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Edwards Reusable Rail Set

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

Instructions for Use

1.0 Introduction

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

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

2.0 Intended Use

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

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

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

3.0 Precautions

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

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

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



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

Do not use the devices if damage is observed.

4.0 How Supplied

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

5.0 Limitations on Reprocessing

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

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

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

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

5.1.2 Visual Inspections

Step Procedure
1 Inspect the rail, rail extension, and rail tray for any unremovable biohazardous stains.
2 Inspect the rail, rail extension, and rail tray for cracking and/or gouges, corrosion, or other deterioration/damage are evident in a
well-lit environment. Normal wear and tear is expected due to repeated use.
3 The defective device should be retired from further use and replaced if any inspections are unacceptable.

5.1.3 Functional Inspections

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

5.2 Device Disposal

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

6.0 Cleaning Instructions

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

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

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

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

6.1 Instructions for Manual Cleaning with Enzymatic Detergent

Step Procedure

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

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

extension.

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

3 Rinse the rail, rail extension, and rail tray under running > 20 °C utility (potable) water for 1T minute to remove gross soil. If soil is
visible, use a soft-bristled brush to scrub visible soil.
While rinsing the rail:
a) Focus on threads, crevices, sliding surfaces, and engraved surfaces.




Step

Procedure

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

While rinsing the rail extension:
a) Focus on crevices and engraved surfaces.
While rinsing the rail tray:

a) Focus on crevices, latching side clips, handles, brackets, and engraved surfaces.

4 Prepare an enzymatic and pH neutral detergent, such as Valsure® Enzymatic Cleaner or equivalent, per the manufacturer's
recommendations using utility (potable) water.

5 Fully immerse the separated rail, rail extension, and rail tray in the prepared detergent bath and allow them to soak for a minimum
of 2 minutes or per manufacturer's recommendation, whichever is greater. Soak the rail such that the knob threads are fully exposed
(Figure 3).
When cleaning multiple devices simultaneously, avoid contact between devices.

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

threads are fully exposed (Figure 3).

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

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

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

of all the devices.

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

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

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

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

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

6.2 Instructions for Manual Cleaning with Alkaline Detergent

Step Procedure
1 Ensure to remove all accessories from the rail and rail extension.
2 Disassemble the rail and rail extension.
a) Ifthe rail and rail extension are contained within the rail tray, remove the lid from the rail tray then remove the rail and rail
extension.
b) If the rail and rail extension are assembled together, pull up on the rail extension to remove from the rail (Figure 4).
For the rail, ensure that the knob is completely unthreaded from the proximal clamp assembly and the threads are exposed
(Figure 3).
3 Rinse the rail, rail extension, and rail tray under running > 20 °C utility (potable) water for 1 minute to remove gross soil. If soil is
visible, use a soft-bristled brush to scrub visible soil.
While rinsing the rail:
a) Focus on threads, crevices, sliding surfaces, and engraved surfaces.
b) Ensure that the knob remains fully unthreaded from the proximal clamp assembly threads and internal knob threads are fully
exposed (Figure 3).
While rinsing the rail extension:
a) Focus on crevices and engraved surfaces.
While rinsing the rail tray:
a) Focus on crevices, latching side clips, handles, brackets, and engraved surfaces.
4 Prepare an alkaline detergent, such as Neodisher® Mediclean Forte detergent or equivalent, per the manufacturer's

recommendations using utility (potable) water.
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Fully immerse the separated rail, rail extension, and rail tray in the prepared detergent bath and allow them to soak for a minimum
of 10 minutes or per manufacturer's recommendation, whichever is greater. Soak the rail such that the knob threads are fully
exposed (Figure 3).

When cleaning multiple devices simultaneously, avoid contact between devices.

After the soak time, use a soft-bristled brush to scrub the rail, rail extension, and rail tray below the water line for a minimum of
1 minute each to remove all visible soil.

For the rail:
a) Focus oninternal and external threads, crevices, sliding surfaces, and engraved surfaces.

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

For the rail extension:
a) Focus on crevices and engraved surfaces.
For the rail tray:

a) Focus on crevices, latching side clips, handles, brackets, and engraved surfaces.

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

Remove the rail, rail extension, and rail tray from the detergent bath and rinse them under running utility (potable) water for a
minimum of 5 minutes to remove detergent residuals.

a) Ensure that running water passes through threads, crevices, latching side clips, handles, sliding surfaces and engraved surfaces
of all the devices.

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

10

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

11

If the devices are to be disinfected next, disregard this step and proceed to Section 7.0.
After cleaning, place the rail and rail extension in their corresponding brackets within the rail tray (Figure 2).

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

6.3 Instructions for Au

tomated Cleaning with either Enzymatic Detergent or Alkaline Detergent

Step Procedure

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

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

extension.

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

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

exposed (Figure 3).

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

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

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

washer-disinfector for processing.

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




sterilization wrap until sterilized.

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

7.0 Disinfection Instructions (Optional¥)

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

Phase

Time (Minutes)

Temperature and Water Type

Detergent Type and Concentration

Thermal Rinse

5:00

90 °C critical water (Set Point)

N/A




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

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

8.0 Sterilization Instructions

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

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

Step Procedure
1 For the rail, ensure that the knob is completely unthreaded from the proximal clamp assembly (Figure 3).
2 Ensure the rail and rail extension are secured in their corresponding brackets within the rail tray and the tray lid is on and latched
(Figure 2).
3 Sterilize using steam sterilization. Devices may be steam sterilized via pre-vacuum or gravity methods:
Sterilizer Type Configuration Minimum Tempera- | Minimum Ex- | Minimum Minimum Cool-Down
ture posure Time | Dry Time Time
Gravity Displacement | pouble Wrapped! 121°C 30 minutes 50 minutes 30 minutes?
Double Wrapped! 132°C 4 minutes 30 minutes N/A
Pre-vacuum - -
Double Wrapped' 134°C 3 minutes 30 minutes 60 minutes2
"Halyard Health H300 or equivalent loaded in configuration depicted in Figure 2
2Post steam sterilization handling may be necessary. Place outside of chamber on wire rack to cool.
WARNING: Do not remove the rail tray from sterile packaging after steam sterilization. This may compromise sterility.
9.0 Storage

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

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

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

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

Product Model Basic UDI-DI

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

11.0 Reporting

Users should report any serious incidents to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in which the user is established.




Rx Only
Ensemble de rail réutilisable Edwards

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

Mode d’emploi

1.0 Introduction

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

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

2.0 Utilisation prévue

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

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

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

3.0 Précautions

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

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

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

Ne pas utiliser les dispositifs en cas de dommages apparents.

4.0 Conditionnement

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

5.0 Limites applicables au retraitement

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

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

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

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

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

5.1.2 Inspections visuelles

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

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

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

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



5.1.3 Inspections fonctionnelles

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

plateau se verrouille bien sur la base de plateau.

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

5.2 Mise au rebut du dispositif

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

6.0 Instructions de nettoyage

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

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

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

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

6.1 Instructions pour le nettoyage manuel avec un détergent enzymatique

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




Etape Procédure

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

8 Retirer le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails du bain de détergent et les rincer sous I'eau du robinet (potable) pendant au
moins 5 minutes pour éliminer les résidus de détergent.
a) S‘assurer que I'eau du robinet entre dans les filetages, les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les surfaces

coulissantes et les surfaces gravées de tous les dispositifs.

9 Sécher le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails a I'aide d’un chiffon non pelucheux et/ou d'air filtré sous pression.

10 Inspecter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails pour déceler toute contamination visible. Répéter les étapes 3 a 9 en cas de
contamination.

11 Si les dispositifs doivent étre désinfectés par la suite, ignorer cette étape et passer a la section 7.0.

Aprés le nettoyage, placer le rail et la rallonge de rail dans leurs supports respectifs dans le plateau pour rails (Figure 2).

Emballer le plateau pour rails (avec le rail et la rallonge de rail a I'intérieur) dans deux couches d’emballage de stérilisation standard
jusqu’a ce qu'il soit stérilisé.

6.2 Instructions pour le nettoyage manuel avec un détergent alcalin

Etape Procédure
1 S'assurer de retirer tous les accessoires du rail et de la rallonge de rail.
2 Démonter le rail et la rallonge de rail.
a) Silerail et larallonge de rail se trouvent dans le plateau pour rails, retirer le couvercle du plateau pour rails, puis retirer le rail et
la rallonge de rail.
b) Silerail et la rallonge de rail sont assemblés, soulever la rallonge de rail pour la retirer du rail (Figure 4).
Pour le rail, s'assurer que la molette est complétement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal et que les filetages sont visibles
(Figure 3).
3 Rincer le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sous I'eau du robinet (potable) = 20 °C pendant 1 minute pour éliminer les
salissures. Si des salissures sont visibles, utiliser une brosse a poils doux pour les frotter.
Tout en ringant le rail :
a) Insister sur les filetages, les crevasses, les surfaces coulissantes et les zones gravées.
b) Veiller a ce que la molette reste entierement désenfilée des filetages de I'ensemble de clamp proximal et que les filetages
internes de la molette soient entierement visibles (Figure 3).
Tout en ringant la rallonge de rail :
a) Insister sur les crevasses et les zones gravées.
Tout en ringant le plateau pour rails :
a) Insister sur les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les supports et les surfaces gravées.
4 Préparer un détergent alcalin, tel que le détergent Neodisher® Mediclean Forte ou équivalent, selon les recommandations du
fabricant a I'aide d'eau du robinet (potable).
5 Immerger completement le rail séparé, la rallonge de rail et le plateau pour rails dans le bain de détergent préparé et les laisser
tremper pendant au moins 10 minutes ou selon les recommandations du fabricant, la durée la plus longue étant d'application.
Tremper le rail de maniére a ce que les filetages de la molette soient entierement visibles (Figure 3).
Lors du nettoyage de plusieurs dispositifs simultanément, éviter tout contact entre les dispositifs.
6 Apreés le trempage, utiliser une brosse a poils doux pour frotter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails sous I'eau pendant au
moins 1 minute chacun pour éliminer toutes les salissures visibles.
Pour le rail :
a) Insister sur les filetages internes et externes, les crevasses, les surfaces coulissantes et les zones gravées.
b) Enfrottant, veiller a ce que la molette reste entiérement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal et que les filetages
internes de la molette soient entierement visibles (Figure 3).
Pour la rallonge de rail :
a) Insister sur les crevasses et les zones gravées.
Pour le plateau pour rails :
a) Insister sur les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les supports et les zones gravées.
7 Avec le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails submergés, frotter toutes les surfaces pendant au moins 1 minute a I'aide d’'un
chiffon propre (par exemple, non pelucheux) humidifié avec la solution détergente préparée.
8 Retirer le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails du bain de détergent et les rincer sous I'eau du robinet (potable) pendant au
moins 5 minutes pour éliminer les résidus de détergent.
a) S'assurer que I'eau du robinet entre dans les filetages, les crevasses, les clips latéraux de verrouillage, les poignées, les surfaces
coulissantes et les surfaces gravées de tous les dispositifs.
9 Sécher le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails a I'aide d’'un chiffon non pelucheux et/ou d‘air filtré sous pression.




Etape

Procédure

10 Inspecter le rail, la rallonge de rail et le plateau pour rails pour déceler toute contamination visible. Répéter les étapes 3 a 9 en cas de
contamination.
11 Si les dispositifs doivent étre désinfectés par la suite, ignorer cette étape et passer a la section 7.0.

Apreés le nettoyage, placer le rail et la rallonge de rail dans leurs supports respectifs dans le plateau pour rails (Figure 2).

Emballer le plateau pour rails (avec le rail et la rallonge de rail a 'intérieur) dans deux couches d’emballage de stérilisation standard
jusqu'a ce qu'il soit stérilisé.

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

Etape Procédure

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

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

la rallonge de rail.

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

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

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

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

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

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

I'intérieur du laveur-désinfecteur pour le traitement.

a) S'assurer que le couvercle du plateau pour rails ne se trouve pas sur le plateau. Placer le couvercle dans un endroit dégagé du
laveur-désinfecteur et I'incliner pour faciliter le drainage.
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Etape Procédure
6 Sélectionner les parametres du cycle de lavage automatisé ci-dessous, SOIT pour le détergent enzymatique, SOIT pour le détergent
alcalin, mais PAS LES DEUX. Si un détergent enzymatique est utilisé, se référer a la table des parametres pour le détergent
enzymatique. Si un détergent alcalin est utilisé, se référer a la table des paramétres pour le détergent alcalin. Une fois que le plateau

pour rails (contenant le rail et la rallonge de rail) a été nettoyé avec un détergent enzymatique OU un détergent alcalin, passer a

I'étape suivante.

Le tableau suivant présente la liste des paramétres pour le nettoyage automatisé avec un détergent enzymatique.

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

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

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

tique zymatic Cleaner ou équivalent, préparé se-
lon les recommandations du fabricant du
détergent

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

(point de consigne)

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

thermique (fa- gne)

cultatiff)

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

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

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

Le tableau suivant présente la liste des parameétres pour le nettoyage automatisé avec un détergent alcalin.

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

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

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

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

(point de consigne)

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

thermique (fa- gne)

cultatif)

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

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

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

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

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

couches d’emballage de stérilisation standard jusqu’a ce qu'il soit stérilisé.

7.0 Instructions de désinfection (facultatif*)

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

Phase Temps (minutes) Température et type d’eau Type et concentration de détergent

Rincage thermi- | 5:00 Eau critique a 90 °C (point de consi- | S. O.
que gne)
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Etape Procédure

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

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

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

8.0 Instructions de stérilisation

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

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

Etape Procédure
1 Pour le rail, sassurer que la molette est complétement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal (Figure 3).
2 S'assurer que le rail et la rallonge de rail sont fixés dans leurs supports respectifs dans le plateau pour rails et que le couvercle du
plateau est bien placé et verrouillé (Figure 2).
3 Stériliser par stérilisation a la vapeur. Les dispositifs peuvent étre stérilisés a la vapeur par les méthodes de prévide ou de gravité :
Type de stérilisateur | Configuration Température mini- | Durée minima- | Temps de sé- | Temps de refroidisse-
male le d’exposition | chage mini- | ment minimal
mal
Déplacement par gra- | pouble enveloppement! | 121°C 30 minutes 50 minutes 30 minutes2
vité
Double enveloppement! 132°C 4 minutes 30 minutes S.0.
Prévide - - -
Double enveloppement! 134°C 3 minutes 30 minutes 60 minutes?

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

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

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

9.0 Stockage

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

10.0 Identification unique des dispositifs — Identifiant du dispositif (IUD-ID) de base
L'lUD-ID de base est une clé permettant d'accéder aux informations sur le dispositif saisies dans la base de données Eudamed.

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

Produit Modeéle IUD-ID de base

Rail réutilisable Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0OYA

Rallonge de rail réutilisable Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0OYA

Plateau pour rails Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
11.0 Signalement

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

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

Gebrauchsanweisung

1.0 Einleitung

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

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

2.0 Verwendungszweck

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

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

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

3.0 VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

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

4.0 Lieferumfang

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

5.0 Einschrédnkungen bei der Wiederaufbereitung

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

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

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

5.1 Anweisungen fiir die Sicht- und Funktionspriifung des Produkts

5.1.1 Vorbereitung fiir die Sicht- und Funktionspriifung

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

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

Schritt Verfahren
1 Uberpriifen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene auf nicht entfernbare biogeféhrliche
Verschmutzungen.
2 Uberpriifen Sie die Schiene, die Schienenverldngerung und den Siebkorb fiir die Schiene auf Risse und/oder Kerben, Korrosion oder

sonstige Abnutzungen/Schéaden, die in einer gut beleuchteten Umgebung sichtbar sind. Es sind normale Verschleiferscheinungen
aufgrund des wiederholten Einsatzes zu erwarten.

3 Wenn eine oder mehrere dieser Uberpriifungen ein inakzeptables Resultat ergeben, sollte das fehlerhafte Produkt nicht mehr
verwendet werden und ersetzt werden.

5.1.3 Funktionspriifungen

Schritt Verfahren

1 Uberpriifen Sie, ob der Knopf vollstandig in das Gewinde greift, indem Sie den Knopf im Uhrzeigersinn und gegen den
Uhrzeigersinn drehen.

2 Uberpriifen Sie, ob die Schiene und die Verlingerung beide in den jeweiligen Halterungen im Siebkorb fiir die Schiene sitzen, und
ob der Deckel des Siebkorbs in die Basis des Siebkorbs einrastet.

3 Wenn eine oder mehrere dieser Uberpriifungen ein inakzeptables Resultat ergeben, sollte das fehlerhafte Produkt nicht mehr
verwendet werden und ersetzt werden.

5.2 Entsorgung des Produkts

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

6.0 Reinigungsanweisungen

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

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

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

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

6.1 Anweisungen fiir die manuelle Reinigung mit Enzymreiniger

Schritt Verfahren
1 Stellen Sie sicher, dass alle Zubehorteile von der Schiene und der Schienenverldangerung entfernt werden.
2 Demontieren Sie die Schiene und die Schienenverlangerung.

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

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

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

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

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

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

Beim Spiilen der Schienenverldangerung:
a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.
Beim Spulen des Siebkorbs fiir die Schiene:

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

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

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

Verfahren

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

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

Bei der Schiene:

a) Achten Sie besonders auf das Innen- und AuBengewinde, auf Ritzen, Gleitflachen und Vertiefungen.

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

Bei der Schienenverldngerung:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.

Beim Siebkorb fiir die Schiene:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.2 Anweisungen fiir die manuelle Reinigung mit alkalischem Reiniger

Schritt Verfahren
1 Stellen Sie sicher, dass alle Zubehérteile von der Schiene und der Schienenverldngerung entfernt werden.
2 Demontieren Sie die Schiene und die Schienenverldngerung.
a) Wenn die Schiene und die Schienenverldngerung in den Siebkorb fiir die Schiene eingelegt sind, entfernen Sie den Deckel vom
Siebkorb fiir die Schiene und nehmen Sie dann die Schiene und die Schienenverlangerung heraus.
b) Wenn die Schiene und die Schienenverlangerung aneinander montiert sind, ziehen Sie die Schienenverldngerung nach oben,
um sie von der Schiene zu entfernen (Abbildung 4).
Stellen Sie bei der Schiene sicher, dass der Knopf vollstandig von der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist und das
Gewinde freiliegt (Abbildung 3).
3 Sptlen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene mindestens 1 Minute lang unter
laufendem Leitungswasser (Trinkwasser) mit einer Temperatur von > 20 °C ab, um grobe Verunreinigungen zu entfernen. Wenn
Verunreinigungen sichtbar sind, verwenden Sie eine Biirste mit weichen Borsten, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.
Beim Splen der Schiene:
a) Achten Sie besonders auf Gewinde, Ritzen, Gleitflaichen und Vertiefungen.
b) Stellen Sie sicher, dass der Knopf vollstandig vom Gewinde der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt ist und das
Innengewinde des Knopfs vollstandig freiliegt (Abbildung 3).
Beim Spiilen der Schienenverldngerung:
a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.
Beim Spilen des Siebkorbs fiir die Schiene:
a) Achten Sie besonders auf Ritzen, Einrast-Clips an den Seiten, Griffe, Halterungen und Vertiefungen.
4 Bereiten Sie einen alkalischer Reiniger, z. B. Neodisher® Mediclean Forte oder gleichwertig, gemiR der Empfehlung des Herstellers
unter Verwendung von Leitungswasser (Trinkwasser) vor.
5 Tauchen Sie die Schiene, die Schienenverlangerung und den Siebkorb fiir die Schiene getrennt voneinander vollstandig in das

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

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

Verfahren

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

Bei der Schiene:

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

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

Bei der Schienenverlangerung:

a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.

Beim Siebkorb fiir die Schiene:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.3 Anweisungen zur automatischen Reinigung mit Enzymreiniger oder mit alkalischem Reiniger

Schritt

Verfahren

1

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

2

Demontieren Sie die Schiene und die Schienenverlangerung.

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

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

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

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

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

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

Beim Spiilen der Schienenverldangerung:
a) Achten Sie besonders auf Ritzen und Vertiefungen.
Beim Spulen des Siebkorbs fiir die Schiene:

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

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

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

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

Verfahren

6

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

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

PARAMETER FUR DIE AUTOMATISCHE REINIGUNG MIT ENZYMREINIGER

Phase Dauer (Minuten)

Temperatur und Wassertyp

Typ und Konzentration des Reinigungs-
mittels

Vorwasche 2:00

Kaltes Leitungswasser (Trinkwasser)

n.z

Enzymwasche 4:00*

HeiBes Leitungswasser (Trinkwas-
ser)

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

Spulen 2:00

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

n.z

Thermische Des- | 5:00
infektion (optio-

nal®)

90 °C kritisches Wasser (Sollwert)

n.z

Trocknen 7:00

45 °C (Sollwert)

n.z

* Oder entsprechend der Empfehlung des Herstellers, je nachdem, welcher Wert hoher ist
# Konsultieren Sie die Leitlinien Ihrer Einrichtung, um festzustellen, ob eine Desinfektion erforderlich ist.

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

PARAMETER FUR DIE AUTOMATISCHE REINIGUNG MIT ALKALISCHEM REINIGER

Phase Dauer (Minuten)

Temperatur und Wassertyp

Typ und Konzentration des Reinigungs-
mittels

Vorwésche 2:00

Kaltes Leitungswasser (Trinkwasser)

n.z.

Alkalische Wa-
sche

10:00*

HeilRes Leitungswasser (Trinkwas-
ser)

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

Herstellers

Sptlen 2:00

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

n.z.

Thermische Des- | 5:00
infektion (optio-

nal*)

90 °C kritisches Wasser (Sollwert)

n.z.

Trocknen 7:00

45 °C (Sollwert)

n.z

* Oder entsprechend der Empfehlung des Herstellers, je nachdem, welcher Wert hoher ist
# Konsultieren Sie die Leitlinien Ihrer Einrichtung, um festzustellen, ob eine Desinfektion erforderlich ist.

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

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

7.0 Anweisungen

fiir die Desinfektion (Optional*)

Schritt Verfahren

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

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

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

Phase Dauer (Minuten) Temperatur und Wassertyp Typ und Konzentra‘ltlon des Reinigungs-
mittels
Thermisches 5:00 90 °C kritisches Wasser (Sollwert) n.z.
Spulen
4 Nehmen Sie den Siebkorb fir die Schiene (mit der Schiene und der Schienenverldngerung darin) und den Deckel des Siebkorbs fiir

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

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

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

8.0 Sterilisationsanweisungen

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

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

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

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

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

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

9.0 Lagerung

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

10.0 Einmalige Basis-Produktkennung-Produktkennung (UDI-DI)
Die Basis-UDI-DI stellt den Hauptschlissel fur den Zugriff auf produktbezogene Informationen in Eudamed dar.

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

Produkt Modell Basis-UDI-DI

Edwards Wiederverwendbare Schiene 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Edwards Wiederverwendbare Schienenverlangerung 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards Siebkorb fir die Schiene TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA

11.0 Melden von Vorkommnissen

Anwender sollten den Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender ansassig ist, tber alle schwerwiegenden
Vorkommnisse unterrichten.
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Rx Only
Conjunto de riel reutilizable de Edwards

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

Instrucciones de uso

1.0 Introduccion

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

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

2.0 Uso previsto

El riel reutilizable est4 destinado a facilitar el posicionamiento y la estabilizacién de los sistemas de colocacién durante procedimientos intracardiacos.

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

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

3.0 Precauciones

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

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

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

No use los dispositivos si se observan dafos.

4.0 Presentacion

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

5.0 Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

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

5.1.2 Inspecciones visuales

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

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

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

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

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

encaja en la base de la bandeja.

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

5.2 Eliminacion del dispositivo

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

6.0 Instrucciones de limpieza

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

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

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

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

6.1 Instrucciones para la limpieza manual con detergente enzimatico

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

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

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

Para el riel, asegurese de que el pomo esté completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas
queden al descubierto (Figura 3).

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

Mientras enjuaga el riel:
a) Concéntrese en las roscas, las hendiduras, las superficies deslizantes y los resaltes.

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

Mientras enjuaga la extension de riel:
a) Concéntrese en las hendiduras y los resaltes.
Mientras enjuaga la bandeja para riel:

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

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

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

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

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

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

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

Para la extension de riel:
a) Concéntrese en las hendiduras y los resaltes.
Para la bandeja para riel:

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

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

8 Retire el riel, la extensién de riel y la bandeja para riel del bafio de detergente y enjudguelos con agua corriente sanitaria (potable)
durante un minimo de 5 minutos para eliminar los residuos de detergente.
a) Asegurese de que el agua corriente pasa a través de las roscas, hendiduras, clips laterales de cierre, mangos, superficies

deslizantes y resaltes de todos los dispositivos.

9 Seque el riel, la extension de riel y la bandeja para riel utilizando paios que no suelten pelusa y/o aire a presion filtrado.

10 Inspeccione el riel, la extension de riel y la bandeja para riel en busca de contaminacion visible. Si observa contaminacion, repita los
pasos del 3 al 9.

11 Si los dispositivos se van a desinfectar a continuacion, no tenga en cuenta este paso y pase a la seccion 7.0.

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

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

6.2 Instrucciones para

la limpieza manual con detergente alcalino

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

Procedimiento

10 Inspeccione el riel, la extension de riel y la bandeja para riel en busca de contaminacidn visible. Si observa contaminacion, repita los
pasos del 3 al 9.
11 Si los dispositivos se van a desinfectar a continuacion, no tenga en cuenta este paso y pase a la seccion 7.0.

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

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

6.3 Instrucciones para

la limpieza automatica con detergente enzimatico o alcalino

Paso Procedimiento

1 Asegurese de retirar todos los accesorios del riel y de la extension de riel.

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

retire el riel y la extensidn de riel.

b) Sielriely la extension de riel estdn montados juntos, tire hacia arriba de la extension de riel para retirarla del riel (Figura 4).
Para el riel, asegurese de que el pomo esté completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas
queden al descubierto (Figura 3).

3 Enjuague el riel, la extension de riel y la bandeja para riel con agua corriente fria sanitaria (potable) durante 1 minuto para eliminar
el grueso de la suciedad. Si la suciedad es visible, utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible.
Mientras enjuaga el riel:
a) Concéntrese en las roscas, las hendiduras, las superficies deslizantes y los resaltes.
b) Asegurese de que el pomo se mantenga totalmente fuera de las roscas del conjunto de la abrazadera proximal y que las roscas

internas del pomo queden totalmente expuestas (Figura 3).

Mientras enjuaga la extension de riel:
a) Concéntrese en las hendiduras y los resaltes.
Mientras enjuaga la bandeja para riel:
a) Concéntrese en las hendiduras, los clips laterales de cierre, los mangos, los soportes y los resaltes.

4 Coloque elriel y la extensién de riel en sus soportes correspondientes de la bandeja para riel (Figura 2).

5 Transfiera los dispositivos de la bandeja para riel a un sistema de bastidores adecuado (por ejemplo, accesorio de bastidores de

colector de 3 niveles) dentro de la lavadora/desinfectadora para su procesamiento.

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

22




Paso Procedimiento
6 Seleccione los parametros del ciclo de lavado automatico como se indica a continuacién para el detergente enzimatico O el
detergente alcalino, NO PARA AMBOS. Si utiliza detergente enzimatico, utilice la tabla de parametros para detergente enzimatico; si
utiliza detergente alcalino, utilice la tabla de parametros para detergente alcalino. Una vez que la bandeja para riel (que contiene el
riel y la extension de riel) se ha limpiado con detergente enzimatico O detergente alcalino, proceda al siguiente paso.
La siguiente tabla indica los parametros para la limpieza automatica con detergente enzimatico.
PARAMETROS DE LIMPIEZA AUTOMATICA PARA DETERGENTE ENZIMATICO
Fase Tiempo (minutos) Temperaturay tipo de agua Tipo de detergente y concentracion
Prelavado 2:00 Agua fria sanitaria (potable) N/A
Lavado con enzi- | 4:00*% Agua caliente sanitaria (potable) Detergente enzimatico, como limpiador en-
mas zimatico Valsure® o equivalente, preparado
segun las recomendaciones del fabricante
del detergente
Enjuague 2:00 > 43 °C agua sanitaria (potable) N/A
(punto de ajuste)
Desinfeccion tér- | 5:00 90 °C agua critica (punto de ajuste) | N/A
mica (opcional®)
Secado 7:00 45 °C (punto de ajuste) N/A
* O segun la recomendacion del fabricante, lo que sea mayor
# Consulte las directrices de su centro para determinar si es necesaria la desinfeccién
La siguiente tabla indica los pardmetros para la limpieza automética con detergente alcalino.
PARAMETROS DE LIMPIEZA AUTOMATICA PARA DETERGENTE ALCALINO
Fase Tiempo (minutos) Temperaturay tipo de agua Tipo de detergente y concentracion
Prelavado 2:00 Agua fria sanitaria (potable) N/A
Lavado alcalino | 10:00* Agua caliente sanitaria (potable) Detergente alcalino, como Neodisher® Me-
diclean Forte o equivalente, preparado se-
gun las recomendaciones del fabricante del
detergente
Enjuague 2:00 > 43 °C agua sanitaria (potable) N/A
(punto de ajuste)
Desinfeccion tér- | 5:00 90 °C agua critica (punto de ajuste) | N/A
mica (opcional)
Secado 7:00 45 °C (punto de ajuste) N/A
* O segun la recomendacion del fabricante, lo que sea mayor
# Consulte las directrices de su centro para determinar si es necesaria la desinfecciéon
7 Retire la bandeja para riel (con el riel y la extensidn de riel en su interior) y la tapa de la bandeja para riel de la lavadora/
desinfectadora. Al descargarla, compruebe que las piezas méviles y las superficies circundantes estén completamente limpias de
suciedad visible. Si la suciedad es visible, repita el procedimiento de limpieza automatica (seccion 6.3) o realice un procedimiento de
limpieza manual (seccién 6.1 o seccidn 6.2). Si no se aprecia suciedad, coloque y cierre la tapa de la bandeja para riel y continte con
el siguiente paso.
8 Tras la limpieza (y la desinfeccién), la bandeja para riel (con el riel y la extension de riel en su interior) debe envolverse en dos capas

de envoltorio de esterilizacién estandar hasta que se esterilice.

7.0 Instrucciones de desinfeccién (opcional*)

Paso Procedimiento

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

2 Transfiera los dispositivos de la bandeja para riel a un sistema de bastidores adecuado dentro de la lavadora/desinfectadora para su
procesamiento.
a) Asegurese de que la tapa de la bandeja para riel no esté sobre la bandeja. Coloque la tapa en un lugar abierto de la lavadora/

desinfectadora y en dngulo para facilitar el drenaje.
3 Configure la velocidad del motor en ALTO, si fuera aplicable, y seleccione los siguientes parametros recomendados:

Fase Tiempo (minutos) Temperaturay tipo de agua Tipo de detergente y concentracion

Enjuague térmi- | 5:00 90 °C agua critica (punto de ajuste) | N/A

co
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Paso

Procedimiento

4 Retire la bandeja para riel (con el riel y la extension de riel en su interior) y la tapa de la bandeja para riel de la lavadora/
desinfectadora. Coloque la tapa de la bandeja para riel en la bandeja para riel y sujétela.
5 Tras la desinfeccion, la bandeja para riel (con el riel y la extension de riel en su interior) debe envolverse en dos capas de envoltorio

de esterilizacion de polipropileno estandar hasta que se esterilice.

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

8.0 Instrucciones de esterilizacion

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

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

Paso Procedimiento
1 Para el riel, asegurese de que el pomo esté completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal (Figura 3).
2 Asegurese de que el riel y la extension de riel estan fijados en sus soportes correspondientes dentro de la bandeja para riel y de que
la tapa de la bandeja esta colocada y sujetada (Figura 2).
3 Esterilice mediante esterilizacién por vapor. Los dispositivos pueden esterilizarse con vapor mediante métodos de prevacio o por

gravedad:

Tipo de esterilizador | Configuracion Temperatura mini- | Tiempo mini- | Tiempo mini- | Tiempo minimo de
ma mo de exposi- | mo de secado | enfriamiento
ciéon

Desplazamiento por | poble envoltorio' 121°C 30 minutos 50 minutos 30 minutos2
gravedad

Doble envoltorio? 132°C 4 minutos 30 minutos N/A
Prevacio - - -

Doble envoltorio' 134°C 3 minutos 30 minutos 60 minutos?

T Halyard Health H300 o equivalente cargada en la configuracion representada en la Figura 2

2 Puede ser necesaria la manipulacion tras la esterilizacién por vapor. Coloque fuera de la cdmara sobre una rejilla para enfriar.

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

9.0 Almacenamiento

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

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

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

En la siguiente tabla se presentan los UDI-DI bésicos para el conjunto de riel reutilizable de Edwards:

Producto Modelo UDI-DI basico

Riel reutilizable de Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
Extensién de riel reutilizable de Edwards 10500EX 0690103D004REUO00YA
Bandeja para riel de Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA

11.0 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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Rx only
Set guida riutilizzabile Edwards

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

Istruzioni per I'uso

1.0 Introduzione

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

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

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

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

3.0 Precauzioni

Leggere tutte le indicazioni e precauzioni contenute in queste Istruzioni per I'uso prima di utilizzare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta. Le Istruzioni
per 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.

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

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

Non utilizzare i dispositivi se si rilevano danni visibili.

4.0 Modalita di fornitura

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

5.0 Limitazioni al ritrattamento

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

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

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

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

5.1.2 Ispezioni visive

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

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

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

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

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

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

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

5.2 Smaltimento del dispositivo

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

6.0 Istruzioni per la pulizia

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

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

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

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

6.1 Istruzioni per la pulizia manuale con un detergente enzimatico

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

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

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

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

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

Durante il risciacquo della guida:
a) Focalizzarsi su filettature, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.

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

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

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

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

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

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

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

Per la guida:
a) Focalizzarsi su filettature interne ed esterne, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.

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

Per la prolunga per guida:
a) Focalizzarsi su fessure e superfici con incisioni.
Per la vaschetta per guida:

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

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

8 Rimuovere la guida, la relativa prolunga e la vaschetta dal bagno detergente e risciacquarli sotto acqua corrente di rubinetto
(potabile) per minimo 5 minuti per eliminare eventuali residui di detergente.
a) Verificare che I'acqua corrente passi attraverso le eventuali filettature, fessure, clip laterali di bloccaggio, manici, superfici

scorrevoli e con incisioni di tutti i dispositivi.

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

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

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

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

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

6.2 Istruzioni per la pulizia manuale con un detergente alcalino

Passaggio

Procedura

1

Rimuovere tutti gli accessori dalla guida e dalla relativa prolunga.

2

Smontare la guida e la relativa prolunga.

a) Selaguida e la relativa prolunga sono inserite nella vaschetta, rimuovere il coperchio della vaschetta e prelevare la guida e la
relativa prolunga.
b) Selaguida e la relativa prolunga sono assemblate, tirare verso I'alto la prolunga per rimuoverla dalla guida (Figura 4).

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

Risciacquare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta sotto acqua corrente di rubinetto (potabile) a = 20 °C per 1T minuto per
rimuovere |'eventuale sporcizia evidente. Se la sporcizia & visibile, usare una spazzola a setole morbide per rimuovere qualsiasi
traccia di sporcizia visibile.

Durante il risciacquo della guida:
a) Focalizzarsi su filettature, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.

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

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

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

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

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

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

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

Per la guida:
a) Focalizzarsi su filettature interne ed esterne, fessure, superfici scorrevoli e con incisioni.

b) Mentre si spazzola, assicurarsi che la manopola rimanga completamente libera dalle filettature del gruppo clamp prossimale e
che lefilettature interne della manopola siano completamente esposte (Figura 3).

Per la prolunga per guida:
a) Focalizzarsi su fessure e superfici con incisioni.
Per la vaschetta per guida:

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

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

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

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

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

Procedura

10 Ispezionare la guida, la relativa prolunga e la vaschetta per rilevare eventuale contaminazione visibile. Se si osservano tracce di
contaminazione, ripetere i passaggida 3a9.
11 Se la fase successiva prevede la disinfezione dei dispositivi, ignorare questo passaggio e passare alla Sezione 7.0.

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

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

6.3 Istruzioni per la pulizia automatica con detergente enzimatico o alcalino

Passaggio Procedura

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

2 Smontare la guida e la relativa prolunga.

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

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

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

siano visibili (Figura 3).

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

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

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

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

7.0 Istruzioni per la disinfezione (facoltativa¥)

Passaggio Procedura

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

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

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

Fase Tempo (minuti) Temperatura e tipo di acqua Tipo di detergente e concentrazione
Risciacquo ter- | 5:00 Acqua critica a 90 °C (temperatura | N/D
mico impostata)
4 Rimuovere dalla lavatrice-disinfettatrice la vaschetta per guida (contenente la guida e la relativa prolunga) e il coperchio.

Posizionare il coperchio sulla vaschetta per guida e serrarlo.

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

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

8.0 Istruzioni per la sterilizzazione

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

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

Passaggio Procedura
1 Per quanto riguarda la guida, verificare che la manopola sia completamente libera dal gruppo clamp prossimale (Figura 3).
2 Assicurarsi che la guida e la relativa prolunga siano fissate nelle corrispondenti staffe all'interno della vaschetta per guida e che il
coperchio della vaschetta sia installato e fissato (Figura 2).
3 Sterilizzare mediante sterilizzazione a vapore. | dispositivi possono essere sterilizzati a vapore con metodi di prevuoto o a gravita:
Tipo di sterilizzatore | Configurazione Temperatura mini- | Tempo mini- | Tempo mini- | Tempo minimo di raf-
ma mo di esposi- | mo diasciu- | freddamento
zione gatura
Spostamento per gra- | poppio involucro’ 121°C 30 minuti 50 minuti 30 minuti2
vita
Doppio involucro’ 132°C 4 minuti 30 minuti N/D
Prevuoto - — —
Doppio involucro’ 134°C 3 minuti 30 minuti 60 minuti2

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

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

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

9.0 Conservazione

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

10.0 Identificatore univoco del dispositivo-ldentificatore del dispositivo di base (UDI-DI)
L'UDI-DI di base rappresenta la chiave di accesso alle informazioni relative al dispositivo inserite nella banca dati Eudamed.

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

Prodotto Modello UDI-DI di base

Guida riutilizzabile Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0YA

Prolunga per guida riutilizzabile Edwards 10500EX 0690103D004REUO00YA

Vaschetta per guida Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
11.0 Segnalazioni

Gli utenti devono segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede 'utente.
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Nederlands

Rx Only
Edwards herbruikbare railset

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

Gebruiksaanwijzing

1.0 Inleiding

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

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

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

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

3.0 Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Gebruik de hulpmiddelen niet als deze beschadigd zijn.

4.0 Leveringswijze

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

5.0 Beperkingen voor herverwerking

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

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

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

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

Stap Procedure
1 Verwijder alle accessoires van de rail en railverlenging.
2 Als het hulpmiddel niet gedemonteerd is, verwijder dan de railverlenging uit de rail door de railverlenging omhoog van de rail
vandaan te trekken (Afbeelding 4).

5.1.2 Visuele Inspecties

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

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

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

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

31



5.1.3 Functionele inspecties

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

vergrendelt.

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

5.2 Afvoeren van hulpmiddelen

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

6.0 Reinigingsinstructies

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

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

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

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

6.1 Instructies voor handmatige reiniging met enzymatisch reinigingsmiddel

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

a) Alsderail en railverlenging binnen de railtray zijn geplaatst, verwijder dan de deksel en haal de rail en railverlenging eruit.

b) Als de rail en railverlenging aan elkaar zijn bevestigd, trek dan aan de railverlenging om deze van de rail te verwijderen
(Afbeelding 4).

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

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

Bij het afspoelen van de rail:
a) Besteed vooral aandacht aan schroefdraad, spleten, schuivende oppervlakken en gegraveerde oppervlakken.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Procedure

8 Verwijder de rail, railverlenging en railtray uit het bad en spoel ze minimaal 5 minuten af onder lopend (drinkbaar) bedrijfswater om
resterend reinigingsmiddel te verwijderen.
a) Zorg ervoor dat er water door de schroefdraad, spleten, vergrendelklemmen, handvatten, schuivende oppervlakken en

gegraveerde oppervlakken van alle hulpmiddelen stroomt.

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

10 Inspecteer de rail, railverlenging en railtray op zichtbare verontreiniging. Herhaal stap 3 tot en met 9 als er zichtbare
verontreinigingen zijn.

1 Als de hulpmiddelen hierna gedesinfecteerd worden, kunt u deze stap overslaan en verdergaan naar sectie 7.0.

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

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

6.2 Instructies voor ha

ndmatige reiniging met alkalisch reinigingsmiddel

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

Procedure

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

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

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

6.3 Instructies voor ge

automatiseerde reiniging met enzymatisch of alkalisch reinigingsmiddel

Stap Procedure

1 Verwijder alle accessoires van de rail en railverlenging.

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

(Afbeelding 4).

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

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

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

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

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

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

wasmachine/desinfector voor verwerking.

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

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

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

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

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

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

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

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

wassen re® enzymatisch reinigingsmiddel of gelijk-
waardig, voorbereid volgens de aanbeveling
van de fabrikant van het reinigingsmiddel

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

43 °C (instelwaarde)

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

infectie (optio- de)

neel?)

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

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

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

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

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

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

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

43 °C (instelwaarde)

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

infectie (optio- de)

neel?)

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

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

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

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

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

7.0 Instructies voor desinfectie (optioneel*)

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

Zet de motorsnelheid op HOOG, indien van toepassing, en selecteer de volgende aanbevolen parameters:
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Stap Procedure

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

van de railtray op de railtray en vergrendel deze.

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

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

8.0 Instructies voor sterilisatie

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

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

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

"Halyard Health H300 of gelijkwaardig, beladen volgens de configuratie die wordt getoond in Afbeelding 2

2Verwerking na stoomsterilisatie is mogelijk nodig. Plaats het hulpmiddel buiten de kamer op een draadrek om af te koelen.

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

9.0 Opslag

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

10.0 Basic Unique Device Identification-hulpmiddelidentificatie (UDI-DI)
De Basic UDI-DI is de toegangssleutel voor hulpmiddelgerelateerde gegevens die in de Eudamed zijn ingevoerd.

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

Product Model Basic UDI-DI

Edwards herbruikbare rail 10500RL 0690103D004REUOO0OYA

Edwards herbruikbare railverlenging 10500EX 0690103D004REUO00YA

Edwards railtray TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
11.0 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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Rx Only
Edwards genanvendeligt skinneseet

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

Brugsanvisning

1.0 Introduktion

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

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

2.0 Tilsigtet anvendelse

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

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

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

3.0 Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

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

Undlad at bruge anordningerne, hvis der observeres en skade.

4.0 Levering

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

5.0 Begraensninger i forbindelse med oparbejdning

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

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

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

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

5.1.2 Visuelle inspektioner

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

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

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

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

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

5.2 Bortskaffelse af anordning

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

6.0 Renggringsanvisninger

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

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

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

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

6.1 Anvisninger til manuel rengoring med enzymatisk rengoringsmiddel

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

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

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

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

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

Mens skinnen skylles:
a) Fokuser pa gevind, spraekker, glideflader og indgraverede overflader.

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

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

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

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

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

Nar du renger flere anordninger samtidigt, skal du undgé kontakt mellem anordningerne.

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

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

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

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

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

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

8 Tag skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken ud af renggringsmiddelbadet, og skyl dem under rindende vandvaerksvand
(drikkevand) i minimum 5 minutter for at fjerne rester af renggringsmiddel.
a) Sergfor, at det rindende vand Igber igennem gevind, spraekker, [3sende sideclips, hdndtag, glideflader og indgraverede

overflader pa alle anordningerne.

9 Ter skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken af med fnugfrie klude og/eller filtreret trykluft.

10 Inspicer skinnen, skinneforlaeengeren og skinnebakken for synlig kontaminering. Gentag trin 3 til 9, hvis der observeres
kontaminering.

1 Hvis anordningerne skal desinficeres herefter, kan du se bort fra dette trin og fortseette til afsnit 7.0.
Efter rengering placeres skinnen og skinneforleengeren i deres tilhgrende beslag i skinnebakken (Figur 2).
Pak skinnebakken (med skinnen og skinneforlaengeren i) ind i to lag standardsteriliseringsindpakning, indtil den er steriliseret.

6.2 Anvisninger til manuel rengoring med alkalisk renggringsmiddel

Trin

Procedure

1

Serg for at fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforleengeren.

2

Adskil skinnen og skinneforlaengeren.

a) Huvis skinnen og skinneforlaengeren ligger i skinnebakken, skal du tage laget af skinnebakken og derefter tage skinnen og
skinneforlaengeren ud.
b) Hvis skinnen og skinneforlaengeren er sat sammen, skal du hive op i skinneforleengeren for at fjerne den fra skinnen (Figur 4).

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

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

Mens skinnen skylles:
a) Fokuser pé gevind, spraekker, glideflader og indgraverede overflader.

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

Mens skinneforlaengeren skylles:
a) Fokuser pa spraekker og indgraverede overflader.
Mens skinnebakken skylles:

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

Klarger alkalisk rengeringsmiddel, sd3som Neodisher® Mediclean Forte eller tilsvarende, i henhold til
rengeringsmiddelproducentens anbefalinger med vandvaeerksvand (drikkevand).

Nedszenk den adskilte skinne, skinneforleenger og skinnebakke i det klargjorte rengeringsmiddelbad, og lad dem ligge i blgd i
minimum 10 minutter eller i henhold til producentens anbefalinger, alt efter hvad der er hgjest. Laeg skinnen i blgd, saledes at
gevindet pa knappen er helt eksponeret (Figur 3).

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

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

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

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

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

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

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

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

a) Serg for, at det rindende vand lgber igennem gevind, spreaekker, [3sende sideclips, hdndtag, glideflader og indgraverede
overflader pa alle anordningerne.

Ter skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken af med fnugfrie klude og/eller filtreret trykluft.
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Trin

Procedure

10 Inspicer skinnen, skinneforlaengeren og skinnebakken for synlig kontaminering. Gentag trin 3 til 9, hvis der observeres
kontaminering.
11

Hvis anordningerne skal desinficeres herefter, kan du se bort fra dette trin og fortseette til afsnit 7.0.
Efter rengering placeres skinnen og skinneforleengeren i deres tilhgrende beslag i skinnebakken (Figur 2).

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

6.3 Anvisninger til aut

omatiseret rengering med enten enzymatisk renggringsmiddel eller alkalisk renggringsmiddel

Trin

Procedure

1

Serg for at fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlaengeren.

2

Adskil skinnen og skinneforleengeren.

a) Huvis skinnen og skinneforlaengeren ligger i skinnebakken, skal du tage laget af skinnebakken og derefter tage skinnen og
skinneforlaengeren ud.
b) Hvis skinnen og skinneforlaengeren er sat sammen, skal du hive op i skinneforlaengeren for at fjerne den fra skinnen (Figur 4).

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

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

Mens skinnen skylles:
a) Fokuser pa gevind, spraekker, glideflader og indgraverede overflader.

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

Mens skinneforlaengeren skylles:
a) Fokuser pa spraekker og indgraverede overflader.
Mens skinnebakken skylles:

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

Placer skinnen og skinneforleengeren i deres tilherende beslag i skinnebakken (Figur 2).

Overfer anordningerne i skinnebakken til et passende stativsystem (f.eks. manifoldstativtilbehgret i 3 niveauer) inde i vaske-/
desinfektionsmaskinen til behandling.

a) Serg for, at skinnebakkens lag ikke sidder pa bakken. Placer laget pa en ledig plads i vaske-/desinfektionsmaskinen i en vinkel,
der gor det muligt for veaeske at draene vaek fra det.
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Trin

Procedure

Veelg parametrene for den automatiserede vaskecyklus som anfert nedenfor for ENTEN enzymatisk rengeringsmiddel eller
alkalisk renggringsmiddel, IKKE BEGGE DELE. Hvis der bruges enzymatisk rengaringsmiddel, skal du bruge tabellen med
parametre for enzymatisk rengeringsmiddel; hvis der bruges alkalisk rengaringsmiddel, skal du bruge tabellen med parametre
for alkalisk renggringsmiddel. Nar skinnebakken (med skinnen og skinneforleengeren i) er blevet rengjort med ENTEN enzymatisk
rengeringsmiddel eller alkalisk renggringsmiddel, skal du fortsaette til naeste trin.

Felgende tabel er listen over parametre for automatiseret rengaring med enzymatisk rengeringsmiddel.

PARAMETRE FOR AUTOMATISERET RENG@RING MED ENZYMATISK RENG@RINGSMIDDEL

Fase

Tid (minutter)

Temperatur og vandtype

Renggringsmiddeltype og koncentration

Forvask

2:00

Koldt vandvaerksvand (drikkevand)

Ikke relevant

Vask med enzy-
mer

4:00*

Varmt vandveaerksvand (drikkevand)

Enzymatisk rengeringsmiddel, sasom Valsu-
re® Enzymatic Cleaner eller tilsvarende, klar-
gjort i henhold til renggringsmiddelprodu-
centens anbefaling

Skylning

2:00

> 43 °C vandvaerksvand (drikke-
vand) (indstillingsveerdi)

Ikke relevant

Termisk desin-
fektion (valgfrit*)

5:00

90 °C kritisk vand (indstillingsvaerdi)

Ikke relevant

Torring

7:00

45 °C (indstillingsvaerdi)

Ikke relevant

*Eller som anbefalet af producenten, alt efter hvad der er hgjest

#Lees din afdelings retningslinjer for at afgere, om desinfektion er pakraevet

Folgende tabel er listen over parametre for automatiseret rengering med alkalisk renggringsmiddel.

PARAMETRE FOR AUTOMATISERET RENG@RING MED ALKALISK RENG@RINGSMIDDEL

Fase

Tid (minutter)

Temperatur og vandtype

Renggringsmiddeltype og koncentration

Forvask

2:00

Koldt vandvaerksvand (drikkevand)

Ikke relevant

Alkalisk vask

10:00*

Varmt vandvaerksvand (drikkevand)

Alkalisk rengaringsmiddel, sdsom Neodis-
her® Mediclean Forte eller tilsvarende, klar-
gjort i henhold til renggringsmiddelprodu-
centens anbefaling

Skylning

2:00

> 43 °C vandvaerksvand (drikke-
vand) (indstillingsveerdi)

Ikke relevant

Termisk desin-
fektion (valgfrit¥)

5:00

90 °C kritisk vand (indstillingsveerdi)

Ikke relevant

Tarring

7:00

45 °C (indstillingsveerdi)

Ikke relevant

*Eller som anbefalet af producenten, alt efter hvad der er hgjest

#Lees din afdelings retningslinjer for at afgare, om desinfektion er pakraevet

Tag skinnebakken (med skinnen og skinneforleengeren i) og skinnebakkens lag ud af vaske-/desinfektionsmaskinen. Ved temning
skal bevaegelige dele og tilstadende overflader kontrolleres for at se, om alt synligt snavs er fjernet. Hvis der er synligt snavs, skal

du gentage den automatiserede rengeringsprocedure (afsnit 6.3) eller udfere en manuel renggringsprocedure (afsnit 6.1 eller afsnit
6.2). Hvis der ikke er noget synligt snavs, skal du placere og fastlase skinnebakkens Iag pa skinnebakken og fortseette til naeste trin.

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

7.0 Desinfektionsanvisninger (valgfrit*)

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

Fase

Tid (minutter)

Temperatur og vandtype

Renggringsmiddeltype og koncentration

Termisk skylning

5:00

90 °C kritisk vand (indstillingsveerdi)

Ikke relevant

a1




Trin Procedure

4 Tag skinnebakken (med skinnen og skinneforleengeren i) og skinnebakkens 1ag ud af vaske-/desinfektionsmaskinen. Seet
skinnebakkens lag pé skinnebakken, og las det fast.

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

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

8.0 Steriliseringsanvisninger

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

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

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

9.0 Opbevaring

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

10.0 Grundleeggende unik udstyrsidentifikation — udstyrsidentifikation (UDI-DI)

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

Folgende tabel indeholder de grundleeggende UDI-DI'er for Edwards genanvendeligt skinnesaet:

Produkt Model Grundlaeggende UDI-DI

Edwards genanvendelig skinne 10500RL 0690103D004REUOOOYA

Edwards genanvendelig skinneforlaenger 10500EX 0690103D004REUOO0YA

Edwards skinnebakke TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA
11.0 Rapportering

Brugere skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er bosiddende.
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Rx Only
Edwards sats for ateranvandbar skena

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

Bruksanvisning

1.0 Introduktion

Edwards ateranvandbar skena (skena), férlangning till ateranvandbar skena (skenférlangning), och skenbricka (bricka), som tillsammans bendmns Edwards
sats for ateranvandbar skena, dr ateranvandbara och steriliserbara tillbehor som ar avsedda for anvandning med kompatibla Edwards kateterburna
hjartingrepp (Figur 1). Skenan och skenférldngningen é&r valfria tillbehor utan patientkontakt som fésts i en kompatibel dteranvandbar plattform och fungerar
som en skena for kompatibla modulara stabilisatorer som stodjer och bibehaller kateterposition under implanteringsforfaranden. Skenbrickan &r ett valfritt
tillbehor utan patientkontakt som fungerar som en behallare for kompatibla tillbehor for forvaring och/eller rengéring och sterilisering.

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

2.0 Avsedd anvdndning

Den ateranvandbara skenan dr avsedd att underlatta positionering och stabilisering av insattningssystem under intrakardiella ingrepp.

Forlangningen till ateranvandbar skena ar avsedd att underlétta positionering och stabilisering av insattningssystem under intrakardiella ingrepp.

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

3.0 Forsiktighetsatgarder

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

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

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

Anvand inte produkten om skador observeras.

4.0 Leveransform

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

5.0 Begrdnsningar vid rengoring

Denna bruksanvisning for rengoring har validerats som lamplig for att forbereda skenan och skenférlangningen for sterila ingrepp. Det &r anvandarens/
sjukhusets/vardgivarens ansvar att se till att reng6ring utférs med hjélp av [amplig utrustning och ldmpliga material som anges i detta dokument samt

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

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

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

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

5.1.2 Visuella kontroller

Steg Procedur

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

2 Kontrollera skenan, skenférlangningen och skenbrickan med avseende pa sprickor och/eller urholkning, korrosion eller annan
kvalitetsforsamring/skada som syns i ett val upplyst utrymme. Normalt slitage &r att forvénta i och med upprepad anvandning.

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

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

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

5.2 Kassering av den medicintekniska produkten

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

6.0 Rengoringsanvisningar

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

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

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

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

6.1 Instruktioner for manuell reng6ring med enzymatiskt rengoringsmedel

Steg Procedur
1 Avldgsna alla tillbehor fran skenan och skenforlangningen.
2 Demontera skenan och skenférlangningen.

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

b) Om skenan och skenforlangningen ar monterade i varandra drar du upp skenférldangningen for att lossa den fran skenan
(Figur 4).

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

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

Under skéljning av skenan:
a) Varextra noga med géangor, springor, skjutbara delar och graveringar.

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

Under skéljning av skenfoérlangningen:
a) Varextra noga med springor och graveringar.
Under skoljning av skenbrickan:

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

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

5 Sank ned den fristaende skenan, skenférldngningen och skenbrickan helt i det férberedda badet med rengéringsmedel och 1at dem
ligga i bl6t under minst 2 minuter eller enligt tillverkarens rekommendation, hogst varde géller. Bl6tlagg skenan pa ett sadant satt
att rattens gangor ar helt exponerade (Figur 3).

Undvik kontakt mellan produkter nar flera produkter reng6rs samtidigt.

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

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

b) Seunder borstningen till att ratten ar helt tillbakadragen fran den proximala kldmman och att rattens inre gangor ar fullt
exponerade (Figur 3).

For skenférldngningen:
a) Varextra noga med springor och graveringar.
For skenbrickan:

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

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

8 Avlagsna skenan, skenforlangningen och skenbrickan fran rengoringsbadet och skélj dem under rinnande vattenledningsvatten
(dricksvatten) i minst 5 minuter for att avldgsna rester av rengéringsmedlet.
a) Sakerstdll att rinnande vatten kommer at gangor, springor, sparrklammor, handtag, skjutbara delar och graveringar pa alla

produkter.

9 Torka skenan, skenférlangningen och skenbrickan med luddfria dukar och/eller filtrerad komprimerad luft.

10 Kontrollera skenan, skenférlangningen och skenbrickan med avseende pa synlig kontaminering. Upprepa steg 3 till 9 om
kontaminering observeras.

1 Om produkterna ska desinfekteras kan du bortse fran detta steg och ga vidare till avsnitt 7.0.
Placera efter rengoring skenan och skenforlangningen i sina fasten i skenbrickan (Figur 2).
Forpacka skenbrickan (med skenan och skenférlangningen inuti) i tva lager sterilpapper for forvaring fram till steriliseringen.

6.2 Instruktioner for manuell reng6ring med alkaliskt rengdringsmedel

Steg Procedur
1 Avldgsna alla tillbehor fran skenan och skenférlangningen.
2 Demontera skenan och skenforlangningen.
a) Om skenan och skenforlangningen ar inuti skenbrickan tar du bort locket fran skenbrickan och avlagsnar sedan skenan och
skenférlangningen.
b) Om skenan och skenférlangningen & monterade i varandra drar du upp skenférlangningen for att lossa den fran skenan
(Figur 4).
Se for skenan till att ratten &r helt urskruvad fran den proximala klamman och att gangorna ar exponerade (Figur 3).
3 Skolj skenan, skenforlangningen och skenbrickan under rinnande vattenledningsvatten > 20 °C (dricksvatten) i 1 minut for att
avlagsna grov smuts. Om det finns synlig smuts anvander du en mjuk borste for att avldgsna smutsen.
Under skéljning av skenan:
a) Varextra noga med gangor, springor, skjutbara delar och graveringar.
b) Setill att ratten ar helt tillbakadragen fran den proximala klammans gangor och att rattens inre gangor ar fullt exponerade
(Figur 3).
Under skéljning av skenforlangningen:
a) Varextra noga med springor och graveringar.
Under skéljning av skenbrickan:
a) Varextra noga med springor, sparrklammor, handtag, fasten och graveringar.
4 Forbered ett alkaliskt rengéringsmedel som Neodisher® Mediclean Forte eller likvérdigt, enligt rengéringsmedelstillverkarens
rekommendationer, med vattenledningsvatten (dricksvatten).
5 Sank ned den fristaende skenan, skenférlangningen och skenbrickan helt i det forberedda badet med rengéringsmedel och Iat dem
ligga i blot under minst 10 minuter eller enligt tillverkarens rekommendation, hdgst varde galler. Blotlagg skenan pa ett sddant satt
att rattens gangor ar helt exponerade (Figur 3).
Undvik kontakt mellan produkter nar flera produkter rengérs samtidigt.
6 Anvand efter blétlaggningen en mjuk borste for att borsta av skenan, skenforlangningen och skenbrickan under vattenytan under
minst 1 minut var for att avlagsna all synlig smuts.
For skenan:
a) Varextra noga med interna och externa gangor, springor, skjutbara delar och graveringar.
b) Seunder borstningen till att ratten ar helt tillbakadragen fran den proximala kldmman och att rattens inre gangor ar fullt
exponerade (Figur 3).
For skenforlangningen:
a) Varextra noga med springor och graveringar.
For skenbrickan:
a) Varextra noga med springor, sparrklammor, handtag, fasten och graveringar.
7 Medan de ligger i bl6t ska du torka av alla ytor av skenan, skenforlangningen och skenbrickan under minst 1 minut med en ren duk
(t.ex. luddfria dukar) fuktad med férberedd rengdringslosning.
8 Avldgsna skenan, skenforlangningen och skenbrickan fran rengéringsbadet och skélj dem under rinnande vattenledningsvatten
(dricksvatten) i minst 5 minuter for att avlagsna rester av rengéringsmedlet.
a) Sakerstall att rinnande vatten kommer at gangor, springor, sparrklammor, handtag, skjutbara delar och graveringar pa alla
produkter.
9 Torka skenan, skenférlangningen och skenbrickan med luddfria dukar och/eller filtrerad komprimerad luft.
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Steg

Procedur

10 Kontrollera skenan, skenférlangningen och skenbrickan med avseende pa synlig kontaminering. Upprepa steg 3 till 9 om
kontaminering observeras.
11 Om produkterna ska desinfekteras kan du bortse fran detta steg och ga vidare till avsnitt 7.0.

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

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

6.3 Instruktioner for automatisk rengoring med antingen enzymatiskt eller alkaliskt rengéringsmedel

Steg

Procedur

1

Avldgsna alla tillbehér fran skenan och skenférlangningen.

2

Demontera skenan och skenforlangningen.

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

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

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

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

Under skdljning av skenan:
a) Varextra noga med géangor, springor, skjutbara delar och graveringar.

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

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

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

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

Overfor produkterna i skenbrickan till ett Iampligt stéllsystem (t.ex. ett férgrenat stélltillbehdr med 3 nivéer) i diskdesinfektorn for
bearbetning.

a) Kontrollera att skenbrickans lock inte sitter pa brickan. Placera locket vinklat pa en 6ppen plats i diskdesinfektorn for att
underlatta avrinning.
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Steg Procedur
6 Vélj parametrarna for den automatiserade tvattcykeln enligt nedan fér ANTINGEN enzymatiskt eller alkaliskt rengdringsmedel,
INTE BADA. Vid enzymatiskt rengéringsmedel anvinds parametertabellen for enzymatiskt rengéringsmedel; vid alkaliskt
rengoringsmedel anvands parametertabellen for alkaliskt rengéringsmedel. Nar skenbrickan (som innehaller skenan och
skenférldngningen) har rengjorts med ANTINGEN enzymatiskt eller alkaliskt rengéringsmedel gér du vidare till ndsta steg.
Foljande tabell &r en lista med parametrarna for automatiserad rengoring med enzymatiskt rengoringsmedel.
PARAMETRAR FOR AUTOMATISERAD RENGORING MED ENZYMATISKT RENGORINGSMEDEL
Fas Tid (minuter) Temperatur och vattentyp Typav rengormgstr:)e:el och koncentra-
Fortvatt 2:00 Kallt vattenledningsvatten (dricks- | Ej tillampligt
vatten)
Enzymtvatt 4:00* Varmt vattenledningsvatten Enzymatiskt rengéringsmedel som Valsure®
(dricksvatten) Enzymatic Cleaner eller likvardigt, forberett
enligt rengdringsmedelstillverkarens rekom-
mendation
Skoljning 2:00 Vattenledningsvatten (dricksvat- Ej tillampligt
ten) = 43 °C (borvarde)
Termisk desin- | 5:00 Sterilt vatten 90 °C (borvarde) Ej tillampligt
fektion (valfritt¥)
Torkning 7:00 45 °C (borvérde) Ej tillampligt
*Eller enligt tillverkarens rekommendation, hogst varde galler
#Se klinikens riktlinjer fér att avgéra om desinfektion krévs
Foljande tabell &r en lista med parametrarna for automatiserad rengdring med alkaliskt rengoringsmedel.
PARAMETRAR FOR AUTOMATISERAD RENGORING MED ALKALISKT RENGORINGSMEDEL
Fas Tid (minuter) Temperatur och vattentyp Typav rengorlngstr::)e:el och koncentra-
Fortvatt 2:00 Kallt vattenledningsvatten (dricks- | Ej tillampligt
vatten)
Alkalisk tvatt 10:00* Varmt vattenledningsvatten Alkaliskt rengéringsmedel som Neodisher®
(dricksvatten) Mediclean Forte eller likvardigt forberett en-
ligt rengoringsmedelstillverkarens rekom-
mendation
Skoljning 2:00 Vattenledningsvatten (dricksvat- | Ej tillampligt
ten) = 43 °C (bo6rvarde)
Termisk desin- | 5:00 Sterilt vatten 90 °C (borvédrde) Ej tillampligt
fektion (valfritt*)
Torkning 7:00 45 °C (borvérde) Ej tillampligt
*Eller enligt tillverkarens rekommendation, hogst varde galler
#Se klinikens riktlinjer for att avgéra om desinfektion krévs
7 Avlagsna skenbrickan (med skenan och skenférlangningen inuti) samt skenbrickans lock fran diskdesinfektorn. Vid urlastning ska
rorliga delar och omkringliggande ytor inspekteras for att sakerstalla att all synlig smuts har avlagsnats. Om det finns synlig smuts
ska den automatiserade rengdringsproceduren upprepas (avsnitt 6.3) eller en manuell rengéringsprocedur utféras (avsnitt 6.1 eller
avsnitt 6.2). Om det inte finns synlig smuts satter du pa och laser fast brickans lock pa skenbrickan och fortsétter till nésta steg.
8 Efter reng6ring (och desinfektion) ska skenbrickan (med skenan och skenférlangningen inuti) férpackas i tva lager sterilpapper for
forvaring fram till steriliseringen.

7.0 Desinfektionsanvisningar (valfritt¥)

Steg Procedur
1 Sakerstall att rattgangorna pa skenan ar helt exponerade (Figur 3) och placera skenan och skenférlangningen i sina fasten pa
skenbrickan (Figur 2).
2 Overfér produkterna i skenbrickan till ett Iampligt stéllsystem i diskdesinfektorn fér bearbetning.
a) Kontrollera att skenbrickans lock inte sitter pa brickan. Placera locket vinklat pa en 6ppen plats i diskdesinfektorn for att
underlatta avrinning.
3 Stall in motorhastigheten pd HOG, om tillampligt, och valj féljande rekommenderade parametrar:
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Steg Procedur
Fas Tid (minuter) Temperatur och vattentyp Typav rengormgstni:)e:el och koncentra-
Termisk skolj- 5:00 Sterilt vatten 90 °C (borvarde) Ej tillampligt
ning
4 Avlagsna skenbrickan (med skenan och skenférlangningen inuti) samt skenbrickans lock fran diskdesinfektorn. Placera skenbrickans
lock pa skenbrickan och forslut med sparren.
5 Efter desinfektionen ska skenbrickan (med skenan och skenférlangningen inuti) férpackas i tva lager sterilpapper av polypropen for
forvaring fram till steriliseringen.

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

8.0 Steriliseringsanvisningar

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

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

Steg Procedur
1 Se for skenan till att ratten &r helt urskruvad fran den proximala kldamman (Figur 3).
2 Kontrollera att skenan och skenforlangningen &r korrekt fastsatta i respektive faste i skenbrickan och att brickans lock &r pasatt och
fastlast (Figur 2).
3 Sterilisera med angsterilisering. Produkter kan édngsteriliseras med férvakuum eller normaltryck:
Sterilisatortyp Konfiguration Minsta temperatur | Minsta expo- | Minsta tork- | Minsta avsvalningstid
neringstid tid
Normaltryck Dubbelt inslagna’ 121°C 30 minuter 50 minuter 30 minuter?
Dubbelt inslagna'’ 132°C 4 minuter 30 minuter Ej tillampligt
Forvakuum - - -
Dubbelt inslagna’ 134°C 3 minuter 30 minuter 60 minuter?

"Halyard Health H300 eller likvardig, packad enligt den konfiguration som visas i Figur 2

2Hantering efter angsterilisering kan kravas. Placera utanfér kammaren p3 tradstall fér avsvalning.

VARNING: Avlédgsna inte sterilférpackningen fran skenbrickan efter angsterilisering. Detta kan paverka steriliteten.

9.0 Forvaring

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

10.0 Grundldaggande unik produktidentifiering-produktidentifierare (UDI-DI)
Grundléaggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed.

Foljande tabell innehaller grundldggande UDI-DI for Edwards sats for ateranvandbar skena:

Produkt Modell Grundlaggande UDI-DI
Edwards dteranvandbar skena 10500RL 0690103D004REUOOOYA
Edwards forlangning till teranvéndbar skena 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
Edwards skenbricka TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA

11.0 Rapportering

Anvandare ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behoriga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren finns.

48




Rx Only
ZeT emavaypnotpomnojoiung payag Edwards

0dnyieg ppovtidag kat emaveneéepyaoiag BonOnTiKwv e§apTnUATWY yia TRV EMavayxpnotponotjciun paya Edwards
(10500RL), TNV emavaypnoiponolotpn npoékraon payag Edwards (10500EX) kat tov dioko payag Edwards
(TRAY10500RL)

Odnyieq xpriong
1.0 Elcaywyn

H emavaypnoiponotrjoiun pdya Edwards (pdya), n emavaypnoilomolnoIpn TPOEKTAoN PAyag (Mpoéktaon pdyag) Kat o diokog pdyag (5iokoc), Tou
avagépovtal GUNOYIKA WG OET mavaypnaolomoliolung payag Edwards, givat emavaypnolpomolfoipa Kat amooTepwotpa BondnTikd eaptripata mou
evdeikvuvtal yla xprion pe oupPatég Stakabetnplakég kapdioBepaneieg Edwards (Eikéva 1). H pdya Kal n mpoéktaon payag gival mpoatpeTikd BondnTikda
e€aptpata mou dev £pxovTal og EMAQH PE TOV aoOevN KAl OTEPEWVOVTAL O UIla CUUPBATH EMAVAXPNOIHOTIO LN TTAATPOPHA YIa VA XPNOIUELOOUV WG pdya
yla cuppatd apBpwtd cuotrpata otabepomoinong mou umootnpifouv kat Slatneouvv TRy TonoBétnon Tou Kabetrpa Katd Tn Sidpkela Twv Sladikaciwv
gppUTEVONG. O Siokog pdyag eival éva TPoaIPeTIKO BondnTiko e€ApTnua Tou Sev €pXETal O EMAQN LE TOV aoBeVH Kal XpnolUeVEl wg Soxeio yia cupfBatd
Bondntika e§aptripata mpog amobrikeuon ri/kat emavene€epyaoia.

To o€t emavaypnotpomnololpng payag Edwards mpoopiletal yia xprion o€ aiBouca KapSlakwv emepPacewy (M.x. EpYaoTriplo KABeTnplaouoU, UBPISIKNA

aiBouvoa k.Am.) and atpoug ry/kat FondnTiko MPOoWTIKS Kal 08 XWPOUG ATOCTEIPWHEVNG EMEEEPYATIAG ATTO TO TTPOOWTTIKO TOU TUHHATOG ATTOOTEIPWHEVNG
enefepyaoiac.

2.0 MpofAenépevn Xprion

H emavaypnoiponolrioiun pdya mpoopiletal yia Tnv urmrofordnon tng TomoB£Tnong Kat TN oTabepomoinong Twv CUCTNUATWY TOTOBETNONG KATA TN SIapKeLla
evdokapSlakwy emeuBacewy.

H emavaypnoiponolioipun mpoéktaon pdyag mpoopiletal yia tnv umofBoridnon tng TomoBétnong Kat Tng otabepomoinong Twv cuoTNUATWY ToToBETNONG KATd
™ S1dpKela evEoKapPSIOKWVY EMEUPBACEWV.

0 bdiokog pdyag mpoopiletal va SIEUKONUVEL TNV AIMOCTEIPWHEVN eMeéepyaoia Kal amoBnkeuon cupuBatwy BondnTikwy e€apTNUATWY evOOKAPSIOKNAG
OUOKEUNG.

3.0 Mpo@ulageig

AwfBdote OMeG TiG eVOEIEELG KAl TIG TTPOPUAAEELG OTIC TTAPOUCEG 0ONYIESG XPrONG TTPIV XPNOIOTIOINCETE TN PAYQ, TNV TPOEKTACH PAYAE Kal Tov 8ioKo pdyag.
Ot odnyieg xpriong ivat nAektpovikd Siabéoipeg péow tng dtevbuvong www.eifu.edwards.com. Mmopeite emiong va {nNToeTe éva avtiypa@o KaAwvTag Ta
KEVIPIKA ypageia tng Edwards otov apiBuo +1.888.570.4016 1} EMKOIVWVWVTAG HE TOV KAIVIKO QVTITPOOWTTO TNG TTEPIOXNG OAG.

H pdya, n mpoéktaon pdyag Kat o §iokog payag mapéxovTal Un anooTelpwiéva. Mptv amod tn xprion, o KaBaplopog Kal N amooTEipwon TTPETEL va
TIPAYHATOTTOLOUVTAL CUHPWVA HE TIG 08NYIEG TTOU TTAPEKOVTAL OTO TTAPOV £yypa@o. O un owotog kabaplopdg f/Kat N YN OwoTH EMAVANooTEipwan Umopei va
odnynoouv og pdéAuvon.

H apyxikr) ouokevacia g pdyag Kal TG mpoéktaong payag dev mpoopiletal yia anooteipwon. H eme§epyacia e xprion Tng apxIkng cuokevaaoiag umopei va
B¢0o¢l o€ Kivduvo TN oTEIPOTNTA.

Mnv XPnOIUOTIOIEITE TIG CUOKEVEG Qv TapatnenBei BAABN.

4.0 Tpoémog d1aBsong

H pdya, n mpoéktaon pdyag Kat o §{oKog pAyag mapéXovTal Un amooTelpwiéva. BA. To mapdptnua pe TiG EIKOVeS yia avagopd.

5.0 MNeplopiopoi Tng emavenegepyaciag

AuTég ol 08nyieg emavene§epyaciag £xouv eMKUPWOEL WG IKAVES yla TNV TTPOETOIHAGIA TNG PAYAG KAl TNG TIPOEKTACNG PAYAC VIO ATTOOTEIPWHEVN, S1adIKAoTIKA
xpron. Eivat eubuvn Tou xprotn/vocokougiou/mapdXou UYELOVOUIKAG TTEPIBaAYNG va S1ac@alioel 0TI n EMAVeENEEEPYATia TPAYHATOTOLETAL E TN XProN

TOU KATAAANAoU €0TAIOOU KAl TwV UAIKWV TTou kaBopilovtal o€ Ao To TapAV £yypago Kat 0TI TO TPOOWTTIKS €XEL EKTTAISEUTEL EMUPKWG OE AUTEG TIG
odnyieg emaveneepyaoiag WOTE va EMTVYXAVETAL TO eMOUPNTO emimeSo amoAUpavong. AuTo amattei TNV EMKVPWAON KAl TNV TAKTIKA TTapakoAouBnon tou
e€omAiopoU kat Twv dadikaoiwv. H omola amdkAion amé HEPOUG TOU XPHOTN/TOU VOGOKOUEIOU/TOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKWY UTINPECIWV amd Tig ueBodoug
enaveneepyaoiag oTig mapoloeg odnyieg Oa mpémel va a§lohoyeital W PO TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TNG, WOTE va amo@euxBoUv SuvnTikEG avemBUUNTES
EVEPYELEC.

H ARén e Stapketag {wng kavovikd kabopiletal amd T eBopd kat Tig {nuIE Tou oeilovtal 0Tn XPrion TG CUOKEVNG (BAéme Evotnta 5.1 yia Tig odnyieg
emBewpnonc).

5.1 O8nyigq yia TIg OMTIKEG KAl AEITOUPYIKEG EMOEW P GELG TNG CUCKEVNG
5.1.1 MpoeTopnacia yia omTIKEG Kal AEITOUPYIKEG EMOEWPROEIG

Bripa Awdikaoia
1 BeBaiwbeite 011 éxeTe apaipéoel OAa Ta BondnTika e§apTrpaTa amod Tn pAya Kal TNV TPOEKTACH PAYAG.
2 Edav Sev éxel amoouvappoloynBei, povTioTe va aQaIpECETE TNV TPOEKTAOHN PAYAG ard Tn pdya Tpafwvtag TNV mpoéktaon pdyag
TPOG Ta TAvw amo Tn paya (Eikova 4).

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, kat to Tumomoinuévo Aoyoturo E ivat epmopikd orjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. Oha Ta GAa
EUMTOPIKA OHjHaTa armoTeAOUV I810KTNGIa TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
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5.1.2 OntikéG emMOEWPROEIG

Bripa Awdikaoia
1 EAéy&te Tn pdya, TNV mpoéktaon pdyag Kat Tov 5ioko payag yia TUXOV Un a@aipoVpEVoOUE BLOAOYIKA emiKivouvoug AekéSec.
2 EmBewpnote Tn paya, TNV MPoEKTAoH PAyag Kat Tov §ioko pdyag yia pwypEG i/Kal XapaKIEG, Siafpwan 1 AANeG @BopEc/{npIEg TTou
€ival eppaveic o KaAG wTiopévo TepIBAAov. H @uatloloyikn @Bopd eival avapevopevn Aoyw Tng emavalapBavopevng xpronge.
3 H ehaTTwpaTIK cuoKeun Ba TIPEMEL va amocupBei amd Tnv mepAITEPW XPrioN Kal va avTiKkataotadei v ol emBewprioelg dev gival

amodekTéC.

5.1.3 AerToupyikéG EMOEWPHOELG
Bijpa Awadikacia
1 ENéy&te 611 0 EPIOTPOPIKOG SIAKOTTNG TNG pAyag petatomifetal MAPWE OTA OTEIPWHATA TIEPIOTPEPOVTAG TOV TTEPICTPOPIKO
SlakdémTn e€100TPOPA Kal APIOTEPOOTPOPA.
2 EAéy&te 611N pdya kat n mpoéktaon epappolouv otoug kabBoplopévoug Bpayioveg vtog Tou Siokou payag Kat 0Tt TO KAMAKL ToU
Siokou ao@alilel otn Bdon tou Siokou.
3 H eNaTTWHATIKA CUOKELN Ba TIPEMEL va amocupBei amd Tnv MePAITEPW XProN Kal Va avTIKATaoTadel v ol emBewprioelg eV gival

amoSeKTéC.

5.2 An6ppPn GUCKEVHG

O XelPIoPOG Kal N arméppiPn TwV CUCKEVWY TTOU £XOUV UTTOOTE( {NHLd PITopoUV va yivovTal Pe ToV (510 TPOTIo TTou IoXUEL Yl Ta VOOOKOMELAKA arméfBAnTa,
OUHMPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG, KaBWwg Sev umtdpyouv e18ikoi Kivduvol Tou oxeTi(ovtal e TNV amoppiPn auTWV TWV CUCKEUWV.

6.0 Odnyiec kaBapiopov

H pdya, n mpoéktaon pdyag Kal o iokog payag mpémel va kabapifovtal iptv amé KAbe Xprion oUPEWVA e TNV KATAANAN voookopelakn Stadikacia Kat Tig
AKONOUBEG CUVICTWUEVEG 0ONYiES Kal TTAPAPUETPOUG. META Tov KABAPIONO, N pAya KAl N TPOEKTACN payag Oa mpémel va TomoBeTnOolv 0ToUG aVTioToIXOoUG
Bpayxiovég Toug evtog Tou Siokou payag (Eikova 2). O diokog pdyag Ba mpémel oTn cuvéxela va TUNiyeTal o€ U0 OTPWOELG TUTTIKOU TIEPITUNYHATOG
AMOOTEIPWONG UEXPL VO ATTOOTEIPWOEL.

Inpeiwon: Mnv xpnoipomnotgite HeTaAMIKEG BOUPTOEC, GUPHATAKIA TPUPIHATOG, GKANPEG XNHIKEG OVOIEG (OTTWG XAWPLO0 1} KAVCTIKN 668a) | dAAa
Safpwrtika fondnipata kaOapIGHOU KATA TOV KABAPIONO TWV GUOKEVWV. AUTA EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV MOVIHN {NHIA TN OUGKEUI).

O1 ouokevég Ba mpémel va kaBapiovtal xpnolpomolwvTag pia amd Tig akohouBeg peBddoug: 1) Xelpokivntog kabaptopdg pe ev{UUIKO amopPUTTAVTIKS
(EvotnTa 6.1), 2) Xelpokivntog kaBaplopdg pe aAKaAkd amoppumavTiko (Evotnta 6.2) 1) 3) AuTopatomolnpévog KaBaplopog e evCUUIKO 1y OAKAAIKS
anmoppumavtiko (Evotnta 6.3). H diadikaaia yia kabepia améd autég tig pebodoug mapouoialetal mapakdtw.

MPOEIAOMOIHXH: Z& mepinTtwon mov n pdya Kai N mpoéKTaon payag 8ev tomodetnOouv, kadapiotouv Kat amoAvpavBouv otov Sioko payag
GUHPWVA HE TIG TTAPOUGEG 08NYieG XPIONG, HITOPEI va TIPOKUYPEL HOAUVGT, TPAVHATICHOG TOU XPHOTN 1} TPAVHATIGHOG TOv acBevoug.

6.1 O8nyieq yia Xe1poKivnTo KaOapiopo pe EV{UHIKO AMOPPUNAVTIKO

Brjpa

Awdikaoia

1

BeBaiwbeite 011 éxeTe apaipéoel OAa Ta BondnTika e€apTrpaTa amod Tn pAya Kal TNV TPOEKTACH PAYAG.

2

ATTOCUVAPHONOYAOTE TN PAYA KAl TNV TIPOEKTACN PAYAC.

a) Edvn paya kat n mpoéktaon payag mepiéxovratl oTov SioKo pAyag, apalpéoTe TO KAMAKL anmod Tov §{oKo pAyag Kal, OTn CUVEXELQ,
APAIPECTE TN PAYA KAl TNV TTPOEKTACH PAYAG.

B) Edvn paya kat n mpoéxktacn pdyag éxouv ouvappohoynBei padi, tpaBréte mpog Ta mavw TNV TPOEKTACN PAYAC Yia Va TNV
agalpéoete anmo Tn pdya (Eikova 4).

MNa n paya, BePaiwbdeite Tt 0 MEPIOTPOPIKOG SIAKATTNG €xel E€BIOWOEL evTEAWG amd TNV £yyUg Sldtagn o@Lyktpa Kat Tt Ta

onelpwuata ival ektedeipéva (Eikova 3).

Zem\UVETE TN PAYQ, TNV TTPOEKTAON PAYAG Kal ToV 8ioko pdyag KATw amd TPeXOUHEVO VEPS KOIVHG WPENELg = 20 °C (méotuo) yia
1 Aemt6 WoTe va agaipéoete Tig adpég akabapaiec. EAv ol akabapoieg gival 0patég, XpnOIHOTOINOTE Uid BoUPTOA PE MOAAKEG TPIXES
Yla va TPIPETE TIC 0paTEC OKAOAPOiEC.

Katd 1o &émlupa tng pdyag:
a) Eotidote ota omelpwpata, TI OXIOUEG, TIG EMPAVELEG ONOONONG KAl TIG XOPAYUEVEG ETTIPAVELEG.

B) BeBaiwBeite 6T1 0 MEPIOTPOPIKOG SIAKOTITNG TTAPAMEVEL TTARPWG EEBISWHEVOC aTTO TA CTIEIPWHATA TNG £YYUE SidTaéng o@iyKtipa
KOl OTL T ECWTEPIKA OTTEIPWHATA TTEPIOTPOPIKOU SIAKOTTN gival MAfpwg ekteBeluéva (Eikdva 3).

Katd 1o Eémupa tng mpoéktaong payag:
a) EoTidote oTIq OXIOHEG KAl TIG XOPAYHEVEG EMIPAVELEC.
Katd to Eémlupa tou Siokou pdyag:

a) EoTidote oTig oX10UEG, Ta TAEUPIKA KAUT ao@ANong, TIG AaPEG, Toug BPaxioVeG Kal TIG XOPAYHEVEG ETIPAVEIEG.

MapaockeudoTe éva ev{UUIKO Kat ouSétepo o pH amoppumavtikd, dmwc To Valsure® Enzymatic Cleaner A 16o8Uvapio, GUH@WVA e
TIG CUOTAOELG TOU KATOOKEUAOTH XPNOIUOTTIOLWVTAG VEPO KOIVNG WPENELDG (TTOOIUO).

Bubiote mAnpw¢ TN Staxwplopévn pAya, TNV TPOEKTACH PAYAE Kal ToV §ioKO pAyag 0TO TOPACKEVACHEVO AOUTPO AmOPPUTIAVTIKOU
Kal aprAOTE TA VA HOUAIACOUV yid TOUAAXIOTOV 2 AEMTA 1 CUPPWVA PE T 0UOTACN TOU KATAOKEVAOTH, 61010 Xpoviko didotnua gival
peyaluTepo. EpfamnTiote Tn pdya £T01 WOTE T OMEIPWUATA TOU TIEPIOTPOPIKOU SIOKOTTN va gival MR pw¢ ekTebelpéva (Eikdva 3).

‘Otav kaBapilete TOAMEG CUOKEVEG TAUTOXPOVA, ATTOQUYETE TNV EMAPH LETAEY TWV CUCKEVWV.

50




Brjpa

Awdikaoia

Metd Tov XpOvo euPATTIONG, XPNOIHOTIOINOTE id BoVpTad e MOAAKEG TPIXEG Yla va TPIPETE TN pdya, TNV MPoéktaon pdyag Kal Tov
Sioko pdyag KATwW amd T YPAKUr TOU VEPOU yid TOUAAXIOTOV T AEMTO YIa VA AQALPECETE ONEG TIG OPATEC AKAOAPTIEC.

MNatn pdya:
a) Eotidote ota eowTePIKA KAl EWTEPIKA OTTEIPWHATA, TIG OXIOHEG, TIG EMPAVELIEG ONIOONONG KAl TIG XAPAYHEVES ETIIPAVELEG.

B) Katato Bouptoiopa, Befaiwbeite 6TI 0 TEPIOTPOPIKOG SIAKOTITNG Tapapével TARPwG EEP1dwpévog amd Tny eyyug Sidtagn
OQIYKTPA KAl OTL TA ECWTEPIKA OTTEIPWUATA TIEPIOTPOPIKOU SIOKOTITN €ival MARPwC ekTeBeIpéva (Eikova 3).

Mo tnv mpoéktaon payag:
a) EoTidoTe OTIG OXIOHEG KA TIG XOPAYUEVEG ETTIPAVELEG.
Na tov dioko payac:

a) Eotidote oTig oX10pEG, Ta TAEUPIKA KAIT ao@ANong, TIG AaPEG, Toug BPaxioVeG Kal TIG XOPAYHEVEG EMPAVEIEG.

Evw ivat BuBiopévn, okouTtioTe OAEG TIC EMPAVELEC TNG PAYAC, TN TTPOEKTAONG PAYAC Kal TOU SioKou pdyag yia 1 AemTo pe éva
kaBapd mavi (m.x. mavi mou Sev a@rvel Xvoudt) EUMOTICUEVO PE TO TTAPOAOKEVACHEVO SIAAUUA OTTOPPUTTAVTIKOU.

A@aipéoTte T pdya, TNV TPOEKTACN PAYaAS Kal Tov 6ioko pdyag amd To AouTpo amopPUMAVTIKOU Kal EEMAUVETE Ta KATW anod

TPEXOUUEVO VEPO KOWVAG WPENELAG (TTOOIUO) Yia TOUAAXIOTOV 5 AeMTA yia TNV amopdKPuUVon UTTOAEIMUATWY OTOPEUTAVTIKOU.

a) BePaiwBeite 611 TO TPEXOVUHEVO VEPS TIEPVAEL PECA ATTIO TA OTIEIPWHATA, TIG OXIOUES, TA TTAEUPIKA KAT aopAaAong, TG AafEg, Tig
EM@PAVELEG ONOBNONG KAl TIC XAPAYUEVES EMPAVEIEG OAWV TWV CUCKEUWV.

STEYVWOTE TN PAYQ, TNV TTPOEKTACN PAYAE KAl TOV §iOKO pAyag XpnNOIUOTTOLWVTAG TTAVIA XWPig Xvoudt ri/Kat @INTPAPIOHEVO aépa UTTO
miieon.

10

EAéy€te Tn pdya, TNV Mpoéktaon pdyag kat Tov §ioko pdyag yla opatr) poAuvon. Emavaldpete ta fripata 3 éwg 9 edv mapatnpnOei
uéAuvon.

11

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

Metd tov kaBaplopo, TomoBeTAOTE TN pdya Kal TNV TPoEKTAON PAYAG OTOUG avTioToLXouG Bpaxioveg evtog Tou Siokou pdyag
(Eikova 2).

Tuli€te Tov Sioko payag (He TN pAya KAl TNV TTIPOEKTACH PAYAG OTO E0WTEPIKS) 0€ SUO OTPWOELS TUTTIKOU TIEPITUANYHATOG
AMOOTEIPWONG MEXPL VA amOOoTEIPWOE.

6.2 O8nyieg yia XE1poKivnTo KABAPIGHO HE AAKAAIKO AMOPPUMAVTIKO

Brjpa

Awdikaoia

1

BeBaiwbdeite 011 éxeTe apalpéoel OAa Ta BondnTika e€apTrpaTa amod Tn PAya Kal TNV TPOEKTACH PAYAG.

2

AmoouVapUOAOYROTE TN pAyd KAl TNV TTPOEKTACN PAYAG.

a) Edvn pdya kat n mpoéktaon payag mepiéxovtal otov Sioko pAyag, apalpéoTe To Kamdkl anmd Tov §ioko payag Kal, OTn CUVEXELQ,
AQAIPECTE TN PAYa KAl TNV TTPOEKTACH PAYaAS.

B) EAvn pdya kat n mpoéktacn payag £xouvv cuvappoloynei padi, toaPrAgTe mpog Ta Tavw TNV MPOEKTACH PAYAC Yia Va TV
agaipéoete ano tn paya (Eikéva 4).

MNan paya, BePawwbdeite 6Tt 0 MEPIOTPOPIKOG SIAKOTTNG ExEl E€BIOWOEL evTEAWG amd TNV yyug S1atagn o@lyktpa Kat OTL Ta

omelpwuata gival ekteBeipéva (Eikéva 3).

ZemAUVETE TN PAYQ, TNV TPOEKTAON PAYAG Kal ToV 5ioKo pdyag KATw amd TPEXOVUHEVO VEPS KOIVIG wPENELag = 20 °C (mdotuo) yia
1 \emT6 WoTe va a@aipéoeTe Tig adpég akabapaoiec. EAv ol akabapoieg eival 0paTég, XpNOIMOTOINOTE Uia BoUPTOA HE MOAAKES TPIXES
yla va TpIPETE TIG 0paTéG aKaBapoieg.

Katd to Eémlupa tng pdyag:
a) Eotidote ota omeElpwpaTa, TIG OXIOUEG, TIG EMPAVELEG OANICONONG KAl TIG XOPAYHEVEG ETIPAVELEG.

B) BeBaiwBeite 0TI 0 TEPIOTPOPIKOC SIOKOTTNG Tapapével TARPWG EeBIBwHEVOC amod Ta omelpwpata TNG eyyUg Sidtaéng o@iyktripa
KOl OTI TO EOWTEPIKA OTEIPWHATA TTEPIOTPOPIKOU SIAKOMTN gival MARpwg ekTeBelpéva (Eikdva 3).

Katd 1o Eémlupa g mpoéktaong payag:
a) EoTidote oTiq OXIOHEG KAl TIG XOPAYHEVEG EMPAVELEC.
Katd 1o Eémlupa tou Siokou pdyag:

a) Eotidote otig ox10p£G, Ta TTAEUPIKA KAUTT ao@ANIoNG, TIG AaBEC, TOuG BPaxioveg Kal TIG XAPAYUEVEG EMMIPAVELEG.

MapacKEUAOTE éva aAKAAIKS AITOPPUTIAVTIKG, OTWE To amoppunavTiké Neodisher® Mediclean Forte 1§ 16080vapo, SUNGWVA HE TIC
OUGCTAOEIG TOU KATAOKEVAOTH XPNOIUOTIOIWVTAG VEPO KOG WPEAELAG (TTOOIUO).

Bubiote mAnpw¢ Tn Staxwplopévn pAya, TNV TPOEKTACH PAYAG Kal TOV §ioKO pAyag 0TO TOPACKEVACUEVO AOUTPO AMOPPUTTAVTIKOU
KAl aprOTE TA VA HOUAIACOUV yid TOUAAYLoTOV 10 AEmTd 1} CUP@WVA e T 6UOTACH TOU KATAOKEUAOTH, OTTOL0 XPOVIKO Stdotnua
eival peyaAutepo. EpuanTtiote Tn pdya €101 WOTE TA OTIEPWHATA TOU TIEPIOTPOPIKOU SLOKOTITN va gival TARPWG EKTEDEINEVA
(Eikova 3).

‘Otav kaBapilete TOAMEG CUOKEVEG TAUTOXPOVA, ATTOQUYETE TNV EMAPH LETAEY TWV CUOKEVWV.

MeTd ToV Xpbvo gUBATTIONG, XPNOIHOTIOIOTE Hid BoUPTOA UE MANAKES TPIXEC YIA VA TPIPETE TN PAYQ, TNV TIPOEKTACN PAYAS KAl TOV
Sioko pdyag KATw amd T YPAUr Tou VEPOU yid TOUAAXIOTOV T AEMTO yla VA aQALpECETE ONEG TIG OPATEG aKABAPUTiEG.

Mo tn pdya:

a) EoTidote oTa eowTEPIKA Kal EEWTEPIKA OTIEIPWUATA, TIG OXIOHEG, TIG EMPAVEIEG ONOONONG KAl TIG XAPAYUEVES EMIPAVELEG.

51




Brjpa

Awdikaoia

B) Katdato Bouptoiopa, BePaiwdeite 6TI 0 TEPIOTPOPIKOG SIAKOTITNG TTapapével TARPwG EEPIdwHEVOC amd Tnv eyyug Sidtagn
OQLYKTNPA Kal OTL TA ECWTEPIKA OTIEIPWHATA TIEPIOTPOPIKOU SIAKOTTN ival TANPwC ekTeBeIpéva (Eikdva 3).

MNa tnv mpoéktaon pdyag:
a) EoTidote oI OXIOHEG KAl TIG XOPAYHEVEG ETTIPAVELEC.
lNa tov &ioko payag:

a) Eotidote ot ox10pEG, Ta TTAEUPIKA KAUT ao@ANIoNG, TIG AaBEC, TOuG Bpaxioveg Kal TIG XAPAYHEVEG ETMIPAVELEG.

Evw givat BuBiopévn, okoumtioTte OAEG TIG EMPAVEIEG TNG PAYAG, TNG TTPOEKTAONG PAYAG Kal Tou Siokou pdyag yia 1 AemTo pe éva
KaBapd mavi (m.x. mavi mou Sev a@rvel Xvoudl) EUMOTIOUEVO HE TO TTAPAOKEUAOHUEVO SIAAUHA OTTOPPUTTAVTIKOU.

A@alpéoTe Tn pAyda, TNV TPOEKTACN PAYAE Kal Tov §ioKo pdyag amod To Aoutpd amoppunmavTikoU Kal EEMAUVETE Ta KATw amd
TPEXOUMEVO VEPD KOG WPENELQG (TTOOIUO) Yia TOUAGXIOTOV 5 AETTTA Yla TNV ATOUAKPUVON UTTOAEIUHUATWY AITOPPUTIAVTIKOU.

a) BePaiwBeite 6T1 TO TPEXOUHEVO VEPS TIEPVAEL PECA ATIO TA OTIEIPWHATA, TIG OXIOUES, TO TTAEUPIKA KAIIT aopAaNong, Tig AafEg, Tig
EMPAVELEG ONOONONG KAl TIG XAPAYHEVES EMPAVEIEG OAWV TWV CUCKEUWV.

STEYVWOTE TN PAya, TNV TTPOEKTACH PAYAS Kal Tov §{oKo pAyag XPNOIHOTIOIWVTAG TavId Xwpig XvoUudt ii/kat pINTpaplopévo aépa uméd
mieon.

10

EAéy&te Tn pdya, TNV mpoéktaon pdyag Kat Tov §ioko pdyag yia opatry poAuvon. Emavaldpete ta fripata 3 éwg 9 edv mapatnpnOei
uoAuvon.

11

EAv ol cuoKeLEG TPOKELTAL VA AmOAUMAVOOUV OTh GUVEXELD, AYVONOoTE auTtd To Bripa Kat mpoxwprote otnv Evotnta 7.0.

MéeTd Tov KaBaPIoPO, TOTOBETAOTE TN PAYA KAl TNV TTPOEKTACH PAYAS OTOUG AVTIOTOLXoUG Bpayiove evtdg Tou Siokou pdyag
(Eikbva 2).

Tuli€te ToV Sioko pAyag (Ke TN PAyaA KAl TNV TTPOEKTACN PAYAC OTO E0WTEPIKS) 0 SUO OTPWOELS TUTTIKOU TIEPITUNYLATOG
AMOOTEIPWONG HEXPL VA amOoTEIPWOEL.

6.3 O8nyigg yia autopatomoinuévo kadapiopo pe eviupiko | aAKAaAIKO amoppuTTavTiko

Brjpa

Awadikaoia

1

BeBaiwbeite o011 éxeTe apaipéoel OAa Ta BondnTika e§apTripaTa amod Tn pAyad Kal TNV TPOEKTACH PAYAG.

2

ATTOCUVAPHUONOYAOTE TN PAYA KAl TNV TIPOEKTACN PAYAC.

a) Edvn paya kat n mpoéktaon payag mepiéxovrat oTov SioKo pAyag, apalpéoTe TO KAMAKL anmod Tov §i0Ko pAyag Kal, OTn CUVEXELQ,
APAIPECTE TN PAYA KAl TNV TTIPOEKTACN PAYAG.

B) EAv n pdya kat n mpoéktaon payag éxouvv cuvappoloynOei padi, toaBri&te mpog Ta mavw TNV MPOEKTACH PAYAG YIa Va TV
agalpéoete anmo Tn pdya (Eikova 4).

Ma ™ pdyoa, BeBaiwbdeite &T1 0 MEPIOTPOPIKOC SIAKOTTNG £xel EeBIOWOEL evTEAWC amd Tnv eyyug Sidta&n o@lyktipa Kat OTL Ta
onelpwpata gival ektedeipéva (Eikova 3).

Zem\UVETE TN PAYQ, TNV TTPOEKTAOT PAYAG Kal Tov 8ioko pdyag KATw amd TPEXOUHEVO KPUO VEPS KOIVIG WPENELDS (TTOOIHO) Yia
1 Aemté wote va agaipéoete TIg adpég akabapaiec. Eav ol akabapoieg gival 0patég, XpnOIMOTOINOTE Uid BoUPTOa HE MOAAKEG TPIXES
yla va TpIPETE TIC 0paTéC akaBapoied.

Katd 1o &émlupa tng pdyag:
a) Eotidote ota omelpwpata, TIG OXIOUES, TIG EMIPAVELEG ONOONONG KA TIG XOPAYUEVEG ETTIPAVELEG.

B) BeBaiwBeite 6T1 0 MEPIOTPOPIKOG SIAKOTITNG TTapaPEVEL TTARPWG EEBIBWHEVOC amTd Ta CTIEIPWHATA TNG £YYUG SidTaéng opiyktipa
KO OTL TO EOWTEPIKA OTIEIPWATA TTEPIOTPOPIKOU SIAKOTTN €ival MARpw¢ ekteBeuéva (Etkdva 3).

Katd to Eémlupa tng mpoéktaong payag:
a) EoTidoTe OTIq OXIOHEG KAl TIG XOPAYUEVEG ETTIPAVELEG.
Katd 1o Eémlupa tou Siokou pdyag:

a) Eotidote oTig oX10pEG, Ta TAEUPIKA KAUT ao@ANoNg, TIG AAPEG, Toug BPaxioVeG Kal TIG XOPAYHEVES ETIPAVEIEG.

TomoBeToTE TN pdya Kal TNV TPOoEKTACN pdyag 0Toug avtioTtolyoug Bpayioveg Tou diokou pdyag (Eikdva 2).

MeTa@épeTe TIG CUOKEVEG oToV Sioko pdyag o€ KatdAAnho cuoTnua oxdpag (m.x., fondntiko e§dptnua oxdapag moAUBpucou
eMTESOU 3) TTOU TIEPIEXETAL OTO ECWTEPIKO TNG CUOKELHG MAUONG/amoAUpavong yia emeepyacia.

a) BePawwBeite 61 1o Kamdki Tou Siokou payag Sev PpiokeTal mAvw otov §ioko. TOMOOETAOTE TO KATTAKL OE AVOIXTO ONUEIO TNG
OUOKEUNG TTAUONG/AmOAUAVONG Kal UTTO Ywvia yla va SIEVKONUVETE TNV anmooTtpdyylon.
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Brijpa Awadikacia
6 EMA£ETE TIC TAPAUETPOUG TOU QUTOHATOTTIOINHEVOU KUKAOUL TTAUONG, OTIWG avapEpovtal Tapakatw, EITE yia ev{UUIKG amoppumavTiko
€iTe y1a aAKaAIké amoppumavtiko, OXI KAITIA TA AYO. Edv xpnotuomoleite ev{UHIKO amoppuTTavVTIKO, XPNOIHOTIOINOTE TOV
TvaKa TTApaPETPWY Yia To EV(UUIKO aTToppUMAVTIKO. EAv Xpnotpomoleite aAKOAIKO amoppUTTAVTIKO, XPNOIHOTIO|OTE TOV TivaKa
TIOPAUETPWY YIA TO AAKOAIKO amoppumavTiko. Apou kabaplotei o §iokog payag (mou EPIEXEL TN PAYA KAl TNV TTIPOEKTAON PAYAC)
EITE pe evQUUIKO €iTe pe AAKANIKO AMOPPUITAVTIKO, TTPOXWPENOTE OTO EMOUEVO Brija.
O akdhouBog mivakag amoTeAEi AioTa TWV TAPAUETPWY YA TOV AUTOUATOTIOINUEVO KABAPIOUO UE EVIUHIKO AmOpPUTTAVTIKO.
MAPAMETPOI AYTOMATOY KAGAPIZMOY A ENZYMIKO AMOPPYINANTIKO
®aon Xpovog (Aemrta) OgppoKpacia Kal TOmoG vepol | TUMOG Kal GUYKEVTPWON ATTOPPUIAVTIKOU
Mpoémiuon 2:00 Kpvo vepd kovric wpéetag (moot- | A/l
po)
EvQuuikry mAbon | 4:00* Z£0T6 VEPO KOIVAC WPEAEIAC (Tdot- | EvupiKS amoppumavTiko, omwc To Valsure®
Ho) Enzymatic Cleaner rj tco8Uvapo, mapackeva-
OUEVO OUPPWVA LIE TIG CUOTACELG TOU KaTa-
OKELAOTH TOU AMMOPPUTTAVTIKOU
‘EkmAuon 2:00 Nepo kovng weéhelag (mdotpo) Al
> 43 °C (onpeio puBuIONC)
Oeppuikn amohu- | 5:00 Kpiowpo vepo 90 °C (onpeio ptBui- | A/l
pavon (mpoaipe- ong)
TIko")
ITéyvwpa 7:00 45 °C (onueio puBUIoNC) Al
*H oupewva pe Tn 60OTACN TOU KATAOKELAOTH, 61010 amod Ta SUo gival HeyaAUTEPO
#Y UUPBOUNEUTEITE TIC KATEUOUVTHPIES YPAUUEC TOU I8pUHATOC 0aG yia va KaBopioeTe dv amatteital amoAluavon
O akoAoubog mivakag amoTeAei AioTa Twv TAPAPETPWY YA TOV AUTOUATOTIOINUEVO KABAPIoUO e AAKAAIKO QITOPPUTTAVTIKO.
MAPAMETPOI AYTOMATOY KAGAPIZMOY A AAKAAIKO AMOPPYIANTIKO
®aon Xpovog (Aemtd) Ogppokpacia Kat TUMOG vepol | TOTTOG KAl GUYKEVTPWOT AITOPPUTTAVTIKOU
MNpdmAuon 2:00 Kpuo vepd koviig weéhelag (moot- | Al
po)
AAKOAKA MAUon | 10:00* ZeoT0 vePOS KOG WPENELAC (TTOOL- | ANKAAIKO amTOoppuTTavTIKO, OTiwe TO
yo) Neodisher® Mediclean Forte 1§ 1co80vao,
TIOPACKEVAOHEVO CUUPWVA UE TIG CUCTAOELG
TOU KATAOKEUAOTH TOU AmOpPUTTAVTIKOU
‘EkmAuon 2:00 Nepo kovng weéAelag (mdotpo) Al
> 43 °C (onpeio puBuIONC)
Oeppuikn amohu- | 5:00 Kpiotpo vepd 90 °C (onpeio puBu- | A/l
pavon (mpoaipe- oane)
TIko")
ZTéyVwHa 7:00 45 °C (onueio pubuiong) Al
*H oUU@WVA PE TN OUOTACN TOU KATAOKELAOTH, 0mTolo amd ta V0 ival HeyaAUTEPO
#3 upBoUNeUTEITE TIC KATEUOUVTAPIES YPAUUEC TOU I8pUHATOC 0aC yia va kabopioeTe v amatteital amoAUuavon
7 Apaipéote Tov Sioko pdyag (Ue Tn pAya Kal TNV TPOEKTAoN pAyag 0TO ECWTEPIKO) KAl TO KATTAKL Tou 6iokou pAyag amod Tn CUOKEUN
mAUonc/amoApavone. Katd tnv ekpopTwon, eEAEYETE yia Kivouueva pépn Kal TEPIBAANOUCEC ETTIPAVELEG YIA VA ATTOUOKPUVETE
TARPWG opaTég akabapaiec. EAv ol akabapoieg eival opatég, emavoldpete tnv autdpatn Siadikacia kabapiopoL (Evotnta 6.3) Ry
ekTeENEOTE XelpokivnTn Sadikacia kabapiopoL (Evotnta 6.1 ) Evétnta 6.2). Edv Sev undpyouv opatég akabapaieg, TomoBeTOTE Kal
a0@aAioTe To Kamakl Tou diokou pdyag otov Sioko pAyag Kal TPOXwWPHOTE OTO EMOMUEVO Bripa.
8 MéeTd Tov KaBaptopo (kat Tnv amoAvpavon), o 5iokog pdyag (e Tn pAya Kal TNV TPOEKTAOT PAYAG OTO ECWTEPIKO) TTPEEL VA
TUAiyetat og SO OTPWOELG TUTTIKOU TIEPITUAIYHATOG AmOOTEIPWONG HEXKPL VO OTTOOTEIPWOEL.

7.0 Odnyisg amoAupavong (MpoaipeTiko*)

Brjpa Awdikaoia

1 Evw e€ao@alilete 61 Ta omElpWUATA TIEPIOTPOPIKOU SIAKOTITN TG pAyag givat AR pw( ekteBelpéva (Eikdva 3), TomoBeTroTe T pdya
KOl TNV TIPOEKTACN PAYAG OTOUG aVTioTolXouG Bpayioveg Tou Siokou payag (Eikova 2).

2 MeTa@épeTe TIG CUOKEVEG 0ToV §ioKo pdyag o€ KATAANAo cUGTNUA OXAPAG TTOU TIEPIEXETAL OTO E0WTEPIKO TNG CUOKEVNG TTAUONG/
amoAUpavong yla emegepyaaia.
a) BePawBeite 611 10 KAMAKI TOU Siokou payag Sev BpiokeTal mAvw otov §ioko. TOMOBETAOTE TO KATTAKL OE AVOLXTO ONUEIO TNG

OUOKEVNG TAUONG/AmOAUAVONG Kal UTTO Ywvid yla va SIEVKONUVETE TNV amooTtpdyylon.
3 PuBpiote TNV Taxutnta Tou potép otnv YWHAH Béon, katd mepintwon, Kat emMAEETE TIG aKOAOUOEG CUVIOTWHEVEG TTAPAUETPOUG:
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Brijpa Awadikacia
®aon Xpovog (Aemta) Ogppokpaacia Kat TUMoG vepol | TUTTOG KAl GUYKEVTPWOT ATOPPUTIAVTIKOU
Ogpuikn €kmAu- | 5:00 Kpiopo vepd 90 °C (onueio puBut- | A/l
on ong)
4 Agpatpéote Tov SioKo payag (Ke Tn pAya Kal TNV TTPOEKTACN PAYAG OTO ECWTEPIKO) KAl TO KATTAKL Tou §iokou pdyag amd Tn OUOKEUN
m\vonc/amoAlpavonc. TomoBeTroTe To KAMAKL Tou Siokou payag mavw otov Sioko pdyag Kal aoQOAioTE.
5 MeTd TNV amoAUpavon, o §iokog pAayag (He TN pAya Kal TNV TTPOEKTACN PAYAG OTO ECWTEPIKO) TTPETTEL VA TUNIYETAL OE U0 OTPWOELG
TUTTIKOU TTEPITUAIYHATOC AMOOTEIPWONG aTTO TTONUTIPOTIUAEVIO EXPL VO OTTOOTEIPWOEL.

*H autopatonolnuévn BpUIKT AMOAUHAVON CUVIOTATAL CUUPWVA LE TIG KATEVOUVTHPLEG 08NYIEC TOU IGPUHATOC WG EMMPOOOETOC Mapdyovtag aopaleiag yla

TO TIPOCWTTIKO

8.0 O8nyisc amooteipwong

To o€t payag (paya, mpoéktaon pdyag, Siokog pAyag) TPETEL va ATOCTEIPWVETAL TIPLV AT KADE Xprion CUPPWVA HE TIG KATAANNAEG VOOOKOUEIOKES
S1ad1kaoieg Kal TIC aKOAOUOEC GUVIOTWHEVEG 0ONYIEC KAl TTAPAUETPOUC.

Inueiwon: Katda tnv anooteipwon moANAImAWV CUCKEVWYV O évav KUKMo, BeBaiwBeite 6TI ol UCKEVEG I ot Siokot Sev gival oToiBaypéva Kat Sev £xel
yivel uépfacn Tou HéyloTOU (POPTIOU GTOV AMOCTEIPWTH.

Brijpa Awadikacia

1 MNa n paya, Befaiwbdeite 6Tt 0 MEPIOTPOPIKOG SIAKATTNG €xel E€BIOWOET evieAwg amd Tnv yyug Sidtagn optyktpa (Eikdva 3).

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

3 ATTOOTEIPWOTE PE AmooTEipwon pe aTpod. Ot GUOKEUEG UTOPOUVV VA amooTelpwOOoUV pe aTud pHéow HeBOdWY Mpokatepyaaciag Kevou 1
Baputntag:
TOMOG CUOKEVNG Awapopepwon EAaxiotn Ogppo- EAaxiotog EAaxiotog EAaxiotog xpovog Yu-
anmooTEipwWoNg Kpaoia Xpovog ékBe- | xpovogote- | &ng

ong yv@uHatog
Metatémon Bapltn- | Me Sumhi meprtohién 121°C 30 Aentd 50 Aentd 30 Aentd
Tag
Me St meptoMEn’ 132°C 4 Nemtd 30 Aentd Y]
MNpokatepyaoia kevoL - - -
Me Sum\r eptToMién! 134°C 3 \entd 30 Aertd 60 hertd?
"Halyard Health H300 rj lco80Uvapo ou @opTwveTal oe SlapdpPwon mou aneikoviletal oto Eikéva 2
2Mmopei va ival amapaitntog o XEIPIOUOG LETA TNV amooTEipwon e atud. TomoBetroTe Ty e§wTepikr MAeupd Tou Bahdpou oe
oxapa cUPUATOG YIa VA KPUWOEL.
MPOEIAOMOIHXIH: Mnv agpaipeite Tov §ioko payag amo TV amooTEIPWHEVH CUCKEVACIA HETA TNV AMOCTEIPWON ME ATHO.
AuTO prropei va Bécel o€ Kivduvo T oTEIPOTNTA.
9.0 ®UAaén

ATTOONKEVOTE TO AMOCTEIPWHEVO LE ATHO OET EMAVAXPNOIUOTTOINOIUNG pdyag (SnA. Tov Sioko pdyag pe Tn pdya Kat TNV mPoEKTaon pAyag OTo ECWTEPIKO) O
Slapdpewon pe SumAn mepttuAEn og Spooepa, ENpod pépoC.

10.0 Bacikn] amoKAEIGTIKI TAUTOMOINGN TEXVOAOYIKOU TPOi6VToG — AvayvwploTiKO TEXVoAoyikol npoidvrog (UDI-DI)

To Baoiko UDI-DI gival to kAe1Si mpoofaong yla mAnpo@opieg OXETIKA LE TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £X0OLV KATAXWPIOTEL 0TNV eupwrdikr fdaon dedopévwv
yld Ta laTpoTEXVONOYIKA TTpoidvTa (Eudamed).

O napakdtw mivakag mepiéxet Ta Baoikd UDI-DI yia To oet emavaypnotpomnotioiung pdyag Edwards:

Mpoiév Movtélo Baoiko UDI-DI

Enmavaypnotpomotjoiun pdya Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
Emavaypnotpomotoiun mpoéktaon payag Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
Aiokog payag Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA

11.0 Ava@opa cuppavrwv

O xprioTeg Ba mpémel va avapEpouv TUXOV oofBapd cupBAvTa OToV KATAOKEVAOTH Kal TNV apudSia apxr) Tou KPAToug HEAOUG OTTou Slapével 0 XPHoTNnG.

54




Rx only
Conjunto de calha reutilizavel Edwards

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

Instrugoes de utilizacao

1.0 Introducao

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

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

2.0 Utilizacao prevista

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

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

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

3.0 Precaucoes

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

A calha, a extensao para calha e a bandeja para calha séo fornecidas ndo esterilizadas. Antes da utilizacdo, deve ser realizada uma limpeza e esterilizagdo de
acordo com as instrugoes fornecidas neste documento. Se os dispositivos ndo forem devidamente limpos ou reesterilizados, podem provocar infe¢oes.

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

Nao utilize os dispositivos se forem observados danos.

4.0 Apresentacao

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

5.0 Limita¢oes ao reprocessamento

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas para a prepara¢ao da calha e da extenséo para calha para utilizagdo esterilizada em procedimentos.
E da responsabilidade do utilizador/hospital/prestador de cuidados de satide garantir que o reprocessamento é realizado utilizando o equipamento e

os materiais apropriados especificados ao longo deste documento e que o pessoal recebeu a formacao adequada relativamente a estas instru¢des de
reprocessamento para a obtencdo do nivel desejado de descontaminagéo; isto requer que o equipamento e 0s processos sejam validados e monitorizados
de forma regular. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/prestador de cuidados de saiide em relagdo aos métodos de reprocessamento descritos
nestas instrucbes deve ser avaliado quanto a sua eficacia para evitar potenciais consequéncias adversas.

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

5.1 Instrugdes para inspecdes visuais e funcionais dos dispositivos
5.1.1 Preparacao para inspecdes visuais e funcionais

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

partir da calha (Figura 4).

5.1.2 Inspegoes visuais

Passo Procedimento

1 Inspecione a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha quanto a quaisquer manchas de risco biol6égico que ndo seja
possivel remover.

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

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

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

Passo Procedimento

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

2 Inspecione se a calha e a extensao cabem nos suportes especificados na bandeja para calha e se a tampa da bandeja encaixa na
base da bandeja.

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

5.2 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 ndo existem riscos especiais associados a eliminacdo destes dispositivos.

6.0 Instrucoes de limpeza

A calha, a extensao para calha e a bandeja para calha devem ser limpas antes de cada utilizacdo, de acordo com os procedimentos hospitalares adequados
e as seguintes instrucdes e parametros recomendados. Apés a limpeza, a calha e a extensdo para calha devem ser colocadas nos respetivos suportes na
bandeja para calha (Figura 2); a bandeja para calha deve depois ser envolvida em duas camadas de invélucro de esterilizagdo padrao até estar esterilizada.

Nota: nédo utilize escovas metalicas, esfregoes, quimicos agressivos (como cloro ou soda caustica) ou outros acessorios de limpeza abrasivos
aquando da limpeza dos dispositivos. Estes produtos podem causar danos permanentes no dispositivo.

Os dispositivos devem ser limpos utilizando um dos seguintes métodos: 1) limpeza manual com um detergente enzimatico (sec¢do 6.1), 2) limpeza manual
com um detergente alcalino (sec¢do 6.2) ou 3) limpeza automatizada com um detergente enzimatico ou alcalino (secgdo 6.3). O procedimento para cada um
destes métodos é apresentado abaixo.

ADVERTENCIA: se a calha e a extensao para calha nao forem devidamente colocadas, limpas e esterilizadas na bandeja para calha de acordo com
estas instrucoes de utilizacdo, podem provocar infe¢oes, ou lesées no utilizador ou no doente.

6.1 Instrugoes para limpeza manual com detergente enzimatico

Passo Procedimento
1 Certifique-se de que remove todos os acessorios da calha e da extensao para calha.
2 Desmonte a calha e a extenséo para calha.

a) Seacalhae aextensédo para calha estiverem contidas na bandeja para calha, remova a tampa da mesma e, em seguida, remova
a calha e a extensao para calha.

b) Seacalha e aextensao para calha estiverem montadas em conjunto, puxe a extensao para calha para cima para a remover da
calha (Figura 4).

No caso da calha, certifique-se de que o manipulo estd completamente desenroscado do conjunto do grampo proximal e de que as
roscas estdo expostas (Figura 3).

3 Enxague a calha, a extenséo para calha e a bandeja para calha em dgua corrente da torneira (potavel) a > 20 °C durante 1 minuto
para remover a sujidade grosseira. Se houver sujidade visivel, utilize uma escova de cerdas macias para a remover.

Enquanto enxagua a calha:
a) Concentre-se nas roscas, fendas, superficies de deslizamento e areas gravadas.

b) Certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal e que as roscas
internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).

Enquanto enxagua a extensdo para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
Enquanto enxagua a bandeja para calha:

a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.

4 Prepare um detergente enzimatico e de pH neutro, como o Valsure® Enzymatic Cleaner ou equivalente, de acordo com as
recomendacdes do fabricante, utilizando dgua da torneira (potavel).

5 Mergulhe a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha separadas num banho com o detergente preparado e deixe-as
imersas durante, no minimo, 2 minutos, ou de acordo com a recomendacéo do fabricante, o que for maior. Imerja a calha de forma
gue as roscas do manipulo figuem totalmente expostas (Figura 3).

Ao limpar varios dispositivos em simultaneo, evite o contacto entre os mesmos.

6 Apds o tempo de imersdo, utilize uma escova de cerdas macias para esfregar a calha, a extensdo para calha e a bandeja para calha
abaixo da linha de d4gua durante, no minimo, 1 minuto cada, para remover toda a sujidade visivel.

No caso da calha:
a) Concentre-se nas roscas internas e externas, fendas, superficies de deslizamento e areas gravadas.

b) Durante a escovagem, certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal
e que as roscas internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).

No caso da extensao para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
No caso da bandeja para calha:

a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.
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Passo Procedimento

7 Enquanto estiverem submersas, limpe todas as superficies da calha, da extensdo para calha e da bandeja para calha durante
1 minuto com um pano limpo (por exemplo, panos que nado larguem pelos) humedecido com uma solucéo de detergente
preparada.

8 Remova a calha, a extenséo para calha e a bandeja para calha do banho de detergente e enxague-as em dgua corrente da torneira
(potével) durante, no minimo, 5 minutos para remover os residuos de detergente.
a) Certifique-se de que a dgua corrente passa pelas roscas, pelas fendas, pelos clipes do lado do encaixe, nas pegas, pelas

superficies de deslize e pelas areas gravadas de todos os dispositivos.

9 Seque a calha, a extensdo para calha e a bandeja para calha com panos que néao larguem pelos e/ou ar pressurizado filtrado.

10 Inspecione a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha quanto a existéncia contaminagao visivel. Repita os passos 3 a 9 se
forem detetados sinais de contaminagao.

11 Se os dispositivos vao ser desinfetados a seguir, ignore este passo e prossiga para a sec¢do 7.0.

Ap0ds a limpeza, coloque a calha e a extensao para calha nos respetivos suportes na bandeja para calha (Figura 2).

Envolva a bandeja para calha (que contém a calha e a extenséo para calha) em duas camadas de invélucro de esterilizagdo padrao
até estar esterilizada.

6.2 Instrugoes para limpeza manual com detergente alcalino

Passo Procedimento
1 Certifique-se de que remove todos os acessdrios da calha e da extensao para calha.
2 Desmonte a calha e a extensdo para calha.
a) Seacalhae aextensédo para calha estiverem contidas na bandeja para calha, remova a tampa da mesma e, em seguida, remova
a calha e a extensao para calha.
b) Seacalha e aextensdo para calha estiverem montadas em conjunto, puxe a extensao para calha para cima para a remover da
calha (Figura 4).
No caso da calha, certifique-se de que o manipulo estd completamente desenroscado do conjunto do grampo proximal e de que as
roscas estdo expostas (Figura 3).
3 Enxague a calha, a extenséo para calha e a bandeja para calha em dgua corrente da torneira (potavel) a > 20 °C durante 1 minuto
para remover a sujidade grosseira. Se houver sujidade visivel, utilize uma escova de cerdas macias para a remover.
Enquanto enxagua a calha:
a) Concentre-se nas roscas, fendas, superficies de deslizamento e areas gravadas.
b) Certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal e que as roscas
internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).
Enquanto enxagua a extenséo para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
Enquanto enxagua a bandeja para calha:
a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.
4 Prepare um detergente alcalino, como o Neodisher® Mediclean Forte ou equivalente, de acordo com as recomendacées do
fabricante, utilizando agua da torneira (potavel).
5 Mergulhe a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha separadas num banho com o detergente preparado e deixe-as
imersas durante, no minimo, 10 minutos, ou de acordo com a recomendacéo do fabricante, o que for maior. Imerja a calha de forma
gue as roscas do manipulo fiquem totalmente expostas (Figura 3).
Ao limpar varios dispositivos em simultaneo, evite o contacto entre os mesmos.
6 Apds o tempo de imersdo, utilize uma escova de cerdas macias para esfregar a calha, a extensdo para calha e a bandeja para calha
abaixo da linha de d4gua durante, no minimo, 1T minuto cada, para remover toda a sujidade visivel.
No caso da calha:
a) Concentre-se nas roscas internas e externas, fendas, superficies de deslizamento e areas gravadas.
b) Durante a escovagem, certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal
e que as roscas internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).
No caso da extensao para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
No caso da bandeja para calha:
a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.
7 Enquanto estiverem submersas, limpe todas as superficies da calha, da extensao para calha e da bandeja para calha durante
1 minuto com um pano limpo (por exemplo, panos que nao larguem pelos) humedecido com uma solucao de detergente
preparada.
8 Remova a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha do banho de detergente e enxague-as em dgua corrente da torneira

(potavel) durante, no minimo, 5 minutos para remover os residuos de detergente.
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Passo

Procedimento

a) Certifique-se de que a dgua corrente passa pelas roscas, pelas fendas, pelos clipes do lado do encaixe, nas pegas, pelas
superficies de deslize e pelas areas gravadas de todos os dispositivos.

9 Seque a calha, a extensdo para calha e a bandeja para calha com panos que néao larguem pelos e/ou ar pressurizado filtrado.

10 Inspecione a calha, a extensao para calha e a bandeja para calha quanto a existéncia contaminagao visivel. Repita os passos 3 a 9 se
forem detetados sinais de contaminagao.

11 Se os dispositivos vao ser desinfetados a seguir, ignore este passo e prossiga para a sec¢do 7.0.

Ap0ds a limpeza, coloque a calha e a extensao para calha nos respetivos suportes na bandeja para calha (Figura 2).

Envolva a bandeja para calha (que contém a calha e a extenséo para calha) em duas camadas de invélucro de esterilizagdo padrao
até estar esterilizada.

6.3 Instrugoes para limpeza automatizada com detergente enzimatico ou alcalino

Passo Procedimento
1 Certifique-se de que remove todos os acessorios da calha e da extensao para calha.
2 Desmonte a calha e a extenséo para calha.
a) Seacalhae aextensédo para calha estiverem contidas na bandeja para calha, remova a tampa da mesma e, em seguida, remova
a calha e a extensao para calha.
b) Seacalha e aextensao para calha estiverem montadas em conjunto, puxe a extensao para calha para cima para a remover da
calha (Figura 4).
No caso da calha, certifique-se de que o manipulo estd completamente desenroscado do conjunto do grampo proximal e de que as
roscas estdo expostas (Figura 3).
3 Enxague a calha, a extenséo para calha e a bandeja para calha em dgua torneira (potavel) fria e corrente durante 1 minuto para
remover a sujidade grosseira. Se houver sujidade visivel, utilize uma escova de cerdas macias para a remover.
Enquanto enxagua a calha:
a) Concentre-se nas roscas, fendas, superficies de deslizamento e areas gravadas.
b) Certifique-se de que o manipulo permanece totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal e que as roscas
internas do manipulo estdo totalmente expostas (Figura 3).
Enquanto enxagua a extenséo para calha:
a) Concentre-se nas fendas e areas gravadas.
Enquanto enxagua a bandeja para calha:
a) Concentre-se nas fendas, nos clipes do lado do encaixe, nas pegas, nos suportes e nas areas gravadas.
4 Coloque a calha e a extensao para calha nos respetivos suportes da bandeja para calha (Figura 2).
5 Transfira os dispositivos da bandeja para calha para um sistema de suporte adequado (por exemplo, um acessoério de suporte de

tubulacédo de 3 niveis) contido dentro da méaquina de lavar/desinfetar para processamento.

a) Certifique-se de que a tampa da bandeja para calha néo esta na bandeja. Coloque a tampa num lugar vago da maquina de
lavar/desinfetar e num angulo que facilite a drenagem.
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Procedimento

Selecione os parametros do ciclo de lavagem automatizada conforme listados abaixo para detergente enzimatico OU detergente
alcalino, NAO PARA AMBOS. Se utilizar um detergente enzimético, use a tabela de parametros para detergente enzimatico; se
utilizar um detergente alcalino, use a tabela de parametros para detergente alcalino. Apds a bandeja para calha (que contém a calha
e a extensdo para calha) ter sido limpa com um detergente enzimatico OU detergente alcalino, prossiga para o préximo passo.

A tabela seguinte é a lista de parametros para a limpeza automatizada com detergente enzimatico.

PARAMETROS DE LIMPEZA AUTOMATIZADA PARA DETERGENTE ENZIMATICO

Fase

Tempo (minutos)

Temperatura e tipo de agua

Tipo e concentracao do detergente

Pré-lavagem

2:00

Agua fria da torneira (potével)

N/A

Lavagem enzi-
matica

4:00*

Agua quente da torneira (potavel)

Detergente enzimatico, como o Valsure® En-
zymatic Cleaner ou equivalente, preparado
conforme a recomendacao do fabricante do
detergente

Enxaguamento

2:00

Agua da torneira (potavel) a 243 °C
(ponto de regulacéo)

N/A

Desinfecao tér-
mica (opcional®)

5:00

Agua esterilizada a 90 °C (ponto de
regulagao)

N/A

Secagem

7:00

45 °C (ponto de regulagédo)

N/A

*Ou de acordo com a recomendacéo do fabricante, consoante o que for maior
#Consulte as diretrizes da sua instituicio para determinar se é necessaria desinfecao

A tabela seguinte apresenta uma lista de parametros para a limpeza automatizada com detergente alcalino.

PARAMETROS DE LIMPEZA AUTOMATIZADA PARA DETERGENTE ALCALINO

Fase

Tempo (minutos)

Temperatura e tipo de agua

Tipo e concentracdo do detergente

Pré-lavagem

2:00

Agua fria da torneira (potéavel)

N/A

Lavagem alcalina

10:00*

Agua quente da torneira (potavel)

Detergente alcalino, como o Neodisher®
Mediclean Forte ou equivalente, preparado
conforme a recomendacao do fabricante do
detergente

Enxaguamento

2:00

Agua da torneira (potavel) a 243 °C
(ponto de regulagao)

N/A

Desinfecao térmi-
ca (opcional®)

5:00

Agua esterilizada a 90 °C (ponto de
regulacéo)

N/A

Secagem

7:00

45 °C (ponto de regulagao)

N/A

*Ou de acordo com a recomendacéo do fabricante, consoante o que for maior
#Consulte as diretrizes da sua instituicio para determinar se é necessaria desinfecao

Retire, da maquina de lavar/desinfetar, a bandeja para calha (que contém a calha e a extensao para calha) e a tampa da bandeja
para calha. Ao retira-las, verifique as pegas moveis e as superficies circundantes para garantir a eliminagdo completa da sujidade
visivel. Se houver sujidade visivel, repita o procedimento de limpeza automatizada (seccao 6.3) ou efetue um procedimento de
lavagem manual (seccdo 6.1 ou seccao 6.2). Se houver sujidade visivel, coloque e encaixe a tampa da bandeja para calha na mesma
e prossiga para o proximo passo.

Apds a limpeza (e desinfecdo), a bandeja para calha (que contém a calha e a extensdo para calha) deve ser envolvida em duas
camadas de invélucro de esterilizacdo padrao até estar esterilizada.

7.0 Instrucoes de desinfecao (opcional*)

Passo Procedimento

1 Certificando-se de que as roscas do manipulo da calha estao totalmente expostas (Figura 3), coloque a calha e a extensao para calha
nos respetivos suportes da bandeja para calha (Figura 2).

2 Transfira os dispositivos da bandeja para calha para um sistema de suporte adequado contido dentro da méaquina de lavar/
desinfetar para processamento.
a) Certifique-se de que a tampa da bandeja para calha néo esta na bandeja. Coloque a tampa num lugar vago da maquina de

lavar/desinfetar e num angulo que facilite a drenagem.
3 Defina a velocidade do motor como ALTA, se aplicével, e selecione os seguintes parametros recomendados:

Fase Tempo (minutos) Temperatura e tipo de dgua Tipo e concentracao do detergente
Enxaguamento | 5:00 Agua esterilizada a 90 °C (ponto de | N/A
térmico regulacdo)
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Passo Procedimento

4 Remova, da maquina de lavar/desinfetar, a bandeja para calha (que contém a calha e a extensao para calha) e a tampa da bandeja
para calha. Coloque a tampa da bandeja para calha nesta ultima e encaixe-a.

5 Ap0s a desinfecédo, a bandeja para calha (que contém a calha e a extensdo para calha) deve ser envolvida em duas camadas de
invélucro de esterilizacdo de polipropileno padréo até estar esterilizada.

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

8.0 Instrugoes de esterilizacao

O conjunto de calha (calha, extenséo para calha, bandeja para calha) deve ser esterilizado antes de cada utilizacdo, de acordo com os procedimentos
hospitalares adequados e as seguintes instru¢des e parametros recomendados.

Nota: quando esterilizar varios dispositivos num ciclo, certifique-se de que os dispositivos ou as bandejas nao estao empilhados e que a carga
maxima do esterilizador nao é excedida.

Passo Procedimento
1 No caso da calha, certifique-se de que o manipulo estd completamente desenroscado do conjunto do grampo proximal (Figura 3).
2 Certifique-se de que a calha e a extensao para calha estdo fixas nos suportes correspondentes na bandeja para calha e que a tampa

da bandeja esta colocada e encaixada (Figura 2).

3 Esterilize com esterilizagao a vapor. Os dispositivos podem ser esterilizados a vapor através dos métodos de pré-vacuo ou
gravitacional:

Tipo de esterilizador | Configuracao Temperatura mini- | Tempo mini- | Tempo mini- | Tempo minimo de re-
ma mo de exposi- | mo de seca- | frigeracao
cao gem

Deslocamento por Embalagem dupla’ 121°C 30 minutos 50 minutos 30 minutos2
gravidade

Embalagem dupla’ 132°C 4 minutos 30 minutos N/A
Pré-vacuo

Embalagem dupla’ 134°C 3 minutos 30 minutos 60 minutos?

THalyard Health H300 ou equivalente carregado na configuracdo demonstrada na Figura 2

2Podera ser necessario o manuseamento pés-esterilizacao a vapor. Coloque fora da camara num suporte de fio para arrefecer.

ADVERTENCIA: ndo remova a bandeja para calha da embalagem esterilizada ap6s a esterilizacdo a vapor. Tal pode
comprometer a esterilidade.

9.0 Armazenamento

Armazene o conjunto de calha reutilizavel esterilizado a vapor (ou seja, a bandeja para calha que contém a calha e a extensao para calha) na configuragao de
embalagem dupla num lugar fresco e seco.

10.0 Identificacdo unica do dispositivo — Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico
O UDI-DI basico é a chave de acesso para informacoes relacionadas com o dispositivo introduzidas na Eudamed.

A tabela seguinte contém os UDI-DI basicos para o Conjunto de calha reutilizdvel Edwards:

Produto Modelo UDI-DI basico

Calha reutilizavel Edwards 10500RL 0690103D004REUOOOYA

Extensao para calha reutilizavel Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0OYA

Bandeja para calha Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA
11.0 Relatério

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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RX only
Opakované pouzitelna sada kolejnic Edwards

Pokyny k péci o pfisluSenstvi a jeho pripravé do znovupouzitelného stavu pro opakované pouzitelnou kolejnici
Edwards (10500RL), prodlouzeni opakované pouzitelné kolejnice Edwards (10500EX) a kolejnicovy zasobnik
Edwards (TRAY10500RL)

Navod k pouziti

1.0 Uvod

Opakované pouzitelna kolejnice (kolejnice), opakované pouzitelné prodlouzeni kolejnice (prodlouzeni kolejnice) a kolejnicovy zasobnik (zasobnik) Edwards,
souhrnné oznacované jako opakované pouzitelna sada kolejnic Edwards, jsou opakované pouzitelna a sterilizovatelna pfisluenstvi s indikaci pouziti

v kompatibilni transkatétrové Ié¢bé srdce Edwards (Obrazek 1). Kolejnice a prodlouzeni kolejnice jsou volitelna pfislusenstvi, kterd nepfichazi do styku

s pacientem a ktera se pripevnuji ke kompatibilni platformé pro opakované pouziti a slouzi jako kolejnice pro kompatibilni modularni stabilizatory, které
podporuji a udrzuji polohu katétru béhem implantacnich procedur. Kolejnicovy zédsobnik je volitelné pfislusenstvi, které nepfichdzi do styku s pacientem

a slouzi jako nadoba pro kompatibilni pfislusenstvi uréené ke skladovani a/nebo pfipravu do znovupouzitelného stavu.

Opakované pouzitelna sada kolejnic Edwards je urcena k pouziti v mistnosti pro kardiologické zdkroky (napf. v katetriza¢ni laboratofi, hybridni mistnosti atd.)
|ékafi a/nebo pomocnym persondlem a v prostorach pro sterilni zpracovéani persondlem oddéleni sterilniho zpracovani.

s

2.0 Zamyslené pouziti
Opakované pouzitelna kolejnice je uréena k usnadnéni polohovani a stabilizace zavadécich systému béhem intrakardialnich zakroka.
Opakované pouzitelné prodlouzeni kolejnice je urc¢eno k usnadnéni polohovani a stabilizace zavadécich systém0 béhem intrakardidlnich zakrokd.

Kolejnicovy zasobnik je urcen k usnadnéni sterilniho zpracovani a skladovani kompatibilniho piislusenstvi intrakardidlnich prostredka.

3.0 Bezpecnostni opatieni

Pred pouzitim kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicového zasobniku si prectéte vsechny indikace a bezpec¢nostni opatieni vtomto navodu
k pouziti (IFU). Navod k poutziti je dostupny v elektronické podobé na strankach www.eifu.edwards.com. Mizete si také vyzadat kopii telefonicky na ustredi
spole¢nosti Edwards na ¢isle +1.888.570.4016 nebo u mistniho klinického zastupce.

Kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zésobnik se dodavaji nesterilni. Pfed pouzitim je nutné provést ¢isténi a sterilizaci podle pokynt uvedenych
v tomto dokumentu. Neprovedeni vycisténi a/nebo opakované sterilizace mize vést k infekci.

Originalni obal kolejnice a prodlouzeni kolejnice neni urcen ke sterilizaci. Zpracovani v plvodnim obalu by mohlo vést k naruseni sterility.

Pokud zjistite poskozeni, prostiredek nepouzivejte.

4.0 Zpisob dodani

Kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik se dodavaji nesterilni. Viz priloha Obrdzky.

5.0 Omezeni pfipravy do znovupouzitelného stavu

Bylo validovéno, Ze tyto pokyny k piipravé do znovupouzitelného stavu jsou vhodné k pfipravé kolejnice a prodlouzeni kolejnice pro sterilni pouziti pfi
zakroku. Je odpovédnosti uzivatele / nemocnice / poskytovatele zdravotni péce, aby zajistil, Ze pfiprava do znovupouzitelného stavu se provéadi za pouziti
vhodného vybaveni a materialt uvedenych v tomto dokumentu a Ze personal byl nalezité vyskolen podle téchto pokyn k pfipravé do znovupouZitelného
stavu, aby bylo dosazeno pozadované Urovné dekontaminace. To vyzaduje, aby vybaveni a procesy byly validovany a pravidelné monitorovany. Kazda
odchylka od metod pfipravy do znovupouzitelného stavu uvedenych v téchto pokynech ze strany uZivatele / nemocnice / poskytovatele zdravotni péce se
musi vyhodnotit z hlediska tcinnosti, aby se zabranilo moznym nezadoucim disledkdm.

Konec Zivotnosti se obvykle urcuje opotfebenim a poskozenim zptsobenym pouzivanim (viz ¢ast 5.1, ve které jsou uvedeny pokyny ke kontrole).

5.1 Pokyny k vizualni a funk¢ni kontrole prostiedku
5.1.1 Pfiprava na vizuélni a funk¢ni kontroly

Krok Postup
1 Zajistéte odstranéni veskerého pfislusenstvi z kolejnice a prodlouzeni kolejnice.
2 Pokud neni prodlouzeni kolejnice demontovano, vyjméte jej z kolejnice tak, Ze jej vytahnete z kolejnice smérem nahoru (Obrazek 4).

5.1.2 Vizualni kontroly

Krok Postup
1 Zkontrolujte, zda na kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovém zasobniku nejsou neodstranitelné biologicky nebezpecné
skvrny.
2 V dobre osvétleném prostredi zkontrolujte, zda na kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovém zasobniku nejsou patrné praskliny

a/nebo ryhy, koroze nebo jiné poskozeni. Pfi opakovaném pouzivéni se predpoklada bézné opotiebeni.

3 Pokud je néktera z kontrol nepfijatelnd, vadny prostfedek musi byt vyfazen z dalSiho pouzivéni a vyménén.

Edwards, Edwards Lifesciences, a stylizované logo E jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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5.1.3 Kontroly funk¢nosti

Krok Postup
1 Otéacenim knofliku po sméru hodinovych rucic¢ek a proti sméru hodinovych ruci¢ek zkontrolujte, zda se knoflik kolejnice zcela
zasouva do zavit(.
2 Zkontrolujte, zda kolejnice i prodlouzeni kolejnice dosedaji do urc¢enych drzakd v zasobniku kolejnic a zda viko zasobniku zapada do
zakladny zasobniku.
3 Pokud je néktera z kontrol nepfijatelna, vadny prostfedek musi byt vyfazen z dalSiho pouzivéni a vyménén.

5.2 Likvidace prostiedku

S poskozenymi prostiedky se mize zachazet a mohou se likvidovat stejnym zplsobem jako nemocnic¢ni odpad v souladu s mistnimi predpisy, jelikoz
s likvidaci téchto prostiedkl nejsou spojend zadna zvlastni rizika.

6.0 Pokyny k ¢isténi

Kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik musi byt pied kazdym pouzitim vycistény podle pfislusnych postupt dané nemocnice a pii dodrzeni
nasledujicich doporucenych pokynu a parametr(. Po vycisténi je tieba kolejnici a prodlouzeni kolejnice umistit do pfislusnych drzakd v kolejnicovém
zasobniku (Obrazek 2). Kolejnicovy zasobnik je poté tfeba zabalit do dvou vrstev standardizovaného steriliza¢niho obalu a nechat jej zabaleny az do

sterilizace.

Poznamka: P¥i ¢isténi prostfedkl nepouzivejte kovové kartace, zinky, agresivni chemikalie (nap¥. chlér nebo zZiravou sodu) ani jiné abrazivni ¢istici
pomiicky. Mohou zpusobit trvalé poskozeni prostiedku.

Prostfedky maji byt ¢istény jednou z nasledujicich metod: 1) ru¢ni ¢isténi enzymatickym cisticim prostfedkem (¢ast 6.1), 2) ru¢ni ¢isténi alkalickym ¢isticim
prostiedkem (¢ast 6.2) nebo 3) automatizované cisténi enzymatickym ¢i alkalickym cisticim prostfedkem (¢ast 6.3). Postup pro kazdou z téchto metod je

uveden nize.

VAROVANI: Pokud nebudou kolejnice a prodlouzeni kolejnice spravné umistény, vycistény a sterilizovany v kolejnicovém zasobniku podle tohoto
navodu k pouZziti, mize to vést k infekci nebo poranéni uzivatele ¢i pacienta.

6.1 Pokyny k ru¢nimu ¢isténi enzymatickym cisticim prostfedkem

Krok Postup
1 Zajistéte odstranéni veskerého prislusenstvi z kolejnice a prodlouzeni kolejnice.
2 Demontujte kolejnici a prodlouzeni kolejnice.
a) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice umistény v kolejnicovém zasobniku, sejméte viko ze zasobniku a poté vyjméte
kolejnici a prodlouzeni kolejnice.
b) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice smontovany dohromady, vyjméte prodlouzZeni kolejnice z kolejnice tahem
nahoru (Obrazek 4).
U kolejnice zajistéte, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze sestavy proximalni svorky a zavity byly odkryté (Obrazek 3).
3 Oplachuijte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik pod tekouci uzitkovou (pitnou) vodou o teploté > 20 °C po dobu
1 minuty, abyste odstranili hrubé necistoty. Pokud je viditelna necistota, vydrhnéte ji kartacem s mékkymi stétinami.
Pfi oplachovani kolejnice:
a) Zaméfte se na zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.
b) Dbejte na to, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze zavitl sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly zcela
odkryté (Obrazek 3).
P¥i oplachovani prodlouzeni kolejnice:
a) Zamérte se na Stérbiny a vyryté povrchy.
P¥i oplachovani kolejnicového zasobniku:
a) Zaméfte se na Stérbiny, zdpadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.
4 Pripravte enzymaticky a pH neutralni ¢istici prostfedek, napfiklad enzymaticky ¢istici prostiedek Valsure® nebo ekvivalentni, podle
doporuceni vyrobce za pouziti uzitkové (pitné) vody.
5 Ponoite oddélenou kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik zcela do pfipravené lazné s isticim prostiedkem
a nechte je namocené minimalné 2 minuty nebo podle doporuceni vyrobce (podle toho, ktera doba je delsi). Namocte kolejnici tak,
aby byly zavity knofliku zcela odkryté (Obrazek 3).
PFi ¢isténi vice prostredkl soucasné se vyhnéte kontaktu mezi prostiedky.
6 Po uplynuti doby namaceni drhnéte pomoci kartace s mékkymi stétinami kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik

pod ¢arou ponoru minimalné 1 minutu, abyste odstranili veskerou viditelnou necistotu.
Pro kolejnici:
a) Zaméfte se na vnitini a vnéjsi zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.

b) Pri kartacovani zajistéte, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze zavitu sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly
zcela odkryté (Obrazek 3).

Pro prodlouzeni kolejnice:
a) Zaméfte se na Stérbiny a vyryté povrchy.
Pro kolejnicovy zasobnik:

a) Zamérte se na Stérbiny, zapadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.

62




Krok

Postup

7 Pod vodou otirejte viechny povrchy kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicového zasobniku minimalné 1 minutu istym
hadfikem (napf. hadfikem nepoustéjicim vldkna) namocenym do pfipraveného roztoku ¢isticiho prostfedku.

8 Vyjméte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik z lazné s cisticim prostredkem a oplachujte je minimalné 5 minut
pod tekouci uzitkovou (pitnou) vodou, abyste odstranili zbytky ¢isticiho prostiedku.
a) Zajistéte, aby tekouci voda prochézela zavity, stérbinami, zapadkovymi bocnimi svorkami, ichyty, posuvnymi plochami

a vyrytymi povrchy vsech prostiedku.

9 Osuste kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik hadfikem nepoustéjicim vlakna a/nebo filtrovanym tlakovym
vzduchem.

10 Zkontrolujte, zda kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik nejsou viditelné znecisténé. Pokud zjistite znecisténi,
opakujte kroky 3 az 9.

11 Pokud maji byt prostredky dale dezinfikovany, tento krok vynechejte a prejdéte k ¢asti 7.0.

Po vycisténi umistéte kolejnici a prodlouzeni kolejnice do piislusnych drzakd kolejnicového zasobniku (Obrazek 2).

Zabalte kolejnicovy zésobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) do dvou vrstev standardizovaného steriliza¢niho obalu
a nechejte je zabalené az do sterilizace.

6.2 Pokyny k ruénimu

cisténi alkalickym cisticim prostfedkem

Krok Postup
1 Zajistéte odstranéni veskerého prislusenstvi z kolejnice a prodlouzeni kolejnice.
2 Demontujte kolejnici a prodlouzeni kolejnice.
a) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice umistény v kolejnicovém zasobniku, sejméte viko ze zasobniku a poté vyjméte
kolejnici a prodlouzeni kolejnice.
b) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice smontovany dohromady, vyjméte prodlouzZeni kolejnice z kolejnice tahem
nahoru (Obrézek 4).
U kolejnice zajistéte, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze sestavy proximalni svorky a zavity byly odkryté (Obrazek 3).
3 Oplachujte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zdsobnik pod tekouci uzitkovou (pitnou) vodou o teploté = 20 °C po dobu
1 minuty, abyste odstranili hrubé necistoty. Pokud je viditelnd necistota, vydrhnéte ji kartd¢em s mékkymi stétinami.
Pfi oplachovani kolejnice:
a) Zaméfte se na zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.
b) Dbejte na to, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze zavitli sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly zcela
odkryté (Obrazek 3).
Pfi oplachovani prodlouzeni kolejnice:
a) Zamérte se na Stérbiny a vyryté povrchy.
Pfi oplachovani kolejnicového zasobniku:
a) Zamérte se na Stérbiny, zdpadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.
4 Pripravte alkalicky ¢istici prostfedek, napfiklad Neodisher® Mediclean Forte nebo ekvivalentni, podle doporueni vyrobce ¢isticiho
prostiedku za pouziti uzitkové (pitné) vody.
5 Ponofte oddélenou kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zdsobnik zcela do pfipravené Idzné s Cisticim prostfedkem
a nechte je namocené minimalné 10 minut nebo podle doporuceni vyrobce (podle toho, ktera doba je delsi). Namocte kolejnici tak,
aby byly zavity knofliku zcela odkryté (Obrazek 3).
Pri ¢isténi vice prostredkl soucasné se vyhnéte kontaktu mezi prostiedky.
6 Po uplynuti doby naméceni drhnéte pomoci kartace s mékkymi stétinami kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik
pod ¢arou ponoru minimalné 1 minutu, abyste odstranili veskerou viditelnou necistotu.
Pro kolejnici:
a) Zaméfte se na vnitini a vnéjsi zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.
b) Pfi kartacovani zajistéte, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze zavitu sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly
zcela odkryté (Obrazek 3).
Pro prodlouzeni kolejnice:
a) Zaméfte se na Stérbiny a vyryté povrchy.
Pro kolejnicovy zasobnik:
a) Zaméfte se na Stérbiny, zdpadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.
7 Pod vodou otirejte viechny povrchy kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicového zasobniku minimalné 1 minutu istym
hadfikem (napf. hadfikem nepoustéjicim vldkna) namocenym do pfipraveného roztoku ¢isticiho prostfedku.
8 Vyjméte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik z lazné s cisticim prostredkem a oplachujte je minimalné 5 minut

pod tekouci uzitkovou (pitnou) vodou, abyste odstranili zbytky ¢isticiho prostiedku.

a) Zajistéte, aby tekouci voda prochézela zavity, stérbinami, zapadkovymi bocnimi svorkami, uchyty, posuvnymi plochami
a vyrytymi povrchy vsech prostiedku.
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Krok

Postup

9 Osuste kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik hadfikem nepoustéjicim vladkna a/nebo filtrovanym tlakovym
vzduchem.

10 Zkontrolujte, zda kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik nejsou viditelné znecisténé. Pokud zjistite znecisténi,
opakujte kroky 3 az 9.

11

Pokud maji byt prostiedky dale dezinfikovany, tento krok vynechejte a prejdéte k ¢asti 7.0.
Po vycisténi umistéte kolejnici a prodlouzeni kolejnice do pfislusnych drzakd kolejnicového zasobniku (Obrazek 2).

Zabalte kolejnicovy zésobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) do dvou vrstev standardizovaného steriliza¢niho obalu
a nechejte je zabalené az do sterilizace.

6.3 Pokyny k automatizovanému cisténi pomoci enzymatického nebo alkalického cisticiho prostfedku

Krok Postup
1 Zajistéte odstranéni veskerého pfislusenstvi z kolejnice a prodlouzeni kolejnice.
2 Demontujte kolejnici a prodlouzeni kolejnice.
a) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice umistény v kolejnicovém zasobniku, sejméte viko ze zasobniku a poté vyjméte
kolejnici a prodlouzeni kolejnice.
b) Pokud jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice smontovany dohromady, vyjméte prodlouzeni kolejnice z kolejnice tahem
nahoru (Obrézek 4).
U kolejnice zajistéte, aby byl knoflik zcela vySroubovany ze sestavy proximalni svorky a zavity byly odkryté (Obrazek 3).
3 Oplachujte kolejnici, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zésobnik pod studenou tekouci uZitkovou (pitnou) vodou po dobu
1 minuty, abyste odstranili hrubé necistoty. Pokud je viditelnd necistota, vydrhnéte ji kartd¢em s mékkymi stétinami.
Pfi oplachovani kolejnice:
a) Zamérte se na zavity, Stérbiny, posuvné plochy a vyryté povrchy.
b) Dbejte na to, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze zavitli sestavy proximalni svorky a vnitini zavity knofliku byly zcela
odkryté (Obrazek 3).
Pfi oplachovani prodlouzeni kolejnice:
a) Zaméfte se na Stérbiny a vyryté povrchy.
Pi oplachovani kolejnicového zasobniku:
a) Zamérte se na Stérbiny, zapadkové bocni svorky, Uchyty, drzaky a vyryté povrchy.
4 Umistéte kolejnici a prodlouzeni kolejnice do piislusnych drzakd kolejnicového zasobniku (Obrazek 2).
5

Preneste prostiedky v kolejnicovém zasobniku na vhodny stojanovy systém (napf. 3uroviiové stojanové prislusenstvi) uvniti
myc¢ky-dezinfektoru ke zpracovani.

a) Zajistéte, aby viko kolejnicového zasobniku nebylo na zasobniku. Umistéte viko na oteviené misto v mycce-dezinfektoru a pod
Uhlem, ktery usnadriuje odtok vody.
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Krok Postup

6 Zvolte parametry automatizovaného praciho cyklu, jak je uvedeno nize, a to BUD pro enzymaticky ¢istici prostfedek, nebo
pro alkalicky ¢istici prostfedek, NE PRO OBOJI. Pokud pouzivate enzymaticky Cistici prostfedek, pouzijte tabulku parametrd
pro enzymaticky cistici prostifedek; pokud pouzivate alkalicky cistici prostiedek, pouzijte tabulku parametrd pro alkalicky cistici
prostfedek. Po vy¢isténi kolejnicového zasobniku (obsahujiciho kolejnici a prodlouzeni kolejnice) BUD enzymatickym, nebo
alkalickym ¢isticim prostfedkem prejdéte k dalSimu kroku.

V nasledujici tabulce je uveden seznam parametrl pro automatizované ¢isténi enzymatickym cisticim prostiedkem.

PARAMETRY AUTOMATIZOVANEHO CISTENI ENZYMATICKYM CISTICIM PROSTREDKEM
Faze Cas (minuty) Teplota a typ vody Typ a koncentrace ¢isticiho prostiedku

Predbézné myti | 2:00 Studena uzitkova (pitnd) voda -

Enzymatické my- | 4:00* Horka uzitkova (pitnd) voda Enzymaticky cistici prostfedek, napfiklad

ti enzymaticky Cistici prostiedek Valsure® ne-
bo ekvivalentni, pfipraveny podle doporuce-
ni vyrobce Cisticiho prostredku

Oplachovani 2:00 Uzitkova (pitna) voda o teploté -

=43 °C (nastavena hodnota)

Tepelna dezin- | 5:00 Kriticka voda o teploté 90 °C (nasta- | -

fekce (volitelna®) vena hodnota)

Suseni 7:00 45 °C (nastavena hodnota) -

* Nebo podle doporuceni vyrobce, podle toho, kterd hodnota je vy3si.

# Informujte se o tom, zda je vyzadovana dezinfekce, v pokynech svého zdravotnického zafizeni.

V nasledujici tabulce je uveden seznam parametr(i pro automatizované cisténi pomoci alkalického ¢isticiho prostiedku.

PARAMETRY AUTOMATIZOVANEHO CISTENI ALKALICKYM CISTICIM PROSTREDKEM
Faze Cas (minuty) Teplota a typ vody Typ a koncentrace cisticiho prostiedku

Pfedbézné myti | 2:00 Studena uzitkova (pitnd) voda -

Alkalické myti 10:00% Horka uZitkova (pitnd) voda Alkalicky cistici prostfedek, napfiklad Ne-
odisher® Mediclean Forte nebo ekvivalentni,
pfipraveny podle doporuceni vyrobce cistici-
ho prostredku

Oplachovani 2:00 Uzitkova (pitnd) voda o teploté -

> 43 °C (nastavena hodnota)

Tepelna dezin- | 5:00 Kritickd voda o teploté 90 °C (nasta- | -

fekce (volitelna®) vend hodnota)

Suseni 7:00 45 °C (nastavend hodnota) -

* Nebo podle doporuceni vyrobce, podle toho, kterd hodnota je vyssi.

# Informujte se o tom, zda je vyzadovéana dezinfekce, v pokynech svého zdravotnického zafizeni.

7 Vyjméte kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) a viko kolejnicového zasobniku z mycky-dezinfektoru. Pfi
vytahovani zkontrolujte, zda byly z pohyblivych ¢asti a okolnich povrch(i odstranény vsechny viditelné necistoty. Pokud je viditelna
necistota, opakujte postup automatizovaného cisténi (¢ast 6.3) nebo provedte postup ru¢niho ¢isténi (¢ast 6.1 ¢i ¢ast 6.2). Pokud
neni viditelna zadna necistota, nasadte a zajistéte viko kolejnicového zasobniku a piejdéte k dalsimu kroku.

8 Po vycisténi (a dezinfekci) je treba kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvniti) zabalit do dvou vrstev
standardizovaného steriliza¢niho obalu a nechat jej zabaleny az do sterilizace.

7.0 Pokyny k dezinfekci (volitelné¥)

Krok Postup
1 Zajistéte, aby zavity knoflik(i kolejnice byly zcela odkryté (Obrazek 3), a umistéte kolejnici a prodlouzeni kolejnice do pfislusnych
drzakd kolejnicového zasobniku (Obrazek 2).
2 Preneste prostiedky v kolejnicovém zasobniku na vhodny stojanovy systém uvniti mycky-dezinfektoru ke zpracovani.
a) Zajistéte, aby viko kolejnicového zasobniku nebylo na zasobniku. Umistéte viko na oteviené misto v my¢ce-dezinfektoru a pod
Uhlem, ktery usnadruje odtok vody.
3 Je-li to mozné, nastavte otacky motoru na VYSOKY stuper a zvolte nasledujici doporu¢ené parametry:

Faze

Cas (minuty)

Teplota a typ vody

Typ a koncentrace cisticiho prostiedku

Tepelny oplach

5:00

Kriticka voda o teploté 90 °C (nasta-
vena hodnota)
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Krok Postup

4 Vyjméte kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) a viko kolejnicového zasobniku z mycky-dezinfektoru.
Nasadte viko kolejnicového zasobniku na kolejnicovy zasobnik a zajistéte jej.

5 Po dezinfekci je tfeba kolejnicovy zasobnik (s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) zabalit do dvou vrstev standardizovaného
polypropylenového steriliza¢niho obalu a nechat jej zabaleny az do sterilizace.

* Doporucuje se provedeni automatizované tepelné dezinfekce podle pokyn pfislusného zdravotnického zafizeni, protoze tento postup pomaha zvysit
bezpecnost personalu.
8.0 Pokyny ke sterilizaci

Sada kolejnic (kolejnice, prodlouzeni kolejnice a kolejnicovy zasobnik) musi byt pied kazdym pouzitim sterilizovana podle pfislusnych postupt dané
nemocnice a pii dodrzeni nasledujicich doporucenych pokynt a parametra.

Poznamka: P¥i sterilizaci vice prostiedki v jednom cyklu se ujistéte, Ze prostiedky nebo zasobniky nejsou naskladany na sebe a Ze nebyla
pirekroc¢ena maximalni kapacita sterilizatoru.

Krok Postup
1 U kolejnice zajistéte, aby byl knoflik zcela vysroubovany ze sestavy proximalni svorky (Obrazek 3).
2 Ujistéte se, Ze jsou kolejnice a prodlouzeni kolejnice upevnény v pfislusnych drzacich v kolejnicovém zasobniku a Ze je nasazeno

a zajisténo viko zasobniku (Obrazek 2).

3 Sterilizujte parni sterilizaci. Prostiedky Ize sterilizovat parni sterilizaci pomoci prevakuové nebo gravita¢ni metody:
Typ sterilizatoru Konfigurace Minimalni teplota | Minimalni do- | Minimalni Minimalni doba
ba expozice doba suseni | chladnuti
Gravitacni odvzdudné- | pyakrat zabaleny' 121°C 30 minut 50 minut 30 minut?
ni
Dvakrat zabaleny' 132°C 4 minuty 30 minut -
Prevakuum . - -
Dvakrat zabaleny' 134°C 3 minuty 30 minut 60 minut2

"Halyard Health H300 nebo ekvivalentni, vioZzeno v konfiguraci, kterou zobrazuje Obrazek 2
2Mize byt nutna manipulace po parni sterilizaci. Vnéjsi ¢ast komory polozte na dratény stojan, aby vychladla.

VAROVANI: Po parni sterilizaci nevyjimejte kolejnicovy zasobnik ze sterilniho obalu. Maze dojit k naruseni sterility.

9.0 Skladovani

Opakované pouzitelnou sadu kolejnic sterilizovanou parni sterilizaci (tj. kolejnicovy zasobnik s kolejnici a prodlouzenim kolejnice uvnitf) skladujte dvakrat
zabalené na chladném a suchém misté.

10.0 Zakladni jedine¢na identifikace prostfedku - identifikator prostfedku (UDI-DI)
Zékladni UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim ohledné prostfedku, které byly zaneseny do databaze Eudamed.

Nasledujici tabulka obsahuje zakladni UDI-DI pro opakované pouzitelné sady kolejnic Edwards:

Produkt Model Zakladni UDI-DI

Opakované pouzitelna kolejnice Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
Prodlouzeni opakované pouzitelné kolejnice Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Kolejnicovy zasobnik Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA

11.0 Nahlasovani

Uzivatelé musi nahlasit pfipadné zévazné piihody vyrobci a pfislusnému Gradu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel sidli.
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Rx Only
Edwards ujrafelhasznalhatoé sinkészlet

Tartozékkezelési és -feltijitasi utasitasok az Edwards ujrafelhasznalhaté sinhez (10500RL), Edwards
ujrafelhasznalhaté sinhosszabbitohoz (10500EX) és Edwards sintalcahoz (TRAY10500RL)

Hasznalati utasitas

1.0 Bevezetés

Az Edwards Ujrafelhasznalhato sin (sin), Ujrafelhasznélhaté sinhosszabbito (sinhosszabbito) és sintalca (talca), egylttesen az Edwards Ujrafelhasznalhato
sinkészlet Ujrafelhasznalhato és sterilizalhatd tartozékok, amelyek hasznalata a kompatibilis Edwards transzkatéteres kardialis terapiak soran javasolt (1. dbra,).
A sin és a sinhosszabbit6 opciondlis, a beteggel nem érintkezé tartozékok, amelyek a kompatibilis Ujrafelhasznalhaté platformhoz rogzithetdk, és sinként
szolgalnak a kompatibilis modularis stabilizatorokhoz, amelyek aldtdmasztjak és megtartjak a katéterpoziciot a belltetési eljdrasok sorén. A sintélca egy
opcionalis, beteggel nem érintkez6 tartozék, amely a kompatibilis tartozékok tartéedényeként szolgal azok tarolasakor és/vagy feltjitasakor.

Az Edwards Ujrafelhasznalhato sinkészlet a kardialis eljarasokra szolgélo helyiségben (pl. katéterlaborban, hibrid mitében stb.), az orvosok és/vagy a segité
személyzet altal, valamint steril feldolgozo6 terileteken, a steril feldolgozé részleg személyzete éltal hasznélatos.

2.0 Alkalmazasi teriilet

Az Ujrafelhasznalhaté sin a behelyez6érendszerek pozicionélasara és stabilizalasara szolgal intrakardialis eljarasok soran.

Az Ujrafelhasznalhatd sinhosszabbitd a behelyezérendszerek pozicionalasara és stabilizalasara szolgal intrakardialis eljarasok soran.

A sintélca a kompatibilis intrakardidlis eszkdztartozékok steril feldolgozasanak és taroldsanak megkonnyitésére szolgal.

3.0 Ovintézkedések

Olvassa el a jelen hasznélati utasitadsban szerepld dsszes javallatot és 6vintézkedést, mielétt hasznalja a sint, a sinhosszabbitdt és a sintalcat. A hasznalati
utasitas elérhet6 elektronikusan a www.eifu.edwards.com webhelyen. Ezenkivil kérhet egy példanyt az Edwards kézponti irodajatél a +1.888.570.4016-0s
telefonszamon vagy a helyi klinikai kapcsolattartéjan keresztl.

A sin, a sinhosszabbito és a sintalca nem steril allapotban keriil forgalomba. A hasznalat el6tt tisztitast és sterilizalast kell végezni a dokumentumban taldlhaté
utasitasoknak megfelel6en. A megfeleld tisztitas és/vagy Ujrasterilizalas elmulasztasa fert6zést okozhat.

A sin és a sinhosszabbito eredeti csomagolasa nem hasznélhato a sterilizalaskor. Az eredeti csomagolasban torténd feldolgozas nem megfelel6 sterilitast
eredményezhet.

Ne hasznalja az eszkdzdket, ha azokon sériilés lathato.

4.0 Kiszerelés
A sin, a sinhosszabbité és a sintalca nem steril allapotban keriil forgalomba. Referenciaként lasd az Abrdk cimii fiiggeléket.

5.0 Felujitasi korlatozasok

Ezeket a felUjitasra vonatkozd utasitasokat validaltak, és alkalmasnak talaltak a sin és a sinhosszabbité el6készitésére steril eljarasban torténé hasznalathoz.
A felhasznal6/korhdz/egészségligyi ellato feleléssége annak biztositasa, hogy a felujitas a jelen dokumentumban meghatérozott, megfelel6 felszerelések

és anyagok hasznalataval torténjen, valamint hogy a kivant dekontamindlasi szint eléréséhez a személyzetet megfelel6 szakképesitésben részesitsék

a felujitasra vonatkozo6 utasitasokat illetéen; ehhez a felszerelés és a folyamatok validalasa és rutinszer(i monitorozasa sziikséges. A lehetséges nemkivanatos
kovetkezmények elkeriilése érdekében a felhasznéalé/kérhaz/egészségiigyi ellatd barmilyen, a jelen utasitasokban szerepl6 feltjitasi moédszerektdl vald
eltérését értékelni kell hatdsossag szempontjabol.

Az élettartam végét altaladban a hasznalat miatti kopas és karosodas alapjan lehet meghatérozni (az ellen6rzésre vonatkozé utasitdsokért lasd az 5.1 részt).

5.1 Utasitasok az eszk6z szemrevételezéssel torténo és funkcionalis vizsgalatahoz
5.1.1 A szemrevételezéssel torténé és funkcionalis vizsgalat el6készitése

Lépés Eljaras
1 Gondoskodjon arrdl, hogy minden tartozékot eltavolitson a sinrél és a sinhosszabbitérél.
2 Ha még nincs szétszedve, gondoskodjon arrdl, hogy eltévolitsa a sinhosszabbitdt a sinrél igy, hogy a sinhosszabbitét felfelé elhizza

a sintdl (4. dbra,).

5.1.2 Szemrevételezéssel torténd ellendrzések

Lépés Eljaras
1 Vizsgalja meg a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat esetleges eltavolithatatlan biolégiailag veszélyes foltokért.
2 Jol megvilagitott kdrnyezetben vizsgélja meg a sint, a sinhosszabbitét és a sintélcat esetleges repedések és/vagy horpadasok,

korr6zié vagy egyéb elhasznalédas/kdrosodas jeleiért. Az ismételt hasznalat miatt normal mértékd elhasznalédas varhaté.

3 Ha a vizsgdlat sordn hibat taldl, a hibas eszkdzoket ki kell vonni a tovabbi hasznalatbdl és le kell cserélni.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, és a stilizalt E log6 az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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5.1.3 Funkcionalis vizsgalat

Lépés Eljaras
1 A gomb éramutaté jarasaval megegyezé és ellentétes forgatasaval vizsgélja meg, hogy a sin gombja megfeleléen kdveti a menetet.
2 Vizsgalja meg, hogy a sin és a hosszabbitd egyarant beleillik a megfelelé rogzitébe a sintalcan, és a talcafedél rogziil a talca
alapjahoz.
3 Ha a vizsgdlat sordn hibat taldl, a hibas eszkdzoket ki kell vonni a tovabbi hasznalatbdl és le kell cserélni.

5.2 Az eszko6z artalmatlanitasa

A sérilt eszkozoket ugyanugy lehet kezelni és drtalmatlanitani, mint a korhazi hulladékot, a helyi jogszabdlyoknak megfeleléen, mivel ezen eszkdzok
artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen kilonleges kockazat nem all fenn.

6.0 Tisztitasi utasitasok

A sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani a megfelel6 kérhazi eljaras, valamint az aldbb ajanlott utasitasok és
paraméterek szerint. A megtisztitas utan a sint és a sinhosszabbitét a sintdlca megfelel6 rogzitdibe kell helyezni (2. dbra,); ezt kdvetden a sintadlcat két réteg
standard sterilizal6 csomagolasba kell csomagolni a sterilizalasig.

Megjegyzés: Ne hasznaljon fémbdl késziilt keféket, strolészivacsokat, erés vegyszereket (példaul klort vagy mardonatront) vagy egyéb surolé
hatasu tisztitoeszkozt az eszkozok tisztitasa soran. Ezek az eszkoz maradandoé karosodasat okozhatjak.

Az eszkozoket az alabbi mddszerek egyikével kell megtisztitani: 1) Manualis tisztitas enzimatikus tisztitoszerrel (6.1 rész), 2) Manualis tisztitas ligos
tisztitoszerrel (6.2 rész) vagy 3) Gépi tisztitas enzimatikus vagy lugos tisztitdszerrel (6.3 rész). A modszerek egyes eljrasai alabb olvashatok.

FIGYELMEZTETES: Ha hasznalat el6tt a sint és a sinhosszabbitot nem helyezik el, tisztitjak meg és sterilizaljak megfeleléen a jelen hasznalati
utasitasoknak megfeleléen, az fert6zéshez, tovabba a felhasznal6 vagy a beteg egészségkarosodasahoz vezethet.

6.1 Utasitasok az enzimatikus tisztitoszerrel torténé manualis tisztitashoz

Lépés Eljaras
1 Gondoskodjon arrél, hogy minden tartozékot eltavolitson a sinrél és a sinhosszabbitérél.
2 Szerelje szét a sint és a sinhosszabbitét.

a) Haasin ésasinhosszabbité a sintdlcaban van, vegye le a sintalca fedelét, majd vegye ki a sint és a sinhosszabbitét.

b) Ha a sin és a sinhosszabbité egyméshoz van illesztve, huzza felfelé a sinhosszabbitdt, hogy eltavolitsa a sinrél (4. dbra,).

A sin esetében gy6z6djon meg arrél, hogy a gomb teljesen ki van tekerve a proximalis szoritéegységbdl, és a menetek
hozzaférhetdk (3. dbra,).

3 Oblitse a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat > 20 °C-os folyd hasznalati viz (ivéviz) alatt 1 percen keresztiil, hogy eltavolitsa
a lathato szennyez6dést. Ha szennyezddés lathatd, hasznaljon puha sortéjd kefét a lathatd szennyez6édés eltavolitasara.

A'sin oblitése alatt:
a) Forditson kulonds figyelmet a menetekre, a résekre, a csuszdfeliiletekre és a mélyedésekre.

b) Ugyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximélis szoritéegység menetérdl, és a gomb belsé menete teljesen
szabadon legyen (3. dbra,).

A sinhosszabbité 6blitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintélca oblitése alatt:

a) Forditson kulonos figyelmet a résekre, a zardkapcsokra, a fogantyukra, a régzitékre és a mélyedésekre.

4 Hasznélati viz (ivoviz) segitségével készitsen eld egy enzimatikus, pH-semleges tisztitdszert, példaul Valsure® enzimatikus
tisztitdszert vagy ezzel egyenértékd szert, a tisztitdszer gyartdjanak javaslatai szerint.

5 Meritse be teljesen a szétszedett sint, sinhosszabbitot és sintalcat az el6készitett tisztitoszeres furdébe legalabb 2 percre vagy
a gyartd javaslata szerint, amelyik hosszabb. Meritse be teljesen a sint, mikézben a gombmenetek teljesen hozzéférhetdk (3. abra,).

Tobb eszkoz egyideju tisztitasakor kerlilje az eszk6z6k egymashoz érintését.

6 A bemeritési id6 eltelte utan hasznaljon egy puha sortéjl kefét a sin, a sinhosszabbito és a sintalca atdorzsolésére a folyadék szintje
alatt, egyenként legaldbb 1 percig, hogy eltavolitsa az 6sszes lathatd szennyez&dést.

Asin esetében:
a) Forditson kiilonos figyelmet a belsé és kiilsé menetekre, a résekre, a csuszofellletekre és a mélyedésekre.

b) A kefe hasznalata alatt Ggyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximalis szoritoegység menetérdl, és a gomb belsé
menete teljesen szabadon legyen (3. dbra,).

A sinhosszabbité esetében:
a) Forditson kiilonds figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintlca esetében:

a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre, a zarékapcsokra, a fogantyukra, a rogzitékre és a mélyedésekre.

7 Bemerités kdzben tordlje at a sin, a sinhosszabbité és a sintdlca Osszes fellletét legaldbb 1 percig egy tiszta ruhdval (példaul
szdszmentes ruhdval), amelyet megnedvesitett az elkészitett tisztitoszeres oldattal.

8 Vegye ki a sint, a sinhosszabbitot és a sintélcat a tisztitdszeres flird6bdl, és oblitse azokat folyd hasznalati viz (ivéviz) alatt legalabb
5 percig a tisztitészer maradvanyainak eltavolitasahoz.
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Lépés

Eljaras

Gondoskodjon arrdl, hogy a folydviz az 6sszes eszkdznél tjusson a meneteken, a réseken, az oldalsé régzitékapcsokon,
a fogantyukon, a csuszofellleteken és a mélyedéseken.

a)

9 Szaritsa meg a sint, a sinhosszabbitot és a sintélcat egy szszmentes ruhdval és/vagy szlirt nagy nyomasu levegével.

10 Vizsgalja meg lathat6 kontaminaciot keresve a sint, a sinhosszabbitét és a sintalcat. Ha kontaminacio lathatd, ismételje meg a 3—-
9. lépést.

11 Ha a kdvetkez6kben az eszkozoket fertStleniteni kell, hagyja ki ezt a 1épést, és Iépjen a 7.0 részre.

Tisztitas utan helyezze a sint és a sinhosszabbitot a sintalca megfelelé rogzitéibe (2. abra,).

A sterilizalasig csomagolja a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitdval) két réteg standard sterilizdlé6 csomagolasba.

6.2 Utasitasok a lugos

tisztitoszerrel torténé manualis tisztitashoz

Lépés Eljaras
1 Gondoskodjon arrdl, hogy minden tartozékot eltavolitson a sinrél és a sinhosszabbitérdl.
2 Szerelje szét a sint és a sinhosszabbitdt.
a) Haasin ésasinhosszabbitd a sintalcaban van, vegye le a sintalca fedelét, majd vegye ki a sint és a sinhosszabbitot.
b) Ha a sin és a sinhosszabbité egymashoz van illesztve, hiizza felfelé a sinhosszabbitdt, hogy eltavolitsa a sinrdl (4. abra,).
A sin esetében gy6z6djon meg arrél, hogy a gomb teljesen ki van tekerve a proximalis szoritéegységbdl, és a menetek
hozzaférhetdk (3. dbra,).
3 Oblitse a sint, a sinhosszabbitét és a sintalcat = 20 °C-os foly6 hasznalati viz (ivéviz) alatt 1 percen keresztiil, hogy eltavolitsa
a lathatod szennyez6dést. Ha szennyezédés lathato, hasznaljon puha sortéjl kefét a lathatd szennyezédés eltavolitasara.
A'sin 6blitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a menetekre, a résekre, a csuszédfellletekre és a mélyedésekre.
b) Ugyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximalis szoritdegység menetérél, és a gomb belsé menete teljesen
szabadon legyen (3. dbra,).
A sinhosszabbité oblitése alatt:
a) Forditson kulonos figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintélca oblitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre, a zarékapcsokra, a fogantyukra, a rogzitékre és a mélyedésekre.
4 Hasznélati viz (ivéviz) segitségével készitse el a ligos tisztitdszert, példaul Neodisher® Mediclean Forte vagy ezzel egyenértékd
szert, a gyarto javaslatai szerint.
5 Meritse be teljesen a szétszedett sint, sinhosszabbitdt és sintalcat az el6készitett tisztitdszeres fiirdébe legalabb 10 percre vagy
a gyarto javaslata szerint, amelyik hosszabb. Meritse be teljesen a sint, mikozben a gombmenetek teljesen hozzéférhetdk (3. abra,).
Tobb eszkdz egyideju tisztitasakor kerlilje az eszk6z6k egymashoz érintését.
6 A bemeritési idd eltelte utan hasznéljon egy puha sortéjl kefét a sin, a sinhosszabbito és a sintalca atdorzsolésére a folyadék szintje
alatt, egyenként legalabb 1 percig, hogy eltavolitsa az 6sszes lathatd szennyezédést.
A sin esetében:
a) Forditson kiilonos figyelmet a belsé és kiilsé menetekre, a résekre, a csuszéfellletekre és a mélyedésekre.
b) A kefe hasznélata alatt Ggyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximalis szoritdéegység menetérdl, és a gomb belsé
menete teljesen szabadon legyen (3. dbra,).
A sinhosszabbité esetében:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintélca esetében:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre, a zardkapcsokra, a fogantyukra, a rogzitdkre és a mélyedésekre.
7 Bemerités kdzben tordlje at a sin, a sinhosszabbito és a sintalca 6sszes feliiletét legaldbb 1 percig egy tiszta ruhaval (példaul
szoszmentes ruhdval), amelyet megnedvesitett az elkészitett tisztitdszeres oldattal.
8 Vegye ki a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat a tisztitdszeres fird6bdl, és blitse azokat folyd hasznalati viz (ivoviz) alatt legaldbb
5 percig a tisztitdszer maradvanyainak eltavolitasahoz.
a) Gondoskodjon arrdl, hogy a folydviz az 6sszes eszkoznél atjusson a meneteken, a réseken, az oldalsé rogzitékapcsokon,
a fogantyukon, a csuszéfellleteken és a mélyedéseken.
9 Szaritsa meg a sint, a sinhosszabbitot és a sintalcat egy sz6szmentes ruhaval és/vagy szUrt nagy nyomasu levegével.
10 Vizsgalja meg lathaté kontaminaciot keresve a sint, a sinhosszabbitdt és a sintalcat. Ha kontaminacio lathato, ismételje meg a 3—-
9. lépést.
11 Ha a kdvetkezokben az eszkozoket fertStleniteni kell, hagyja ki ezt a 1épést, és Iépjen a 7.0 részre.

Tisztitas utan helyezze a sint és a sinhosszabbitot a sintalca megfelelé rogzitéibe (2. abra,).

A sterilizalasig csomagolja a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitdval) két réteg standard sterilizdlé6 csomagolésba.
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6.3 Utasitasok gépi tisztitashoz enzimatikus vagy lugos tisztitoszerrel

Lépés Eljaras

1 Gondoskodjon arrdl, hogy minden tartozékot eltavolitson a sinrél és a sinhosszabbitordl.

2 Szerelje szét a sint és a sinhosszabbitot.
a) Haasin ésasinhosszabbité a sintdlcaban van, vegye le a sintalca fedelét, majd vegye ki a sint és a sinhosszabbitét.
b) Ha asin és a sinhosszabbité egymashoz van illesztve, huzza felfelé a sinhosszabbitét, hogy eltavolitsa a sinrél (4. dbra,).
A sin esetében gy6z6djon meg arrél, hogy a gomb teljesen ki van tekerve a proximalis szoritéegységbdl, és a menetek
hozzéaférhetdk (3. abra,).

3 Oblitse a sint, a sinhosszabbitét és a sintalcat hideg folyd hasznalati viz (ivéviz) alatt 1 percen keresztiil, hogy eltavolitsa a lathato
szennyezbdést. Ha szennyezddés lathatd, hasznéljon puha sortéjli kefét a lathatd szennyezédés eltavolitasara.
A sin Oblitése alatt:
a) Forditson kulonds figyelmet a menetekre, a résekre, a csuszdfeliiletekre és a mélyedésekre.
b) Ugyeljen arra, hogy a gombot teljesen letekerje a proximélis szoritéegység menetérdl, és a gomb belsé menete teljesen

szabadon legyen (3. dbra,).

A sinhosszabbité 6blitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre és a mélyedésekre.
A sintdlca oblitése alatt:
a) Forditson kiilonos figyelmet a résekre, a zdrdkapcsokra, a fogantyukra, a rogzitdkre és a mélyedésekre.

4 Helyezze a sint és a sinhosszabbitot a sintalca megfelel6 rogzitdibe (2. dbra,).

5

A feldolgozashoz helyezze a sintalcaban 1évé eszk6zoket a mosd-fertdtlenitd gép belsejében 1évé megfeleld allvanyrendszerre (pl.
3 szintes eloszté allvanytartozék).

a) Gy6zd6djon meg arrél, hogy a sintalca fedele nincs a talcan. Helyezze a fedelet a moso-fertétlenité gép egyik tres helyére olyan
szogben, ami megkonnyiti a folyadék lefolyasat.
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Lépés

Eljaras

Vélassza ki a gépi mosasi ciklus paramétereit az alabbi felsorolasbol ONMAGABAN az enzimatikus tisztitészerrel vagy a ligos
tisztitdszerrel torténd mosashoz, NE MINDKETTOHOZ. Ha enzimatikus tisztitdszert hasznal, az enzimatikus tisztitdszerre vonatkozé
tablazat paramétereit hasznalja; ha lugos tisztitdszert haszndl, a lUgos tisztitdszerre vonatkozo tablazat paramétereit hasznalja.
Amikor megtisztitotta a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitéval) az enzimatikus tisztitészerrel VAGY a lugos tisztitoszerrel,
|épjen tovabb a kdvetkezd [épésre.

A kovetkez6 tablazat az enzimatikus tisztitoszerrel végzett gépi tisztitds paramétereit sorolja fel.

GEPI TISZTiTAS| PARAMETEREK ENZIMATIKUS TISZTiITOSZERHEZ

Fazis 1d6 (perc) Homérséklet és viztipus Tisztitoszer tipusa és koncentracidja

Elémosas 2:00 Hasznalati hidegviz (ivoviz) n.a.

Enzimatikus tisztitdszer, példaul Valsure®
enzimatikus tisztitdszer vagy ezzel egyenér-
tékd szer, a tisztitdszer gyartdjanak javaslatai
szerint elkészitve

Enzimes mosas | 4:00* Haszndlati melegviz (ivéviz)

> 43 °C hasznalati viz (ivoviz) (beal- | n.a.
litsi pont)

Oblités 2:00

Termikus fert6t- | 5:00 90 °C kritikus viz (beallitasi pont) n.a.
lenités (opciona-

lis*)

Szaritas 7:00 45 °C (bedllitasi pont) n.a.

*Vagy a gyarté javaslata szerint, amelyik magasabb
#Tanulmanyozza az intézménye iranyelveit annak meghatarozasahoz, sziikség van-e fertétlenitésre

A kovetkez6 tablazat a lugos tisztitoszerrel végzett gépi tisztitds paramétereit sorolja fel.

GEPI TISZTiTAS| PARAMETEREK LUGOS TISZTiTOSZERHEZ

Fazis 1d6 (perc) Homérséklet és viztipus Tisztitoszer tipusa és koncentracidja

Elémosas 2:00 Hasznalati hidegviz (ivoviz) n.a.

Lugos tisztitdszer, példaul Neodisher® Me-
diclean Forte vagy ezzel egyenértékd szer,

a tisztitoszer gyartdjanak javaslatai szerint el-
készitve

Lugos mosas 10:00* Hasznalati melegviz (ivéviz)

> 43 °C hasznalati viz (ivoviz) (beal- | n.a.
litasi pont)

Oblités 2:00

Termikus fertét- | 5:00 90 °C kritikus viz (beallitasi pont) n.a.
lenités (opciona-

lis*)

Szaritas 7:00 45 °C (bedllitasi pont) n.a.

*Vagy a gyarto javaslata szerint, amelyik magasabb
#Tanulmanyozza az intézménye iranyelveit annak meghatarozasahoz, sziikség van-e fertétlenitésre

Vegye ki a sintélcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitéval) és a sintalca fedelét a mosé-fertStlenité gépbdl. A tisztitokésziilékbol
torténd eltavolitaskor ellendrizze a mozgo részeket és a korulottik 1évo fellileteket, hogy sikertilt-e teljesen eltavolitani a lathatd
szennyezbdéseket. Ha szennyez6dés lathato, ismételje meg a gépi tisztitasi eljarast (6.3 rész) vagy végezzen manudlis tisztitast
(6.1 rész vagy 6.2 rész). Ha nem lathaté szennyezédés, helyezze fel és zérja le a sintalca fedelét a sintdlcdra, és Iépjen a kovetkezd
|épésre.

Tisztitas (és fert6tlenités) utan, a sterilizlasig csomagolja a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitéval) két réteg standard
sterilizal6 csomagolasba.

7.0 Fertétlenitésre vonatkozé utasitasok (opcionalis¥)

Lépés Eljaras
1 Mikozben gondoskodik arrdl, hogy a sin gombmenete teljesen hozzaférhetd legyen (3. dbra,), helyezze a sint és a sinhosszabbitot
a sintalca megfelelé rogzitéibe (2. abra,).
2 A feldolgozashoz helyezze a sintalcaban Iévé eszkdzoket a moso-fertétlenitd gép belsejében 1évé megfelels allvanyrendszerre.
a) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sintalca fedele nincs a talcan. Helyezze a fedelet a mosé-fertStlenité gép egyik tires helyére olyan
szbgben, ami megkonnyiti a folyadék lefolyasat.
3 Adott esetben éllitsa MAGAS értékre a motorsebességet, valamint vélassza ki kdvetkez6 ajanlott paramétereket:

Fazis 1d6 (perc) Homérséklet és viztipus Tisztitoszer tipusa és koncentraciéja

Termikus oblités | 5:00 90 °C kritikus viz (bedllitasi pont) n.a.
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Lépés

Eljaras

Vegye ki a sintélcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitoval) és a sintalca fedelét a mosé-fertétlenité gépbdl. Helyezze a sintdlca
fedelét a sintélcéra, és rogzitse azt.

Fert6tlenités utdn, a sterilizalasig csomagolja a sintalcat (benne a sinnel és a sinhosszabbitoval) két réteg standard polipropilén
sterilizal6 csomagolasba.

*Gépi termikus fert6tlenités javasolt az intézmény irdnyelvei szerint, tovabbi biztonsagi intézkedésként a személyzet szamara.

8.0 Sterilizalasra vonatkozé utasitasok

A sinkészletet (sin, sinhosszabbito és sintalca) minden hasznalat el6tt sterilizalni kell a megfelelé korhazi eljarasok, valamint az alabb ajanlott utasitasok és

paraméterek szerint.

Megjegyzés: Tobb eszkoz egy ciklusban torténd sterilizalasakor ligyeljen arra, hogy az eszk6zok vagy talcak ne legyenek egymasra helyezve, és
a betoltott mennyiség ne haladja meg a sterilizator maximalis kapacitasat.

Lépés Eljaras
1 A sin esetében gy6z6djon meg arrol, hogy a gomb teljesen ki van tekerve a proximalis szoritéegységbdl (3. abra,).
2 Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sin és a sinhosszabbito biztosan rogziil a sintalca megfeleld rogzitéjében, és hogy a talcafedél fel van
helyezve és rogzitve van (2. 4bra,).
3 Sterilizalja g6zsterilizalas alkalmazasaval. Az eszk6z6k elévakuumos vagy gravitaciés modszerrel is gézsterilizélhatok:

Sterilizator tipusa Konfiguracio Minimalis hémér- | Minimalis be- | Minimalis Minimalis kihdlési id6é
séklet hatasi id6 szaritasi ido
Gravitacios kiszoritas | Kettds csomagolast’ 121°C 30 perc 50 perc 30 perc?
Kettds csomagolasu’ 132°C 4 perc 30 perc na.
Elévakuum -
Kettés csomagolasu’ 134°C 3 perc 30 perc 60 perc?

"Halyard Health H300 vagy ezzel egyenérték(, a konfiguracidja szerint betdltve 2. &bra,

2Gézsterilizalas utani kezelésre lehet sziikség. A kamran kiviil helyezze drétallvényra a hiiléshez.

FIGYELMEZTETES: Ne tavolitsa el a sintalcat a steril cscomagolasbél a gozsterilizalas utan. Ez a sterilitas megsziinését
eredményezheti.

9.0 Tarolas

Tarolja a kett6s csomagolasu konfiguracioban l1évé, gézsterilizalt Ujrafelhasznalhaté sinkészletet (azaz a sintalcat, benne a sinnel és a sinhosszabbitoval) egy

hlvos, szaraz helyen.

10.0 Alapvet6 egyedi eszk6zazonositas - eszk6zazonosité (UDI-DI)

Az alapvetd UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamed rendszerbe beirt, eszkdzzel kapcsolatos informaciokhoz.

A kovetkezd tablazat tartalmazza az alapveté UDI-DI informacidkat az Edwards Ujrafelhasznélhato sinkészletre vonatkozoan:

Termék Tipus Alapveté UDI-DI

Edwards ujrafelhasznalhato sin 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Edwards Ujrafelhasznédlhat6 sinhosszabbito 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards sintalca TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA

11.0 Jelentés

A felhasznaloknak jelentenitik kell minden sulyos incidenst a gyartd, valamint a felhasznald székhelye szerinti tagéllam illetékes hatésaga felé.
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Rx only
Zestaw prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards

Instrukcje dotyczace pielegnacji i przygotowania do ponownego uzycia prowadnicy wielokrotnego uzytku Edwards
(10500RL), przedtuzenia prowadnicy wielokrotnego uzytku Edwards (10500EX) i pojemnika na prowadnice Edwards
(TRAY10500RL)

Instrukcja uzycia

1.0 Wprowadzenie

Prowadnica wielokrotnego uzytku firmy Edwards (prowadnica), przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku (przedtuzenie prowadnicy) i pojemnik na
prowadnice (pojemnik), nazywane zbiorczo zestawem prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards, to wyjatawiane akcesoria wielokrotnego uzytku,
wskazane do stosowania z kompatybilnymi kardiologicznymi terapiami przezcewnikowymi Edwards (Rysunek 1). Prowadnica i przedtuzenie prowadnicy to
opcjonalne akcesoria niewchodzace w stycznosc z ciatem pacjenta, ktére przytwierdza sie do kompatybilnej platformy wielokrotnego uzytku. Petnig tam role
prowadnicy dla kompatybilnych modutowych stabilizatoréw, ktére podtrzymuja cewniki i utrzymuja je w zadanym potozeniu w trakcie zabiegéw implantacji.
Pojemnik na prowadnice to opcjonalne akcesorium niewchodzace w stycznos¢ z ciatem pacjenta, ktdre stuzy jako pojemnik na kompatybilne akcesoria

i umozliwia ich przechowywanie i/lub przygotowanie do ponownego uzycia.

Zestaw prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards jest przeznaczony do stosowania w pomieszczeniach do wykonywania zabiegow kardiologicznych
(takich jak laboratorium cewnikowania, sala hybrydowa itp.) przez lekarzy i personel pomocniczy oraz w strefach wyjatawiania przez tamtejszy personel.

2.0 Przeznaczenie
Prowadnica wielokrotnego uzytku jest przeznaczona do wspomagania pozycjonowania i stabilizacji systeméw wprowadzajacych podczas zabiegéow
wewnatrzsercowych.

Przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku jest przeznaczone do wspomagania pozycjonowania i stabilizacji systemdw wprowadzajacych podczas
zabiegéw wewnatrzsercowych.

Pojemnik na prowadnice umozliwia jatowe przygotowanie do uzycia i przechowywanie kompatybilnych wyrobéw wewnatrzsercowych.

3.0 Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem korzystania z prowadnicy, przedtuzenia prowadnicy i pojemnika na prowadnice przeczyta¢ wszystkie wskazania oraz srodki ostroznosci
zawarte w tej instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia jest dostepna w wersji elektronicznej na stronie www.eifu.edwards.com. Mozna takze zaméwic jej egzemplarz
drukowany, dzwonigc do centrali firmy Edwards pod numer +1.888.570.4016 lub kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem medycznym.

Prowadnica, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice sg dostarczane w stanie niejatowym. Przed uzyciem nalezy wykonac czyszczenie
i sterylizacje zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym dokumencie. Zaniechanie prawidtowego czyszczenia i/lub sterylizacji moze doprowadzi¢ do
zakazen.

Oryginalne opakowania prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy nie sg przeznaczone do sterylizacji. Przygotowanie do uzycia akcesoriéw umieszczonych
w oryginalnych opakowaniach nie zapewni jatowosci.

Nie uzywac wyrobow, w ktérych stwierdzono uszkodzenie.

4.0 Sposoéb dostarczania

Prowadnica, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice sg dostarczane w stanie niejatowym. Wiecej informacji zawiera dodatek Rysunki.

5.0 Ograniczenia dotyczace przygotowania do ponownego uzycia

Te instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone jako umozliwiajace przygotowanie prowadnicy i przedtuzenia
prowadnicy do jatowego uzytku podczas zabiegu. Odpowiedzialnos¢ za przygotowanie do ponownego uzycia z wykorzystaniem odpowiedniego sprzetu

i materiatbw wymienionych w réznych miejscach tego dokumentu oraz za zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia personelu w zakresie instrukcji
dotyczacych przygotowania do ponownego uzycia w celu uzyskania zadanego poziomu odkazenia spoczywa na uzytkowniku / szpitalu / placéwce opieki
zdrowotnej; wymaga to weryfikacji i rutynowego monitorowania sprzetu oraz proceséw. Kazde odstepstwo uzytkownika / szpitala / placéwki opieki
zdrowotnej od metod przygotowania do ponownego uzycia podanych w tej instrukgji nalezy poddac ocenie pod wzgledem efektywnosci w celu unikniecia
potencjalnych negatywnych konsekwencji.

Koniec okresu eksploatacji jest zazwyczaj okreslany poprzez zuzycie i uszkodzenia wynikajace z uzytkowania (instrukcje dotyczace kontroli znajduja sie
w punkcie 5.1).

5.1 Instrukcje dotyczace kontroli wzrokowych i funkcjonalnych

5.1.1 Przygotowanie do kontroli wzrokowych i funkcjonalnych

Etap Procedura
1 Zdjac wszystkie akcesoria z prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy.
2 Jezeli przedtuzenie prowadnicy nie jest wymontowane z prowadnicy, wyjac¢ je poprzez pociagniecie do géry (Rysunek 4).

Edwards, Edwards Lifesciences, i logo w ksztalcie stylizowanej litery E sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate
znaki towarowe sg whasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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5.1.2 Kontrole wzrokowe

Etap Procedura
1 Obejrze¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice, czy nie ma na nich nieusuwalnych plam zagrazajacych
bezpieczenstwu biologicznemu.
2 Przy dobrym Swietle obejrze¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice, czy nie ma na nich oznak
pekniec i/lub wgniecen, korozji ani innych zniszczer/uszkodzen. Przewidywane jest normalne zuzycie spowodowane wielokrotnym
uzyciem.
3 Jezeli wyréb jest uszkodzony i nie przechodzi pomysinie ktérejkolwiek kontroli, nalezy go wycofac z uzytku.

5.1.3 Kontrole funkcjonalne

Etap Procedura
1 Obraca¢ pokretto prowadnicy zgodnie z ruchem wskazdwek zegara i w przeciwnym kierunku, obserwujac, czy powoduje to
odpowiednie przesuwanie gwintu.
2 Sprawdzi¢, czy prowadnica i jej przediuzenie mieszczg sie catkowicie w odpowiednich uchwytach wewnatrz pojemnika na
prowadnice, a pokrywa pojemnika zatrzaskuje sie w podstawie pojemnika.
3 Jezeli wyrdb jest uszkodzony i nie przechodzi pomysinie ktérejkolwiek kontroli, nalezy go wycofac z uzytku.

5.2 Utylizacja wyrobu
Uszkodzone wyroby mozna traktowac i utylizowac¢ w taki sam sposéb jak odpady szpitalne, zgodnie z lokalnymi przepisami, poniewaz z utylizacja niniejszych

wyrobdw nie wigza sie zadne szczegélne zagrozenia.

6.0 Instrukcje dotyczace czyszczenia

Prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice czysci¢ przed kazdym uzyciem zgodnie z odpowiednig procedura szpitalng oraz zalecanymi
instrukcjami i parametrami. Po wyczyszczeniu prowadnice i przedtuzenie prowadnicy umiesci¢ w odpowiednich uchwytach w pojemnika na prowadnice
(Rysunek 2). Nastepnie pojemnik owina¢ dwiema warstwami standardowej owijki sterylizacyjnej i pozostawi¢ do wyjatowienia.

Uwaga: Podczas czyszczenia wyrobow nie uzywac metalowych szczotek, twardych gabek, zracych srodkéw chemicznych (takich jak chlor czy soda
kaustyczna) ani innych sciernych srodkéw czyszczacych. Moga one spowodowac trwate uszkodzenie wyrobu.

Wyroby nalezy czysci¢, stosujac jedng z nastepujacych metod: 1) Reczne czyszczenie detergentem enzymatycznym (punkt 6.1), 2) Reczne czyszczenie
detergentem zasadowym (punkt 6.2) lub 3) Automatyczne czyszczenie detergentem enzymatycznym badz alkalicznym (punkt 6.3). Ponizej szczeg6towo
opisano procedury kazdej metody.

OSTRZEZENIE: Zaniechanie prawidlowego czyszczenia i sterylizacji prowadnicy oraz przediuzenia prowadnicy, a takze ich osadzenia w pojemniku
na prowadnice zgodnie z ta instrukcja uzycia moze spowodowac zakazenie albo obrazenia ciata u uzytkownika lub pacjenta.

6.1 Instrukcje dotyczace recznego czyszczenia detergentem enzymatycznym

Etap Procedura

1 Zdja¢ wszystkie akcesoria z prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy.

2 Rozmontowac prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

a) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy znajdujg sie w pojemniku na prowadnice, zdja¢ pokrywe z pojemnika na
prowadnice, a nastepnie wyja¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

b) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy sa ze soba zmontowane, pociggna¢ przedtuzenie prowadnicy do gory i wyjac je
z prowadnicy (Rysunek 4).

Upewnic sie, ze pokretto prowadnicy jest catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku, a gwinty sg odstoniete

(Rysunek 3).

3 Ptuka¢ prowadnice, przedituzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice pod strumieniem biezacej wody uzytkowej (pitnej)

o temperaturze =20°C przez 1 minute w celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen. Jezeli zanieczyszczenia sa nadal widoczne,

zeskrobac je szczotka o miekkim wiosiu.

W trakcie sptukiwania prowadnicy:

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

b) Upewnic¢ sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z gwintéw proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne gwinty
pokretta sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).

W trakcie sptukiwania przedtuzenia prowadnicy:

a) Szczegodlng uwage zwrdcic na szczeliny i powierzchnie grawerowane.

W trakcie sptukiwania pojemnika na prowadnice:

a) Szczegdlng uwage zwroci¢ na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.

4 Przygotowac detergent enzymatyczny o obojetnym odczynie pH, np. Valsure® Enzymatic Cleaner lub analogiczny, zgodnie
z zaleceniami producenta, uzywajac do tego wody uzytkowej (pitnej).

5 Oddzieli¢ od siebie prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice, zanurzy¢ je catkowicie w przygotowanej
kapieli detergentowej i pozostawi¢ do namoczenia na co najmniej 2 minuty lub inny czas zalecany przez producenta, w zaleznosci
od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza. Dopilnowac, aby podczas namaczania prowadnicy gwinty pokretta byty catkowicie odstoniete
(Rysunek 3).

W przypadku czyszczenia kilku wyrobéw réwnoczesnie uwazag, aby sie nie stykaty.
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Etap

Procedura

Po uptywie zadanego czasu namaczania wzig¢ szczotke o miekkim wiosiu i szorowac nig prowadnice, przedtuzenie prowadnicy
i pojemnik na prowadnice ponizej linii wody przez co najmniej 1 minute w celu usuniecia catego widocznego brudu.

Prowadnica:

a) Szczegodlng uwage zwrdcic¢ na gwinty wewnetrzne oraz zewnetrzne, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie
wygrawerowane.

b) Podczas szorowania upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne
gwinty pokretfa sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).

Przedtuzenie prowadnicy:
a) Szczegodlng uwage zwrocic na szczeliny i powierzchnie grawerowane.
Pojemnik na prowadnice:

a) Szczegdlng uwage zwroci¢ na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.

Przeciera¢ wszystkie powierzchnie zanurzonej prowadnicy, przedtuzenia prowadnicy i pojemnika na prowadnice przez 1 minute,
uzywajac czystej sciereczki (np. sciereczki niestrzepiagcej sie) zwilzonej przygotowanym roztworem detergentu.

Wyja¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice z kapieli detergentowej, po czym ptukac wszystkie te

akcesoria pod strumieniem biezacej wody uzytkowej (pitnej) przez co najmniej 5 minut w celu usuniecia pozostatosci detergentu.

a) Upewnic sig, ze strumien wody przeptywa przez gwinty, szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, powierzchnie
przesuwne i powierzchnie grawerowane we wszystkich wyrobach.

Wysuszy¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice za pomocg niestrzepiacych sie sciereczek i/lub
filtrowanego powietrza pod ci$nieniem.

10

Sprawdzi¢, czy na prowadnicy, przedtuzeniu prowadnicy i pojemniku na prowadnice nie ma widocznych zanieczyszczen. W razie
stwierdzenia obecnosci brudu powtdrzy¢ kroki od 3 do 9.

11

Jesli wyroby maja by¢ nastepnie dezynfekowane, pominga¢ ten krok i przejs¢ do punktu 7.0.

Po wyczyszczeniu osadzi¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy w odpowiednich uchwytach w pojemnika na prowadnice
(Rysunek 2).

Zawina¢ pojemnik (razem z prowadnicg i przedtuzeniem prowadnicy) w dwie warstwy standardowej owijki sterylizacyjnej
i pozostawi¢ do sterylizacji.

6.2 Instrukcje dotyczace recznego czyszczenia detergentem alkalicznym

Etap Procedura

1 Zdja¢ wszystkie akcesoria z prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy.

2 Rozmontowac prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

a) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy znajduja sie w pojemniku na prowadnice, zdja¢ pokrywe z pojemnika na
prowadnice, a nastepnie wyja¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.

b) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy sg ze soba zmontowane, pociggna¢ przedtuzenie prowadnicy do gory i wyjaé je
z prowadnicy (Rysunek 4).

Upewnic sie, ze pokretto prowadnicy jest catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku, a gwinty sg odstoniete

(Rysunek 3).

3 Ptukac prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice pod strumieniem biezacej wody uzytkowej (pitnej)

o temperaturze >20°C przez 1 minute w celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen. Jezeli zanieczyszczenia sa nadal widoczne,

zeskrobac je szczotkag o miekkim wiosiu.

W trakcie sptukiwania prowadnicy:

a) Szczegodlng uwage zwrdcic na gwinty, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie grawerowane.

b) Upewnic¢ sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z gwintow proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne gwinty
pokretta sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).

W trakcie sptukiwania przedtuzenia prowadnicy:

a) Szczegodlng uwage zwréci¢ na szczeliny i powierzchnie grawerowane.

W trakcie sptukiwania pojemnika na prowadnice:

a) Szczegodlng uwage zwroci¢ na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.

4 Przygotowac detergent zasadowy, np. Neodisher® Mediclean Forte lub analogiczny, zgodnie z zaleceniami producenta $rodka,
uzywajac do tego wody uzytkowej (pitnej).

5 Oddzieli¢ od siebie prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice, zanurzy¢ je catkowicie w przygotowanej
kapieli detergentowej i pozostawi¢ do namoczenia na co najmniej 10 minut lub inny czas zalecany przez producenta, w zaleznosci
od tego, ktora wartos¢ jest wieksza. Dopilnowac, aby podczas namaczania prowadnicy gwinty pokretta byty catkowicie odstoniete
(Rysunek 3).

W przypadku czyszczenia kilku wyrobéw rownoczesnie uwazac, aby sie nie stykaty.
6 Po uptywie zadanego czasu namaczania wzig¢ szczotke o miekkim wiosiu i szorowac nig prowadnice, przedtuzenie prowadnicy

i pojemnik na prowadnice ponizej linii wody przez co najmniej 1 minute w celu usuniecia catego widocznego brudu.
Prowadnica:
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Etap Procedura
a) Szczegodlng uwage zwrdci¢ na gwinty wewnetrzne oraz zewnetrzne, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie
wygrawerowane.
b) Podczas szorowania upewnic sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne
gwinty pokretta s catkowicie odstoniete (Rysunek 3).
Przedtuzenie prowadnicy:
a) Szczegdlng uwage zwréci¢ na szczeliny i powierzchnie grawerowane.
Pojemnik na prowadnice:
a) Szczegdlng uwage zwroci¢ na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.
7 Przeciera¢ wszystkie powierzchnie zanurzonej prowadnicy, przedtuzenia prowadnicy i pojemnika na prowadnice przez 1 minute,
uzywajac czystej sciereczki (np. sciereczki niestrzepiacej sie) zwilzonej przygotowanym roztworem detergentu.
8 Wyja¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice z kapieli detergentowej, po czym ptukac wszystkie te
akcesoria pod strumieniem biezacej wody uzytkowej (pitnej) przez co najmniej 5 minut w celu usunigcia pozostatosci detergentu.
a) Upewnic sig, ze strumien wody przeptywa przez gwinty, szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, powierzchnie
przesuwne i powierzchnie grawerowane we wszystkich wyrobach.
9 Wysuszy¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice za pomoca niestrzepigcych sie $ciereczek i/lub
filtrowanego powietrza pod cisnieniem.
10 Sprawdzi¢, czy na prowadnicy, przedtuzeniu prowadnicy i pojemniku na prowadnice nie ma widocznych zanieczyszczen. W razie
stwierdzenia obecnosci brudu powtérzy¢ kroki od 3 do 9.
11 Jesli wyroby maja by¢ nastepnie dezynfekowane, pominac ten krok i przejs¢ do punktu 7.0.

Po wyczyszczeniu osadzi¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy w odpowiednich uchwytach w pojemnika na prowadnice
(Rysunek 2).

Zawina¢ pojemnik (razem z prowadnicg i przedtuzeniem prowadnicy) w dwie warstwy standardowej owijki sterylizacyjnej
i pozostawi¢ do sterylizacji.

6.3 Instrukcje dotyczace automatycznego czyszczenia detergentem enzymatycznym lub alkalicznym

Etap Procedura
1 Zdjac¢ wszystkie akcesoria z prowadnicy i przedtuzenia prowadnicy.
2 Rozmontowac prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.
a) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy znajdujg sie w pojemniku na prowadnice, zdja¢ pokrywe z pojemnika na
prowadnice, a nastepnie wyja¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy.
b) Jezeli prowadnica i przedtuzenie prowadnicy sa ze soba zmontowane, pociggna¢ przedtuzenie prowadnicy do gory i wyjac je
z prowadnicy (Rysunek 4).
Upewnic sie, ze pokretto prowadnicy jest catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku, a gwinty sg odstoniete
(Rysunek 3).
3 Ptuka¢ prowadnice, przedtuzenie prowadnicy i pojemnik na prowadnice pod strumieniem zimnej biezacej wody uzytkowej (pitnej)
przez 1 minute w celu usuniecia wigkszych zanieczyszczen. Jezeli zanieczyszczenia sg nadal widoczne, zeskrobac je szczotka
o miekkim wtosiu.
W trakcie sptukiwania prowadnicy:
a) Szczegdlng uwage zwrdci¢ na gwinty, szczeliny, powierzchnie przesuwne i powierzchnie grawerowane.
b) Upewnic¢ sie, ze pokretto pozostaje catkowicie wysuniete z gwintéw proksymalnego zespotu zacisku, a wewnetrzne gwinty
pokretta sa catkowicie odstoniete (Rysunek 3).
W trakcie sptukiwania przedtuzenia prowadnicy:
a) Szczegdlng uwage zwrocic na szczeliny i powierzchnie grawerowane.
W trakcie sptukiwania pojemnika na prowadnice:
a) Szczegodlng uwage zwrocic na szczeliny, boczne klipsy zatrzaskowe, rekojesci, uchwyty i powierzchnie grawerowane.
4 Osadzi¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy w odpowiednich uchwytach pojemnika na prowadnice (Rysunek 2).
5 Pojemnik na prowadnice z przymocowanymi w nim wyrobami przenies¢ do odpowiedniego systemu stojaka (np. 3-poziomowego

stojaka kolektorowego stanowigcego wyposazenie dodatkowe) w myjce-dezynfektorze w celu przygotowania do uzycia.

a) Upewnic sig, ze pokrywa pojemnika na prowadnice nie spoczywa na pojemniku. Wiozy¢ pokrywe w puste miejsce w myjce-
dezynfektorze pod katem zapewniajacym sptyw wody.
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Etap Procedura
6 Wybraé parametry mycia automatycznego wedtug odpowiedniej tabeli ponizej dla detergentu enzymatycznego LUB detergentu
alkalicznego, NIE DLA OBU. Kazdy rodzaj detergentu ma osobng tabele. Gdy pojemnik na prowadnice (zawierajacy prowadnice
i przedtuzenie prowadnicy) zostanie wyczyszczony detergentem enzymatycznym LUB detergentem alkalicznym, przejs¢ do
nastepnego kroku.
Tabela ponizej zawiera spis parametrow automatycznego czyszczenia detergentem enzymatycznym.
PARAMETRY AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA DETERGENTEM ENZYMATYCZNYM
Faza Czas (minuty) Temperatura i rodzaj wody Rodzaj i stezenie detergentu
Mycie wstepne | 2:00 Zimna woda uzytkowa (pitna) Nd.
Mycie z uzyciem | 4:00* Goraca woda uzytkowa (pitna) Detergent enzymatyczny, np. Valsure® Enzy-
srodka enzyma- matic Cleaner lub analogiczny, przygotowa-
tycznego ny zgodnie z zaleceniami producenta $rodka
Ptukanie 2:00 Woda uzytkowa (pitna) o tempera- | Nd.
turze >43°C (temperatura zadana)
Dezynfekcja ter- | 5:00 Woda krytyczna o temperaturze Nd.
miczna (opcjo- 90°C (temperatura zadana)
nalna®)
Suszenie 7:00 45°C (temperatura zadana) Nd.
* Lub zgodnie z zaleceniami producenta, w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest wieksza
# Sprawdzi¢ w wytycznych obowiazujacych w placéwce, czy dezynfekcja jest konieczna
Tabela ponizej zawiera spis parametréw automatycznego czyszczenia detergentem alkalicznym.
PARAMETRY AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA DETERGENTEM ALKALICZNYM
Faza Czas (minuty) Temperatura i rodzaj wody Rodzaj i stezenie detergentu
Mycie wstepne | 2:00 Zimna woda uzytkowa (pitna) Nd.
Mycie z uzyciem | 10:00* Goraca woda uzytkowa (pitna) Zasadowy detergent, np. Neodisher® Medic-
Srodka alkalicz- lean Forte lub analogiczny, przygotowany
nego zgodnie z zaleceniami producenta $rodka
Ptukanie 2:00 Woda uzytkowa (pitna) o tempera- | Nd.
turze >43°C (temperatura zadana)
Dezynfekcja ter- | 5:00 Woda krytyczna o temperaturze Nd.
miczna (opcjo- 90°C (temperatura zadana)
nalna*)
Suszenie 7:00 45°C (temperatura zadana) Nd.
* Lub zgodnie z zaleceniami producenta, w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest wieksza
# Sprawdzi¢ w wytycznych obowigzujacych w placéwce, czy dezynfekcja jest konieczna
7 Wyja¢ z myjki-dezynfektora pojemnik na prowadnice (zawierajacy prowadnice i przedtuzenie prowadnicy) oraz pokrywe pojemnika
na prowadnice. Podczas wyjmowania akcesorium sprawdzi¢ czesci ruchome i sgsiednie powierzchnie pod katem catkowitego
usuniecia widocznych zanieczyszczen. Jesli brud jest nadal widoczny, powtérzy¢ procedure czyszczenia automatycznego (punkt
6.3) lub przeprowadzi¢ czyszczenie reczne (punkt 6.1 lub punkt 6.2). Jezeli nie wida¢ brudu, zatozy¢ pokrywe na pojemnik na
prowadnice, zamkna¢ zatrzaski i przejs¢ do nastepnego kroku.
8 Po wyczyszczeniu (i zdezynfekowaniu) pojemnik (razem z prowadnica i przedtuzeniem prowadnicy) nalezy zawing¢ w dwie warstwy
standardowej owijki sterylizacyjnej i pozostawi¢ do sterylizacji.
7.0 Instrukcje dotyczace dezynfekcji (opcjonalnej*)
Etap Procedura
1 Odstoni¢ catkowicie gwinty pokretta prowadnicy (Rysunek 3), a nastepnie osadzi¢ prowadnice i przedtuzenie prowadnicy
w odpowiednich uchwytach w pojemniku na prowadnice (Rysunek 2).
2 Pojemnik na prowadnice z przymocowanymi wyrobami umiesci¢ na odpowiedniej potce w myjce-dezynfektorze w celu
przygotowania do uzycia.
a) Upewnic sig, ze pokrywa pojemnika na prowadnice nie spoczywa na pojemniku. Wtozy¢ pokrywe w puste miejsce w myjce-
dezynfektorze pod katem zapewniajacym sptyw wody.
3 W stosownych przypadkach ustawic¢ wysoka predkos¢ silnika i wybra¢ nastepujace zalecane parametry:
Faza Czas (minuty) Temperatura i rodzaj wody Rodzaj i stezenie detergentu
Ptukanie ter- 5:00 Woda krytyczna o temperaturze Nd.
miczne 90°C (temperatura zadana)
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Etap Procedura

4 Wyjac¢ z myjki-dezynfektora pojemnik na prowadnice (zawierajacy prowadnice i przedtuzenie prowadnicy) oraz pokrywe pojemnika
na prowadnice. Zatozy¢ pokrywe na pojemnik na prowadnice i zamkna¢ zatrzask.

5 Po zdezynfekowaniu pojemnik (razem z prowadnica i przedtuzeniem prowadnicy) nalezy zawing¢ w dwie warstwy standardowej
polipropylenowej owijki sterylizacyjnej i pozostawi¢ do sterylizacji.

* Zaleca sie przeprowadzanie automatycznej dezynfekgcji termicznej zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danej placowce w celu zwiekszenia
bezpieczenstwa personelu.
8.0 Instrukcje dotyczace sterylizacji

Zestaw prowadnicy (prowadnica, przedtuzenie prowadnicy, pojemnik na prowadnice) sterylizowac przed kazdym uzyciem zgodnie z odpowiednimi
procedurami szpitalnymi oraz zalecanymi instrukcjami i parametrami.

Uwaga: Podczas sterylizacji wielu wyroboéw w trakcie jednego cyklu dopilnowac¢, aby wyrobéw ani tac nie ustawia¢ w stosie, a maksymalna
tadownos¢ sterylizatora nie zostata przekroczona.

Etap Procedura
1 Upewnic sie, ze pokretto prowadnicy jest catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku (Rysunek 3).
2 Upewnic sie, ze prowadnica i przedtuzenie prowadnicy sa solidnie zamocowane w odpowiednich uchwytach pojemniku na
prowadnice, a pokrywa pojemnika jest zamknieta i zapieta zatrzaskami (Rysunek 2).
3 Sterylizowa¢ parowo. Wyroby mozna sterylizowac parowo metoda prézni wstepnej lub grawitacyjna:
Rodzaj sterylizatora | Konfiguracja Minimalna tempe- | Minimalny Minimalny Minimalny czas styg-
ratura czas ekspozy- | czas suszenia | niecia
Gji
Wypieranie grawita- | podwéjne owiniecie' 121°C 30 min 50 min 30 min2
cyjne
Podwc')jne owiniecie‘ 132°C 4 min 30 min Nd.
Préznia wstepna - - -
Podwdjne owiniecie’ 134°C 3 min 30 min 60 min2

' Halyard Health H300 lub jego odpowiednik zatadowany w konfiguracji przedstawionej na Rysunek 2

2 Po sterylizacji parowej moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych czynnosci. Wyja¢ z komory i odtozy¢ na druciany stojak do
wystudzenia.

OSTRZEZENIE: Po sterylizacji parowej nie wyjmowa¢ pojemnika na prowadnice z jatowego opakowania. Moze to spowodo-
wac utrate jatlowosci.

9.0 Przechowywanie

Zestaw prowadnicy wielokrotnego uzytku (tzn. pojemnik na prowadnice zawierajacy prowadnice i przedtuzenie prowadnicy) po sterylizacji parowej nalezy
podwdjnie owinac i odtozy¢ w chtodne, suche miejsce.

10.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic
Unique Device Identification-Device Identifier, Basic UDI-DI)

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji dotyczacych wyrobu wprowadzonych do systemu Eudamed.

Ponizsza tabela zawiera kody Basic UDI-DI dla zestawu prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards:

Produkt Model Kod Basic UDI-DI

Prowadnica wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10500EX 0690103D004REUO00YA
Pojemnik na prowadnice firmy Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA

11.0 Zgtaszanie

Uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wiasciwym organom panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem
zamieszkania uzytkownika.
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Slovensky

Rx Only
Suprava opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards

Pokyny na starostlivost a opakované spracovanie prislusenstva opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards (10500RL),
nadstavca na opakovane pouzitelnu kolajnicu Edwards (10500EX) a zasobnika na kolajnicu Edwards (TRAY10500RL)

Navod na pouzitie

1.0 Uvod

Opakovane pouzitelna kolajnica (kolajnica), nadstavec na opakovane pouZzitelnu kolajnicu (nadstavec na kolajnicu) a zasobnik na kolajnicu (zasobnik)
Edwards, ktoré sa spolo¢ne oznacuju ako stuprava opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards, su opakovane pouzitelné a sterilizovatelné prislusenstvo urc¢ené
na pouZzitie s kompatibilnymi transkatétrovymi srdcovymi terapiami Edwards (Obrazok 1). Kolajnica a nadstavec na kolajnicu su volitelné prislusenstvo,

ktoré neprichadza do kontaktu s pacientom, ktoré sa upevnuje ku kompatibilnej opakovane pouZzitelnej platforme, kde sltzi ako kolajnica pre kompatibilné
modularne stabilizatory, ktoré podporuju a udrziavaju polohovanie katétra pocas postupov implantacie. Zasobnik na kolajnicu je volitelné prislusenstvo,
ktoré neprichddza do kontaktu s pacientom, ktoré sluzi ako nddoba na kompatibilné prislusenstvo na skladovanie a/alebo opakované spracovanie.

Suprava opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards je ur¢end na pouzitie v miestnosti na kardiologické zakroky (napr. v katetrizacnom laboratériu, hybridnej
miestnosti atd.) lekdrmi a/alebo pomocnym personalom a v priestoroch na sterilné spracovanie personalom oddelenia sterilného spracovania.

2.0 Zamyslané pouzitie
Opakovane pouzitelna kolajnica je uréena na pomoc pri polohovani a stabilizacii aplika¢nych systémov pocas intrakardidlnych zékrokov.

Nadstavec na opakovane pouzitelnu kolajnicu je ur¢eny na pomoc pri polohovani a stabilizacii aplikacnych systémov pocas intrakardialnych zakrokov.

Zasobnik na kolajnicu je u¢eny na ulahcenie sterilného spracovania a skladovania kompatibilného prislusenstva intrakardialnych pomocok.

3.0 Preventivne opatrenia

Pred pouzitim kolajnice, nadstavca na kolajnicu a zasobnika na kolajnicu si precitajte vsetky indikacie a preventivne opatrenia uvedené v tomto navode
na pouzitie. Navod na pouzitie je dostupny v elektronickej podobe na stranke www.eifu.edwards.com. Kopiu si mozete vyziadat aj od Ustredia spolo¢nosti
Edwards na cisle +1.888.570.4016 alebo od miestneho klinického zastupcu.

Kolajnica, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu sa dodavaju nesterilné. Pred pouzitim sa musi vykonat Cistenie a sterilizacia podla pokynov
uvedenych v tomto dokumente. Nespravne Cistenie a/alebo opatovnd sterilizacia moze viest k infekcii.

Pévodné balenie kolajnice a nadstavca na kolajnicu nie je ur¢ené na sterilizaciu. Spracovanie pomocou pévodného balenia méze viest k narusene;j sterilite.

V pripade poskodenia pomocky nepouzivajte.

4.0 Sposob dodania

Kolajnica, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu sa dodéavaju nesterilné. Pozri prilohu s obrdzkami.

5.0 Obmedzenia tykajuce sa renovovania

Tieto pokyny na opakované spracovanie boli overené ako vhodné na pripravu kolajnice a nadstavca na kolajnicu na sterilné pouzitie pri zakrokoch.
Pouzivatel/nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti st zodpovedni za to, aby sa opakované spracovanie vykonavalo pomocou vhodného vybavenia
a materidlov Specifikovanych v tomto dokumente, a aby bol personal primerane oboznameny s pokynmi na opakované spracovanie s cielom dosiahnutia
pozadovanej Urovne dekontaminacie. To vyzaduje, aby sa vybavenie a procesy overovali a pravidelne monitorovali. Akukolvek odchylku pouzivatela/
nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti od metéd opakovaného spracovania opisanych v tychto pokynoch je potrebné vyhodnotit z hladiska
ucinnosti, aby sa predislo moznym neziaducim nasledkom.

Koniec zZivotnosti je zvycajne urceny opotrebenim a poskodenim v dosledku pouzivania (pozri ¢ast 5.1, kde su uvedené pokyny tykajice sa kontroly).

5.1 Pokyny na vizualne a funkéné kontroly pomécky
5.1.1 Priprava na vizudlne a funkéné kontroly

Krok Postup
1 Uistite sa, Ze ste odstranili vSetko prislusenstvo z kolajnice a nadstavca na kolajnicu.
2 Ak nie su rozobraté, nezabudnite oddelit nadstavec na kolajnicu od kolajnice tahanim nadstavca na kolajnicu smerom nahor od

kolajnice (Obrazok 4).

5.1.2 Vizualne kontroly

Krok Postup

1 Skontrolujte, ¢i sa na kolajnici, nadstavci na kolajnicu a zdsobniku na kolajnicu nenachadzaju neodstranitelné biologicky
nebezpecné skvrny.

2 V dobre osvetlenom prostredi skontrolujte, ¢i sa na kolajnici, nadstavci na kolajnicu a zasobniku na kolajnicu nenachadzaju viditelné
praskliny a/alebo ryhy, korézia alebo iné znamky poskodenia/znehodnotenia. V dosledku opakovaného pouzivania sa ocakava
bezné opotrebovanie.

3 Ak je vysledok niektorej z kontrol nedostato¢ny, chybna pomdécka sa musi vyradit a nahradit.

Edwards, Edwards Lifesciences, a stylizované logo E st ochranné znamky Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky su majetkom
prislusnych vlastnikov.
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5.1.3 Funk¢né kontroly

Krok Postup

1 Otéacanim oto¢ného ovladaca v smere hodinovych ruciciek a proti smeru hodinovych ruciciek skontrolujte, ¢i sa ovladac kolajnice
Uplne zasuva do zavitov.

2 Skontrolujte, ¢i kolajnica aj nadstavec zapadaju do urcenych konzol v zasobniku na kolajnicu a ¢i veko zasobnika zapada do
zakladne zasobnika.

3 Ak je vysledok niektorej z kontrol nedostatocny, chybna pomdcka sa musi vyradit a nahradit.

5.2 Likvidacia pomocky

S poskodenymi pomockami zaobchadzajte rovnakym sposobom ako s nemocni¢nym odpadom vratane likvidacie podla miestnych predpisov. S likvidaciou
tychto pomocok nie su spojené ziadne zvlastne rizika.

6.0 Pokyny na cistenie

Kolajnica, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu sa musia cistit pred kazdym pouzitim podla prislusného nemocni¢ného postupu a nasledujucich
odporucanych pokynov a parametrov. Po Cisteni sa musi kolajnica a nadstavec umiestnit do prislusnych konzol v zadsobniku na kolajnicu (Obrazok 2).
Zasobnik na kolajnicu sa potom musi zabalit do dvoch vrstiev Standardného sterilizacného obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

Poznamka: Pri Cisteni pomocok nepouzivajte kovové kefy, hubky s drsnym povrchom, silné chemikalie (napriklad chlér alebo lth sodny) ani iné
abrazivne cistiace prostriedky. Mozu spdsobit trvalé poskodenie pomacky.

Pomécky sa musia Cistit pomocou jednej z nasledujucich metéd: 1) manudlne Cistenie enzymatickym Cistiacim prostriedkom (¢ast 6.1), 2) manualne ¢istenie
alkalickym cistiacim prostriedkom (¢ast 6.2) alebo 3) automatické Cistenie enzymatickym alebo alkalickym ¢istiacim prostriedkom (¢ast 6.3). Postup kazdej
z tychto metdd je uvedeny nizsie.

VYSTRAHA: Ak kolajnicu a nadstavec na kolajnicu v zasobniku na kolajnicu riadne neumiestnite, nevyc¢istite a nesterilizujete podla tohto navodu
na pouzitie, méze dojst k infekcii a poraneniu pouzivatela alebo pacienta.

6.1 Pokyny na manualne cistenie enzymatickym cistiacim prostriedkom

Krok Postup
1 Uistite sa, Ze ste odstranili vietko prislusenstvo z kolajnice a nadstavca na kolajnicu.
2 Rozoberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.

a) Aksa kolajnica a nadstavec na kolajnicu nachadzaju v zasobniku na kolajnicu, odstrante veko zo zasobnika na kolajnicu
a nasledne vyberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.

b) Ak su kolajnica a nadstavec na kolajnicu zlozené dohromady, potiahnite za nadstavec na kolajnicu, aby ste ho odstranili
z kolajnice (Obrazok 4).

V pripade kolajnice sa uistite, Ze oto¢ny ovladac je Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a ze zavity su odhalené
(Obrazok 3).

3 Oplachujte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pod tec¢tcou Uzitkovou (pitnou) vodou teploty > 20 °C
1 minutu, aby ste odstranili hrubé znecistenie. Ak je znecistenie viditelné, pouzitie kefku s makkymi stetinami, aby ste toto viditelné
znecistenie odstranili.

Pocas oplachovania kolajnice:
a) Zamerajte sa na zavity, strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.

b) Zaistite, aby bol otoc¢ny ovlddac tplne odpojeny od zavitov zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity oto¢ného ovladaca
boli uplne odhalené (Obrazok 3).

Pocas oplachovania nadstavca na kolajnicu:
a) Zamerajte sa na $trbiny a oblasti s vyrytymi miestami.
Pocas oplachovania zasobnika na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na $trbiny, zacvakavacie bo¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.

4 Pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutralnym pH, napriklad Valsure® Enzymatic Cleaner alebo ekvivalent, podla
odporucani vyrobcu a s pouzitim Uzitkovej (pitnej) vody.

5 Uplne ponorte oddelent kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu do pripraveného kupela s ¢istiacim prostriedkom
a nechajte ich namocené minimdlne 2 minuty alebo podla pokynov vyrobcu, podla toho, ktord hodnota je vyssia. Namocte kolajnicu
tak, aby boli zavity oto¢ného ovladaca uplne odhalené (Obrazok 3).

Pri ¢isteni viacerych pomécok naraz zabrante kontaktu medzi pomo6ckami.

6 Po uplynuti ¢asu namacania odstrante vietko viditelné znecistenie pomocou kefky s makkymi Stetinami, ktorou cistite kolajnicu,
nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pod vodnou hladinou minimalne 1 minutu.

V pripade kolajnice:
a) Zamerajte sa na vnutorné a vonkajsie zavity, Strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.

b) Pocas cistenia kefkou zaistite, aby bol oto¢ny ovlddac Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity
oto¢ného ovladaca boli Uplne odhalené (Obrazok 3).

V pripade nadstavca na kolajnicu:
a) Zamerajte sa na Strbiny a oblasti s vyrytymi miestami.
V pripade zasobnika na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny, zacvakavacie bo¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.
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Krok

Postup

7 Pocas ponorenia utierajte vietky povrchy kolajnice, nadstavca na kolajnicu a zasobnika na kolajnicu 1T minutu cistou handrickou
(napriklad handri¢kami nepustajucimi vliakna) navlh¢enou v pripravenom roztoku Cistiaceho prostriedku.

8 Vyberte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu z kiipela s Cistiacim prostriedkom a oplachujte ich tec¢icou
uzitkovou (pitnou) vodou minimalne 5 minut, aby ste odstranili vietky zvysky Cistiaceho prostriedku.
a) Zaistite, aby voda prechadzala cez zavity, Strbiny, zacvakdvacie boc¢né prichytky, rukovati, postvacie povrchy a oblasti

s vyrytymi miestami na vietkych pomockach.

9 Osuste kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zadsobnik na kolajnicu pomocou handriciek nepustajicich vldkna a/alebo filtrovaného
stla¢eného vzduchu.

10 Skontrolujte, ¢i sa na kolajnici, nadstavci na kolajnicu a zasobniku na kolajnicu nenachadza ziadne viditelné znecistenie. V pripade
pozorovania kontamindcie zopakujte kroky 3 az 9.

11 Ak sa maju pomocky dalej dezinfikovat, ignorujte tento krok a pokracujte na cast 7.0.

Po cisteni umiestnite kolajnicu a nadstavec na kolajnicu do prislusnych konzol v zasobniku na kolajnicu (Obrazok 2).

Zabalte zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) do dvoch vrstiev Standardného
sterilizacného obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

6.2 Pokyny na manual

ne Cistenie alkalickym cistiacim prostriedkom

Krok

Postup

1

Uistite sa, Ze ste odstranili vSetko prislusenstvo z kolajnice a nadstavca na kolajnicu.

2

Rozoberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.
Ak sa kolajnica a nadstavec na kolajnicu nachadzaju v zasobniku na kolajnicu, odstrarite veko zo zasobnika na kolajnicu
a nasledne vyberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.

Ak su kolajnica a nadstavec na kolajnicu zlozené dohromady, potiahnite za nadstavec na kolajnicu, aby ste ho odstranili
z kolajnice (Obrazok 4).

a)
b)

V pripade kolajnice sa uistite, Ze oto¢ny ovladac je Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a ze zavity su odhalené
(Obrazok 3).

Oplachujte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pod tec¢tcou Uzitkovou (pitnou) vodou teploty > 20 °C

1 minutu, aby ste odstranili hrubé znecistenie. Ak je znecistenie viditelné, pouzitie kefku s makkymi stetinami, aby ste toto viditelné
znecistenie odstranili.

Pocas oplachovania kolajnice:

a) Zamerajte sa na zavity, strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.

b) Zaistite, aby bol oto¢ny ovlddac tplne odpojeny od zavitov zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity oto¢ného ovladaca

boli uplne odhalené (Obrazok 3).
Pocas oplachovania nadstavca na kolajnicu:
a) Zamerajte sa na $trbiny a oblasti s vyrytymi miestami.
Pocas oplachovania zasobnika na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na $trbiny, zacvakavacie bo¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.

Pripravte alkalicky ¢istiaci prostriedok, napriklad ¢istiaci prostriedok Neodisher® Mediclean Forte alebo ekvivalent, podla
odporucani vyrobcu a s pouzitim Uzitkovej (pitnej) vody.

Uplne ponorte oddelent kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zésobnik na kolajnicu do pripraveného kupela s ¢istiacim prostriedkom
a nechajte ich namocené minimalne 10 minut alebo podla pokynov vyrobcu, podla toho, ktora hodnota je vyssia. Namocte
kolajnicu tak, aby boli zavity oto¢ného ovladaca uplne odhalené (Obrazok 3).

Pri ¢isteni viacerych pomécok naraz zabrante kontaktu medzi pomo6ckami.

Po uplynuti ¢asu namacania odstrante vetko viditelné znecistenie pomocou kefky s makkymi Stetinami, ktorou cistite kolajnicu,
nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pod vodnou hladinou minimalne 1 minutu.

V pripade kolajnice:

a) Zamerajte sa na vnutorné a vonkajsie zavity, Strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.

b) Pocas cistenia kefkou zaistite, aby bol oto¢ny ovlddac Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity

oto¢ného ovladaca boli Uplne odhalené (Obrazok 3).
V pripade nadstavca na kolajnicu:
a) Zamerajte sa na Strbiny a oblasti s vyrytymi miestami.
V pripade zasobnika na kolajnicu:

a) Zamerajte sa na Strbiny, zacvakavacie bo¢né prichytky, rukovéti, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.

Pocas ponorenia utierajte vsetky povrchy kolajnice, nadstavca na kolajnicu a zasobnika na kolajnicu 1T minutu cistou handrickou
(napriklad handrickami nepustajucimi vlakna) navlhéenou v pripravenom roztoku cistiaceho prostriedku.

Vlyberte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zésobnik na kolajnicu z kipela s Cistiacim prostriedkom a oplachujte ich te¢ticou

uzitkovou (pitnou) vodou minimalne 5 minut, aby ste odstranili vsetky zvysky cistiaceho prostriedku.
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Krok

Postup

a) Zaistite, aby voda prechadzala cez zavity, trbiny, zacvakdvacie bo¢né prichytky, rukovati, postvacie povrchy a oblasti
s vyrytymi miestami na vsetkych pomockach.

9 Osuste kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu pomocou handri¢iek nepustajicich vlakna a/alebo filtrovaného
stlaceného vzduchu.

10 Skontrolujte, ¢i sa na kolajnici, nadstavci na kolajnicu a zdsobniku na kolajnicu nenachadza Ziadne viditelné znecistenie. V pripade
pozorovania kontaminacie zopakujte kroky 3 az 9.

1

Ak sa maju pomocky dalej dezinfikovat, ignorujte tento krok a pokracujte na cast 7.0.
Po cisteni umiestnite kolajnicu a nadstavec na kolajnicu do prislusnych konzol v zéasobniku na kolajnicu (Obrazok 2).

Zabalte zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) do dvoch vrstiev standardného
sterilizacného obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

6.3 Pokyny na automa

tické cistenie enzymatickym alebo alkalickym cistiacim prostriedkom

Krok Postup
1 Uistite sa, Ze ste odstranili vSetko prislusenstvo z kolajnice a nadstavca na kolajnicu.
2 Rozoberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.
a) Aksa kolajnica a nadstavec na kolajnicu nachadzaju v zdsobniku na kolajnicu, odstrante veko zo zésobnika na kolajnicu
a nasledne vyberte kolajnicu a nadstavec na kolajnicu.
b) Ak su kolajnica a nadstavec na kolajnicu zlozené dohromady, potiahnite za nadstavec na kolajnicu, aby ste ho odstranili
z kolajnice (Obrazok 4).
V pripade kolajnice sa uistite, Ze oto¢ny ovladac je Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky a Ze zavity su odhalené
(Obrazok 3).
3 Oplachujte kolajnicu, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu studenou uzitkovou (pitnou) vodou 1 minutu, aby ste odstranili
hrubé znecistenie. Ak je znedistenie viditelné, pouzitie kefku s makkymi Stetinami, aby ste toto viditelné znecistenie odstranili.
Pocas oplachovania kolajnice:
a) Zamerajte sa na zavity, strbiny, posuvné plochy a oblasti s vyrytymi miestami.
b) Zaistite, aby bol otoc¢ny ovlddac tplne odpojeny od zavitov zostavy proximalnej svorky a vnutorné zavity oto¢ného ovladaca
boli uplne odhalené (Obrazok 3).
Pocas oplachovania nadstavca na kolajnicu:
a) Zamerajte sa na $trbiny a oblasti s vyrytymi miestami.
Pocas oplachovania zasobnika na kolajnicu:
a) Zamerajte sa na $trbiny, zacvakavacie bo¢né prichytky, rukovati, konzoly a oblasti s vyrytymi miestami.
4 Umiestnite kolajnicu a nadstavec na kolajnicu do prislusnych konzol zasobnika na kolajnicu (Obrazok 2).
5

Preneste pomécky v zasobniku na kolajnicu na spracovanie do prislusného systému stojana (napr. prislusenstvo 3-poschodového
rozdelovacieho stojana), ktory sa nachadza vo vnutri umyvacky/dezinfektora.

a) Uistite sa, ze veko zasobnika na kolajnicu sa nenachadza na zasobniku. Umiestnite veko na otvorené miesto v umyvacke/
dezinfektore pod uhlom, aby ste umoznili odtekanie vody.
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Krok

Postup

vrstiev Standardného steriliza¢ného obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

6 Vyberte parametre automatického umyvacieho cyklu uvedené nizsie pre BUD enzymaticky, ALEBO alkalicky ¢istiaci prostriedok,

ale NIE OBA. Ak pouzivate enzymaticky cistiaci prostriedok, pouZite tabulku parametrov pre enzymaticky cistiaci prostriedok.

Ak pouzivate alkalicky Cistiaci prostriedok, pouzite tabulku parametrov pre alkalicky cistiaci prostriedok. Po ocisteni zasobnika

na kolajnicu (obsahujuceho kolajnicu a nadstavec na kolajnicu) BUD enzymatickym, ALEBO alkalickym ¢istiacim prostriedkom

pokracujte na dalsi krok.

Nasledujuca tabulka obsahuje zoznam parametrov na automatické Cistenie s enzymatickym cistiacim prostriedkom.

PARAMETRE NA AUTOMATICKE CISTENIE S ENZYMATICKYM CISTIACIM PROSTRIEDKOM
Faza Cas (mindty) Teplota a typ vody Typ a koncentracia Cistiaceho prostriedku

Predbezné umy- | 2:00 Studena uzitkova (pitna) voda Nevztahuje sa

vanie

Umyvanie enzy- | 4:00* Horuca uzitkova (pitnd) voda Enzymaticky cistiaci prostriedok, napriklad

mami Valsure® Enzymatic Cleaner alebo ekvivalent,
pripraveny podla odporucani vyrobcu cistia-
ceho prostriedku

Oplachovanie 2:00 > 43 °C UZitkova (pitna) voda (na- | Nevztahuje sa

stavena hodnota)

Tepelna dezin- | 5:00 90 °C voda (kriticka teplota, nasta- | Nevztahuje sa

fekcia (volitel- vena hodnota)

nét)

Susenie 7:00 45 °C (nastavena hodnota) Nevztahuje sa

* Alebo podla odporucania vyrobcu, podla toho, ktord hodnota je vyssia.

# Konzultujte smernice vasho zariadenia, aby ste zistili, ¢i je potrebna dezinfekcia.

Nasledujuca tabulka obsahuje zoznam parametrov na automatické ¢istenie s alkalickym ¢cistiacim prostriedkom.

PARAMETRE NA AUTOMATICKE CISTENIE S ALKALICKYM CISTIACIM PROSTRIEDKOM
Faza Cas (mintty) Teplota a typ vody Typ a koncentracia cistiaceho prostriedku

Predbezné umy- | 2:00 Studena uzitkova (pitnd) voda Nevztahuje sa

vanie

Alkalické umyva- | 10:00* Horuca Uzitkova (pitnd) voda Alkalicky cistiaci prostriedok, napriklad Ne-

nie odisher® Mediclean Forte alebo ekvivalent,
pripraveny podla odporucani vyrobcu cistia-
ceho prostriedku

Oplachovanie 2:00 > 43 °C uzitkova (pitna) voda (na- | Nevztahuje sa

stavena hodnota)

Tepelna dezin- 5:00 90 °C voda (kriticka teplota, nasta- | Nevztahuje sa

fekcia (volitelné#) vena hodnota)

Susenie 7:00 45 °C (nastavena hodnota) Nevztahuje sa

* Alebo podla odporucania vyrobcu, podla toho, ktorad hodnota je vyssia.

# Konzultujte smernice vasho zariadenia, aby ste zistili, ¢i je potrebna dezinfekcia.

7 Vyberte zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) a veko zasobnika na kolajnicu z umyvacky/
dezinfektora. Pri vykladani skontrolujte, ¢i st pohyblivé casti a okolité povrchy Uplne zbavené viditelného znecistenia. V pripade
viditelného znecistenia zopakujte postup automatického ¢istenia (Cast 6.3) alebo vykonajte postup manudlneho ¢istenia (Cast
6.1 alebo cast 6.2). Ak nevidite Ziadne viditelné znecistenie, umiestnite a zacvaknite veko zasobnika na kolajnicu na zasobnik na
kolajnicu a pokracujte na dalsi krok.

8 Po cisteni (a dezinfekcii) sa ma zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) zabalit do dvoch

7.0 Pokyny na dezinfekciu (volitelné¥)

Krok Postup

1 Uistite sa, Ze zavity oto¢ného ovladaca kolajnice su Uplne odhalené (Obrazok 3), a umiestnite kolajnicu a nadstavec na kolajnicu do
prislusnych konzol zasobnika na kolajnicu (Obrazok 2).

2 Preneste pomécky v zasobniku na kolajnicu na spracovanie do prislusného systému stojana, ktory sa nachadza vo vnutri umyvacky/
dezinfektora.
a) Uistite sa, Ze veko zasobnika na kolajnicu sa nenachadza na zasobniku. Umiestnite veko na otvorené miesto v umyvacke/

dezinfektore pod uhlom, aby ste umoznili odtekanie vody.
3 Ak je to mozné, nastavte VYSOKU rychlost a tieto odporic¢ané parametre cyklu:
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Krok Postup

Faza Cas (mindty) Teplota a typ vody Typ a koncentracia cistiaceho prostriedku
Tepelné oplach- | 5:00 90 °C voda (kritickd teplota, nasta- | Nevztahuje sa
nutie vend hodnota)
4 Vyberte zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) a veko zasobnika na kolajnicu z umyvacky/

dezinfektora. Umiestnite veko zdsobnika na kolajnicu na zasobnik na kolajnicu a uzavrite ho.

5 Po dezinfekcii sa ma zasobnik na kolajnicu (spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) zabalit do dvoch vrstiev
Standardného polypropylénového sterilizacného obalu, az kym neprebehne sterilizacia.

* Automaticka tepelna dezinfekcia sa odporuca podla smernic zariadenia ako dodato¢ny bezpecnostny faktor pre personal.

8.0 Pokyny na sterilizaciu

Suprava kolajnice (kolajnica, nadstavec na kolajnicu a zasobnik na kolajnicu) sa musi pred kazdym pouzitim sterilizovat podla prislusnych nemocni¢nych
postupov a nasledujucich odporucanych pokynov a parametrov.

Poznamka: Pri sterilizacii viacerych kusov pomécok v jednom cykle dbajte na to, aby pomdcky alebo zasobniky neboli naukladané na seba a aby sa
neprekrocdila maximalna kapacita sterilizatora.

Krok Postup
1 V pripade kolajnice sa uistite, ze oto¢ny ovladac je Uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky (Obrazok 3).
2 Uistite sa, Ze kolajnica a nadstavec na kolajnicu su upevnené vo svojich prislusnych konzolach v zésobniku na kolajnicu a ze veko
zasobnika na kolajnicu je zacvaknuté (Obrazok 2).
3 Sterilizujte parnou sterilizadciou. Pomdcky sa mézu sterilizovat parou prostrednictvom predvakuovych alebo gravitacnych metéd:
Typ sterilizatora Konfiguracia Minimalna teplota | Minimalny ¢as | Minimalny Minimalny ¢as chlade-
expozicie cas schnutia | nia
Gravitacny posun Dvojito zabalené’ 121°C 30 minat 50 minat 30 minat2
Dvojito zabaleng! 132°C 4 minuty 30 minat Nevztahuje sa
Predvakuovy . — —
Dvojito zabalené' 134°C 3 minaty 30 minut 60 minut2

1 Halyard Health H300 alebo ekvivalent naplneny v konfiguracii, ktord zobrazuje Obrézok 2 .

2 Moze byt potrebna manipulacia po parnej sterilizacii. Umiestnite mimo komory na mriezkovy stojan a nechajte vychladnt.

VYSTRAHA: Po sterilizacii parou neodstranujte zasobnik na kolajnicu zo sterilného balenia. Mdze to narusit sterilitu.

9.0 Skladovanie

Supravu opakovane pouzitelnej kolajnice (t. j. zasobnik na kolajnicu spolu s kolajnicou a nadstavcom na kolajnicu vo vnutri) sterilizovanu parou skladujte
v konfiguracii dvojitého balenia na chladnom suchom mieste.

10.0 Zakladna jedinec¢na identifikacia pomacky - identifikator pomocky (UDI-DI)

Zakladny identifikator UDI-DI sluzi ako pristupovy kdd k informacidm tykajucim sa pomocky zadanym do systému Eudamed.

Zakladny identifikator UDI-DI pre supravu opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Produkt Model Zakladny identifikator UDI-DI
Opakovane pouzitelna kolajnica Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
Nadstavec na opakovane pouzitelnu kolajnicu Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Zasobnik na kolajnicu Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA

11.0 Nahlasovanie

Pouzivatelia musia nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému orgéanu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel sidli.
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Rx Only
Edwards gjenbrukbart skinnesett

Instruksjoner for vedlikehold og reprosessering av tilbehor for Edwards gjenbrukbar skinne (10500RL), Edwards
gjenbrukbar skinneforlengelse (10500EX) og Edwards skinnebrett (TRAY10500RL)

Bruksanvisning

1.0 Innledning

Edwards gjenbrukbare skinne (skinne), gjenbrukbare skinneforlengelse (skinneforlengelse) og skinnebrett (brett), samlet referert til som Edwards
gjenbrukbare skinnesett, er gjenbrukbare og steriliserbare tilbehgr indisert for bruk med kompatible transkateterhjertebehandlinger fra Edwards (Figur 1).
Skinnen og skinneforlengelsen er valgfritt, ikke-pasientnaert tilbehar som festes til en kompatibel gjenbrukbar plattform for & tjene som en skinne for
kompatible modulzre stabilisatorer som stgtter og opprettholder kateterposisjonering under implantasjonsprosedyrer. Skinnebrettet er et valgfritt, ikke-
pasientneert tilbehor som fungerer som en beholder for kompatibelt tilbehor for oppbevaring og/eller reprosessering.

Edwards gjenbrukbart skinnesett er beregnet til a brukes av leger og/eller stottepersonell i et rom der hjerteprosedyrer utfgres (f.eks.
kateteriseringslaboratorium, hybridrom, etc.), og i sterile behandlingsomrader av personalet i sterile avdelinger.

2.0 Tiltenkt bruk

Den gjenbrukbare skinnen er beregnet som et hjelpemiddel for posisjonering og stabilisering av leveringssystemer under intrakardiale prosedyrer.

Den gjenbrukbare skinneforlengelsen er beregnet som et hjelpemiddel for posisjonering og stabilisering av leveringssystemer under intrakardiale
prosedyrer.

Skinnebrettet er beregnet til & forenkle steril prosessering og oppbevaring av kompatibelt tilbeher til intrakardielt utstyr.

3.0 Forholdsregler

Les alle indikasjoner og forholdsregler i denne bruksanvisningen (IFU) fer du bruker skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet. Bruksanvisningen er
tilgjengelig elektronisk, via www.eifu.edwards.com. Du kan ogsa be om en kopi ved a ringe til hovedkontoret til Edwards pa +1.888.570.4016 eller ved a
kontakte din lokale kliniske representant.

Skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet leveres usterile. For bruk mé produktet rengjores og steriliseres i henhold til anvisningene i dette dokumentet.
Unnlatelse av & rengjore og/eller resterilisere utstyret kan fore til infeksjon.

Originalemballasjen til skinnen og skinneforlengelsen skal ikke steriliseres. Prosessering med originalemballasje kan fore til kompromittert sterilitet.

Enhetene ma ikke brukes hvis de er synlig skadet.

4.0 Leveringsform

Skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet leveres usterile. Se vedlegget Figurer for referanse.

5.0 Begrensninger ved reprosessering

Disse reprosesseringsanvisningene har blitt validert som a kunne klargjere skinnen og skinneforlengelsen for steril, prosedyremessig bruk. Det er brukerens/
sykehusets/helsepersonellets ansvar & sikre at reprosessering har blitt utfert ved bruk av det riktige utstyret og de riktige materialene spesifisert i dette
dokumentet, og at personell har fétt tilstrekkelig oppleering i disse reprosesseringsanvisninger til 8 oppna @nsket dekontamineringsniva. Dette krever at
utstyr og prosesser valideres og rutinemessig gjennomgas. Ethvert avvik fra reprosesseringsmetodene angitt i disse anvisningene fra brukerens/sykehusets/
helsepersonellets side ma evalueres for effektivitet for a unnga potensielle negative konsekvenser.

Enden pa levetiden avgjeres vanligvis av slitasje og skader som fglge av bruk (se anvisninger om inspeksjon i avsnitt 5.1).

5.1 Instruksjoner for visuelle og funksjonelle inspeksjoner av enheten
5.1.1 Forberedelse for visuelle og funksjonelle inspeksjoner

Trinn Prosedyre
1 Serg for & fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlengelsen.
2 Hvis den ikke er demontert, sarg for a fjerne skinneforlengelsen fra skinnen ved a trekke skinneforlengelsen oppover fra skinnen
(Figur 4).

5.1.2 Visuell inspeksjon

Trinn Prosedyre
1 Inspiser skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet etter biologisk farlig materiale som ikke lar seg fjerne.
2 Inspiser skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet etter sprekker og/eller hull, korrosjon eller annen forringelse/skade er tydelig i

et godt opplyst milje. Normal slitasje er forventet pa grunn av gjentatt bruk.

3 En defekt enhet skal ikke lenger brukes, og den skal erstattes hvis det oppdages feil under inspeksjoner.

Edwards, Edwards Lifesciences, og den stiliserte E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilharer sine respektive
eiere.
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5.1.3 Funksjonskontroll

Trinn Prosedyre
1 Inspiser at knotten pa skinnen gér helt inn i gjengene, ved a rotere knotten med klokken og mot klokken.
2 Inspiser at bade skinnen og forlengelsen passer innenfor de spesifiserte brakettene i skinnebrettet og at skuffelokket kan Iases til
brettets sokkel.
3 En defekt enhet skal ikke lenger brukes, og den skal erstattes hvis det oppdages feil under inspeksjoner.
5.2 Avhending av enhet

Skadde enheter kan 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.

6.0 Rengjgringsinstruksjoner

Skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet ma rengjeres for hver bruk i henhold til egnede sykehusprosedyrer og de fglgende anbefalte instruksjonene og
parameterne. Etter rengjoring skal skinnen og skinneforlengelsen plasseres i de riktige brakettene i skinnebrettet (Figur 2). Skinnebrettet skal deretter pakkes
inn i to lag med standard steriliseringsemballasje til det er sterilisert.

Merk: Ikke bruk metallborster, skuresvamper, sterke kjemikalier (som klor eller kaustisk soda) eller andre slipende vaskemidler under rengjoring
av enhetene. Disse kan forarsake permanent skade pa enheten.

Enhetene skal rengjgres ved hjelp av én av de falgende metodene: 1) manuell rengjering med enzymatisk rengjeringsmiddel (avsnitt 6.1), 2) manuell
rengjoering med alkalisk rengjeringsmiddel (avsnitt 6.2) eller 3) automatisk rengjgring med enten enzymatisk eller alkalisk rengjeringsmiddel (avsnitt 6.3).
Prosedyren for hver av disse metodene er presentert nedenfor.

ADVARSEL: Hvis skinnen og skinneforlengelsen i skinnebrettet ikke plasseres, rengjgres og steriliseres i henhold til denne bruksanvisningen, kan
det fore til infeksjon eller skade pa brukeren eller pasienten.

6.1 Instruksjoner for manuell rengjoring med enzymatisk rengjgringsmiddel

Trinn Prosedyre
1 Serg for & fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlengelsen.
2 Demonter skinnen og skinneforlengelsen.

a) Huvis skinnen og skinneforlengelsen er inne i skinnebrettet, fijerner du lokket fra skinnebrettet og fjerner deretter skinnen og
skinneforlengelsen.

b) Hvis skinnen og skinneforlengelsen er satt sammen, trekker du opp skinneforlengelsen for a fjerne den fra skinnen (Figur 4).

For skinnen ma du serge for at knotten er helt lgsnet fra den proksimale klemmen og at gjengene er synlige (Figur 3).

3 Skyll skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under rennende springvann (drikkevann) > 20 °Ci 1 minutt for a fjerne grovt
smuss. Hvis det er synlig smuss pa enhetene, bruker du en myk bgrste for a skrubbe bort synlig smuss.

Mens du skyller skinnen:
a) Fokuser pa gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.

b) Forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmens gjenger, og at de innvendige gjengene pa knotten
er helt synlige (Figur 3).

Mens du skyller skinneforlengelsen:
a) Fokuser pa sprekker og graverte overflater.
Mens du skyller skinnebrettet:

a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.

4 Klargjer et enzymatisk og pH-ngytralt rengjeringsmiddel, slik som Valsure® Enzymatic Cleaner eller tilsvarende, i henhold til
produsentens anbefaling med springvann (drikkevann).

5 Senk adskilt skinne, skinneforlengelse og skinnebrett helt ned i det klarggjorte rengjgringsmiddelet og la dem ligge i minimum
2 minutter eller i henhold til produsentens anbefaling, hva enn som er lengst. Senk skinnen ned slik at gjengene pa knotten er helt
synlige (Figur 3).

Nér du rengjor flere enheter samtidig, unnga kontakt mellom enhetene.

6 Etter blgtleggingstiden bruker du en myk berste til & skrubbe skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under vannlinjen i
minimum 1 minutt hver for a fjerne alt synlig smuss.

For skinnen:
a) Fokuser painterne og eksterne gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.

b) Men du bgrster, ma du forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmen, og at de innvendige
gjengene pa knotten er helt synlige (Figur 3).

For skinneforlengelsen:
a) Fokuser pé sprekker og graverte overflater.
For skinnebrettet:

a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.

7 Tork av alle overflater pa skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet i 1 minutt mens det er nedsenket. Bruk en ren klut (f.eks. en
lofri klut) fuktet med klargjort rengjgringsmiddel.
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Trinn Prosedyre

8 Fjern skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet fra rengjeringsmiddelet og skyll dem under rennende springvann (drikkevann) i
minimum 5 minutter for a fjerne rester av midlet.
a) Serg for at rennende vann passerer giennom gjenger, sprekker, lasende sideklips, hdndtak, bevegelige overflater og graverte

overflater pa alle enhetene.

9 Terk skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet med lofrie kluter og/eller filtrert trykkluft.

10 Inspiser skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet etter synlig kontaminering. Gjenta trinn 3 til 9 hvis det observeres
kontaminering.

11 Hvis enhetene deretter skal desinfiseres, ser du bort fra dette trinnet og gar videre til avsnitt 7.0.
Etter rengjering plasserer du skinnen og skinneforlengelsen i de riktige brakettene pa skinnebrettet (Figur 2).
Pakk skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) inn i to lag med standard steriliseringsemballasje til sterilisert.

6.2 Instruksjoner for manuell rengjoring med alkalisk rengjgringsmiddel

Trinn Prosedyre
1 Serg for & fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlengelsen.
2 Demonter skinnen og skinneforlengelsen.
a) Huvis skinnen og skinneforlengelsen er inne i skinnebrettet, fierner du lokket fra skinnebrettet og fjerner deretter skinnen og
skinneforlengelsen.
b) Hvis skinnen og skinneforlengelsen er satt sammen, trekker du opp skinneforlengelsen for a fjerne den fra skinnen (Figur 4).
For skinnen ma du serge for at knotten er helt Igsnet fra den proksimale klemmen og at gjengene er synlige (Figur 3).
3 Skyll skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under rennende springvann (drikkevann) = 20 °Ci 1 minutt for a fjerne grovt
smuss. Hvis det er synlig smuss pa enhetene, bruker du en myk bgrste for a skrubbe bort synlig smuss.
Mens du skyller skinnen:
a) Fokuser pa gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.
b) Forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmens gjenger, og at de innvendige gjengene pa knotten
er helt synlige (Figur 3).
Mens du skyller skinneforlengelsen:
a) Fokuser pa sprekker og graverte overflater.
Mens du skyller skinnebrettet:
a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.
4 Klargjor et alkalisk rengjaringsmiddel, slik som Neodisher® Mediclean Forte eller tilsvarende, i henhold til produsentens anbefaling
med springvann (drikkevann).
5 Senk adskilt skinne, skinneforlengelse og skinnebrett helt ned i det klarggjorte rengjgringsmiddelet og la dem ligge i minimum
10 minutter eller i henhold til produsentens anbefaling, hva enn som er lengst. Senk skinnen ned slik at gjengene pa knotten er helt
synlige (Figur 3).
Nér du rengjer flere enheter samtidig, unnga kontakt mellom enhetene.
6 Etter blgtleggingstiden bruker du en myk berste til & skrubbe skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under vannlinjen i
minimum 1 minutt hver for a fjerne alt synlig smuss.
For skinnen:
a) Fokuser painterne og eksterne gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.
b) Men du barster, ma du forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmen, og at de innvendige
gjengene pa knotten er helt synlige (Figur 3).
For skinneforlengelsen:
a) Fokuser pa sprekker og graverte overflater.
For skinnebrettet:
a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.
7 Tork av alle overflater pa skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet i 1 minutt mens det er nedsenket. Bruk en ren klut (f.eks. en
lofri klut) fuktet med klargjort rengjgringsmiddel.
8 Fjern skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet fra rengjeringsmiddelet og skyll dem under rennende springvann (drikkevann) i
minimum 5 minutter for & fjerne rester av midlet.
a) Serg for at rennende vann passerer giennom gjenger, sprekker, lasende sideklips, handtak, bevegelige overflater og graverte
overflater pa alle enhetene.
9 Tork skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet med lofrie kluter og/eller filtrert trykkluft.
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Trinn

Prosedyre

10 Inspiser skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet etter synlig kontaminering. Gjenta trinn 3 til 9 hvis det observeres
kontaminering.
11

Hvis enhetene deretter skal desinfiseres, ser du bort fra dette trinnet og gar videre til avsnitt 7.0.
Etter rengjering plasserer du skinnen og skinneforlengelsen i de riktige brakettene pa skinnebrettet (Figur 2).

Pakk skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) inn i to lag med standard steriliseringsemballasje til sterilisert.

6.3 Instruksjoner for a

utomatisk rengjering med enten enzymatisk rengjeringsmiddel eller alkalisk rengjoringsmiddel

Trinn

Prosedyre

1

Serg for & fjerne alt tilbeher fra skinnen og skinneforlengelsen.

2

Demonter skinnen og skinneforlengelsen.

a) Huvis skinnen og skinneforlengelsen er inne i skinnebrettet, fierner du lokket fra skinnebrettet og fjerner deretter skinnen og
skinneforlengelsen.

b) Hvis skinnen og skinneforlengelsen er satt sammen, trekker du opp skinneforlengelsen for a fjerne den fra skinnen (Figur 4).

For skinnen ma du serge for at knotten er helt lasnet fra den proksimale klemmen og at gjengene er synlige (Figur 3).

Skyll skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet under kaldt, rennende springvann (drikkevann) i 1 minutt for a fjerne grovt
smuss. Hvis det er synlig smuss pa enhetene, bruker du en myk bgrste for a skrubbe bort synlig smuss.

Mens du skyller skinnen:
a) Fokuser pa gjenger, sprekker, bevelige overflater og graverte overflater.

b) Forsikre deg om at knotten er helt skrudd av fra den proksimale klemmens gjenger, og at de innvendige gjengene pa knotten
er helt synlige (Figur 3).

Mens du skyller skinneforlengelsen:
a) Fokuser pa sprekker og graverte overflater.
Mens du skyller skinnebrettet:

a) Fokuser pa sprekker, lasbare sideklips, handtak, braketter og graverte overflater.

Plasser skinnen og skinneforlengelsen i de riktige brakettene pa skinnebrettet (Figur 2).

Overfgr enhetene i skinnebrettet til et egnet racksystem (f.eks. manifoldrack pa 3 nivder) inne i vaske-/desinfeksjonsmaskinen for
prosessering.

a) Serg pa at lokket til skinnebrettet ikke er pa brettet. Plasser lokket pa et dpent sted i vaske-/desinfeksjonsmaskinen og litt pa
skra for a gjgre temming av vaeske lettere.
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standard steriliseringsemballasje til sterilisert.

Trinn Prosedyre
6 Velg de automatiske vaskesyklusparametrene som er oppfert nedenfor, for ENTEN enzymatisk rengjeringsmiddel eller alkalisk
rengjgringsmiddel, IKKE BEGGE. Hvis du bruker enzymatisk rengjeringsmiddel, bruker du parametertabellen for enzymatisk
rengjeringsmiddel, og hvis du bruker alkalisk rengjeringsmiddel, bruker du parametertabellen for alkalisk rengjeringsmiddel. Nar
skinnebrettet (som inneholder skinnen og skinneforlengelsen) er rengjort med ENTEN enzymatisk rengjeringsmiddel eller alkalisk
rengjeringsmiddel, fortsetter du til neste trinn.
Felgende tabell er listen over parametere for automatisert rengjering med enzymatisk rengjeringsmiddel.
PARAMETRE FOR AUTOMATISK RENGJ@RING MED ENZYMATISK RENGJ@RINGSMIDDEL
Fase Tid (minutter) Temperatur og vanntype Type rengmrlngsmhlg:idel og blandingsfor-
Forvask 2:00 Kaldt springvann (drikkevann) Ikke relevant
Enzymvask 4:00* Varmt springvann (drikkevann) Enzymatisk rengjeringsmiddel, slik som Val-
sure® Enzymatic Cleaner eller tilsvarende,
klargjort etter produsentens anbefaling
Skylling 2:00 > 43 °C springvann (drikkevann) Ikke relevant
(innstilt verdi)
Termisk desin- 5:00 90 °C kritisk vann (innstilt verdi) Ikke relevant
feksjon (valg-
fritt)
Torking 7:00 45 °C (innstilt verdi) Ikke relevant
*Eller i henhold til anbefalingene fra produsenten, avhengig av hva som er hgyest
#Se institusjonens retningslinjer for & finne ut om desinfeksjon er ngdvendig
Felgende tabell er listen over parametere for automatisert rengjering med alkalisk rengjeringsmiddel.
PARAMETRE FOR AUTOMATISK RENGJ@RING MED ALKALISK RENGJ@RINGSMIDDEL
Fase Tid (minutter) Temperatur og vanntype Type rengjarlngsml::::’el og blandingsfor-
Forvask 2:00 Kaldt springvann (drikkevann) Ikke relevant
Alkalisk rengje- | 10:00* Varmt springvann (drikkevann) Alkalisk rengjgringsmiddel, slik som Neodis-
ring her® Mediclean Forte eller tilsvarende, klar-
gjort etter produsentens anbefaling
Skylling 2:00 > 43 °C springvann (drikkevann) Ikke relevant
(innstilt verdi)
Termisk desin- 5:00 90 °C kritisk vann (innstilt verdi) Ikke relevant
feksjon (valg-
fritt)
Torking 7:00 45 °C (innstilt verdi) Ikke relevant
*Eller i henhold til anbefalingene fra produsenten, avhengig av hva som er hgyest
#Se institusjonens retningslinjer for & finne ut om desinfeksjon er ngdvendig
7 Fjern skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) og skinnebrettets lokk fra vaske-/desinfeksjonsmaskinen. Ved
temming ma du sjekke at det ikke ligger igjen restmaterialer pa bevegelige deler og omkringliggende overflater. Hvis det fremdeles
er synlig smuss, gjentar du den automatiske rengjeringsprosedyren (avsnitt 6.3) eller utfgrer en manuell rengjeringsprosedyre
(avsnitt 6.1 eller avsnitt 6.2). Hvis det ikke er noe synlig smuss, plasserer du og laser skinnebrettets lokk pa skinnebrettet og
fortsetter til neste trinn.
8 Etter rengjering (og desinfisering) skal skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) pakkes inn i to lag med

7.0 Desinfeksjonsintstruksjoner (valgfritt*)

Trinn Prosedyre
1 Mens du serger for at gjengene pé knotten pa skinnen er helt synlige (Figur 3), plasserer du skinnen og skinneforlengelsen i de
riktige brakettene pa skinnebrettet (Figur 2).
2 Overfer enhetene i skinnebrettet til et egnet stativsystem inne i vaske-/desinfeksjonsmaskinen for prosessering.
a) Serg pa at lokket til skinnebrettet ikke er pa brettet. Plasser lokket pa et dpent sted i vaske-/desinfeksjonsmaskinen og litt pa
skra for a gjgre tamming av vaeske lettere.
3 Sett motorhastigheten til HQY, hvis aktuelt, og velg felgende anbefalte parametere:
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Trinn Prosedyre
Fase Tid (minutter) Temperatur og vanntype Type rengjarlngsml::::‘el og blandingsfor-
Termisk skylling | 5:00 90 °C kritisk vann (innstilt verdi) Ikke relevant
4 Fjern skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) og skinnebrettets lokk fra vaske-/desinfeksjonsmaskinen. Plasser
skinnebrettets lokk pa skinnebrettet og las det pa plass.
5 Etter desinfisering skal skinnebrettet (med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) pakkes inn i to lag med standard
polypropylensteriliseringsemballasje til den er sterilisert.

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

8.0 Steriliseringsinstruksjoner

Skinnesettet (skinnen, skinneforlengelsen og skinnebrettet) ma steriliseres far hver bruk i henhold til egnede sykehusprosedyrer og de felgende anbefalte
instruksjonene og parameterne.

Merk: Nar du steriliserer flere enheter i én syklus, ma du sgrge for at enheter eller brett ikke er stablet oppa hverandre, og at sterilisatorens
maksimale belastning ikke overskrides.

Trinn Prosedyre
1 For skinnen ma du serge for at knotten er helt lgsnet fra den proksimale klemmen (Figur 3).
2 Serg for at skinnen og skinneforlengelsen er festet i de riktige brakettene i skinnebrettet og at brettets lokk er pa og Iast (Figur 2).
3 Steriliser ved hjelp av dampsterilisering. Enheter kan dampsteriliseres via forvakuum eller gravitasjonsmetoder:
Sterilisatortype Konfigurering Minimumstempe- | Minimum ek- | Minimum Minimum avkjolings-
ratur sponeringstid | terketid tid
Tyngdekraftsforskyv- | pobbelt innpakket! 121°C 30 minutter 50 minutter | 30 minutter?
ning
Dobbelt innpakket! 132°C 4 minutter 30 minutter | Ikke relevant
Forvakuum - - -
Dobbelt innpakket! 134°C 3 minutter 30 minutter [ 60 minutter?
"Halyard Health H300 eller tilsvarende brukt i konfigurasjonen som vist i Figur 2
2Handtering etter dampsterilisering kan vaere ngdvendig. Sett utsiden av kammeret pa ristrack for  avkjeles.
ADVARSEL: Ikke fjern skinnebrettet fra steril emballasje etter dampsterilisering. Dette kan kompromittere steriliteten.

9.0 Oppbevaring

Oppbevar det dampsteriliserte gjenbrukbare skinnesettet (dvs. skinnebrettet med skinnen og skinneforlengelsen inne i det) dobbelt innpakket pa et kjolig,
tort sted.

10.0 Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon-enhetsidentifikator (UDI-DI)
Grunnleggende UDI-DI er tilgangsngkkelen for enhetsrelatert informasjon lagt inn i Eudamed.

Folgende tabell inneholder de grunnleggende UDI-Dl-ene for Edwards gjenbrukbart skinnesett:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI

Edwards gjenbrukbar skinne 10500RL 0690103D004REUO00YA

Edwards gjenbrukbar skinneforlengelse 10500EX 0690103D004REUOO0OYA

Edwards skinnebrett TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA
11.0 Rapportering

Brukere skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og kompetent myndighet i landet der brukeren herer til.
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Rx Only
Uudelleenkdytettiva Edwards -kiskosarja

Lisavarusteiden huolto- ja uudelleenkasittelyohjeet - uudelleenkdytettiava Edwards -kisko (10500RL),
uudelleenkaytettiava Edwards -kiskon jatke (10500EX) ja Edwards -kiskon alusta (TRAY10500RL)

Kayttoohjeet
1.0 Johdanto

Uudelleenkdytettava Edwards -kisko (kisko), uudelleenkaytettdva kiskon jatke (kiskon jatke) ja kiskon alusta (alusta), yhdessa "uudelleenkdytettava Edwards
-kiskosarja", ovat uudelleenkaytettavia ja steriloitavia lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu kédytettaviksi yhteensopivilla Edwards -yhtion katetreilla tehtéavissa
sydanhoidoissa (Kuva 1). Kisko ja kiskon jatke ovat valinnaisia lisdvarusteita, jotka eivdt ole kosketuksissa potilaaseen ja jotka kiinnitetddn yhteensopivaan
uudelleenkdytettavadn jarjestelmaan. Siind ne toimivat kiskona yhteensopiville modulaarisille vakaimille, jotka tukevat katetria ja pitavat sen paikallaan
implantointitoimenpiteiden aikana. Kiskon alusta on valinnainen lisdvaruste, joka ei ole kosketuksissa potilaaseen ja toimii yhteensopivien lisdvarusteiden
sailiona sailytyksen ja/tai uudelleenkasittelyn aikana.

Uudelleenkaytettava Edwards -kiskosarja on tarkoitettu lddkérien ja/tai tukihenkiloston kaytettavaksi sydantoimenpidehuoneessa (esim.
katetrointilaboratorio, mukautettava toimenpidehuone jne.) ja steriilin kasittelyhenkildston kasiteltavaksi steriileilld kasittelyalueilla.

2.0 Kayttotarkoitus
Uudelleenkaytettava kisko auttaa asennusjarjestelmien asemoinnissa ja stabiloinnissa sydamensisaisten toimenpiteiden aikana.
Uudelleenkaytettava kiskon jatke auttaa asennusjarjestelmien asemoinnissa ja stabiloinnissa syddmensisdisten toimenpiteiden aikana.

Kiskon alusta helpottaa yhteensopivien syddmensisdisten lisdvarusteiden steriilid kdsittelya ja sdilytysta.

3.0 Varotoimet

Lue kaikki ndiden kayttdohjeiden sisdltamat kdyttdaiheet ja varotoimet ennen kiskon, kiskon jatkeen ja kiskon alustan kdyttamista. Kayttdohjeet ovat
saatavilla séhkoisessa muodossa osoitteesta www.eifu.edwards.com. Voit myds pyytaa niista paperikopion soittamalla Edwards -yhtion paakonttoriin
numeroon +1 888 570 4016, tai voit pyytda ne paikalliselta kliiniseltd edustajalta.

Kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta toimitetaan epasteriileina. Tassa asiakirjassa annettujen ohjeiden mukainen puhdistus ja sterilointi on suoritettava ennen
kayttod. Asianmukaisen puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin laiminlydnnista voi seurata infektio.

Kiskon ja kiskon jatkeen alkuperaista pakkausta ei ole tarkoitettu sterilointiin. Kasittely alkuperdisessa pakkauksessa voi vaarantaa steriiliyden.

Al5 kayts laitteita, jos havaitset vaurioita.

4.0 Toimitustapa

Kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta toimitetaan epdsteriileind. Katso Kuvat-liite.

5.0 Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Nama uudelleenkdsittelyohjeet on validoitu kelpaaviksi kiskon ja kiskon jatkeen valmisteluun steriilid toimenpidekayttda varten. Kayttdjan / sairaalan /
terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyssa kdytetdan tassa asiakirjassa maariteltyja laitteita ja materiaaleja ja etta
henkildstolla on riittavd, ndiden uudelleenkasittelyohjeiden mukainen koulutus halutun dekontaminaatiotason saavuttamiseksi. Tama edellyttda laitteiden
ja prosessien validointia ja rutiininomaista valvontaa. Kayttdjan / sairaalan / terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan kaikenlainen poikkeaminen néissa ohjeissa
madritellyista uudelleenkasittelymenetelmista on arvioitava tehokkuuden osalta, jotta valtetdan mahdollisesti haitalliset seuraukset.

Laitteen kdyttdajan padttyminen maardytyy yleensa kdyton aiheuttaman kulumisen ja vaurioitumisen perusteella (katso tarkastusta koskevat ohjeet
osiosta 5.1).

5.1 Ohjeet laitteen silmdamaaraiseen tarkastukseen ja toiminnan tarkastukseen
5.1.1 Silmamaaraisen tarkastuksen ja toiminnan tarkastuksen valmisteleminen

Vaihe Toimenpide
1 Irrota kaikki lisdvarusteet kiskosta ja kiskon jatkeesta.
2 Jos kokoonpanoa ei ole purettu, irrota kiskon jatke kiskosta vetamalla kiskon jatke ylospdin irti kiskosta (Kuva 4).

5.1.2 Silmamadaraiset tarkastukset

Vaihe Toimenpide
1 Tarkista, ettei kiskossa, kiskon jatkeessa ja kiskon alustassa ole biovaarallisia tahroja, joita ei voi poistaa.
2 Tarkista hyvassa valaistuksessa, ettei kiskossa, kiskon jatkeessa ja kiskon alustassa ole murtumia ja/tai kovertumia, korroosiota tai

muita kulumia/vaurioita. Toistuva kdytto voi aiheuttaa normaalia kulumista.

3 Jos laite todetaan tarkastuksessa vialliseksi, se on poistettava kdytosta ja korvattava.

Edwards, Edwards Lifesciences, ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.

91



5.1.3 Toiminnan tarkastukset

Vaihe Toimenpide
1 Tarkista, ettd kiskon nuppi menee taysin kierteilleen, kiertamalla nuppia myotapaivaan ja vastapaivaan.
2 Tarkista, etta seka kisko ettd jatke mahtuvat kannattimiensa sisaan kiskon alustassa ja ettd alustan kansi lukittuu alustan alaosaan.
3 Jos laite todetaan tarkastuksessa vialliseksi, se on poistettava kdytosta ja korvattava.

5.2 Laitteen hévittaminen

Vaurioituneita laitteita voidaan kasitelld ja havittda samalla tavalla kuin sairaalajatetta paikallisten sdanndsten mukaan, silld ndiden laitteiden havittamiseen ei
liity erityisriskeja.

6.0 Puhdistusohjeet

Kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta on puhdistettava ennen jokaista kdyttokertaa sairaalan asiaankuuluvan kdytannon ja seuraavien suositeltujen ohjeiden ja
parametrien mukaisesti. Puhdistuksen jalkeen kisko ja kiskon jatke on asetettava omiin kannattimiinsa kiskon alustan sisalld (Kuva 2); tdman jalkeen kiskon
alusta on kaarittava kahteen kerrokseen vakiosterilointikaaretta odottamaan sterilointia.

Huomautus: Ali kiyta laitteiden puhdistukseen metallisia harjoja, hankaussienid, voimakkaita kemikaaleja (kuten klooria tai lipeéa) tai muita
hankaavia puhdistusvilineita. Ne voivat vahingoittaa laitetta pysyvasti.

Laitteet tulee puhdistaa jollakin seuraavista menetelmista: 1) manuaalinen puhdistus entsymaattisella puhdistusaineella (kohta 6.1), 2) manuaalinen
puhdistus eméksiselld puhdistusaineella (kohta 6.2) tai 3) automaattinen puhdistus entsymaattisella tai eméaksisella puhdistusaineella (kohta 6.3). Kukin
menetelma on kuvattu jéljempana.

VAROITUS: Jos kiskoa ja kiskon jatketta ei aseteta kiskon alustaan asianmukaisesti ja puhdisteta ja steriloida oikein ndiden kadyttéohjeiden
mukaisesti, seurauksena voi olla infektio, kdyttdjan loukkaantuminen tai potilaan loukkaantuminen.

6.1 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen entsymaattisella puhdistusaineella

Vaihe Toimenpide
1 Irrota kaikki lisdvarusteet kiskosta ja kiskon jatkeesta.
2 Pura kisko ja kiskon jatke.

a) Jos kisko ja kiskon jatke ovat kiskon alustan sisalld, irrota kiskon alustan kansi ja ota sitten kisko ja kiskon jatke ulos.

b) Jos kisko ja kiskon jatke on koottu yhteen, irrota kiskon jatke kiskosta vetamalla jatketta ylospain (Kuva 4).

Varmista kiskon osalta, ettd nuppi on kierretty kokonaan irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta kierteet ovat esilla
(Kuva 3).

3 Irrota karkea lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta huuhtelemalla niitd > 20 °C:n lampdiselld juoksevalla
(juomakelpoisella) vesijohtovedelld 1 minuutin ajan. Harjaa ndkyva lika pois pehmedlla harjalla.

Kun huuhtelet kiskoa:
a) Kiinnita erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.

b) Varmista, ettd nuppi pysyy tdysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja ettd nupin sisdkierteet ovat
kokonaan esilla (Kuva 3).

Kun huuhtelet kiskon jatketta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
Kun huuhtelet kiskon alustaa:

a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.

4 Valmistele entsymaattinen, pH-neutraali puhdistusaine, kuten Valsure® Enzymatic Cleaner tai vastaava, valmistajan suositusten
mukaan kdyttden (juomakelpoista) vesijohtovetta.

5 Upota toisistaan erotetut kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta valmisteltuun puhdistusainehauteeseen ja anna niiden liota vahintaan
2 minuuttia tai valmistajan suosituksen mukainen aika sen mukaan, kumpi on pidempi. Liota kiskoa niin, ettd nupin kierteet ovat
kokonaan esilld (Kuva 3).

Kun puhdistat useita laitteita samanaikaisesti, valta laitteiden valista kosketusta.

6 Kun liotusaika on kulunut, poista nakyva lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta harjaamalla kutakin pehmealla harjalla
pinnan alla vahintadn 1 minuutin ajan.

Kiskon osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota sisa- ja ulkokierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.

b) Varmista harjauksen aikana, ettd nuppi pysyy tdysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta nupin
sisakierteet ovat kokonaan esilla (Kuva 3).

Kiskon jatkeen osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
Kiskon alustan osalta:

a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.

7 Kiskon, kiskon jatkeen ja kiskon alustan ollessa upotettuna liuokseen pyyhi niiden kaikkia pintoja 1 minuutin ajan puhtaalla liinalla
(esim. nukkaamattomalla liinalla), joka on kostutettu valmistellulla puhdistusaineliuoksella.

8 Ota kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta pois puhdistusainehauteesta ja poista puhdistusainejaamat huuhtelemalla niita juoksevalla
(juomakelpoisella) vesijohtovedella vahintdan 5 minuutin ajan.
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Vaihe

Toimenpide

a) Varmista, ettd juokseva vesi lapdisee kaikkien laitteiden kaikki kierteet, raot, lukituksen sivuklipsit, kddensijat, liukupinnat ja
kaiverretut alueet.

9 Kuivaa kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta nukkaamattomilla liinoilla ja/tai suodatetulla paineilmalla.
10 Tarkasta kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta nakyvan kontaminaation varalta. Jos kontaminaatiota havaitaan, toista vaiheet 3-9.
11 Jos laitteet on maara desinfioida seuraavaksi, ohita tama vaihe ja siirry kohtaan 7.0.

Kun puhdistus on valmis, aseta kisko ja kiskon jatke omiin kannattimiinsa kiskon alustassa (Kuva 2).

Kaari kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisélld) kahteen kerrokseen vakiosterilointikddretta odottamaan sterilointia.

6.2 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen eméksiselld puhdistusaineella

Vaihe Toimenpide
1 Irrota kaikki lisdvarusteet kiskosta ja kiskon jatkeesta.
2 Pura kisko ja kiskon jatke.
a) Jos kisko ja kiskon jatke ovat kiskon alustan sisalld, irrota kiskon alustan kansi ja ota sitten kisko ja kiskon jatke ulos.
b) Jos kisko ja kiskon jatke on koottu yhteen, irrota kiskon jatke kiskosta vetamalla jatketta ylospain (Kuva 4).
Varmista kiskon osalta, ettd nuppi on kierretty kokonaan irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta kierteet ovat esilla
(Kuva 3).
3 Irrota karkea lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta huuhtelemalla niitd > 20 °C:n lampdiselld juoksevalla
(juomakelpoisella) vesijohtovedelld 1 minuutin ajan. Harjaa ndkyva lika pois pehmedlla harjalla.
Kun huuhtelet kiskoa:
a) Kiinnita erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
b) Varmista, etta nuppi pysyy taysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta nupin sisakierteet ovat
kokonaan esilla (Kuva 3).
Kun huuhtelet kiskon jatketta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
Kun huuhtelet kiskon alustaa:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.
4 Valmistele emaksinen puhdistusaine, kuten Neodisher® Mediclean Forte tai vastaava, valmistajan suosituksen mukaan kdyttaen
(juomakelpoista) vesijohtovetta.
5 Upota toisistaan erotetut kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta valmisteltuun puhdistusainehauteeseen ja anna niiden liota véhintaan
10 minuuttia tai valmistajan suosituksen mukainen aika sen mukaan, kumpi on pidempi. Liota kiskoa niin, ettd nupin kierteet ovat
kokonaan esilld (Kuva 3).
Kun puhdistat useita laitteita samanaikaisesti, valta laitteiden valista kosketusta.
6 Kun liotusaika on kulunut, poista nakyva lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta harjaamalla kutakin pehmealla harjalla
pinnan alla vahintadn 1 minuutin ajan.
Kiskon osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota sisa- ja ulkokierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
b) Varmista harjauksen aikana, ettd nuppi pysyy tdysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta nupin
sisakierteet ovat kokonaan esilla (Kuva 3).
Kiskon jatkeen osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
Kiskon alustan osalta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.
7 Kiskon, kiskon jatkeen ja kiskon alustan ollessa upotettuna liuokseen pyyhi niiden kaikkia pintoja 1 minuutin ajan puhtaalla liinalla
(esim. nukkaamattomalla liinalla), joka on kostutettu valmistellulla puhdistusaineliuoksella.
8 Ota kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta pois puhdistusainehauteesta ja poista puhdistusainejaamat huuhtelemalla niita juoksevalla
(juomakelpoisella) vesijohtovedella vahintdan 5 minuutin ajan.
a) Varmista, ettd juokseva vesi lapdisee kaikkien laitteiden kaikki kierteet, raot, lukituksen sivuklipsit, kddensijat, liukupinnat ja
kaiverretut alueet.
9 Kuivaa kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta nukkaamattomilla liinoilla ja/tai suodatetulla paineilmalla.
10 Tarkasta kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta nakyvan kontaminaation varalta. Jos kontaminaatiota havaitaan, toista vaiheet 3-9.
11 Jos laitteet on maara desinfioida seuraavaksi, ohita tama vaihe ja siirry kohtaan 7.0.

Kun puhdistus on valmis, aseta kisko ja kiskon jatke omiin kannattimiinsa kiskon alustassa (Kuva 2).

Kaari kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisélld) kahteen kerrokseen vakiosterilointikddrettd odottamaan sterilointia.
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6.3 Ohjeet automaattiseen puhdistukseen entsymaattisella puhdistusaineella tai emaksisella puhdistusaineella

Vaihe

Toimenpide

1

Irrota kaikki lisdvarusteet kiskosta ja kiskon jatkeesta.

2

Pura kisko ja kiskon jatke.
a) Jos kisko ja kiskon jatke ovat kiskon alustan sisalla, irrota kiskon alustan kansi ja ota sitten kisko ja kiskon jatke ulos.
b) Jos kisko ja kiskon jatke on koottu yhteen, irrota kiskon jatke kiskosta vetamalla jatketta ylospain (Kuva 4).

Varmista kiskon osalta, ettd nuppi on kierretty kokonaan irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja etta kierteet ovat esilla
(Kuva 3).

Irrota karkea lika kiskosta, kiskon jatkeesta ja kiskon alustasta huuhtelemalla niitd kylmalld juoksevalla (juomakelpoisella)
vesijohtovedelld 1 minuutin ajan. Harjaa nakyva lika pois pehmealld harjalla.

Kun huuhtelet kiskoa:
a) Kiinnita erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, liukupintoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.

b) Varmista, ettd nuppi pysyy tdysin kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta ja ettd nupin sisdkierteet ovat
kokonaan esilld (Kuva 3).

Kun huuhtelet kiskon jatketta:
a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin ja kaiverrettuihin alueisiin.
Kun huuhtelet kiskon alustaa:

a) Kiinnita erityista huomiota rakoihin, lukituksen sivuklipseihin, kddensijoihin, kiinnittimiin ja kaiverrettuihin alueisiin.

Aseta kisko ja kiskon jatke omiin kannattimiinsa kiskon alustassa (Kuva 2).

Siirrd kiskon alustassa olevat laitteet kasiteltaviksi asiaankuuluvaan telinejarjestelmaan (esim. 3-tasoinen jakotukkitelinelisavaruste),

joka on pesu-/desinfiointilaitteen sisalla.

a) Varmista, ettei kiskon alustan kansi ole alustan paalla. Aseta kansi pesu-/desinfiointilaitteen sisélla avoimeen kohtaan ja
sellaiseen kulmaan, ettd neste paasee valumaan pois.
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Vaihe

Toimenpide

vakiosterilointikaaretta odottamaan sterilointia.

6 Valitse automaattisen pesusyklin parametrit alla olevan taulukon mukaan JOKO entsymaattisen puhdistusaineen TAl emaksisen
puhdistusaineen, El MOLEMPIEN, osalta. Jos kdytdssa on entsymaattinen puhdistusaine, kdyta entsymaattisen puhdistusaineen
parametritaulukkoa; jos kdytdssa on emaksinen puhdistusaine, kaytd emaksisen puhdistusaineen parametritaulukkoa. Kun
kiskon alusta (joka sisaltaa kiskon ja kiskon jatkeen) on puhdistettu JOKO entsymaattisella puhdistusaineella TAl emaksisella
puhdistusaineella, jatka seuraavaan vaiheeseen.

Seuraavassa taulukossa on lueteltu parametrit, jotka koskevat automaattista puhdistusta entsymaattisella puhdistusaineella.
PARAMETRIT - AUTOMAATTINEN PUHDISTUS ENTSYMAATTISELLA PUHDISTUSAINEELLA
Vaihe Aika (minuuttia) Lampatila ja veden tyyppi Puhdistusaineen tyyppi ja pitoisuus
Esipesu 2.00 Kylma (juomakelpoinen) vesijohto- | Ei sovellettavissa
vesi
Entsyymipesu 4.00* Kuuma (juomakelpoinen) vesijoh- | Puhdistusaineen valmistajan suosituksen
tovesi mukaan valmisteltu entsymaattinen puhdis-
tusaine, kuten Valsure® Enzymatic Cleaner
tai vastaava
Huuhtelu 2.00 > 43 °C:n lampdinen (juomakelpoi- | Ei sovellettavissa
nen) vesijohtovesi (asetusarvo)
Lampddesin- 5.00 90 °C:n lampoinen kriittinen vesi Ei sovellettavissa
fiointi (valinnai- (asetusarvo)
nen*)
Kuivatus 7.00 45 °C (asetusarvo) Ei sovellettavissa
*Tai valmistajan suosituksen mukaisesti sen mukaan, kumpi on pidempi
#Selvitd desinfioinnin tarve laitoksesi ohjeistuksen mukaan
Seuraavassa taulukossa on lueteltu parametrit, jotka koskevat automaattista puhdistusta eméksisella puhdistusaineella.
PARAMETRIT - AUTOMAATTINEN PUHDISTUS EMAKSISELLA PUHDISTUSAINEELLA
Vaihe Aika (minuuttia) Lampétila ja veden tyyppi Puhdistusaineen tyyppi ja pitoisuus
Esipesu 2.00 Kylma (juomakelpoinen) vesijohto- | Ei sovellettavissa
vesi
Eméksinen pesu | 10.00* Kuuma (juomakelpoinen) vesijoh- | Puhdistusaineen valmistajan suosituksen
tovesi mukaan valmisteltu eméaksinen puhdistusai-
ne, kuten Neodisher® Mediclean Forte tai
vastaava
Huuhtelu 2.00 > 43 °C:n lampoinen (juomakelpoi- | Ei sovellettavissa
nen) vesijohtovesi (asetusarvo)
Lampddesin- 5.00 90 °C:n lampdinen kriittinen vesi Ei sovellettavissa
fiointi (valinnai- (asetusarvo)
nen?)
Kuivatus 7.00 45 °C (asetusarvo) Ei sovellettavissa
*Tai valmistajan suosituksen mukaisesti sen mukaan, kumpi on pidempi
#Selvitd desinfioinnin tarve laitoksesi ohjeistuksen mukaan

7 Ota kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisdlld) ja kiskon alustan kansi pesu-/desinfiointilaitteesta. Kun otat lisdvarusteen
pesulaitteesta, tarkista liikkkuvat osat ja niitd ymparoivat pinnat ja varmista, etta kaikki nakyva lika on poistunut tdysin. Jos likaa
nakyy, toista automaattinen puhdistus (kohta 6.3) tai suorita manuaalinen puhdistus (kohta 6.1 tai kohta 6.2). Jos likaa ei ndy, aseta
ja lukitse kiskon alustan kansi kiskon alustan paalle ja jatka seuraavaan vaiheeseen.

8 Puhdistuksen (ja desinfioinnin) jalkeen kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisalld) on kaarittava kahteen kerrokseen

7.0 Desinfiointiohjeet (valinnainen*)

Vaihe Toimenpide
1 Varmista, ettd kiskon nupin kierteet ovat kokonaan esilla (Kuva 3), ja aseta kisko ja kiskon jatke omiin kannattimiinsa kiskon alustassa
(Kuva 2).
2 Siirrd kiskon alustassa olevat laitteet kasiteltaviksi asiaankuuluvaan telinejarjestelmaan, joka on pesu-/desinfiointilaitteen sisalla.
a) Varmista, ettei kiskon alustan kansi ole alustan paélla. Aseta kansi pesu-/desinfiointilaitteen sisélla avoimeen kohtaan ja
sellaiseen kulmaan, ettd neste paasee valumaan pois.
3 Aseta moottorin nopeudeksi SUURI, jos sovellettavissa, ja valitse seuraavat suositellut parametrit:

95




Vaihe

Toimenpide

Vaihe
Lampohuuhtelu | 5.00

Aika (minuuttia) Lampétila ja veden tyyppi Puhdistusaineen tyyppi ja pitoisuus

90 °C:n lampoinen kriittinen vesi Ei sovellettavissa

(asetusarvo)

4 Ota kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisalla) ja kiskon alustan kansi pesu-/desinfiointilaitteesta. Aseta kiskon alustan
kansi kiskon alustan paalle ja lukitse kansi.
5 Desinfioinnin jalkeen kiskon alusta (kiskon ja kiskon jatkeen ollessa sisalla) on kaarittava kahteen kerrokseen

vakiopolypropeenisterilointikdaretta odottamaan sterilointia.

*Laitoksen ohjeistusten mukainen automaattinen lampoédesinfiointi on suositeltava henkiloston turvallisuutta varmistava lisatekija

8.0 Sterilointiohjeet

Kiskosarja (kisko, kiskon jatke ja kiskon alusta) on steriloitava ennen jokaista kdyttokertaa sairaalan asianmukaisten kdytantdjen ja seuraavien suositeltujen
ohjeiden ja parametrien mukaisesti.

Huomautus: Kun samassa syklissa steriloidaan useita laitteita, varmista, etteivit laitteet tai alustat ole pinottuina paallekkain ja ettei
sterilointilaitteen enimmadiskuormitusta yliteta.

Vaihe Toimenpide
1 Varmista kiskon osalta, etta nuppi on kierretty kokonaan irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta (Kuva 3).
2 Varmista, ettd kisko ja kiskon jatke on kiinnitetty omiin kannattimiinsa kiskon alustan sisdlla ja ettd alustan kansi on lukittu paikalleen
(Kuva 2).
3 Steriloi kdyttamalla hoyrysterilointia. Laitteet voidaan hoyrysteriloida esityhjio- tai painovoimamenetelmalla:
Sterilointilaitteen Kokoonpano Vahimmaislampoti- | Vahimmaisal- | Vahimmais- | Vahimmaisjaahdytys-
tyyppi la tistusaika kuivausaika | aika
Painovoimaan perus- | Kaksinkertaisesti kadritty! | 121°C 30 minuuttia | 50 minuuttia | 30 minuuttia2
tuva
Kaksinkertaisesti kaaritty! | 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia | Ei sovellettavissa
Esityhjio = - . - -
Kaksinkertaisesti kaaritty! | 134°C 3 minuuttia 30 minuuttia | 60 minuuttia2
"Halyard Health H300 tai vastaava ladattuna kohdassa Kuva 2 esitetyssi kokoonpanossa
2Haéyrysteriloinnin jalkeinen kasittely voi olla tarpeen. Aseta jadhtymaan ritildtelineeseen kammion ulkopuolelle.
VAROITUS: Ala poista kiskon alustaa steriilistd pakkauksesta hoyrysteriloinnin jilkeen. Timi saattaa vaarantaa steriiliyden.
9.0 Sdilytys

Sailyta hoyrysteriloitua uudelleenkaytettavaa kiskosarjaa (jossa kisko ja kiskon jatke ovat kiskon alustan sisalld) kaksoiskaarittyna kokoonpanona viiledssa,

kuivassa paikassa.

10.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Yksilollista laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI) tarvitaan Eudamediin syotettyjen laitetta koskevien tietojen kayttamiseksi.

Uudelleenkaytettavan Edwards -kiskosarjan yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) kdy ilmi seuraavasta taulukosta:

Tuote Malli Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic
UDI-DI)
Uudelleenkaytettava Edwards -kisko 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
Uudelleenkdytettavan Edwards -kiskon jatke 10500EX 0690103D004REUO00YA
Edwards -kiskon alusta TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA

11.0 limoittaminen

Kayttdjien on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion, jossa kdyttaja toimii, toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Bbnarapckn

Rx Only
KomnnekKr 3a pencu 3a MHorokpartHa ynorpe6a Edwards

Fpukn 3a akcecoapa 1 MHCTPYKL MM 3a NOBTOpPHa o6pa6oTKa 3a pesica 3a MHOrokpatHa ynotpe6a Edwards (10500RL),
yAbKUTEN 3a pesica 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a Edwards (10500EX) n Ta6na 3a pencu Edwards (TRAY10500RL)

WHcTpyKuum 3a ynoTpeba

1.0 BbBepgeHumne

Pencata 3a MHOrokpatHa ynotpeba (penca), yab/mKUTeNAT 3a penca 3a MHorokpatHa ynotpeba (yabmxkuten 3a penca) v Tabnata 3a pencu (tabna) Edwards,
HapryaHu o6LLO KOMMJIEKT 3a pesick 3a MHorokpaTHa ynotpeba Edwards, ca akcecoapu 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba, nogfiexallu Ha ctepunmsauus,
npefHa3HauYeHn 3a U3Nos3BaHe CbC CbBMECTUMY TPAHCKATETbPHU CbpAeyHn Tepanun Ha Edwards (Ourypa 1). Pencata v ygbmKUTENAT 3a penca ca
He3afb/KATENHN aKCcecoapy, KOUTO He BIN3aT B KOHTAKT C NaLMeHTa 1 ce NPYKPENAT KbM CbBMECTVIMa Nnatgopma 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, 3a aa
CnyXaT KaTo pesica 3a CbBMECTUMU MOAYIHUN CTabunnsaTopu, KOUTO NOAMNOMaraT v NoaAbpKaT NO3MLMOHNPAHETO Ha KaTeTbpa No BPpeMe Ha npoLeaypu no
umnnaHTupaxe. Tabnata 3a pencu € He3aabKUTENEH akcecoap, KOMTO He BAM3a B KOHTAKT C NAaLMEHTa U CTYXKM KaTo KOHTEHEp 3a CbBMECTUMI akcecoapu
3a CbXpaHeHUe 1/unn NoBTOpHa obpaboTka.

KomnnekTbT 3a pencu 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Edwards e npegHasHaueH 3a M3non3saHe B NOMeELLEHME 33 CbpAeUHU NpoLefypy (Hanp. KaTeTepusaumnoHHa
nabopatopus, XubpuaHa 3ana n Jp.) OT nekapw U/vnuv NOMOLLEH NepCcoHa 1 B 30HU 3a CTepuiHa 06paboTKa OT NepcoHana Ha oTaena 3a cTepusHa
ob6paboTka.

2.0 NMpepgHasHaueHve

Pencata 3a MHorokpatHa ynoTpeba e npeaHa3sHayeHa fja NOANOMOrHe NO3VLMOHNPAHETO 1 CTabMM3NPAHETO Ha CUCTEMUTE 33 AOCTaBAHE MO BpeMe Ha
VHTpaKapAnanHy npoueaypu.

YABIKATENAT 32 penca 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba e npefHa3HayeH Aa NOANOMOrHe NO3NLIMOHNPAHETO 1 CTabMIM3MPAHETO Ha CUCTEMITE 33 AOCTaBAHE Mo
BPEeMe Ha VHTpaKapAuanHu npoueaypu.

Tabnarta 3a pencu e NnpefHasHaueHa 3a ynecHsiBaHe Ha cTepuiHaTa 06paboTKa 1 CbXpaHeHVe Ha CbBMECTUMI aKCecoapy 3a HTPaKapavaniv U3gens.

3.0 NMpepnasHu mepkn

Mpean aa n3nonseate perncata, yab/mKUTENA 3a penica 1 TabnaTa 3a pencu, npoyeTeTe BCUUKY YKasaHUA 1 NPeanasHn MepKun B Te3u MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.
WHcTpyKumuTe 3a ynotpeba ca HanmuHM enekTpoHHO Ha www.eifu.edwards.com. MoxeTe fila nonckate Konue 1 KaTo ce obaguTe B LieHTpanaTa Ha Edwards Ha
+1.888.570.4016 unu ce cBbpXKeTe C BalUMA MECTEH KIMHUYEH NpefcTaBuTen.

Pencata, yabmxuTenaT 3a penca v Tabnata 3a pencu ce JOCTaBAT HecTepunHu. Mpeamn ynotpeba TpAbBa Aa ce 13BBbPLLAT NOYUCTBAHE U CTepUnm3auus
CbNacHO UHCTPYKLMWTE, NPeJoCTaBeHn B TO3M JOKYMeHT. Jluncata Ha NpaBUIHO NOYKNCTBaHe /U NOBTOPHO CTepUnM3MpaHe MoXe fla floBefe A0
nHbeKUMA.

OpuruHanHaTa onakoBKa Ha penicata 1 yAb/DKUTENA 3a Penca He e NpeAHa3HaueHa 3a crepunusauma. O6paboTkaTa C opurmHanHaTa onakoBKa MOXe Aa
[oBefe [0 HapyLlaBaHe Ha CTePUIIHOCTTa.

He n3nonsgainTte n3genvsTa, ako 3abenexure nospena.

4.0 Kak ce gpocraBAa

Pencata, yabmkutenar 3a penca u Tabnata 3a pencu ce AOCTaBAT HECTEPUNTHN. 3a CnpaBKa BUXTe NPUNOXKEHNETO C d)ueypu.

5.0 OrpaHNuYeHNA Npy NOBTOpHaTa 06paboTKa

Te3n UHCTPYKLUMK 3a NoBTOPHa 06paboTka ca BaNMAMpPaHy KaTo NOTBbPAEHMN Aa NOArOTBAT pericaTta U yAbIKNTENA 3a Penca 3a CTepuiHa npoLefypHa
ynotpeba. OTroBOpHOCT Ha NoTpebuTens/6onHuLaTa/MeULIMHCKIA CNeLManucT e Aa rapaHTupa, Ye NoBTopHaTa 06paboTKa ce U3BbPLLBA C NOMOLUTA Ha
noaxoAALLo obopyaBaHe 1 MaTeprany, MOCOUYEH B TO3W AOKYMEHT, U Ye MePCOHaNbT € NOoAXOAALLO 0byUYeH CbrMacHO Te3n UHCTPYKLMK 3a NOBTOPHA
06paboTKa 3a MOCTUraHe Ha XXeNaHOoTO HMBO Ha ileKOHTaMUHMpPaHe. 3a Ta3u Lien ca HeobxoauMM BannampaHe 1 pefloBHO HabnoAeHVe Ha 060pyABaHETO
1 npouecuTe. EGeKTbT Ha BCAKO OTKIIOHEHKE OT MeTOAMTE 3a MOBTOPHa 06paboTKa, ONMcaHn B Te3M UHCTPYKLIMK OT CTPaHa Ha noTpebutens/6onHuuara/
MeAVLIMHCKNA cneumanicT Tpabea Aa 6bAae oLeHeH, 3a Aia ce U3berHaT NoTeHUMaNHN HeXenaHn NoCneanum.

KpaaT Ha eKcrnnoaTaLMOHHUA XMBOT 06MKHOBEHO Ce onpefensa OT M3HOCBAaHeTO 1 NoBpeauTe, Ab/iKallym ce Ha ynoTpebaTta (BuxTe pasaen 5.1 3a UHCTpyKUumn
OTHOCHO npoBepKara).

5.1 UHCcTpyKuK 3a BU3yanHn n GyHKLMOHAIHU NPOBEPKY Ha uspennaTa
5.1.1 MoaroToBKa 3a BusyaaHn N GYHKLNOHAIHN NPOBEPKMN

Crbnka Mpouenpypa
1 YBeperTe ce, Ye CTe OTCTPaHWIN BCUYKM aKCeCOapy OT pencaTta U YAbIIKUTENA 3a penca.
2 AKo He e pa3rnobeHa, yBeperTe ce, Ye CTe OTCTPaAHWIN YO bIXKUTENA 33 pefica OT pesicaTa, KaTo ro u3agbpnaTte Harope oT pencata
(Gurypa 4).

Edwards, Edwards Lifesciences, n ctunvsumpanoTo noro E ca Tbproscku mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHany TbproBcku MapKu ca
COOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE M MpUTEXaTeNn.
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5.1.2 BusyanHu npoBepku

Crbnka Mpouepypa
1 MpoBepeTe pencata, yabmk1TeNs 3a pesca 1 Tabnara 3a pency 3a HEOTCTPaHeHM GVOIOMMYHO OMaCHW 3aMbpPCABAHUS.
2 MpoBepeTe pencata, yabmxuTena 3a pesca 1 Tabnata 3a pency 3a nyKHaTUHW U/unmn BANbOHATUHK, KOPO3WA UKW APYTo BrOLLaBaHe

Ha KayecTBOTO/MOBpefa, KOWUTO Ca BUAUMY B Aobpe ocBeTeHa cpefa. Oyaksa ce HOPMaNHO N3HOCBaHe 1 3axabABaHe nopaaw
MHOroKpaTHa yrnoTpeba.

3 ,ued)eKTHOTO npenve TpﬂGBa Aa ce nssagm ot yn0Tpe6a 1 Aa ce 3aMeHN, aKOo HAKOA OT NPOBEPKUTE € Henpuemnumea.

5.1.3 OyHKUMOHaNHWN NPOBEPKMN

Crbnka Mpouepypa
1 MpoBepeTe fany KONYETO Ha pencaTa NPeMrHaBa HaMmbJIHO B pe36aTa, KaTo ro 3aBbPTMTE MO NMOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpenKa u
06paTHO Ha Hes.
2 MpoBepeTe fanu pencata 1 yAbMHKATENAT Ca NOCTaBeHW B onpejeneHnTe ckobw B TabnaTa 3a penicu 1 Janm KanakbT Ha TabnaTta ce
3aKniouBa KbM OCHOBaTa Ha Tabnarta.
3 DedeKkTHOTO U3fenmne TpabBa fa ce N3Baaw OT ynoTpeba 1 Aa ce 3aMeHU, ako HAKOA OT MPOBEPKUTE e HEeNpuemnmBa.

5.2 U3xBbpnsHe Ha nusgenneTo

nOBpe,EI,EHI/ITe n3genna morart a 6'bﬂaT TPETUPAHU N U3XBDPEHN MO CbLMNA HAYNH KaTO 6ONHUYHUTE oTnagbuUmn CbraCHO MeCTHUTe pa3nopen6v|, Tbl KaTo
He Ca Hanuue cneunanHn pnuckoBe, CBbp3aHU C U3XBDBPIIAHETO Ha Te3n nsgenna.

6.0 UHCTpYKLUMIM 3a NOYNCTBaHe

Pencata, yabmxuTenaT 3a penca v Tabnata 3a pencu Tpabsa fa 6baaT nounCcTBaHU Npeam BcAKa ynoTpeba B CbOTBETCTBME C NoaxofallaTa npoleaypa
Ha 6onHULaTa 1 CiefHUTe NPENOPbUNTENHU MHCTPYKLMKM 1 NapameTpu. Cnep NouncTBaHeTo pencata U yAbIKATENAT 3a penica TpAGBa Aa ce NOCTaBAT B
CbOTBETHUTE CKOOY B Tabnata 3a pencu (Durypa 2); cnep ToBa Tabnata 3a pencu TpAbBa fa ce yBue B iBa C/I0A CTaHAAPTHO CTEPUIM3aLMOHHO Gponno Ao
HeliHOTO CTepunmsvpaHe.

3a6enexka: Mpu nouncrBaHe Ha U3AENNATa He U3NOJN3BaliTe MeTalIHU YeTKYN, abpa3nBHU NOANIOKKW, arpecuBHUN XMMMNKanm (KaTo Xnop unm coga
KaycTuK) unm apyru abpasmBHN NoYncTBawm cpeacTea. Te MoraT Aa NPUYMHAT TpaliHa NoBpeAa Ha n3fennero.

W3penusTta TpabBa Aa ce MOYMCTBAT C MOMOLLTA Ha eViH OT ClleflHUTe MeToau: 1) pPbYHO NOYMCTBaHE C eH3VMEH NoYMCTBaLY npenapar (pa3gen 6.1), 2) pbyHO
NOYNCTBAHE C anKaNeH NoYNCTBaLL Npenapar (pasaen 6.2) iy 3) aBTOMaTU3MPaHO NOUYNCTBAHE C EH3UMEH UM afikasieH NnoYncTealy npenapar (pasgen 6.3).
MpouepypaTa 3a BCEKM OT Te3M METOAU € NpefCTaBeHa No-Aoy.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako He ycnieeTe NpaBWIHO fia NOCTaBMTe, NOYNCTITE U CTepUAM3MpaTe pesicaTa U yAb/K1TenA 3a pesca B Tabnara 3a pencu
CbINIacHO Te3n NHCTPYKLUK 3a ynoTpe6a, ToBa MoXe fia AoBefe A0 NHPEKUWA, HapaHABaHe Ha NOTpe6uTenA NN HapaHABaHe Ha NaLyMeHTa.

6.1 MHCprKI.I,I/IVI 3a PbYHO NoOYNCTBaHe C @€H3MMeH NoYnCcTBaly npenapar

CTbnka Mpoueaypa
1 YBepeTe ce, ye CTe OTCTPaHWIM BCUUKM aKcecoapm OT penicaTa U YAbIXKUTENA 3a perca.
2 Pasrnobete pencata u yobmKutens 3a penca.
a) Ako pencata v yAbIKATENAT 3a pesica ce HaMMpaT B TabnaTa 3a pencu, oTCTpaHeTe Kanaka oT TabnaTta 3a pency, cnef KoeTo
n3BajeTe pesnicata v yabimKknTens 3a penca.
6) AKO pencaTa v yAb/MKUTENAT 3a pesica ca CrnobeHun 3aefiHo, N3abpraiTe Harope yab/PKUTENA 3a Pesica, 3a ja ro U3BaguTe oT
pencata (Qurypa 4).
3a pencaTa ce yBepeTe, Ye KOMUYETO € HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMIJIEKTA Ha NPOKCMMasHaTa Knamna u peséute ca otkputun (Qurypa 3).
3 M3nnakHeTe pencata, yabmKuUTens 3a pesca 1 Tabnata 3a pency nog Tevawa > 20°C yelwmsHa (NTeiiHa) Boga 3a 1 MUHYTa, 3a Aa
OTCTpaHuTe rpybrTe 3ambpcsaBaHuA. Mpw BUAMMO 3aMbpcABaHe 13MoN3BaiiTe YeTKa C MEKU BNIaKHa, 3a ja Fo MoYnCTuTe.
Mpw n3nnakeaHe Ha pencarta:
a) HabnerHete Ha pe3b6aTa, NpoLennTe, Nib3rawyTe Ce NOBbPXHOCTY 1 FPaBUPaAHUTE MOBbPXHOCTU.
6) YBeperTe ce, ue KOMUYETO OCTaBa HaMbJIHO Pa3BUTO OT KOMMJIEKTa Ha MPOKCMManHaTa Knammna 1 BbTpellHaTa pe3ba Ha KonyeTo e
HambsiHO oTKkpuTa (Ourypa 3).
Mpwr n3nnakBaHe Ha yabKUTENA 3a penca:
a) HabnerHete Ha NpouenuTe N rpaBMPaHUTE MOBbPXHOCTU.
Mpwr n3nnakBaHe Ha Tabnata 3a pencu:
a) HabnerHeTe Ha NpouenuTe, 3aKNMOYBaLLMTE CE CTPAHUYHN CKOOW, APBKKNTE, CKOOUTE U rpaBUpPaHNTE MOBBPXHOCTU.
4 MpuroTseTe eH3MMeH 1 pH HeyTpaneH nouncTeall Npenapart, kato Valsure® Enzymatic Cleaner nnu eksrBaneHT, CbrnacHo
NpenopbKNUTE Ha NPOU3BOANTENA, KaTO M3MON3BaTe YellMaAHa (N1TeinHa) Boaa.
5 MNoToneTe M3LANO oTAeNeHaTa penca, yab/iKUTENA 3a pefica U TabnaTa 3a pencu B NoAroTBeHaTa BaHa C MOYMCTBaLY NpenapaT u
r1 ocTaBeTe ia Ce HaKUCHAT 32 MUHVIMYM 2 MUHYTV WX CbIMacHO NPenopbKMTE Ha NPOV3BOANTENA, B 3aBUCMMOCT OT TOBA Koe e
no-abnro. HakncHeTe pencaTa Taka, Ye pe3baTta Ha KONueTo Aa e Hamb/iHo oTkpuTa (Gurypa 3).
KoraTo nouncrBaTe HAKONIKO N3[eNnA eJHOBPEMEHHO, N36ArBanTe KOHTAKT MEXAY TAX.
6 Cnep n3TyaHe Ha BpEMETO 3a HaKUCBaHe NOYKCTETe C YeTKa C MeKy BnakHa pencaTa, yAb/KUTeNA 3a pesnica 1 Tabnata 3a pencu nog
NIMHUATA Ha BOZATa, BCAKA 3a MUHUMYM 1 MMHYTa, 3a la OTCTPaHWTE BCUYKM BUAMMY 3aMbPCABaHNSA.
3a pencaTa:
a) HabnerHeTe Ha BbHLWHaTa 1 BbTpeLLHaTa pe3ba, npoLenuTe, Nb3ralyute ce NOBbPXHOCTU U FPaBUpPaHNTE MOBBPXHOCTU.

98




CTbnKa

Mpouepypa

6) [lo Bpeme Ha YeTKaHETO Ce YBEpPETE, Ye KOMYETO OCTaBa HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMMJIEKTa Ha MPOKCHMManHata Knamna 1
BbTPeLLHaTa pe36a Ha KOMYeTo e Hamb/HO oTKpuTa (Purypa 3).

3a yabmKuTens 3a penca:
a) HabnerHete Ha npouenuTe U rpaBUPaHNTE NOBBPXHOCTU.
3a Tabnarta 3a pencu:

a) HabnerHete Ha npouennTe, 3aKntoyBalinTe ce CTpaHNYHN cKkoow, APDbXKKUTE, cKkoouTe n rpaBvpaHnNTe NOBbPXHOCTU.

7 [lokaTo ca NoToneHw, 3TbpKanTe BCUYKM MOBBPXHOCTM Ha pesicaTa, yAb/IKUTeNA 3a pesnca 1 Tabnata 3a pency 3a 1 MUHyTa C unicTa
Kbpna (Hanp. Kbpna 6e3 BNacHKI), HaBNaXXHeHa C NPUroTBeH Pa3TBOP Ha MOYMCTBALLY Npenapar.

8 M3BapeTe pencata, yAbmKUTENA 3a penca 1 Tabnata 3a pesicy OT BaHaTa C MOYMCTBALL NPenapaT 1 M N3nakHeTe Noj Tevatya
yelMAHa (NUTeNHa) BoAa 3a MUHUMYM 5 MUHYTH, 3a fla OTCTPaHUTE OCTaTbLMTE OT MOUNCTBALLMA Npenapar.
a) YBeperte ce, ye TevallyaTa BOAa NPeMUHaBa Npe3 pe3dunTe, NPoLennTe, 3aKouBaLlyMTe ce CTPaHNUHN CKOOU, APBXKKUTE,

nib3ralyyTe ce NOBbPXHOCTY 1 rPaBMpPaHNTe MOBbPXHOCTU Ha BCUYKMN U3LeNuA.

9 MopcylweTe pencata, yAb/KUTeNA 3a penca U Tabnata 3a pency, Kato n3nonseate Kbpnu 6e3 BnacuHKM 1/vnu GuntpripaH Bb3ayx
nop HanAraHe.

10 MpoBepeTe pencata, yab/mkUTENsA 3a pesica v TabnaTa 3a pencu 3a BUAMMO 3ambpcaBaHe. [loBTopeTe cTbnKuTe oT 3 10 9, aKo ce
Habniogasa 3ambpcaBaHe.

1 AKo n3genuATa we 6bAaT AesnHbeKUMpaHy cnepf ToBa, MPOoNycHeTe Tasu CTbIKa U NpemMuHeTe KbM pasgen 7.0.

Cnep nouncTBaHe NocTaBeTe pencarta u yAbMXNTENA 3a pesica B CbOTBETHUTE cKobu Ha TabnaTa 3a pencun (G)vlrypa 2).

YBuiite Tabnata 3a pencu (C pesicata v ygbIKUTENA 3a pesica BbTpe) B ABa CJ10A CTaHAAPTHO CTEPUNN3aLMOHHO GONno [0 HellHaTa
cTepunusauumsa.

6.2 HcTpyKunm 3a pb

YHO NoYuncCTBaHe C aJjikasieH noYncTealy npenapart

CTbnka Mpouepypa
1 YBepeTe ce, ye CTe OTCTPaHWIM BCUYKM akcecoapm OT pesnicaTa U yAbIKUTENA 3a perca.
2 Pasrno6ete pencata n yabmkutens 3a penca.
a) AKo pencaTa v yABIKUTENAT 3a pesica ce Hamypart B TabnaTta 3a pency, OTCTpaHeTe Karnaka oT TabnaTa 3a pency, cef KoeTo
n3BajieTe pencata n yab/mKnUTens 3a penca.
6) AKO pencaTa v YAb/KUTENAT 3a pesica ca crnobeHun 3aefHo, N3abprainTe Harope yab/KUTENA 3a Pesica, 3a Aa ro n3BaguTe ot
pencata (Qurypa 4).
3a pencaTa ce yBepeTe, Ye KONUYETO € HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMIJIEKTA Ha NPOKCMMasHaTa Knnammna u pesbute ca otkputun (Ourypa 3).
3 M3nnakHeTe pencaTa, yabmKuTens 3a penca v Tabnata 3a pency nog Tevawa > 20°C yelwmsHa (nTeiiHa) Boga 3a 1 MUHYTa, 3a Aa
OTCTpaHuTe rpybrTe 3ambpcaBaHuA. Mpn BUAMMO 3ambpcABaHe 13MoN3BaiiTe YeTKa C MeKU BIaKHa, 3a ja ro MoYmncTuTe.
Mpu n3nnakeaHe Ha pencara:
a) HabnerHete Ha pe3b6ata, npouennTe, Nib3rawyTe Ce MOBbPXHOCTY M FPaBUPaAHUTE MOBbPXHOCTU.
6) YBepeTe ce, Ue KOMYETO OCTaBa HaMb/IHO PA3BUTO OT KOMIJIEKTA Ha NMPOKCMMasHaTa Kiamma 1 BbTpellHaTa pe36a Ha KonveTo e
HambiHO oTKpuTa (Purypa 3).
Mpw n3nnakBaHe Ha yobKUTENSA 3a pesica:
a) HabnerHeTe Ha npouenuTe U rpaBUpPaHNTE NOBBPXHOCTY.
Mpw n3nnakBaHe Ha Tabnata 3a pencu:
a) HabnerHete Ha NpouenuTe, 3aKNOYBaLLMTE Ce CTPAHUUYHMN CKOOW, PBXKKNTE, CKOOWTE 1 FpaBMpaHnTe MOBbPXHOCTY.
4 MpuroTeeTe ankaneH NouncTBalL npenapar, kato Neodisher® Mediclean Forte nnm eKkB1BaneHT, CbrnacHo NpenopbKnTe Ha
npou3BoanTens, kKaTo n3non3Bare YellmsaHa (N1TelHa) Boga.
5 MoToneTe M3LANO oTAENeHaTa penca, yab/KUTeNA 3a penica U Tabnata 3a pencu B NogroTBeHarta BaHa C MOYMCTBaLY NpenapaT u
1 ocTaBeTe ia ce HakUCHAT 3a MUHUMYM 10 MUHYTU AW CbIIacHO NPENOPbKMTE HAa NPOV3BOANTENA, B 3aBUCMMOCT OT TOBA Koe e
no-Abnro. HaknMcHeTe pencaTa Taka, Ye pe3baTta Ha KONueTo Aa e HambJiHO oTkpuTa (Purypa 3).
KoraTo nouncTBaTe HAKONIKO U3Lenus eJHOBPEMEHHO, N30ArBaNTe KOHTAKT MEXAY TAX.
6 Cnep v3TryaHe Ha BPEMETO 3a HaKMCBaHe MOYKCTETE C YeTKa C MeKM BrlakHa pesicaTa, YAbIDKUTENA 3a penca 1 TabnaTta 3a pency nop

JINHNATA Ha BOAaTa, BCAKa 3a MUHUMYM 1 MWHYTQ, 3a @ OTCTPAaHUTE BCUYKU BUONMUN 3aMbPCABAHNA.

3a pencaTa:
a) HabnerHeTe Ha BbHIWHaTa 1 BbTpeLUHaTa pe36a, NpoLenuTe, Nb3ralymTe ce NOBbPXHOCTN 1 FPaBUPaHUTE MOBBPXHOCTY.

6) [lo Bpeme Ha YeTKaHETO Ce YBEpPETE, Ye KOMYETO OCTaBa HaMb/IHO Pa3BMTO OT KOMMJIEKTa Ha MPOKCHMManHata Knamna 1
BbTpeLLHaTa pe36a Ha KOMYeTo e Hamb/HO oTKpuTa (Durypa 3).

3a yabmKuTens 3a penca:
a) HabnerHete Ha NpouenuTe U rpaBUPaHNTE NOBBPXHOCTU.
3a Tabnarta 3a pencu:

a) HabnerHete Ha npouennTe, 3aKntoysBalinTe ce CTPaHNYHN cKkoow, APDbXKKUTE, cKoouTe n rpaBnpaHnTe NOBbPXHOCTU.

29




Crbnka Mpouepypa

7 [lokaTo ca noToneHw, U3TbpKanTe BCUYKM MOBBPXHOCTU Ha pesicaTa, yAbIKUTENA 3a penca u Tabnata 3a pency 3a 1 MUHyTa C YnicTa
Kbpna (Hanp. Kbpna 6e3 BNaC1HKI), HaBNaXXHeHa C NPUroTBeH Pa3TBOP Ha MOYKCTBALL Npenapar.

8 M3BapeTe pencata, yabmKuUTeNa 3a penca v Tabnata 3a pesicvl OT BaHaTa C MOYMCTBALLY NpenapaT 1 M n3nnakHeTe Nnogj Tevatya
yelMAHa (NUTelHa) BoAa 38 MUHUMYM 5 MUHYTH, 3a fla OTCTPaHUTe OCTaTbLMTE OT MOYNCTBALLMA Npenapar.
a) YBeperTe ce, ye TevallaTa BOAa NpeMuHaBa npes pes3bunTe, NpoLennTe, 3aKnioyBalymTe ce CTPaHUYHN CKOOU, APbXKKUTE,

nab3ralyyTe ce NOBbPXHOCTY 1 rPaBMpaHNTe MOBbPXHOCTU Ha BCUYKMN U3Lenua.

9 Mopcywerte pencaTa, yAb/K1TENA 3a penca 1 Tabnata 3a pency, Kato n3nonssate Kbpnu 6e3 BnacuHKN 1/vnu GunTprpaH Bb3ayx
nof HanArae.

10 MpoBepeTe pencata, yabmkuTensa 3a pesica v Tabnata 3a pencu 3a BUANMO 3ambpcaBaHe. [loBTopeTe cTbrKuTe 0T 3 10 9, ako ce
Habniogasa 3ambpcABaHe.

1 Ako usgenuaTa e 6baaT Ae3vHdeKUMpPaHN cief ToBa, NPOMyCHeTe Ta3un CTbIKa 1 NpemrHeTe KbM pasgen 7.0.

Cnep nouncTBaHe NOCTaBeTe pesicaTa U yabIKUTENA 3a pesica B CbOTBETHUTE CKoOY Ha Tabnata 3a pencu (Purypa 2).

YBuiiTe Tabnata 3a pencun (c pencata n yabIXKnUTena 3a penca B'pre) B 1Ba C/10A CTaHAAPTHO CTepunnsayMOHHO (I)OJ'IVIO [0 HelHaTa
cTepunmusayma.

6.3 MHCprKI.lVIVI 3a aBTOMaTMU3MpPaHO NOYNCTBaHe C @H3MMEH WK ajiKaJieH NoYncTBaly npenapar

Crbnka Mpouenpypa
1 YBeperTe ce, Ye CTe OTCTPaHWIN BCUYKM aKCeCOapW OT pencaTta 1 YAbIIKUTENA 3a penca.
2 Pasrno6ete pencata v yabmkutens 3a penca.
a) AKo pencaTa v yAb/mKUTENAT 3a pesica ce HaMUpaT B TabnaTa 3a pency, OTCTpaHeTe Kanaka oT TabnaTa 3a pency, cnef KoeTo
n3BajeTe pencata U YAbmKUTena 3a penca.
6) AKO pencaTa v YAbIKUTENAT 3a pesica ca crnobeHun 3aefHo, M3abprainTe Harope yab/IKUTENA 3a penca, 3a Aa ro n3BagmTe ot
pencata (Qurypa 4).
3a pencaTa ce yBepeTe, Ye KONYETO € HaMb/IHO Pa3BXTO OT KOMMJIEKTA Ha NPOKCMMaHaTa Knamna n pesbute ca otkputun (Gurypa 3).
3 M3nnakHeTe pencata, yabmkmTena 3a penca v Tabnata 3a pency nog Tevalla cTyAeHa YellMsaHa (MuTeliHa) Boaa 3a 1 MyHYTa, 3a Aa
oTCTpaHuTe rpybuTe 3ambpcsaBaHua. [Mpu BUAYMO 3aMbpcABaHe U3MON3BaliTe YeTka C MeKy BlakHa, 3a ia ro nouucTumTe.
Mpu n3nnakeaHe Ha pencara:
a) HabnerHete Ha pe3b6ata, npouennTe, Nb3rawyTe ce NOBbPXHOCTU M FPaBMPaHNTE NOBbPXHOCTM.
6) YBepeTe ce, ue KOMYETO OCTaBa HaMb/IHO PA3BMTO OT KOMIJIEKTA Ha NMPOKCMMasHaTa Kilamna 1 BbTpellHaTa pe36a Ha KonyeTto e
HanmbiHo oTKpuTa (Purypa 3).
Mpw n3nnakBaHe Ha yabKUTENSA 3a pesica:
a) HabnerHeTe Ha NpouenuTe 1 rpaBMPaHUTE MOBbPXHOCTU.
Mpwn n3nnakBaHe Ha Tabnata 3a pencu:
a) HabnerHete Ha NpouenuTe, 3aKNOYBALLMTE CE CTPAHUUYHUN CKOOW, APBXKKMTE, CKOOMTE 1 FpaBUpaHnTE MOBbPXHOCTY.
4 MocTaBeTe pencata v yABIKUTENA 3a pesica B CbOTBETHUTE CKobY Ha TabnaTa 3a pencu (Ourypa 2).
5 MpemecTteTe n3genvsaTa o1 Tabnata 3a pencu Bbpxy NOAXOAsALA CUCTEMA OT CTOMKM (Hanp. CTOMKa 3a KONIEKTOp Ha 3 HUBaA),

HamMmupaulla ce B JJ,e3VIH(I)eKLl,VIO3HaTa MUANHa MalllHa, 3a Aa rn O6pa6OTVITe.

a) YBeperte ce, ye KanakbT Ha TabnaTa 3a pencu He e Bbpxy Tabnara. [loctaBeTe Kanaka Ha OTKPUTO MACTO B Ae3MHEKLUMO3HaTa
MUANHA MaLWMHA W NOZ brbfl, 33 4 YNeCHUTE OTTUYAHETO.
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Crbnka Mpouepypa
6 MN36epeTe napameTpuTe Ha aBTOMATU3UPAHUA LUMKDBI Ha U3MMUBAHE, KaKTO € MoCcoYeHo no-aony, 3a EAVIH ot aBaTa BMAaa eH3nMeH
UNW ankaneH noyncreawy npenapat, a HE Y 3A [IBATA. Ako n3non3saTe eH3VIMEH MNOYMCTBALLY Npenapat, M3non3eanTe Tabnmuata
C NapamMeTpu 3a eH3VMeH NoYMCTBaLL Npenapart; ako 13Mosi3BaTe afkaneH NoYNCTBaLY Npenapart, K3non3BaliTe Tabnyuarta ¢
napameTpu 3a ankaneH nouncreawy npenapat. Cnep Kato Tabnata 3a pencu (Cbabpallia penicata U yogbixkuTena 3a pencu) 6bae
nouuncrteHa ¢ EVH ot gBaTa BMAa nouncTealy npenapat — eH3VMEH WY ankaneH, NpemMrHeTe KbM cnefBallarta CTbrka.
CnepBalyaTta Tabnuua cbabpKa CNUMCHK C MapameTpu 3a aBTOMaTU3NPaHO NOYKCTBaHE C @H3MMEH NMOoYMCTBaLY Npenapar.
NMAPAMETPU 3A ABTOMATUYHO NOYUCTBAHE C EH3MMEH NMOYUCTBALL NMPEMAPAT
Bua 1 KOHLEHTpaUA Ha NoYnCcTBaLnA
®dasa Bpeme (MuHyTn) Temnepatypa n Bup Boga A HeHTpau u
npenapar
MNpepBaputenHo | 2:00 CTypeHa yellmsHa (NuTeliHa) Boga | Henpunoxmmo
MN3MuMBaHe
EH3uMHO n3mu- | 4:00% lopewa yewmsHa (NuTeliHa) Boga | EH3MmeH nouncTealy npenapart, KaTo
BaHe Valsure® Enzymatic Cleaner vnu eksusa-
JIEHT, NPUrOTBEH MO Mpenopbka Ha Npous-
BOAUTENA Ha NoOYMUCTBaLLMA NpenapaT
M3nnakBaHe 2:00 > 43°C yelwMsaHa (NuTerHa) Boga Henpunoxumo
(3apapeHa Touka)
TepmuuHa ge- 5:00 90°C KpuTUYHa BoAaa (3ajafeHa Henpunoxumo
3nHdeKuna (He- TOYKa)
3agbmknuTenHo?)
MN3cywasaHe 7:00 45°C (3apageHa Touka) Henpunoxumo
* Vinn cbrnacHo NpenopbKuTe Ha MPOU3BOAUTENSA, aKO Ca MO-BUCOKU CTONHOCTN
OHCYNTMpaNTe ce C PbKOBOACTBOTO Ha BALLETO 3aBefleHNe, 3a 1a ONpeaennTe aanm e Heobxoarma aesnHbekyns
#K 6
CnepBallaTta Tabnuua CbabpKa CMUMCHK C NapaMeTpu 3a aBTOMaTM3MpaHo NOYKCTBAHE C anKasieH NoYncTBaly npenapar.
NMAPAMETPU 3A ABTOMATUYHO NMOYUCTBAHE C AJIKAJIEH MOYUCTBALL NPEMNAPAT
Bua 1 KOHLEHTPaUMA Ha NoYNCTBaLNA
®dasa Bpeme (MuHyTHn) Temnepatypa u Bup Boga A ueHTpau i
npenapar
MpepBaputenHo | 2:00 CryneHa yelwmsaHa (nuteiiHa) Boga | Henpunoxxumo
M3MKMBaHe
AnkanHo nsmu- | 10:00* lopewa yewmsaHa (NuTeliHa) Boga | AnkaneH nouncTealy npenapat, kKaTo
BaHe Neodisher® Mediclean Forte unu exsusa-
NEHT, NPUrOTBEH NO NPenopbKa Ha NPoun3-
BOAMTENA Ha NoYMCTBaLMA Npenapat
M3nnakBaHe 2:00 > 43°C yewmsiHa (NUTelHa) BoAa Henpunoxumo
(3apmapeHa Touka)
TepmuuHa ge- 5:00 90°C KpUTUYHa Boaa (3agageHa Henpunoxumo
3nHdeKuna (He- TOuYKa)
3agbmxkuTenHo®)
M3cywasaHe 7:00 45°C (3afjafieHa TouKa) Henpunoxumo
* inn cbrnacHo NpenopbKuTe Ha MPON3BOAUTENA, aKO Ca MO-BUCOKU CTOMHOCTY
#KoHcynTupaliTe ce C pbKOBOACTBOTO Ha BaleTo 3aBefAeHNe, 3a ja ONpeaeniTe Aan e Heobxoanmma fe3nHdeKuma
7 M3BapeTe TabnaTta 3a pency (C pencata u yAbiKUTENA 3a penca B Hed) 1 Kanaka Ha TabnaTa 3a pencu oT fe3nHdeKLmo3HaTa MysiHa
MaluvHa. KoraTo nsBaxpare, NpoBepeTe NMOABVXKHUTE YaCTU U OKOJTHWTE NMOBBPXHOCTY 3a MbJIHO OTCTPaHABaHE Ha BUAVMMOTO
3ambpcaABaHe. Mpu BUAMMO 3ambpcaABaHe NOBTOpeTe NpoLeAypaTa 3a aBTOMaTU3UPaHO noyncTBaHe (pasgen 6.3) unv nssbpluete
npouegypa 3a pbyHO NOYNCTBaHe (pasgen 6.1 unu pasgen 6.2). AKO HAMa BUAUMY 3aMbPCABAHUSA, MOCTaBETE 1 3aK/oyeTe Kanaka
Ha Tabnarta 3a pencu Bbpxy TabnaTa 3a pencu u npemmHeTe KbM CfiefBallaTa CTbrka.
8 Cnep nounctBaHe (1 Ae3nHdekuma) Tabnata 3a pency (c pencata n yAbIHKUTENA 3a penca BbTpe) TpAOBa Aa ce yBue B ABa C10A
CTaHAAPTHO CTEPUM3aLMOHHO GONNO [0 HelHaTa cTepunmn3ayms.

7.0 UHcTpyKuum 3a aesuHdekumns (HesagbmKUTenHo*)

CTbnKa Mpouenypa

1 KaTo BHMMaBaTe pe36aTa Ha KONyeTo Ha peficaTa fla € Hanmb/IHO oTKpuTa (Drrypa 3), nocTaBeTe pesncaTa U yAbKATENA 3a penca B
CbOTBETHUTE CKOOY Ha TabnaTa 3a pencu (Ourypa 2).

2 MpemecTeTe n3penviaTa oT Tabnata 3a penicy BbpXy NMoAXoAALa CYCTEMa OT CTOWKM, Hamrpalla ce B ie3nHpeKLMo3HaTa MUANHa
MallUWHa, 3a Aa rm obpaboTtute.
a) YBeperte ce, e KanakbT Ha TabnaTa 3a pefcu He e BbpXy Tabnata. [ocTaBeTe Kanaka Ha OTKPUTO MACTO B fAe3nHdeKLMOo3HaTa

MUASHa MalVHa 1 NoJ bIbA, 3a Aa YNecHUTe OTThYaHeTo.
3 3apaiite ckopocTTa Ha MoTopa Ha BVICOKA, ako e mpunoxmmo, 1 nsbepete ciefHyTe NpenopbynTenHn napaMmeTpu:
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Crbnka Mpouepypa
Bupa n KoHLeHTpaunA Ha noYncTBalmA
Qasa Bpeme (MuHyTN) Temnepatypa un Bup Boga npenapar
TepmanHo mns- 5:00 90°C KpuTUYHa Boaa (3ajafeHa Henpunoxumo
nnakBaHe TOYKa)

4 V13BapeTe Tabnata 3a pencu (c pencata u yabmKATENA 3a pesica BbTPE) U Kanaka Ha TabnaTa 3a penicy oT Ae3nHpeKUmo3HaTa M1ssHa
MalumHa. MocTaBeTe Kanaka Ha TabnaTa 3a pencu Bbpxy Tabnata 3a pencu 1 ro 3aknoyere.
5 Cnep fe3nHdeKuma Tabnata 3a pency (C pencata v yabxuTens 3a penca BbTpe) Tpabsa Aa ce yBue B iBa CN10si CTaHAAPTHO

nonnMnponmneHoBo CTepunnsalMoHHO d)OJ'IVIO [0 HelHaTa cTepunmnsaums.

* ABTOMaTI/I3I/IpaHaTa TepMnyHa ,El,e3|/IH¢eKL|,I/IFI ce npenopbyBa CbrMacHO MHCTPYKUNNTE Ha 3aBeJ€HMNETO KaTo AONb/IHUTENEH d)aKTOp 3a 6e30MacHoCT 3a

nepcoHana

8.0 UHcTpyKuMn 3a cTepunusauuns

KomnnekTbT Ha pencuTe (penca, yabmxuten 3a pesnca 1 Tabna 3a pencv) Tpabsa ga 6bae cTepunusvpaH Nnpeau Bcska ynotpeba B CbOTBETCTBUE C
NoAXoAALWmMTe NpoLeAypy Ha bonHMLaTa U CIeAHUTE NPENOPBUNTENHM MHCTPYKLMN 11 NapameTpu.

3abenexka: Mpu ctepunnsnpaHe Ha MHOXXeCTBO U3AeNuA B €ANH LUKDbA ce yBepeTe, ye usgenvaTta unm Tabnure He ca efHa BDPXYy Apyra n He ce
npesvilaBa MaKCMMAaJIHOTO HaTOBapBaHe Ha cTepuansaTtopa.

Crbnka Mpouepypa
1 3a pencaTa ce yBepeTe, Ye KOMUETO e HaMbJIHO Pa3BUTO OT KOMMJIEKTa Ha NpoKcMManHaTa knamna (durypa 3).
2 YBepeTe ce, ue pencaTa 1 YAb/HKUTENAT 3a pesica ca 3aKpeneHn B CbOTBETHMTe CKObY B TabnaTa 3a pency, a KanakbT Ha TabnaTa e
noctaBeH U 3akntoyeH (Ourypa 2).
3 CTepununsnpainte upes cTepunmsaums ¢ napa. isgenvaTta morat ga 6baaT cTepunvsvipaHu € napa upes npeaBapuTenHo

BaKyymMunpaHe nin rpaButavyHn metoamn:

Tun ctrepunusatop | Kondurypaumsa MuHnmanHa rem- | MuHumanHo | MuHumanHo | MmHumanHo Bpeme 3a
nepartypa Bpeme Ha eK- | Bpeme 3a cy- | oxnaxpgaHe
cnosnuyuna weHe
lpaBuTayHo oTme- [BoitHo onakoBaHu' 121°C 30 muHyTH 50 MuHYTH 30 MuHyT?
cTBaHe
MpensapuTento ga- | ABOIHO onakosann’ 132°C 4 MUHYTIN 30 MUHYTK Henpunoxumo
Kyymupane [1BoiiHO onakosaHu' 134°C 3 MUHYTH 30 MuHyTH 60 MuHyTN?

"Halyard Health H300 unu ekBuBaneHT, 3apefieH B KoHdUrypauwmsTa, onrcaHa Ha Gurypa 2

2Moxe [la e HeobxoaMma 06p360TKa cnep ctepunmsauma ¢ napa. lloctaBeTte N3BbH KamepaTa BbpXy TeneHa CTOWKa, 3a Aa ce oxnagu.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsBaxpante Tabnara 3a pencu ot cTepuiHaTta onakoBKa cnef crepuinsauyus c napa. Tosa moxe ga
KOMMpoMeTMpa CTepUIHOCTTa.

9.0 CbxpaHeHune

CbxpaHsBaiiTe CTepuv3npaHnaA C Mapa KOMIMJIEKT 3a pesicy 3a MHOFOKpaTHa yrnoTpeba (T.e. TabnaTta 3a pency ¢ pencarta 1 yAbimKnUTeNs 3a pesca B Hef) B
[IBONHO OMaKoBaHa KOH$UrypaLms Ha XnagHo 1 CyXO MACTO.

10.0 basoBa yHuKanHa ngeHTudmnkauma Ha nsgenmerto - ngeHTudukarop Ha nspenuerto (UDI-DI)

basosata UDI-DI e kntoy 3a 4OCTbM 33 CBbpP3aHa C U3fgenneto nHpopmauus, BbeeaeHa B Eudamed.

CnepHata Tabnuua cbabpxa 6asosute UDI-DI 3a komnnekTa 3a pencu 3a MHOrokpatHa ynotpeba Edwards:

Mpoaykr Mogen basos UDI-DI

Penca 3a mHorokpaTHa ynotpe6a Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
YAbmKMTen 3a penca 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba Edwards 10500EX 0690103D004REUOOOYA
Tabna 3a pencu Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA

11.0 JoknagBaHe

I'IOTpe6|/|Tem/|Te Tpﬂ6Ba Aa AoKnanBaTt 3a CEPUO3HU MHUUOEHTN Ha NpOU3BOAUTENA N KOMIMETEHTHUA OPraH Ha AbpXKaBaTa YieHKa, Ha KOATO € Xuten

notpebutensr.
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Rx Only
Set de sina reutilizabila Edwards

Instructiuni privind ingrijirea si reprocesarea accesoriilor pentru sina reutilizabila Edwards (10500RL), extensia
pentru sina reutilizabila Edwards (10500EX), precum si tava pentru sina Edwards (TRAY10500RL)

Instructiuni de utilizare

1.0 Introducere

Sina reutilizabila (sina), extensia pentru sina reutilizabild (extensia pentru sind) si tava pentru sina (tava) Edwards, denumite colectiv setul de sina reutilizabila
Edwards, sunt accesorii reutilizabile si sterilizabile destinate utilizarii impreuna cu terapiile cardiace transcateter Edwards compatibile (Figura 1). Sina si
extensia pentru sind sunt accesorii optionale, care nu intra in contact cu pacientul, care se prind de o platforma reutilizabila compatibila pentru a servi drept
sind pentru stabilizatoarele modulare compatibile ce sustin si mentin pozitionarea cateterelor in timpul procedurilor de implantare. Tava pentru sina est un
accesoriu optional, care nu intrd in contact cu pacientul, care serveste drept recipient pentru depozitarea si/sau reprocesarea accesoriilor compatibile.

Setul de sina reutilizabila Edwards este destinat utilizdrii intr-o sala pentru proceduri cardiace (de exemplu, laboratorul de cateterizare, sala hibrida etc.) de
catre medici si/sau personalul de asistenta, precum si in zonele de procesare sterild, de catre personalul departamentului de procesare sterild.

2.0 Domeniu de utilizare
Sina reutilizabild este destinata sa ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de implantare in timpul procedurilor intracardiace.
Extensia pentru sina reutilizabila este destinata sa ajute la pozitionarea si stabilizarea sistemelor de implantare in timpul procedurilor intracardiace.

Tava pentru sind este conceputa pentru a facilita procesarea si depozitarea in conditii sterile ale accesoriilor dispozitivelor intracardiace.

3.0 Masuri de precautie

Cititi toate indicatiile si masurile de precautie din aceste instructiuni de utilizare inainte de a utiliza sina, extensia pentru sina si tava pentru sind. Instructiunile
de utilizare sunt disponibile in format electronic la adresa www.eifu.edwards.com. De asemenea, puteti solicita o copie sunand la sediul Edwards la
+1.888.570.4016 sau contactand reprezentantul clinic local.

Sina, extensia pentru sind si tava pentru sind sunt furnizate nesterile. Inainte de utilizare, curatarea si sterilizarea trebuie efectuate conform instructiunilor
furnizate in prezentul document. Curatarea si/sau resterilizarea necorespunzatoare pot duce la infectie.

Ambalajul original al sinei si cel al extensiei pentru sind nu sunt concepute pentru sterilizare. O procesare in care se utilizeaza ambalajul original poate duce la
compromiterea sterilitatii.

Nu folositi dispozitivele daca se observa semne de deteriorare.

4.0 Mod de furnizare
Sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sunt furnizate nesterile. Consultati anexa Figuri pentru referinta.

5.0 Limitarile reprocesarii

Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca fiind capabile sa pregateasca sina si extensia pentru sina pentru utilizare procedurala sterila. Este
responsabilitatea utilizatorului/spitalului/furnizorului de servicii medicale sa se asigure ca reprocesarea este efectuata folosind echipamentele si materialele
adecvate specificate in acest document, precum si ca personalul a fost instruit in mod adecvat cu privire la aceste instructiuni de reprocesare pentru a
obtine nivelul dorit de decontaminare; acest lucru necesita validarea si monitorizarea regulata ale echipamentelor si proceselor. Orice abatere din partea
utilizatorului/spitalului/furnizorului de servicii medicale de la metodele de reprocesare subliniate in aceste instructiuni trebuie sa fie evaluata din punctul de
vedere al eficacitatii, pentru a evita eventuale consecinte adverse.

Sfarsitul duratei de utilizare este determinat in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare (consultati sectiunea 5.1 pentru instructiuni privind
verificarea).

5.1 Instructiuni pentru verificarile vizuale si functionale ale dispozitivului

5.1.1 Pregatirea pentru verificarile vizuale si functionale

Pas Procedura
1 Asigurati-va cd indepadrtati toate accesoriile de pe sina si de pe extensia pentru sina.
2 Dacéd nu este demontatd, asigurati-va cd indepdrtati extensia pentru sina de pe sind, trdgand-o in sus (Figura 4).

5.1.2 Verificari vizuale

Pas Procedura
1 Verificati sina, extensia pentru sina si tava pentru sind pentru a depista orice pete ce constituie pericol biologic si nu pot fi
indepdrtate.
2 Verificati sina, extensia pentru sind si tava pentru sina pentru a depista orice fisuri si/sau zgarieturi, urme de coroziune sau

deteriorare, care pot fi observate bine intr-un mediu bine iluminat. Uzura normala este de asteptat din cauza utilizarii repetate.

3 Dispozitivul defect trebuie retras din uz si inlocuit daca oricare dintre verificari se dovedeste a fi inacceptabila.

Edwards, Edwards Lifesciences, si sigla cu litera E stilizatd sunt mdrci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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5.1.3 Verificari functionale

Pas Procedura
1 Verificati daca butonul sinei se cupleaza complet in filet prin rotirea acestuia atat in sensul acelor de ceasornic, cat si in sens invers.
2 Verificati dacd sina si extensia se potrivesc in suporturile specificate din tava pentru sina si daca se fixeaza capacul tavii pe baza tavii.
3 Dispozitivul defect trebuie retras din uz si inlocuit daca oricare dintre verificari se dovedeste a fi inacceptabila.

5.2 Eliminarea dispozitivelor

Dispozitivele deteriorate pot fi manipulate si eliminate in acelasi mod ca deseurile spitalicesti, in conformitate cu reglementarile locale, deoarece nu exista
riscuri speciale legate de eliminarea acestor dispozitive.

6.0 Instructiuni de curatare

Sina, extensia pentru sind si tava pentru sina trebuie curatate inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu procedura adecvata a spitalului si cu urmatoarele
instructiuni si urmatorii parametri recomandati. Dupa curdtare, sina si extensia pentru sind trebuie asezate in suporturile corespunzdtoare din tava pentru sina
(Figura 2); ulterior, tava pentru sina trebuie ambalatd in doua straturi de ambalaj de sterilizare standard pana cand este sterilizata.

Nota: nu utilizati perii metalice, bureti abrazivi, substante chimice agresive (cum ar fi clorul sau soda caustica) sau alte materiale de curatare
abrazive atunci cand curatati dispozitivele. Acestea pot deteriora dispozitivul in mod ireversibil.

Dispozitivele trebuie curatate utilizand una dintre urmatoarele metode: 1) curatare manuald cu detergent enzimatic (Sectiunea 6.1), 2) curdtare manuald cu
detergent alcalin (Sectiunea 6.2) sau 3) curatare automata fie cu detergent enzimatic, fie cu detergent alcalin (Sectiunea 6.3). Procedura pentru fiecare dintre
aceste metode este prezentata mai jos.

AVERTISMENT: incapacitatea de a aseza, de a curata si de a steriliza in mod adecvat sina si extensia pentru sina in tava pentru sina in conformitate
cu aceste instructiuni de utilizare poate duce la infectie, vatamarea utilizatorului sau vatamarea pacientului.

6.1 Instructiuni pentru curatarea manuala cu detergent enzimatic

Pas Procedura
1 Asigurati-va ca indepartati toate accesoriile de pe sina si de pe extensia pentru sina.
2 Dezasamblati sina si extensia pentru sina.

a) Daca sina si extensia pentru sina sunt in interiorul tdvii pentru sind, scoateti capacul de pe tava pentru sind, apoi scoateti sina si
extensia pentru sina.

b) Dacad sina si extensia pentru sina sunt asamblate impreuna, trageti in sus extensia pentru sina pentru a o scoate de pe sina
(Figura 4).

In ceea ce priveste sina, asigurati-va ci butonul este complet desficut din ansamblul pensei clamp proximale si ca filetele sunt

expuse (Figura 3).

3 Clatiti sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub jet de apa rece (potabild) la = 20 °C timp de 1 minut pentru a indeparta
murddria vizibila. Daca este vizibild murdarie, utilizati o perie cu peri moi pentru a o curdta.

In timp ce clatiti sina:
a) Axati-va pe filete, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.

b) Asigurati-va ca butonul ramane complet desfacut din filetele ansamblului pensei clamp proximale si cé filetele interne ale
butonului sunt complet expuse (Figura 3).

In timp ce clatiti extensia pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.
In timp ce clatiti tava pentru sina:

a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.

4 Preparati un detergent enzimatic si cu pH neutru, cum ar fi Valsure® Enzymatic Cleaner sau un echivalent, conform recomandarilor
producatorului folosind apa de la robinet (potabila).

5 Scufundati complet sina, extensia pentru sina si tava pentru sind separate in baia de detergent preparata si lasati-le la inmuiat timp
de cel putin 2 minute sau conform recomandarii producatorului, oricare durata este mai mare. inmuiati sina astfel incat filetele
butonului sa fie complet expuse (Figura 3).

Cand curdtati simultan mai multe dispozitive, evitati contactul intre dispozitive.

6 Dupad timpul de inmuiere, utilizati o perie cu peri moi pentru a curata sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub apd timp de
cel putin 1 minut fiecare pentru a indeparta toate urmele de murdarie vizibila.

Pentru sina:
a) Axati-va pe filetele interne si externe, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.

b) Tntimpul periajului, asigurati-va ca butonul raimane complet desficut din ansamblul pensei clamp proximale si ci filetele
interne ale butonului sunt complet expuse (Figura 3).

Pentru extensia pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.
Pentru tava pentru sina:

a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.

7 In timp ce sunt scufundate, stergeti toate suprafetele sinei, ale extensiei pentru sind si ale tavii pentru sina timp de 1 minut cu o
laveta curata (de exemplu, o lavetd fara scame), umezita cu solutia de detergent preparata.
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Pas Procedura
8 Scoateti sina, extensia pentru sind si tava pentru sina din baia de detergent si cldtiti-le sub jet de apa de la robinet (potabild) timp de
cel putin 5 minute pentru a indepdrta reziduurile de detergent.
a) Asigurati-va cd apa de la robinet trece prin filetele, crestaturile, clamele laterale de prindere, manerele, suprafetele de glisare si
suprafetele gravate ale tuturor dispozitivelor.
9 Uscati sina, extensia pentru sina si tava pentru sind utilizand lavete fard scame si/sau aer comprimat filtrat.
10 Verificati sina, extensia pentru sina si tava pentru sind pentru a depista eventualele urme de contaminare vizibila. Daca se observa
urme de contaminare, repetatii pasii de la 3 panala 9.
1 Daca dispozitivele urmeaza sa fie dezinfectate, ignorati acest pas si treceti la Sectiunea 7.0.

Dupad curatare, asezati sina si extensia pentru sind in suporturile corespunzdtoare din tava pentru sina (Figura 2).

Ambalati tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sina) in doud straturi de ambalaj de sterilizare standard, pana cand
este sterilizata.

6.2 Instructiuni pentru curatarea manuala cu detergent alcalin

Pas Procedura
1 Asigurati-va cd indepdrtati toate accesoriile de pe sina si de pe extensia pentru sina.
2 Dezasambilati sina si extensia pentru sina.
a) Daca sina si extensia pentru sina sunt in interiorul tavii pentru sind, scoateti capacul de pe tava pentru sing, apoi scoateti sina si
extensia pentru sina.
b) Daca sina si extensia pentru sina sunt asamblate impreuna, trageti in sus extensia pentru sina pentru a o scoate de pe sina
(Figura 4).
In ceea ce priveste sina, asigurati-va ci butonul este complet desficut din ansamblul pensei clamp proximale si ci filetele sunt
expuse (Figura 3).
3 Clatiti sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub jet de apd rece (potabild) la = 20 °C timp de 1 minut pentru a indeparta
murdaria vizibild. Daca este vizibila murdarie, utilizati o perie cu peri moi pentru a o curata.
In timp ce clatiti sina:
a) Axati-va pe filete, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.
b) Asigurati-vad ca butonul ramane complet desfacut din filetele ansamblului pensei clamp proximale si cé filetele interne ale
butonului sunt complet expuse (Figura 3).
Tn timp ce clatiti extensia pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.
In timp ce clatiti tava pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.
4 Preparati un detergent alcalin, cum ar fi Neodisher® Mediclean Forte sau un echivalent, conform recomandarilor producatorului
folosind apa de la robinet (potabila).
5 Scufundati complet sina, extensia pentru sina si tava pentru sina separate in baia de detergent preparata si lasati-le la inmuiat timp
de cel putin 10 minute sau conform recomandarii producitorului, oricare durat3 este mai mare. Inmuiati sina astfel incat filetele
butonului sa fie complet expuse (Figura 3).
Cand curdtati simultan mai multe dispozitive, evitati contactul intre dispozitive.
6 Dupa timpul de inmuiere, utilizati o perie cu peri moi pentru a curata sina, extensia pentru sina si tava pentru sind sub apa timp de
cel putin 1 minut fiecare pentru a indeparta toate urmele de murdarie vizibila.
Pentru sina:
a) Axati-va pe filetele interne si externe, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.
b) Tntimpul periajului, asigurati-va ca butonul rimane complet desficut din ansamblul pensei clamp proximale si ci filetele
interne ale butonului sunt complet expuse (Figura 3).
Pentru extensia pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi si suprafetele gravate.
Pentru tava pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.
7 In timp ce sunt scufundate, stergeti toate suprafetele sinei, ale extensiei pentru sina si ale tavii pentru sind timp de 1 minut cu o
laveta curata (de exemplu, o laveta fara scame), umezita cu solutia de detergent preparata.
8 Scoateti sina, extensia pentru sind si tava pentru sina din baia de detergent si cldtiti-le sub jet de apa de la robinet (potabild) timp de
cel putin 5 minute pentru a indepdrta reziduurile de detergent.
a) Asigurati-va cd apa de la robinet trece prin filetele, crestaturile, clamele laterale de prindere, manerele, suprafetele de glisare si
suprafetele gravate ale tuturor dispozitivelor.
9 Uscati sina, extensia pentru sina si tava pentru sina utilizand lavete fard scame si/sau aer comprimat filtrat.
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Pas Procedura

10 Verificati sina, extensia pentru sind si tava pentru sind pentru a depista eventualele urme de contaminare vizibila. Dacd se observa
urme de contaminare, repetatii pasii de la 3 pana la 9.

11 Daca dispozitivele urmeaza sa fie dezinfectate, ignorati acest pas si treceti la Sectiunea 7.0.

Dupa curatare, asezati sina si extensia pentru sind in suporturile corespunzatoare din tava pentru sina (Figura 2).

Ambalati tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sind) in doud straturi de ambalaj de sterilizare standard, pana cand
este sterilizata.

6.3 Instructiuni pentru curatarea automata fie cu detergent enzimatic, fie cu detergent alcalin

Pas Procedura
1 Asigurati-va ca indepartati toate accesoriile de pe sina si de pe extensia pentru sina.
2 Dezasambilati sina si extensia pentru sina.
a) Daca sina si extensia pentru sina sunt in interiorul tavii pentru sind, scoateti capacul de pe tava pentru sina, apoi scoateti sina si
extensia pentru sina.
b) Daca sina si extensia pentru sina sunt asamblate impreuna, trageti in sus extensia pentru sina pentru a o scoate de pe sind
(Figura 4).
Tn ceea ce priveste sina, asigurati-va ci butonul este complet desfacut din ansamblul pensei clamp proximale si ci filetele sunt
expuse (Figura 3).
3 Clatiti sina, extensia pentru sina si tava pentru sina sub jet de apa rece de la robinet (potabild) timp de 1 minut pentru a indeparta
murdadria vizibila. Daca este vizibild murdarie, utilizati o perie cu peri moi pentru a o curdta.
In timp ce clatiti sina:
a) Axati-va pe filete, crestaturi, suprafetele glisante si suprafetele gravate.
b) Asigurati-va ca butonul raméane complet desfacut din filetele ansamblului pensei clamp proximale si ca filetele interne ale
butonului sunt complet expuse (Figura 3).
Tn timp ce clatiti extensia pentru sina:
a) Axati-vd pe crestaturi si suprafetele gravate.
In timp ce clatiti tava pentru sina:
a) Axati-va pe crestaturi, clamele laterale de prindere, manere, suporturi si suprafetele gravate.
4 Asezati sina si extensia pentru sina in suporturile corespunzatoare din tava pentru sina (Figura 2).
5 Transferati dispozitivele din tava pentru sina intr-un sistem corespunzator de suporturi (de exemplu, un accesoriu suport colector cu

3 niveluri) din interiorul dispozitivului de spalare/dezinfectare, pentru procesare.

a) Capacul tavii pentru sina nu trebuie sa fie pe tava, asigurati-va de acest lucru. Asezati capacul intr-un loc deschis din dispozitivul
de spalare/dezinfectare, inclinat, pentru a facilita scurgerea.
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ambalaj de sterilizare standard, pand cand este sterilizata.

Pas Procedura
6 Selectati parametrii ciclului de spalare automata din cei enumerati mai jos FIE pentru detergentul enzimatic, FIE pentru detergentul
alcalin, NU PENTRU AMBII. Daca utilizati detergent enzimatic, alegeti din tabelul cu parametri pentru detergentul enzimatic; daca
utilizati detergent alcalin, alegeti din tabelul cu parametri pentru detergentul alcalin. Odata ce tava pentru sind (care contine sina si
extensia pentru sind) a fost curdtata FIE cu detergent enzimatic, FIE cu detergent alcalin, treceti la urmdtorul pas.
Urmatorul tabel prezinta lista parametrilor pentru curatarea automatd cu detergent enzimatic.
PARAMETRII PENTRU CURATAREA AUTOMATA CU DETERGENT ENZIMATIC
Etapa Timp (minute) Temperatura si tip de apa Tip de detergent si concentratie
Prespalare 2:00 Apa rece de la robinet (potabila) N/A
Spalare enzima- | 4:00* Apa fierbinte de la robinet (potabi- | Detergent enzimatic, cum ar fi Valsure® En-
ticd 13) zymatic Cleaner sau un echivalent, preparat
conform recomandarii producatorului de de-
tergent
Clatire 2:00 Apa de la robinet (potabild) > 43 °C | N/A
(valoare de referinta)
Dezinfectare ter- | 5:00 Apa critica la 90 °C (valoare de refe- | N/A
mica (optionala) rinta)
Uscare 7:00 45 °C (valoare de referintd) N/A
*Sau conform recomandarii producatorului, oricare valoare este mai mare
#Consultati liniile directoare ale unitatii dvs. pentru a stabili daca este necesara dezinfectarea
Urmatorul tabel prezinta lista parametrilor pentru curatarea automatd cu detergent alcalin.
PARAMETRII PENTRU CURATAREA AUTOMATA CU DETERGENT ALCALIN
Etapa Timp (minute) Temperatura si tip de apa Tip de detergent si concentratie
Prespalare 2:00 Apad rece de la robinet (potabild) N/A
Spalare alcalina | 10:00* Ap fierbinte de la robinet (potabi- | Detergent alcalin, cum ar fi Neodisher® Me-
13) diclean Forte sau un echivalent, preparat
conform recomandarii producatorului de de-
tergent
Clatire 2:00 Apa de la robinet (potabild) = 43 °C | N/A
(valoare de referintd)
Dezinfectare ter- | 5:00 Apa critica la 90 °C (valoare de refe- | N/A
mic4 (optionala*) rintd)
Uscare 7:00 45 °C (valoare de referintd) N/A
*Sau conform recomandarii producatorului, oricare valoare este mai mare
*#Consultati liniile directoare ale unitatii dvs. pentru a stabili daca este necesara dezinfectarea
7 Scoateti tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sina) si capacul tavii pentru sina din dispozitivul de spélare/
dezinfectare. La descarcare, verificati piesele mobile si suprafetele inconjuratoare pentru a va asigura ca toata murdaria vizibila a
fost indepartata. Daca este vizibila murdarie, repetati procedura de curatare automata (Sectiunea 6.3) sau efectuati o procedura
de curatare manuala (Sectiunea 6.1 sau Sectiunea 6.2). Dacd nu este vizibila nicio urma de murdarie, asezati si blocati capacul tavii
pentru sind pe tava pentru sind si treceti la pasul urmator.
8 Dupa curatare (si dezinfectare), tava pentru sind (care contine sina si extensia pentru sind) trebuie ambalata in doua straturi de

7.0 Instructiuni de dezinfectare (optional*)

Pas Procedura

1 Asigurandu-va ca filetele butonului sinei sunt expuse complet (Figura 3), asezati sina si extensia pentru sind in suporturile
corespunzatoare din tava pentru sina (Figura 2).

2 Transferati dispozitivele din tava pentru sina intr-un sistem corespunzator de suporturi din interiorul dispozitivului de spélare/
dezinfectare, pentru procesare.
a) Capacul tavii pentru sina nu trebuie sa fie pe tava, asigurati-va de acest lucru. Asezati capacul intr-un loc deschis din dispozitivul

de spalare/dezinfectare, inclinat, pentru a facilita scurgerea.
3 Setati turatia motorului la RIDICATA, daci este cazul, si selectati urmatorii parametri recomandati:

Etapa

Timp (minute)

Temperatura si tip de apa

Tip de detergent si concentratie

Clatire termica

5:00

Apa critica la 90 °C (valoare de refe-
rintd)

N/A
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Pas Procedura

4 Scoateti tava pentru sina (care contine sina si extensia pentru sina) si capacul tavii pentru sind din dispozitivul de spélare/
dezinfectare. Puneti capacul pe tava pentru sina si blocati-I.

5 Dupa dezinfectare, tava pentru sind (care contine sina si extensia pentru sind) trebuie ambalata in doua straturi de ambalaj de
sterilizare standard din polipropilend, pana cand este sterilizata.

*Dezinfectarea termica automata este recomandata conform liniilor directoare ale unitatii, ca factor suplimentar de siguranta pentru personal

8.0 Instructiuni de sterilizare

Setul de sina (sina, extensia pentru sina, tava pentru sind) trebuie sterilizat inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu procedurile adecvate ale spitalului si
cu urmdtoarele instructiuni si urmatorii parametri recomandati.

Nota: atunci cand sterilizati mai multe dispozitive intr-un singur ciclu, asigurati-va ca nici dispozitivele, nici tavile nu sunt stivuite si ca nu este
depasita capacitatea maxima a dispozitivului de sterilizare.

Pas Procedura
1 Tn ceea ce priveste sina, asigurati-va ci butonul este complet desfacut din ansamblul pensei clamp proximale (Figura 3).
2 Asigurati-va ca sina si extensia pentru sina sunt fixate in suporturile corespunzatoare din tava pentru sind si ca este asezat si blocat
capacul tavii (Figura 2).
3 Sterilizati prin sterilizare cu aburi. Dispozitivele pot fi sterilizate prin metode cu pre-vid sau cu deplasare gravitationala:
Tip de dispozitivde | Configuratie Temperatura mini- | Timp de expu- | Timp de us- | Timp de racire minim
sterilizare ma nere minim care minim
Deplasare gravitatio- | Ambalare in dous straturi' | 121°C 30de minute | 50 de minute | 39 de minute?
nala
Ambalare in doua straturi' | 132°C 4 minute 30 de minute | N/A
Pre-vid
Ambalare in doud straturi! | 134°C 3 minute 30 de minute | 60 de minute?

"Halyard Health H300 sau un echivalent incércat in configuratia ilustrata in Figura 2

2Este posibil sa fie necesara manipularea dupa sterilizarea cu aburi. Asezati in afara camerei pe suport din sarma pentru a se raci.

AVERTISMENT: nu scoateti tava pentru sina din ambalajul steril dupa sterilizarea cu aburi. Acest lucru poate compromite
sterilitatea.

9.0 Depozitare

Depozitati setul de sina reutilizabila (adica tava pentru sina care contine sina si extensia pentru sind) sterilizat cu aburi in ambalaj in doua straturi, intr-un loc
uscat si racoros.

10.0 Identificarea unica de baza a dispozitivului-identificator al dispozitivului (UDI-DI)

UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv introduse in Eudamed.

Urmatorul tabel contine UDI-DI de baza pentru setul de sine reutilizabile Edwards:

Produs Model UDI-DI de baza

Sina reutilizabild Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0OYA

Extensie pentru sina reutilizabila Edwards 10500EX 0690103D004REUOOOYA

Tava pentru sina Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
11.0 Raportare

Utilizatorii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul.
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Rx Only
Ettevotte Edwards korduskasutatav ro6pakomplekt

Tarvikute hooldus- ja taastootlemisjuhised ettevotte Edwards korduskasutatava roobas (10500RL), ettevotte
Edwards korduskasutatava roopa pikenduse (10500EX) ja ettevotte Edwards roopa aluse (TRAY10500RL) jaoks

Kasutusjuhend

1.0 Sissejuhatus

Ettevotte Edwards korduskasutatav réobas (rodbas), korduskasutatav rodpa pikendus (rodpa pikendus) ja rodpa alus (alus), mida Ghiselt nimetatakse
ettevotte Edwards korduskasutatavaks roédpakomplektiks, on korduskasutatavad ja steriliseeritavad tarvikud, mis on ette nahtud kasutamiseks koos
Uhilduvate ettevotte Edwards transkateetritega sidameteraapiatega (Joonis 1). Rodbas ja rodpa pikendus on valikulised, patsiendiga mittekokkupuutuvad
tarvikud, mis kinnituvad Ghilduvale korduskasutatavale platvormile, toimides réopana Ghilduvatele modulaarsetele stabilisaatoritele, mis toetavad ja
sailitavad kateetri positsioneerimist implanteerimisprotseduuride ajal. Ro6pa alus on valikuline patsiendiga mittekokkupuutuv tarvik, mida kasutatakse
Uhilduvate tarvikute mahutina nende hoiustamisel véi taastéotlemisel.

Ettevotte Edwards korduskasutatav rodpakomplekt on méeldud kasutamiseks sidameprotseduuride ruumis (nt kateeterdamislaboris, hiibriidruumis jne)
arstidele ja/voi abipersonalile ning steriilsetes to6tlemispiirkondades steriilsete tootlemisosakonna to6tajatele.

2.0 Kasutusotstarve
Korduskasutatav rédbas on méeldud paigaldussiisteemide paigutamiseks ja stabiliseerimiseks siidamesiseste protseduuride ajal.
Korduskasutatav ré6pa pikendus on méeldud paigaldussiisteemide paigutamiseks ja stabiliseerimiseks sidamesiseste protseduuride ajal.

R&6pa alus on méeldud Uhilduvate siidamesisese seadme tarvikute steriilseks to6tlemiseks ja hoiustamiseks.

3.0 Ettevaatusabinoud

Enne ro6pa, rodpa pikenduse ja rédpa aluse kasutamist lugege labi kdik kdesolevas kasutusjuhendis toodud ndidustused ja ettevaatusabindud.
Kasutusjuhend on saadaval elektrooniliselt aadressil www.eifu.edwards.com. Uhtlasi vdite tellida paberkoopia, helistades ettevotte Edwards peakontorisse
numbiril +1 888 570 4016 vo6i vottes lhendust oma kohaliku kliinilise esindajaga.

Ro6bas, rodpa pikendus ja rodpa alus tarnitakse mittesteriilsetena. Enne kasutamist tuleb puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevas dokumendis toodud
juhistele. Néuetekohase puhastamise ja/v6i uuesti steriliseerimise tegemata jatmine véib pdhjustada infektsiooni.

RO6pa ja réopa pikenduse originaalpakend pole méeldud steriliseerimiseks. Originaalpakendis to6tlemine véib rikkuda steriilsust.

Kui mérkate kahjustust, drge seadet kasutage.

4.0 Tarneviis

Rodbas, rodpa pikendus ja rodpa alus tarnitakse mittesteriilsetena. Viiteks vt jooniste lisa.

5.0 Taastootlemisele rakenduvad piirangud

Need taastootlemisjuhised on valideeritud r66pa ja rodpa pikenduse ette valmistamiseks steriilsel protseduuril kasutamise jaoks. Kasutaja / haigla /
tervishoiuteenuse osutaja vastutab selle eest, et taastootlemisel kasutatakse kogu kdesolevas dokumendis kirjeldatud sobivaid seadmeid ja materjale
ning et téotajad on nende taastodtlemisjuhiste jaoks piisavalt koolitatud, et saavutada soovitud dekontaminatsioonitase; see nduab seadmete ja
protsesside valideerimist ja korrapdrast jalgimist. Kéiki kasutaja / haigla / tervishoiuteenuse osutaja korvalekaldumisi selle kasutusjuhendis kirjeldatud
taastootlemismeetoditest tuleb hinnata téhususe suhtes, et véltida voimalikke kahjulikke tagajargi.

Seadme kasutusea I6pp madratakse tavaliselt kasutusest tingitud kulumise ja kahjustuste alusel (vt kontrollimise juhiseid jaotisest 5.1).

5.1 Juhised seadme visuaalseks ja funktsionaalseks kontrollimiseks
5.1.1 Visuaalseks ja funktsionaalseks kontrolliks ettevalmistamine

Juhis Protseduur
1 Eemaldage rodpalt ja rodpa pikenduselt kindlasti koik tarvikud.
2 Kui see pole lahti voetud, eemaldage rodpa pikendus rodpalt, tommates réopa pikendust rédpalt dles (Joonis 4).

5.1.2 Visuaalne kontrollimine

Juhis Protseduur
1 Kontrollige ro6bast, rodpa pikendust ja rodpa alust bioloogiliselt ohtlike plekkide suhtes, mida ei ole 6nnestunud eemaldada.
2 Kontrollige hasti valgustatud keskkonnas roobast, roopa pikendust ja rodpa alust pragude ja/voi sisseldigete, korrosiooni véi muude

kulumiste/kahjustuste suhtes. Korduval kasutamisel on oodatav tavaparane kulumine.

3 Kui méne kontrolli tulemus on vastuvoetamatu, tuleb defektne seade kasutusest kérvaldada ja asendada.

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

Juhis Protseduur
1 Kontrollige, et rédpa nupp oleks taielikult keermes, keerates nuppu pari- ja vastupaeva.
2 Kontrollige, et nii rodbas kui pikendus mahuksid roopa alusel olevatesse ettendhtud klambritesse ja aluse kaas haakuks aluse

alumise osa kiilge.

3 Kui méne kontrolli tulemus on vastuvéetamatu, tuleb defektne seade kasutusest korvaldada ja asendada.

5.2 Seadme koérvaldamine

Kahjustatud seadmeid vo6ib kdidelda ja kdrvaldada samal viisil kui haiglajaatmeid, jargides kohalikke eeskirju, kuna nende seadmete kasutuselt
kérvaldamisega ei kaasne eriohte.

6.0 Puhastamisjuhend

Enne iga kasutuskorda tuleb ré6bast, rodpa pikendust ja rodpa alust puhastada kooskdlas haiglas kehtestatud tegevuskavaga ning jargides soovitatud
juhiseid ja parameetreid. Pérast puhastamist tuleb ro6bas ja ro6pa pikendus panna ré6pa aluse sees olevatesse vastavasse klambritesse (Joonis 2); seejarel
tuleb roopa alus kuni steriliseerimiseni mahkida kahekihilisse standardsesse steriliseerimispakendisse.

Mirkus. Arge kasutage seadmete puhastamisel metallharju, kiiiirimislappe, tugevatoimelisi kemikaale (nt kloor véi naatriumhiidroksiid) ega muid
abrasiivseid puhastusvahendeid. Need véivad p6hjustada seadmele piisivaid kahjustusi.

Seadmeid tuleb puhastada, kasutades Uihte jargmistest meetoditest: 1) kasitsi puhastamine ensiimaatilise pesuainega (jaotis 6.1), 2) késitsi puhastamine
leelise pesuainega (jaotis 6.2) vdi 3); automaatne puhastamine kas enslimaatilise voi leelise pesuainega (jaotis 6.3). Kigi nende meetodite tegevuskava on
esitatud allpool.

HOIATUS. Kui roobast ja roopa pikendust ei paigutata, puhastata ja steriliseerita roopa alusel enne kasutamist digesti nende kasutusjuhendite
kohaselt, voib selle tagajarjeks olla infektsioon, kasutaja vigastamine véi patsiendi vigastamine.

6.1 Juhised kasitsi puhastamiseks ensiimaatilise pesuainega

Juhis Protseduur
1 Eemaldage rodpalt ja rodpa pikenduselt kindlasti kéik tarvikud.
2 Votke rodbas ja rodpa pikendus lahti.

a) Kuirdobas ja rédpa pikendus asuvad rédpa alusel, eemaldage rédpa aluse kaas ja seejarel eemaldage rédbas ja rodpa
pikendus.

b) Kuirodbas ja réopa pikendus on kokku pandud, tdmmake ro6pa pikendus réopa kiljest eemaldamiseks tles (Joonis 4).

Ro6pa puhul veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratud ja keermed oleksid paljastatud
(Joonis 3).

3 Suure mustuse eemaldamiseks loputage ré6bast, réopa pikendust ja rédpa alust 1 minuti jooksul voolava > 20 °C kraanivee
(joogivee) all. Kui mustust on néha, kasutage nahtava mustuse puhastamiseks pehmete harjastega harja.

R66pa loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge keermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.

b) Veenduge, et nupp jadks proksimaalse klambri komplekti keermetest tdielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks taielikult paljastatud (Joonis 3).

Ro6pa pikenduse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele ja graveeritud pindadele.
Aluse loputamisel toimige jargmiselt.

a) Keskenduge dnarustele, lukustatavatele kiiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.

4 Valmistage ensiimaatiline neutraalse pH-vaartusega pesuaine, nagu Valsure® Enzymatic Cleaner voi samavairne, tootja soovituste
kohaselt kraanivett (joogivett) kasutades.

5 Kastke eraldatud ro6bas, rodpa pikendus ja roopa alus taielikult ettevalmistatud pesuainevanni ja laske neil liguneda vahemalt
2 minutit voi vastavalt tootja soovitustele, olenevalt sellest, kumb aeg on pikem. Leotage rodbast nii, et nupu keermed oleksid
taielikult paljastatud (Joonis 3).

Mitme seadme samaaegsel puhastamisel véltige seadmete omavahelist kokkupuudet.

6 Pérast leotamisaja méddumist puhastage rodbast, rodpa pikendust ja rodpa alust veepiirist allpool pehmete harjastega harjaga
vahemalt 1 minuti jooksul, et eemaldada kogu ndhtav mustus.

R66pa puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge sise- ja valiskeermetele, dnarustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.

b) Harjamisel veenduge, et nupp jadks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks taielikult paljastatud (Joonis 3).

R66pa pikenduse puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge 6narustele ja graveeritud pindadele.
Ro6pa aluse puhul toimige jargmiselt.

a) Keskenduge 6narustele, lukustatavatele kiiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.

7 Vee all hoides, puihkige koiki ro6pa, réopa pikenduse ja rédpa aluse pindu 1 minuti jooksul puhta lapiga (nt ebemevabad lapid), mis
on niisutatud ettevalmistatud pesuaine lahusega.
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Juhis

Protseduur

8 Eemaldage ro6bas, rédpa pikendus ja rédpa alus pesuainevannist ning loputage neid pesuaine jadkide eemaldamiseks vahemalt
5 minutit jooksva kraanivee (joogivee) all.
a) Veenduge, et voolav vesi ldbiks kdikide seadmete keermeid, dnarusi, lukustavaid kiljeklemme, kdepidemeid, liugpindu ja
graveeritud pindu.
9 Kuivatage r66bas, rodpa pikendus ja réopa alus, kasutades ebemevaba lappi ja/voi filtreeritud survedhku.
10 Kontrollige ro6bast, rodpa pikendust ja rodpa alust nahtava saastumise suhtes. Kui taheldate saastumist, korrake 3. kuni 9. sammu.
11 Kui soovite seadmeid jargmisena desinfitseerida, jatke see samm vahele ja jatkake jaotisega 7.0.

Parast puhastamist pange rodbas ja roopa pikendus réopa alusel vastavatesse klambritesse (Joonis 2).

Mahkige roopa alus (ré0pa ja rédpa pikendusega) kuni steriliseerimiseni kahekihilisse standardsesse steriliseerimispakendisse.

6.2 Juhised kasitsi puhastamiseks leeliselise pesuainega

Juhis Protseduur
1 Eemaldage roopalt ja rodpa pikenduselt kindlasti koik tarvikud.
2 Votke rédbas ja rodpa pikendus lahti.
a) Kuirdobas ja roopa pikendus asuvad réopa alusel, eemaldage ré6pa aluse kaas ja seejarel eemaldage rodbas ja roopa
pikendus.
b) Kuirodbas ja rédpa pikendus on kokku pandud, tdmmake rédpa pikendus rédpa kiljest eemaldamiseks Ules (Joonis 4).
R66pa puhul veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratud ja keermed oleksid paljastatud
(Joonis 3).
3 Suure mustuse eemaldamiseks loputage rodbast, rédpa pikendust ja rédpa alust 1 minuti jooksul voolava = 20 °C kraanivee
(joogivee) all. Kui mustust on ndha, kasutage ndhtava mustuse puhastamiseks pehmete harjastega harja.
Ro6pa loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge keermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.
b) Veenduge, et nupp jaaks proksimaalse klambri komplekti keermetest taielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks taielikult paljastatud (Joonis 3).
Ro6pa pikenduse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge onarustele ja graveeritud pindadele.
Aluse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge 6narustele, lukustatavatele kiiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.
4 Valmistage leeliseline pesuaine, nagu Neodisher® Mediclean Forte pesuaine vdi samaviirne, jirgides pesuaine tootja soovitusi
kraanivett (joogivett) kasutades.
5 Kastke eraldatud roobas, rodpa pikendus ja roopa alus tdielikult ettevalmistatud pesuainevanni ja laske neil liguneda vahemalt
10 minutit voi vastavalt tootja soovitustele, olenevalt sellest, kumb aeg on pikem. Leotage rédbast nii, et nupu keermed oleksid
taielikult paljastatud (Joonis 3).
Mitme seadme samaaegsel puhastamisel véltige seadmete omavahelist kokkupuudet.
6 Pérast leotamisaja mo6dumist puhastage rodbast, rodpa pikendust ja rodpa alust veepiirist allpool pehmete harjastega harjaga
vahemalt 1 minuti jooksul, et eemaldada kogu nahtav mustus.
R66pa puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge sise- ja valiskeermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.
b) Harjamisel veenduge, et nupp jadks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed
oleks taielikult paljastatud (Joonis 3).
Ro6pa pikenduse puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele ja graveeritud pindadele.
R66pa aluse puhul toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele, lukustatavatele kiiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.
7 Vee all hoides, puihkige koiki roopa, réopa pikenduse ja rodpa aluse pindu 1 minuti jooksul puhta lapiga (nt ebemevabad lapid), mis
on niisutatud ettevalmistatud pesuaine lahusega.
8 Eemaldage rodbas, roopa pikendus ja rodpa alus pesuainevannist ning loputage neid pesuaine jaakide eemaldamiseks vahemalt
5 minutit jooksva kraanivee (joogivee) all.
a) Veenduge, et voolav vesi labiks koikide seadmete keermeid, 6narusi, lukustavaid kiljeklemme, kdepidemeid, liugpindu ja
graveeritud pindu.
9 Kuivatage rodbas, rodpa pikendus ja réopa alus, kasutades ebemevaba lappi ja/véi filtreeritud survedhku.
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Juhis

Protseduur

10

Kontrollige rodbast, rodpa pikendust ja rodpa alust nahtava saastumise suhtes. Kui tdheldate saastumist, korrake 3. kuni 9. sammu.

11

Kui soovite seadmeid jargmisena desinfitseerida, jatke see samm vahele ja jatkake jaotisega 7.0.
Parast puhastamist pange rodbas ja rodpa pikendus réopa alusel vastavatesse klambritesse (Joonis 2).

Méhkige réopa alus (rodpa ja roopa pikendusega) kuni steriliseerimiseni kahekihilisse standardsesse steriliseerimispakendisse.

6.3 Juhised automaatseks puhastamiseks ensiimaatilise v6i leelise pesuainega

Juhis Protseduur

1 Eemaldage rodpalt ja rodpa pikenduselt kindlasti koik tarvikud.

2 Votke rodbas ja rodpa pikendus lahti.
a) Kuirdobas ja réopa pikendus asuvad rodpa alusel, eemaldage rédpa aluse kaas ja seejarel eemaldage rodbas ja roopa

pikendus.

b) Kuiroobas ja réopa pikendus on kokku pandud, tommake rodpa pikendus réopa kiljest eemaldamiseks tles (Joonis 4).
Ro6pa puhul veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplektist taielikult lahti keeratud ja keermed oleksid paljastatud
(Joonis 3).

3 Suure mustuse eemaldamiseks loputage rodbast, roopa pikendust ja rédpa alust 1 minuti jooksul voolava kiilma kraanivee
(joogivee) all. Kui mustust on néha, kasutage nahtava mustuse puhastamiseks pehmete harjastega harja.
R&6pa loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge keermetele, 6narustele, liugurpindadele ja graveeritud pindadele.
b) Veenduge, et nupp jadks proksimaalse klambri komplekti keermedest taielikult lahti keeratuks ja et sisemised nupu keermed

oleks tdielikult paljastatud (Joonis 3).

Ro6pa pikenduse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele ja graveeritud pindadele.
Aluse loputamisel toimige jargmiselt.
a) Keskenduge dnarustele, lukustatavatele kiiljeklemmidele, kdepidemetele, klambritele ja graveeritud pindadele.

4 Pange ré6bas ja rodpa pikendus roépa aluse vastavatesse klambritesse (Joonis 2).

5 Asetage roopa alusel olevad seadmed tootlemiseks pesumasin-desinfitseerimisseadme sees olevale sobivale riiulististeemile (nt

3-tasemeline kollektori riiuli tarvik).

a) Veenduge, et rodpa aluse kaas ei oleks alusel. Pange kaas pesumasin-desinfitseerimisseadmesse avatud kohta ja nurga all, et
hélbustada dravoolu.
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Juhis

Protseduur

standardsesse steriliseerimispakendisse.

6 Valige automaatse pesutsiikli parameetrid, nagu on loetletud allpool, kas ensiimaatilise véi leelise pesuaine jaoks, MITTE MOLEMAD.
Kui kasutate ensiimaatilist pesuainet, kasutage ensiimaatilise pesuaine parameetrite tabelit; kui kasutate leeliselist pesuainet,
kasutage leeliselise pesuaine parameetrite tabelit. Parast ro6pa aluse (sisaldab ré6bast ja rodpa pikendust) puhastamist KAS
enslimaatilise vdi leelise pesuainega, jatkake jargmise sammuga.

Jargmises tabelis on loetletud parameetrid automaatseks puhastamiseks ensiimaatilise pesuainega.

AUTOMAATNE PUHASTAMISE PARAMEETRID ENSUMAATILISE PESUAINE JAOKS
Etapp Aeg (minutid) Temperatuur ja vee tiiiip Pesuaine tiiiip ja kontsentratsioon

Eelpesu 2.00 Kilm kraanivesi (joogivesi) -

EnsGumpesu 4.00* Kuum kraanivesi (joogivesi) Enslimaatiline pesuaine, nagu Valsure® En-
zymatic Cleaner vo6i samavddrne, mis on val-
mistatud pesuaine tootja soovituste kohaselt

Loputus 2.00 > 43 °C kraanivesi (joogivesi) (sea- |-

devaartus)

Termiline desin- | 5.00 90 °C Ulipuhas vesi (seadevaartus) |-

fitseerimine (vali-

kuline®)

Kuivatamine 7.00 45 °C (seadevaartus) -

*V/6i tootja soovituste kohaselt, olenevalt sellest, kumb aeg on pikem

#Tutvuge oma asutuse juhistega, et teha kindlaks, kas desinfitseerimine on vajalik

Jargmises tabelis on loetletud parameetrid automaatseks puhastamiseks leelise pesuainega.

AUTOMAATSE PUHASTAMISE PARAMEETRID LEELISE PESUAINE JAOKS
Etapp Aeg (minutid) Temperatuur ja vee tiiiip Pesuaine tiilip ja kontsentratsioon

Eelpesu 2.00 Kulm kraanivesi (joogivesi) -

Leeliseline pesu | 10.00* Kuum kraanivesi (joogivesi) Leeliseline pesuaine, nagu Neodisher® Me-
diclean Forte vbi samavaarne, mis on valmis-
tatud pesuaine tootja soovituste kohaselt

Loputus 2.00 > 43 °C kraanivesi (joogivesi) (sea- | -

devaartus)

Termiline desin- | 5.00 90 °C ulipuhas vesi (seadevaartus) |-

fitseerimine (vali-

kuline®)

Kuivatamine 7.00 45 °C (seadevaartus) -

*\/6i tootja soovituste kohaselt, olenevalt sellest, kumb aeg on pikem

#Tutvuge oma asutuse juhistega, et teha kindlaks, kas desinfitseerimine on vajalik

7 Eemaldage pesur-desinfitseerijast rodpa alus (millel on ro6bas ja rodpa pikendus) ja rédpa aluse kaas. Tarviku eemaldamisel
kontrollige liikuvaid osasid ja imbritsevaid pindu, veendumaks, et kogu ndhtav mustus on eemaldatud. Kui mustust on nédha,
korrake automaatse puhastamise tegevuskava (jaotis 6.3) vai viige labi kasitsi puhastamise tegevuskava (jaotis 6.1 voi jaotis 6.2). Kui
mustust pole ndha, pange roopa aluse kaas roopa alusele ja lukustage ning jatkake jargmise sammuga.

8 Pérast puhastamist (ja desinfitseerimist) tuleb ro6pa alus (ro6pa ja rodpa pikendusega) kuni steriliseerimiseni mahkida kahekihilisse

7.0 Desinfitseerimisjuhised (valikuline*)

Juhis Protseduur
1 Veenduge, et rédpa nupu keermed oleksid taielikult paljastatud (Joonis 3), asetage rodbas ja rodpa pikendus rédpa aluse
vastavatesse klambritesse (Joonis 2).
2 Asetage roopa alusel olevad seadmed tootlemiseks pesumasin-desinfitseerimisseadme sees olevale sobivale riiulististeemile.
a) Veenduge, et ro6pa aluse kaas ei oleks alusel. Pange kaas pesumasin-desinfitseerimisseadmesse avatud kohta ja nurga all, et
hélbustada dravoolu.
3 Kui on kohaldatav, seadke mootor SUURELE podrlemiskiirusele ja valige jargmised soovitatud parameetrid.

Etapp

Aeg (minutid)

Temperatuur ja vee tiiiip

Pesuaine tiiiip ja kontsentratsioon

Termoloputus

5.00

90 °C Ulipuhas vesi (seadevaartus)
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Juhis Protseduur

4 Eemaldage pesur-desinfitseerijast roopa alus (rodpa ja roopa pikendusega) ja rodpa aluse kaas. Pange rodpa aluse kaas rodpa
alusele ja lukustage.

5 Pérast desinfitseerimist tuleb rédpa alus (ré6pa ja rodpa pikendusega) kuni steriliseerimiseni méahkida kahekihilisse standardsesse
pollpropileenist steriliseerimispakendisse.

* Automaatset termodesinfitseerimist soovitatakse kasutada vastavalt asutuse suunistele personali tdiendava kaitsemeetmena

8.0 Steriliseerimisjuhised

Enne iga kasutuskorda tuleb ro6pakomplekti (ré6bas, réopa pikendus, roépa alus) steriliseerida kooskdlas haiglas kehtestatud tegevuskavaga ning jargides
soovitatud juhiseid ja parameetreid.

Markus. Kui lihe tsiikli kdigus steriliseeritakse mitut seadet, siis tagage, et seadmed ega alused ei oleks virnastatud ning sterilisaatori
maksimumkoormust poleks iiletatud.

Juhis Protseduur
1 Ro6pa puhul veenduge, et nupp oleks proksimaalse klambri komplektist tdielikult lahti keeratud (Joonis 3).
2 Veenduge, et ro6bas ja rodpa pikendus oleks kinnitatud ro6pa alusel olevatesse vastavatesse klambritesse ning aluse kaas oleks
peal ja lukustatud (Joonis 2).
3 Steriliseerige kasutades auruga steriliseerimist. Seadmeid voib auruga steriliseerida eelvaakumi voi raskusjou meetodi abil.
Sterilisaatori tiilip Konfiguratsioon Minimaalne tempe- | Minimaalne Minimaalne | Minimaalne jahtumis-
ratuur kokkupuute- | kuivamisaeg | aeg
aeg
Raskusjouga valjator- | Kahekordselt pakendatud! | 121 °C 30 minutit 50 minutit 30 minutit2
jumine
Kahekordselt pakendatud' 132°C 4 minutit 30 minutit -
Eelvaakum - — —
Kahekordselt pakendatud! | 134 °C 3 minutit 30 minutit 60 minutit?

"Halyard Health H300 vdi samavaarne, mis on lisatud konfiguratsioonis, mida kirjeldab Joonis 2

2Vajalik véib olla auruga steriliseerimise jargne kisitsemine. Pange kambrist valjapoole riiulile jahtuma.

HOIATUS. Pérast auruga steriliseerimist drge eemaldage roopa alust steriilsest pakendist. See voib ohustada steriilsust.

9.0 Hoiustamine

Hoidke auruga steriliseeritud korduskasutatavat rédpakomplekti (st rodpa alus koos ro6pa ja rodpa pikendusega) kahekordses pakendis jahedas ja kuivas
kohas.

10.0 Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus - seadme identifikaator (UDI-DI)

P&hi-UDI-DI on juurdepddsuvéti Eudamedi sisestatud seadmega seotud teabele.

Jargmine tabel sisaldab Ettevotte Edwards korduskasutatava rodpakomplekti pohi-UDI-DI-d.

Toode Mudel Pohi-UDI-DI

Ettevotte Edwards korduskasutatav réobas 10500RL 0690103D004REUOO0YA

Ettevotte Edwards korduskasutatava roopa pikendus 10500EX 0690103D004REUOO0OYA

Ettevotte Edwards rodpa alus TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA
11.0 Aruandlus

Kasutajad peaksid teatama mis tahes rasketest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele lilkkmesriigis, kus kasutaja viibib.
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Rx Only
~Edwards” daugkartinio bégelio rinkinys

~Edwards” daugkartinis bégelis (10500RL), ,Edwards” daugkartinio bégelio ilgintuvas (10500EX) ir ,,Edwards”
bégelio déklas (TRAY10500RL)

Naudojimo instrukcijos

1.0 Jzanga

+Edwards” daugkartinis bégelis (toliau - bégelis), daugkartinio bégelio ilgintuvas (toliau — bégelio ilgintuvas) ir bégelio déklas (toliau — déklas), kartu vadinami
,Edwards” daugkartinio bégelio rinkiniu, yra daugkartinio naudojimo sterilizuojami priedai, skirti naudoti su suderinamomis ,Edwards” transkateterinémis
Sirdies terapinémis priemonémis (1 pav.,). Bégelis ir bégelio ilgintuvas yra nebutini su pacientu nesilieciantys priedai, kurie tvirtinami prie suderinamos
daugkartinio naudojimo platformos ir naudojami kaip bégelis suderinamiems moduliniams stabilizatoriams, palaikantiems kateterio padétj per implantavimo
procediras. Bégelio déklas yra nebutinas su pacientu nesilieciantis priedas, kuris naudojamas kaip talpykla suderinamiems priedams laikyti ir (arba)
pakartotinai apdoroti.

+Edwards” daugkartinio bégelio rinkinys skirtas naudoti gydytojams ir (arba) pagalbiniams darbuotojams Sirdies procediry patalpose (pvz., kateterizavimo
laboratorijoje, hibridinéje patalpoje ir pan.) arba priemoniy apdorojimo ir sterilizavimo skyriaus darbuotojams priemoniy apdorojimo ir sterilizavimo
patalpose.

2.0 Paskirtis

Daugkartinis bégelis naudojamas jterpimo sistemoms tinkamai pastatyti ir stabilizuoti, kai atliekamos intrakardinés proceduros.

Daugkartinio bégelio ilgintuvas naudojamas jterpimo sistemoms tinkamai pastatyti ir stabilizuoti, kai atliekamos intrakardinés proceduros.

Bégelio déklas skirtas suderinamiems intrakardiniy priemoniy priedams apdoroti (sterilizuoti) ir laikyti.

3.0 Atsargumo priemonés

Pries naudodami bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, perskaitykite visas Sioje naudojimo instrukcijoje (NI) pateiktas indikacijas ir atsargumo priemones.
Elektronines naudojimo instrukcijas rasite svetainéje www.eifu.edwards.com. Taip pat, paskambine j ,Edwards” centrine buveine tel. +1.888.570.4016 arba
kreipesi j vietos gydymo jstaigos atstova, galite uZsisakyti spausdintinj egzemplioriy.

Bégelis, bégelio ilgintuvas ir bégelio déklas tiekiami nesterilUs. Prie$ naudojant, batina atlikti valyma ir sterilizavima laikantis Siame dokumente pateikty
instrukcijy. Tinkamai nenuvalius ir (arba) pakartotinai nesterilizavus kyla infekcijos rizika.

Originali bégelio ir bégelio ilgintuvo pakuoté néra skirta sterilizuoti. Apdorojant originalioje pakuotéje, gali bati pakenkta sterilumui.

Nenaudokite priemoniy, jei yra matomy pazeidimy.

4.0 Kaip tiekiama

Bégelis, bégelio ilgintuvas ir bégelio déklas tiekiami nesterilUs. Informacijos ieskokite priede Paveikslai.

5.0 Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Patvirtinta, kad pagal Sias apdorojimo instrukcijas galima sterilizuoti bégelj ir bégelio ilgintuva bei paruosti juos procediroms. Naudotojas, ligoniné ir (arba)
sveikatos priezitros paslaugy teikéjas privalo uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas buty atliekamas naudojant tinkamas Siame dokumente nurodytas
medzZiagas ir jranga, o personalas buty tinkamai iSmokytas pagal Sias apdorojimo instrukcijas, kad buty pasiektas pageidaujamas nukenksminimo lygis;
tam reikalingas jrangos ir procesy patvirtinimas bei reguliarus stebéjimas. Jei naudotojas, ligoniné ar sveikatos prieziaros paslaugy teikéjas proceduiras
vykdo nesilaikydami Siuose nurodymuose pateikty apdorojimo metody, reikia jvertinti tokiy proceddry veiksminguma, kad buty uztikrinta, jog nepasireiks
nepageidaujamas poveikis.

Eksploatavimo pabaigos laikas paprastai nustatomas pagal nusidévéjimo ir pazeidimo pozymius, atsiradusius naudojant priemones (Zr. 5.1 skyriuje pateiktas
apziuros instrukcijas).

5.1 Priemonés apziiiros ir veikimo patikros instrukcijos

5.1.1 Pasirengimas apziarai ir veikimo patikrai

Veiksmas Procediira
1 Nuo bégelio ir bégelio ilgintuvo nuimkite visus priedus.
2 Jei rinkinys neiSardytas, batinai nuimkite bégelio ilgintuvg nuo bégelio, traukdami bégelio ilgintuva aukstyn (4 pav.,).

5.1.2 Apziaros

Veiksmas Procediira
1 Apziarékite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, ar ant jy néra biologiskai pavojingy démiy, kuriy nejmanoma pasalinti.
2 Gerai apsviestoje aplinkoje apzitrékite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, ar néra jtrakimy ir (arba) jdubimy, korozijos ar

kitokiy baklés pablogéjimo / pazeidimo pozymiy. Tikétina, kad daug karty naudojama (-os) priemoné (-és) nusidéves.

3 Jei per bet kokia patikra nustatéte pazeidimuy, nebenaudokite sugedusios priemonés ir pakeiskite jg nauja.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, ir stilizuotas ,E" logotipas yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybé.
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5.1.3 Veikimo patikros

Veiksmas Procediira
1 Patikrinkite, ar bégelio rankenélé tinkamai juda sriegiuose, pasukdami jg pagal laikrodZio rodykle ir pries laikrodzio rodykle.
2 Patikrinkite, ar bégelis ir ilgintuvas telpa j nurodytus bégelio déklo laikiklius ir ar déklo dangtis yra tinkamai pritvirtintas prie déklo
pagrindo.
3 Jei per bet kokia patikra nustatéte pazeidimy, nebenaudokite sugedusios priemonés ir pakeiskite jg nauja.

5.2 Priemoniy iSmetimas

Sugadintas priemones reikia tvarkyti ir iSmesti taip pat, kaip ir ligoniniy atliekas, laikantis vietos taisykliy, nes néra jokiy konkreciy pavojuy, susijusiy su Siy

priemoniy iSmetimu.

6.0 Valymo instrukcijos

Kiekvieng karta prie$ naudojant, bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla reikia isvalyti, laikantis atitinkamy ligoninés procedury ir toliau pateikty
rekomenduojamy instrukcijy bei parametry. Nuvalytus bégel;j ir bégelio ilgintuva reikia jdéti j atitinkamus laikiklius bégelio dékle (2 pav.,); tada bégelio
dékla reikia apvynioti dviem sluoksniais standartinés sterilizavimo plévelés, kad jj baty galima sterilizuoti.

Pastaba. Valydami priemones nenaudokite metaliniy Sepetéliy, Sveitimo kempinéliy, stipriy cheminiy medziagy (pvz., chloro ar kaustinés sodos) ar
kity abrazyviniy valymo priemoniy. Galite nepataisomai pazeisti priemones.

Priemones reikia valyti vienu i$ Siy baduy: 1) rankiniu badu, naudojant fermentinj ploviklj (6.1 skirsnis), 2) rankiniu budu, naudojant $arminj ploviklj (6.2 skirsnis)
arba 3) automatiniu badu, naudojant fermentinj arba Sarminj ploviklj (6.3 skirsnis). Toliau pateikiama kiekvieno i$ Siy metody procedira.

JSPEJIMAS. Tinkamai nejdéjus bégelio ir bégelio ilgintuvo j bégelio dékla ar jy neisvalius ir nesterilizavus pagal Sias naudojimo instrukcijas, kyla
infekcijos ir naudotojo arba paciento suzalojimo rizika.

6.1 Rankinio valymo su fermentiniu plovikliu instrukcijos

Veiksmas Procediira
1 Nuo bégelio ir bégelio ilgintuvo nuimkite visus priedus.
2 ISardykite bégelj ir bégelio ilgintuva.
a) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas yra bégelio dékle, nuimkite dangtj nuo bégelio déklo, tada isSimkite bégelj ir bégelio ilgintuva.
b) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas sumontuoti kartu, patraukite bégelio ilgintuva aukstyn, kad nuimtuméte jj nuo bégelio (4 pav.,).
Ardant bégelj batina jsitikinti, kad rankenélé yra visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo ir sriegiai yra atidengti (3 pav.,).

3 Kad pasalintuméte didelius neSvarumus, bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg 1 minute plaukite po tekanciu > 20 °C

vandentiekio (geriamuoju) vandeniu. Jei yra matomy nesvarumy, nusveiskite juos sepetéliu su minkstais Sereliais.

Skalaudami bégelj:

a) daugiausia démesio skirkite sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirSiams;

b) pasirapinkite, kad rankenélé buty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy, o vidiniai rankenélés sriegiai
baty visiskai atidengti (3 pav.,).

Skalaudami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams ir graviruotiems pavirsiams.

Skalaudami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenoms, laikikliams ir graviruotiems pavirsiams.

4 Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite fermentinj neutralaus pH ploviklj, pavyzdziui, ,Valsure®” fermentinj ploviklj arba
lygiaverte priemone pagal gamintojo rekomendacijas naudoti vandentiekio (geriamajj) vanden;.

5 Visiskai panardinkite atskirtg bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg j paruosta ploviklio vonele ir leiskite jiems mirkti ne trumpiau
kaip 2 minutes arba gamintojo rekomendacijose nurodyta laika, atsizvelgdami j tai, kuris laikas yra ilgesnis. Mirkydami bégelj
uztikrinkite, kad rankenélés sriegiai bty visiskai atidengti (3 pav.,).

Valydami kelias priemones vienu metu, venkite jy tarpusavio salycio.

6 Praéjus mirkymo laikotarpiui, Sepetéliu minkstais Sereliais Sveiskite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, panardintus j vandenj,

ne trumpiau kaip po 1 minute, kad pasalintumeéte visus matomus neSvarumus.

Valydami bégelj:

a) daugiausia démesio skirkite vidiniams ir iSoriniams sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirsiams;

b) Sveisdami pasirtpinkite, kad rankenélé baty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo, o vidiniai rankenélés sriegiai
baty visiskai atidengti (3 pav.,).

Valydami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams ir graviruotiems pavirsiams.

Valydami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenoms, laikikliams ir graviruotiems paviriams.

7 Panardine j vandenij visus bégelio, bégelio ilgintuvo ir bégelio déklo pavirsius ne trumpiau kaip 1 minute valykite Svaria Sluoste (pvz.,
puky nepaliekancia Sluoste), sudrékinta paruostu ploviklio tirpalu.

8 ISimkite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla i$ ploviklio vonelés ir ne trumpiau kaip 5 minutes skalaukite po tekanciu
vandentiekio (geriamuoju) vandeniu, kad pasalintuméte ploviklio likucius.
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Veiksmas Procediira
a) Pasirapinkite, kad vanduo tekéty per visy priemoniy sriegius, plysius, Sonines fiksavimo apkabas, rankenas, slankiojancius
pavirsius ir graviruotus pavirsius.

9 ISdZiovinkite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla naudodami paky nepaliekancias Sluostes ir (arba) filtruotg suslégtajj ora.

10 Patikrinkite, ar ant bégelio, bégelio ilgintuvo ir bégelio déklo néra matomy nesvarumy. Jei pastebimas uzterstumas, pakartokite 3-9
veiksmus.

11 Jei priemones paskui ketinate dezinfekuoti, Sio veiksmo nepaisykite ir pereikite prie 7.0 skirsnio.
Po valymo procedaros jstatykite bégelj ir bégelio ilgintuva j atitinkamus laikiklius bégelio dékle (2 pav.,).
Pries sterilizuodami, bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) suvyniokite j du sluoksnius standartinés
sterilizavimo plévelés.

6.2 Rankinio valymo su Sarminiu plovikliu instrukcijos
Veiksmas Procediira

1 Nuo bégelio ir bégelio ilgintuvo nuimkite visus priedus.

2 ISardykite bégelj ir bégelio ilgintuva.
a) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas yra bégelio dékle, nuimkite dangtj nuo bégelio déklo, tada isSimkite bégelj ir bégelio ilgintuva.
b) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas sumontuoti kartu, patraukite bégelio ilgintuva aukstyn, kad nuimtuméte jj nuo bégelio (4 pav.,).
Ardant bégelj batina jsitikinti, kad rankenélé yra visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo ir sriegiai yra atidengti (3 pav.,).

3 Kad pasalintuméte didelius neSvarumus, bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla 1 minute plaukite po tekanciu = 20 °C

vandentiekio (geriamuoju) vandeniu. Jei yra matomy nedvarumy, nusveiskite juos Sepetéliu su minkstais Sereliais.

Skalaudami bégelj:

a) daugiausia démesio skirkite sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirsiams;

b) pasirapinkite, kad rankenélé buty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy, o vidiniai rankenélés sriegiai
baty visiskai atidengti (3 pav.,).

Skalaudami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams ir graviruotiems pavirdiams.

Skalaudami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenoms, laikikliams ir graviruotiems paviriams.

4 Paruoskite arminj ploviklj, pavyzdziui, ,Neodisher® Mediclean Forte" arba lygiavertj, pagal gamintojo rekomendacijas naudoti
vandentiekio (geriamajj) vandenj.

5 Visiskai panardinkite atskirta bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg j paruosta ploviklio vonele ir leiskite jiems mirkti ne trumpiau
kaip 10 minuciy arba gamintojo rekomendacijose nurodyta laika, atsizvelgdami j tai, kuris laikas yra ilgesnis. Mirkydami bégelj
uztikrinkite, kad rankenélés sriegiai baty visiskai atidengti (3 pav.,).

Valydami kelias priemones vienu metu, venkite jy tarpusavio salycio.

6 Praéjus mirkymo laikotarpiui, Sepetéliu minkstais Sereliais Sveiskite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla, panardintus j vandenj,

ne trumpiau kaip po 1 minute, kad pasalintuméte visus matomus nesvarumus.

Valydami bégelj:

a) daugiausia démesio skirkite vidiniams ir iSoriniams sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirSiams;

b) Sveisdami pasirtpinkite, kad rankenélé baty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo, o vidiniai rankenélés sriegiai
baty visiskai atidengti (3 pav.,).

Valydami bégelio ilgintuva:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams ir graviruotiems pavirsiams.

Valydami bégelio dékla:

a) daugiausia démesio skirkite plySiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenoms, laikikliams ir graviruotiems pavirsiams.

7 Panardine j vandenij visus bégelio, bégelio ilgintuvo ir bégelio déklo pavirsius ne trumpiau kaip 1 minute valykite Svaria Sluoste (pvz.,
paky nepaliekancia Sluoste), sudrékinta paruostu ploviklio tirpalu.

8 ISimkite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio dékla i$ ploviklio vonelés ir ne trumpiau kaip 5 minutes skalaukite po tekanciu
vandentiekio (geriamuoju) vandeniu, kad pasalintuméte ploviklio likucius.

a) Pasirapinkite, kad vanduo tekéty per visy priemoniy sriegius, plysius, Sonines fiksavimo apkabas, rankenas, slankiojancius
pavirsius ir graviruotus pavirsius.

9 ISdziovinkite bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg naudodami puky nepaliekancias Sluostes ir (arba) filtruotg suslégtajj ora.
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Veiksmas

Procediira

10 Patikrinkite, ar ant bégelio, bégelio ilgintuvo ir bégelio déklo néra matomy nesvarumy. Jei pastebimas uzterstumas, pakartokite 3-9
veiksmus.
11 Jei priemones paskui ketinate dezinfekuoti, Sio veiksmo nepaisykite ir pereikite prie 7.0 skirsnio.

Po valymo proceduros jstatykite bégel;j ir bégelio ilgintuva j atitinkamus laikiklius bégelio dékle (2 pav.,).

Pries sterilizuodami, bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) suvyniokite j du sluoksnius standartinés
sterilizavimo plévelés.

6.3 Automatinio valymo fermentiniu arba sarminiu plovikliu instrukcijos

Veiksmas Procediira
1 Nuo bégelio ir bégelio ilgintuvo nuimkite visus priedus.
2 ISardykite bégelj ir bégelio ilgintuva.
a) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas yra bégelio dékle, nuimkite dangtj nuo bégelio déklo, tada isSimkite bégelj ir bégelio ilgintuva.
b) Jeibégelis ir bégelio ilgintuvas sumontuoti kartu, patraukite bégelio ilgintuva aukstyn, kad nuimtuméte jj nuo bégelio (4 pav.,).
Ardant bégelj batina jsitikinti, kad rankenélé yra visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo ir sriegiai yra atidengti (3 pav.,).
3 Kad pasalintuméte didelius neSvarumus, bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg 1 minute plaukite po tekanciu vandentiekio
(geriamuoju) vandeniu. Jei yra matomy neSvarumuy, nusveiskite juos Sepetéliu su minkstais Sereliais.
Skalaudami bégelj:
a) daugiausia démesio skirkite sriegiams, slankiojantiems pavirSiams, plysiams ir graviruotiems pavirsiams;
b) pasirapinkite, kad rankenélé buty visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo sriegiy, o vidiniai rankenélés sriegiai
baty visiskai atidengti (3 pav.,).
Skalaudami bégelio ilgintuva:
a) daugiausia démesio skirkite plysiams ir graviruotiems pavirSiams.
Skalaudami bégelio dékla:
a) daugiausia démesio skirkite plysiams, Soninéms fiksavimo apkaboms, rankenoms, laikikliams ir graviruotiems pavirSiams.
4 |statykite bégelj ir bégelio ilgintuva j atitinkamus laikiklius bégelio dékle (2 pav.,).
5 Perkelkite priemones is bégelio déklo j tinkama lentynos sistema (pvz., 3 lygiy skirstomosios lentynos prieda), esancia plovimo ir

dezinfekavimo jrenginyje, kad juos baty galima apdoroti.

a) sitikinkite, kad bégelio déklo dangtis néra uzdétas ant déklo. Padékite dangtj atviroje plovimo ir dezinfekavimo jrenginio
vietoje ir pakreipkite, kad lengviau nutekéty plovimo skystis.
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Veiksmas

Procediira

6 Pasirinkite toliau nurodytus automatinio plovimo ciklo parametrus, skirtus fermentiniam plovikliui ARBA Sarminiam plovikliui
(pasirinkite VIENA i ju). Jei naudojate fermentinj ploviklj, naudokite fermentinio ploviklio parametry lentele; jei naudojate Sarminj
ploviklj, naudokite sarminio ploviklio parametry lentele. ISvale bégelio déklg (su bégeliu ir bégelio ilgintuvu viduje) fermentiniu
plovikliu ARBA sarminiu plovikliu, pereikite prie kito veiksmo.

Toliau lenteléje pateikiamas automatinio valymo fermentiniu plovikliu parametry sarasas.
AUTOMATINIO VALYMO FERMENTINIU PLOVIKLIU PARAMETRAI
Etapas Trukmé (minutémis) Temperatiira ir vandens tipas Ploviklio tipas ir koncentracija
Pirminis plovi- 2:00 Saltas vandentiekio (geriamasis) Netaikoma
mas vanduo
Fermentinis plo- | 4:00* Karstas vandentiekio (geriamasis) | Fermentinis ploviklis, pavyzdziui, ,Valsure®”
vimas vanduo fermetinis valiklis arba lygiaverté priemoné,
paruostas pagal ploviklio gamintojo reko-
mendacijas.
Skalavimas 2:00 >43 °C temperataros vandentiekio | Netaikoma
(geriamojo) vanduo (nuostatis)
Terminis dezinfe- | 5:00 90 °C kritinis vanduo (nuostatis) Netaikoma
kavimas (nepri-
valomas*)
Dziovinimas 7:00 45 °C (nuostatis) Netaikoma
*Arba pagal gamintojo rekomendacija, atsizvelgiant j tai, kuri verté didesné
#Norédami nustatyti, ar dezinfekcija reikalinga, Zr. savo jstaigos gaires
Toliau lenteléje pateikiamas automatinio valymo Sarminiu plovikliu parametry sarasas.
AUTOMATINIO VALYMO SARMINIU PLOVIKLIU PARAMETRAI
Etapas Trukmeé (minutémis) Temperatiira ir vandens tipas Ploviklio tipas ir koncentracija
Pirminis plovi- 2:00 Saltas vandentiekio (geriamasis) Netaikoma
mas vanduo
Sarminis plovi- 10:00* Karstas vandentiekio (geriamasis) | Sarminis ploviklis, pavyzdziui, Neodisher®
mas vanduo Mediclean Forte” arba lygiavertis, paruostas
pagal ploviklio gamintojo rekomendacijas
Skalavimas 2:00 >43 °C temperataros vandentiekio | Netaikoma
(geriamojo) vanduo (nuostatis)
Terminis dezinfe- | 5:00 90 °C kritinis vanduo (nuostatis) Netaikoma
kavimas (nepri-
valomas*)
DzZiovinimas 7:00 45 °C (nuostatis) Netaikoma
*Arba pagal gamintojo rekomendacija, atsizvelgiant j tai, kuri verté didesné
#Norédami nustatyti, ar dezinfekcija reikalinga, Zr. savo jstaigos gaires

7 1$ plovimo ir dezinfekavimo jrenginio isSimkite bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) ir bégelio déklo dangt;.
Kai iSimate, patikrinkite, ar nuo judanciy daliy ir aplinkiniy pavirsiy visiskai pasalinti matomi neSvarumai. Jei yra matomy nesvarumy,
pakartokite automatinio valymo procediirg (6.3 skirsnis) arba atlikite rankinio valymo procediirg (6.1 arba 6.2 skirsnis). Jei neSvarumy
nematyti, uzdékite ir uzfiksuokite bégelio déklo dangtj ant bégelio déklo ir pereikite prie kito veiksmo.

8 Po valymo (ir dezinfekcijos) procediros ir pries sterilizuojant, bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) reikia

suvynioti j du sluoksnius standartinés sterilizavimo plévelés.

7.0 Dezinfekavimo nurodymai (neprivaloma¥)

Veiksmas Procediira

1 Uztikrindami, kad bégelio rankenélés sriegiai bty visiskai atidengti (3 pav.,), jstatykite bégelj ir bégelio ilgintuva j atitinkamus
laikiklius begelio dékle (2 pav.,).

2 Perkelkite priemones i$ bégelio déklo j tinkama lentynos sistema, esancig plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, kuriame priemonés
bus apdorojamos.
a) |Isitikinkite, kad bégelio déklo dangtis néra uzdétas ant déklo. Padékite dangtj atviroje plovimo ir dezinfekavimo jrenginio

vietoje ir pakreipkite, kad lengviau nutekéty plovimo skystis.
3 Nustatykite variklio DIDEL] variklio greitj, jei taikoma, ir pasirinkite toliau pateiktus rekomenduojamus parametrus:
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Veiksmas Procediira

Etapas Trukmé (minutémis) Temperatira ir vandens tipas Ploviklio tipas ir koncentracija
Terminis skalavi- | 5:00 90 °C kritinis vanduo (nuostatis) Netaikoma
mas
4 I$ plovimo ir dezinfekavimo jrenginio iSimkite bégelio déklg (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) ir bégelio déklo dangt;.

Uzdékite bégelio déklo dangtj ant bégelio déklo ir uzfiksuokite.

5 Po dezinfekcijos ir pries sterilizuojant bégelio dékla (su viduje esanciu bégeliu ir bégelio ilgintuvu) reikia suvynioti j du sluoksnius
standartinés polipropileninés sterilizavimo plévelés.

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

8.0 Sterilizavimo instrukcijos

Kiekvieng karta prie$ naudojant, bégelio rinkinj (bégelj, bégelio ilgintuva ir bégelio déklg) reikia sterilizuoti, laikantis atitinkamy ligoninés procedary ir toliau
pateikty rekomenduojamy instrukcijy bei parametry.

Pastaba. Per viena cikla sterilizuodami kelias priemones, jsitikinkite, kad priemonés ar déklai néra sudéti vienas ant kito ir nevirsijama maksimali
sterilizatoriaus apkrova.

Veiksmas Procediira

1 Ardant bégelj batina jsitikinti, kad rankenélé yra visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo (3 pav.,).

2 Isitikinkite, kad bégelis ir bégelio ilgintuvas yra jstatyti j atitinkamus laikiklius bégelio dékle, o déklo dangtis uzdétas ir uzfiksuotas
(2 pav.,).

3 Sterilizuokite garais. Priemonés gali bati sterilizuojamos garais, naudojant vakuuminj arba gravitacinj metoda:

Sterilizatoriaus tipas | Konfigaracija Minimali tempera- | Minimali po- | Minimali Minimali vésinimo
tara veikio trukmé | dziovinimo | trukmé
trukmé

Gravitacinis Dvigubai suvyniota' 121°C 30 minuciy 50 minuciy 30 minuéiy?

Dvigubai suvyniota’ 132°C 4 minutés 30 minuciy Netaikoma
Vakuuminis

Dvigubai suvyniota' 134°C 3 minutés 30minuciy | 60 minugiy?

1,Halyard Health H300" arba lygiavertis, pakrautas pagal 2 pav., pavaizduotg konfigaracija

2Gali bati reikalingi tam tikri veiksmai po sterilizacijos garais. Isimkite i§ kameros ir padékite ant vielinés lentynos, kad atvésty.

ISPEJIMAS. Po sterilizacijos garais neisimkite bégelio déklo i$ sterilios pakuotés. Dél to gali bati pazeistas sterilumas.

9.0 Laikymas

Garais sterilizuota daugkartinio bégelio rinkinj (t. y. bégelio dékla su viduje esanciais bégeliu ir bégelio ilgintuvu) laikykite suvyniota j dviguba plévelés
sluoksnj vésioje ir sausoje vietoje.

10.0 Bazinis unikalusis priemonés identifikatorius-priemonés identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti.

Bazinis UDI-DI, skirtas ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégio komplektui, nurodytas lenteléje toliau:

Gaminys Modelis Bazinis UDI-DI

+Edwards” daugkartinis bégelis 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
,Edwards” daugkartinio bégelio ilgintuvas 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
+Edwards” bégelio déklas TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA

11.0 PraneSimas apie incidentus

Naudotojai apie visus svarbius incidentus turi pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.
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Rx only
Edwards atkartoti lietojamas sliedes komplekts

Piederumu apkopes un atkartotas apstrades noradijumi S$adiem izstradajumiem: Edwards atkartoti lietojama sliede
(10500RL), Edwards atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums (10500EX) un Edwards sliedes paplate (TRAY10500RL)

Lietosanas instrukcija

1.0 levads

Edwards atkartoti lietojama sliede (sliede), atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums (sliedes pagarinajums) un sliedes paplate (paplate), kopa — Edwards
atkartoti lietojamas sliedes komplekts, ir atkartoti lietojami un steriliz&jami piederumi, kuri indicéti lietosanai ar saderigam Edwards transkatetra sirds terapijas
iericém (1. att.). Sliede un sliedes pagarinajums ir neobligati piederumi, kas nesaskaras ar pacientu un tiek piestiprinati pie saderigas atkartoti lietojamas
platformas, lai tos izmantotu ka sliedi saderigiem modulariem stabilizatoriem, kuri atbalsta un uztur katetra novietojumu implantésanas proceduru laika.
Sliedes paplate ir neobligats piederums, kas nesaskaras ar pacientu un tiek izmantots ka saderigo piederumu tvertne glabasanas un/vai atkartotas apstrades
nolaka.

Edwards atkartoti lietojamas sliedes komplektu paredzéts izmantot sirds procediru telpa (piem., katetrizacijas laboratorija, hibriddtelpa un citur), kur to
izmanto arstu un/vai atbalsta personals, un sterilas apstrades zonas, kur to izmanto sterilas apstrades nodalas personals.

2.0 Paredzétais lietojums
Atkartoti lietojama sliede ir paredzéta, lai palidzétu pozicionét un stabilizét piegades sistémas intrakardialo proceduru laika.
Atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums ir paredzéts, lai palidzétu pozicionét un stabilizét piegades sistémas intrakardialo procediru laika.

Sliedes paplate ir paredzéta, lai atvieglotu saderigu intrakardialas ierices piederumu sterilu apstradi un glabasanu.

3.0 Piesardzibas pasakumi

Pirms sliedes, sliedes pagarinajuma un sliedes paplates lietosanas izlasiet visas indikacijas un piesardzibas pasakumus, kas minéti 3aja lietoSanas instrukcija.
Lietosanas instrukcija ir pieejama elektroniski vietné www.eifu.edwards.com. Varat ari pieprasit kopiju, piezvanot uz Edwards galveno biroju pa talruni +1 888
570 40 16 vai sazinoties ar vietéjo klinisko parstavi.

Sliede, sliedes pagarinajums un sliedes paplate tiek piegadata nesterila. Pirms lietosanas javeic tiriSana un sterilizésana saskana ar $aja dokumenta

sniegtajiem noradijumiem. Ja netiek veikta pareiza tiriana un/vai atkartota sterilizacija, iespéjama infekcija.
Sliedes un sliedes pagarinajuma originalais iepakojums nav paredzéts sterilizacijai. Apstrade originalaja iepakojuma var apdraudét sterilitati.

Nelietojiet ierices, ja ir redzami bojajumi.

4.0 Piegades komplektacija

Sliede, sliedes pagarinajums un sliedes paplate tiek piegadata nesterila. Atsaucei skatiet pielikumu Attéli.

5.0 Atkartotas apstrades ierobezojumi

Sis atkartotas apstrades instrukcijas ir apstiprinatas, jo, tas ievérojot, var sagatavot sliedi un sliedes pagarinajumu sterilai izmanto3anai procedura. Lietotaja/
slimnicas/veselibas apripes pakalpojumu sniedzéja pienakums ir nodrosinat atkartotas apstrades veiksanu, izmantojot aja dokumenta noradito atbilstoso
aprikojumu un materialus, ka ari to, lai personals batu sanémis pienacigu apmacibu atbilstosi $im atkartotas apstrades instrukcijam, lai sasniegtu vélamo
dekontaminacijas rezultatu; tam ir nepiecie$ama aprikojuma un procesu apstiprinasana un standarta uzraudziba. Jebkadu lietotaja/slimnicas/veselibas
aprapes pakalpojumu sniedzéja pielauto novirzu efektivitate no $ajos noradijumos minétajam atkartotas apstrades metodém jaizveérté, lai nepielautu
iespéjamas nelabvéligas sekas.

Ekspluatacijas laika beigas parasti nosaka péc nolietojuma un bojajumiem, kas radusies lietosanas rezultata (sk. sadalu 5.1 par parbaudes noradijumiem).
5.1 Noradijumi par ierices vizualajam un funkcionalajam parbaudém
5.1.1 Sagatavosana vizualajam un funkcionalajam parbaudém

Darbiba Procediira
1 Iznemiet visus piederumus no sliedes un sliedes pagarinajuma.
2 Ja komplekts vél nav izjaukts, nonemiet sliedes pagarinajumu no sliedes, velkot sliedes pagarinajumu virziena uz augsu no sliedes
(4. att.).

5.1.2 Vizualas parbaudes

Darbiba Procediira
1 Aplukojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, lai noskaidrotu, vai nav nenonemamu, biologiski bistamu traipu.
2 Labi apgaismota vidé aplukojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, lai noskaidrotu, vai nav plaisu un/vai iedobju,

korozijas vai citu nolietojuma/bojajumu pazimju. Atkartotas lietosanas dél| ir sagaidams normals nolietojums.

3 Bojata ierice jaiznem no ekspluatacijas un janomaina, ja parbaudes rezultati ir neapmierinosi.

Edwards, Edwards Lifesciences, un stilizétais E logotips ir uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas pre¢u zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.
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5.1.3 Funkcionalas parbaudes

Darbiba Procediira
1 Parbaudiet, vai sliedes poga ir pilniba salagota ar vitném; lai to paveiktu, pagrieziet pogu pulkstenraditaja kustibas virziena un
pretéji tam.
2 Parbaudiet, vai sliede un tas pagarinajums ietilpst atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos un vai paplates vaks nofikséjas pie

paplates pamatnes.

3 Bojata ierice jaiznem no ekspluatacijas un janomaina, ja parbaudes rezultati ir neapmierinosi.

5.2 lerices utilizésana
Ar bojatajam iericém jarikojas un tas ir jautilizé tada pasa veida ka ar slimnicas atkritumiem, ievérojot vietéjos noteikumus, jo 3o ieri¢u utilizacija nav saistita ar
Tpasu risku.

6.0 Tirisanas noradijumi

Sliede, sliedes pagarinajums un sliedes paplate pirms katras lietosanas reizes ir jatira saskana ar atbilstosajam slimnicas procediram un talak ieteiktajiem
noradijumiem un parametriem. Péc tirisanas sliede un sliedes pagarinajums jaievieto atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos (2. att.); péc tam ap sliedes
paplati jaaptin divi standarta sterilizacijas apséja slani, lidz ta tiek sterilizéta.

Piezime. Tirot ierices, neizmantojiet metala sukas, Svammes, spécigus kimiskos lidzeklus (pieméram, hloru vai natrija hidroksidu) vai citus
abrazivus tirisanas paliglidzeklus. Tie var izraisit neatgriezenisku ierices bojajumu.

lericu tirisanai jaizmanto viena no $im metodém: 1) manuala tiriSana ar enzimu mazgasanas lidzekli (sadala 6.1); 2) manuala tiri3ana ar sarmainu mazgasanas
lidzekli (sadala 6.2); 3) automatiska tiriana ar enzimu vai sarmainu mazgasanas lidzekli (sadala 6.3). Talak ir aprakstitas visu 5o metozu proceddras.

BRIDINAJUMS! Ja sliede un sliedes pagarinajums netiek pienacigi ievietots, notirits un sterilizéts sliedes paplaté atbilstosi 3ai lietosanas
instrukcijai, sekas var bt infekcija, lietotaja trauma vai pacienta trauma.

6.1 Noradijumi par manualo tiriSanu ar enzimu tirisanas lidzekli

Darbiba Procediira
1 Iznemiet visus piederumus no sliedes un sliedes pagarinajuma.
2 Izjauciet sliedi un sliedes pagarinajumu.

a) Jasliede un sliedes pagarinajums ir ievietots sliedes paplaté, nonemiet sliedes paplates vaku un péc tam iznemiet sliedi un
sliedes pagarinajumu.
b) Jasliede ir samontéta kopa ar sliedes pagarinajumu, pavelciet sliedes pagarinajumu, lai to nonemtu no sliedes (4. att.).

Attieciba uz sliedi nodrosiniet, lai poga batu pilniba izskrivéta no proksimalas spailes bloka un vitnes butu atklatas (3. att.).

3 Skalojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati ar tekosu krana (dzeramo) tdeni = 20 °C temperatura 1 minati, lai nonemtu
lielakos netirumus. Ja ir redzami netirumi, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai tos notiritu.

Skalojot sliedi, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Pogaijabat pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka vitném, un iekséjam pogas vitném jabut pilniba atklatam (3. att.).
Skalojot sliedes pagarinajumu, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.

Skalojot sliedes paplati, nemiet véra talak minéto.

a) Pieveérsietipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

4 Sagatavojiet pH neitralu enzimu mazgasanas lidzekli, pieméram, Valsure® enzimu tirisanas lidzekli vai lidzvértigu, atbilstosi razotaja
ieteikumiem, izmantojot krana (dzeramo) Gdeni.

5 Pilniba iemérciet atdalito sliedi, sliedes pagarinataju un sliedes paplati sagatavotaja tirisanas lidzekla vanna un atstajiet uz vismaz
2 minutém vai atbilstosi razotaja ieteikumam (atkariba no ta, kura noradita vértiba ir lielaka). lemérciet sliedi ta, lai pogas vitnes butu
pilniba redzamas (3. att.).

Vienlaikus tirot vairakas ierices, nepielaujiet to saskarsanos.

6 Kad mércésanas laiks ir pagajis, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai notiritu sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati zem
Gdens virsmas, veltot katrai iericei vismaz 1 minati, lai nonemtu visus redzamos netirumus.

Darba ar sliedi nemiet véra talak minéto.
a) Pievérsiet ipasu uzmanibu iek$éjam un aréjam vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Sukasizmantosanas laika pogai jabut pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka, un iekséjam pogas vitném jabat pilniba
atklatam (3. att.).

Darba ar sliedes pagarindjumu nemiet véra talak minéto.
a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.
Darba ar sliedes paplati nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

7 Visas iegremdétas sliedes, sliedes pagarinajuma un sliedes paplates virsmas vismaz 1 minati slaukiet ar tiru dranu (pieméram,
bezpluksnu dranam), kas samitrinata ieprieks sagatavota mazgasanas lidzekJa skiduma.

8 Iznemiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati no mazgasanas lidzekla vannas un skalojiet zem teko3a krana (dzerama)
Gdens vismaz 5 minutes, lai noskalotu mazgasanas lidzekla paliekas.
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Darbiba

Procediira

a) Nodrosiniet, lai tekosais tdens tiktu izvadits caur visu iericu vitném, spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, slidosajam virsmam
un grebumu virsmam.

9 Nozavéjiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, izmantojot bezpliksnu dranas un/vai filtrétu saspiestu gaisu.

10 Aplakojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, lai noskaidrotu, vai nav redzami sarni. Ja tiek novéroti sarni, atkartojiet
3.-9. darbibu.

11 Ja talak javeic iericu dezinfekcija, izlaidiet So darbibu un parejiet uz sadalu 7.0.

Péc tirisanas ievietojiet sliedi un sliedes pagarinajumu atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos (2. att.).

Aptiniet ap sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) divus standarta sterilizacijas apséja slanus, lidz tiek veikta
sterilizacija.

6.2 Noradijumi par manualo tiriS$anu ar sarmainu tiriSanas lidzekli

Darbiba Procediira

1 Iznemiet visus piederumus no sliedes un sliedes pagarinajuma.

2 Izjauciet sliedi un sliedes pagarinajumu.

a) Jasliede un sliedes pagarinajums ir ievietots sliedes paplaté, nonemiet sliedes paplates vaku un péc tam iznemiet sliedi un
sliedes pagarinajumu.

b) Jasliede ir samontéta kopa ar sliedes pagarinajumu, pavelciet sliedes pagarinajumu, lai to nonemtu no sliedes (4. att.).

Attieciba uz sliedi nodrosiniet, lai poga batu pilniba izskriivéta no proksimalas spailes bloka un vitnes batu atklatas (3. att.).

3 Skalojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati ar tekosu krana (dzeramo) adeni > 20 °C temperatdra 1 minati, lai nonemtu

lielakos netirumus. Ja ir redzami netirumi, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai tos notiritu.

Skalojot sliedi, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Pogaijabat pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka vitném, un iek$éjam pogas vitném jabut pilniba atklatam (3. att.).
Skalojot sliedes pagarinajumu, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.

Skalojot sliedes paplati, nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

4 Sagatavojiet sarmainu mazgasanas lidzekli, pieméram, Neodisher® Mediclean Forte vai lidzvértigu, atbilstosi razotaja ieteikumiem,
izmantojot krana (dzeramo) tdeni.

5 Pilniba iemérciet atdalito sliedi, sliedes pagarinataju un sliedes paplati sagatavotaja tirisanas lidzekla vanna un atstajiet uz vismaz
10 minGtém vai atbilstosi razotaja ieteikumam (atkariba no ta, kura noradita vértiba ir lielaka). lemérciet sliedi ta, lai pogas vitnes
batu pilniba redzamas (3. att.).

Vienlaikus tirot vairakas ierices, nepielaujiet to saskarsanos.

6 Kad mércésanas laiks ir pagajis, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai notiritu sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati zem

Gdens virsmas, veltot katrai iericei vismaz 1 minati, lai nonemtu visus redzamos netirumus.

Darba ar sliedi nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu iek$éjam un aréjam vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.

b) Sukasizmanto3anas laika pogai jabut pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka, un iekséjam pogas vitném jabat pilniba
atklatam (3. att.).

Darba ar sliedes pagarindgjumu nemiet véra talak minéto.

a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.

Darba ar sliedes paplati nemiet véra talak minéto.

a) Pieveérsietipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

7 Visas iegremdétas sliedes, sliedes pagarinajuma un sliedes paplates virsmas vismaz 1 minati slaukiet ar tiru dranu (pieméram,
bezpluksnu dranam), kas samitrinata ieprieks sagatavota mazgasanas lidzekla skiduma.

8 Iznemiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati no mazgasanas lidzekla vannas un skalojiet zem tekosa krana (dzerama)
Gdens vismaz 5 minates, lai noskalotu mazgasanas lidzekla paliekas.

a) Nodrosiniet, lai tekosais Gdens tiktu izvadits caur visu iericu vitném, spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, slidosajam virsmam
un grebumu virsmam.

9 Nozavéjiet sliedi, sliedes pagarindjumu un sliedes paplati, izmantojot bezpliuksnu dranas un/vai filtrétu saspiestu gaisu.
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Darbiba

Procediira

10 Aplakojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati, lai noskaidrotu, vai nav redzami sarni. Ja tiek novéroti sarni, atkartojiet
3.-9. darbibu.
11 Ja talak javeic iericu dezinfekcija, izlaidiet So darbibu un parejiet uz sadalu 7.0.

Péc tirisanas ievietojiet sliedi un sliedes pagarinajumu atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos (2. att.).

Aptiniet ap sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) divus standarta sterilizacijas apséja slanus, lidz tiek veikta
sterilizacija.

6.3 Noradijumi par automatisko tiriSanu ar enzimu vai sarmaino mazgasanas lidzekli

Darbiba Procediira

1 Iznemiet visus piederumus no sliedes un sliedes pagarinajuma.

2 Izjauciet sliedi un sliedes pagarindjumu.
a) Jasliede un sliedes pagarinajums ir ievietots sliedes paplaté, nonemiet sliedes paplates vaku un péc tam iznemiet sliedi un

sliedes pagarinajumu.

b) Jasliede ir samontéta kopa ar sliedes pagarinajumu, pavelciet sliedes pagarinajumu, lai to nonemtu no sliedes (4. att.).
Attieciba uz sliedi nodrosiniet, lai poga batu pilniba izskrivéta no proksimalas spailes bloka un vitnes batu atklatas (3. att.).

3 Skalojiet sliedi, sliedes pagarinajumu un sliedes paplati ar tekosu aukstu krana (dzeramo) tdeni 1 minti, lai nonemtu lielakos
netirumus. Ja ir redzami netirumi, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai tos notiritu.
Skalojot sliedi, nemiet véra talak minéto.
a) Pievérsiet ipasu uzmanibu vitném, spraugam, slidosajam virsmam un grebumu virsmam.
b) Pogaijabat pilniba izskravétai no proksimalas spailes bloka vitném, un iek$éjam pogas vitném jabut pilniba atklatam (3. att.).
Skalojot sliedes pagarinajumu, nemiet véra talak minéto.
a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam un grebumu virsmam.
Skalojot sliedes paplati, nemiet véra talak minéto.
a) Pievérsiet ipasu uzmanibu spraugam, sanu fiksatoriem, rokturiem, kronsteiniem un grebumu virsmam.

4 levietojiet sliedi un sliedes pagarinajumu atbilsto3ajos sliedes paplates kronsteinos (2. att.).

5 Parvietojiet sliedes paplaté ievietotas ierices uz atbilstoso plauktu sistému (piem., 3 limenu kolektora plauktu piederumu)

mazgasanas un dezinfekcijas iekarta, lai veiktu apstradi.

a) Nodrosiniet, lai sliedes paplates vaks nebutu uzlikts uz paplates. levietojiet vaku mazgasanas un dezinfekcijas iekartas atvértaja
vieta tada lenki, lai veicinatu notecinasanu.
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Darbiba

Procediira

apséja slanus, lidz tiek veikta sterilizacija.

6 Atlasiet talak noraditos automatiskas mazgasanas cikla parametrus VAI NU enzimu, vai ari sarmainajam mazgasanas lidzeklim,
NEVIS ABIEM. Ja izmantojat enzimu mazgasanas lidzekli, izmantojiet enzimu mazgasanas lidzekla parametru tabulu; ja izmantojat
sarmaino mazgasanas lidzekli, izmantojiet sarmaina mazgasanas lidzekla parametru tabulu. Kad sliedes paplate (kura ir sliede un
sliedes pagarinajums) ir notirita, izmantojot VAI NU enzimu, vai ari sarmaino mazgasanas lidzekli, parejiet pie nakamas darbibas.
Nakamaja tabula sniegts parametru saraksts automatiskajai tirisanai ar enzimu mazgasanas lidzekli.

AUTOMATISKAS TIRISANAS PARAMETRI, IZMANTOJOT ENZIMU MAZGASANAS LIDZEKLI
- . . _ _ . Mazgas lidzekla veid k tra-
Faze Laiks (minutes) Temperatiira un adens veids azgasanas fidze 'c?j:el s un koncentra
PriekSmazgasana | 2:00 Auksts krana (dzeramais) tdens Nav piemérojams
Mazgasana ar en- | 4:00* Silts krana (dzeramais) Gdens Enzimu mazgasanas lidzeklis, pieméram, Val-
zimiem sure® enzimu tirisanas lidzeklis vai lidzvér-
tigs, sagatavots atbilstosi mazgasanas lidzek-
la raZotaja ieteikumiem
Skalosana 2:00 Krana Gdens (dzeramais) = 43 °C Nav piemérojams
temperatura (iestatijuma punkts)
Termala dezinfek- | 5:00 90 °C Gdens kritiska temperatara Nav piemérojams
cija (neobligati®) (iestatijuma punkts)
Zavésana 7:00 45 °C (iestatijuma punkts) Nav piemérojams
* Vai atbilstosi razotaja ieteikumiem (atkariba no ta, kura vértiba ir lielaka)
# Skatiet savas iestades vadlinijas, lai noteiktu, vai javeic dezinfekcija
Nakamaja tabula sniegts parametru saraksts automatiskajai tirisanai ar sarmainu mazgasanas lidzekli.
AUTOMATISKAS TIRISANAS PARAMETRI, IZMANTOJOT SARMAINU MAZGASANAS LIDZEKLI
- . o . _ . Mazgas lidzekla veid k tra-
Faze Laiks (minutes) Temperatiira un adens veids azgasanas fidze ;?j‘a,el s un koncentra
PriekSmazgasana | 2:00 Auksts krana (dzeramais) tdens Nav piemérojams
Mazgasana ar sar- | 10:00* Silts krana (dzeramais) ddens Sarmains mazgasanas lidzeklis, pieméram,
miem Neodisher® Mediclean Forte vai lidzvértigs,
sagatavots atbilstosi mazgasanas lidzek|a ra-
Zotaja ieteikumiem
Skalosana 2:00 Krana Gdens (dzeramais) = 43 °C Nav piemérojams
temperatura (iestatijuma punkts)
Termala dezinfek- | 5:00 90 °C udens kritiska temperatara Nav piemérojams
cija (neobligati®) (iestatfjuma punkts)
Zavésana 7:00 45 °C (iestatijuma punkts) Nav piemérojams
* Vai atbilstosi razotaja ieteikumiem (atkariba no ta, kura vértiba ir lielaka)
# Skatiet savas iestades vadlinijas, lai noteiktu, vai javeic dezinfekcija

7 Iznemiet sliedes paplati (kura ir sliede un sliedes pagarinajums) un sliedes paplates vaku no mazgasanas un dezinfekcijas iekartas.
Iznemsanas laika parbaudiet, vai uz kustigajam dalam un apkartéjam virsmam nav redzamu netirumu. Ja ir redzami netirumi,
atkartojiet automatiskas tirisanas procediru (sadala 6.3) vai veiciet manualo tiridanas procediru (sadala 6.1 vai 6.2). Ja netirumi nav
redzami, novietojiet sliedes paplates vaku uz sliedes paplates, nofikséjiet to un parejiet pie nakamas darbibas.

8 Péc tirisanas (un dezinfekcijas) aptiniet ap sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) divus standarta sterilizacijas

7.0 Dezinfekcijas noradijumi (neobligati*)

Darbiba Procediira
1 Parliecinoties, ka sliedes pogas vitnes ir pilniba redzamas (3. att.), ievietojiet sliedi un sliedes pagarinajumu atbilstosajos sliedes
paplates kronsteinos (2. att.).
2 Parvietojiet sliedes paplaté ievietotas ierices uz atbilstoso plauktu sisttmu mazgasanas un dezinfekcijas iekarta, lai veiktu apstradi.
a) Nodrosiniet, lai sliedes paplates vaks nebatu uzlikts uz paplates. levietojiet vaku mazgasanas un dezinfekcijas iekartas atvértaja
vieta tada lenk, lai veicinatu notecinasanu.
3 Motora atrumu iestatiet ka LIELS, ja piemérojams, un atlasiet talak noraditos ieteicamos parametrus.

Faze Laiks (minates)

Temperatiira un adens veids

Mazgasanas lidzekla veids un koncentra-
cija

Termiska skalo- | 5:00
sana

90 °C Gdens kritiska temperatara
(iestatljuma punkts)

Nav piemérojams
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Darbiba Procediira

4 Iznemiet sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) un sliedes paplates vaku no mazgasanas un dezinfekcijas
iekartas. Novietojiet sliedes paplates vaku uz sliedes paplates un nofikséjiet to.

5 Péc dezinfekcijas aptiniet sliedes paplati (kura ievietota sliede un sliedes pagarinajums) ar diviem standarta polipropiléna
sterilizacijas apséja slaniem, Iidz tiek veikta sterilizacija.

* Ir ieteicama automatiska termiska dezinfekcija atbilstosi iestades vadlinijam, lai nodrosinatu papildu aizsardzibu personalam.

8.0 Sterilizacijas noradijumi

Sliedes komplekts (sliede, sliedes pagarinajums, sliedes paplate) pirms katras lietosanas reizes ir jasterilizé saskana ar atbilstosajam slimnicas procediram un
talak ieteiktajiem noradijumiem un parametriem.

Piezime. Ja viena cikla sterilizéjat vairakas ierices, nodrosiniet, lai ierices vai paplates nebatu novietotas cita uz citas un netiktu parsniegta
sterilizacijas ierices maksimala noslodze.

Darbiba Procediira
1 Attieciba uz sliedi nodrosiniet, lai poga batu pilniba izskrivéta no proksimalas spailes bloka (3. att.).
2 Nodrosiniet, lai sliede un sliedes pagarinajums batu nostiprinats atbilstosajos sliedes paplates kronsteinos, bet paplates vaks butu
uzlikts un nofikséts (2. att.).
3 Sterilizacijai izmantojiet tvaiku. lericu sterilizacijai ar tvaiku var izmantot pirmsvakuuma vai gravitacijas metodes.
Sterilizétaja tips Konfiguracija Minimala tempera- | Minimalais ie- | Minimalais | Minimalais atdziSanas
tara darbibas laiks | zavésanas laiks
laiks
Gravitacijas nobide Divkaria ietizana’ 121°C 30 mindtes 50 minates 30 mindtes?
Divkaréa ietizana’ 132°C 4 minGtes 30 minates Nav piemeérojams
Pirmsvakuums - — —
Divkarsa ietidana’ 134°C 3 minates 30 mindtes | 60 minates?

' Halyard Health H300 vai lidzvértiga ierice konfiguracija, kas redzama $eit: 2. att.

2Var bat nepiecie$ama apstrade péc sterilizacijas ar tvaiku. Novietojiet uz stieplu plaukta arpus kameras, lai atdzesétu.

BRIDINAJUMS! Péc sterilizacijas ar tvaiku nedrikst iznemt sliedes paplati no sterila iepakojuma. lespéjams sterilitates
apdraudéjums.

9.0 Glabasana

Ar tvaiku sterilizétais atkartoti lietojamas sliedes komplekts (t.i., sliedes paplate, kura ir sliede un sliedes pagarinajums) jaglaba vésa, sausa vieta divkarsas
ietisanas konfiguracija.

10.0 Pamata ierices unikalais identifikators-ierices identifikators (UDI-DI)

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas ievadita Eudamed sistéma.

Edwards atkartoti lietojamas sliedes komplekta pamata UDI-DI ir noraditi talak esosaja tabula.

Izstradajums Modelis Pamata UDI-DI

Edwards atkartoti lietojama vadotne 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards atkartoti lietojamas vadotnes pagarinajums 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
Edwards vadotnes paplate TRAY10500RL 0690103D004REUOO0YA

11.0 Zinosana

Lietotajiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs.
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Rx Only
Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Seti

Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray (10500RL), Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Uzatmasi (10500EX) ve Edwards
Ray Tepsisi (TRAY10500RL) Icin Aksesuar Bakimi ve Yeniden Isleme Talimatlar

Kullanim Talimatlan

1.0 Giris

Edwards yeniden kullanilabilir ray (ray), yeniden kullanilabilir ray uzatmasi (ray uzatmasi) ve ray tepsisi (tepsi), bundan sonra toplu olarak Edwards Yeniden
Kullanilabilir Ray Seti olarak anilacaktir ve uyumlu Edwards transkateter kardiyak tedavileriyle kullanim icin endike olan yeniden kullanilabilir ve sterilize
edilebilir aksesuarlardir (Sekil 1). Ray ve ray uzatmasi, implantasyon proseddrleri sirasinda kateter konumlandirmasini destekleyen ve siirdiiren uyumlu
modiler stabilizatorler icin bir ray gorevi gérecek sekilde uyumlu bir yeniden kullanilabilir platforma sabitlenen, istege bagli, hastayla temas etmeyen
aksesuarlardir. Ray tepsisi, uyumlu aksesuarlarin saklanmasi ve/veya yeniden islenmesi icin bir kap gorevi goren, istege bagl, hastayla temas etmeyen bir
aksesuardir.

Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Seti, bir kardiyak prosediir odasinda (kateterizasyon laboratuvari, hibrit oda vb. gibi) hekimler ve/veya destek personeli
tarafindan ve steril isleme alanlarinda steril isleme departmani personeli tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

2.0 Kullanim Amaa

Yeniden kullanilabilir ray, intrakardiyak prosedirler esnasinda iletim sistemlerinin konumlandiriimasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak icin tasarlanmistir.

Yeniden kullanilabilir ray uzatmasi, intrakardiyak proseddrler esnasinda iletim sistemlerinin konumlandiriimasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak igin
tasarlanmistir.

Ray tepsisi, uyumlu intrakardiyak cihaz aksesuarlarinin steril bir sekilde islenmesini ve saklanmasini kolaylastirmak icin tasarlanmistir.

3.0 Onlemler

Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlarindaki tim endikasyonlari ve énlemleri okuyun. Kullanim Talimatlarina
www.eifu.edwards.com adresinden elektronik olarak erisebilirsiniz. Ayrica +1.888.570.4016 numaral telefondan Edwards Genel Merkezini arayarak veya
bdlgenizdeki klinik temsilcinizle iletisime gecerek belgenin bir kopyasini talep edebilirsiniz.

Ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi steril olmayan bir sekilde temin edilir. Kullanimdan dnce, temizleme ve sterilizasyon isleminin bu belge ile birlikte verilen
talimatlara uygun olarak yapilmasi gerekmektedir. Uygun sekilde temizlenmemesi ve/veya yeniden sterilize edilmemesi enfeksiyona yol acabilir.

Rayin ve ray uzatmasinin orijinal ambalaji, sterilizasyon icin tasarlanmamistir. Orijinal ambalaj kullanilarak yapilan isleme, sterilligin riske atilmasina neden
olabilir.

Hasar g6zlemlenirse cihazlar kullanmayin.

4.0 Tedarik Sekli

Ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi steril olmayan bir sekilde temin edilir. Referans icin Sekiller ekine bakin.

5.0 Yeniden isleme Alma ile ilgili Sinirlamalar

S0z konusu yeniden isleme alma talimatlarinin rayi ve ray uzatmasini steril, prosedurel kullanim icin hazirlayabildigi dogrulanmistir. Bu belge boyunca
belirtilen uygun ekipman ve malzemeler kullanilarak yeniden islemenin gerceklestiriimesini ve istenen dekontaminasyon seviyesine ulasmak amaciyla
personelin bu yeniden isleme talimatlarina gére yeterli diizeyde egitim almasini saglamak kullanicinin/hastanenin/saglik uzmaninin sorumlulugundadir ve bu
stireg, ekipmanlarin ve islemlerin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirmektedir. Kullanicinin/hastanenin/saglik uzmaninin bu talimatlarda ana
hatlariyla 6zetlenen yeniden isleme yontemlerine uymamasi, olasi advers sonuglari dnlemek icin etkinlik agisindan degerlendirilmelidir.

Kullanim émrii normal olarak kullanim sonucu ortaya ¢ikan asinma ve hasar ile belirlenir (inceleme talimatlari icin bkz. B&lim 5.1).

5.1 Cihazin Gorsel ve islevsel incelemelerine iliskin Talimatlar
5.1.1 Gérsel ve islevsel incelemeler igin Hazirlik

Adim Prosediir
1 Ray ve ray uzatmasindaki tiim aksesuarlari ¢ikardiginizdan emin olun.
2 Sokllmemisse ray uzatmasini raydan yukariya dogru ¢ekerek raydan ¢ikardiginizdan emin olun (Sekil 4).

5.1.2 Gorsel incelemeler

Adim Prosediir
1 Rayda, ray uzatmasinda ve ray tepsisinde temizlenemeyen biyolojik agidan tehlikeli lekeler olup olmadigini kontrol edin.
2 Rayda, ray uzatmasinda ve ray tepsisinde belirgin catlama ve/veya oyuklar, korozyon veya baska tiirlii bozulma/hasar olup

olmadigini iyi aydinlatilmig bir ortamda kontrol edin. Tekrarlanan kullanim nedeniyle normal él¢lide asinma ve yipranma gorilmesi
beklenen bir durumdur.

3 Herhangi bir incelemenin kabul edilemez olmasi durumunda, arizali cihaz daha fazla kullanilmamak tzere kullanimdan kaldiriimali
ve degistirilmelidir.

Edwards, Edwards Lifesciences, ve stilize E logosu, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.
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5.1.3 islevsel incelemeler

Adim Prosediir
1 Rayin topuzunu saat yoniinde ve saat yoninun tersine dondurerek topuzun yivlere tam olarak gecip gegmedigini kontrol edin.
2 Hem rayin hem de uzatmanin, ray tepsisi icinde belirtilen braketlere oturup oturmadigini ve tepsinin mandalla tepsi tabanina

kilitlenip kilittenmedigini kontrol edin.

3 Herhangi bir incelemenin kabul edilemez olmasi durumunda, arizali cihaz daha fazla kullaniimamak tizere kullanimdan kaldiriimali
ve degistirilmelidir.

5.2 Cihazin Atilmasi

Hasarli cihazlarin atilmasina iliskin herhangi bir 6zel risk olmadigi icin bu cihazlar yerel diizenlemelere uygun olarak hastane atiklari ile ayni sekilde islem
gorebilir ve atilabilir.

6.0 Temizleme Talimatlan

Ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi, ilgili hastane prosediriine ve asagidaki 6nerilen talimatlar ile parametrelere uygun sekilde her kullanimdan énce
temizlenmelidir. Temizlendikten sonra ray ve ray uzatmasi, ray tepsisi icinde bunlara karsilik gelen braketlere yerlestirilmelidir (Sekil 2); ray tepsisi daha
sonra sterilize edilene kadar iki kath standart sterilizasyon sargisina sarilmaldir.

Not: Cihazlan temizlerken metal fircalar, fircalama pedleri, sert kimyasallar (klor veya sodyum hidroksit gibi) veya diger asindirici temizlik
iiriinlerini kullanmayin. Cihazda kalici hasara neden olabilirler.

Cihazlar asagidaki yontemlerden biri kullanilarak temizlenmelidir: 1) Enzimatik Deterjanla Manuel Temizleme (B6lim 6.1), 2) Alkali Deterjanla Manuel
Temizleme (B6liim 6.2) veya 3) Enzimatik Deterjanla ya da Alkali Deterjanla Otomatik Temizleme (Bolim 6.3). Bu yontemlerin her biri icin prosediir asagida
sunulmaktadir.

UYARI: Ray tepsisindeki rayin ve ray uzatmasinin bu kullanim talimatlarina uygun sekilde diizgiin yerlestiriimemesi, temizlenmemesi ve sterilize
edilmemesi, enfeksiyona, kullanicinin yaralanmasina veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

6.1 Enzimatik Deterjanla Manuel Temizleme Talimatlan

Adim Prosediir
1 Ray ve ray uzatmasindaki tiim aksesuarlari ¢ikardiginizdan emin olun.
2 Ray1 ve ray uzatmasini sokin.

a) Ray ve ray uzatmasi ray tepsisinin icindeyse 6nce ray tepsisinin kapagini, daha sonra da rayi ve ray uzatmasini ¢ikarin.

b) Ray ve ray uzatmasi birlikte monte edilmisse ray uzatmasini raydan ¢ikarmak icin yukariya dogru cekin (Sekil 4).

Ray icin topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikarildigindan ve yivlerin agikta oldugundan emin olun
(Sekil 3).

3 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, kaba kirleri gidermek icin 1 dakika boyunca akan =20 °C kullanim (igme) suyunun altinda
durulayin. Kir gériintiyorsa yumusak kill bir firca kullanarak goriniir kiri fircalayin.

Rayi durularken:
a) Yivlere, gediklere, kayar ylzeylere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.

b) Topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibati yivlerinden tamamen ¢ikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen acikta
oldugundan emin olun (Sekil 3).

Ray uzatmasini durularken:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisini durularken:

a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.

4 Ureticinin tavsiyelerine gére, kullanim (icme) suyu kullanarak Valsure® Enzimatik Temizleyici veya es degeri gibi bir enzimatik ve pH
nétr deterjan hazirlayin.

5 Ayrilmis rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini hazirlanmis deterjan banyosuna tamamiyla daldirin ve minimum 2 dakika veya Ureticinin
tavsiyesine gore (hangisi daha yiiksekse) bu banyoda bekletin. Rayi, topuz yivleri tamamen agikta olacak sekilde bu banyoda
bekletin (Sekil 3).

Birden fazla cihazi ayni anda temizlerken cihazlar arasinda temastan kaginin.

6 Bekletme stiresinden sonra, yumusak kill bir firca kullanarak rayin, ray uzatmasinin ve ray tepsisinin her birini su hatti altinda
minimum 1 dakika boyunca fircalayarak tim gorundr kirleri temizleyin.

Ray icin:
a) Dahili ve harici yivlere, gediklere, kayar ylizeylere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.

b) Fircalarken topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen cikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen
acikta oldugundan emin olun (Sekil 3).

Ray uzatmasi icin:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisi igin:

a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.

7 Banyoya batirilmis durumdayken ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi ylizeylerinin timin, hazirlanmis deterjan ¢ozeltisiyle
nemlendirilmis temiz bir bezle (hav birakmayan bezler gibi) 1 dakika boyunca silin.
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Adim

Prosediir

8 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini deterjan banyosundan cikarin ve deterjan kalintilarini gidermek i¢in bunlari minimum 5 dakika
boyunca akan kullanim (igme) suyunun altinda durulayin.
a) Akan suyun, tim cihazlarin yivlerinden, gediklerinden, mandalla kilitlenen yan klipslerinden, saplarindan, kayar ylizeylerinden

ve kazinmis ylizeylerinden gectiginden emin olun.

9 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, hav birakmayan bezler ve/veya filtrelenmis basingli hava kullanarak kurutun.

10 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini goriiniir kontaminasyon agisindan inceleyin. Kontaminasyon gézlemlenirse 3 ile 9 arasindaki
adimlari tekrarlayin.

1 Cihazlarin daha sonra dezenfekte edilmesi gerekiyorsa bu adimi g6z ardi edin ve Boliim 7.0'a gegin.

Temizledikten sonra rayi ve ray uzatmasini ray tepsisi icinde bunlara karsilik gelen braketlere yerlestirin (Sekil 2).

Ray tepsisini (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte), sterilize edilene kadar iki kath standart sterilizasyon sargisina sarin.

6.2 Alkali Deterjanla Manuel Temizleme Talimatlari

Adim Prosediir
1 Ray ve ray uzatmasindaki tim aksesuarlari ¢cikardiginizdan emin olun.
2 Ray1 ve ray uzatmasini sokiin.
a) Ray ve ray uzatmasi ray tepsisinin icindeyse dnce ray tepsisinin kapagini, daha sonra da rayi ve ray uzatmasini gikarin.
b) Ray ve ray uzatmasi birlikte monte edilmisse ray uzatmasini raydan ¢ikarmak igin yukariya dogru gekin (Sekil 4).
Ray icin topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikarildigindan ve yivlerin agikta oldugundan emin olun
(Sekil 3).
3 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, kaba kirleri gidermek icin 1 dakika boyunca akan >20 °C kullanim (igme) suyunun altinda
durulayin. Kir goériinliyorsa yumusak kill bir firca kullanarak gérinr kiri fircalayin.
Rayi durularken:
a) Yivlere, gediklere, kayar ylzeylere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.
b) Topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibati yivlerinden tamamen cikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen acikta
oldugundan emin olun (Sekil 3).
Ray uzatmasini durularken:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisini durularken:
a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
4 Ureticinin tavsiyelerine gére, kullanim (icme) suyu kullanarak Neodisher® Mediclean Forte deterjan veya es degeri gibi bir alkali
deterjan hazirlayin.
5 Ayrilmis rayl, ray uzatmasini ve ray tepsisini hazirlanmis deterjan banyosuna tamamiyla daldirin ve minimum 10 dakika veya
Ureticinin tavsiyesine gore (hangisi daha yiiksekse) bu banyoda bekletin. Rayi, topuz yivleri tamamen agikta olacak sekilde bu
banyoda bekletin (Sekil 3).
Birden fazla cihazi ayni anda temizlerken cihazlar arasinda temastan kaginin.
6 Bekletme stiresinden sonra, yumusak killi bir firca kullanarak rayin, ray uzatmasinin ve ray tepsisinin her birini su hatti altinda
minimum 1 dakika boyunca fircalayarak tim gorunr kirleri temizleyin.
Ray icin:
a) Dahili ve harici yivlere, gediklere, kayar ylizeylere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.
b) Fircalarken topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen c¢ikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen
acikta oldugundan emin olun (Sekil 3).
Ray uzatmasi igin:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisi icin:
a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
7 Banyoya batirilmis durumdayken ray, ray uzatmasi ve ray tepsisi ylzeylerinin timun, hazirlanmis deterjan ¢ozeltisiyle
nemlendirilmis temiz bir bezle (hav birakmayan bezler gibi) 1 dakika boyunca silin.
8 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini deterjan banyosundan ¢ikarin ve deterjan kalintilarini gidermek icin bunlari minimum 5 dakika
boyunca akan kullanim (igme) suyunun altinda durulayin.
a) Akan suyun, tim cihazlarin yivlerinden, gediklerinden, mandalla kilitlenen yan klipslerinden, saplarindan, kayar yiizeylerinden
ve kazinmis ylizeylerinden gectiginden emin olun.
9 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, hav birakmayan bezler ve/veya filtrelenmis basingl hava kullanarak kurutun.
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10 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini goriiniir kontaminasyon agisindan inceleyin. Kontaminasyon gézlemlenirse 3 ile 9 arasindaki
adimlarn tekrarlayin.
11

Cihazlarin daha sonra dezenfekte edilmesi gerekiyorsa bu adimi g6z ardi edin ve Bolim 7.0'a gegin.
Temizledikten sonra rayi ve ray uzatmasini ray tepsisi icinde bunlara karsilik gelen braketlere yerlestirin (Sekil 2).

Ray tepsisini (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte), sterilize edilene kadar iki katl standart sterilizasyon sargisina sarin.

6.3 Enzimatik Deterjanla ya da Alkali Deterjanla Otomatik Temizleme Talimatlari

Adim Prosediir

1 Ray ve ray uzatmasindaki tiim aksesuarlari ¢ikardiginizdan emin olun.

2 Ray1 ve ray uzatmasini sokin.
a) Ray ve ray uzatmasi ray tepsisinin icindeyse dnce ray tepsisinin kapagini, daha sonra da rayi ve ray uzatmasini ¢ikarin.
b) Ray ve ray uzatmasi birlikte monte edilmisse ray uzatmasini raydan ¢ikarmak icin yukaritya dogru ¢ekin (Sekil 4).
Ray icin topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikarildigindan ve yivlerin agikta oldugundan emin olun
(Sekil 3).

3 Rayi, ray uzatmasini ve ray tepsisini, kaba kirleri gidermek icin 1 dakika boyunca akan soguk kullanim (igme) suyunun altinda
durulayin. Kir gériintyorsa yumusak kil bir firca kullanarak gortinir kiri fircalaym.
Rayi durularken:
a) Yivlere, gediklere, kayar ylzeylere ve kazinmis yiizeylere odaklanin.
b) Topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibati yivlerinden tamamen ¢ikarildigindan ve dahili topuz yivlerinin tamamen acikta

oldugundan emin olun (Sekil 3).

Ray uzatmasini durularken:
a) Gediklere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.
Ray tepsisini durularken:
a) Gediklere, mandalla kilitlenen yan klipslere, saplara, braketlere ve kazinmis ylizeylere odaklanin.

4 Ray1 ve ray uzatmasini ray tepsinde bunlara karsilik gelen braketlere yerlestirin (Sekil 2).

5 Ray tepsisindeki cihazlari, islenmek tizere yikayici-dezenfektor icinde bulunan uygun bir raf sistemine (3 seviyeli manifold raf

aksesuari gibi) aktarin.

a) Ray tepsisinin kapaginin tepsi Gzerinde olmadigindan emin olun. Kapagi, yikayicida-dezenfektorde acik bir noktaya, drenaji
kolaylastiracak bir aciyla yerlestirin.
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standart sterilizasyon sargisina sarilmalidir.

6 Asagida listelenen otomatik yikama déng(isii parametrelerini enzimatik deterjan YA DA alkali deterjan icin secin, HER IKiSi iCIN
DEGIL. Enzimatik deterjan kullaniliyorsa enzimatik deterjanin parametre tablosunu kullanin; alkali deterjan kullaniliyorsa alkali
deterjanin parametre tablosunu kullanin. Ray tepsisi (ray1 ve ray uzatmasini icerir) enzimatik deterjan YA DA alkali deterjanla
temizlendikten sonra bir sonraki adima gegin.

Asagidaki tabloda enzimatik deterjanla otomatik temizleme icin parametre listesi sunulmaktadir.
ENZIMATIK DETERJAN iCiN OTOMATIK TEMiZLEME PARAMETRELERI
Asama Siire (Dakika) Sicaklik ve Su Tipi Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
On yikama 2:00 Soguk kullanim (icme) suyu Gegerli Degil
Enzim Bazl Yika- | 4:00% Sicak kullanim (igme) suyu Deterjan Ureticisinin tavsiyesine gore hazir-
ma lanmis, Valsure® Enzimatik Temizleyici veya
es degeri gibi enzimatik deterjan
Durulama 2:00 243 °C kullanim (icme) suyu (Ayar | Gegerli Degil
Noktast)
Termal Dezen- 5:00 90 °C kritik su (Ayar Noktasi) Gegerli Degil
feksiyon (istege
bagl*)
Kurutma 7:00 45 °C (Ayar Noktasi) Gegerli Degil
*Ya da Ureticinin tavsiyesine gore (hangisi daha yiksekse)
#Dezenfeksiyonun gerekli olup olmadigini belirlemek igin tesisinizin kilavuzlarina bagvurun
Asagidaki tabloda alkali deterjanla otomatik temizleme icin parametre listesi sunulmaktadir.
ALKALI DETERJAN iCiN OTOMATIK TEMiZLEME PARAMETRELERI
Asama Siire (Dakika) Sicaklik ve Su Tipi Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
On yikama 2:00 Soguk kullanim (icme) suyu Gegerli Degil
Alkali Bazh Yika- | 10:00* Sicak kullanim (icme) suyu Deterjan Ureticisinin tavsiyesine gore hazir-
ma lanmis, Neodisher® Mediclean Forte veya es
degeri gibi alkali deterjan
Durulama 2:00 >43 °C kullanim (icme) suyu (Ayar | Gegerli Degil
Noktasi)
Termal Dezen- | 5:00 90 °C kritik su (Ayar Noktasi) Gecerli Degil
feksiyon (istege
baglh¥)
Kurutma 7:00 45 °C (Ayar Noktasi) Gegerli Degil
*Ya da Ureticinin tavsiyesine gore (hangisi daha yiiksekse)
#Dezenfeksiyonun gerekli olup olmadigini belirlemek icin tesisinizin kilavuzlarina bagvurun

7 Ray tepsisini (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte) ve ray tepsisi kapagini yikayicidan-dezenfektérden cikarin. Bosaltirken,
hareketli parcalarda ve etraftaki ylzeylerde, gortinir kirlerin tamamen giderildigini kontrol edin. Kir gériintiyorsa otomatik
temizleme prosedirini (Bolim 6.3) tekrarlayin veya bir manuel temizleme prosediirti (Bolim 6.1 veya Bélim 6.2) gerceklestirin. Kir
goriinmuyorsa ray tepsisinin kapagini ray tepsisinin tzerine yerlestirip mandalla kilitleyin ve bir sonraki adima gegin.

8 Temizlendikten (ve dezenfekte edildikten) sonra ray tepsisi (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte), sterilize edilene kadar iki kath

7.0 Dezenfeksiyon Talimatlan (istege Bagh*)

Adim Prosediir
1 Rayin topuz yivlerinin tamamen agikta oldugundan emin olarak (Sekil 3) rayi ve ray uzatmasini ray tepsinde bunlara karsilik gelen
braketlere yerlestirin (Sekil 2).
2 Ray tepsisindeki cihazlari, islenmek tizere yikayici-dezenfektor icinde bulunan uygun bir raf sistemine aktarin.
a) Ray tepsisinin kapaginin tepsi Gzerinde olmadigindan emin olun. Kapagi, yikayicida-dezenfektorde acik bir noktaya, drenaji
kolaylastiracak bir agiyla yerlestirin.
3 Secenek olarak varsa motor hizini YUKSEK olarak ayarlayin ve asagidaki nerilen parametreleri secin:

Asama

Siire (Dakika)

Sicaklik ve Su Tipi

Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu

Termal Durula-
ma

5:00

90 °C kritik su (Ayar Noktasi)

Gegerli Degil

131




Adim

Prosediir

sterilizasyon sargisina sariimalidir.

4 Ray tepsisini (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte) ve ray tepsisi kapagini yikayicidan-dezenfektérden ¢ikarin. Ray tepsisinin
kapagini ray tepsisinin Uizerine yerlestirin ve mandalla kilitleyin.
5 Dezenfekte edildikten sonra ray tepsisi (icindeki ray ve ray uzatmasiyla birlikte), sterilize edilene kadar iki katli standart polipropilen

*Tesis kilavuzlarina gore, personel icin ilave glvenlik faktori olarak otomatik termal dezenfeksiyon onerilir

8.0 Sterilizasyon Talimatlarn

Ray seti (ray, ray uzatmasi, ray tepsisi), ilgili hastane proseddrlerine ve asagidaki 6nerilen talimatlar ile parametrelere uygun sekilde her kullanimdan 6nce

sterilize edilmelidir.

Not: Bir dongiide birden fazla cihaz sterilize edilirken cihazlarin veya tepsilerin istiflenmediginden ve sterilizator maksimum yiikiiniin
asiimadigindan emin olun.

Adim Prosediir
1 Ray icin topuzun yivlerinin proksimal klemp tertibatindan tamamen ¢ikarildigindan emin olun (Sekil 3).
2 Rayin ve ray uzatmasinin ray tepsisi icinde bunlara karsilik gelen braketlere sabitlendiginden ve tepsi kapaginin takili ve mandalla
kilitlenmis oldugundan emin olun (Sekil 2).
3 Buharla sterilizasyon kullanarak sterilize edin. Cihazlar 6n vakum veya yer ¢cekiminden yararlanan yontemler kullanilarak buharla
sterilize edilebilir:
Sterilizator Tipi Yapilandirma Minimum Sicaklik | Minimum Ma- | Minimum Ku- | Minimum Sogutma
ruz Kalma Sii- | rutma Siiresi | Siiresi
resi
Yer Cekimiyle Yer De- | Cift Sarg:! 121°C 30 dakika 50 dakika 30 dakika2
gistirme
Cift Sarg!’ 132°C 4 dakika 30 dakika Gegerli Degil
On vakum
Cift Sargﬂ 134 °C 3 dakika 30 dakika 60 dakika2
1 Sekil 2'de belirtilen yapilandirmada Halyard Health H300 veya es degeri yiikltdiir
2 Buharla sterilizasyon sonrasi kullanim gerekli olabilir. Haznenin disina, tel rafin (izerine yerlestirerek sogumaya birakin.
UYARI: Buharla sterilizasyon sonrasi ray tepsisini steril ambalajindan ¢ikarmayin. Bu, sterilligi riske atabilir.
9.0 Saklama

Buharla sterilize edilmis Yeniden Kullanilabilir Seti (yani icinde ray ve ray uzatmasi bulunan ray tepsisini) cift sargili halde, serin, kuru bir yerde saklayin.

10.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlamasi-Cihaz Tanimlayici (UDI-DI)

Temel UDI-DI, Eudamed’e girilen cihazla ilgili bilgiler igin erisim anahtaridir.

Asagidaki tabloda Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Setine ait Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

Uriin Model Temel UDI-DI

Edwards yeniden kullanilabilir ray 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards yeniden kullanilabilir ray uzatmasi 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
Edwards ray tepsisi TRAY10500RL 0690103D004REUO00YA

11.0 Raporlama

Kullanicilar, tiim ciddi durumlar iireticiye ve kullanicinin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.
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Rx Only
KomnneKkt mHoropasoBoi Hanpasnsiowen Edwards

WHcTpyKuum no yxoay 1 noBTopHOI1 06paboTke gna mHoropasoBoil Hanpaenstouwen Edwards (10500RL),
yANVHUTENA MHOropasoBoi1 Hanpasnsouwen Edwards (10500EX) n notka ana Hanpasnsaowein Edwards
(TRAY10500RL)

MHCTPyKI.lIlIIlI no NnpyumeHeHun

1.0 BBegeHmne

MHoropa3oBas HanpasnaLwas (HanpasnalLas), yanMHUTeNb MHOrOpa3oBo HanpasnaoLwen (YANMHUTENb HanpaBAAKoLLEen) 1 TOTOK AN1A HanpaBnAoLen
(noTtok) Edwards, cobupaTtenbHO Ha3blBaeMbIx KOMMIEKTOM MHOropa3oBoii HanpaenatoLen Edwards, npegcraeBnaoT cobol NpUHaANEXHOCTY, NPUToAHble
1A MHOropa3oBOro Nonb3oBaHVA 1 CTEPUAN3aLMK, U NpefjHa3HaueHbl /1A NCMOJSIb30BaHUA C COBMECTMbIMM YpeckaTeTepHbIMM crucTemamm Edwards
(puic. 1). HanpaenawoLwwas v yanMHUTeNb HanpaenaLen — 3To AOMNOHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTH, KOTOPble He NpefHa3HayeHbl AnA KOHTaKTa C

Tenom nauveHta. OHM KpenaTca K COBMeCTMMOW MHOropa3oBoii NnaTgopme 1 ciy>KaT HanpasnAioLei AnA COBMECTUMbIX MOAYbHbIX CTabnnnsaTopos,
NoAJepPKMBAIOLLMX N COXPaHAIOLLMX NOJOXeHNe KaTeTepa BO BpeMa npoLeayp uMmniaHtaumu. JIoTok A4na Hanpaenaiolen — 3T0 AONONHUTeNNbHaA
NPUHAANEXHOCTb, KOTOPas He NpefiHa3Ha4yeHa [J1A KOHTaKTa C Teflom naumeHTa. OH Cly>XWUT KOHTENHEPOM ANA XpaHeHWsA 1 (1) MOBTOPHOW 06paboTkum
COBMECTMMbIX MPUHaANEXHOCTEN.

Komnnekt MHoropasoBoii Hanpasnstowei Edwards npeaHasHaueH 4n1s MCNONb30BaHUA B KapAMONOrMyeckom npoueaypHoM KabrHeTe (Hanpumep,
nabopaTopun KateTepusauuu, rMopraHoOI onepaLoHHON 1 T. N.) Bpayamu 1 (1im) BCnomoraTte/ibHbIM NePCOHaNIOM 1 B 30HaX CTepUbHON 06paboTKu
nepcoHanom noppasaeneHva cTepunbHoi 06paboTKu.

2.0 HazHaueHne

MHoropa3soBas HanpaensoLas npejHasHauyeHa Ana okasaH1A NOMOLLM B NO3NULMOHUPOBaHUM 1 CTabUnn3aLmum cuctem AOCTaBKM BO Bpems
BHYTpUCepAeUHbIX NpoLeayp.

YonuHWTeNb MHOropa3oBoli HanpasnALLeil NpefHa3HauyeH Ana okasaHyA NOMOLLM B MO3MLMOHMPOBAHMM 1 CTabunr3aLmy CUCTem AOCTaBKY BO BpeMA
BHYTpUCepAeyYHbIX NpoLeayp.

JloToK Ans HanpaBnAwLWeN NpefHa3HaueH A1A YNPOLLEHNA CTEPUNbHOK 06PaboTKM U XpaHEHNA COBMECTUMbIX MPUHAANEXHOCTEN YCTPONCTB AN
BHYTpUCepAeyYHbIX NpoLeayp.

3.0 Mepbl npefoCTOPOKHOCTU

Mpexpae Yem NCNoNIb30BaTh HANPABAAIOLLYIO, YAIMHUTENb HAaNPABAAIOLWEN U NOTOK AJiA HaNpaBAAioLe, NPoYnTaiTe BCe NOKa3aHUsA 1 Mepbl
NPefOCTOPOXHOCTY B 3TUX MHCTPYKLMAX NO MPUMEHeHMI0. IHCTPYKLMM MO NPYMEHEHWI0 AOCTYMHbI B 3/IEKTPOHHOM BUAe Ha Beb-caiiTe
www.eifu.edwards.com. Kpome Toro, MOXXHo 3anpocuTb KONwo, NO3BOHUB B ronoBHol oduc Edwards no tene¢poHy +1-888-570-4016 nnv obpaTmBLLNCD
K MECTHOMY KIVHUYEeCKOMY NpeAcTaBuTeNto.

HanpaBnmou.laﬂ, yanunHutenb Hal'lpaBﬂHIOLLlelh N NOTOK AnA Hal'lpaBﬂHIOLLleVl NOCTaBNATCA HECTEPUJTbHbIMW. ﬂepe,q npuMeHeHnem HEO6XO,qVIMO BbIMNOJTHUTb
OUYNCTKY N CTepuUnmn3aunio B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMN, NPUBEAEHHBIMW B HACTOALLEM JIOKYMEHTE. HEHa,EU'IE)KaLLl,aFI oumnctka u (nnwn) NOBTOpPHaA
crepunmsayma MoryT npuBeCcT K passutunio VIH(I)eKLI,VIl/I.

OpurnHanbHas ynakoBKa HanpasnaioLein U yanuHuTena HanpasnaioLei He NpegHasHayeHa ana ctepunmsauum. O6paboTka ¢ ucronb3oBaHMeM
OPVIrMHaNbHOW YNakoBKM MOXeT NMPUBECTN K HapyLLIEHWIO CTEPUSIbHOCTY.

3anpellaeTca MCNoMb30BaThb YCTPOWCTBO, €C/IN eCTb NOBPeEXAEHNA.

4.0 ®opma nocTaBKU

Hanpasnatowas, yanuHutenb HanpasnsioLLeid U IOTOK ANA HanpaBnatoLein NoCcTaBnalnTcA HecTepunbHbIMU. CNpaBoUHY0 MHGOPMaLIMIO CM. B MPUSIOKEHNM
PucyHKu.

5.0 OrpaHuyeHus Npun NOBTOPHOI 06paboTKe

HacroAwme nHCTpyKLmm No NoBTOpHON 06paboTke Obin yTBEPKAEHDI Kak NO3BONAOLME NOArOTOBUTD HAaMNPaBIAIOLLYIO U YIJIMHUTENb HanpasnaoLLei
L1 CTEPUSTbHOTO NPVIMEHEHNA B XoAe npouefypbl. OTBETCTBEHHOCTb 3@ KOHTPOJIb TOTO, UTO MOBTOPHasA 06paboTKa BbIMOMHAETCA C UCMONb30BaHVEM
nopaxopaALiero o6opyaoBaHMA U MaTeEPKaNoB, yKasaHHbIX B HaCTOALLEM JOKYMeHTe, a NepcoHan npotues obyyeHne BbIMOMHEHWIO STUX MHCTPYKLWNA Mo
NoBTOPHON 06paboTKe, No3BonALiee AOCTUYb HEOOXOAMMOTO YPOBHA AeKOHTaMUHaLMW, HeceT Nonb3oBaTeb, 60/bHNLA UK MeAULIMHCKOE yUpexaeHue.
[1ns 3TOro Hy>KHO BbIMOMHUTbL BaNVAALMIO U MPOBOANTL NEPUOANYECKN MOHUTOPUHT 060PYAOBaHNA U NpoLeccoB. Bo n3bexaHre noTeHumanbHbIX
HexenaTesbHbIX NOCNeACTBUI CrieayeT NPoBepATb 3GPeKTUBHOCTL NtOOOro OTCTYMEHNA Nob30oBaTeNs, 60MbHNLbI MM MEANLIMHCKOTO YUPEXAeHNs OT
MeTOA0B NOBTOPHOI 06PabOTKM, ONMCAHHBIX B HACTOALLMX UHCTPYKLIMAX.

KoHeL, cpoka cny6bl onpeaenseTcs, Kak Mpasuio, U3HOCOM 1 NMOBPEXAEHNEM B CBA3M C MPUMEHeHMeM (MHCTPYKLMK Mo NpoBepKe cM. B pasgene 5.1).

5.1 UHCTpyKuum no Bu3yanbHOMY OCMOTPY U NpoBepKe GpyHKLMOHNPOBaHWUA YCTPOIICTB
5.1.1 NoAroToBKa K BU3yasbHOMY OCMOTPY 1 NpoBepKe GYyHKLMOHMPOBaHUA

Stan Mpoueapypa
1 06a3aTenbHO CHUMUTE BCE NMPUHAANIEXHOCTM C HanpaBnAoLWen N YANVHUTENA HanpaBAAtoLLei.
2 Ecnu oHU He oTcoefiHeHbl, 06A3aTeNbHO CHUMIWTE YAJIMHWTENb C HanpaBnsioLel, NoTAHYB ero BBepX OT Hanpasnsiowei (puc. 4).

Edwards, Edwards Lifesciences, n norotun co ctunusoBaHHow 6ykBoli E aBnsioTcs ToBapHbIMUM 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHbIE 3HaKM ABMAIOTCA COBCTBEHHOCTHIO COOTBETCTBYIOLMX BNAafeNbLEB.
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5.1.2 BusyanbHbiit oCMOTp

3tan Mpouepypa

1 OcmoTpuTe HanpaBAALLYIO, YANVHATENb HanpaBAsioLLei 1 IOTOK ANA HanpaBnsoLLen Ha NpeaMeT HeyaanseMblx 61UoNornyeckn
OMaCHbIX MATEH.

2 OcMOoTpUTE HaNPaBNAOLWYO, YATIMHUTENb HaNPaBAALWEN 1 NOTOK AA HaNpPaBnALWeN Ha OTCYTCTBME TPELLYMH U (MNK) BbIEMOK,
KOPPO31U 1 ApYriX NPU3HAKOB M3HOCA WIIN NMOBPEXAEHMS, KOTOPbIe MOXHO 0OHaPYXMTb NpK XopoLuem ocseleHunn. Mpu
MHOrOKPaTHOM MPUMEHEHNW NpefnoiaraeTca HOPMasbHbIN N3HOC.

3 Ecnu pe3ynbTaTbl NpoBepKM Henpremnemble, HEMCNPaBHOE YCTPOWMCTBO ClieAyeT BbIBECTM U3 KCMyaTauun 1 3aMeHUTb.

5.1.3 MpoBepkn pyHKUNOHNPOBaAHUA

Stan Mpoueaypa

1 OcmoTpute PYy4Ky HanpasnaioLen, BpaLian Py4Ky no 4YacoBOW CTpesiKe 1 NPOTMB YaCOBOW CTPENIKN: OHa JOJSTKHA MOMIHOCTbIO
nepemellatbca no pe3b6e.

2 OcmoTpuTE HaNpPaBAALLYIO U YASIMHWTENb: OHW AOMKHbI HAXOANTLCA B CNeLManbHbIX AepKaTensax B IOTKe ANA HanpasnstoLwen n
KpblLUKa NI0TKa JOMKHa 6bITb 3alUenKHyTa Ha OCHOBaHUM JIOTKa.

3 Ecnun pesynbTaTbl NpoBepKM Hempuemnemble, HencnpaBHOe YCTPONCTBO ClieflyeT BbIBECTU 13 SKCTTyaTaLun N 3aMeHUTb.

5.2 YTunusauyma yctponicrea

C noBpexXgeHHbIMU yCTpOl;ICTBaMI/I HeobxoanMo OﬁpaLLlaTbCﬂ KaK ¢ MeANLUUNHCKNMMN OTXO4aMU, YTUITN3UPYA NX B COOTBETCTBUU C NpeannCcaHnAMU MeCTHbIX
PEerynATopHbIX OpraHoB, MOCKOJIbKY ocobble PUCKKN, CBA3aHHbIE C yTI/IJ'lI/I3aL|I/IeI7I TaKNX YCTPOWCTB, OTCYTCTBYIOT.

6.0 MHCTpYKUMM No YnCTKe

Hal'lpaBJ'IﬂlOLLlle, yonnHuTenb MHOFOpa3OBOIZ Hal'lpaBJ'lﬂIOLLl,eVl N NOTOK AnA Hal'lpaBJ'lFIIOLLI,eVI HEO6XO,EIVIMO oynwaTtb nepea KaxxabiM NCNoJsib3o0BaHNEM B
COOTBETCTBMU C NPUMEHVMbIM NPOTOKOSIOM MEANLNHCKOrO yYpexaeHnAa N pekomeHayemMbiMy NHCTPYKUMAMKU N NapamMeTpaMi, yKa3aHHbIMU Aanee. Mocne
OUYNCTKN HanpaenAawLwyto N yannuHuTenb HanpaBnmou.l,eﬁ caiefyet NOMeCTUTb B COOTBETCTBYOLLME AeprKaTenn B IOTKe ANA Hal'lpaBJ'IﬂlOLLl,eVl (pMC. 2).3aTem
nortok anAa Hal'lpaBJ'IﬂlOLLlePl cnenyet O6epHyTb CTaH,qapTHOVI CTepI/IJ'IVI3aL|,I/IOHHOI7I O6epTKOI7I B iBa CNoA A0 ctepunnsauynn.

MpumeuaHue. He wcnonbsyﬁrre MeTa/uInyecKkmne WeTKun, Yyncrawume cand:e'rKu, arpeccuBHble XMMN4ecKne BewwecTsa (Hanpymep, X10p UAN LWEeNoYb)
wnn ppyrmne aGpaBMBHbIe yncrawme cpeacTtea npuy oUNCTKe yCTpOI‘I'ICTB. 370 MoXeT npuBecTun K HeoGpaTwmomy noBpexapeHuo yCTpOI‘I'ICTB.

YcTpoiicTBa cnepyeT oumnaTb OLHMM K3 OMNMCaHHbBIX Janee cnocoboB: 1) pyyHas ouncTKa C MCnofb3oBaHeM GepMEHTHOro YnCTALLero cpeacTsa (pasaen
6.1), 2) py4Has OUNCTKa C UCMONb30BaHUEM LLENOYHOrO YNCTALLEro cpefcTBa (pasaen 6.2) unu 3) aBToMaT3MPOBaHHaA OUMNCTKa C MCMOJIb30BaHNeM
$epMeHTHOro UnK LeNoYHOro YUCTALLEero cpeacTsa (pasgen 6.3). Mpoueaypa npoBefeHNA KaXAoro 13 3TrX Cnocob60B OnmncaHa HKe.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn He BbINOAIHUTL NPaBWIbHYIO YCTAaHOBKY, OYNCTKY M CTEpUAN3aLMio HanpaBnsiowen n yAIMHUTeNA HanpasnsAioweil B
NOTKe ANA HanpasBnsiowell B COOTBETCTBMM C STUMM UHCTPYKLUAMM MO NPVIMEHEHIIO, 3TO MOXKET NPUBECTU K pasBuUTHIO MH$eKunii, TpaBMam
nonb3oBaTena AN NauneHTa.

6.1 UHCTPYKUMM No py4YHOIl OYNCTKE C MCMOoJIb30BaHNeM ¢pepMeHTHOro YNCTALLEero cpeAcTBa

Stan Mpouenypa

1 O6A3aTenbHO CHUMWTE BCe NMPUHAANEXHOCTY C HanpaBsAloLen 1 ySTMHUTENA HarnpasisioLLen.

2 OTcoeanHVTE HanpaBnAoLLYIO 1 YAIMHUTENb HanpaBAoLLen.

a) Ecnv HanpaBnAwowan v yanuHyuTeb HanpaenAtoLen PacronoXeHbl B 10TKe ANA HanpaBnAtoLen, CHUMUTE KPbILKY C JI0TKa U
N3BNIEKNTE KX.

6) Ecnu HanpaBnAowasn v yanuHuTenb HanpasnAoLen COeANHEHbI, MOTAHUTE YANVHUTESNb BBEPX, YTOObI CHATb ero ¢
HanpasndawoLwen (puc. 4).

YTo KacaeTcs HanpaBnALen, To pyyka JO/MKHa ObiTb MONHOCTBIO BbIKPYUYEHa U3 MPOKCMMANbHOTO 3aX1Ma 1 AOJIKHO ObiTb BUAHO

pe3bby (puc. 3).

3 OnonackumBariTe HanpasnALLYIo, yANIMHUTENb HanpaBnAloLWel 1 NOTOK ANA HanpasnaloLWwelr MPOTOYHON BOAONPOBOAHON
(nuTbesoit) Bopoi = 20 °C B TeyeHne 1 MUHYTbI, YTOObI yCTPaHUTb OCHOBHOE 3arpasHeHue. Mpu HannumMmn BUAMMBIX 3arpA3HEHN
MCNONb3ynTe LWETKY C MArKON LETUHOWN.

Mpu ononackmsaHuy HanpaenALEN yunTbiBaliTe yKka3aHHble fafiee peKoMeHJaLmn.

a) Ypensiite ocoboe BHMMaHWe pe3bbe, Mas3am, NOBEPXHOCTAM CKOMbXEHWA U yYacTKaM C BbleMKaMU.

6) Heob6xoaMMO NOMHOCTBIO BLIKPYTUTD PYUKY 13 Pe3bObl MPOKCMMANbHOIO 3aX1Ma, MPY 3STOM BHYTPEHHSAA pe3bba pyuky AOKHa
6bITb MOMHOCTbIO BUAHA (puc. 3).

Mpu ononackmBaHUM YANMHUTENA HaNPaBAALEN yUnTbiBaliTe yKasaHHble fanee pekoMeHAaLmnu.

a) Ypenaiite ocoboe BHMMaHVe Nasam 1 yyacTkam C BbleMKaMu.

Mpu ononackmBaHUW NOTKa AR HanpPaBAAOLWeN yunTbiBaliTe yKasaHHble Aanee pekoMeHaaLuu.

a) Ypensiite ocoboe BHMMaHVe Nasam, 3allenKrBaloLMca GOKOBbIM 3aXK1MaM, PyKOATKaM, AepKaTeIAM 1 yyacTKam C BbleMKaMu.

4 MpuUroToBbTe PepMEHTHOE YMCTALLIee CPEACTBO U UKCTALLee CPEACTBO C HENTPanbHbIM NokasaTenem pH, Hanpumep Valsure®
Enzymatic Cleaner nnv aHanor, cornacHo peKkomeHfaLUnAam NPOU3BOANTENA, CMOMNb3yA BOAONPOBOAHYIO (MUTbEBYIO) BOAY.

5 MonHocTblo Morpysute pasbeArHeHHble HanpaBnAoLLYIO, YANIMHUTESNb HanpPaBAAIOLLEe 1 TOTOK ANA HanpasnAioLel B
NPUroTOBNEHHbIN PacTBOP UYNCTALLEro CPeACTBa 1 OCTaBbTe MX B HEM He MeHee YeM Ha 2 MVHYTbI U Ha Nepuoa BpemeHHu,
peKomeH[yeMblii IPOU3BOANTENEM, B 3aBUCMMOCTM OT TOro, UTo 6orblue. [orpy3nTe HanpaBRALLYIo B PacTBOP TaK, YToObl pe3bby
pyuKu 6b1I0 NOAHOCTLIO BUAHO (puC. 3).

Mpu ouncTKe HECKONbKIMX YCTPONCTB OHOBPEMEHHO He AoMnycKaliTe, YTOObl OHU KOHTaKTMPOBaAW APYr C APYrOM.
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3tan Mpouepypa

6 Mo nucteyeHnn BpemeHN 3aMaurBaHNA yhanuTe Bce BUANMbIE 3arpA3HEHNA C HanpaBAaoLeln, YyANMHATENA HanpaBnAioLwen 1 noTKa
ANA HanpaBNAIoLLEl C MOMOLLbIO LETKW C MAFKOW LWeTUHOW nop cTpyer Boabl. OunaiiTe Takum 06pa3om Kaxxayio AeTab B TeueHne
He MeHee Yyem T MUHYTBI.

Mpwn oumncTke HanpaBsnAwLEN yYnTbiBalTe NPYBEAEHHbIE Aanee PeKoOMeHAALMN.

a) Ypenaiite ocoboe BHMMaHWe BHyTPEHHEN 1 BHellHel pe3bbe, Na3am, MOBEPXHOCTAM CKOMbXEHWA 1 y4acTKam C BbleMKaMMU.

6) [pu ouncTke HEO6XOAMMO MOMHOCTbIO BBIKPYTUTb PYUKY M3 NPOKCMMAasIbHOMO 3a)1Ma, NMPU 3TOM BHYTPeHHAA pe3bba pyuKku
AOJSIKHa BbITb MONHOCTLIO BUAHA (pyC. 3).

Mpu ouncTke yanvHUTENA HanpaensaoLen yunTbiBaiiTe NprBeAeHHbIe Aanee pekoMeHaaLun.

a) YoenainTe ocoboe BHMMaHMe Na3am 1 yyacTkam C BbleMKamul.

Mpu ouncTke NoTKa ANA HanpaenALen yunTbiBaiiTe NpYBeAeHHbIE Aanee pekoMeHaaLum.

a) Yaensiite ocoboe BHMMaHMe Nasam, 3alleNKrBaloLwmMca GOKOBbIM 3aXK1MMaM, PyKOATKaM, AepKaTeNiAM 1 yyacTKam C BbleMKaMU.

7 MonHocTblo NOrpy3mnB HanpasALLYI0, YAJIMHWTENb HanpaBAIoLLei 1 JIOTOK 1A HanpaBnaioLen, NpoTupariTe BCe NX MOBEPXHOCTY
B TeUYeHMe He MeHee YeM 1 MUHYTbI, UICMOSb3yA YNCTYIO TKaHb (HanprmMep, 6€3BOPCOBYIO TKaHb), CMOUYEHHYIO MPUrOTOBEHHbIM
pacTBOPOM UMCTALLErO CPeAcTBa.

8 M3BnekuTe HanpaBnALLyio, yANMHUTENb HaNpaBAAoLLEeN 1 IOTOK ANA HanpasAloLLell 3 pacTBOPa YNCTALLEro CpefcTBa U
ononackuneanTe Ux Nof NPOTOYHOI BOAONPOBOAHON (MUTbeBO) BOAOW B TEUEHVE He MeHee Yem 5 MUHYT, YToObl yanuTb ocTaTkm
4MCTALLEero CpeacTsa.

a) Ob6sasaTtenbHo NponauTeCch NPOTOYHOW BOAON NO pe3bbe, Nasam, 3aLleK1BaoLWnMca 60KOBbIM 3aXKMaM, PyKOATKaM,
NMOBEPXHOCTAM CKOJIbXKEHNA 1 yYacTKaM C BbleMKaM BCEX YCTPONCTB.

9 BbiTpuTe Hacyxo HanpaBnAoLLyio, YIJIMHUTENb HaNpPaBAIoLLEe 1 IOTOK ANA HanpasnAioLLen, MCNosb3ya 6e3B0PCoBYIO TKaHb
1 (1nn) BbiCylLNTE GUABTPOBAHHBIM CKaTbIM BO3[yXOM.

10 OcmoTpuTe HanpaBAALLY, yAIMHUTEND HanpaBnAioLLell U TOTOK ANA HanpaBnAioLein Ha OTCYTCTBIE BUAMMOTO 3arpAasHeHua. Mpu
0bHapyeHUn 3arpA3HeHns NoBTopuTe 3Tanbl 3-9.
1

Ecnu 3aTem Bbl 6yfeTe fe3nHGMUMPOBaTb YCTPOWNCTBA, MPOMYCTUTE TOT 3Tan 1 nepenauTte K pasgeny 7.0.

Mocne 0UMCTKM MOMECTUTE HaMpPaBAAIOLLYIO U YANMHUTENb HaNpaBsioLel B COOTBETCTBYIOLME AepKaTesn B IOTKE Ans
HanpasnAwLwen (puc. 2).

O6epHWTEe NOTOK AJIsi HanpaBAAoLel (C HanpaBnALWen U YANMHUTENEM HaNPaBAAIOLWEN BHYTPW) CTaHAAPTHOW CTEPUIN3ALMOHHON
obepTKoM B f1Ba CNOA A0 CTEPUIN3ALIUN.

6.2 MHCprKI.I,I/IVI no py"IHOI‘/'I OYUNCTKE C UCNoJsib30BaHNEM LWeNIOYHOro YncraLwero cpeacTtea

Stan

Mpouepypa

1

0O6s3aTeNnbHO CHAMUTE BCE NPVHAANEXHOCTM C HanpaBAAoLWen 1 yonnHutena HanpasnaoLen.

2

OTcoennHUTE HanpaBAAOLLYIO U YANUHUTENb HanpaBnAoLWei.

a) Ecnv HanpaBnaowasn v yanuHuTenb HanpasnAoLWeNn PacnonoXeHbl B JIOTKE AS1A HanpaBAAoLel, CHUMUTE KPbILIKY C JI0TKa 1
VN3BEKNTE UX.

6) Ecnu HanpaBnsowasn v yanuHUTeNb HaNpPaBnsoWeNn COeANHEHDI, MOTAHUTE YANVHUTESNb BBEPX, YTOObI CHATb €ro ¢
Hanpasnaowen (puc. 4).

YTo KacaeTcs HanpaensioLen, To pyyka JO/MKHa 6bITb MONHOCTBIO BbIKPYUYEHa U3 MPOKCYMANbHOTO 3aX1Ma 1 AOSIKHO ObiTb BUAHO
pe3bby (puc. 3).

OnonackuBsaiiTe HanpaenALLyio, yANMHUTENb HanpaBAloLLel 1 IOTOK ANA HanpasAioLell NPOTOYHON BOAONPOBOAHOW
(nuTbesoi) Bopon = 20 °C B TeueHne 1 MVHYTbI, YTOObI YCTPaHUTL OCHOBHOE 3arpasHeHue. Mpy HannumMmn BUAVMMBIX 3arpA3HEHNI
NCMNONb3yinTe WeTKY C MArKOW LLIeTUHOMN.

|_|pl/l ononacknBaHMn Hal'lpaBﬂﬂlOU.leVl yLII/ITbIBaVITe YKa3aHHble flafiee pekomeHaaumnin.
a) Ypensante 0co60e BHUMaHue pe3b6e, na3am, NOBEPXHOCTAM CKOJIbXEHWUA N yH4aCTKaM C BblIeMKamMu.

6) Heob6xoaMMO NONHOCTBIO BLIKPYTUTL PYUKY U3 Pe3bbbl MPOKCMMANbHOTO 3aXK1Ma, MPY 3TOM BHYTPEHHSS pe3bba pyuky AOMmKHa
6bITb NOMHOCTbIO BUAHa (puc. 3).

Mpu ononackmBaHUM yANMHUTENA HanpaBAAOLWeN yunTbiBaiiTe yKasaHHble Aanee peKkoMeHAaLnu.
a) YoenaiTe ocoboe BHMMaHMe Na3am 1 yyacTkam C BbleMKamu.
Mpu ononackmeaHuy NOTKa AS1A HanNpPaBAAOLWEN yunTbiBaliTe yKasaHHble Aanee pekoMeHAaLuu.

a) YoenaiTte ocoboe BHMMaHMe Na3am, 3allenkrBaoWwmmca 60KOBbIM 3aKMMaM, PyKOATKaM, AepaTesiaimM 1 ydacTKaM C BbleMKaMU.

MpUroToBbTE PACTBOP LLENOYHOTO YMCTALLEro cpeacTsa, Hanpumep Neodisher® Mediclean Forte nnu ananor, cornacHo
peKkoMeH[aLMAM MPOU3BOAUTENSA YNCTALLETO CPEACTBA, MCMOMb3Ys BOAOMPOBOAHYIO (MMTbEBYIO) BOAY.

MonHocTbIo MOrpy3unTe pasbeArHeHHbIe HaMpPaBnAoLLYIO, YANIMHUTESNb HaNpPaBAALLEN 1 IOTOK ANA HanpasnAioLel B
NPUroTOBEHHbIV PACTBOP YNCTALLErO CPEACTBA M OCTABbTE UX B HEM HE MEHee YeM Ha 10 MUHYT Unn Ha Neprog BPEMEHN,
peKkoMeHyeMblIl TPOoU3BOAUTENEM, B 3aBUCUMOCTM OT TOTO, UTO 6onbLue. Morpy3nTe HanpaBAAIoLLYIo B PacTBOP Tak, 4ToObl pe3boy
PYUKM 6b1I0 MOMHOCTBIO BUAHO (puc. 3).

Mpn ouncTKe HeCKONbKMX yCTp0I7ICTB OHOBPEMEHHO He }J,OI'lyCKaI7ITe, YTOObI OHU KOHTaKTUpOBanu apyr ¢ opyrom.
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Stan

Mpouepypa

Mo ucTeyeHnn BpemeHy 3aMmadrBaHyis yhanuTte BCe BUAMMbIE 3arpsi3HEHUA C HaNPaBAALWEN, YANMHATENS HanpaBnaiowein 1 NoTka
ANA HaNPaBNAOLEN C MOMOLUbIO LUETKIN C MATKOW LLEeTUHOW Nog CTpyer Bogbl. OunLaiite Takum 06pa3om Kaxayto AeTanb B TeueHne
He MeHee Yem T MUHYTBI.

I'Ipvl OUNCTKe HaﬂpaBﬂHlOLLleVl yLII/ITbIBaVITe npuBefeHHble fanee pekoMmeHgaumnn.
a) Ypensante 0co60e BHUMaHue BHyTpeHHel;l 1 BHeLHen pe3b6e, na3am, NOBEPXHOCTAM CKOJIbXEHWA N y4aCTKaM C BbleMKamMn.

6) [pu ouncTke HEO6XOAMMO MOMHOCTbIO BBIKPYTUTb PYUKY M3 MPOKCMMAIbHOMO 3a)KMMa, NMPW 3TOM BHYTPEHHASA pe3bba pyuKku
[OMMKHA 6bITb NOMHOCTLIO BUAHa (puc. 3).

Mpu ouncTke yanvHUTENA HanpaensaoLen yunTbiBaiiTe NprBeAeHHbIe Aanee pekoMeHaaLun.
a) YoenainTe ocoboe BHMMaHMe Na3am 1 yyacTkam C BbleMKamul.
Mpu ouncTke NoTKa ANA HanpaenALen yunTbiBaiiTe NpYBeAeHHbIE Aanee pekoMeHaaLum.

a) YoenaiTte ocoboe BHMMaHMe Na3am, 3allenkmBaowmmca 60KOBbIM 3aKMMaM, PyKOATKaM, AepXaTesisiM 1 y4acTKaM C BbleMKaMU.

MonHoCTbIO NOrpy3nB HanpaBALLYI0, YAJIMHATENb HANPaBAIOLLEN 1 IOTOK 1A HAaNpaBnsAioLen, NpoTMpaiiTe BCe UX MOBEPXHOCTY
B TeUEHVe He MeHee YeM 1 MVHYTbI, UCMOMb3ys YNCTYI0 TKaHb (Hanpumep, 6e3BOPCOBYIO TKaHb), CMOYEHHYIO NPUrOTOBIEHHBIM
PacTBOPOM UMCTALLErO CPencTBa.

M3BnekuTe HanpaBnALLyio, yANMHUTENb HaNpaBAAoLLEeN 1 IOTOK ANA HanpasAloLLell 3 pacTBOPa YNCTALLEro CpefcTBa U
ononackuneanTe Ux Nof NPOTOYHOI BOAONPOBOAHON (MUTbeBO) BOAOW B TEUEHVE He MeHee Yem 5 MUHYT, YToObl yanuTb ocTaTkm
YnUCTALLEero cpeacTBa.

a) Ob6a3aTenbHO NpPONANTECH NPOTOYHON BOZOM MO pe3b6e, nasam, 3aLenKnBaoLLMMca HOKOBbIM 3aXKMMam, PYKOATKaMm,
NOBEPXHOCTAM CKOJIbXKEHNA U yHaCTKaM C BbleMKaMIn BCexX YCTPOWCTB.

BbITpuTe Hacyxo HanpaBnAoLLYyo, YANMHUTENb HanNpaBnAloLLel 1 I0TOK /1A HanpaBAioLen, NCNosb3ya 6e3BOPCOBYIO TKaHb
1 (1nn) BbiCylLNTE GUABTPOBAHHBIM CKaTbIM BO3[yXOM.

10

OcmoTpuTe HanpaBAALLY, yAIMHUTEND HanpaBnAioLLell U TOTOK ANA HanpaBnAioLein Ha OTCYTCTBIE BUAMMOTO 3arpAasHeHua. Mpu
0bHapyeHUn 3arpA3HeHns NoBTopuTe 3Tanbl 3-9.

11

Ecnu 3aTem Bbl 6yfeTe fe3nHGMUMPOBaTb YCTPOWNCTBA, MPOMYCTUTE TOT 3Tan 1 nepenauTte K pasgeny 7.0.

Mocne 0UMCTKM MOMECTUTE HaMpPaBAAIOLLYIO U YANMHUTENb HaNpaBsioLel B COOTBETCTBYIOLME AepKaTesn B IOTKE Ans
HanpasnAwLwen (puc. 2).

O6epHWTEe NOTOK AJIsi HanpaBAAoLel (C HanpaBnALWen U YANMHUTENEM HaNPaBAAIOLWEN BHYTPW) CTaHAAPTHOW CTEPUIN3ALMOHHON
obepTKoM B f1Ba CNOA A0 CTEPUIN3ALIUN.

6.3 UHCcTpyKuMm no aB

TOMaTU3NPOBAHHOWN OUYNCTKE C UCNOJIb30BaHNEM d)epmeHTHoro WNn WesiIoyHoro 4yucrAawero cpeacrea

Stan Mpoueaypa

1 06a3aTenbHO CHUMUTE BCE NMPUHAANIEXHOCTM C HanpaBnAoLWen N YANVHUTENA HanpaBAAtoLLe.

2 OTcoeaVHNTe HanpaBAOLLYIO U YAJIMHUTENb HanpaBnsioLen.

a) Ecnv HanpaBnaowasn v yanuHuTenb HanpasnAoLWeNn PacnonoXeHbl B JIOTKE AS1A HanpaBAAoLel, CHUMUTE KPbILIKY C JI0TKa 1
N3BJIEKNTE UX.

6) Ecnu HanpaBnsowasn v yanuHUTeNb HaNpPaBnsoWeNn COeANHEHDI, MOTAHUTE YANVHUTESNb BBEPX, YTOObI CHATb €ro ¢
Hanpasnaowen (puc. 4).

YTo KacaeTca HanpaBnsoLWen, TO pyyKa AOMXKHa ObITb MOHOCTbIO BbIKPYUEHa 13 MPOKCMMAbHOMO 3a>K1MMa U AOJIXKHO OblTb BUAHO

pe3bby (puc. 3).

3 OnonackmBanTe HanpaBAALYI0, yAIMHUTENb HaNPaBAAIOLWEN N TOTOK 1A HanpaBnAioLen NPOTOYHON XONOAHON BOJOMNPOBOAHON
(nuTbeBoIl) BOAON B TeUeHre 1 MUHYTbI, UTOObI YCTPaHUTb OCHOBHOE 3arpsA3HeHue. [1pu Hanmumnm BUBKUMbIX 3arpA3HeHUi
NCMNONb3ynTe WeTKY C MArKOW LLIeTUHOMN.

Mpr ononackrBaHUM HaNPaBNAIOLEN yUnTbIBaiiTe yKasaHHble Aanee pekomMeHaaLumun.

a) YnenawTe ocoboe BHUMaHWe pe3bbe, Nasam, MOBEPXHOCTAM CKONIbXKEHWA 1 YHaCcTKaM C BbleMKaMu.

6) Heob6xoAMMO NOMHOCTLIO BIKPYTUTL PYUKY U3 pe3bObl NPOKCMMANbHOIO 3aXKMMa, MPW 3TOM BHYTPEHHAA pe3bba pyuKy [OMKHA
6bITb NOMHOCTbIO BUAHA (puc. 3).

Mpwv ononacknBaHUM yASIMHUTENA HanpaBAAIoLWEN YUMTbIBaNTe YKa3aHHble fanee peKoMeHaaumm.

a) YoenaiTe ocoboe BHMMaHMe Na3am 1 yyacTkam C BbleMKamu.

Mpwn ononackneaHUM NoTKa 1A HaNPaBnAloLLeN yunTbiBariTe yKasaHHble fanee pekomMmeHaaumnn.

a) YoenaiTte ocoboe BHMMaHVe Na3am, 3allenkmBaoWwmmca 60KOBbIM 3aXKMMaM, PyKOATKaM, AepaTesiaimM 1 y4acTKaM C BbleMKaMU.

4 MomecTrTe HaNpaBALLYIO U YANVHUTESNb HarNpaBAsAioLLei B COOTBETCTBYIOLLME AepKaTenu B IOTKE AN Hanpasnsowel (puc. 2).

5 MepemecTuTe yCTPOWCTBA U3 NOTKA A4N1A HaNpaBnAioLLel Ha COOTBETCTBYIOLLYIO LUTAaTUBHYIO cMCTeMy (Hanpumep, MPUHAANEXHOCTb

[NA TPEXYPOBHEBOTO LUTATUBA KOJIEKTOPA), HAXOAALLYIOCA BHYTPY MOVKM-Ae3uHbeKTopa, And 06paboTKu.

a) Kpblwka noTka ana HanpasnsioLLel AoKHa ObITb CHATa € TOTKa. [lomecTuTe KPbILLKY Ha CBOGOAHOE MECTO B MOVKe-
Ze3nHpeKTope Nnog yriom, 4tobbl 061erynTs CvB.
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Stan

Mpouepypa

BbibepuTe napameTpbl LUMKNa aBTOMaTU3NPOBaHHON MOWKIM 13 NPUBEAEHHOIO HMXKe cnncka ans ¢epmeHTHoro JIMBO ana
wenoyHoro ynctawero cpeactsa (HE ObA BAPUAHTA). Ecnu Bbl ncnonb3yete GepmeHTHOE YnCTALLee CPefCTBO, CM. Tabnmuy
napameTpoB Ans $epMEHTHOTO YMCTALLEro CPeLCTBa, a eC/ LWenoYHoe — AN LWeNloyHoro. [Nocsie ouncTKn noTKa ans
HanpasnAoLen (C HaNpaBAoLWEN N yANIVHUTENeM Hanpasnsiowwen BHyTpy) ¢ ucnonb3osaHuem JINBO dpepmeHTHoro, JINBO
LLIe/TOYHOrO YMCTALLEro CPeACTBa NepexoauTe K cneaytoLiemy stany.

B npnBepeHHoON panee Tabnuue nepeyncneHbl NnapaMmeTpbl aBTOMaTM3NPOBAHHOW OYNCTKN C UCNONb30BaHNEM ¢epmeH'rHoro
yncrawero cpeacTea.

NAPAMETPbl ABTOMATUYECKOW OYUCTKN C UCNOJSIb3OBAHUEM ®EPMEHTHOIO YUCTALLEEFO CPEACTBA

®daza

Bpems (B MuHyTax)

TemnepaTtypa u TN BoAbl

Tun 1 KOHLEHTPaLUA YNCTALLEro cpea-
cTBa

MNpepsaputens-
Has MoWKa

2:00

XonopHas BogonpoBoAHas (Nutbe-
Basd) BoAa

H/N

QepmeHTHasA
MOWKa

4:00%

lopayana BogonpoBogHas (MuTbe-
Basd) BoAa

DepmeHTHOe UnCTALLee CPEeACTBO, HanNpu-
mep Valsure® Enzymatic Cleaner nnu aHa-
nor, B pacTBoOpe, NPUroToBNEHHOM COFacHO
peKomeHAaLVm MPOV3BOAUTENSA YNCTALLErO
cpeacTBa

OnonacknBaHue

2:00

BogonpoBogHas (NuTbeBas) BoAa,
> 43 °C (3ajaHHOE 3HaYeHne)

H/N

Tepmuyeckas
ne3nHoekums
(nononHuTenb-

Ho™)

5:00

TwaTenbHO ounLeHHana Boaa, 90 °C
(3alaHHOE 3HaueHNne)

H/M

Cywka

7:00

45 °C (3apaHHOe 3HaueHune)

H/MN

* inn B COOTBETCTBMM C peKOMEHAALMAMN NPOU3BOANTENSA, B 3aBUCMMOCTI OT TOrO, Kakoe 3HayeHue BbliLle.

# Yro6b1 Onpeaenutb, TpeGyeTca nn Ae3nHbeKLs, CBepbTECh C PEKOMEHAALVAIMI CBOETO YUPEXAEHN.

B I'IpI/IBe,quHOVI Aanee Ta6n|/|ue nepeyncneHbl NnapameTpbl aBTOMaTI/I3I/IpoBaHHOIZ OYUCTKN C NCNOJIb30BaHMEM LWEeIOYHOro
qyucrawgero cpeacrea.

MAPAMETPbl ABTOMATUYECKOI OYUCTKU C UICMOJSIb3OBAHUEM LLEEJIOYHOT O YACTALLEFO CPEACTBA

Qasa

Bpems (B MuHyTax)

Temnepatypa 1 TUN BoAbI

Tvin N KOHLEHTPALMA YNCTALLEro cpes-
cTBa

MpenBapuTens-
HaA MonKa

2:00

XonogHasa BogonpoBoaHas (Mutbe-
Bas) BoAa

H/M

LLlenoyHasa moni-
Ka

10:00*

lopsvas BogonpoBoaHas (NuTbe-
Bas) BoJa

LLleniouHoe umncTallee CpeacTeo, Hanpumep
Neodisher® Mediclean Forte unu aHanor, B
pacTBope, NPUroTOB/IEHHOM COFMIACHO PeKo-
MeHZaLMV NPOV3BOANTENS YNCTALLErO Cpea-
cTBa

OnonacknBaHune

2:00

BopgonposopgHas (nutbeBas) Boaa,
> 43 °C (3agaHHOe 3HaueHne)

H/M

Tepmuyeckas
nesnHdekuna
(mononHuTensb-

Ho")

5:00

TwaTenbHO ounleHHan Bofa, 90 °C
(3apaHHOe 3HaueHne)

H/M

Cywka

7:00

45 °C (3apaHHOe 3HaveHue)

H/M

*/inn B COOTBETCTBUU C pekomeHaaumaMmn NnponsBoanTena, B 3aBMCMMOCTU OT TOrO, Kakoe 3HayveHune Bbllle.

#Y1obbl onpenennTb, Tpe6yeTcn an Ae3VIH¢eKLl,VIﬂ, CBepbTeCb C peKomMeHAauMnAMN CBOEro yYpexaeHua.

M3BneknTe NOTOK ANA HanpaenAioLeit (C HanpaBnAoLWeR 1 YANMHUTENEeM HanpaBAloLLe B HEM) U KPbILLKY JIOTKa

INA HanpaensAioLLen n3 Monku-gesnHdextopa. Mpu nssneyeHnmn ybeantecb B NofHOM OTCYTCTBUM BUAVIMBIX 3arpsi3HEHNI
Ha OBVKYLUMXCA YaCTAX 1 MpUeraoLmx noBepxHocTAX. Mpu HannumMm BUAMMBbIX 3arpA3HeHW NoBToOpUTe Npolenypy
aBTOMaTU3MPOBAHHON OUUCTKM (pa3aen 6.3) unu BbIMOSIHUTE NPoLefypy PYUHON ounCTKM (pa3aen 6.1 unm pasgen 6.2). Mpu
OTCYTCTBUW BUAVMBIX 3arPA3HEHNI 3aKPOWTE JIOTOK [/1A HanNpaBsioLLen KPbILLKOW 1 3aLlenKHUTE ee, a 3aTeM NepexoauTe K
cnepyouiemy stany.

Mocne ouncTtkn (1 ge3nHdeKLnM) NOTOK ANA HanpasnALen (C HanpaBnALWeN 1 yAIMHATENeM HanpaBnAioLen BHYTpuW) cneayeT
06epHYTb CTaHJAPTHOW CTEPUNMN3ALMOHHO 06ePTKON B iBa C10A O CTePUIM3aLIMN.
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7.0 UHcTpyKuum no gesnHeekuumn (AononHnTenbHo*)

Stan

Mpouepypa

1

y6eJJ,VITECb, yTOo pe3b6a PY4YKUM NOSTHOCTbIO OTKPbITa (pI/IC. 3) u nomecTuTe Hanpasnawowyw N yannHnTenb Hanpaanuou.leﬁ B
COOTBETCTBYOLWME fiepKaTeln B NOTKE AnA HaﬂpaBﬂHlOLLlelZ (pI/IC. 2).

MepemecTuTe YCTPONCTBA 113 SIOTKA ANA HANPaBNAIOLWEN Ha COOTBETCTBYIOLLYIO LUTATUBHYIO CUCTEMY, HAXOAALLYIOCA BHYTPU MOMKM-
ne3nHeKTopa, AN1A 06paboTKu.

a) Kpbilwka noTka ans Hanpasnsowe fomKHa 6biTb CHATA € N0TKa. [lomecTuTe KPbILKY Ha CBOGOAHOE MECTO B MOMKeE-
Ae3nHPeKTOpeE Mop YrioM, YTobbl 0651erynTb CMB.

YcranosuTte BbICOKYIO ckopocTb ABuraTens, eciv NpMMeH1MO, 1 BbibepuTe yKasaHHble fanee pekoMeHayeMble napameTpbil.

Tun 1 KOHUEHTPaLUWA YNCTALLEro cpea-

®dasa Bpems (B MnHyTax) crBa

TemnepaTypa n TN BOAbl

Tepmmnyeckoe 5:00
ornonackusaHue

TwartenbHoO ounweHHasa Boaa, 90 °C | H/M
(3apaHHOe 3HaveHMe)

V13BnekuTe NOTOK ANA HanpasnAloLLen (C HaNpaBnAoLIEN N YANVHUTENEM HaNPaBNAIOLEN BHYTPU) U KPbILLKY NOTKa AnA
HanpasnAwLLe 13 MONKN-Ae3nHPeKTopa. [lomecTuTe KpbILIKY Ha NOTOK AJ1A HanpaBAAoLWeNn 1 3alleNikHUTe ee.

Mocne gesnHdeKyMn NOTOK ANA HaNpasnsioLwei (C HaNPaBNALWEN 1 YATMHUTENEM HaNPaBNAIOLWeN BHYTPY) criegyeTt o6epHyTb
CTaHAAPTHON MONMNPONMUIEHOBON CTEPUIN3ALMOHHON 06EPTKON B Ba C/I0S A0 CTEPUAN3ALMN.

* ABTOMaTUyecKana Tepmmyeckas aeanHdeKUna peKoMeHyeTCa COrfnacHoO HopMam MEANLIMHCKOTO YUpeXaeHWs B KauecTBe AONONHMTENbHOMO dakTopa
6e30MacHOCTU NepcoHana.

8.0 UHcTpyKuMM no ctepunnsaymnm

Komnnekt Hal'lpaBJ'IFIIOLLl,eVI (Hal'lpaBJ'lﬂlOLLlaﬂ, yoannHuTenb Hal'lpaBJ'IﬂlOLLlelZ N NOTOK AnA Hal'lpaBﬂﬂlOLLlelz) HEO6X0,E|VIMO CTepUNM3oBaThb Nepea Kaxkabim
NCNob30BaHNEM B COOTBETCTBUN C NPUMEHNMbIMU MPOTOKOIaMU MEANLIMHCKOTO yupeXxaeHna n pekoMmeHayembiMn MHCTPYKLUMAMU U NMapamMmeTpami,

YKa3saHHbIMUM fanee.

MpumeyaHme. Mpu cTepnansayMn HECKONbKUX YCTPOICTB B TeUEHe OJHOro LKA y6eamnTech, YTO YCTPOIICTBA UK JIOTKN He PacnonoXeHbl Apyr
Ha ipyre 1 He NpeBbillieHa MaKcMManbHas 3arpyska crepunmsaropa.

3tan Mpouepypa

1 YTo KacaeTcA HanpaBnAoLWEN, TO pyyKa AOMXKHa ObITb MOHOCTBIO BbIKPYUEHa U3 MPOKCUMMArbHOTO 3aXunMa (puc. 3).

2 Hanpasnatowas v yanvHuTenb HanpasnaAoLen JOMKHbI ObITb 3aKpeneHbl B COOTBETCTBYIOLLMX AePXKaTeNAX B JIOTKe And
HanpasnAoLLEN, a Ha JIOTKe JOMKHA ObITb 3alLe/IKHYTa KpbILwKa (puc. 2).

3 CTepununsyinTe napom. YCTponcTBa MOXKHO CTEPUN30BaTh Napom GopBakyyMHbIM MU FPABUTALMOHHBIM METOLOM.
Tun crepunusaropa | Kondurypauusa MuHumanbHasa MunHumanbHaa | MuHumans- | MuHumanbHoe Bpemsa

Temnepartypa BNNTENbHOCTb | HOe BpemA | oxnaxpeHuA
npoueaypbl CYWIKN
[paBUTALMOHHDIN [JlBoiiHas obepTka’ 121°C 30 MUHYT 50 MUHYT 30 MUHYT?
} JlBoitHas obepTka’ 132°C 4 MUHYTbI 30 MuHYT H/N
DopBaKyyMHbI -
[lBoliHas obepTKa' 134°C 3 MUHYTbI 30 MuHyT 60 MuHYT?
T Halyard Health H300 nnu aHanor, 3arpy»eHHbii B KOHGUIypaLuum, n306paKeHHO Ha puc. 2 .
2 MoxeT noTpe6oBaTbcA Noceayiowas 06paboTka C MOMOLLbIO CTEPUAN3ALIMI NapoM. [lnA OxNaxaeHUs pa3MecTuTe BHe Kamepbl Ha
NMPOBOJIOYHOM LUTATYBE.
NPEAYNPEXAEHUE. He nsenekaiite noTok AnA Hanpasnsiowiei U3 CTepUbHOI YNaKOBKM Noc/ie cTepuansanum napom.
M3-3a 5TOro BO3MOXHO HapyLUeHne CTepUNbHOCTY.
9.0 XpaHeHue

XpaHuTe cTepunn30BaHHbI MAaPOM KOMMIEKT MHOrOpa3oBon HanpasAtoLLen (To eCTb JIOTOK /1A HanpasnAoLwen ¢ HanpasaaloLWwen U yanuHuTenem
HanpaBsnALel B HeM) B ABOVHON 06epTKe B CyXOM MPOXIagHOM MecTe.

10.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbIN NAeHTUPUKALMOHHDbIN HOMEP YCTpocTBa — uageHTudukatop ycrpoiicrea (UDI-DI)

OcHogHow UDI-DI npepcraBnsaeT cobon Koy foCTyna K CBA3aHHON C yCTPONCTBOM MH$OpMaLmu, BBeAeHHO B 6a3y faHHbIx Eudamed.

B npuBeaeHHoO HUXKe Tabnuue ykasaHbl ocHoBHble UDI-DI gna KomnnekTa MHOropa3oBoi Hanpasnsioweln Edwards:

Uspenve Mopenb OcHoBHoi UDI-DI

MHoropa3soBas Hanpaenstowas Edwards 10500RL 0690103D004REUOOOYA
YanuHutenb MHoropasoBoli HanpaenawoLwein Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0OYA
JNoTok ans HanpasnatoLwen Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA
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11.0 OTyeTHOCTDL

MNMonb3oBaTenu AoMKHbI CO06LWaTh 060 BCEX CePbe3HbIX MHLUMAEHTAaX NPOV3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-useHa, rae HaxoanuTcs
nonb3oBaTenb.
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Rx Only
Edwards komplet Sina za viSekratnu upotrebu

Uputstva za odrzavanje i ponovnu obradu za Edwards Sinu za viSekratnu upotrebu (10500RL), Edwards produzetak
za Sinu za viSekratnu upotrebu (10500EX) i posuda za Edwards Sinu (TRAY10500RL)

Uputstva za upotrebu

1.0 Uvod

Edwards 3ina za visekratnu upotrebu (Sina), produZetak za Sinu za visekratnu upotrebu (produZetak Sine) i posuda za $inu (posuda), pod zajednickim

nazivom Edwards komplet Sina za visekratnu upotrebu, su dodaci za visekratnu upotrebu koji se mogu koristiti indikovani za upotrebu s kompatibilnim
Edwards transkateterskim sréanim terapijama (,Slika 1%). Sina i produzetak $ine su opcioni dodaci koji ne dolaze u kontakt s pacijentom koji se pri¢vricuju

za kompatibilnu platformu za visekratnu upotrebu i sluZe kao Sina za kompatibilne modularne stabilizatore koji podupiru i odrzavaju pozicioniranje katetera
tokom procedura implantacije. Posuda za Sinu je opcioni dodatak koji ne dolazi u kontakt s pacijentom koji sluzi kao posuda za kompatibilne dodatke u svrhe
cuvanja i/ili ponovne obrade.

Edwards komplet Sina za visekratnu upotrebu je predviden za upotrebu u prostoriji za kardioloske procedure (npr. laboratorija za kateterizaciju, hibridna
soba, itd.) od strane lekara i/ili pomoc¢nog osoblja i u sterilnim oblastima za obradu od strane osoblja odeljenja za sterilnu obradu.

2.0 Namena
Sina za visekratnu upotrebu predvidena je kao pomo¢no sredstvo u pozicioniranju i stabilizaciji sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih procedura.

Produzetak za Sinu za viSekratnu upotrebu predviden je kao pomocno sredstvo u pozicioniranju i stabilizaciji sistema za dopremanje tokom intrakardijalnih
procedura.

Namena posude za Sinu je olakSavanje sterilne obrade i cuvanja kompatibilnih dodataka za intrakardijalno sredstvo.

3.0 Mere predostroznosti

Procitajte sve indikacije i mere predostroznosti u ovim uputstvima za upotrebu pre upotrebe Sine, produzetka Sine i posude za Sinu. Uputstva za upotrebu
su dostupna u elektronskom obliku na veb-adresi www.eifu.edwards.com. Primerak mozZete zatraziti i pozivanjem sedista kompanije Edwards na broj
+1.888.570.4016 ili kontaktiranjem sa vasim lokalnim klini¢ckim predstavnikom.

Sina, produzetak $ine i posuda za $inu se isporu¢uju u nesterilnom stanju. Pre upotrebe moraju se obaviti ¢i$¢enje i sterilizaciju u skladu sa uputstvima
navedenim u ovom dokumentu. Cid¢enje i/ili ponovna sterilizacija koji nisu pravilno sprovedeni mogu dovesti do infekcije.

Originalno pakovanje Sine i produZetka Sine nije predvideno za sterilizaciju. Obrada uz upotrebu originalnog pakovanja moze dovesti do narusene sterilnosti.

Nemojte koristiti medicinska sredstva ako su oStecena.

4.0 Nacin isporuke

Sina, produzetak $ine i posuda za $inu se isporu¢uju u nesterilnom stanju. Reference potrazite u dodatku Slike.

5.0 Ogranicenja u vezi sa ponovnom obradom

Ova uputstva za ponovnu obradu su potvrdena kao uputstva kojima se Sina i produzetak Sine pravilno pripremaju za sterilnu upotrebu u procedurama.
Odgovornost bolnice / zdravstvenog radnika je da osigura da se ponovna obrada vrsi upotrebom odgovarajuce opreme i materijala koji su navedeni u ovom
dokumentu, kao i da osoblje bude adekvatno upuceno u uputstva za ponovnu obradu kako bi se postigao Zeljeni nivo dekontaminacije; to obi¢no zahteva da
oprema i procesi budu potvrdeni i rutinski nadgledani. Svako odstupanje bolnice / zdravstvenog radnika od metoda za ponovnu obradu koje su navedene u
ovom uputstvu treba proceniti u pogledu delotvornosti kako bi se izbegle moguce neZeljene posledice.

Kraj upotrebnog veka se obi¢no odreduje pohabanoscu i oste¢enjem usled upotrebe (pogledajte odeljak 5.1 za uputstva za pregled).

5.1 Uputstva za vizuelnu proveru i proveru funkcija medicinskog sredstva
5.1.1 Pripreme za vizuelnu proveru i proveru funkcija

Korak Procedura
1 Obavezno uklonite sve dodatke iz Sine i produZetka Sine.
2 Ako nije demontiran, obavezno izvadite produZzetak Sine iz Sine tako $to Cete povudi produzetak Sine nagore iz Sine (,Slika 4”).

5.1.2 Vizuelne provere

Korak Procedura
1 Proverite da li na Sini, produzetku Sine i posudi za Sinu ima bioloski opasnih mrlja koje se ne mogu ukloniti.
2 U dobro osvetljenom okruzenju, proverite da li na sini, produzetku Sine i posudi za Sinu ima pukotina i/ili udubljenja, korozije i ili

drugih znakova propadanja/ostecenja. Normalno habanje i trodenje je o¢ekivano usled ponovljene upotrebe.

3 Neispravno medicinsko sredstvo je potrebno ukloniti iz dalje upotrebe i zameniti ako su bilo kakve inspekcije neprihvatljive.

Edwards, Edwards Lifesciences, i stilizovani logotip E predstavljaju robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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5.1.3 Provera funkcija

Korak Procedura
1 Proverite da li se obrtno dugme $ine u potpunosti okrece u navoje tako sto ¢ete okrenuti obrtno dugme u smeru kazaljke na satu iu
suprotnom smeru.
2 Proverite da li se i $ina i produzetak uklapaju u navedene nosace u posudi za Sinu i da li se poklopac posude zaklju¢ava za bazu
posude.
3 Neispravno medicinsko sredstvo je potrebno ukloniti iz dalje upotrebe i zameniti ako su bilo kakve inspekcije neprihvatljive.

5.2 Odlaganje sredstva

Ostec¢enim sredstvima se moze rukovati i ona se mogu odlagati na isti na¢in kao i bolni¢ki otpad u skladu sa lokalnim propisima, jer ne postoje posebni rizici u
vezi sa odlaganjem ovih sredstava.

6.0 Uputstva za CiScenje

Pre svake upotrebe, Sina, produzetak Sine i posuda za Sinu se moraju odistiti u skladu sa odgovaraju¢om bolni¢kom procedurom i sledec¢im preporucenim
uputstvima i parametrima. Nakon ¢is¢enja, Sinu i produzetak Sine treba postaviti u njihove odgovarajuce nosace u posudu za $inu (,Slika 2“); posudu za Sinu je
zatim potrebno umotati u dva sloja standardnog omotaca za sterilizaciju dok ne bude sterilisana.

Napomena: Za ¢iscenje ovih sredstava nemojte koristiti metalne cetke, jastuci¢e za ribanje (kao sto su hlor ili kausti¢na soda) ili druga abrazivna
sredstva za ciS¢enje. Oni mogu izazvati trajno ostecenje sredstva.

Medicinska sredstva se moraju Cistiti primenom jedne od sledec¢ih metoda: 1) Ru¢no ¢is¢enje enzimskim deterdzentom (Odeljak 6.1), 2) Ru¢no ¢is¢enje
alkalnim deterdZzentom (Odeljak 6.2) ili 3) Automatsko ¢iS¢enje enzimskim ili alkalnim deterdZzentom (Odeljak 6.3). Procedura za svaku od ovih metoda je
navedena u nastavku.

UPOZORENJE: Nepravilno postavljanje, ciS¢enje i sterilizacija Sine i produzetka Sine u posudi za Sinu u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu moze
dovesti do infekcije, povrede korisnika ili pacijenta.

6.1 Uputstvo za rucno ¢is¢enje enzimskim deterdzentom

Korak Procedura
1 Obavezno uklonite sve dodatke iz Sine i produzetka Sine.
2 Demontirajte Sinu i produzetak Sine.

a) Ako se sina i produzetak Sine nalaze u posudi za inu, skinite poklopac sa posude za Sinu i zatim uklonite Sinu i produzetak Sine.

b) Ako su Sina i produZetak Sine montirani kao jedna jedinica, povucite produzetak Sine da biste ga izvukli iz Sine (,Slika 4“).

Kod $Sine, postarajte se da obrtno dugme bude potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme i da navoji budu izlozeni (,Slika 3*).

3 Ispirajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu pod hladnom teku¢om (pija¢om) vodom iz vodovoda temperature =20 °C 1 minut da
biste uklonili krupnu necistocu. Ako je prljavstina vidljiva, mekom ¢etkom oribajte vidljivu prljavstinu.

Tokom ispiranja Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama, naprslinama i urezima.

b) Postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji navoji za tocki¢ budu
izloZzeni u potpunosti (,Slika 3“).

Tokom ispiranja produzetka Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Tokom ispiranja posude za Sinu:

a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zaklju¢avanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.

4 Pripremite enzimski deterdzent neutralne pH vrednosti kao $to je Valsure® Enzymatic Cleaner ili ekvivalentni proizvod, u skladu sa
preporukama proizvodaca pomocu tekuce (pijace) vode iz vodovoda.

5 Potpuno potopite odvojenu Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu u pripremljenu kupku s deterdZzentom i ostavite ih natopljene
najmanje 2 minuta ili u skladu s preporukom proizvodaca, u zavisnosti od toga koji period je duzi. Potopite Sinu tako da navoji za
tocki¢ budu potpuno izlozeni (,Slika 3“).

Kada cistite vise medicinskih sredstava istovremeno, izbegavajte kontakt izmedu medicinskih sredstava.

6 Nakon vremena potapanja, mekom cetkom ribajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu ispod linije vode najmanje po 1 minut da
biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.

Za Sinu:
a) Narocito obratite paznju na unutrasnje i spoljne oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama i urezima.

b) Tokom ribanja cetkom, postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji
navoji za tocki¢ budu izlozeni u potpunosti (,Slika 3“).

Za produzetak Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Za posudu za Sinu:

a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zaklju¢avanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.

7 Cistom krpom (kao $to je krpa koja ne ostavlja dlacice) natopljenom pripremljenim rastvorom deterdzenta brisite najmanje 1 minut
sve povrsine Sine, produzetka Sine i posude za Sinu dok je potopljena.
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Korak

Procedura

8 Izvadite Sinu, produZzetak Sine i posudu za Sinu iz kupke s deterdzentom i ispirajte ih pod teku¢om (pija¢om) vodom iz vodovoda
najmanje 5 minuta da biste uklonili ostatke deterdZenta.
a) Postarajte se da tekuca voda prolazi kroz navoje, uska udubljenja, bo¢ne spojnice za zakljucavanje, rucke, klizne povrsine i

povrsine s urezima svih medicinskih sredstava.

9 Osusite Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu krpom koja ne ostavlja dlacice i/ili filtriranim vazduhom pod pritiskom.

10 Proverite da li na sini, produzetku Sine i posudi za Sinu ima vidljive kontaminacije. Ako primetite kontaminaciju, ponovite korake od
3.do9.

11 Ako je zatim potrebno dezinfikovati medicinska sredstva, zanemarite ovaj korak i predite na odeljak 7.0.

Nakon ¢iscenja, postavite Sinu i produzetak Sine u odgovarajuce nosace u posudi za Sinu (,Slika 2“).

Umotajte posudu za Sinu (koja sadrzi Sinu i produzetak Sine) u dva sloja standardnog omotaca za sterilizaciju dok ne bude
sterilisana.

6.2 Uputstvo za ru¢no

ciScenje alkalnim deterdzentom

Korak Procedura
1 Obavezno uklonite sve dodatke iz Sine i produzetka Sine.
2 Demontirajte Sinu i produzetak Sine.
a) Ako se sina i produzetak Sine nalaze u posudi za sinu, skinite poklopac sa posude za Sinu i zatim uklonite Sinu i produzetak Sine.
b) Ako su 3ina i produzetak $ine montirani kao jedna jedinica, povucite produzetak sine da biste ga izvukli iz Sine (,Slika 4”).
Kod Sine, postarajte se da obrtno dugme bude potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme i da navoji budu izlozeni (,Slika 3*).
3 Ispirajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu pod hladnom teku¢om (pija¢om) vodom iz vodovoda temperature >20 °C 1 minut da
biste uklonili krupnu necisto¢u. Ako je prljavstina vidljiva, mekom ¢etkom oribajte vidljivu prljavstinu.
Tokom ispiranja Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama, naprslinama i urezima.
b) Postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji navoji za tocki¢ budu
izlozeni u potpunosti (,Slika 3“).
Tokom ispiranja produzetka Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Tokom ispiranja posude za Sinu:
a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zaklju¢avanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.
4 Pripremite alkalni deterdzent, kao $to je Neodisher® Mediclean Forte ili ekvivalentni proizvod, pripremljen prema preporukama
proizvodaca pomocu tekuce (pijace) vode iz vodovoda.
5 Potpuno potopite odvojenu Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu u pripremljenu kupku s deterdZzentom i ostavite ih natopljene
najmanje 10 minuta ili u skladu s preporukom proizvodaca, u zavisnosti od toga koji period je duzi. Potopite $inu tako da navoji za
toc¢ki¢ budu potpuno izlozeni (,Slika 3“).
Kada ¢istite vise medicinskih sredstava istovremeno, izbegavajte kontakt izmedu medicinskih sredstava.
6 Nakon vremena potapanja, mekom ¢etkom ribajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu ispod linije vode najmanje po 1 minut da
biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.
Za Sinu:
a) Narocito obratite paznju na unutrasnje i spoljne oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama i urezima.
b) Tokom ribanja cetkom, postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji
navoji za tocki¢ budu izloZeni u potpunosti (,Slika 3).
Za produzetak Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Za posudu za Sinu:
a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zakljucavanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.
7 Cistom krpom (kao $to je krpa koja ne ostavlja dlacice) natopljenom pripremljenim rastvorom deterdzenta briite najmanje 1 minut
sve povrsine Sine, produzetka Sine i posude za Sinu dok je potopljena.
8 Izvadite Sinu, produZzetak Sine i posudu za $inu iz kupke s deterdzentom i ispirajte ih pod teku¢om (pijacom) vodom iz vodovoda
najmanje 5 minuta da biste uklonili ostatke deterdzenta.
a) Postarajte se da tekuca voda prolazi kroz navoje, uska udubljenja, bo¢ne spojnice za zaklju¢avanje, rucke, klizne povrsine i
povrsine s urezima svih medicinskih sredstava.
9 Osusite Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu krpom koja ne ostavlja dlacice i/ili filtriranim vazduhom pod pritiskom.
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Korak

Procedura

10 Proverite da li na Sini, produzetku Sine i posudi za Sinu ima vidljive kontaminacije. Ako primetite kontaminaciju, ponovite korake od
3.doo9.
11

Ako je zatim potrebno dezinfikovati medicinska sredstva, zanemarite ovaj korak i predite na odeljak 7.0.
Nakon ciscenja, postavite Sinu i produzetak Sine u odgovarajuce nosace u posudi za Sinu (,Slika 2“).

Umotajte posudu za Sinu (koja sadrzi $inu i produZetak Sine) u dva sloja standardnog omotaca za sterilizaciju dok ne bude
sterilisana.

6.3 Uputstva za automatsko cis¢enje enzimskim ili alkalnim deterdZzentom

Korak

Procedura

1

Obavezno uklonite sve dodatke iz Sine i produzetka Sine.

2

Demontirajte Sinu i produZzetak Sine.
a) Ako sesina i produzetak Sine nalaze u posudi za sinu, skinite poklopac sa posude za Sinu i zatim uklonite Sinu i produzetak Sine.
b) Ako su Sina i produZetak Sine montirani kao jedna jedinica, povucite produzetak Sine da biste ga izvukli iz Sine (,Slika 4“).

Kod Sine, postarajte se da obrtno dugme bude potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme i da navoji budu izlozeni (,Slika 3*).

Ispirajte Sinu, produzetak Sine i posudu za Sinu pod hladnom tekucom (pija¢om) vodom iz vodovoda 1 minut da biste uklonili
krupnu necistocu. Ako je prljavstina vidljiva, mekom ¢etkom oribajte vidljivu prljavstinu.

Tokom ispiranja Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa navojima, uskim udubljenjima, kliznim povrsinama, naprslinama i urezima.

b) Postarajte se da obrtno dugme u potpunosti bude odvijeno iz sklopa proksimalne kleme i da unutrasnji navoji za tocki¢ budu
izloZeni u potpunosti (,Slika 3“).

Tokom ispiranja produzetka Sine:
a) Narocito obratite paznju na oblasti sa uskim udubljenjima i urezima.
Tokom ispiranja posude za Sinu:

a) Fokusirajte se na uska udubljenja, spojnice na strani za zakljucavanje, rucke, spojeve i povrsine s urezima.

Postavite Sinu i produZetak Sine u odgovarajuce nosace u posudi za Sinu (,Slika 2“).

Prenesite medicinska sredstva u posudu za $inu na odgovarajudi sistem polica (npr. dodatkom police manifolda sa 3 nivoa) koji se
nalazi u masini za pranje i dezinfekciju radi obrade.

a) Postarajte se da poklopac posude za Sinu ne bude na posudi. Postavite poklopac na otvoreno mesto u masini za pranje i
dezinfekciju i pod uglom koji olaksava susenje.
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Korak

Procedura

za sterilizaciju dok ne bude sterilisana.

6 Izaberite parametre za ciklus automatskog pranja koji je naveden u nastavu za enzimski ILI alkalni deterdZzent, NE ZA OBA. Ako
koristite enzimski deterdZent, koristite tabelu s parametrima za enzimski deterdZent; ako koristite alkalni deterdzent, koristite tabelu
s parametrima za alkalni deterdzent. Kada se posuda za Sinu (koja sadrzi Sinu i produzetak $ine) ocisti enzimskim ILI alkalnim
deterdzentom, predite na slededi korak.

U tabeli u nastavku je navedena lista parametara za automatsko cis¢enje enzimskim deterdzentom.

PARAMETRI AUTOMATSKOG CISCENJA ZA ENZIMSKI DETERDZENT
Faza Vreme (Minuti) Temperaturai tip vode Tip i koncentracija deterdzenta

Pretpranje 2:00 Hladna (pijaca) voda iz vodovoda Nije primenljivo

Enzimsko pranje | 4:00* Topla (pijaca) voda iz vodovoda Enzimski deterdZenti kao §to je Valsure® En-
zymatic Cleaner ili ekvivalentni proizvod, pri-
premljen u skladu s preporukama proizvoda-
¢a

Ispiranje 2:00 Voda iz vodovoda (pijaca) od Nije primenljivo

>43 °C (zadata vrednost)

Toplotna dezin- | 5:00 Kriticna voda od 90 °C (zadata vred- | Nije primenljivo

fekcija (opcio- nost)

no*)

Susenje 7:00 45 °C (zadata vrednost) Nije primenljivo

*|li prema preporuci proizvodaca, uzima se veca vrednost

#Konsultujte smernice vase ustanove da biste utvrdili da li je dezinfekcija potrebna

U tabeli u nastavku je navedena lista parametara za automatsko ¢is¢enje alkalnim deterdzentom.

PARAMETRI AUTOMATSKOG CISCENJA ZA ALKALNI DETERDZENT
Faza Vreme (Minuti) Temperatura i tip vode Tip i koncentracija deterdzenta

Pretpranje 2:00 Hladna (pijac¢a) voda iz vodovoda Nije primenljivo

Alkalno pranje 10:00* Topla (pijaca) voda iz vodovoda Alkalni deterdzent, kao 5to je Neodisher®
Mediclean Forte ili ekvivalentni proizvod, pri-
premljen prema preporukama proizvodaca
deterdzenta

Ispiranje 2:00 Voda iz vodovoda (pijaca) od Nije primenljivo

>43 °C (zadata vrednost)

Toplotna dezin- | 5:00 Kriti¢na voda od 90 °C (zadata vred- | Nije primenljivo

fekcija (opcio- nost)

no*)

Susenje 7:00 45 °C (zadata vrednost) Nije primenljivo

*1li prema preporuci proizvodaca, uzima se veca vrednost

#Konsultujte smernice va$e ustanove da biste utvrdili da li je dezinfekcija potrebna

7 Izvadite posudu za Sinu (sa Sinom i produzetkom Sine u posudi) i poklopac posude za Sinu iz masine za pranje i dezinfekciju. Prilikom
izvlacenja, proverite da li je na pokretnim delovima i okolnim povrsinama u potpunosti uklonjena vidljiva prljavstina. If soil is visible,
repeat the automated cleaning procedure (Section 6.3) or perform a manual cleaning procedure (Section 6.1 or Section 6.2). Ako
nema vidljive prljavstine, postavite i zakljucajte poklopac posude za sinu i predite na sledeci korak.

8 Nakon ¢iscenja (i dezinfekcije), posudu za sinu (sa Sinom i produzetkom $ine u njoj) treba umotati u dva sloja standardnog omotaca

7.0 Uputstva za dezinfekciju (opciono¥)

Korak Procedura

1 Dok osiguravate da navoji za tocki¢ Sine budu u potpunosti izlozeni (,Slika 3“) postavite Sinu i produzetak Sine u odgovarajuce
nosace u posudi za Sinu (,Slika 2“).

2 Prenesite medicinska sredstva u posudu za $inu na odgovarajudi sistem polica koji se nalazi u masini za pranje i dezinfekciju radi
obrade.
a) Postarajte se da poklopac posude za Sinu ne bude na posudi. Postavite poklopac na otvoreno mesto u masini za pranje i

dezinfekciju i pod uglom koji olaksava susenje.
3 Podesite brzinu motora na VISOKO, ako je primenljivo, a zatim izaberite sledece preporucene parametre:

Faza

Vreme (Minuti)

Temperaturai tip vode

Tip i koncentracija deterdzenta

Termalno ispira-
nje

5:00

Kriticna voda od 90 °C (zadata vred-
nost)

Nije primenljivo
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Korak Procedura

4 Izvadite posudu za Sinu (sa Sinom i produzetkom Sine u posudi) i poklopac posude za Sinu iz masine za pranje i dezinfekciju.
Postavite poklopac posude za Sinu na posudu za Sinu i zakljucajte.

5 Nakon dezinfekcije, posudu za Sinu (sa sinom i produzetkom Sine u posudi) je potrebno umotati u dva sloja standardnog omotaca
za sterilizaciju od propilena dok ne bude sterilisana.

*Smernice ustanove preporucuju automatizovanu termalnu dezinfekciju, buduci da predstavlja dodatni faktor sigurnosti za osoblje

8.0 Uputstva za sterilizaciju

Pre svake upotrebe, komplet Sine (Sina, produzetak Sine i posuda za Sinu) se moraju sterilisati u skladu sa odgovarajucim bolnickim procedurama i slede¢im
preporucenim uputstvima i parametrima.

Napomena: Pri sterilizaciji viSe medicinskih sredstava u jednom ciklusu, postarajte se da medicinska sredstva ili posude ne budu naslagani, kao i da
se vrednost maksimalnog opterecenja sterilizatora ne premasi.

Korak Procedura
1 Kod Sine, postarajte se da obrtno dugme bude potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme (,Slika 3“).
2 Postarajte se da Sina i produzetak Sine budu pri¢vrs¢ene u odgovarajuc¢im nosac¢ima u posudi za Sinu i da poklopac posude bude
postavljen i zakljucan (,Slika 2).
3 Sterilisite parom. Medicinska sredstva se mogu sterilisati predvakuumskom ili gravitacionom metodom:
Tip sterilizatora Konfiguracija Minimalna tempe- | Minimalno Minimalno | Minimalno vreme hla-
ratura vreme izlaga- | vreme suse- | denja
nja nja
Sterilizacija struje¢om | pyostruko obmotavanje! | 121°C 30 minuta 50 minuta 30 minuta?
vodenom parom
Dvostruko obmotavanje! | 132°C 4 minuta 30 minuta Nije primenljivo
Predvakuum - - -
Dvostruko obmotavanje! | 134°C 3 minuta 30 minuta 60 minuta?

TOmota¢ Halyard Health H300 ili ekvivalentan omota¢ postavljen na konfiguraciju kao $to je prikazano u ,Slika 2“

2Moze biti neophodno upravljanje nakon sterilizacije. Postavite van komore na Zi¢anu policu radi hladenja.

UPOZORENJE: Nemojte vaditi posudu za Sinu iz sterilnog pakovanja nakon sterilizacije parom. Ovo moze narusiti sterilnost.

9.0 Cuvanje

Skladistite komplet Sina za visekratnu upotrebu (tj. posudu za Sinu sa Sinom i produzetkom Sine) sterilisan parom u dvostruko umotanoj konfiguraciji na
hladnom i suvom mestu.

10.0 Osnovna jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva - identifikator medicinskog sredstva (UDI-DI)
Osnovni UDI-DI je pristupni klju¢ za informacije o medicinskom sredstvu koje se unose u Eudamed.

Tabela u nastavku sadrzi osnovni UDI-DI za Edwards komplet Sina za visekratnu upotrebu:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI

Edwards Sina za visekratnu upotrebu 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards produzetak za 3inu za visekratnu upotrebu 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Edwards posuda za Sinu TRAY10500RL 0690103D004REUOO0OYA

11.0 Prijavljivanje

Korisnici treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik nalazi.
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Rx only
Komplet vodilice za visekratnu upotrebu drustva Edwards

Upute za odrzavanje i ponovnu obradu za vodilicu za visekratnu upotrebu Edwards (10500RL), produzetak vodilice
za viSekratnu upotrebu Edwards (10500EX) i ladicu za vodilicu Edwards (TRAY10500RL)

Upute za upotrebu

1.0 Uvod

Vodilica za visekratnu upotrebu drustva Edwards (vodilica), produzetak vodilice za visekratnu upotrebu (produzetak vodilice) i ladica vodilice (ladica), koji se
zajedno nazivaju komplet vodilice za visekratnu upotrebu Edwards, dodaci su za visekratnu upotrebu i sterilizaciju indicirani za upotrebu s kompatibilnim
transkateterskim sréanim proizvodima drustva Edwards (Slika 1). Vodilica i produZetak za vodilicu pomo¢ni su dodaci koji ne dolaze u kontakt s pacijentom
i koji se pricvrs¢uju na kompatibilnu platformu za visekratnu upotrebu kako bi sluZili kao vodilica za kompatibilne modularne stabilizatore koji podrzavaju i
odrzavaju polozaj katetera tijekom postupaka implantacije. Ladica vodilice izborni je dodatak koji ne dolazi u kontakt s pacijentom i sluzi kao spremnik za
kompatibilne dodatke za pohranu i/ili ponovnu obradu.

Komplet vodilice za visekratnu upotrebu drustva Edwards namijenjen je za upotrebu u prostoriji za kardioloske postupke (npr. laboratorij za kateterizaciju,
hibridna soba itd.) koju izvodi lije¢nik i/ili pomo¢no osoblje i u sterilnim podrucjima za obradu koje izvodi osoblje odjela za sterilnu obradu.

2.0 Namjena
Vodilica za visekratnu upotrebu namijenjena je kao pomagalo za postavljanje sustava za uvodenje te njihovu stabilizaciju tijekom intrakardijalnih zahvata.

Produzetak vodilice za visekratnu upotrebu namijenjen je kao pomagalo za postavljanje sustava za uvodenje te njihovu stabilizaciju tijekom intrakardijalnih
zahvata.

Ladica za vodilicu namijenjena je za olaksavanje sterilne obrade i skladistenja kompatibilnih intrakardijalnih dodataka.

3.0 Mjere predostroznosti

Procitajte sve indikacije i mjere opreza u ovim uputama za upotrebu prije upotrebe vodilice, produZzetka za vodilicu i ladice za vodilicu. Upute za upotrebu
dostupne su u elektroni¢ckom obliku na stranici www.eifu.edwards.com. Takoder moZete zatraziti primjerak pozivom na telefonski broj sjedista tvrtke Edwards
+1.888.570.4016 ili tako da se obratite lokalnom klinickom predstavniku.

Vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu isporucuju se nesterilni. Prije upotrebe treba provesti ¢is¢enje i sterilizaciju u skladu s uputama
navedenima u ovom dokumentu. Nepravilno ¢is¢enje i/ili ponovna sterilizacija mogu dovesti do infekcije.

Originalno pakiranje vodilice i produZetka za vodilicu nisu predvideni za sterilizaciju. Obrada upotrebom originalnog pakiranja moze dovesti do ugrozavanja
sterilnosti.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako uocite ostecenje.

4.0 Nacin isporuke

Vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu isporucuju se nesterilni. Pogledajte dodatak Slike za detalje.

5.0 Ograni¢enja ponovne obrade

Potvrdeno je da su ove upute za ponovnu obradu prikladne za pripremu vodilice i produzetka za vodilicu za sterilnu, proceduralnu upotrebu. Odgovornost
je korisnika / bolnice / pruzatelja zdravstvene skrbi osigurati da se ponovna obrada izvodi pomoc¢u odgovarajuce opreme i materijala odredenih u ovom
dokumentu te da je osoblje u odgovarajucoj mjeri upoznato s uputama za ponovnu obradu kako bi se postigla Zeljena razina dekontaminacije. Za to su
obi¢no potrebni provjera valjanosti i rutinsko nadziranje opreme i postupaka. Treba ocijeniti djelotvornost svakog odstupanja korisnika / bolnice / pruzatelja
zdravstvene skrbi od metoda istaknutih u ovim uputama kako bi se izbjegle potencijalne Stetne posljedice.

Vijek trajanja obi¢no se odreduje troSenjem i ostecenjem uslijed upotrebe (pogledajte odjeljak 5.1 za upute o pregledu).

5.1 Upute za vizualne i funkcionalne preglede proizvoda
5.1.1 Priprema za vizualne i funkcionalne preglede

Korak Postupak
1 Pobrinite se da uklonite sav pribor s vodilice i produzetka za vodilicu.
2 Ako produzetak za vodilicu nije rastavljen, uklonite ga s vodilice povlacenjem produzetka za vodilicu prema gore od vodilice
(Slika 4).

5.1.2 Vizualni pregled

Korak Postupak
1 Pregledajte imaju li vodilica, produZzetak za vodilicu i ladica za vodilicu neuklonjive bioloski opasne mrlje.
2 U dobro osvijetljenom okruzenju pregledajte imaju li vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu pukotine i/ili udubine,

koroziju ili druga trosenja/ostecenja. Uobicajeno trosenje ocekivano je uslijed ucestale upotrebe.

3 Neispravan proizvod treba povucdi iz daljnje upotrebe i zamijeniti ga ako se pregledima utvrdilo da je neprihvatljiv za upotrebu.

Edwards, Edwards Lifesciences, i logotip sa stiliziranim slovom E zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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5.1.3 Funkcionalni pregled

Korak Postupak
1 Provijerite je li kotaci¢ vodilice u potpunosti prelazi navoje okretanjem kotacic¢a u smjeru kretanja kazaljki na satu i suprotno od
njega.
2 Provjerite pristaju li i vodilica i produzetak u navedene nosace unutar ladice za vodilicu i prianja li poklopac ladice uz postolje ladice.
3 Neispravan proizvod treba povucdi iz daljnje upotrebe i zamijeniti ga ako se pregledima utvrdilo da je neprihvatljiv za upotrebu.

5.2 Odlaganje proizvoda u otpad

Ostecenim proizvodima mozete rukovati i odlagati ih u otpad na isti nacin kao i bolni¢ki otpad u skladu s lokalnim propisima jer ne postoje posebni rizici
povezani s odlaganjem tih proizvoda u otpad.

6.0 Upute o cis¢enju

Vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu moraju se ocistiti prije svake upotrebe u skladu s odgovarajuc¢im bolni¢kim postupkom i sljede¢im
preporucenim uputama i parametrima. Nakon ciscenja, vodilicu i produzetak vodilice treba postaviti u odgovarajuce drzace unutar ladice za vodilicu (Slika 2).
Ladicu za vodilicu treba zatim omotati u dva sloja standardnog omota za sterilizaciju dok se ne sterilizira.

Napomena: pri ¢iS¢enju proizvoda nemojte upotrebljavati metalne cetke, spuzve za ribanje, jake kemikalije (kao Sto su klor ili kausti¢na soda) ili
druga abrazivha pomagala za ¢is¢enje. Mogu uzrokovati trajno ostecenje proizvoda.

Proizvodi se trebaju cistiti upotrebom jedne od navedenih metoda: 1) Ru¢no ¢is¢enje enzimskim deterdzentom (odjeljak 6.1), 2) Ru¢no ciscenje alkalnim
deterdZentom (odjeljak 6.2) ili 3) Automatizirano ¢is¢enje enzimskim ili alkalnim deterdZentom (odjeljak 6.3). Postupak za svaku od ovih metoda prikazan je u
nastavku.

UPOZORENJE: nepravilno postavljanje, ciS¢enje i sterilizacija vodilice i produzetka vodilicu u ladici za vodilicu u skladu s ovim uputama za upotrebu
moze dovesti do infekcije, ozljede korisnika ili ozljede pacijenta.

6.1 Upute za rucno ¢is¢enje enzimskim deterdzentom

Korak Postupak
1 Pobrinite se da uklonite sav pribor s vodilice i produzetka za vodilicu.
2 Rastavite vodilicu i produzetak za vodilicu:

a) Ako se vodilica i produZetak za vodilicu nalaze u ladici za vodilicu, uklonite poklopac s ladice za vodilicu, a zatim uklonite
vodilicu i produzetak za vodilicu.

b) Ako su vodilica i produzetak za vodilicu sastavljeni zajedno, povucite produzetak za vodilicu prema gore kako biste ga uklonili s
vodilice (Slika 4).

Za vodilicu osigurajte da je gumb potpuno odvojen od sklopa proksimalne hvataljke i da su navoji izlozeni (Slika 3).

3 Isperite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu pod teku¢om vodovodnom vodom od > 20 °C (sigurnom za pice) na
1 minutu kako biste uklonili velike naslage prljavstine. Ako je prljavstina vidljiva, upotrijebite ¢etku s mekim vlaknima za ribanje
vidljive prljavstine.

Tijekom ispiranja vodilice:
a) Posebnu pozornost obratite na navoje, procjepe, klizne povrsine i urezana podrucja.

b) Pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji kotaci¢a budu potpuno
izlozeni (Slika 3).

Tijekom ispiranja produzetka za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrugja.
Tijekom ispiranja ladice za vodilicu:

a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zakljucavanje, rucke, nosace i urezana podru¢ja.

4 Pripremite enzimski i pH neutralni deterdzent, kao $to je Valsure® Enzymatic Cleaner ili ekvivalentni deterdzent, prema
preporukama proizvodaca uz upotrebu vodovodne vode (sigurne za pice).

5 Potpuno uronite odvojenu vodilicu, produzetak vodilice i ladicu za vodilicu u pripremljenu kupku od deterdZenta i ostavite ih da se
namacu minimalno 2 minute ili prema preporuci proizvodaca, ovisno o tome sto je duze. Namocite vodilicu tako da navoji kotacica
budu potpuno otkriveni (Slika 3).

Kada distite viSe proizvoda istovremeno, izbjegavajte da se proizvodi medusobno dodiruju.

6 Nakon vremena namakanja, upotrijebite cetku s mekim ¢ekinjama za ribanje vodilice, produzetka za vodilicu i ladice za vodilicu
ispod linije vode po najmanje 1 minutu kako biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.

Za vodilicu:
a) Posebnu pozornost obratite na unutarnje i vanjske navoje, procjepe i urezana podrug¢ja.

b) Tijekom ¢etkanja pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucéen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji
kotacic¢a budu potpuno izlozeni (Slika 3).

Za produzetak za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrugja.
Za ladicu za vodilicu:

a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zaklju¢avanje, ru¢ke, nosace i urezana podrug¢ja.

7 Dok su vodilica, produZzetak za vodilicu i ladica za vodilicu uronjeni, brisite sve njihove povrsine minimalno 1 minutu ¢istom krpom
(npr. krpom koja ne ostavlja dlacice) navlazenom pripremljenom otopinom deterdzenta.

147



Korak Postupak

8 Uklonite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu iz kupke s deterdzentom i ispirite ih pod vodovodnom vodom
(sigurnom za pi¢e) minimalno 5 minuta kako biste uklonili ostatke deterdzenta.
a) Osigurajte da tekuca voda prolazi kroz navoje, pukotine, boc¢ne kopce za zatvaranje, rucke, klizne povrsine i urezana podrucja

svih proizvoda.

9 Osusite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu krpama koje ne ostavljaju dlacice i/ili filtriranim zrakom pod pritiskom.

10 Pregledajte ima li na vodilici, produzetku za vodilicu i ladici za vodilicu vidljive kontaminacije. Ponovite korake od 3 do 9 ako
primijetite kontaminaciju.

11 Ako se proizvodi nakon toga dezinficiraju, zanemarite ovaj korak i prijedite na odjeljak 7.0.

Nakon ¢is¢enja postavite vodilicu i produzetak za vodilicu u odgovarajuce nosace u ladici za vodilicu (Slika 2).

Ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) omotajte u dva sloja standardnog omota za sterilizaciju dok se ne
sterilizira.

6.2 Upute za rucno cisc¢enje alkalnim deterdzentom

Korak Postupak
1 Pobrinite se da uklonite sav pribor s vodilice i produzetka za vodilicu.
2 Rastavite vodilicu i produzetak za vodilicu:
a) Ako se vodilica i produzetak za vodilicu nalaze u ladici za vodilicu, uklonite poklopac s ladice za vodilicu, a zatim uklonite
vodilicu i produzetak za vodilicu.
b) Ako su vodilica i produzetak za vodilicu sastavljeni zajedno, povucite produzetak za vodilicu prema gore kako biste ga uklonili s
vodilice (Slika 4).
Za vodilicu osigurajte da je gumb potpuno odvojen od sklopa proksimalne hvataljke i da su navoji izlozeni (Slika 3).
3 Isperite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu pod teku¢om vodovodnom vodom od = 20 °C (sigurnom za pice) na
1 minutu kako biste uklonili velike naslage prljavstine. Ako je prljavitina vidljiva, upotrijebite ¢etku s mekim vlaknima za ribanje
vidljive prljavstine.
Tijekom ispiranja vodilice:
a) Posebnu pozornost obratite na navoje, procjepe, klizne povrsine i urezana podrugja.
b) Pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji kotaci¢a budu potpuno
izlozeni (Slika 3).
Tijekom ispiranja produzetka za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrugja.
Tijekom ispiranja ladice za vodilicu:
a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zakljucavanje, rucke, nosace i urezana podru¢ja.
4 Pripremite alkalni deterdzent, kao $to je Neodisher® Mediclean Forte ili ekvivalentni deterdzent u skladu s preporukama
proizvodaca uz upotrebu vodovodne vode (sigurne za pice).
5 Potpuno uronite odvojenu vodilicu, produzetak vodilice i ladicu za vodilicu u pripremljenu kupku od deterdZenta i ostavite ih da se
namacu minimalno 10 minuta ili prema preporuci proizvodaca, ovisno o tome sto je duze. Namocite vodilicu tako da navoji kotaci¢a
budu potpuno otkriveni (Slika 3).
Kada distite viSe proizvoda istovremeno, izbjegavajte da se proizvodi medusobno dodiruju.
6 Nakon vremena namakanja, upotrijebite cetku s mekim ¢ekinjama za ribanje vodilice, produzetka za vodilicu i ladice za vodilicu
ispod linije vode po najmanje 1 minutu kako biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.
Za vodilicu:
a) Posebnu pozornost obratite na unutarnje i vanjske navoje, procjepe i urezana podrug¢ja.
b) Tijekom cetkanja pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji
kotaci¢a budu potpuno izlozeni (Slika 3).
Za produzetak za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrugja.
Za ladicu za vodilicu:
a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zaklju¢avanje, rucke, nosace i urezana podrucja.
7 Dok su vodilica, produZetak za vodilicu i ladica za vodilicu uronjeni, brisite sve njihove povrsine minimalno 1 minutu ¢istom krpom
(npr. krpom koja ne ostavlja dlacice) navlazenom pripremljenom otopinom deterdzenta.
8 Uklonite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu iz kupke s deterdzentom i ispirite ih pod vodovodnom vodom
(sigurnom za pi¢e) minimalno 5 minuta kako biste uklonili ostatke deterdzenta.
a) Osigurajte da tekuca voda prolazi kroz navoje, pukotine, boc¢ne kopce za zatvaranje, rucke, klizne povrsine i urezana podrucja
svih proizvoda.
9 Osusite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu krpama koje ne ostavljaju dlacice i/ili filtriranim zrakom pod pritiskom.
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Korak Postupak
10 Pregledajte ima li na vodilici, produzetku za vodilicu i ladici za vodilicu vidljive kontaminacije. Ponovite korake od 3 do 9 ako
primijetite kontaminaciju.
11

Ako se proizvodi nakon toga dezinficiraju, zanemarite ovaj korak i prijedite na odjeljak 7.0.

Nakon cisc¢enja postavite vodilicu i produzetak za vodilicu u odgovarajuce nosace u ladici za vodilicu (Slika 2).

Ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) omotajte u dva sloja standardnog omota za sterilizaciju dok se ne
sterilizira.

6.3 Upute za automati

zirano c¢iS¢enje enzimskim ili alkalnim deterdzentom

Korak Postupak

1 Pobrinite se da uklonite sav pribor s vodilice i produzetka za vodilicu.

2 Rastavite vodilicu i produzetak za vodilicu:

a) Ako se vodilica i produzetak za vodilicu nalaze u ladici za vodilicu, uklonite poklopac s ladice za vodilicu, a zatim uklonite
vodilicu i produzetak za vodilicu.

b) Ako su vodilica i produzetak za vodilicu sastavljeni zajedno, povucite produzetak za vodilicu prema gore kako biste ga uklonili s
vodilice (Slika 4).

Za vodilicu osigurajte da je gumb potpuno odvojen od sklopa proksimalne hvataljke i da su navoji izloZeni (Slika 3).

3 Isperite vodilicu, produzetak za vodilicu i ladicu za vodilicu pod hladnom teku¢om vodovodnom vodom (sigurnom za pice) na
1 minutu kako biste uklonili velike naslage prljavstine. Ako je prljavstina vidljiva, upotrijebite ¢etku s mekim vlaknima za ribanje
vidljive prljavstine.

Tijekom ispiranja vodilice:
a) Posebnu pozornost obratite na navoje, procjepe, klizne povriine i urezana podrugja.
b) Pobrinite se da kotaci¢ ostane potpuno uvucéen od sklopa proksimalne hvataljke te da unutarnji navoji kotaci¢a budu potpuno
izlozeni (Slika 3).
Tijekom ispiranja produzetka za vodilicu:
a) Posebnu paznju obratite na procjepe i urezana podrugja.
Tijekom ispiranja ladice za vodilicu:
a) Usredotocite se na pukotine, bo¢ne kopce za zaklju¢avanje, ru¢ke, nosace i urezana podru¢ja.
4 Postavite vodilicu i produzetak za vodilicu u odgovarajuce nosace ladice za vodilicu (Slika 2).
5

Prenesite proizvode u ladicu za vodilicu na odgovarajudi sustav drzaca (npr. dodatak za stalak s 3 razine) koji se nalazi unutar uredaja
za pranje i dezinfekciju radi obrade.

a) Pobrinite se da poklopac ladice za vodilicu nije na ladici. Postavite poklopac na otvoreno mjesto u perilici za dezinfekciju i pod
kutom kako biste olaksali odvodnju.
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standardnog omota za sterilizaciju dok se ne sterilizira.

Korak Postupak
6 Odaberite parametre automatskog ciklusa pranja kako je navedeno u nastavku BILO za enzimski bilo za alkalni deterdZent, NE
OBA. Ako upotrebljavate enzimski deterdzent, upotrijebite tablicu parametara za enzimski deterdzent; ako upotrebljavate alkalni
deterdzent, upotrijebite tablicu parametara za alkalni deterdzent. Nakon sto se ladica za vodilicu (koja sadrzi vodilicu i produzetak
za vodilicu) ocisti enzimskim ILI alkalnim deterdzentom, prijedite na sljedeci korak.
Sljedeca tablica sadrzava popis parametara za automatsko ¢is¢enje enzimskim deterdzentom.
PARAMETRI AUTOMATSKOG CISCENJA ZA ENZIMSKI DETERDZENT
Faza Vrijeme (minute) Temperatura i vrsta vode Vrsta i koncentracija deterdzenta
Pretpranje 2:00 Hladna vodovodna voda (sigurna | N/P
za pice)
Enzimsko pranje | 4:00* Vru¢a vodovodna voda (sigurna za | Enzimski deterdzent, kao sto je enzimski ¢i-
pice) sta¢ Valsure® ili ekvivalentno sredstvo, pri-
premljeno prema preporuci proizvodaca de-
terdzenta
Ispiranje 2:00 Vodovodna voda (sigurna za pi¢e) | N/P
temperature > 43 °C (postavka)
Toplinska dezin- | 5:00 Kriti¢cna voda temperature 90 °C N/P
fekcija (izborno*) (postavka)
Susenje 7:00 45 °C (postavka) N/P
*|li prema preporuci proizvodaca, koje god traje duze
#Proucite smjernice svoje ustanove kako biste utvrdili je li potrebna dezinfekcija
Sljedeca tablica sadrzava popis parametara za automatsko ¢is¢enje alkalnim deterdzentom.
PARAMETRI AUTOMATSKOG CISCENJA ZA ALKALNI DETERDZENT
Faza Vrijeme (minute) Temperatura i vrsta vode Vrsta i koncentracija deterdzenta
Pretpranje 2:00 Hladna vodovodna voda (sigurna | N/P
za pice)
Alkalno pranje 10:00* Vruc¢a vodovodna voda (sigurna za | Alkalni deterdzent, kao $to je Neodisher®
pice) Mediclean Forte ili ekvivalentni deterdzent
u skladu s preporukama proizvodaca deter-
dZenta
Ispiranje 2:00 Vodovodna voda (sigurna za pice) | N/P
temperature > 43 °C (postavka)
Toplinska dezin- | 5:00 Kriticna voda temperature 90 °C N/P
fekcija (izborno*) (postavka)
Susenje 7:00 45 °C (postavka) N/P
*1li prema preporuci proizvodaca, koje god traje duze
#Proucite smjernice svoje ustanove kako biste utvrdili je li potrebna dezinfekcija
7 Uklonite ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) i poklopac ladice za vodilicu iz uredaja za pranje
i dezinfekciju. Prilikom vadenja provjerite pokretne dijelove i okolne povrsine kako biste se uvjerili da je vidljiva prljavstina u
potpunosti uklonjena. Ako je prljavstina vidljiva, ponovite postupak automatiziranog ¢is¢enja (odjeljak 6.3) ili izvedite postupak
ru¢nog ciscenja (odjeljak 6.1 ili odjeljak 6.2). Ako prljavstina nije vidljiva, postavite i u¢vrstite poklopac ladice za vodilice na ladicu za
vodilicu i prijedite na sljedeci korak.
8 Nakon ciscenja (i dezinfekcije), ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) treba omotati u dva sloja

7.0 Upute za dezinfekciju (izborno*)

Korak Postupak

1 Vodeci ra¢una da su navoji kotaci¢a na vodilici potpuno otkriveni (Slika 3), postavite vodilicu i produzetak za vodilicu u
odgovarajuce nosace ladice za vodilicu (Slika 2).

2 Prenesite proizvode u ladicu za vodilicu na odgovarajudi sustav drzaca koji se nalazi unutar uredaja za pranje i dezinfekciju radi
obrade.
a) Pobrinite se da poklopac ladice za vodilicu nije na ladici. Postavite poklopac na otvoreno mjesto u perilici za dezinfekciju i pod

kutom kako biste olaksali odvodnju.
3 Postavite brzinu motora na VISOKA, ako je primjenjivo, i odaberite sljedece preporu¢ene parametre:
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Korak

Postupak

Faza

Vrijeme (minute)

Temperatura i vrsta vode

Vrsta i koncentracija deterdzenta

Ispiranje toplom
vodom

5:00

Kriticna voda temperature 90 °C

(postavka)

N/P

polipropilenskog omota za sterilizaciju dok se ne sterilizira.

4 Uklonite ladicu za vodilicu (s vodilicom i produzetkom za vodilicu unutra) i poklopac ladice za vodilicu iz uredaja za pranje i
dezinfekciju. Postavite poklopac ladice za vodilicu na ladicu za vodilicu i pricvrstite.
5 Nakon dezinfekcije ladicu za vodilicu (s vodilicom i produZetkom za vodilicu unutra) treba omotati u dva sloja standardnog

*Automatizirana toplinska dezinfekcija preporucuje se u skladu sa smjernicama ustanove kao dodatni ¢imbenik sigurnosti za osoblje

8.0 Upute za sterilizaciju

Komplet vodilice (vodilica, produzetak za vodilicu i ladica za vodilicu) mora se sterilizirati prije svake upotrebe u skladu s odgovarajuc¢im bolnickim
postupcima i sljedec¢im preporucenim uputama i parametrima.

Napomena: prilikom sterilizacije viSe proizvoda u jednom ciklusu, pobrinite se da proizvodi ili ladice nisu naslagani jedno na drugo i da se ne
premasuje maksimalno opterecenje sterilizatora.

Korak Postupak

1 Za vodilicu osigurajte da je gumb potpuno odvojen od sklopa proksimalne hvataljke (Slika 3).

2 Pobrinite se da su vodilica i produzetak za vodilicu pri¢vrsé¢eni u odgovaraju¢im drzac¢ima unutar ladice za vodilicu i da je poklopac
ladice postavljen i pri¢vrdéen (Slika 2).

3 Sterilizirajte pomocu sterilizacije parom. Proizvodi se mogu sterilizirati parom metodama predvakuumaili strujece pare:
Vrsta sterilizatora Konfiguracija Minimalna tempe- | Minimalno vri- | Minimalno Minimalno vrijeme

ratura jeme izlaganja | vrijeme suse- | hladenja
nja

Sterilizacija struje¢om | pyostruki omot! 121°C 30 minuta 50 minuta 30 minuta?
vodenom parom
Predvakumska sterili- | Dvostruki omot! 132°C 4 minute 30 minuta N/P
zacija Dvostruki omot' 134°C 3 minute 30 minuta 60 minuta?

TOmot Halyard Health H300 ili istovrijedni postavljen u konfiguraciji koju prikazuje Slika 2 .

2Mozda ce biti potrebno rukovanje nakon sterilizacije parom. Stavite izvan komore na reetkasti drza¢ da se ohladi.

UPOZORENJE: ladicu za vodilicu nemojte vaditi iz sterilnog pakiranja nakon sterilizacije parom. To moze narusiti sterilnost.

9.0 Cuvanje

Parom steriliziran komplet vodilice za visekratnu upotrebu (tj. ladicu za vodilicu s vodilicom i produzetkom za vodilicu) pohranite u dvostruko omotanoj
konfiguraciji na hladnom i suhom mjestu.

10.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda - identifikator proizvoda (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene u bazu podataka Eudamed.

U tablici u nastavku mozete pronadi osnovne UDI-DI-jeve za komplet vodilica za ponovnu upotrebu tvrtke Edwards:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI

Vodilica za viSekratnu upotrebu Edwards 10500RL 0690103D004REUOO0YA
Produzetak vodilice za visekratnu upotrebu Edwards 10500EX 0690103D004REUOO0YA
Ladica za vodilicu Edwards TRAY10500RL 0690103D004REUOOOYA

11.0 Prijavljivanje

Korisnici bi trebali prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik Zivi.
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1. Edwards reusable rail, Model 10500RL ® Rail réutilisable Edwards, modéle 10500RL ® Edwards wiederverwendbare Schiene, Modell 10500RL = Riel
reutilizable de Edwards, modelo 10500RL ® Guida riutilizzabile Edwards, modello 1T0500RL ® Edwards herbruikbare rail, model 10500RL ® Edwards
genanvendelig skinne, model 10500RL ® Edwards ateranvandbar skena, modell 10500RL ® Emavaypnotpomnowolun paya Edwards, Movtého 10500RL
® Calha reutilizével Edwards, modelo 10500RL ® Opakované pouzitelna kolejnice Edwards, model 10500RL ® Edwards Ujrafelhasznalhat¢ sin, tipus:
10500RL ® Prowadnica wielokrotnego uzytku firmy Edwards, model 10500RL ® Opakovane pouzitelna kolajnica Edwards, model 10500RL ® Edwards
gjenbrukbar skinne, modell 10500RL ® Uudelleenkaytettava Edwards -kisko, malli 10500RL ® Penca 3a mHorokpatHa ynotpe6a Edwards, mogen 10500RL
® Sind reutilizabila Edwards, model 10500RL ® Ettevétte Edwards korduskasutatav ro6bas, mudel 10500RL ® ,Edwards” daugkartinis bégelis, modelis
10500RL ® Edwards atkartoti lietojama sliede, modelis 10500RL ® Edwards yeniden kullanilabilir ray, Model 10500RL ® MHoropa3oBas HanpaensaioLan
Edwards, mogenb 10500RL ® Edwards Sina za visekratnu upotrebu, Model 10500RL ® Vodilica za visekratnu upotrebu Edwards, model 10500RL

2. Edwards reusable rail extension, Model 10500EX ® Rallonge de rail réutilisable Edwards, modele 10500EX ® Edwards wiederverwendbare
Schienenverldngerung, Modell 10500EX ® Extension de riel reutilizable de Edwards, modelo 10500EX ® Prolunga per guida riutilizzabile Edwards,
modello 10500EX ® Edwards herbruikbare railverlenging, model 10500EX ® Edwards genanvendelig skinneforlaenger, model 10500EX ® Edwards

forlangning till ateranvandbar skena, modell 10500EX ® Emavaypnotpomnot)olun mpoéktaon payag Edwards, MovtéAo 10500EX ® Extensdo para calha
reutilizdvel Edwards, modelo 10500EX ® Prodlouzeni opakované pouZzitelné kolejnice Edwards, model 10500EX ® Edwards Ujrafelhasznalhato
sinhosszabbito, tipus: 10500EX ® Przedtuzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards, model 10500EX ® Nadstavec na opakovane pouzitelnu
kolajnicu Edwards, model 10500EX ® Edwards gjenbrukbar skinneforlengelse, modell 10500EX ® Uudelleenkaytettdavan Edwards -kiskon jatke, malli
10500EX ™ YgbmxuTen 3a penca 3a MHorokpatHa ynotpeba Edwards, mogen 10500EX ® Extensie pentru sina reutilizabila Edwards, model 10500EX
m Fttevotte Edwards korduvkasutatav roopa pikendus, mudel 10500EX ™ Edwards” daugkartinio bégelio ilgintuvas, modelis 10500EX ® Edwards
atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums, modelis 10500EX ® Edwards yeniden kullanilabilir ray uzatmasi, Model 10500EX ® YanuHuTenb MHOropa3oBoi
Hanpasnatowen Edwards, mogenb 10500EX ® Edwards produzetak za Sinu za visekratnu upotrebu, Model 10500EX ® ProduZetak vodilice za visekratnu
upotrebu Edwards, model 10500EX

3. Edwards rail tray, Model TRAY10500RL ® Plateau pour rails Edwards, modéle TRAY10500RL ® Edwards Siebkorb fiir die Schiene, Modell TRAY10500RL
® Bandeja para riel de Edwards, modelo TRAY10500RL ® Vaschetta per guida Edwards, modello TRAY10500RL ® Edwards railtray, model TRAY10500RL
® Edwards skinnebakke, model TRAY10500RL ® Edwards skenbricka, modell TRAY10500RL ® Aiokog payag Edwards, Movtého TRAY10500RL ® Bandeja

para calha Edwards, modelo TRAY10500RL ® Kolejnicovy zasobnik Edwards, model TRAY10500RL ® Edwards sintélca, tipus: TRAY10500RL ® Pojemnik na
prowadnice firmy Edwards, model TRAY10500RL ® Zasobnik na kolajnicu Edwards, model TRAY10500RL ® Edwards skinnebrett, modell TRAY10500RL

m Edwards -kiskon alusta, malli TRAY10500RL ® Tabna 3a pencu Edwards, mogen TRAY10500RL ® Tava pentru sina Edwards, model TRAY10500RL
m Fttevotte Edwards rodpa alus, mudel TRAY10500RL ® ,Edwards” bégelio déklas, modelis TRAY10500RL ® Edwards sliedes paplate, modelis
TRAY10500RL ® Edwards ray tepsisi, Model TRAY10500RL ® JloTok ansa Hanpasnsiowein Edwards, mogens TRAY10500RL ® Posuda za Edwards Sinu, Model
TRAY10500RL ® Ladica za vodilicu Edwards, model TRAY10500RL

Figure 1: Edwards reusable rail, reusable rail extension and rail tray
® Figure 1 : Rail réutilisable, rallonge de rail réutilisable et plateau pour rails Edwards
B Abbildung 1: Edwards wiederverwendbare Schiene, wiederverwendbare Schienenverlingerung und Siebkorb fiir die Schiene
® Figura 1: Riel reutilizable, extension de riel reutilizable y bandeja para riel de Edwards
® Figura 1: guida riutilizzabile, prolunga per guida riutilizzabile e vaschetta per guida Edwards
u Afbeelding 1: Edwards herbruikbare rail, herbruikbare railverlenging en railtray
® Figur 1: Edwards genanvendelig skinne, genanvendelig skinneforleenger og skinnebakke
® Figur 1: Edwards ateranvandbar skena, forlangning till ateranvandbar skena och skenbricka
® Eikova 1: Emavaypnoipomocipn pdya, Emavaypnoipomolciun mpoéKraon payag Kat Siokog payag Edwards
® Figura 1: Calha reutilizavel, extensao para calha reutilizavel e bandeja para calha Edwards
® Obrazek 1: Opakované pouzitelna kolejnice, prodlouzeni opakované pouzitelné kolejnice a kolejnicovy zasobnik Edwards
® 1. abra: Edwards Gjrafelhasznalhaté sin, Gjrafelhasznalhat6 sinhosszabbito és sintalca
= Rysunek 1: Prowadnica wielokrotnego uzytku firmy Edwards, przedituzenie prowadnicy wielokrotnego uzytku firmy Edwards i pojemnik na
prowadnice firmy Edwards
B Obrazok 1: Opakovane pouzitelha kolajnica, nadstavec na opakovane pouzitelnt kolajnicu a zasobnik na kolajnicu Edwards
® Figur 1: Edwards gjenbrukbar skinne, gjenbrukbar skinneforlengelse og skinnebrett
® Kuva 1: Uudelleenkaytettdava Edwards -kisko, uudelleenkadytettava kiskon jatke ja kiskon alusta
® Qurypa 1: Penca 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a, yabmKunTen 3a pesica 3a MHOroKpaTHa ynortpe6a n Ta6na 3a pencu Edwards
® Figura 1: Sina reutilizabila, extensie pentru sina reutilizabila si tava pentru sina Edwards
® Joonis 1. Ettevotte Edwards korduskasutatav roobas, korduskasutatav roopa pikendus ja roopa alus
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® 1 pav. ,Edwards” daugkartinis bégelis, daugkartinis bégelio ilgintuvas ir bégelio déklas
m 1, attels. Edwards atkartoti lietojama sliede, atkartoti lietojamas sliedes pagarinajums un sliedes paplate
u Sekil 1: Edwards yeniden kullanilabilir ray, yeniden kullanilabilir ray uzatmasi ve ray tepsisi
B Pyc. 1. MHoropasoBas HanpaBasowWwas, yAIMHUTeNlb MHOropasoBoil HanpaBnAoLwWweil U NOTOK AnA Hanpasnsoweln Edwards
m Slika 1: Edwards Sina za visekratnu upotrebu, produZetak za sinu za visekratnu upotrebu i posuda za Sinu
B Slika 1: Vodilica za visekratnu upotrebu, produzetak vodilice za visekratnu upotrebu i ladica za vodilicu Edwards

TMTT79

Edwards 10500RL |

Figure 2: Top-down view of rail and rail extension in rail tray with lid removed
B Figure 2 : Vue de dessus du rail et de la rallonge de rail dans le plateau pour rails, avec le couvercle retiré
® Abbildung 2: Draufsicht der Schiene und der Schienenverldngerung im Siebkorb fiir die Schiene mit entferntem Deckel
® Figura 2: Vista desde arriba del riel y de la extension de riel en la bandeja para riel con la tapa retirada
® Figura 2: vista dall'alto della guida e della relativa prolunga nella vaschetta per guida con il coperchio rimosso
m Afbeelding 2: Bovenaanzicht van rail en railverlenging in railtray met deksel verwijderd
® Figur 2: Visning oppefra og ned af skinnen og skinneforleengeren i skinnebakken med laget fjernet
B Figur 2: Vy ovanifran av skena och skenforlangning i skenbricka med locket borttaget
= Eikéva 2: Amoyn ané mavw mpog Ta KATW TNG pAyag Kal TnG MPOoEKTAGNG pAyag 6ToV 8§icKo payag LE a@alpEPEVO KATTAKL
® Figura 2: Vista aérea da calha e da extensao para calha na bandeja para calha com a tampa removida
® Obrazek 2: Pohled shora dolii na kolejnici a prodlouzeni kolejnice v kolejnicovém zasobniku s odstranénym vikem
u 2, ibra: A sintalcaban 1évé sin és a sinhosszabbité feliilnézete, fedél nélkiil
® Rysunek 2: Widok z géry na prowadnice i przedtuzenie prowadnicy umieszczone w pojemniku na prowadnice ze zdjeta pokrywa
® Obrazok 2: Pohlad zhora nadol na kolajnicu a nadstavec na kolajnicu v zasobniku na kolajnicu s odstranenym vekom
® Figur 2: Skinne og skinneforlengelse i skinnebrett med lokk fjernet, sett ovenfra
® Kuva 2: Nakyma ylhéaalta - kisko ja kiskon jatke kiskon alustassa alustan kansi irrotettuna
= Qurypa 2: Usrnep otrope Ha peiica M YAb/KNTEN 3a pefica B Taba 3a pency ¢ oTCTpaHeH Kanak
B Figura 2: Vedere de sus in jos asupra sinei si extensiei pentru sina din tava pentru sina cu capacul detasat
® Joonis 2. Ulalt alla vaade réopale ja r66pa pikendusele, mis on eemaldatud kaanega ré6pa alusel
® 2 pav. Bégelio ir bégelio ilgintuvo, jdéty j bégelio dékla su nuimtu dangciu, vaizdas is virSaus
m 2, attéls. Skats no augsas uz sliedi un sliedes pagarinajuma sliedes paplaté, kurai nonemts vaks
m Sekil 2: Kapagi cikarilmis ray tepsisindeki rayin ve ray uzatmasinin yukaridan asagiya goriinimii
B Puc. 2. HanpaBnswowas v yanmH1TeNb HanpasnAioLLeil B TIOTKe ANA HaNpaBnAIoLLeil CO CHATON KPbILWKON, BUf CBepXy BHU3
m Slika 2: Prikaz Sine i produzetka Sine odozgo u posudi za Sinu sa skinutim poklopcem
m Slika 2: Pogled odozgo na vodilicu i produzetak za vodilicu u ladici za vodilicu s uklonjenim poklopcem
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Figure 3: Knob completely unthreaded from proximal clamp assembly
® Figure 3 : Molette complétement désenfilée de I'ensemble de clamp proximal
= Abbildung 3: Knopf vollstiandig von der proximalen Klemmen-Einheit abgeschraubt
® Figura 3: Pomo completamente desenroscado del conjunto de la abrazadera proximal
® Figura 3: manopola completamente libera dal gruppo clamp prossimale
u Afbeelding 3: Knop volledig uit het proximale klemsamenstel gedraaid
® Figur 3: Knap skruet helt ud af den proksimale klemmeenhed ® Figur 3: Ratt helt urskruvad fran proximal klamma
H Eikéva 3: O ePIOTPOPIKOG SIAKOMTNG EVTEAWG EEPISWHEVOC Amd TNV EYYUE Sidtagn c@iyKThpa
® Figura 3: Manipulo totalmente desenroscado do conjunto do grampo proximal
B Obrazek 3: Knoflik zcela vySroubovany ze sestavy proximalni svorky ® 3. abra: A proximalis szoritéegységrol teljesen letekert gomb
® Rysunek 3: Pokretto catkowicie wykrecone z proksymalnego zespotu zacisku
® Obrazok 3: Otocny ovladac je uplne odpojeny od zostavy proximalnej svorky
® Figur 3: Knotten er helt ute av den proksimale klemmen ® Kuva 3: Nuppi kokonaan kierrettyna irti proksimaalisesta puristinkokoonpanosta
® Qurypa 3: Konue, HaNbNHO Pa3BMTO OT KOMMJIEKT Ha MPOKCMMarnHa Knamna
® Figura 3: Buton complet desfacut din ansamblul pensei clamp proximale
® Joonis 3. Nupp on proksimaalse klambri komplektilt tdielikult lahti keeratud
® 3 pav. Rankenélé visiskai atsukta nuo proksimalinio spaustuko mazgo ® 3. attéls. Poga pilniba izskravéta no proksimalas spailes bloka
m Sekil 3: Topuz yivleri proksimal klemp tertibatindan tamamen cikariimigtir
® Puc. 3. Pyuka, NONHOCTbIO BbIKPYYEHHAasA U3 NPOKCUManbHOro 3aXKuma
u Slika 3: Obrtno dugme potpuno odvijeno sa sklopa proksimalne kleme = Slika 3: Kotaci¢ potpuno odvijen iz sklopa proksimalne hvataljke
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Figure 4: Rail extension removed from the rail ® Figure 4 : Rallonge de rail retirée du rail
® Abbildung 4: Schienenverlangerung von der Schiene entfernt ® Figura 4: Extension de riel desmontada del riel
® Figura 4: prolunga per guida rimossa dalla guida ® Afbeelding 4: railverlenging verwijderd van de rail
® Figur 4: Skinneforleengeren fjernet fra skinnen ® Figur 4: Skenférlingning borttagen fran skenan
u Eikova 4: A@aipeon TnG MPOEKTAGNG pAyag amod tn pdya B Figura 4: Extensao para calha removida da calha
® Obrazek 4: Prodlouzeni kolejnice odstranéné z kolejnice ® 4. dbra: A sinrdl eltavolitott sinhosszabbito
= Rysunek 4: Przedtuzenie prowadnicy wyjete z prowadnicy ® Obrazok 4: Nadstavec na kolajnicu odstraneny z kolajnice
® Figur 4: Skinneforlengelse fjernet fra skinnen ® Kuva 4: Kiskon jatke irrotettuna kiskosta
= Qurypa 4: YabmKuTen 3a penca, oTCTpaHeH oT pesicata ® Figura 4: Extensie pentru sina scoasa de pe sina
® Joonis 4. R6opa pikendus on ré6palt eemaldatud ® 4 pav. Nuo bégelio nuimtas bégelio ilgintuvas
m 4, attéls. Sliedes pagarinajums nonemts no sliedes ® Sekil 4: Ray uzatmasi raydan ¢ikarilmistir
u Puc. 4. YanuHuTenb HanpasnsAiowen, CHATbIN ¢ HanpasnAoweil ® Slika 4: Produzetak Sine uklonjen sa Sine
m Slika 4: Nastavak za vodilicu uklonjen s vodilice
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Numero de catdlogo

Numero di catalogo

LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto

QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode d’em-
ploi sur papier ou le mode
d’emploi au format élec-

Gebrauchsanweisung be-
achten oder elektronische
Gebrauchsanweisung be-

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per I'u-
so elettroniche

tronique achten
7~ Keep away from sunlight Tenir a I'abri de la lumiere | Vor Sonneneinstrahlung | Mantener alejado de la luz | Tenere lontano dalla luce
/.\\ paway 9 du soleil schiitzen del sol solare
‘« "‘
d 4
Keep dry Tenir au sec Vor Ndsse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto

Do not use if package is
damaged and consult in-
structions for use

Ne pas utiliser si le condi-
tionnement est endomma-
gé et consulter le mode
d’emploi

Bei beschadigter Verpa-
ckung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
esta danado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la con-
fezione e danneggiata e
consultare le istruzioni per
I'uso

[
x
a

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kiihlen, trockenen Ort la-
gern

Guardese en un lugar fres-
coy seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

MD

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode d'em-
ploi 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 sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

e

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

Non sterile

| EC [ReP|

Authorized representative
in the European Commun-
ity/European Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union euro-
péenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen Gemein-
schaft/Européaischen Uni-
on

Representante autorizado
en la Comunidad Euro-
pea/Unién Europea

Rappresentante autorizza-
to nella Comunita Euro-
pea/Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

il
-l

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

UDI

Unique device identifier

Identifiant unique du dis-

Einmalige Produktken-

Identificador tnico del dis-

Identificatore univoco del

positif nung positivo dispositivo
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Nederlands Dansk Svenska EANAnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BudC povtéhou Ndmero do modelo
R E F Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1BuoG katahdyou Numero de catalogo
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buoc maptidag Numero de lote
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Moootnta Quantidade
Inhoud Indhold Innehall Meplexduevo Conteudo
Let op Forsigtig Var forsiktig MNpoooxn Aviso

Raadpleeg de gebruiks-
aanwijzing of de elektroni-
sche gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller
se elektronisk brugsanvis-
ning

Se bruksanvisningen eller
den elektroniska bruksan-
visningen

Juppouleuteite Tig 08n-
Yieg xpriong rj cupBouleu-
TEITE TIC NAEKTPOVIKEG O8N-

Yiec xpriong

Consultar as instrugoes de
utilizagdo ou consultar as
instrucdes de utilizacdo
eletrénicas

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

DuUNAOCOETE HOKPLA aTTO
NV dueon NAAKN aKTvo-
BoAia

Manter afastado da luz so-
lar

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oteyvod

Manter seco

Niet gebruiken als de ver-

pakking is beschadigd en

raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvand inte om forpack-
ningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Mn xpnotporoleite edv n

OUOKeUAoia €XEl UTTOOTEI

{nuid kat oupBouleuteite
TIg 0dnyieg xpriong

N&o utilizar se a embala-
gem estiver danificada e
consultar as instrucdes de
utilizagao

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares keligt og
tort

Forvara svalt och torrt.

Quldooete o dpooepd
Kat Enpo xwpo

Guardar num local fresco e
seco

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de gebruiks-
aanwijzing op de website

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

JupBouleuTteite Tig 0dn-
Yigg xpriong otov lotéTOMO

Consultar as instrugées de
utilizagdo no site

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le 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 sa-
le by or on the order of a

physician.

i

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-sterilt

Mn amootelpwpévo

Nao esterilizado
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvika

Portugués

Geautoriseerde vertegen-
woordiger in de Europe-
se Gemeenschap/Europe-
se Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europeeiske Fzelles-
skab/Den Europaeiske Uni-
on

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemen-
skapen/Europeiska unio-

nen

E€ouoiobotnuévog avti-
npoowmnog otnv Evpwnai-
kn Kowétnta/Eupwmnaikn

‘Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Euro-
peia/Unido Europeia

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotng

Fabricante

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepopnvia Kataokeung

Data de fabrico

Unieke instrumentidentifi-

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATTOKAELOTIKO avayvwpl-
OTIKO 1OTPOTEXVOAOYIKOU

Identificador Unico de dis-

@8] Lk ;

catie positivo
TpoidVTOG
Importeur Importar Importor Eloaywyéag Importador
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer

REF

Katalogové ¢islo

Katalégusszam

Numer katalogowy

Katalégové ¢islo

Katalognummer

LOT

Postupujte podle ndvodu
k pouziti nebo elektronic-
kého navodu k pouziti

Olvassa el a haszndlati uta-
sitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

Zapoznac sie z instrukgcjg
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Precitajte si navod na pou-
Zitie alebo si pozrite elek-
tronicky navod na pouzitie

Se bruksanvisningen eller
den elektroniske bruksan-
visningen

Cislo arze Tételszédm Numer serii Cislo darze Lotnummer
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
@ Obsah Tartalom Zawartos¢ Obsah Innhold
A Vystraha Vigyézat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
Ci]

/,
e
\

)
Y

Chrante pred slune¢nim
svétlem

Napfénytél tavol tartando

Chronic przed dziataniem
promieni stonecznych

Chrénte pred sine¢nym
Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

-
.Q
.\
I

Chrarite pred vlhkem

Tartsa szarazon

Chronic¢ przed wilgocia

Uchovavajte v suchu

Oppbevares tort

®

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny, a postu-
pujte podle navodu k pou-
Ziti

Ne haszndlja, ha a csoma-
golds sériilt, hanem olvas-
sa el a hasznalati utasitast

Nie stosowac, jesli opa-
kowanie jest uszkodzone
oraz zapoznac sie z in-
strukcja uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis pak-
ningen er skadet. Se bruks-
anvisningen

ON

2K
Y.

/,
ol

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

HUvos, szaraz helyen tar-
tando

Przechowywac w chtod-
nym i suchym miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tort og kjslig

=
O

Zdravotnicky prostfedek

Orvostechnikai eszk6z

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomécka

Medisinsk utstyr

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach

Olvassa el a hasznalati uta-
sitast a weboldalon

Nalezy zapoznac sie z in-
strukcja uzycia na stronie
internetowej

Precitajte si ndvod na pou-
Zitie na webovej stranke

Se bruksanvisningen pa
nettstedet
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of
a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of
a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of
a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

Nesterilni

Nem steril

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecen-

Hivatalos képvisel6 az
Eurdpai K6z6sségben/Eu-

Autoryzowany przedstawi-
ciel we Wspolnocie Euro-

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurdpskej

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /

stvi / Evropské unii répai Unidban pejskiej/Unii Europejskiej dnie EU
Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wy-

Jedine¢ny identifikator po-

Unik enhetsidentifikator

robu medycznego mocky
Dovozce Importér Importer Dovozca Importar
Suomi Bbarapckn Romana Eesti Lietuviy

« | |#|8|Ek [ B

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Luettelonumero

KaTanoxeH Homep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

L 0 T Erdanumero MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
QTY Maara Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis
Sisalto CbabpxaHne Cuprins Sisu Turinys
Tarked huomautus BHumaHne Atentie Ettevaatust Perspéjimas

Katso kayttoohjeet tai sah-
koiset kayttoohjeet

HanpaseTe cnpaBka ¢
VHCTPYKLUMUTE 3a yrnoTpe-
6a UK eneKkTPOHHUTE UH-

CTPyKLMK 3a ynotpeba

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati in-
structiunile de utilizare in

format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhi-
sega

Zr. naudojimo instrukcijas
arba elektronines naudoji-
mo instrukcijas

Sdilytd auringonvalolta
suojattuna

[a ce nasn oT cnbHYeBa
CBET/IMHa

A se feri de lumina solara

Hoida eemal paikesevalgu-
sest

Saugoti nuo saulés Sviesos

Pida kuivana

[la ce na3m cyxo

A se pastra uscat

Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje

Al3 kdyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[a He ce n3non3ea, ako
onakoBKaTa e NoBpeaeHa,
1 HanpaBeeTe crpaska C
VNHCTPYKUMMUTE 3a ynoTpe-
6a

A nu se utiliza daca amba-
lajul este deteriorat. Con-
sultati instructiunile de uti-
lizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté pa-
Zeista, ir zr. naudojimo in-
strukcijas
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Suomi

Bbvarapckmn

Romana

Eesti

Lietuviy

1/
7

g/~ e
IN~
2N

Sailytettava kuivassa ja vii-
ledssa

[la ce cbxpaHsBa Ha xnag-
HO, CyXO MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Séilitage jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vie-
toje

MD

Laadkinnallinen laite

MeanuunHcko nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Katso kdyttoohjeet verkko-
sivustolta

HanpaBeTe cnpaBka C UH-
CTpyKumMuTe 3a ynotpeba B
yebcaiiTa

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

Palun lugege kasutusjuhi-
seid veebisaidilt

Zr. naudojimo instrukcijas
interneto svetainéje

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le 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 sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

Epasteriili

HectepunHo

Nesteril

Mittesteriilne

Nesterilus

Valtuutettu edustaja Eu-
roopan yhteisossa / Euroo-
pan unionissa

YnbnaHoMoLeH NpeacTa-
BuTen B EBponeiicka-
Ta obLwHocT/EBponeiickua
Cblo3

Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europea-
na/Uniunea Europeand

Volitatud esindaja Euroo-
pa Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas Euro-
pos Bendrijoje / Europos
Sajungoje

Valmistaja

Mpownssoguten

Producétor

Tootja

Gamintojas

Valmistuspaivamaara

[laTa Ha Npou3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupéaev

Pagaminimo data

Laitteen yksil6iva tunnus

YHVKaneH naeHTuprKaTop

Identificator unic al dispo-

Seadme kordumatu identi-

Unikalusis priemonés

@|5|LE § B

Ha n3genueTo zitivului fitseerimistunnus identifikatorius
Maahantuoja BHocuTen Importator Importija Importuotojas
Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela

REF

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

Kataloski broj

L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
QTY Daudzums Miktar Konnyecteo Koli¢ina Koli¢ina
Saturs icindekiler Copepxmmoe Sadrzaj Sadrzaj
Uzmanibu! Dikkat MpepnoctepexeHne Oprez Oprez

o B>

Skatiet lietosanas instruk-
cijas vai elektroniskas lie-
tosanas instrukcijas

Kullanim talimatlarina ve-
ya elektronik kullanim tali-
matlarina basvurun

CM. MIHCTPYKLMM NO Npu-

MEHEHMIO MO0 SNEKTPOH-

Hble MHCTPYKLMU MO Npwi-
MeHeHMIo

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upo-
trebu ili elektronicke upu-
te za upotrebu
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Y
>.< R . Glnes 1sigindan uzak tu- | bepeub oT conHeuHbIx Ny- | Drzite podalje od sunceve | Drzite dalje od sunceve
7 9 Y J )
I\ Sargat no saules gaismas tun el svetlosti svietlosti
/\. jetlosti
Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub o1 Bnaru Drzite suvo Drzati suhim

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullan-
mayin ve kullanim talimat-
larina basvurun

He ncnonb3oBatb, ecnu
ynakoBKa noBpexpjeHa;
MCnonb3oBaTb B COOTBET-
CTBUW C UHCTPYKLMEN

Ne koristite ako je pakova-
nje ostec¢eno i pogledajte
uputstvo za upotrebu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za upo-

trebu

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOXIafgHOM,
CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i su-
vom mestu

Pohranite na hladnom, su-
hom mjestu

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepfmMuMHCKOe YCTPOoCTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

I:Iﬂ eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukci-
ju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. UHCTPYKLMY MO npu-
MEHEHMI0 Ha BeG-canTe

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet stra-
nici

Pogledajte upute za upo-
trebu na internetskoj stra-
nici

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le 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 sa-
le by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sa-
le by or on the order of a

physician.

2N

Nesterils

Steril Degildir

HectepunbHo

Nesterilno

Nesterilno

m
H

Pilnvarotais parstavis Eiro-
pas Kopiena/Eiropas Savie-

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’'nda Yetkili Tem-

OduumanbHbIii npeacTa-
BUTENb B EBpOnerickom co-

Ovlaséeni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Ev-

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Eu-

s . obwecrse/EBponeickom AR AR
niba silci H P ropskoj Uniji ropskoj uniji
cowse
“ Razotajs Uretici MpounssoanTens Proizvodac Proizvodac
@ Izgatavosanas datums Uretim tarihi [NaTa nponssopacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje

=
=

Unikals ierices identifika-
tors

Benzersiz cihaz tanimlayi-
cisi

YHUKanbHbIN naeHTUPUKa-
TOP YCTPONCTBa

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

&

Importétajs

ithalatc

Mmnoptep

Uvoznik

Uvoznik

Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend. ® Remarque : il est possible que certains symboles de cette Iégende
n’apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt moglicherweise nicht jedes Symbol, das in dieser
Zeichenerkldrung abgebildet ist. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos mostrados en esta leyenda aparezcan en el etiquetado de este producto.

m Nota: I'etichetta di questo prodotto potrebbe non contenere tutti i simboli riportati in questa legenda. ® Opmerking: De etikettering van dit product

bevat mogelijk niet elk symbool dat in deze legenda wordt weergegeven. ® Bemaerk: Produktets maerkning omfatter muligvis ikke alle symboler gengivet i
denne forklaring. ® Obs! Markningen av produkten innehaller eventuellt inte alla symboler som avbildas i denna symbolférklaring. ® Inpeiwon: H orjpavon
TOU TIPOIOVTOG EVOEXETAL VA UNV TIEPLEXEL KABE GUUBOAO TTOL avagépeTal oTo apdv urtdpvnua. ® Nota: a rotulagem deste produto pode ndo conter todos

os simbolos ilustrados nesta legenda. ® Poznamka: Oznaceni tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly uvedené v této legendé. ® Megjegyzés:

A termék cimkéje nem feltétlendl tartalmazza az ezen jelmagyarazatban szereplé 6sszes szimbolumot. ® Uwaga: Etykieta tego wyrobu moze nie zawierac
wszystkich symboli przedstawionych w niniejszej legendzie. ® Poznamka: Na Stitku tohto produktu sa nemusia nachadzat vsetky 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 Mo To31 NPOAYKT MOXe fja He
CbIbpKaT BCEKM CMBOJ, NPeACTaBeH B Ta3u nereHpa. ® Nota: este posibil ca eticheta acestui produs sa nu contina fiecare simbol descris in aceasta legenda.
® Markus. Tootel esinev mérgistus ei pruugi sisaldada kéiki tingmarkide seletuses vilja toodud siimboleid. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali nebati

visy Siame paaiskinime pavaizduoty simboliy. ® Piezime. ST produkta marké&juma var nebat visu simbolu, kuri ieklauti 3aja simbolu skaidrojuma. = Not: Bu
Urlnun etiketi bu agiklamada verilen her semboli icermeyebilir. ® MpumeuyaHne. MapknpoBKa 138enna MOXeT COAepKaTb He BCE YCIIOBHbIE 0603HaYEHNA.

® 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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