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Edwards Reusable Accessories

Reusable Platform (Model 10000UP), Reusable Plate (Model 10000PT), and Reusable Cradle
(Model 10000CR)

Instructions for Use

1.0 Introduction

The Edwards reusable platform, reusable plate, and reusable cradle are reusable, non-sterile
accessories indicated for use with compatible Edwards transcatheter cardiac therapies. The
reusable platform and reusable plate are non-patient contacting and are intended to aid the
positioning and stabilization of delivery systems during intra-cardiac procedures. The reusable
platform is height and angle adjustable to accommodate the procedural needs for each
system (see Figure 1). The reusable cradle is non-patient contacting and is intended to aid the
positioning and stabilization of delivery systems during intra-cardiac procedures (see Figure 1).

The Edwards reusable platform, reusable plate, and reusable cradle are intended to be used in a
cardiac procedure room (e.g. catheterization laboratory, hybrid room, etc.).

The Edwards reusable platform, reusable plate, and reusable cradle are intended to be used by
physicians and support staff trained to these instructions for use.

2.0 Intended Use

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

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

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

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

2.1 Device Compatibility

The reusable cradle is used only in cases where the stabilizer rail system (SRS) is being used for a
case.

The EVOQUE system is not compatible with the reusable cradle and the stabilizer rail system
(SRS).

3.0 Cautions

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

The reusable platform, reusable plate, and reusable cradle are NON-STERILE; introduction of the
reusable platform, reusable plate, and reusable cradle into the sterile field may result in infection.
Prior to use, cleaning must be performed according to the instructions provided in this document
(see Sections 7.3,7.4,8.3,and 8.4).

Do not use metallic brushes, scrub pads, or other abrasive cleaning aids when cleaning the
devices. They can cause permanent device damage.

4.0 Limitations on Reprocessing

Proper reprocessing has a minimal effect on the devices.

End of life is normally determined by wear and damage due to use (see Sections 7.5 and 8.5 for
inspection instructions). Do not use the devices if they are damaged.

These reprocessing instructions have been validated as being capable of preparing the reusable
platform, reusable plate, and reusable cradle for non-sterile procedural use. It is the responsibility
of the user/hospital/health care provider to ensure that reprocessing is performed using the
appropriate equipment and materials, and that personnel have been adequately trained to

the reprocessing instructions in order to achieve the desired result; this normally requires that
equipment and processes are validated and routinely monitored. Any deviation by the user/
hospital/health care provider from these instructions should be evaluated for effectiveness to
avoid potential adverse consequences.

5.0 How Supplied

The reusable platform, reusable plate, and reusable cradle are supplied non-sterile.

The reusable platform, reusable plate, and reusable cradle require no assembly or disassembly for
procedural use, cleaning, or storage.

Refer to compatible system IFU to determine if reusable cradle is necessary.

6.0 Directions for Use

6.1 Preparation - Platform

Prior to use, cleaning must be performed according to the instructions provided in this document
(see Sections 7.3 and 7.4).

Step Procedure
1 Place reusable platform on a flat surface with the top of the platform
facing down.
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2 Unfold the reusable platform's legs until there are audible clicks.
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Step Procedure

3 Flip reusable platform with the top of the platform facing up. Ensure
that leg extension knobs are facing user.
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4 Adjust platform height using the leg extension knobs to ensure
clearance between the patient’s wrapped legs and the bottom of the
reusable platform.

6.2 Use - Platform, Plate, and Cradle

Prior to use, cleaning must be performed according to the instructions provided in this document
(see Sections 7.3, 7.4, 8.3 and 8.4).

Step Procedure
1 Wrap the patient’s legs with towels or similar material.
2 Place the reusable plate under the patient’s legs.
3 Place the reusable platform over the patient’s leg and on top of the

reusable plate according to the compatible system IFU and ensure that
the leg extension knobs are facing user.

4 Adjust platform height and/or tilt angle as needed according to the
compatible system IFU by rotating the leg extension knobs.

5 Place the reusable cradle on the reusable platform according to the
compatible system IFU. Push down on the clip until there is an audible
click (see Figure 2).

7.0 Reprocessing Instructions - Platform and Plate
7.1 Equipment and Materials

Wear appropriate protective equipment (gloves, eye protection, etc.) when reprocessing the
devices.

Use only 70% isopropyl alcohol for cleaning.

Usage of 70% isopropyl alcohol for cleaning should be consistent with the manufacturer’s
instructions for use.

7.2 Preparation before processing

8.2 Preparation before processing

Step Procedure
1 Place the reusable cradle separately on a flat surface.
8.3 Cleaning
Step Procedure
1 Reprocess device as soon as reasonably practical after each use and

prior to each reuse.

2 Clean the reusable cradle by wiping with 70% isopropyl alcohol to
remove any visible soil. Ensure all exposed surfaces are wiped. Spraying
70% isopropyl alcohol on exposed surfaces is acceptable.

3 Visually inspect device for any remaining soil in a well-lit environment.
If device is determined not to be clean, repeat the previous cleaning
steps or safely dispose of the device.

8.4 Drying

Step Procedure

1 If device is still wet, dry the reusable cradle with a soft, lint-free cloth
after confirming that all visible soil is removed.

8.5 Maintenance, inspection, and testing

Step Procedure
1 Inspect the reusable cradle for any unremovable biohazardous stains.
2 Inspect the reusable cradle to verify that there is no damage to the clip.
3 Inspect the reusable cradle for cracking, sharp edges and/or gross

damage in a well-lit environment. Ensure any visible damage does not
impact functionality. Normal wear and tear is expected due to repeated

Step Procedure
1 Place the reusable platform and reusable plate separately on a flat
surface.
2 Ensure the reusable platform legs are unfolded prior to cleaning. Rotate

the leg extension knobs clockwise to fully extend both sets of leg
extensions (see Figure 3).

use.
4 Do not use device if any inspections are unacceptable.
9.0 Storage
Step Procedure
1 After cleaning and drying (see Sections 7.3 and 7.4), rotate the reusable
platform leg extension knobs counterclockwise to fully retract both sets
of leg extensions.
2 Press the leg unlock buttons to unlock and fold each set of legs into
the bottom of the reusable platform into the storage configuration (see
Figure 1).
3 Store the devices in a cool, dry place.
10.0 Device Disposal

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

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

The Basic UDI-DI is the access key for device-related information entered in the Eudamed. The
following table contains the Basic UDI-DIs for the reusable accessories:

7.3 Cleaning
Step Procedure

1 Reprocess devices as soon as reasonably practical after each use and
prior to each reuse.

2 Clean the reusable platform and reusable plate by wiping with 70%
isopropyl alcohol to remove any visible soil. Ensure all exposed surfaces
are wiped. Spraying 70% isopropyl alcohol on exposed surfaces is
acceptable.

3 Visually inspect devices for any remaining soil in a well-lit environment.
If any device is determined not to be clean, repeat the previous
cleaning steps or safely dispose of the device.

7.4 Drying
Step Procedure
1 If devices are still wet, dry the reusable platform and reusable plate with

a soft, lint-free cloth after confirming that all visible soil is removed.

7.5 Maintenance, inspection, and testing

Step Procedure

1 Inspect the reusable platform and reusable plate for any unremovable
biohazardous stains.

2 Inspect the reusable platform to verify the leg extension knobs fully
extend and retract the leg extensions.

3 Inspect the reusable platform to verify the legs remain locked when
unfolded.

4 Inspect the reusable platform to verify the leg unlock buttons allow the
legs to be folded.

5 Inspect the reusable platform and reusable plate for cracking, sharp

edges and/or gross damage in a well-lit environment. Ensure any
visible damage does not impact functionality. Normal wear and tear
is expected due to repeated use.

6 Do not use device(s) if any inspections are unacceptable.

8.0 Reprocessing Instructions - Cradle

8.1 Equipment and Materials

Wear appropriate protective equipment (gloves, eye protection, etc.) when reprocessing the
device.

Use only 70% isopropyl alcohol for cleaning.

Usage of 70% isopropyl alcohol for cleaning should be consistent with the manufacturer’s
instructions for use.

Product Model Basic UDI-DI
Reusable platform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Reusable plate 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Reusable cradle 10000CR 0690103D004REUO0OYA
12.0 Reporting

Users should report any serious incidents to the manufacturer and the Competent Authority of
the Member State in which the user is established.
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Accessoires réutilisables de I'entreprise Edwards

Plateforme réutilisable (modéle 10000UP), plateau réutilisable (modéle 10000PT) et
dispositif de fixation réutilisable (modéle 10000CR)

Mode d’emploi

1.0 Introduction

La plateforme réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation réutilisable Edwards
sont des accessoires réutilisables, non stériles indiqués pour étre utilisés lors des traitements
cardiaques a l'aide d'un transcathéter Edwards compatible. La plateforme réutilisable et le
plateau réutilisable sont des accessoires qui ne sont pas en contact avec le patient et sont

prévus pour faciliter le positionnement et la stabilisation des systémes de mise en place lors des
interventions intracardiaques. La plateforme réutilisable est réglable en hauteur et en angle pour
s'adapter aux besoins de procédure relatifs a chaque systéme (voir la figure 1). Le dispositif de
fixation réutilisable est un accessoire qui n’est pas en contact avec le patient et est prévu pour
faciliter le positionnement et la stabilisation des systémes de mise en place lors des interventions
intracardiaques (voir la figure 1).

La plateforme réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation réutilisable Edwards
sont prévus pour étre utilisés dans une salle de traitement cardiaque (p ex. laboratoire de
cathétérisme, salle hybride, etc.).

Les médecins et le personnel d'appoint formés a ce mode d’emploi peuvent utiliser la plateforme
réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation réutilisable Edwards, prévus a cet
effet.

2.0 Utilisation prévue

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

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

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

2.1 Compatibilité du dispositif
Le dispositif de fixation réutilisable n'est utilisé que lorsque le systéme de rail pour stabilisateurs
(SRS) est utilisé pour un cas.

Le systéme EVOQUE n'est pas compatible avec le dispositif de fixation réutilisable et le systéme
de rail pour stabilisateurs (SRS).

3.0 Avertissements

Avant d'utiliser la plateforme réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation
réutilisable, lire toutes les instructions et les précautions présentes dans ce mode d’emploi. Le
mode d’emploi est disponible au format électronique sur le site www.eifu.edwards.com. Il est
également possible de demander un exemplaire en appelant le siége de I'entreprise Edwards au
+1.888.570.4016 ou en contactant le représentant clinique local.

La plateforme réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation réutilisable sont NON
STERILES et I'introduction de ces accessoires dans un champ stérile peut causer une infection.
Avant d'utiliser les dispositifs, les nettoyer conformément aux instructions fournies dans le
présent document (voir les sections 7.3, 7.4, 8.3 et 8.4).

Lors du nettoyage des dispositifs, ne pas utiliser de brosse métallique, de tampons a récurer
ou d'autres outils de nettoyage abrasifs. Ils peuvent endommager le dispositif de maniére
permanente.

4.0 Limites applicables au retraitement
Le retraitement a un impact minimal sur les dispositifs lorsqu'il est correctement effectué.

L'usure et les dommages dus a |'utilisation déterminent généralement leur fin de vie (voir les
sections 7.5 et 8.5 relatives aux instructions d'inspection). Ne pas utiliser les dispositifs s'ils sont
endommagés.

Ces instructions de retraitement sont validées, car elles permettent de préparer la plateforme
réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation réutilisable pour une utilisation
de procédure non stérile. Il incombe a I'utilisateur, a I'hépital ou au prestataire de soins de
s'assurer que le retraitement soit effectué avec I'équipement et les matériels appropriés, et
que le personnel soit correctement formé aux instructions de retraitement pour obtenir le
résultat souhaité. Cela nécessite généralement une validation et une surveillance réguliére de
I'équipement et des processus. Si I'utilisateur, I'hopital ou le prestataire de soins s'écarte de
ces instructions, I'efficacité du retraitement devra étre évaluée pour éviter des conséquences
indésirables possibles.

5.0 Conditionnement

La plateforme réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation réutilisable sont non
stériles lors du conditionnement.

La plateforme réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation réutilisable ne
nécessitent aucun montage ou démontage lorsqu'ils sont utilisés pour une intervention, nettoyés
ou stockés.

Se reporter au mode d’emploi du systéme compatible pour déterminer si le dispositif de fixation
réutilisable est nécessaire.

6.0 Consignes d'utilisation

6.1 Préparation - Plateforme

Avant d'utiliser les dispositifs, les nettoyer conformément aux instructions fournies dans le
présent document (voir les sections 7.3 et 7.4).

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

Etape Procédure

1 Placer la plateforme réutilisable sur une surface plate, et sa partie
supérieure doit étre orientée vers le bas.
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2 Déplier les pieds de la plateforme réutilisable jusqu’a I'obtention de
claquements audibles.
~ @
-
q >
-

3 Retourner la plateforme réutilisable, et sa partie supérieure doit étre

orientée vers le haut. S'assurer que les molettes d’extension de pied
sont orientées vers I'utilisateur.

4 Ajuster la hauteur de la plateforme en utilisant les molettes d’extension
de pied pour assurer un espace entre les pieds enveloppés du patient
et la partie inférieure de la plateforme réutilisable.

6.2 Utilisation - Plateforme, plateau et dispositif de fixation

Avant d'utiliser les dispositifs, les nettoyer conformément aux instructions fournies dans le
présent document (voir les sections 7.3, 7.4, 8.3 et 8.4).

Etape Procédure
1 Envelopper les pieds du patient avec des serviettes ou du matériel
similaire.
2 Placer le plateau réutilisable sous les pieds du patient.
3 Placer la plateforme réutilisable sur le pied du patient et sur la partie

supérieure du plateau réutilisable conformément au mode d’emploi du
systéme compatible et s'assurer que les molettes d’extension de pied
sont orientées vers |'utilisateur.

4 Ajuster la hauteur de la plateforme réutilisable ou incliner I'angle si
nécessaire conformément au mode d’emploi du systéme compatible
en pivotant les molettes d’extension de pied.

5 Placer le dispositif de fixation réutilisable sur la plateforme réutilisable
conformément au mode d’emploi du systéme compatible. Pousser le
clip vers le bas jusqu’a ce qu'un déclic sonore se fasse entendre (voir la
figure 2).

7.0 Instructions de retraitement - Plateforme et plateau

7.1 Equipement et matériels

Lors du retraitement des dispositifs, porter un équipement de protection approprié (gants,
lunettes de protection, etc.).

Utiliser uniquement une solution d‘alcool isopropylique a 70 % pour le nettoyage.

L'utilisation d'une solution d'alcool isopropylique a 70 % pour le nettoyage doit étre en
adéquation avec le mode d’emploi du fabricant.

7.2 Préparation avant le traitement

Etape Procédure

1 Placer la plateforme réutilisable et le plateau réutilisable séparément
sur une surface plate.

2 S'assurer que les pieds de la plateforme réutilisable sont dépliés avant
le nettoyage. Faire pivoter les molettes d’extension de pied dans le
sens horaire pour permettre I'extension compléte des deux paires
d’extensions de pied (voir la figure 3).

7.3 Nettoyage
Etape Procédure

1 Retraiter les dispositifs dés que possible aprés chaque utilisation et
avant chaque réutilisation.

2 Essuyer la plateforme réutilisable et le plateau réutilisable a I'aide
d’une solution d'alcool isopropylique a 70 % pour éliminer toute saleté
visible. S'assurer que toutes les surfaces exposées ont été essuyées. Il
est permis de vaporiser une solution d'alcool isopropylique a 70 % sur
les surfaces exposées.

3 Inspecter a vue les dispositifs pour éliminer toute saleté restante dans

un environnement bien éclairé. S'il est établi qu’un dispositif est sale,
répéter les précédentes étapes de nettoyage ou effectuer en toute
sécurité la mise au rebut dudit dispositif.




7.4 Séchage

Etape Procédure

1 Si les dispositifs sont encore humides et aprés avoir confirmé qu'ils ne
présentent plus de saleté visible, sécher la plateforme réutilisable ou le
plateau réutilisable a I'aide d'un chiffon doux et non pelucheux.

7.5 Entretien, inspection et test

11.0 Identification unique des dispositifs - Identifiant du dispositif (UDI-
DI) de base
L'UDI-DI de base est un paramétre clé pour accéder aux informations sur le dispositif saisies

dans la base de données Eudamed. Le tableau suivant indique les UDI-DI de base relatifs aux
accessoires réutilisables :

Etape Procédure

1 Inspecter la plateforme réutilisable et le plateau réutilisable pour
déceler toute tache biologique présentant un risque biologique et
impossible a nettoyer.

2 Inspecter la plateforme réutilisable pour vérifier que les molettes
d’extension de pied permettent |'extension et la rétraction compléetes
des extensions de pied.

3 Inspecter la plateforme réutilisable pour vérifier que les pieds restent
bloqués lors du dépliage.

4 Inspecter la plateforme réutilisable pour vérifier que les boutons de
déblocage de pied permettent de plier les pieds.

5 Dans un environnement bien éclairé, examiner si la plateforme
réutilisable et le plateau réutilisable ne présentent pas de fissures, de
bords tranchants et/ou des dommages évidents. S'assurer qu'aucun
dommage visible naltére le fonctionnement. Une usure normale est
envisagée a la suite d'une utilisation répétée.

6 En cas d'inspections inacceptables, ne pas utiliser les dispositifs.

8.0 Instructions de retraitement - Dispositif de fixation
8.1 Equipement et matériel

Lors du retraitement du dispositif, porter un équipement de protection approprié (gants, lunettes
de protection, etc.).

Utiliser uniquement une solution d'alcool isopropylique a 70 % pour le nettoyage.

L'utilisation d'une solution d'alcool isopropylique a 70 % pour le nettoyage doit étre en
adéquation avec le mode d’emploi du fabricant.

8.2 Préparation avant le traitement

Etape Procédure
1 Placer le dispositif de fixation réutilisable séparément sur une surface
plate.
8.3 Nettoyage
Etape Procédure
1 Retraiter le dispositif dés que possible apres chaque utilisation et avant

chaque réutilisation.

2 Essuyer le dispositif de fixation réutilisable & I'aide d'une solution
d‘alcool isopropylique a 70 % pour éliminer toute saleté visible.
S'assurer que toutes les surfaces exposées ont été essuyées. Il est
permis de vaporiser une solution d'alcool isopropylique a 70 % sur les
surfaces exposées.

3 Effectuer une inspection visuelle du dispositif pour déceler toute saleté
restante dans un environnement bien éclairé. S'il est établi que le
dispositif est sale, répéter les précédentes étapes de nettoyage ou
effectuer en toute sécurité la mise au rebut du dispositif.

8.4 Séchage
Etape Procédure
1 Si le dispositif est encore humide et aprés avoir confirmé qu'il

ne présente plus de saleté visible, sécher le dispositif de fixation
réutilisable a I'aide d’un chiffon doux et non pelucheux.

8.5 Entretien, inspection et test

Etape Procédure

1 Inspecter le dispositif de fixation réutilisable pour déceler toute tache
biologique présentant un risque biologique et impossible a nettoyer.

2 Inspecter le dispositif de fixation réutilisable pour vérifier que le clip ne
présente aucun dommage.

3 Avant toute utilisation dans un environnement bien éclairé, examiner
si le dispositif de fixation réutilisable ne présente pas de fissures, de
bords tranchants et/ou des dommages évidents. Sassurer qu'aucun
dommage visible naltére le fonctionnement. Une usure normale est
envisagée a la suite d'une utilisation répétée.

4 En cas d'inspections inacceptables, ne pas utiliser le dispositif.
9.0 Stockage
Etape Procédure
1 Aprés le nettoyage et le séchage (voir les sections 7.3 et 7.4), faire

pivoter les molettes d’extension de pied de la plateforme réutilisable
dans le sens antihoraire pour permettre la rétraction compléte des
deux paires d’extensions de pied.

2 Appuyer sur les boutons de déblocage de pied pour débloquer et
plier chaque paire de pieds vers la partie inférieure de la plateforme
réutilisable pour la configuration de stockage (voir la figure 1).

3 Stocker les dispositifs dans un endroit frais et sec.

10.0 Mise au rebut du dispositif

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

Produit Modeéle UDI-DI de base
Plateforme réutilisable 10000UP 0690103D004REUO00YA
Plateau réutilisable 10000PT 0690103D004REUOO0OYA
Dispositif de fixation réutilisable 10000CR 0690103D004REUOO0OYA
12.0 Signalement

Les utilisateurs doivent signaler tout incident grave au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel ils résident.
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Edwards wiederverwendbares Zubehor

Wiederverwendbare Plattform (Modell 10000UP), wiederverwendbare Platte
(Modell 10000PT) und wiederverwendbare Halterung (Modell 10000CR)

Gebrauchsanweisung

1.0 Einleitung

Die Edwards wiederverwendbare Plattform, wiederverwendbare Platte und wiederverwendbare
Halterung sind wiederverwendbare, unsterile Zubehorteile zur Verwendung bei

kompatiblen Edwards Transkatheter-Herztherapien. Die wiederverwendbare Plattform und

die wiederverwendbare Platte kommen nicht mit dem Patienten in Kontakt und dienen

als Hilfsmittel bei der Positionierung und Stabilisierung von Applikationssystemen wahrend
intrakardialer Eingriffe. Hohe und Winkel der wiederverwendbaren Plattform sind einstellbar,
um den Anforderungen des Eingriffs furr jedes System gerecht zu werden (siehe Abbildung 1).
Die wiederverwendbare Halterung kommt nicht mit dem Patienten in Kontakt und dient

als Hilfsmittel bei der Positionierung und Stabilisierung von Applikationssystemen wahrend
intrakardialer Eingriffe (siehe Abbildung 1).

Die Edwards wiederverwendbare Plattform, wiederverwendbare Platte und wiederverwendbare
Halterung sind fiir die Verwendung in einem kardiologischen Eingriffsraum (z. B. Katheterlabor,
Hybrid-OP-Saal usw.) bestimmt.

Die Edwards wiederverwendbare Plattform, wiederverwendbare Platte und wiederverwendbare
Halterung sind fiir die Verwendung durch Arzte und Personal bestimmt, die geméaR dieser
Gebrauchsanweisung geschult sind.

2.0 BestimmungsgemafBer Gebrauch

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

Die wiederverwendbare Platte dient als Hilfsmittel bei der Positionierung und Stabilisierung von
Applikationssystemen wahrend intrakardialer Eingriffe.

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

2.1 Kompatibilitdt des Produkts

Die wiederverwendbare Halterung wird nur verwendet, wenn das Stabilisatorschienensystem
(SRS) verwendet wird.

Das EVOQUE System ist nicht mit der wiederverwendbaren Halterung und dem
Stabilisatorschienensystem (SRS) kompatibel.

3.0 Vorsichtshinweise

Vor der Verwendung der wiederverwendbaren Plattform, der wiederverwendbaren Platte

und der wiederverwendbaren Halterung alle Indikationen und VorsichtsmaBnahmen in dieser
Gebrauchsanweisung lesen. Die Gebrauchsanweisung ist elektronisch auf unserer Website
www_eifu.edwards.com verfligbar. Sie konnen aber auch ein Exemplar anfordern, indem Sie
sich unter +1.888.570.4016 telefonisch an das Edwards Hauptquartier wenden oder lhren Klinik-
Beauftragten vor Ort kontaktieren.

Die wiederverwendbare Plattform, die wiederverwendbare Platte und die wiederverwendbare
Halterung sind UNSTERIL; die Einfiihrung der wiederverwendbaren Plattform, der
wiederverwendbaren Platte und der wiederverwendbaren Halterung in den sterilen Bereich kann
zu Infektionen fiihren. Vor der ersten Verwendung mussen die Produkte entsprechend den
Anweisungen in diesem Dokument gereinigt werden (siehe Abschnitte 7.3, 7.4, 8.3 und 8.4).

Keine metallischen Biirsten, Scheuerschwéamme oder anderen abrasiven Reinigungshilfen bei der
Reinigung der Produkte verwenden. Sie kénnen dauerhafte Schaden am Produkt verursachen.

4.0 Einschrankungen bei der Wiederaufbereitung
Eine ordnungsgemaBe Wiederaufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf die Produkte.

Das Ende der Lebensdauer wird fiir gewdhnlich durch Abnutzung und Beschéadigung durch den
Einsatz erreicht (siehe Abschnitte 7.5 und 8.5 fiir Anweisungen zur Uberpriifung). Die Produkte
durfen nicht verwendet werden, wenn sie beschadigt sind.

Diese Anweisungen zur Wiederaufbereitung wurden als geeignet validiert, um die
wiederverwendbare Plattform, die wiederverwendbare Platte und die wiederverwendbare
Halterung fiir den unsterilen Gebrauch vorzubereiten. Es liegt im Verantwortungsbereich

des Anwenders/Krankenhauses/der Gesundheitseinrichtung, sicherzustellen, dass die
Wiederaufbereitung unter Verwendung geeigneter Gerate und Materialien durchgefiihrt wird
und dass das Personal hinsichtlich der Wiederaufbereitungsanweisungen ausreichend geschult
ist, um das gewtinschte Ergebnis zu erreichen; dies erfordert tiblicherweise, dass die Gerate
und Prozesse validiert und regelméBig tiberwacht werden. Jede Abweichung des Anwenders/
Krankenhauses/der Gesundheitseinrichtung von diesen Anweisungen sollte hinsichtlich ihrer
Wirksamkeit bewertet werden, um mégliche schadliche Folgen zu vermeiden.

5.0 Lieferumfang

Die wiederverwendbare Plattform, die wiederverwendbare Platte und die wiederverwendbare
Halterung werden unsteril geliefert.

Die wiederverwendbare Plattform, die wiederverwendbare Platte und die wiederverwendbare
Halterung mussen fiir die Verwendung wéhrend eines Eingriffs, die Reinigung oder die Lagerung
weder zusammengebaut noch zerlegt werden.

Informationen dazu, ob die wiederverwendbare Halterung erforderlich ist, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des kompatiblen Systems.

6.0 Benutzungshinweise

6.1 Vorbereitung - Plattform

Vor der ersten Verwendung missen die Produkte entsprechend den Anweisungen in diesem
Dokument gereinigt werden (siehe Abschnitte 7.3 und 7.4).

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

Schritt Verfahren

1 Legen Sie die wiederverwendbare Plattform auf eine ebene Flache,
wobei die Oberseite der Plattform nach unten zeigt.
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2 Klappen Sie die Beine der wiederverwendbaren Plattform aus, bis Sie
ein Klicken horen.
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3 Drehen Sie die wiederverwendbare Plattform mit der Oberseite nach

oben. Stellen Sie sicher, dass die Beinverlangerungsknopfe zum
Anwender zeigen.

4 Stellen Sie die Hohe der Plattform mithilfe der
Beinverlangerungskndpfe so ein, dass zwischen den eingewickelten
Beinen des Patienten und der Unterseite der wiederverwendbaren

Plattform ein Abstand gewéhrleistet ist.

6.2 Verwendung - Plattform, Platte und Halterung

Vor der ersten Verwendung miissen die Produkte entsprechend den Anweisungen in diesem
Dokument gereinigt werden (siehe Abschnitte 7.3, 7.4, 8.3 und 8.4).

Schritt Verfahren

1 Umwickeln Sie die Beine des Patienten mit Handtlichern oder einem
dhnlichen Material.

2 Legen Sie die wiederverwendbare Platte unter die Beine des Patienten.

3 Stellen Sie die wiederverwendbare Plattform (iber das Bein des
Patienten und auf die wiederverwendbare Platte, wie in der
Gebrauchsanweisung des kompatiblen Systems beschrieben. Achten
Sie dabei darauf, dass die Beinverlangerungsknopfe zum Anwender
zeigen.

4 Stellen Sie ggf. die Hohe und/oder den Neigungswinkel der Plattform
entsprechend der Gebrauchsanweisung des kompatiblen Systems ein,
indem Sie die Beinverldngerungsknopfe drehen.

5 Platzieren Sie die wiederverwendbare Halterung gemaf

der Gebrauchsanweisung des kompatiblen Systems auf der
wiederverwendbaren Plattform. Driicken Sie den Clip nach unten, bis
Sie ein Klicken héren (siehe Abbildung 2).

7.0 Anweisungen zur Wiederaufbereitung - Plattform und Platte

7.1 Ausriistung und Materialien

Tragen Sie bei der Wiederaufbereitung der Produkte entsprechende Schutzkleidung
(Handschuhe, Augenschutz usw.).

Verwenden Sie fiir die Reinigung ausschlieBlich 70%igen Isopropylalkohol.

Die Verwendung von 70%igem Isopropylalkohol zur Reinigung sollte im Einklang mit der
Gebrauchsanweisung des Herstellers erfolgen.

7.2 Vorbereitung vor der Wiederaufbereitung

Schritt Verfahren

1 Legen Sie die wiederverwendbare Plattform und die
wiederverwendbare Platte separat auf eine ebene Flache.

2 Stellen Sie sicher, dass die Beine der wiederverwendbaren
Plattform vor der Reinigung ausgeklappt sind. Drehen Sie
die Beinverlangerungsknopfe im Uhrzeigersinn, um beide

Beinverlangerungssatze vollstandig auszufahren (siehe Abbildung 3).




7.3 Reinigung

Schritt Verfahren

1 Bereiten Sie die Produkte nach jeder Verwendung und vor jeder
Wiederverwendung so schnell wie sinnvoll machbar wieder auf.

2 Wischen Sie die wiederverwendbare Plattform und die
wiederverwendbare Platte zum Reinigen mit 70%igem
Isopropylalkohol ab, um etwaige sichtbare Verschmutzungen zu
entfernen. Stellen Sie sicher, dass alle freiliegenden Flachen abgewischt
werden. Das Bespriihen von freiliegenden Flachen mit 70%igem
Isopropylalkohol ist zulassig.

3 Untersuchen Sie die Produkte in einer gut beleuchteten Umgebung
visuell auf Schmutzreste. Wenn Sie feststellen, dass ein Produkt nicht
sauber ist, wiederholen Sie die vorherigen Reinigungsschritte oder
entsorgen Sie das Produkt auf sichere Weise.

7.4 Trocknen
Schritt Verfahren
1 Ist das Produkt noch nass, wischen Sie die wiederverwendbare

Plattform und die wiederverwendbare Platte mit einem weichen,
fusselfreien Tuch ab, nachdem Sie sich vergewissert haben, dass alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

7.5 Wartung, Uberpriifung und Tests

Schritt Verfahren
1 Uberpriifen Sie die wiederverwendbare Plattform und die
wiederverwendbare Platte auf nicht entfernbare biogefahrliche
Verschmutzungen.
2 Uberpriifen Sie die wiederverwendbare Plattform, um sicherzustellen,

dass die Beinverldngerungen mit den Beinverldngerungskndpfen
vollstandig aus- und eingefahren werden.

3 Uberpriifen Sie die wiederverwendbare Plattform, um sicherzustellen,
dass die Beine im ausgeklappten Zustand verriegelt bleiben.

4 Uberpriifen Sie die wiederverwendbare Plattform, um sicherzustellen,
dass die Beine mit den Beinentriegelungsknopfen eingeklappt werden
konnen.

5 Uberpriifen Sie die wiederverwendbare Plattform und die

wiederverwendbare Platte in einer gut beleuchteten Umgebung auf
Risse, scharfe Kanten und/oder grobe Beschadigungen. Stellen Sie
sicher, dass etwaige sichtbare Beschadigungen keine Auswirkungen
auf die Funktionalitét haben. Es sind normale VerschleiBerscheinungen
aufgrund des wiederholten Einsatzes zu erwarten.

6 Verwenden Sie das/die Produkt(e) nicht, wenn eine oder mehrere
dieser Uberpriifungen ein inakzeptables Resultat ergeben.

8.0 Anweisungen zur Wiederaufbereitung - Halterung
8.1 Ausriistung und Materialien

Tragen Sie bei der Wiederaufbereitung des Produkts entsprechende Schutzkleidung
(Handschuhe, Augenschutz usw.).

Verwenden Sie flir die Reinigung ausschlielich 70%igen Isopropylalkohol.

Die Verwendung von 70%igem Isopropylalkohol zur Reinigung sollte im Einklang mit der
Gebrauchsanweisung des Herstellers erfolgen.

8.2 Vorbereitung vor der Wiederaufbereitung

Schritt Verfahren
1 Legen Sie die wiederverwendbare Halterung separat auf eine ebene
Flache.

8.3 Reinigung

Schritt Verfahren

1 Bereiten Sie das Produkt nach jeder Verwendung und vor jeder
Wiederverwendung so schnell wie sinnvoll machbar wieder auf.

2 Wischen Sie die wiederverwendbare Halterung zum Reinigen mit
70%igem Isopropylalkohol ab, um etwaige sichtbare Verschmutzungen
zu entfernen. Stellen Sie sicher, dass alle freiliegenden Fldchen
abgewischt werden. Das Bespriihen von freiliegenden Flachen mit
70%igem Isopropylalkohol ist zuldssig.

3 Untersuchen Sie das Produkt in einer gut beleuchteten Umgebung
visuell auf Schmutzreste. Wenn Sie feststellen, dass das Produkt nicht
sauber ist, wiederholen Sie die vorherigen Reinigungsschritte oder
entsorgen Sie das Produkt auf sichere Weise.

8.4 Trocknen
Schritt Verfahren
1 Ist das Produkt noch nass, wischen Sie die wiederverwendbare

Halterung mit einem weichen, fusselfreien Tuch ab, nachdem Sie sich
vergewissert haben, dass alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden.

8.5 Wartung, Uberpriifung und Tests

Schritt Verfahren

1 Uberpriifen Sie die wiederverwendbare Halterung auf nicht
entfernbare biogeféhrliche Verschmutzungen.

2 Uberpriifen Sie die wiederverwendbare Halterung, um sicherzustellen,
dass der Clip nicht beschadigt ist.

Schritt

Verfahren

3

Uberpriifen Sie die wiederverwendbare Halterung in einer gut
beleuchteten Umgebung auf Risse, scharfe Kanten und/oder

grobe Beschadigungen. Stellen Sie sicher, dass etwaige sichtbare
Beschadigungen keine Auswirkungen auf die Funktionalitat haben.
Es sind normale Verschleiferscheinungen aufgrund des wiederholten
Einsatzes zu erwarten.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine oder mehrere dieser
Uberpriifungen ein inakzeptables Resultat ergeben.

9.0 Lagerung

Schritt

Verfahren

1

Nach der Reinigung und Trocknung (siehe Abschnitte 7.3

und 7.4) drehen Sie die Beinverldngerungsknopfe der
wiederverwendbaren Plattform entgegen dem Uhrzeigersinn, um
beide Beinverlangerungssatze vollstandig einzufahren.

Driicken Sie auf die Beinentriegelungskndpfe, um jeden Satz von
Beinen zu entriegeln und fiir die Lagerung in die Unterseite der
wiederverwendbaren Plattform zu klappen (siehe Abbildung 1).

Lagern Sie die Produkte an einem kihlen, trockenen Ort.

10.0 Entsorgung des Produkts

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

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

Die Basis-UDI-DlI stellt den Hauptschlissel fir den Zugriff auf produktbezogene Informationen
in Eudamed dar. In der folgenden Tabelle sind die wiederverwendbaren Zubehdrteile mit ihrer
jeweiligen Basis-UDI-DI aufgefiihrt:

Produkt Modell Basis-UDI-DI

Wiederverwendbare Plattform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Wiederverwendbare Platte 10000PT 0690103D004REUO00YA
Wiederverwendbare Halterung 10000CR 0690103D004REUO00YA

12.0 Melden von Vorkommnissen

Anwender sollten den Hersteller und die zustandige Behérde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender ansdssig ist, Uber alle schwerwiegenden Vorkommnisse unterrichten.
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Accesorios reutilizables de Edwards

Plataforma reutilizable (modelo 10000UP), placa reutilizable (modelo 10000PT) y horquilla
reutilizable (modelo 10000CR)

Instrucciones de uso

1.0 Introduccion

La plataforma, la placa y la horquilla reutilizables de Edwards son accesorios reutilizables y no
estériles indicados para su uso con tratamientos cardiacos transcatéter de Edwards compatibles.
Ni la plataforma ni la placa reutilizables entran en contacto con el paciente y estan destinadas a
facilitar el posicionamiento y estabilizacion de los sistemas de colocacion durante procedimientos
intracardiacos. Se pueden ajustar la altura y el angulo de la plataforma reutilizable para adaptarse
a las necesidades de cada sistema durante el procedimiento (consulte la figura 1). La horquilla
reutilizable no entra en contacto con el paciente y esta destinada a facilitar el posicionamiento

y estabilizacion de los sistemas de colocacion durante procedimientos intracardiacos (consulte la
figura 1).

La plataforma, la placa y la horquilla reutilizables de Edwards estén previstas para su uso en una
sala para procedimientos cardiacos (por ejemplo, laboratorio de hemodinamica, sala hibrida, etc.).

La plataforma, la placa y la horquilla reutilizables de Edwards estan previstas para su uso por parte
de médicos y personal de apoyo con la debida formacién siguiendo estas instrucciones de uso.

2.0 Uso previsto

La plataforma reutilizable est4 destinada a facilitar el posicionamiento y estabilizacién de los
sistemas de colocacién durante procedimientos intracardiacos.

La placa reutilizable esta destinada a facilitar el posicionamiento y estabilizacion de los sistemas
de colocacién durante procedimientos intracardiacos.

La horquilla reutilizable est4 destinada a facilitar el posicionamiento y estabilizacion de los
sistemas de colocacién durante procedimientos intracardiacos.

2.1 Compatibilidad del dispositivo

La horquilla reutilizable se usa solo en situaciones en las que se utiliza el sistema estabilizador
sobre riel (SRS, por sus siglas en inglés).

El sistema EVOQUE no es compatible con la horquilla reutilizable ni con el sistema estabilizador
sobre riel (SRS, por sus siglas en inglés).

3.0 Avisos

Lea todas las indicaciones y precauciones de estas instrucciones de uso antes de usar la
plataforma, la placa y la horquilla reutilizables. Las instrucciones de uso estan disponibles de
forma electrénica en www.eifu.edwards.com. También puede solicitar una copia llamando a la
sede central de Edwards al +1.888.570.4016 o poniéndose en contacto con su representante
clinico local.

La plataforma, la placa y la horquilla reutilizables NO ESTAN ESTERILIZADAS; si se introducen en
el campo estéril, pueden provocar infecciones. Antes del uso, se debe llevar a cabo una limpieza
conforme a las instrucciones indicadas en este documento (consulte los apartados 7.3,7.4,8.3 y
8.4).

No utilice cepillos metalicos, esponjas de limpieza ni ningun otro producto abrasivo al limpiar los
dispositivos. Podrian ocasionarles dainos permanentes.

4.0 Limitaciones del reprocesamiento
Un reprocesamiento adecuado tiene un impacto minimo en los dispositivos.

Por lo general, la vida util esta determinada por el desgaste y los dafios ocasionados por el uso
(consulte las instrucciones de inspeccién en los apartados 7.5 y 8.5). No use los dispositivos si
estan dafados.

Estas instrucciones de reprocesamiento se han validado para preparar la plataforma, la placa

y la horquilla reutilizables para su uso en procedimientos no estériles. Es responsabilidad del
usuario, hospital o profesional de la salud garantizar que el reprocesamiento se realice utilizando
los equipos y los materiales apropiados, y que el personal haya recibido la formacién adecuada
sobre las instrucciones de reprocesamiento para lograr el resultado deseado; esto normalmente
requiere que los equipos y los procesos sean validados y supervisados de manera ordinaria.
Cualquier desviacion de estas instrucciones por parte del usuario, hospital o profesional de la
salud debe evaluarse para determinar su eficacia y asi evitar posibles consecuencias adversas.

5.0 Presentacion

La plataforma, la placa y la horquilla reutilizables se suministran sin esterilizar.

La plataforma, la placa o la horquilla reutilizables no hay que montarlas o desmontarlas para
poder usarlas en procedimientos, limpiarlas o almacenarlas.

Consulte las U del sistema compatible para determinar si es necesaria la horquilla reutilizable.

6.0 Instrucciones de uso

6.1 Preparacion: Plataforma

Antes del uso, se debe llevar a cabo una limpieza conforme a las instrucciones indicadas en este
documento (consulte los apartados 7.3y 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E y EVOQUE son marcas comerciales de
la corporacion Edwards Lifesciences. Las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Paso Procedimiento
1 Coloque la plataforma reutilizable boca abajo sobre una superficie
plana.
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2 Despliegue las patas de la plataforma reutilizable hasta que se oiga un
clicen cada una.
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3 Coloque la plataforma reutilizable con la parte superior hacia arriba.

Compruebe que las ruedas de extension de las patas estan colocadas
mirando al usuario.

4 Ajuste la altura de la plataforma mediante las ruedas de extension de
las patas hasta que haya espacio suficiente entre las piernas envueltas
del paciente y la parte inferior de la plataforma reutilizable.

6.2 Uso: Plataforma, placa y horquilla

Antes del uso, se debe llevar a cabo una limpieza conforme a las instrucciones indicadas en este
documento (consulte los apartados 7.3, 7.4, 8.3y 8.4).

Paso Procedimiento
1 Envuelva las piernas del paciente con toallas u otro material parecido.
2 Coloque la placa reutilizable bajo las piernas del paciente.
3 Coloque la plataforma reutilizable encima de las piernas del paciente

y sobre la placa reutilizable, de acuerdo con las IU del sistema
compatible, y asegurese de que las ruedas de extension de las patas
se encuentran mirando al usuario.

4 Ajuste la altura o el angulo de inclinacion de la plataforma segun sea
necesario de acuerdo con las IU del sistema compatible girando las
ruedas de extension de las patas.

5 Coloque la horquilla reutilizable sobre la plataforma reutilizable de
acuerdo con las IU del sistema compatible. Presione el clip hacia abajo
hasta oir un clic (consulte la figura 2).

7.0 Instrucciones de reprocesamiento: Plataforma y placa
7.1 Equipo y materiales

Use equipo de proteccién adecuado (como guantes, proteccion ocular, etc.) siempre que
reprocese los dispositivos.

Utilice solamente alcohol isopropilico al 70 % para la limpieza.

El uso de alcohol isopropilico al 70 % debera estar en consonancia con las instrucciones de uso
del fabricante.

7.2 Preparacion previa al procesamiento

Paso Procedimiento

1 Coloque la plataforma y la placa reutilizables separadas sobre una
superficie plana.

2 Antes de la limpieza, las patas de la plataforma reutilizable deben
estar desplegadas. Gire las ruedas de extension de las patas en sentido
horario para extender por completo los dos juegos de extensiones de
las patas (consulte la figura 3).

7.3 Limpieza
Paso Procedimiento

1 Reprocese los dispositivos antes y después de cada uso cuando sea
razonablemente practico.

2 Limpie la plataforma y la placa reutilizables frotando con alcohol
isopropilico al 70 % para retirar toda suciedad visible. Asegurese de
limpiar todas las superficies expuestas. Se puede pulverizar alcohol
isopropilico al 70 % sobre las superficies expuestas.

3 Inspeccione visualmente los dispositivos en un entorno bien iluminado

por si quedaran restos de suciedad. Si se determina que algin
dispositivo no esta limpio, repita los pasos de limpieza anteriores o
deseche el dispositivo de forma segura.




7.4 Secado

Paso Procedimiento

1 Si los dispositivos siguen mojados, seque la plataforma y la placa
reutilizables con un pario suave sin pelusas después de haber
comprobado que no quede suciedad visible.

11.0 Identificador unico del dispositivo (UDI)-Identificador del
dispositivo (DI) basico

EI UDI-DI basico es la clave de acceso a la informacion relacionada con el dispositivo introducida
en Eudamed. En la siguiente tabla se presentan los UDI-DI basicos de los accesorios reutilizables:

7.5 Mantenimiento, inspeccion y pruebas

Paso Procedimiento

1 Inspeccione la plataforma y la placa reutilizables por si quedase algin
residuo con riesgo bioldgico que no se pueda retirar.

2 Inspeccione la plataforma reutilizable para comprobar que las ruedas
de extension de las patas extienden y retraen por completo las
extensiones de las patas.

Producto Modelo UDI-DI basico

Plataforma reutilizable 10000UP 0690103D004REUO00YA
Placa reutilizable 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Horquilla reutilizable 10000CR 0690103D004REUOO0OYA

3 Inspeccione la plataforma reutilizable para comprobar que las patas
permanecen bloqueadas cuando se despliegan.

4 Inspeccione la plataforma reutilizable para comprobar que los botones
de desbloqueo de las patas permiten plegar las patas.

5 Inspeccione la plataforma y la placa reutilizables en un entorno

bien iluminado por si presentan grietas, bordes afilados o dafios
importantes. Asegurese de que ninguno de los darios visibles afecte a
la funcionalidad. Es normal que se produzca cierto desgaste y deterioro
tras multiples usos.

6 No utilice ninguno de los dispositivos si las inspecciones revelan
condiciones inaceptables.

8.0 Instrucciones de reprocesamiento: Horquilla
8.1 Equipo y materiales

Use equipo de proteccién adecuado (como guantes, proteccion ocular, etc.) siempre que
reprocese el dispositivo.

Utilice solamente alcohol isopropilico al 70 % para la limpieza.

El uso de alcohol isopropilico al 70 % debera estar en consonancia con las instrucciones de uso
del fabricante.

8.2 Preparacion previa al procesamiento

Paso Procedimiento
1 Coloque la horquilla reutilizable separada sobre una superficie plana.
8.3 Limpieza
Paso Procedimiento
1 Reprocese el dispositivo antes y después de cada uso tan pronto como
sea posible.
2 Limpie la horquilla reutilizable frotando con alcohol isopropilico al

70 % para retirar toda suciedad visible. Asegurese de limpiar todas las
superficies expuestas. Se puede pulverizar alcohol isopropilico al 70 %
sobre las superficies expuestas.

3 Inspeccione visualmente el dispositivo en un entorno bien iluminado
por si quedaran restos de suciedad. Si se determina que el dispositivo
no esta limpio, repita los pasos de limpieza anteriores o deseche el
dispositivo de forma segura.

8.4 Secado

Paso Procedimiento

1 Si el dispositivo sigue mojado, seque la horquilla reutilizable con un
pafo suave sin pelusas después de haber comprobado que no quede
suciedad visible.

8.5 Mantenimiento, inspeccién y pruebas

Paso Procedimiento

1 Inspeccione la horquilla reutilizable por si quedase algun residuo con
riesgo biolégico que no se pueda retirar.

2 Inspeccione la horquilla reutilizable para comprobar que el clip no
presenta dafios.

3 Inspeccione la horquilla reutilizable en un entorno bien iluminado por
si presenta grietas, bordes afilados o dafios importantes. Asegurese de
que ninguno de los dafos visibles afecte a la funcionalidad. Es normal

que se produzca cierto desgaste y deterioro tras multiples usos.

4 No utilice el dispositivo si las inspecciones revelan condiciones
inaceptables.

9.0 Almacenamiento
Paso Procedimiento
1 Una vez limpias y secas (consulte los apartados 7.3 y 7.4), gire las ruedas

de extension de las patas de la plataforma reutilizable en sentido
antihorario para retraer por completo ambos juegos de extensiones
de las patas.

2 Pulse los botones de desbloqueo de las patas para desbloquear

y plegar los juegos de patas en la parte inferior de la

plataforma reutilizable, de modo que quede en la configuracién de
almacenamiento (consulte la figura 1).

3 Guarde los dispositivos en un lugar fresco y seco.

10.0 Eliminacion del dispositivo

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

12.0 Comunicacion de incidentes

Los usuarios deben comunicar cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario.
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iutilizzabili Edwards

Supporto riutilizzabile (modello 10000UP), piastra riutilizzabile (modello 10000PT) e
alloggi riutilizzabile (modello 10000CR)

Istruzioni per l'uso

Accessori

1.0 Introduzione

Il supporto riutilizzabile, la piastra riutilizzabile e I'alloggiamento riutilizzabile Edwards sono
accessori riutilizzabili non sterili indicati per I'uso con le terapie cardiache transcatetere Edwards
compatibili. Il supporto riutilizzabile e la piastra riutilizzabile sono accessori non a contatto con

il paziente che facilitano il posizionamento e la stabilizzazione dei sistemi di rilascio applicatori
durante le procedure intracardiache. L'altezza e I'angolo del supporto riutilizzabile sono regolabili
per ciascun sistema a seconda delle necessita della procedura (vedere figura 1). L'alloggiamento
riutilizzabile & un accessorio non a contatto con il paziente che facilita il posizionamento e

la stabilizzazione dei sistemi di rilascio applicatori durante le procedure intracardiache (vedere
figura 1).

Il supporto riutilizzabile, la piastra riutilizzabile e I'alloggiamento riutilizzabile Edwards sono
previsti per |'uso in ambienti per procedure cardiache (ad es. laboratorio di cateterismo, sala
operatoria ibrida ecc.).

Il supporto riutilizzabile, la piastra riutilizzabile e I'alloggiamento riutilizzabile Edwards sono
previsti per |'uso da parte di medici e personale di supporto con formazione secondo le presenti
istruzioni per l'uso.

2.0 Uso previsto

Il supporto riutilizzabile facilita il posizionamento e la stabilizzazione dei sistemi di rilascio
applicatori durante le procedure intracardiache.

La piastra riutilizzabile facilita il posizionamento e la stabilizzazione dei sistemi di rilascio
applicatori durante le procedure intracardiache.

L'alloggiamento riutilizzabile facilita il posizionamento e la stabilizzazione dei sistemi di rilascio
applicatori durante le procedure intracardiache.

2.1 Compatibilita del dispositivo

L'alloggiamento riutilizzabile va usato solo laddove per una procedura si impiega il sistema guida
con stabilizzatori (SRS).

Il sistema EVOQUE non & compatibile con |'alloggiamento riutilizzabile e con il sistema guida con
stabilizzatori (SRS).

3.0 Precauzioni

Prima di usare il supporto riutilizzabile, la piastra riutilizzabile e I'alloggiamento riutilizzabile,
leggere tutte le indicazioni e le precauzioni di queste Istruzioni per I'uso. Le Istruzioni per

I'uso sono disponibili in formato elettronico sul sito www.eifu.edwards.com. E inoltre possibile
richiederne una copia contattando la sede principale di Edwards al numero +1.888.570.4016 o
rivolgendosi al proprio rappresentante medico locale.

Il supporto riutilizzabile, la piastra riutilizzabile e I'alloggiamento riutilizzabile sono

attrezzature NON STERILI; I'introduzione del supporto riutilizzabile, della piastra riutilizzabile

e dell'alloggiamento riutilizzabile nel campo sterile potrebbe provocare infezioni. Prima
dell'utilizzo, & necessario eseguire la pulizia seguendo le istruzioni fornite in questo documento
(vedere le sezioni 7.3,7.4,8.3,e 8.4).

Per la pulizia dei dispositivi, non utilizzare spazzole metalliche, spugne abrasive o altri strumenti
di pulizia che graffiano. Essi possono causare danni permanenti al dispositivo.

4.0 Limitazioni al ritrattamento
Il ritrattamento correttamente eseguito ha effetti minimi sui dispositivi.

La fine della vita utile & generalmente determinata dall’'usura e dai danni dovuti all'utilizzo
(consultare le sezioni 7.5 e 8.5 per istruzioni sull'ispezione). Non utilizzare i dispositivi se sono
danneggiati.

Queste istruzioni per il ritrattamento sono state validate ai fini della preparazione del supporto
riutilizzabile, della piastra riutilizzabile e dell'alloggiamento riutilizzabile per uso in procedure

non sterili. Compete all’'utente/ospedale/operatore sanitario la responsabilita di garantire che il
ritrattamento venga eseguito con apparecchiature e materiali adeguati e che il personale sia stato
debitamente formato sulle istruzioni di ritrattamento al fine di ottenere i risultati desiderati; per
questo sono in genere necessari la convalida e il monitoraggio di routine delle apparecchiature e
dei processi. Qualunque deviazione da queste istruzioni da parte dell'utente/ospedale/operatore
sanitario deve essere valutata ai fini dell'efficacia per evitare possibili conseguenze avverse.

5.0 Fornitura

Il supporto riutilizzabile, la piastra riutilizzabile e I'alloggiamento riutilizzabile vengono forniti non
sterili.

Il supporto riutilizzabile, la piastra riutilizzabile e I'alloggiamento riutilizzabile non necessitano di
montaggio né smontaggio per I'uso nelle procedure, la pulizia o la conservazione.

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema compatibile per stabilire se & necessario
I'alloggiamento riutilizzabile.

6.0 Istruzioni per I'uso
6.1 Preparazione - Supporto

Prima dell'utilizzo, & necessario eseguire la pulizia seguendo le istruzioni fornite in questo
documento (vedere le sezioni 7.3 e 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato ed EVOQUE sono marchi di fabbrica della
societa Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.

Passaggio Procedura

1 Disporre il supporto riutilizzabile su un piano con la faccia superiore del
supporto rivolta verso il basso.
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2 Aprire le gambe del supporto riutilizzabile fino a percepirne lo scatto
udibile.
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3 Girare il supporto riutilizzabile con la faccia superiore del supporto

rivolta verso l'alto. Verificare che le manopole delle gambe allungabili
siano rivolte verso 'utilizzatore.

4 Regolare I'altezza del supporto per mezzo delle manopole delle gambe
allungabili in modo da assicurare uno spazio adeguato tra le gambe
fasciate del paziente e il fondo del supporto riutilizzabile.

6.2 Utilizzo - Supporto, Piastra, e Alloggiamento

Prima dell'utilizzo, & necessario eseguire la pulizia seguendo le istruzioni fornite in questo
documento (vedere le sezioni 7.3, 7.4, 8.3 e 8.4).

Passaggio Procedura
1 Avvolgere le gambe del paziente con salviette o materiale analogo.
2 Posizionare la piastra riutilizzabile sotto le gambe del paziente.
3 Posizionare il supporto riutilizzabile al di sopra della gamba del

paziente e sulla piastra riutilizzabile in base alle istruzioni per I'uso
del sistema compatibile e assicurarsi che le manopole delle gambe
allungabili siano rivolte verso I'utilizzatore.

4 Ruotare le manopole delle gambe allungabili per adattare I'altezza del
supporto e/o inclinare I'angolo come necessario in base alle istruzioni
per l'uso del sistema compatibile.

5 Posizionare |'alloggiamento riutilizzabile sul supporto riutilizzabile in
base alle istruzioni per I'uso del sistema compatibile. Spingere la clip
verso il basso fino a percepirne lo scatto udibile (vedere figura 2).

7.0 Istruzioni per il ritrattamento - Supporto e Piastra

7.1 Attrezzature e materiali

Indossare protezioni adeguate (guanti, occhiali, ecc.) quando si ritrattano i dispositivi.

Per la pulizia utilizzare esclusivamente alcol isopropilico al 70%.

Utilizzare I'alcol isopropilico al 70% conformemente alle istruzioni per l'uso del produttore.

7.2 Preparazione prima del trattamento

Passaggio Procedura

1 Disporre il supporto riutilizzabile e la piastra riutilizzabile
separatamente su un piano.

2 Prima della pulizia, assicurarsi che le gambe del supporto riutilizzabile
siano aperte. Ruotare in senso orario le manopole delle gambe
allungabili per estendere completamente entrambe le coppie di gambe
allungabili (vedere figura 3).

7.3 Pulizia

Passaggio Procedura
1 Ritrattare i dispositivi appena possibile dopo ogni uso e prima di ogni
riutilizzo.
2 Pulire il supporto riutilizzabile e la piastra riutilizzabile con alcol

isopropilico al 70% fino a eliminare completamente lo sporco visibile.
Assicurarsi di aver pulito tutte le superfici esposte. E consentito
spruzzare alcol isopropilico al 70% sulle superfici esposte.

3 Ispezionare visivamente i dispositivi sotto una buona illuminazione per
individuare eventuali residui di sporco. Se si riscontra un dispositivo
non perfettamente pulito, ripetere la procedura di pulizia o smaltire il
dispositivo in modo conforme.




7.4 Asciugatura

Passaggio Procedura

1 Se i dispositivi sono umidi, asciugare il supporto riutilizzabile e la
piastra riutilizzabile con un panno morbido che non lascia residui, dopo
aver verificato |'assenza di sporco visibile.

7.5 Manutenzione, ispezione e prova
Passaggio Procedura

1 Ispezionare il supporto riutilizzabile e la piastra riutilizzabile per
individuare eventuali tracce di materiali a rischio biologico non
eliminabili.

2 Ispezionare il supporto riutilizzabile verificando che le manopole delle
gambe allungabili eseguano la completa estensione e ritrazione delle
gambe allungabili.

3 Ispezionare il supporto riutilizzabile verificando che le gambe si
blocchino in posizione aperta.

4 Ispezionare il supporto riutilizzabile verificando che con i pulsanti di
sblocco delle gambe sia possibile ripiegare le gambe.

5 Ispezionare il supporto riutilizzabile e la piastra riutilizzabile sotto
una buona illuminazione per individuare eventuali incrinature, bordi
taglienti e/o danni evidenti. Assicurarsi che qualsiasi eventuale danno
visibile non comprometta la funzionalita. Una normale usura & prevista
come conseguenza dell'uso ripetuto.

6 Non utilizzare il dispositivo/i dispositivi se i risultati delle ispezioni non
sono accettabili.

8.0 Istruzioni per il ritrattamento - Alloggiamento

8.1 Attrezzature e materiali

Indossare protezioni adeguate (guanti, occhiali, ecc.) quando si ritratta il dispositivo.

Per la pulizia utilizzare esclusivamente alcol isopropilico al 70%.

Utilizzare I'alcol isopropilico al 70% conformemente alle istruzioni per I'uso del produttore.

8.2 Preparazione prima del trattamento

Passaggio Procedura
1 Disporre |'alloggiamento riutilizzabile separatamente su un piano.
8.3 Pulizia
Passaggio Procedura

1 Ritrattare il dispositivo appena possibile dopo ogni uso e prima di ogni
riutilizzo.

2 Pulire I'alloggiamento riutilizzabile con alcol isopropilico al 70% fino a
eliminare completamente lo sporco visibile. Assicurarsi di aver pulito
tutte le superfici esposte. E consentito spruzzare alcol isopropilico al
70% sulle superfici esposte.

3 Ispezionare visivamente il dispositivo sotto una buona illuminazione

per individuare eventuali residui di sporco. Se si riscontra che il
dispositivo non & perfettamente pulito, ripetere la procedura di pulizia
o smaltire il dispositivo in modo conforme.

8.4 Asciugatura

Passaggio Procedura

1 Se il dispositivo & umido, asciugare I'alloggiamento riutilizzabile con un
panno morbido che non lascia residui, dopo aver verificato |'assenza di
sporco visibile.

8.5 Manutenzione, ispezione e prova

Passaggio Procedura

1 Ispezionare |'alloggiamento riutilizzabile per individuare eventuali
tracce di materiali a rischio biologico non eliminabili.

2 Ispezionare |'alloggiamento riutilizzabile verificando l'assenza di danni
alla clip.

3 Ispezionare |'alloggiamento riutilizzabile sotto una buona illuminazione
per individuare eventuali incrinature, bordi taglienti e/o danni evidenti.
Assicurarsi che qualsiasi eventuale danno visibile non comprometta la
funzionalita. Una normale usura & prevista come conseguenza dell'uso
ripetuto.

4 Non utilizzare il dispositivo se i risultati delle ispezioni non sono
accettabili.

9.0 Conservazione

Passaggio Procedura

1 Dopo la pulizia e I'asciugatura (vedere le sezioni 7.3 e 7.4), ruotare
in senso antiorario le manopole delle gambe allungabili per retrarre
completamente entrambe le coppie di gambe allungabili.

2 Premere i pulsanti di sblocco delle gambe per sbloccare ciascuna
coppia di gambe ripiegandola nel fondo del supporto riutilizzabile per
la conservazione (vedere figura 1).

3 Conservare i dispositivi in un luogo fresco e asciutto.

10.0 Smaltimento del dispositivo

| dispositivi danneggiati possono essere trattati e smaltiti in maniera analoga ai rifiuti ospedalieri
in conformita alle normative locali poiché non esistono rischi particolari legati allo smaltimento di
questi dispositivi.
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11.0 Identificatore univoco del dispositivo-ldentificatore del dispositivo
di base (UDI-DI)
L'UDI-DI di base rappresenta la chiave di accesso alle informazioni relative al dispositivo inserite

nella banca dati Eudamed. La tabella seguente contiene gli UDI-DI di base per gli accessori
riutilizzabili:

Prodotto Modello UDI-DI di base

Supporto riutilizzabile 10000UP 0690103D004REUOO0YA
Piastra riutilizzabile 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Alloggiamento riutilizzabile 10000CR 0690103D004REUOO0OYA

12.0 Segnalazioni

Gli utenti devono segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui risiede I'utente.
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Herbruikbare accessoires voor het Edwards

herbruikbare platform (model 10000UP), de herbruikbare plaat (model 10000PT) en de
herbruikbare stellage (model 10000CR)

Gebruiksaanwijzing

1.0 Inleiding

Het herbruikbare platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage van Edwards zijn
herbruikbare, niet-steriele accessoires die bedoeld zijn voor gebruik met compatibele cardiale
therapieén met transkatheters. Het herbruikbare platform en de herbruikbare plaat zijn niet voor
contact met patiénten en zijn bedoeld als hulpmiddel bij het positioneren en stabiliseren van
afgiftesystemen bij intracardiale ingrepen. De hoogte en hoek van het herbruikbare platform

zijn aanpasbaar om tegemoet te komen aan de procedurele behoeften van elk systeem (zie
afbeelding 1). De herbruikbare stellage is niet voor contact met patiénten en is bedoeld als
hulpmiddel bij het positioneren en stabiliseren van afgiftesystemen bij intracardiale ingrepen (zie
afbeelding 1).

Het herbruikbare platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage van Edwards zijn
bedoeld voor gebruik in een ruimte voor cardiale ingrepen (bv. katheterisatielab, hybride ruimte,
enz.).

Het herbruikbare platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage van Edwards zijn
bedoeld voor gebruik door artsen en ondersteunend personeel die getraind zijn in het gebruik
volgens de gebruiksaanwijzing.

2.0 Beoogd gebruik

Het herbruikbare platform is bedoeld als hulpmiddel bij het positioneren en stabiliseren van
afgiftesystemen bij intracardiale ingrepen.

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

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

2.1 Compatibiliteit hulpmiddel

De herbruikbare stellage wordt alleen gebruikt wanneer het stabilisatorbevestigingssysteem
(SRS) wordt gebruikt voor een procedure.

Het EVOQUE -systeem is niet compatibel met de herbruikbare stellage en het
stabilisatorbevestigingssysteem (SRS).

3.0Letop

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

Het herbruikbare platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage zijn NIET-STERIEL.
Inbrengen van het herbruikbare platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage in
het steriele veld kan tot infectie leiden. Voorafgaand aan het gebruik moeten de hulpmiddelen
worden gereinigd volgens de instructies in dit document (zie paragraaf 7.3, 7.4, 8.3 en 8.4).

Gebruik geen metalen borstels, schuursponsjes of andere schurende reinigingsmiddelen
wanneer u de hulpmiddelen reinigt. Deze middelen kunnen permanente schade aan het
hulpmiddel veroorzaken.

4.0 Beperkingen voor herverwerking
Juiste herverwerking heeft een minimaal effect op de hulpmiddelen.

Het einde van de levensduur wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en schade veroorzaakt door
het gebruik (zie paragraaf 7.5 en 8.5 voor instructies voor inspectie). Gebruik de hulpmiddelen
niet als ze zijn beschadigd.

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als voldoende werkend om het herbruikbare
platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage voor te bereiden voor niet-steriel
procedureel gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/het ziekenhuis/de
zorgverlener om te waarborgen dat de herverwerking wordt uitgevoerd met de juiste apparaten
en materialen en dat het personeel adequate training over de herverwerking heeft gehad

om het gewenste resultaat te bereiken. Dit vereist gewoonlijk dat apparaten en processen
worden gevalideerd en routinematig gecontroleerd. ledere afwijking door de gebruiker/het
ziekenhuis/de zorgverlener van deze instructies moet op effectiviteit worden beoordeeld om
potentiéle negatieve gevolgen te vermijden.

5.0 Leveringswijze

Het herbruikbare platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage worden niet-steriel
geleverd.

Voor het herbruikbare platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage is geen
montage of demontage vereist bij procedureel gebruik, reiniging of opslag.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het compatibele systeem om te bepalen of het gebruik van
de herbruikbare stellage noodzakelijk is.

6.0 Gebruiksaanwijzing

6.1 Voorbereiding: platform

Voorafgaand aan het gebruik moet het hulpmiddel worden gereinigd volgens de instructies in dit
document (zie paragraaf 7.3 en 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E en EVOQUE zijn handelsmerken
van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de
respectievelijke eigenaren.

1

Stap Procedure

1 Plaats het herbruikbare platform op een vlakke ondergrond met de
bovenkant van het platform naar beneden.
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2 Klap de poten van het herbruikbare platform uit totdat u een klik hoort.
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3 Draai het herbruikbare platform zodat de bovenkant van het

platform naar boven wijst. Zorg ervoor dat de knoppen van de
pootverlengingen aan de kant van de gebruiker zitten.

| Do
4 Stel met behulp van de knoppen van de pootverlengingen de hoogte

van het platform bij om ervoor te zorgen dat er ruimte tussen
de omwikkelde benen van de patiént en de onderkant van het
herbruikbare platform zit.

6.2 Gebruik: platform, plaat en stellage

Voorafgaand aan het gebruik moeten de hulpmiddelen worden gereinigd volgens de instructies
in dit document (zie paragraaf 7.3, 7.4, 8.3 en 8.4).

Stap Procedure
1 Wikkel de benen van de patiént in handdoeken of vergelijkbaar
materiaal.
2 Plaats de herbruikbare plaat onder de benen van de patiént.
3 Plaats het herbruikbare platform over het been van de

patiént en bovenop de herbruikbare plaat, overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van het compatibele systeem. Zorg ervoor dat de
knoppen voor pootverlenging naar de gebruiker gericht zijn.

4 Stel met behulp van de knoppen voor pootverlenging de hoogte
van het platform bij en/of kantel deze naar wens overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van het compatibele systeem.

5 Plaats de herbruikbare stellage op het herbruikbare platform
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van het compatibele systeem.
Druk de klem in tot u een klik hoort (zie afbeelding 2).

7.0 Herverwerkingsinstructies: platform en plaat
7.1 Uitrusting en materialen

Draag het juiste beschermingsmateriaal (handschoenen, oogbescherming enz.) wanneer u de
hulpmiddelen herverwerkt.

Gebruik uitsluitend 70 % isopropylalcohol voor de reiniging.

Het gebruik van 70 % isopropylalcohol voor de reiniging moet overeenkomen met de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

7.2 Voorbereiding voor verwerking

Stap Procedure

1 Plaats het herbruikbare platform en de herbruikbare plaat apart op een
vlakke ondergrond.

2 Zorg ervoor dat de poten van het herbruikbare platform uitgeklapt zijn
voordat u begint met reinigen. Draai de knoppen met de klok mee om
beide sets pootverlengingen volledig uit te trekken (zie afbeelding 3).

7.3 Reinigen
Stap Procedure

1 Herverwerk hulpmiddelen zodra dat redelijkerwijs kan na elk gebruik
en voor elk hergebruik.

2 Reinig het herbruikbare platform en de herbruikbare plaat door deze
met 70 % isopropylalcohol af te nemen om eventueel zichtbaar vuil te
verwijderen. Zorg ervoor dat alle blootgestelde oppervlakken worden
afgenomen. Het is acceptabel om blootgestelde opperviakken met
70 % isopropylalcohol in te spuiten.

3 Voer een visuele inspectie van de hulpmiddelen uit in een

goedverlichte omgeving om te controleren of er nog vuil
achtergebleven is. Is het hulpmiddel nog niet schoon? Herhaal dan de
vorige reinigingsstappen of voer het hulpmiddel op een veilige manier
af.




7.4 Drogen

Stap

Procedure

1

Als de hulpmiddelen nog steeds nat zijn, controleert u eerst of al het
zichtbare vuil verwijderd is en droogt u vervolgens het herbruikbare
platform en de herbruikbare plaat af met een zachte, pluisvrije doek.

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

De Basic UDI-DI is de toegangssleutel voor hulpmiddelgerelateerde gegevens die in de Eudamed
zijn ingevoerd. De volgende tabel bevat de Basic UDI-DI voor de herbruikbare accessoires:

7.5 Onderhoud, inspectie en testen

Stap

Procedure

1

Inspecteer het herbruikbare platform en de herbruikbare plaat op
eventuele niet-verwijderbare biologisch gevaarlijke vliekken.

Inspecteer het herbruikbare platform om te controleren of de
pootverlengingen volledig in- en uitgetrokken kunnen worden met de
knoppen van de pootverlengingen.

Product Model Basic UDI-DI

Herbruikbaar platform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Herbruikbare plaat 10000PT 0690103D004REUO00YA
Herbruikbare stellage 10000CR 0690103D004REUO00YA

Inspecteer het herbruikbare platform om te controleren of de poten
vergrendeld blijven wanneer deze uitgeklapt zijn.

Inspecteer het herbruikbare platform om te controleren of de poten
ingeklapt kunnen worden met de knoppen voor pootontgrendeling.

Inspecteer het herbruikbare platform en de herbruikbare plaat in een
goed verlichte omgeving op scheuren, scherpe randen en/of grote
beschadigingen. Controleer of eventuele zichtbare beschadiging geen
impact heeft op de functionaliteit. Normale gebruikssporen zijn te
verwachten door herhaaldelijk gebruik.

Gebruik hulpmiddel(en) niet als een van de inspecties een

onaanvaardbaar resultaat oplevert.

8.0 Herverwerkingsinstructies: stellage

8.1 Uitrusting en materialen

Draag het juiste bescher
het hulpmiddel herverw:

mingsmateriaal (zoals handschoenen en oogbescherming) wanneer u
erkt.

Gebruik uitsluitend 70 % isopropylalcohol voor de reiniging.

Het gebruik van 70 % isopropylalcohol voor de reiniging moet overeenkomen met de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

8.2 Voorbereiding voor verwerking

Stap Procedure
1 Plaats de herbruikbare stellage apart op een vlakke ondergrond.
8.3 Reinigen
Stap Procedure

1 Herverwerk het hulpmiddel zodra dat redelijkerwijs kan na elk gebruik
en vaor elk hergebruik.

2 Reinig de herbruikbare stellage door deze met 70 % isopropylalcohol af
te nemen om eventueel zichtbaar vuil te verwijderen. Zorg ervoor dat
alle blootgestelde oppervlakken worden afgenomen. Het is acceptabel
om blootgestelde oppervlakken met 70 % isopropylalcohol in te
spuiten.

3 Voer een visuele inspectie van het hulpmiddel uit in een goed verlichte
omgeving om te controleren of er nog vuil achtergebleven is. Als het
hulpmiddel nog niet schoon is, moeten de vorige reinigingsstappen
worden herhaald of moet het hulpmiddel op een veilige manier
worden afgevoerd.

8.4 Drogen
Stap Procedure
1 Als het hulpmiddel nog steeds nat is, controleert u eerst of al het

zichtbare vuil verwijderd is en droogt u vervolgens de herbruikbare
stellage af met een zachte, pluisvrije doek.

8.5 Onderhoud, inspec

tie en testen

Stap Procedure

1 Inspecteer de herbruikbare stellage op eventuele niet-verwijderbare
biologisch gevaarlijke vlekken.

2 Inspecteer de herbruikbare stellage om te controleren of de klem
beschadigd is.

3 Inspecteer de herbruikbare stellage in een goed verlichte omgeving
op scheuren, scherpe randen en/of grote beschadigingen. Controleer
of eventuele zichtbare beschadiging geen impact heeft op de
functionaliteit. Normale gebruikssporen zijn te verwachten door
herhaaldelijk gebruik.

4 Gebruik het hulpmiddel niet als een van de inspecties een
onaanvaardbaar resultaat oplevert.

9.0 Opslag
Stap Procedure

1 Draai na het reinigen en drogen (zie paragraaf 7.3 en 7.4) de knoppen
van de pootverlenging tegen de klok in om beide sets poten volledig in
te trekken.

2 Druk de ontgrendelknoppen van de poten in om elke set poten te
ontgrendelen, in te klappen en in de opslagconfiguratie van de bodem
van het herbruikbare platform te stoppen (zie afbeelding 1).

3 Bewaar de hulpmiddelen op een koele en droge plaats.

10.0 Afvoeren van hulpmiddelen

Beschadigde hulpmiddelen mogen op dezelfde wijze worden behandeld en afgevoerd als

ziekenhuisafval overeen
risico's verbonden aan h

komstig de lokale wet- en regelgeving. Er zijn immers geen speciale
et afvoeren van deze instrumenten.

12.0 Meldingen

Gebruikers moeten ernstige incidenten melden bij de fabrikant en de bevoegde instantie in de

lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd.
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Edwards genanvendeligt tilbehgr

Genanvendelig platform (model 10000UP), g
holderen til flergangsbrug (model 10000CR)

Brugsanvisning

delig plade (model 10000PT) og

1.0 Introduktion

Edwards genanvendelige platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug er
genanvendeligt, ikke-sterilt tilbeheor, der er beregnet til brug sammen med kardielle behandlinger
med Edwards transkateter. Den genanvendelige platform og den genanvendelige plade er uden
patientkontakt og er beregnet til at hjeelpe ved placering og stabilisering af fremfaringssystemer
under intrakardielle indgreb. Den genanvendelige platform er hgjde- og vinkeljusterbar, sa den
tilpasses hvert systems indgrebsmaessige behov (se figur 1). Holderen til flergangsbrug er uden
patientkontakt og er beregnet til at hjeelpe ved placering og stabilisering af fremferingssystemer
under intrakardielle indgreb (se figur 1).

Edwards genanvendelige platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug er
beregnet til brug i et lokale til kardielle indgreb (f.eks. kateriseringslaboratorium, hybridlokale
osv.).

Edwards genanvendelige platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug er
beregnet til at blive brugt af laeger og stettepersonale, som er oplaert i denne brugsanvisning.

2.0 Tilsigtet anvendelse

Den genanvendelige platform er beregnet til at hjeelpe ved placering og stabilisering af
fremferingssystemer under intrakardielle indgreb.

Den genanvendelige plade er beregnet til at hjeelpe ved placering og stabilisering af
fremforingssystemer under intrakardielle indgreb.

Holderen til flergangsbrug er beregnet til at hjaelpe ved placering og stabilisering af
fremforingssystemer under intrakardielle indgreb.

2.1 Anordningens kompatibilitet

Holderen til flergangsbrug bruges kun i situationer, hvor stabilisatorskinnesystemet (SRS) bruges
til en procedure.

EVOQUE -systemet er ikke kompatibelt med holderen til flergangsbrug og
stabilisatorskinnesystemet (SRS).

3.0 Forsigtighedsangivelser

Laes alle indikationer og sikkerhedsforanstaltninger i denne brugsanvisning for brug

af den genanvendelige platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug.
Brugsanvisningen fas elektronisk via www.eifu.edwards.com. Du kan ogsa anmode om en kopi
ved at ringe til Edwards hovedkvarter pa +1.888.570.4016 eller ved at kontakte din lokale kliniske
repraesentant.

Den genanvendelige platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug er IKKE-
STERILE. Hvis den genanvendelige platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug
indferes i det sterile felt, kan det forarsage infektion. Inden brug skal der udferes rengering i
henhold til anvisningerne i dette dokument (se afsnit 7.3, 7.4, 8.3 og 8.4).

Undlad at bruge metalberster, grove svampe eller andre slibende rengeringsmidler til rengering
af anordningerne. Det kan medfere permanente skader pa anordningerne.

4.0 Begraensninger i forbindelse med oparbejdning
Korrekt oparbejdning har minimal effekt pa udstyret.

Levetiden afgeres normalt af slitage og skader forarsaget af brug (se afsnit 7.5 og 8.5 som
indeholder anvisninger om inspektion). Undlad at bruge anordningerne, hvis de er beskadigede.

Det er valideret, at disse anvisninger for oparbejdning kan klargere den genanvendelige platform,
genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug til ikke-steril indgrebsmaessig anvendelse.
Det er brugerens/hospitalets/sundhedsudbyderens ansvar at sikre, at oparbejdning udferes

ved brug af passende parametre, udstyr og materialer, og at medarbejderne er tilstraekkeligt
uddannede i oparbejdningsanvisningerne til at opna det onskede resultat. Dette kraever normalt,
at udstyr og processer valideres og overvages rutinemaessigt. Enhver afvigelse, som brugeren/
hospitalet/sundhedsudbyderen foretager fra disse anvisninger, skal evalueres med henblik pa at
undga potentielle negative konsekvenser.

5.0 Levering

Den genanvendelige platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug leveres ikke-
sterile.

Den genanvendelige platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug skal hverken
samles eller skilles ad ved brug under indgreb, rengering eller opbevaring.

Se brugsanvisningen til det kompatible system for at afgere, om det er nedvendigt med en
holder til flergangsbrug.

6.0 Brugsanvisning

6.1 Klarggring - Platform

Inden brug skal der udferes rengering i henhold til anvisningerne i dette dokument (se
afsnit 7.3 09 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo og EVOQUE er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences virksomheden. Alle andre varemzerker tilhgrer deres respektive ejere.
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Trin Procedure

1 Anbring den genanvendelige platform pa en plan overflade med
toppen af platformen vendt nedad.

7
>
2 Fold den genanvendelige platforms ben ud, indtil der hgres et klik.
~ @
-
q >
-
3 Anbring den genanvendelige platform med toppen af platformen
vendt opad. Kontrollér, at benforlaengerknapperne vender mod

brugeren.

4 Juster platformens hgjde ved hjzelp af benforlaengerknapperne for at
sikre, at der er afstand mellem patients indsvebte ben og bunden af

den genanvendelige platform.

6.2 Brug - Platform, plade og holder

Inden brug skal der udferes rengering i henhold til anvisningerne i dette dokument (se
afsnit7.3,7.4,8.3 09 8.4).

Trin Procedure
1 Indsveb patientens ben i operationsservietter eller lignende materiale.
2 Anbring den genanvendelige plade under patientens ben.
3 Anbring den genanvendelige platform over patientens ben og oven

pa den genanvendelige plade i henhold til det kompatible systems
brugsanvisning, og kontrollér, at benforlaengerknapperne vender mod
brugeren.

4 Juster platformens hgjde og/eller haeldningsvinkel efter behov i
henhold til det kompatible systems brugsanvisning ved at dreje
benforlaengerknapperne.

5 Anbring holderen til flergangsbrug pa den genanvendelige platform
i henhold til det kompatible systems brugsanvisning. Tryk ned pa
clipsen, indtil der heres et klik (se figur 2).

7.0 Oparbejdningsanvisninger - Platform og plade

7.1 Udstyr og materialer

Brug passende beskyttelsesudstyr (handsker, gjenvaern osv.) ved oparbejdning af anordningerne.
Der ma kun bruges 70 % isopropylalkohol til rengering.

Brug af 70 % isopropylalkohol til rengering skal ske i henhold til producentens brugsanvisning.

7.2 Klargering for behandling

Trin Procedure

1 Anbring den genanvendelige platform og genanvendelige plade hver
for sig pa en plan overflade.

2 Kontrollér, at benene pa den genanvendelige platform er foldet ud for
rengering. Drej benforleengerknapperne med uret for at streekke begge
st benforleengere helt ud (se figur 3).

7.3 Rengering

Trin Procedure

1 Udstyret skal oparbejdes, sa snart det er rimeligt muligt, hver gang efter
brug og hver gang fer genbrug.

2 Renger den genanvendelige platform og genanvendelige plade ved at
afterre dem med 70 % isopropylalkohol for at fjerne alt synligt snavs.
Serg for, at alle eksponerede overflader torres af. Det kan accepteres at
sprejte 70 % isopropylalkohol pa eksponerede overflader.

3 Anordningerne skal pa et sted med god belysning efterses visuelt for
eventuelle rester af snavs. Hvis det konstateres, at en anordning ikke

er ren, skal de forudgaende rengeringstrin gentages, eller anordningen
skal bortskaffes forsvarligt.

7.4 Torring

Trin Procedure

1 Hvis anordningerne stadig er vade, skal den genanvendelige platform
og genanvendelige plade afterres med en bled, fnugfri klud, nér det er
bekreeftet, at alt synligt snavs er fjernet.




7.5 Vedligeholdelse, inspektion og test

Trin Procedure

1 Efterse den genanvendelige platform og genanvendelige plade for
eventuelle fastsiddende pletter af biologisk farligt materiale.

2 Efterse den genanvendelige platform for at kontrollere, at
benforlaengerknapperne straekker benforlaengerne helt ud og traekker
dem helt tilbage.

3 Efterse den genanvendelige platform for at kontrollere, at benene
stadig er laste, nar de foldes ud.

4 Efterse den genanvendelige platform for at kontrollere, at benenes
oplasningsknapper ger det muligt at folde benene sammen.

5 Den genanvendelige platform og genanvendelige plade skal pa et sted
med god belysning efterses for synlige skader sasom revner, skarpe
kanter og/eller store skader far brug. Kontrollér, at eventuelle synlige
skader ikke pavirker funktionen negativt. Normal slitage forventes
under gentagen brug.

6 En anordning ma ikke anvendes, hvis nogen af disse eftersyn paviser
fejl.

8.0 Oparbejdningsanvisninger - Holder

8.1 Udstyr og materialer

Brug passende beskyttelsesudstyr (handsker, gjenvaern osv.) ved oparbejdning af anordningen.
Der ma kun bruges 70 % isopropylalkohol til rengering.

Brug af 70 % isopropylalkohol til rengering skal ske i henhold til producentens brugsanvisning.

8.2 Klargering for behandling

Trin Procedure

1 Anbring holderen til flergangsbrug separat pa en plan overflade.

8.3 Rengering

Trin Procedure

1 Udstyret skal oparbejdes, sé snart det er rimeligt muligt, hver gang efter
brug og hver gang fer genbrug.

2 Renger holderen til flergangsbrug ved at aftarre den med 70 %
isopropylalkohol for at fjerne alt synligt snavs. Serg for, at alle
eksponerede overflader tarres af. Det kan accepteres at sprajte 70 %
isopropylalkohol pa eksponerede overflader.

3 Anordningen skal pa et sted med god belysning efterses visuelt for
eventuelle rester af snavs. Hvis det konstateres, at anordningen ikke er
ren, skal de forudgéende rengeringstrin gentages, eller anordningen
skal bortskaffes forsvarligt.

8.4 Tarring
Trin Procedure
1 Hvis anordningen stadig er vad, skal holderen til flergangsbrug afterres
med en bled, fnugfri klud, ndr det er bekrzeftet, at alt synligt snavs er
fiernet.

8.5 Vedligeholdelse, inspektion og test

Trin Procedure
1 Efterse holderen til flergangsbrug for eventuelle fastsiddende pletter af
biologisk farligt materiale.
2 Efterse holderen til flergangsbrug for at kontrollere, at clipsen ikke er
beskadiget.
3 Holderen til flergangsbrug skal pé et sted med god belysning efterses

for synlige skader sésom revner, skarpe kanter og/eller store skader for
brug. Kontrollér, at eventuelle synlige skader ikke pavirker funktionen
negativt. Normal slitage forventes under gentagen brug.

4 Anordningen ma ikke anvendes, hvis nogen af disse eftersyn paviser
fejl.
9.0 Opbevaring
Trin Procedure
1 Efter rengering og terring (se afsnit 7.3 og 7.4) skal den genanvendelige

platforms benforlaengerknapper mod uret for at traekke begge saet
benforlaengere helt tilbage.

2 Tryk pa benets oplasningsknapper for at lase hvert benszet op
og folde det ind i bunden af den genanvendelige platform i
opbevaringskonfiguration (se figur 1).

3 Udstyret skal opbevares keligt og tort.

10.0 Bortskaffelse af anordning

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

11.0 Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation - udstyrsidentifikation
(UDI-DI)
Den grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er adgangsnaglen til udstyrsrelaterede

oplysninger i Eudamed. Fglgende tabel indeholder de grundlaeggende UDI-Dl'er for det tilbeheor,
der kan genbruges:

Produkt Model Grundlaeggende unik
udstyrsidentifikation
- udstyrsidentifikation
(UDI-DI)
Genanvendelig platform 10000UP 0690103D004REUO00YA
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Produkt Model Grundlaeggende unik
udstyrsidentifikation
- udstyrsidentifikation
(UDI-DI)
Genanvendelig plade 10000PT 0690103D004REUO00YA
Holder til flergangsbrug 10000CR 0690103D004REUO00YA

12.0 Rapportering

Brugere skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren er bosiddende.
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Edwards ateranvandbara tillbehor

Ateranvéindbarplattfurm(modell1DOOOUP),&.=. andbar platta (modell 10000PT) och
ateranvandbar vagga (modell 10000CR)
Bruksanvisning

1.0 Introduktion

Edwards dteranvandbara plattform, ateranvandbara platta och ateranvindbara vagga ar
ateranvandbara och icke-sterila tillbehor som &r avsedda att anvandas med kompatibla Edwards
kateterburna hjartingrepp. Den ateranvandbara plattformen och plattan har inte kontakt med
patienten och dr avsedda som hjalpmedel for att placera och stabilisera insattningssystem

vid intrakardiella ingrepp. Den ateranvandbara plattformen kan justeras i h6jd och vinkel for

att fungera i varje system (se figur 1). Den ateranvandbara vaggan har inte kontakt med
patienten och &r avsedd som ett hjdlpmedel for att placera och stabilisera insattningssystem

vid intrakardiella ingrepp (se figur 1).

Edwards ateranvéndbara plattform, platta och vagga ér avsedda att anvandas i en operationssal
for hjartbehandling (t.ex. kateterlaboratorium, hybridrum m.m.).

Edwards dteranvandbara plattform, platta och vagga ér avsedda att anvandas av ldkare och
stodpersonal enligt dessa bruksanvisningar.

2.0 Avsedd anvindning

Den ateranvéandbara plattformen &r avsedd som ett hjdlpmedel for att placera och stabilisera
insattningssystem vid intrakardiella ingrepp.

Den ateranvandbara plattan &r avsedd som ett hjalpmedel for att placera och stabilisera
insattningssystem vid intrakardiella ingrepp.

Den ateranvandbara vaggan &r avsedd som ett hjdlpmedel for att placera och stabilisera
insattningssystem vid intrakardiella ingrepp.

2.1 Enhetskompatibilitet

Den ateranvandbara vaggan anvands bara vid fall dér skensystemet for stabilisatorer (SRS)
anvands for ett ingrepp.

Systemet EVOQUE &r inte kompatibelt med den ateranvéndbara vaggan eller skensystemet for
stabilisatorer (SRS).

3.0 Var forsiktig

Las alla indikationer och forsiktighetsatgarder i dessa bruksanvisningar fére anvéndning av den
ateranvandbara plattformen, plattan och vaggan. Bruksanvisningarna &r tillgangliga elektroniskt,
via www.eifu.edwards.com. Du kan ocksa begéra att fa ett exemplar genom att ringa Edwards
huvudkontor pa +1.888.570.4016 eller genom att kontakta din lokala kliniska representant.

Den ateranvéandbara plattformen, dteranvandbara plattan och &teranvéndbara vaggan ar ICKE-
STERILA; om den ateranvandbara plattformen, plattan och vaggan aterfors till det sterila omradet
kan det medféra infektion. Produkterna maste rengéras enligt anvisningarna i detta dokument
(se avsnitt 7.3, 7.4, 8.3 och 8.4) innan de anvands.

Anvand inte metallborstar, skrubbsvampar eller andra slipande rengéringsprodukter vid
rengdring av produkterna. De kan orsaka permanent skada pa produkten.

4.0 Begransningar vid rengdring

Korrekt rengéring paverkar produkterna minimalt.

Slutet av produktens livscykel avgérs normalt av slitage och skador till foljd av anvandning (se
avsnitt 7.5 och 8.5 for inspektionsanvisningar). Anvand inte produkterna om de ar skadade.

Denna bruksanvisning fér rengéring har validerats som lampliga for att forbereda den
ateranvandbara plattformen, plattan och vaggan for icke-sterila procedurer. Det &r anvandarens/
sjukhusets/vardgivarens ansvar att se till att rengoring utférs med hjélp av lampliga parametrar,
utrustning och material samt att personalen har fatt tillrdcklig utbildning for att uppna

Onskat resultat. Detta kraver i normala fall att utrustning och processer &r validerade och
rutinmdssigt 6vervakas. Eventuella avvikelser av anvandaren/sjukhuset/vérdgivaren fran dessa
bruksanvisningar ska utvarderas betréffande effektivitet for att undvika potentiella negativa
konsekvenser.

5.0 Leveransform

Den ateranvéandbara plattformen, plattan och vaggan levereras icke-sterila.

Den &teranvandbara plattformen, plattan och vaggan kréver ingen montering eller demontering
fore anvéndning, rengéring eller forvaring.

Las bruksanvisningen till det kompatibla systemet for att faststélla om den &teranvéndbara
vaggan kravs.

6.0 Bruksanvisning

6.1 Forberedelse - plattform

Produkten ska rengéras enligt anvisningarna i detta dokument (se avsnitt 7.3 och 7.4) innan den
anvands.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen och EVOQUE &r varuméarken som
tillhoér Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.
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Steg Procedur

1 Placera den ateranvandbara plattformen pa en plan yta med
plattformens ovansida nedat.

7
>
2 Vik ut benen pa den ateranvandbara plattformen tills ett klickljud hors.
~ @
-
q >
-
3 Vand den ateranvandbara plattformen sa att plattformens ovansida ar
vand uppat. Kontrollera att vreden for benférlangning ér vanda mot

anvandaren.

4 Justera den ateranvandbara plattformens hojd med vreden for
benférldngning for att sakerstélla att det finns ett mellanrum mellan

patientens inkladda ben och plattformens undersida.

6.2 Anvandning - plattform, platta och vagga

Produkterna méste rengdras enligt anvisningarna i detta dokument (se avsnitt 7.3, 7.4, 8.3 och
8.4) innan de anvénds.

Steg Procedur
1 Vira in patientens ben med handdukar eller liknande.
2 Placera den ateranvandbara plattan under patientens ben.
3 Placera den ateranvandbara plattformen Gver patientens ben

ovanpa den dteranvandbara plattan enligt bruksanvisningen for ett
kompatibelt system och sakerstdll att vreden for benférlangning ar
vanda mot anvandaren.

4 Justera plattformens héjd och/eller vinkel efter behov enligt
bruksanvisningen for ett kompatibelt system genom att vrida vreden
for benforlangning.

5 Placera den &teranvandbara vaggan pa den ateranvéndbara
plattformen enligt bruksanvisningen fér ett kompatibelt system. Tryck
pé kldamman tills ett tydligt klick hors (se figur 2).

7.0 Anvisningar for rekonditionering - plattform och platta

7.1 Utrustning och material

Anvénd lamplig skyddsutrustning (skyddshandskar, 6gonskydd osv.) vid rengéring av medicinsk
utrustning.

Anvénd endast 70 % isopropylalkohol for rengéring.
Anvandning av 70 % isopropylalkohol ska Gverensstimma med tillverkarens bruksanvisning.

7.2 Forberedelse fore rengéring

Steg Procedur

1 Placera den ateranvandbara plattformen och den &teranvéndbara
plattan separat pa en plan yta.

2 Kontrollera att benen pa den ateranvandbara plattformen ar utvikta
innan rengoring. Vrid vreden for benférlangning medurs for att helt
stracka ut bada uppsattningarna av benférlangningarna (se figur 3).

7.3 Rengéring

Steg Procedur

1 Rengér produkterna sa snart som det ar praktiskt méjligt efter varje
anvandning och fore ateranvandning.

2 Rengor den dteranvandbara plattformen och den ateranvandbara
plattan genom att torka avdem med 70 % isopropylalkohol, for att
avlagsna eventuell synlig smuts. Se till att alla synliga ytor torkas av. Att
spreja 70 % isopropylalkohol pa synliga ytor ar acceptabelt.

3 Gor en visuell kontroll av produkterna i ett val upplyst utrymme for
eventuell kvarvarande smuts. Utfor foregaende rengdringssteg igen
om en produkt inte &r ren eller kassera den pa ett sakert satt.

7.4 Torkning

Steg Procedur

1 Om den ateranvandbara plattformen och den &teranvéndbara plattan
fortfarande &r blota ska produkterna torkas av med en mjuk, luddfri duk
efter kontroll av att all synlig smuts ar avldgsnad.




7.5 Underhall, inspektion och testning

Steg Procedur

1 Kontrollera den ateranvéandbara plattformen och den ateranvandbara
plattan med avseende pé eventuella flackar med biologiskt riskmaterial
som inte kan avlagsnas.

2 Kontrollera att den ateranvéndbara plattformens vred for
benforldngning kan dra ut och dra tillbaka benférlangningarna helt.

3 Kontrollera att den ateranvandbara plattformens ben forblir lasta da de
viks ut.
4 Kontrollera att den ateranvandbara plattformens ben kan vikas ihop

med upplasningsknapparna.

5 Kontrollera den ateranvédndbara plattformen och den ateranvandbara
plattan avseende tecken pa sprickbildning, vassa kanter och/eller
avslagna skérvor i ett val upplyst omrade. Sékerstall att eventuella
synliga skador inte paverkar produktens funktion. Normalt slitage ar
att forvanta i och med upprepad anvandning.

6 Anvénd inte produkterna om de inte godkéanns i kontrollerna.

8.0 Anvisningar for rekonditionering - vagga

8.1 Utrustning och material

Anvénd lamplig skyddsutrustning (skyddshandskar, 6gonskydd osv.) ndr du rengdr produkten.
Anvénd endast 70 % isopropylalkohol for rengéring.

Anvéndning av 70 % isopropylalkohol ska 6verensstamma med tillverkarens bruksanvisning.
8.2 Forberedelse fore rengéring

Steg Procedur

1 Placera den ateranvandbara vaggan separat pa en plan yta.

8.3 Rengoring

Steg Procedur

1 Rengor produkten sa snart som det ar praktiskt mojligt efter varje
anvéandning och fére teranvandning.

2 Rengor den ateranvandbara vaggan genom att torka av den med 70 %
isopropylalkohol fér att avldgsna eventuell synlig smuts. Se till att alla
synliga ytor torkas av. Att spreja 70 % isopropylalkohol pa synliga ytor
ar acceptabelt.

3 Granska produkten visuellt i ett vl upplyst utrymme for att upptacka
eventuell kvarvarande smuts. Utfor foregdende rengdringssteg igen
om en produkt inte ar ren, eller kassera den pa ett sdkert satt.

8.4 Torkning

Steg Procedur

1 Om den ateranvandbara vaggan fortfarande ar bl6t ska produkten
torkas av med en mjuk, luddfri duk efter kontroll av att all synlig smuts
aravlagsnad.

8.5 Underhall, inspektion och testning

Steg Procedur
1 Kontrollera den ateranvandbara vaggan med avseende pa eventuella
flackar med biologiskt riskmaterial som inte kan avldgsnas.
2 Kontrollera att den ateranvandbara vaggans klamma inte &r skadad.
3 Kontrollera den dteranvandbara vaggan avseende tecken pa

sprickbildning, vassa kanter och/eller avslagna skarvor i ett val
upplyst omréade. Sékerstall att eventuella synliga skador inte paverkar
produktens funktion. Normalt slitage ar att forvanta i och med
upprepad anvandning.

4 Anvand inte produkten om den inte godkanns i kontrollerna.

9.0 Férvaring

Steg Procedur

1 Vrid vreden for benférlangning pa den ateranvandbara plattformen
moturs efter reng6ring och torkning (se avsnitt 7.3 och 7.4) for att helt
dra tillbaka bada uppsattningarna av benférlangningar.

2 Tryck pa knapparna for upplasning for att lasa upp och vika ihop
vardera uppséttning av benférldngningar pa den ateranvandbara
plattformens undersida till forvaringslage (se figur 1).

3 Forvara produkterna svalt och torrt.

10.0 Kassering av den medicintekniska produkten

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

11.0 Grundldggande unik produktidentifiering-produktidentifierare
(UDI-DI)

Grundldggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed. Féljande tabell
innehaller grundléggande UDI-DI for teranvéandbeara tillbehor:

Produkt Modell Grundldaggande UDI-DI
Ateranvindbar plattform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Ateranvandbar platta 10000PT 0690103D004REUO00YA
Ateranvandbar vagga 10000CR 0690103D004REUO00YA

12.0 Rapportering

Anvéndare ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten
i medlemsstaten dar anvandaren finns.
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Enuvaxpnclponou']olpa Bonennxd eaptipara Edwards

Enmavaypnoip 1 MAatpdppa (Movrédo 10000UP), emavaypnoiponotjoipn mAaka
(Movtélo 10000PT) Kat Enuvaxpnmpormlnmpn Baon (Movtého 10000CR)

O8nyiec xpriong

1.0 Elcaywyn

H emavaypnoipomolrotun mMAaT@opua, N EMAVAXPNCIMOTOIRCIUN TAGKA Kat
gmavaypnaotpomnotriotun Baon Edwards gival emavaypnoilomoloiua, pn amooTEIpWHEVA
Bonbntikd e€aptripata mou evdeikvuvtal yia Xprion He oupPatég SIakaBeTNPIOKEG KOPSIaKES
Bepaneieg Edwards. H emavaypnotpomoloiun mAat@oppa Kal n EmavaypnoIomololun mAdka
Sev épxovtal oe emagr pe Tov aobevr) kat mpoopilovtal wg Borinua otnv Tomobétnon Kat
0T1aBepomoinon TwWV CUCTNUATWY TOOBETNONG KATA TN SidpKela evEoKapSIaKWwY eMePBACEwWY.
H emavaypnoipomotroiun mAat@opua givat pubui{opevn og LPOG Kal ywvia WOTE va KANUTITEL
TG avaykeg TG Stadikaciag yia kabe cuotnua (BA. Eikéva 1). H emavaypnoipomnotrioiun Baon
Sev épyetal o€ ema@n He Tov acBevr kat mpoopiletal wg BoriBnua otnv tomoBétnon Kat
0T1abePOmoinon TwWV CUCTNUATWY TOMOBETNONG KATA TN SidpKela eviokapSiakwy enepBacewy
(BN Eova 1).

H emavaypnaoipomototun mAATQOpUa, N EMAVAXPNCIUOTIOIRCIUN TTAAKA Kalt 1
emavaypnotponotjotun Baon Edwards mpoopiovtal yia xprion og aiBouca kapSlakwv
enepPacewv (.. EpyaoTrplo KABETNPIAcHOU, UBPISIKY XEIPOUPYIKN aibouoa KAT.).

H emavaypnoipomotrotun mAaT@Opua, N EMAVAXPNCIMOTOIRCIUN TAGKA Kat
emavaypnotpomnotriotun Baon Edwards mpoopiovtal yia xprion ano 1atpoug Kat fondnTiko
TIPOOWTTIKO TIOU €x0uv AdPEl ekmaideuon oe AUTEG TIG 08nyieg Xpriong.

2.0 NpoBAenopevn xprion

H emavaypnoiponotrotun mat@opua mpoopiletal we forOnpa otnv Tomobétnon Kat
oT1abepomoinon Twv oUCTNUATWY TOMOBETNONG KATA TN SiapKela evEoKapSIaKwy eMePBAcEwy.

H emavaypnotpomoiroiun mdaka mpoopiletal wg Bordnua otnv tomobétnon kat otabepomnoinon
TWV CUOTNUATWY TOTTOBETNONG KATA TN SIAPKELD EVEOKAPSIOKWY EMEUBACEWV.

H emavaypnoiponoriotun Baon mpoopiletal we BoriBnua otnv tomoBétnon kat otabepomoinon
TWV CUOTNHATWY TOTTOBETNONG KATA TN S1dpKELa EVEOKAPSIOKWY EMEUBACEWV.

2.1 ZupBatoéTTa CUCKEVRG

H emavaypnoiponotriotun BAon XPNnOoIHOTOIETAL HOVO OE TIEPIMTTWOELG TTOU TO 0UOTNUA pAYag
otabepomnoinong (SRS) xpnotponoteitat yia pia Sadikacia.

To ovotnua EVOQUE &ev ival cupato pe Thv emavayxpnotpomnoniotun Baon Kat to cioTtnpa
payag otaBepomoinong (SRS).

3.0 ZuoTACEIG TTIPOGOXNG

AlaBaoTe ONeG TIG eVOEIEEIG Kal TIC TTPOPUAAEELG O€ auTéG TIg Odnyieg xpriong mptv
XONOIHOTIOIOETE TNV EMAVAXPNCILOTOW OGN TAATYOPHA, TNV ENAVAXPNOILOTIOGIHN TTAKA Kat
v enavaypnaotpomnotroiun Baon. Ot Odnyieg xpriong eivat S1a0£01ueg NAEKTPOVIKA péow TNG
SievBuvong www.eifu.edwards.com. Mmopeite emiong va {nToeTe éva avtiypapo KaAWVTag Ta
KEVTPIKA ypageia Tn¢ Edwards otov aptBpd +1.888.570.4016 i EMKOIVWVWOVTAG ME TOV KAIVIKO
avTIMPAOWTTO TNG TEPLOXNG 0ag.

H emavaypnaotpomototun mAATQOpua, N EMAVAXPNCIMOTIOIRCIUN TTAGKA Kat 1
enavaypnotponotriotun Baon givat MH AMOXTEIPOMENEZ. H elcaywyn Tng
£MAVAYENCIUOTTOOIUNG TTAATPOPHUAC, TNG EMAVAXPNOIHOTIONGIUNG TTAGKAG KAl TNG
£MAVAYENOIHOTTOOIUNG BACNE OTO AMOoTEIPWHEVO TESiO Pmope( va mpokaAéoel Aoipwén. Mptv
anoé ™ Xprion, 0 KaBapIopAG TPEMEL VA EKTEAEITAL CUPPWVA PE TIC 0dNnyieg Tou repAapBavovTat
oTo apov £yypago (BA. Evotnteg 7.3, 7.4, 8.3 kai 8.4).

Mn xpnotpomolgite HETANIKEG BOUPTOEC, CUPHATAKIA TPWiHaTog f GAAa SaPpwTika Bondripata
KaBapIoPOU KATA TOV KABAPIoHO TWV GUCKEUWV. AUTA EVOEXKETAL VO TIPOKANECOLV HOVIMN {NuId
OTN GUOKEUN.

4.0 NMeplopiopoi Tng emaveneEepyaoiag
H owotr| emavenegepyaaia €xel ENAXIOTEG EMIMTTWOEIC OTIG CUOKEUEG.

H A&n g Sidpketag wrig kavovikd kabopiletat amd T ¢Bopd Kat Tig {npiég mou opeilovtal oTn
XPron TnG cuokeung (BA. EvotnTeg 7.5 Kat 8.5 yia odnyieg emBewpnong). Mn XpNnOIHOTOIEITE TIG
OUOKEVEC €AV €XOLV UTTOOTE( {nLd.

AuTég o1 0dnyiec emaveneepyaoiag éxouv emMKUPWOE WG TPOG TN SuvaTdTNTA TPOETOINATIAg
NG EMAVAXPNOILOTIOCIUNG TAATPOPUAG, TNG EMAVAXPNOIHOTIOICIUNG TAGKAG Kal TNG
£MAVAYENOIHOTIOOIUNG BACNG YA XPrion PN amooTelpwpévwy e§apTnpdTwy ot emepPacels. Eivat
£0BUVN TOU XPOTN/TOL VOGOKOUEIOU/TOU TIAPGXOU UYEIOVOUIKWV UTINPECIWDV va S1ac@aNioet
ot n emaveneepyaoia eKTeNeiTal e TOV KATAANNAO EE0TMAIOHO KAl TA UNIKA Kat 0TI TO
TIPOOWTTIKO €XEL EKTTAISEVTEL EMAPKWG OTIG 08Nyieg EMavene&epyaciag WoTe va emTevxOei TO
£mOuUNTO anotéAeopa. AuTo cuVHBWE amaITEl EMKUPWON KAl CUCTNMATIKN TTapakohovdnon
Twv S1adikactwv kat Tou e€omAiopov. H 6mota amokAion amé pépoug Tou XproTn/Tou
VOGOKOEIOU/TOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKWY UTINPECIWV armd TIG TapoUoeg odnyieg Ba mpémet

va a&loAoyEiTal w¢ TPOG TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TNG, WOTE va amopeuxBolv SuvnTikég
QVETIOUUNTEC EVEPYELEC.

5.0 Tpomog S1aBeang

H emavaypnaotpomotrotun mAaTQopua, N EMAVAXPNCIHOTOIRCIUN TAGKA Kat 1
£MAVAYENCIHOTTOOIUN BACH TIAPEXOVTAL PN ATMOCTEIPWHEVEG.

Agv amatte{tatl cUVApPHOAGYNON 1 ATOGUVAPHOAGYNON TNG EMTAVOXPNCIUOTIOCIUNG TAATQOPHAG,
NG EMAVAXPNOILOTIOCIUNG TTAGKAG KAl TNG EMAVAXPNOIUOTTOIRGIUNG BAONG Yia TN XPrion Katd T
Sladikaoia, Tov KabBapiopo i T eUAAEN.

Avatpé€Te oTig 08nyieg XProng Tou cupPBaTol CUCTAKATOC Yia va TPOCSIOPICETE €AV givat
anapaitnTn n Emavaxenotpomnooipn Baon.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinpévo Aoyoturo E, kaBwg kat n enwvupia
EVOQUE amotelovv eumopikd orjpata tne etaipeiag Edwards Lifesciences. ONa Ta GA\a epmopikd
OrHaTA AOTEAOVV ISIOKTNTIA TWV QVTIOTOIXWV KATOXWY TOUG.
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6.0 O5nyiec xpriong
6.1 Mpostopacia - Matpoppa

Mptv amé ™ Xprion, 0 KaBaplopdg MPEMEL va EKTEAEITAL CUPPWVA HE TIC 0dNYiEg TTOU
niepthappdvovrat oto mapov éyypago (BA. Evotntec 7.3 kat 7.4).

BApa Awadikacia
1 TomoBETHOTE TNV EMAVAXPNOILOTIONOIUN TAATPOPHA OF M EMIMESN
EMPAVELD PE TO EMAVW MEPOG TNG TTAATPOPHAG OTPAUUEVO TTPOG TA
KATW.

7
>
2 ZeSMAWOTE Ta MOSIA TNE EMAVAYPNOIUOTTORCIUNG TAATQOPHAG HEXPL
Va AKOUOTE( KNIK.
~ @
-
q >
-

3 AvamoSoyupioTe TNV EMAVAYXPNOILOTIO|CIUN TAATQOPHUA HE TO EMAVW

HéPOG TNG MAATPOPHAG OCTPAUMEVO TIPOG Ta EMAVW. BeBaiwBeite 6Tt ot
SIOKOTITEG TIPOEKTAONG TTOSIWV Eival OTPAUPEVOL TIPOG TOV XPHOTN.

4 PuBpiote T0 VYOG TNG MAATPOPHAG HE TOUG SIAKOTITEG TTPOEKTACNG
oSV péxpt va BePaiwBeite 6T UTIAPXEL AMOOTAON AvApETa

ota TuNiypéva mddia Tou aoBevoug Kat 0TO KATW PéEPOG TNG
EMAVOXPNCIUOTOINCIUNG TTAATQOPUAG.

6.2 Xprion - Mat@déppa, mAaka kot Baon

Mptv amé ™ xprion, o KaBaplopdg MPEMEL va KTEAEITAL CUPPWVA PE TIC 0dNnYieg TOU
nepthapBdavovrat oto mapov éyypago (BA. Evotnteg 7.3, 7.4, 8.3 kat 8.4).

BApa Awadikacia
1 Tuli€te Ta MOS1a Tou AGBEVOUG E TTETOETEG 1) TAPOUOLO UNIKO.
2 TomoBETOTE TNV EMavayPNCIHOTOCIUN TTAAKA KATw and ta média Tou
aoBevouc.
3 TomOBETAOTE TNV EMavayPNCIHOTIOCIUN TTAATPOPHA TTAVW Ao To

O8I TOL A0BEVOUC Kl TTAVW ATTO TNV EMAVAXPNOIMOTIOIRCIHN TTAAKA
oUHPWVA PE TIC 08NYIES XPrONE Tou GUHPBATOU GUOTAMATOC Kat
BeBaiwBeite OTI o1 SIAKOTTEC TPOEKTAONG TTOSIWV Eival OTPAPMEVOL
TIPOC TOV XPHOTN.

4 MNpocapudoTe To LYPOG /KAl TN Ywvia KAoNg TG MAATQOPHAG OTTWG
anmaiteitatl suPPWva PE Tic o8nyieg Xpriong Tou cupBaTol CUCTAKATOG
TIEPLOTPEPOVTAG TOUG SIOKOTITEG TTPOEKTACNG TTOSIWV.

5 TomoBetroTe TNV emavaypnaoipomolioiun aon endvw otnv
EMTAVAYPNOIUOTION|OIUN TAATPOPHA CUHPWVA HE TIC 08NYIEC XPriong
TOU CUPBATOU CUCTAHATOG. MIECTE TTPOG TA KATW TO KAUT PEXPL VA
aKkouoTei éva KAKK (BA. Eikéva 2).

7.0 Odnyiec emavene§epyaoiag - MAarpoppa kat MAaka
7.1 EE0mMAMIGHOG Kat UAIKA

Na @opdte Tov KATAANAO TPOCTATEUTIKS EEOTAIOHS (YAVTIQ, TTPOOTATEUTIKA YuaMd K.T.A.) dtav
ene€epyaleoTe €K VEOU TIC CUOKEUVEC.

Na xpnotpornoleite povo 70% 10ompomuAIKr) aAKOOAN yia Tov KaBaplopo.

H xprion 70% 1compomuAIKAG aAKoOANG yia Tov KaBaplopod Ba mpémel va Yivetal CUMQWVA HE TIG
0dnyieg xpriong TOU KATAOKEUAOTH.

7.2 MposTopacia mpiv tnv emeéepyacia

BApa Awadikacia

1 TomoBETHOTE TNV EMAVAXPNOILOTIONCIUN TAATPOPHA KAl TV
EMAVOXPNOIUOTOINCIHN TTAAKA EEXWPIOTA OF Hia EMTTESN EMPAVELQ.

2 BeBaiwBeite 4TI Ta MOSIA TNG EMAVAXENOILOTTOCIUNG TTAATQOPHAG
gival EeSimwpéva Tiptv amod Tov KaBaplopo. NMepoTpEPTe Toug
SIOKOTITEG TPOEKTAONG TTOSIWV SEEIOOTPOPA YIA VA EKTEIVETE TTANPWE
Kat ta Suo o€t mpoéktaonc modiwv (BA. Eikéva 3).




7.3 KaBapiopog

BApa Awadikacia

1 O1 OUOKEeVEG TPEmeL va umoBalovTal o€ emaveneéepyaaia 600 To
SuVaATOV CUVTOUOGTEPA META M6 KABE XPrion Kal TPV amo KAbe
enavaypnoiuomnoinon.

2 H emavaypnoipomototun mAAT@OpHa Kat ) EMavaxenolHoTToN|otun
mAdka pémel va kaBapifovtal okoumi{ovtag pe 70% 100TPOTUAIKN
aAkodAn yla TV amopdkpuvon Kabe opatri¢ akabapaoiag. BeBawbeite
OTL ONEC 01 EKTIOEPEVEC EMPAVELES £XOUV OKOUTIOTEL. O PEKATUOC

He 70% 100mPOTIUNIKT) OAKOOAN OTIG EKTIOEUEVES EMPAVELEC Eival
anmodekToOC.

3 EmMBewproTe OMTIKA TIC CUOKEVEG YIa TUXOV UTTOAEIMOUEVEC aKaBapoieg
o€ KaAG QwTiopévo TiepIBalov. Eav SiamotwBei 6Tt omoladrmote
ovokeun dev gival kaBapr, emavaldBete Ta mponyoLpeva Bripata
KaBaplopoU 1 amopPIiPTE TN CUCKEUN HE AOPAAT TPOTO.

7.4 Ztéyvwpa
BApa Awadikacia
1 Edv 01 GUOKEVEG gival akdpa UYpEG, OTEYVWOTE TV

EMAVAXENGILOTOIACIUN TTAATPOPHA KA TNV EMTAVOYENCIUOTIOCIHN
TAGKa pE éva paAako Travi Tou dev a@rivel xvoudt agol BeBaiwBeite
ST €xouV amopaKpuVOEi OAeG ot opaté akabapaied.

7.5 Zuvtiipnon, emOswpnon Kat Sokipn

BApa Awadikacia

1 EmBewproTe TV Emavayxpnotpomnmoliotpn mateoppa Kat Ty
£MavayenoIHOTTOotUN TAGKA yia TuXOV Blohoyikd emkivouveg KNAideg
TIoU eV €X0UV ATMOUAKPUVOEL.

2 EmOswpr|oTe TNV EMaVaypnoIHOTIONoIUN TAATPOPHA Yia Va
£MOANOEVOETE OTL Ol SIAKOTITEG TTPOEKTACNG TOSIWV EKTEVOUV Kal
aAmocUPOLV TIARPWG TIG TIPOEKTACELG TTOSIWV.

3 EmBewpr|oTe TV EMavaypnotpomnmolictpn matedpua yia va
emaAnBevoeTe OTI Ta MTOSIA TAPAPEVOLY ACPANIOHEVA OTAV
Eedmwvovral.

4 EmBewpnoTe TV Emavayxpnotpomnoliotpn mateoppa yia va
£MOANOEVOETE OTI TA KOUUTTIA AMTACPANIONG TWV TTOSIWV EMTPEMOLV TO
Simwpa Twv modiwv.

5 EmOswproTe TV EMavaypnoIHOMOIoIUN TAAT@OPHA KAl TNV
EMAVOXPENOILOTTOIROIHN TTAAKA YIa PWYHEG, AIXMNPA dKpa f/Kal
mpo@aveic {NUIEG o€ KON PWTIoUEVO TrEPIBANNOV. BeBaiwbeite oTt
omotadnmote opatr| {npid dev emnpeddel tn AerroupyikotnTa. H
PUOCIONOYIKF PBOPA Kal TO OXIOIHO Eival avapevopeva Aoyw TG
emavahapBavopevng xpriong.

6 Mn xpnotpomolegite Tn(Ti) CUCKEUN(€¢) OE TIEPIMTTWON TTOU EVTOMIOTOUV
OpANHATA KATA TNV €MBewpnon.

8.0 O8nyieg emavene€epyaoiag - Baon
8.1 EEomMMOpOG Kat UAIKA

Na @opdTte Tov KATEANAO TTPOCTATEUTIKG EOTAIGHO (YAVTIQ, TTPOOTATEUTIKA Yuahd K.T.A.) dtav
ene€epyaleoTe €K VEOU T OUCKEUN.

Na xpnotpomnolgite pdvo 70% 100mPOomUAIKH AAKOOAN yia Tov KaBapIopo.

H xprion 70% 16ompomuAIKig aAkooANG yia Tov KaBaplouo Ba mpEMeL va YiVETal CUMPWVA UE TIG
odnyiec xprioNng Tou KATAOKELAOTH.

8.2 NposTopacia mpiv Tnv eme§epyacia

BApa Awadikacia

1 TomoBetroTe TV EMavaypnotpomolioiun aon Eexwplotd o pa
eminedn emeavela.

8.3 KaBapiopog
BApa Awadikacia

1 H ouokeun mpémel va umoBANeTal o emavene€epyacia 600 mo
oUVTOMA Eival EVAOYWG EPIKTO HETA a6 KABE Xprion Kat ptv amd KABe
gmavaypnotyomnoinon.

2 H emavaypnoiponotjotun Baon mpémnel va kaBapiletal okoumifovtag
He 70% 100TPOTIUAIKT) AAKOOAN YIa TNV amopdKpuven KABe opatrg
akabapoiag. BeBaiwBeite 6Tt ONeG Ol EKTIOEPEVES EMPAVELEG EXOUV
oKoumioTel. O PeKAoPOG Pe 70% 10OTIPOTIUAKY) AAKOOAN OTIG
EKTIDEPEVEC EMPAVELEC Eival ATOSEKTOG.

3 EmBewpr|oTe OMTIKA TN GUOKEUN Yla TUXOV UTTOAEITOpEVEG aKABaPaieg
og KoAG pwtiopévo iepiBalov. Eav Siamotwbei 6ti n ouokeun dev
givat kaBapr}, emavaldPete Ta mponyoupeva Bripata Kabaplopou fy
AmopPPIYPTE TN OUOKEUN UE ac@alr TpdTo.

8.4 Ztéyvwpa
BApa Awadikacia
1 Edv n ouokeun gival akdpa vypry, OTEYVWOTE TV

£mavayxenotpomolioipn Baon pe éva pahako mavi mou Sev agrivel
Xvoudt apou BePaiwBeite dTt xouv amopakpuvBEei OAeG Ol 0PaTEG
akaBapoiec.

8.5 Zuvtiipnon, emBewpnon Kai Sokiun

BApa Awadikacia

1 EmBewpr\oTe TV emavaypnaoiponooipun Baon yia Tuxov Blohoyikd
£MKivOUVEG KNAISGEC TTou Sev £€X0UV AMOpAKPUVOEL.

2 EmBewpriote TV emavaypnotpomoliotun Baon yia va BePaiwbeite 6t
Sev umapyel {npid oto KA.
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BApa Awadikaoia

3 EmBewpnoTe TV emavaypnotdomoliotun Baocn yia pwypés, axpunpd
akpa fi/kal mpogaveic {NHIEC 0€ KANG WTICHEVO TIEPIBAANOV.
BeaiwBeite o1t omoladnmote opatr {npida Sev emnpealel
AetToupylkoTNTa. H uctodoyikr gBopd ivat avapevopevn Aoyw tng
enavahapBavopevng xprione.

4 Mn XPNOIOTIOIEITE TN CUOKEUN OE TIEPITITWON TTOU EVTOTIOTOUV {NMIEG
Katd tnv embewpnon.

9.0 ®UAa&n
Bipa Awadikacia

1 Metd tov kaBapiopd kai to otéyvwpa (BA. Evotnteg 7.3
Kal 7.4), IEPIOTPEYPTE TOUG SIOKOTITEG TTPOEKTAONG TTOSIWV TNG
EMAVAXPNCILOTIONCIUNG TTAATQOPHAC APICTEPGOTPOQPA YIa VA
anmooUPETe MANPWE Kal Ta U0 GET TPOEKTAONG TTOSIWV.

2 MaTroTE Ta KOUPTTIA ATACPANIONG TTOSIWV YIa VA EEKNEIBWOETE
Kat va SITAWOETE KABE OET TOSIWV OTO KATW HEPOG TNG
EMAVAYXPNOIHOTIONCIUNG TAATQOPHAG 0T Stapoppwaon eUAAgNG (BA.
Ewova 1).

3 DUNAOOETE TIG CUOKEVEC OE SPOCEPO Kal OTEYVO XWPO.

10.0 ATOppIYn CUCKEVNG

O XelpIopdG Kat n andppuPn Twv CUCKEUWY TIOU £XOUV UTTOOTE( {NUId UITOPOUVV va YivovTal UE ToV
{510 TPOTIO TTOU IGKVEL YIO TA VOGOKOMEIAKA amdBANTA, CUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG,
kaBw¢ Sev umdpyouv e181koi kivouvol mou oxeTi(ovtal He TNV andppiPn AUTWY TWV CUCKEVWV.

11.0 BaoIKr amOKAEIGTIKI) TAUTOMOIN G TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG -
AvayvwploTiko TeXVoAoyikou ipoiovrog (UDI-DI)

To Baciko UDI-DI givai to kAedi mpdoBacnc yia mANPo@opieg OXETIKA HE LATPOTEXVONOYIKA
TIPOIOVTA TTOU £X0UV KATAXWPIOTEL OTNV EVPWTTAIKY BAon SeSopévwy Yia TA LATPOTEXVONOYIKA
nipoiévta (Eudamed). O mapakdtw mivakag mepiéxel ta Baoikd UDI-DI yia ta
emavaypnotpomnolioipa ondntika e€aptripata:

Mpoidv Movrtélo Baciké UDI-DI

Emavaypnaotuomotriotpun mateopua 10000UP 0690103D004REUOO0OYA
Emavaypnotpomotoipn mdaka 10000PT 0690103D004REUO00YA
Enavaypnotpomnotioiun Baon 10000CR 0690103D004REUO00YA

12.0 Avagopd cuppaviwv

O xpriotec Ba mpénel va avagépouv Tuxdv coapd cuPPBAVTA OTOV KATAOKEVAOTH Kat TV
appodia apyr Tou KPAToug HEAOUG OTTou Slapével o XpRoTng.
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Acessorios reutilizaveis Edwards

Plataforma reutilizavel (modelo 10000UP), placa reutilizavel (modelo 10000PT) e base
reutilizavel (modelo 10000CR)

Instrucoes de utilizagao

1.0 Introdugao

A plataforma reutilizével, a placa reutilizével e a base reutilizavel Edwards sao acessérios
reutilizdveis ndo esterilizados, indicados para utilizagao em cardioterapias com transcateteres
Edwards compativeis. A plataforma reutilizével e a placa reutilizdvel ndo entram em contacto
com o doente e destinam-se a auxiliar no posicionamento e na estabilizagdo dos sistemas de
colocagao durante procedimentos intracardiacos. A altura e o angulo da plataforma reutilizavel
podem ser ajustados em cada sistema conforme as necessidades do procedimento (consulte

a Figura 1). A base reutilizavel ndo entra em contacto com o doente e destina-se a auxiliar

no posicionamento e na estabilizagdo dos sistemas de colocagao durante procedimentos
intracardiacos (consulte a Figura 1).

A plataforma reutilizével, a placa reutilizével e a base reutilizdvel Edwards destinam-se a ser
utilizadas numa sala de operagdes cardiacas (por exemplo, laboratério de cateterismo, sala
hibrida, etc.).

A plataforma reutilizavel, a placa reutilizével e a base reutilizavel Edwards destinam-se a ser
utilizadas por médicos e equipa de apoio com formagao relativamente a estas instru¢oes de
utilizagdo.

2.0 Utilizagao prevista

A plataforma reutilizével destina-se a auxiliar no posicionamento e na estabilizagdo dos sistemas
de colocagédo durante procedimentos intracardiacos.

A placa reutilizdvel destina-se a auxiliar no posicionamento e na estabilizacao dos sistemas de
colocagao durante procedimentos intracardiacos.

A base reutilizavel destina-se a auxiliar no posicionamento e na estabilizacao dos sistemas de
colocagao durante procedimentos intracardiacos.

2.1 Compatibilidade do dispositivo

A base reutilizavel é utilizada apenas nos casos em que é utilizado o sistema de estrutura para
estabilizador (SRS) para um caso.

O sistema EVOQUE nao é compativel com a base reutilizdvel e o sistema de estrutura para
estabilizador (SRS).

3.0 Avisos

Leia todas as indicagdes e precaugdes contidas nestas Instrugdes de utilizagao antes de utilizar

a plataforma reutilizével, a placa reutilizavel e a base reutilizavel. As Instrugdes de utilizagao
estdo disponiveis por via eletronica em www.eifu.edwards.com. Também podera solicitar uma
cdpia ao ligar para a sede da Edwards através do nimero +1.888.570.4016 ou ao contactar o seu
representante clinico local.

A plataforma reutilizavel, a placa reutilizavel e a base reutilizével sio NAO ESTERILIZADAS; a
colocagao da plataforma reutilizével, da placa reutilizavel e da base reutilizavel no campo estéril
pode resultar em infecdo. Antes da utilizagao, deve ser realizada uma limpeza de acordo com as
instrugdes fornecidas neste documento (consulte as Secgdes 7.3,7.4, 8.3 e 8.4).

Naéo utilize escovas metélicas, esfregdes ou outros acessorios de limpeza abrasivos aquando da
limpeza dos dispositivos. Estes produtos podem causar danos permanentes no dispositivo.

4.0 Limitagoes ao reprocessamento
O reprocessamento adequado tem um efeito minimo nos dispositivos.

O final da vida util é normalmente determinado pelo desgaste e danos resultantes da utilizagao
(consulte as Secgdes 7.5 e 8.5 quanto as instrugdes de inspecao). Nao utilize se os dispositivos
estiverem danificados.

Estas instrugoes de reprocessamento foram validadas como sendo capazes de preparar a
plataforma reutilizavel, a placa reutilizavel e a base reutilizavel para utilizagao néo esterilizada
em procedimentos. E da responsabilidade do utilizador/hospital/prestador de cuidados de saide
garantir que o reprocessamento é realizado utilizando o equipamento e materiais apropriados

e que o pessoal recebeu a formagao adequada relativamente as instrugdes de reprocessamento
para a obtengdo do resultado esperado; isto normalmente requer que o equipamento e os
processos sejam validados e monitorizados de forma regular. Qualquer desvio por parte do
utilizador/hospital/prestador de cuidados de satide em relagdo a estas instrugoes deve ser
avaliado quanto a sua eficacia para evitar potenciais consequéncias adversas.

5.0 Apresentagao

A plataforma reutilizével, a placa reutilizavel e a base reutilizével sdo fornecidas nao esterilizadas.

A plataforma reutilizavel, a placa reutilizével e a base reutilizavel dispensam montagem ou
desmontagem para utilizagdo nos procedimentos, limpeza ou armazenamento.

Para determinar se é necessaria a base reutilizavel, consulte as instrugdes de utilizagdo do sistema
compativel.

6.0 Instrugoes de utilizacao

6.1 Preparagao — Plataforma

Antes da utilizagao, deve ser realizada uma limpeza de acordo com as instrugdes fornecidas neste
documento (consulte as Secgoes 7.3 e 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado e EVOQUE sao marcas comerciais da
Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos
titulares.
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Passo Procedimento

1 Coloque a plataforma reutilizavel sobre uma superficie plana com a
parte superior da plataforma virada para baixo.

7
>
2 Desdobre as pernas da plataforma reutilizavel até se ouvirem estalidos.
~ @
-
q >
-

3 Coloque a plataforma reutilizdvel com a parte superior virada para

cima. Certifique-se de que os botdes das extensdes das pernas estao
virados para o utilizador.

4 Ajuste a altura da plataforma utilizando os botées das extensées das
pernas para garantir espaco livre entre as pernas envolvidas do doente

e a parte inferior da plataforma reutilizavel.

6.2 Utilizagao — Plataforma, placa e base

Antes da utilizagdo, deve ser realizada uma limpeza de acordo com as instrugoes fornecidas neste
documento (consulte as Secgoes 7.3, 7.4, 8.3 e 8.4).

Passo Procedimento
1 Envolva as pernas do doente em toalhas ou material semelhante.
2 Coloque a placa reutilizavel por baixo das pernas do doente.
3 Coloque a plataforma reutilizével sobre a perna do doente e na parte

superior da placa reutilizével de acordo com as instrugdes de utilizagao
do sistema, certificando-se de que os botdes das extensoes das pernas
ficam virados para o utilizador.

4 Conforme necessario, ajuste a altura e/ou o dngulo de inclinagdo da
plataforma de acordo com as instrugdes de utilizagao do sistema,
rodando os botdes das extensodes das pernas.

5 Coloque a base reutilizavel na plataforma reutilizével de acordo com as
instrugdes de utilizagdo do sistema. Empurre o clipe para baixo até se
ouvir um estalido (consulte a Figura 2).

7.0 Instrucdes de reprocessamento — Plataforma e placa
7.1 Equipamento e materiais

Use equipamento de prote¢ao apropriado (luvas, protegao ocular, etc.) aquando do
reprocessamento dos dispositivos.

Utilize apenas élcool isopropilico a 70% para a limpeza.

A utilizagao de élcool isopropilico a 70% para a limpeza devera ser consistente com as instrugdes
de utilizagdo do fabricante.

7.2 Preparacao antes do processamento

Passo Procedimento

1 Coloque a plataforma reutilizavel e a placa reutilizével separadamente
sobre uma superficie plana.

2 Certifique-se de que as pernas da plataforma reutilizavel estdo
desdobradas antes da limpeza. Rode os botdes das extensdes das
pernas no sentido dos ponteiros do relégio para estender na totalidade
ambos os conjuntos de extensoes das pernas (consulte a Figura 3).

7.3 Limpeza
Passo Procedimento

1 Reprocesse os dispositivos assim que seja razoavelmente possivel apés
cada utilizagéo e antes de cada reutilizagéo.

2 Limpe a plataforma reutilizavel e a placa reutilizavel com élcool
isopropilico a 70% para remover qualquer sujidade visivel. Certifique-
se de que todas as superficies expostas sao limpas. E aceitavel a
pulverizagdo de alcool isopropilico a 70% nas superficies expostas.

3 Num ambiente bem iluminado, inspecione visualmente os dispositivos

quanto a qualquer sujidade restante. Caso se determine que um
dispositivo nao esta limpo, repita os passos de limpeza anteriores ou

elimine o dispositivo em seguranga.




7.4 Secagem

Passo

Procedimento

1

Se os dispositivos ainda estiverem humidos, seque a plataforma
reutilizavel e a placa reutilizavel com um pano macio que nao largue
pelos depois de confirmar a remogao de toda a sujidade visivel.

7.5 Manutengéo, inspe

¢ao e testes

Produto Modelo UDI-DI basico

Plataforma reutilizavel 10000UP 0690103D004REUO0O0YA
Placa reutilizavel 10000PT 0690103D004REUO0O0OYA
Base reutilizavel 10000CR 0690103D004REUO00YA

Passo Procedimento

1 Inspecione a plataforma reutilizavel e a placa reutilizavel quanto a
quaisquer manchas de risco biolégico que nao seja possivel remover.

2 Inspecione a plataforma reutilizavel para verificar se os botoes das
extensdes das pernas as estendem e retraem na totalidade.

3 Inspecione a plataforma reutilizavel para verificar se as pernas
permanecem bloqueadas quando desdobradas.

4 Inspecione a plataforma reutilizavel para verificar se os botoes de
desbloqueio das pernas permitem que estas se dobrem.

5 Num ambiente bem iluminado, inspecione a plataforma reutilizavel
e a placa reutilizavel quanto a fendas, extremidades afiadas e/ou
danos graves. Certifique-se de que quaisquer danos visiveis ndo afetam
a funcionalidade. E expectavel o desgaste normal decorrente da
utilizagdo repetida.

6 Naéo utilize o(s) dispositivo(s) se alguma das inspegdes for inaceitével.

8.0 Instrugdes de reprocessamento — Base

8.1 Equipamento e materiais

Use equipamento de prote¢do apropriado (luvas, protegdo ocular, etc.) aquando do

reprocessamento do dis

positivo.

Utilize apenas élcool isopropilico a 70% para a limpeza.

A utilizagao de dlcool isopropilico a 70% para a limpeza devera ser consistente com as instrugdes
de utilizagao do fabricante.

8.2 Preparacao antes do processamento

Passo Procedimento
1 Coloque a base reutilizavel separadamente sobre uma superficie plana.
8.3 Limpeza
Passo Procedimento

1 Reprocesse o dispositivo assim que seja razoavelmente possivel apds
cada utilizagéo e antes de cada reutilizagdo.

2 Limpe a base reutilizdvel com alcool isopropilico a 70% para remover
qualquer sujidade visivel. Certifique-se de que todas as superficies
expostas sao limpas. E aceitavel a pulverizagio de &lcool isopropilico
a 70% nas superficies expostas.

3 Num ambiente bem iluminado, inspecione visualmente o dispositivo
quanto a qualquer sujidade restante. Caso se determine que o
dispositivo nao esta limpo, repita os passos de limpeza anteriores ou
elimine o dispositivo em seguranga.

8.4 Secagem
Passo Procedimento
1 Se o dispositivo ainda estiver himido, seque a base reutilizavel com um

pano macio que nao largue pelos depois de confirmar a remogao de
toda a sujidade visivel.

8.5 Manutencéo, inspe

¢ao e testes

Passo Procedimento
1 Inspecione a base reutilizavel quanto a quaisquer manchas de risco
bioldgico que néo seja possivel remover.
2 Inspecione a base reutilizavel para verificar se o clipe nao sofreu danos.
3 Num ambiente bem iluminado, inspecione a base reutilizével quanto a
fendas, extremidades afiadas e/ou danos graves. Certifique-se de que
quaisquer danos visiveis nao afetam a funcionalidade. E expectével o
desgaste normal decorrente da utilizagao repetida.
4 Naéo utilize o dispositivo se alguma das inspegdes for inaceitavel.
9.0 Armazenamento
Passo Procedimento
1 Apos a limpeza e secagem (consulte as Secgoes 7.3 e 7.4), rode os
botdes das extensoes das pernas da plataforma reutilizavel no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio para retrair na totalidade ambos
os conjuntos de extensdes das pernas.
2 Prima os botoes de desbloqueio das pernas para desbloquear e dobrar
cada conjunto de pernas na parte inferior da plataforma reutilizavel
com a configuragao de armazenamento (consulte a Figura 1).
3 Guarde os dispositivos num local fresco e seco.

10.0 Eliminacao do dispositivo

Os dispositivos danificados podem ser manuseados e eliminados da mesma forma que os
residuos hospitalares, em conformidade com os regulamentos locais, uma vez que nao existem

riscos especiais associad.

11.0 Identificacao
(UDI-DI) basico

os a eliminagdo destes dispositivos.

Unica do dispositivo - Identificador do dispositivo

O UDI-DI bésico é a chave de acesso para informagoes relacionadas com o dispositivo
introduzidas na Eudamed. A tabela seguinte contém os UDI-DI basicos para os acessorios

reutilizéveis::

12.0 Relatorio

Os utilizadores deverao comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-membro no qual o utilizador se encontrar.
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Opakované pouzitelné prislusenstvi Edwards

Platforma pro opakované pouziti (model 10000UP), deska pro opakované pouziti (model
10000PT) a opak é pouzitelna kolébka (model 10000CR)

Navod k pouziti

1.0 Uvod

Platforma pro opakované poutziti, deska pro opakované pouziti a opakované pouzitelna

kolébka Edwards jsou opakované pouzitelné, nesterilni pfislusenstvi, které je ur¢eno k pouziti

s kompatibilnimi transkatétrovymi lé¢ebnymi postupy Edwards. Platforma pro opakované pouziti
a deska pro opakované poutziti nepfichazeji do styku s pacientem a jsou ur¢eny k usnadnénf
polohovani a stabilizace zavadécich systém( béhem intrakardialnich zékroku. Platforma pro
opakované poutziti je vyskové a Ghlové nastavitelna, aby vyhovovala proceduralnim potiebam
kazdého systému (viz obrazek 1). Opakované pouzitelnd kolébka nepfichazi do styku s pacientem
a je ur¢ena k usnadnéni polohovani a stabilizace zavadécich systém( béhem intrakardialnich
zakroku (viz obrazek 1).

Platforma pro opakované pouZiti, deska pro opakované pouziti a opakované pouzitelna kolébka
Edwards jsou urceny k pouziti na kardiochirurgickém operacnim sale (napf. v katetrizacni
laboratofi, hybridni mistnosti atd.).

Platforma pro opakované pouziti, deska pro opakované pouziti a opakované pouzitelna kolébka
Edwards jsou ur¢eny k poutziti Iékafi a podptrnym personalem, ktery je vyskolen podle tohoto
néavodu k pouziti.

2.0 Urcené pouziti

Platforma pro opakované poutziti je uréena k usnadnéni polohovani a stabilizace zavadécich
systémU béhem intrakardialnich zékrokd.

Deska pro opakované pouziti je ur¢ena k usnadnéni polohovani a stabilizace zavadécich systému
béhem intrakardialnich zakroka.

Opakované pouzitelna kolébka je uréena k usnadnéni polohovani a stabilizace zavadécich
systémU béhem intrakardialnich zékrokd.

2.1 Kompatibilita prostiedku

Opakované pouzitelnou kolébku pouzivejte pouze v pfipadech, kdy se pouziva systém kolejnice
pro stabilizator (SRS).

Systém EVOQUE neni kompatibilni s opakované pouzitelnou kolébkou a systémem kolejnice pro
stabilizator (SRS).

3.0 Vystrahy

Ped pouzitim platformy pro opakované pouziti, desky pro opakované pouziti a opakované
pouzitelné kolébky si prectéte viechny indikace a bezpe¢nostni opatieni v tomto

navodu k pouziti. Navod k pouziti je dostupny v elektronické podobé na strankach
www.eifu.edwards.com. MUzete si také vyzadat kopii telefonicky na ustfedi spole¢nosti Edwards
na isle +1.888.570.4016 nebo u mistniho klinického zastupce.

Platforma pro opakované poutziti, deska pro opakované pouziti a opakované pouzitelna kolébka
jsou NESTERILNI. P¥eneseni platformy pro opakované pouziti, desky pro opakované pouziti

a opakované pouzitelné kolébky do sterilniho pole muze zpUsobit infekci. Pfed pouzitim je nutné
provést ¢isténi podle pokynd uvedenych v tomto dokumentu (viz ¢asti 7.3, 7.4, 8.3 a 8.4).

Pfi ¢isténi prostiedkil nepouzivejte kovové kartace, zinky ani jiné abrazivni ¢istici pomticky.
Mohou zpusobit trvalé poskozeni prostiedku.

4.0 Omezeni pripravy do znovupouzitelného stavu
Spravné provedena pfiprava do znovupouzitelného stavu ma na prostfedky minimalni i¢inek.

Konec Zivotnosti se obvykle ur¢uje opotiebenim a poskozenim zptsobenym pouzivanim (viz ¢asti
7.5 a 8.5, ve kterych jsou uvedeny pokyny ke kontrole). Nepouzivejte prostiedky, pokud jsou
poskozené.

Bylo ovéfeno, Ze tyto pokyny pro pfipravu do znovupouzitelného stavu jsou vhodné pro
pfipravu platformy pro opakované pouziti, desky pro opakované pouziti a opakované pouzitelné
kolébky pro nesterilni pouziti pfi zékroku. Je odpovédnosti uzivatele / nemocnice / poskytovatele
zdravotni péce, aby zajistil, Ze pfiprava do znovupouzitelného stavu se provadi za pouziti
vhodnych zafizeni a materialli a ze personal byl nalezité vyskolen podle pokynt pro pfipravu do
znovupouzitelného stavu, aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. To obvykle vyzaduje, aby
zafizeni a procesy byly validovény a pravidelné monitorovany. Kazda odchylka od téchto pokynt
ze strany uzivatele / nemocnice / poskytovatele zdravotni péce se musi vyhodnotit z hlediska
ucinnosti, aby se zabranilo moznym nezédoucim disledkam.

5.0 Zpusob dodani

Platforma pro opakované poutziti, deska pro opakované pouziti a opakované pouzitelna kolébka
se dodavaji nesterilni.

Platforma pro opakované pouziti, deska pro opakované pouziti a opakované pouzitelna kolébka
se nemusi pro pouziti pfi zékroku, ¢isténi a skladovani montovat ani demontovat.

Informace o tom, zda je opakované pouzitelna kolébka potiebna, najdete v navodu k pouziti
kompatibilniho systému.

6.0 Navod k pouziti
6.1 Pfiprava - platforma

Pied pouzitim je nutné provést ¢isténi podle pokynl uvedenych v tomto dokumentu (viz ¢asti 7.3
a74).

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a EVOQUE jsou ochranné znamky spole¢nosti
Edwards Lifesciences. V3echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikg.
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Krok Postup

1 Platformu pro opakované pouziti poloZzte na rovny povrch vrchni ¢asti
platformy smérem dold.

2 Rozlozte nohy platformy pro opakované pouziti tak, abyste slyseli
zacvaknuti.

3 Platformu pro opakované poutziti otote vrchni ¢asti platformy smérem
nahoru. Zkontrolujte, Ze knofliky pro prodlouzeni nohou sméfuji
k uzivateli.

4 Pomoci knoflikli pro prodlouzeni nohou nastavte platformu tak, abyste
zajistili volny prostor mezi ovinutymi nohami pacienta a spodni ¢asti
platformy pro opakované pouziti.

6.2 Pouziti - platforma, deska a kolébka

Pied pouzitim je nutné provést ¢isténi podle pokynt uvedenych v tomto dokumentu (viz ¢asti
7.3,74,83a84).

Krok Postup
1 Zabalte pacientovy nohy ru¢niky nebo podobnym materialem.
2 Pod nohy pacienta umistéte desku pro opakované pouZiti.
3 Pes nohu pacienta a na horni ¢ast desky pro opakované pouziti

umistéte platformu pro opakované poutziti podle navodu k pouziti
kompatibilniho systému a ujistéte se, ze knofliky pro prodlouzeni
nohou sméfuji k uzivateli.

4 Nastavte vysku platformy a/nebo thel ndklonu podle potteby podle
néavodu k pouziti kompatibilniho systému otacenim knoflikd pro
prodlouzeni nohou.

5 Umistéte opakované pouzitelnou kolébku na platformu pro opakované
pouziti podle navodu k pouziti kompatibilniho systému. Zatlacte na

svorku, dokud neuslysite cvaknuti (viz obrézek 2).

7.0 Pokyny k pfipravé do znovupouzitelného stavu - platforma a deska

7.1 Zafizeni a materialy

P¥i pfipravé prostfedkd do znovupouzitelného stavu pouzivejte vhodné ochranné prostiedky
(rukavice, ochranu o¢i atd.).

Na ¢isténi pouzivejte pouze 70% isopropylalkohol.
Pouziti 70% isopropylalkoholu na ¢isténi musi byt v souladu s navodem k pouziti vyrobce.

7.2 Ptiprava pied zpracovanim

Krok Postup

1 Platformu pro opakované pouziti a desku pro opakované pouziti
polozte samostatné na rovny povrch.

2 Pied ¢isténim zajistéte, aby byly nohy platformy pro opakované
pouZiti rozlozeny. Otocte knofliky pro prodlouzeni nohou ve sméru
hodinovych rucicek, abyste Gplné vysunuli obé sady prodlouzeni
nohou (viz obrazek 3).

7.3 Cisténi

Krok Postup

1 Po kazdém poutziti a pfed kazdym opétovnym pouzitim prostfedky co
nejdfive znovu pfipravte pro dalsi pouziti.

2 Platformu pro opakované poutziti a desku pro opakované pouziti
ocistéte otienim 70% isopropylalkoholem tak, abyste odstranili veskeré
viditelné znecisténi. Zajistéte, aby byly otfeny viechny odkryté povrchy.
Prijatelny je i postiik odkrytych povrchd 70% isopropylalkoholem.

3 V dobie osvétleném prostiedi zkontrolujte viechny prostiedky, zda na
nich nezstalo jakékoli znecisténi. Pokud zjistite, Ze néktery prostiedek
neni Cisty, opakujte predchozi kroky ¢isténi nebo prostiedek bezpe¢né
zlikviduijte.




7.4 Suseni

Krok Postup

1 Pokud jsou poté, co se ujistite, Ze jsou odstranény viechny viditelné
necistoty, prostiedky stale mokré, osuste platformu pro opakované
pouziti a desku pro opakované pouziti mékkym hadiikem, ktery
nepousti vlakna.

7.5 Udrzba, kontrola a testovani
Krok Postup

1 Zkontrolujte platformu pro opakované pouziti a desku pro opakované
pouziti, zda na nich nejsou néjaké neodstranitelné biologicky
nebezpecné skvrny.

2 Platformu pro opakované pouziti prohlédnéte, abyste ovérili, ze
knofliky pro prodlouzeni nohou zcela vysunuiji a zasunuji prodlouzeni
nohou.

3 Platformu pro opakované pouziti zkontrolujte, abyste ovéili, ze nohy
po rozlozeni z(istavaji zajisténé.

4 Platformu pro opakované poutziti zkontrolujte, abyste ovéfili, ze
knofliky pro odjisténi nohou umoznuji jejich slozeni.

5 Zkontrolujte platformu pro opakované pouziti a desku pro opakované
pouziti v dobfe osvétleném prostiedi, zda nevykazuji praskliny, ostré
hrany a/nebo zévazné poskozeni. Ujistéte se, ze jakékoli viditelné
poskozeni nema vliv na funkénost. Pfi opakovaném pouzivani se
predpoklada bézné opotiebeni.

6 Je-li vysledek kterékoli kontroly nepfijatelny, prostfedek/prostiedky
nepouzivejte.

8.0 Pokyny k pfipravé do znovupouzitelného stavu - kolébka

8.1 Vybaveni a materialy

P¥i pripravé prostfedku do znovupouzitelného stavu pouzivejte vhodné ochranné prostiedky
(rukavice, ochranu o¢i atd.).

Na cisténi pouzivejte pouze 70% isopropylalkohol.

PouZziti 70% isopropylalkoholu na ¢isténi musi byt v souladu s ndvodem k pouZiti vyrobce.

8.2 Pfiprava pred zpracovanim

Krok Postup
1 Opakované pouzitelnou kolébku polozte samostatné na rovny povrch.
8.3 Cisténi
Krok Postup

1 Po kazdém poutziti a pred kazdym opétovnym pouzitim prostiedek co
nejdfive znovu pfipravte pro dalsi pouziti.

2 Opakované pouzitelnou kolébku ocistéte otfenim 70%
isopropylalkoholem tak, abyste odstranili veskeré viditelné znecisténi.
Zajistéte, aby byly otfeny vsechny odkryté povrchy. Prijatelny je
i postiik odkrytych povrch( 70% isopropylalkoholem.

3 V dobie osvétleném prostiedi zkontrolujte prostiedek, zda na ném
nezUstalo jakékoli znecisténi. Pokud zjistite, ze prostiedek neni ¢isty,
opakujte pfedchozi kroky ¢isténi nebo prostiedek bezpe¢né zlikvidujte.

8.4 Suseni
Krok Postup
1 Pokud je poté, co se ujistite, Ze jsou odstranény viechny viditelné

necistoty, prostiedek stale mokry, osuste opakované pouzitelnou
kolébku mékkym hadfiikem, ktery nepousti vlakna.

8.5 Udrzba, kontrola a testovani
Krok Postup

1 Zkontrolujte opakované pouzitelnou kolébku, zda na ni nejsou néjaké
neodstranitelné biologicky nebezpe¢né skvrny.

2 Zkontrolujte opakované pouzitelnou kolébku a ovérte, Ze svorka
nevykazuje zadné poskozeni.

3 Zkontrolujte opakované pouzitelnou kolébku v dobfe osvétleném
prostiedi, zda nevykazuje praskliny, ostré hrany a/nebo zévazné
poskozeni. Ujistéte se, Ze jakékoli viditelné poskozeni nema vliv
na funkénost. Pfi opakovaném pouzivéni se predpoklada bézné
opotiebeni.

4 Je-li vysledek kterékoli kontroly nepfijatelny, prostiedek nepouzivejte.

9.0 Skladovani
Krok Postup

1 Po vycisténi a vysuseni (viz ¢asti 7.3 a 7.4) otocte knofliky pro
prodlouzeni nohou platformy pro opakované pouziti proti sméru
hodinovych rucicek, aby se obé sady prodlouzeni nohou tuplné zatahly.

2 Stisknutim tlacitek pro odjisténi nohou odjistéte a slozte kazdou sadu
nohou do spodni ¢asti platformy pro opakované pouziti do konfigurace
pro skladovani (viz obrazek 1).

3 Prostfedky uskladnéte na chladném a suchém misté.

10.0 Likvidace prostiedku

S poskozenymi prostiedky se muze zachazet a mohou se likvidovat stejnym zpdsobem jako
nemocnicni odpad v souladu s mistnimi predpisy, jelikoz s likvidaci téchto prostfedki nejsou

spojena zadna zvlastniri

zika.
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11.0 Zakladni jedine¢na identifikace prostiedku - identifikator

prostiedku (UDI-DI)

Zakladni identifikator UDI-DI je pfistupovym kli¢em k informacim souvisejicim s prostfedkem
zanesenym v databazi Eudamed. Nasledujici tabulka obsahuje zakladni identifikator UDI-DI pro

opakované pouzitelné piislusenstvi:

Vyrobek Model Zakladni identifikator
UDI-DI
Platforma pro opakované pouziti 10000UP 0690103D004REUO00YA
Deska pro opakované pouZziti 10000PT 0690103D004REUO00YA
Opakované pouzitelna kolébka 10000CR 0690103D004REUOO0OYA

12.0 Nahlasovani

Uzivatelé musi nahlasit pfipadné zavazné piihody vyrobci a pfislusnému Gfadu ¢lenského statu,

ve kterém uzivatel sidli.




Rx only

Edwards ujrafelhasznalhaté kiegészitok

Ujrafelhasznalhaté platform (10000UP tipus), jrafelhasznalhaté lemez (10000PT tipus) és
ujrafelhasznalhaté bolcsé (10000CR tipus)

Hasznalati utasitas

1.0 Bevezetés

Az Edwards ujrafelhasznalhaté platform, djrafelhasznélhaté lemez és Gjrafelhasznalhato6 bolcsé
Ujrafelhasznalhato, nem steril eszk6zok, amelyek a kompatibilis Edwards transzkatéteres kardialis
terapiakkal valé hasznélatra szolgalnak. Az Gjrafelhasznalhato platform és az jrafelhasznalhato
lemez beteggel nem érintkezé eszk6zok, és a behelyezérendszerek pozicionalasara és
stabilizalasara szolgalnak intrakardialis eljarasok soran. Az tjrafelhasznalhaté platform magassaga
és szoge éllithatd, hogy megfeleljen az egyes rendszerek eljarasi kovetelményeinek (lasd

1. dbra). Az Ujrafelhasznélhaté bolcsé beteggel nem érintkezé eszkoz, és a behelyezérendszerek
pozicionélasara és stabilizélasara szolgél intrakardialis eljarasok soran (lasd 1. bra).

Az Edwards Ujrafelhasznalhaté platform, djrafelhasznélhaté lemez és Gjrafelhasznalhaté bolcsé
kardioldgiai eljarasi helyiségben (pl. katéterlabor, hibrid helyiség stb.) valé hasznélatra szolgal.

Az Edwards ujrafelhasznalhaté platform, djrafelhasznélhaté lemez és Gjrafelhasznalhat6 bolcsé
a jelen hasznalati utasitas szerint szakképzett orvosok és segédszemélyzet altali hasznalatra
szolgal.

2.0 Alkalmazasi teriilet

Az Ujrafelhasznélhaté platform a behelyezérendszerek poziciondlasara és stabilizélasara szolgal
intrakardialis eljarasok soran.

Az Gjrafelhasznélhato lemez a behelyezérendszerek pozicionalaséra és stabilizalasara szolgal
intrakardialis eljarasok soran.

Az tjrafelhasznélhaté bolcsé a behelyezérendszerek pozicionalasara és stabilizalasara szolgal
intrakardialis eljarasok soran.

2.1 Az eszkoz kompatibilitasa

Az Ujrafelhasznélhatd bolcs6 hasznalatara csak csak olyan esetekben kerl sor, amikor a stabilizalo
sinrendszer is hasznalatban van.

Az EVOQUE rendszer nem kompatibilis az djrafelhasznalhaté bélcsével és a stabilizalod
sinrendszerrel.

3.0 Ovintézkedések

Az Gjrafelhasznélhato platform, az djrafelhasznalhaté lemez és az ujrafelhasznalhaté bolcsé
hasznalata el6tt olvassa el a jelen hasznalati utasitasban talalhaté valamennyi javallatot

és ovintézkedést. A hasznalati utasitas elérhetd elektronikusan a www.eifu.edwards.com
webhelyen. Ezenkivil kérhet egy példanyt az Edwards kozponti irodajatol a +1.888.570.4016-0s
telefonszamon vagy a helyi klinikai kapcsolattartojan keresztul.

Az Ujrafelhasznélhaté platform, az Gjrafelhasznalhato lemez és az tjrafelhasznalhaté bolcsé NEM
STERIL; az Ujrafelhasznélhaté platform, tjrafelhasznalhaté lemez és djrafelhasznélhatd bolcsé
steril tertiletre vald helyezése fertézéshez vezethet. A hasznalat el6tt tisztitast kell végezni a jelen
dokumentumban talalhaté utasitasoknak megfelel6en (lasd a 7.3, 7.4, 8.3 és 8.4 szakaszt).

Ne hasznéljon fémbdl késziilt keféket, stroloszivacsokat vagy egyéb surold hatésu tisztitéeszkozt
az eszkozok tisztitasa soran. Ezek az eszk6z maradandé karosodasat okozhatjak.

4.0 Felujitasi korlatozasok
A megfeleld feltjitasnak minimalis hatasa van az eszkozokre.

Az élettartam végét altalaban a hasznélat miatti kopas és karosodas alapjan lehet meghatarozni
(az ellenérzésre vonatkozo utasitasokért lasd a 7.5 és 8.5 szakaszt). Ne hasznélja az eszkdzoket, ha
sériiltek.

Ezeket a feltjitasra vonatkozo utasitasokat validaltak, és alkalmasnak talalték az
ujrafelhasznalhato platform, az djrafelhasznalhatd lemez és az ujrafelhasznélhaté bolcsé
el6készitésére nem steril eljarasban torténdé hasznalathoz. A felhasznald/kérhaz/egészséguigyi
ellato feleléssége annak biztositasa, hogy a felujitas a megfelel6 felszerelések és anyagok
hasznélatédval torténjen, valamint, hogy a kivant cél eléréséhez a személyzetet megfelelé
szakképesitésben részesitsék a feltjitasra vonatkozo utasitasokat illetéen; ehhez éltaldban

a felszerelés és a folyamatok validalasa és rutinszerli monitorozasa sziikséges. A lehetséges
nemkivanatos kovetkezmények elkertilése érdekében a felhasznalé/korhaz/egészségiigyi ellatod
barmilyen, a jelen utasitasoktdl valé eltérését értékelni kell hatasossag szempontjabal.

5.0 Kiszerelés

Az Ujrafelhasznélhaté platform, az Ujrafelhasznalhaté lemez és az Gjrafelhasznalhaté bolcsé
nem steril allapotban kertil forgalomba.

Az Ujrafelhasznélhatd platform, az Ujrafelhasznalhato lemez és az Ujrafelhasznalhaté bolcsé
nem igényel szét- vagy Osszeszerelést az eljarasban valé alkalmazashoz, a tisztitashoz vagy
a tarolashoz.

Annak megallapitasahoz, hogy sziikség van-e az Ujrafelhasznéalhaté bolcsére, olvassa el
a kompatibilis rendszer hasznalati utasitasat.

6.0 Hasznalati utmutatoé

6.1 El6készités - Platform

A hasznalat el6tt tisztitast kell végezni a jelen dokumentumban talalhaté utasitasoknak
megfeleléen (lasd a 7.3 és 7.4 szakaszt).

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd és a EVOQUE az Edwards Lifesciences
vallalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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Lépés Eljaras
1 Helyezze az Gjrafelhasznalhaté platformot egy sik feliiletre, a platform
tetejével lefelé.
7
>
2 Hajtsa ki az Gjrafelhasznalhato platform labait, amig kattanast nem hall.
~ @
-
q >
-
3 Forditsa meg az Ujrafelhasznalhaté platformot, hogy a platform teteje
felfelé nézzen. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a labhosszabbité gombok
a felhasznald felé néznek.
Q - Q
| Do
4 Allitsa be a platform magassagét a labhosszabbité gombok
segitségével tgy, hogy kell tévolsag legyen a beteg bepdlyélt laba
és az Ujrafelhasznalhaté platform alja kozott.

6.2 Felhasznalas - Platform, lemez és bolcsé

A hasznalat el6tt tisztitast kell végezni a jelen dokumentumban talalhaté utasitasoknak
megfeleléen (lasd a 7.3, 7.4, 8.3 és 8.4 szakaszt).

Lépés Eljaras

1 Tekerje torolkézébe vagy hasonld anyagba a beteg labait.

2 Helyezze az tjrafelhasznalhatd lemezt a beteg labai ala.

3 Helyezze az Gjrafelhasznalhato platformot a beteg labai, valamint
az Ujrafelhasznélhatd lemez f6lé a kompatibilis rendszer hasznalati
utasitasainak megfeleléen, és gy6z6djon meg arrol, hogy
a labhosszabbité gombok a felhasznal6 felé néznek.

4 Allitsa be a platform magassagat és/vagy délésszégét a labhosszabbité
gombok elforgatasaval a kompatibilis rendszer hasznalati utasitasaiban
megadottaknak megfeleléen.

5 Helyezze az tjrafelhasznalhaté bolcsét az jrafelhasznalhaté platformra
a kompatibilis rendszer hasznélati utasitasainak megfeleléen. Nyomja le
a kapcsot, amig egy kattanast nem hall (lasd 2. &bra).

7.0 Felujitasi utasitasok - Platform és lemez

7.1 Felszerelés és anyagok

Az eszkozok feldjitasakor viseljen megfeleld védéfelszerelést (kesztyd, szemvédelem stb.).
A tisztitashoz kizarélag 70%-os izopropil-alkoholt hasznéljon.

A tisztitdshoz hasznalt 70%-os izopropil-alkoholt a gyarté hasznalati utasitasainak megfelel6en
kell alkalmazni.

7.2 El6készités a felujitasra

Lépés Eljaras
1 Helyezze az Gjrafelhasznalhaté platformot és Ujrafelhasznalhato lemezt
kulon egy sik felletre.
2 Tisztitas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az tjrafelhasznalhato

platform labai ki vannak hajtva. Forgassa el a labhosszabbité gombokat
az 6ramutatd jarasanak megfelel6 iranyba, hogy teljesen kitolja
mindkét par ldbhosszabbitot (Iasd 3. abra).

7.3 Tisztitas

Lépés Eljaras

1 Ujitsa fel az eszkdzoket minden hasznélat utan és minden
Ujrafelhasznalas el6tt a lehetd leghamarabb.

2 Az ujrafelhasznélhaté platform és az ujrafelhasznalhato lemez tisztitasa
soran tor6lje at az eszkozt 70%-os izopropil-alkohollal a lathatd
szennyez6dések eltvolitasdhoz. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden
szabad feluletet att6rolt. 70%-os izopropil-alkohol permetezése
a szabad feluletekre elfogadott.

3 Jol megvilagitott kdrnyezetben, szemrevételezéssel ellendrizze az

eszkdzoket, hogy maradt-e rajtuk szennyezédés. Ha barmelyik eszkoz
nem bizonyul tisztanak, ismételje meg a fenti tisztitasi [épéseket, vagy
artalmatlanitsa biztonsdgosan az eszkozt.




7.4 Szaritas

Lépés

Eljaras

1

Ha az eszk6z6k tovébbra is nedvesek, szaritsa meg az
Ujrafelhasznalhato platformot és Ujrafelhasznalhaté lemezt egy puha,
szészmentes kendg segitségével, miutan meggy6z6datt arrél, hogy
minden lathat6 szennyezddést eltavolitott réluk.

7.5 Karbantartas, ellen

Orzés és vizsgalat

Lépés

Eljaras

1

Ellendrizze az Ujrafelhasznalhatd platformot és az Ujrafelhasznalhatd
lemezt, hogy van-e rajtuk barmilyen eltavolithatatlan, bioldgiailag
veszélyes szennyezédés.

Ellendrizze az ujrafelhasznélhatd platformot, hogy a labhosszabbito
gombok teljesen elforgathatéak, majd huzza vissza
a labhosszabbitokat.

Ellendrizze az Ujrafelhasznélhaté platformot, hogy a labak zart
allapotban maradnak-e kihajtva.

Ellendrizze az ujrafelhasznalhatd platformot, hogy a labkioldé gombok
engedik-e behajtani a labakat.

Hasznélat el6tt ellendrizze az djrafelhasznélhaté platformot és az
ujrafelhasznalhato lemezt jol megvilagitott terlleten, hogy lathato-e
rajtuk repedés, éles szélek és/vagy jelentds sérilés. Gy6z6djon meg
arrdl, hogy az esetlegesen észlelt sériilés nem befolyéasolja a miikodést.
Az ismételt hasznalat miatt normal mértékii elhasznalodas varhato.

Ne hasznalja az eszkdz(6ke)t, ha barmelyik ellenérzés soran hibét talal.

8.0 Felujitasi utasitasok - Bolcsé

8.1 Felszerelés és anyagok

Az eszkoz feltjitasakor viseljen megfelelé védéfelszerelést (kesztyt, szemvédelem stb.).

A tisztitashoz kizarélag 70%-os izopropil-alkoholt hasznaljon.

A tisztitdshoz hasznalt 70%-os izopropil-alkoholt a gyartd hasznélati utasitasainak megfeleléen

kell alkalmazni.

8.2 Elokészités a felujitasra
Lépés Eljaras
1 Helyezze az Gjrafelhasznalhato bolcsét kulon egy sik feluletre.
8.3 Tisztitas
Lépés Eljaras

1 Ujitsa fel az eszkdzt minden hasznalat utéan és minden Gjrafelhasznalas
elétt a lehetd leghamarabb.

2 Az Ujrafelhasznélhatd bolcsé tisztitasa sordn torolje at az eszkozt
70%-os izopropil-alkohollal a ldthaté szennyezédések eltavolitasahoz.
Gy6z6djon meg arrol, hogy minden szabad feliiletet att6rélt. 70%-os
izopropil-alkohol permetezése a szabad feluletekre elfogadott.

3 J6l megvilagitott kornyezetben, szemrevételezéssel ellenérizze az
eszkdzt, hogy maradt-e rajta szennyezédés. Ha az eszkdz nem bizonyul
tisztanak, ismételje meg a fenti tisztitasi [épéseket, vagy artalmatlanitsa
biztonsagosan az eszkozt.

8.4 Szaritas
Lépés Eljaras
1 Ha az eszkoz tovabbra is nedves, szaritsa meg az Ujrafelhasznéalhato

bolcs6t egy puha, szészmentes kendé segitségével, miutan
meggy6z6dott arrél, hogy minden lathatd szennyezédést eltavolitott
roluk.

8.5 Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat

Lépés Eljaras

1 Ellendrizze az Ujrafelhasznalhatd bolcsét, hogy van-e rajta barmilyen
eltavolithatatlan, bioldgiailag veszélyes szennyezédés.

2 Ellendrizze az ujrafelhasznélhatd bolcsét, és gy6z6djon meg arrél, hogy
a kapocs nem sérdilt.

3 Hasznélat el6tt ellenérizze az Ujrafelhasznalhaté bélcsét jol
megvilagitott terlileten, hogy lathatd-e rajta repedés, éles szélek és/
vagy jelentds sériilés. Gy6z n meg arrél, hogy az esetlegesen észlelt
sériilés nem befolyasolja a miikodést. Az ismételt hasznalat miatt
normal mértékd elhasznéalédas vérhato.

4 Ne hasznalja az eszkozt, ha barmelyik ellenérzés soran hibat talal.

9.0 Tarolas
Lépés Eljaras
Tisztitas és szaritas utan (lasd 7.3 és 7.4 rész) forgassa el az
ujrafelhasznalhato platform labhosszabbité gombjait az ramutaté
jarasaval ellenkez6 iranyba, hogy teljesen visszahuizza mindkét par
ldbhosszabbitot.

2 Nyomja meg a labkioldé gombokat, és hajtsa vissza az
Ujrafelhasznalhato platform mindkét par labat a platform aljéra, tarolasi
konfigurécidba (lasd 1. dbra).

3 Az eszkdzok hlivos, szaraz helyen tarolandok.

10.0 Az eszkoz artalmatlanitasa

A sériilt eszkozoket ugya

nugy lehet kezelni és drtalmatlanitani, mint a korhézi hulladékot, a helyi

jogszabélyoknak megfelel6en, mivel ezen eszk6zok artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen
kulénleges kockazat nem all fenn.
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11.0 Alapveto egyedi eszk6zazonositas — eszkézazonosité (UDI-DI)

Az alapvet6 UDI-DI egy hozzéférési kulcs az Eudamed rendszerbe beirt, eszkdzzel kapcsolatos
informaciokhoz. A kévetkezé tablazat tartalmazza az Ujrafelhasznélhato kiegészitk alapvetd

UDI-DI-it:

Termék Tipus Alapveté UDI-DI
Ujrafelhasznélhaté platform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Ujrafelhasznélhaté lemez 10000PT 0690103D004REUOO0OYA
Ujrafelhasznélhaté bolcsé 10000CR 0690103D004REUOO0OYA

12.0 Jelentés

A felhasznaldknak jelentenitik kell minden sulyos incidenst a gyarto, valamint a felhasznald

székhelye szerinti tagéllam illetékes hatdsaga felé.




Lpolsti |
Rx only

Akcesoria wielokrotnego uzytku firmy Edwards

del

Platforma wielokrotnego uzytku (model 10000UP), ptyta
10000PT) i statyw wielokrotnego uzytku (model 10000CR)

Instrukcja uzycia

nego uzytku (

1.0 Wprowadzenie

Platforma wielokrotnego uzytku, ptyta wielokrotnego uzytku i statyw wielokrotnego

uzytku firmy Edwards s niejatowymi akcesoriami wielokrotnego uzytku wskazanymi do
stosowania z kompatybilnymi kardiologicznymi terapiami przezcewnikowymi Edwards. Platforma
wielokrotnego uzytku i ptyta wielokrotnego uzytku nie wchodza w styczno$c z pacjentem

i stuza do wspomagania pozycjonowania i stabilizacji systeméw wprowadzajacych podczas
zabiegéw wewnatrzsercowych. Platforma wielokrotnego uzytku ma regulowang wysokos¢ i kat
nachylenia, co pozwala na dostosowanie do potrzeb proceduralnych kazdego systemu (patrz
rysunek 1). Statyw wielokrotnego uzytku nie wchodzi w stycznosé z pacjentem i stuzy do
wspomagania pozycjonowania i stabilizacji systeméw wprowadzajacych podczas zabiegdéw
wewnatrzsercowych (patrz rysunek 1).

Platforma wielokrotnego uzytku, ptyta wielokrotnego uzytku i statyw wielokrotnego uzytku
firmy Edwards s przeznaczone do stosowania w pomieszczeniu do wykonywania zabiegéw
kardiologicznych (np. laboratorium cewnikowania, sala hybrydowa itp.).

Platforma wielokrotnego uzytku, ptyta wielokrotnego uzytku i statyw wielokrotnego uzytku firmy
Edwards sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy i personel pomocniczy przeszkolony
zgodnie z niniejsza instrukcja uzycia.

2.0 Przeznaczenie

Platforma wielokrotnego uzytku jest przeznaczona do wspomagania pozycjonowania i stabilizacji
systemoéw wprowadzajacych podczas zabiegéw wewngtrzsercowych.

Ptyta wielokrotnego uzytku jest przeznaczona do wspomagania pozycjonowania i stabilizacji
systemow wprowadzajacych podczas zabiegéw wewnatrzsercowych.

Statyw wielokrotnego uzytku jest przeznaczony do wspomagania pozycjonowania i stabilizacji
systemow wprowadzajacych podczas zabiegéw wewngtrzsercowych.

2.1 Zgodnos¢ wyrobu

Statyw wielokrotnego uzytku wykorzystuje sie jedynie w przypadkach, w ktérych uzywany jest
system prowadnicy do stabilizatoréw (SRS).

System EVOQUE nie jest kompatybilny ze statywem wielokrotnego uzytku ani z systemem
prowadnicy do stabilizatoréw (SRS).

3.0 Przestrogi

Przed uzyciem platformy wielokrotnego uzytku, ptyty wielokrotnego uzytku i statywu
wielokrotnego uzytku nalezy przeczyta¢ wszystkie wskazania i srodki ostroznosci zawarte

w niniejszej instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia jest dostepna w wersji elektronicznej na stronie
www.eifu.edwards.com. Mozna takze zaméwic jej kopie, dzwoniac do centrali firmy Edwards pod
numer +1.888.570.4016 lub kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem medycznym.

Platforma wielokrotnego uzytku, ptyta wielokrotnego uzytku i statyw wielokrotnego uzytku

sg NIEJALOWE; wprowadzenie platformy wielokrotnego uzytku, ptyty wielokrotnego uzytku

i statywu wielokrotnego uzytku do pola jatowego moze spowodowac zakazenie. Przed uzyciem
nalezy wykonac czyszczenie zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym dokumencie (patrz
punkty 7.3,7.4,8.318.4).

Podczas czyszczenia wyrobow nie uzywac metalowych szczotek, twardych gabek ani innych
Sciernych $rodkéw czyszczacych. Moga one spowodowac trwate uszkodzenie wyrobu.

4.0 Ograniczenia dotyczace przygotowania do ponownego uzycia
Prawidtowe przygotowanie do ponownego uzycia ma minimalny wptyw na wyroby.

Koniec okresu eksploatacji jest zazwyczaj okreslany poprzez zuzycie i uszkodzenia wynikajace
z uzytkowania (instrukcje dotyczace kontroli znajduja sie w punktach 7.5 i 8.5). Nie uzywac
wyrobow, jesli sa uszkodzone.

Te instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone jako
umozliwiajace przygotowanie platformy wielokrotnego uzytku, ptyty wielokrotnego uzytku

i statywu wielokrotnego uzytku do niejatowego uzytku proceduralnego. Odpowiedzialno$¢ za
przygotowanie do ponownego uzycia z wykorzystaniem odpowiedniego sprzetu i materiatow
oraz za zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia personelu w zakresie instrukgji przygotowania
do ponownego uzycia w celu uzyskania zadanego rezultatu spoczywa na uzytkowniku / szpitalu /
placéwce opieki zdrowotnej; zazwyczaj wymaga to weryfikacji i rutynowego monitorowania
sprzetu i procesow. Kazde odstepstwo uzytkownika / szpitala / placéwki opieki zdrowotnej

od tych instrukcji nalezy poddac ocenie pod wzgledem efektywnosci w celu unikniecia
potencjalnych negatywnych konsekwencji.

5.0 Sposdb dostarczania

Platforma wielokrotnego uzytku, ptyta wielokrotnego uzytku i statyw wielokrotnego uzytku sg
dostarczane w stanie niejatowym.

Platforma wielokrotnego uzytku, ptyta wielokrotnego uzytku i statyw wielokrotnego uzytku
nie wymagaja montazu ani demontazu w celu uzycia proceduralnego, czyszczenia lub
przechowywania.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia kompatybilnego systemu, czy konieczne jest uzycie statywu
wielokrotnego uzytku.

6.0 Wskazowki dotyczace uzycia

6.1 Przygotowanie - platforma

Przed uzyciem nalezy wykonac czyszczenie zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym
dokumencie (patrz punkty 7.3 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E oraz EVOQUE s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa wtasnoscig
odpowiednich wtascicieli.
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Etap Procedura

1 Umiesci¢ platforme wielokrotnego uzytku na ptaskiej powierzchni,
z gorna czescig platformy skierowana do dotu.

7
>
2 Roztozy¢ nogi platformy wielokrotnego uzytku do momentu ustyszenia
kliknie¢.
~ @
-
q >
-

3 Obrdcic¢ platforme wielokrotnego uzytku tak, aby jej gorna czesé byta

skierowana ku gérze. Upewnic sig, ze pokretta przedtuzenia nég sa
skierowane w strone uzytkownika.

e Do
4 Wyregulowac¢ wysokos¢ platformy za pomoca pokretet przediuzenia

ndg, aby zapewnic odstep miedzy owinietymi nogami pacjenta
a spodem platformy wielokrotnego uzytku.

6.2 Uzycie - platforma, ptyta i statyw

Przed uzyciem nalezy wykonac czyszczenie zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym
dokumencie (patrz punkty 7.3, 7.4, 8.3 i 8.4).

Etap Procedura
1 Owing¢ nogi pacjenta recznikami lub podobnym materiatem.
2 Umiesci¢ ptyte wielokrotnego uzytku pod nogami pacjenta.
3 Umiesci¢ platforme wielokrotnego uzytku nad noga pacjenta i na ptycie

wielokrotnego uzytku zgodnie z instrukcjg uzycia kompatybilnego
systemu i upewnic sig, ze pokretta przedtuzenia ndg sa skierowane
w strone uzytkownika.

4 Wyregulowac wysokos¢ i/lub kat nachylenia platformy w zaleznosci
od potrzeb, zgodnie z instrukcjg uzycia kompatybilnego systemu,
obracajac pokretta przedtuzenia nég.

5 Umiescic statyw wielokrotnego uzytku na platformie wielokrotnego
uzytku zgodnie z instrukcja uzycia kompatybilnego systemu. Wcisnaé

klips do momentu ustyszenia klikniecia (patrz rysunek 2).

7.0 Instrukcje przygotowania do ponownego uzycia - platforma i ptyta
7.1 Wyposazenie i materialy

Podczas przygotowywania wyroboéw do ponownego uzycia nalezy mie¢ zatozone odpowiednie
srodki ochrony (rekawice, okulary ochronne itd.).

Do czyszczenia uzywac tylko 70% alkoholu izopropylowego.

Uzycie 70% alkoholu izopropylowego do czyszczenia powinno by¢ zgodne z instrukcjg uzycia
producenta.

7.2 Przygotowanie

Etap Procedura

1 Umiesci¢ osobno platforme wielokrotnego uzytku i ptyte
wielokrotnego uzytku na ptaskiej powierzchni.

2 Upewnic sie, ze nogi platformy wielokrotnego uzytku sg roztozone
przed czyszczeniem. Obroci¢ pokretta przedtuzenia nég zgodnie

z ruchem wskazéwek zegara, aby w petni wysuna¢ obie pary
przedtuzen nég (patrz rysunek 3).

7.3 Czyszczenie

Etap Procedura

1 Przygotowac wyroby do ponownego uzycia jak najszybciej po kazdym
uzyciu i przed kazdym ponownym uzyciem.

2 Wyczysci¢ platforme wielokrotnego uzytku i ptyte wielokrotnego
uzytku za pomoca 70% alkoholu izopropylowego, aby usuna¢
wszelkie widoczne zabrudzenia. Upewni¢ sig, ze wszystkie odstoniete
powierzchnie zostaty wytarte. Dopuszczalne jest rozpylanie 70%
alkoholu izopropylowego na odstonigte powierzchnie.

3 Sprawdzi¢ wyroby wzrokowo pod katem pozostatosci zabrudzen

w dobrze oswietlonym otoczeniu. W przypadku stwierdzenia, ze
ktorys wyrdb nie jest czysty, nalezy powtérzy¢é poprzednie czynnosci
czyszczenia lub bezpiecznie zutylizowac wyréb.




7.4 Suszenie

Etap

Procedura

1

Jesli wyroby sa nadal mokre, osuszy¢ platforme wielokrotnego uzytku
i ptyte wielokrotnego uzytku miekka, niestrzepiacg sie sciereczka po
potwierdzeniu, ze wszystkie widoczne zabrudzenia zostaty usunigte.

7.5 Konserwacja, kontrola i testowanie

Etap

Procedura

11.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego —
identyfikator wyrobu medycznego (ang. Unique Device Identification-
Device Identifier, UDI-DI)

Podstawowy kod UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji dotyczacych wyrobu

wprowadzonych do systemu Eudamed. Ponizsza tabela zawiera podstawowe kody UDI-DI
akcesoriéow wielokrotnego uzytku:

1

Sprawdzi¢, czy na platformie wielokrotnego uzytku i ptycie
wielokrotnego uzytku nie ma nieusuwalnych plam zagrazajacych
bezpieczenstwu biologicznemu.

Sprawdzi¢, czy pokretta przedtuzenia nég platformy wielokrotnego
uzytku w petni wysuwaja i chowaja przedtuzenia nog.

Sprawdzi¢, czy nogi platformy wielokrotnego uzytku pozostaja
zablokowane po roztozeniu.

Sprawdzi¢, czy przyciski odblokowujace nogi platformy wielokrotnego
uzytku pozwalaja na ztozenie nég.

Przed uzyciem nalezy w dobrze oswietlonym otoczeniu sprawdzi¢
platforme wielokrotnego uzytku i ptyte wielokrotnego uzytku pod
katem pekniec, ostrych krawedzi i/lub powaznych uszkodzen. Upewni¢
sie, ze zadne widoczne uszkodzenie nie wptywa na dziatanie.
Przewidywane jest normalne zuzycie spowodowane wielokrotnym
uzyciem.

Nie uzywac wyrobdw, jesli wyniki ktérejkolwiek kontroli s3 negatywne.

8.0 Instrukcje przygotowania do ponownego uzycia - statyw

8.1 Wyposazenie i materiaty

Podczas przygotowywania wyrobu do ponownego uzycia nalezy mie¢ zatozone odpowiednie
srodki ochrony (rekawice, okulary ochronne itd.).

Do czyszczenia uzywac tylko 70% alkoholu izopropylowego.

Uzycie 70% alkoholu izopropylowego do czyszczenia powinno by¢ zgodne z instrukcjg uzycia

producenta.

8.2 Przygotowanie

Etap

Procedura

1

Umiesci¢ osobno statyw wielokrotnego uzytku na ptaskiej powierzchni.

8.3 Czyszczenie

Etap

Procedura

1

Przygotowac wyrdb do ponownego uzycia tak szybko, jak to mozliwe
po kazdym uzyciu i przed kazdym ponownym uzyciem.

Wyczyscic statyw wielokrotnego uzytku za pomocg 70% alkoholu
izopropylowego, aby usunac wszelkie widoczne zabrudzenia.
Upewnic sig, ze wszystkie odstoniete powierzchnie zostaty wytarte.
Dopuszczalne jest rozpylanie 70% alkoholu izopropylowego na
odstoniete powierzchnie.

Sprawdzi¢ wyréb wzrokowo pod katem pozostatosci zabrudzen

w dobrze o$wietlonym otoczeniu. W przypadku stwierdzenia, ze wyréb
nie jest czysty, nalezy powtérzy¢ poprzednie czynnosci czyszczenia lub
bezpiecznie zutylizowac wyréb.

8.4 Suszenie

Etap

Procedura

1

Jesli wyrdb jest nadal mokry, osuszy¢ statyw wielokrotnego uzytku
miekka, niestrzepiaca sie $ciereczka po potwierdzeniu, ze wszystkie
widoczne zabrudzenia zostaty usuniete.

8.5 Konserwacja, kontrola i testowanie

Etap Procedura

1 Sprawdzi¢, czy na statywie wielokrotnego uzytku nie ma
nieusuwalnych plam zagrazajacych bezpieczenstwu biologicznemu.

2 Sprawdzi¢, czy klips statywu wielokrotnego uzytku nie jest uszkodzony.

3 Przed uzyciem nalezy w dobrze oswietlonym otoczeniu sprawdzi¢
statyw wielokrotnego uzytku pod katem peknig¢, ostrych krawedzi
i/lub powaznych uszkodzen. Upewnic sie, ze zadne widoczne
uszkodzenie nie wptywa na dziatanie. Przewidywane jest normalne
zuzycie spowodowane wielokrotnym uzyciem.

4 Nie uzywac wyrobu, jesli wyniki ktorejkolwiek kontroli sa negatywne.

9.0 Przechowywanie

Etap

Procedura

1

Po wyczyszczeniu i wysuszeniu (patrz punkty 7.3 i 7.4) obroci¢

pokretta przedtuzenia ndg platformy wielokrotnego uzytku w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby catkowicie schowac obie
pary przedtuzen nég.

Nacisna¢ przyciski odblokowujace nogi, aby odblokowac i ztozy¢ kazdg
pare nég pod spodem platformy wielokrotnego uzytku w konfiguracji
do przechowywania (patrz rysunek 1).

Wyroby nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

10.0 Utylizacja wyrobu

Uszkodzone wyroby mozna traktowac i utylizowac¢ w taki sam sposéb jak odpady szpitalne,
zgodnie z lokalnymi przepisami, poniewaz z utylizacjg niniejszych wyrobéw nie wiazg sie zadne

szczegdlne zagrozenia.

Produkt Model Podstawowy kod UDI-DI
Platforma wielokrotnego uzytku 10000UP 0690103D004REUOOOYA

Ptyta wielokrotnego uzytku 10000PT 0690103D004REUO00YA

Statyw wielokrotnego uzytku 10000CR 0690103D004REUO00YA

12.0 Zgtaszanie

Uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wlasciwym
organom panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika.




Rx only

Opakovane pouzitelné prislusenstvo Edwards

Opakovane pouzitelna platforma (model 10000UP), opakovane pouzitelna doska (model
10000PT) a opak pouzitelna koliska (model 10000CR)

Navod na pouzitie

1.0 Uvod

Opakovane pouzitelna platforma, opakovane pouzitelna doska a opakovane pouzitelna

koliska Edwards st opakovane pouzitelnym, nesterilnym prislusenstvom ur¢enym na pouzitie

s kompatibilnymi transkatétrovymi kardialnymi terapiami Edwards. Opakovane pouzitelna
platforma a opakovane pouzitelna doska su prislusenstvom, ktoré sa nedotyka pacienta, a st
uréené na pomoc pri polohovani a stabilizacii aplika¢nych systémov pocas intrakardialnych
zakrokov. Vyska a uhol opakovane pouzitelnej platformy sa daju nastavit tak, aby vyhovovali
potrebam kazdého systému v suvislosti so zdkrokom (pozrite si obrazok 1). Opakovane pouzitelna
koliska je prislusenstvom, ktoré sa nedotyka pacienta, a je uréena na pomoc pri polohovani

a stabilizacii aplika¢nych systémov pocas intrakardialnych zékrokov (pozrite si obrazok 1).

Opakovane pouzitelna platforma, opakovane pouzitelna doska a opakovane pouzitelnd koliska
Edwards su urcené na pouzitie v miestnosti, kde sa vykondva kardialny zakrok (napr. katetrizacné
laboratérium, hybridna miestnost atd.).

Opakovane pouzitelnu platformu, opakovane pouzitelnt dosku a opakovane pouzitelnu kolisku
Edwards mézu pouzivat lekéri a podporni pracovnici vyskoleni podla tohto navodu na pouzitie.
2.0 Urcené pouzitie

Opakovane pouzitelna platforma je uréena na pomoc pri polohovani a stabiliz4cii aplika¢nych
systémov pocas intrakardidlnych zékrokov.

Opakovane pouzitelna doska je ur¢ena na pomoc pri polohovani a stabilizcii aplikacnych
systémov pocas intrakardialnych zakrokov.

Opakovane pouzitelna koliska je uréena na pomoc pri polohovani a stabilizacii aplika¢nych
systémov pocas intrakardidlnych zékrokov.

2.1 Kompatibilita pomacky

Opakovane pouzitelnu kolisku pouzivajte len v pripadoch, ked'sa pouziva kolajnicovy systém so
stabilizatorom (SRS).

Systém EVOQUE nie je kompatibilny s opakovane pouzitelnou koliskou a kolajnicovym systémom
so stabilizatorom (SRS).

3.0 Upozornenia

Pred pouzitim opakovane pouzitelnej platformy, opakovane pouzitelnej dosky a opakovane
pouzitelnej kolisky si precitajte vietky informacie o indikaciach a preventivnych opatreniach
v tomto navode na pouzitie. Navod na poutzitie je dostupny v elektronickej forme na stranke
www.eifu.edwards.com. Képiu si mdzete vyziadat aj od Ustredia spolo¢nosti Edwards na &isle
+1.888.570.4016 alebo od miestneho klinického zastupcu.

Opakovane pouzitelna platforma, opakovane pouzitelna doska a opakovane pouzitelnd koliska
st NESTERILNE. Vnesenie opakovane pouzitelnej platformy, opakovane pouzitelnej dosky

a opakovane pouzitelnej kolisky do sterilného pola méze viest k infekcii. Pred pouzitim sa musi
vykonat ¢istenie podla pokynov uvedenych v tomto dokumente (pozrite si ¢asti 7.3, 7.4, 8.3 a 8.4).

Pri ¢isteni pomocok nepouzivajte kovové kefy, hubky s drsnym povrchom ani iné abrazivne
Cistiace prostriedky. M6zu spdsobit trvalé poskodenie pomdcky.

4.0 Obmedzenia tykajuce sa renovovania
Spravne renovovanie ma minimalny vplyv na pomacky.

Koniec Zivotnosti je zvycajne urceny opotrebenim a poskodenim v désledku pouzivania (pozrite
si casti 7.5 a 8.5, kde najdete pokyny tykajuice sa kontroly). Ak st pomocky poskodené,
nepouzivajte ich.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu opakovane pouzitelnej
platformy, opakovane pouzitelnej dosky a opakovane pouzitelnej kolisky na nesterilné pouzitie
pri zékrokoch. Pouzivatel/nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti s zodpovedni za to,
aby sa renovovanie vykonavalo pomocou vhodného vybavenia a materialov, a aby bol personal
primerane oboznameny s pokynmi na renovovanie pre dosiahnutie pozadovaného vysledku. To
zvycajne vyzaduje, aby sa vybavenie a procesy overovali a pravidelne monitorovali. Akikolvek
odchylku pouzivatela/nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov je
potrebné vyhodnotit z hladiska u¢innosti, aby sa predislo moznym neziaducim néasledkom.

5.0 Sposob dodania

Opakovane pouzitelna platforma, opakovane pouzitelna doska a opakovane pouzitelnd koliska sa
dodavaju nesterilné.

Opakovane pouzitelnu platformu, opakovane pouzitelnu dosku a opakovane pouzitelnu kolisku
nie je potrebné na tcely pouzitia pri zakrokoch, ¢istenia alebo skladovania zostavovat ani
rozoberat.

Informécie o tom, ¢i je opakovane pouzitelnd koliska potrebnd, najdete v navode na pouzitie
kompatibilného systému.

6.0 Navod na pouzitie

6.1 Priprava - platforma

Pred pouzitim sa musi vykonat ¢istenie podla pokynov uvedenych v tomto dokumente (pozrite si
Casti7.3a7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a EVOQUE su ochranné zndamky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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Krok Postup

1 Opakovane pouzitelnt platformu polozte na rovny povrch vrchnou
castou platformy nadol.

7
>
2 Rozlozte nohy opakovane pouzitelnej platformy tak, aby sa po ich
rozloZeni ozvalo cvaknutie.
~ @
-
q >
-

3 Opakovane pouzitelnu platformu prevratte vrchnou ¢astou platformy

nahor. Uistite sa, e ovladace na predizenie noh smeruju
k pouzivatelovi.

e Do
4 Upravte vysku platformy pomocou ovlddacov na predizenie noh, aby

ste zaistili volny priestor medzi zabalenymi nohami pacienta a spodnou
castou opakovane pouzitelnej platformy.

6.2 Pouzitie - platforma, doska a koliska

Pred pouzitim sa musi vykonat ¢istenie podla pokynov uvedenych v tomto dokumente (pozrite si
casti7.3,7.4,8.3a84).

Krok Postup
1 Zabalte nohy pacienta do uteréka alebo podobného materialu.
2 Pod nohy pacienta umiestnite opakovane pouzitelnt dosku.
3 Nad nohu pacienta a na vrchnu ¢ast opakovane pouzitelnej dosky

umiestnite podla ndvodu na pouzitie kompatibilného systému
opakovane pouzitelnu platformu a uistite sa, ze ovladace na pred(zenie
ndh smeruju k pouzivatelovi.

4 Podla potreby nastavte otacanim ovladacov na predizenie noh
vysku platformy a/alebo uhol sklonu podla navodu na pouzitie
kompatibilného systému.

5 Na opakovane pouzitelnt platformu umiestnite podla navodu na
pouzitie kompatibilného systému opakovane pouzitelnu kolisku.

Zatlacte prichytku, kym sa neozve cvaknutie (pozrite si obrazok 2).

7.0 Pokyny tykajtice sa renovovania - platforma a doska

7.1 Vybavenie a materialy

Pri renovovani pomocok pouzivajte vhodné ochranné pomécky (rukavice, ochrana o¢i atd®).
Na cistenie pouzivajte len 70 % izopropylalkohol.

Pouzivanie 70 % izopropylalkoholu na ¢istenie musi byt v sulade s navodom na pouzitie od
vyrobcu.

7.2 Priprava pred renovovanim

Krok Postup

1 Opakovane pouzitelnt platformu a opakovane pouzitelnt dosku
polozte samostatne na rovny povrch.

2 Pred ¢istenim sa uistite, ¢i st nohy opakovane pouzitelnej platformy
rozloZzené. Otocte ovlddace na predlzenie n6h v smere hodinovych
ruciciek, aby sa obe stipravy predlzeni néh tplne vysunuli (pozrite si

obréazok 3).
7.3 Cistenie
Krok Postup
1 Renovovanie pomacok vykonajte hned, ako je to primerane
uskutocnitelné, a to po kazdom poutziti a pred kazdym opatovnym
pouzitim.
2 Opakovane pouzitelnu platformu a opakovane pouzitelnt dosku

odistite utretim 70 % izopropylalkoholom, aby ste odstranili viditelné
znedistenie. Zabezpecte, aby boli vietky odkryté povrchy utreté.
Nastriekanie 70 % izopropylalkoholu na odkryté povrchy je prijatelné.

3 V dobre osvetlenom prostredi vizualne skontrolujte, ¢i sa na
pomockach nenachadzaju zvysky necistot. Ak sa zisti, ze nejaka
pomocka nie je Cistd, zopakujte predchadzajlce kroky cistenia alebo

pomocku bezpecne zlikvidujte.




7.4 Osusenie

Krok

Postup

1

Ked'sa uistite, Ze st odstranené vietky viditelné necistoty, osuste

v pripade, ze st pomocky stale vihké, opakovane pouzitelnu platformu
a opakovane pouzitelnt dosku méakkou handri¢kou, ktora nepusta
vldkna.

11.0 Zakladna jedinecna identifikacia pomdcky - identifikator pomacky
(UDI-DI)
Zakladny identifikator UDI-DI sluzi ako pristupovy kéd k informaciam tykajdcim sa pomocky

zadanym do systému Eudamed. Zakladné identifikdtory UDI-DI pre opakovane pouzitelné
prisluenstvo st uvedené v nasledujucej tabulke:

7.5 Udrzba, kontrola a

testovanie

Krok

Postup

1

Skontroluijte, ¢i sa na opakovane pouzitelnej platforme a opakovane
pouzitelnej doske nenachadzaju neodstranitelné biologicky
nebezpecné skvrny.

Skontrolujte opakovane pouzitelnd platformu a overte, ¢i ovladace na
predlzenie n6h dplne vysunu a zatiahnu predizenia noh.

Produkt Model Zakladny identifikator
UDI-DI
Opakovane pouzitelna platforma 10000UP 0690103D004REUO00YA
Opakovane pouzitelnd doska 10000PT 0690103D004REUO00YA
Opakovane pouzitelna koliska 10000CR 0690103D004REUO00YA

Skontrolujte opakovane pouzitelnt platformu a overte, ¢i nohy
zostavaju po rozlozeni zaistené.

Skontrolujte opakovane pouzitelnu platformu a overte, ¢i tlacidla na
odistenie n6h umoznuju zlozenie n6h.

V dobre osvetlenom prostredi skontrolujte, ¢i na opakovane
pouzitelnej platforme a opakovane pouzitelnej doske nie st
praskliny, ostré hrany a/alebo ¢i nie st vazne poskodené. Overte, ¢i
akékolvek viditelné poskodenie nema vplyv na funkénost. V désledku
opakovaného pouzivania sa o¢akava bezné opotrebovanie.

V pripade akychkolvek neprijatelnych vysledkov kontrol pomécku/-y
nepouzivajte.

8.0 Pokyny tykajlice sa renovovania - koliska

8.1 Vybavenie a materialy

Pri renovovani pomécky pouzivajte vhodné ochranné pomécky (rukavice, ochrana o¢i atd®).

Na cistenie pouzivajte len 70 % izopropylalkohol.

Pouzivanie 70 % izopropylalkoholu na ¢istenie musi byt v sulade s navodom na pouzitie od

vyrobcu.
8.2 Priprava pred renovovanim
Krok Postup
1 Opakovane pouzitelnu kolisku polozte samostatne na rovny povrch.
8.3 Cistenie
Krok Postup
1 Renovovanie pomdcky vykonajte hned, ako je to primerane
uskutocnitelné, a to po kazdom pouziti a pred kazdym opatovnym
pouzitim.
2 Opakovane pouzitelnu kolisku ocistite utretim 70 %
izopropylalkoholom, aby ste odstranili viditelné znecistenie.
Zabezpecte, aby boli vietky odkryté povrchy utreté. Nastriekanie 70 %
izopropylalkoholu na odkryté povrchy je prijatelné.
3 V dobre osvetlenom prostredi vizualne skontrolujte, ¢i sa na pomocke

nenachadzaju zvysky necistot. Ak sa zisti, ze pomocka nie je Cista,
zopakujte predchadzajtice kroky cistenia alebo pomécku bezpecne
zlikvidujte.

8.4 Osusenie

Krok Postup

1 Ked'sa uistite, Ze st odstranené vietky viditelné necistoty, osuste
v pripade, Ze je pomocka stale vlhkd, opakovane pouzitelnu kolisku
makkou handri¢kou, ktora nepusta vlakna.

8.5 Udrzba, kontrola a testovanie
Krok Postup

1 Skontroluijte, ¢i sa na opakovane pouzitelnej koliske nenachadzaju
neodstranitelné biologicky nebezpecné skvrny.

2 Skontrolujte opakovane pouzitelnu kolisku a overte, ¢i nie je
poskodena prichytka.

3 V dobre osvetlenom prostredi skontrolujte, ¢i na opakovane
pouZzitelnej koliske nie st praskliny, ostré hrany a/alebo i nie je vazne
poskodend. Overte, ¢i akékolvek viditelné poskodenie nemé vplyv na
funkénost. V dosledku opakovaného pouzivania sa o¢akava bezné
opotrebovanie.

4 V pripade akychkolvek neprijatelnych vysledkov kontrol pomécku
nepouzivajte.

9.0 Skladovanie
Krok Postup

1 Po vycisteni a osuseni (pozrite si ¢asti 7.3 a 7.4) otocte ovladace
na pred(zenie néh opakovane pouzitelnej platformy proti smeru
hodinovych ruciciek, aby sa obe stpravy predfzeni néh tplne zasunuli.

2 Stlacte tlacidld na odomknutie néh a odomknite a zlozte kazdu stpravu
ndh do spodnej ¢asti opakovane pouzitelnej platformy do tloznej
konfigurécie (pozrite si obrazok 1).

3 Pomacky skladujte na chladnom a suchom mieste.

10.0 Likvidacia pomocky

S poskodenymi pomdckami zaobchadzajte rovnakym spésobom ako s nemocni¢nym odpadom

vratane likvidacie podla
Ziadne zvlastne rizikd.

miestnych predpisov. S likvidaciou tychto pomécok nie st spojené

12.0 Nahlasovanie

Pouzivatelia musia nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského stétu, v ktorom pouzivatel sidli.
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Gjenbrukbare tilbehor fra Edwards

Gjenbrukbar plattform (modell 10000UP), gjenbrukbar plate (modell 10000PT) og
gjenbrukbar holder (modell 10000CR)

Bruksanvisning

1.0 Innledning

Den gjenbrukbare plattformen, gjenbrukbare platen og gjenbrukbare holderen fra Edwards er
gjenbrukbare usterile tilbeher indisert for bruk med kompatible transkateterhjertebehandlinger
fra Edwards. Den gjenbrukbare plattformen og gjenbrukbare platen er ikke i kontakt

med pasienten og er beregnet som et hjelpemiddel for posisjonering og stabilisering av
leveringssystemer under intrakardiale prosedyrer. Den gjenbrukbare plattformens hgyde og
vinkel kan justeres for & tilpasses prosedyrekravene for hvert system (se figur 1). Den
gjenbrukbare holderen er ikke i kontakt med pasienten og er beregnet som et hjelpemiddel

for posisjonering og stabilisering av leveringssystemer under intrakardiale prosedyrer (se figur 1).

Den gjenbrukbare plattformen, gjenbrukbare platen og gjenbrukbare holderen fra Edwards er
beregnet pa bruk i rom der det utfares hjerteprosedyrer (f.eks. kateteriseringslaboratorium,
hybridrom osv.).

Den gjenbrukbare plattformen, gjenbrukbare platen og gjenbrukbare holderen fra Edwards er
beregnet pé bruk av leger og stettepersonell som har fatt oppleering i disse bruksanvisningene.

2.0 Tiltenkt bruk

Den gjenbrukbare plattformen er beregnet som et hjelpemiddel for posisjonering og stabilisering
av leveringssystemer under intrakardiale prosedyrer.

Den gjenbrukbare platen er beregnet som et hjelpemiddel for posisjonering og stabilisering av
leveringssystemer under intrakardiale prosedyrer.

Den gjenbrukbare holderen er beregnet som et hjelpemiddel for posisjonering og stabilisering av
leveringssystemer under intrakardiale prosedyrer.

2.1 Enhetskompatibilitet

Den gjenbrukbare holderen brukes kun i tilfeller der stabilisatorskinnesystemet (SRS) benyttes for
en prosedyre.

EVOQUE systemet er ikke kompatibelt med den gjenbrukbare holderen og
stabilisatorskinnesystemet (SRS).

3.0 Forsiktighetsregler

Les alle indikasjoner og forholdsregler i denne bruksanvisningen for du bruker den gjenbrukbare
plattformen, gjenbrukbare platen og gjenbrukbare holderen. Bruksanvisningen er tilgjengelig
elektronisk, via www.eifu.edwards.com. Du kan ogsé be om en kopi ved a ringe til hovedkontoret
til Edwards pa +1.888.570.4016 eller ved & kontakte din lokale kliniske representant.

Den gjenbrukbare plattformen, den gjenbrukbare platen og den gjenbrukbare holderen

er USTERILE. Innfgring av den gjenbrukbare plattformen, den gjenbrukbare platen og den
gjenbrukbare holderen i det sterile feltet kan fore til infeksjon. For bruk ma rengjering utferes
i henhold til anvisningene i dette dokumentet (se avsnitt 7.3, 7.4, 8.3 og 8.4).

Ikke bruk metallberster, skuresvamper eller andre slipende vaskemidler under rengjering av
enhetene. Disse kan forarsake permanent skade pa enheten.

4.0 Begrensninger ved reprosessering
Riktig reprosessering har minimal innvirkning pa enhetene.

Enden pé levetiden avgjeres vanligvis av slitasje og skader som fglge av bruk (se anvisninger om
inspeksjon i avsnitt 7.5 og 8.5). Enhetene skal ikke brukes hvis de er skadet.

Disse reprosesseringsanvisningene har blitt validert som & kunne klargjere den gjenbrukbare
plattformen, gjenbrukbare platen og gjenbrukbare holderen for usteril bruk under prosedyrer.
Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets ansvar & sikre at reprosessering har blitt utfert

ved bruk av det riktige utstyret og de riktige materialene, og at personell har fatt tilstrekkelig
opplaering i reprosesseringsanvisninger til 8 oppna ensket resultat. Dette krever vanligvis at utstyr
og prosesser valideres og rutinemessig gjennomgas. Ethvert avvik fra disse anvisningene fra
brukerens/sykehusets/helsepersonellets side ma evalueres for effektivitet for & unnga potensielle
negative konsekvenser.

5.0 Leveringsform

Den gjenbrukbare plattformen, gjenbrukbare platen og gjenbrukbare holderen leveres usterile.

Den gjenbrukbare plattformen, gjenbrukbare platen og gjenbrukbare holderen krever ingen
montering eller demontering for bruk i prosedyrer, rengjering eller oppbevaring.

Se bruksanvisningen for det kompatible systemet for a fastsla om en gjenbrukbar holder er
nedvendig.

6.0 Bruksanvisning

6.1 Klargjoring - plattform

For bruk ma rengjering utferes i henhold til anvisningene i dette dokumentet (se avsnitt 7.3 og
7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, og EVOQUE er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilherer sine respektive eiere.
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Trinn Prosedyre

1 Plasser den gjenbrukbare plattformen pa en flat overflate med toppen
av plattformen vendt ned.

7
>
2 Brett ut den gjenbrukbare plattformens ben til du herer klikk.
~ @
-
q >
-
3 Vend den gjenbrukbare plattformen slik at toppen av plattformen
er vendt opp. Serg for at knottene for benforlengelse er vendt mot

brukeren.

4 Juster plattformens hoyde ved a bruke knottene for benforlengelse for
& sorge for at det er avstand mellom pasientens tildekkede ben og

undersiden av den gjenbrukbare plattformen.

6.2 Bruk - plattform, plate og holder

For bruk ma rengjering utferes i henhold til anvisningene i dette dokumentet (se avsnitt 7.3, 7.4,
8.3 09 8.4).

Trinn Prosedyre
1 Pakk pasientens ben inn i hdndklzer eller lignende materiale.
2 Plasser den gjenbrukbare platen under pasientens ben.
3 Plasser den gjenbrukbare plattformen over pasientens ben og over den

gjenbrukbare platen i henhold til bruksanvisningen til det kompatible
systemet, og serg for at knottene for benforlengelse er vendt mot
brukeren.

4 Juster plattformens hgyde og/eller vinkel etter behov i henhold til
bruksanvisningen til det kompatible systemet ved a rotere knottene for
benforlengelse.

5 Plasser den gjenbrukbare holderen pa den gjenbrukbare plattformen
i henhold til bruksanvisningen til det kompatible systemet. Skyv ned
klipsen til du herer et klikk (se figur 2).

7.0 Reprosseringsanvisninger - plattform og plate

7.1 Utstyr og materialer

Bruk passende verneutstyr (hansker, vernebriller osv.) under reprosessering av enhetene.
Bruk kun 70 % isopropylalkohol til rengjering.

Bruk av 70 % isopropylalkohol til rengjering skal felge produsentens bruksanvisning.

7.2 Klargjoring for prosessering

Trinn Prosedyre

1 Plasser den gjenbrukbare plattformen og den gjenbrukbare platen hver
for seg pé en flat overflate.

2 Serg for at bena pa den gjenbrukbare plattformen er brettet ut
for rengjering. Drei knottene for benforlengelse med klokken for &
forlenge begge settene med benforlengelse (se figur 3).

7.3 Rengjering
Trinn Prosedyre

1 Reprosesser enheter sa raskt som praktisk mulig etter hver bruk og for
hver gjenbruk.

2 Rengjer den gjenbrukbare plattformen og den gjenbrukbare platen
ved a terke av med 70 % isopropylalkohol for a fjerne synlig smuss.
Serg for at alle eksponerte overflater tarkes av. A spraye 70 %
isopropylalkohol pa eksponerte overflater er akseptabelt.

3 Inspiser enhetene visuelt under god belysning for a se etter
gjenvaerende smuss. Hvis en enhet ikke er ren, skal de forrige
rengjeringstrinnene gjentas eller enheten avhendes pa en sikker mate.

7.4 Terking
Trinn Prosedyre

1 Hvis enhetene fremdeles er vate, torker du den gjenbrukbare
plattformen og gjenbrukbare platen med en myk, lofri klut etter & ha
kontrollert at alt synlig smuss er fjernet.




7.5 Vedlikehold, inspeksjon og testing

Trinn Prosedyre

1 Inspiser den gjenbrukbare plattformen og den gjenbrukbare platen for
biologisk farlige flekker som ikke lar seg fjerne.

2 Inspiser den gjenbrukbare plattformen for & bekrefte at knottene for
benforlengelse fungerer slik at det er mulig a trekke bena helt ut og
heltinn.

3 Inspiser den gjenbrukbare plattformen for a bekrefte at bena lases pa

plass nar de apnes.

4 Inspiser den gjenbrukbare plattformen for a bekrefte at
opplasingsknappene for bena lar bena klappes sammen.

5 Inspiser den gjenbrukbare plattformen og den gjenbrukbare platen
for sprekker, skarpe kanter og/eller store skader under god

belysning. Forsikre deg om at eventuelle synlige skader ikke pavirker
funksjonaliteten. Normal slitasje er forventet pa grunn av gjentatt bruk.

6 Enheten(e) skal ikke brukes hvis inspeksjonspunktene ikke bestas.

8.0 Reprosesseringsanvisninger - holder

8.1 Utstyr og materialer

Bruk passende verneutstyr (hansker, vernebriller osv.) under reprosessering av enheten.
Bruk kun 70 % isopropylalkohol til rengjering.

Bruk av 70 % isopropylalkohol til rengjering skal felge produsentens bruksanvisning.

8.2 Klargjering for prosessering

Trinn Prosedyre

1 Plasser den gjenbrukbare holderen for seg selv pa en flat overflate.

8.3 Rengjering

Trinn Prosedyre
1 Reprosesser enheten sé raskt som praktisk mulig etter hver bruk og for
hver gjenbruk.
2 Rengjer den gjenbrukbare holderen ved a tarke av med 70 %

isopropylalkohol for & fierne synlig smuss. Serg for at alle eksponerte
overflater torkes av. A spraye 70 % isopropylalkohol pa eksponerte
overflater er akseptabelt.

3 Inspiser enheten visuelt under god belysning for a se etter
gjenveerende smuss. Hvis enheten ikke er ren, skal de forrige
rengjeringstrinnene gjentas eller enheten avhendes pa en sikker méte.

8.4 Torking

Trinn Prosedyre

1 Hvis enheten fremdeles er vat, tarker du den gjenbrukbare holderen
med en myk, lofri klut etter & ha kontrollert at alt synlig smuss er fjernet.

8.5 Vedlikehold, inspeksjon og testing

Trinn Prosedyre
1 Inspiser den gjenbrukbare holderen for biologisk farlige flekker som
ikke lar seq fjerne.
2 Inspiser den gjenbrukbare holderen for a bekrefte at det ikke er skade
pa klipsen.
3 Inspiser den gjenbrukbare holderen for sprekker, skarpe kanter og/

eller store skader under god belysning. Forsikre deg om at eventuelle
synlige skader ikke pavirker funksjonaliteten. Normal slitasje er
forventet pé grunn av gjentatt bruk.

4 Enheten skal ikke brukes hvis inspeksjonspunktene ikke bestas.
9.0 Oppbevaring
Trinn Prosedyre
1 Etter rengjering og terking (se avsnitt 7.3 og 7.4) skal knottene for

benforlengelse péa den gjenbrukbare plattformen dreies mot klokken
for & trekke tilbake begge sett med benforlengelse.

2 Trykk pa knappene for a lase opp bena, slik at hvert bensett lases
opp, og brett dem inn i bunnen av den gjenbrukbare plattformen i
oppbevaringskonfigurasjon (se figur 1).

3 Enhetene skal oppbevares tort og kjelig.

10.0 Avhending av enhet

Skadde enheter kan handteres og kastes pa samme mate som sykehusavfall i samsvar med lokale
forskrifter, siden det ikke finnes spesielle risikoer forbundet med kasting av disse enhetene.
11.0 Grunnleggende unik utstyrssidentifikasjon-enhetsidentifikator
(UDI-DI)

Grunnleggende UDI-DI er tilgangsnekkelen for enhetsrelatert informasjon lagt inn i Eudamed.
Folgende tabell inneholder den grunnleggende UDI-DI-en for de gjenbrukbare tilbehgrene:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI
Gjenbrukbar plattform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Gjenbrukbar plate 10000PT 0690103D004REUO00YA
Gjenbrukbar holder 10000CR 0690103D004REUOO0YA
12.0 Rapportering

Brukere skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og kompetent myndighet i landet der
brukeren horer til.
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Edwards -jarjestelman uudelleenkaytettavat lisdosat:

Uudell I

ytettdva jarj a (malli 10000UP), uudelleenkaytettava levy (malli
10000PT) ja uudelleenkaytettava alusta (malli 10000CR)

Kayttoohjeet

1.0 Johdanto

Edwards -yrityksen uudelleenkéytettava jarjestelma, uudelleenkaytettéva levy ja
uudelleenkdytettava alusta ovat uudelleenkaytettavid, epésteriileja lisdosia, jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi yhteensopivilla Edwards -yrityksen katetreilla tehtavissa sydénhoidoissa.
Uudelleenkaytettava jarjestelma ja uudelleenkéytettéva levy eivét ole kosketuksissa potilaaseen
ja ne auttavat asennusjarjestelmien asemoinnissa ja stabiloinnissa sydamensisaisten
toimenpiteiden aikana. Uudelleenkaytettévan jarjestelmén korkeutta ja kulmaa voi saataa
toimenpiteen asettamien vaatimusten mukaan kullekin jérjestelmaélle (ks. kuva 1).
Uudelleenkaytettdva alusta ei ole kosketuksissa potilaaseen ja se auttaa asennusjarjestelmien
asemoinnissa ja stabiloinnissa sydamensisdisten toimenpiteiden aikana (ks. kuva 1).

Edwards -yrityksen uudelleenkéytettava jarjestelmd, uudelleenkaytettéva levy ja
uudelleenkaytettava alusta on tarkoitettu kaytettavaksi sydantoimenpidehuoneessa (esim.
katetrointilaboratorio, mukautettava toimenpidehuone jne.).

Edwards -yrityksen uudelleenkéytettava jarjestelmd, uudelleenkaytettéva levy ja
uudelleenkaytettava alusta on tarkoitettu ladkareiden kayttoon ja avuksi ndiden kdyttdohjeiden
mukaan koulutetulle henkilostolle.

2.0 Kadyttotarkoitus

Uudelleenkaytettava jarjestelmd auttaa asennusjarjestelmien asemoinnissa ja stabiloinnissa
sydamensisdisten toimenpiteiden aikana.

Uudelleenkdytettava levy auttaa asennusjarjestelmien asemoinnissa ja stabiloinnissa
syddmensisdisten toimenpiteiden aikana.

Uudelleenkaytettava alusta auttaa asennusjérjestelmien asemoinnissa ja stabiloinnissa
sydamensisdisten toimenpiteiden aikana.

2.1 Laitteen yhteensopivuus

Uudelleenkaytettavaa alustaa kaytetaan vain tapauksissa, joissa tapausta varten kdytetaan
vakaimen kiskojarjestelmaa (SRS).

EVOQUE -jarjestelma ei ole yhteensopiva uudelleenkaytettdvén alustan ja vakaimen
kiskojarjestelméan (SRS) kanssa.

3.0 Tarkedt huomautukset

Lue kaikki ndiden kayttoohjeiden siséltamat kdyttoaiheet ja varotoimet ennen
uudelleenkaytettavan jarjestelméan, uudelleenkéytettavén levyn ja uudelleenkéytettavan

alustan kayttamistd. Kayttoohjeet ovat saatavilla sahkoisessa muodossa osoitteessa
www.eifu.edwards.com. Voit myGs pyytéa niista paperikopion soittamalla Edwards -pagkonttoriin
numeroon +1 888 570 4016 tai voit pyytaa ne paikalliselta kliiniseltd edustajalta.

Uudelleenkaytettava jarjestelmd, uudelleenkaytettava levy ja uudelleenkdytettdvad alusta

ovat EPASTERIILEJA; uudelleenkéytettévin jérjestelmén, uudelleenkaytettavén levyn ja
uudelleenkaytettavan alustan vieminen steriilille alueelle voi johtaa infektioon. Puhdistus pitaa
tehda ennen kayttoa tdssa asiakirjassa annettujen ohjeiden mukaisesti (ks. osiot 7.3, 7.4, 8.3 ja 8.4).

Al4 kayt laitteiden puhdistukseen metallisia harjoja, hankaussienia tai muita hankaavia
puhdistusvalineita. Ne voivat vahingoittaa laitetta pysyvasti.

4.0 Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Asianmukainen uudelleenkasittely vaikuttaa laitteisiin hyvin vahan.

Laitteen kayttGajan paattyminen maaraytyy yleensa kayton aiheuttaman kulumisen ja
vaurioitumisen perusteella (katso osioista 7.5 ja 8.5 tarkastusta koskevat ohjeet). Al kayta
laitteita, jos ne ovat vaurioituneet.

Néma uudelleenkasittelyohjeet on validoitu kelpaaviksi uudelleenkaytettavan jarjestelman,
uudelleenkaytettavan levyn ja uudelleenkaytettavan alustan valmistelulle epésteriilia
toimenpidekdyttoa varten. Kdyttdjan / sairaalan / terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan vastuulla
on varmistaa, etta uudelleenkasittelyssa kdytetadn asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja etta
henkil6std on koulutettu asianmukaisesti uudelleenkasittelyohjeiden mukaan halutun tuloksen
saavuttamiseksi. Tama edellyttdd yleensa laitteiden ja prosessien vahvistamista ja rutiininomaista
valvontaa. Kayttajan / sairaalan / terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan kaikenlainen poikkeaminen
néistd ohjeista on arvioitava tehokkuuden suhteen, jotta valtetadan mahdollisesti haitalliset
seuraukset.

5.0 Toimitustapa

Uudelleenkaytettava jarjestelmd, uudelleenkaytettava levy ja uudelleenkéytettdva alusta
toimitetaan epasteriileina.

Uudelleenkaytettavaa jarjestelmaa, uudelleenkaytettévaa levyd ja uudelleenkéytettavaa alustaa ei
tarvitse koota tai purkaa niiden toimenpiteissa kayttdd, puhdistusta tai séilytysta varten.

Tarkista yhteensopivan jarjestelmén kdyttoohjeista, tarvitaanko uudelleenkaytettavaa alustaa.
6.0 Kdyttoohjeet

6.1 Valmistelu - jarjestelma

Jarjestelma pitda puhdistaa ennen kdytt6a téssa asiakirjassa annettujen ohjeiden mukaisesti (ks.
osiot 7.3 ja 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja EVOQUE ovat Edwards Lifesciences -yhtion
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.



Vaihe Toimenpide

1 Laita uudelleenkaytettéva jarjestelma tasaiselle pinnalle jarjestelman
ylépuoli alaspain.

>
2 Taita uudelleenkaytettévan jarjestelman jalat auki niin, etta kuulet
napsahdukset.
~ @
-
q 88
-
3 K&anna uudelleenkaytettava jarjestelma niin, etta jarjestelman ylapuoli

on ylospdin. Varmista, ettd jalkojen pidennysnupit ovat kéyttéjaa kohti.

Q - O

S N
4 Saada jarjestelman korkeus kayttamalla jalkojen pidennysnuppeja

ja varmista potilaan taitettujen jalkojen ja uudelleenkaytettévan
jarjestelman pohjan vélinen valys.

6.2 Kaytto - jarjestelmd, levy ja alusta

Puhdistus pitad tehda ennen kdyttoa tassd asiakirjassa annettujen ohjeiden mukaisesti (ks.
osiot 7.3,7.4,8.3 ja 8.4).

Vaihe Toimenpide
1 K&éri potilaan jalat pyyhkeisiin tai vastaaviin.
2 Laita uudelleenkaytettava levy potilaan jalkojen alle.
3 Laita uudelleenkaytettdva jarjestelma potilaan jalan paalle ja

uudelleenkaytettavan levyn paalle yhteensopivan jarjestelman
kayttdohjeiden mukaisesti ja varmista, ettd jalkojen pidennysnupit ovat
kohti kayttsjas.

4 Saada jarjestelman korkeus ja/tai kallistuskulma tarpeen mukaan
yhteensopivan jarjestelman kayttéohjeiden mukaisesti kdantamalla
jalkojen pidennysnuppeja.

5 Laita uudelleenkaytettéava alusta uudelleenkéytettavaan jarjestelmaan
yhteensopivan jarjestelman kayttéohjeiden mukaisesti. Paina klipsia
alas niin, ettd kuulet napsahduksen (ks. kuva 2).

7.0 Uudelleenkasittelyohjeet - jarjestelma ja levy
7.1 Laitteisto ja materiaalit

Kaytd asianmukaisia suojavarusteita (kuten suojakasineita ja silmiensuojainta) laitteiden
uudelleenkasittelyn aikana.

Kéyta puhdistuksessa ainoastaan 70 % isopropyylialkoholia.
70 % isopropyylialkoholia tulee kayttda puhdistuksessa valmistajan kayttohjeiden mukaisesti.

7.2 Valmistelu ennen kasittelya

Vaihe Toimenpide

1 Laita uudelleenkdytettava jarjestelma ja uudelleenkaytettéva levy
erikseen tasaiselle pinnalle.

2 Varmista, ettd uudelleenkéytettavan jarjestelman jalat on taitettu auki
ennen puhdistamista. Kierra jalkojen pidennysnuppeja myotapaivaan
pidentaéksesi kokonaan molemmat jalkojen pidennyssarjat (ks. kuva 3).

7.3 Puhdistus
Vaihe Toimenpide

1 Kasittele laitteet uudelleen heti kun mahdollista jokaisen kayttokerran
jalkeen ja ennen jokaista uudelleenkayttoa.

2 Puhdista uudelleenkéytettava jarjestelma ja uudelleenkaytettdva levy
pyyhkimalld 70 %:isella isopropyylialkoholilla kaiken nékyvan lian
poistamiseksi. Varmista, ettd kaikki nakyvat pinnat on pyyhitty
puhtaiksi. Nakyville pinnoille voi sumuttaa 70 % isopropyylialkoholia.

3 Tarkista laitteet silmamaaraisesti hyvin valaistussa ymparistossa

varmistaaksesi, ettei niihin ole jaanyt likaa. Jos jokin laite ei ole puhdas,
toista edelld kuvatut puhdistustoimenpiteet tai havita laite turvallisesti.

7.4 Kuivaus

Vaihe Toimenpide

1 Jos laitteet ovat yha markid, kuivaa uudelleenkéytettava jarjestelma
ja uudelleenkaytettéva levy pehmeélld, nukkaamattomalla liinalla sen
jalkeen, kun on varmistettu, etta kaikki nakyvat liat on poistettu.
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7.5 Huolto, tarkastus ja testaus

Vaihe Toimenpide
1 Tarkista, ettei uudelleenkdytettavassa jarjestelmassa ja
uudelleenkaytettavassa levyssa ole biovaarallisia tahroja, joita ei voi
poistaa.
2 Tarkista uudelleenkdytettava jarjestelma varmistaaksesi, etta jalkojen

pidennysnupit pidentavat jalkojen pidennysosat ja vetavat ne
kokonaan sisaanpdin.

3 Tarkista uudelleenkaytettava jarjestelma varmistaaksesi, etta jalat
pysyvét lukittuina, kun ne taitetaan auki.

4 Tarkista uudelleenkaytettéva jarjestelma varmistaaksesi, ettd jalkojen
lukituksen avauspainikkeet mahdollistavat jalkojen taittamisen.

5 Tarkista ennen uudelleenkdytettavan jarjestelman ja
uudelleenkdytettavan levyn kayttoa hyvin valaistussa ymparistossa,
onko niissa halkeamia, terévia reunoja ja/tai suuria vaurioita. Varmista,
ettei mikaan nakyva vaurio vaikuta toimintaan. Toistuva kdytto voi
aiheuttaa normaalia kulumista.

6 Al3 kayta laitetta (laitteita), jos minka tahansa tarkistuksen tulos ei ole
hyvaksyttava.

8.0 Uudelleenkasittelyohjeet - alusta
8.1 Laitteisto ja materiaalit

Kéyta asianmukaisia suojavarusteita (kuten suojakasineita ja silmiensuojainta) laitteen
uudelleenkasittelyn aikana.

Kéyta puhdistuksessa ainoastaan 70 % isopropyylialkoholia.
70 % isopropyylialkoholia tulee kéyttdd puhdistuksessa valmistajan kdyttdohjeiden mukaisesti.

8.2 Valmistelu ennen kasittelya

Vaihe Toimenpide
1 Laita uudelleenkaytettdva alusta erikseen tasaiselle pinnalle.
8.3 Puhdistus
Vaihe Toimenpide
1 Kasittele laite uudelleen heti kun mahdollista jokaisen kayttokerran

jalkeen ja ennen jokaista uudelleenkayttod.

2 Puhdista uudelleenkaytettéva alusta pyyhkimalla 70 %:isella
isopropyylialkoholilla kaiken nakyvén lian poistamiseksi. Varmista, etta
kaikki ndkyvat pinnat on pyyhitty puhtaiksi. Nakyville pinnoille voi
sumuttaa 70 %:isella isopropyylialkoholia.

3 Tarkista laite silmamaaraisesti hyvin valaistussa ymparistossa
varmistaaksesi, ettei siihen ole jaanyt likaa. Jos laite ei ole puhdas, toista
edelld kuvatut puhdistustoimenpiteet tai havitd laite turvallisesti.

8.4 Kuivaus

Vaihe Toimenpide

1 Jos laite on yha marka, kuivaa uudelleenkéytettdva alusta pehmeadlld,
nukkaamattomalla liinalla sen jalkeen, kun on varmistettu, etta kaikki
nakyvét liat on poistettu.

8.5 Huolto, tarkastus ja testaus

Vaihe Toimenpide

1 Tarkista, ettei uudelleenkdytettavassa alustassa ole biovaarallisia
tahroja, joita ei voi poistaa.

2 Tarkista uudelleenkdytettava alusta varmistaaksesi, ettei klipsi ole
vahingoittunut.

3 Tarkista ennen uudelleenkaytettdvan alustan kayttoa hyvin valaistussa
ymparistdssd, onko niissé halkeamia, terdvia reunoja ja/tai suuria
vaurioita. Varmista, ettei mikaan nakyva vaurio vaikuta toimintaan.
Toistuva kdytto voi aiheuttaa normaalia kulumista.

4 Al4 kdytd laitetta, jos minka tahansa tarkistuksen tulos ei ole
hyvéksyttava.
9.0 Sailytys
Vaihe Toimenpide
1 Kdanna puhdistuksen ja kuivaamisen jélkeen (ks. osiot 7.3 ja

7.4) uudelleenkaytettavan jarjestelman jalkojen pidennysnuppeja
vastapdivaan vetaaksesi molemmat jalkojen pidennyssarjat kokonaan
sisaan.

2 Paina jalkojen lukituksen avauspainikkeita avataksesi jalkasarjojen
lukituksen ja taittaaksesi ne uudelleenkéytettavan jarjestelman pohjaan
séilytyskokoonpanoon (ks. kuva 1).

3 Sailyta laitteita kuivassa ja viiledssa paikassa.

10.0 Laitteen havittaminen

Vaurioituneita laitteita voidaan kasitelld ja hévittaa samalla tavalla kuin sairaalajatetta paikallisten
saannosten mukaan, silld ndiden laitteiden havittamiseen ei liity erityisriskeja.

11.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Yksilollista laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI) tarvitaan Eudamediin syotettyjen laitetta
koskevien tietojen kayttamiseksi. Uudelleenkéytettavien lisdosien yksildlliset laitemallin
tunnisteet (Basic UDI-DI) nékyvét seuraavassa taulukossa:

Tuote Malli Yksilollinen laitemallin
tunniste

Uudelleenkaytettava jarjestelma 10000UP 0690103D004REUOO0OYA

Uudelleenkaytettava levy 10000PT 0690103D004REUOO0YA




Tuote Malli Yksildllinen laitemallin
tunniste
Uudelleenkaytettava alusta 10000CR 0690103D004REUO00YA

12.0 limoittaminen

Kayttajien on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion, jossa kayttéja
toimii, toimivaltaiselle viranomaiselle.
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MpuHapneXxHoCcTH 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a Edwards

Mnar¢dopma 3a mHOrokpaTHa ynotpe6a (Moaen 10000UP), nnoya 3a MHOrokpaTHa
ynotpe6a (Mogen 10000PT) u rHe3f0 3a MHOroKpaTtHa ynotpe6a (Mogen 10000CR)

WHcTpyKuymm 3a ynotpe6a

1.0 BbBepeHune

Mnatdpopmata 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, nnoyara 3a MHOroKpaTHa yrnotpeba 1 rHesfoTo 3a
MHOrokpaTtHa yrnoTpeba Ha Edwards ca HecTepunHu NprHaaneXHoCTV 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a,
NoKasaHu 3a ynotpe6a CbC CbBMECTVIMU TPaHCKATETbPHN CbpAeyHU Tepanuu Ha Edwards.
MnatdpopmaTa 3a MHOroKpaTHa ynotpeba 1 nioyata 3a MHOroKpaTHa yrnotpeba He ca B KOHTaKT

C nauveHTa 1 ca NpefHasHauYeHu ja NoANOMOrHaT NO3NLIOHNPAHETO U CTabUNN3NPaHETO

Ha cucTemUTe 3a AOCTaBAHE NO BPeMe Ha MHTpaKapAvanHu npoueaypw. NMnatgopmara 3a
MHOroKpaTHa yrnoTpeba Moxe Aa ce perynvpa Ha BUCOUMHA U bIbl, 3a fla OTrOBapA Ha
npoueaypH1Te HYXAu 3a BcAKa cuctema (BuxTte Qurypa 1). [He3a0To 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a
He e B KOHTAKT C NaLeHTa 1 e NpejHa3HauYeHo Aa NOANOMOrHe NO3ULIMOHMPAHETO 1
CTabunusanpaHeTo Ha cUCTeMUTE 3a AOCTaBAHE MO BPeMe Ha MHTpaKapAvanHu npoLeaypu (BUxTe
Qurypa 1).

Mnatdopmata 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, nnoyara 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a 1 rHe3foTo 3a
MHOroKpaTHa ynotpe6a Ha Edwards ca npefHasHaueHm 3a U3non3saHe B onepauyoHHa 3ana 3a
CbpAeuHI NpoLeaypy (Hanp. nabopatopua 3a KaTeTepusaLys, X6PUAHA 3ana n Ap.).

Mnatdpopmata 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, nnoyara 3a MHOroKpaTHa ynotpeba 1 rHesfoTo 3a
MHOroKpaTtHa yrnoTpeba Ha Edwards ca npeiHa3HaueHu 3a U3NoN3BaHe OT IeKapy 1 NMOMOLLEH
nepcoHan, o6y4yeHu 3a paboTa CbriacHoO Te3u UHCTPYKLIMK 3a yroTpeba.

2.0 NpeaHasHavyeHne

I'InaT¢opM3Ta 3a MHOrokpaTtHa ynorpeﬁa e npegHasHayeHa fa nognomMorHe no3nunoHnpaHeTo n
c1a6vu1v|3|/|paHem Ha cncTtemunTe 3a AoCTaBAHE No BpemMe Ha MHTpaKkapAnanHu npoueaypu.

Mnoyata 3a MHOrokpaTHa yn0Tpe6a € npefHa3sHayeHa Aa NnognoMOorHe No3nunoHnpaHeTo n
c1a6mnm3mpaHeTo Ha cncTeMmmnTe 3a OCTaBAHE MO BPeMe Ha MHTpaKapAuanHu npoueaypu.

I'Hes,qoro 3a MHOrokpatHa ynmpeﬁa € npefHasHa4yeHo a NnoANOMOrHe no3nunoHnpaHeTo n
c1a6vu1v|3|/|paHem Ha cncTtemunTe 3a AoCTaBAHE No BpemMe Ha MHTpakapAnanHun npoueaypu.

2.1 CbBMeCTMMOCT Ha U3genneTo

He30TO 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a ce U3MoN3Ba Camo B Clyyau, KoraTo pesicoBaTa cuctemMa Cbe
crabunusatopu (SRS) ce n3nonsea 3a npouegypa.

Cucremata EVOQUE He e cbBMeCTMa € rHE3A0TO 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a v pencosata
cmcTema cbe ctabunusatopu (SRS).

3.0 Cbo6weHnA 3a BHUMaHNe

MpoyeTeTe BCUYKYM NOKa3aHWA 1 NpeAnasH MEPKMN B HACTOALLMTE MHCTPYKLIMM 33 ynoTpeba,
npeav Aa u3nonsgare nnatpopmara 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a, nnoyara 3a MHOroKpaTHa
ynoTpe6a v rHe3A0TO 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpe6a. MHCTpyKUmMnTe 3a ynotpeba ca HanuyHu
enekTpoHHO Ha www.eifu.edwards.com. MoxeTe fja mouckaTe Konue v Kato ce o6aguTe B
ueHTpanata Ha Edwards Ha +1.888.570.4016 unu ce CBbpXeTe C BalUWA MECTEH KNUHNYEH
npeacTaBuTen.

MnaTtpopmata 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba, nnoyarta 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a 1 rHe3foTo 3a
MHOrokpatHa ynotpeba ca HECTEPUJTHW. BbBexpaHeTo Ha nnatgopmata 3a MHOroKpaTHa
ynotpeba, nnovaTa 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba 1 rHe3foTo 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba B
CTEPUNHOTO Nosne MoXe Aa AoBefae Ao uHdekuusa. Mpean ynotpeba Tpabsa Aa ce N3BbPLUN
NoYNCTBaHe CbrMacHO MHCTPYKLMNTE, NPeAoCTaBeHN B TO3U AOKYMEHT (BUXKTe pasgenw 7.3, 7.4,
83184).

I'Ipm no4yuncTBaHe Ha u3gennaTta He M3MoN3BaNTe METaHUN YETKH, aﬁpa3|/IBHI/I MOANOXKN NN Apyrn
aGpa3I/IBHI/I noyucTealln cpeacTea. Te morat Aa NPUYUHAT Tpatha nospepaa Ha nsgenneTo.

4.0 OrpaHnyeHNA Npy NoBTOpHaTa o6paboTka
I'IpasvaaTa NOBTOpPHa o6pa60TKa OKa3Ba MUHUMANHO BNVAHWE BbPXY nsaenuara.

KpanT Ha eKCnioaTaunoHHIsA X1BOT 06UKHOBEHO Ce OMpeAena OT N3HOCBAHETO U NOBPEAUTE,
AbiXKaly ce Ha ynotpebata (BUXKTe pasgen 7.5 1 pasgen 8.5 3a UHCTPYKLNN OTHOCHO
nposepkara). He usnonssaire U3gennaTa, ako ca noBpefeHu.

Te3un NHCTPYKUMK 3a NOBTOPHa 06paboTka ca BanuanpaHu KaTo NoTBbPAEHN fia NOAroTBAT
nnat$popmara 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, nnoyara 3a MHOroKpaTtHa ynotpeba 1 rHe3foTo 3a
MHOroKpaTtHa yrnoTpeba 3a HecTepunHa npoLieflypHa ynotpeba. OTroBOPHOCT Ha noTpe6utens/
60nHMLaTa/MeANLIMHCKIA CNeLuanicT e Aa rapaHTrpa, Ye NoBTopHaTa o6paboTka ce M3BbPLIBA
C nomoLyTa Ha NoaxoAALLo obopyaBaHe 1 MaTepUanyi 1 Ye NepCcoHanbT e NoAXOAALLO 0byUeH
CbINacHO NHCTPYKLUMWTE 3a MOBTOPHA ynoTpe6a 3a NocTuraHe Ha XenaHuA pesyntar. 3a Tasn
Lien 061KHOBEHO ca HeO6XOAVMY BanuanpaHe 1 pefloBHO HabntofeHe Ha 060pyaABaHETO 1
npouecuTe. EpeKTbT Ha BCAKO OTKIIOHEHWE OT Te3U MHCTPYKLIMM OT CTpaHa Ha notpebutens/
6onHMLaTa/MeaNLIMHCKIA CneuuanmicT Tpabea Aa 6bae OLieHeH, 3a Aa ce U3berHaT noTeHLuanHm
HexenaHu nocneanuy.

5.0 Kak ce pocraBsa

Mnatpopmata 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba, nnoyarta 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a 1 rHe3foTo 3a
MHOrOKpaTHa yrnoTtpeba ce JOCTaBAT HECTEPUHU.

Mnatdpopmata 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, nnoyara 3a MHOrOKpaTHa ynoTpe6a 1 rHe3foTo 3a
MHOrOKpaTHa ynoTpe6a He 13ncKBaT crnobsasaHe Unn pasrnobasaHe npy ynotpeba, nouncreaHe
nnn cbXpaHeHune.

HanpageTe cripaBka CbC CboTBeTHUTE HCTPYKLMM 3a yroTpeba Ha cucTemara, 3a fja onpegenure
[anu e Heo6XOAVMMO rHe3A0 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba.

6.0 Yka3aHusA 3a ynoTpeba

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E n EVOQUE ca TbproBcku Mmapku Ha
Kopropauusta Edwards Lifesciences. Bcuuku ocTaHany TbproBcKm MapKu ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE M MpUTEXaTEeNN.



6.1 MoaroToska - nnatdpopma

Mpeau ynotpeba Tpa6Ba Aa ce N3BLPLUM NOYNCTBAHE CbIIACHO HCTPYKLMWTE, NPeAoCTaBeH! B
TO3U JOKYMEHT (BUXTe pasaenv 7.3 n 7.4).

Crbnka

Mpouenypa

1

MocTaBeTe NnaTpopmara 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba Bbpxy pasHa
NOBBPXHOCT € roOpHaTa 4acT Ha nnatdopmara, o6bpHaTa Hagosy.

PasrbHete KpaKaTa Ha NnaTpopmara 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba, 4oKaTo
Ce UyAT WpaKBaHuA.

Ob6bpHeTe NnaTdpopmaTa 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba c ropHaTa yacT Ha
nnatdopmata Harope. YBepeTe ce, Ye KOnyeTaTa 3a yfb/kaBaHe Ha
KpakaTa ca 06bpHaTV KbM noTpetutens.

—

Qe Q

Perynupafite BucounHata Ha nnatpopmarta, KaTo U3nonssate
KonueTaTa 3a yAb/XXaBaHe Ha KpaKaTa, 3a fla OCUrypuTe pa3cTosHue
Mexly NOKPUTUTE Kpaka Ha NauveHTa 1 AbHOTO Ha nnatdopmarta 3a
MHOroKpaTHa yrnotpeba.

6.2 Ynotpeba - nnat$popma, nnoya 1 rHesfo

Mpeau ynotpeba Tpa6Ba Aa ce N3BHPLUM NOUNCTBAHE CbIACHO HCTPYKLMNTE, NPeoCTaBeH! B
TO3U JOKYMEHT (BUXTe paspenn 7.3,7.4, 8.3 n 8.4).

CTbnKa Mpoueaypa

1 MokpwuiiTe KpakaTa Ha NaLMeHTa C Kbpnu un noaobeH matepuan.

2 lMocTaBeTe NfioyaTa 3a MHOrOKpaTHa yrnoTpe6a Noj KpakaTa Ha
nauveHTa.

3 MocTaBeTe nNnatpopmarta 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a Bbpxy Kpaka Ha
nauuneHTa 1 Haj NioyaTa 3a MHOroKpaTHa yrnotpeba B CbOTBETCTBME C
VHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha CbBMeCcTMMaTa CUCTeMa U Ce yBepeTe, e
KomnueTaTa 3a yb/)kaBaHe Ha KpakaTa ca 06bpHaTh KbM noTpebuTtens.

4 PerynupaiiTe BucounHata Ha nnatdopmata 1U/unm bronia Ha HaKoH,
CbINacHO HYXAUTE U B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
CbBMeCTVIMaTa CUCTeMa, Ype3 3aBbpTaHe Ha KonyeTaTa 3a y/b/)kaBaHe
Ha KpakaTa.

5 lMocTaBeTe rHe340TO 3a MHOTOKPaTHa ynoTpeba BbpXy nnaTpopmaTta 3a

MHOrOKpaTHa yrnoTpeba B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMWTE 3a yrnoTpeba
Ha CbBMeCTMMaTa cucTema. HaTucHeTe ckobaTa Haflony, lOKaTo ce uye
wpakBaHe (BukTe Gurypa 2).

7.0 UHcTpyKuun 3a noBTOpHa o6pa6oTka — nnatdopma u nnoya

7.1 O6opyaBaHe n MaTepnanun

Mpw noBTopHa 06paboTKa Ha U3AENVATa HOCETe MOAXOAALLO 3alLNTHO 06opyABaHe (pbKaBuLm,
npeAnasHu CpeacTBa 3a ouuTe 1 p.).

M3non3gaiite camo 70% M30NpPONMIOB ankoxon 3a NouncTBaHe.

YHmpe6aTa Ha 70% N30MponunnoB ankoxon 3a No4YncTeaHe TpH6Ba Aa e B CbOTBETCTBUE C
WHCTpyKUunTe 3a yn0Tpe6a Ha npoussoguTena.

7.2 MoaroToBka npeayn o6pa6oTka

Crbnka MNpoueaypa
1 MocTaBeTe nNnaTpopmata 3a MHOrokpaTHa ynotpeba v nioyara 3a
MHOroKpaTHa ynoTpe6a oTaenHO BbpXy paBHa MOBbPXHOCT.
2 YBepeTe ce, Ye KpaKaTa Ha nnaTdpopmaTa 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba ca

pasrbHaTV NpeAy NOYMCTBaHe. 3aBbpTeTe KonyeTaTa 3a yab/iKaBaHe
Ha KpaKaTa Mo MocoKa Ha YaCOBHWKOBaTa CTPerika, 3a f1a U3BaauTe
HambHO ABaTa KOMMIEKTa yABL/KATENM 3a KpaKa (BuxTe durypa 3).
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7.3 Mouncreane

Crbnka

Npoueaypa

1

O6paboTBaliTe NOBTOPHO U3AENNATA Bb3MOXHO Hail-CKOPO criefl BcAKa
ynoTtpe6a 1 Npeay BCAKa MOBTOPHa ynoTpeba.

MouuncteTe nnatpopmara 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a v niovarta 3a
MHOroKpaTHa yrnoTpeba, KaTo nsbbpluete cbc 70% 1M30nponuios
anKkoxon, 3a ia OTCTPaHNTe BCUYKK BUAVMU 3amMmbpcaBaHuA. NposepeTe
[lanv BCUYKK OTKPUTU NMOBBPXHOCTM ca n3bbpcaHn. MpbckaHeTo

Ha 70% 130NpONUIIOB ankoxos BbPXy OTKPUTUTE NOBBPXHOCTY €
npremnmBeo.

BmsyanHo nposepeTe U3fennATa 3a OCTaTbyHN 3aMbPCABAHUA B no6pe
OCBeTeHa cpefa. Ako ce YCTaHOBW, Y€ HAKOEe n3genne e MpbCHo,
noBTOpeTe NpeAuLlHUTE CTHIMKW 3a NOYNCTBAaHE UK N3XBbpneTe
6e3onacHo usgenvero.

7.4 UscywaBaHe

Crbnka

Mpoueaypa

1

AKko nspgenvaTa ca Bce olje MOKpW, noacywere nnaTd)opmaTa 3a
MHOroKpartHa ynorpe6a 1 nnoyata 3a MHOrokpaTHa ynmpeﬁa C MeKa
Kbpna 6e3 BNacuHKW, CeA KaTo ce yBepuTte, 4e BCUYKN BUANMN
3amMbpCABaHNA Ca OTCTPAHEHN.

7.5 MopppbxKa, NpoBepKa 1 TecTBaHe

Crbnka

Mpoueaypa

1

MposepeTe nnatpopmara 3a MHOroKpaTHa ynotpeba u nnoyara 3a
MHOrOKpaTHa ynoTpe6a 3a HeOTCTPaHUMY NETHa OT 6UONOrNYHO
onacHu matepuanm.

MpoBepeTe nnatdopmata 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba, 3a a ce ysepute
Aanu KonyeTtaTta 3a yAb/)KaBaHe Ha KpakaTa ca B Hanb/IHO U3BajeHO
NonoXxeHne n nsternete yabKUTeNNTE 3a KpakaTta.

MpoBepeTe nnatpopmara 3a MHOrOKpaTHa yroTpeba, 3a fa ce
yBepuTe, Ye KpakaTa ca 3aK/lioueHu, KoraTo ri NocTaBnTe B pasrbHaTo
NoJoXeHue.

MposepeTe nnatpopmara 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, 3a Aa ce yBepure,
e BYTOHUTE 3a OTKMIOYBAHE Ha KpakaTa N03B0ONABAT CrbBAaHETO Ha
Kpakara.

MpoBepeTe nnatpopmata 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba u nnoyara 3a
MHOrOKpaTHa ynoTpe6a B jo6pe ocBeTeHa Cpefia 3a HaryKBaHe, 0CTpu
p'bGOBe n/vinn BUAMMU noBpean. YBepeTe ce, Ye BMaMmn nospean

He OKa3BaT BNNAHNE BbPXY d)yHKL[I/IOHaJ'IHOC'I'I'a. QOuakBa ce HOpMasnHo
M3HOCBaHe 1 3axabABaHe NOPajN MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

He usnonssarite nsgenueto(arta), B Ciyyan ye HAKOM OT NPOBEPKUTE ca
Hernpuemnmeu.

8.0 MHcTpyKuMM 3a noBTOpHa 06pa6oTKa - rHesfo

8.1 O6opyaBaHe U MaTepuanmn

Mpu noBTOpHa 06paboTKa Ha U3aeNneTo HoceTe NOAXOAALLO 3aLNTHO obopyABaHe (PbKaBULY,
npepnasHu cpeacTsa 3a ounte u Ap.).

W3non3Baite camo 70% n30NponuIoB afikoxon 3a NoYncTeaHe.

Ynotpe6ata Ha 70% M30MpPONMIOB ankoxos 3a NouYncTBaHe TpsbBa Aa € B CbOTBETCTBUE C
WHCTPyKUnnTe 3a yn0Tpe6a Ha npoussoaunTens.

8.2 MNoaroToBka npean o6pa6oTka

Crbnka

Npoueaypa

1

MocTtaBete rHe3[0TO 3a MHOroOKpaTHa yl'lOTpeﬁa OTAEeNHO BbpXy paBHa
NOBBPXHOCT.

8.3 Mouncreane

Crbnka

Npoueaypa

1

O6paboTBaliTe NOBTOPHO U3AENNETO Bb3MOXKHO Hal-CKOPO Cllef BCAKa
ynoTpe6a v npeau BCAika NOBTOpHa ynoTpeba.

MouncTeTe rHE3A0TO 32 MHOrOKpaTHa ynotpeba, KaTo n3bbpluete
Ccbc 70% U30NPONUIIOB anKoXoJ, 3a Aa OTCTPaHWUTE BCUYKW BUAUMN
3ambpcABaHuA. [poBepeTe fanu BCUUKM OTKPUTU MOBBPXHOCTM Ca
n36bpcaHu. MpbckaHeTo Ha 70% 130NPONIUIOB anKoXon BbPXy
OTKPUTUTE NOBBPXHOCTU € NPpUemMnBo.

BmsyanHo nposepeTe N3[enNneTo 3a OCTaTbYHU 3aMbpCABAHNA B ,CLOGpE
OCBeTeHa cpefa. Ako ce YCTaHOBW, Ye N3aenneTo e MpbCHO, NOBTOpPETE
npeavwHNTe CTbNKK 3a NOYNCTBaHE UK U3XBbpPIETE 6e3onacHo
nspenuneto.

8.4 UscywaBaHe

Crbnka

Mpoueaypa

1

AKo nspgenveTo e Bce olle MOKPO, NoACyLeTe rHe3foTo 3a
MHOroKpaTHa ynorpeﬁa C MeKa Kbpna 6e3 BNacuHKW, Cnep Kato ce
yBepuTte, 4e BCUYKN BUANMU 3aMbPCABAHNA Ca OTCTPAHEHN.

8.5 MopapbkKa, NpoBepKa N TeCTBaHe

Crbnka Mpouepypa

1 MpoBepeTe rHe30TO 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba 3a HeoTCTPaHUMM
neTHa oT 6VONOrNYHO OMaCHK MaTepuany.

2 MpoBepeTe rHe30TO 3a MHOTOKPaTHa ynoTpeba, 3a fia ce yBepuTe, e
ckobaTa He e NoBpe/fieHa.

3 MpoBepeTe rHe3f0TO 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpeba B fobpe ocBeTeHa
cpepia 3a HanykBaHe, OCTPU pbboBe N/Unu BUAUMMU NOBPeAN.
YBeperTe ce, Ye BUAUMM NOBPEAMN He OKa3BaT BIUAHME BbPXY
dyHKUMOHanHocTTa. OyakBa ce HOPMasHO U3HOCBaHe 1 3axabaBaHe
nopajamn MHOrokpartHa yrnotpeba.

4 He u3nonssaiite nsnenueto, B cyyaii Ye HAKOM OT NPOBEpPKUTE Ca

Henpnemnueun.




9.0 CbxpaHeHue

CrbnKa Mpoueaypa

1 Cnep noyncTBaHe v nscyluaBaHe (BuxTe pasgenn 7.3 n 7.4),
3aBbpTeTe KonyeTaTa 3a yAb/hkaBaHe Ha KpakaTa Ha nnatdopmara 3a
MHOroKpaTHa yrnoTpe6a o6paTHO Ha YaCOBHVIKOBaTa CTPENKa, 3a Aa
V3TErNINTE HaMb/IHO AABaTa KOMMIEKTa yAb/IKNTENN 3a KpakKa.

2 HatucHeTte 6yToHuUTe 3a OTKMIOYBaHE Ha KpaKaTa, 3a Aa OTK/ounTe
N CrbHEeTe BCeKM KOMMNEKT Kpaka B AO/IHaTa 4YacT Ha nnar¢opmaTa
3a MHOrOKpaTHa yrnoTpeba B KOH$UIypaLms 3a CbXxpaHeHue (BuKTe
Qurypa 1).

3 CbXpaHABalTe N3fennaTa Ha XNajjHo 1 CyXO MACTO.

10.0 U3xBbpNAHe Ha M3genneTo

MNospepeHnTe n3nenna morat fa 6baaT TPETUPaHU 1 N3XBBPEHM NO CbLUNA HAaUWH KaTo
60MHNYHNTE OTNAAbLM CbINAaCHO MeCTHUTE pa3rnopeaby, Thbil KaTo He Ca HanwuLe cneyuanHn
PUCKOBE, CBbP3aHU C N3XBbPIAHETO Ha Te3U U3aenua.

11.0 basoBa yHuKanHa ugeHTUGMKaLnA Ha U3genmerTo —
npeHTudukartop Ha usgenmneto (UDI-DI)
Basosata UDI-DI e kntoy 3a 4OCTHM 33 CBbP3aHa C U3AeNNeTo MHPOpMaLms, BbBeeHa B

Eudamed. CnegHata Tabnuua cbabpka 6azosute UDI-DI 3a npuHagnexxHoCTUTe 3a MHOTOKpaTHa
ynotpe6a:

Mpoaykr Mogen basosa UDI-DI
Mnatdpopma 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba 10000UP 0690103D004REUO0O0YA
Mnoua 3a MHOroKpaTHa ynoTpeb6a 10000PT 0690103D004REUO00YA
[He3[0 3a MHOroKpaTHa ynotpeba 10000CR 0690103D004REUO00YA
12.0 floknapBaHe

|-|0Tp66l/ITeJ'II/ITe TpﬂGBa Aa AOKNaABaT 3a CEPUO3HUN MHUWAEHTU Ha NPON3BOAUTENA U
KOMMNETEHTHNA OpraH Ha Abp»KaBaTa YNeHKa, Ha KOATO e Xuten nmpeﬁmenﬂT.

Rx only

Accesorii reutilizabile Edwards

Platforma reutilizabila (model 10000UP), placa reutilizabila (model 10000PT) si suport
reutilizabil (model 10000CR)

Instructiuni de utilizare

1.0 Introducere

Platforma reutilizabila, placa reutilizabila si suportul reutilizabil de la Edwards sunt accesorii
reutilizabile, nesterile, indicate pentru utilizarea cu terapii cardiace compatibile cu transcateterul
Edwards. Platforma reutilizabild si placa reutilizabild nu intra in contact cu pacientul si sunt
destinate sa ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de implantare in timpul procedurilor
intracardiace. Platforma reutilizabila este reglabila pe inaltime si unghi pentru a se potrivi nevoilor
procedurale pentru fiecare sistem (consultati Figura 1). Suportul reutilizabil nu intra in contact cu
pacientul si este destinat sa ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de implantare in timpul
procedurilor intracardiac (consultati Figura 1).

Platforma reutilizabila, placa reutilizabila si suportul reutilizabil de la Edwards sunt destinate
utilizrii intr-o sala de proceduri cardiace (de exemplu, laborator de cateterizare, camera hibrida
etc.).

Platforma reutilizabila, placa reutilizabila si suportul reutilizabil de la Edwards sunt destinate
utilizarii de catre medici si personalul de asistenta instruit in legatura cu aceste instructiuni de
utilizare.

2.0 Domeniu de utilizare

Platforma reutilizabila este destinata sa ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de
implantare in timpul procedurilor intracardiac.

Placa reutilizabild este destinata sd ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de implantare in
timpul procedurilor intracardiac.

Suportul reutilizabil este destinat sa ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de implantare
n timpul procedurilor intracardiac.

2.1 Compatibilitatea dispozitivului

Suportul reutilizabil este folosit doar in cazurile in care sistemul cu sina si stabilizator (SRS) este
folosit pentru o anumita procedura.

Sistemul EVOQUE nu este compatibil cu suportul reutilizabil si cu sistemul cu sina si stabilizator
(SRS).

3.0 Atentionari

Cititi toate indicatiile si precautiile din aceste instructiuni de utilizare inainte de a utiliza platforma
reutilizabila, placa reutilizabila si suportul reutilizabil. Instructiunile de utilizare sunt disponibile in
format electronic la adresa www.eifu.edwards.com. De asemenea, puteti solicita o copie sunand
la sediul Edwards la +1.888.570.4016 sau contactand reprezentantul clinic local.

Platforma reutilizabila, placa reutilizabila si suportul reutilizabil sunt NESTERILE; introducerea
platformei reutilizabile, a placii reutilizabile si a suportului reutilizabil in cdmpul steril poate
duce la infectii. Inainte de utilizare, curitarea trebuie efectuata in conformitate cu instructiunile
furnizate in acest document (consultati sectiunile 7.3, 7.4, 8.3 5i 8.4).

Nu utilizati perii metalice, bureti abrazivi sau alte materiale de curatare abrazive atunci cand
curatati dispozitivele. Acestea pot deteriora dispozitivul in mod ireversibil.

4.0 Li

itarile reprocesar
Reprocesarea corecta are un efect minim asupra dispozitivelor.

Sfarsitul duratei de utilizare este determinat in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de
utilizare (consultati sectiunea 7.5 si 8.5 pentru instructiuni de inspectare). Nu folositi dispozitivele
dacd sunt deteriorate.

Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca fiind capabile sa pregateasca platforma
reutilizabild, placa reutilizabila si suportul reutilizabil pentru utilizare procedurala nesterild. Este
responsabilitatea utilizatorului/spitalului/cadrului medical sé se asigure ca reprocesarea este
efectuata folosind echipamentele si materialele adecvate, precum si ca personalul a fost instruit in
mod adecvat cu privire la instructiunile de reprocesare pentru a obtine rezultatul dorit; acest lucru
necesita in mod normal validarea si monitorizarea regulata a echipamentelor si proceselor. Orice
deviere de la aceste instructiuni din partea utilizatorului/spitalului/cadrului medical trebuie sa fie
evaluata din punct de vedere al eficacitatii pentru a evita eventuale consecinte adverse.

5.0 Mod de furnizare

Platforma reutilizabila, placa reutilizabila si suportul reutilizabil sunt furnizate nesterile.
Platforma reutilizabila, placa reutilizabila si suportul reutilizabil nu necesita asamblare sau
dezasamblare pentru utilizare procedurald, curatare sau depozitare.

Consultati instructiunile de utilizare a sistemului compatibil pentru a determina daca este necesar
suportul reutilizabil.

6.0 Indicatii de utilizare

6.1 Pregatire - Platforma

Tnainte de utilizare, curatarea trebuie efectuatd in conformitate cu instructiunile furnizate in acest
document (consultati sectiunile 7.3 5i 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata si EVOQUE sunt marci comerciale
ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.



Pas Procedura

7.4 Uscare

1 Asezati platforma reutilizabild pe o suprafata plang, cu partea
superioara a platformei orientata in jos.

Pas Procedura

1 Daca dispozitivele sunt incd umede, uscati platforma reutilizabila si
placa reutilizabila cu o laveta moale, fara scame, dupa ce va asigurati ca
toata murdaria este eliminata.

7.5 Intretinere, inspectare si testare

Pas Procedura

1 Inspectati platforma reutilizabila si placa reutilizabila si pentru a detecta
eventualele pete persistente periculoase din punct de vedere biologic.

2 Inspectati platforma reutilizabila pentru a verifica daca butoanele de
extensie a piciorului extind si retrag complet extensiile piciorului.

3 Inspectati platforma reutilizabila pentru a verifica daca picioarele raméan
blocate atunci cand sunt desfacute.

4 Inspectati platforma reutilizabila pentru a verifica daca butoanele de
deblocare a picioarelor permit plierea picioarelor.

5 Inspectati platforma reutilizabila si placa reutilizabila si pentru a
detecta fisuri, margini ascutite si/sau deteriorari grave intr-un mediu
bine luminat. Asigurati-va ca orice deteriorare vizibila nu afecteaza
functionalitatea. Uzura normala este de asteptat din cauza utilizarii
repetate.

6 Nu utilizati dispozitivul (dispozitivele) daca inspectiile sunt
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2 Desfaceti picioarele platformei reutilizabile pana cand se aud cateva
clicuri.
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-
q 88
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3 Intoarceti platforma reutilizabild cu partea superioard a platformei

orientatd in sus. Asigurati-va ca butoanele de extensie a piciorului sunt
orientate spre utilizator.

9L

inacceptabile.

8.0 Instructiuni de reprocesare - Suportul

8.1 Echipament si materiale

Purtati echipament de protectie adecvat (mdnusi, protectie pentru ochi etc.) la reprocesarea
dispozitivului.

Utilizati numai alcool izopropilic 70% pentru curatare.

Utilizarea alcoolului izopropilic de 70% pentru curatare trebuie sa corespunda cu instructiunile de
utilizare ale producatorului.

8.2 Pregatire inainte de procesare

Pas Procedura

4 Reglati inaltimea platformei folosind butoanele de extensie a piciorului
pentru a va asigura ca exista un spatiu liber intre picioarele infasurate
ale pacientului si partea inferioara a platformei reutilizabile.

1 Asezati suportul reutilizabil separat pe o suprafaté plana.

8.3 Curatare

6.2 Utilizare - Platforma, placa si suportul

Tnainte de utilizare, curitarea trebuie efectuatd in conformitate cu instructiunile furnizate in acest
document (consultati sectiunile 7.3, 7.4, 8.3 5i 8.4).

Pas Procedura

1 Reprocesati dispozitivul imediat ce este rezonabil din punct de vedere
practic dupa fiecare utilizare si inainte de fiecare reutilizare.

2 Curatati suportul reutilizabil stergdnd cu 70% alcool izopropilic pentru
aindeparta orice murdarie vizibila. Asigurati-va ca toate suprafetele
expuse sunt sterse. Se accepta pulverizarea cu alcool izopropilic 70% pe
suprafetele expuse.

Pas Procedura
1 Infasurati picioarele pacientului cu prosoape sau materiale similare.
2 Asezati placa reutilizabila sub picioarele pacientului.
3 Asezati platforma reutilizabila peste piciorul pacientului si deasupra

placii reutilizabile in conformitate cu instructiunile de utilizare a
sistemului compatibil si asigurati-va ca butoanele de extensie a
piciorului sunt orientate spre utilizator.

3 Inspectati vizual dispozitivul intr-un mediu bine luminat pentru a
depista orice murdarie ramasa. Daca se stabileste ca dispozitivul nu
este curat, repetati pasii anteriori de curatare sau aruncati dispozitivul
in siguranta.

4 Reglati inéltimea platformei si/sau unghiul de inclinare, dupa cum
este necesar, in conformitate cu instructiunile de utilizare a sistemului
compatibil, prin rotirea butoanelor de extensie a piciorului.

5 Asezati suportul reutilizabil pe platforma reutilizabild in conformitate cu
instructiunile de utilizare a sistemului compatibil. impingeti clama pana
cand se aude un clic (consultati Figura 2).

8.4 Uscare
Pas Procedura
1 Daca dispozitivul este incd umed, uscati suportul reutilizabil cu o
laveta moale, fara scame, dupa ce va asigurati ca toatd murdaria este
eliminata.

7.0 Instructiuni de reprocesare - Platforma si placa

7.1 Echipament si materiale

Purtati echipament de protectie adecvat (manusi, protectie pentru ochi etc.) la reprocesarea
dispozitivelor.

Utilizati numai 70% alcool izopropilic pentru curatare.

Utilizarea alcoolului izopropilic de 70% pentru curatare trebuie sa corespunda cu instructiunile de
utilizare ale producatorului.

7.2 Pregatire inainte de procesare

8.5 Intretinere, inspectare si testare

Pas Procedura

1 Inspectati suportul reutilizabil pentru a detecta eventualele pete
persistente periculoase din punct de vedere biologic.

2 Inspectati suportul reutilizabil pentru a verifica daca clama nu este
deteriorata.

Pas Procedura

3 Inspectati suportul reutilizabil pentru a detecta fisuri, margini ascutite
si/sau deteriorari grave intr-un mediu bine luminat. Asigurati-va ca
orice deteriorare vizibila nu afecteaza functionalitatea. Uzura normala
este de asteptat din cauza utilizarii repetate.

1 Asezati platforma reutilizabila si placa reutilizabila separat pe o
suprafata plana.

4 Nu utilizati dispozitivul daca inspectiile au rezultate inacceptabile.

2 Asigurati-va ca picioarele platformei reutilizabile sunt desfacute inainte
de curatare. Rotiti butoanele de extensie a piciorului in sensul acelor
de ceasornic pentru a extinde complet ambele seturi de extensii ale
piciorului (consultati Figura 3).

9.0 Depozitare

Pas Procedura

7.3 Curatare

Pas Procedura

1 Dupa curatare si uscare (consultati sectiunile 7.3 si 7.4), rotiti butoanele
de extensie a piciorului ale platformei reutilizabile in sens invers acelor
de ceasornic pentru a retrage complet ambele seturi de extensii ale
piciorului.

1 Reprocesati dispozitivele imediat ce este rezonabil din punct de vedere
practic dupa fiecare utilizare si inainte de fiecare reutilizare.

2 Apasati butoanele de deblocare a piciorului pentru a debloca si plia
fiecare set de picioare in partea inferioara a platformei reutilizabile in
configuratia de depozitare (consultati Figura 1).

2 Curatati platforma reutilizabila si placa reutilizabila stergand cu 70%
alcool izopropilic pentru a indeparta orice murdarie vizibild. Asigurati-
va ca toate suprafetele expuse sunt sterse. Se accepta pulverizarea cu
alcool izopropilic de 70% pe suprafetele expuse.

3 Depozitati dispozitivele intr-un loc racoros si uscat.

3 Inspectati vizual dispozitivele intr-un mediu bine luminat pentru a
depista orice murdarie rdmasa. Daca se stabileste ca un dispozitiv nu
este curat, repetati pasii anteriori de curatare sau aruncati dispozitivul
in siguranta.

10.0 Eliminarea dispozitivelor

Dispozitivele deteriorate pot fi manipulate si eliminate in acelasi mod ca deseurile spitalicesti, in
conformitate cu reglementarile locale, deoarece nu exista riscuri speciale legate de eliminarea
acestor dispozitive.

11.0 Identificare dispozitiv unic de baza-ldentificator dispozitiv (UDI-DI)

UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv introduse in Eudamed.
Urmatorul tabel contine UDI-DI de bazé pentru accesoriile reutilizabile:




Produs Model UDI-DI de baza
Platforma reutilizabila 10000UP 0690103D004REUO00YA
Placa reutilizabila 10000PT 0690103D004REUO00YA
Suport reutilizabil 10000CR 0690103D004REUO00OYA
12.0 Raportare

Utilizatorii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul.

leesti
Rx only

Siisteemi Edwards korduvkasutatavad tarvikud

Korduvkasutatav platvorm (mudel 10000UP), korduvkasutatav plaat (mudel 10000PT) ja
korduvk v hoidik (mudel 10000CR)

Kasutusjuhend

1.0 Sissejuhatus

Suisteemi Edwards korduvkasutatav platvorm, korduvkasutatav plaat ja korduvkasutatav
hoidik on korduvkasutatavad mittesteriilsed tarvikud, mis on ette nahtud kasutamiseks
susteemi Edwards thilduva transkateetriliste siidameravi seadmetega. Korduvkasutatav
platvorm ja korduvkasutatav plaat on patsiendiga mittekokkupuutuvad seadmed, mis

on mdeldud manustamissiisteemide paigutamiseks ja stabiliseerimiseks sidamesiseste
protseduuride ajal. Korduvkasutatava platvormi kdrgust ja nurka saab reguleerida, et see
vastaks iga stisteemi protseduurilistele vajadustele (vt joonis 1). Korduvkasutatav hoidik on
patsiendiga mittekokkupuutuv seade, mis méeldud manustamisstisteemide paigutamiseks ja
stabiliseerimiseks sidamesiseste protseduuride ajal (vt joonis 1).

Stisteemi Edwards korduvkasutatav platvorm, korduvkasutatav plaat ja korduvkasutatav
hoidik on méeldud kasutamiseks kardiaalsete protseduuride ruumis (nt kateeterdamislaboris,
hubriidprotseduuritoas jne).

Suisteemi Edwards korduvkasutatav platvorm, korduvkasutatav plaat ja korduvkasutatav hoidik
on mdeldud kasutamiseks arstidele ja abipersonalile, kes on ldbinud nende kasutusjuhendite
jargse koolituse.

2.0 Kasutusotstarve

Korduvkasutatav platvorm on méeldud manustamisststeemide paigutamiseks ja
stabiliseerimiseks sidamesiseste protseduuride ajal.

Korduvkasutatav plaat on méeldud manustamisstisteemide paigutamiseks ja stabiliseerimiseks
stidamesiseste protseduuride ajal.

Korduvkasutatav hoidik on méeldud manustamissiisteemide paigutamiseks ja stabiliseerimiseks
stidamesiseste protseduuride ajal.

2.1 Seadme iihilduvus

Korduvkasutatavat hoidikut kasutatakse ainult juhul, kui juhtumi puhul on kasutuses
stabilisaatorite ré6basstisteem (SRS).

Stisteem EVOQUE ei tihildu korduvkasutatava hoidiku ja stabilisaatorite rodbasstisteemiga (SRS).

3.0 Ettevaatusteated

Enne korduvkasutatava platvormi, korduvkasutatava plaadi ja korduvkasutatava hoidiku
kasutamist lugege labi koik selles kasutusjuhendis olevad néidustused ning ettevaatusabinéud.
Kasutusjuhend on saadaval elektrooniliselt aadressil www.eifu.edwards.com. Uhtlasi véite tellida
paberkoopia, helistades ettevotte Edwards peakontorisse numbril +1.888.570.4016 voi vottes
ihendust oma kohaliku kliinilise esindajaga.

Korduvkasutatav platvorm, korduvkasutatav plaat ja korduvkasutatav hoidik on MITTESTERIILSED.
Korduvkasutatava platvormi, korduvkasutatava plaadi ja korduvkasutatava hoidiku viimine
steriilsesse keskkonda voib pohjustada infektsiooni. Enne kasutamist tuleb seade selles
dokumendis toodud suuniste kohaselt puhastada (vt jaotisi 7.3, 7.4, 8.3 ja 8.4).

Arge kasutage seadmete puhastamisel metallharju, kiitirimislappe ega muid abrasiivseid
puhastusvahendeid. Need vdivad pdhjustada seadmele pusivaid kahjustusi.

4.0 Taastootlemisele rakenduvad piirangud
Nouetekohane taastodtlemine mojutab seadmeid minimaalselt.

Seadme kasutusea |6pu méaaravad tavaliselt kasutusest tingitud kulumine ja kahjustused
(kontrollimise juhiseid vt jaotisest 7.5 ja 8.5). Arge kasutage seadmeid, kui need on kahjustatud.

Need taasto6tlemisjuhised sobivad valideeritult korduvkasutatava platvormi, korduvkasutatava
plaadi ja korduvkasutatava hoidiku ettevalmistamiseks mittesteriilseks protseduuriliseks
kasutamiseks. Kasutaja/haigla / tervishoiuteenuse osutaja vastutusel on tagada, et soovitud
tulemuste saavutamiseks viidaks taastoGtlemine Iabi néuetekohaseid seadmeid ja materjale
kasutades ning et to6tajad oleks saanud taastootlemisjuhiseid puudutava sobiva véljadppe;
tavaliselt eeldab see, et varustus ja protsessid oleks valideeritud ja teostataks regulaarset
jarelevalvet. Koiki kasutaja/haigla / tervishoiuteenuse osutaja korvalekaldumisi sellest
kasutusjuhendist tuleb hinnata tdhususe suhtes, et véltida voimalikke kahjulikke tagajargi.

5.0 Tarneviis

Korduvkasutatav platvorm, korduvkasutatav plaat ja korduvkasutatav hoidik tarnitakse
mittesteriilsetena.

Korduvkasutatavat platvormi, korduvkasutatavat plaati ega korduvkasutatavat hoidikut ei ole
protseduuril kasutamiseks, puhastamiseks ega hoiustamiseks vaja kokku panna ega lahti vétta.

Korduvkasutatava hoidiku vajaduse kindlaks tegemiseks vaadake thilduva ststeemi
kasutusjuhendit.

6.0 Kasutusjuhend

6.1 Ettevalmistamine - platvorm

Enne kasutamist tuleb seade selles dokumendis toodud suuniste kohaselt puhastada (vt
jaotisi 7.3 ja 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja EVOQUE on korporatsiooni
Edwards Lifesciences kaubamargid. K6ik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.



Juhis

Protseduur

Asetage korduvkasutatav platvorm tasasele pinnale, nii et platvormi
pealmine osa oleks suunaga allapoole.

Témmake korduvkasutatava platvormi jalad lahti, kuni kostavad
kuuldavad klopsud.

Poorake korduvkasutatavat platvormi nii, et platvormi pealmine osa
oleks suunaga tlespoole. Jélgige, et jalgade pikendamise nupud
oleksid kasutajapoolsel kiiljel.

Q = O

—r

Reguleerige platvormi kdrgust jalgade pikendamise nuppude abil, et
tagada vaba ala patsiendi sissemahitud jalgade ja korduvkasutatava
platvormi péhja vahel.

6.2 Kasutamine - platv:

jaotisi 7.3,7.4,8.3ja 8.4).

orm, plaat ja hoidik

Enne kasutamist tuleb seade selles dokumendis toodud suuniste kohaselt puhastada (vt

Juhis Protseduur

1 Mahkige patsiendi jalgade timber ratikud vmt.

2 Asetage korduvkasutatav plaat patsiendi jalgade alla.

3 Asetage korduvkasutatav platvorm patsiendi jala kohale ja
korduvkasutatava plaadi peale, nagu on naidatud tihilduva ststeemi
kasutusjuhendis, ning veenduge, et jalgade pikendamise nupud oleks
kasutajapoolsel kiljel.

4 Reguleerige platvormi kérgust ja/voi kaldenurka Ghilduva siisteemi
kasutusjuhendi kohaselt, péorates jalgade pikendamise nuppe.

5 Asetage korduvkasutatav hoidik korduvkasutatavale platvormile

hilduva stisteemi kasutusjuhendi kohaselt. Vajutage klambrit alla, kuni
kostab kuuldav kldpsatus (vt joonis 2).

7.0 Taastootlemise juhised - platvorm ja plaat

7.1 Seadmed ja materjalid

Kandke seadmete taastoctlemisel alati nduetekohast kaitsevarustust (kindad, kaitseprillid jms).

Kasutage puhastamiseks ainult 70% isopropdtilalkoholi.

70% isopropiidilalkoholi
7.2 Tootlemiseelne et

kasutamisel puhastamiseks tuleb jargida tootja kasutusjuhendit.

Juhis

Protseduur

1

Asetage korduvkasutatav platvorm ja korduvkasutatav plaat eraldi
tasasele pinnale.

Kontrollige enne puhastamist, et korduvkasutatava platvormi jalad
oleksid lahti tommatud. Mélema jalapikenduse komplekti téies ulatuses
lahti tdombamiseks podrake jalgade pikendamise nuppe paripdeva (vt
joonis 3).

7.3 Puhastamine

Juhis Protseduur

1 Taastoodelge seadmeid pérast iga kasutuskorda niipea kui véimalik ja
enne iga korduskasutust.

2 Puhastage korduvkasutatav platvorm ja korduvkasutatav
plaat, piihkides neid ndhtava mustuse eemaldamiseks 70%
isopropulalkoholiga. Veenduge, et kdik avatud pinnad saaksid
puhitud. Sobib 70% isoproputilalkoholi pihustamine avatud pindadele.

3 Kontrollige hastivalgustatud kohas, kas seadmetel on veel ndhtavat

mustust. Kui moni seade ei ole puhas, korrake eespool kirjeldatud
puhastustoiminguid voi korvaldage seade ohutult.

7.4 Kuivatamine

Juhis

Protseduur

1

Kui seadmed on ikka veel marjad, kuivatage korduvkasutatav
platvorm ja korduvkasutatav plaat pehme ebemevaba lapiga, kui olete

kontrollinud, et kogu néhtav mustus on eemaldatud.
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7.5 Hooldamine, kontrollimine ja katsetamine

Juhis Protseduur

1 Kontrollige korduvkasutatavat platvormi ja korduvkasutatavat plaati
eemaldamatute bioloogiliselt ohtlike plekkide suhtes.

2 Kontrollige, kas korduvkasutatava platvormi jalgade pikendamise
nupud toimivad nii, et jalapikendusi saab taielikult sisse ja valja
liigutada.

3 Kontrollige, kas korduvkasutatava platvormi jalad jadvad
lahtitbmmatult lukustatuks.

4 Kontrollige, kas korduvkasutatava platvormi jalgade lukust vabastamise
nuppude abil saab jalgu kokku panna.

5 Kontrollige korduvkasutatavat platvormi ja korduvkasutatavat plaati
hasti valgustatud keskkonnas moranemise, teravate servade ja/voi
suuremate kahjustuste suhtes. Veenduge, et mis tahes ndhtavad
kahjustused ei halvendaks toimivust. Korduval kasutamisel on oodatav
tavapédrane kulumine.

6 Arge kasutage seadmeid, kui méni kontrollitav osa ei vasta nduetele.

8.0 Taastootlemise juhised - hoidik

8.1 Seadmed ja materjalid

Kandke seadme taastodtlemisel alati nduetekohaseid kaitsevahendeid (kindad, kaitseprillid jms).
Kasutage puhastamiseks ainult 70% isoproptitilalkoholi.

70% isopropuiilalkoholi kasutamisel puhastamiseks tuleb jargida tootja kasutusjuhendit.

8.2 Tootlemiseelne et Imistu

Juhis Protseduur
1 Asetage korduvkasutatav hoidik eraldi tasasele pinnale.
8.3 Puhastamine
Juhis Protseduur

1 Taastoodelge seadet parast iga kasutuskorda niipea kui véimalik ja
enne iga korduskasutust.

2 Puhastage korduvkasutatav hoidik, piihkides seda ndhtava mustuse
eemaldamiseks 70% isopropuiilalkoholiga. Veenduge, et kéik avatud
pinnad saaksid puhitud. Sobib 70% isopropuilalkoholi pihustamine
avatud pindadele.

3 Kontrollige hasti valgustatud kohas, kas seadmel on veel ndhtavat

mustust. Kui seade ei ole puhas, korrake eespool kirjeldatud
puhastustoiminguid voi korvaldage seade ohutult.

8.4 Kuivatamine

Juhis Protseduur
1 Kui seade on ikka veel mérg, kuivatage korduvkasutatav hoidik pehme
ebemevaba lapiga, kui olete kontrollinud, et kogu nahtav mustus on
eemaldatud.

8.5 Hooldamine, kontrollimine ja katsetamine

Juhis Protseduur

1 Kontrollige korduvkasutatavat hoidikut eemaldamatute bioloogiliselt
ohtlike plekkide suhtes.

2 Kontrollige, et korduvkasutatava hoidiku klambril ei oleks kahjustusi.

3 Kontrollige korduvkasutatavat hoidikut hésti valgustatud keskkonnas
méranemise, teravate servade ja/véi suuremate kahjustuste suhtes.
Veenduge, et mis tahes nahtavad kahjustused ei halvendaks toimivust.
Korduval kasutamisel on oodatav tavaparane kulumine.

4 Arge kasutage seadet, kui méni kontrollitav osa ei vasta néuetele.

9.0 Hoiustamine

Juhis Protseduur

1 Pérast puhastamist ja kuivatamist (vt jaotisi 7.3 ja 7.4) keerake
korduvkasutatava platvormi jalgade pikendamise nuppe vastupéeva,
et mélemad jalapikenduse komplektid taielikult sisse tommata.

2 Vajutage jalapikenduste lukust vabastamise nuppe, et
korduvkasutatava platvormi kéik jalad hoiustamiseks lahti lukustada ja
kokku voltida (vt joonis 1).

3 Hoidke seadet jahedas ja kuivas kohas.

10.0 Seadme kérvaldamine

Kahjustatud seadmeid voib kaidelda ja korvaldada samal viisil kui haiglajaétmeid, jéargides
kohalikke eeskirju, kuna nende seadmete kasutuselt kdrvaldamisega ei kaasne eriohte.
11.0 Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus - seadme
identifikaator (UDI-DI)

P6hi-UDI-DI on juurdepaasuvoti Eudamedi sisestatud seadmega seotud teabele. Jirgmine tabel
sisaldab pohi-UDI-DI-d korduvkasutatavate tarvikute jaoks.

Toode Mudel P6hi-UDI-DI

Korduvkasutatav platvorm 10000UP 0690103D004REUOO0YA
Korduvkasutatav plaat 10000PT 0690103D004REUO00YA
Korduvkasutatav hoidik 10000CR 0690103D004REUOO0YA

12.0 Aruandlus

Kasutajad peaksid teatama mis tahes rasketest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele
liikmesriigis, kus kasutaja viibib.




Rx only

»Edwards” daugkartinio naudojimo priedai

dealic) d

Daugkartinio naudojimo platforma (10000UP tinio
(10000PT modelis) ir daugkartinio naudojimo atrama (10000CR modelis)

Naudojimo instrukcijos

1.0 Jvadas

,Edwards” daugkartinio naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo plokstelé ir daugkartinio
naudojimo atrama yra daugkartinio naudojimo nesterilGs priedai, skirti naudoti su suderinamomis
,Edwards" transkateteriniy irdies procedury sistemomis. Daugkartinio naudojimo platforma ir
daugkartinio naudojimo plokstelé nesiliecia su pacientu ir yra naudojamos siekiant tinkamai
pastatyti ir stabilizuoti jterpimo sistemas atliekant intrakardialines proceduras. Atsizvelgiant

i konkretia sistema, kurig naudojant atliekama procedira, galima reguliuoti daugkartinio
naudojimo platformos aukstj ir pakreipimo kampa (zr. 1 pav.). Daugkartinio naudojimo atrama
nesilie¢ia su pacientu ir yra naudojama siekiant tinkamai pastatyti ir stabilizuoti jterpimo sistemas
atliekant intrakardialines proceddras (zr. 1 pav.).

+Edwards” daugkartinio naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo plokstelé ir daugkartinio
naudojimo atrama skirtos naudoti operacinéje, kurioje atliekamos Sirdies proceduros (pvz.,
kateterizavimo laboratorijoje, hibridinéje operacinéje ir pan.).

,Edwards” daugkartinio naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo plokstele ir daugkartinio
naudojimo atrama gali naudoti gydytojai ir pagalbinis personalas, imokyti pagal $ias naudojimo
instrukcijas.

2.0 Paskirtis
Daugkartinio naudojimo platforma naudojama siekiant tinkamai pastatyti ir stabilizuoti jterpimo
sistemas atliekant intrakardialines proceduras.

Daugkartinio naudojimo plokstelé naudojama siekiant tinkamai pastatyti ir stabilizuoti jterpimo
sistemas atliekant intrakardialines proceduras.

Daugkartinio naudojimo atrama naudojama siekiant tinkamai pastatyti ir stabilizuoti jterpimo
sistemas atliekant intrakardialines proceduras.

2.1 Pri

suder

Daugkartinio naudojimo atrama naudojama tik tais atvejais, kai tam tikrai procedirai naudojama
stabilizatoriaus bégiy sistema (SRS).

EVOQUE sistema néra suderinama su daugkartinio naudojimo atrama ir stabilizatoriaus bégiy
sistema (SRS).

3.0 Perspéjimai

Prie$ naudodami daugkartinio naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo plokstele ir
daugkartinio naudojimo atrama perskaitykite visas $iose naudojimo instrukcijose pateiktas
indikacijas ir atsargumo priemones. Elektronines naudojimo instrukcijas rasite svetainéje
www.eifu.edwards.com. Taip pat, paskambine j ,Edwards” centrine buveine tel. +1.888.570.4016
arba susisieke su vietiniu gydymo jstaigos atstovu, galite uzsisakyti spausdintg egzemplioriy.

Daugkartinio naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo plokstelé ir daugkartinio naudojimo
atrama yra NESTERILIOS; perkélus daugkartinio naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo
plokstele ir daugkartinio naudojimo atrama j sterily lauka kyla infekcijos pavojus. Pries naudojant,
priemones batina nuvalyti laikantis siame dokumente pateikty instrukcijy (zr. 7.3, 7.4, 8.3 ir

8.4 skyrius).

Valydami priemones nenaudokite metaliniy sepetéliy, Sveitimo kempinéliy ar kity abrazyviniy
valymo priemoniy. Galite nepataisomai pazeisti priemones.

4.0 Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Tinkamai atliekamas pakartotinis apdorojimas priemones paveikia minimaliai.

Eksploatavimo pabaigos laikas paprastai nustatomas pagal nusidévéjimo ir pazeidimo pozymius,
atsiradusius naudojant priemones (zr. 7.5 ir 8.5 skyriuose pateiktas apzidros instrukcijas).
Nenaudokite priemoniy, jei jos pazeistos.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos patvirtintos kaip tinkamos norint paruosti naudoti
daugkartinio naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo plokstele ir daugkartinio naudojimo
atrama nesteriliame proceduros lauke. Naudotojas / ligoniné / sveikatos priezitros paslaugy
teikéjas atsako uZ tai, kad pakartotinis apdorojimas bty atliekamas naudojant atitinkama jranga
bei medziagas ir kad personalas baty atitinkamai iSmokytas atlikti pakartotinj apdorojima pagal
instrukcijas, kad baty pasiektas pageidaujamas rezultatas; paprastai reikalingas jrangos ir procesy
patvirtinimas bei reguliarus stebéjimas. Bet kokia naudotojo / ligoninés / sveikatos priezitros
paslaugy teikéjo veikla nukrypstant nuo 3iy instrukcijy turi bati jvertinta, ar yra efektyvi, kad baty
isvengta galimy nepageidaujamy pasekmiy.

5.0 Kaip tiekiama

Daugkartinio naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo plokstelé ir daugkartinio naudojimo
atrama tiekiamos nesterilios.

Norint naudoti procediroms, valyti ar laikyti, daugkartinio naudojimo platformos, daugkartinio
naudojimo plokstelés ir daugkartinio naudojimo atramos nereikia surinkti ar iSardyti.

Norédami suzinoti, ar reikia daugkartinio naudojimo atramos, zr. suderinamos sistemos
naudojimo instrukcijas.

6.0 Naudojimo nurodymai

6.1 Paruosimas - platforma

Pries naudojant, priemones batina nuvalyti laikantis Siame dokumente pateikty instrukcijy (zr. 7.3
ir 7.4 skyrius).

+Edwards", ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas ir ,EVOQUE" yra
+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybe.
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Veiksmas Procediira

1 Padékite daugkartinio naudojimo platforma ant lygaus pavirsiaus taip,

kad platformos virSus baty nukreiptas Zemyn.
7
>
2 Atlenkite daugkartinio naudojimo platformos kojeles; turi pasigirsti
spragteléjimas.
~ @
-
q >
-

3 Apverskite daugkartinio naudojimo platforma, kad platformos virsus
baty nukreiptas aukstyn. |sitikinkite, kad kojeliy pailginimo rankenélés
nukreiptos j naudotoja.

Q - Q
e Do

4 Sureguliuokite platformos aukstj naudodami kojeliy pailginimo
rankenéles, kad padarytuméte tarpa tarp apvynioty paciento kojy ir
daugkartinio naudojimo platformos apacios.

6.2 Naudojimas - platfi

Pries naudojant, priemol
74,83 ir 8.4 skyrius).

‘orma, plokstelé ir atrama

nes batina nuvalyti laikantis Siame dokumente pateikty instrukcijy (zr. 7.3,

Veiksmas Procediira

1 Apvyniokite paciento kojas ranksluosciais ar panasia medziaga.

2 Pakiskite daugkartinio naudojimo plokstele po paciento kojomis.

3 Vadovaudamiesi suderinamos sistemos naudojimo instrukcijomis
padékite daugkartinio naudojimo platforma virs paciento kojos ir ant
daugkartinio naudojimo ploksteleés ir jsitikinkite, kad kojeliy pailginimo
rankenélés nukreiptos j naudotoja.

4 Vadovaudamiesi suderinamos sistemos naudojimo instrukcijomis
sukite kojeliy pailginimo rankenéles ir atitinkamai sureguliuokite
platformos aukstj ir (arba) pakreipimo kampa.

5 Vadovaudamiesi suderinamos sistemos naudojimo instrukcijomis

padékite daugkartinio naudojimo atramg ant daugkartinio naudojimo
platformos. Spauskite apkabg Zemyn, kol pasigirs spragteléjimas (zr. 2
pav.).

7.0 Pakartotinio a

7.1 Jranga ir medziago:

pdorojimo instrukcijos - platforma ir plokstelé

S

Pakartotinai apdorodami priemones naudokite tinkamas apsaugos priemones (pirstines, akiy
apsaugos priemones ir pan.).

Valydami naudokite tik 70 % izopropilo alkoholj.

Valydami 70 % izopropill

o alkoholiu vadovaukités gamintojo naudojimo instrukcijomis.

7.2 Paruosimas pries atliekant apdorojima

Veiksmas Procediira

1 Padékite daugkartinio naudojimo platforma ir daugkartinio naudojimo
plokstele atskirai ant lygaus pavirsiaus.

2 Prie$ valydami atlenkite daugkartinio naudojimo platformos kojeles.
Pasukite kojeliy pailginimo rankenéles pagal laikrodzio rodykle, kad iki
galo istrauktuméte kojeliy ilgintuvus abiejose pusése (Zr. 3 pav.).

7.3 Valymas
Veiksmas Procediira

1 Pakartotinai kaip jmanoma greiciau apdorokite priemones po kiekvieno
naudojimo ir kaskart pries naudodami jas pakartotinai.

2 Nuvalykite daugkartinio naudojimo platforma ir daugkartinio
naudojimo plokstele 70 % izopropilo alkoholiu sudrékinta $luoste, kad
pasalintuméte visus matomus nesvarumus. Nuvalykite visus matomus
pavirsius. Matomus pavirsius galima apipurksti 70 % izopropilo
alkoholiu.

3 Gerai ap3viestoje aplinkoje apziarékite priemones, ar neliko nesvarumy.

Jei ant kurios nors priemoneés liko neSvarumy, pakartokite pirmiau
nurodytus valymo veiksmus arba saugiai iSmeskite priemone.




7.4 Sausinimas

Veiksmas Procediira

1 Jei priemonés vis dar drégnos, jsitikinkite, kad pasalinti visi matomi
ne$varumai, ir nusausinkite daugkartinio naudojimo platforma ir
daugkartinio naudojimo plokstele minksta nesipukuojancia sluoste.

7.5 Prieziura, patikra ir bandymas
Veiksmas Procediira

1 Apziarékite, ar ant daugkartinio naudojimo platformos ir daugkartinio
naudojimo plokstelés néra nepasalinamy biologiskai pavojingy démiy.

2 Apziarékite daugkartinio naudojimo platforma ir jsitikinkite, kad
naudojant kojeliy pailginimo rankenéles kojeliy ilgintuvai istraukiami
ir jtraukiami iki galo.

3 Apziarékite daugkartinio naudojimo platforma ir jsitikinkite, kad
atlenktos kojelés uzfiksuojamos.

4 Apzitrékite daugkartinio naudojimo platforma ir jsitikinkite, kad
naudojant kojeliy atfiksavimo mygtukus galima uzlenkti kojeles.

5 Pries naudodami gerai apsviestoje aplinkoje apzitrékite daugkartinio
naudojimo platformg ir daugkartinio naudojimo plokstele, ar néra
jtrakimy, astriy briauny ir (arba) dideliy pazeidimy. [sitikinkite, kad
matomi pazeidimai neturi jtakos priemonés (-iy) funkcijoms. Tikétina,
kad daug karty naudojama (-os) priemoné (-és) nusidéveés.

6 Nenaudokite priemonés (-iy), jei apziarint aptinkama nepriimtiny
trakumy.

8.0 Pakartotinio apdorojimo instrukcijos - atrama
8.1 Jranga ir medziagos

Pakartotinai apdorodami priemone naudokite tinkamas apsaugos priemones (pirstines, akiy
apsaugos priemones ir pan.).

Valydami naudokite tik 70 % izopropilo alkoholj.
Valydami 70 % izopropilo alkoholiu vadovaukités gamintojo naudojimo instrukcijomis.

8.2 Paruosimas pries atliekant apdorojima

Veiksmas Procedira
1 Padékite daugkartinio naudojimo atrama atskirai ant lygaus pavirsiaus.
8.3 Valymas
Veiksmas Procedira
1 Pakartotinai kaip jmanoma greiciau apdorokite priemone po kiekvieno
naudojimo ir kaskart pries naudodami ja pakartotinai.
2 Nuvalykite daugkartinio naudojimo atrama 70 % izopropilo alkoholiu
sudrékinta Sluoste, kad pasalintuméte visus matomus nesvarumus.
Nuvalykite visus matomus pavirsius. Matomus pavirius galima
apipurksti 70 % izopropilo alkoholiu.
3 Gerai ap3viestoje aplinkoje apziurékite priemone, ar neliko nevarumy.

Jei ant priemoneés liko ne$varumy, pakartokite pirmiau nurodytus
valymo veiksmus arba saugiai iSmeskite priemone.

8.4 Sausinimas

Veiksmas Procediira

1 Jei priemoné vis dar drégna, jsitikinkite, kad pasalinti visi matomi
ne$varumai, ir nusausinkite daugkartinio naudojimo atrama minksta
nesipukuojancia $luoste.

8.5 Priezilra, patikra ir bandymas

Veiksmas Procediira

1 Apziarékite, ar ant daugkartinio naudojimo atramos néra nepasalinamy
biologiskai pavojingy démiy.

2 Apziarékite daugkartinio naudojimo atrama ir jsitikinkite, kad
nepazeista apkaba.

3 Pries naudodami gerai apsviestoje aplinkoje apzitrékite daugkartinio
naudojimo atrama, ar néra jtrakimy, astriy briauny ir (arba) dideliy
pazeidimu. Jsitikinkite, kad matomi pazeidimai neturi jtakos priemonés
(-iy) funkcijoms. Tikétina, kad daug karty naudojama (-os) priemoné
(-és) nusidévés.

4 Nenaudokite priemonés, jei apziarint aptinkama nepriimtiny trakumy.

9.0 Sandéliavimas

Veiksmas Procedira

1 Nuvale ir nusausine (zr. 7.3 ir 7.4 skyrius) pasukite daugkartinio
naudojimo platformos kojeliy pailginimo rankenéles pries laikrodzio
rodykle, kad iki galo jtrauktuméte kojeliy ilgintuvus abiejose pusése.

2 Paspauskite kojeliy atfiksavimo mygtukus, kad abiejose pusése
atfiksuotumeéte ir uzlenktuméte kojeles daugkartinio naudojimo
platformos apacioje j sandéliavimo padét; (zr. 1 pav.).

3 Laikykite priemones vésioje, sausoje vietoje.

10.0 Priemoniy iSmetimas
Sugadintas priemones reikia tvarkyti ir iSmesti taip pat, kaip ir ligoniniy atliekas, laikantis vietos
taisykliy, nes néra jokiy konkreciy pavojuy, susijusiy su $iy priemoniy ismetimu.

11.0 Bazinis unikalusis priemoniy identifikavimo sistemos priemonés
identifikatorius (UDI-DI)
Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai informacijai, kuri pateikta

,Eudamed”, pasiekti. Toliau esancioje lenteléje pateikiami daugkartinio naudojimo priemoniy
baziniai UDI-DI:
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Gaminys Modelis Bazinis UDI-DI

Daugkartinio naudojimo platforma 10000UP 0690103D004REUO00YA
Daugkartinio naudojimo plokstelé 10000PT 0690103D004REUO00YA
Daugkartinio naudojimo atrama 10000CR 0690103D004REUOO0OYA

12.0 Pranesimas apie incidentus

Naudotojai apie visus svarbius incidentus turi pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas, kompetentingai institucijai.
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Edwards atkartoti lietojamie piederumi

Atkartoti li platforma (modelis 10000UP), atkartoti lietojama plaksne (modelis
10000PT) un atkartoti lietojams turétajs (modelis 10000CR)

Lietosanas instrukcija

1.0 levads

Edwards atkartoti lietojama platforma, atkartoti lietojama plaksne un atkartoti lietojams turétajs
ir atkartoti lietojami, nesterili piederumi, kas paredzéti lietosanai ar saderigam Edwards
transkatetera sirds terapijam. Atkartoti lietojama platforma un atkartoti lietojama plaksne nav
saskaré ar pacientu un tas ir paredzétas, lai palidzétu pozicionét un stabilizét piegades sistémas
intrakardialo proceduru laika. Atkartoti lietojamas platformas augstums un lenkis ir reguléjams,
lai to varétu pielagot katras sistémas vajadzibam proceduras laika (skatit 1. attélu). Atkartoti
lietojams turétajs nesaskaras ar pacientu, un tas ir paredzéts, lai palidzétu pozicionét un stabilizét
piegades sistémas intrakardialo proceduru laika (skatit 1. attélu).

Edwards atkartoti lietojama platforma, atkartoti lietojama plaksne un atkartoti lietojams
turétajs ir paredzéti izmantosanai sirds procediru telpa (pieméram, katetrizacijas laboratorija,
hibridoperaciju zalé u. c.).

Paredzéts, ka Edwards atkartoti lietojamu platformu, atkartoti lietojamu plaksni un atkartoti

lietojamu turétaju lietos arsti un paligpersonals, kas ir apmaciti atbilstosi 3ai lieto3anas instrukcijai.

2.0 Paredzétais lietojums

Atkartoti lietojama platforma ir paredzéta, lai palidzétu pozicionét un stabilizét piegades sistémas
intrakardialo proceduru laika.

Atkartoti lietojama plaksne ir paredzéta, lai palidzétu pozicionét un stabilizét piegades sistémas
intrakardialo procedaru laika.

Atkartoti lietojams turétajs ir paredzéts, lai palidzétu pozicionét un stabilizét piegades sistémas
intrakardialo proceduru laika.

2.1 lerices saderiba

Atkartoti lietojamo turétaju izmanto tikai gadijumos, kad procedura izmanto stabilizatora
vadotnes sistému (SRS).

EVOQUE sistéma nav saderiga ar atkartoti lietojamo turétaju un stabilizatora vadotnes sistému
(SRS).

3.0 Piesardzibas pasakumi

Pirms atkartoti lietojamas platformas, atkartoti lietojamas plaksnes un atkartoti lietojama turétaja
lietosanas izlasiet visas 3aja lietosanas instrukcija ieklautas indikacijas un piesardzibas pasakumus.
Lietosanas instrukcija ir pieejama elektroniski: www.eifu.edwards.com. Varat ltgt kopiju ari,
zvanot Edwards centram pa talruni +1.888.570.4016 vai sazinoties ar vietéjo klinisko parstavi.

Atkartoti lietojama platforma, atkartoti lietojama plaksne un atkartoti lietojams turétajs NAV
STERILI; atkartoti lietojamas platformas, atkartoti lietojamas plaksnes un atkartoti lietojama
turétaja ievietosana sterila lauka var izraisit inficésanos. Pirms lietoSanas javeic tirisana saskana
ar saja dokumenta sniegtajiem noradijumiem (skatit 7.3, 7.4, 8.3. un 8.4. sadalu).

Tirot ierices, neizmantojiet metala sukas, Svammes vai citus abrazivus tiridanas paliglidzek|us. Tie
var izraisit neatgriezenisku ierices bojajumu.

4.0 Atkartotas apstrades ierobezojumi
Pienaciga atkartota apstrade minimali ietekmé ierices.

Ekspluatacijas laika beigas parasti nosaka péc nolietojuma un bojajumiem, kas radusies lietosanas
rezultata (skatit parbaudes noradijumus 7.5. un 8.5. sadala). Nelietojiet ierices, ja tas ir bojatas.

Sis atkartotas apstrades instrukcijas ir apstiprinatas, jo, tas ievérojot, var sagatavot atkartoti
lietojamu platformu, atkartoti lietojamu plaksni un atkartoti lietojamu turétaju nesterilai
izmantosanai procedura. Lietotaja / slimnicas / veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéja
pienakums ir nodrosinat, ka atkartota apstrade tiek veikta, izmantojot atbilsto3u aprikojumu un
materialus, un ka personals ir pienacigi apmacits atbilstosi apstrades instrukcijam, lai sasniegtu
vélamo rezultatu; parasti tam nepieciesama aprikojuma un procesu apstiprinasana un standarta
uzraudziba. Jebkadu lietotaja / slimnicas / veselibas apripes pakalpojumu sniedzéja pielauto
novirzu no $iem noradijumiem efektivitate jaizvérté, lai nepielautu iespéjamas nelabvéligas sekas.

5.0 Piegades komplektacija

Atkartoti lietojama platforma, atkartoti lietojama plaksne un atkartoti lietojams stativs tiek
piegadati nesterili.

Atkartoti lietojamo platformu, atkartoti lietojamo plaksni un atkartoti lietojamo turétaju nav
nepiecieSams salikt vai izjaukt, lai to izmantotu procedara, tiritu vai uzglabatu.

Skatiet saderigas sistémas lietosanas instrukciju, lai noteiktu, vai ir nepiecie$ams atkartoti
lietojams turétajs.

6.0 Lietosanas noradijumi

6.1 Sagatavosana - platforma

Pirms lietosanas javeic tiriSana saskana ar $aja dokumenta sniegtajiem noradijumiem (skatit 7.3.
un 7.4. sadalu).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips un EVOQUE ir korporacijas
Edwards Lifesciences pre¢u zimes. Visas citas precu zZimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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Darbiba Procediira

1 Novietojiet atkartoti lietojamu platformu uz lidzenas virsmas ar
platformas augsdalu uz leju.

7
>
2 Atlociet atkartoti lietojamas platformas kajas, lidz atskan dzirdami
klikski.
~ @
-
q >
-

3 Pagrieziet atkartoti lietojamu platformu ta, lai platformas augsdala batu

pavérsta uz augsu. Parliecinieties, ka kaju pagarinataju grozampogas ir
pavérstas pret lietotaju.

1 |-
4 Noreguléjiet platformas augstumu, izmantojot kaju pagarinajumu

grozampogas, lai nodrosinatu atstarpi starp pacienta ietitajam kajam
un atkartoti lietojamas platformas apaksdalu.

6.2 Lietosana - platforma, plaksne un turétajs

Pirms lietosanas javeic tirisana saskana ar $aja dokumenta sniegtajiem noradijumiem (skatit 7.3.,
7.4.,8.3.un 8.4.sadalu).

Darbiba Procediira

1 letiniet pacienta kajas dvielos vai lidziga materiala.

2 Novietojiet atkartoti lietojamu plaksni zem pacienta kajam.

3 Uzlieciet atkartoti lietojamu platformu uz pacienta kajas un uz atkartoti
lietojamas plaksnes saskana ar saderigas sistémas lietosanas instrukciju
un parliecinieties, ka kajas pagarinajumu grozampogas ir pavérstas pret
lietotaju.

4 Noreguléjiet platformas augstumu un/vai slipuma lenki péc vajadzibas
atbilstosi saderigas sistémas lietosanas instrukcijai, pagriezot kaju
pagarinajumu grozampogas.

5 Uzlieciet atkartoti lietojamu paliktni uz atkartoti lietojamas platformas

saskana ar saderigas sistémas lietosanas instrukciju. Spiediet fiksatoru
uz leju, Iidz atskan dzirdams klikskis (skatit 2. attélu).

7.0 Atkartotas apstrades instrukcija - platforma un plaksne
7.1 Aprikojums un materiali

Veicot ieri¢u atkartotu apstradi, lietojiet atbilstosus aizsardzibas lidzek|us (cimdus, acu aizsargus
u.c).

Tirisanai izmantojiet tikai 70% izopropilspirtu.
70% izopropilspirta izmantosanai tirisanai jaatbilst razotaja lietosanas instrukcija sniegtajiem
noradijumiem.

7.2 Sagatavosana pirms apstrades

Darbiba Procediira
1 Novietojiet atkartoti lietojamo platformu un atkartoti lietojamo plaksni
atseviski uz lidzenas virsmas.
2 Pirms tirisanas parliecinieties, ka atkartoti lietojamas platformas kajas ir

izvérstas. Pagrieziet kaju pagarinajumu grozampogas pulkstenraditaja
kustibas virziena, lai pilniba pagarinatu abus kaju pagarinajumu
komplektus (skatit 3. attélu).

7.3 Tirisana

Darbiba Procediira

1 Apstradajiet ierices péc katras lietosanas reizes, tiklidz tas ir iesp&jams,
un pirms katras atkartotas lietosanas.

2 Notiriet atkartoti lietojamo platformu un atkartoti lietojamo plaksni,
noslaukot ar 70% izopropilspirtu, lai nonemtu redzamos netirumus.
Parliecinieties, ka visas atklatas virsmas ir noslaucitas. Ir pielaujama 70%
izopropilspirta izsmidzinasana uz atklatam virsmam.

3 Labi apgaismota vidé vizuali parbaudiet ierices, lai konstatétu, vai

tajas nav palikusi netirumi. Ja tiek konstatéts, ka kada ierice nav tira,

atkartojiet iepriekséjas tirisanas darbibas vai drosi utilizéjiet ierici.




7.4 Zavésana

Izstradajums Modelis Pamata UDI-DI

Atkartoti lietojama platforma 10000UP 0690103D004REUO00YA
Atkartoti lietojama plaksne 10000PT 0690103D004REUO0O0OYA
Atkartoti lietojams turétajs 10000CR 0690103D004REUO00YA

Darbiba Procediira
1 Ja ierices joprojam ir mitras, nosusiniet atkartoti lietojamo platformu
un atkartoti lietojamo plaksni ar mikstu bezpluksnu dranu péc tam, kad
parliecinajaties, ka ir nonemti visi redzamie netirumi.
7.5 Apkope, apskate un parbaude
Darbiba Procediira
1 Parbaudiet atkartoti lietojamo platformu un atkartoti lietojamo plaksni,
lai noteiktu, vai uz tiem nav nenotiritu, biologiski bistamu traipu.
2 Parbaudiet atkartoti lietojamo platformu, lai parliecinatos, vai kaju
pagarinasanas pogas pilniba izvelk un ievelk kaju pagarinajumus.
3 Parbaudiet atkartoti lietojamu platformu, lai parliecinatos, vai kajas
paliek fiksétas, kad tas ir izvérstas.
4 Parbaudiet atkartoti lietojamo platformu, lai parliecinatos, vai kaju
atblokésanas pogas |auj salocit kajas.
5 Labi apgaismota vidé parbaudiet atkartoti lietojamo platformu un
atkartoti lietojamo plaksni, vai tam nav plaisu, asu malu un/vai
rupju bojajumu. Parliecinieties, ka redzamie bojajumi neietekmé
funkcionalitati. Atkartotas lietosanas dé| ir sagaidams normals
nolietojums.
6 Neizmantojiet ierici(-es), ja kadas parbaudes rezultati nav pienemami.

8.0 Atkartotas apstrades instrukcija - turétajs

8.1 Aprikojums un materiali

Veicot ierices atkartotu apstradi, lietojiet atbilstosus aizsardzibas lidzek|us (cimdus, acu aizsargus

u.c).

Tirisanai izmantojiet tikai 70% izopropilspirtu.

70% izopropilspirta izmanto3anai tirisanai jaatbilst razotaja lietodanas instrukcija sniegtajiem

noradijumiem.

8.2 Sagatavosana pirms apstrades

Darbiba

Procedirra

1

Novietojiet atkartoti lietojamo turétaju atseviski uz lidzenas virsmas.

8.3 Tirisana

Darbiba Procedira

1 Apstradajiet ierici péc katras lietosanas reizes, tiklidz tas ir iespéjams, un
pirms katras atkartotas lietosanas.

2 Notiriet atkartoti lietojamo turétaju, noslaukot ar 70% izopropilspirtu,
lai nonemtu redzamos netirumus. Parliecinieties, ka visas atklatas
virsmas ir noslaucitas. Ir pielaujama 70% izopropilspirta izsmidzinasana
uz atklatam virsmam.

3 Labi apgaismota vidé vizuali parbaudiet ierici, vai uz tas nav palikusi
netirumi. Ja tiek konstatéts, ka ierice nav tira, atkartojiet iepriek3éjas
tirisanas darbibas vai utilizéjiet ierici drosa veida.

8.4 Zavésana
Darbiba Procediira
1 Ja ierice joprojam ir mitra, nosusiniet atkartoti lietojamo turétaju ar

mikstu bezpltksnu dranu péc tam, kad parliecinajaties, ka ir nonemti
visi redzamie netirumi.

8.5 Apkope, apskate un parbaude

Darbiba Procediira

1 Parbaudiet atkartoti lietojamo turétaju, lai noteiktu, vai uz to nav
nenotiritu, biologiski bistamu traipu.

2 Parbaudiet atkartoti lietojamo turétaju, lai parliecinatos, ka fiksatoram
nav bojajumu.

3 Labi apgaismota vidé parbaudiet atkartoti lietojamo turétaju, vai
tam nav plaisu, asu malu un/vai rupju bojajumu. Parliecinieties, ka
redzamie bojajumi neietekmé funkcionalitati. Atkartotas lietosanas dé|
ir sagaidams normals nolietojums.

4 Neizmantojiet ierici, ja kadas parbaudes rezultati nav pienemami.

9.0 Glabasana
Darbiba Procedira

1 Péc tirisanas un zavésanas (skatit 7.3. un 7.4. sadalu) pagrieziet
atkartoti lietojamas platformas kaju pagarinajumu grozampogas pretéji
pulkstenraditaja virzienam, lai pilniba atvilktu abus kaju pagarinajumu
komplektus.

2 Nospiediet kaju atblokésanas pogas, lai atblokétu un salocitu katru
kaju komplektu atkartoti lietojamas platformas apaksdala glabasanas
konfiguracija (skatit 1. attélu).

3 Uzglabat ierices vésa, sausa vieta.

10.0 lerices utilizésana

Ar bojatajam iericém jarikojas un tas ir jautilizé tada pasa veida ka ar slimnicas atkritumiem,
ievérojot vietéjos noteikumus, jo So iericu utilizacija nav saistita ar ipasu risku.

11.0 Pamata ierices unikalais identifikators — ierices identifikators (UDI-

DI)

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas ievadita Eudamed sistéma.
Atkartoti lietojamo piederumu pamata UDI-DI ir noradits talak eso3aja tabula:

12.0 Zinosana

Lietotajiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei

dalibvalsti, kura atrodas lietotajs.
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Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlari

Yeniden Kullanilabilir Platform (Model 10000UP), Yeniden Kullanilabilir Plaka (Model
10000PT) ve Yeniden Kullanilabilir Kizak (Model 10000CR)

Kullanim Talimatlari

1.0 Giris

Edwards yeniden kullanilabilir platform, yeniden kullanilabilir plaka ve yeniden kullanilabilir

kizak, uyumlu Edwards transkateter kardiyak tedavileriyle kullanim igin endike olan yeniden
kullanilabilir, steril olmayan aksesuarlardir. Yeniden kullanilabilir platform ve yeniden kullanilabilir
plaka, hastayla temas etmez ve intrakardiyak proseddrler sirasinda iletim sistemlerinin
konumlandirilmasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak igin tasarlanmistir. Yeniden kullanilabilir
platformun yuksekligi ve agisi, her sistemin prosedurel ihtiyaglarini karsilamak tizere ayarlanabilir
(bkz. Sekil 1). Yeniden kullanilabilir kizak, hastayla temas etmez ve intrakardiyak prosedurler
sirasinda iletim sistemlerinin konumlandirilmasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak igin
tasarlanmistir (bkz. Sekil 1).

Edwards yeniden kullanilabilir platform, yeniden kullanilabilir plaka ve yeniden kullanilabilir kizak,
bir kardiyak prosedir odasinda (6rn. kateterizasyon laboratuvari, hibrit oda vb.) kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Edwards yeniden kullanilabilir platform, yeniden kullanilabilir plaka ve yeniden kullanilabilir kizak,
bu kullanim talimatlarina gore egitim almis hekimler ve yardimci personel tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

2.0 Kullanim Amaa

Yeniden kullanilabilir platform, intrakardiyak proseddirler sirasinda iletim sistemlerinin
konumlandirilmasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak igin tasarlanmistir.

Yeniden kullanilabilir plaka, intrakardiyak prosediirler sirasinda iletim sistemlerinin
konumlandiriimasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak icin tasarlanmistir.

Yeniden kullanilabilir kizak, intrakardiyak prosediirler sirasinda iletim sistemlerinin
konumlandirilmasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak igin tasarlanmistir.

2.1 Cihaz Uyumlulugu

Yeniden kullanilabilir kizak, yalnizca bir vakada rayl stabilizator sisteminin (SRS) kullanildigi
durumlarda kullanilir.

EVOQUE sistemi, yeniden kullanilabilir kizak ve rayl stabilizator sistemi (SRS) ile uyumlu degildir.

3.0 Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

Yeniden kullanilabilir platformu, yeniden kullanilabilir plakayi ve yeniden kullanilabilir kizagi
kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlarindaki tim endikasyonlari ve 6nlemleri okuyun.
Kullanim Talimatlarina www.eifu.edwards.com adresinden elektronik olarak erisebilirsiniz. Ayrica
+1.888.570.4016 numarali telefondan Edwards Genel Merkezini arayarak veya bolgenizdeki klinik
temsilcinizle iletisime gegerek belgenin bir kopyasini talep edebilirsiniz.

Yeniden kullanilabilir platform, yeniden kullanilabilir plaka ve yeniden kullanilabilir kizak

STERIL DEGILDIR; yeniden kullanilabilir platformun, yeniden kullanilabilir plakanin ve yeniden
kullanilabilir kizagin steril alana sokulmasi enfeksiyona neden olabilir. Kullanmadan 6nce,
temizleme isleminin bu belge ile birlikte verilen talimatlara uygun olarak yapilmasi gerekmektedir
(bkz. Bolim 7.3, 7.4, 8.3 ve 8.4).

Cihazlari temizlerken metal fircalar, fircalama pedleri veya diger asindirici temizlik Grinlerini
kullanmayin. Cihazda kalici hasara neden olabilirler.

4.0 Yeniden isleme Alma ile ilgili Sinirlamalar
Uygun sekilde yeniden isleme almanin cihazlar Gzerinde asgari bir etkisi vardir.

Kullanim émrii normal olarak kullanim sonucu ortaya ¢ikan asinma ve hasar ile belirlenir
(inceleme talimatlari icin bkz. Bolim 7.5 ve 8.5). Hasarliysa cihazlari kullanmayin.

S6z konusu yeniden isleme alma talimatlarinin yeniden kullanilabilir platformu, yeniden
kullanilabilir plakayi ve yeniden kullanilabilir kizagi steril olmayan prosedurel kullanim igin
hazirlayabildigi dogrulanmistir. Uygun ekipman ve malzeme kullanilarak yeniden isleme almanin
gergeklestirilmesini ve istenen sonucu elde etmek amaciyla personelin bu yeniden isleme

alma talimatlarina gore yeterli diizeyde egitim almasini saglamak kullanicinin/hastanenin/saglik
uzmaninin sorumlulugundadir ve bu siireg, normal kosullarda ekipmanlarin ve islemlerin
dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirmektedir. Kullanicinin/hastanenin/saglik
uzmaninin bu talimatlara uymamasi, olasi advers sonuglari 6nlemek igin etkinlik agisindan
degerlendirilmelidir.

5.0 Tedarik Sekli

Yeniden kullanilabilir platform, yeniden kullanilabilir plaka ve yeniden kullanilabilir kizak steril
olmayan sekilde saglanir.

Yeniden kullanilabilir platform, yeniden kullanilabilir plaka ve yeniden kullanilabilir kizagin
prosediirel kullanimi, temizlenmesi veya saklanmasi icin montaj veya demontaj islemi gerekmez.

Yeniden kullanilabilir kizagin gerekli olup olmadigini belirlemek igin uyumlu sistemin Kullanim
Talimatlarina bakin.

6.0 Kullanim Yonergeleri

6.1 Hazirhk - Platform

Kullanmadan 6nce, temizleme isleminin bu belge ile birlikte verilen talimatlara uygun olarak
yapilmasi gerekmektedir (bkz. Béltim 7.3 ve 7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve EVOQUE, Edwards Lifesciences Sirketinin ticari
markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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Adim Prosediir

1 Yeniden kullanilabilir platformu, platformun st kismi asagi bakacak
sekilde diz bir ytizeye yerlestirin.

7
>
2 Yeniden kullanilabilir platformun ayaklarini klik sesi duyulana kadar
agin.
~ @
-
q >
-

3 Yeniden kullanilabilir platformu, platformun Gst kismi yukari

bakacak sekilde cevirin. Ayak uzatma topuzlarinin kullaniciya dénutk
oldugundan emin olun.

4 Hastanin sarili bacaklari ile yeniden kullanilabilir platformun alt kismi
arasinda agiklik saglamak icin ayak uzatma topuzlarini kullanarak
platform yiiksekligini ayarlayin.

6.2 Kullanim - Platform, Plaka ve Kizak

Kullanmadan 6nce, temizleme isleminin bu belge ile birlikte verilen talimatlara uygun olarak
yapilmasi gerekmektedir (bkz. B6lim 7.3, 7.4, 8.3 ve 8.4).

Adim Prosediir
1 Hastanin bacaklarini havlu veya benzeri bir malzeme ile sarin.
2 Yeniden kullanilabilir plakayr hastanin bacaklarinin altina yerlestirin.
3 Yeniden kullanilabilir platformu, uyumlu sistem Kullanim Talimatlarina

gore hastanin bacaginin tizerine ve yeniden kullanilabilir plakanin
st kismina yerlestirin ve ayak uzatma topuzlarinin kullaniclya doniik
oldugundan emin olun.

4 Ayak uzatma topuzlarinin gevirerek uyumlu sistem Kullanim
Talimatlarina gére platform yiiksekligini ve/veya egim agisini gerektigi
gibi ayarlayin.

5 Yeniden kullanilabilir kizagi, uyumlu sistem Kullanim Talimatlarina gére

yeniden kullanilabilir platforma yerlestirin. Klik sesi duyulana kadar
klipsi asagi dogru itin (bkz. Sekil 2).

7.0 Yeniden isleme Alma Talimatlari - Platform ve Plaka

7.1 Ekipmanlar ve Malzemeler

Cihazlari yeniden isleme alirken uygun koruyucu ekipman (eldiven, g6z korumasi vb.) giyin.
Temizleme igin sadece %70 izopropil alkol kullanin.

Temizleme i¢in %70 izopropil alkol kullanimi, tireticinin kullanim talimatlarina uygun olmalidir.

7.2 isleme alma 6ncesi hazirlama

Adim Prosediir

1 Yeniden kullanilabilir platformu ve yeniden kullanilabilir plakayi ayr
olarak duz bir ylizeye yerlestirin.

2 Temizlemeden 6nce yeniden kullanilabilir platform ayaklarinin agilmis
oldugundan emin olun. Her iki ayak uzatma setini tamamen uzatmak
icin ayak uzatma topuzlarini saat yoniinde gevirin (bkz. Sekil 3).

7.3 Temizleme

Adim Prosediir

1 Cihazlari her kullanimdan sonra ve her yeniden kullanimdan énce
makul olan en kisa stirede yeniden isleme alin.

2 Yeniden kullanilabilir platformu ve yeniden kullanilabilir plakayt,
gorunr kirleri gidermek igin %70 izopropil alkolle silerek temizleyin.
Acikta kalan tum yuzeylerin silindiginden emin olun. Agikta kalan
ylizeylere %70 izopropil alkol puiskiirtmek kabul edilebilir bir
yontemdir.

3 Cihazlari iyi aydinlatiimis bir ortamda kir kalip kalmadigini kontrol
etmek icin gorsel olarak inceleyin. Herhangi bir cihazin temiz olmadigi
belirlenirse, dnceki temizleme adimlarini tekrarlayin veya cihazi glvenli

bir sekilde atin.




7.4 Kurutma

Uriin Model Temel UDI-DI

Yeniden kullanilabilir platform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Yeniden kullanilabilir plaka 10000PT 0690103D004REUO0O0OYA
Yeniden kullanilabilir kizak 10000CR 0690103D004REUO00YA

Adim Prosediir

1 Cihazlar hala islaksa tim goriiniir kirlerin giderildiginden emin olduktan
sonra yeniden kullanilabilir platformu ve yeniden kullanilabilir plakay:
yumusak, tiy birakmayan bir bezle kurulayn.

7.5 Bakim, inceleme ve test
Adim Prosediir

1 Yeniden kullanilabilir platform ve yeniden kullanilabilir plakada
temizlenemeyen biyolojik agidan tehlikeli lekeler olup olmadigini
kontrol edin.

2 Ayak uzatma topuzlarinin ayak uzatmalarini tamamen uzattigini ve geri
cektigini dogrulamak igin yeniden kullanilabilir platformu kontrol edin.

3 Acildiginda ayaklarin kilitli kaldigini dogrulamak igin yeniden
kullanilabilir platformu kontrol edin.

4 Ayak kilit agma diigmelerinin ayaklarin katlanmasina imkan verdigini
dogrulamak igin yeniden kullanilabilir platformu kontrol edin.

5 Yeniden kullanilabilir platform ve yeniden kullanilabilir plakada
catlama, keskin kenarlar ve/veya biiy(ik bir hasar olup olmadigini iyi
aydinlatilmis bir ortamda kontrol edin. Herhangi bir goriinur hasarin
islevselligi etkilemediginden emin olun. Tekrarlanan kullanim nedeniyle
normal 6lgiide aginma ve yipranma gortilmesi beklenen bir durumdur.

6 Herhangi bir kontrol kabul edilemez sonuglar verirse cihaz(lar)
kullanmayin.

8.0 Yeniden isleme Alma Talimatlan - Kizak

8.1 Ekipmanlar ve Malzemeler

Cihazi yeniden isleme alirken uygun koruyucu ekipman (eldiven, géz korumasi vb.) giyin.

Temizleme igin sadece %70 izopropil alkol kullanin.

Temizleme igin %70 izopropil alkol kullanimi, tireticinin kullanim talimatlarina uygun olmaldir.

8.2 isleme alma 6ncesi hazirlama

Adim

Prosediir

1

Yeniden kullanilabilir kizag ayn olarak diiz bir yiizeye yerlestirin.

8.3 Temizleme

Adim Prosediir

1 Cihazi her kullanimdan sonra ve her yeniden kullanimdan 6nce makul
olan en kisa stirede yeniden isleme alin.

2 Yeniden kullanilabilir kizagi, gériinir kirleri gidermek igin %70 izopropil
alkolle silerek temizleyin. Agikta kalan tiim ytizeylerin silindiginden
emin olun. Agikta kalan yiizeylere %70 izopropil alkol plskiirtmek kabul
edilebilir bir yontemdir.

3 Cihaz iyi aydinlatilmis bir ortamda kir kalip kalmadigini kontrol etmek

icin gorsel olarak inceleyin. Cihazin temiz olmadigi belirlenirse 6nceki
temizleme adimlarini tekrarlayin veya cihazi glvenli bir sekilde atin.

8.4 Kurutma

Adim

Prosediir

1

Cihaz hala 1slaksa tim gortinr kirlerin giderildiginden emin olduktan
sonra yeniden kullanilabilir kizagi yumusak, tily birakmayan bir bezle
kurulayin.

8.5 Bakim, inceleme ve test

Adim Prosediir

1 Yeniden kullanilabilir kizakta temizlenemeyen biyolojik agidan tehlikeli
lekeler olup olmadigini kontrol edin.

2 Klipsin zarar gérmedigini dogrulamak icin yeniden kullanilabilir kizag
kontrol edin.

3 Yeniden kullanilabilir kizakta ¢atlama, keskin kenarlar ve/veya biiyiik
bir hasar olup olmadigini iyi aydinlatilmis bir ortamda kontrol edin.
Herhangi bir gériintir hasarin islevselligi etkilemediginden emin olun.
Tekrarlanan kullanim nedeniyle normal élglide asinma ve yipranma
gorilmesi beklenen bir durumdur.

4 Herhangi bir kontrol kabul edilemez sonuglar verirse cihazi
kullanmayin.

9.0 Saklama
Adim Prosediir

1 Temizleme ve kurutma islemlerinden sonra (bkz. Blim 7.3 ve 7.4), her
iki ayak uzatma setini tamamen geri cekmek icin yeniden kullanilabilir
platform ayak uzatma topuzlarini saat yoniniin tersine gevirin.

2 Her ayak setinin kilidini agmak ve yeniden kullanilabilir platformun alt
kismini katlayarak platformu saklama bigimine getirmek igin ayak kilit
agma digmelerine basin (bkz. Sekil 1).

3 Cihazlari serin, kuru yerde saklayin.

10.0 Cihazin Atilmasi

Hasarli cihazlarin atilmasina iligkin herhangi bir 6zel risk olmadigi icin bu cihazlar yerel
dizenlemelere uygun olarak hastane atiklari ile ayni sekilde islem gorebilir ve atilabilir.

11.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlama-Cihaz Tanimlayici (UDI-DI)

Temel UDI-DI, Eudamed’e girilen cihazla ilgili bilgiler igin erisim anahtaridir. Asagidaki tabloda
yeniden kullanilabilir aksesuarlara ait Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

12.0 Raporlama

Kullanicilar, tim ciddi durumlari Greticiye ve kullanicinin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina

bildirmelidir.
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1.0 BBegeHne

MHoropa3soBas nnaT$popma, MHOropasoBas niacTuHa u MHoropasoBas noactaBka Edwards
NpeACcTaBnAoT cob0i MHOropa3oBble HeCTePUIIbHbIE NPUHAANEXHOCTY, MpeAHa3HaueHHble
[INA NCMONb30BaHKA C COBMECTVMbIMU YpecKaTeTepHbIMU cucTemamu Edwards ans
NeyeHus 3abonesaHuin ceppua. MHoropasosas nnatpopma U MHOropasoBas niacTiHa

He Npe/lycMaTpMBaloT KOHTaKTa C NaLMEHTOM 1 NpefiHa3HaueHbl ANA OKasaHA MOMOLLM B
NO3NLIYOHNPOBAHUM 1 CTaBUAM3aLMM CUCTEM AOCTaBKN BO BPEMA BHYTPUCEPAEUHbIX MpoLeayp.
BbICcOTy 1 yron HaknoHa MHOTrOpPa3oBoii MNaTGOPMbI MOXKHO PerynmpoBaTh AN agantaluum
K NOTPe6HOCTAM B Xofe NpoLeaypbl MPUMEHEHUA KaXAoN CUCTeMbI (CM. PUCYHOK 1).
MHoropasoBas NoACTaBKa He NPeAyCMaTprBAET KOHTaKTa C MaLVeHTOM 1 NpefHasHaueHa
[INA OKa3aHUA MOMOLLM B NO3NLIOHNPOBAHMI 1 CTaBUNM3aLmMn CUCTEM JOCTaBKM BO Bpema
BHYTpUCEpAeUHbIX NpoLieayp (CM. PUCYHOK 1).

MHoropa3soBasn nnat$popma, MHOropasoBas nnacTiHa 1 MHoropasosas noacraska Edwards
npeAHasHaueHbl ANs UCMONb30BaHUA B KAPANONOTMYECKOM MpoLeayPHOM KabuHeTe (Hanpumep,
na6opaTopui KaTeTepusaLm, rM6PUAHON ONEPaLIMOHHON 1 T. M.).

MHOI’Opa?}OBaﬂ nnaT¢opma, MHOropasoBas njiacTnHa U MHOropasosas noacraBka Edwards
npegHasHayeHbl ANnA NCNosib30BaHNA BpavyaMu 1 BCMOMOraTes/ibHbIM NepCcoHanom, KoTopble
npownn o6yueH|/|e B COOTBETCTBUW C HACTOALUMMU NHCTPYKUNAMU MO NPUMEHEHNIO.

2.0 HasHaueHune

MHOI’Opa3OBaH nnaT(bopma npeaHasHa4vyeHa AnAa okasaHua nomowmn B NO3NUNOHNPOBaHUN N
CTa6VIJ1I/I3BL|VII/I CcncTemM 0OCTaBKM BO BpemA BHYyTpUcepaeyHbix npoueayp.

MHoropa3oBas nnacTuHa NnpegHa3HayeHa AnAa okasaHuA NOMOLYM B NO3ULIMOHNPOBaHUMN 1
CTabunmsaymm cUcTem JOCTaBKM BO BpemA BHyTpUCepAeUHbIX npoueayp.

MHOI’Opa3OBaH noacTaBKa npeAHasHavyeHa aAna okasaHmA NOMoLUM B NO3NUMOHVUPOBAHUN U
CTa6VIJ1I/I3BL|VII/I CcncTem 0OCTaBKM BO BpemA BHYyTpUcepaeyHbix npoueayp.

2.1 CoBMeCTUMOCTb YCTPONCTB

MHoropasoBy'o NofCTaBKy NPYMEHAIOT TONbKO B TeX Cly4anx, KorAa npu paboTe ¢ naLyeHTom
MCNONb3yeTcs cMcTeMa HanpasnatLei Ana ctabunusatopos (SRS).

Cucrema EVOQUE HecoBMeCTMMa C MHOropa3oBoi NOACTABKOI M CUCTEMOV HanpaBasatoLwen ans
cTabunusatopos (SRS).

3.0 MpepocrepexeHns

Mepepn ncnonb3oBaHNEM MHOrOPa3oBOI NNaTGOPMbI, MHOrOPa3oBOW NNACTHHBI U MHOTOPa30BOM
NOACTaBKM NPOUTUTE BCE MOKa3aHWA 1 Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTY, NPUBEAEHHbIE B HACTOALLNX
VHCTPYKUMAX NO NPUMEHeHNI0. IHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHWIO AOCTYMHbI B SNEKTPOHHOM BUAE

Ha Be6-caiiTe www.eifu.edwards.com. Kpome Toro, MoXXHO 3anpocuTb KOMWto, MO3BOHMB B LITA6-
kBapTupy Edwards no TenedoHy +1.888.570.4016 nnv 06paTMBLLNC K MECTHOMY KIIMHUYECKOMY
npepcTaBuTenio.

MHoropa3soBas nnat$opma, MHOropasoBas MacTHa U MHOropasoBas MofCTaBKa
HECTEPWIbHbI; BHeceHne MHOropa3oBoii NNaT$popmbl, MHOrOpa3oBOW MAACTUHbI U
MHOropasoBoii NOACTaBKM B CTEPUIIbHOE M0J1e MOXET NPUBECTU K MHMLmMpoBaHuio. Mepep
ncnonb3oBaHnem HeOGXO,U,I/IMO BbIMO/IHUTb OYMUCTKY B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMN,
npuBeAeHHbLIMM B HACTOALEM AOKYMeHTE (cM. pasaensbl 7.3, 7.4, 8.3 1 8.4).

He I/ICI'IOJ'IbSthTe MeTannnyeckune WeTKn, yncrawme Caﬂd)eTKl/l nnn ppyrve a6pa3VIBHbIe yncrawmne
CpeAcTBa Npun O4YNCTKe yCTpOIZCTB. 370 MOXKeT npuBecTn K HeOﬁpaTVIMOMy noBpexaeHunto
YCTPOWACTB.

4.0 OrpaHuyYeHnA Npu NOBTOPHON 06paboTke

Mpw NpaBMIbLHOM BbINONHEHUU NOBTOPHaA 06paboTKa OKa3biBAa€T MUHUMAJIbHOE BO3/e/CTBIE Ha
ycTpoiicTBa.

KoHeL| cpoka cy»6bl onpeaenseTcs, Kak Npasusio, N3HOCOM 1 MOBPEXAEHNEM B CBA3M
C NpUMeHeHeM (M. pasaensbl 7.5 1 8.5, rAe NpeAcTaBieHbl UHCTPYKLWMW MO NPOBEPKE).
3anpeLyaeTca NCNosb30BaTh YCTPONCTBA, ECIIN OHW MOBPEXAEHDI.

HacToswve HCTPYKLMM MO NOBTOPHOI 06paboTKe 6bin yTBEPXKAEHbI Kak No3BonsioLe
NOAroTOBMUTb MHOTOPa3oBYto NNaTGOPMy, MHOrOPa3OoBYHO MACTVHY U MHOrOPa30BYHo NOACTaBKY
[INA HECTEPUNLHOTO NPUMEHEHUA B Xofie npoLeAypbl. OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHTPOb TOTO,

4TO NOBTOPHaA 06paboTKa BbIMONHAETCA C UCNONb30BaHNEM NOAXOAALLEro 060pyAOBaHMA

1 MaTepanos, a nepcoHan npotuen obyyeHmne BbiNONMHEHUIO MHCTPYKLWIA MO NOBTOPHOW
obpaboTke, No3BonaioLee JOCTUYL HEOBXOAMMOTO pe3ysnbTaTa, HeceT Nosib3oBaTeNb/6onbHNLa/
MeAuLMHCKOe yupexaeHve. Kak npaBuno, AnA 3TOro Hy»KHO BbIMOJHWTL BaMAALMIO U NPOBOANTL
nepuoanNYecknit MOHUTOPUHT 060PYI0BaHNA 1 NPOLLECCOB. Bo n3bexaHne NoTeHLManbHbIx
HeXenaTenbHbIX MOCNeACTBNIA CieayeT NPoBepATb SPPEKTUBHOCTb t06Oro OTCTyNNeHNsA
nonb3oBaTena/60nbHULbI/MeANLIMHCKOTO yUpeXAeHUA OT HaCTOALLNX UHCTPYKLINIA.

5.0 ®opma nocraBkmn

MHoropa3soBas nnat$popma, MHOropasosas niacTHa i MHOropasosasi NOACTaBKa NOCTaBNATCA
B HECTepuibHOM BMae.

MHOI’OPaBOBaﬂ nnaTd)opMa, MHOropasoBas niacTuHa u MHOropasosas NoAcCTaBKa He TpeﬁleT
CGOpKI/l win paSGOpKM ANA NpYMeHeHnA B XoA4e Nnpoueaypbl, O4NCTKN NN XpaHEHNA.

Ytobbl onpepenuTb, TpebyeTca N MHOropa3oBas NofCTaBKa, 06paTUTECh K MHCTPYKLMAM MO
NpVYIMEHeHNI0 COBMECTUMON CUCTEMbI.

6.0 YKasaHusA nNo NpUMeHeHMnIo

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHoii 6ykeoii E u EVOQUE siBnstoTcs
3aperncTpUpoBaHHbIMY TOBAaPHbIMY 3HaKamu kopriopaumm Edwards Lifesciences. Bce npoune
TOBapHble 3HaKM ABASIOTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOWMX BAfeNbLEB.
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6.1 Moarotoska — nnatdpopma

Mepepn ncnonb3oBaHNeM HEO6XOAVIMO BbIMOIHUTL OUNCTKY B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMM,
npriBeA€HHbIMM B HAaCTOALLEM AOKYMEHTe (CM. pasaensl 7.3 n 7.4).

Srtan Mpouepypa

1 MomecTuTe MHOrOpPa3oByio NNaTGOPMy Ha MNIOCKYIO MOBEPXHOCTb TaK,
4TO6bI BEPXHAA YacTb NNaTdopmbl Gbina obpatlyeHa BHU3.

7
>
2 Pa3BepHWTE HOXKI MHOTOPa30Boii NNAaTGOPMbI O CLILIMMOTO
wenyka.
~ @
q >
.
3 MepeBepHNUTe MHOTOpPa30BYyto NNATGOPMY Tak, UTOGbI BEPXHAA YacTb

nnatdopmbl Gbina obpallieHa BBEPX. YOeAUTECH, UTO PYUKM YANUHEHUA
HOXeK 06paLLeHbl K Monb3oBaTento.

4 C MOMOLLbIO PyYeK yANMHEHNA HOXEK OTperynMpylhTe BbICOTY
I'IﬂaT¢OprI, obecneuns 3a30p Mexay yKpbITbiIMi HOramu nayueHTa n

HWXXHEW YacTbio MHOropasoBol NnaTtGopmbil.

6.2 cnonb3oBaHne — nnat$opma, NnacTUHa 1 NoACTaBKa

Mepepn ncnonb3oBaHNeM HEO6XOAVIMO BbIMOIHUTL OUNCTKY B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIMAMM,
nprBeAeHHbIMM B HACTOALLEM AOKYMEHTe (CM. pasaenbl 7.3, 7.4, 8.3 n 8.4).

dtan Mpouepypa
1 YKpoWTe HOr1 NaLmneHTa NONOTEHLAMM UIN CXOAHBIMU MaTepuanamu.
2 MomecTuTe MHOropa3oByo NNACTUHY MOA HOTY NaLneHTa.
3 MomecTuTe MHOrOpasoByio NNaTGOPMy Haf Horamu nauvieHTa u

nosepx MHOI'Opa3OBOIh NNacTUHbI B COOTBETCTBUN C NHCTPYKUNAMN
no NpUMeHeHno COBMECTMMOW CUCTEMDI; y6EHI/ITer, 4TO py4Kn
YOANNHEHUA HOXeK 06paLL[EHbI K nonb3oBaTtesnio.

4 MoBopaurBas PYUKy yAJIMHEHWA HOXEK, OTPEryNnpymnTe BbiCOTY
1 (MnK) yron HakNoHa NNaTpopmbl TaK, Kak 3TO HEO6XOANMO,

B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHMIO COBMECTUMON
cnucTembl.

5 MomecTnTe MHOrOpPasoByYIo NOACTABKY Ha MHOrOPa3oBYio NAAaTGpOpMy
B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUNAMU MO NPUMEHEHUIO COBMECTUMON
cucTembl. HaxxmuTe Ha 3aXum A0 CNIbILLMOTrO Wen4yka (CM. PUCYHOK 2).

7.0 UHCTpYKLUM No NoBTOpHOI1 06paboTke — nnaTdpopma n nnacTuHa
7.10

" marey

PYA

Mcnonb3yiiTe noaxopALve cpeacTBa 3alyuThl (MepyaTki, CpeAcTBa 3alumThl F1as v T. A.) Npy
BbINOMHEHUM NOBTOPHOI 06PaboTKM yCTPONCTB.

Wcnonb3yiiTte AnA OUNCTKM TONBKO 70 %-HbliA U30MPONUAOBBINA CANPT.

I'Ipvl ncnonb3oBaHun 70 %-Horo n30nponunoBOro cnupTa AnA O4NCTKU cnegyet COﬁ}'IIOF[aTb

VHCTPYKLUM NO Np 0, NPeAoCT. npoussoguTenem.
7.2 MoparoTtoBKa nepep o6pa6oTKoit
Srtan Mpouepypa

1 MomecTuTe MHOropa3soBsyio NNaTGOPMy 1 MHOroPa3oByIo MAACTUHY MO

OTAENbHOCTM Ha MN/TIOCKYI0 MOBEPXHOCTb.

2 Mepepn 0uNCTKOI Y6 AUTECH, UTO HOXKKN MHOTOPa3oBoW NNaTGopMbl
Pa3BepHYTbI. I'IosepHMTe PYYKU YANUHEHUA HOXEK NO YyacoBon
CTpernke, YTOGbI MOTHOCTBIO BblABUHYTb 0b6a KomnnekTa yF[nMHVITeHeVI
HOXeK (CM. pUCYHOK 3).




7.3 Ouuncrka

drtan Mpouenypa
1 BbinonHATe NOBTOPHYI0 06paboTKy yCTPOICTB B KpaTuaiiume Cpokn
nocne KaXaoro MCnosnb30BaHNA 1 Nepes Kax/abiM MOBTOPHbIM
MCMoNb30BaHVeM.
2 OunaiiTe MHOropa3oByto NaTdopMy 1 MHOrOpPasoByio NNaCTUHY

nyTem NpoTupaHna 70 %-HbiM N30NPONIOBLIM CMIMPTOM, YTOGbI
yAanuTb BCe BUAMMbIe 3arpAsHeHvA. MpoTepeTb He06xoaMMO Bce
OTKpbITble NOBEPXHOCTU. [lonyckaeTca pacnbinenue 70 %-Horo
M30MPONUIOBOrO CNUPTa Ha OTKPbITble MOBEPXHOCTU.

3 BusyanbHO npoBepbTe yCTPONCTBA B XOPOLLO OCBELLEHHbIM MecTe
Ha npefMeT NI06bIX OCTaTOUHBIX 3arpA3HeHNiA. Mpy 06HapyKeHNn
NPU3HaKOB 3arpA3HEHUA Ha NI0GOM 13 YCTPOIICTB NOBTOPUTE
BbILLIEONMCaHHbIE 3Tarbl OUNCTKM NGO YTUU3NPYITE YCTPOCTBO
6e30nacHbIM CNoco6om.

7.4 Cywka

3rtan MNpoueaypa

1 Ecnv ycTpoiicTBa elle BaxHbie, TO, y6eanBILUCH, YTO BCE BUAVMbIE
3arpA3HEHVA YAaNEHbI, BLICYLINTE MHOTOPa30BYIo NnaTdopmy v
MHOrOpa3oBYI0 MIACTVHY C MOMOLLbIO MArKOI1 6€3BOPCOBOIA TKaHW.

7.5 TexHnyeckoe o6cn p pKa 1 Tectnp
3rtan MNpoueaypa
1 MpoBepbTe MHOropa3oByto NNaTGopMy 1 MHOTOPa3oBYIO NNACTUHY Ha

npegmver No6bIX HeyfanAaembix 6110NornYecKn onacHbIX 3arpﬂ3HEHMﬁ.

2 MpoBepbTe MHOropa3soByto NnaTdopmy 1 yGeanTech, YTo pyyKkm
YANWVHEHWA HOXEK NO3BONAIOT NOMNHOCTbIO BbIABUHYTH U BTAHYTL
YANVHUTENN HOXKEK.

3 MpoBepbTe MHOropasoByto Nnatopmy 1 ybeanuTecs, 4To B
pa3BepHYTOM BUAE HOXKKI OCTaloTCA 3adUKCMPOBAHHBIMY.

4 MpoBepbTe MHOropa3oByto NAATGOPMY U YGEAUTECD, UTO KHOMKN
Pa36I0KNPOBKI HOXKEK MO3BONAIOT CBEPHYTb HOXKKM.

5 MpoBepbTe MHOropa3oByto NNaTopMy N MHOTOpPa3oByto NNACTHHY B
XOPOLLO OCBELIEHHOM MeCTe Ha OTCYTCTBME TPELLUVH, OCTPbIX Kpaes

1 (MNK) ABHBIX MOBPEXAEHNIA. Y6eANTEC, UTO HUKaKoe BUAUMOE
noBpexaeHne He BAMAET Ha GYHKLUMOHANbHOCTb. MU MHOrOKpaTHOM
NpUMeHeHUN NpeAnonaraeTca HOPMasbHbIN N3HOC.

6 Mpw HeyOBNETBOPUTENbHBIX Pe3ynbTaTax Kakux-nnbo NnpoBepok
1cnonb3oBaThb YCTPOWCTBO(-a) 3anpeLleHo.

8.0 IHCTpYKU1M No NOBTOPHOI 06paboTke — noAcTaBKa

8.1 O6op nMa

Wcnonb3yiite nogxoasaime cpeacTBa 3aWwmTbl (MepyaTki, CPeAcTBa 3aluuThbl a3 v T. A4.) Npu
BbINOJIHEHWM NOBTOPHOM 06PabOTKMN YCTPONCTBA.

Wcnonb3yiite AnA oUNCTKM TONbKO 70 %-HblA M30MPONUAOBBINA CINPT.

Mpu ncnonb3osaHun 70 %-HOro N30NPONIOBOrO CNMPTa 1A OUUCTKM CriefyeT cobniogath
VHCTPYKLUN NO NPUMEHEHWIO, NpejoCTaB/IeHHble Npon3BoAnUTeNeM.

8.2 MNoaroTtoBka nepep 06pa6oTKoit

drtan Mpouenypa
1 MomecTute MHOropasoByto NOACTaBKY OTAENbHO Ha NNOCKY
NOBEPXHOCTb.

8.3 Ouucrka

drtan Mpouenypa
1 BbinonHANTe NOBTOPHY0 06paboTKy YCTPOICTBA B KpaTuaiilve
CPOKM NOC/e KaXAoro 1CMosib30BaHUA 1 Nepef KaxabiM MOBTOPHbIM
NCMoMb30BaHNeM.
2 OunLaiiTe MHOropasoByio NOACTaBKY NyTem NpoTupaHna 70 %-HbiM

M30MPONUIOBbIM CMNPTOM, YTOGbI YAANNTL BCE BUAVMbIE 3arpA3HEHUA.
MpoTepeTb HEOHXOAMMO BCE OTKPbITbIE MOBEPXHOCTU. [lonyckaeTca
pacnbineHue 70 %-HOro U30NPONUIOBOTro CNNPTa Ha OTKPbITble
NOBEPXHOCTY.

3 BusyanbHO npoBepbTe yCTPOICTBO B XOPOLLO OCBELEHHBIM MeCTe

Ha npefMeT NI06bIX OCTaTOUHBIX 3arpAsHeHNiA. Mpn 06HapyKeHNn
NPU3HaKOB 3arpA3HEHUA Ha YCTPONCTBE NOBTOPUTE BbILIEOMMCAHHbIE
3Tanbl OUNCTKN NMBO YTUAN3MPYIITE YCTPOINCTBO Ge30NacHbIM

crnoco6om.
8.4 Cywka
3rtan Mpoueaypa
1 Ecnu ycTpoiicTBO ellje BllaxHoe, To, ybeanBILNCD, YTO BCe BUANMbIE

3arpA3HeHNA y/janeHbl, BbICYLIUTE MHOTOPa30oBYiO NOACTaBKY C
MOMOLLbIO MArKOI 6€3BOPCOBOI TKaHW.

8.5 TexHnyeckoe o6cn p pKa 1 Tectnp
3rtan Mpoueaypa
1 MpoBepbTe MHOropa3oByto NOACTaBKY Ha NpeAMeT No6bIX

Heyaanaembix 6ronornyecky onacHbIx 3arpAsHeHu n.

2 I'Iposepre MHOropasoByto NOACTaBKY 1 yGEF[VITer B OTCYTCTBUN
noBpeXxXaeHuA 3axnuma.

3 MpoBepbTe MHOropa3soByto NOACTaBKY B XOPOLLO OCBELEHHOM
MecTe Ha OTCYTCTBIE TPELLVH, OCTPbIX Kpaes 1 (Mnn) ABHbIX
nospexaeHui. Yoeautech, YTo HUKaKoe BUAVMOE NoBpexaeHe He
BAVAET Ha GYHKLMOHANBHOCTb. [P MHOTOKPaTHOM NMpUMeHeHUN
npeanonaraeTca HopManbHbIN N3HOC.

4 TPy Hey[OBNETBOPUTENbHDBIX Pe3yNbTaTax Kaknx-nnbo nposepok
CNOMb30BaTh YCTPONCTBO 3anpeLyeHo.
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9.0 XpaHeHue

3rtan Mpouepypa

1 Mocne ouncTKM 1 cywwKm (cm. pasgenst 7.3 1 7.4) noBepHute

PYUKM YANIMHEHWA HOXEK MHOrOPa3oBoi NNaTdopMbl NPOTVB YaCOBOW
CTPENKU, YTOBbI MONHOCTbIO BTAHYTL 06a KOMMNNEKTa yAnuHUTenen
HOXeK.

2 HaxXmuTe KHOMKMN pa3bnoKMpoBKY HOXeEK, 4ToBbl pa3bnoknposaTb
N CBEPHYTb Ka)KJ:lbIl;I KOMMNNEKT HOXKEK, MOMECTNB €ro B HNXKHIOK
4acTb MHOTOPa30Boii NNAaTGOPMbI B KOHPUTYpaLN ANA XPaHEeHNA
(cm. pucyHoK 1).

3 XpaHuTe yCTpOICTBa B MPOXNAAHOM, CyXoM MecTe.

10.0 YTunusauma ycTponcrea

C noBpeXAeHHbIMM YCTPONCTBaMU HEO6XOANMO 06paLLaTbCA Kak C MeAULIMHCKUMI OTXOAaMu,
YTUNU3MPYA X B COOTBETCTBUM C NPEANNCaHNAMN MECTHBIX PEryNATOPHbIX OPraHOB, MOCKONbKY
0cobble PUCKK, CBA3aHHbIE C yTUAK3aLneil Takux yCTPONCTB, OTCYTCTBYIOT.

11.0 OCHOBHOI1 YHUKanbHbIil U AEHTUPMKATOP YCTPOICTBA —
npeHTudmnKatop ycrpoiicrea (UDI-DI)
OcHosHoi UDI-DI npeficTaBnseT coboil Koy AoCTyNa K CBA3aHHOM C YCTPONCTBOM

nHbopmaL K, BBeleHHON B 6a3y flaHHbIX Eudamed. B npuseaeHHoi fanee Tabnuue copepatca
ocHoBHble UDI-DI ana MHOropasoBbix NPpUHaANeXHOCTeN.

Uspenne Mogenb OcHosHoin UDI-DI

MHoropasoBas nnatdopma 10000UP 0690103D004REUOO0YA
MHoropasosas nnactuHa 10000PT 0690103D004REUOO0OYA
MHoropasoBas nogcraska 10000CR 0690103D004REUOO0OYA

12.0 OTYeTHOCTb

Monb3oBaTtenu AoMKHbI CO0bLWaTh 060 Bcex Cepbe3HbIX UHUUAEHTAaX NPONU3BOAUTENIO N
KOMNEeTEeHTHOMY OpraHy rocyfapcrea-yneHa, raoe HaxoAnTcA nosib3oBaTtesb.
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Edwards dodaci za visekratnu upotrebu

Platforma za viSekratnu upotrebu (model 10000UP), plo¢a za visekratnu upotrebu (model
10000PT) i podloga za visekratnu upotrebu (model 10000CR)

Uputstva za upotrebu

1.0 Uvod

Edwards platforma za visekratnu upotrebu, ploca za visekratnu upotrebu i podloga za visekratnu
upotrebu predstavljaju nesterilne dodatke za visekratnu upotrebu koji su indikovani za upotrebu
sa kompatibilnim Edwards transkateterskim sréanim terapijama. Platforma za visekratnu
upotrebu i plo¢a za visekratnu upotrebu ne dolaze u dodir sa pacijentom i predvidene su kao
pomocno sredstvo u pozicioniranju i stabilizaciji sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih
procedura. Platforma za visekratnu upotrebu podesiva je po visini i nagibu kako bi zadovoljila
potrebe svakog sistema u okviru procedura (pogledajte sliku 1). Podloga za visekratnu upotrebu
ne dolazi u dodir sa pacijentom i predvidena je kao pomocno sredstvo u pozicioniranju i
stabilizaciji sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih procedura (pogledajte sliku 1).

Platforma za visekratnu upotrebu, ploca za visekratnu upotrebu i podloga za visekratnu upotrebu
kompanije Edwards predvidene su za upotrebu u prostoriji u kojoj se obavlja zahvat na srcu (npr.
laboratorija za kateterizaciju, hibridna soba itd.).

Edwards platforma za visekratnu upotrebu, ploca za visekratnu upotrebu i podloga za visekratnu
upotrebu predvidene su za upotrebu od strane lekara i pomoc¢nog osoblja obucenih u skladu sa
ovim uputstvima za upotrebu.

2.0 Namena

Platforma za visekratnu upotrebu predvidena je kao pomocno sredstvo u pozicioniranju i
stabilizaciji sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih procedura.

Ploca za visekratnu upotrebu predvidena je kao pomo¢no sredstvo u pozicioniranju i stabilizaciji
sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih procedura.

Podloga za visekratnu upotrebu predvidena je kao pomoc¢no sredstvo u pozicioniranju i
stabilizaciji sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih procedura.

2.1 Kompatibilnost sredstva

Podloga za visekratnu upotrebu se koristi samo u slu¢ajevima kada se za proceduru koristi sistem
Sine stabilizatora (SRS).

Sistem EVOQUE nije kompatibilan sa podlogom za visekratnu upotrebu i sistemom Sine
stabilizatora (SRS).

3.0 Mere opreza

Procitajte sve indikacije i mere predostroznosti u ovim uputstvima za upotrebu pre

upotrebe platforme za visekratnu upotrebu, ploce za visekratnu upotrebu i podloge za
visekratnu upotrebu. Uputstva za upotrebu su dostupna u elektronskom obliku na veb-adresi
www.eifu.edwards.com. Primerak mozZete zatraziti i pozivanjem sedista kompanije Edwards na
broj +1.888.570.4016 ili kontaktiranjem sa vasim lokalnim klini¢kim predstavnikom.

Platforma za visekratnu upotrebu, ploca za visekratnu upotrebu i podloga za visekratnu upotrebu
su NESTERILNE; uvodenje platforme za visekratnu upotrebu, ploce za viekratnu upotrebu i
podloge za visekratnu upotrebu u sterilno polje moze dovesti do infekcije. Pre upotrebe mora se
obaviti ¢is¢enje u skladu sa uputstvima navedenim u ovom dokumentu (pogledajte odeljke 7.3,
7.4,83i84).

Za ¢iscenje ovih sredstava nemojte koristiti metalne cetke, jastucice za ribanje ili druga abrazivna
pomagala za ¢is¢enje. Oni mogu uzrokovati trajno ostecenje sredstva.

4.0 Ogranicenja u vezi sa ponovhom obradom
Pravilna ponovna obrada ima minimalan uticaj na ova sredstva.

Kraj upotrebnog veka se obi¢no odreduje pohabanoscu i oste¢enjem usled upotrebe (pogledajte
odeljke 7.5 8.5 za uputstva za pregled). Nemojte koristiti sredstva ako su ostecena.

Ova uputstva za ponovnu obradu su potvrdena kao uputstva kojima se platforma za visekratnu
upotrebu, plo¢a za visekratnu upotrebu i podloga za visekratnu upotrebu pravilno pripremaju
za nesterilnu upotrebu u procedurama. Odgovornost korisnika / bolnice / zdravstvenog radnika
je da obezbedi da se ponovna obrada vr3i upotrebom odgovarajuce opreme i materijala, kao

i da osoblje bude adekvatno upuceno u uputstva za ponovnu obradu kako bi se postigao
Zeljeni rezultat; to obi¢no zahteva da oprema i procesi budu potvrdeni i rutinski nadgledani.
Svako odstupanje korisnika / bolnice / zdravstvenog radnika od ovih uputstava treba proceniti u
pogledu delotvornosti kako bi se izbegle moguce nezeljene posledice.

5.0 Kako se isporucuje

Platforma za visekratnu upotrebu, ploc¢a za visekratnu upotrebu i podloga za visekratnu upotrebu
isporucuju se nesterilni.

Platforma za visekratnu upotrebu, plo¢a za visekratnu upotrebu i podloga za visekratnu upotrebu
ne zahtevaju sastavljanje niti rastavljanje radi upotrebe u proceduri, ¢is¢enja ili cuvanja.

Pogledajte uputstva za upotrebu kompatibilnog sistema da biste utvrdili da li je potrebna
podloga za visekratnu upotrebu.

6.0 Uputstvo za upotrebu

6.1 Priprema - platforma

Pre upotrebe mora se obaviti ¢is¢enje u skladu sa uputstvima navedenim u ovom dokumentu
(pogledajte odeljke 7.3i7.4).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i EVOQUE predstavljaju robne marke
kompanije Edwards Lifesciences. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajuc¢ih
vlasnika.

46

Korak Procedura

1 Postavite platformu za visekratnu upotrebu na ravnu povrsinu tako da

gornja strana platforme bude okrenuta nadole.
7
>
2 Rasklopite nogare platforme za visekratnu upotrebu tako da se zacuje
JKlik”.
~ @
-
¢ D
-

3 Okrenite platformu za visekratnu upotrebu tako da gornja strana
platforme bude okrenuta nagore. Uverite se da su dugmad za
izvlacenje nogara okrenuta prema korisniku.

Q - Q
1 |-

4 Podesite visinu platforme pomocu dugmadi za izvlacenje nogara kako
biste osigurali da postoji prostor izmedu pacijentovih omotanih nogu i
donjeg dela platforme za visekratnu upotrebu.

6.2 Upotreba - platforma, plo¢a i podloga
Pre upotrebe mora se obaviti ¢is¢enje u skladu sa uputstvima navedenim u ovom dokumentu
(pogledajte odeljke 7.3,7.4,8.3i8.4).

Korak Procedura

1 Obmotajte pacijentove noge kompresama ili sli¢cnim materijalom.

2 Postavite plocu za visekratnu upotrebu ispod pacijentovih nogu.

3 Postavite platformu za visekratnu upotrebu preko pacijentove noge
i povrh ploce za visekratnu upotrebu u skladu sa uputstvima za
upotrebu kompatibilnog sistema i uverite se da su dugmad za
izvlatenje nogara okrenuta prema korisniku.

4 Podesite visinu platforme i/ili ugao nagiba po potrebi u skladu sa
uputstvima za upotrebu kompatibilnog sistema okretanjem dugmadi
za izvlacenje nogara.

5 Postavite podlogu za visekratnu upotrebu na platformu za visekratnu
upotrebu u skladu sa uputstvima za upotrebu kompatibilnog sistema.
Pritisnite spojnicu nadole tako da se ¢uje ,klik” (pogledajte sliku 2).

7.0 Uputstva za ponovnu obradu - platforma i ploca

7.1 Oprema i materijali

Nosite odgovarajucu zastitnu opremu (rukavice, zastitu za oci itd.) prilikom ponovne obrade
sredstava.

Za ¢iscenje koristite samo 70% izopropil-alkohol.

Upotreba 70% izopropil-alkohola za ¢is¢enje mora biti u skladu sa proizvodacevim uputstvima za
upotrebu.

7.2 Priprema pre obrade

Korak Procedura
1 Postavite platformu za visekratnu upotrebu i plocu za visekratnu
upotrebu odvojeno, na ravnu povrsinu.
2 Uverite se da su nogare platforme za visekratnu upotrebu rasklopljene

pre Cis¢enja. Okrecite dugmad za izvlaCenje nogara u smeru kazaljki
na satu da biste do kraja izvukli oba kompleta produzetaka nogara
(pogledajte sliku 3).

7.3 Ciscenje

Korak Procedura

1 Ponovo obradite sredstva nakon svake upotrebe, ¢im to bude razumno
prakti¢no izvesti, kao i pre svake ponovne upotrebe.

2 Ocistite platformu za visekratnu upotrebu i plo¢u za visekratnu
upotrebu brisanjem 70% izopropil-alkoholom da biste uklonili svu
vidljivu prljavstinu. Uverite se da su sve izlozene povrsine prebrisane.
Prihvatljivo je prskanje 70% izopropil-alkohola na izloZzene povrsine.

3 Vizuelno pregledajte sredstva u pogledu eventualne zaostale

prljavstine u dobro osvetljenom okruzenju. Ako utvrdite da neko
sredstvo nije ¢isto, ponovite prethodne korake ¢is¢enja ili ga bezbedno
odlozite u otpad.




7.4 Susenje

Korak

Procedura

1

Ako su sredstva i dalje mokra, osusite platformu za visekratnu upotrebu
i plo¢u za visekratnu upotrebu mekom krpom koja ne ispusta vlakna
nakon sto se uverite da je uklonjena sva vidljiva prljavstina.

Proizvod Model Osnovni UDI-DI

Platforma za visekratnu upotrebu 10000UP 0690103D004REUO00YA
Ploca za visekratnu upotrebu 10000PT 0690103D004REUOO0OYA
Podloga za visekratnu upotrebu 10000CR 0690103D004REUO00YA

7.5 Odrzavanje, pregled i ispitivanje
Korak Procedura
1 Pregledajte platformu za visekratnu upotrebu i plocu za visekratnu

upotrebu u pogledu prisustva bilo kakvih bioloski opasnih mrlja koje se
ne mogu otkloniti.

2 Pregledajte platformu za visekratnu upotrebu i uverite se da dugmad
za izvlacenje nogara u celosti izvlace i uvlace produzetke nogara.

3 Pregledajte platformu za visekratnu upotrebu da biste se uverili da
nogare ostaju blokirane kada se rasklope.

4 Pregledajte platformu za visekratnu upotrebu da biste se uverili da
dugmad za deblokadu nogara omogucavaju da se nogare sklope.

5 U dobro osvetljenom okruzenju pregledajte platformu za visekratnu
upotrebu i plocu za visekratnu upotrebu da biste se uverili da na njima
nema naprslina, ostrih ivica i/ili vecih ostecenja. Uverite se da bilo
kakvo vidljivo ostecenje ne remeti funkcionalnost. Normalno habanje i
trosenje je oekivano usled ponovljene upotrebe.

6 Nemojte koristiti sredstvo/ -a ako bilo kakvi pregledi nisu prihvatljivi.

8.0 Uputstva za ponovnu obradu - podloga

8.1 Oprema i materijali

Nosite odgovarajucu zastitnu opremu (rukavice, zastitu za oci itd.) prilikom ponovne obrade
sredstva.

Za ¢iscenje koristite samo 70% izopropil-alkohol.

Upotreba 70% izopropil-alkohola za ¢is¢enje mora biti u skladu sa proizvodacevim uputstvima za
upotrebu.

8.2 Priprema pre obrade

Korak Procedura
1 Postavite podlogu za visekratnu upotrebu odvojeno, na ravnu
povrsinu.

8.3 Ciscenje

Korak Procedura

1 Ponovo obradite sredstvo nakon svake upotrebe, ¢im to bude razumno
prakti¢no izvesti, kao i pre svake ponovne upotrebe.

2 Ocistite podlogu za visekratnu upotrebu brisanjem 70% izopropil-
alkoholom da biste uklonili svu vidljivu prljavstinu. Uverite se da su

sve izlozene povrsine prebrisane. Prihvatljivo je prskanje 70% izopropil-
alkohola na izloZene povrsine.

3 Vizuelno pregledajte sredstvo u pogledu eventualne zaostale
prljavstine u dobro osvetljenom okruzenju. Ako utvrdite da sredstvo
nije Cisto, ponovite prethodne korake ¢is¢enja ili ga bezbedno odlozite

u otpad.
8.4 Susenje
Korak Procedura
1 Ako je sredstvo i dalje mokro, osusite podlogu za visekratnu upotrebu

mekom krpom koja ne ispusta vlakna nakon sto se uverite da je
uklonjena sva vidljiva prljavstina.

8.5 Odrzavanje, pregled i ispitivanje

Korak Procedura

1 Pregledajte podlogu za visekratnu upotrebu u pogledu prisustva bilo
kakvih bioloski opasnih mrlja koje se ne mogu otkloniti.

2 Pregledajte podlogu za visekratnu upotrebu da biste se uverili da nema
ostecenja na spojnici.

3 U dobro osvetljenom okruzenju pregledajte podlogu za visekratnu
upotrebu da biste se uverili da na njoj nema naprslina, ostrih ivica

i/ili vecih o$tecenja. Uverite se da bilo kakvo vidljivo ostecenje ne
remeti funkcionalnost. Normalno habanje i trosenje je ocekivano usled
ponovljene upotrebe.

4 Nemojte koristiti sredstvo ako bilo kakvi pregledi nisu prihvatljivi.

9.0 Cuvanje

Korak Procedura

1 Nakon ¢iscenja i susenja (pogledajte odeljke 7.3 i 7.4), okredite
dugmad za izvla¢enje nogara platforme za visekratnu upotrebu u
smeru suprotnom smeru kazaljki na satu da biste potpuno uvukli oba
kompleta produzetaka nogara.

2 Pritisnite dugmad za deblokadu nogara da biste deblokirali i savili
svaki komplet nogara u dno platforme za visekratnu upotrebu u
konfiguraciju za ¢uvanje (pogledajte sliku 1).

3 Cuvajte sredstva na hladnom i suvom mestu.

10.0 Odlaganje sredstva

Ostecenim sredstvima se moze rukovati i ona se mogu odlagati na isti nacin kao i bolnicki otpad u
skladu sa lokalnim propisima, jer ne postoje posebni rizici u vezi sa odlaganjem ovih sredstava.

11.0 Osnovna jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva -
identifikator medicinskog sredstva (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI je pristupni klju¢ za informacije o sredstvu koje se unose u Eudamed. Tabela u
nastavku sadrzi osnovne UDI-DI oznake za dodatke za visekratnu upotrebu:
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12.0 Prijavljivanje

Korisnici treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice u

kojoj se korisnik nalazi.
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Dodatni pribor za visekratnu uporabu tvrtke Edwards

Platforma za viSekratnu uporabu (model 10000UP), ploé¢a za visekratnu uporabu (model
10000PT) i postolje za visekratnu uporabu (model 10000CR)

Upute za upotrebu

1.0 Uvod

Platforma za visekratnu uporabu, plo¢a za visekratnu uporabu i postolje za visekratnu uporabu
tvrtke Edwards nesterilan su dodatni pribor za visekratnu uporabu indiciran za uporabu u
kombinaciji s kompatibilnim transkateterskim kardioterapijama tvrtke Edwards. Platforma za
visekratnu uporabu i plo¢a za visekratnu uporabu ne dolaze u dodir s pacijentom i namijenjene su
kao pomagalo za postavljanje sustava za uvodenje te njihovu stabilizaciju tijekom intrakardijalnih
zahvata. Visina i kut platforme za visekratnu uporabu mogu se prilagoditi kako bi se zadovoljile
potrebe zahvata za svaki sustav (pogledajte sliku 1). Postolje za visekratnu uporabu ne dolazi u
dodir s pacijentom i namijenjeno je kao pomagalo za postavljanje sustava za uvodenje te njihovu
stabilizaciju tijekom intrakardijalnih zahvata (pogledajte sliku 1).

Platforma za visekratnu uporabu, ploca za visekratnu uporabu i postolje za visekratnu uporabu
tvrtke Edwards namijenjeni su za uporabu u prostorijama u kojima se izvode kardijalni zahvati
(npr. laboratorij za kateterizaciju, hibridna operacijska dvorana itd.).

Platforma za visekratnu uporabu, plo¢a za visekratnu uporabu i postolje za visekratnu uporabu
tvrtke Edwards namijenjeni su za uporabu lije¢nicima i pomoénom osoblju koje je upoznato s
ovim uputama za upotrebu.

2.0 Namjena

Platforma za visekratnu uporabu namijenjena je kao pomagalo za postavljanje sustava za
uvodenije te njihovu stabilizaciju tijekom intrakardijalnih zahvata.

Ploca za visekratnu uporabu namijenjena je kao pomagalo za postavljanje sustava za uvodenje te
njihovu stabilizaciju tijekom intrakardijalnih zahvata.

Postolje za visekratnu uporabu namijenjeno je kao pomagalo za postavljanje sustava za uvodenje
te njihovu stabilizaciju tijekom intrakardijalnih zahvata.

2.1 Kompatibilnost proizvoda

Postolje za visekratnu uporabu upotrebljava se samo u slu¢ajevima u kojima se za zahvat
upotrebljava sustav stabilizatora na vodilici.

Sustav EVOQUE nije kompatibilan s postoljem za visekratnu uporabu i sustavom stabilizatora na
vodilici.

3.0 Mjere opreza

Procitajte sve indikacije i mjere predostroznosti navedene u ovim uputama za upotrebu

prije uporabe platforme za visekratnu uporabu, ploce za videkratnu uporabu i postolja za
visekratnu uporabu. Upute za upotrebu dostupne su u elektroni¢kom obliku na stranici
www.eifu.edwards.com. Takoder mozete zatraziti primjerak pozivom na telefonski broj sjedista
tvrtke Edwards +1.888.570.4016 ili tako da se obratite lokalnom klinickom predstavniku.

Platforma za visekratnu uporabu, ploca za visekratnu uporabu i postolje za visekratnu uporabu
su NESTERILNI; uvodenje platforme za viSekratnu uporabu, ploce za visekratnu uporabu i postolja
za visekratnu uporabu u sterilno podrucje moze uzrokovati infekciju. Prije uporabe treba provesti
ciscenje u skladu s uputama navedenima u ovom dokumentu (pogledajte odjeljke 7.3, 7.4, 8.3.i
8.4.).

Pri ¢is¢enju proizvoda nemojte upotrebljavati metalne Cetke, spuzve za ribanje ili druga abrazivna
pomagala za ¢is¢enje. Mogu uzrokovati trajno odtecenje proizvoda.

4.0 Ogranicenja ponovne obrade
Pravilna ponovna obrada ima minimalan u¢inak na proizvode.

Vijek trajanja obicno se odreduje trosenjem i ostecenjem uslijed uporabe (pogledajte odjeljke 7.5.
i8.5. za upute o pregledu). Proizvode nemojte upotrebljavati ako su osteceni.

Potvrdeno je da su ove upute za ponovnu obradu prikladne za pripremu platforme za

vi$ekratnu uporabu, ploce za visekratnu uporabu i postolja za visekratnu uporabu za uporabu u
nesterilnim zahvatima. Odgovornost je korisnika / bolnice / pruzatelja zdravstvene skrbi osigurati
da se ponovna obrada izvodi s pomoc¢u odgovarajuce opreme i materijala te da je osoblje u
odgovarajucoj mjeri upoznato s uputama za ponovnu obradu kako bi se postigao Zeljeni rezultat.
Za to su obi¢no potrebni provjera valjanosti i rutinsko nadziranje opreme i postupaka. Treba
ocijeniti djelotvornost svakog odstupanja korisnika / bolnice / pruzatelja zdravstvene skrbi od
ovih uputa kako bi se izbjegle potencijalne $tetne posljedice.

5.0 Nacin isporuke

Platforma za visekratnu uporabu, ploca za visekratnu uporabu i postolje za visekratnu uporabu
isporucuju se nesterilni.

Platformu za visekratnu uporabu, plo¢u za visekratnu uporabu i postolje za visekratnu uporabu
nije potrebno sastavljati niti rastavljati za uporabu u zahvatima, pri ¢is¢enju ili cuvanju.

Pogledajte Upute za upotrebu kompatibilnog sustava kako biste odredili je li potrebno postolje
za visekratnu upotrebu.

6.0 Smjernice za upotrebu

6.1 Priprema - platforma

Prije uporabe treba provesti ¢is¢enje u skladu s uputama navedenima u ovom dokumentu
(pogledajte odjeljke 7.3.17.4.).

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E i EVOQUE zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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Korak Postupak

1 Postavite platformu za visekratnu uporabu na ravnu povrsinu tako da je

gornji dio platforme okrenut prema dolje.
7
>
2 Rasklapajte noge platforme za visekratnu uporabu dok se ne zacuju
Skljocaji.
~ @
-
q >
-

3 Okrenite platformu za visekratnu uporabu tako da je gornji dio
platforme okrenut prema gore. Pobrinite se da su ru¢ice za produzetke
nogu okrenute prema korisniku.

Q - Q
1 |-

4 S pomocu rucica za produzetke nogu prilagodite visinu platforme kako
bi izmedu pacijentovih omotanih nogu i donjeg dijela platforme za
visekratnu uporabu postojao razmak.

6.2 Uporaba - platforma, plo¢a i postolje
Prije uporabe treba provesti ¢is¢enje u skladu s uputama navedenima u ovom dokumentu
(pogledajte odjeljke 7.3.,7.4.,,8.3.18.4.).

Korak Postupak

1 Omotajte pacijentove noge ru¢nicima ili slicnim materijalom.

2 Postavite plocu za visekratnu uporabu ispod pacijentovih nogu.

3 Postavite platformu za visekratnu uporabu preko pacijentove noge i
na vrh ploce za visekratnu uporabu u skladu s uputama za upotrebu
kompatibilnog sustava i pobrinite se da su rucice za produzetke nogu
okrenute prema korisniku.

4 Okretanjem rucica za produzetke nogu po potrebi prilagodite
visinu platforme i/ili kut nagiba u skladu s uputama za upotrebu
kompatibilnog sustava.

5 Postolje za visekratnu uporabu postavite na platformu za visekratnu
uporabu u skladu s uputama za upotrebu kompatibilnog sustava.
Pritiscite kopcu dok se ne zacuje $kljocaj (pogledajte sliku 2).

7.0 Upute za ponovnu obradu - platforma i plo¢a

7.1 Oprema i materijali

Pri ponovnoj obradi proizvoda nosite odgovarajucu zastitnu opremu (rukavice, zastitu za o¢i itd.).
Za ¢isc¢enje upotrebljavajte iskljucivo 70 %-tni izopropilni alkohol.

Ci¢enje 70 %-tnim izopropilnim alkoholom treba provoditi u skladu s proizvoda¢evim uputama
za upotrebu.

7.2 Priprema prije obrade

Korak Postupak
1 Platformu za visekratnu uporabu i plocu za visekratnu uporabu
postavite zasebno na ravnu povrsinu.
2 Pobrinite se da se noge platforme za visekratnu uporabu rasklope prije

Cidcenja. Okrenite rucice za produzetke nogu u smjeru kretanja kazaljki
na satu kako biste u potpunosti izvukli oba kompleta produzetaka nogu
(pogledajte sliku 3).

7.3 Ciscenje

Korak Postupak

1 Nakon svake uporabe i prije svake ponovne uporabe proizvode je
potrebno ponovno obraditi ¢im je to razumno izvedivo.

2 Ocistite platformu za visekratnu uporabu i plo¢u za visekratnu
uporabu tako da ih obrisete 70 %-tnim izopropilnim alkoholom kako
biste uklonili svu vidljivu prljavstinu. Obrisite sve izlozene povrsine.
Dopusteno je prskati 70 %-tni izopropilni alkohol na izloZzene povrsine.

3 U dobro osvijetljenom podrudju vizualno pregledajte je li na

proizvodima ostalo prljavstine. Ako utvrdite da bilo koji od proizvoda
nije Cist, ponovite prethodne korake ¢is¢enja ili na siguran nacin
odlozite proizvod u otpad.




7.4 Susenje

Korak

Postupak

1

Ako su proizvodi jo3 uvijek mokri, osusite platformu za visekratnu
uporabu i plo¢u za visekratnu uporabu mekom krpom koja ne ostavlja
dlacice nakon sto utvrdite da je sva vidljiva prljavstina uklonjena.

7.5 Odrzavanje, pregle

d i ispitivanje

Korak

Postupak

1

Pregledajte ima li na platformi za visekratnu uporabu i plo¢i za
visekratnu uporabu bilo kakvih bioloski opasnih mrlja koje se ne mogu
ukloniti.

Pregledajte platformu za visekratnu uporabu kako biste potvrdili da
se produzeci nogu u potpunosti izvlace i povlace s pomocu rucica za
produzetke nogu.

Pregledajte platformu za visekratnu uporabu kako biste potvrdili da
noge ostaju zaklju¢ane kada se rasklope.

Pregledajte platformu za visekratnu uporabu kako biste potvrdili da se s
pomocu gumba za otklju¢avanje nogu one mogu sklopiti.

U dobro osvijetljenom podrucju pregledajte ima li na platformi za
visekratnu uporabu i ploci za visekratnu uporabu pukotina, ostrih
rubova i/ili vecih ostecenja. Provjerite da vidljiva ostecenja ne utjecu
na funkcionalnost. Uobicajeno trosenje ocekivano je uslijed ucestale
uporabe.

Nemojte upotrebljavati proizvod ili proizvode ako ste pregledavanjem
utvrdili da su neprihvatljivi.

8.0 Upute za pono
8.1 Oprema i materijali

Pri ponovnoj obradi proi

vnu obradu - postolje

zvoda nosite odgovarajucu zastitnu opremu (rukavice, zastitu za oci itd.).

Za ¢iscenje upotrebljavajte iskljucivo 70 %-tni izopropilni alkohol.

Cis¢enje 70 %-tnim izopropilnim alkoholom treba provoditi u skladu s proizvoda¢evim uputama

za upotrebu.

8.2 Priprema prije obrade

Korak

Postupak

1

Postolje za visekratnu uporabu postavite zasebno na ravnu povrsinu.

8.3 Ciscenje

Korak Postupak
1 Nakon svake uporabe i prije svake ponovne uporabe proizvod je
potrebno ponovno obraditi ¢im je to razumno izvedivo.
2 Ocistite postolje za visekratnu uporabu tako da ga obrisete 70 %-tnim
izopropilnim alkoholom kako biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.
Obrisite sve izloZzene povrsine. Dopusteno je prskati 70 %-tni izopropilni
alkohol na izloZzene povrsine.
3 U dobro osvijetljenom podrugju pregledajte proizvod da vidite je li na
njemu ostalo prljavstine. Ako utvrdite da proizvod nije ¢ist, ponovite
prethodne korake ¢is¢enja ili na siguran nacin odlozite proizvod u
otpad.
8.4 Susenje
Korak Postupak
1 Ako je proizvod jos uvijek mokar, osusite postolje za videkratnu

uporabu mekom krpom koja ne ostavlja dlacice nakon 3to utvrdite da je
sva vidljiva prljavstina uklonjena.

8.5 Odrzavanje, pregled i ispitivanje

Korak Postupak

1 Pregledajte ima li na postolju za vi$ekratnu uporabu bilo kakvih bioloski
opasnih mrlja koje se ne mogu ukloniti.

2 Pregledajte postolje za visekratnu uporabu kako biste potvrdili da na
kop¢i nema ostecenja.

3 U dobro osvijetljenom podrudju pregledajte ima li na postolju za
visekratnu uporabu pukotina, ostrih rubova i/ili vecih ostecenja.
Provjerite da vidljiva ostec¢enja ne utje¢u na funkcionalnost. Uobi¢ajeno
trosenje ocekivano je uslijed ucestale uporabe.

4 Nemojte upotrebljavati proizvod ako ste pregledom utvrdili da je

neupotrebljiv.

9.0 Cuvanje

Korak Postupak

1 Nakon ¢iscenja i susenja (pogledajte odjeljke 7.3 i 7.4) okrenite rucice
za produzetke nogu na platformi za visekratnu uporabu u smjeru
suprotnom od smjera kretanja kazaljki na satu kako biste u potpunosti
uvukli oba kompleta produzetaka nogu.

2 Pritisnite gumbe za otklju¢avanje nogu kako biste otkljucali i sklopili
svaki komplet nogu u donji dio platforme za visekratnu uporabu i u
konfiguraciju za ¢uvanje (pogledajte sliku 1).

3 Pohranite proizvode na hladnom, suhom mjestu.

10.0 Odlaganje proizvoda u otpad

Ostecenim proizvodima mozete rukovati i odlagati ih u otpad na isti nacin kao i bolnicki otpad u
skladu s lokalnim propisima jer ne postoje posebni rizici povezani s odlaganjem tih proizvoda u

otpad.
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11.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda - identifikator

proizvoda (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene u bazu podataka
Eudamed. U tablici u nastavku mozete pronaci osnovne UDI-DI-jeve za dodatni pribor za

visekratnu uporabu:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI

Platforma za visekratnu uporabu 10000UP 0690103D004REUO00YA
Ploca za visekratnu uporabu 10000PT 0690103D004REUO00YA
Postolje za visekratnu uporabu 10000CR 0690103D004REUO00YA

12.0 Prijavljivanje

Korisnici bi trebali prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u

kojoj korisnik zivi.
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9. Reusable Cradle ® Dispositif de fixation réutilisable ® Wiederverwendbare Halterung ® Horquilla reutilizable ® Alloggiamento riutilizzabile ® Herbruikbare stellage ® Holder til flergangsbrug
u Ateranvandbar vagga ® Emavaypnotpomnotoiun Baon ® Base reutilizavel ® Opakované pouzitelna kolébka ® Ujrafelhasznalhato bolcsé ® Statyw wielokrotnego uzytku ® Opakovane pouzitelna koliska
= Gjenbrukbar holder ® Uudelleenkaytettava alusta ™ MHe3a0 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba ® Suport reutilizabil ® Korduvkasutatav hoidik ® Daugkartinio naudojimo atrama ® Atkartoti lietojams turétajs
= Yeniden Kullanilabilir Kizak ® Muoropa3sosas nopictaka ® Podloga za visekratnu upotrebu ® Postolje za visekratnu uporabu
10. Clip = Clip = Clip ® Clip ® Clip ® Klem ® Clips ® Klamma ® KAut ® Clipe ® Svorka ® Kapocs ® Klips ® Prichytka ® Klips ® Klipsi ® Cko6a ® Clama ® Klamber ® Apkaba ® Fiksators ® Klips ® 3aum
® Spojnica ® Kopca

Figure 1: Model 10000UP reusable platform, Model 10000PT reusable plate, and Model 10000CR reusable cradle
® Figure 1 : Plateforme réutilisable en modéle 10000UP, plateau réutilisable en modéle 10000PT et dispositif de fixation réutilisable en modéle 10000CR
® Abbildung 1: Wiederverwendbare Plattform, Modell 10000UP, wiederverwendbare Platte, Modell 10000PT, und wiederverwendbare Halterung, Modell 10000CR
= Figura 1: Plataforma reutilizable modelo 10000UP, placa reutilizable modelo 10000PT y horquilla reutilizable modelo 10000CR
® Figura 1: Modello 10000UP supporto riutilizzabile, modello 10000PT piastra riutilizzabile e modello 10000CR alloggiamento riutilizzabile
= Afbeelding 1: Model 10000UP herbruikbaar platform, model 10000PT herbruikbare plaat en model 10000CR herbruikbare stellage
= Figur 1: Model 10000UP genanvendelig platform, model 10000PT genanvendelig plade og model 10000CR holder til flergangsbrug
= Figur I:i\teranvéindbar plattform modell 10000UP, ater andbar platta modell 10000PT och ater éndbar vagga modell 10000CR
Xen 1] 1 mMAatpoppa, Movtélo 10000UP, emavaypnactpomotjoipn mhaka, Movtého 10000PT kat emavaypnoiponotciun Bacn, Movtédo 10000CR
u Figura 1 Plataforma reutilizavel modelo 10000UP, placa reutilizavel modelo 10000PT e base reutilizavel modelo 10000CR
® Obrazek 1: Platforma pro opakované pouziti, model 10000UP, deska pro opakované pouziti, model 10000PT a opakované pouzitelna kolébka, model 10000CR
® 1. abra: Az 10000UP tipusu ujrafelhasznalhaté platform, 10000PT tipusu ujrafelhasznalhaté lemez és 10000CR tipusu Gjrafelhasznalhaté bolcsé
= Rysunek 1: Model 10000UP platformy wielokrotnego uzytku, model 10000PT ptyty wielokrotnego uzytku i model 10000CR statywu wielokrotnego uzytku
® Obrazok 1: Opakovane pouzitelna platforma (model 10000UP), opakovane pouzitelna doska (model 10000PT) a opak zitelna koliska (model 10000CR)
® Figur 1: Modell 10000UP gjenbrukbar plattform, modell 10000PT gjenbrukbar plate og modell 10000CR gjenbrukbar holder
= Kuva 1: Mallin 10000UP uudelleenkédytettava jarj Imd, mallin 10000PT uudelleenkdytettadva levy ja mallin 10000CR uudelleenkaytettava alusta
= Qurypa 1: Mnatpopma 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a (Mogen 10000UP), nnoya 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a (Mogen 10000PT) u rHe30 3a MHOroKpaTHa ynorpe6a (Moaen 10000CR)
= Figura 1: Platforma reutilizabila model 10000UP, placa reutilizabila model 10000PT si suport reutilizabil model 10000CR

= Eikéva 1:

= Joonis 1. Mudeli 10000UP korduvk platvorm, leli 10000PT korduvk plaatja leli 10000CR korduvk hoidik
= 1 pav. 10000UP modelio daugkartinio naudojimo platforma, 10000PT modelio daugkartinio naudojimo plokstelé ir 10000CR modelio daugkartinio naudojimo atrama
= 1, attéls. 10000UP modela atkartoti lietojama platforma, 10000PT modela atkartoti lietoj lak un 10000CR modela atkartoti lietoj turétajs
m Sekil 1: Model 10000UP yeniden kullanilabilir platform, Model 10000PT yeniden kullamlablllr plaka ve Model 10000CR yeniden kullanilabilir kizak
= Pyc. 1. MHoropasoBas nnatgopma 10000UP, mHoOrop nnacTuHa 10000PT u mHoropasosas noacraska mogenun 10000CR

u Slika 1: Platforma za visekratnu upotrebu, model 10000UP, ploca za visekratnu upotrebu, model 10000PT, i podloga za viSekratnu upotrebu, model 10000CR
u Slika 1: Model 10000UP platforme za viSekratnu uporabu, model 10000PT ploce za visekratnu uporabu i model 10000CR postolja za viSekratnu uporabu
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Figure 2: Model 10000CR reusable cradle assembled on Model 10000UP reusable platform and Model 10000PT reusable plate
® Figure 2 : Le dispositif de fixation réutilisable en modéle 10000CR monté sur la plateforme réutilisable en modéle 10000UP et le plateau réutilisable en modéle 10000PT
® Abbildung 2: Wiederverwendbare Halterung, Modell 10000CR, montiert auf der wiederverwendbaren Plattform, Modell 10000UP, und der wiederverwendbaren Platte, Modell 10000PT
® Figura 2: Horquilla reutilizable modelo 10000CR da sobre una plataforma reutilizable modelo 10000UP y una placa reutilizable modelo 10000PT
= Figura 2: Modello 10000CR alloggi: riutilizzabil su modello 10000UP supporto riutilizzabile e modello 10000PT piastra riutilizzabile
= Afbeelding 2: Model 10000CR herbruikbare stellage gemonteerd op model 10000UP herbruikbaar platform en model 10000PT herbruikbare plaat
® Figur 2: Model 10000CR holder til flergangsbrug monteret pa model 10000UP genanvendelig platform og model 10000PT genanvendelig plade
= Figur 2: Ater andbar vagga modell 10000CR d pa ater andbar plattform modell 10000UP och ater andbar platta modell 10000PT
® Eikéva 2: Emavaypnciponooiun Baocn, Movtélo 10000CR, cuvappoAoynpévn 6TV EMavaypnoip owun mhar@oppa, Movtélo 10000UP kat otnv emavaypncipomnototun mhdaxka, Movtélo
10000PT ® Figura 2: Base reutilizavel modelo 10000CR montada na plataforma reutilizavel modelo 10000UP e na placa reutilizavel modelo 10000PT
= Obrazek 2: Op; é zitelna kolébka, model 10000CR, smontovana na platformé pro opakované pnuzm, model 10000UP, a desce pro opakované pouziti, model 10000PT
u 2, abra: Az 10000UP tipusu Gjrafelhasznalhat6 platformra szerelt 10000CR tipusu ujrafelt alhat6 bolcsé, val az 10000PT tipusu Gjrafelhasznalhaté lemez
= Rysunek 2: Model 10000CR statywu wielok go uzytku y na modelu 10000UP platformy ielok go uzytku i modelu 10000PT ptyty wielokrotnego uzytku
® Obrazok 2: Opak pouzitelna koliska (model 10000CR) up Yy na opal zitelnej platforme (model 10000UP) a opakovane pouzitelhej doske (model 10000PT)
= Figur 2: Modell 10000CR gjenbrukbar holder montert pa modell 10000UP gjenhrukbar plattform og modell 10000PT gjenbrukbar plate
= Kuva 2: Mallin 10000CR uudelleenkaytettiva alusta tu mallin 10000UP uudell ytettavaan jarj Imé&éan ja mallin 10000PT uudelleenkdytettava levy
= Qurypa 2: FHe30 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a (Mogen 10000CR), crno6eHo BbpXy nnaTtpopma 3a MHOrokpaTHa ynorpe6a (Mogen 10000UP) u nnoya 3a MHorokpaTHa ynotpe6a (Mopen
10000PT) = Figura 2: Suport reutilizabil model 10000CR asamblat pe platforma reutilizabila model 10000UP si placa reutilizabila model 10000PT
= Joonis 2. Mudeli 10000CR korduvkasutatav hoidik, mis on kokku pandud mudeli 10000UP korduvkasutatavale platvormile ja mudeli 10000PT korduvk le plaadile
® 2 pav. 10000CR modelio daugkartinio dojimo atrama, surinkta ant 10000UP modelio daugkartinio naudojimo platformos ir 10000PT modelio daugkartinio naudojimo plokstelés
= 2, attéls. 10000CR modela atkartoti lietojams turétajs, kas salikts uz 10000UP modela atkartoti lietoj platformas un 10000PT modela atkartoti lietoj: plaksnes
u Sekil 2: Model 10000UP yeniden kullanilabilir platform ve Model 10000PT yeniden kullanilabilir plaka lizerine monte edilmis Model 10000CR yeniden kullanilabilir kizak
= Puc. 2. MHoropasoBas nofcraBka 10000CR, co6p Ha MHOTOf it nnatpopme mogenu 10000UP n mHoropasoBoi nnactuHe mogenu 10000PT
u Slika 2: Podloga za visekratnu upotrebu, model 10000CR, postavljena na platformu za visekratnu upotrebu, model 10000UP, i plo¢a za visekratnu upotrebu, model 10000PT
u Slika 2: Model 10000CR p lja za visekratnu uporabu p ljenog na model 10000UP platforme za viSekratnu uporabu i model 10000PT ploée za visekratnu uporabu

o |

Figure 3: Fully extended configuration of Model 10000UP reusable platform ® Figure 3 : Configuration d’ ion compléte de la plateforme réutilisable en modéle 10000UP
® Abbildung 3: Wiederverwendbare Plattform, Modell 10000UP, vollstindig klappt und gefahren
= Figura 3: Configuraciéon | dida de la plataforma reutilizable modelo 10000UP
® Figura 3: Configurazione compl 1| del modello 10000UP supporto riutilizzabile ® Afbeelding 3: Volledig verlengde configuratie van model 10000UP herbruikbaar platform
= Figur 3: Helt udfoldet konfiguration af model 10000UP genanvendelig platform ® Figur 3: Helt férlangd konfiguration av modell 10000UP ater andbar plattform
= Eikova 3: Alapdp@won AR PO TPOEKTAGNG TNG EMEMAVAX P O owung n)mnpoppac, Movts}\o 1 OOOOUP
= Figura 3: Configuragao | dida da plataforma reutilizavel modelo 10000UP ® Obrazek 3: PIné rozloz ace op. zitelné platformy, model 10000UP
= 3, abra: Az 10000UP tipusu ujrafelk alhat6 platform telj It konfiguracioban = Ry k 3: W petni rozioz konfiguracja modelu 10000UP platformy wielokrotnego uzytku
m Obrazok 3: Uplne vy a konfiguracia opak zitelnej platformy (model 10000! ) = Figur 3: Fullt forlenget konflguras;on av modell 10000UP gjenbrukbar plattform
u Kuva 3: MaIIm 10000UP uudelleenkaytettavar | tdysin pid ty kol p
= Qurypa 3: HanbnHo pasrbHaTa KOHGUrypauus Ha nnat$popma 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a mopen 10000UP = Figura 3: Conﬁgurane complet extinsa a platformei reutilizabile model 10000UP
= Joonis 3. Mudeli 10000UP korduvkasutatava platvormi vaade téielikult avatuna ® 3 pav. 10000UP modelio daugkartinio dojimo platforma su iki galo pailgintomis kojelémis
m 3, attéls. Pilniba paplasinata modela 10000UP atkartoti izmantojamas platformas konfiguracija ® Sekil 3: Model 10000UP yeniden kullanilabilir platformun tamamen uzatilmis bigimi
® Puc. 3. MHorof nnatpopma 10000UP B nonHocTblo pasBepHyTol KoHdurypauunm B Slika 3: Potpuno izvuéena konfiguracija platforme za visekratnu upotrebu, model 10000UP

= Slika 3: Potpuno izvucena konfiguracija modela 10000UP platforme za visekratnu uporabu
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English Francais Deutsch Espaiol Italiano
Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello

#

REF

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Numero de catalogo

Numero di catalogo

L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

QT Y Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Consultez le mode d’emploi sur
papier ou le mode d’emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Consultare le istruzioni per I'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommagé
et consulter le mode d’emploi

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase esta
dafado y consulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

[
//Y
[ ]

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et
sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Guardese en un lugar fresco y seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

MD

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

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 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.

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

Non sterile

Authorized representative in the
European Community/European
Union

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién
Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del dispositivo

Identificatore univoco del

Unique device identifier dispositivo
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bp6¢ povtélou Nimero do modelo
R E F Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Buog katahoyou Numero de catalogo
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HBOAwV E | da de simbolos ® Legenda se symboly ¥ Jelmagyarazat® L boli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ®
LY da de simboluri ® Siimboli | u Simboliy paaiskini u Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lari ® Y¢; 6 Ll da sa simbolima ® L d bol
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBuog maptidag Numero de lote
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Mooo6tnta Quantidade
Inhoud Indhold Innehall Meplexopevo Contetdo
Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

JupBouleuTeite TI 08nyieg Xpriong
1} OUHPBOUNEUTEITE TIC NAEKTPOVIKES
o8nyie¢ xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as instrugoes
de utilizagdo eletrdnicas

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvénd inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Mn xpnotUOTOIEITE €AV N
OuoKevaoia éxel UMOOTEL {nNuid Kat
oupBouleuTEiTe TI 08NYiES Xpriong

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugoes
de utilizagéo

Op een koele en droge plaats
bewaren

Skal opbevares keligt og tert

Forvara svalt och torrt.

Duldooete og 5pooePd Kal ENpd
XWwpo

Guardar num local fresco e seco

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoAoyikd mpoidv

Dispositivo médico

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

SupBouleurteite TIC 0dnyieg Xpriong
OTOV 10TOTOTIO

Consultar as instrugdes de
utilizagdo 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.

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-steril

Mn amooTelpwpévo

Nao esterilizado

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Autoriseret repraesentant i
Det Europeeiske Feellesskab/Den
Europzeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

E§ouaiodoTnpévog avTimpoownog
otnv Evpwnaikn Kowétnta/
Eupwmaikr Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotrg

Fabricante

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepounvia Kataokeung

Data de fabrico

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATTOKAEIOTIKO QVayVWPIOTIKO
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Identificador Unico de dispositivo

@ Importeur Importer Importor Elcaywyéag Importador
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer

Katalogové ¢islo

Katalégusszam

Numer katalogowy

Katalégové ¢islo

Katalognummer

Cislo 3arze

Tételszam

Numer serii

Cislo 3arze

Lotnummer

MnozZstvi

Mennyiség

llos¢

MnozZstvo

Antall

53



Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los

bolos B | da dei si

hol

d

boli ® Lijst met sy

u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnpa

HBOAwV E | da de simbolos ® Legenda se symboly ¥ Jelmagyarazat® L boli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha cumBonuTe
LY da de simboluri ® Siimboli | u Simboliy paaiskini u Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lari ® Y¢; 6 ¥ Legenda sa simbolima ® L da simbol
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Obsah Tartalom Zawartosc Obsah Innhold
Vystraha Vigyézat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

>

Postupujte podle navodu k pouziti
nebo elektronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcja uzycia lub
elektroniczna instrukcja uzycia

Precitajte si navod 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
sériilt, hanem olvassa el a hasznalati
utasitast

Nie stosowag, jesli opakowanie
jest uszkodzone oraz zapoznac sie
zinstrukcjg uzycia

NepouZivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouZzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se bruksanvisningen

Uskladnéte na chladném a suchém
misté.

Hvos, szaraz helyen tartandé

Przechowywac¢ w chtodnym
i suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom
mieste

Oppbevares tort og kjolig

Zdravotnicky prostiedek

Orvostechnikai eszkéz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Postupuijte podle navodu k pouziti,
ktery naleznete na webovych
strankach

Olvassa el a hasznalati utasitast
aweboldalon

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia na stronie internetowej

Precitajte si navod na pouZitie na
webovej stranke

Se bruksanvisningen pé nettstedet

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.

Nesterilni

Nem steril

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

Autorizovany zastupce v Evropském

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Ko6z6sségben/Eurépai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspélnocie Europejskiej/Unii

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

spolecenstvi/ Evropské unii Europejskiej spolocenstva/Eurdpskej tinie
Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Déatum vyroby Produksjonsdato

Jedinecné islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu

Jedinecny identifikator pomocky

Unik enhetsidentifikator

medycznego
@ Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Suomi Bbbarapckn Roméana Eesti Lietuviy
# Mallinumero Homep Ha mogiena Numar model Mudeli number Modelio numeris

Luettelonumero

KatanoxeH HOMep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Numar de lot

Partii number

Partijos numeris

L 0 T Erdnumero MapTnaeH Homep
QT Y Maara Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis
Sisélto CbabpxaHve Cuprins Sisu Turinys
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h

hol

d

losm 1L da dei si

boli ® Lijst met sy

u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnpa
Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha cumBonuTe

HBOAwV E | da de simbolos ® Legenda se symboly ¥ Jelmagyarazat® L boli B Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ®
LY da de simboluri ® Siimbol | u Simboliy paaiskini u Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lari ® Y¢; 6 ¥ Legenda sa simbolima ® L d bol
Suomi Bbarapcku Roméana Eesti Lietuviy
Tarked huomautus BHumaHve Atentie Ettevaatust Perspéjimas

Katso kayttoohjeet tai sahkoiset
kayttoohjeet

HanpaseTe cnpaBka ¢

VHCTPYKUMWTE 3a yrnotpe6a uin

€NEKTPOHHMTE NHCTPYKLMM 33
ynotpe6a

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Al3 kayts, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce N3M0N13Ba, aKo OMakoBKata
€ NoBpefieHa, 1 HanpaBeTe CrpaBka
C VHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat. Consultati instructiunile
de utilizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
Zr. naudojimo instrukcijas

[
=TIN~
K

Séilytettava kuivassa ja viiledssa

[la ce cbxpaHsABa Ha XNaaHo, CyXo
MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Laakinnallinen laite

MepauumHcKo nsaenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Katso kayttoohjeet verkkosivustolta

Hanpasere cnpaBka ¢
VIHCTPYKUMWTE 3a yroTpe6a 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 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.

Epasteriili

HectepunHo

Nesteril

Mittesteriilne

Nesterilus

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssé / Euroopan unionissa

YnbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen
8 EBponeiickata o6wHocT/
EBponeiickna cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Valmistaja

Mpowssoauten

Producator

Tootja

Gamintojas

Valmistuspéivamaara

[llaTa Ha NPON3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupéev

Pagaminimo data

Laitteen yksildiva tunnus

YHUKaneH naeHTuuKaTop Ha

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Modela numurs

vzfenveto
@ Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
Latviesu Turkge Pycckuin Srpski Hrvatski
Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

Kataloski broj

L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptumn Broj partije Broj serije
QT Y Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina Koli¢ina
Saturs icindekiler Copepxunmoe Sadrzaj Sadrzaj

Uzmanibu! Dikkat MpepoctepexeHne Oprez Oprez
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boli ® Lijst met sy

bolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnpa

HBOAwV E | da de simbolos ® Legenda se boly ¥ Jelmagyarazat®m L d boli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha cumBonuTe
LY da de simboluri ® Siimboli | u Simboliy paaiskini u Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lari ® Y¢; 6 ¥ Legenda sa simbolima ® L da simbol
Latviesu Tirkge Pyccknn Srpski Hrvatski

Skatiet lietosanas instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina
bagvurun

CM. IHCTPYKLWW MO NPUMEHeHNIo
NGO SNEKTPOHHbIE UHCTPYKLIN MO
nprMeHeHno

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 lieto3anas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

He ncnonb3oBatb, ecnu ynakoBKa
noBpeXxaeHa; ncnonb3oeaTb B
COOTBETCTBUM C I/IHCprKLlI/IEVI

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

A

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHWTb B NPOXNaAHOM, CyXoMm
mecTe

Cuvati na hladnom i suvom mestu

Pohranite na hladnom, suhom
mjestu

MD

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeanumUHCKoe yCcTPoNcTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

EE] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju timekla
vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHNIO
Ha Beb-caliTe

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.

Nesterils

Steril Degildir

HectepunbHo

Nesterilno

Nesterilno

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’nda Yetkili Temsilci

OdunuymanbHblii NpeacTaBuTeNb
B EBponeiickom coobujectse/
Esponeiickom cotose

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Razotajs

Uretici

MpoussoanTens

Proizvoda¢

Proizvoda¢

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[ata npoussoacTBa

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

=
=

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbI naeHTUdGUKaTop
yCTpoWcTBa

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

&

Importétajs

ithalatgi

Wmnoptep

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 légende n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce

produit. ® Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt moglicherweise 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. ® Nota: |'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. ® Znpeiwon: H orjpavon Tou mpoidvtog evdéxetat va pnv mepiéxel Kabs cUPBOAO TTOU AVAPEPETAL OTO TTAPOV
umopvna. ® Nota: a rotulagem deste produto pode nao conter todos os simbolos ilustrados nesta legenda. ® Poznamka: Oznaceni tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly uvedené v této legendé.
® Megjegyzés: A termék cimkéje nem feltétlenlil tartalmazza az ezen jelmagyarazatban szerepl6 Gsszes szimbélumot. ® Uwaga: Etykieta tego wyrobu moze nie zawiera¢ wszystkich symboli przedstawionych w
niniejszej legendzie. ® Poznamka: Na $titku tohto produktu sa nemusia nachadzat vietky symboly uvedené v tychto vysvetlivkach. ® 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: ETvikeTuTe No T0O31 NPOAYKT MOXe

[la He CbbpXKaT BCEKM CUMBOJ, NPe/CTaBeH B Ta3n nereHaa. ® Nota: este posibil ca eticheta acestui produs sa nu contina fiecare simbol descris in aceastd legendd. ® Markus. Tootel esinev margistus ei

pruugi sisaldada kéiki tingmérkide seletuses vilja toodud siimboleid. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali nebditi visy Siame paaiskinime pavaizduoty simboliy. ® Piezime. 5i produkta markéjuma var nebat
visu simbolu, kuri ieklauti $aja simbolu skaidrojuma. ® Not: Bu Urtiniin etiketi bu agiklamada verilen her sembolti icermeyebilir. ® pumeuanne. MapkrpoBKa U3[AENVA MOXET COAiepPXKaTb He BCe YCNIOBHbIE
o6o3HaueHus. ® 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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