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Edwards Reusable Rail Assembly
Accessory Care and Reprocessing Instructions for Model 10500RL
Rx only

1.0 Introduction

The Model 10500RL, in conjunction with an Edwards stabilizer, is intended to provide stability during use of an Edwards transcatheter system.

The Instructions For Use supplied with the respective Edwards transcatheter system provides information of the use and description of this accessory.
WARNING: Original packaging of the accessory is not intended for sterilization. This could result in compromised sterility.

WARNING: Failure to properly clean and sterilize accessory according to these instructions prior to use may result in infections, user injury, or
patientinjury.

The user is responsible for the qualification of any deviations from the recommended method of cleaning or sterilization.

2.0 How Supplied

The accessory is packaged separately, provided non-sterile and must be cleaned and sterilized according to this document before each use.

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



3.0 Cleaning Instructions

The accessory must be cleaned prior to each use in accordance with appropriate hospital procedures and the following recommended instructions and
parameters. After cleaning, wrap the accessory in a standard sterilization wrap until disinfected or sterilized.

The accessory should be retired from further use and replaced if signs of cracking and/or gouges, corrosion, or other deterioration/damage are evident or
knob does not fully translate in threads when rotated.

Avoid using metallic brushes, scrub pads, harsh chemicals (such as chlorine or caustic soda) or organic or ammoniated acids or solvents (such as acetone), or
other abrasive cleaning aids when reprocessing the accessory as permanent damage to accessory may occur.

3.1 Instructions for Manual Cleaning:

Step Procedure

1 Rinse the accessory under cold, running tap water for a minimum of 1 minute to remove gross soil.

a) Use asoft-bristled brush for an additional minimum of 1 minute to aid in removal of soil, focusing on threads, crevices, and
engraved areas. Ensure full depth of the feature is reached.
b) While brushing, ensure that the knob remains fully retracted from the proximal clamp assembly threads and the internal knob
threads are fully exposed (Figure 1).

2 Prepare a neutral pH enzymatic cleaning solution (such as Enzol or equivalent) per the manufacturer's recommendation.

3 Fully immerse the accessory in the cleaning solution and soak for a minimum of 1 minute or per manufacturer's recommendation,
whichever is greater. When cleaning multiple accessories, avoid contact between accessories.
a) Soak accessory such that knob threads are fully exposed (Figure 1).

4 After the soak time, use a soft-bristled brush and scrub the accessories for a minimum of 1 minute to remove any visible soil.
a) Focus on threads, crevices, and engraved surfaces.
b) While brushing, ensure that the knob remains fully retracted from the proximal clamp assembly (Figure 1).
c) Scrub below water line.

5 While submerged wipe all surfaces of the accessory for a minimum of 1 minute with a clean cloth (such as a lint free cloth)
moistened with prepared detergent solution.

6 Remove the accessory from the cleaning solution and rinse with cold, running tap water for a minimum of 5 minutes.
a) Ensure that running water passes through sliding surfaces and threads.

7 Dry accessory with a clean lint free cloth.
If soil is visible, repeat cleaning process.

9 After cleaning, the accessory should be wrapped in a standard sterilization wrap until disinfected or sterilized.

3.2 Instructions for Automated Cleaning

Step Procedure
1 Rinse the accessory under cold, running tap water for a minimum of 1 minute to remove gross soil.
a) Use asoft-bristled brush for an additional minimum of 1 minute to aid in removal of soil, focusing on threads, crevices, and
engraved areas. Ensure full depth of the feature is reached.
b) While brushing, ensure that the knob remains fully retracted from the proximal clamp assembly threads and the internal knob
threads are fully exposed (Figure 1).
2 Load accessory into the automated washer such that knob threads remain fully exposed.
3 Set motor speed to HIGH, if applicable, and select the cycle and cycle parameters per the following recommendations:
PHASE RECIRCULATION TIME (MI- | TEMPERATURE DETERGENT TYPE AND CONCENTRATION
NUTES)
Pre-wash 2:00 Cold tap water N/A
Wash 3:00' Hot utility water Alkaline detergent (LF2100 or equivalent)
per the detergent manufacturer's recom-
mendation
Rinse 2:00 60 °C utility water (set point) N/A
Drying 8:00 90°C (194 °F) N/A
10r per automated cleaner manufacturer’s recommendation, whichever is greater
4 When unloading, check moving parts and surrounding surfaces for complete removal of visible soil. If necessary, repeat automated
cleaning cycle or use manual cleaning.
5 After cleaning, the accessory should be wrapped in a standard sterilization wrap until disinfected or sterilized.




4.0 Disinfection (Optional*)

4.1 Instructions for Automated Thermal Disinfection

Step Procedure
1 Load accessory into washer-disinfector such that knob threads are fully exposed (Figure 1).
2 Set the motor speed to HIGH, if applicable, and select the following recommended parameters:
PHASE RECIRCULATION TIME (MI- | WATER TEMPERATURE DETERGENT TYPE AND CONCENTRATION
NUTES)
Thermal rinse 5:00 90 °C (194 °F) N/A
3 After cleaning, the accessory should be wrapped in a standard sterilization wrap until disinfected or sterilized.

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

5.0 Sterilization Instructions

The accessory must be sterilized prior to each use in accordance with appropriate hospital procedures and the following recommended instructions and
parameters. Institution should use procedures that include biological indicator to determine the effectiveness of the sterilization.

The accessory should be retired from further use and replaced if signs of cracking and/or gouges, corrosion, or other deterioration/damage are evident or
knob does not fully translate in threads when rotated.

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

Sterilizer Type Configuration Minimum Temperature Minimum Exposure Minimum Dry Time
Time

Gravity Displacement Double Wrapped3 121 °C (250 °F) 30 minutes 55 minutes

Pre-vacuum Double Wrapped3 132°C (270 °F) 4 minutes 75 minutes

Pre-vacuum Double Wrapped? 134 °C (274 °F) 3 minutes 75 minutes

3 Halyard Health H300 or equivalent loaded in configuration depicted in Figure 1

6.0 Storage

Store in double wrapped configuration and/or in a cool and dry place.



Ensemble de rail réutilisable Edwards
Instructions d’entretien et de retraitement de I'accessoire du modeéle 10500RL
Rx only

1.0 Introduction

Le modéle 10500RL, en association avec le stabilisateur Edwards, est concu pour apporter de la stabilité lors de I'utilisation du systéme de transcathéter
Edwards.

Le mode d’emploi fourni avec le systéme transcathéter Edwards correspondant contient des informations relatives a I'utilisation et a la description de cet
accessoire.

MISE EN GARDE : Le conditionnement d’origine de I'accessoire n’est pas concu pour la stérilisation. Cela pourrait compromettre la stérilité.

MISE EN GARDE : le non-respect de ces instructions de nettoyage et de stérilisation de cet accessoire avant utilisation peut provoquer des infections
ou blesser I'utilisateur ou le patient.

L'utilisateur est responsable de la qualification des écarts par rapport a la méthode de nettoyage ou de stérilisation recommandée.

2.0 Conditionnement

L'accessoire est emballé séparément, fourni non stérile et doit étre nettoyé et stérilisé conformément aux instructions du présent document avant chaque
utilisation.

3.0 Instructions de nettoyage

L'accessoire doit étre nettoyé avant chaque utilisation en respectant les procédures hospitaliéres appropriées ainsi que les instructions et parametres
recommandés ci-aprés. Aprés le nettoyage, emballer 'accessoire dans un emballage de stérilisation standard avant son nettoyage ou sa stérilisation.

L'accessoire ne doit plus étre utilisé et doit étre remplacé s'il présente des signes de félures et/ou de craquelures, de corrosion ou d'autres signes évidents de
dégradations, ou que la molette ne correspond pas complétement au filetage a la rotation.

Eviter d'utiliser des brosses métalliques, des tampons a récurer, des produits chimiques agressifs (tels que de I'eau de Javel ou de la soude caustique), des
produits acides ou des solvants organiques (tels que de I'acétone) ou ammoniaqués, ou d'autres dispositifs de nettoyage abrasifs lors du retraitement de
I'accessoire. Cela pourrait entrainer une détérioration permanente de I'accessoire.

3.1 Instructions pour un nettoyage manuel :

Etape Procédure

1 Rincer I'accessoire sous I'eau froide du robinet pendant au moins 1 minute pour enlever la plus grande partie des salissures.

a) Utiliser une brosse a poils doux pendant au moins 1T minute supplémentaire pour faciliter le retrait de la saleté, en insistant sur
les filetages, les crevasses et les zones gravées. Veiller a ce que chaque recoin soit nettoyé.

b) En frottant, veiller a ce que la molette reste entiérement rétractée des filetages de I'ensemble de clamp proximal et que les
filetages internes de la molette sont entiérement visibles (Figure 1).

2 Préparer une solution de nettoyage enzymatique au pH neutre (Enzol ou équivalente) conformément aux recommandations du
fabricant.
3 Plonger completement I'accessoire dans la solution de nettoyage et laisser tremper pendant au moins 1 minute ou conformément

aux recommandations du fabricant, la valeur la plus élevée étant retenue. Lors du nettoyage de plusieurs accessoires, éviter que ces
derniers ne se touchent.

a) Faire tremper |'accessoire de sorte que les filetages de la molette complétement visibles (Figure 1).

4 Apreés le trempage, utiliser une brosse a poils doux et frotter les accessoires pendant au moins 1 minute pour éliminer toutes les
salissures visibles.

a) Insister sur les filetages, les crevasses et les zones gravées.

b) En frottant, veiller a ce que la molette reste entiérement rétractée de I'ensemble de clamp proximal (Figure 1).

c) Frotter sous l'eau.

5 Avec I'accessoire submergé, frotter toutes les surfaces pendant au moins 1 minute a l'aide d’'un chiffon propre (non pelucheux)
humidifié avec une solution détergente.

6 Sortir I'accessoire de la solution de nettoyage et le rincer sous I'eau froide du robinet pendant au moins 5 minutes.
a) Veiller a ce que I'eau du robinet entre dans les surfaces coulissantes et dans les filetages.

7 Sécher I'accessoire a I'aide d’un chiffon non pelucheux propre.

8 Si des salissures restent visibles, répéter le nettoyage.

Apreés le nettoyage, I'accessoire doit étre emballé dans un emballage de stérilisation standard avant d’étre désinfecté ou stérilisé.

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.



3.2 Instructions pour un nettoyage automatisé

Etape Procédure

1 Rincer I'accessoire sous I'eau froide du robinet pendant au moins 1 minute pour enlever la plus grande partie des salissures.
a) Utiliser une brosse a poils doux pendant au moins 1 minute supplémentaire pour faciliter le retrait de la saleté, en insistant sur
les filetages, les crevasses et les zones gravées. Veiller a ce que chaque recoin soit nettoyé.

b) En frottant, veiller a ce que la molette reste entiérement rétractée des filetages de I'ensemble de clamp proximal et que les
filetages internes de la molette sont entiérement visibles (Figure 1).

2 Charger 'accessoire dans le laveur automatique de sorte que les filetages de la molette restent complétement visibles.

3 Si possible, régler le moteur du laveur sur une vitesse ELEVEE et sélectionner le cycle et les paramétres conformément aux
recommandations suivantes :

PHASE DUREE DE RECIRCULATION | TEMPERATURE TYPE ET CONCENTRATION DE DETER-
(MINUTES) GENT

Prélavage 2:00 Eau froide du robinet S.0.

Lavage 3:00' Eau chaude du robinet Détergent alcalin (LF2100 ou équivalent),

conformément aux recommandations du
fabricant du détergent

Rincage 2:00 Eau du robinet a 60 °C (point de S.0.
consigne)
Séchage 8:00 90 °C (194 °F) S.0.

'0u conformément aux recommandations du fabricant du laveur automatique, la valeur la plus élevée étant retenue

4 Lors du déchargement, vérifier que les salissures visibles sur les pieces mobiles et les surfaces alentour ont été completement
éliminées. Renouveler si nécessaire le cycle de nettoyage automatisé ou procéder a un nettoyage manuel.

5 Aprés le nettoyage, I'accessoire doit étre emballé dans un emballage de stérilisation standard avant d'étre désinfecté ou stérilisé.

4.0 Désinfection (facultatif*)

4.1 Instructions de désinfection thermique automatisée

Etape Procédure

1 Charger 'accessoire dans le laveur-désinfecteur avec les filetages de la molette complétement visibles (Figure 1)

2 Si possible, régler le moteur de la machine sur une vitesse ELEVEE et sélectionner les paramétres recommandés suivants :
PHASE DUREE DE RECIRCULATION | TEMPERATURE DE L'EAU TYPE ET CONCENTRATION DE DETER-

(MINUTES) GENT

Rincage thermi- |5:00 90 °C (194 °F) S.0.
que

3 Apreés le nettoyage, I'accessoire doit étre emballé dans un emballage de stérilisation standard avant d’étre désinfecté ou stérilisé.

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

5.0 Instructions de stérilisation

L'accessoire doit étre stérilisé avant chaque utilisation en respectant les procédures hospitaliéres appropriées ainsi que les instructions et parameétres
recommandés ci-aprés. L'établissement doit appliquer des procédures incluant un indicateur biologique pour déterminer I'efficacité de la procédure de
stérilisation.

L'accessoire ne doit plus étre utilisé et doit étre remplacé s'il présente des signes de félures et/ou de craquelures, de corrosion ou d'autres signes évidents de
dégradations, ou que la molette ne correspond pas complétement au filetage a la rotation.

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

Type de stérilisateur Configuration Température minimale Durée minimale d’ex- | Temps de séchage
position minimal

Déplacement par gravité Double enveloppement? 121 °C (250 °F) 30 minutes 55 minutes

Prévide Double enveloppement? 132°C (270 °F) 4 minutes 75 minutes

Prévide Double enveloppement3 134 °C (274 °F) 3 minutes 75 minutes

3 Halyard Health H300 ou charge équivalente dans la configuration décrite sur la Figure 1

6.0 Stockage

Conserver dans un emballage double et/ou dans un endroit frais et sec.




Edwards Wiederverwendbare Schienen-Einheit
Anweisungen zur Pflege und Wiederaufbereitung von Zubehér fiir Modell 10500RL
Rx only

1.0 Einleitung

Das Modell 10500RL ist in Verbindung mit einem Edwards Stabilisator zur Stabilisierung wéhrend der Verwendung eines Edwards Transkathetersystems
vorgesehen.

Die dem jeweiligen Edwards Transkathetersystem beiliegende Gebrauchsanweisung enthélt Informationen zum Gebrauch und eine Beschreibung dieses
Zubehors.

WARNUNG: Die Originalverpackung des Zubehors ist nicht zur Sterilisation bestimmt. Die Sterilitdt konnte in diesem Fall nicht gewéhrleistet sein.

WARNUNG: Wenn das Zubehor vor dem Gebrauch nicht gemaB diesen Anweisungen gereinigt und sterilisiert wird, kann dies zu Infektionen,
Gesundheitsschaden des Anwenders oder Patienten fiihren.

Der Anwender ist fur die Qualifizierung jeglicher Abweichungen von der empfohlenen Reinigungs- oder Sterilisationsmethode verantwortlich.

2.0 Lieferumfang

Das Zubehor ist getrennt verpackt, unsteril und muss gemaf den Anweisungen in diesem Dokument vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

3.0 Reinigungsanweisungen

Das Zubehor muss vor jedem Gebrauch gemaR dem entsprechenden Krankenhausprotokoll und den folgenden empfohlenen Anweisungen und Parametern
gereinigt werden. Nach der Reinigung wird das Zubehor bis zur Desinfektion oder Sterilisation in eine Standard-Sterilfolie gewickelt.

Das Zubehor sollte nicht mehr verwendet und ersetzt werden, wenn es Anzeichen von Rissen und/oder Kerben, Korrosion oder sonstige Abnutzungen/
Schaden aufweist oder der Knopf beim Drehen nicht vollstandig in das Gewinde greift.

Bei der Wiederaufbereitung des Zubehérs die Verwendung von metallischen Birsten, Scheuerschwammen, aggressiven Chemikalien (wie Chlor oder
Natronlauge) oder organischen oder ammonisierten Sauren oder Losungsmitteln (wie Aceton) oder sonstigen abrasiven Reinigungshilfen vermeiden, da das
Zubehor dadurch dauerhaft beschadigt werden kann.

3.1 Anweisungen zur manuellen Reinigung:

Schritt Verfahren
1 Spllen Sie das Zubehor mindestens 1 Minute lang unter kaltem, laufendem Leitungswasser ab, um grobe Verunreinigungen zu
entfernen.

a) Birsten Sie das Zubehor mindestens 1 weitere Minute mit einer Blrste mit weichen Borsten ab, um Verunreinigungen zu
entfernen. Achten Sie besonders auf Gewinde, Ritzen und Vertiefungen. Reinigen Sie diese Merkmale in der ganzen Tiefe.

b) Stellen Sie beim Abbirsten sicher, dass der Knopf vollstandig aus dem Gewinde der proximalen Klemmen-Einheit
zurlickgeschoben ist und das Innengewinde des Knopfes vollstandig freiliegt (Abbildung 1).

2 Stellen Sie eine pH-neutrale, enzymatische Reinigungslosung (z. B. Enzol oder gleichwertig) gemafl den Empfehlungen des
Herstellers her.

3 Tauchen Sie das Zubehor vollstandig in die Reinigungslosung ein und lassen Sie es mindestens 1 Minute lang bzw. gemal der
Empfehlung des Herstellers einweichen, je nachdem, welcher Zeitraum ldnger ist. Beim Reinigen von mehreren Zubehorteilen
sollten diese sich nicht beriihren.

a) Beim Einweichen des Zubehors sollte das Knopf-Gewinde vollstéandig freiliegen (Abbildung 1).

4 Nach der Einweichzeit verwenden Sie eine Birste mit weichen Borsten und birsten das Zubehor mindestens 1 Minute lang ab, um
alle sichtbaren Verunreinigungen zu entfernen.
a) Achten Sie besonders auf Gewinde, Ritzen und Vertiefungen.

b) Stellen Sie beim Abbiirsten sicher, dass der Knopf vollstandig aus der proximalen Klemmen-Einheit zurlickgeschoben ist
(Abbildung 1).
c) Birsten Sie das Zubehor unterhalb der Wasserlinie ab.

5 Wischen Sie alle Oberflachen des Zubehors mindestens 1 Minute lang mit einem sauberen Tuch (wie einem fusselfreien Tuch) ab,
das mit einer vorbereiteten Reinigungslosung befeuchtet wurde, wéhrend es eingetaucht ist.

6 Nehmen Sie das Zubehor aus der Reinigungslésung und splilen Sie es mindestens 5 Minuten lang mit kaltem, laufendem
Leitungswasser ab.

a) Stellen Sie sicher, dass das laufende Wasser alle Gleitflichen und Gewinde erreicht.

Trocknen Sie das Zubehor mit einem sauberen fusselfreien Tuch ab.

8 Wenn immer noch Verunreinigungen sichtbar sind, wiederholen Sie den Vorgang.

9 Nach der Reinigung sollte das Zubehdr bis zur Desinfektion oder Sterilisation in eine Standard-Sterilfolie gewickelt werden.

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



3.2 Anweisungen zur automatischen Reinigung

Schritt

Verfahren

a)

b)

1 Sptilen Sie das Zubehor mindestens 1 Minute lang unter kaltem, laufendem Leitungswasser ab, um grobe Verunreinigungen zu
entfernen.

Bursten Sie das Zubehdr mindestens 1 weitere Minute mit einer Biirste mit weichen Borsten ab, um Verunreinigungen zu
entfernen. Achten Sie besonders auf Gewinde, Ritzen und Vertiefungen. Reinigen Sie diese Merkmale in der ganzen Tiefe.
Stellen Sie beim Abbursten sicher, dass der Knopf vollstandig aus dem Gewinde der proximalen Klemmen-Einheit
zurlickgeschoben ist und das Innengewinde des Knopfes vollstandig freiliegt (Abbildung 1).

2 Legen Sie das Zubehor so in das automatische Reinigungsgerat, dass das Knopf-Gewinde vollstandig freiliegt.

3 Stellen Sie die Motorengeschwindigkeit auf HOCH ein, falls zutreffend, und wéhlen Sie den Zyklus sowie die Zyklusparameter
gemaf den folgenden Empfehlungen:

PHASE

REZIRKULATIONSZEIT (MI-
NUTEN)

TEMPERATUR

TYP UND KONZENTRATION DES REINI-
GUNGSMITTELS

Vorwasche 2:00

Kaltes Leitungswasser

n.z

Waschen 3:00'

Heiles Leitungswasser

Alkalischer Reiniger (LF2100 oder gleich-
wertig) gemal der Empfehlung des
Reiniger-Herstellers

Sptlen 2:00

60 °C Leitungswasser (Sollwert)

n.z

Trocknen 8:00

90 °C (194 °F)

n.z.

1 Oder entsprechend der Empfehlung des Herstellers des automatischen Reinigungsgerits, je nachdem, welcher Wert héher ist

4 Uberpriifen Sie beim Herausnehmen die beweglichen Teile und die umliegenden Oberflichen auf die vollstindige Entfernung von
sichtbaren Verunreinigungen. Wiederholen Sie bei Bedarf den automatischen Reinigungszyklus oder nehmen Sie eine manuelle
Reinigung vor.

5 Nach der Reinigung sollte das Zubehor bis zur Desinfektion oder Sterilisation in eine Standard-Sterilfolie gewickelt werden.

4.0 Desinfektion (Optional*)

4.1 Anweisungen fiir die automatische thermische Desinfektion

Schritt Verfahren

1 Legen Sie das Zubehor so in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat, dass das Knopf-Gewinde vollstandig freiliegt (Abbildung 1).

2 Stellen Sie die Motorengeschwindigkeit auf HOCH ein, falls zutreffend, und wéhlen Sie die folgenden empfohlenen Parameter:
PHASE REZIRKULATIONSZEIT (MI- | WASSERTEMPERATUR TYP UND KONZENTRATION DES REINI-

NUTEN) GUNGSMITTELS

Thermisches 5:00 90 °C (194 °F) n.z
Spilen

3 Nach der Reinigung sollte das Zubehor bis zur Desinfektion oder Sterilisation in eine Standard-Sterilfolie gewickelt werden.

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

5.0 Sterilisationsanweisungen

Das Zubehor muss vor jedem Gebrauch gemaR dem entsprechenden Krankenhausprotokoll und den folgenden empfohlenen Anweisungen und Parametern
sterilisiert werden. Die Einrichtung sollte Verfahren anwenden, die einen biologischen Indikator zur Bestimmung der Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens

einschlief3en.

Das Zubehor sollte nicht mehr verwendet und ersetzt werden, wenn es Anzeichen von Rissen und/oder Kerben, Korrosion oder sonstige Abnutzungen/
Schaden aufweist oder der Knopf beim Drehen nicht vollstandig in das Gewinde greift.

Wenn mehrere Zubehorteile in einem Zyklus sterilisiert werden, stellen Sie sicher, dass die Zubehorteile oder Schalen nicht aufeinandergestapelt werden und
die maximale Beladung des Sterilisationsgerats nicht tiberschritten wird.

Sterilisationsmitteltyp Konfiguration Minimale Temperatur Minimale Einwirkzeit | Minimale Trock-
nungszeit
Schwerkraftverdrangung Doppelt verpackt? 121 °C (250 °F) 30 Minuten 55 Minuten
Vorvakuum Doppelt verpackt? 132°C (270 °F) 4 Minuten 75 Minuten
Vorvakuum Doppelt verpackt3 134 °C (274 °F) 3 Minuten 75 Minuten

3 Halyard Health H300 oder gleichwertig, geladen in abgebildeter Konfiguration (Abbildung 1)

6.0 Lagerung

Doppelt verpackt und/oder an einem trockenen und kiihlen Ort aufbewahren.



Conjunto deriel reutilizable de Edwards
Instrucciones de cuidado y reprocesamiento del accesorio para el modelo 10500RL
Rx only

1.0 Introduccion

El modelo 10500RL, junto con un estabilizador de Edwards, esta destinado a proporcionar estabilidad durante el uso de un sistema transcatéter de Edwards.

Las instrucciones de uso suministradas con el correspondiente sistema transcatéter de Edwards proporcionan informacién sobre el uso y la descripcion de
este accesorio.

ADVERTENCIA: El embalaje original del accesorio no esta destinado a la esterilizacion. Esto podria poner en peligro la esterilidad.

ADVERTENCIA: Si no se limpia y esteriliza correctamente el accesorio de acuerdo con estas instrucciones antes de su uso, pueden producirse
infecciones y lesiones al usuario o al paciente.

El usuario es responsable de la calificacién de cualquier desviacion del método recomendado de limpieza o esterilizacion.

2.0 Presentacion

El accesorio se embala por separado sin esterilizar, por lo que deberd limpiarse y esterilizarse de acuerdo con este documento antes de cada uso.

3.0 Instrucciones de limpieza

El accesorio debe limpiarse antes de cada uso de conformidad con los procedimientos hospitalarios adecuados y siguiendo las instrucciones y los parametros
recomendados. Después de la limpieza, envuelva el accesorio en un envoltorio de esterilizacion estandar hasta que se desinfecte o esterilice.

El accesorio debe retirarse de su uso y sustituirse si hay signos evidentes de agrietamiento o desperfectos, corrosion o cualquier otro deterioro/dano o si el
pomo no se desplaza completamente por las roscas cuando se gira.

Evite utilizar cepillos metalicos, estropajos, productos quimicos agresivos (como cloro o sosa caustica) o acidos organicos o amoniacados o disolventes (como
acetona), asi como otros productos de limpieza abrasivos al reprocesar el accesorio, ya que podrian producirse dafios permanentes en el accesorio.

3.1 Instrucciones para la limpieza manual:

Paso Procedimiento

1 Enjuague el accesorio bajo agua corriente fria del grifo durante 1 minuto como minimo para eliminar el grueso de la suciedad.
a) Utilice un cepillo de cerdas suaves durante 1 minuto adicional como minimo para ayudar a eliminar la suciedad, centrdndose en
las roscas, las hendiduras y los resaltes. Asegurese de que se alcanza toda la profundidad del elemento.

b) Al cepillar, asegurese de que el pomo se mantenga totalmente retraido de las roscas del conjunto de la abrazadera proximal y
que las roscas internas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 1).

2 Prepare una solucién de limpieza enziméatica de pH neutro (como Enzol o equivalente) segun las recomendaciones del fabricante.

3 Sumerja completamente el accesorio en la solucién de limpieza y déjelo en remojo durante 1 minuto como minimo o segun las
recomendaciones del fabricante, lo que sea mayor. Cuando limpie varios accesorios, evite el contacto entre ellos.

a) Deje en remojo el accesorio de forma que las roscas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 1).

4 Después del tiempo de remojo, utilice un cepillo de cerdas suaves y frote los accesorios durante 1 minuto como minimo para
eliminar la suciedad visible.

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

b) Al cepillar, asegurese de que el pomo permanezca totalmente retraido del conjunto de la abrazadera proximal (Figura 1).
c) Frote por debajo de la linea de agua.

5 Mientras esta sumergido, limpie todas las superficies del accesorio durante 1 minuto como minimo con un paiio limpio (como un
pafo que no suelte pelusa) humedecido con la solucién detergente preparada.

6 Retire el accesorio de la solucién de limpieza y enjudguelo con agua corriente fria del grifo durante 5 minutos como minimo.
a) Asegurese de que el agua corriente pasa a través de las superficies deslizantes y las roscas.

7 Seque el accesorio con un paiio limpio que no suelte pelusa.

Repita el proceso de limpieza si hay suciedad visible.

9 Después de la limpieza, el accesorio debe envolverse en un envoltorio de esterilizacion estandar hasta que se desinfecte o esterilice.

3.2 Instrucciones para la limpieza automatica

Paso Procedimiento

1 Enjuague el accesorio bajo agua corriente fria del grifo durante 1T minuto como minimo para eliminar el grueso de la suciedad.
a) Utilice un cepillo de cerdas suaves durante 1 minuto adicional como minimo para ayudar a eliminar la suciedad, centrandose en
las roscas, las hendiduras y los resaltes. Asegurese de que se alcanza toda la profundidad del elemento.

b) Al cepillar, asegurese de que el pomo se mantenga totalmente retraido de las roscas del conjunto de la abrazadera proximal y
que las roscas internas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 1).

2 Cargue el accesorio en la lavadora automatica de forma que las roscas del pomo queden totalmente expuestas.

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.



Paso Procedimiento

3 Configure la velocidad del motor en ALTO, si fuera aplicable, y seleccione el ciclo y los parametros del ciclo segun las siguientes
recomendaciones:
FASE TIEMPO DE RECIRCULA- TEMPERATURA TIPO DE DETERGENTE Y CONCENTRA-
CION (MINUTOS) CION

Prelavado 2:00 Agua fria del grifo N/A

Lavado 3:00' Agua caliente sanitaria Detergente alcalino (LF2100 o equivalente)
segun las recomendaciones del fabricante
del detergente

Enjuague 2:00 60 °C agua sanitaria (punto de ajus- | N/A

te)
Secado 8:00 90 °C (194 °F) N/A
10 segun la recomendacién del fabricante del limpiador automatico, lo que sea mayor

4 Al descargarlo, compruebe que las piezas moviles y las superficies circundantes estén completamente limpias de suciedad visible. Si
es necesario, repita el ciclo de limpieza automatica o utilice la limpieza manual.

5 Después de la limpieza, el accesorio debe envolverse en un envoltorio de esterilizacién estandar hasta que se desinfecte o esterilice.

4.0 Desinfeccion (opcional®)

4.1 Instrucciones para la desinfeccion térmica automatica

Paso Procedimiento

1 Cargue el accesorio en la lavadora desinfectadora de forma que las roscas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 1).

2 Configure la velocidad del motor en ALTO, si fuera aplicable, y seleccione los siguientes pardmetros recomendados:
FASE TIEMPO DE RECIRCULA- TEMPERATURA DEL AGUA TIPO DE DETERGENTE Y CONCENTRA-

CION (MINUTOS) CION

Enjuague térmi- |5:00 90°C (194 °F) N/A
co

3 Después de la limpieza, el accesorio debe envolverse en un envoltorio de esterilizacién estandar hasta que se desinfecte o esterilice.

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

5.0 Instrucciones de esterilizacion

El accesorio debe esterilizarse antes de cada uso de conformidad con los procedimientos hospitalarios adecuados y siguiendo las instrucciones y los
parametros recomendados. El centro debe utilizar procedimientos que incluyan indicadores biol6gicos con el objetivo de determinar la eficacia de la
esterilizacion.

El accesorio debe retirarse de su uso y sustituirse si hay signos evidentes de agrietamiento o desperfectos, corrosion o cualquier otro deterioro/dano o si el
pomo no se desplaza completamente por las roscas cuando se gira.

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

Tipo de esterilizador Configuracion Temperatura minima Tiempo minimo de ex- | Tiempo minimo de
posicion secado
Desplazamiento por gravedad | Doble envoltorio3 121 °C (250 °F) 30 minutos 55 minutos
Prevacio Doble envoltorio3 132°C (270 °F) 4 minutos 75 minutos
Prevacio Doble envoltorio3 134 °C (274 °F) 3 minutos 75 minutos

3 Halyard Health H300 o equivalente cargada en la configuracién representada en la Figura 1

6.0 Almacenamiento

Almacenar en configuracién de doble envoltorio y/o en un lugar fresco y seco.




Gruppo guida riutilizzabile Edwards
Cura dell’accessorio e istruzioni per il ritrattamento, modello T0500RL
Rx only

1.0 Introduzione

Il modello 10500RL, abbinato allo stabilizzatore Edwards, & concepito per offrire stabilita durante I'uso di un sistema transcatetere Edwards.
Le Istruzioni per I'uso in dotazione con il rispettivo sistema transcatetere Edwards forniscono informazioni sull’'uso e la descrizione di questo accessorio.
AVVERTENZA: la confezione originale dell’accessorio non é indicata per la sterilizzazione. Il suo utilizzo potrebbe compromettere la sterilita.

AVVERTENZA: la mancata pulizia e sterilizzazione dell’accessorio secondo queste istruzioni prima dell’'uso puo causare infezioni, lesioni all’'utente o
al paziente.

L'utente e responsabile della validazione di eventuali deviazioni dal metodo di pulizia o sterilizzazione consigliato.

2.0 Modalita di fornitura

L'accessorio € preconfezionato separatamente, viene fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato prima di ogni utilizzo, secondo quanto indicato nel
presente documento.

3.0 Istruzioni per la pulizia

L'accessorio deve essere pulito prima di ogni utilizzo in conformita ai protocolli ospedalieri appropriati e alle istruzioni e ai parametri consigliati riportati di
seguito. Dopo la pulizia, avvolgere I'accessorio in un involucro di sterilizzazione standard fino al momento della disinfezione o della sterilizzazione.

L'accessorio deve essere ritirato dall’'uso e sostituito se sono evidenti segni di fessurazione e/o scanalature, corrosione o altro deterioramento/
danneggiamento, o se la manopola non si sposta completamente nella filettatura quando viene ruotata.

Durante il ritrattamento dell’accessorio non utilizzare spazzole metalliche, spugne abrasive, prodotti chimici aggressivi (come il cloro o la soda caustica), acidi
organici o ammonici, o solventi (come I'acetone), né altri ausili di pulizia abrasivi, poiché potrebbero verificarsi danni permanenti all'accessorio stesso.

3.1 Istruzioni per la pulizia manuale:

Passaggio Procedura

1 Risciacquare l'accessorio sotto acqua corrente fredda di rubinetto per almeno 1 minuto per rimuovere la sporcizia evidente.
a) Utilizzare uno spazzolino con setole morbide per almeno 1 altro minuto per rimuovere la sporcizia, concentrandosi su
filettature, fessure e aree con incisioni. Assicurarsi di pulire in profondita.

b) Durante la spazzolatura, assicurarsi che la manopola rimanga completamente ritratta dalle filettature del gruppo clamp
prossimale e che le filettature interne della manopola siano completamente esposte (Figura 1).

2 Preparare una soluzione detergente enzimatica a pH neutro (come Enzol o equivalente) seguendo le istruzioni del produttore.

3 Immergere completamente I'accessorio nella soluzione detergente per almeno 1 minuto o in base alle istruzioni del produttore,
qualunque sia il tempo maggiore. Se si puliscono piu accessori, evitare il contratto tra gli accessori.

a) Immergere I'accessorio lasciando le filettature della manopola completamente esposte (Figura 1).

4 Al termine del tempo di immersione, utilizzare uno spazzolino con setole morbide per sfregare gli accessori per almeno 1 minuto al

fine di rimuovere qualsiasi traccia di sporcizia visibile.

a) Focalizzarsi su filettature, fessure e aree con incisioni.

b) Durante la spazzolatura, assicurarsi che la manopola rimanga completamente ritratta dalle filettature del gruppo clamp
prossimale (Figura 1).

c) Spazzolare al di sotto del livello dell'acqua.

5 Mentre € immerso, pulire tutte le superfici dell'accessorio per almeno 1 minuto con un panno pulito (ad esempio un panno privo di
pelucchi) inumidito con una soluzione detergente preparata.

6 Estrarre I'accessorio dalla soluzione detergente e risciacquarlo con acqua corrente fredda di rubinetto, per almeno 5 minuti.
a) Assicurarsi che 'acqua corrente passi attraverso le superfici di scorrimento e le filettature.

Asciugare I'accessorio con un panno pulito privo di pelucchi.

8 Se sono ancora visibili tracce di sporcizia, ripetere la procedura di pulizia.

9 Dopo la pulizia, avvolgere I'accessorio in un involucro di sterilizzazione standard fino al momento della disinfezione o della
sterilizzazione.

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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3.2 Istruzioni per la pulizia automatica

Passaggio Procedura
1 Risciacquare l'accessorio sotto acqua corrente fredda di rubinetto per almeno 1 minuto per rimuovere la sporcizia evidente.
a) Utilizzare uno spazzolino con setole morbide per almeno 1 altro minuto per rimuovere la sporcizia, concentrandosi su
filettature, fessure e aree con incisioni. Assicurarsi di pulire in profondita.
b) Durante la spazzolatura, assicurarsi che la manopola rimanga completamente ritratta dalle filettature del gruppo clamp
prossimale e che le filettature interne della manopola siano completamente esposte (Figura 1).
2 Caricare l'accessorio nella lavastrumenti automatica lasciando le filettature della manopola completamente esposte.
3 Impostare la velocita del motore a livello ALTO, se applicabile, quindi selezionare il ciclo e i parametri del ciclo come indicato di
seguito:
FASE TEMPO DI RICIRCOLO (MI- | TEMPERATURA TIPO DI DETERGENTE E CONCENTRAZIO-
NUTI) NE
Prelavaggio 2:00 Acqua di rubinetto fredda N/D
Lavaggio 3:00' Acqua di rubinetto calda Detergente alcalino (LF2100 o equivalente)
seguendo le istruzioni del produttore
Risciacquo 2:00 Acqua di rubinetto a 60 °C (tempe- |N/D
ratura impostata)
Asciugatura 8:00 90 °C (194 °F) N/D
10 secondo le raccomandazioni del produttore della lavastrumenti automatica, qualunque sia il tempo maggiore
4 Dopo avere estratto I'accessorio, controllare che tutta la sporcizia visibile sia stata rimossa dalle parti in movimento e dalle superfici
circostanti. Se necessario, ripetere il ciclo di pulizia automatico o pulire manualmente.
5 Dopo la pulizia, avvolgere I'accessorio in un involucro di sterilizzazione standard fino al momento della disinfezione o della
sterilizzazione.

4.0 Disinfezione (facoltativa*)

4.1 Istruzioni per la termodisinfezione automatica

Passaggio Procedura
1 Caricare I'accessorio nella lavastrumenti/nello strumento di disinfezione lasciando le filettature della manopola completamente
esposte (Figura 1).
2 Impostare la velocita del motore a livello ALTO, se applicabile, quindi selezionare i parametri consigliati di seguito:
FASE TEMPO DI RICIRCOLO (MI- | TEMPERATURA DELL'ACQUA TIPO DI DETERGENTE E CONCENTRAZIO-
NUTI) NE
Risciacquo termi- | 5:00 90 °C (194 °F) N/D
co
3 Dopo la pulizia, avvolgere I'accessorio in un involucro di sterilizzazione standard fino al momento della disinfezione o della
sterilizzazione.

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

5.0 Istruzioni per la sterilizzazione

L'accessorio deve essere sterilizzato prima di ogni utilizzo in conformita ai protocolli ospedalieri appropriati, alle istruzioni e ai parametri consigliati riportati di
seguito. La struttura deve utilizzare procedure che prevedano I'utilizzo di indicatori biologici per determinare I'efficacia della sterilizzazione.

L'accessorio deve essere ritirato dall'uso e sostituito se sono evidenti segni di fessurazione e/o scanalature, corrosione o altro deterioramento/
danneggiamento, o se la manopola non si sposta completamente nella filettatura quando viene ruotata.

Quando si sterilizzano piu accessori in un unico ciclo, assicurarsi che gli accessori o le vaschette non siano impilati e che il carico massimo dello sterilizzatore

non venga superato.

Tipo di sterilizzatore Configurazione Temperatura minima Tempo minimo di Tempo minimo di
esposizione asciugatura
Spostamento per gravita Doppio confezionamento? 121 °C (250 °F) 30 minuti 55 minuti
Prevuoto Doppio confezionamento3 132°C (270 °F) 4 minuti 75 minuti
Prevuoto Doppio confezionamento3 134°C (274 °F) 3 minuti 75 minuti

3 Halyard Health H300 o equivalente, caricato nella configurazione mostrata in Figura 1

6.0 Conservazione

Conservare in doppio involucro e/o in un luogo fresco e asciutto.
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Nederlands

Herbruikbaar Edwards -railsamenstel
Instructies voor het onderhoud en de herverwerking van accessoires voor model 10500RL
Rx only

1.0 Inleiding

Model 10500RL, gebruikt in combinatie met een Edwards -stabilisator, is bedoeld om stabiliteit te bieden tijdens het gebruik van een Edwards
-transkathetersysteem.

In de gebruiksaanwijzing die met het betreffende Edwards -transkathetersysteem wordt meegeleverd is informatie over het gebruik en een beschrijving van
dit accessoire te vinden.

WAARSCHUWING: De originele verpakking van het accessoire is niet bedoeld voor sterilisatie. Dit kan de steriliteit aantasten.

WAARSCHUWING: Als het accessoire voor gebruik niet op de juiste wijze volgens deze instructies wordt gereinigd en gesteriliseerd, kunnen
infecties, letsel bij de gebruiker of letsel bij de patiént het gevolg zijn.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het kwalificeren van afwijkingen van de aanbevolen methode van reinigen of steriliseren.

2.0 Leveringswijze

Het accessoire is afzonderlijk verpakt, wordt niet-steriel geleverd en moet vé6r elk gebruik in overeenstemming met dit document worden gereinigd en
gesteriliseerd.

3.0 Reinigingsinstructies

Het accessoire moet véor ieder gebruik worden gereinigd volgens geschikte ziekenhuisprocedures en de volgende aanbevolen instructies en parameters.
Wikkel het accessoire na het reinigen in een standaard sterilisatiedoek totdat het wordt gedesinfecteerd of gesteriliseerd.

Het accessoire mag niet langer worden gebruikt en moet worden vervangen als het barsten en/of deuken, corrosie of andere tekenen van slijtage/
beschadigingen vertoont of de knop bij het ronddraaien niet volledig in schroefdraad draait.

Gebruik geen metalen borstels, schuursponsjes, agressieve chemicalién (zoals chloor of natriumhydroxide) dan wel organische of ammoniakhoudende
zuren of oplosmiddelen (zoals aceton) of andere schurende reinigingsmiddelen voor het herverwerken van het accessoire, aangezien deze het accessoire
onherstelbaar kunnen beschadigen.

3.1 Instructies voor handmatige reiniging:

Stap Procedure

1 Spoel het accessoire minimaal 1 minuut af onder koud stromend kraanwater om grove verontreinigingen te verwijderen.

a) Gebruik daarna nog minimaal 1 minuut een zachte borstel om verontreinigingen te verwijderen en besteed daarbij vooral
aandacht aan schroefdraad, spleten en gegraveerde delen. Zorg ervoor dat de volledige diepte van het onderdeel wordt
bereikt.

b) Zorg er bij het borstelen voor 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 1).

2 Maak een neutrale enzymatische pH-reinigingsoplossing klaar (zoals Enzol of gelijkwaardig) volgens de aanbevelingen van de
fabrikant.
3 Dompel het accessoire helemaal onder in de reinigingsoplossing en laat deze minimaal 1 minuut of zolang als de fabrikant

aanbeveelt, afhankelijk van wat langer is, inwerken. Zorg er bij het reinigen van meerdere accessoires voor dat de accessoires niet
met elkaar in aanraking komen.

a) Zorg dat de schroefdraad van de knop volledig blootligt tijdens het inwerken van de accessoires (Afbeelding 1).

4 Schrob de accessoires na de inwerktijd minimaal 1T minuut met een zachte borstel om alle zichtbare verontreinigingen te
verwijderen.

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

b) Zorg er bij het borstelen voor dat de knop helemaal uit het proximale klemsamenstel gedraaid blijft (Afbeelding 1).
¢) Schrob onder het wateroppervlak.

5 Veeg alle oppervlakken van het ondergedompelde accessoire minimaal 1 minuut af met een schone doek (bijvoorbeeld een
pluisvrije doek) die is bevochtigd met de voorbereide reinigingsoplossing.

6 Haal het accessoire uit de reinigingsoplossing en spoel het minimaal 5 minuten af onder koud, stromend kraanwater.
a) Zorg ervoor dat het stromende water door schuivende oppervlakken en schroefdraden loopt.

7 Droog het accessoire af met een schone pluisvrije doek.

Herhaal het reinigingsproces als er nog vuil zichtbaar is.

9 Na het reinigen moet het accessoire in een standaard sterilisatiedoek worden gewikkeld totdat het wordt gedesinfecteerd of
gesteriliseerd.

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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3.2 Instructies voor machinereiniging

Stap

Procedure

1

bereikt.

Spoel het accessoire minimaal 1T minuut af onder koud stromend kraanwater om grove verontreinigingen te verwijderen.

a) Gebruik daarna nog minimaal 1 minuut een zachte borstel om verontreinigingen te verwijderen en besteed daarbij vooral
aandacht aan schroefdraad, spleten en gegraveerde delen. Zorg ervoor dat de volledige diepte van het onderdeel wordt

b) Zorg er bij het borstelen voor 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 1).

Plaats het accessoire zo in de wasmachine dat de schroefdraad van de knop helemaal blootligt.

aanbevelingen:

Zet de motorsnelheid op HOOG, indien van toepassing, en selecteer de cyclus en cyclusparameters volgens de volgende

FASE

RECIRCULATIETUD (IN MI-
NUTEN)

TEMPERATUUR

TYPE REINIGINGSMIDDEL EN CONCEN-
TRATIE

Voorwassen

2:00

Koud kraanwater

N.v.t.

Wassen

3:00'

Warm bedrijfswater

Alkalisch reinigingsmiddel (LF2100 of gelijk-
waardig) volgens de aanbevelingen van de
fabrikant van het reinigingsmiddel

Spoelen

2:00

de)

Bedrijfswater van 60 °C (instelwaar- | N.v.t.

Drogen

8:00

90°C (194 °F)

N.v.t.

10f volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine, afhankelijk van welke waarde hoger is

Controleer bij het uitladen of zichtbare verontreinigingen op bewegende delen en de omringende oppervlakken volledig
verwijderd zijn. Herhaal indien nodig de machinale reinigingscyclus of voer een handmatige reiniging uit.

gesteriliseerd.

Na het reinigen moet het accessoire in een standaard sterilisatiedoek worden gewikkeld totdat het wordt gedesinfecteerd of

4.0 Desinfectie (optioneel*)

4.1 Instructies voor geautomatiseerde thermische desinfectie

Stap Procedure

1 Laad het accessoire zodanig in de wasmachine/desinfector dat het schroefdraad van de knop volledig blootligt (Afbeelding 1).

2 Zet de motorsnelheid op HOOG, indien van toepassing, en selecteer de volgende aanbevolen parameters:
FASE RECIRCULATIETUD (IN MI- | WATERTEMPERATUUR TYPE REINIGINGSMIDDEL EN CONCEN-

NUTEN) TRATIE

Thermisch spoe- |5:00 90°C (194 °F) N.v.t.
len

3 Na het reinigen moet het accessoire in een standaard sterilisatiedoek worden gewikkeld totdat het wordt gedesinfecteerd of

gesteriliseerd.

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

5.0 Instructies voor sterilisatie

Het accessoire moet voor ieder gebruik worden gesteriliseerd volgens de geschikte ziekenhuisprocedures en de volgende aanbevolen instructies en
parameters. De instelling moet procedures volgen waarin biologische indicatoren zijn opgenomen om de effectiviteit van de sterilisatie te bepalen.

Het accessoire mag niet langer worden gebruikt en moet worden vervangen als het barsten en/of deuken, corrosie of andere tekenen van slijtage/
beschadigingen vertoont of de knop bij het ronddraaien niet volledig in schroefdraad draait.

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

Type sterilisator Configuratie Minimale temperatuur Minimale blootstel- Minimale droogtijd
lingstijd

Zwaartekrachtverplaatsing Dubbel ingewikkeld3 121 °C (250 °F) 30 minuten 55 minuten

Pre-vacuiim Dubbel ingewikkeld? 132°C (270 °F) 4 minuten 75 minuten

Pre-vacuiim Dubbel ingewikkeld? 134 °C (274 °F) 3 minuten 75 minuten

3 Halyard Health H300 of gelijkwaardig, beladen volgens de configuratie die wordt getoond in Afbeelding 1

6.0 Opslag

Dubbel ingewikkeld en/of op een koele en droge plaats bewaren.
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Edwards genanvendelig skinneenhed

Anvisninger i pleje og oparbejdning af tilbehgr for model 10500RL
Rx only

1.0 Introduktion

Model 10500RL er sammen med en Edwards stabilisator beregnet til at give stabilitet under brug af et Edwards transkatetersystem.
Brugsanvisningen, der folger med den pageeldende Edwards transkatetersystem, indeholder oplysninger om brug og en beskrivelse af dette tilbehear.
ADVARSEL: Tilbehgrets originale emballage er ikke beregnet til sterilisering. Det kan medfare kompromitteret sterilitet.

ADVARSEL: Hvis tilbehgret ikke renggres og steriliseres korrekt i henhold til disse instruktioner fgr brug, kan det resultere i infektioner,
brugerskader eller patientskader.

Brugeren er ansvarlig for kvalifikation af eventuelle afvigelser fra den anbefalede renggrings- eller steriliseringsmetode.

2.0 Levering

Tilbehgret er pakket separat, leveres ikke-sterilt og skal rengares og steriliseres i henhold til dette dokument hver gang fer brug.

3.0 Renggringsanvisninger

Tilbehgret skal renggres inden hver brug i overensstemmelse med egnede hospitalsprocedurer og felgende anbefalede anvisninger og parametre. Efter
rengering skal tilbehgret pakkes ind i en standardsteriliseringsindpakning, indtil det er desinficeret eller steriliseret.

Tilbeheret skal tages ud af brug og udskiftes, hvis der er tydelige tegn pa revner og/eller hakker, korrosion eller anden forringelse/beskadigelse, eller hvis
knappen ikke gér helt ind i gevindet, nér den drejes.

Undga at bruge metalbgarster, skuresvampe, skrappe kemikalier (f.eks. klor eller kaustisk soda) eller organiske eller ammoniakholdige syrer eller
oplgsningsmidler (f.eks. acetone) eller andre slibende rengeringsmidler ved oparbejdning af tilbehgret, da der kan opsta permanent skade pa tilbehgret.

3.1 Anvisninger for manuel renggring:

Trin Procedure

1 Skyl tilbehgret under koldt, rindende vand fra hanen i mindst 1 minut for at fjerne groft snavs.
a) Brugen bled berste i yderligere mindst 1 minut for at fjerne snavs, med fokus pa trade, spraekker og indgraverede omrader.
Serg for at der nas helt ned i bunden, nar dette gores.

b) Mens du barster, skal du sikre, at knappen forbliver helt tilbagetrukket fra gevindet pa den proksimale klemmeenhed, og at de
indvendige gevind pa knappen er helt synlige (Figur 1).

2 Klarger en enzymatisk rengeringsoplasning med neutral pH (sdsom Enzol eller tilsvarende) i henhold til producentens anbefalinger.

3 Nedszenk tilbeheret helt i rengeringsoplesningen, og lad det ligge i bled i mindst 1 minut eller i henhold til producentens
anbefaling, alt efter hvad der er lzengst. Undga kontakt mellem tilbeher, nar du renger flere stykker tilbeher.

a) Leeg tilbehgret i bled med knappens gevind fuldt eksponeret (Figur 1).

4 Efter ibledsaetningen skrubbes tilbehgret med en bled bgrste i mindst 1 minut for at fjerne synligt snavs.

a) Fokuser pa gevind, spraekker og indgraverede overflader.

b) Mens du berster, skal du sikre, at knappen forbliver helt tilbagetrukket fra den proksimale klemmeenhed (Figur 1).
c¢) Skrub under vandoverfladen.

5 Tor alle overflader pa tilbehgret af i mindst 1 minut, mens det er nedsaenket, med en ren klud (f.eks. en fnugfri klud), der er fugtet
med det forberedte rengaringsmiddel.

6 Tag tilbehgret op af rengeringsoplasningen, og skyl det under rindende koldt vand i mindst 5 minutter.
a) Serg for, at rindende vand passerer gennem glideflader og gevind.

Tor tilbehgret med en ren, fnugfri klud.

8 Gentag renggringsprocessen, hvis der stadig er synligt snavs.

9 Efter rengering skal tilbehgret pakkes ind i en standardsteriliseringsindpakning, indtil det er desinficeret eller steriliseret.

3.2 Anvisninger for automatisk rengoring

Trin Procedure

1 Skyl tilbeharet under koldt, rindende vand fra hanen i mindst 1 minut for at fjerne groft snavs.
a) Brug en bled berste i yderligere mindst 1 minut for at fjerne snavs, med fokus pa trade, spraekker og indgraverede omrader.
Serg for at der nas helt ned i bunden, nar dette geres.

b) Mens du berster, skal du sikre, at knappen forbliver helt tilbagetrukket fra gevindet pa den proksimale klemmeenhed, og at de
indvendige gevind pa knappen er helt synlige (Figur 1).

2 Leeg tilbehgret i den automatiske vaskemaskine med gevindet pa knappen fuldt eksponeret.

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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Trin Procedure

3 Indstil maskinhastigheden til H@J, hvis det er muligt, og veelg cyklus og cyklusparametre i henhold til falgende anbefalinger:
FASE CIRKULATIONSTID (MI- TEMPERATUR RENG@RINGSMIDDEL OG KONCENTRA-
NUTTER) TION

Forvask 2:00 Koldt hanevand Ikke relevant

Vask 3:00' Varmt vandvaerksvand Alkalisk rengaringsmiddel (LF2100 eller til-
svarende) i henhold til anbefalingerne fra
producenten af rengaringsmidlet

Skylning 2:00 60 °C vandveerksvand (indstillings- | Ikke relevant

vaerdi)
Torring 8:00 90 °C (194 °F) Ikke relevant
'Eller som anbefalet af producenten af den automatiske vaskemaskine, alt efter hvad der er hgjest.

4 Ved temning skal bevaegelige dele og tilstadende overflader kontrolleres for at se om alt synligt snavs er fjernet. Gentag om
nedvendigt den automatiske rengeringscyklus, eller renger dem manuelt.

5 Efter rengering skal tilbehgret pakkes ind i en standardsteriliseringsindpakning, indtil det er desinficeret eller steriliseret.

4.0 Disinfektion (valgfrit¥)

4.1 Anvisninger for automatiseret termisk desinfektion

Trin Procedure
1 Leeg tilbehgret i vaske-/desinfektionsmaskinen, sa knappens gevind er fuldt eksponeret (Figur 1).
2 Indstil maskinhastigheden til H@J, hvis det er muligt, og veelg felgende anbefalede parametre:
FASE CIRKULATIONSTID (MI- VANDTEMPERATUR RENG@RINGSMIDDEL OG KONCENTRA-
NUTTER) TION
Termisk skylning |5:00 90 °C (194 °F) lkke relevant
3 Efter rengering skal tilbehegret pakkes ind i en standardsteriliseringsindpakning, indtil det er desinficeret eller steriliseret.

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

5.0 Steriliseringsanvisninger

Tilbehgret skal steriliseres inden hver brug i overensstemmelse med egnede hospitalsprocedurer og falgende anbefalede anvisninger og parametre.
Institutionen skal anvende procedurer, som omfatter en biologiske indikator, for at fastsla effektiviteten af steriliseringen.

Tilbeheret skal tages ud af brug og udskiftes, hvis der er tydelige tegn pa revner og/eller hakker, korrosion eller anden forringelse/beskadigelse, eller hvis
knappen ikke gér helt ind i gevindet, nér den drejes.

Ved sterilisering af flere tilbehgrsdele i én cyklus skal det sikres, at tilboehgrsdelene eller bakkerne ikke stables, og at steriliseringsapparatets maksimale

opfyldningskapacitet ikke overskrides.

Type steriliseringsapparat

Konfiguration

Minimumstemperatur

Minimal ekspone-
ringstid

Minimal torretid

Tyngdekraftforskydning

Dobbelt indpakket?

121 °C (250 °F) 30 minutter 55 minutter
Preevakuum Dobbelt indpakket3 132°C (270 °F) 4 minutter 75 minutter
Praevakuum Dobbelt indpakket3 134 °C (274 °F) 3 minutter 75 minutter

3 Halyard Health H300 eller tilsvarende isat i den konfiguration, der er vist i figur 1

6.0 Opbevaring

Opbevares i dobbelt indpakning og/eller pa et kgligt og tert sted.
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Edwards ateranviandbar skena, enhet
Anvisningar for underhall, rengoring och sterilisering av tillbehor till modell 10500RL
Rx only

1.0 Introduktion

Modell 10500RL i kombination med Edwards stabilisator ar avsedd att ge stabilitet vid anvandning av Edwards system for kateterburen atkomst.
| bruksanvisningen som medféljer Edwards system for kateterburen dtkomst finns en beskrivning av tillbehoret och information om hur det anvands.
VARNING: Tillbehorets originalforpackning ska inte anvidndas for sterilisering. Detta kan paverka steriliteten.

VARNING: Om tillbehéret inte reng6rs och steriliseras enligt anvisningarna fére anviandning kan det leda till infektion eller skador pa personal eller
patient.

Anvdndaren ansvarar for validering av alla avvikelser fran den rekommenderade metoden fér rengdring eller sterilisering.

2.0 Leveransform

Tillbehdren ar separat forpackade och levereras icke-sterila. De maste rengdras och steriliseras fore varje anvandning enligt anvisningarna i det har
dokumentet.

3.0 Rengodringsanvisningar
Tillbehoret maste rengdras fore varje anvandning i enlighet med sjukhusets riktlinjer och féljande rekommenderade anvisningar och parametrar. Efter
rengdring ska tillbehoret packas in i sterilpapper tills det desinficeras eller steriliseras.

Tillbehoret ska tas ur bruk och ersattas om det finns synliga tecken pa sprickor och/eller urholkning, korrosion eller annan kvalitetsforsamring/skada, eller om
ratten inte helt gdngar i gdngorna nar den vrids om.

Undvik att anvéanda metallborstar, grova rengéringssvampar, starka kemikalier (t.ex. klorin eller kaustiksoda), organiska eller ammoniakbaserade syror
eller I16sningsmedel (t.ex. aceton) eller andra slipande rengéringsmedel vid reng6ring och sterilisering, eftersom detta kan orsaka permanenta skador pa
tillbehoret.

3.1 Anvisningar for manuell rengoring:

Steg Procedur

1 Skolj tillbehoret under kallt, rinnande kranvatten i minst 1 minut for att fa bort grov smuts.
a) Borsta med en mjuk borste i ytterligare minst 1 minut for att fa bort ytterligare smuts. Var sarskilt noga med géangor, springor
och graveringar. Var noga med att se till att borsten nar hela véagen ner.

b) Setill att ratten &r helt tillbakadragen fran den proximala kldmmans gangor och att rattens inre gangor ar fullt exponerade
medan du borstar (figur 1).

2 Bered en pH-neutral enzymrengdringslosning (som Enzol eller motsvarande) enligt tillverkarens rekommendationer.

3 Sank ner tillbehoret helt och hallet i rengoringslosningen och 13t det ligga i blot i minst 1T minut eller enligt tillverkarens
rekommendation — det hogre vérdet ska anvandas. Om du rengor flera tillbehor samtidigt ska du undvika att de kommer i kontakt
med varandra.

a) Lagg tillbehoret i blot pa ett sadant satt att rattens gangor ar fullt exponerade (figur 1).

4 Efter blotldaggningen ska tillbehoren borstas med en mjuk borste i minst 1 minut for att fa bort eventuell synlig smuts.
a) Varextra noga med gangor, springor och graveringar.

b) Setill att ratten &r helt tillbakadragen fran den proximala kldmmans gangor medan du borstar (figur 1).

c) Borsta under vattnet.

5 Medan tillbehoret ligger i blot ska du torka alla ytor i minst 1 minut med en ren trasa (t.ex. luddfri trasa) fuktad med
rengoringslosning.

6 Ta upp tillbehoret ur rengoéringslésningen och skolj med kallt, rinnande kranvatten i minst 5 minuter.
a) Setill att det rinnande vattnet passerar igenom skjutbara delar och gangor.

Torka tillbehoret med en ren luddfri trasa.

8 Upprepa rengodringsprocessen om det finns synlig smuts.

9 Efter rengoring ska tillbehoret packas in i sterilpapper tills det desinficeras eller steriliseras.

3.2 Anvisningar for automatiserad rengodring

Steg Procedur

1 Skolj tillbehoret under kallt, rinnande kranvatten i minst 1T minut for att fa bort grov smuts.

a) Borsta med en mjuk borste i ytterligare minst 1 minut for att fa bort ytterligare smuts. Var sarskilt noga med géangor, springor
och graveringar. Var noga med att se till att borsten nar hela véagen ner.

b) Setill att ratten ar helt tillbakadragen fran den proximala kldammans gangor och att rattens inre gangor ar fullt exponerade
medan du borstar (figur 1).

2 Placera tillbehoret i diskmaskinen pa ett sadant satt att rattens gangor ar fortsatt fullt exponerade.

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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Steg Procedur

3 Stall in motorhastigheten pa HOG, om tillampligt, och vélj cykel och cykelparametrar enligt féljande rekommendationer:
FAS RECIRKULATIONSTID (MI- | TEMPERATUR TYP AV RENGORINGSMEDEL OCH KON-
NUTER) CENTRATION
Fortvatt 2:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Tvatt 3:00' Varmt vattenledningsvatten Alkaliskt diskmedel (LF2100 eller motsvar-

ande) i enlighet med rekommendationerna
fran tillverkaren av diskmedlet

Skoljning 2:00 Vattenledningsvatten 60 °C (borvar- | Ej tillampligt
de)
Torkning 8:00 90 °C (194 °F) Ej tillampligt

'Eller enligt rekommendation fran tillverkaren av diskmaskinen - det hgre virdet ska tillimpas

4 Nar tillbehoret tas ut ur diskmaskinen ska rérliga delar och omkringliggande ytor inspekteras for att sakerstalla att all synlig smuts
har avldgsnats. Upprepa den automatiserade rengdringscykeln vid behov eller rengor tillboehdret manuellt.

5 Efter rengoring ska tillbehoret packas in i sterilpapper tills det desinficeras eller steriliseras.

4.0 Desinficering (valfritt¥)

4.1 Anvisningar for automatiserad termisk desinfektion

Steg Procedur

1 Placera tillbehoret i diskmaskinen pa ett sddant satt att rattens gangor ar fullt exponerade (figur 1).

2 Stall in motorhastigheten pd HOG, om tillampligt, och valj féljande rekommenderade parametrar:
FAS RECIRKULATIONSTID (MI- | VATTENTEMPERATUR TYP AV RENGORINGSMEDEL OCH KON-

NUTER) CENTRATION

Termisk skolj- 5:00 90 °C (194 °F) Ej tillampligt
ning

3 Efter rengoring ska tillbehoret packas in i sterilpapper tills det desinficeras eller steriliseras.

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

5.0 Steriliseringsanvisningar

Tilloehoret maste rengdras och steriliseras fore varje anvandning i enlighet med sjukhusets riktlinjer och féljande rekommenderade anvisningar och
parametrar. Institutionen ska tillampa procedurer som inkluderar biologiska indikatorer for att avgora steriliseringsprocessens effektivitet.

Tillbehoret ska tas ur bruk och ersattas om det finns synliga tecken pa sprickor och/eller urholkning, korrosion eller annan kvalitetsforsamring/skada, eller om
ratten inte helt gdngar i gdngorna nar den vrids om.

Om flera tillbehér steriliseras i samma cykel far tillbehor eller brickor inte staplas pa varandra och sterilisatorns maxlast far inte 6verskridas.

Sterilisatortyp Konfiguration Minsta temperatur Minsta exponerings- | Minsta torktid
tid

Normaltryck Dubbelt inslaget? 121 °C (250 °F) 30 minuter 55 minuter

Forvakuum Dubbelt inslaget3 132°C (270 °F) 4 minuter 75 minuter

Forvakuum Dubbelt inslaget3 134 °C (274 °F) 3 minuter 75 minuter

3 Halyard Health H300 eller motsvarande, packas med den konfiguration som visas i figur 1

6.0 Forvaring

Forvaras dubbelt inslaget och/eller pa en sval och torr plats.
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EAAnvika

Aaraén emavaypnotpomomoipng payac Edwards
0d8nyiec ppovridag kal emavene€epyaciac BondnTikov e§aptrpatog yia to Movtélo 10500RL
Rx only

1.0 Eilcaywyn

To povtého 10500RL, og cuvduaopd pe to cuotnua otabepomnoinong Edwards, mpoopiletal yia Tnv mapoxr otabepdtnTag KATd Tn XPron evog
SlakabeTnplakou cuotrpatog Edwards.

O1 08nyieg xpriong mou mapéxovtal Pe To avtiotolxo Slakabetnplakd cvotnua Edwards mapéxouv MAnpo@opieg yia Tn XPron Kat Tnv meplypa@r) autol Tou
BondnTikoL e€aptpatoc.

MPOEIAOMOIHZH: H apxikn cuokevacia Tou BondnTikou e§aptiipatog Sev mpoopiletal yia amooteipwaon. Kati térolo Oa pmopouoe va StakufBevoset
TN OTEIPOTNTA TOU MPOIOVTOG.

MPOEIAOMOIHZH: & mepintwon mov to Bondntiko e§aptnpua dev kabapiotei kat Sev amootelpwOei KatdAAnAa cUpPWVA HE AUTEG TIG 0dNYieg TPV
anoé tn XpRon, HIMoPEi va TPoKUPOoUV AOIHWEELG, TPAVHATIONOG TOU XPROTN 1) TPAUHATIONOG TOU acBevoug.

O xprotng gival umeVLBUVOC yla TNV TTIOTOTIOINGN TUXOV ATTOKAIGEWY amod Tn cuVICTWHEVN HéBoSo KaBaplopoU i amooTEipwong.

2.0 Tpomog 81aBsong

To BondnTikd e€dpTna CUCKEVALETAL XWPLOTA, TTAPEXETAL N ATTOCTEIPWHEVO Kal TIPETEL va KaBapileTal Kal va amooTELPWVETAL TPV armd KABe xprion
cUUPWVA PE TO TTAPOV EyypPapo.

3.0 Odnyisg kKabapiopouv

To BondnTikd e€dptnua mpémnel va kabapiletal mpv amod KABE xprion SUUPWVA HE TIG KATAAMNAEG VOOOKOUELAKEG S1a8IKATIEG KAl TIG AKONOUOEG CUVICTWHEVES
odnyieg kat mapapétpoug. Metd Tov KaBaptopd, TUNETe To fondNnTikd e€APTNHA OE TUTTIKO TIEPITUAIYUA ATOCTEIPWONG HéXPL va amoAupavOei i va
aAmooTelpwOEL.

To Bondntikd e€dptnua Ba PEmel va amocUPETAL Ao TIEPAITEPW XPNON Kal va avTikadiotatal 4v epeavioToVV eVOEIEEIC pWYHWV 1)/KAl AUAAKWOEWV,
S1dBpwong f dMou gidoug aloiwon/{nd r €dv To TIEPIOTPOPIKO KOURIO SeV LETATPEMETAL TTANPWG OE OTIEIPWHATA OTAV TTEPIOTPEPETAL.

ATTIOQUYETE TN XProNn LETAAIKWY BOUPTOWV, amogEOTIKWY OTIOYYWY, IOXUPWVY XNUIKWY OUCIWV (0TTw¢ xAwpivn 1} KAUOTIKA 008a) 1] 0pyaviKwy 1
AUHWVIWHEVWY 0EEWV 1 SIAAUTWV (OTTWE aKETOVN) 1} AAAWV AELAVTIKWV KaBaploTikwy Bondnudtwy Katd tnv eneepyacia Tou BFondnTikov e§apTrHaTog,
K0OWw¢ pmopei va mpokAnBei poviun {nuid oto Bondntiko e€dptnua.

3.1 O8nyieg yia Xelpokivnto KaBapiopuo:

Bijpa Awadikacia

1 ExmAUveTe To BonOnTiko e€ApTnUa KATW ammd KpUo, TPEXOUHEVO VEPO BPUONG VIO TOUAAXIOTOV 1 AEMTO YIa VA ATTOUOKPUVETE TIG

adpég akabapoieg.

a) XpnoldomolnoTe pia Bouptoa He HOAAKES TPIXES yia TOUAAXIOTOV T AemTod emmAéoV, TIPOKEIUEVOU va SleukoAuvOEi n
amopdkpuvon akabapaolwv, eoTidfovtag oTa OTIEIPWHATA, TIG OXIOUEG KAl TIG XOPAYMEVEG TTEPLOXEC. BeBaiwBeite 611 0
kaBaplopdc eOavel £wg To MARPeS Babog Tou BondnTikoL e€apTAATOC.

B) Evw Bouptoilete, BePaiwbdeite OTI TO MEPIOTPOPIKS KOUPBio TAPAPEVEL TTARPWG AVACUPUEVO OTTO TA OTTEIPWHATA TNG EYYUG
S1atagng oEIyKTrPA Kal Ta OTIEIPWUATA TOU ECWTEPIKOU TIEPIOTPOPIKOU Koufiou gival MARpw( ekteBeipéva (Eikdva 1).

2 Etolpdote éva ev{upatiko Sidhvpa kabaplopou pe oudétepo pH (6mwg to Enzol ry icoSUvapo) cUpewva PE Tn oUOTACH TOU
TTAPOOKEVAOTH).
3 Eppubiote mAnpwe to BondnTikod e€dptnua oto StdAupa KaBaplopou Kat EUBATTTIOTE TO Y TOUAAXIOTOV 1 AEMTO 1) CUMPWVA UE

Tn oUOTAON TOU KATAOKEVAOTH, Omolo umrepéxel. Katd tov kaBapiopd moAamAwy BondnTikwv e§apTnUATWY, aMOPUYETE TNV EMAQr

peTadl Twv BondnTiKWwyY e€aPTNUATWVY.

a) EppBantiote to fonONnTikd €€dpTNHaA UE TPAOTIO TTOU TA OTIEIPWHATA TOU TTEPIOTPOPIKOU KopBiou va gival M pwg eKTeDeIpéva
(Eikova 1).

4 Aol TapéNBEL 0 XpOVOG EUPATTIONG, XPNOIOTIOINOTE pid BoVpToa Ue MOAAKEG TPiXEG Kal BoupToioTe Ta Bondntikd e§apTtripata yia

TOUNAYIOTOV 1 AEMTO yIa VA ATTOUOKPUVETE TUXOV 0paTEG aKaBapOoieC.

a) Eotidote ota OMEIPWHATA, TIG OXIOUES KAl TIG XAPAYHEVES ETIIPAVELEG.

B) Evw Bouptoilete, BePaiwbeite OTI TO MEPIOTPOPIKO KOUPBIO TAPAUEVEL TTANPWCE AVACUPHEVO aTTd TA OTTELPWUATA TNE EYYUG
Sidtaéng oplyktpa (Eikéva 1).

y) Tpipte kKaTw amd T ypauur vepou.

5 Evw givat BuBiopévo, okourtioTe OAeG TIG EMPAVELEG TOU BonOnTikoL e€apTrpatog yia Touldyiotov 1 Aemto pe kabapd mavi (6mwg
mravi mou Sev a@rvel Xvoudl) EUTOTIOUEVO HE TO TIPOETOLACHEVO ATTOPPUTTAVTIKO StdAupa.

6 Agatpéate 10 BondnTiko e€dpTnua amod To SidAupa KaBaplopoU Kat EKTAUVETE TO e KpUO, TPEXOUHEVO VEPS Bplong yia
TOUNAYXIOTOV 5 AemTd.

a) BePawbeite 611 TO TpEXOUHEVO VEPOS SIEPXETAL OO TIG EMPAVEIEG ONIOONONG KAl TO OTTEPWHATA.

7 ZTeyvwoTe To BondnTiko e€aptnua pe kabapod mavi mou Sev a@rvel xvoudt.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences kal To Turmomoinuévo Aoyoturo E givat epmopikd orjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. ONa ta dAa
EUMTOPIKA OUOTA AOTEAOUV IS10KTNGIa TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

18



Brijpa Awdikacia
8 Eav umapyouv opatég akaBapoieg, emavaldfete tn Stadikacia kabapiopov.
9 MeTtd Tov KaBaptopd, To ondnTiko e€aptnua Ba mPémel va TUNyETal O€ TUTTIKO TIEPITUAIYUA QIOOTEIPWONG HEXPL VA amOAUpavOEi 1y
Va OmooTEIPWOEL.
3.2 08nyigg yia autopatomoinuévo Kadapiopo
Brjpa Awdikaoia
1 ExmAUveTe To BonOntiko e€dptnua Katw amd KpUo, TPEXOUHEVO VEPS BPUONG Vi TOUAAXIOTOV 1 AEMTO YId VA AMTOUOKPUVETE TIG
adpég akabapoieg.
a) XpNnOIUOTIOIOTE Wia BoUPToa e MANAKES TPIXES YIa TOUAAXIOTOV T AemTod emmAéov, TPOKEIUEVOU va SieUKOAUVOEL n
amopdkpuvon akabapolwv, eoTIAloVTAG OTA OTTEIPWHATA, TI OXIOUEC KAl TIG XOPAYHEVEC TTEPIOXEC. BeBaiwBeite 6TL 0
K0BapIopOC PBAvel €W To MARPES BABOC Tou BondnTikoL e€apTrATOC.
B) Evw Bouptoilete, BePaiwbeite 6T TO MEPIOTPOPIKO KOUPBIO TAPAUEVEL TTANPWCE AVACUPUEVO aTTd TA OTTEIPWUATA TNG EYYUG
Sldtagng o@LyKTPA Kal TA OTTELPWHATA TOU ECWTEPIKOU TTEPIOTPOPIKOU KoUBiou eival MApw ¢ ektebeipéva (Eikova 1).
2 DopTwoTe 10 ondNTIKO EAPTNUA OTNV AUTOUATOTTOINUEVN CUOKEUR TTAUONG JIE TPOTIO TTOU TA OTIELPWLATA TOU TIEPIOTPOPIKOU
KopBiou va mapapévouv MARPWCE eKTeDEIUEVA.
3 PuBuiote TNV taxutnta Tou potép otnv YWHAH Béon, katd mepimtwon, kat emMAEETE TOV KUKAO Kal TIG TTAPAUETPOUG TOU KUKAOU
oUUPWVA UE TIC AKOAOUBEG CUOTATEIG:
OAZH XPONOX ANAKYKAO®O- | OEPMOKPAZIA TYNOZ KAI ZYTKENTPQXH AMOPPYMA-
PIAZ (AEMTA) NTIKOY
Mpoémiuon 2:00 Kpvo vepd Bpliong A
M\von 3:00' Ze0T6 VEPOS KOIVNG WPENELDG ANKaAIkS amoppumavTiko (LF2100 1y ioodu-
Vapo) cUPPWVA PE TN CUOTAOH TOU TTAPA-
OKELAOTH TOU AMOPPUTTAVTIKOU
‘EkmAuon 2:00 Nepd kowvrig wepéhetag 60 °C (on- A
peio TENG)
ITéyvwpa 8:00 90 °C (194 °F) A/
"H cUuEwva UE TN 6VOTACH TOU KATAOKEVAGTH YIo AUTOUATOTIOINUEVN CUOKEUH KABAPIOUOU, BTIOI0 UTTEPEXEL
4 Katd tnv ek@optwon, eAéyETe yia Kivoupeva pépn Kat TTEPIBAANOUTEG EMIPAVELEG YIO VA ATTOUAKPUVETE TTARPWE OPATEG AKABAPGiEG.
Edv eival amapaitnto, emavaAdPeTe TOV AUTOPATOTOINMEVO KUKAO KOBAPIoHOU i XPNOIUOTIOIOTE XEIPOKIVNTO KABAPIOHO.
5 Metd Tov KaBaptopod, To BondnTiko e€aptnua Ba mPEmel va TUNyETaL O€ TUTTIKO TIEPITUAIY A QITOOTEIPWONG HEXPL VA ATOAUMaVOE 1)
Va aMOOTEIPWOEL

4.0 AnoAvpavon (MpoatpeTikn*)

4.1 O8nyigg yia autopatomoinpévn OgppIkn amoAvpavon

Brjpa Awdikaoia
1 DopTtwote 10 BondNTIKO EEAPTNUA OTN GUCKELT TTAUONG-ATTOAUMAVONG HE TPOTIO TTOU TA OTTELPWHATA TOU TIEPIOTPOPIKOU KopBiou va
gival mMAnpwe ektedelpéva (Eikova 1).
2 PuBpiote TV Taxutnta Tou potép otnv YWHAH B€on, katd mepintwon, Kat eMAEETE TIG AKOAOUOEG CUVIOTWHEVEG TTAPAUETPOUG:
OAZIH XPONOX ANAKYKAO®O- | OEPMOKPAZIA NEPOY TYNOZ KAI ZYTKENTPQXZH AMOPPYMNA-
PIAZ (AENTA) NTIKOY
Ogpuikn €kmAv- | 5:00 90 °C (194 °F) Al
on
3 Metd tov kaBapiopo, To fondnTikd e€ApTna Ba MPEMeL va TUNIYETAL OE TUTTIKO TTEPITUAIYA OMTOOTEIPWONG MEXPL VA amoAupavOei iy
Va amooTelpwOEi.

*H autopatonoinuévn BpuIKr amoAUHaAvVon CUVIOTATAL CUUPWVA UE TIG KATEVOUVTIPLEG 08NYIEG TOU IOPUHATOC WG EMMPOOOETOC Mapdyovtag aoPaleiag yla

TO TIPOCWTIIKO.

5.0 Odnyisc amooteipwong

To BonBNTIKG e€ApTNUA TTPETEL VO AMTOCTEIPWVETAL TIPLV ATTO KABE XPron CUPPWVA HE TIG KATAANAEG VOOOKOUEIOKEG S1aSIKaoieg Kal TIG aKOAOUOEG
OUVIOTWHEVEG 08nYieg Kat mapapétpoug. To iSpupa Ba mpémnel va xpnotpomnolei Siadikaaoieg mou mephapfdvouy BloAoyiko SeiKTn yia Tov TPoadloplopd NG
AMOTEAEOUATIKATNTAG TNG AMOOTEIPWONG.

To BondnTikd e€dptnua Ba TPEmel va amocUPETAL Ao TTEPAITEPW XPrON Kal va avtikadiotatal 4v EUeavIoToVV eVOEIEEIC PWYHWV 1)/KAl AUNAKWOEWV,
S1aBpwong i aMou gidoug aloiwon/{nud r €av To TEPIOTPOPIKO KOUBI0 SEV LETATPEMETAL TTANPWE OE OTTEIPWHATA OTAV TIEPIOTPEPETAL

Katd tnv amooteipwon moAamAwv Bondntikwv e§aptnudtwy ot évav KUKMo, BeBaiwBeite 6Tt Ta fondntikd e€aptripata ry ot diokol dev gival otoiBaypéva Kat
Sev €xel yivel uTEPBaon TOU PEYIOTOU YOPTIOU OTOV ATTOCTEIPWTH.

TUmo¢ ouoKEUNG amooTteipw- | Alapdoppwon EAaxiotn Oeppokpacia EANaxiotog xpovog ék- | ENaxtotog xpovog
ong Bgong OCTEYVWHATOG
Metatomion Baputntag Me SimAr mepitONiEn3 121 °C (250 °F) 30 Aenta 55 Aemta
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TOmog ouoKevNG amooteipw- | Atapdoppwon EAaxiotn Ogppokpacia EAaxiotog xpovog ék- | EAayxiotog xpovog
ong Bsong OTEYVWHATOG
Mpokatepyaoia kevol Me SimhA epitoMén3 132°C (270 °F) 4 \enta 75 \entd
Mpokatepyaaoia kevou Me SimhA epitoMién3 134 °C (274 °F) 3 \entd 75 Nentd

3 Halyard Health H300 1 1co80vapo ou @opTwVETal Ot Slapdpewon Tou anelkovietal otny Eikéva 1

6.0 ®UAaén

Quldooete o€ SlapopPwon pe SIAR TEPITUAIEN i/Kal o€ 5POCEPO Kal ENPO UEPOG.
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Conjunto de calha reutilizavel Edwards
Instrugdes de cuidado e reprocessamento de acessorios para o modelo 10500RL
Rx only

1.0 Introducao

O modelo 10500RL, em conjunto com um estabilizador Edwards, destina-se a proporcionar estabilidade durante a utilizacdo de um sistema transcateter
Edwards.

As Instrucdes de utilizagdo fornecidas com o respetivo sistema transcateter Edwards fornecem informacdes sobre a descri¢do e a utilizacdo deste acessorio.
ADVERTENCIA: A embalagem original do acessério nao se destina a esterilizagao. Tal pode resultar numa esterilizagdo comprometida.

ADVERTENCIA: Se o acessério nao for devidamente limpo e esterilizado de acordo com estas instru¢des antes de ser utilizado, pode provocar
infecdes, lesdes no utilizador ou no doente.

O utilizador é responsével pela qualificacdo de qualquer desvio do método de limpeza ou esterilizacdo recomendado.

2.0 Apresentacao

O acessorio é embalado separadamente e fornecido nao esterilizado, devendo ser limpo e esterilizado de acordo com este documento antes de cada
utilizagéo.

3.0 Instrugoes de limpeza

O acessério deve ser limpo antes de cada utilizacdo, de acordo com os procedimentos hospitalares adequados e as seguintes instru¢des e parametros
recomendados. Apds a limpeza, envolva o acessério num invélucro de esterilizagdo padrao até ser desinfetado ou esterilizado.

O acessério deve ser retirado de utilizagao e substituido se forem evidentes sinais de fissuras e/ou cortes, corrosao ou outro tipo de danos/deterioragao ou se
o manipulo ndo se mover completamente nas roscas quando rodado.

Evite a utilizacdo de escovas metalicas, esfregdes, produtos quimicos agressivos (como cloro ou soda caustica) ou acidos ou solventes organicos ou
amoniados (como acetona) ou outros auxiliares de limpeza abrasivos ao reprocessar o acessorio, pois podem ocorrer danos permanentes no acessorio.

3.1 Instrugdes de limpeza manual:

Passo Procedimento

1 Enxague o acessério com agua corrente fria da torneira durante 1 minuto, no minimo, para remover a sujidade grosseira.
a) Utilize uma escova de cerdas macias durante mais 1 minuto, no minimo, para ajudar a remover a sujidade, concentrando-se nas
roscas, fendas e areas gravadas. Certifique-se de que atinge a profundidade total do elemento.

b) Durante a escovagem, certifique-se de que o manipulo permanece totalmente retraido das roscas do conjunto do grampo
proximal e que as roscas internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 1).

2 Prepare uma solucao de limpeza enzimatica com pH neutro (como Enzol ou equivalente), de acordo com a recomendacao do
fabricante.
3 Mergulhe completamente o acessério na solucdo de limpeza e deixe-o imerso durante 1 minuto, no minimo, ou de acordo com as

recomendacdes do fabricante, consoante o que for maior. Ao limpar varios acessdrios, evite o contacto entre os acessorios.
a) Mergulhe o acessério de modo que as roscas do manipulo fiquem totalmente expostas (Figura 1).

4 Apds o tempo de imersao, utilize uma escova de cerdas macias e esfregue os acessérios durante 1 minuto, no minimo, para remover

qualquer sujidade visivel.

a) Concentre-se nas roscas, fendas e dreas gravadas.

b) Durante a escovagem, certifique-se de que o manipulo permanece totalmente retraido do conjunto do grampo proximal
(Figura 1).

c) Esfregue abaixo da linha de 4gua.

5 Enquanto estiver submerso, limpe todas as superficies do acessério durante 1 minuto, no minimo, com um pano limpo (por
exemplo, um pano que néo largue pelos) humedecido com uma solucdo detergente preparada.

6 Retire 0 acessério da solucdo de limpeza e enxague com dgua corrente fria da torneira durante um minimo de 5 minutos.
a) Certifique-se de que a agua corrente passa através das superficies de deslizamento e das roscas.

7 Seque o0 acessorio com um pano limpo que néo largue pelos.

Se houver alguma sujidade visivel, repita o processo de limpeza.

9 Ap0ds a limpeza, deve envolver o acessério num invélucro de esterilizacdo padréo até ser desinfetado ou esterilizado.

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.

21



3.2 Instrugées de limpeza automatizada

Passo

Procedimento

1

Enxague o acessério com agua corrente fria da torneira durante 1 minuto, no minimo, para remover a sujidade grosseira.

a)

Utilize uma escova de cerdas macias durante mais 1 minuto, no minimo, para ajudar a remover a sujidade, concentrando-se nas
roscas, fendas e areas gravadas. Certifique-se de que atinge a profundidade total do elemento.

b) Durante a escovagem, certifique-se de que o manipulo permanece totalmente retraido das roscas do conjunto do grampo
proximal e que as roscas internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 1).

Carregue o acessdrio na maquina de lavar automatica de modo que as roscas do manipulo fiquem totalmente expostas.

Defina a velocidade do motor para ALTA, se aplicavel, e selecione o ciclo e os seus parametros de acordo com as seguintes
recomendagdes:

FASE TEMPO DE RECIRCULAGAO

(MINUTOS)
2:00
3:00'

TEMPERATURA TIPO E CONCENTRAGAO DO DETERGENTE

Pré-lavagem Agua fria da torneira N/A

Lavagem Agua quente da torneira Detergente alcalino (LF2100 ou equivalen-
te) de acordo com a recomendacéo do fa-

bricante do detergente

N/A

Enxaguamento |2:00 Agua da torneira a 60 °C (ponto de

regulagao)

8:00

Secagem 90°C (194 °F) N/A

10u de acordo com a recomendacéo do fabricante do produto de limpeza automatico, consoante o que for maior

Ao descarregar, verifique as pecas méveis e as superficies circundantes para garantir a remocéo completa de sujidade visivel. Se
necessario, repita o ciclo de limpeza automatico ou efetue uma limpeza manual.

ApOs a limpeza, deve envolver o acessério num invélucro de esterilizagao padrao até ser desinfetado ou esterilizado.

4.0 Desinfecao (opcional*)

4.1 Instrugdes para a desinfecao térmica automatizada

Passo Procedimento

1 Carregue o acessério na maquina de lavar/desinfetar de modo que as roscas do manipulo fiquem totalmente expostas (Figura 1).

2 Defina a velocidade do motor para ALTA, se aplicavel, e selecione os seguintes parametros recomendados:
FASE TEMPO DE RECIRCULAGAO | TEMPERATURA DA AGUA TIPO E CONCENTRAGAO DO DETERGENTE

(MINUTOS)

Enxaguamento |5:00 90°C (194 °F) N/A
térmico

3 Ap0s a limpeza, deve envolver o acessério num invélucro de esterilizagao padrao até ser desinfetado ou esterilizado.

*A desinfecao térmica automatizada é recomendada de acordo com as diretrizes da instituicdo como um fator de seguranca adicional para o pessoal.

5.0 Instrugoes de esterilizacao

O acessério deve ser esterilizado antes de cada utilizagdo, de acordo com os procedimentos hospitalares adequados e as seguintes instru¢des e parametros
recomendados. A instituicdo deve utilizar procedimentos que incluam indicadores bioldgicos para determinar a eficacia da esterilizacao.

O acessorio deve ser retirado de utilizagao e substituido se forem evidentes sinais de fissuras e/ou cortes, corrosdo ou outro tipo de danos/deterioracdo ou se
o manipulo ndo se mover completamente nas roscas quando rodado.

Quando esterilizar vérios acessorios num ciclo, certifique-se de que os acessorios ou as bandejas nao estao empilhados e que a carga maxima do esterilizador

nao é excedida.

Tipo de esterilizador Configuracao Temperatura minima Tempo minimo de ex- | Tempo minimo de
posicao secagem
Deslocamento por gravidade Duplamente embalado3 121 °C (250 °F) 30 minutos 55 minutos
Pré-vacuo Duplamente embalado? 132°C (270 °F) 4 minutos 75 minutos
Pré-vacuo Duplamente embalado? 134 °C (274 °F) 3 minutos 75 minutos

3 Halyard Health H300 ou equivalente carregado na configuracio demonstrada na Figura 1

6.0 Armazenamento

Armazenar duplamente embalado e/ou num local fresco e seco.
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Opakované pouzitelna sestava kolejnic Edwards

Pokyny k udrzbé a k uvedeni prislusenstvi do znovupouzitelného stavu pro model 10500RL
Rx only

1.0 Uvod

Model 10500RL je spolecné se stabilizatorem Edwards urcen k zajisténi stability pfi pouzivani transkatetriza¢niho systému spolec¢nosti Edwards.
VAROVANI: Originalni obal tohoto prislusenstvi neni uréen ke sterilizaci. Mohlo by dojit k naruseni sterility.

VAROVANI: Pokud nebude pFislusenstvi pred pouzitim spravné vycisténo a sterilizovano podle tohoto navodu, miize to vést k infekci nebo
poranéni uzivatele i pacienta.

Uzivatel odpovida za vhodnost pfipadnych odchylek od doporuceného zplisobu ¢isténi nebo sterilizace.

2.0 Zpusob dodani

PrisluSenstvi je baleno samostatné, dodavano nesterilni a pfed kazdym pouzitim musi byt vycisténo a sterilizovano v souladu s timto dokumentem.

3.0 Pokyny k cisténi
Prislusenstvi musi byt pred kazdym pouzitim vycisténo podle pfislusnych postupd dané nemocnice a pii dodrzeni nasledujicich doporucenych pokynt
a parametr(. Po vycisténi zabalte pfislusenstvi do standardizovaného steriliza¢niho obalu, dokud neprobéhne dezinfekce nebo sterilizace.

Pokud jsou na prislusenstvi viditelné praskliny/ryhy, koroze nebo jiné opotiebeni ¢i poskozeni, nebo pokud se knoflik pfi otaceni plnohodnotné neposouva
zavitem, musi byt pfislusenstvi vyfazeno z provozu a vyménéno.

Pi uvadeéni pfislusenstvi do znovupouzitelného stavu nepouzivejte kovové kartace, zinky ani agresivni chemikalie (jako napf. chlorové prostiedky nebo
hydroxid sodny) ani organické nebo amonné kyseliny ¢i rozpoustédla (jako napf. aceton) nebo jiné abrazivni ¢istici prostiedky. Mohlo by dojit k trvalému
poskozeni piislusenstvi.

3.1 Pokyny pro manualni ¢iSténi:

Krok Postup

1 Pfislusenstvi oplachujte pod studenou tekouci vodou z vodovodu minimalné 1 minutu, abyste odstranili hrubé nedistoty.
a) Pomoci mékkého kartacku cistéte po dobu minimalné dalsi 1 minuty a odstrante pfitomné necistoty. Zaméite se na zavity,
stérbiny a vyrytd mista. Dbejte, abyste tato mista ddkladné vycistili v celé délce.

b) Pri ¢isténi pomoci kartacku dbejte na to, aby byl knoflik zcela vytazen ze zavitu sestavy proximalni svorky a aby byly vnitini
zavity knofliku zcela odkryté (obrazek 1).

2 Pripravte enzymaticky istici roztok s neutralni hodnotou pH (napt. Enzol nebo ekvivalentni prostfedek) podle doporuceni vyrobce.

3 Zcela ponoite prislusenstvi do Cisticiho roztoku a nechte ho ponofené minimalné 1 minutu nebo podle doporuceni vyrobce, podle
toho, ktera hodnota je vyssi. Pfi ¢isténi vice kust pfislusenstvi zabrarite tomu, aby se navzajem dotykaly.

a) Ponoite pfislusenstvi tak, aby zavity knofliku byly zcela odkryté (obréazek 1).

4 Po uplynuti ¢asu ponoreni pouzijte mékky kartacek a Cistéte pfislusenstvi minimalné 1 minutu, abyste odstranili vsechny viditelné
necistoty.

a) Zamérte se na zdvity, Stérbiny a vyryté oblasti.

b) P¥i ¢isténi pomoci kartacku dbejte na to, aby byl knoflik zcela vytazen ze zavitu sestavy proximalni svorky (obrazek 1).

o) Cisténi kartatkem provadéjte pod vodni hladinou.

5 Pod vodou otirejte viechny povrchy pfislusenstvi minimalné 1 minutu ¢istym hadiikem (napi. hadiikem nepoustéjicim vlakna)
namocenym do pfipraveného roztoku ¢isticiho prostredku.

6 Vyjméte pfislusenstvi z Cisticiho roztoku a oplachujte pod tekouci studenou vodou z vodovodu minimalné 5 minut.
a) Ujistéte se, ze tekouci voda protéka pres posuvné povrchy a zavity.

7 Osuste piislusenstvi ¢istym hadiikem nepoustéjicim vlakna.

Jsou-li stéle viditelné necistoty, proces cisténi zopakuijte.

9 Po vycisténi zabalte pfislusenstvi do standardizovaného steriliza¢niho obalu, dokud neprobéhne dezinfekce nebo sterilizace.

3.2 Pokyny pro automatické cisténi

Krok Postup

1 Prislusenstvi oplachujte pod studenou tekouci vodou z vodovodu minimalné 1 minutu, abyste odstranili hrubé nedistoty.
a) Pomoci mékkého kartacku cistéte po dobu minimalné dalsi 1 minuty a odstrante pfitomné necistoty. Zaméfte se na zavity,
stérbiny a vyrytad mista. Dbejte, abyste tato mista dikladné vycistili v celé délce.

b) Pri ¢isténi pomoci kartacku dbejte na to, aby byl knoflik zcela vytazen ze zavitu sestavy proximalni svorky a aby byly vnitini
zavity knofliku zcela odkryté (obrazek 1).

2 Vlozte prislusenstvi do automatické mycky tak, aby zavity knofliku zlstaly zcela odkryté.

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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Krok Postup
3 Je-li to mozné, nastavte otacky motoru na VYSOKY stupen a vyberte cyklus a parametry cyklu podle nasledujicich doporuéeni:
FAZE DOBA RECIRKULACE (MI- | TEPLOTA TYP A KONCENTRACE CISTICIHO PRO-
NUTY) STREDKU

Predbézné myti |2:00 Studend voda z kohoutku -

Myti 3:00' Horka uzitkova voda Alkalicky cistici prostifedek (LF2100 nebo
ekvivalentni) pouzity v souladu s doporuce-
nimi vyrobce

Oplachovani 2:00 Uzitkova voda o teploté 60 °C (na- |-

stavena teplota)
Suseni 8:00 90 °C (194 °F) -
"Nebo podle doporuéeni vyrobce automatického ¢isti¢e, podle toho, ktera hodnota je vyssi
4 Pfi vytahovani zkontrolujte, zda byly z pohyblivych ¢asti a okolnich povrchl odstranény viechny viditelné necistoty. V pfipadé
nutnosti zopakujte automatické cisténi nebo provedte manualni ¢isténi.
5 Po vycisténi zabalte prislusenstvi do standardizovaného steriliza¢niho obalu, dokud neprobéhne dezinfekce nebo sterilizace.

4.0 Dezinfekce (volitelna¥*)

4.1 Pokyny pro automatickou tepelnou dezinfekci

Krok Postup
1 Vlozte pfislusenstvi do dezinfekéni mycky tak, aby zavity knofliku byly zcela odkryté (obrazek 1).
2 Je-li to mozné, nastavte otacky motoru na VYSOKY stupen a zvolte nasledujici doporu¢ené parametry:
FAZE DOBA RECIRKULACE (MI- | TEPLOTA VODY TYP A KONCENTRACE CISTICIHO PRO-
NUTY) STREDKU
Tepelny oplach | 5:00 90 °C (194 °F) -
3 Po vycisténi zabalte prislusenstvi do standardizovaného steriliza¢niho obalu, dokud neprobéhne dezinfekce nebo sterilizace.

*Doporucuje se provedeni automatické tepelné dezinfekce podle pravidel ptislusného pracovisté, nebot tento postup poméha zvysit bezpec¢nost personalu.

5.0 Pokyny pro sterilizaci

Prislusenstvi musi byt pred kazdym pouzitim sterilizovano podle pfislusnych postupt dané nemocnice a pfi dodrzeni nasledujicich doporu¢enych pokynl
a parametr(. Instituce by méla v rdmci stanoveni ucinnosti sterilizace pouzivat postupy, které zahrnuji biologicky ukazatel.

Pokud jsou na pfislusenstvi viditelné praskliny/ryhy, koroze nebo jiné opotiebeni ¢i poskozeni nebo pokud se knoflik pfi otaceni plnohodnotné neposouva
zavitem, musi byt pfislusenstvi vyfazeno z provozu a vyménéno.

Pii sterilizaci vice kus piislusenstvi v jednom cyklu se ujistéte, ze kusy pfislusenstvi nebo zasobniky nejsou naskladany na sebe a ze nebyla prekrocena
maximalni kapacita sterilizacniho pfistroje.

Typ sterilizatoru Konfigurace Minimalni teplota Minimalni doba expo- | Minimalni doba su-
zZice Seni

Gravita¢ni odvzdusnéni Dvakrat zabalené3 121°C (250 °F) 30 minut 55 minut

Prevakuum Dvakrat zabalené3 132°C (270 °F) 4 minuty 75 minut

Prevakuum Dvakrat zabalené3 134 °C (274 °F) 3 minuty 75 minut

3Halyard Health H300 nebo ekvivalentni, viozeno v konfiguraci podle obrazku 1

6.0 Skladovani

Skladujte dvakrat zabalené a na chladném a suchém misté.
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Edwards ujrafelhasznalhaté sinszerelvény

rxys

Kezelési és felujitasi utasitasok a 10500RL tipusu tartozékhoz
Rx only

1.0 Bevezetés

Az Edwards stabilizaloval egytt hasznélatos 10500RL tipusu tartozék rendeltetése, hogy stabilitast nyujtson egy Edwards transzkatéteres rendszer hasznalata
soran.

Az adott Edwards transzkatéteres rendszerhez mellékelt haszndlati utasitas tartalmazza a tartozék leirdsat és a hasznalatara vonatkozé informaciokat.
FIGYELMEZTETES: A tartozék eredeti csomagolasa nem hasznalhat6 a sterilizalaskor. Ez nem megfeleld sterilitast eredményezhet.

FIGYELMEZTETES: Ha hasznalat el6tt a tartozékot nem tisztitjak meg és sterilizaljak megfeleléen a jelen utasitasoknak megfeleléen, az
fertézésekhez, tovabba a felhasznal6 vagy a beteg egészségkarosodasahoz vezethet.

Az ajanlott tisztitasi vagy sterilizalasi eljarastol vald barmilyen eltérés mindsitése a felhasznalo feleléssége.

2.0 Kiszerelés

A tartozék egyenként van csomagolva, széllitdsa nem sterilen torténik; minden felhasznalas el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

3.0 Tisztitasi utasitasok

A tartozékot minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani a megfelel6 korhazi eljarasok, valamint az alabb ajanlott utasitdsok és paraméterek szerint. Tisztitas
utan a tartozékot standard sterilizal6 csomagolasba kell csomagolni a fert6tlenitésig vagy sterilizalasig.

A tartozékot a tovabbi hasznalatbdl ki kell vonni, és ki kell cserélni, ha repedések és/vagy horpaddasok, korrézié vagy egyéb elhasznalédds/karosodas jelei
latszanak rajta, vagy ha a gomb a forgatasakor nem koveti megfeleléen a menetet.

Ne hasznaljon fémkefét, stroloparnat, durva vegyi anyagot (példaul klort vagy marénatront), szerves vagy ammonias savat vagy olddszert (példaul acetont),
illetve egyéb surolo hatasu tisztitoszert a tartozék feldjitdsahoz, mert a tartozék maradando karosodast szenvedhet.

3.1 A manualis tisztitasra vonatkozo6 utasitasok:

Lépés Eljaras

1 Oblitse le a tartozékot hideg, folyé csapviz alatt minimum 1 percig a lathat6 szennyezédések eltavolitasa érdekében.
a) Hasznaljon puha sortéji kefét tovabbi minimum 1 percig, hogy segitse a szennyezddések eltavolitasat, kilonos figyelmet
forditva a menetekre, a résekre és a mélyedésekre. Ugyeljen arra, hogy a réseket teljes mélységig megtisztitsa.

b) A kefével torténd tisztitas kozben ligyeljen arra, hogy a gombot teljesen eltavolitsa a proximalis szoritbegység menetérdl, és
a gomb belsé menete teljesen szabadon legyen (1. dbra).

2 Készitsen semleges pH-ju (példaul Enzol vagy azzal egyenértéki) enzimatikus tisztitooldatot a gyartd ajanlasainak megfeleléen.

3 Teljesen meritse be a tartozékot a tisztitdoldatba, és dztassa minimum 1 percig vagy a gyarté ajanlasa szerint, amelyik hosszabb.
Tobb tartozék egyszerre torténd tisztitasa esetén a tartozékok ne érjenek egymashoz.

a) Aztassa a tartozékot oly médon, hogy a gomb menete teljesen szabadon legyen (1. abra).

4 Az 4ztatési id6 utan egy puha sortéjli kefével surolja at a tartozékokat minimum 1 percig a lathatd szennyezédések eltavolitasa
érdekében.

a) Forditson kiilonds figyelmet a menetekre, a résekre és a mélyedésekre.

b) A kefével torténd tisztitas kozben ligyeljen arra, hogy a gombot teljesen eltavolitsa a proximalis szoritdegységrdl (1. abra).
c) Avizfelszin alatt végezze a surolast.

5 Bemerités kdzben legaldbb 1 percig tordlje at a tartozék minden fellletét egy tiszta ruhaval (példaul sz6szmentes ruhaval), amelyet
megnedvesitett az elkészitett tisztitoszeres oldattal.

6 Tavolitsa el a tartozékot a tisztitdoldatbdl, és 6blitse le hideg, folyd csapviz alatt minimum 5 percig.
a) Gy6zd6djon meg arrdl, hogy a folyd viz athalad a csuszofellleteken és a meneten.

7 Szaritsa meg a tartozékot tiszta, szoszmentes ruhaval.

Ha szennyezddés lathatd, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

9 Tisztitas utan a tartozékot standard sterilizalé csomagolasba kell csomagolni a fertétlenitésig vagy sterilizalasig.

3.2 Automatizalt tisztitasra vonatkozo utasitasok

Lépés Eljaras

1 Oblitse le a tartozékot hideg, folyé csapviz alatt minimum 1 percig a lathat6 szennyezédések eltavolitasa érdekében.
a) Hasznaljon puha sortéji kefét tovabbi minimum 1 percig, hogy segitse a szennyezddések eltavolitasat, kiilonos figyelmet
forditva a menetekre, a résekre és a mélyedésekre. Ugyeljen arra, hogy a réseket teljes mélységig megtisztitsa.

b) A kefével torténd tisztitas kozben lgyeljen arra, hogy a gombot teljesen eltavolitsa a proximalis szoritéegység menetérdl, és
a gomb belsé menete teljesen szabadon legyen (1. bra).

2 Helyezze be a tartozékot az automata tisztitokésziilékbe Ugy, hogy a gomb menete teljesen szabadon maradjon.

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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Lépés Eljaras
3 Ha lehetséges, allitsa MAGAS értékre a motorsebességet, valamint vélassza ki a ciklust és a ciklusparamétereket a kovetkezé
ajanldsok szerint:
FAZIS RECIRKULACIOS IDO HOMERSEKLET TISZTITOSZER TIPUSA ES KONCENTRACI-
(PERC) OJA
El6émosés 2:00 Hideg csapviz n.a.
Mosés 3:00' Hasznalati melegviz Lugos tisztitdszer (LF2100 vagy egyenérté-
k) a tisztitoszer gyart6janak ajanlasa sze-
rint
Oblités 2:00 60 °C hasznalati viz (beallitasi pont) |n.a.
Szaritas 8:00 90 °C (194 °F) n.a.
vagy az automata tisztitokésziilék gyartéjanak javaslata szerint, amelyik magasabb
4 A tisztitokésziilékbdl torténd eltavolitaskor ellendrizze a mozg6 részeket és a koriilottiik 1évé fellleteket, hogy sikeriilt-e teljesen
eltavolitani a lathat6 szennyezédéseket. Ha szlikséges, ismételje meg az automatizalt tisztitasi ciklust, vagy alkalmazzon manuadlis
tisztitast.
5 Tisztitas utan a tartozékot standard sterilizalé csomagolasba kell csomagolni a fertétlenitésig vagy sterilizalasig.

4.0 Fertotlenités (opcionalis*)

4.1 Utasitasok az automatizalt termikus fertétlenitéshez

Lépés Eljaras
1 Helyezze be a tartozékot a moso-fertétlenitd késziilékbe oly médon, hogy a gomb menete teljesen szabadon legyen (1. dbra).
2 Adott esetben éllitsa MAGAS értékre a motorsebességet, valamint vélassza ki kdvetkez6 ajanlott paramétereket:
FAZIS RECIRKULACIOS IDO ViZHOMERSEKLET 1:ISZTI'T(')SZER TIPUSA ES KONCENTRACI-
(PERC) OJA
Termikus oblités |5:00 90 °C (194 °F) n.a.
3 Tisztitas utan a tartozékot standard sterilizdl6 csomagolasba kell csomagolni a fertétlenitésig vagy sterilizalasig.

*Automatizalt termikus fertétlenités javasolt az intézmény irdnyelvei szerint, tovabbi biztonsagi intézkedésként a személyzet szamara.

5.0 Sterilizalasra vonatkozo utasitasok

A tartozékot minden hasznalat el6tt sterilizalni kell a megfelel6 korhazi eljarasok, valamint az alabb ajanlott utasitasok és paraméterek szerint. A sterilizalasi
eljaras hatékonysaganak meghatarozasara az intézménynek bioldgiai indikatort felhasznalé eljarasokat kell alkalmaznia.

A tartozékot a tovabbi hasznalatbdl ki kell vonni, és ki kell cserélni, ha repedések és/vagy horpaddsok, korrézié vagy egyéb elhasznalédds/karosodas jelei
latszanak rajta, vagy ha a gomb a forgatasakor nem koveti megfeleléen a menetet.

Tobb tartozék egy ciklusban torténd sterilizalasakor tigyeljen arra, hogy a tartozékok vagy talcak ne legyenek egymasra helyezve, és a betoltott mennyiség ne
haladja meg a sterilizator maximalis kapacitasat.

Sterilizator tipusa Konfiguracio Minimalis homérséklet Minimalis behatasi Minimalis szaritasi
ido ido

Gravitacios kiszoritas Kettds csomagolasu? 121 °C (250 °F) 30 perc 55 perc

Elévakuum Kettés csomagolasu? 132°C (270 °F) 4 perc 75 perc

Elévakuum Kettés csomagolasu? 134 °C (274 °F) 3 perc 75 perc

3 Halyard Health H300 vagy ezzel egyenérték(i, az 1. dbran abréazolt konfiguracio szerint betéltve

6.0 Tarolas

Duplan becsomagolva és/vagy htivos, szaraz helyen kell tarolni.
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Zespot szyn wielokrotnego uzytku firmy Edwards

Instrukcje dotyczace pielegnacji i przygotowania do ponownego uzycia akcesoriow przeznaczonych dla modelu
10500RL

Rx only

1.0 Wprowadzenie

Model 10500RL w potaczeniu ze stabilizatorem firmy Edwards stuzy do zapewniania stabilnosci podczas uzytkowania systemu przezcewnikowego firmy
Edwards.

W instrukgcji uzycia dostarczonej z odpowiednim systemem przezcewnikowym firmy Edwards znajduja sie informacje dotyczace uzycia oraz opis tego
akcesorium.

OSTRZEZENIE: Nie wolno sterylizowa¢ oryginalnego opakowania akcesorium. Mogtoby to skutkowa¢ utrata jalowosci.

OSTRZEZENIE: Zaniechanie prawidlowego czyszczenia i sterylizacji akcesorium przed jego uzyciem zgodnie z tymi instrukcjami moze spowodowa¢
zakazenia, obrazenia uzytkownika lub pacjenta.

Odpowiedzialnos¢ za kwalifikacje jakichkolwiek odstepstw od zalecanych metod czyszczenia i sterylizacji ponosi uzytkownik.

2.0 Sposéb dostarczania

Akcesorium jest pakowane osobno, dostarczane w stanie niejatowym i musi zosta¢ wyczyszczone oraz wysterylizowane przed kazdym uzyciem zgodnie
z informacjami przedstawionymi w tym dokumencie.

3.0 Instrukcje dotyczace czyszczenia

Akcesorium czyscic przed kazdym uzyciem zgodnie z odpowiednimi procedurami szpitalnymi oraz zalecanymi instrukcjami i parametrami. Wyczyszczone
akcesorium umiesci¢ w standardowej owijce sterylizacyjnej i przechowywac w niej do czasu dezynfekgji lub sterylizacji.

Akcesorium wycofac z eksploatacji i wymienic, jesli widoczne sg oznaki pekniec i/lub wgniecen, korozji lub innego zniszczenia/uszkodzenia, lub jesli podczas
obracania pokretto nie przesuwa sie catkowicie w gwintach.

Podczas przygotowania akcesorium do ponownego uzycia unika¢ stosowania metalowych szczotek, skrobaczek, silnie dziatajacych srodkéw chemicznych
(takich jak chlor lub soda kaustyczna), kwaséw lub rozpuszczalnikéw organicznych badz zawierajgcych amoniak (takich jak aceton), lub innych srodkow
czyszczacych o whasciwosciach $ciernych uzywanych do czyszczenia, poniewaz ich uzycie moze spowodowac trwate uszkodzenie wyrobu.

3.1 Instrukcja czyszczenia recznego:

Etap Procedura

1 Akcesorium ptukac pod strumieniem zimnej wody z kranu przez co najmniej 1 minute w celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen.

a) Dodatkowo przez co najmniej 1T minute szorowac akcesorium szczotka z miekkim wtosiem w celu usuniecia zanieczyszczen,
zwracajac szczegolng uwage na gwinty, szczeliny i miejsca wygrawerowane. Dopilnowac, aby wymienione elementy wyczyscic¢
na catej ich gtebokosci.

b) Podczas czyszczenia przy uzyciu szczotki upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wycofane z gwintow proksymalnego
zespotu zacisku, a gwinty wewnetrznego pokretfa sg catkowicie odstoniete (Rysunek 1).

2 Przygotowac enzymatyczny roztwdr czyszczacy o neutralnym pH (taki jak Enzol lub jego odpowiednik) zgodnie z zaleceniami
producenta.
3 Catkowicie zanurzy¢ akcesorium w roztworze czyszczacym i moczy¢ je przez co najmniej 1 minute lub zgodnie z zaleceniami

producenta, w zaleznosci od tego, co trwa dtuzej. Podczas czyszczenia wielu akcesoriéw uwazad, aby nie stykaty sie ze soba.
a) Gwinty pokretta namaczanego akcesorium powinny by¢ catkowicie odstoniete (Rysunek 1).

4 Po zakonczeniu namaczania szorowac akcesoria szczotka o miekkim witosiu przez co najmniej 1 minute, aby usuna¢ wszelkie

widoczne zanieczyszczenia.

a) Szczegdlng uwage zwrdci¢ na gwinty, szczeliny i powierzchnie wygrawerowane.

b) Podczas czyszczenia przy uzyciu szczotki upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wycofane z proksymalnego zespotu
zacisku (Rysunek 1).

c) Szorowac ponizej linii wody.

5 Przeciera¢ wszystkie powierzchnie zanurzonego akcesorium przez co najmniej 1 minute, uzywajac czystej sciereczki (niestrzepiacej
sie) zwilzonej przygotowanym roztworem detergentu.

6 Wyjac akcesorium z roztworu czyszczacego i ptukac je pod strumieniem zimnej wody z kranu przez co najmniej 5 minut.
a) Dopilnowa¢, aby strumien wody przeptywat przez powierzchnie przesuwne i gwinty.

7 Osuszy¢ akcesorium czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

Jesli zanieczyszczenia sa nadal widoczne, powtdrzyc¢ proces czyszczenia.

9 Wyczyszczone akcesorium umiescic i przechowywac w standardowej owijce sterylizacyjnej do czasu dezynfekgji lub sterylizacji.

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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3.2 Instrukcja czyszczenia automatycznego

b)

Etap Procedura
1 Akcesorium ptukac pod strumieniem zimnej wody z kranu przez co najmniej 1T minute w celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen.
a) Dodatkowo przez co najmniej T minute szorowa¢ akcesorium szczotka z migkkim wtosiem w celu usuniecia zanieczyszczen,

zwracajac szczegolng uwage na gwinty, szczeliny i miejsca wygrawerowane. Dopilnowaé, aby wymienione elementy wyczyscic¢

na catej ich gtebokosci.

Podczas czyszczenia przy uzyciu szczotki upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wycofane z gwintéw proksymalnego
zespotu zacisku, a gwinty wewnetrznego pokretfa sg catkowicie odstoniete (Rysunek 1).

2 Zatadowac akcesorium do myjki automatycznej w taki sposéb, aby gwinty pokretta byty w petni odstoniete.

3 W stosownych przypadkach ustawi¢ DUZA predkos¢ silnika, po czym wybra¢ cykl oraz parametry cyklu zgodnie z ponizszymi
zaleceniami:

FAZA CZAS RECYRKULACJI (MI-

NUTY)

TEMPERATURA

RODZAJ | STEZENIE DETERGENTU

Mycie wstepne | 2:00

Zimna woda z kranu

Nie dotyczy

Mycie 3:00' Goraca woda uzytkowa Zasadowy detergent (LF2100 lub jego od-
powiednik) stosowany zgodnie z zalecenia-
mi producenta detergentu
Ptukanie 2:00 Woda uzytkowa o temperaturze Nie dotyczy
60°C (temperatura zadana)
Suszenie 8:00 90°C (194°F) Nie dotyczy

Lub zgodnie z zaleceniami producenta myjki automatycznej, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza

4 Podczas wyjmowania akcesorium sprawdzi¢ czesci ruchome i sasiednie powierzchnie pod katem catkowitego usuniecia widocznych
zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzy¢ proces automatycznego czyszczenia lub wyczysci¢ wyrdb recznie.

5 Wyczyszczone akcesorium umiescic¢ i przechowywaé w standardowej owijce sterylizacyjnej do czasu dezynfekgji lub sterylizacji.

4.0 Dezynfekcja (opcjonalna¥®)

4.1 Instrukcja automatycznej dezynfekgcji termicznej

Etap Procedura

1 Akcesorium zatadowa¢ do myjki-dezynfektora w taki sposéb, aby gwinty pokretta byty catkowicie odstoniete (Rysunek 1).

2 W stosownych przypadkach ustawi¢ DUZA predkos¢ silnika i wybra¢ nastepujace zalecane parametry:
FAZA CZAS RECYRKULACJI (MI- | TEMPERATURA WODY RODZA)J | STEZENIE DETERGENTU

NUTY)

Plukanie termicz- | 5:00 90°C (194°F) Nie dotyczy
ne

3 Wyczyszczone akcesorium umiescic¢ i przechowywaé w standardowej owijce sterylizacyjnej do czasu dezynfekgji lub sterylizacji.

*Zaleca sie przeprowadzanie automatycznej dezynfekgcji termicznej zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danej placowce w celu zwiekszenia

bezpieczenstwa personelu.

5.0 Instrukcje sterylizacji

Akcesorium sterylizowac przed kazdym uzyciem zgodnie z odpowiednimi procedurami szpitalnymi oraz zalecanymi instrukcjami i parametrami. W kazdej

placéwce stosowac procedury obejmujace wskaznik biologiczny w celu okreslenia skutecznosci sterylizacji.

Akcesorium wycofac z eksploatacji i wymienic, jesli widoczne sg oznaki pekniec i/lub wgniecen, korozji lub innego zniszczenia/uszkodzenia, lub jesli podczas
obracania pokretto nie przesuwa sie catkowicie w gwintach.

Podczas sterylizacji wielu akcesoriow w trakcie jednego cyklu dopilnowa¢, aby akcesoriéw ani tac nie ustawiac w stosie, a maksymalna tadownos¢
sterylizatora nie zostata przekroczona.

Rodzaj sterylizatora

Konfiguracja

Minimalna temperatura

Minimalny czas eks-
pozycji

Minimalny czas su-
szenia

Wypieranie grawitacyjne Podwdjna owijka3 121°C (250°F) 30 min 55 min
Préznia wstepna Podwdjna owijka3 132°C (270°F) 4 min 75 min
Préznia wstepna Podwdjna owijka3 134°C (274°F) 3 min 75 min

3 Halyard Health H300 lub jego odpowiednik zatadowany w konfiguracji przedstawionej na Rysunku 1

6.0 Przechowywanie

Przechowywac w podwajnej owijce i/lub w chtodnym i suchym miejscu.
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Slovensky

Zostava opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards
Pokyny na osetrovanie a renovaciu prisluSsenstva pre model 10500RL
Rx only

1.0 Uvod

Model 10500RL je v spojeni so stabilizitorom Edwards urceny na zabezpecenie stability pocas pouzivania transkatétrového systému Edwards.
Navod na poutzitie dodany s prislusnym transkatétrovym systémom Edwards obsahuje informdacie o pouzivani a popis tohto prislusenstva.
VYSTRAHA: Originalne balenie prislusenstva nie je uréené na sterilizaciu. Moze to mat za nasledok narusenie sterility.

VYSTRAHA: Ak prislusenstvo pred pouzitim riadne nevycdistite a nesterilizujete podla tychto pokynov, méoze dojst k infekciam a zraneniu
pouzivatela alebo pacienta.

Pouzivatel je zodpovedny za stanovenie akychkolvek odchylok od odporuc¢aného spésobu Cistenia alebo sterilizécie.

2.0 Sposob dodania

PrisluSenstvo je balené osobitne, je nesterilné a pred kazdym pouzitim sa musi vycistit a sterilizovat podla tohto dokumentu.

3.0 Pokyny na Cistenie

Prislusenstvo sa musi ¢istit pred kazdym pouzitim podla prislusnych nemocni¢nych postupov a tychto odporucanych pokynov a parametrov. Po vycisteni
zabalte prislusenstvo do standardného sterilizacného obalu, kym sa nevydezinfikuje alebo nesterilizuje.

Prestante prislusenstvo pouzivat a vymerite ho, ak su na nom viditelné praskliny a/alebo ryhy, kordzia alebo iné znamky poskodenia/znehodnotenia, alebo ak
sa oto¢ny ovladac pri otdcani Uplne nepretaca v zavitoch.

Pri renovacii prislusenstva nepouzivajte kovové kefy, hubky s drsnym povrchom, agresivne chemikalie (napriklad chlér alebo lth sodny) ani organické alebo
amonne kyseliny alebo rozpustadla (ako aceton) ¢i iné abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze méze dojst k trvalému poskodeniu prislusenstva.

3.1 Pokyny na rucné cistenie

Krok Postup

1 Prislusenstvo oplachujte pod studenou te¢tcou vodou minimdlne 1 minutu, aby ste odstranili hrubé znecistenie.
a) Na dalsiu minimélne 1 minutu pouzite jemnu kefu na odstranenie necistot, pricom sa zamerajte na zavity, Strbiny a oblasti
s vyrytymi miestami. Zabezpecte, aby ste zasiahli celt hlbku prvku.

b) Pocas cistenia kefou zaistite, aby bol otocny ovladac Uplne vytiahnuty zo zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity oto¢ného
ovladaca boli uplne odkryté (Obrazok 1).

2 Pripravte enzymaticky cistiaci roztok s neutrdlnym pH (ako napriklad Enzol alebo ekvivalent) podla odporucania vyrobcu.

3 Prislusenstvo Uplne ponorte do ¢istiaceho roztoku a namacajte minimalne 1 minutu alebo podlfa odporucania vyrobcu, podla toho,
ktora hodnota je vyssia. Pri Cisteni viacerych kusov prislusenstva zabrarte kontaktu medzi prislusenstvom.

a) Namdcajte prislusenstvo tak, aby boli zavity oto¢ného ovladaca Uplne odkryté (Obrazok 1) .

4 Po namoceni pouzite jemnu kefu, ktorou prislusenstvo cistite minimalne 1 minutu, aby ste odstranili viditelné znecistenie.
a) Zamerajte na zavity, Strbiny a oblasti s vyrytymi miestami.

b) Pocas cistenia kefou zaistite, aby bol otocny ovladac Uplne vytiahnuty zo zostavy proximalnej svorky (Obrazok 1).

c) Cistite pod hladinou vody.

5 Utierajte vSetky povrchy ponoreného prislusenstva minimalne 1 minutu cistou handrickou (napriklad handrickou nepustajucou
vlakna) navlhcenou v pripravenom roztoku cistiaceho prostriedku.

6 Prislusenstvo vyberte z ¢istiaceho roztoku a oplachujte studenou vodou z kohutika minimélne 5 minut.
a) Zabezpecte, aby tecuca voda prechddzala cez posuvné plochy a zavity.

Prislusenstvo vysuste ¢istou handri¢kou nepustajucou vlakna.

8 Ak je znecistenie viditelné, Cistiaci proces zopakujte.

9 Po vycisteni sa ma prislusenstvo zabalit do Standardného sterilizacného obalu, kym sa nevydezinfikuje alebo nesterilizuje.

3.2 Pokyny na automatické cistenie

Krok Postup

1 Prislusenstvo oplachujte pod studenou te¢tcou vodou minimdlne 1 minutu, aby ste odstranili hrubé znecistenie.

a) Na dalsiu minimalne 1 minutu pouzite jemnu kefu na odstranenie necistot, pricom sa zamerajte na zavity, Strbiny a oblasti
s vyrytymi miestami. Zabezpette, aby ste zasiahli celt hibku prvku.

b) Pocas cistenia kefou zaistite, aby bol oto¢ny ovladac Uplne vytiahnuty zo zavitov zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity
oto¢ného ovladaca boli uplne odkryté (Obrazok 1).

2 Vlozte prislusenstvo do automatickej umyvacky tak, aby zavity oto¢ného ovladaca zostali Uplne odkryté.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E st ochranné znamky Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom
prislusnych vlastnikov.
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Krok Postup

3 Ak je to mozné, nastavte rychlost motora na VYSOKU a vyberte cyklus a parametre cyklu podla tychto odporudéani:
FAZA CAS RECIRKULACIE (MINU- | TEPLOTA TYP A KONCENTRACIA CISTIACEHO
TY) PROSTRIEDKU
Predbezné umy- |2:00 Studena voda z kohutika Nevztahuje sa
vanie
Umyvanie 3:00' Horuca Uzitkova voda Alkalicky cistiaci prostriedok (LF2100 alebo

ekvivalent) podla odporucania vyrobcu ci-
stiaceho prostriedku

Oplachovanie 2:00 60 °C uzitkova voda (nastavena Nevztahuje sa
hodnota)
Osusenie 8:00 90 °C (194 °F) Nevztahuje sa

1Alebo podrla odporucania vyrobcu automatického ¢isti¢a, podla toho, ktora hodnota je vyssia.

4 Pri vykladani skontrolujte, ¢i su pohyblivé ¢asti a okolité povrchy Uplne zbavené viditelného znecistenia. V pripade potreby
zopakujte cyklus automatického ¢istenia alebo vykonajte ru¢né Cistenie.

5 Po vycisteni sa ma prislusenstvo zabalit do Standardného steriliza¢ného obalu, kym sa nevydezinfikuje alebo nesterilizuje.

4.0 Dezinfekcia (volitelha*)

4.1 Navod na automaticku tepelnu dezinfekciu

Krok Postup

1 Vlozte prislusenstvo do umyvacky/dezinfikdtora tak, aby boli zavity oto¢ného ovlddaca Gplne odkryté (Obrazok 1) .

2 Ak je to mozné, nastavte VYSOKU rychlost a tieto odpori¢ané parametre cyklu:
FAZA CAS RECIRKULACIE (MINU- | TEPLOTA VODY TYP A KONCENTRACIA CISTIACEHO

TY) PROSTRIEDKU

Tepelné 5:00 90 °C (194 °F) Nevztahuje sa
oplachnutie

3 Po vycisteni sa ma prislusenstvo zabalit do Standardného steriliza¢ného obalu, kym sa nevydezinfikuje alebo nesterilizuje.

*Automaticka tepelna dezinfekcia sa odporuca podla smernic zariadenia ako dodatocny bezpecnostny faktor pre personal.

5.0 Pokyny na sterilizaciu

Prislusenstvo sa musi sterilizovat pred kazdym pouzitim podla prislusnych nemocni¢nych postupov a tychto odporucanych pokynov a parametrov. Institucia
musi na urcenie Uc¢innosti sterilizacie pouzivat postupy, ktoré zahfiaju biologicky ukazovatel.

Prestante prislusenstvo pouzivat a vymerite ho, ak st na iom viditelné praskliny a/alebo ryhy, kordzia alebo iné znamky poskodenia/znehodnotenia, alebo ak
sa oto¢ny ovladac pri otdcani Uplne nepretaca v zavitoch.

Pri sterilizacii viacerych kusov prislusenstva v jednom cykle dbajte na to, aby prislusenstvo alebo podnosy neboli naukladané na seba a aby sa neprekrocila
maximalna kapacita sterilizatora.

Typ sterilizatora Konfiguracia Minimalna teplota Minimalny ¢as expozi- | Minimalny cas
cie schnutia
Gravitacny posun Dvojito zabalené3 121 °C (250 °F) 30 minat 55 minuat
Predvakuovy Dvojito zabalené3 132°C (270 °F) 4 minuaty 75 minut
Predvakuovy Dvojito zabalené3 134 °C (274 °F) 3 minuty 75 minut

3 Halyard Health H300 alebo ekvivalent naplneny v konfigurécii zobrazenej na Obréazku 1

6.0 Skladovanie

Skladujte v dvojitom obale a/alebo na chladnom a suchom mieste.
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Edwards skinne til flergangsbruk
Vedlikeholds- og reprosesseringsinstruksjoner for modell 10500RL
Rx only

1.0 Innledning

Modell 10500RL, sammen med en Edwards stabilisator, skal brukes for a sarge for stabilitet ved bruk av et Edwards transkatetersystem.
Bruksanvisning som leveres med de ulike Edwards -transkatetersystemene, gir informasjon om bruken og en beskrivelse av tilbehgret.
ADVARSEL: Originalemballasjen til tilbehoret skal ikke steriliseres. Det kan fore til at produktet ikke lenger er sterilt.

ADVARSEL: Hvis tilbehgret ikke rengjores og steriliseres i henhold til disse instruksjonene for bruk, kan det fore til infeksjoner eller skader pa
brukeren eller pasienten.

Brukeren er ansvarlig for kvalifiseringen av eventuelle avvik fra den anbefalte metoden for rengjgring eller sterilisering.

2.0 Leveringsform

Tilbehgret er pakket separat, leveres usterilt og ma rengjeres og steriliseres i henhold til dette dokumentet for hver bruk.

3.0 Rengjoringsinstruksjoner

Tilbehgret ma rengjores for hver bruk i henhold til egnede sykehusprosedyrer og de folgende anbefalte instruksjonene og parameterne. Etter rengjering
pakkes tilbehgret inn i en standard steriliseringsemballasje til det er desinfisert eller sterilisert.

Tilbehgret skal tas ut av bruk og byttes hvis det er tydelige tegn pa sprekker og/eller spor, korrosjon eller annen forringelse/skade, eller hvis knotten ikke gar
heltinn i gjengene nar den roteres.

Ikke bruk metallbgrster, skuresvamper, sterke kjemikalier (f.eks. klor eller kaustisk soda) eller organiske eller ammoniakkholdige syrer eller Ilgsemidler (f.eks.
aceton) eller andre slipende rengjeringsmidler nar du reprosesserer tilbehgret, da det kan oppsta permanent skade pa tilbehgret.

3.1 Instruksjoner for manuell rengjoring:

Trinn Prosedyre

1 Skyll tilbehgret under kaldt, rennende vann fra springen i minimum 1 minuttfor a fjerne grov skitt.
a) Bruk deretter en barste med myk bust i minimum 1 minutt for a fjerne smuss, og fokuser pa gjenger, sprekker og omrader med
inngraveringer. Pass pa @ komme sa dypt som mulig.

b) Mens du barster, ma du forsikre deg om at knotten er helt tilbaketrukket fra den proksimale klemmens gjenger, og at de
innvendige gjengene pa knotten er helt synlige (figur 1).

2 Klargjer en pH-ngytral enzymatisk rengjeringslesning (som Enzol eller tilsvarende) i henhold til produsentens anbefaling.

3 Senk tilbehgret helt ned i rengjeringslgsningen, og la det ligge i blgt i minimum 1 minutt eller i henhold til produsentens anbefaling,
avhengig av hva som er lengst. Unnga kontakt mellom tilbehar ved rengjering av flere ting.

a) Legg tilbehgret slik at gjengene pa knotten er helt eksponert (figur 1).

4 Etter at det har ligget i blat, bruker du en bgrste med myk bust til a skrubbe tilbehgret i minimum 1 minutt for a fjerne all synlig skitt.
a) Fokuser pa gjenger, sprekker og graverte overflater.

b) Mens du begrster, ma du forsikre deg om at knotten er helt tilbaketrukket fra den proksimale klemmen (figur 1).

c) Skrubb under vannlinjen.

5 Tork av alle overflater pa tilbehgret i minimum 1 minutt mens det er nedsenket. Bruk en ren klut (f.eks. en lofri klut) fuktet med
klargjort vaskemiddel.

6 Fjern tilbeheret fra rengjeringslasningen, og skyll med kaldt, rennende vann fra springen i minimum 5 minutter.
a) Serg for at rennende vann kommer til i overganger og gjenger.

Tark tilbehgret med en ren, lofri klut.

8 Hvis det er synlig skittent, gjentas rengjeringsprosessen.

9 Etter rengjering pakkes tilbeharet inn i standard steriliseringsemballasje til det er desinfisert eller sterilisert.

3.2 Instruksjoner for automatisert rengjoring

Trinn Prosedyre

1 Skyll tilbehgret under kaldt, rennende vann fra springen i minimum 1 minuttfor a fjerne grov skitt.
a) Bruk deretter en barste med myk bust i minimum 1 minutt for a fjerne smuss, og fokuser pa gjenger, sprekker og omrader med
inngraveringer. Pass pa @ komme sa dypt som mulig.

b) Mens du begrster, ma du forsikre deg om at knotten er helt tilbaketrukket fra den proksimale klemmens gjenger, og at de
innvendige gjengene pa knotten er helt synlige (figur 1).

2 Legg tilbehgret inn i vaskemaskinen slik at gjengene pa knotten er helt synlige.

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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Trinn Prosedyre
3 Sett motorhastigheten til HAY, om aktuelt, og velg syklus og syklusparametere i henhold til felgende anbefalinger:
FASE RESIRKULERINGSTID (MI- | TEMPERATUR TYPE VASKEMIDDEL OG BLANDINGSFOR-
NUTTER) HOLD
Forvask 2:00 Kaldt vann fra springen Ikke relevant
Vasking 3:00' Varmtvann Alkalisk vaskemiddel (LF2100 eller tilsvaren-
de) i henhold til vaskemiddelprodusentens
anbefaling
Skylling 2:00 60 °C vann (innstilt verdi) lkke relevant
Torking 8:00 90 °C (194 °F) Ikke relevant
'Eller i henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen, avhengig av hva som er hgyest
4 Ved temming mé du sjekke at det ikke ligger igjen restmaterialer pa bevegelige deler og omkringliggende overflater. Gjenta om
nedvendig den automatiske rengjeringssyklusen, eller vask manuelt.
5 Etter rengjering pakkes tilbeharet inn i standard steriliseringsemballasje til det er desinfisert eller sterilisert.

4.0 Desinfeksjon (valgfritt*)

4.1 Instruksjoner for automatisk termisk desinfeksjon

Trinn Prosedyre
1 Legg tilbehgret inn i vaske-/desinfeksjonsmaskinen slik at gjengene pé knotten er helt eksponert (figur 1).
2 Sett motorhastigheten til HAY, hvis aktuelt, og velg felgende anbefalte parametere:
FASE RESIRKULERINGSTID (MI- | VANNTEMPERATUR TYPE VASKEMIDDEL OG BLANDINGSFOR-
NUTTER) HOLD
Termisk skylling |5:00 90 °C (194 °F) lkke relevant
3 Etter rengjering pakkes tilbeharet inn i standard steriliseringsemballasje til det er desinfisert eller sterilisert.

*Automatisk termisk desinfeksjon anbefales i henhold til institusjonens retningslinjer som en ekstra sikkerhetsfaktor for personalet.

5.0 Steriliseringsinstruksjoner

Alle brett og lokk ma steriliseres for hver bruk, i henhold til egnede sykehusprosedyrer og de falgende anbefalte instruksjonene og parameterne.
Institusjonen skal bruke prosedyrer som inkluderer en biologisk indikator for a fastsla effektiviteten av steriliseringen.

Tilbehgret skal tas ut av bruk og byttes hvis det er tydelige tegn pa sprekker og/eller spor, korrosjon eller annen forringelse/skade, eller hvis knotten ikke gar
helt inn i gjengene nar den roteres.

Nar du steriliserer flere tilbeher i én syklus, ma du serge for at tilbehor eller brett ikke er stablet oppé hverandre, og at sterilisatorens maksimale belastning

ikke overskrides.

Sterilisatortype Konfigurering Minimumstemperatur Minimum ekspone- Minimum terketid
ringstid

Tyngdekraftsforskyvning Dobbelt innpakket? 121°C (250 °F) 30 minutter 55 minutter

Forvakuum Dobbelt innpakket3 132°C (270 °F) 4 minutter 75 minutter

Forvakuum Dobbelt innpakket3 134 °C (274 °F) 3 minutter 75 minutter

3 Halyard Health H300 eller tilsvarende brukt i konfigurasjonen som vist i figur 1

6.0 Oppbevaring

Oppbevares i dobbel innpakning og/eller pa et kjglig og tert sted.
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Uudelleenkaytettiva Edwards -kiskokokoonpano
Mallin 10500RL lisdvarusteen kunnossapito- ja uudelleenkasittelyohjeet
Rx only

1.0 Johdanto

Malli 10500RL on tarkoitettu yhdessa Edwards -vakaimen kanssa vakauden varmistamiseen katetrilla asennettavan Edwards -jarjestelman kayton aikana.

Taman lisdvarusteen kdyttod koskevat tiedot ja kuvaus annetaan vastaavan katetrilla asennettavan Edwards -jarjestelman mukana toimitetuissa
kayttoohjeissa.

VAROITUS: Lisdvarusteen alkuperdista pakkausta ei ole tarkoitettu sterilointiin. Se voisi vaarantaa steriiliyden.

VAROITUS: Jos lisdvarustetta ei puhdisteta ja steriloida oikein ndiden ohjeiden mukaisesti ennen kdyttod, seurauksena voi olla infektio, kayttdjan
loukkaantuminen tai potilaan loukkaantuminen.

Mikali suositellusta puhdistus- tai sterilointimenetelmastd poiketaan milld tahansa tavalla, kdytettavdan menetelman kelpoisuuden varmistaminen on
kayttdjan vastuulla.

2.0 Toimitustapa

Lisdvaruste on pakattu erikseen ja toimitetaan epasteriilind. Se on puhdistettava ja steriloitava tdman asiakirjan ohjeiden mukaan ennen jokaista kayttokertaa.

3.0 Puhdistusohjeet

Lisdvaruste on puhdistettava ennen jokaista kdyttokertaa sairaalan asianmukaisten kdytantdjen ja seuraavien suositeltujen ohjeiden ja parametrien
mukaisesti. Puhdistuksen jalkeen kadri lisavaruste vakiosterilointikddreeseen ja pida se kaarittyna desinfiointiin tai sterilointiin saakka.

Lisdvaruste on poistettava kdytostd ja vaihdettava, jos siind ilmenee merkkeja halkeamista ja/tai kovertumista, korroosiosta tai muusta kulumisesta/
vaurioitumisesta tai jos nuppi ei mene tdysin kierteilleen, kun sitd pyoritetaan.

Ala kayta lisdvarusteen uudelleenkisittelyssa metalliharjoja, hankaussienid, voimakkaita kemikaaleja (kuten klooria tai lipe4) tai orgaanisia tai ammonoituja
happoja tai liuottimia (kuten asetonia) tai muita hankaavia puhdistusvalineits, silla lisdvaruste voisi vaurioitua pysyvasti.

3.1 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen:

Vaihe Toimenpide

1 Poista karkea lika huuhtelemalla lisdvarustetta kylméan juoksevan vesijohtoveden alla vahintdan 1 minuutin ajan.
a) Tehosta lian poistoa harjaamalla liséksi pehmeaharjaksisella harjalla vahintddn 1 minuutin ajan kiinnittaen erityisesti huomiota
kierteisiin, rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin. Varmista, etta harjaat jokaisen puhdistettavan kohdan pohjaan saakka.

b) Varmista harjaamisen aikana, ettd nuppi pysyy taysin vedettyna taaksepdin proksimaalisesta puristinkokoonpanon kierteista ja
ettd nupin sisdkierteet ovat kokonaan esilla (kuva 1).

2 Valmista pH-arvoltaan neutraali entsymaattinen puhdistusliuos (kuten Enzol tai vastaava) valmistajan suosituksen mukaisesti.

3 Upota lisdvaruste kokonaan puhdistusliuokseen ja liota vahintdan 1 minuutin ajan tai valmistajan suosituksen mukaisesti, jos
valmistajan suosittelema liotusaika on pidempi. Jos puhdistat useita lisdvarusteita kerralla, valta lisdvarusteiden valista kosketusta.

a) Liota lisdvarustetta siten, ettd nupin kierteet ovat kokonaan esillad (kuva 1).

4 Liotusajan kuluttua harjaa lisdvarusteita pehmeéharjaksisella harjalla vahintaan 1 minuutin ajan nakyvan lian poistamiseksi.

a) Kiinnita erityista huomiota kierteisiin, rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.

b) Varmista harjaamisen aikana, ettd nuppi pysyy tdysin vedettyna taaksepdin proksimaalisesta puristinkokoonpanosta (kuva 1).
¢) Harjaa vesirajan alapuolelta.

5 Lisdvarusteen ollessa upotettuna liuokseen pyyhi sen kaikkia pintoja véhintaan 1 minuutin ajan puhtaalla liinalla (kuten
nukkaamattomalla liinalla), joka on kostutettu valmistetulla pesuaineliuoksella.

6 Ota lisdvaruste pois puhdistusliuoksesta ja huuhtele sita kylmalla juoksevalla vesijohtovedelld vahintdan 5 minuutin ajan.
a) Varmista, ettd juokseva vesi virtaa lisdvarusteen liukupintoja ja kierteita pitkin.

7 Kuivaa lisdvaruste puhtaalla nukkaamattomalla liinalla.

Jos nakyvaa likaa on edelleen, toista puhdistus.

9 Puhdistuksen jélkeen lisdvaruste on kadrittava vakiosterilointikdareeseen ja pidettava kaarittyna desinfiointiin tai sterilointiin saakka.

3.2 Ohjeet automaattiseen puhdistukseen

Vaihe Toimenpide

1 Poista karkea lika huuhtelemalla lisdvarustetta kylméan juoksevan vesijohtoveden alla vahintdan 1 minuutin ajan.
a) Tehosta lian poistoa harjaamalla liséksi pehmeaharjaksisella harjalla vahintdan 1 minuutin ajan kiinnittaen erityisesti huomiota
kierteisiin, rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin. Varmista, etta harjaat jokaisen puhdistettavan kohdan pohjaan saakka.

b) Varmista harjaamisen aikana, etta nuppi pysyy tdysin vedettyna taaksepdin proksimaalisesta puristinkokoonpanon kierteista ja
ettd nupin sisdkierteet ovat kokonaan esilla (kuva 1).

2 Aseta lisdavaruste automaattiseen pesulaitteeseen siten, ettd nupin kierteet pysyvat kokonaan esilla.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.
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Vaihe Toimenpide
3 Aseta moottorin nopeudeksi SUURI soveltuvissa tapauksissa ja valitse ohjelma ja ohjelman parametrit seuraavien suositusten
mukaisesti:

VAIHE KIERRATYSAIKA (MINUUT- | LAMPOTILA PESUAINEEN TYYPPI JA PITOISUUS

TEINA)

Esipesu 2.00 Kylma vesijohtovesi -

Pesu 3.00' Kuuma vesijohtovesi Emaksinen pesuaine (LF2100 tai vastaava)
pesuaineen valmistajan suosituksen mukai-
sesti

Huuhtelu 2.00 60 °C:n (asetusarvo) lampdinen ve- |-

sijohtovesi
Kuivaus 8.00 90 °C (194 °F) -
'Tai automaattisen pesulaitteen valmistajan suosituksen mukaisesti, jos valmistajan suosittelema aika on pidempi
4 Kun otat lisdvarusteen pois pesulaitteesta, tarkista liilkkuvat osat ja niitd ymparoivat pinnat sen varmistamiseksi, etta kaikki nakyva
lika on poistunut tdysin. Toista automaattinen puhdistusohjelma tarvittaessa tai kdyta manuaalista puhdistusta.
5 Puhdistuksen jalkeen lisdvaruste on kadrittava vakiosterilointikdareeseen ja pidettava kaarittyna desinfiointiin tai sterilointiin saakka.

4.0 Desinfiointi (valinnainen*)

4.1 Ohjeet automaattiseen lampdodesinfiointiin

Vaihe Toimenpide
1 Aseta lisdvaruste pesu-/desinfiointilaitteeseen siten, ettd nupin kierteet ovat kokonaan esilla (kuva 1).
2 Aseta moottorin nopeudeksi SUURI soveltuvissa tapauksissa ja valitse seuraavat suositellut parametrit:
VAIHE KIERRATYSAIKA (MINUUT- | VEDEN LAMPOTILA PESUAINEEN TYYPPI JA PITOISUUS
TEINA)
Lampdhuuhtelu |5.00 90 °C (194 °F) -
3 Puhdistuksen jalkeen lisdvaruste on kadrittava vakiosterilointikdareeseen ja pidettava kaarittyna desinfiointiin tai sterilointiin saakka.

*Laitoksen ohjeistusten mukainen automaattinen lampdédesinfiointi on suositeltavaa ylimaardisena henkiloston turvallisuutta varmistavana tekijana.

5.0 Sterilointiohjeet

Lisdvaruste on steriloitava ennen jokaista kadyttokertaa sairaalan asianmukaisten kdytantojen ja seuraavien suositeltujen ohjeiden ja parametrien mukaisesti.
Laitoksen on kaytettava biologista indikaattoria hyodyntavia menetelmia steriloinnin tehokkuuden maarittdmiseen.

Lisdvaruste on poistettava kdytostd ja vaihdettava, jos siind ilmenee merkkeja halkeamista ja/tai kovertumista, korroosiosta tai muusta kulumisesta/
vaurioitumisesta tai jos nuppi ei mene tdysin kierteilleen, kun sitd pyoritetaan.

Kun samassa ohjelmassa steriloidaan useampia lisdvarusteita, varmista, ettd lisavarusteet tai alustat eivat ole pinottuina paallekkain ja etta sterilointilaitteen
enimmaiskuormitusta ei yliteta.

Sterilointilaitteen tyyppi Kokoonpano Vahimmaislampéotila Vahimmaisaltistusai- | Vahimmaiskui-
ka vausaika
Painovoimaan perustuva Kaksinkertaisesti kaaritty3 121 °C (250 °F) 30 minuuttia 55 minuuttia
Esityhjio Kaksinkertaisesti kaaritty3 132°C (270 °F) 4 minuuttia 75 minuuttia
Esityhjio Kaksinkertaisesti kaaritty3 134 °C (274 °F) 3 minuuttia 75 minuuttia

3 Halyard Health H300 tai vastaava ladattuna kuvassa 1 esitetyssa kokoonpanossa

6.0 Sailytys

Sailytettava kaksinkertaisesti kaarittyna ja/tai viiledssa ja kuivassa paikassa.
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Komnnekr Ha penca 3a MHorokpatHa ynotpe6a Edwards
Fpu:ku 3a akcecoapa 1 MHCTPYKL UM 3a NOBTOpHa o6pa6oTka 3a mogen 10500RL
Rx only

1.0 BbBepgeHue

Mogen 10500RL, 3aefHo cbc cTabunmsatop Edwards, e npeaHasHayeH aa NnpefocTaBa CTabUHOCT Mo BpeMe Ha ynoTpeba Ha TpaHCKaTeTbpHa cuctema
Edwards.

MHCprKLlMI/ITe 3a yn0Tpe6a, npeaocTtaBeH CbC CbOTBETHATA TPAHCKATETbPHA CMCTEMa Edwards, npeaocTaBAT VlHd)OpMaLll/lﬂ 3a ynorpe6aTa n onncaHne Ha
TO31 akcecoap.

NPEAYNPEXAEHWE: OpurnHanHaTa onakoBKa Ha akcecoapa He e npefHa3HaveHa 3a ctepunusauyun. ToBa Moxe ga posefe A0 KOMNpomMeTpaHe
Ha cTepuaHoCTTa.

NPEAYNPEMAEHUE: AKko He ycrieeTe NpaBUIHO fja NOYUCTUTE U CTEPUNM3MpaTe akcecoapa CbriacHO Te3n MHCTPYKLUN Npeaun ynotpeba, ToBa
MoXxe Aa foBefe A0 MHdeKLN, HapaHABaHe Ha NOTpe6uUTeNA NN HapaHABaHe Ha NnayueHTa.

nOTpeﬁV]TeﬂHT HOCK OTFOBOPHOCT 3a Ka4eCTBEHOTO onpefenaHe Ha BCAKaKBU OTKIIOHEHNA OT NPENOPbUNTENTHUA METO Ha NOYNCTBaHE nnn ctepunmnsayna.

2.0 Kak ce pocraBna

AKcecoapbT e orakoBaH MOOTAENHO, NPeAoCTaBA ce HeCcTepuneH n TpﬂﬁBa Aa ce No4YncTBa 1 CTepunnsnpa CbrlacHO TO3U AOKYMEHT npean BCAKO
n3nonseaHe.

3.0 UHcTpyKUMN 3a NoYNCTBaHe

AKkcecoapbT TpsbBa Aa 6bAaT NoUMCTBaH Npeau Bcsika ynoTpeba B CbOTBETCTBUE C MOAXOAALIMTE NPOoLeAypy Ha 6oNHMLATA U CllegHUTE NPEenopbUYnTENHN
MHCTPYKUMK 1 napameTpu. Cnef nouncTBaHe onakoBaiiTe akcecoapa B CTaHAAPTHO CTepUAN3aLMoHHO Gonro, JOKaTo ce Ae3nHdbeKumpa unv ctepunmsmnpa.

AKcecoapr Tpﬂ6Ba Aa ce n3saam oT No-HaTaTbllHa yn0Tpe6a 1 fia ce NogMeHN Npu o4eBUAHN NPU3HaUM Ha HanyKkBaHe n/vnn B,EI,J'I'b6HaTI/IHI/I, KOpo3uA nnun
Apyro BnomaBaHe/nospenm, NN aKO KOMYEeTOo He Ce npemMecTBa Hanb/lHO B pe36|/|Te npuv 3aBbpTaHe.

M36AareainTe 13N0N3BAHETO Ha METASHU YETKWN, NafoBe 3a TbpKaHe, CUITHU XMUKanun (kaTo XJ10p 1 coaa KayCTI/IK) NN OpraHNYHM NN aMOHAK-CbAbPXKalln
KUCEeNTMHW nnn pasTeoputenmn (kaTo aueTOH) mnn gpyrun a6pa3|/|BH|/| cnomaraTteniHy cpeacTBa 3a NoYncTBaHe Npu NOBTOPHa o6pa60TKa Ha aKcecoapa, Tbi KaTo
MOXe Oa HaCTbnAT TpaﬁHM noBpenn Ha akcecoapa.

3.1 UHCTpYKUMM 32 pbUYHO NOYNCTBaHeE:

Crbnka Mpoueaypa

1 Vi3nnakHeTe akcecoapa noj CTyaeHa Tevalla YelmMaHa Bof4a 3a MUHUMYM 1 MVHYTa, 3a ja pemMaxHeTe rpyburte 3ambpcaBaHus.
a) W3snonsgaiiTe MeKa YeTKa 3a olle MAHMMYM 1 MUHYTa, 33 Aa Ce NPEMAxHaT 3aMbPCABAHMATA, KaTo Hab/erHeTe Ha pesbara,
LeMHaTVHITE 1 rpaBUpPaHUTE 30HM. YBEPETE Ce, Ye Ce OCTUIa Mb/iHATa AbN6OUMHA HAa MHCTPYMEHTA.

6) [lokaTo ueTKaTe, yBepeTe Ce, e KOMYeTo 0CTaBa HaMmbJ/IHO U3TErNIeHo OT pe3baTa Ha KOMMJIEKTa Ha MPOKCVMarHaTa Kinamna u
BbTPeLIHaTa pe36a Ha KonyeTo e HambyIHO oTKpuTa (Durypa 1).

2 MoaroTBeTe eH3MMeH NOYNCTBALL Pa3TBOP C HeyTpanHo pH (kaTto Enzol nnu ekBmBaneHT) cnopes npenopbKUTe Ha NPOU3BOAMTENSA.
3 MoToneTte HaNbAHO akcecoapa B NOYMCTBALLMA Pa3TBOP U HAKMCHETE 3@ MUHUMYM 1 MUHYTa MU CbIMacHO MHCTPYKUMUTe
Ha NPOW3BOANTENSA, aKO Ca NMO-BUCOKM CTOMHOCTU. KoraTo nouncTBaTe MHOXECTBO akcecoapu, U3bArsaiiTe KOHTaKT Mexay
aKkcecoapure.

a) HakucHeTe akcecoapa, Taka ye pesbaTa Ha KonyeTo fa e usuano suamma (durypa 1).

4 Cnep HaKnCBaHeTO M3MOJ3BaliTe YeTKa C MEKU BNIaKHa U N3TbpKaliTe akcecoapuTe 3a Haii-Masiko 1 MUHyTa 3a NpeMaxBaHe Ha

BUAVMYTE 3aMbPCABAHUSA.

a) HabnerHeTe Ha pe3bata, npouennTe U rpaBypPaHNTE NOBbPXHOCTU.

6) [okaTo uyeTKkaTe, yBepeTe Ce, e KOMYeTo OCTaBa HaMbJIHO U3TErNIEHO OT pe36aTa Ha KOMM/IeKTa Ha MPOKCMMarHaTa Kinamna
(Ourypa 1).

B) YetkaliTe nop BopaTa.

5 [lokaTo e noToneH, 3TbpKanTe BCUYKM MOBBPXHOCTM Ha akcecoapa 3a MUHMMYM 1 MUHYTa € YncTa Kbpna (Hanprmep Kbpna 6e3
BJIACMHKM), HaBflaXKHEHa C MPUrOTBEH Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

6 MpemaxHeTe akcecoapa OT MOUNCTBALLMA PA3TBOP U U3MJIAKHETE CbC CTYAEHA TEYALLa YelUMsAHA BOAA 3a Hal-Mafiko5 MUHYTH .

a) YBepeTe ce, ye TevyallaTta BOAa NpemMmnHaBa Npes nib3BalymTe ce NOBbPXHOCTU U pe36aTa.

7 I'Io,qcyUJeTe aKkcecoapa C YncCTa Kbpna 6€3 BNacuHKu.

AKo 1ma B1gmmo 3aMbpcCABaHe, NOBTOpeETe Npoueca Ha NoYncTBaHe.

9 Cnep no4ncTBaHe OMaKoBaMTe akcecoapa B CTaHAAPTHO CTEPUM3ALMOHHO GpONMO, AOKATO Ce Ae3NHPEKLMPA UK CTEPUNN3UPA.

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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3.2 HCcTpyKuMM 3a aBTOMaTU3MPaHO NoYncTBaHe

CTbnKa

Mpouepypa

1

M3nnakHeTe akcecoapa Nop cTyfeHa Tevalla YellMAHa Bofa 3a MMHUMYM 1 MVHYTa, 3a la NpemMaxHeTe rpybute 3ambpcABaHuA.
a) W3nonsgaiiTe MeKa YeTKa 3a olLie MUHUMYM 1 MUHYTa, 3a Aa Ce MPeMaxHaT 3aMbPCABaHNATA, KaTo HabnerHeTe Ha pesbata,
LlenHaTVHUTe 1 rpaBUpaHunTe 30HU. YBepeTe ce, Ye ce oCTUra MbHaTa AbNboUMHa Ha UHCTPYMEHTa.

6) [lokaTo ueTKaTe, yBEpETE Ce, e KOMUYETO 0CTaBa HaMb/IHO U3TErEHO OT pe3baTa Ha KOMMN/EKTa Ha MPOKCMMarHaTa Knamna un
BbTpeLLHaTa pe36a Ha KOMYeTo e HambHO oTKpuTa (Purypa 1).

3apefeTe akcecoapa B aBTOMaTM3MpaHaTa MUATHA MalUnHa, Taka ye pe36aTa Ha KONn4yeTo Aa OCTaHe M3LANO OTKPUTa.

3apaiiTe ckopocTTa Ha MoTopa Ha BUUCOKA, ako e Nnpunoxumo, n nsbepete LMKbAa 1 NapameTpuTe Ha LKbAa cropef CboTBETHUTE
npenopbKu:

®A3A BPEME 3A PELUMPKYJNA- TEMMEPATYPA BUA U KOHUEHTPALUA HA NOYUCTBA-
uma (MUHYTH) LWnA NPENAPAT

MpenBaputenHo |2:00 CTypeHa yelwmAHa Boaa Henpunoxumo
MN3MMBaHe

M3mmBaHe 3:00' lopeuya yelwmaHa Boaa AnkaneH noymncrsaly npenapar (LF2100 vnn
€eKBVBaJleHTeH) CbIMacHO NPenopbKMTE Ha
NPOV3BOANTENA Ha MOYMCTBALLMA NpenapaT

M3nnakBaHe 2:00 60°C yewmsaAHa Boga (3apgafeHa Tou- | Henpunoxumo
Ka)

WN3cywasaHe 8:00 90°C (194°F) Henpunoxumo

"Minn cbrnacHo NpenopbKMTe Ha NPOM3BOANTENA Ha aBTOMATM3MPAHOTO NOYNCTBALLO YCTPOIICTBO, aKo Ca NO-BUCOKM CTOMHOCTM

KoraTo usBaxpgate, npoBepeTe NOABMXKHUTE YaCTW 1 OKOTHUTE MOBbPXHOCTM 33 MbJIHO OTCTPAHABAHE Ha BUAMMOTO 3aMbpCABaHe.
AKO e Heo6xoanmo, NOBTOpETE aBTOMATM3NPaHWA LMKbBA Ha NOYNCTBAHE MW U3MON3BaNTe PbYHO NOYMNCTBAHE.

Cnep nouncTBaHe onakoBaKTe akcecoapa B CTaHAAPTHO CTePUAN3aLMOHHO (I)OHVIO, AOKaTo ce ,Ele3VIH¢eKLWIpa mnnun ctepunnsnpa.

4.0 flesanHdeKuna (He3aabMKUTENIHOY)

4.1 UHcTpyKuun 3a aBTOMaTM3paHa TepmanHa fesnHpekumnsa

Crbnka Mpouenpypa

1 3apepete akcecoapa B Ae3nHdEKLMO3Ha MUANHA MalLKHa, Taka Ye pe3baTa Ha KonuyeTo Aa e usuano suguma (durypa 1).

2 3afaliTe cKopocTTa Ha MoTopa Ha BVUICOKA, ako e npunoxunmo, n nbepete cnegHUTE NPENOPbHUYNTENHN NapaMeTpu:
®A3A BPEME 3A PELUINPKYJIA- TEMMNEPATYPA HA BOOATA BUO U KOHLUEHTPALUA HA MOYUCTBA-

uma (MUHYTIN) LA NPENAPAT

TepManHo us- 5:00 90°C (194°F) Henpunoxumo
nnakeaHe

3 Cnep nouncTBaHe onakoBaliTe akcecoapa B CTaHAAPTHO CTEPUNMU3aLMOHHO $ONno, fOKaTO ce fe3nHpeKumpa unm ctepunmsmpa.

* ABTOMaTM3MpaHaTa TepMUYHa Ae3NHPEKLMA Ce MpenopbUBa CbracHO UHCTPYKLMMTE Ha 3aBeA€HNETO KaTo AOMb/HUTENeH dpaKTop 3a 6e30mnacHOCT 3a

nepcoHana.

5.0 UHcTpyKuun 3a crepunusauymsa

AKcecoapbT Tpﬂ6Ba na 6bpat cTepunnsnpad npean sCcaka yn0Tpe6a B CbOTBETCTBME C NOAXoaAWUnTe npouenypn Ha 6onHUUaTa n cnegHUTe

npenopbUnNTENHN NHCTPYKUNN U NapamMeTpun. V|HCTVITyLl,l/IﬂTa Tpﬂ6Ba Aa n3nonsea npouenypun, KOUTO BKAOYBAT 6uonornyeH MHOWKATOP 3a onpefenAaHe
Ha e(beKTVIBHOCTI'a Ha cTepunmnsaumnAaTa.

AKCECO&lp'bT Tpﬂ6Ba Aa ce n3Baam ot Nno-HaTaTbllHa yn0Tpe6a 1 Aa ce NnoAMEHU Npn oyeBUAHN NPpU3HaUun Ha HanykBaHe n/vnn B,EUTb6HaTVIHI/I, KOopo3ua nnn
Apyro BﬂOLIJaBaHe/rIOBpe,qI/I, NN aKO KOMYEeTOo He Ce npemMecTBa Hanb/lHO B pe36|/|Te npu 3aBbpTaHe.

Mpu cTepunmsnpaHe Ha MHOXeCTBO akcecoapy B €AVH LIMKbI1 ce yBepeTe, Ye akcecoapuTe 1nm TabnuTte He ca ejHa BbpXy Apyra 1 He ce npeBuLLaBa
MaKCUManHOTO HaTOBapBaHe Ha cTepunnsaTopa.

Tun crepunusartop KoHdurypauns MuHnmanHa remnepatypa MuHnmanHo Bpeme MuHumanHo Bpeme
Ha eKcnosnuusa 3a cylweHe
[paBUTaLMOHHO N3MecTBaHe [BoiHO onakoBaH? 121°C (250°F) 30 MUHYTK 55 MUHYTK
MpensapuTenHo BakyymnpaHe | [1BoiiHO onakoBaHW3 132°C (270°F) 4 MUHYTK 75 MUHYTK
MpeasapuTenHo BakyymnpaHe | [1BoiiHO onakoBaHW3 134°C (274°F) 3 MUHYTU 75 MUHYTK

3 Halyard Health H300 nnu eksnBaneHT, 3apeaeH B KOHGUrypaumaTa, onucaHa Ha Ourypa 1

6.0 CbxpaHeHune

CbxpaHaBaiTe B KOHPUIypaLWsa C ABOVIHA ONAaKOBKa U/UK Ha CTYAEHO 1 CyX0 MACTO.
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Romana

Ansamblu de sina reutilizabil Edwards

cee

Instructiuni privind ingrijirea si reprocesarea accesoriilor pentru modelul 10500RL
Rx only

1.0 Introducere

Modelul 10500RL, impreuna cu un stabilizator Edwards, este conceput sa ofere stabilitate in timpul utilizérii unui sistem transcateter Edwards.
Instructiunile de utilizare furnizate cu sistemul transcateter Edwards respectiv ofera informatii despre utilizare si o descriere a acestui accesoriu.
AVERTISMENT: ambalajul original al accesoriului nu este conceput pentru sterilizare. Acest lucru poate duce la compromiterea sterilitatii.

AVERTISMENT: incapacitatea de a curata si a steriliza accesoriul in mod adecvat inainte de utilizare, in conformitate cu aceste instructiuni, poate
duce la infectii, vatamarea utilizatorului sau vatamarea pacientului.

Utilizatorul este responsabil pentru calificarea oricaror deviatii de la metoda de curatare sau sterilizare recomandata.

2.0 Mod de furnizare

Accesoriul este ambalat separat, furnizat nesteril si trebuie curatat si sterilizat conform prezentului document inainte de fiecare utilizare.

3.0 Instructiuni de curatare

Accesoriul trebuie curdtat inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu procedurile adecvate ale spitalului si cu urmatoarele instructiuni si urmatorii
parametri recomandati. Dupa curatare, infasurati accesoriul intr-un ambalaj de sterilizare standard, pana cand este dezinfectat sau sterilizat.

Accesoriul trebuie retras din uz si inlocuit daca prezinta semne evidente de crapare si/sau scobituri, coroziune sau alte deteriordri/daune sau daca butonul nu
actioneaza in totalitate filetele cand este rotit.

Evitati utilizarea periilor metalice, a buretilor abrazivi, a substantelor chimice dure (precum clorul sau soda causticd) sau a acizilor organici ori acizilor cu
amoniac sau a solventilor (precum acetona), ori a altor mijloace de curétare abrazive cand reprocesati acest accesoriu, deoarece pot cauza daune permanente
accesoriului.

3.1 Instructiuni pentru curatarea manuala:

Pas Procedura

1 Clatiti accesoriul sub apa rece de la robinet timp de minimum 1 minut pentru a indepdrta murdaria vizibila.
a) Utilizati o perie cu peri noi timp de inca minimum 1 minut pentru a ajuta la indepartarea murddriei, axandu-va pe filete,
crestaturi si zonele gravate. Asigurati-va ca patrundeti in adancimea integrala a accesoriului.

b) Tn timpul periajului, asigurati-va ca butonul rimane complet retras de pe filetele ansamblului pensei clamp proximale si ca
filetele interne ale butonului sunt complet expuse (Figura 1).

2 Pregatiti o solutie de curatare enzimatica de pH neutru (cum ar fi Enzol sau o solutie echivalentd) conform recomandarii
producatorului.

3 Scufundati in totalitate accesoriul in solutia de curatare si inmuiati timp de minimum 1 minut sau conform recomandarii
producatorului, oricare valoare este mai mare. Atunci cand curatati mai multe accesorii, evitati contactul dintre accesorii.

a) Tnmuiati accesoriul astfel incat filetele butonului si fie complet expuse (Figura 1).

4 Dupa timpul de inmuiere, folositi o perie cu peri moi si frecati accesoriile timp de minimum 1 minut pentru a indeparta murdaria
vizibila.

a) Axati-va pe filete, crestaturi si suprafetele gravate.

b) 1n timpul periajului, asigurati-vd ca butonul rimane complet retras de pe ansamblul pensei clamp proximale (Figura 1).

c) Frecati sub linia apei.

5 Cat timp accesoriul este scufundat, stergeti toate suprafetele acestuia timp de minimum 1 minut cu o laveta curata (de exemplu, o
laveta fara scame), umezita cu solutia de detergent pregatita.

6 Scoateti accesoriul din solutia de curdtare si clatiti cu apa rece de la robinet timp de minimum 5 minute.
a) Asigurati-va ca jetul de apa trece pe suprafetele glisante si filete.

Uscati accesoriul cu o lavetd curatd, fara scame.

8 Dacé mai exista murdarie vizibild, repetati procesul de curatare.

9 Dupad curatare, accesoriul trebuie infasurat intr-un ambalaj de sterilizare standard, pana cand este dezinfectat sau sterilizat.

3.2 Instructiuni pentru curatarea automata

Pas Procedura

1 Clatiti accesoriul sub apa rece de la robinet timp de minimum 1 minut pentru a indepdrta murdaria vizibila.

a) Utilizati o perie cu peri noi timp de incd minimum 1 minut pentru a ajuta la indepartarea murdariei, axandu-va pe filete,
crestaturi si zonele gravate. Asigurati-va ca patrundeti in adancimea integrala a accesoriului.

b) Tn timpul periajului, asigurati-va ca butonul rimane complet retras de pe filetele ansamblului pensei clamp proximale si c&
filetele interne ale butonului sunt complet expuse (Figura 1).

2 Incarcati accesoriul in masina de spalat automats, astfel incat filetele butonului s3 ramana complet expuse.

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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Pas Procedura
3 Setati turatia motorului la RIDICATA, daci este cazul, si selectati ciclul si parametrii ciclului conform urmatoarelor recomandari:
ETAPA TIMP DE RECIRCULARE TEMPERATURA TIP DE DETERGENT SI CONCENTRATIE
(MINUTE)
Prespalare 2:00 Apa rece de la robinet N/A
Spalare 3:00' Apa fierbinte de la robinet Detergent alcalin (LF2100 sau echivalent)
conform recomandarii producatorului de
detergent
Clatire 2:00 Apa de la robinet la 60 °C (punct N/A
setat)
Uscare 8:00 90 °C (194 °F) N/A
Sau conform recomandarii producitorului masinii de curatat automate, oricare valoare este mai mare
4 La descdrcare, verificati piesele mobile si suprafetele inconjuratoare pentru indepdrtarea completa a murdariei vizibile. Daca este
necesar, repetati ciclul de curatare automatd sau utilizati curdtarea manuala.
5 Dupa curatare, accesoriul trebuie infasurat intr-un ambalaj de sterilizare standard, pana cand este dezinfectat sau sterilizat.

4.0 Dezinfectie (optionala¥*)

4.1 Instructiuni pentru dezinfectarea termica automata

Pas Procedura
1 Incarcati accesoriul in masina de spalat-dezinfectat, astfel incat filetele butonului sa fie complet expuse (Figura 1).
2 Setati turatia motorului la RIDICATA, daci este cazul, si selectati urmatorii parametri recomandati:
ETAPA TIMP DE RECIRCULARE TEMPERATURA APEI TIP DE DETERGENT S| CONCENTRATIE
(MINUTE)
Clatire termica 5:00 90°C (194 °F) N/A
3 Dupa curatare, accesoriul trebuie infasurat intr-un ambalaj de sterilizare standard, pana cand este dezinfectat sau sterilizat.

*Dezinfectarea termica automata este recomandata conform liniilor directoare ale unitatii, ca factor de siguranta adaugat pentru personal.
5.0 Instructiuni de sterilizare

Accesoriul trebuie sterilizat inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu procedurile adecvate ale spitalului si cu urmatoarele instructiuni si urmatorii
parametri recomandati. Institutia trebuie sa utilizeze proceduri care includ un indicator biologic pentru a determina eficacitatea sterilizarii.

Accesoriul trebuie retras din uz si inlocuit daca prezinta semne evidente de crapare si/sau scobituri, coroziune sau alte deteriorari/daune sau daca butonul nu
actioneaza in totalitate filetele cand este rotit.

Atunci cand sterilizati mai multe accesorii intr-un singur ciclu, asigurati-va ca nici accesoriile, nici tavile nu sunt stivuite si ca nu este depdsita capacitatea
maxima a dispozitivului de sterilizare.

Tip de dispozitiv de sterilizare | Configuratie Temperatura minima Timp de expunere mi- | Timp de uscare mi-
nim nim

Tnlocuire gravitationald Infasurat de doua ori® 121°C (250 °F) 30 de minute 55 de minute

Pre-vid Infésurat de dous ori3 132°C (270 °F) 4 minute 75 de minute

Pre-vid Infasurat de dous ori3 134 °C (274 °F) 3 minute 75 de minute

3 Halyard Health H300 sau echivalent incércat in configuratia ilustrata in Figura 1

6.0 Depozitare

Depozitati in configuratia cu infasurare dubla si/sau intr-un loc uscat si racoros.
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Ettevotte Edwards korduskasutatav roopakomplekt
Mudeli 10500RL tarvikute hooldamise ja uuesti tootlemise juhised
Rx only

1.0 Sissejuhatus

Mudel 10500RL koos ettevotte Edwards stabilisaatoriga tagavad ettevotte Edwards transkateetri siisteemi kasutamise ajal stabiilsuse.
Koos ettevotte Edwards transkateetri slisteemiga tarnitud kasutusjuhend sisaldab tarviku kirjeldust ja teavet selle kasutamise kohta.
HOIATUS. Tarviku originaalpakend pole méeldud steriliseerimiseks. See voib ohustada steriilsust.

HOIATUS. Kui tarvikut ei puhastata ega steriliseerita enne kasutamist korrektselt nende kasutusjuhendite kohaselt, v6ib selle tagajarjeks olla
infektsioon, kasutaja vigastamine véi patsiendi vigastamine.

Kasutaja vastutab soovitatud puhastus- vdi steriliseerimismeetodist mis tahes korvalekallete korral puhastamise voi steriliseerimise nduetele vastavuse eest.

2.0 Tarneviis

Tarvik on eraldi pakendatud, tarnitakse mittesteriilsena ning enne iga kasutamist tuleb seda selle dokumendi juhiste kohaselt puhastada ja steriliseerida.

3.0 Puhastamisjuhend

Enne iga kasutuskorda tuleb tarvikut puhastada kooskdlas haiglas kehtestatud tegevuskavaga ning jargides soovitatud juhiseid ja parameetreid. Parast
puhastamist mahkige tarvik standardsesse steriliseerimispakendisse seniks, kuni tarvik desinfitseeritakse vdi steriliseeritakse.

Tarvik tuleb kasutusest kérvaldada ning asendada, kui mérkate mérasid ja/véi vagusid, korrosiooni véi muid seisundi halvenemise/kahjustuse marke voi kui
nupp ei liigu pdoramisel tdielikult keermetes.

Arge kasutage tarviku taastddtlemisel metallharju, kiiirimislappe ega tugevaid kemikaale (nt kloor véi naatriumhiidroksiid) ega orgaanilisi véi ammoniaagiga
kullastatud happeid voi lahusteid (nt atsetoon) voi muid abrasiivseid puhastusvahendeid, sest need voivad tarvikut pusivalt kahjustada.

3.1 Juhised kasitsi puhastamiseks

Juhis Protseduur

1 Loputage tarvikut vdhemalt 1 minut kiilma jooksva vee all, et eemaldada suurem mustus.
a) Kasutage mustuse eemaldamiseks lisaks vahemalt 1 minut pehmete harjastega harja, keskendudes seejuures keermetele,
dnarustele ja graveeritud aladele. Veenduge, et puhastaksite stivendeid taielikult.

b) Harjamise ajal veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplekti keermetest taielikult tagasi tommatud ja nupu
sisemised keermed oleks taielikult katmata (joonis 1).

2 Valmistage ette pH-neutraalne ensiimaatiline puhastuslahus (nt Enzol v6i samavaarne) tootja soovituste kohaselt.

3 Kastke tarvik tdielikult puhastuslahusesse vahemalt 1 minutiks voi jargides tootja soovitusi, olenevalt sellest, kumb on aeg on pikem.
Kui puhastate mitut tarvikut, siis tagage, et need ei puutuks omavahel kokku.

a) Leotage tarvikut nii, et nupu keermed on téielikult katmata (joonis 1).

4 Pérast leotamist votke pehmete harjastega hari ja hoéruge tarvikuid vahemalt 1 minut, et eemaldada kogu néhtav mustus.

a) Keskenduge keermetele, 6narustele ja graveeritud pindadele.

b) Harjamise ajal veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplekti komplektist taielikult tagasi tdmmatud (joonis 1).
¢) Hobéruge nii, et tarvik on kastetud vedelikku.

5 Hoidke tarvikut vedelikus ja puhkige kéiki pindu vahemalt 1 minut puhta lapiga (nt ebemevaba riidelapiga), mida on niisutatud
eelnevalt valmistatud puhastuslahusega.

6 Eemaldage tarvik puhastuslahusest ja loputage vahemalt 5 minutit kiilma jooksva kraanivee all.
a) Veenduge, et jooksev kraanivesi loputaks kdiki liugpindasid ja keermeid.

7 Kuivatage tarvikut puhta ebemevaba lapiga.
8 Kui kogu mustus pole eemaldatud, korrake puhastustoimingut.
9 Pérast puhastamist mahkige tarvik standardsesse steriliseerimispakendisse seniks, kuni tarvik desinfitseeritakse vai steriliseeritakse.

3.2 Juhised automatiseeritud puhastamiseks

Juhis Protseduur

1 Loputage tarvikut védhemalt 1 minut kiilma jooksva vee all, et eemaldada suurem mustus.
a) Kasutage mustuse eemaldamiseks lisaks vahemalt 1 minut pehmete harjastega harja, keskendudes seejuures keermetele,
Onarustele ja graveeritud aladele. Veenduge, et puhastaksite stivendeid taielikult.

b) Harjamise ajal veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplekti keermetest taielikult tagasi tdmmatud ja nupu
sisemised keermed oleks tdielikult katmata (joonis 1).

2 Pange tarvik automaatpesurisse nii, et nupu keermed oleks taielikult katmata.

Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E-logo on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

39



Juhis Protseduur
3 Kui on kohaldatav, seadke mootor SUURELE podrlemiskiirusele ning valige jargmiste soovituste pohjal tstikkel ja tstikli parameetrid.

ETAPP RINGLUSAEG (MINUTITES) | TEMPERATUUR PUHASTUSVAHENDI TUUP JA KONTSEN-
TRATSIOON

Eelpesu 2:00 Kilm kraanivesi -

Pesu 3:00' Kuum kraanivesi Leeliseline puhastusvahend (LF2100 véi sa-
mavaarne), jargides puhastusvahendi tootja
soovitusi

Loputus 2:00 60 °C kraanivesi (seadevaartus) -

Kuivatamine 8:00 90 °C (194 °F) -

V6i jargides automaatse puhastusvahendi tootja soovitusi, olenevalt sellest, kumb on suurem

4 Tarviku eemaldamisel kontrollige liikuvaid osasid ja imbritsevaid pindu veendumaks, et kogu ndhtav mustus on eemaldatud.
Vajaduse korral korrake automaatset puhastustsuklit voi puhastage tarvikut kasitsi.
5 Parast puhastamist mahkige tarvik standardsesse steriliseerimispakendisse seniks, kuni tarvik desinfitseeritakse voi steriliseeritakse.

4.0 Desinfitseerimine (valikuline¥*)

4.1 Automaatse termodesinfitseerimise juhised

Juhis Protseduur
1 Pange tarvik pesur-desinfitseerijasse nii, et nupu keermed on tdielikult katmata (joonis 1).
2 Kui on kohaldatav, seadke mootor SUURELE podrlemiskiirusele ja valige jargmised soovitatud parameetrid.
ETAPP RINGLUSAEG (MINUTITES) | VEETEMPERATUUR PUHASTUSVAHENDI TUUP JA KONTSEN-
TRATSIOON
Termoloputus 5:00 90 °C (194 °F) -
3 Parast puhastamist mahkige tarvik standardsesse steriliseerimispakendisse seniks, kuni tarvik desinfitseeritakse voi steriliseeritakse.

* Automaatset termodesinfitseerimist soovitatakse kasutada vastavalt asutuse suunistele personali tdiendava kaitsemeetmena.

5.0 Steriliseerimisjuhised

Enne iga kasutuskorda tuleb tarvikut steriliseerida kooskélas haiglas kehtestatud tegevuskavaga ning jargides soovitatud juhiseid ja parameetreid. Asutus
peab steriliseerimisprotseduuri tdhususe maaramiseks kasutama protseduure, mis sisaldavad bioloogilisi nditajaid.

Tarvik tuleb kasutusest kdrvaldada ning asendada, kui méarkate mérasid ja/vdi vagusid, korrosiooni véi muid seisundi halvenemise/kahjustuse marke véi kui
nupp ei liigu péoramisel tdielikult keermetes.

Kui Gihe tstkli kdigus steriliseeritakse mitut tarvikut, siis tagage, et tarvikud véi alused ei oleks virnastatud ning sterilisaatori maksimumkoormust poleks

Uletatud.

Sterilisaatori tiilip Konfiguratsioon Minimaalne temperatuur Minimaalne kokku- Minimaalne kuiva-
puuteaeg misaeg

Raskusjouga viljatorjumine Kahekordselt pakendatud? 121 °C (250 °F) 30 minutit 55 minutit

Eelvaakum Kahekordselt pakendatud? 132°C (270 °F) 4 minutit 75 minutit

Eelvaakum Kahekordselt pakendatud? 134 °C (274 °F) 3 minutit 75 minutit

3 Halyard Health H300 véi samavaarne, mis on lisatud konfiguratsioonis, mida on kirjeldatud joonisel 1

6.0 Hoiustamine

Hoiustage kahekordselt pakendatult ja/voi jahedas kuivas kohas.
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~Edwards” daugkartinio naudojimo bégelio mazgas

10500RL modelio priedy prieziiiros ir pakartotinio apdorojimo instrukcijos
Rx only

1.0 Jzanga
10500RL modelis kartu su ,Edwards” stabilizatoriumi yra skirtas stabilumui uztikrinti naudojant ,Edwards” transkateterine sistema.

Naudojimo instrukcijose, pateikiamose kartu su atitinkama ,Edwards” transkateterine sistema, pateikiama informacijos apie $io priedo naudojima ir jo
aprasymas.

ISPEJIMAS. Originali priedo pakuoté néra skirta sterilizavimui. Dél to gali bati pazeistas sterilumas.

JSPEJIMAS. Tinkamai neisvalius ir nesterilizavus priedo pagal sias instrukcijas prie$ naudojima, galima sukelti infekcija, suzeisti naudotoja arba
pacienta.

Uz visy nuokrypiy nuo rekomenduojamo valymo ar sterilizavimo metodo jvertinima atsako pats naudotojas.

2.0 Kaip tiekiama

Priedas supakuotas atskirai, pristatomas nesterilus ir kaskart prie$ naudojant jj reikia nuvalyti ir sterilizuoti, kaip nurodyta Siame dokumente.

3.0 Valymo instrukcijos

Kiekvieng karta pries naudojant, prieda reikia isvalyti, laikantis atitinkamy ligoninés procedury ir toliau pateikty rekomenduojamy instrukcijy bei parametry.
I1Svale suvyniokite prieda j standartine sterilizavimo plévele, kol jis bus dezinfekuotas arba sterilizuotas.

Jei matote jtrakimy ir (arba) jdubimy, korozijos ar kitokio nusidévéjimo / pazeidimo pozymiy arba jei sukant rankenéle sriegiai nevisiskai pasisuka, priedo
daugiau nenaudokite ir jj pakeiskite.

Stenkités nenaudoti metaliniy Sepeciy, Sveitimo kempinéliy, stipriy cheminiy medziagy (pvz., chloro ar kaustinés sodos), organiniy ar amonizuoty ragsciy,
tirpikliy (pvz., acetono) arba kity abrazyviniy valymo priemoniy, nes priedas gali bati negrjztamai pazeistas.

3.1 Rankinio valymo instrukcijos:

Veiksmas Procediira

1 Plaukite prieda po 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 1 minute, kad pasalintuméte didelius neSvarumus.

a) Valykite Sepetéliu minkstais Sereliais dar maziausiai 1 minute, kad pasalintuméte neSvarumus, daugiausia démesio skirdami
sriegiams, plysiams ir graviruotoms vietoms. Uztikrinkite, kad buty pasiektas visas gylis.

b) Valydami sepetéliu jsitikinkite, kad rankenélé yra visiskai atitraukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy, o vidiniai
rankenélés sriegiai yra visiskai atidengti (1 pav.).

|

2 Paruoskite neutralaus pH fermentinj valymo tirpala (pvz., ,Enzol” arba lygiavertj) pagal gamintojo rekomendacija.

3 Visiskai panardinkite prieda j valymo tirpalg ir mirkykite ne trumpiau kaip 1 minute arba pagal gamintojo rekomendacija,
priklausomai nuo to, kuris laikas yra ilgesnis. Valydami kelis priedus, stenkités, kad jie nesiliesty vienas su kitu.

a) ]dékite prieda taip, kad rankenéliy sriegiai bty visiskai atviri (1 pav.).

4 Pamirke Sepetéliu minkstais Sereliais nusveiskite priedus — Sveiskite maziausiai 1 minute, kad pasalintuméte visus matomus
nesvarumus.

a) Daugiausia démesio skirkite sriegiams, plySiams ir graviruotiems pavirSiams.

b) Valydami sepetéliu jsitikinkite, kad rankenélé yra visiskai atitraukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy (1 pav.).
c) Sveiskite Zemiau vandens linijos.

5 Panardine j vandenij visus priedo pavirSius ne trumpiau kaip 1 minute valykite $varia sluoste (pvz., nepukuota), sudrékinta paruostu
ploviklio tirpalu.

6 ISimkite prieda i$ valymo tirpalo ir skalaukite 3altu, tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 5 minutes.
a) Uztikrinkite, kad tekantis vanduo pratekéty pro slankiojancius pavirsius ir sriegius.

7 Nusausinkite prieda Svaria nepukuota sluoste.

Jei yra matomy nesvarumy, valymo procesa pakartokite.

9 ISvalyta prieda reikia suvynioti j standartine sterilizavimo plévele, kol jis bus dezinfekuotas arba sterilizuotas.

3.2 Automatinio valymo instrukcijos

Veiksmas Procediira

1 Plaukite prieda po 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 1 minute, kad pasalintuméte didelius neSvarumus.

a) Valykite Sepetéliu minkstais Sereliais dar maziausiai 1 minute, kad pasalintuméte nesvarumus, daugiausia démesio skirdami
sriegiams, plysiams ir graviruotoms vietoms. Uztikrinkite, kad buty pasiektas visas gylis.

b) Valydami Sepetéliu jsitikinkite, kad rankenélé yra visiskai atitraukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy, o vidiniai
rankenélés sriegiai yra visiskai atidengti (1 pav.).

2 |dékite prieda j automatinj plautuva taip, kad rankenélés sriegiai likty visiskai atviri.

+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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Veiksmas Procediira
3 Nustatykite variklio greitj DIDELIS, jei taikoma, ir pasirinkite ciklg bei ciklo parametrus pagal toliau pateiktas rekomendacijas:
FAZE RECIRKULIACIJOS TRUKME | TEMPERATURA PLOVIKLIO TIPAS IR KONCENTRACLJA
(MINUTEMIS)
Pirminis plovi- 2:00 Saltas vandentiekio vanduo Netaikytina
mas
Plovimas 3:00' Karstas vandentiekio vanduo Sarminis ploviklis (LF2100 arba lygiavertis)
pagal ploviklio gamintojo rekomendacija
Skalavimas 2:00 60 °C vandentiekio vanduo (nuosta- | Netaikytina
tis)
Sausinimas 8:00 90 °C (194 °F) Netaikytina
1Arba pagal automatinio valiklio gamintojo rekomendacija, priklausomai nuo to, kuri verté yra didesné
4 Kai iSimate, patikrinkite, ar nuo judanciy daliy ir aplinkiniy pavirsiy visiskai pasalinti matomi neSvarumai. Jei reikia, pakartokite
automatinio valymo cikla arba valykite rankomis.
5 ISvalyta priedg reikia suvynioti j standartine sterilizavimo plévelg, kol jis bus dezinfekuotas arba sterilizuotas.

4.0 Dezinfekavimas (neprivalomas¥)

4.1 Automatinio terminio dezinfekavimo instrukcijos

Veiksmas Procediira

1 | plautuva-dezinfekavimo jrenginj jdékite prieda taip, kad rankenéliy sriegiai bty visiskai atviri (1 pav.).

2 Nustatykite variklio greitj DIDELIS, jei taikoma, ir pasirinkite toliau pateiktus rekomenduojamus parametrus:
FAZE RECIRKULIACIJOS TRUKME | VANDENS TEMPERATURA PLOVIKLIO TIPAS IR KONCENTRACLJA

(MINUTEMIS)

Terminis skalavi- |5:00 90 °C (194 °F) Netaikytina
mas

3 ISvalyta prieda reikia suvynioti j standartine sterilizavimo plévelg, kol jis bus dezinfekuotas arba sterilizuotas.

* Automatinis terminis dezinfekavimas rekomenduojamas pagal jstaigos gaires kaip papildomas personalo saugumo veiksnys.

5.0 Sterilizavimo instrukcijos

Kiekvieng karta pries naudojant, prieda reikia sterilizuoti, laikantis atitinkamy ligoninés procediry ir toliau pateikty rekomenduojamy instrukcijy bei
parametry. |staiga turi taikyti procediras, per kurias naudojamas biologinis indikatorius, kad bty nustatytas sterilizavimo veiksmingumas.

Jei matote jtrakimy ir (arba) jdubimy, korozijos ar kitokio nusidévéjimo / pazeidimo pozymiy arba jei sukant rankenéle sriegiai nevisiskai pasisuka, priedo
daugiau nenaudokite ir jj pakeiskite.

Per vieng ciklg sterilizuodami kelis priedus, jsitikinkite, kad priedai ar déklai néra sudéti vienas ant kito ir nevirsijama maksimali sterilizatoriaus apkrova.

Sterilizatoriaus tipas Konfigaracija Minimali temperatiira Minimali poveikio Minimali dziovini-
trukmé mo trukmeé
Gravitacinis Dvigubai suvyniota3 121°C (250 °F) 30 minuciy 55 minutés
Vakuuminis Dvigubai suvyniota? 132°C (270 °F) 4 minutés 75 minutés
Vakuuminis Dvigubai suvyniota? 134 °C (274 °F) 3 minuteés 75 minutés

3 Halyard Health H300" arba lygiavertis, pakrautas pagal 1 pav. pavaizduota konfigaracija

6.0 Laikymas

Laikykite dviguboje pakuotéje ir (arba) vésioje ir sausoje vietoje.
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Edwards atkartoti lietojamas sliedes bloks
Piederumu apkopes un atkartotas apstrades noradijumi modelim 10500RL
Rx only

1.0 levads

Modelis 10500RL, to lietojot kopa ar Edwards stabilizatoru, ir paredzéts stabilitates nodrosinasanai Edwards transkatetra sistémas lietosanas laika.
Attiecigas Edwards transkatetra sistémas komplektacija ieklautaja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par 3i piederuma lietosanu, ka ari piederuma
apraksts.

BRIDINAJUMS! Piederuma originalais iepakojums nav paredzéts sterilizacijai. Pretéja gadijuma sterilitate var tikt apdraudéta.

BRIDINAJUMS! Ja piederums netiek pienacigi notirits un sterilizéts atbilstosi ai instrukcijai, sekas var but infekcijas, lietotaja trauma vai pacienta
trauma.

Lietotajs ir atbildigs par jebkadam novirzém no ieteicamas tirisanas un sterilizacijas metodes.

2.0 Piegades komplektacija

Piederums tiek iepakots atseviski un piegadats nesterils, un pirms katras lieto$anas reizes tas ir jatira un jasterilizé saskana ar saja dokumenta sniegtajiem
noradijumiem.

3.0 Tirisanas noradijumi

Piederums pirms katras lietoSanas reizes ir jatira saskana ar atbilstosajam slimnicas procediram un talak ieteiktajiem noradijumiem un parametriem. Péc
tirisanas ietiniet piederumu standarta sterilizacijas apséja, lidz piederums tiek dezinficéts vai sterilizéts.

Partrauciet piederuma lietosanu un nomainiet piederumu, ja ir redzamas plaisu un/vai iedobju, korozijas vai citas nolietojuma/bojajumu pazimes, ka ari tad, ja
poga pagriezot nevar pilniba iegult vitnés.

Atkartoti apstradajot piederumu, neizmantojiet metaliskas sukas, attirisanas spilventinus, spécigas kimiskas vielas (pieméram, hloru vai natrija hidroksidu) vai
organiskas vai ar amonjaku apstradatas skabes vai skidinatajus (pieméram, acetonu), vai citus abrazivus tirisanas paliglidzek|us, jo var rasties neatgriezeniski
piederuma bojajumi.

3.1 Manualas tirisanas noradijumi:

Darbiba Procediira

1 Noskalojiet piederumu auksta, tekosa krana adeni vismaz 1 minati, lai nonemtu lielakos netirumus.

a) lzmantojiet suku ar mikstiem sariem vél vismaz 1 minuti, lai varétu nonemt netirumus, pievérsot ipasu uzmanibu vitném,
spraugam un grebumu vietam. Notiriet katru piederuma dalu visa dziluma.

b) Tirisanas laika pogai jabut pilniba atvilktai no proksimalas spailes bloka vitném, un iekséjam pogas vitném jabat pilniba atklatam

(1. attéls).
2 Sagatavojiet enzimu tirisanas $kidumu ar neitralu pH limeni (pieméram, Enzol vai lidzvértigu) saskana ar razotaja ieteikumiem.
3 Pilniba iegremdéjiet piederumu tirisanas skiduma un mércéjiet vismaz 1 minati vai atbilstosi raZotaja ieteikumiem (atkariba no t3,

kura vertiba ir lielaka). Ja tirat vairakus piederumus, tie nedrikst saskarties.
a) legremdéjiet piederumu ta, lai pogas vitnes batu pilniba atklatas (1. attéls).

4 Péc mércésanas izmantojiet suku ar mikstiem sariem un berziet piederumus vismaz 1 minuti, lai nonemtu visus redzamos netirumus.
a) Pievérsiet ipasu uzmanibu vitném, spraugam un grebumu vietam.

b) Tirisanas laika pogai jabut pilniba atvilktai no proksimalas spailes bloka vitném (1. attéls).

c) Bersanas darbibas veiciet zem Gdens virsmas.

5 Visas iegremdéta piederuma virsmas vismaz 1 minati slaukiet ar tiru draninu (pieméram, bezpltksnu draninu), kas samitrinata
ieprieks$ sagatavota mazgasanas lidzekla skiduma.

6 Iznemiet piederumu no tirisanas $kiduma un skalojiet ar aukstu, tekosu krana tdeni vismaz 5 minates.
a) Raugieties, lai teko3ais Gdens iekl|atu slido3ajas virsmas un vitnés.

Nosusiniet piederumu ar tiru bezpliksnu draninu.

8 Ja ir redzami netirumi, atkartojiet tirisanas procesu.

9 Péc tirisanas piederums jaietin standarta sterilizacijas apséja, lidz piederums tiek dezinficéts vai sterilizéts.

3.2 Automatizétas tiriSanas noradijumi

Darbiba Procediira

1 Noskalojiet piederumu auksta, tekosa krana Gdeni vismaz 1 minati, lai nonemtu lielakos netirumus.

a) lzmantojiet suku ar mikstiem sariem vél vismaz 1 minuti, lai varétu nonemt netirumus, pievérsot ipasu uzmanibu vitném,
spraugam un grebumu vietam. Notiriet katru piederuma dalu visa dziluma.

b) Tirisanas laika pogai jabat pilniba atvilktai no proksimalas spailes bloka vitném, un iek$éjam pogas vitném jabut pilniba atklatam
(1. attéls).

2 levietojiet piederumu automatizétaja mazgasanas iericé ta, lai pogas vitnes batu pilniba atklatas.

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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Darbiba Procediira

3 Motora atrumu iestatiet ka LIELS, ja iespé&jams, un atlasiet ciklu un cikla parametrus atbilstosi talak sniegtajiem ieteikumiem.
FAZE RECIR_Kl!LACIJAS LAIKS TEMPERATURA MAZGI’\_SANAS LIDZEKLA VEIDS UN KON-
(MINUTES) CENTRACIJA
Priek$mazgasana | 2:00 Auksts krana udens Nav piemérojams
Mazgasana 3:00' Silts krana Gdens Sarmains mazgasanas lidzeklis (LF2100 vai

lidzvértigs) atbilstosi mazgasanas lidzekla
razotaja ieteikumiem

Skalosana 2:00 Silts krana Gdens 60 °C temperatara | Nav piemérojams
(iestatijuma punkts)

Zavédana 8:00 90 °C (194 °F) Nav piemérojams

'Vai atbilstosi automatizétas tirisanas ierices razotaja ieteikumiem (atkariba no ta, kura vértiba ir lielaka)

4 Iznemot piederuma dalas no ierices, parbaudiet, vai uz kustigajam dalam un apkartéjam virsmam nav redzamu netirumu. Ja
nepieciesams, atkartojiet automatizéto tirisanas ciklu vai tiriet manuali.

5 Péc tirisanas piederums jaietin standarta sterilizacijas apséja, lidz piederums tiek dezinficéts vai sterilizéts.

4.0 Dezinfekcija (neobligati*)

4.1 Noradijumi par automatizétu termisko dezinfekciju

Darbiba Procediira

1 levietojiet piederumu mazgasanas un dezinfekcijas iericé ta, lai pogas vitnes batu pilniba atklatas (1. attéls).

2 Motora atrumu iestatiet ka LIELS, ja iesp&jams, un atlasiet talak noraditos ieteicamos parametrus.
FAZE RECIRKULACIJAS LAIKS UDENS TEMPERATURA MAZGASANAS LIDZEKLA VEIDS UN KON-

(MINUTES) CENTRACIJA

Termiska skalo- | 5:00 90 °C (194 °F) Nav piemérojams
sana

3 Péc tirisanas piederums jaietin standarta sterilizacijas apséja, lidz piederums tiek dezinficéts vai sterilizéts.

* Ir ieteicama automatizéta termiska dezinfekcija atbilstosi iestades vadlinijam, lai nodrosinatu papildu aizsardzibu darbiniekiem.

5.0 Sterilizacijas noradijumi
Piederums pirms katras lietosanas reizes ir jasterilizé saskana ar atbilsto$ajam slimnicas procedtdram un talak ieteiktajiem noradijumiem un parametriem.

lestadé jaizmanto procediras, tostarp biologiskie indikatori, lai noteiktu sterilizacijas procedaras efektivitati.

Partrauciet piederuma lietoSanu un nomainiet piederumu, ja ir redzamas plaisu un/vai iedobju, korozijas vai citas nolietojuma/bojajumu pazimes, ka ari tad, ja
poga pagriezot nevar pilniba iegult vitnés.

Javiena cikla sterilizéjat vairakus piederumus, raugieties, lai piederumi vai paplates nebdtu novietota cita uz citas un netiktu parsniegta sterilizacijas ierices
maksimala noslodze.

Sterilizétaja tips Konfiguracija Minimala temperatiira Minimalais iedarbibas | Minimalais Zzavésa-
laiks nas laiks
Gravitacijas nobide Divkarsa ietisana3 121 °C (250 °F) 30 minates 55 minates
Pirmsvakuuma Divkaréa ietiana3 132°C (270 °F) 4 minates 75 minates
Pirmsvakuuma Divkaria ietiana3 134 °C (274 °F) 3 minutes 75 minates

3 Halyard Health H300 vai lidzvértiga ierice konfiguracija, kas redzama 1. attéla

6.0 Glabasana

Glabajiet divkarsi ietitu un/vai vésa, sausa vieta.
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Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Tertibati
Model 10500RL icin Aksesuar Bakimi ve Yeniden isleme Talimatlari
Rx only

1.0 Giris

Model 10500RL, bir Edwards stabilizatorle birlikte Edwards transkateter sisteminin kullanimi esnasinda stabilite saglamak icin tasarlanmistir.

ilgili Edwards transkateter sistemiyle birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarinda, bu aksesuarin kullanimi ve agiklamasiyla ilgili bilgiler saglanmaktadir.
UYARI: Aksesuarin orijinal ambalaji, sterilizasyon icin tasarlanmamistir. Bu, sterilligin riske atilmasina yol acabilir.

UYARI: Aksesuarin bu talimatlara uygun sekilde diizgiin temizlenmemesi ve sterilize edilmemesi, enfeksiyonlara, kullanicinin yaralanmasina veya
hastanin yaralanmasina yol acabilir.

Onerilen temizleme veya sterilizasyon yénteminden sapmalarin onayi kullanicinin sorumlulugundadir.

2.0 Tedarik Sekli

Aksesuar ayri olarak paketlenir, steril olmayan bicimde temin edilir ve her kullanim éncesinde bu belgeye uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

3.0 Temizleme Talimatlan

Aksesuarlar, ilgili hastane prosedurlerine uygun sekilde ve 6nerilen talimatlar ile parametreler izlenerek her kullanimdan 6nce temizlenmelidir. Temizleme
sonrasinda, dezenfekte veya sterilize edilene kadar aksesuari standart bir sterilizasyon sargisina sarin.

Aksesuarda catlak ve/veya oyuk, korozyon belirtileri varsa ya da bagka tiirlii bozulma/hasar belirginse ya da topuz dondirildiigiinde bu donds yivlere tam
olarak aktariimiyorsa aksesuar daha fazla kullanilmamali ve degistirilmelidir.

Aksesuari yeniden islemden gecirirken, metal fircalar, fircalama pedleri, sert kimyasallar (klorin veya kaustik soda gibi) ya da organik veya amonyakl asitler ya
da ¢ozlcller (aseton gibi) veya diger asindirici temizlik maddelerini kullanmayin, aksi takdirde aksesuarda kalict hasar meydana gelebilir.

3.1 Manuel Temizleme Talimatlari:

Adim Prosediir

1 Kaba kirleri gidermek icin aksesuari soguk, akan musluk suyuyla minimum 1 dakika durulayin.

a) Kirin giderilmesine yardimci olmak icin yivlere, gediklere ve kazinmis bolgelere odaklanarak, minimum 1 dakika daha yumusak
killi bir firca kullanin. Parcanin tam derinligine ulasildigindan emin olun.

b) Fircalarken, topuzun proksimal klemp tertibati yivlerinden tamamen geri ¢ekildiginden ve dahili topuz yivlerinin tamamen
acikta oldugundan emin olun (Sekil 1).

2 Ureticinin énerilerine uyarak nétr pH enzimatik temizlik ¢ézeltisi (Enzol veya esdegeri gibi) hazirlayin.

3 Aksesuari, temizlik ¢ozeltisine tamamen batirin ve minimum 1 dakika ya da Ureticisinin tavsiyesine uygun sekilde (hangisi daha
yuksekse) bekletin. Birden fazla aksesuar temizlenirken, aksesuarlarin temas etmediginden emin olun.

a) Topuzyivleri tamamen agikta olacak sekilde, aksesuari ¢ozeltide bekletin (Sekil 1).

4 Bekletme stiresinden sonra, goriinir kirleri gidermek icin aksesuarlari yumusak killi bir firca kullanarak minimum 1 dakika fircalayin.
a) Yivlere, gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.

b) Fircalarken, topuzun proksimal klemp tertibatindan tamamen geri ¢ekildiginden emin olun (Sekil 1).

¢) Sucizgisinin altini fircalayin.

5 Aksesuar ¢ozeltiye batirlmis durumdayken yiizeylerinin timiinu, hazirlanmis deterjan ¢ozeltisiyle nemlendirilmis temiz bir bez
kullanarak (hav birakmayan bez gibi) minimum 1 dakika silin.

6 Aksesuari temizleme ¢ozeltisinden ¢ikarin ve akan soguk musluk suyuyla minimum 5 dakika durulayin.
a) Akan suyun, kayar yiizeylerden ve yivlerden gectiginden emin olun.

Aksesuari, hav birakmayan temiz bir bezle kurutun.

8 Kir goriliiyorsa temizleme islemini tekrarlayin.

9 Temizleme sonrasinda, dezenfekte veya sterilize edilene kadar aksesuar standart bir sterilizasyon sargisina sarilmalidir.

3.2 Otomatik Temizleme Talimatlar

Adim Prosediir

1 Kaba kirleri gidermek icin aksesuari soguk, akan musluk suyuyla minimum 1 dakika durulayin.

a) Kirin giderilmesine yardimci olmak icin yivlere, gediklere ve kazinmis bolgelere odaklanarak, minimum 1 dakika daha yumusak
killi bir firca kullanin. Parcanin tam derinligine ulasildigindan emin olun.

b) Fircalarken, topuzun proksimal klemp tertibati yivlerinden tamamen geri ¢ekildiginden ve dahili topuz yivlerinin tamamen
acikta oldugundan emin olun (Sekil 1).

2 Topuz yivleri tamamen acikta kalacak sekilde, aksesuari otomatik yikayiciya ytikleyin.

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize E logosu, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.
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Adim Prosediir
3 Secenek olarak varsa, motor hizini YUKSEK olarak ayarlayin ve asagidaki énerilere uygun sekilde déngiiyii ve déngii parametrelerini
segin:
ASAMA RESIRKULASYON SURESi | SICAKLIK DETERJAN TiPi VE KONSANTRASYONU
(DAKIKA)
On yikama 2:00 Soguk musluk suyu Gegerli Degil
Yikama 3:00' Sicak kullanim suyu Deterjan Ureticisinin tavsiyesine gore alkalin
deterjan (LF2100 veya esdegeri)
Durulama 2:00 60 °C kullanim suyu (ayar noktasi) | Gegerli Degil
Kurutma 8:00 90 °C (194 °F) Gecgerli Degil
'Ya da otomatik temizleyici treticisinin tavsiyesine gére (hangisi daha yiiksekse)
4 Bosaltirken, hareketli parcalarda ve etraftaki ylizeylerde, gérinir kirlerin tamamen giderildigini kontrol edin. Gerekirse otomatik
temizlik donglsiini tekrarlayin ya da manuel temizlik kullanin.
5 Temizleme sonrasinda, dezenfekte veya sterilize edilene kadar aksesuar standart bir sterilizasyon sargisina sarilmalidir.

4.0 Dezenfeksiyon (istege Bagh*)

4.1 Otomatik Termal Dezenfeksiyon Talimatlari

Adim Prosediir
1 Topuz yivleri tamamen acikta olacak sekilde, aksesuari yikayici-dezenfektor icine yiikleyin (Sekil 1).
2 Secenek olarak varsa, motor hizini YUKSEK olarak ayarlayin ve asagidaki &nerilen parametreleri segin:
ASAMA RESIRKULASYON SURESi | SU SICAKLIGI DETERJAN TiPi VE KONSANTRASYONU
(DAKIKA)
Termal durulama | 5:00 90 °C (194 °F) Gegerli Degil
3 Temizleme sonrasinda, dezenfekte veya sterilize edilene kadar aksesuar standart bir sterilizasyon sargisina sarilmalidir.

*Tesis kilavuzlarina gore, personel icin ilave guvenlik faktorl olarak otomatik termal dezenfeksiyon onerilir.

5.0 Sterilizasyon Talimatlar

Aksesuar, gecerli hastane proseddrlerine uygun sekilde ve asagidaki onerilen talimatlar ve parametreler izlenerek her kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir.
Kurum, sterilizasyonun etkinligini belirlemek tizere, biyolojik gostergeyi de iceren prosediirleri kullanmalidir.

Aksesuarda catlak ve/veya oyuk, korozyon belirtileri varsa ya da bagka tiirlii bozulma/hasar belirginse ya da topuz déndiiriildiigiinde bu dénds yivlere tam
olarak aktariimiyorsa aksesuar daha fazla kullanilmamali ve degistirilmelidir.

Bir dongtide birden fazla aksesuar sterilize edilirken, aksesuarlarin veya tepsilerin istiflenmediginden ve sterilizatér maksimum yikiiniin agilmadigindan emin

olun.

Sterilizator Tipi

Yapilandirma

Minimum Sicakhk

Minimum Maruz Kal-
ma Siiresi

Minimum Kurutma
Siiresi

Yer Cekimiyle Yer Degistirme Gift Sargi® 121 °C (250 °F) 30 dakika 55 dakika
On vakum Cift Sargi3 132°C (270 °F) 4 dakika 75 dakika
On vakum Cift Sargi3 134 °C (274 °F) 3 dakika 75 dakika

3 Sekil 1'de belirtilen yapilandirmada Halyard Health H300 veya esdegeri yiiklidir

6.0 Saklama

Cift sargil yapilandirmada ve/veya soguk ve kuru bir yerde saklayin.
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MHoropasoBas HanpaBnswwas Edwards
MHcTpyKuum no yxoay 3a NprHagneXXHOCTbIo U NOBTOpHoOI o6pa6oTke ana mogenu 10500RL
Rx only

1.0 BBegeHue

MprHagnexHocTb mogenu 10500RL (B coueTaHum co ctabunusatopom Edwards) npegHasHaueHa ans obecneyeHns CTabunbHOCTY MPU UCMONb30BaHN
ypeckaTeTepHoii cuctembl Edwards.

B NHCTPYKUMAX NO NPUMEHEHUIO, NpuiaraemMbix K COOTBeTCTByIOLLleVI ypeckaTeTepHoOm cucteme Edwards, npueoanTca MH¢OpMaLlMH no 3KcnnyaTaumnmn OaHHON
NPUHaANEXHOCTN 1 ee onncaHue.

NPEAYNPEXAEHUE. NcxopHaa ynakoBKa NpUHaANeXHOCTN He NpeAHasHavyeHa AnA ctepuansaumm. 3To MoXKeT NpUBeCTU K HapyLUueHUIo
CTepUNbHOCTN.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn nepep sKcnnyaTauvein npuHagneXXHoCTH He BbIMOIHUTbL ee NPaBWIbHYI0 OMUCTKY U CTepUnnsanuio B COOTBETCTBUN C
3TUMMN MHCTPYKLUMAMM, 3TO MOXKET NPUBECTU K PasBUTUIO MHGeKUMii, TpaBMaM Nonb3oBaTeNs Win nayneHTa.

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a yTBEPXKAEHNE N0ObIX OTKNOHEHWI OT peKkomMmeHayemoro metofga o4YnCTkn unm ctepunmsagnin.

2.0 ®opma nocTaBKMN

MprHapgnNeXXHOCTb NOCTAaBNAETCA B OTAEbHON ynaKoBKe B HeCTepuibHOM BUAe. Mepepn KaxabiMm NpUMeHeHVeM ee ciegyet ounwaTtb N CTEpUNnN3oBaThb.

3.0 UHCcTpYKUMN NO YNCTKE

MpuHagnexHoCTb HE0HXOAMMO OUMLLATL Nepes KaXabIM UCNONb30BAHNEM B COOTBETCTBMN C MPUMEHVMbIMY MPOTOKONAMN MEANLIMHCKOTO YUPEXAEHNS 1
peKoMeHAYyEeMbIMY MHCTPYKUMAMM U NapameTpamy, yKazaHHbIMU Aanee. Mocne 0u4ncTK 3aBepHUTE NMPUHALSIEXXHOCTb B CTAaHAAPTHYIO CTEPUNN3ALVOHHYO
06epTKy AnA ee Ae3nHbEKUMM UK cTepunmaunn.

Ecnun nmetoTca 3ameTHble TpeLWNHbI n/vinn BbleEMKM, KOppo3uAa nnn npo4vyne nprusHakos M3Hoca/nospe>K}:|eHw7| NN pyyKa He NONMHOCTbIo BXOAUT B 3auenneHne
C pe3b60|7| npw BpalleHnn, NpuHaaneXxHoCTb cnefyeT BbiBECTU K3 SKCnNnyaTaunn N 3aMeHnTb.

I'Ip|/| ﬂOBTOpHOIZ 06pa60TKe NPUHaANEXHOCTN He I/ICI'IOJ'Ib3yI2Te MeTannnmyeckne WeTKn, Yyncrawme Caﬂ¢€TKM, arpeccrBHble XMMn4yeckmne selecTtsa
(Hanpvn\nep, Xnop vnn U.l,eJ'IOLIb) nm6o OopraHnyeckne niam aMMOHU3NPOBaHHbIE KUCNOTbl TN paCcTBOpPUTENN (Hanpvn\nep, aLl,eTOH), a TaKxe gpyrue a6pa3|/|BHb|e
yncrawme cpeacrtea Bo n3bexaHve ero Heo6paT|/|M0ro noBpexaeHuA.

3.1 UHCTPYKLMM NO OUNCTKE BPYUHYIO

Stan Mpoueaypa
1 |_|pOI'IOJ10LL|VITe NPUHaANEeXHOCTb nog XOJ'IOp,HOI?I I'IpOTOLIHOIZ BO,q0I7I B Te4eHne Kak MUHUMYM 1 MWHYTbI, 4yTOObI yAannTb OCHOBHble
3arpAsHeHuA.

a) Kpome Toro, C NOMOLLbIO LWETKM C MATKON LETUHON B TeYEeHNe elle Kak MUHUMYM 1 MUHYTbI yaananTe 3arpAa3HeHmns, yaenas
ocoboe BHMMaHMe pe3bbe, Ma3am 1 yyacTkam ¢ BbleMKamu. Y6eanTech, 4To obpaboTka NpoBeAeHa Ha NOMHYI0 Fy6uHy
KOMMOHEHTA.

6) [Mpu ouncTKe WEeTKON HEOOXOAMMO MOTHOCTBIO OTBECTM PYUKY OT Pe3bbbl MPOKCMMANbHOIO 3aXKMMa, MPU 3TOM BHYTPEHHSIS
pe3bba pyuKu [oMmKHa ObITb MOMHOCTLIO BUAHA (puc. 1).

2 MprrotoBbTe GEPMEHTHbIN YNCTALLMIA PACcTBOP C HelTpanbHbiM pH (Hanpumep, Enzol unu aHanornyHbliil) B COOTBETCTBUN C
peKkomeHZaLVAMM NPOVN3BOANTENA.

3 MonHocTblo Morpy3unTe NPUHAANIEXXHOCTb B YACTALLYMIA PACTBOP U 3aMOUKTE ee Kak MAHUMYM Ha T MUHYTY UK B COOTBETCTBUN C
peKkomeH[aluMAMM NPOV3BOAUTENA, B 3aBUCUMOCTMN OT TOTO, Kakoe 3HaueHue Bbille. [Tpy ouncTKe HeCKONbKMX NMPUHaANIEXXHOCTEN, He
ponyckainTe KOHTaKTa Mexay HAMM.

a) 3amounTe NPUHaANEXHOCTb TakUM 06pa3oMm, UTobbl pe3bba pyuKy bbina MONHOCTbIO BuAHa (puc. 1).

4 Mo ncreyeHUn BpemeH 3aMaumBaHKA C MOMOLLbIO LETKU C MATKOW LETUHOW oumLaiiTe NPUHAAIEXHOCTb B TEUEHUE KaK MAHUMYM
1 MUHYTBI, YTOObI yAANUTDL N0ObIE BUAVMbIE 3arPs3HEHNS.

a) Ypennte ocoboe BHMMaHVe pe3bbe, Nasam 1 yyacTkam C BbleMKaMu.

6) [Mpu ouncTKe WEeTKON HEO6XOAMMO MOHOCTLIO OTBECTM PYUKY OT NMPOKCMMAbHOrO 3axuma (puc. 1).

B) BbinonHanTe ounctky nog Boaoi.

5 MonHoCTbIO MOrpy3MB NPUHAANIEXXHOCTb NPOTPUTE BCE €€ MOBEPXHOCTUN B TEYEHME Kak MUHUMYM 1 MUHYTbI, UCMOMNb3YA YNCTYIO
TKaHb (Hanpumep, 6€3B0PCOBYIO TKaHb), CMOYEHHYIO MPUrOTOBNEHHbBIM PaCTBOPOM MOIOLLEro CPeACTBa.

6 M3BneKknTe NpMHagNeXHOCTb U3 YACTALLEro pacTBOPa U ONOJSIOCHUTE ee NOA XONOAHON NPOTOYHOWN BOLONPOBOAHOM BOAON B
TeyeHne Kak MVHUMYM 5 MUHYT.

a) O6ecneybTe nonajaHne NPOTOYHON BOAbI Ha BCE NMOBEPXHOCTN CKOJIbXXEHUA U pe3b0bl.

7 MpocywuTte NpUHaANEXHOCTb C NMOMOLLbIO YACTON 6€3BOPCOBON TKaHU.

Mpu HanuMM BURKMMBIX 3arpA3HEHUI NOBTOPUTE NPOLIeAYPY OUNCTKM.

9 Mocne ouncTKM NPUHAANEXHOCTb HEOOXOANMO 3aBEPHYTb B CTAHAAPTHYIO CTEPUNM3ALIMOHHYI0 06epTKY ANs ee fe3nHPeKun nnm
cTepununsaymn.

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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3.2 UHCTpyKLn No aBTOMaTU3NPOBaHHOW OYNCTKe

Stan

Mpouepypa

1

MpononoLnTe NPMHaANEXHOCTb NOJ XONO[HON MPOTOYHON BOAON B TeYEHME Kak MUHUMYM 1 MUHYTbI, 4TOObI yAannNTb OCHOBHbIE
3arpAsHeHuA.

a) Kpome TOro, C NOMOLbIO LWWETKN C MATKON LL[eTI/IHOVI B TeyeHune ele Kak MUHUMYM 1 MWHYTbI y,qanm?lre 3arpAasHeHunn, yaenasa

0coboe BHMaHune pesb6e, na3am 1 ydyaCTkam C BbleMKamin. yﬁep,l/lTECb, yTo o6pa60TKa nposefeHa Ha NOJIHYIO FﬂyﬁVIHy
KOMMOHEHTa.

6) [pu ounCTKe WETKON HEOOXOANMO MOJTHOCTBIO OTBECTU PYUKY OT pe3bbbl MPOKCMMAbHOTO 3aXKKMa, NPV STOM BHYTPEHHAS
pe3bba pyuku [oMmKHa 6blTb NONHOCTLIO BUAHA (pUc. 1).

3arpy3V|Te NpUHaANeXHOCTb B aBTOMATU3NPOBaHHYIO MOl7IKy Taknm o6pa30M, yTObDI pe3b6a py4yKkun 6bifa NOMHOCTbIO BUAHA.

YcrtaHosute BbICOKYIO ckopocTb aBuratens u, eciv NpUMEHMO, BbiGepuTe LMK 1 NapameTpbl LiyiKSla B COOTBETCTBUN CO
cnefyoWwmmMn peKoMeHLaumsaMm.

®A3A BPEMA PELIUPKYIALUN

(MUHYTDbI)

TEMMEPATYPA TUMN U KOHUEHTPALUA YACTALLETO

CPEACTBA

MpenBaputenb- | 2:00

Hasa MonKa

XonopgHaa BogonpoBoAHas Boja H/N

Molika 3:00' lopayvas BogonpoBoaHas Boja LLlenoyHoe uncTAwee cpenctso (LF2100

WNV @aHANOrMYHOE) COrnacHo peKkomeHaa-
L1n npon3ssBoanTena Yncrawero cpeacrea

OnonackmnaHue |2:00 BopgonpoBopaHas Bopaa 60 °C (3apaH-

HOe 3HayeHune)

H/N

Cywka 8:00 90 °C (194 °F) H/MN

"Minn B cooTBeTCTBUN C pekomeHaaumaMmn nponssoanTena YNCTALero cpenctea, B 3aBMCMMOCTU OT TOrO, Kakoe 3HaveHne Bblille

Mpw n3sneyeHmmn y6e,q|/|Ter B MOJIHOM OTCYTCTBUU BUANMbIX 3arpA3HeHnn Ha ABMXKYLLNXCA YacTAX 1 Npuneratowmnx noBepxXHOCTAX.
Mpn Heob6xoaMMOoCTU NOBTOPUTE LUK aBTOMATU3MPOBAHHOW OYMNCTKU MW BbINONHUTE OUYNCTKY BPY4HYIO.

MNocne ouncTKN NPUHaANEXHOCTb Heobxoanmo 3aBEepPHYTb B CTaHAAPTHYO CTEPUNTN3ALNOHHYIO o6epTKy AnA ee ,Ele3I/IH¢eKL|VIVI mnn
crepunmsaymn.

4.0 flesanHdeKuna (AonoNnHNTENbHO*)

4.1 UHCTpyKLMM NOo aBTOMaTN4YeCKOI TepMUYecKoin AesnHdpekunn

Stan Mpouepypa

1 3arpysuTe NPUHAANEXHOCTb B MOWKY-Ae3MHGEKTOP Takum 06pa3om, UTobbl pe3bba pyuky Gbina NofHOCTbIO BuAHa (puc. 1).

2 YcraHosuTte BbICOKYIO ckopocTb ABuratens n Bbibepute cregyiolne peKoMeHayemble napameTpsbl.
OA3A BPEMA PELIUPKYNALUUA | TEMNEPATYPA BOAbI TUM U KOHUEHTPALUA YACTALLEFO

(MUHYTbI) CPEACTBA

TepmMunyeckoe 5:00 90 °C (194 °F) H/M
oronackusaHme

3 Mocne ouncTKM NPUHAANEXHOCTb HEOOXOANMO 3aBEPHYTb B CTAHAAPTHYIO CTEPUNM3ALIMOHHYI0 00epTKY ANA ee fe3nHPeKumMn nnm

cTepunusaumm.

*ABTOMaTMYeCKaA TepMmnyeckas ae3nHpeKLna peKOMeHAYETCA COrflaCHO HOPMaM MeANLIMHCKOrO yUpeXaeHVs B KauecTse JOMONHUTENbHOTO $pakTopa
6e30MacHOCTM NepcoHana.

5.0 UHCTpYyKUMM NO cTepuansaumm

MprHapgneXXHoCTb HeobxoanMo CcTepunmn3oBaTb nepen KakabiMm NCNob30BaHWEM B COOTBETCTBUN C NPUMEHNMbIMU MNPOTOKONaMU MeANLIMHCKOrO
yupexaeHna n pekoMeHayemMmbiMN NHCTPYKLUMAMN U NapaMeTpaMu, YKa3aHHbIMW fanee. MepgunumnHckoe yypexaeHue fOoNKHO NCNoNb30oBaTb npoueaypbl,
KOTOpble BKOYAOT 6uonornyeckunin NHONKATOP AnA onpeneneHna B(I)(I)GKTVIBHOCTVI crepunmnsaymnn.

Ecnn umetotcAa 3ameTHble TPEeLWMNHbI W/Vnn BblEMKN, KOppo3uAa nnn npo4yne nprnsHakos |/|3HOC3/ﬂ03pe)K,quVIVI NN pyyka He NOTHOCTbIO BXOAUT B 3auUenneHune
C pe3b60|7| npwv BpaweHun, NpuHagnexxHoCTb aieayeT BbIBECTU U3 SKCNNnyaTaunm N 3aMeHUTb.

Mpu cTepunmsaLmm HeCKONbKNX NPVHAANEXHOCTEN B TeUeHVe OJHOTO LuKa yoeanTech, 4To MPUHAANEXXHOCTN UM JIOTKN He PacronoXXeHbl CTOMKON 1 He
npeBbllleHa MakcMMasibHas 3arpyska ctepunusaTopa.

Tun crepunusartopa KoHdurypauus MuHumanbHas Temnepatypa | MuHumanbHasa pan- MuHnmanbHoe
TEeNIbHOCTb Npoueay- | BpemMs CyWKn
pbl

[paBUTaLNOHHDBIN [iBOlHan ynakoska 3 121 °C (250 °F) 30 MUHYT 55 MUHYT

DopBaKyyMHbiI [lBoiiHas ynakoska 3 132°C (270 °F) 4 MUHYTbI 75 MUHYT

DopBaKyyMHbiI i [lBoitHas ynakoska 3 134°C (274 °F) 3 MUHYTBI 75 MUHYT

3 Halyard Health H300 nnu aHanor, 3arpyeHHblii B KOHGUrypaLumm, n3o6paxeHHoN Ha puc. 1
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6.0 XpaHeHne

XpaHuTb B ABONHON YNaKOBKe B CYXOM W MPOXSIaAHOM MecTe.
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Edwards sklop Sine za visekratnu upotrebu
Uputstva za odrzavanje i ponovnu obradu dodatnog pribora za model 10500RL
Rx only

1.0 Uvod

Model 10500RL, zajedno sa Edwards stabilizatorom, predviden je da obezbedi stabilnost prilikom koris¢enja Edwards transkateterskog sistema.
Uputstva za upotrebu, koja se dopremaju uz odgovarajuci Edwards transkateterski sistem, pruzaju informacije o upotrebi, kao i opis ovog dodatnog pribora.
UPOZORENJE: Originalno pakovanje dodatnog pribora nije predvideno za sterilizaciju. Moze da dode do narusavanja sterilnosti.

UPOZORENIJE: Nepravilno cisc¢enje i sterilizacija dodatnog pribora pre upotrebe, u skladu sa ovim uputstvima, moze dovesti do infekcija, povrede
korisnika ili pacijenta.

Korisnik je odgovoran za kvalifikaciju svih odstupanja od preporucenog nacina ¢iscenja ili sterilizacije.

2.0 Nacin dopremanja

Dodatni pribor se pakuje zasebno, dostavlja se nesterilan i mora se ocistiti i sterilisati, u skladu sa ovim dokumentom, pre svake upotrebe.

3.0 Uputstva za ciSc¢enje
Pre svake upotrebe, dodatni pribor se mora ocistiti u skladu sa odgovarajuéim bolnickim procedurama i slede¢im preporucenim uputstvima i parametrima.
Nakon cis¢enja, obmotajte dodatni pribor standardnim omotacem za sterilizaciju do dezinfekcije ili sterilizacije.

Dodatni pribor treba povudi iz upotrebe i zameniti kada ima znakova pucanja i/ili useka, korozije ili druge vrste propadanja/ostecenja ili ukoliko tocki¢ u
potpunosti ne naleze na navoje prilikom zavrtanja.

Prilikom ponovne obrade dodatnog pribora izbegavajte upotrebu metalnih cetki, jastucica za ribanje, jakih hemikalija (poput hlora ili kausti¢ne sode),
odnosno, organskih ili amonijac¢nih kiselina ili rastvaraca (poput acetona) ili drugih abrazivnih pomagala za ¢is¢enje jer to moze dovesti do trajnog ostecenja
dodatnog pribora.

3.1 Uputstva za ru¢no ciscenje

Korak Procedura

1 Isperite dodatni pribor pod mlazom hladne vode sa ¢esme najmanje 1 minut da biste uklonili krupne necistoce.

a) Dodatno trljajte pribor najmanje 1 minut ¢etkom sa mekim ¢ekinjama da biste uklonili prljavstinu, narocito obratite paznju na
oblasti sa navojima, naprslinama i urezima. Postarajte se da doprete do kraja pribora.

b) Tokom trljanja cetkom, uverite se da je tocki¢ u potpunosti izvucen iz navoja sklopa proksimalne kleme i da su unutrasnji navoji
za tockic izlozeni u potpunosti (slika 1).

2 Pripremite neutralni pH enzimski rastvor za ¢is¢enje (kao sto je Enzol ili ekvivalentni rastvor) u skladu sa preporukama proizvodaca.

3 Potpuno potopite dodatni pribor u rastvor za ¢iS¢enje i natapajte najmanje 1 minut ili prema preporuci proizvodaca, uzima se veca
vrednost. Pri ¢is¢enju vise delova dodatnog pribora, izbegavajte kontakt izmedu delova dodatnog pribora.

a) Potopite dodatni pribor tako da navoji za tocki¢ budu izloZeni u potpunosti (slika 1).

4 Nakon potapanja, trljajte pribor najmanje 1 minut cetkom sa mekim c¢ekinjama da biste uklonili vidljivu prljavstinu.
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa navojima, naprslinama i urezima.

b) Tokom trljanja cetkom, uverite se da je tocki¢ u potpunosti povucen sa sklopa proksimalne kleme (slika 1).

¢) Trljajte ispod linije vode.

5 Cistom krpom (kao $to je krpa koja ne ostavlja dlacice) natopljenom pripremljenim rastvorom deterdzenta brisite najmanje 1 minut
sve povrsine dodatnog pribora, dok je potopljen.

6 Uklonite dodatni pribor iz rastvora za ci$c¢enje i isperite hladnom, teku¢om vodom sa ¢esme najmanje 5 minuta.
a) Postarajte se da tekuca voda prolazi kroz klizne povrsine i navoje.

7 Osusite dodatni pribor ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice.

8 Ako je prljavstina vidljiva, ponovite proces ciscenja.

Nakon ciscenja, dodatni pribor treba obmotati standardnim omotacem za sterilizaciju do dezinfekcije ili sterilizacije.

3.2 Uputstva za automatizovano cis¢enje

Korak Procedura

1 Isperite dodatni pribor pod mlazom hladne vode sa ¢esme najmanje 1 minut da biste uklonili krupne necistoce.
a) Dodatno trljajte pribor najmanje 1 minut ¢etkom sa mekim ¢ekinjama da biste uklonili prljavstinu, narocito obratite paznju na
oblasti sa navojima, naprslinama i urezima. Postarajte se da doprete do kraja pribora.

b) Tokom trljanja cetkom, uverite se da je tocki¢ u potpunosti izvucen iz navoja sklopa proksimalne kleme i da su unutrasnji navoji
za tockic izloZeni u potpunosti (slika 1).

2 Stavite dodatni pribor u automatizovanu masinu za pranje tako da navoji za tocki¢ budu izlozZeni u potpunosti.

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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Korak Procedura

3 Podesite brzinu motora na VISOKO, ako je primenljivo, a zatim izaberite ciklus i parametre ciklusa u skladu sa slede¢im preporukama:
FAZA VREME RECIRKULACLJE TEMPERATURA TIP DETERDZENTA | KONCENTRACIJA
(MINUTI)

Pretpranje 2:00 Hladna voda sa ¢esme Nije primenljivo

Pranje 3:00' Topla voda iz vodovoda Alkalni deterdzent (LF2100 ili ekvivalenti de-
terdzent) prema preporukama proizvodaca
deterdzenta

Ispiranje 2:00 Voda iz vodovoda od 60 °C (zadata | Nije primenljivo

vrednost)
Sulenje 8:00 90 °C (194 °F) Nije primenljivo
"li prema preporuci proizvodaca automatizovane masine za pranje, uzima se ve¢a vrednost

4 Prilikom izvlacenja, proverite da li je na pokretnim delovima i okolnim povriinama u potpunosti uklonjena vidljiva prljavstina. Ako je
potrebno, ponovite ciklus automatizovanog cis¢enja ili ru¢no ocistite pribor.

5 Nakon ¢isc¢enja, dodatni pribor treba obmotati standardnim omotacem za sterilizaciju do dezinfekcije ili sterilizacije.

4.0 Dezinfekcija (opciono*)

4.1 Uputstva za automatizovanu termalnu dezinfekciju

Korak Procedura

1 Stavite dodatni pribor u masinu za pranje i dezinfekciju tako da navoji za toc¢ki¢ budu izloZeni u potpunosti (slika 1).

2 Podesite brzinu motora na VISOKO, ako je primenljivo, a zatim izaberite slede¢e preporucene parametre:
FAZA VREME RECIRKULACLJE TEMPERATURA VODE TIP DETERDZENTA | KONCENTRACLJA

(MINUTI)

Termalno ispira- |5:00 90 °C (194 °F) Nije primenljivo
nje

3 Nakon c¢isc¢enja, dodatni pribor treba obmotati standardnim omotacem za sterilizaciju do dezinfekcije ili sterilizacije.

*Smernice ustanove preporucuju automatizovanu termalnu dezinfekciju, bududi da predstavlja dodatni faktor sigurnosti za osoblje.

5.0 Uputstva za sterilizaciju
Pre svake upotrebe, dodatni pribor se mora sterilisati u skladu sa odgovarajucim bolnickim procedurama i slede¢im preporucenim uputstvima i parametrima.
Ustanova treba da koristi procedure koje uklju¢uju bioloske indikatore za utvrdivanje efikasnosti sterilizacije.

Dodatni pribor treba povudi iz upotrebe i zameniti kada ima znakova pucanja i/ili useka, korozije ili druge vrste propadanja/ostecenja ili ukoliko tocki¢ u
potpunosti ne naleZe na navoje prilikom zavrtanja.

opterecenja sterilizatora ne premasi.

Tip sterilizatora Konfiguracija Minimalna temperatura Minimalno vreme izla- | Minimalno vreme
ganja susenja

Sterilizacija struje¢com vodenom | Dvostruko obmotavanje? 121 °C (250 °F) 30 minuta 55 minuta

parom

Predvakuum Dvostruko obmotavanje? 132°C (270 °F) 4 minuta 75 minuta

Predvakuum Dvostruko obmotavanje? 134 °C (274 °F) 3 minuta 75 minuta

3 Omotac¢ Halyard Health H300 ili ekvivalentan omota¢ postavljen na konfiguraciju, kao $to je prikazano na slici 1

6.0 Cuvanje

Cuvati u konfiguraciji sa dvostrukim obmotavanjem i/ili na hladnom i suvom mestu.
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Sklop vodilice za visekratnu uporabu tvrtke Edwards
Upute za njegu i ponovnu obradu dodatnog pribora za model 10500RL
Rx only

1.0 Uvod

Model 10500RL, u kombinaciji sa stabilizatorom tvrtke Edwards, namijenjen je za pruzanje stabilnosti tijekom upotrebe transkateterskog sustava tvrtke
Edwards.

Upute za upotrebu koje se isporu¢uju s odgovaraju¢im transkateterskim sustavom tvrtke Edwards sadrzavaju informacije o upotrebi dodatnog pribora i
njegovom opisu.

UPOZORENJE: originalno pakiranje dodatnog pribora nije namijenjeno za sterilizaciju. To moze dovesti do narusavanja sterilnosti.

UPOZORENJE: ako dodatni pribor prije upotrebe ne ocistite i sterilizirate u skladu s ovim uputama, moze doci do infekcije, ozljede korisnika ili
ozljede pacijenta.

Korisnik je odgovoran za dono3enje prosudbe o nepridrzavanju preporuc¢ene metode cisc¢enja ili sterilizacije.

2.0 Nacin isporuke

Dodatni pribor zapakiran je zasebno, isporucuje se nesterilan i mora se odistiti i sterilizirati u skladu s ovim dokumentom prije svake uporabe.

3.0 Upute o cis¢enju
Dodatni pribor mora se ocistiti prije svake upotrebe u skladu s odgovaraju¢im bolni¢kim postupcima i sljede¢im preporucenim uputama i parametrima.
Nakon cis¢enja omotajte dodatni pribor u standardni omot za sterilizaciju do dezinfekcije ili sterilizacije.

Dodatni pribor treba ukloniti iz daljnje upotrebe i zamijeniti ako su vidljivi znakovi pucanja i/ili udubljenja, korozije ili ostali znakovi istroSenosti/ostecenjaiili
ako nije moguca potpuna translacija navoja kotacica tijekom rotacije.

Izbjegavajte upotrebu metalnih cetki, spuzvi za ribanje, agresivnih kemikalija (kao $to su klor ili natrijev hidroksid), organskih kiselina ili kiselina na bazi
amonijaka ili otapala (poput acetona) ili drugih abrazivnih pomagala za ¢is¢enje tijekom ponovne obrade dodatnog pribora jer moze do¢i do trajnog
ostecenja pribora.

3.1 Upute za rucno Cisc¢enje:

Korak Postupak

1 Ispirite dodatni pribor pod hladnom vodom iz slavine minimalno 1 minutu da biste uklonili velike naslage prljavstine.

a) Upotrijebite Cetkicu s mekanim dlacicama tijekom dodatnog vremena od minimalno 1 minute kao pomoc¢ u uklanjanju
prljavstine, a posebnu paznju obratite na navoje, procjepe i urezana podrucja. Trebate doprijeti do dna znacajke.

b) Tijekom cetkanja pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od navoja sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji
kotacic¢a budu potpuno izlozeni (Slika 1).

2 Pripremite enzimsku otopinu za ci$¢enje neutralne pH-vrijednosti (kao $to je Enzol ili istovrijedna) u skladu s preporukom
proizvodaca.

3 Potpuno uronite dodatni pribor u otopinu za ci$¢enje i pustite da se namace minimalno 1 minutu ili prema preporuci proizvodaca,
koje god traje duze. Prilikom ¢iS¢enja vise komponenata dodatnog pribora izbjegavajte dodir komponenti dodatnog pribora.

a) Pustite da se dodatni pribor namace tako da navoji kotaci¢a budu u potpunosti izloZeni (Slika 1).

4 Nakon namakanja cetkajte dodatni pribor ¢etkicom s mekanim dlac¢icama minimalno 1 minutu kako biste uklonili svu vidljivu
prljavstinu.

a) Posebnu pazZnju obratite na navoje, procjepe i urezana podru¢ja.

b) Tijekom cetkanja pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od navoja sklopa proksimalne hvataljke (Slika 1).

o) Cetkajte ispod povrsine vode.

5 Dok je dodatni pribor uronjen, brisite sve njegove povrsine minimalno 1 minutu ¢istom krpom (na primjer krpom koja ne ostavlja
dlacice) navlazenom pripremljenom otopinom deterdzenta.

6 Izvadite sav dodatni pribor iz otopine za ¢iS¢enje i ispirite pod hladnom vodom iz slavine minimalno 5 minuta.
a) Pobrinite se da voda prode kroz klizne povrsine i navoje.

7 Osusite dodatni pribor ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice.

Ako je prljavstina vidljiva, ponovite postupak ¢is¢enja.

9 Nakon cisc¢enja dodatni pribor treba omotati u standardni omot za sterilizaciju do dezinfekcije ili sterilizacije.

Edwards, Edwards Lifesciences i logotip sa stiliziranim slovom E zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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3.2 Upute za automatizirano ciS¢enje

Korak

Postupak

1

Ispirite dodatni pribor pod hladnom vodom iz slavine minimalno 1 minutu da biste uklonili velike naslage prljavstine.
a) Upotrijebite cetkicu s mekanim dlacicama tijekom dodatnog vremena od minimalno 1 minute kao pomoc¢ u uklanjanju
prljavstine, a posebnu paznju obratite na navoje, procjepe i urezana podrucja. Trebate doprijeti do dna znacajke.

b) Tijekom Cetkanja pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od navoja sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji
kotaci¢a budu potpuno izlozeni (Slika 1).

Umetnite dodatni pribor u automatizirani stroj za pranje tako da navoji kotaci¢a ostanu potpuno izloZeni.

Postavite brzinu motora na VISOKA, ako je primjenjivo, i odaberite ciklus i parametre ciklusa prema sljede¢im preporukama:

FAZA VRIJEME RECIRKULACIJE | TEMPERATURA VRSTA | KONCENTRACIJA DETERDZENTA
(MINUTE)

Pretpranje 2:00 Hladna voda iz slavine N/P

Pranje 3:00' Vruéa vodovodna voda Alkalni deterdzent (LF2100 ili istovrijedni)

u skladu s preporukama proizvodaca deter-
dZenta

Ispiranje 2:00 Vodovodna voda temperature N/P
60 °C (postavka)

Sudenje 8:00 90°C (194 °F) N/P

"li prema preporuci proizvodaca stroja za automatizirano ¢i¢enje, koje god traje duze

Prilikom vadenja provjerite pokretne dijelove i okolne povrsine kako biste se uvjerili da je vidljiva prljavstina u potpunosti uklonjena.
Ako je potrebno, ponovite ciklus automatiziranog cis¢enja ili primijenite ru¢no ¢is¢enje.

Nakon c¢isc¢enja dodatni pribor treba omotati u standardni omot za sterilizaciju do dezinfekcije ili sterilizacije.

4.0 Dezinfekcija (opcionalna*)

4.1 Upute za automatiziranu toplinsku dezinfekciju

Korak Postupak

1 Umetnite dodatni pribor u stroj za pranje i dezinfekciju tako da navoji kotaci¢a budu u potpunosti izlozeni (Slika 1).

2 Postavite brzinu motora na VISOKA, ako je primjenjivo, i odaberite sljedece preporu¢ene parametre:
FAZA VRIJEME RECIRKULACIJE | TEMPERATURA VODE VRSTA | KONCENTRACIJA DETERDZENTA

(MINUTE)

Ispiranje toplom |5:00 90 °C (194 °F) N/P
vodom

3 Nakon ¢isc¢enja dodatni pribor treba omotati u standardni omot za sterilizaciju do dezinfekcije ili sterilizacije.

*Automatizirana toplinska dezinfekcija preporucuje se u skladu sa smjernicama ustanove kao dodatni ¢cimbenik sigurnosti za osoblje.

5.0 Upute za sterilizaciju

Dodatni pribor mora se sterilizirati prije svake upotrebe u skladu s odgovaraju¢im bolnickim postupcima i sljedeéim preporucenim uputama i parametrima.
Ustanove trebaju primjenjivati postupke koji ukljucuju bioloske indikatore za potvrdivanje ucinkovitosti sterilizacije.

Dodatni pribor treba ukloniti iz daljnje upotrebe i zamijeniti ako su vidljivi znakovi pucanja i/ili udubljenja, korozije ili ostali znakovi istrodenosti/ostecenja ili
ako nije moguca potpuna translacija navoja kotacica tijekom rotacije.

Prilikom sterilizacije vise komponenata dodatnog pribora u jednom ciklusu, pobrinite se da dodatni pribor ili ladice nisu naslagani jedno na drugo i da se ne
premasuje maksimalno opterecenje sterilizatora.

Vrsta sterilizatora Konfiguracija Minimalna temperatura Minimalno vrijeme iz- | Minimalno vrijeme
laganja susenja

Sterilizacija struje¢om vodenom | Dvostruki omot3 121 °C (250 °F) 30 minuta 55 minuta

parom

Predvakuumska sterilizacija Dvostruki omot? 132°C (270 °F) 4 minute 75 minuta

Predvakuumska sterilizacija Dvostruki omot3 134 °C (274 °F) 3 minute 75 minuta

3 Omot Halyard Health H300 ili istovrijedni postavljen u konfiguraciji prikazanoj na Slici 1

6.0 Cuvanje

Cuvajte u dvostrukom omotu i/ili na hladnom i suhom mjestu.
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Figure 1: Proximal Clamp Assembly and Internal Knob Threads Fully Exposed
® Figure 1 : Filetages de I'ensemble de clamp proximal et filetages internes de la molette entiérement visibles
® Abbildung 1: Proximale Klemmen-Einheit und Innengewinde des Knopfes liegen vollstandig frei
® Figura 1: Conjunto de abrazadera proximal y roscas internas del pomo totalmente expuestas
® Figura 1: Gruppo clamp prossimale e filettature della manopola completamente esposte
u Afbeelding 1: Volledig blootliggende schroefdraad van het proximale klemsamenstel en de interne knop
® Figur 1: Proksimal klemmeenhed og indvendige gevind pa knappen fuldt eksponeret
= Figur 1: Den proximala klammans gangor och rattens inre gangor ar fullt exponerade
B Eikova 1: Eyy0g Sidta&n o@iyKtiipa Kal GIEIPWHATA ECWTEPIKOV TTEPIOTPOPIKOV KOMUBiov MANpwG eKTEBEINéva
= Figura 1: Conjunto do grampo proximal e roscas internas do manipulo totalmente expostas
® Obrazek 1: Sestava proximalni svorky a vnitini zavity knofliku zcela odkryté
m 1. abra: A proximalis szoritéegység és a gomb belsé menete teljesen szabadon hagyva
= Rysunek 1: Proksymalny zespot zacisku i catkowicie odstoniete gwinty wewnetrznego pokretta
® Obrazok 1: Zavity zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity oto¢ného ovladaca upine odkryté
® Figur 1: Proksimal klemme og gjenger pa intern knott fullstendig eksponert
= Kuva 1: Proksimaalinen puristinkokoonpano ja nupin sisdkierteet kokonaan esilla
® Qurypa 1: KomnnekTt Ha NpoKcMMainHa Kllamna 1 HanbHO OTKPMTa BbTpellHa pe36a Ha Kon4yeTo
® Figura 1: Ansamblul pensei clamp proximale si filetele interne ale butonului complet expuse
® Joonis 1. Proksimaalse klambri komplekt ja nupu téielikult katmata sisemised keermed
= 1 pav. Proksimalinis spaustuko mazgas ir visiSkai atidengti vidinés rankenélés sriegiai
m 1, attéls. Proksimalas spailes bloks un iekséjas pogas vitnes pilniba atklatas
m Sekil 1: Proksimal Klemp Tertibati ve Dahili Topuz Yivleri Tamamen Acgikta
® Puc. 1. MpoKcMManbHblii 3aXKUM U NONHOCTbIO BUANMAsA BHYTPEHHAA pe3b6a pyuku
u Slika 1: Sklop proksimalne kleme i unutrasnji navoji za tockic izlozeni u potpunosti
m Slika 1: Sklop proksimalne hvataljke i potpuno izloZzeni unutarnji navoji kotaci¢a
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frais et sec
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fresco y seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

I:E 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 Bevollmachtigter in .
P P 9 Representante autorizado Rappresentante

| EC [ReP|

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 1

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

. L o Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico del Identificatore univoco del
Unique device identifier - - - - ) .
dispositif Produktkennung dispositivo dispositivo
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
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gebruiksaanwijzing of
de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

odnyiec xpriong
OUMBOUAEUTEITE TIC
NAEKTPOVIKEG 08NYieg
Xpriong

Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BuoG 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
Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Raadpleeg de ZupBouleuteite Tig Consultar as instrugdes de

utilizagdo ou consultar as
instrugdes de utilizagdo
eletrénicas

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvand inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnoiporoleite dv n

OUOKeVaoia £XEl UTTOOTEI

{nd kat cupPouleuteite
16 0dnyiec xpriong

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucoes de utilizacado

[
=TIN~
A

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares keligt og
tort

Forvara svalt och torrt.

Quldooete o Spooepd
Kat §npd xwpo

Guardar num local fresco e
seco

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyiké Tpoidv

Dispositivo médico

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op de
website

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

JupPBouAeUTEITE TIC
odnyieg xpriong otov
lotétomno

Consultar as instrugdes 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.

s\

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-sterilt

Mn amootelpwpévo

Néo esterilizado

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouolodotnuévog
QVTIMPOOWTTOG OTNV
Eupwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikr Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotng

Fabricante

il
-l

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepopnvia KaTaokeung

Data de fabrico

ATIOKAEIOTIKO

U DI . Unl.eke e Unik udstyrsidentifikation | Unik produktidentifiering QUAYVLIPIOTIKO Identlfl.cado.r unico de
instrumentidentificatie 1ATPOTEXVONOYIKOU dispositivo
TPOIOVTOG
@ Importeur Importar Importor Eloaywyéag Importador

56




Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldarung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly B Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA ® Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

#

Cislo modelu

Tipusszam

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

REF

Katalogové ¢islo

Kataldgusszam

Numer katalogowy

Katalogové cislo

Katalognummer

L 0 T Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Obsah Tartalom Zawartosc Obsah Innhold
Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

Postupujte podle ndvodu
k pouziti nebo
elektronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcjg
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie alebo si pozrite
elektronicky navod na
pouzitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha

a csomagolas sérdlt,
hanem olvassa el

a hasznalati utasitast

Nie stosowad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone oraz zapoznaé
sie z instrukcjg uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

N2 ‘o . . - . Przechowywat¢ .
e || Uskladnéte na chladném HUvos, szaraz helyen : Skladujte na chladnom -
7
’-‘l\ T a suchém misté. tartandé w chtocrLr:i)g;clusuchym a suchom mieste Oppbevares tert og kjelig
M D Zdravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkdz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach

Olvassa el a hasznalati
utasitast a weboldalon

Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja uzycia na
stronie internetowej

Precitajte si ndvod na
pouzitie 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 Eurdépai Kozosségben/

przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/

v krajinach Eurépskeho
spoloc¢enstva/Eurdpskej

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /

unii Eurdpai Unicban Unii Europejskiej Unie EU
“ Vyrobce Gyartd Producent Vyrobca Produsent
M Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji D&tum vyroby Produksjonsdato

=
=

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinec¢ny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

&

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importar
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Suomi

Bbvarapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

#

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

REF

Luettelonumero

KatanoxeH HOMEpP

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

L 0 T Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
QTY Maara Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis
Sisaltd CbabpxaHue Cuprins Sisu Turinys
Tarked huomautus BHumaHue Atentie Ettevaatust Perspéjimas

Katso kdyttoohjeet tai
sahkoiset kdyttdohjeet

HanpaseTe cnpaBka
C HCTpYKLMnTE
3a ynotpeba
UNN ENEKTPOHHUTE
MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
in format electronic

Tutvuge paberkandjal
voi elektroonilise
kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas
arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Ala kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce n3non3Ba, ako
ornakoBKaTa e noBpefeHa,
1 HanpageTe Crpaeka
C UHCTPYKUMnTE 33
ynoTtpeba

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

Sdilytettava kuivassa ja
viiledssa

[a ce cbxpaHsBa Ha
XnagHo, CyXo MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Séilitage jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Laakinnallinen laite

MepaunuuHcKo nsgenvie

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

I:E eifu.edwards.com
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Katso kayttoohjeet
verkkosivustolta

HanpaBeTe cnpaBka
C MHCTpYyKUMUTE 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.
@ Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
YnbnHomoLueH

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

npeacTasuTen B
EBponeiickaTa obLHocT/
Esponelickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Valmistaja

Mpowussoaguten

Producator

Tootja

Gamintojas

Valmistuspaivamaara

[aTta Ha npon3BoaCTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupaev

Pagaminimo data

=
=

Laitteen yksildiva tunnus

YHuKaneH naeHTndrkaTop
Ha n3genvieTo

Identificator unic al
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Maahantuoja

BHocuTen

Importator

Importija

Importuotojas
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

#

Modela numurs

Model Numarasi

Homep mopgenn

Broj modela

Broj modela

REF

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no katanory

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 Copgepxunmoe Sadrzaj Sadrzaj
Uzmanibu! Dikkat MNpepnoctepexeHne Oprez Oprez

Skatiet lietosanas
instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina
veya elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

CM. HCTpYKLM1K No
npvimeHeHuio NM60
3IEKTPOHHbBIE MHCTPYKLWN
o NpUMEeHeHUo

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Ambalaj hasarlysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

He ucnonb3osatb, ecnu
ynakoBKa NoBpexaeHa;
Mcnonb3oBaTb B
COOTBETCTBUN C
VHCTpYKUMen

Ne koristite ako je
pakovanje ostec¢eno i
pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za
upotrebu

[
=TIN~
A

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOXnagHoOM,
CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i
suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

MD

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepnumMHCKoe ycTponcTBo

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. MHCTPYKLMK NO
NPUMEHeHMIo Ha
Beb-caiite

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
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.

s\

Nesterils

Steril Degildir

HectepunbHo

Nesterilno

Nesterilno

OduymanbHbI

Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/Avrupa npepcTasutenb Ovlas¢eni predstavnik Ovlasteni predstavnik
E Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu’'nda Yetkili B EBponeiickom u Evropskoj zajednici / u Europskoj zajednici /
Savieniba Temsilci coobuiectee/ Evropskoj Uniji Europskoj uniji
Esponerickom cotose
“ Razotajs Uretici MpoussoauTenb Proizvodac Proizvoda¢
M Izgatavosanas datums Uretim tarihi [laTa npon3BoacTBa 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 oL avapépeTal oTo apdv udpvnua. ® 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 feltétlenl 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. ® MpumeuyaHue. MapkrpoBKa U3nenusa MOXeT COAep»aTb 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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