alcalin
	6.3 Instrucțiuni pentru curățarea automată fie cu detergent enzimatic, fie cu detergent alcalin

	7.0 Instrucțiuni de dezinfectare (opțional*)
	8.0 Instrucțiuni de sterilizare
	9.0 Depozitare
	10.0 Identificarea unică de bază a dispozitivului-identificator al dispozitivului (UDI-DI)


	et
	Rx Only
	Ettevõtte Edwards korduskasutatav rööpakomplekt
	Tarvikute hooldus- ja taastöötlemisjuhised ettevõtte Edwards korduskasutatava rööbas (10500RL), ettevõtte Edwards korduskasutatava rööpa pikenduse (10500EX) ja ettevõtte Edwards rööpa aluse (TRAY10500RL) jaoks
	Kasutusjuhend
	1.0 Sissejuhatus
	2.0 Kasutusotstarve
	3.0 Ettevaatusabinõud
	4.0 Tarneviis
	5.0 Taastöötlemisele rakenduvad piirangud
	5.1 Juhised seadme visuaalseks ja funktsionaalseks kontrollimiseks
	5.1.1 Visuaalseks ja funktsionaalseks kontrolliks ettevalmistamine
	5.1.2 Visuaalne kontrollimine
	5.1.3 Funktsionaalsuse kontrollimine

	5.2 Seadme kõrvaldamine

	6.0 Puhastamisjuhend
	6.1 Juhised käsitsi puhastamiseks ensümaatilise pesuainega
	6.2 Juhised käsitsi puhastamiseks leeliselise pesuainega
	6.3 Juhised automaatseks puhastamiseks ensümaatilise või leelise pesuainega

	7.0 Desinfitseerimisjuhised (valikuline*)
	8.0 Steriliseerimisjuhised
	9.0 Hoiustamine
	10.0 Seadme kordumatu põhiidentifitseerimistunnus – seadme identifikaator (UDI-DI)


	lt
	Rx Only
	„Edwards“ daugkartinio bėgelio rinkinys
	„Edwards“ daugkartinis bėgelis (10500RL), „Edwards“ daugkartinio bėgelio ilgintuvas (10500EX) ir „Edwards“ bėgelio dėklas (TRAY10500RL)
	Naudojimo instrukcijos
	1.0 Įžanga
	2.0 Paskirtis
	3.0 Atsargumo priemonės
	4.0 Kaip tiekiama
	5.0 Pakartotinio apdorojimo apribojimai
	5.1 Priemonės apžiūros ir veikimo patikros instrukcijos
	5.1.1 Pasirengimas apžiūrai ir veikimo patikrai
	5.1.2 Apžiūros
	5.1.3 Veikimo patikros

	5.2 Priemonių išmetimas

	6.0 Valymo instrukcijos
	6.1 Rankinio valymo su fermentiniu plovikliu instrukcijos
	6.2 Rankinio valymo su šarminiu plovikliu instrukcijos
	6.3 Automatinio valymo fermentiniu arba šarminiu plovikliu instrukcijos

	7.0 Dezinfekavimo nurodymai (neprivaloma*)
	8.0 Sterilizavimo instrukcijos
	9.0 Laikymas
	10.0 Bazinis unikalusis priemonės identifikatorius-priemonės identifikatorius (UDI-DI)


	lv
	Rx only
	Edwards atkārtoti lietojamās sliedes komplekts
	Piederumu apkopes un atkārtotas apstrādes norādījumi šādiem izstrādājumiem: Edwards atkārtoti lietojama sliede (10500RL), Edwards atkārtoti lietojamās sliedes pagarinājums (10500EX) un Edwards sliedes paplāte (TRAY10500RL)
	Lietošanas instrukcija
	1.0 Ievads
	2.0 Paredzētais lietojums
	3.0 Piesardzības pasākumi
	4.0 Piegādes komplektācija
	5.0 Atkārtotās apstrādes ierobežojumi
	5.1 Norādījumi par ierīces vizuālajām un funkcionālajām pārbaudēm
	5.1.1 Sagatavošana vizuālajām un funkcionālajām pārbaudēm
	5.1.2 Vizuālās pārbaudes
	5.1.3 Funkcionālās pārbaudes

	5.2 Ierīces utilizēšana

	6.0 Tīrīšanas norādījumi
	6.1 Norādījumi par manuālo tīrīšanu ar enzīmu tīrīšanas līdzekli
	6.2 Norādījumi par manuālo tīrīšanu ar sārmainu tīrīšanas līdzekli
	6.3 Norādījumi par automātisko tīrīšanu ar enzīmu vai sārmaino mazgāšanas līdzekli

	7.0 Dezinfekcijas norādījumi (neobligāti*)
	8.0 Sterilizācijas norādījumi
	9.0 Glabāšana
	10.0 Pamata ierīces unikālais identifikators-ierīces identifikators (UDI-DI)


	tr
	Rx Only
	Edwards Yeniden Kullanılabilir Ray Seti
	Edwards Yeniden Kullanılabilir Ray (10500RL), Edwards Yeniden Kullanılabilir Ray Uzatması (10500EX) ve Edwards Ray Tepsisi (TRAY10500RL) İçin Aksesuar Bakımı ve Yeniden İşleme Talimatları
	Kullanım Talimatları
	1.0 Giriş
	2.0 Kullanım Amacı
	3.0 Önlemler
	4.0 Tedarik Şekli
	5.0 Yeniden İşleme Alma İle İlgili Sınırlamalar
	5.1 Cihazın Görsel ve İşlevsel İncelemelerine İlişkin Talimatlar
	5.1.1 Görsel ve İşlevsel İncelemeler İçin Hazırlık
	5.1.2 Görsel İncelemeler
	5.1.3 İşlevsel İncelemeler

	5.2 Cihazın Atılması

	6.0 Temizleme Talimatları
	6.1 Enzimatik Deterjanla Manuel Temizleme Talimatları
	6.2 Alkali Deterjanla Manuel Temizleme Talimatları
	6.3 Enzimatik Deterjanla ya da Alkali Deterjanla Otomatik Temizleme Talimatları

	7.0 Dezenfeksiyon Talimatları (İsteğe Bağlı*)
	8.0 Sterilizasyon Talimatları
	9.0 Saklama
	10.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanımlaması-Cihaz Tanımlayıcı (UDI-DI)


	ru
	Rx Only
	Комплект многоразовой направляющей Edwards
	Инструкции по уходу и повторной обработке для многоразовой направляющей Edwards (10500RL), удлинителя многоразовой направляющей Edwards (10500EX) и лотка для направляющей Edwards (TRAY10500RL)
	Инструкции по применению
	1.0 Введение
	2.0 Назначение
	3.0 Меры предосторожности
	4.0 Форма поставки
	5.0 Ограничения при повторной обработке
	5.1 Инструкции по визуальному осмотру и проверке функционирования устройств
	5.1.1 Подготовка к визуальному осмотру и проверке функционирования
	5.1.2 Визуальный осмотр
	5.1.3 Проверки функционирования

	5.2 Утилизация устройства

	6.0 Инструкции по чистке
	6.1 Инструкции по ручной очистке с использованием ферментного чистящего средства
	6.2 Инструкции по ручной очистке с использованием щелочного чистящего средства
	6.3 Инструкции по автоматизированной очистке с использованием ферментного или щелочного чистящего средства

	7.0 Инструкции по дезинфекции (дополнительно*)
	8.0 Инструкции по стерилизации
	9.0 Хранение
	10.0 Основной уникальный идентификационный номер устройства — идентификатор устройства (UDI-DI)
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	Rx Only
	Edwards komplet šina za višekratnu upotrebu
	Uputstva za održavanje i ponovnu obradu za Edwards šinu za višekratnu upotrebu (10500RL), Edwards produžetak za šinu za višekratnu upotrebu (10500EX) i posuda za Edwards šinu (TRAY10500RL)
	Uputstva za upotrebu
	1.0 Uvod
	2.0 Namena
	3.0 Mere predostrožnosti
	4.0 Način isporuke
	5.0 Ograničenja u vezi sa ponovnom obradom
	5.1 Uputstva za vizuelnu proveru i proveru funkcija medicinskog sredstva
	5.1.1 Pripreme za vizuelnu proveru i proveru funkcija
	5.1.2 Vizuelne provere
	5.1.3 Provera funkcija

	5.2 Odlaganje sredstva

	6.0 Uputstva za čišćenje
	6.1 Uputstvo za ručno čišćenje enzimskim deterdžentom
	6.2 Uputstvo za ručno čišćenje alkalnim deterdžentom
	6.3 Uputstva za automatsko čišćenje enzimskim ili alkalnim deterdžentom

	7.0 Uputstva za dezinfekciju (opciono*)
	8.0 Uputstva za sterilizaciju
	9.0 Čuvanje
	10.0 Osnovna jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva – identifikator medicinskog sredstva (UDI-DI)


	hr
	Rx only
	Komplet vodilice za višekratnu upotrebu društva Edwards
	Upute za održavanje i ponovnu obradu za vodilicu za višekratnu upotrebu Edwards (10500RL), produžetak vodilice za višekratnu upotrebu Edwards (10500EX) i ladicu za vodilicu Edwards (TRAY10500RL)
	Upute za upotrebu
	1.0 Uvod
	2.0 Namjena
	3.0 Mjere predostrožnosti
	4.0 Način isporuke
	5.0 Ograničenja ponovne obrade
	5.1 Upute za vizualne i funkcionalne preglede proizvoda
	5.1.1 Priprema za vizualne i funkcionalne preglede
	5.1.2 Vizualni pregled
	5.1.3 Funkcionalni pregled

	5.2 Odlaganje proizvoda u otpad

	6.0 Upute o čišćenju
	6.1 Upute za ručno čišćenje enzimskim deterdžentom
	6.2 Upute za ručno čišćenje alkalnim deterdžentom
	6.3 Upute za automatizirano čišćenje enzimskim ili alkalnim deterdžentom

	7.0 Upute za dezinfekciju (izborno*)
	8.0 Upute za sterilizaciju
	9.0 Čuvanje
	10.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda – identifikator proizvoda (UDI-DI)





