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KONECT RESILIA Aortic Valved Conduit, Model 11060A Accessory Care and Sterilization Instructions for
Sizer Model 1190

Rx only

1.0 Sizer Model 1190

The Sizer Model 1190 is intended to facilitate the selection of the appropriate size of KONECT RESILIA aortic valved conduit (AVC), Model
11060A. Sizers are available in sizes 19, 21, 23, 25, 27 and 29 mm. Sizer Model 1190 allows for direct observation of KONECT AVC fit within
the annulus after the native leaflets have been removed or prior prosthetic valve is removed.

The Instructions For Use supplied with KONECT RESILIA AVC provide information on the use of these sizers.

2.0 How Supplied

The sizers are packaged separately, provided non-sterile and must be cleaned and sterilized before each use. They cannot be
sterilized in their original packaging.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, KONECT, KONECT RESILIA, and RESILIA are trademarks of Edwards Lifesciences
Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.
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3.0 Cleaning Instructions

All sizers must be cleaned and sterilized prior to each use in accordance with appropriate hospital procedures and the following

recommended instructions and parameters. Accessories should be retired from use when signs of cracking, crazing, or other deterioration is

evident. Contact your Edwards Lifesciences sales representative to obtain appropriate replacements.

CAUTION: Examine sizers for signs of wear, such as dullness, cracking or crazing. Replace sizer if any deterioration is observed.
WARNING: Fragments of the sizers cannot be located by means of an external imaging device.

3.1 Instructions for Manual Cleaning

1. Rinse the sizers under cold, running tap water to remove gross soil.

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

Fully immerse the sizers in the cleaning solution and soak for a minimum of 5 minutes. Avoid contact between the sizers.

After the 5 minute soak time, use a soft-bristled brush and scrub the sizers for a minimum of 2 minutes to remove any visible soil.

Remove the sizers from the cleaning solution and rinse with cold, running tap water, then in reverse osmosis/deionized water for a
minimum of 1 minute.

6. If soil is visible, repeat cleaning process.

vk wn

3.2 Instructions for Automated Cleaning

1. Rinse the sizers under cold, running tap water to remove gross soil.

2. Prepare a neutral pH cleaning solution (such as Enzol or equivalent) per the manufacturer’s recommendation.
3. Fullyimmerse the sizers in the cleaning solution and soak for a minimum of 1 minute. Avoid contact between the sizers.
4. Load the sizers into the TRAY1190 tray as indicated on the base of the tray.
5. Place the loaded tray into the automated washer with the lid detached.
6. Set motor speed to HIGH, if applicable, and select the cycle and cycle parameters per the following recommendations:
PHASE RECIRCULATION TIME (MINUTES) TEMPERATURE DETERGENT TYPE AND
CONCENTRATION
Pre-wash 2:00 Cold tap water N/A
*Enzyme wash 2:00 Hot tap water Neutral pH enzymatic detergent (Enzol or
equivalent)
Wash 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Alkaline detergent (Neodisher Mediclean
Forte or equivalent)
Rinse 1:00 60-70 °C (140-158 °F) N/A
Drying 7:00 90-115 °C (194-239 °F) N/A

*The enzyme wash phase is optional and may vary based on the washer model.

4.0 Disinfection

4.1 Instructions for Thermal Disinfection

1. Load tray with sizers into washer/disinfector with the lid detached.
2. Setthe motor speed to HIGH, if applicable, and select the following recommended parameters:

PHASE RECIRCULATION TIME (MINUTES) WATER TEMPERATURE DETERGENT TYPE AND
CONCENTRATION
Thermal rinse 5:00 90 °C (194 °F) N/A

4.2 Instructions for High Level Disinfection

1. Equilibrate a bath of high level disinfectant (Cidex OPA or equivalent) to a minimum of 20 °C (68 °F), or follow manufacturer’s
recommendations.

2. Fullyimmerse the sizers in the disinfectant solution, and ensure all air bubbles are removed from the surface of the sizers by wiping with

a sterile lint-free cloth.
3. Allow the sizers to soak for a minimum of 12 minutes.

4. Thoroughly rinse the sizers by fully immersing in sterile purified water or equivalent, agitating, and soaking for a minimum of 1 minute.

5. Dry the sizers using a sterile lint-free cloth.

5.0 Sterilization Instructions

CAUTION: Do not sterilize any of the accessories in their original packaging. Each institution should use procedures that include
biological indicators to determine the effectiveness of the sterilization procedure.

CAUTION: Do not stack trays during sterilization.

The user is responsible for the qualification of any deviations from the recommended method of cleaning or sterilization.
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Sterilizer Type | Configuration Preconditioning Minimum Exposure Time Minimum Dry Time
Temperature

Gravity Double Wrapped [N/A 132-137°C 15-18 minutes 40 minutes

Displacement (270-279 °F)

Pre-vacuum Double Wrapped |4 pulses 132-137°C 3-18 minutes 30 minutes

(270-279 °F)

Examine all instruments prior to use. If particles are visible, repeat the cleaning and sterilization process.
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Instructions d’entretien et de stérilisation des accessoires du conduit aortique valvé KONECT RESILIA,
modéle 11060A, pour le calibreur, modéle 1190

1.0 Calibreur, modeéle 1190

Le calibreur, modele 1190, est destiné a faciliter la sélection de la taille appropriée de conduit aortique valvé KONECT RESILIA,

modele 11060A. Les calibreurs sont disponibles dans les tailles 19, 21, 23, 25, 27 et 29 mm. Le calibreur, modéle 1190, permet d'observer
directement I'ajustement du conduit aortique valvé KONECT dans I'anneau naturel aprés le retrait des valvules natives ou avant le retrait de
la prothése valvulaire.

Le mode d’emploi livré avec le conduit aortique valvé KONECT RESILIA fournit des informations sur |'utilisation de ces calibreurs.

2.0 Présentation

Les calibreurs sont emballés séparément, fournis non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation. lls ne
doivent pas étre stérilisés dans leur emballage d’origine.

3.0 Instructions de nettoyage

Tous les calibreurs doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation en respectant les procédures hospitalieres appropriées ainsi
que les instructions et parametres recommandés ci-apres. Les accessoires ne doivent plus étre utilisés au moindre signe de félure, de
craquelure ou de détérioration. Contacter le représentant Edwards Lifesciences pour obtenir les piéces de rechange appropriées.
AVERTISSEMENT : vérifier que les calibreurs ne présentent aucune trace d’usure telle que des ternissures, des félures ou des
craquelures. Les remplacer en cas de détérioration.

MISE EN GARDE : il n’est pas possible de repérer des fragments de calibreurs au moyen d’un dispositif d'imagerie externe.
3.1 Instructions pour un nettoyage manuel

1. Rincer les calibreurs sous I'eau froide du robinet pour enlever la plus grande partie des salissures.

2. Préparer une solution de nettoyage au pH neutre (Enzol ou équivalente) conformément aux recommandations du fabricant.

3. Immerger les calibreurs dans la solution de nettoyage pendant au moins 5 minutes. Eviter tout contact entre les calibreurs.

4. Apresles 5 minutes de trempage, utiliser une brosse a poils doux et frotter les calibreurs pendant au moins 2 minutes pour éliminer
toutes les salissures visibles.

5. Sortir les calibreurs de la solution de nettoyage et les rincer sous I'eau froide du robinet, puis dans de I'eau déminéralisée/purifiée par
osmose inverse pendant au moins 1 minute.

6. Sides salissures restent visibles, répéter le nettoyage.

3.2 Instructions pour un nettoyage automatisé

1. Rincer les calibreurs sous I'eau froide du robinet pour enlever la plus grande partie des salissures.

Préparer une solution de nettoyage au pH neutre (Enzol ou équivalente) conformément aux recommandations du fabricant.
Immerger les calibreurs dans la solution de nettoyage pendant au moins 1 minute. Eviter tout contact entre les calibreurs.
Charger les calibreurs dans le plateau TRAY1190 comme indiqué sur la base du plateau.

Insérer le plateau chargé dans le laveur automatique avec le couvercle détaché.

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

ownRsWwWN

PHASE DUREE DE RECIRCULATION (MINUTES) | TEMPERATURE TYPE ET CONCENTRATION DE
DETERGENT

Prélavage 2:00 Eau froide du robinet S/0

*Lavage 2:00 Eau chaude du robinet Détergent enzymatique a pH neutre

enzymatique (Enzol ou équivalent)

Lavage 2:00 50-60°C(122-140°F) Détergent alcalin (Neodisher Mediclean
Forte ou équivalent)

Rincage 1:00 60-70 °C (140-158 °F) S/0

Séchage 7:00 90-115 °C (194-239 °F) S/0

*La phase de lavage enzymatique est facultative. Ses paramétres sont variables en fonction du modele de laveur.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, KONECT, KONECT RESILIA et RESILIA sont des marques commerciales
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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4.0 Désinfection
4.1 Instructions de désinfection thermique

1. Charger le plateau contenant les calibreurs dans le laveur/désinfecteur avec le couvercle détaché.
2. Sipossible, régler le moteur de la machine sur une vitesse ELEVEE et sélectionner les paramétres recommandés suivants :

PHASE DUREE DE RECIRCULATION (MINUTES) | TEMPERATURE DE L’EAU TYPE ET CONCENTRATION DE
DETERGENT
Rincage thermique |5:00 90°C (194 °F) S/0

4.2 Instructions de désinfection de haut niveau
1. Equilibrer un bain de désinfectant de haut niveau (Cidex OPA ou équivalent) & au moins 20 °C (68 °F), ou suivre les recommandations du
fabricant.

2. Immerger les calibreurs dans la solution désinfectante et s’assurer que toutes les bulles d'air sont éliminées de la surface des calibreurs
en essuyant avec un linge non pelucheux stérile.

3. Laisser tremper les calibreurs pendant au moins 12 minutes.

4. Pour bien rincer les calibreurs, les immerger et les agiter dans de I'eau purifiée stérile ou solution équivalente pendant au moins
1 minute.

5. Sécher les calibreurs avec un linge non pelucheux stérile.

5.0 Instructions de stérilisation

AVERTISSEMENT : ne pas stériliser les accessoires dans leur emballage d’origine. Chaque établissement doit appliquer des
procédures incluant des indicateurs biologiques pour déterminer I'efficacité de la procédure de stérilisation.

AVERTISSEMENT : ne pas empiler les plateaux pendant la stérilisation.

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

Type de Configuration Préconditionnement | Température Durée d’exposition |Temps de séchage

stérilisateur minimale minimal

Déplacement par | Double S/0 132-137°C 15-18 minutes 40 minutes

gravité enveloppement (270-279 °F)

Prévide Double 4 impulsions 132-137°C 3-18 minutes 30 minutes
enveloppement (270-279 °F)

Examiner tous les instruments avant utilisation. Si des particules sont visibles, répéter les procédures de nettoyage et de stérilisation.
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Zubehor fiir das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit, Modell 11060A - Anweisungen fiir
die Pflege und Sterilisation des Klappengrof3enbestimmers, Modell 1190

1.0 KlappengroBenbestimmer, Modell 1190

Der KlappengroBenbestimmer, Modell 1190, ist daflir vorgesehen, die Auswahl der geeigneten GroRRe des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits (AVC), Modell 11060A, zu erleichtern. Klappengréenbestimmer sind in den GroBen 19, 21, 23, 25,

27 und 29 mm erhéltlich. Der KlappengréBenbestimmer, Modell 1190, ermdglicht eine Einpassung von KONECT AVC in den Anulus unter
direkter Sicht nach der Entfernung der nativen Klappensegel oder vor der Entfernung der vorherigen Klappenprothese.

In der Gebrauchsanweisung, die im Lieferumfang des KONECT RESILIA AVC enthalten ist, finden Sie Informationen lber die Verwendung
dieser KlappengréRenbestimmer.

2.0 Lieferumfang

Die KlappengroBenbestimmer sind getrennt verpackt, unsteril und miissen vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Sie konnen nicht in der Originalverpackung sterilisiert werden.

3.0 Reinigungsanweisungen

Alle KlappengroBenbestimmer miissen vor jedem Gebrauch geméf3 dem entsprechenden Krankenhausprotokoll und den folgenden
empfohlenen Anweisungen und Parametern gereinigt und sterilisiert werden. Bei Anzeichen von Bruchstellen, Rissen oder anderen
Abnutzungserscheinungen sollte das Zubehor nicht mehr verwendet werden. Wenden Sie sich an lhren Edwards Lifesciences
Vertriebspartner, wenn Sie entsprechende Ersatzartikel ben&tigen.

VORSICHT: KlappengroBenbestimmer auf Abnutzungserscheinungen wie beispielsweise matte Stellen, Bruchstellen oder Risse
untersuchen. Klappengré3enbestimmer austauschen, wenn Abnutzungserscheinungen festgestellt werden.

WARNUNG: Fragmente der KlappengroB8enbestimmer konnen nicht mithilfe von externen bildgebenden Verfahren lokalisiert
werden.

3.1 Anweisungen zur manuellen Reinigung

1. Spiilen Sie die KlappengroRenbestimmer unter kaltem, laufendem Leitungswasser ab, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.
2, Stellen Sie eine pH-neutrale Reinigungslésung (z. B. Enzol oder gleichwertig) gemal den Empfehlungen des Herstellers her.

3. Tauchen Sie die KlappengroBBenbestimmer vollstandig in die Reinigungsldsung ein und lassen Sie sie mindestens 5 Minuten lang
einweichen. Vermeiden Sie Kontakt zwischen den einzelnen KlappengrofRenbestimmern.

4. Nach 5 Minuten Einweichzeit verwenden Sie eine Birste mit weichen Borsten und birsten Sie die KlappengréRenbestimmer
mindestens 2 Minuten lang ab, um alle sichtbaren Verunreinigungen zu entfernen.

5. Nehmen Sie die Klappengréenbestimmer aus der Reinigungslésung und spiilen Sie sie zunédchst mit kaltem, laufendem
Leitungswasser und dann mindestens 1 Minute lang mit Umkehrosmose-/entionisiertem Wasser ab.

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

3.2 Anweisungen zur automatischen Reinigung

1. Spulen Sie die KlappengroRenbestimmer unter kaltem, laufendem Leitungswasser ab, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.

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

3. Tauchen Sie die KlappengréBenbestimmer vollstandig in die Reinigungslésung ein und lassen Sie sie mindestens 1 Minute lang
einweichen. Vermeiden Sie Kontakt zwischen den einzelnen KlappengréBenbestimmern.

4. Legen Sie die KlappengroéBenbestimmer in die Schale TRAY1190, wie auf der Basis der Schale gezeigt.
Laden Sie die beladene Schale ohne Deckel in das Gerat zur automatischen Reinigung.

6. Stellen Sie die Motorengeschwindigkeit auf HOCH ein, falls zutreffend, und wahlen Sie den Zyklus sowie die Zyklusparameter gemaf3
den folgenden Empfehlungen:

w

PHASE REZIRKULATIONSZEIT (MINUTEN) TEMPERATUR TYP UND KONZENTRATION DES
REINIGUNGSMITTELS

Vorwdsche 2:00 Kaltes Leitungswasser n.z.

¥ Enzymwasche 2:00 HeiBes Leitungswasser pH-neutraler Enzymreiniger (Enzol oder

gleichwertig)

Waschen 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Alkalischer Reiniger (Neodisher
Mediclean Forte oder gleichwertig)

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, KONECT, KONECT RESILIA und RESILIA sind Marken der Edwards Lifesciences
Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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PHASE REZIRKULATIONSZEIT (MINUTEN) TEMPERATUR TYP UND KONZENTRATION DES
REINIGUNGSMITTELS

Spiilen 1:00 60-70°C(140-158 °F) n.z.

Trocknen 7:00 90-115°C(194-239 °F) n.z.

* Die Enzymwaschphase ist optional und kann je nach Reinigungsgerét variieren.

4.0 Desinfektion

4.1 Anweisungen fiir die thermische Desinfektion

1. Laden Sie die Schale mit KlappengréBenbestimmern und abgenommenem Deckel in das Reinigungs-/Desinfektionsgerat.
2. Stellen Sie die Motorengeschwindigkeit auf HOCH ein, falls zutreffend, und wéhlen Sie die folgenden empfohlenen Parameter:

PHASE REZIRKULATIONSZEIT (MINUTEN) WASSERTEMPERATUR TYP UND KONZENTRATION DES
REINIGUNGSMITTELS

Thermisches 5:00 90 °C (194 °F) n.z.

Spulen

4.2 Anweisungen fiir die High-Level-Desinfektion
1. Erwarmen Sie ein Bad mit High-Level-Desinfektionsmittel (Cidex OPA oder gleichwertig) auf mindestens 20 °C (68 °F) oder befolgen Sie
die Empfehlungen des Herstellers.

2. Tauchen Sie die KlappengréBenbestimmer vollstandig in die Desinfektionslésung ein und stellen Sie durch Abwischen mit einem
sterilen, fusselfreien Tuch sicher, dass sich auf der Oberflache keine Luftblasen mehr befinden.

3. Lassen Sie die Klappengréf3enbestimmer mindestens 12 Minuten lang einweichen.

4. Spiilen Sie die KlappengréBenbestimmer griindlich ab, indem Sie sie vollstédndig in steriles, destilliertes Wasser oder etwas
gleichwertiges eintauchen, hin- und herbewegen und mindestens 1 Minute lang einweichen lassen.

5. Trocknen Sie die KlappengréBenbestimmer mit einem sterilen, fusselfreien Tuch ab.

5.0 Sterilisationsanweisungen

VORSICHT: Zubehor nicht in der Originalverpackung sterilisieren. Jede Einrichtung sollte Verfahren anwenden, die biologische
Indikatoren zur Bestimmung der Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens einschlief3en.

VORSICHT: Schalen wahrend der Sterilisation nicht stapein.

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

Sterilisations- Konfiguration Vorbehandlung Minimale Einwirkzeit Minimale

mitteltyp Temperatur Trocknungszeit

Schwerkraft- Doppelt verpackt |n.z. 132-137°C 15-18 Minuten 40 Minuten

verdrdngung (270-279 °F)

Vorvakuum Doppelt verpackt |4 Impulse 132-137°C 3-18 Minuten 30 Minuten
(270-279 °F)

Untersuchen Sie alle Instrumente vor dem Gebrauch. Wenn Partikel sichtbar sind, wiederholen Sie das Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren.
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Instrucciones para la esterilizacion y el cuidado de accesorios del medidor modelo 1190 del conducto
aortico valvulado KONECT RESILIA modelo 11060A

1.0 Medidor modelo 1190

El medidor modelo 1190 esta pensado para facilitar la seleccion del tamafo adecuado del conducto aértico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 11060A. Los medidores estan disponibles en los tamafos de 19, 21, 23, 25, 27 y 29 mm. El medidor modelo 1190 permite una
observacion directa del ajuste del conducto aértico valvulado KONECT dentro del anillo después de haber extraido las valvas nativas o antes
de extraer la valvula protésica.

En las Instrucciones de uso que se suministran con el conducto aértico valvulado KONECT RESILIA se proporciona informacion sobre el uso
de estos medidores.

2.0 Presentacion

Los medidores se embalan por separado y son no estériles, por lo que deberan limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. No
pueden esterilizarse en su envase original.

3.0 Instrucciones de limpieza

Todos los medidores deben limpiarse y esterilizarse antes de cada uso de conformidad con los procedimientos hospitalarios adecuados

y siguiendo los parametros e instrucciones recomendadas. Los accesorios se deberan retirar cuando aparezcan sefiales de agrietamiento,
cuarteamiento u otras sefales de deterioro. Péngase en contacto con su representante de ventas de Edwards Lifesciences para obtener los
repuestos necesarios.

AVISO: Examine los medidores en busca de sefiales de desgaste, como opacidad, agrietamiento o cuarteamiento. En caso de
detectar algtin deterioro en el medidor, sustitayalo.

ADVERTENCIA: Los fragmentos de los medidores no se pueden localizar con ayuda de un dispositivo de obtencion de imagenes
externo.

3.1 Instrucciones para la limpieza manual

1. Enjuague los medidores bajo el agua corriente fria del grifo para eliminar el grueso de la suciedad.

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

3. Sumerja los medidores por completo en la solucién de limpieza y manténgalos en remojo durante 5 minutos como minimo. Evite el
contacto entre los medidores.

4. Después de los 5 minutos de remojo, utilice un cepillo de cerdas suaves y frote los medidores durante un minimo de 2 minutos para
eliminar la suciedad visible.

5. Retire los medidores de la solucién de limpieza y enjuague con agua corriente fria del grifo. Luego, coldquelos en agua tratada por
6smosis inversa/desionizada durante 1 minuto como minimo.

6. Repita el proceso de limpieza si hay suciedad visible.

3.2 Instrucciones para la limpieza automatica

1. Enjuague los medidores bajo el agua corriente fria del grifo para eliminar el grueso de la suciedad.

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

3. Sumerja los medidores por completo en la solucién de limpieza y manténgalos en remojo durante 1 minuto como minimo. Evite el
contacto entre los medidores.

4. Coloque los medidores sobre la bandeja TRAY1190 segun se indica en la base de la bandeja.

Ubique la bandeja cargada en la lavadora automética sin la tapa.

6. Configure la velocidad del motor en ALTO, si fuera aplicable, y seleccione el ciclo y los parametros del ciclo segun las siguientes
recomendaciones:

v

FASE TIEMPO DE RECIRCULACION TEMPERATURA TIPO DE DETERGENTE Y
(MINUTOS) CONCENTRACION
Prelavado 2:00 Agua fria del grifo N/D
*Lavado con 2:00 Agua caliente del grifo Detergente enzimatico con pH neutro
enzimas (Enzol o equivalente)
Lavado 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Detergente alcalino (Neodisher
Mediclean Forte o equivalente)

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, KONECT, KONECT RESILIA y RESILIA son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. Las demdas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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FASE TIEMPO DE RECIRCULACION TEMPERATURA TIPO DE DETERGENTE Y
(MINUTOS) CONCENTRACION

Enjuague 1:00 60-70 °C (140-158 °F) N/D

Secado 7:00 90-115 °C (194-239 °F) N/D

*La fase del lavado con enzimas es opcional y puede variar segun el modelo de la lavadora.

4.0 Desinfeccion

4.1 Instrucciones para la desinfeccion térmica

1. Cargue la bandeja con los medidores en la lavadora/aparato de desinfeccién con la tapa separada.
2. Configure la velocidad del motor en ALTO, si fuera aplicable, y seleccione los siguientes pardmetros recomendados:

FASE TIEMPO DE RECIRCULACION TEMPERATURA DEL AGUA TIPO DE DETERGENTE Y
(MINUTOS) CONCENTRACION
Enjuague térmico | 5:00 90 °C (194 °F) N/D

4.2 Instrucciones para la desinfeccion de alto nivel
1. Equilibre un bafio de desinfectante de alto nivel (Cidex OPA o equivalente) a una temperatura minima de 20 °C (68 °F), o siga las
recomendaciones del fabricante.

2. Sumerja por completo los medidores en la solucion desinfectante y utilice un pafo sin pelusas estéril para eliminar las burbujas de la
superficie de los medidores.

3. Mantenga los medidores en remojo durante 12 minutos como minimo.
4. Sumerja, agite y remoje los medidores en el agua purificada estéril para enjuagarlos durante 1 minuto como minimo.
5. Utilice un pano sin pelusas estéril para secar los medidores.

5.0 Instrucciones de esterilizacion

AVISO: No esterilice ninguno de los accesorios en su envase original. Cada centro debe utilizar los procedimientos que incluyan
indicadores biolégicos con el objetivo de determinar la efectividad del procedimiento de esterilizacion.

AVISO: No apile las bandejas durante la esterilizacion.

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

Tipo de Configuracion Preacondicio- Temperatura Tiempo de Tiempo minimo de

esterilizador namiento minima exposicion secado

Desplazamiento |Doble envoltorio |N/D 132-137°C 15-18 minutos 40 minutos

por gravedad (270-279 °F)

Prevacio Doble envoltorio |4 pulsos 132-137°C 3-18 minutos 30 minutos
(270-279 °F)

Examine todos los instrumentos antes del uso. Si hay particulas visibles, repita los procesos de limpieza y esterilizacion.
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Istruzioni per la cura e la sterilizzazione del misuratore modello 1190 accessorio del condotto valvolato
aortico KONECT RESILIA, modello 11060A

1.0 Misuratore modello 1190

Il misuratore modello 1190 é destinato a facilitare la scelta del condotto valvolato aortico (AVC) KONECT RESILIA, modello 11060A, della
giusta misura. | misuratori sono disponibili nelle misure da 19, 21, 23, 25, 27 e 29 mm. [l misuratore modello 1190 consente I'osservazione
diretta della posizione dell’AVC KONECT all'interno dell’annulus in seguito alla rimozione dei lembi nativi o prima della rimozione della
valvola protesica.

Le istruzioni per l'uso fornite con I'AVC KONECT RESILIA forniscono informazioni sull’utilizzo di questi misuratori.

2.0 Modalita di fornitura

I misuratori sono preconfezionati separatamente, sono forniti non sterili e devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni utilizzo.
Non é possibile sterilizzarli all'interno delle relative confezioni originali.

3.0 Istruzioni per la pulizia

Tutti i misuratori devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni utilizzo in conformita ai protocolli ospedalieri appropriati, nonché a
istruzioni e parametri consigliati riportati di seguito. Quando compaiono segni di crepe, screpolature o deterioramento evidente di altro
genere, smettere di utilizzare gli accessori. Contattare il rappresentante commerciale Edwards Lifesciences per ottenere accessori sostitutivi
adeguati.

ATTENZIONE: esaminare i misuratori per escludere la presenza di segni di usura quali opacita, crepe o screpolature. Sostituire il
misuratore qualora si rilevino segni di deterioramento.

AVVERTENZA: eventuali frammenti dei misuratori non possono essere individuati per mezzo di un dispositivo di imaging esterno.
3.1 Istruzioni per la pulizia manuale

1. Risciacquare i misuratori sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere la sporcizia evidente.

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

3. Immergere completamente i misuratori nella soluzione detergente e lasciarliimmersi per almeno 5 minuti. Posizionare i misuratori in
modo che non siano a contatto I'uno con l'altro.

4. Dopoi5 minuti di immersione, utilizzare uno spazzolino con setole morbide per sfregare i misuratori per almeno 2 minuti al fine di
rimuovere qualsiasi traccia di sporcizia visibile.

5. Estrarre i misuratori dalla soluzione detergente e risciacquarli con acqua corrente fredda di rubinetto, quindi in acqua deionizzata/
trattata con osmosi inversa per almeno 1 minuto.

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

3.2 Istruzioni per la pulizia automatica

1. Risciacquare i misuratori sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere la sporcizia evidente.

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

3. Immergere completamente i misuratori nella soluzione detergente e lasciarliimmersi per almeno 1 minuto. Posizionare i misuratori in
modo che non siano a contatto I'uno con l'altro.

4. Caricare i misuratori nella vaschetta TRAY1190 come indicato sulla relativa base.

5. Dopo averla caricata, collocare la vaschetta nella lavastrumenti automatica con il coperchio staccato.

6. Impostare la velocita del motore a livello ALTO, se applicabile, quindi selezionare il ciclo e i parametri del ciclo come indicato di seguito:

FASE TEMPO DI RICIRCOLO (MINUTI) TEMPERATURA TIPO DI DETERGENTE E
CONCENTRAZIONE

Prelavaggio 2:00 Acqua di rubinetto fredda N/A

*Lavaggio con 2:00 Acqua di rubinetto calda Detergente enzimatico a pH neutro

detergente (Enzol o equivalente)

enzimatico

Lavaggio 2:00 50-60 °C (122-140°°F) Detergente alcalino (Neodisher

Mediclean Forte o equivalente)

Risciacquo 1:00 60-70 °C (140-158 °F) N/A

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, KONECT, KONECT RESILIA e RESILIA sono marchi di fabbrica della societa
Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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FASE

TEMPO DI RICIRCOLO (MINUTI)

TEMPERATURA

TIPO DI DETERGENTE E
CONCENTRAZIONE

Asciugatura

7:00

90-115 °C (194-239 °F)

N/A

*La fase di lavaggio con detergente enzimatico & opzionale e puo variare a seconda del modello di lavastrumenti.

4.0 Disinfezione

4.1 Istruzioni per la termodisinfezione

1. Inserire la vaschetta con i misuratori nel termodisinfettore con il coperchio staccato.
2. Impostare la velocita del motore a livello ALTO, se applicabile, quindi selezionare i parametri consigliati di seguito:

FASE TEMPO DI RICIRCOLO (MINUTI) TEMPERATURA DELL'ACQUA | TIPO DI DETERGENTE E
CONCENTRAZIONE
Risciacquo termico |5:00 90 °C (194 °F) N/A

4.2 Istruzioni per la disinfezione di alto livello

1. Portare un bagno preparato con disinfettante per disinfezione di alto livello (Cidex OPA o equivalente) ad almeno 20 °C (68 °F) oppure

seguire le istruzioni del produttore.

2. Immergere completamente i misuratori nella soluzione disinfettante e accertarsi di rimuovere tutte le bolle d'aria dalla superficie
strofinandoli con un panno sterile che non lascia residui.

3. Lasciare i misuratori immersi per almeno 12 minuti.

4. Risciacquare accuratamente i misuratori immergendoli completamente in acqua purificata sterile o equivalente, agitandoli e lasciandoli
immersi per almeno 1 minuto.

5. Asciugare i misuratori con un panno sterile che non lascia residui.

5.0 Istruzioni per la sterilizzazione

ATTENZIONE: non sterilizzare gli accessori nelle loro confezioni originali. Ogni struttura deve utilizzare procedure che prevedano
I'utilizzo di indicatori biologici per determinare I'efficacia della procedura di sterilizzazione.

ATTENZIONE: non impilare le vaschette durante la sterilizzazione.

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

Tipo di Configurazione Precondizionamento | Temperatura Tempo di Tempo minimo di
sterilizzatore minima esposizione asciugatura
Spostamento Doppio N/A 132-137°C 15-18 minuti 40 minuti

per gravita confezionamento (270-279 °F)

Prevuoto Doppio 4 impulsi 132-137°C 3-18 minuti 30 minuti

confezionamento

(270-279 °F)

Esaminare tutti gli strumenti prima dell’uso. Se sono presenti residui visibili, ripetere il processo di pulizia e sterilizzazione.
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Nederlands

KONECT RESILIA -aortaklepkanaal, model 11060A, instructies voor zorg en sterilisatie van accessoires
voor de maatnemer van model 1190

1.0 Maatnemer, model 1190

De maatnemer van model 1190 is bedoeld om te helpen bij het kiezen van de juiste maat voor het KONECT RESILIA -aortaklepkanaal (AVC),
model 11060A. De maatnemers zijn verkrijgbaar in maten van 19, 21, 23, 25, 27 en 29 mm. Met de maatnemer van model 1190 kan direct
worden waargenomen of de KONECT AVC past in de annulus nadat de natieve klepbladen zijn verwijderd of voordat de klepprothese wordt
verwijderd.

De gebruiksaanwijzing die wordt geleverd bij de KONECT RESILIA AVC bevat informatie over het gebruik van deze maatnemers.

2.0 Leveringswijze

De maatnemers zijn afzonderlijk verpakt, worden niet-steriel geleverd en moeten véor elk gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd. Ze kunnen niet in de originele verpakking worden gesteriliseerd.

3.0 Reinigingsinstructies

Alle maatnemers moeten voor ieder gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de geschikte ziekenhuisprocedures en de
volgende aanbevolen instructies en parameters. Accessoires mogen niet meer worden gebruikt als er tekenen van barsten, haarscheuren
of andere slijtage worden waargenomen. Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger van Edwards Lifesciences voor geschikte
vervanging.

LET OP: Controleer maatnemers op tekenen van slijtage, zoals stompheid, barsten of haarscheuren. Vervang de maatnemer als er
tekenen van slijtage worden waargenomen.

WAARSCHUWING: Fragmenten van de maatnemers kunnen niet worden gelokaliseerd door gebruik van externe beeldvormende
apparatuur.

3.1 Instructies voor handmatige reiniging

1. Spoel de maatnemers af onder koud stromend kraanwater om grove verontreinigingen te verwijderen.

2. Maak volgens de aanbevelingen van de fabrikant een neutrale pH-reinigingsoplossing klaar (zoals Enzol of een equivalent daarvan).

3. Dompel de maatnemers volledig onder in de reinigingsoplossing en laat ze minimaal 5 minuten weken. Vermijd contact tussen de
maatnemers.

4. Gebruik na de weektijd van 5 minuten een zachte borstel en borstel de maatnemers minimaal 2 minuten om zichtbaar vuil te
verwijderen.

5. Haal de maatnemers uit de reinigingsoplossing en spoel ze af met koud, stromend kraanwater. Spoel ze vervolgens minimaal 1 minuut
af met neutraliserend osmose-/gedeioniseerd water.

6. Herhaal het reinigingsproces als er nog vuil zichtbaar is.

3.2 Instructies voor machinereiniging

1. Spoel de maatnemers af onder koud stromend kraanwater om grove verontreinigingen te verwijderen.

2. Maak volgens de aanbevelingen van de fabrikant een neutrale pH-reinigingsoplossing klaar (zoals Enzol of een equivalent daarvan).

3. Dompel de maatnemers volledig onder in de reinigingsoplossing en laat ze minimaal 1 minuut weken. Vermijd contact tussen de
maatnemers.

4. Laad de maatnemersin de TRAY1190-tray, zoals aangegeven op de basis van de tray.

Plaats de volle tray in de automatische wasmachine met de deksel eraf.

6. Stel de motorsnelheid in op HOOG, indien van toepassing, en selecteer de cyclus en cyclusparameters volgens de volgende
aanbevelingen:

v

FASE RECIRCULATIETLD (IN MINUTEN) TEMPERATUUR TYPE REINIGINGSMIDDEL EN
CONCENTRATIE

Voorwassen 2:00 Koud kraanwater N.v.t.

*Enzym wassen 2:00 Warm kraanwater Een neutraal pH enzymatisch

reinigingsmiddel (Enzol of gelijkwaardig)

Wassen 2:00 50-60 °C (122-140°°F) Alkalisch reinigingsmiddel (Neodisher
Mediclean Forte of gelijkwaardig)

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, KONECT, KONECT RESILIA en RESILIA zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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FASE RECIRCULATIETLD (IN MINUTEN) TEMPERATUUR TYPE REINIGINGSMIDDEL EN
CONCENTRATIE

Spoelen 1:00 60-70°C(140-158 °F) N.v.t.

Drogen 7:00 90-115°C(194-239 °F) N.v.t.

*De fase van het enzym wassen is optioneel en kan verschillen op basis van het model van de wasmachine.

4.0 Desinfectie

4.1 Instructies voor thermale desinfectie

1. Plaats de tray met de maatnemers in de wasmachine/desinfector met de deksel eraf.
2. Stel de motorsnelheid in op HOOG, indien van toepassing, en selecteer de volgende aanbevolen parameters:

FASE RECIRCULATIETLD (IN MINUTEN) WATERTEMPERATUUR TYPE REINIGINGSMIDDEL EN
CONCENTRATIE
Thermisch spoelen |5:00 90 °C (194 °F) N.v.t.

4.2 Instructies voor diepe desinfectie
1. Equilibreer een bad met desinfectiemiddel voor diepe desinfectie (Cidex OPA of een equivalent daarvan) op minimaal 20 °C (68 °F), of
volg de aanbevelingen van de fabrikant.

2. Dompel de maatnemers volledig onder in de desinfecterende oplossing en zorg dat alle luchtbellen van de oppervlakte van de
maatnemers zijn verwijderd door ze met een steriele, pluisvrije doek schoon te vegen.

3. Laat de maatnemers minimaal 12 minuten weken.

4. Spoel de maatnemers zorgvuldig af door ze volledig onder te dompelen in steriel, gereinigd water of een equivalent daarvan, ze heen
en weer te bewegen en ze minimaal 1 minuut te laten weken.

5. Droog de maatnemers met een steriele, pluisvrije doek.

5.0 Instructies voor sterilisatie

LET OP: Steriliseer accessoires niet in hun originele verpakking. Elke instelling moet procedures volgen waarin biologische
indicatoren zijn opgenomen om de effectiviteit van de sterilisatieprocedure te bepalen.

LET OP: Stapel trays tijdens de sterilisatie niet op elkaar.

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

Type sterilisator | Configuratie Voorwaarden Minimale Blootstellingstijd Minimale droogtijd
temperatuur
Zwaartekrachtver- | Dubbel N.v.t. 132-137°C 15-18 minuten 40 minuten
plaatsing ingewikkeld (270-279 °F)
Pre-vacuiim Dubbel 4 pulsen 132-137°C 3-18 minuten 30 minuten
ingewikkeld (270-279 °F)

Controleer alle instrumenten voor gebruik. Herhaal het reinigings- en sterilisatieproces als er nog deeltjes zichtbaar zijn.
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KONECT RESILIA aortaklapkanal model 11060A - Vejledning i pleje og sterilisering af tilbehor til
storrelsesmaler model 1190

1.0 Storrelsesmaler model 1190

Sterrelsesmaler model 1190 er beregnet til at muliggere valg af den rette sterrelse af KONECT RESILIA aortaklapkanal (AVC) model 11060A.
Storrelsesmalere fas i storrelserne 19, 21, 23, 25, 27 og 29 mm. Sterrelsesmaler model 1190 muligger direkte observation af tilpasning af
KONECT AVCi annulus, efter at de native flige er blevet fjernet, eller for den protetiske hjerteklap fjernes.

Brugsanvisningen, der leveres med KONECT RESILIA AVC, indeholder oplysninger om brugen af disse starrelsesmalere.

2.0 Levering

Sterrelsesmalerne er pakket separat, leveres ikke-sterile og skal renggres og steriliseres hver gang for brug. De ma ikke steriliseres
i den originale emballage.

3.0 Renggringsanvisninger

Alle stgrrelsesmalere skal rengeres og steriliseres inden hver brug i overensstemmelse med de rette hospitalsprocedurer og felgende
anbefalede anvisninger og parametre. Tilbehor skal tages ud af brug ved tegn pa revner, krakelering eller anden forringelse. Kontakt
salgskonsulenten fra Edwards Lifesciences for at fa de rette erstatningsprodukter.

FORSIGTIG: Tjek storrelsesmalere for tegn pa slitage, sasom mathed, revner eller krakelering. Udskift storrelsesmaleren, hvis der er
tegn pa nedbrydning.

ADVARSEL: Dele af storrelsesmalerne kan ikke visualiseres med et eksternt billeddannelsessystem.

3.1 Anvisninger for manuel renggring

1. Skyl sterrelsesmalerne under rindende koldt vand for at fjerne groft snavs.

2. Klarger en rengeringsoplesning med neutral pH (sasom Enzol eller tilsvarende) i henhold til producentens anbefalinger.

3. Nedsaenk stgrrelsesmalerne helt i renggringsoplasningen, og lad dem ligge i blgd i mindst 5 minutter. Undga kontakt mellem
storrelsesmalerne.

4. Efter 5 minutters ibladsaetning skrubbes stgrrelsesmélerne med en blgd barste i mindst 2 minutter for at fjerne synligt snavs.

5. Tag sterrelsesmalerne op af rengeringsoplasningen, og skyl dem under rindende koldt vand og derefter i omvendt osmose/deioniseret
vand i mindst 1 minut.

6. Gentag renggringsprocessen, hvis der stadig er synligt snavs.

3.2 Anvisninger for automatisk renggring

1. Skyl sterrelsesmalerne under rindende koldt vand for at fjerne groft snavs.

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

3. Nedsank stgrrelsesmalerne helt i renggringsoplasningen, og lad dem ligge i bled i mindst 1 minut. Undga kontakt mellem
storrelsesmalerne.

4. Laeg storrelsesmalerne i TRAY1190-bakken som angivet i bunden af bakken.

5. Anbring den fyldte bakke med laget taget af i den automatiske vaskemaskine.

6. Indstil maskinhastigheden til HAJ, hvis det er relevant, og vaelg cyklus og cyklusparametre i henhold til falgende anbefalinger:

FASE CIRKULATIONSTID (MINUTTER) TEMPERATUR RENG@RINGSMIDDEL OG
KONCENTRATION

Forvask 2:00 Koldt hanevand Ikke relevant

*Vask med enzymer | 2:00 Varmt hanevand Enzymatisk renggringsmiddel med

neutral pH (Enzol eller tilsvarende)

Vask 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Alkalisk rengaringsmiddel (Neodisher
Mediclean Forte eller tilsvarende)

Skylning 1:00 60-70 °C (140-158 °F) Ikke relevant

Tarring 7:00 90-115°C(194-239 °F) Ikke relevant

*Enzymvaskefasen er valgfri og kan variere afhaengigt af vaskemaskinemodellen.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, KONECT, KONECT RESILIA og RESILIA er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences.
Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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4.0 Desinfektion

4.1 Anvisninger for termisk desinfektion

1. Anbring bakken med st@rrelsesmalerne i vaske-/desinfektionsmaskinen med laget taget af.
2. Indstil maskinhastigheden til H@J, hvis det er relevant, og vaelg felgende anbefalede parametre:

FASE CIRKULATIONSTID (MINUTTER) VANDTEMPERATUR RENG@RINGSMIDDEL OG
KONCENTRATION
Termisk skylning 5:00 90 °C (194 °F) Ikke relevant

4.2 Anvisninger for hgjniveau-desinfektion
1. Klarger et bad med hgjniveau-desinfektionsmiddel (Cidex OPA eller tilsvarende), der er mindst 20 °C (68 °F) varmt, eller felg
producentens anvisninger.

2. Nedsaenk stgrrelsesmalerne helt i desinfektionsmidlet, og serg for, at alle luftbobler fjernes fra overfladen af starrelsesmalerne ved at
torre med en steril, fnugfri klud.

3. Lad sterrelsesmalerne ligge i bled i mindst 12 minutter.

4. Skyl storrelsesmalerne grundigt ved at nedsaenke dem helt i sterilt, renset vand eller tilsvarende under omrering, og lad dem ligge i bled
i mindst 1 minut.

5. Tor storrelsesmalerne med en steril, fnugfri klud.

5.0 Steriliseringsanvisninger

FORSIGTIG: Tilbehoret ma ikke steriliseres i den originale emballage. Den enkelte institution skal anvende procedurer, som
omfatter biologiske indikatorer, for at fastsla effektiviteten af steriliseringsproceduren.

FORSIGTIG: Bakkerne ma ikke stables under sterilisering.

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

Type sterili- Konfiguration Praekonditionering | Minimums- Eksponeringstid Minimal terretid

seringsapparat temperatur

Tyngdekraft- Dobbelt indpakket [Ikke relevant 132-137°C 15-18 minutter 40 minutter

forskydning (270-279 °F)

Praevakuum Dobbelt indpakket |4 pulser 132-137°C 3-18 minutter 30 minutter
(270-279 °F)

Kontrollér alle instrumenterne inden brug. Gentag renggrings- og steriliseringsprocessen, hvis der stadig er synlige partikler.
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KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A - instruktioner for skotsel och sterilisering av
dimensioneringsinstrument modell 1190

1.0 Dimensioneringsinstrument modell 1190

Dimensioneringsinstrumentet modell 1190 &r avsett att anvandas for att valja lamplig storlek pa KONECT RESILIA aortaklaffkanal (AVC),
modell 11060A. Dimensioneringsinstrument finns tillgdngliga i storlekarna 19, 21, 23, 25, 27 och 29 mm. Dimensioneringsinstrumentet
modell 1190 gor det mojligt att direktobservera att KONECT AVC passar i annulus efter att de nativa klaffbladen eller tidigare klaffproteser
avlagsnats.

Bruksanvisningen som medfoljer KONECT RESILIA AVC innehdller information om anvandningen av dessa dimensioneringsinstrument.

2.0 Leveransform

Dimensioneringsinstrumenten &r separat forpackade och levereras icke-sterila. De maste rengoras och steriliseras fore varje
anvandning. De kan inte steriliseras i sin ursprungliga férpackning.

3.0 Rengoringsanvisningar

Alla dimensioneringsinstrument maste rengdras och steriliseras innan varje anvandning i enlighet med sjukhusets riktlinjer och féljande
rekommenderade anvisningar och parametrar. Tilloehor ska kasseras nér sprickor, krackelering eller annat slitage upptacks. Kontakta
Edwards Lifesciences séljrepresentant for att bestélla [ampliga erséttningsdelar.

VAR FORSIKTIG: Dimensioneringsinstrument ska inspekteras avseende tecken pa slitage som slohet, sprickor eller krackelering.
Byt dimensioneringsinstrumentet om forsamring observeras.

VARNING: Fragment fran dimensioneringsinstrumenten kan inte lokaliseras med ett externt avbildningssystem.
3.1 Anvisningar for manuell rengdring

1. Skolj dimensioneringsinstrumenten under kallt rinnande kranvatten for att avlagsna grov smuts.

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

3. Sank ned dimensioneringsinstrumenten helt i rengoringslosningen och lat ligga i blét under minst 5 minuter. Se till att
dimensioneringsinstrumenten inte vidror varandra.

4. Efter bl6tlaggningen pa 5 minuter anvander du en mjuk borste och borstar dimensioneringsinstrumenten under minst 2 minuter for att
avlagsna all synlig smuts.

5. Ta upp dimensioneringsinstrumenten ur rengdringsldsningen och skolj med kallt rinnande kranvatten och sedan i vatten som renats
med omvdnd osmos/avjoniserat vatten under minst 1 minut.

6. Upprepa rengoéringsprocessen om det finns synlig smuts.

3.2 Anvisningar for automatiserad rengoring

1. Skolj dimensioneringsinstrumenten under kallt rinnande kranvatten for att avldgsna grov smuts.

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

3. Sank ned dimensioneringsinstrumenten helt i rengdringslosningen och lat ligga i blét under minst 1T minut. Se till att
dimensioneringsinstrumenten inte vidror varandra.

4. Placera dimensioneringsinstrumenten i brickan TRAY1190 enligt markeringarna i brickans bas.

5. Placera den fyllda brickan i den automatiska diskmaskinen med locket borttaget.

6. Stillin motorhastigheten till HOG, om tillampligt, och vilj cykel och cykelparametrar enligt féljande rekommendationer:

FAS RECIRKULATIONSTID (MINUTER) TEMPERATUR TYP AV RENGORINGSMEDEL OCH
KONCENTRATION

Fortvatt 2:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

*Enzymtvatt 2:00 Varmt kranvatten pH-neutralt enzymatiskt rengorings-

medel (Enzol eller motsvarande)

Tvéatt 2:00 50-60°C (122-140°F) Alkaliskt reng6ringsmedel (Neodisher
Mediclean Forte eller motsvarande)

Skéljning 1:00 60-70°C(140-158 °F) Ej tillimpligt

Torkning 7:00 90-115 °C(194-239 °F) Ej tillampligt

*Enzymtvattfasen ar valfri och kan variera beroende pa modell av diskmaskin.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, KONECT, KONECT RESILIA och RESILIA &r varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.
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4.0 Desinfektion

4.1 Anvisningar for termisk desinfektion

1. Sattin brickan med dimensioneringsinstrument i diskdesinfektorn med locket borttaget.
2. Still in motorhastigheten till HOG, om tillimpligt, och vélj féljande rekommenderade parametrar:

FAS RECIRKULATIONSTID (MINUTER) VATTENTEMPERATUR TYP AV RENGORINGSMEDEL OCH
KONCENTRATION
Termisk skoljning | 5:00 90 °C (194 °F) Ej tillampligt

4.2 Anvisningar for hoggradig desinfektion

1. Bered ett bad med héggradigt desinfektionsmedel (Cidex OPA eller motsvarande) och en temperatur pa minst 20 °C (68 °F) eller f6lj

tillverkarens rekommendationer.
2. Sank ned dimensioneringsinstrumenten helt i desinfektionsldsningen och sakerstéll att alla luftbubblor avldagsnas fran

dimensioneringsinstrumentens yta genom att torka med en steril, luddfri duk.
3. Latdimensioneringsinstrumenten ligga i blét under minst 12 minuter.

4. Skolj dimensioneringsinstrumenten noggrant genom att sanka ned dem helt i sterilt, renat vatten eller motsvarande, skaka pa dem och

lata dem ligga i bl6t under minst 1 minut.
5. Torka dimensioneringsinstrumenten med en steril, luddfri duk.

5.0 Steriliseringsanvisningar

VAR FORSIKTIG: Sterilisera inte nagra tillbehor i deras ursprungliga forpackningar. Alla institutioner ska anvinda procedurer som

inkluderar biologiska indikatorer for att avgora steriliseringsprocessens effektivitet.

VAR FORSIKTIG: Stapla inte brickor under sterilisering.

Anvéandaren ansvarar for validering av alla avvikelser fran den rekommenderade metoden for rengéring eller sterilisering.

Sterilisatortyp

Konfiguration

Forbehandling

Minsta temperatur

Exponeringstid

Minsta torktid

(270-279 °F)

Normaltryck Dubbeltinslagna |Ej tillampligt 132-137°C 15-18 minuter 40 minuter
(270-279 °F)
Forvakuum Dubbeltinslagna |4 pulser 132-137°C 3-18 minuter 30 minuter

Undersok alla instrument innan anvandning. Om det finns synliga partiklar ska reng6rings- och steriliseringsprocessen upprepas.
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EAAnvika

ZwANVWTO pocxevpa aopTiknG BalBidag KONECT RESILIA, povtélo 11060A, Odnyieg ppovTidag kat
amooteipwong fondnTikov e€aPTHUATOC Yia TOV HETPNTH, pOVTENO 1190

1.0 MetpnTi¢, povtélo 1190

O petpnTAC, povtého 1190, mpoopiletal yia tn SieukdAuvon tng emAoyrg Tou KatdAAnAou peyéBoug CwANVWTOU HOCXEUUATOG OOPTIKIAG
BaABidag (AVC) KONECT RESILIA, povtého 11060A. Ot petpntég SiatiBevtal o€ peyébn 19, 21, 23, 25, 27 kat 29 mm. O YeTpNnTAC,

povTtéNo 1190, emtpémnel TV Apeon mapatripnon g epappoyng tou AVC KONECT evtdg Tou Saktuliou agou €xouv agalpebei ot eyyevei
YAwxiveg § n mponyoUpevn mpooBetikr BaAfida.

311 Odnyieg xpriong mou SiatiBevtar pe to AVC KONECT RESILIA mapéyovtal MAnpo@opieg OXETIKA YE TN XPAON QUTWV TWV HETPNTWV.

2.0 Tpomog 81aBeong

O1 HeTPNTEG CUOKEVA{OVTAL XWPLOTA, TTAPEXOVTAL UN AMOCTEIPWHEVOL Kal TIPETEL va KaBapi{ovtal Kal va armocsteipwvovTtal iptv ano
KaBe xprion. Aev givai Suvarto va anooteipwBoUv oTnV apXIKN TOUG CUGKEVATia.

3.0 Odnyiec kaBapiopov

‘ONol ol peTpnTég Mpémel va kabapifovtal Kal va amooTELPWVOVTAL TIPIV ard KABE Xprion CUH@WVA HE TIG KATAANNAEG VOGOKOUEIOKEG

Sradikaoieg kat TiIg akdAouBeg ouvioTwpeve odnyieg kal Tapapétpous. Ta Bondntikd e€aptripata Ba mpémel va amocupovtal anod

™ xprion 0tav undpxouv evOEi€elG PaYIOHATWY, PWYHWV 1) AMwV aANOIWCEWV. EMMIKOIVWVACTE PE TOV avTITPOoWTTO TTWANCEWY TNG

Edwards Lifesciences yta va AdBete KaTGAANAQ avTOANAKTIKA.

MPOXOXH: E§etalete Toug peETPNTEG Yia evOEielg pBopag, omwe appAuvon, payiopata i pwypéc. Eav mapatnprnoste omoladnmote

@00pd, AVTIKATAGTHOTE TOV HETPNTN.

MPOEIAOMNOIHZH: Opadopata TwV HETPNTWV SEV UITOPOUV VA EVTOMOTOUV HECW EEWTEPIKNG CUCKEVNG AMEIKOVIONG.

3.1 O8nyieq yia xelpokivnro kabapiopo

1. EKTMAUVETE TOUG HETPNTEG HE KPUO, TPEXOUHEVO VEPOS BPUONG YIa VO OTTOUOKPUVETE TIG adpég akabapaoieg.

2. Etowpdote éva Sidhupa kabapiopou pe oudétepo pH (0mwg to Enzol i icoduvapo) cupgwva pe Tn cUoTACN TOU KATAOKEVAOTH.

3. Bubiote M\fjpw¢ Toug HETPNTEC 0TO SIAAUMA KABAPIoHoU Kal EUBANTIOTE TOUC Yid TOUAAXIOTOV 5 AemTd. ATOQUYETE TNV €MAPr HETAEL
TWV HETPNTWV.

4. A@oU mapéNBeL 0 XpOVOG EUPATTTIONG TWV 5 AETTTWV, XPNOIUOTTOINOTE pia BoVpToa Pe HOAAKES TPIXEG Kal BOUPTOIOTE TOUG HETPNTEC YIa
TOUAAXIOTOV 2 AETTTA Yla VA AIMOUAKPUVETE TUXOV 0paTEG aKABAPOiEG.

5. A@aipéote Toug HETPNTEG Ao To SiAAUpA KABaPIoHOU Kal EKTAUVETE TOUG HE KPUO, TPEXOUHEVO VEPO BPUONG KAl KATOTIV [E VEPO
avTioTPOPNE WOHWONGC/ATTIOVIOUEVO VEPO YIa TOUAAXIOTOV 1 AEMTO.

6. Eav umapyouv opatéc akabapaiec, emavaldafete tn dtadikacia kabBapiopou.

3.2 O8nyigg yia autoparomoinuévo kabapiouo

1. EKMAUVETE TOUG HETPNTEC PE KPUO, TPEXOUHEVO VEPS BPUONG YIa VO ATOUOKPUVETE TIG adpEG aKaBapaoieg.

2. Etowpdote éva SidAupa kaBaplopou pe oudétepo pH (6mwg To Enzol fi 1coduvapo) cupgwva Pe Tn cUOTAON TOU KATAOKEVAOTH).

3. Bubiote M\fipw¢ Toug PETPNTEC 0TO SIAAUMA KAaBapIoHoU Kal EUBAnTIOTE TOUG Yid TOUAAXIOTOV T AeMTO. ATTOQUYETE TNV €MAPR LETASU
TWV HETPNTWV.

4. Ooptwote Toug PeTpNnTEG otov Sioko TRAY 1190 énwg umodeikvietal otn fdaon Tou diokou.

TomoBetroTe TOV POPTWHEVO SioKO XWPIG TO KATIAKL H€CA OTNV AUTOUATOTIOINEVN CUCKEUN TTAUONG.

6. PuBuiote TV TaxvtnTa ToU poTéP otnv YWHAH B0n, katd mepimtwon, Kat emMAEETE TOV KUKAO KAl TIG TTAPAUETPOUE TOU KUKAOU
oUUPWVA HE TIG AKOAOUBEG CUCTACEIG:

bl

OAZH XPONOZ ANAKYKAO®OPIAX (AEMNTA) | OEPMOKPAZIA TYNOX KAI ZYTKENTPQZH
AMOPPYMNANTIKOY

Mpomiuon 2:00 Kpuo vepo Bplong Al

*EvQUMIKN TTAUON 2:00 ZeoTo vepO Bpuong Ev{upaTiko amoppunavTiko oudETepou

pH (Enzol rj lcoSUvapo)

Moon 2:00 50-60 °C (122-140 °F) AMKOAIKO AITOPPUTTAVTIKG
(Neodisher Mediclean Forte n)
tooduvapo)

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinpévo Aoyédtumo E, kaBwc¢ kat ot emwvupie¢ KONECT, KONECT RESILIA kai RESILIA
eival eumopikd onpata g Edwards Lifesciences. OAa ta GANa epmmopikd orjpata anoTeAoUV IS10KTNGOIa TWV aVTIoTOLXWV KATOXWV TOUG.
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OAXH XPONOZ ANAKYKAO®OPIAX (NEMTA) |OEPMOKPAZIA TYNOZ KAI ZYTKENTPQZH
AMOPPYNMANTIKOY

EkmAuon 1:00 60-70 °C (140-158 °F) A

STéyVwua 7:00 90-115 °C (194-239 °F) Al

*H @don ev{uuikng TAUONG gival TTPOAIPETIKN Kal UIopEi va Slapépel e BAon To LOVTENO TNG CUCKEUNG TTAUONG.

4.0 AmmoAUpavon
4.1 O8nyieg yia Ogppiki amoAvpavon

1. QoptwoTe ToV 8iOKO PE TOUG LETPNTEG PESA OTN GUOKELH TAUONG/AmOAUPAVONG XWPIG TO KOTTAKIL.
2. PuBuiote Tnv TaxvTnTa TOoL poTéP otnV YWHAH B€0n, katd mepinmtwon, kat emMAEETE TIG AKOAOUDEG CUVICTWHEVEG TTAPAUETPOUG:

OAZH XPONOZ ANAKYKAO®OPIAX (NEMTA) |OEPMOKPAZIA NEPOY TYNOX KAI ZYTKENTPQZH
AMOPPYMNANTIKOY

Oepuikn ékmiuon | 5:00 90 °C (194 °F) A

4.2 08nyisc yia amoAupavon uPpnAov emmédou

1. E§icoppomnriote éva Aoutpo amolupavTikol upniou emmédou (Cidex OPA 1y icoduvapo) og Bepuokpacia toulaxiotov 20 °C (68 °F) i
AKOAOUBONOTE TIC CUCTACEL TOU KATAOKEVAOTH.

2. Bubiote M\pWC TOUC LETPNTEC OTO AMOAUMAVTIKO SIAAULA KAl PPOVTIOTE VA OTTOOKPUVETE ONEC TIC UOANISEC aépa amod TNV eM@Avela
TWV LETPNTWV, OKOUTIOVTAC HIE £V ATTOCTEIPWHEVO TTAVi TTou Sev agrvel Xvoudt.

3. A@noTe Toug HETPNTEG VA EUPamTIOTOUV Yia TOUAAXIOTOV 12 Aentd.

4, ExmAUvete oxoAaoTIKA TOUG PeTPNTEG BuBiovTdc TOUG TTANPWG O€ ATTOCTEIPWHEVO, KEKABAPUEVO VEPS 1 I00SUVANO, AVOKIVWVTAG KAl
epPanTiCovtdg Toug yia Touldxtlotov 1 Aemto.

5. ZTEYVWOTE TOUG UETPNTEG XPNOLLOTIOIVTAG £V OTTOCTEIPWHEVO TTavi TTou Sev agrvel Xvoudt.

5.0 Odnyiec amooteipwong

MPOXOXH: Mnv anmootelpwveTte Kavéva BonOnTiko e§dptnpa oTnv apXIKn Tov cuckevagcia. Kabe ipupa Oa mpémel va xpnopomnotei
Sradikacisg mou mepidappfavouv BLoAoyiKoUg SEIKTEC yia TOV TPOGSI0PIGHO TG AMOTEAECHATIKOTNTAG TNG Stadikaciag
AmooTEIPWONG.

MPOXOXH: Mn otoifalete Toug Siokoug Katd tn Si1dpKeLa TNG AMOoTEIPWONG.

O xprioTNC givat umeLBULVOC yia TNV TIIOTOTTOINON TUXOV ATTOKAICEWVY ATTO TN CUVICTWHEVN HEB0SO KaBapIopoL 1) amooTeipwond.

Tonmog cuokeung | Alapopewon MposgTopacia ENaxiotn Xpovog ékBeong EAayiotog xpovog
anmocteipwong Bepuokpacia OTEYVWHATOG
Metatomion Me 8imAi A/l 132-137°C 15-18 Aentd 40 emtd
Baputntag mePITUNEN (270-279 °F)

Mpokatepyacia | Me SumAn 4 maApoli 132-137°C 3-18 Aemtd 30 Aemtd

KEVOU TEPITUNEN (270-279 °F)

E€etdlete OAa Ta Opyava mpiv amod Tn xprion. Eav undpyouv opatd cwuartidia, emavaidpete n Siadikacia kabapiopou Kal anmooTeipwongd.
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Instrucoes de esterilizacao e cuidados a ter com os acessorios dos dimensionadores, modelo 1190 do
conduto adrtico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A

1.0 Dimensionadores, modelo 1190

Os dimensionadores, modelo 1190, destinam-se a facilitar a selecdo do tamanho adequado do conduto aértico valvulado (AVC) KONECT
RESILIA, modelo 11060A. Os dimensionadores estao disponiveis nos tamanhos de 19, 21, 23, 25, 27 e 29 mm. Os dimensionadores, modelo
1190, permitem a observacéo direta do encaixe do AVC KONECT no interior do anel, ap6s a remocéo das cuspides nativas ou antes da
remocdo da valvula protética.

As Instrugdes de utilizagdo fornecidas com o AVC KONECT RESILIA disponibilizam informagdes sobre a utilizacdo destes dimensionadores.

2.0 Apresentacgao

Os dimensionadores sdao embalados separadamente e fornecidos nao esterilizados, devendo ser limpos e esterilizados antes de
cada utilizacdo. Nao podem ser esterilizados na sua embalagem original.

3.0 Instrucoes de limpeza

Todos os dimensionadores devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizacdo, de acordo com os procedimentos hospitalares
adequados e as seguintes instru¢des e parametros recomendados. Os acessorios devem ser retirados de utilizagdo quando houver sinais de
rachaduras, fissuras ou outras deterioracdes evidentes. Contacte o seu representante de vendas da Edwards Lifesciences para obter pecas
de substituicdo adequadas.

AVISO: verifique se os dimensionadores apresentam sinais de desgaste, como opacidade, fraturas ou fendas. Substitua o
dimensionador se for observada alguma deterioracao.

ADVERTENCIA: nao é possivel localizar fragmentos de dimensionadores por meio de um dispositivo externo de imagiologia.
3.1 Instrugdes de limpeza manual

1. Enxague os dimensionadores com dgua corrente fria da torneira para remover qualquer sujidade grosseira.

2. Prepare uma solucao de limpeza com pH neutro (como Enzol ou equivalente), de acordo com a recomendacéo do fabricante.

3. Deixe os dimensionadores completamente imersos na solucdo de limpeza por um minimo de 5 minutos. Evite o contacto entre os
dimensionadores.

4. Apds o tempo de imersao de 5 minutos, utilize uma escova de cerdas macias e esfregue os dimensionadores por um minimo de
2 minutos para remover qualquer sujidade visivel.

5. Remova os dimensionadores da solucdo de limpeza, enxague com dgua corrente fria da torneira e, depois, deixe em osmose reversa/
4gua desionizada por um minimo de 1 minuto.

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

3.2 Instrugdes de limpeza automatizada

1. Enxague os dimensionadores com dgua corrente fria da torneira para remover qualquer sujidade grosseira.

2. Prepare uma solucao de limpeza com pH neutro (como Enzol ou equivalente), de acordo com a recomendacéo do fabricante.

3. Deixe os dimensionadores completamente imersos na solucdo de limpeza por um minimo de 1 minuto. Evite o contacto entre os
dimensionadores.

4. Carregue os dimensionadores na bandeja TRAY1190, conforme indicado na base da bandeja.

5. Coloque a bandeja carregada na maquina de lavar automatizada com a tampa removida.
6. Defina a velocidade do motor para ALTA, se aplicavel, e selecione o ciclo e os seus parametros de acordo com as seguintes
recomendacdes:
FASE TEMPO DE RECIRCULACAO (MINUTOS) | TEMPERATURA TIPO E CONCENTRAGAO DO
DETERGENTE
Pré-lavagem 2:00 Agua fria da torneira N/A
*Lavagem 2:00 Agua quente da torneira Detergente enzimatico de pH neutro
enzimatica (Enzol ou equivalente)
Lavagem 2:00 50-60°C (122-140°F) Detergente alcalino (Neodisher
Mediclean Forte ou equivalente)
Enxaguamento 1:00 60-70 °C (140-158 °F) N/A

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, KONECT, KONECT RESILIA e RESILIA sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences.
Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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FASE TEMPO DE RECIRCULACAO (MINUTOS) | TEMPERATURA TIPO E CONCENTRAGAO DO

DETERGENTE

Secagem 7:00 90-115°C (194-239 °F) N/A

*A fase de lavagem enzimatica é opcional e pode variar de acordo com o modelo da maquina de lavar.

4.0 Desinfecao

4.1 Instrucoes para desinfe¢ao térmica

1.
2,

Carregue a bandeja com os dimensionadores na maquina de lavar/desinfetante com a tampa separada.
Defina a velocidade do motor para ALTA, se aplicavel, e selecione os seguintes parametros recomendados:

FASE TEMPO DE RECIRCULAGAO (MINUTOS) | TEMPERATURA DA AGUA TIPO E CONCENTRAGAO DO

DETERGENTE

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

4.2 Instrugoes para desinfe¢ao de alto nivel

1.

5.

Ajuste um banho de desinfetante de alto nivel (Cidex OPA ou equivalente) a um minimo de 20 °C (68 °F) ou siga as recomendac¢des do
fabricante.

Deixe os dimensionadores completamente imersos na solu¢ao desinfetante e certifique-se de que todas as bolhas de ar sdo removidas
da superficie dos dimensionadores, utilizando um pano esterilizado e que néo largue pelos.

Deixe os dimensionadores imersos por, no minimo, 12 minutos.
Enxague bem os dimensionadores imergindo-os completamente em agua purificada esterilizada ou equivalente, agitando-os e
deixando-os imersos durante, no minimo, 1 minuto.

Seque os dimensionadores utilizando um pano esterilizado e que nao largue pelos.

5.0 Instrucoes de esterilizacao

AVISO: nédo esterilize quaisquer acessorios na sua embalagem original. Cada instituicao devera usar procedimentos que incluam
indicadores bioldgicos para determinar a eficacia do procedimento de esterilizagao.

AVISO: ndao empilhe bandejas durante a esterilizacao.

O utilizador é responsavel pela qualificacdo de qualquer desvio do método de limpeza ou esterilizagdo recomendado.

Tipo de Configuracao Pré-condicionamento | Temperatura Tempo de exposicao | Tempo minimo de

esterilizador minima secagem

Deslocamento Embalagem dupla [N/A 132-137°C 15-18 minutos 40 minutos

por gravidade (270-279 °F)

Pré-vacuo Embalagem dupla [4 pulsos 132-137°C 3-18 minutos 30 minutos
(270-279 °F)

Examine todos os instrumentos antes da utilizagcao. Se houver particulas visiveis, repita o processo de limpeza e esterilizacéo.
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s ve

Pokyny pro péci a sterilizaci prislusenstvi aortalniho konduitu s chlopni KONECT RESILIA, model 11060A

pro méridlo, model 1190

1.0 Méfidlo, model 1190

Méfidlo, model 1190, je ur¢eno k usnadnéni vybéru vhodné velikosti aortalniho chlopriového konduitu (AVC) KONECT RESILIA, model
11060A. Méfidla jsou k dispozici ve velikostech 19, 21, 23, 25, 27 a 29 mm. Méfidlo, model 1190, umoznuje pfimé pozorovéni usazeni AVC
KONECT v anulu po odstranéni nativnich cipli nebo po odstranéni predchozi protetické chlopné.

Navod k pouziti dodany spole¢né s AVC KONECT RESILIA uvadi informace pro pouziti téchto méfidel.

2.0 Zptisob dodani

Méftidla jsou balena samostatné, dodavana nesterilni a musi byt pred kazdym pouzitim vycisténa a sterilizovana. Nelze je
sterilizovat v piivodnim obalu.

3.0 Pokyny k ¢isténi

Vsechna méfidla musi byt pied kazdym pouzitim vycisténa a sterilizovéna v souladu s pfislusnymi postupy dané nemocnice a nasledujicimi
doporucenymi pokyny a parametry. Pfislusenstvi je nutné vyfadit z pouzivani, jestlize jevi znamky popraskani, trhlin nebo jiného poskozeni.
Obratte se na svého obchodniho zéstupce spole¢nosti Edwards Lifesciences a ziskejte vhodné nahrady.

VYSTRAHA: Ovéite, zda nejsou méFidla opotiebovana, napf. zda nejsou tupa, praskla éi popraskana. Pokud na méfidle najdete
jakékoli znamky opotiebeni, vyméiite ho.

VAROVANI: Fragmenty méfidel neni mozné lokalizovat pomoci externiho zobrazovaciho zafrizeni.

3.1 Pokyny pro manualni ¢isténi

1. Méfidla oplachnéte pod tekouci studenou vodou z kohoutku, abyste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte Cistici roztok s neutrdini hodnotou pH (napf. Enzol nebo ekvivalentni prostfedek) podle doporuceni vyrobce.

3. Meéridla zcela ponofte do Cisticiho roztoku a namacejte minimdlné 5 minut. Jednotlivd méfidla se nesmi dotykat.

4. Po 5 minutdch naméceni diikladné cistéte méfidla kartd¢em s mékkymi Stétinami minimalné 2 minuty, abyste odstranili véechny
viditelné necistoty.

5. Vyjméte méfidla z ¢isticiho roztoku a oplachujte pod tekouci studenou vodou z kohoutku, pak ve vodé filtrované reverzni osmézou /
deionizované vodé minimalné 1 minutu.

6. Jsou-li stale viditelné necistoty, proces Cisténi zopakujte.

3.2 Pokyny pro automatické cisténi

1. Méfidla oplachnéte pod tekouci studenou vodou z kohoutku, abyste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte Cistici roztok s neutralni hodnotou pH (napf. Enzol nebo ekvivalentni prostfedek) podle doporuceni vyrobce.

3. Méfidla zcela ponofite do Cisticiho roztoku a namacejte je minimdalné 1 minutu. Jednotlivd méfidla se nesmi dotykat.

4. Vlozte méfidla do zasobniku, model TRAY1190, tak, jak je uvedeno na dné zasobniku.

5. Naplnény zésobnik se sejmutym vikem vloZte do automatické mycky.

6. Je-li to vhodné, otacky motoru nastavte na stupen VYSOKE a vyberte cyklus a parametry cyklu podle nasledujicich doporucenti:

FAZE DOBA RECIRKULACE (MINUTY) TEPLOTA TYP A KONCENTRACE CISTICIHO
PROSTREDKU

Predbézné myti 2:00 Studend voda z kohoutku -

*Enzymatické myti |2:00 Horka voda z kohoutku Enzymaticky Cistici prostfedek s neutrdl-
nim pH (Enzol nebo ekvivalentni prostre-
dek)

Myti 2:00 50-60°C(122-140°F) Alkalicky ¢istici prostiedek (Neodisher
Mediclean Forte nebo ekvivalentni pro-
stredek)

Oplachovani 1:00 60-70 °C(140-158 °F) -

Suieni 7:00 90-115°C(194-239 °F) -

*Faze enzymatického myti je volitelnd a mdze se lisit podle modelu mycky.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, KONECT, KONECT RESILIA a RESILIA jsou ochranné zndmky spole¢nosti
Edwards Lifesciences. VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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4.0 Dezinfekce

4.1 Pokyny pro tepelnou dezinfekci

1. Zasobnik s méridly se sejmutym vikem vlozte do mycky / dezinfek¢niho zafizeni.

2. Je-li to vhodné, nastavte otacky motoru na stupen VYSOKE a vyberte nésledujici doporu¢ené parametry:

FAZE

DOBA RECIRKULACE (MINUTY)

TEPLOTA VODY

TYP A KONCENTRACE CISTICIHO
PROSTREDKU

Tepelny oplach

5:00

90 °C (194 °F)

4.2 Pokyny pro dezinfekci vysokého stupné

1. Vytemperujte lazen prostfedku pro dezinfekci vysokého stupné (Cidex OPA nebo ekvivalentni prostfedek) minimalné na 20 °C (68 °F),
nebo se fidte doporucenimi vyrobce.

2. Meéridla zcela ponofite do dezinfekéniho roztoku a otfenim sterilnim hadfikem, ktery nepousti vldkna, odstrante z povrchu méfidel
vsechny vzduchové bubliny.

3. Méfidla nechejte namocend minimalné 12 minut.
4. Mévidla dukladné oplachnéte Uplnym ponoirenim do sterilni Cisténé vody nebo jejiho ekvivalentu, pfitom jimi pohybujte a nechejte je

namocena minimalné 1 minutu.
5. Meéfidla osuste sterilnim hadtikem, ktery nepousti vldkna.

5.0 Pokyny pro sterilizaci

VYSTRAHA: Zadné prislusenstvi nesterilizujte v pvodnim obalu. Kazda instituce by méla pro stanoveni G¢innosti sterilizace
pouzivat postupy, které zahrnuji biologické ukazatele.

VYSTRAHA: Béhem sterilizace zasobniky neskladejte na sebe.

Uzivatel odpovida za zpUsobilost pfipadnych odchylek od doporu¢eného zpUlsobu ¢isténi nebo sterilizace.

(270-279 °F)

Typ sterilizatoru | Konfigurace Piedbézné osetieni |Minimalniteplota |Doba expozice Minimalni doba suseni
Gravitacni Dvakrat zabaleny |- 132-137°C 15-18 minut 40 minut

odvzdusnéni (270-279 °F)

Prevakuum Dvakrat zabaleny |4 pulzy 132-137°C 3-18 minut 30 minut

Vsechny nastroje pfed pouzitim prohlédnéte. Jsou-li na nich viditelné ¢astice, proces ¢isténi a sterilizace zopakujte.
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KONECT RESILIA aortabillentyiis konduit, 11060A tipusu tartozék, kezelési és sterilizalasi utasitasok az
1190-es méretezotipushoz

1.0 Méretezd, 1190-es tipus

Az 1190-es tipusu méretezé a KONECT RESILIA aortabillenty(is konduit (AVC), 11060A tipus megfelelé méretének kivalasztasat seqiti.

A méretezdk a kovetkezé méretekben kaphatok: 19, 21, 23, 25, 27 és 29 mm. Az 1190-es tipust méretezé lehetdvé teszi a KONECT AVC
anuluson belili elhelyezkedésének kdzvetlen megfigyelését a nativ vitorlak eltdvolitasat kdvetéen vagy a kordbbi mibillenty( eltdvolitasat
megelézben.

A KONECT RESILIA AVC modelljéhez mellékelt hasznalati utasitds informacidkat nyujt a méretezék hasznélataval kapcsolatban.

2.0 Kiszerelés

A méretezok kiilon vannak csomagolva, szallitasuk nem sterilen torténik, és minden felhasznalas el6tt meg kell tisztitani és
sterilizalni kell 6ket. Nem sterilizalhatok eredeti csomagolasukban.

3.0 Tisztitasi utasitasok

Minden hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell az 0sszes méretez6t a megfelel6 korhazi eljarasoknak megfelel6en, az ajanlott
utasitdsokat és paramétereket kovetve. Ne haszndlja tovabb a tartozékokat, ha torés, repedés vagy az elhasznaldédas egyéb jelei lathatok
rajtuk. A megfelel6 csereeszkdzok beszerzésével kapcsolatban forduljon az Edwards Lifesciences kereskedelmi képviseléjéhez.

VIGYAZAT: Vizsgalja meg a méretezdket, hogy nem lathaték-e rajtuk kopasra utalé jelek, mint példaul fakultsag, torés vagy
repedés. Cserélje ki a méretezot, ha barmilyen karosodast észlel.

FIGYELMEZTETES: A méretezok letort részeinek helyét nem lehet kiilsé képalkoté eszkozzel meghatarozni.
3.1 A manualis tisztitasra vonatkozo utasitasok

1. Oblitse le a méretezéket hideg, foly6 csapviz alatt a lathaté szennyezédések eltavolitasa érdekében.

2. Készitsen elé semleges pH-ju (példaul Enzol vagy azzal egyenérték) tisztitooldatot a gyartd ajanlasainak megfelelGen.
3. Teljesen meritse a méretezbket tisztitdoldatba, és 4ztassa azokat legalabb 5 percig. Ne érjenek egymashoz a méretezdk.
4

. Az 5 perces aztatasi id6 utan egy puha sortéjl kefével surolja a méretezéket legaldbb 2 percig a lathatd szennyezédések eltavolitasa
érdekében.

5. Tavolitsa el a méretezéket a tisztitooldatbdl, és dblitse le hideg, foly6 csapviz alatt, majd forditott ozmdzisos/ioncserélt vizzel legalabb
1 percig.
6. Ha szennyezddés lathato rajtuk, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

3.2 Az automatizalt (gépi) tisztitasra vonatkozo utasitasok

1. Oblitse le a méretezéket hideg, foly6 csapviz alatt a lathaté szennyezédések eltavolitasa érdekében.

2, Készitsen el6 semleges pH-ju (példaul Enzol vagy azzal egyenértéku) tisztitooldatot a gyartoé ajanlasainak megfeleléen.
3. Teljesen meritse a méretezdket tisztitdoldatba, és dztassa azokat legaldbb 1 percig. Ne érjenek egyméshoz a méretezdk.
4. Toltse be a méretezdket a TRAY 1190 talcara a télca alapjan jelzetteknek megfeleléen.
5. Afeltoltott talcat helyezze az automata mosogatdgépbe tgy, hogy a fedél le van véve.
6. Adott esetben allitsa MAGAS értékre a motorsebességet, valamint valassza ki a ciklust és a ciklusparamétereket a kdvetkezd ajanlasok
szerint:
FAZIS RECIRKULACIOS IDO (PERC) HOMERSEKLET MOSOSZER TIPUSA ES
KONCENTRACIOJA
Elémosas 2:00 Hideg csapviz n.a.
*Enzimes mosas 2:00 Meleg csapviz Semleges pH-ju enzimatikus mosészer
(Enzol vagy azzal egyenértékai)
Mosas 2:00 50-60°C (122-140 °F) Lugos mosészer (Neodisher Mediclean
Forte vagy azzal egyenértéku)
Oblités 1:00 60-70°C(140-158 °F) n.a.
Szaritas 7:00 90-115 °C(194-239 °F) n.a.

*Az enzimatikus mosasi fazis opciondlis, és a mosdgép tipusatol fliggéen valtozhat.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a KONECT, a KONECT RESILIA és a RESILIA az Edwards Lifesciences vallalat védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

24
Version: A.5 State: Production Released Date State Assigned: 07/02/2025 09:50:19

Confidential



4.0 Fertotlenités

4.1 A hével végzett fertotlenitésre vonatkozé utasitasok

1. Helyezze be a méretezéket tartalmazo talcat a mosé-/fertétlenitdé gépbe gy, hogy a fedél le van véve.
2. Adott esetben allitsa MAGAS értékre a motorsebességet, valamint valassza ki kdvetkezd ajanlott paramétereket:

FAZIS

RECIRKULACIOS IDO (PERC)

ViZHOMERSEKLET

MOSOSZER TIPUSA ES
KONCENTRACIOJA

Termikus Oblités

5:00

90 °C (194 °F)

n.a.

4.2 A magas szintti fertétlenitésre vonatkozoé utasitasok

1. A magas szintl (Cidex OPA vagy azzal egyenértéki) fertétlenitészert tartalmazo flirdét hozza legaldbb 20 °C (68 °F) hémérséklettire,
vagy kovesse a gyarté ajanlasait.
2. A méretezdket teljesen meritse a fert6tlenitéoldatba, és gy6z6djon meg réla, hogy a levegébuborékokat eltdvolitotta a méretezék
felszinérdl. Ehhez tordlje le ezeket egy steril, sz6szmentes kendével.
3. A méretezdket hagyja azni legaldbb 12 percig.
4. Alaposan oblitse le a méretezéket oly médon, hogy teljesen belemeriti azokat steril, tisztitott vizbe vagy azzal egyenértékii oldatba,
majd legaldbb 1 percig mozgatja és aztatja dket.
5. A méretezbket steril, szoszmentes kend6 segitségével széritsa meg.

5.0 Sterilizalasra vonatkozo utasitasok

VIGYAZAT: A tartozékok nem sterilizalhaték eredeti csomagolasukban. A sterilizalasi eljaras hatékonysaganak meghatarozasara

minden intézménynek biolégiai indikatort felhasznalé eljarasokat kell alkalmaznia.

VIGYAZAT: A sterilizalas soran nem szabad egymasra halmozni a talcakat.

Az ajanlott tisztitasi vagy sterilizalasi eljarastdl valo barmilyen eltérés mindsitése a felhasznalé felelGssége.

Sterilizator Konfiguracio Elokészités Minimalis Expoziciés ido Minimalis szaritasi ido
tipusa homérséklet
Gravitacids Kettds n.a. 132-137°C 15-18 perc 40 perc
kiszoritas csomagolasu (270-279 °F)
Elévakuum Kettds 4 impulzus 132-137°C 3-18 perc 30 perc
csomagolasu (270-279 °F)

Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden mszert. Ha szemcsék lathatdk, ismételje meg a tisztitasi és sterilizalasi eljarast.
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Instrukcje czyszczenia i sterylizacji przymiaru model 1190 z akcesoriami do protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawka aortalna, model 11060A

1.0 Przymiar, model 1190

Przymiar, model 1190, stuzy do utatwiania wyboru odpowiedniego rozmiaru protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawkg aortalng
(AVC), model 11060A. Przymiary sg dostepne w rozmiarach 19, 21, 23, 25, 27 i 29 mm. Przymiar, model 1190, umozliwia bezposrednia
obserwacje dopasowania KONECT AVC wewnatrz pierscienia zastawki po usunieciu ptatkéw natywnej zastawki lub przed usunieciem
protezy zastawki.

Informacje na temat uzycia tych przymiaréw mozna znalez¢ w Instrukgji uzycia dotgczonej do produktu KONECT RESILIA AVC.

2.0 Sposob dostarczania

Przymiary sa pakowane osobno, dostarczane w stanie niejatowym i musza zosta¢ wyczyszczone oraz wysterylizowane przed
kazdym uzyciem. Nie mozna ich sterylizowac w oryginalnym opakowaniu.

3.0 Instrukcje dotyczace czyszczenia

Wszystkie przymiary nalezy czyscic i sterylizowac przed kazdym uzyciem zgodnie z odpowiednimi procedurami szpitalnymi oraz zalecanymi
instrukcjami i parametrami. Akcesoria nalezy wycofywac z uzytku, gdy sa na nich widoczne oznaki pekania, zarysowan lub innego
pogorszenia stanu technicznego. W celu uzyskania odpowiednich zamiennikéw nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym
firmy Edwards Lifesciences.

PRZESTROGA: Nalezy sprawdzi¢ przymiary pod katem zuzycia, takiego jak stepienie, popekanie lub spekanie wloskowate. Jesli
widoczne sg oznaki pogorszenia stanu, przymiar nalezy wymienic na nowy.

OSTRZEZENIE: Fragmentéw przymiaréw nie mozna zlokalizowa¢ za pomoca zewnetrznego urzadzenia obrazujacego.
3.1 Instrukcje czyszczenia recznego

1. Przymiary nalezy optukac pod strumieniem zimnej wody z kranu, aby usunac¢ wieksze zanieczyszczenia.

2. Przygotowac roztwor czyszczacy o neutralnym pH (taki jak Enzol lub jego odpowiednik) zgodnie z zaleceniami producenta.

3. Catkowicie zanurzy¢ przymiary w roztworze czyszczacym i namaczac¢ przez co najmniej 5 minut. Unika¢ kontaktu pomiedzy przymiarami.

4. Po 5 minutach namaczania szorowac przymiary szczotka o miekkim wtosiu co najmniej 2 minuty, aby usuna¢ wszelkie widoczne
zabrudzenia.

5. Wyjac przymiary z roztworu czyszczacego i ptukac je pod strumieniem zimnej wody z kranu, a nastepnie woda uzdatniong metoda
odwréconej osmozy / dejonizowana co najmniej 1 minute.

6. Jedli zanieczyszczenia sa nadal widoczne, powtérzy¢ proces czyszczenia.

3.2 Instrukcje czyszczenia automatycznego

1. Przymiary nalezy optukac¢ pod strumieniem zimnej wody z kranu, aby usuna¢ wieksze zanieczyszczenia.

2. Przygotowac roztwor czyszczacy o neutralnym pH (taki jak Enzol lub jego odpowiednik) zgodnie z zaleceniami producenta.

3. Catkowicie zanurzy¢ przymiary w roztworze czyszczacym i namaczac¢ przez co najmniej 1 minute. Unika¢ kontaktu pomiedzy
przymiarami.

4. Umiesci¢ przymiary na tacy TRAY1190 zgodnie ze wskazaniami podanymi na podstawie tacy.

5. Wypetniona tace ze zdjeta pokrywa umiesci¢ w automatycznej myjni.
6. Ustawi¢ DUZA predkosc silnika, w stosownych przypadkach, po czym wybrac cykl oraz parametry cyklu zgodnie z ponizszymi
zaleceniami:
FAZA CZAS RECYRKULACIJI (MINUTY) TEMPERATURA RODZAJ | STEZENIE DETERGENTU
Mycie wstepne 2:00 Zimna woda z kranu Nie dotyczy
*Mycie z uzyciem 2:00 Goraca woda z kranu Detergent enzymatyczny o neutralnym
srodka pH (Enzol lub odpowiednik)
enzymatycznego
Mycie 2:00 50-60°C (122-140°F) Detergent alkaliczny (Neodisher
Mediclean Forte lub jego odpowiednik)

Ptukanie 1:00 60-70°C (140-158°F) Nie dotyczy

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, KONECT, KONECT RESILIA oraz RESILIA s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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FAZA CZAS RECYRKULACJI (MINUTY) TEMPERATURA RODZAJ | STEZENIE DETERGENTU

Suszenie 7:00 90-115°C (194-239°F) Nie dotyczy

*Faza mycia enzymatycznego jest opcjonalna i moze sie rézni¢ w zaleznosci od modelu myjni.

4.0 Odkazanie

4.1 Instrukcje dezynfekcji termicznej:

1. Tace z przymiarami i ze zdjetg pokrywa umiesci¢ w myjni/dezynfektorze.
2. Ustawi¢ DUZA predkosc¢ silnika, w stosownych przypadkach, i wybra¢ nastepujace zalecane parametry:

FAZA CZAS RECYRKULACJI (MINUTY) TEMPERATURA WODY RODZAJ | STEZENIE DETERGENTU

Ptukanie termiczne |5:00 90°C (194°F) Nie dotyczy

4.2 Instrukcje dezynfekcji wysokiego poziomu

1. Doprowadzi¢ roztwér srodka dezynfekujacego wysokiego poziomu (Cidex OPA lub jego odpowiednik) do temperatury co najmniej 20°C
(68°F) lub zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Catkowicie zanurzy¢ przymiary w roztworze srodka dezynfekujacego i upewnic sig, ze wszystkie pecherzyki powietrza zostaty usuniete
z powierzchni tacy poprzez jej przetarcie jatowa, niestrzepiaca sie sciereczka.

3. Namaczac przymiary przez co najmniej 12 minut.

4. Doktadnie optukac przymiary, catkowicie zanurzajac je w jatowej, oczyszczonej wodzie lub jej odpowiedniku, poruszajac nimi
i namaczajac je przez co najmniej 1 minute.

5. Osuszy¢ przymiary jatowa, niestrzepiaca sie sciereczka.

5.0 Instrukcje sterylizacji

PRZESTROGA: Akcesoriow nie nalezy sterylizowa¢ w oryginalnym opakowaniu. W kazdej placowce nalezy stosowa¢ procedury
obejmujace wskazniki biologiczne w celu okreslenia skutecznosci procedury sterylizacji.

PRZESTROGA: Podczas sterylizacji nie nalezy ukladac tac jedna na drugiej.

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

Rodzaj Konfiguracja Wstepne Minimalna Czas ekspozycji Minimalny czas suszenia
sterylizatora kondycjonowanie temperatura
Wypieranie Podwdjne Nie dotyczy 132-137°C 15-18 minut 40 minut
grawitacyjne owiniecie (270-279°F)
Préznia wstepna | Podwdjne 4 impulsy 132-137°C 3-18 minut 30 minut
owiniecie (270-279°F)

Wszystkie narzedzia nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem. W przypadku widocznych czastek nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia i sterylizacji.
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Slovensky

Navod na sterilizaciu a starostlivost o prislusenstvo k aortalnej chlopnovej protéze KONECT RESILIA,
model 11060A, pre meradla, model 1190

1.0 Meradlo, model 1190

Meradlo, model 1190, je urc¢ené na ulah¢enie vyberu vhodnej velkosti aortalnej chlopriovej protézy (AVC) KONECT RESILIA, model 11060A.
Meradla su k dispozicii vo velkostiach 19, 21, 23, 25, 27 a 29 mm. Meradlo, model 1190, umozriuje priame pozorovanie uloZenia aortalnej
chlopriovej protézy KONECT v anule po odstraneni nativnych cipov alebo po odstraneni predchadzajiucej umelej chlopne.

Informacie o pouzivani tychto meradiel st uvedené v ndvode na pouZitie, ktory sa dodava s aortalnou chlopriovou protézou KONECT
RESILIA.

2.0 Sposob dodania

Meradla su balené osobitne, st nesterilné a pred kazdym pouzitim sa musia vycistit a sterilizovat. Nemo6zu sa sterilizovat
v povodnom obale.

3.0 Pokyny na Cistenie

Vsetky meradla sa musia Cistit a sterilizovat pred kazdym pouzitim podla prislusnych nemocni¢nych postupov a tychto odporucanych
pokynov a parametrov. Prestante prisluSenstvo pouzivat, ak st na nom viditelné praskliny, trhliny alebo iné znaky zhorseného stavu. Ak
potrebujete vhodné nahradné diely, obratte sa na svojho obchodného zastupcu spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

UPOZORNENIE: Skontrolujte, ¢i meradla nevykazuji znamky opotrebovania, ako napriklad matné miesta, trhliny alebo praskliny.
Ak si vsimnete akékolvek opotrebovanie, meradlo vymeiite.

VYSTRAHA: Fragmenty meradiel sa nedaju najst pomocou externého zobrazovacieho zariadenia.
3.1 Pokyny na rucné cistenie

1. Meradla oplachnite pod studenou tecticou vodou z kohutika, aby ste odstranili hrubé znecistenie.

2, Pripravte Cistiaci roztok s neutralnym pH (ako napriklad Enzol alebo podobny) podla odporucania vyrobcu.

3. Meradla Uplne ponorte do &istiaceho roztoku a nechajte ich v iom minimélne 5 minut. Davajte pozor, aby sa meradla navzdjom
nedotykali.

4. Po 5-minutovom namoceni pouzite jemnu kefu a cistite nou meradla minimélne 2 mindty, aby ste odstranili viditelné znecistenie.

5. Meradla vyberte z Cistiaceho roztoku a oplachnite studenou vodou z kohutika a nésledne ich oplachujte pouzitim reverznej osmézy/
deionizovanej vody minimélne 1 mindtu.

6. Ak je znecistenie viditelné, Cistiaci proces zopakujte.

3.2 Pokyny na automatické cistenie

1. Meradla oplachnite pod studenou te¢tcou vodou z kohutika, aby ste odstranili hrubé znedistenie.

2. Pripravte Cistiaci roztok s neutrdlnym pH (ako napriklad Enzol alebo podobny) podla odporucania vyrobcu.

3. Meradld Uplne ponorte do &istiaceho roztoku a nechajte ich v iom minimélne 1 minatu. Davajte pozor, aby sa meradla navzdjom
nedotykali.

4. Vlozte meradla na podnos TRAY 1190 tak, ako je to uvedené na zakladni podnosu.

5. Nalozeny podnos vlozte do automatickej umyvacky s odobratym vekom.

6. Ak je to mozné, nastavte rychlost motora na VYSOKU a vyberte cyklus a parametre cyklu podla tychto odporuéani:

FAZA CAS RECIRKULACIE (MINUTY) TEPLOTA TYP A KONCENTRACIA CISTIACEHO
PROSTRIEDKU

Predbezné 2:00 Studend voda z kohutika Nevztahuje sa

umyvanie

*Umyvanie 2:00 Horuca voda z kohutika Enzymaticky cistiaci prostriedok

enzymami s neutradlnym pH (Enzol alebo podobny)

Umyvanie 2:00 50-60°C(122-140°F) Alkalicky ¢istiaci prostriedok (Neodisher
Mediclean Forte alebo podobny)

Oplachovanie 1:00 60-70°C(140-158°F) Nevztahuije sa

Susenie 7:00 90-115°C(194 - 239°F) Nevztahuje sa

* Faza umyvania enzymom je volitelnd a moéze sa v zavislosti od modelu [isit.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, KONECT, KONECT RESILIA a RESILIA su ochranné zndmky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences. VSetky ostatné ochranné zndmky su majetkom prislusnych vlastnikov.
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4.0 Dezinfekcia

4.1 Navod na tepelnu dezinfekciu

1. Podnos s meradlami vlozte do umyvacky/dezinfektora s odobratym vekom.
2. Akje to mozné, nastavte rychlost motora na VYSOKU a tieto odporti¢ané parametre cyklu:

FAZA CAS RECIRKULACIE (MINUTY) TEPLOTA VODY TYP A KONCENTRACIA CISTIACEHO
PROSTRIEDKU

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

oplachnutie

4.2 Navod na dezinfekciu vysokej urovne

1. Kupel dezinfekcie vysokej trovne (Cidex OPA alebo podobny) udrziavajte na minimalnej teplote 20 °C (68 °F) alebo postupujte podla
odporucani vyrobcu.

2. Meradl3 Uplne namocte do dezinfekéného roztoku a poutierajte sterilnou tkaninou nepustajucou vldkna, aby ste z povrchu meradiel
odstranili vietky vzduchové bubliny.

3. Meradla ponechajte namocené v roztoku minimalne 12 minut.

4. Meradla dékladne oplachnite ich namocenim do sterilnej precistenej vody alebo podobného roztoku, pretrepte ich a namocte na
minimalne 1 minutu.
5. Meradla vysuste sterilnou tkaninou nepustajicou vlakna.

5.0 Pokyny na sterilizaciu

UPOZORNENIE: Nesterilizujte prislusenstvo v povodnych obaloch. Kazda institticia by mala na uréenie tGcinnosti sterilizacie
pouzivat postupy, ktoré zahfiaju biologické ukazovatele.

UPOZORNENIE: Nestohujte podnosy pocas sterilizacie.

Pouzivatel je zodpovedny za stanovenie akychkolvek odchylok od odporu¢aného spésobu Cistenia alebo sterilizacie.

Typ sterilizatora | Konfiguracia Priprava Minimalna teplota |Expozi¢ny cas Minimalny ¢as schnutia

Gravitacny posun | Dvojito zabalené | Nevztahuje sa 132-137°C 15 - 18 minut 40 minut
(270 -279 °F)

Predvakuovy Dvojito zabalené |4 impulzy 132-137°C 3-18 minut 30 minut
(270 -279 °F)

Pred pouzitim si vSetky nastroje prezrite. Ak vidite Ciastocky, Cistenie a sterilizaciu zopakujte.
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KONECT RESILIA aortaklaffare, modell 11060A, pleie- og steriliseringsanvisninger for tilbehor for
storrelsesmaler, modell 1190

1.0 Storrelsesmaler, modell 1190

Sterrelsesmaler, modell 1190, er beregnet pa a gjore det enklere & velge riktig sterrelse pd KONECT RESILIA aortaklaffare, modell 11060A.
Sterrelsesmalere finnes i starrelsene 19, 21, 23, 25, 27 og 29 mm. Storrelsesmaler, modell 1190, gjor det mulig & observere direkte hvordan
KONECT aortaklaffare passer inn i annulus etter at de opprinnelige klaffebladene er fjernet eller en tidligere proteseklaff er fjernet.

Bruksanvisningen levert med KONECT RESILIA aortaklaffare gir informasjon om bruken av disse stgrrelsesmélerne.

2.0 Leveringsform

Sterrelsesmalerne er pakket separat, leveres usterile og ma rengjores og steriliseres for hver bruk. De kan ikke steriliseres i
originalemballasjen.

3.0 Rengjgringsinstruksjoner

Alle stgrrelsesmalere ma rengjgres og steriliseres for hver bruk, i henhold til egnede sykehusprosedyrer og de fglgende anbefalte
instruksjonene og parameterne. Tiloehgr skal ikke brukes lenger nar du ser tegn pa sprekkdannelse, krakelering eller annen forringelse. Ta
kontakt med en salgsrepresentant hos Edwards Lifesciences for a skaffe til veie passende erstatninger.

FORSIKTIG: Kontroller storrelsesmalere for tegn pa slitasje, f.eks. slovhet, sprekkdannelse eller krakelering. Skift ut
storrelsesmaleren hvis du oppdager tegn pa forringelse.

ADVARSEL: Fragmenter av storrelsesmalerne kan ikke lokaliseres med eksternt avbildningsutstyr.
3.1 Instruksjoner for manuell rengjoring

1. Skyll starrelsesmalerne under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grov skitt.

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

3. Legg starrelsesmalerne i rengjeringslesningen sa de dekkes helt og la dem ligge slik i minimum 5 minutter. Unnga kontakt mellom
stgrrelsesmalerne.

4. Etter at de har liggeti blgt i 5 minutter, bruker du en bgrste med myk bust til & skrubbe stgrrelsesmalerne i minimum 2 minutter for a
fierne all synlig skitt.

5. Fjern sterrelsesmalerne fra rengjeringslgsningen og skyll med kaldt, rennende vann fra springen, skyll deretter i omvendt osmose /
avionisert vann i minimum 1 minutt.

6. Huvis de er synlig skitne, gjentas rengjaringsprosessen.

3.2 Instruksjoner for automatisert rengjering

1. Skyll storrelsesmalerne under kaldt, rennende vann fra springen for & fjerne grov skitt.

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

3. Legg starrelsesmalerne i rengjgringslgsningen sa de dekkes helt og la dem ligge slik i minimum 1 minutt. Unnga kontakt mellom
storrelsesmalerne.

4. Last storrelsesmalerne pa TRAY1190-brettet slik det er angitt pa bunnen av brettet.

5. Plasser det lastede brettet i den automatiske vaskemaskinen med lokket av.

6. Sett motorhastigheten til HAY, om aktuelt, og velg syklus og syklusparametere i henhold til felgende anbefalinger:

FASE RESIRKULERINGSTID (MINUTTER) TEMPERATUR TYPE VASKEMIDDEL OG
BLANDINGSFORHOLD

Forvask 2:00 Kaldt vann fra springen Ikke relevant

*Enzymvask 2:00 Varmt vann fra springen Enzymatisk vaskemiddel med ngytralt pH

(Enzol eller tilsvarende)

Vasking 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Alkalisk vaskemiddel (Neodisher
Mediclean Forte eller tilsvarende)

Skylling 1:00 60-70°C(140-158 °F) Ikke relevant

Torking 7:00 90-115 °C(194-239 °F) Ikke relevant

*Enzymvaskefasen er valgfri og kan variere basert pa vaskemaskinmodell.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, KONECT, KONECT RESILIA og RESILIA er varemerker for Edwards Lifesciences. Alle
andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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4.0 Desinfeksjon

4.1 Instruksjoner for termisk desinfeksjon

1. Last brettet med stgrrelsesmalerne inn i vaskemaskinen/desinfektoren med lokket av.
2. Sett motorhastigheten til HAY, hvis gjeldende, og velg fglgende anbefalte parametere:

FASE RESIRKULERINGSTID (MINUTTER) VANNTEMPERATUR TYPE VASKEMIDDEL OG
BLANDINGSFORHOLD
Termisk skylling 5:00 90 °C (194 °F) Ikke relevant

4.2 Instruksjoner for desinfeksjon pa hoyt niva

1. Varm et bad med desinfeksjonsmiddel pa hayt niva (Cidex OPA eller tilsvarende) til minimum 20 °C (68 °F), eller fglg produsentens

anbefalinger.

2. Legg starrelsesmalerne i desinfeksjonslgsningen sa de dekkes helt, og pase at alle luftbobler fiernes fra overflaten av stgrrelsesmalerne
ved a terke med en steril, lofri klut.

3. Lastgrrelsesmalerne ligge i blgtt i minimum 12 minutter.

4. Skyll sterrelsesmalerne ngye ved & legge dem i sterilt, renset vann eller lignende sa de dekkes helt, beveg sterrelsesmalerne i vannet og
la dem ligge i blgt i minimum 1 minutt.

5. Tork starrelsesmalerne med en steril, lofri klut.

5.0 Steriliseringsinstruksjoner

FORSIKTIG: Ikke steriliser noe av tilbehgret i den opprinnelige emballasjen. Alle institusjoner skal bruke prosedyrer som inkluderer
biologiske indikatorer for a fastsla effektiviteten av steriliseringsprosedyren.

FORSIKTIG: Ikke stable brettene under steriliseringen.

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

Sterilisatortype |Konfigurering Forkondisjonering Minimum- Eksponeringstid Minimum terketid
stemperatur

Tyngdekraftsfor- | Dobbelt innpakket |lkke relevant 132-137°C 15-18 minutter 40 minutter

skyvning (270-279 °F)

Forvakuum Dobbelt innpakket |4 pulseringer 132-137°C 3-18 minutter 30 minutter
(270-279 °F)

Undersgk alle instrumentene for bruk. Ved synlige partikler gjentas rengjerings- og steriliseringsprosessen.
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Aorttaldpallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi, malli 11060A - lisavarusteiden kunnossapito- ja
sterilointiohjeet kokomittamallille 1190

1.0 Kokomittamalli 1190

Kokomittamalli 1190 on tarkoitettu helpottamaan aorttaldpallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin (AVC), malli 11060A, oikean koon
valintaa. Kokomittoja on saatavilla 19, 21, 23, 25, 27 ja 29 mm:n kokoina. Kokomittamallin 1190 avulla on mahdollista havaita suoraan,
mahtuuko KONECT AVC annuluksen sisdan natiiviliuskojen tai aikaisemman tekoldpan poiston jalkeen.

Naiden kokomittojen kdyttoa koskevat tiedot annetaan KONECT RESILIA AVC -laitteen mukana toimitetuissa kdyttoohjeissa.

2.0 Toimitustapa

Kokomitat on pakattu erikseen ja toimitetaan epasteriileind. Ne on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa. Niita
ei voida steriloida alkuperdisessa pakkauksessaan.

3.0 Puhdistusohjeet

Kaikki kokomitat on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kdyttokertaa sairaalan asianmukaisten menettelyjen ja seuraavien
suositeltujen ohjeiden ja parametrien mukaisesti. Lisdvarusteet on poistettava kdytostd, mikali niissd havaitaan halkeamia, séroja tai muita
merkkeja laadun heikentymisesta. Ota yhteys Edwards Lifesciences -myyntiedustajaan asianmukaisten vaihto-osien saamiseksi.

TARKEA HUOMAUTUS: Tarkasta kokomitat kulumisen merkkien, kuten himmentyneiden pintojen, halkeamien tai sirdjen varalta.
Vaihda kokomitta uuteen, jos havaitset merkkeja laadun heikentymisesta.

VAROITUS: kokomittojen palasia ei voida paikantaa ulkoisen kuvantamislaitteen avulla.
3.1 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen

1. Poista karkea lika huuhtelemalla kokomittoja kylméan juoksevan vesijohtoveden alla.

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

3. Upota kokomitat kokonaan puhdistusliuokseen ja liota vahintddn 5 minuuttia. Valta kokomittojen valista kosketusta.
4

Kun olet liottanut kokomittoja 5 minuuttia, poista ndkyva lika harjaamalla kokomittoja pehmedharjaksisella harjalla vahintdan
2 minuuttia.

5. Ota kokomitat pois puhdistusliuoksesta ja huuhtele niitd ensin kylman juoksevan vesijohtoveden alla ja sen jalkeen
kaanteisosmoosivedelld tai deionisoidulla vedelld vahintddn 1 minuutti.

6. Jos nakyvaa likaa on edelleen, toista puhdistusprosessi.
3.2 Ohjeet automaattiseen puhdistukseen

1. Poista karkea lika huuhtelemalla kokomittoja kylmédn juoksevan vesijohtoveden alla.

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

3. Upota kokomitat kokonaan puhdistusliuokseen ja liota vahintddn 1 minuutti. Valta kokomittojen valista kosketusta.

4. Aseta kokomitat TRAY1190-alustalle alustan pohjan merkintdjen mukaisella tavalla.

5. Aseta tdytetty alusta automaattiseen pesulaitteeseen ilman kantta.

6. Aseta tarvittaessa moottorin nopeudeksi SUURI ja valitse sykli ja sykliparametrit seuraavien suositusten mukaisesti:

VAIHE KIERRATYSAIKA (MINUUTTEINA) LAMPOTILA PESUAINEEN TYYPPI JA PITOISUUS

Esipesu 2.00 Kylma vesijohtovesi -

*Entsyymipesu 2.00 Kuuma hanavesi pH-arvoltaan neutraali entsymaattinen
puhdistusaine (Enzol tai vastaava)

Pesu 2.00 50-60 °C (122-140 °F) Alkalinen puhdistusaine (Neodisher
Mediclean Forte tai vastaava)

Huuhtelu 1.00 60-70 °C (140-158 °F) _

Kuivatus 7.00 90-115°C(194-239 °F) -

*Entsyymipesu on valinnainen ja voi vaihdella pesulaitteen mallin mukaan.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, KONECT, KONECT RESILIA ja RESILIA ovat Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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4.0 Desinfiointi
4.1 Ohjeet lampddesinfiointiin

1. Lataa alusta, jolle kokomitat on asetettu, pesu-/desinfiointilaitteeseen ilman kantta.
2. Aseta tarvittaessa moottorin nopeudeksi SUURI ja valitse seuraavat suositellut parametrit:

VAIHE KIERRATYSAIKA (MINUUTTEINA) VEDEN LAMPOTILA PESUAINEEN TYYPPI JA PITOISUUS

Lampohuuhtelu 5.00 90 °C (194 °F) -

4.2 Ohjeet korkean tason desinfiointiin

1. Anna korkean tason desinfiointiaineen (Cidex OPA -desinfiointiaineen tai vastaavan) lampétilan tasaantua astiassa vahintdan 20 °C:n
(68 °F:n) lampdtilaan tai noudata valmistajan suosituksia.

2. Upota kokomitat kokonaan desinfiointiliuokseen ja varmista pyyhkimalla steriililla, nukkaamattomalla liinalla, ettd kokomittojen
pinnoille ei jaa yhtaan ilmakuplia.

3. Anna kokomittojen liota vdhintdan 12 minuuttia.

4. Huuhtele kokomitat huolellisesti upottamalla ne kokonaan steriiliin puhdistettuun veteen tai vastaavaan, sekoittamalla ja antamalla
liota vdhintdan 1 minuutin ajan.

5. Kuivaa kokomitat steriililld, nukkaamattomalla liinalla.

5.0 Sterilointiohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: Al steriloi mitéaén lisdvarusteita alkuperiisissa pakkauksissaan. Jokaisen laitoksen on kiytettiva biologisia
indikaattoreita hyodyntdvia menetelmia sterilointimenettelyn tehokkuuden maarittamiseksi.

TARKEA HUOMAUTUS: ili pinoa alustoja steriloinnin aikana.

Mikali suositellun puhdistus- tai sterilointimenetelman sijaan kdytetddn jotain toista menetelmaa, sen kelpoisuuden varmistaminen on
kayttajan vastuulla.

Sterilointi- Kokoonpano Esikasittely Vahimmais- Kasittelyaika Vahimmaiskuivatusaika
laitteen tyyppi lampéatila
Painovoimaan Kaksoiskaare - 132-137°C 15-18 minuuttia 40 minuuttia
perustuva (270-279 °F)
Esityhjio Kaksoiskaare 4 pulssia 132-137°C 3-18 minuuttia 30 minuuttia
(270-279 °F)

Tarkista kaikki instrumentit ennen kayttda. Jos havaitset nakyvia hiukkasia, toista puhdistus ja sterilointi.
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bbnrapckn

AopTeH knaneH KaHan KONECT RESILIA, mogen 11060A - MHCTPYKLMKX 3a FpvKa 1 cTepuansayms Ha
aKkcecoapuTe 3a opasmeputen mogen 1190

1.0 OpasmepuTten mogen 1190

Opasmeputenat mogen 1190 e npegHa3HauyeH Aa ynecHn nsbopa Ha NoaxoAasLy pa3mep aopTeH KnaneH kaHan (AVC) KONECT RESILIA
mogen 11060A. Opa3smepuTtenmTe ca HaNUYHM B pasmepu 19, 21, 23, 25, 27 n 29 mm. Opasmeputenat mogen 1190 no3sonasa AUPEKTHO
HabnogeHne Ha nacesaHeTo Ha AVC KONECT B aHynyca cnefi npemMaxBaHe Ha HaTVBHWTE MaTHa WY Npean OTCTPaHABaHe Ha KarHa
nporesa.

WHcTpyKumuTe 3a ynotpeba, npepoctaBern ¢ AVC KONECT RESILIA, paBat nHpopmauma 3a ynotpebata Ha Te3n opasmeputenu.

2.0 Kak ce goctaBna

OpasmepMTeane Ca ONakoBaHN NOOTAEJIHO, NPeAOoCTaBAT Cé HeCTepWwiHn n TpﬂﬁBa Aa cé NoOYNCTBaT N cTepunnsnpart npean BCAKO
nsnonssaHe. Te He moraT fia ce cTrepuansnpart B OpurnHasiHaTa M onakKoBKa.

3.0 UHCcTpyKLUuKM 3a noYncreaHe

Bcuukn opasmeputenu Tpabea fa 6bAaaT NoYNCTEHN 1 CTEPUNU3UPAHN NPEAN BCAKa ynoTpeba B CbOTBETCTBUE C MOAXOAALLMTE NpoLeaypu
Ha 6onHWLaTa 1 cnegHMTe NPENoOPbYNTENHN UHCTPYKLMN 1 NapameTpu. AKkcecoapuTte TpAabBa Aa 6baaT nsternieHn ot ynotpeba npv BUAUMNA
Npu3HaumM Ha HanyKBaHe, HaapackBaHe UNK Apyr Bu1A BrolasaHe. CBbpxeTe ce ¢ Bawwsa Tbprosckn npefcrasuten Ha Edwards Lifesciences,
3a la nonyunTe NoaxoAALLMTE YacTy 3a MoAMAHa.

BHUMAHME: Npernepainte opasmeputennTe 3a NpusHaLum Ha N3HOCBaHe KaTo 3axa6saBaHe, HanyKBaHe UIN HagpackBaHe. CMeHeTe
opasmepuTens, ako ce HabnaaBa KaKBOTO 1 1a e B/ioLLaBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: ®parmeHTN OT OpasmepuTennTe He Morat Aa 6baaT noKanusmpaHn NoCpeACcTBOM BbHLUHO nsgenue 3a
o6pa3Ha gnarHocTmka.

3.1 UHCcTpyKUMM 32 PBYHO NOYNCTBaHe

1. W3nnakHete opasmeputTennTe nopg CtyjeHa Tevalla YelwmMaAHa BoAa, 3a Aa NpeMaxHeTe pr6VITe 3aMbpCABaHUA.
2. loproTeeTe NoyncTBaLy Pa3TBOpP C HEYTPanHO pH (kaTo Enzol unn ekBmBaneHT) cnopen NpenopbKUTE Ha Npon3BoanTeNA.

3. HanbnHo notonete opasmMeputTennTe B NOYNCTBaLLMNA Pa3TBOP N HAKUCHETE 3a Hal-manko 5 MUHYTW. MN36AareaiiTe KOHTaKTa mexpy
opa3sMeputTennTe.

4. Cnep HaKMCBaHETO 3a 5 MMHYTM N3NOM3BaNTe YeTKa C MEKM BJlakHa M U3TbpKalTe opa3meputenmTe 3a Hal-Manko 2 MUHYTK 3a
npemaxBaHe Ha BUAVMU 3aMbpCABaHUA.

5. lpemaxHeTe opa3mepuTenrTe OT MOYMCTBALLMA PAa3TBOP M U3MNJaKHEeTe CbC CTy[leHa Tevalla YelMAHa BOA], a Cefi ToBa C BOAa,
npemunHana obpaTHa ocMo3a/AeioHr3paHa Boaa 3a Hall-Manko 1 MUHyTa.

6. AKo MMa BMAMMO 3aMbpcABaHe, MOBTOPETE MpoLieca Ha NoYNCTBaHe.
3.2 UHcTpyKLUMM 32 aBTOMaATU3MPaHO NoYUCTBaHe

1. V3nnakHeTe opa3mepuTenmTe NOA CTyLeHa Tevalla YellMAHa BOLa, 3a Aa MPeMaxHeTe rpybuTte 3aMbpcsABaHM.
2. ToproTeeTe NouncTBall pa3TBoOp C HeyTpanHo pH (kaTo Enzol nnv ekBrBaneHT) cropep NpenopbKUTe Ha Npoun3BoAUTENS.

3. HanbnHo noToneTe opasmepuTenuTe B MOYNCTBALLMA PA3TBOP U HaKNCHETE 3a Hall-Manko 1 MUHyTa. /136arsaiiTe KOHTaKTa MeXay
opasmepuTenure.

4. 3apepeTe opasmepuTenute B Tabnata TRAY1190, KakTo e NOKa3aHO Ha OCHOBATa Ha TabnaTa.
MNMocTaBeTe 3apeaeHaTa Tabna B aBTOMaTMYHaTa MUASTHA C OTAESNEH Kanak.
6. 3apaiiTe ckopocTTa Ha MoTopa Ha BUCOKA, ako e npunoxumo, v n3bepete LMKba U NapaMeTPUTE Ha LUKbJIa Cropes] CbOTBETHUTE

v

npenopbKu:

®A3A PELIUPKYNTALIMOHHO BPEME TEMNEPATYPA BUA N KOHLEHTPALIUA HA
(MUHYTN) NOYUCTBALLUA NPENAPAT

MpepsaputenHo 2:00 CTypeHa YellMAHa BoAa Henpunoxumo

usmviBaHe

* EH3UMHO 2:00 lopelya YelwmAHa Boaa HeyTpaneH pH eH3umeH nouncrsaly,

n3MuBaHe npenapar (Enzol unn eksrnBaneHT)

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E, KONECT, KONECT RESILIA v RESILIA ca TbproBcku MapKu Ha KoprnopauuaTta
Edwards Lifesciences. Bcuukn ocTaHanv TbproBCKM MapKu ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MPUTEXATENN.
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®OA3A PELUVPKYJTIALMOHHO BPEME TEMMEPATYPA BUA N KOHLUEHTPALUA HA
(MUHYTN) NMOYNCTBALWUA NPENAPAT
W3muBaHe 2:00 50 -60°C (122 - 140°F) AnKaneH nouncTBaly npenapar
(Neodisher Mediclean Forte nnu
€KBVBaseHT)
W3nnakeaHe 1:00 60 -70°C (140 - 158°F) Henpunoxumo
W3cywasaHe 7:00 90-115°C (194 - 239°F) Henpunoxumo

* (Da3aTa Ha EH3UMHO N3MUBAHE e He3aAb/IKUTeTHa N MOXe ia Bapupa B 3aBUCMMOCT OT MoAeNa Ha M/ANHaTa.

4.0 JesnHpeKuna

4.1 HCTpyKuuKn 3a TepManHa gesunHdekuus

1. 3apepete Tabnata c opasmepuTenuTe B MUANHa/MallnHa 3a Ae3nHPEKLMA C OTAENEH Kanak.
2. 3apaliTe CKOpPOCTTa Ha MoTopa Ha BUCOKA, ako e npnnoxumo, n nsbepete cnegHuTe NpenopbymTeNiH NapameTpu:

®A3A PELUUPKYJIALMOHHO BPEME TEMNEPATYPA HA BOOATA |BUA VN KOHLEHTPALUA HA
(MUHYTN) NOYUCTBALLUA NPENAPAT

TepmanHo 5:00 90°C (194°F) Henpunoxumo

n3nnakBaHe

4.2 NHcTpyKuun 3a ae3nHdeKLyna Ha BUCOKO HUBO

1. HacTtpoiiTte BaHa ¢ ge3nHdeKTaHT Ha Bcoko H1Bo (Cidex OPA unu ekBrBaneHTeH) npu Hain-manko 20°C (68°F) nnun cnegpante
npenopbK1Te Ha NPOV3BOAUTENS.

2. HanbnHo notonete opasmMepuTennTe B pa3TBoOpa Ha ﬂe3I/IH¢eKTaHTa n ce yBeperte, ye BCUYKM Bb34yLLIHN 6anoHuveTa ca npemaxHaTti oT
NOBBPXHOCTTA Ha OPasMePUTENNTE Ype3 3a6prBaHe CbC CTEPWITHA Kbprna 6e3 BNaCUHKN.

3. OcraBeTe opasmepuTennTe HaKUCHaTK 3a Ha-Manko 12 MUHYTW.

4. lI3nnakHeTe HaMb/IHO OPa3MepUTENUTE Ype3 MbHO NOoTanAHe B CTEPUNHA, MPeYncTeHa BoAa UM eKBrBaneHT, pa3bbpKBaiky 1
HaKNCBaWKM 3a Ha-mManko 1 MMHyTa.

5. MMopcylweTe opasmepuTennTe CbC CTEPUITHA Kbpra 6e3 BIaCUHKN.

5.0 UHcTpyKuuKn 3a cTepuansaumna

BHWMAHME: He cTepunusmpalite akcecoapute B opurnHasHaTa UM onakoBka. Bcaka nHctutyums tTpa6sa ga nsnonsea
npoueaypu, KOUTo BKNOYBaT 61M0NornyHN NHANKaTopu 3a onpepaensHe Ha epeKTUBHOCTTa Ha NpoLleypaTta 3a cTepuansayms.

BHWMAHME: He HaTpynBaiTe Tabnute egHa BbpXy ApYyra no Bpeme Ha cTepuinsauyus.

nOTpe6l/|Te}'IHT HOCK OTTOBOPHOCT 3a Ka4eCTBEHOTO onpefesiAHe Ha BCAKAKBM OTK/IOHEHMA OT NMPenopPbYNTENTHUA METOA HA MOYUCTBaHE N

cTepunmnsauua.
Tvn KoHndurypauusa MpensaputenHa MuHunmanHa Bpeme Ha nsnarave |MwuHMmanHo Bpeme 3a
cTepunusartop NOAroToBKa Temnepartypa cylieHe
[paBuTauHo [BsoiiHo Henpunoxumo 132-137°C 15 - 18 MUHYTU 40 MUHYTK
oTMecTBaHe onakoBaHu (270 - 279°F)
MpensaputeneH |[BonHO 4 ymnynca 132-137°C 3 - 18 MuHYTH 30 MUHYTK
BaKyyM onakoBaHu (270 - 279°F)

I'IposepeTe BCUYKN NHCTPYMEHTU npean yr|0Tpe6a. AKO Ma BUAUMU YacTuun, NoBTOpeTe nNnpoueca Ha NOYUCTBaHe U ctepunnsauna.
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Romana

Proteza valvulara aortica tubulara KONECT RESILIA, model 11060A Instructiuni de ingrijire si sterilizare
a accesoriilor pentru etalonul model 1190

1.0 Etalon modelul 1190

Etalonul model 1190 este conceput sa faciliteze selectarea marimii adecvate a protezei valvulare aortice tubulare (AVC) KONECT RESILIA,
model 11060A. Etaloanele sunt disponibile in marimile 19, 21, 23, 25, 27 si 29 mm. Etalonul model 1190 permite observarea directd a
modului in care AVC KONECT se potriveste in anulus dupa indepartarea cuspidelor native sau a valvei protetice anterioare.

Instructiunile de utilizare furnizate cu AVC KONECT RESILIA oferd informatii cu privire la utilizarea acestor etaloane.

2.0 Mod de furnizare

Etaloanele sunt ambalate separat, sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Acestea nu
pot fi sterilizate in ambalajul original.

3.0 Instructiuni de curatare

Toate etaloanele trebuie curdtate si sterilizate inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu procedurile adecvate ale spitalului si cu
urmatoarele instructiuni si parametri recomandati. Accesoriile trebuie scoase din uz atunci cand prezinta semne evidente de fisurare,
crapare sau alte deteriordri. Contactati reprezentantul de vanzari Edwards Lifesciences pentru a obtine componentele de schimb adecvate.

ATENTIE: examinati etaloanele pentru a va asigura ca nu prezinta semne de uzura, cum ar fi tocirea, craparea sau fisurarea. inlocuiti
etalonul daca observati orice semn de deteriorare.

AVERTISMENT: fragmentele de etaloane nu pot fi localizate cu ajutorul unui dispozitivimagistic extern.
3.1 Instructiuni pentru curatarea manuala

1. Clatiti etaloanele sub apa rece de la robinet, pentru a indeparta murdaria vizibila.

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

3. Scufundati complet etaloanele in solutia de curdtare si inmuiati-le timp de minimum 5 minute. Evitati contactul intre etaloane.

4. Dupa cele 5 minute de inmuiere, folositi o perie cu peri moi si frecati etaloanele timp de minimum 2 minute pentru a indepdrta murdaria
vizibila.

5. Scoateti etaloanele din solutia de curatare si clétiti cu apa rece de la robinet, apoi in apa cu osmoza inversa/deionizata timp de minimum
1 minut.

6. Daca mai existd murddrie vizibila, repetati procesul de curatare.

3.2 Instructiuni pentru curatarea automata

1. Clatiti etaloanele sub apa rece de la robinet, pentru a indeparta murdaria vizibila.

2. Pregatiti o solutie de curatare cu pH neutru (cum ar fi Enzol sau o solutie echivalentd) conform recomandadrilor producatorului.
3. Scufundati complet etaloanele in solutia de curdtare si inmuiati-le timp de minimum 1 minut. Evitati contactul intre etaloane.
4. Incarcati etaloanele in tava TRAY1190 asa cum este indicat pe baza tavii.
5. Asezati tava incarcata in dispozitivul de spdlare automat cu capacul detasat.
6. Setati turatia motorului la RIDICATA, daci este cazul, si selectati ciclul si parametrii ciclului conform urmatoarelor recomandari:
ETAPA TIMP DE RECIRCULARE (MINUTE) TEMPERATURA TIP DE DETERGENT SI CONCENTRATIE
Prespalare 2:00 Apa rece de la robinet N/A
*Spalare enzimatica | 2:00 Apa calda de la robinet Detergent enzimatic cu pH neutru (Enzol
sau echivalent)
Spalare 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Detergent alcalin (Neodisher Mediclean
Forte sau echivalent)
Clatire 1:00 60-70°C (140-158 °F) N/A
Uscare 7:00 90-115 °C (194-239 °F) N/A

*Etapa de spalare enzimatica este optionala si poate varia in functie de modelul de dispozitiv de spalare.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, KONECT, KONECT RESILIA si RESILIA sunt mdrci comerciale ale corporatiei
Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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4.0 Dezinfectare

4.1 Instructiuni pentru dezinfectarea termica

1. Incarcati tava cu etaloanele in dispozitivul de spalare/dezinfectare cu capacul detasat.
2. Setati turatia motorului la RIDICATA, dac este cazul, si selectati urmatorii parametri recomandati:

ETAPA TIMP DE RECIRCULARE (MINUTE) TEMPERATURA APEI TIP DE DETERGENT SI CONCENTRATIE

Clatire termica 5:00 90 °C (194 °F) N/A

4.2 Instructiuni pentru dezinfectarea de nivel inalt
1. Echilibrati o baie de dezinfectant de nivel inalt (Cidex OPA sau echivalent) la minimum 20 °C (68 °F) sau urmati recomandarile
producatorului.

2. Introduceti complet etaloanele in solutia de dezinfectant si asigurati-va ca toate bulele de aer sunt indepartate de pe suprafata
etaloanelor prin stergerea cu o laveta sterild, fara scame.

3. Lasati etaloanele sa se inmoaie timp de minimum 12 minute.

4. Clatiti temeinic etaloanele prin scufundarea completa in apa sterild, purificata sau un lichid echivalent, prin agitare si inmuiere timp de
minimum 1 minut.

5. Uscati etaloanele folosind o lavetd sterila, fara scame.

5.0 Instructiuni de sterilizare

ATENTIE: nu sterilizati accesoriile in ambalajele lor originale. Fiecare institutie trebuie sa utilizeze proceduri care includ indicatori
biologici pentru a determina eficacitatea procedurii de sterilizare.

ATENTIE: nu suprapuneti tavile in timpul sterilizarii.

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

Tip de dispozitiv | Configuratie Pre-conditionare Temperatura Timp de expunere Timp de uscare minim
de sterilizare minima
Inlocuire infasurat de doud |N/A 132-137°C 15-18 minute 40 de minute
gravitationald ori (270-279 °F)
Pre-vid Infasurat de doud |4 impulsuri 132-137°C 3-18 minute 30 de minute

ori (270-279 °F)

Examinati toate instrumentele inainte de utilizare. Dacd se observa particule, repetati procesul de curdtare si sterilizare.
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KONECT RESILIA aordiklapi kanali, mudel 11060A, m66diku mudeli 1190 tarvikute hooldus- ja
steriliseerimisjuhised

1.0 Mo6diku mudel 1190

M&6diku mudel 1190 on méeldud selleks, et aidata valida diges suuruses KONECT RESILIA aordiklapi kanalit (AVC), mudel 11060A.
Mé6dikud on saadaval suurustes 19, 21, 23, 25, 27 ja 29 mm. Mé6diku mudel 1190 vdimaldab aordiklapi kanali KONECT annuluses istuvuse
otsest jalgimist parast siinnipdraste klapih6lmade eemaldamist voi enne klapiproteesi eemaldamist.

KONECT RESILIA aordiklapi kanaliga tarnitud kasutusjuhend sisaldab teavet nende méddikute kasutamise kohta.

2.0 Tarneviis

Moodikud on eraldi pakendatud, tarnitakse mittesteriilsena ning enne iga kasutamist tuleb need puhastada ja steriliseerida. Neid
ei saa steriliseerida originaalpakendis.

3.0 Puhastamisjuhend

Enne igat kasutuskorda tuleb kéik méodikud puhastada ja steriliseerida kooskolas haiglas kehtestatud tegevuskavaga ning jargides
soovitatud juhiseid ja parameetreid. Pragude, mérade ja muude kahjustuste avastamise korral tuleb tarvikud kasutuselt kérvaldada.
Sobivate asendusosade saamiseks podrduge ettevotte Edwards Lifesciences miiligiesindaja poole.

ETTEVAATUST! Kontrollige m6odikuid kulumistunnuste (nt tuhmumise, pragude ja morade) suhtes. Mis tahes kahjustuste
ilmnemisel vahetage moodik vilja.

HOIATUS. Moodikute fragmente ei ole voimalik tuvastada valiste kuvamisseadmetega.
3.1 Juhised kasitsi puhastamiseks

1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage moddikuid jooksva kiilma kraanivee all.

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

3. Kastke moodikud vahemalt 5 minutiks tdielikult puhastuslahuse sisse. Valtige méddikute omavahelist kokkupuutumist.

4, Parast 5-minutilist leotamist votke pehmete harjastega hari ja hddruge méddikuid vahemalt 2 minutit, et eemaldada kogu nahtav
mustus.

5. Vétke mdddikud puhastuslahusest vélja ja loputage jooksva kiilma kraaniveega, seejérel leotage vahemalt 1 minut pd6rdosmoositud/
deioniseeritud vees.

6. Kui kogu mustus pole eemaldatud, korrake puhastustoimingut.

3.2 Juhised automatiseeritud puhastamiseks

1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage moéddikuid jooksva kiilma kraanivee all.

2. Valmistage ette pH-neutraalne puhastuslahus (nt Enzol véi samavaarne) tootja soovituste kohaselt.
3. Kastke moodikud vahemalt 1T minutiks tdielikult puhastuslahuse sisse. Valtige méddikute omavahelist kokkupuutumist.
4. lLaadige moéodikud alusele TRAY1190 vastavalt aluse pdhjale margitule.
5. Asetage tdidetud alus automaatpesurisse, mille luuk on eemaldatud.
6. Kuion kohaldatav, seadke mootor SUURELE podrlemiskiirusele ning valige jargmiste soovituste pdhjal tsiikkel ja tstkli parameetrid.
ETAPP RINGLUSAEG (MINUTITES) TEMPERATUUR PUHASTUSVAHENDI TUUP JA
KONTSENTRATSIOON
Eelpesu 2:00 Kilm kraanivesi -
* Enstiimpesu 2:00 Kuum kraanivesi pH-neutraalne enstiimaatiline
puhastusvahend (Enzol vb6i samavaarne)
Pesu 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Leelispuhastusvahend (Neodisher
Mediclean Forte v6i samavaarne)
Loputus 1:00 60-70 °C (140-158 °F) _
Kuivatamine 7:00 90-115 °C(194-239°F) -

* Enstiimpesu etapp on valikuline ja véib olenevalt pesuri mudelist erineda.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, KONECT, KONECT RESILIA ja RESILIA on ettevétte Edwards Lifesciences kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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4.0 Desinfitseerimine

4.1 Termodesinfitseerimise juhised

1. Asetage eemaldatud kaanega méddikutega alus pesurisse/desinfitseerijasse.
2. Kuion kohaldatav, seadke mootor SUURELE p&érlemiskiirusele ja valige jargmised soovitatud parameetrid.

ETAPP RINGLUSAEG (MINUTITES) VEETEMPERATUUR PUHASTUSVAHENDI TUUP JA
KONTSENTRATSIOON

Termoloputus 5:00 90 °C (194 °F) -

4.2 Korgetasemelise desinfitseerimise juhised

1. Tasakaalustage kérgetasemelise desinfitseerimisvahendi (Cidex OPA v6i samavaarne) vann vahemalt temperatuurile 20 °C (68 °F) voi
jargige tootja juhiseid.

2. Kastke moodikud taielikult desinfitseerimislahusesse ja veenduge, et kdik dhumullid saaksid moéodikute pinnalt eemaldatud, plihkides
pinna Ule steriilse ebemevaba riidelapiga.

3. Leotage moddikuid vahemalt 12 minutit.

4. Loputage moodikuid hoolikalt, kastes need téielikult steriilsesse puhastatud vette v6i samavédrsesse vedelikku, raputades ja leotades
vahemalt 1 minuti.

5. Kuivatage méddikuid steriilse ebemevaba riidelapiga.

5.0 Steriliseerimisjuhised

ETTEVAATUST! Arge steriliseerige tarvikuid nende originaalpakendis. Iga asutus peab steriliseerimisprotseduuri tohususe
madramiseks kasutama protseduure, mis sisaldavad bioloogilisi nditajaid.

ETTEVAATUST! Arge virnastage steriliseerimise ajal aluseid.

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

Sterilisaatori Konfiguratsioon |Ettevalmistamine Minimaalne Kokkupuuteaeg Minimaalne

tilip temperatuur kuivamisaeg

Raskusjoéuga Kahekordselt - 132-137°C 15-18 minutit 40 minutit

véljatérjumine pakendatud (270-279 °F)

Eelvaakum Kahekordselt 4 impulssi 132-137°C 3-18 minutit 30 minutit
pakendatud (270-279 °F)

Enne kasutamist vaadake kéik instrumendid tle. Kui kdik osakesed pole eemaldatud, korrake puhastus- ja steriliseerimistoimingut.
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1190 modelio matuokliui skirtos KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo (11060A modelis) priedo
prieziuros ir sterilizavimo instrukcijos

1.0 Matuoklio modelis 1190

1190 modelio matuoklis skirtas padéti lengviau pasirinkti tinkamg KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo (AVC, modelis 11060A) dyd;.
Matuoklius galima jsigyti iy dydziy: 19, 21, 23, 25, 27 ir 29 mm. 1190 modelio matuoklis leidZia tiesiogiai stebéti, kaip KONECT AVC telpa
Ziede, kai buvo iSimtos natyvinés burés arba prie$ iSimant protezinj voztuva.

Su KONECT RESILIA AVC pateiktose naudojimo instrukcijose pateikiama 3iy matuokliy naudojimo informacija.

2.0 Kaip tiekiama

Matuokliai supakuoti atskirai, pristatomi nesterilas, kaskart pries naudojant juos reikia isvalyti ir sterilizuoti. Jy negalima
sterilizuoti originalioje pakuotéje.

3.0 Valymo instrukcijos

Kiekviena karta prie$ naudojant, reikia nuvalyti ir sterilizuoti visus matuoklius, laikantis atitinkamy ligoninés procedury ir toliau pateikty
rekomenduojamy instrukcijy bei parametry. Priedai nebeturéty bati naudojami pastebéjus jtrakimuy, atplaisy ar kity kokybés pablogéjimo
pozymiy. Norédami gauti tinkamy pakaitiniy priemoniy, kreipkités j ,Edwards Lifesciences” prekybos atstova.

PERSPEJIMAS. Patikrinkite, ar ant matuokliy néra nusidévéjimo pozymiy, pvz., isblukusiy, jskilusiy viety arba atplaisy. Pakeiskite
matuoklj, jeigu pastebéjote bet kokj trakuma.

JSPEJIMAS. Matuokliy fragmentai negali biiti aptinkami jokiais iSoriniais vaizdinimo prietaisais.
3.1 Rankinio valymo instrukcijos

1. Matuoklius skalaukite $altu, tekanciu vandentiekio vandeniu, kad baty pasalinti dideli neSvarumai.

Paruoskite neutralaus pH valymo tirpalg (pvz., ,Enzol” arba panasy) pagal gamintojo rekomendacija.

Visiskai panardinkite matuoklj j valymo tirpala ir mirkykite bent 5 minutes. Saugokite, kad matuokliai nesusiliesty.

Pamirke 5 minutes, Sepetéliu minkstais Sereliais Sveiskite matuoklius bent 2 minutes, kad pasalintuméte visus matomus nesvarumus.
ISimkite matuoklius i$ valymo tirpalo ir nuskalaukite 3altu, tekanciu vandentiekio vandeniu, tada atvirkstinio osmoso bidu apdorotu ir
(arba) dejonizuotuoju vandeniu, skalaudami bent 1 minute.

6. Jei yra matomy nedvarumy, valymo procesa pakartokite.

uewN

3.2 Automatinio valymo instrukcijos

1. Matuoklius skalaukite $altu, tekanciu vandentiekio vandeniu, kad baty pasalinti dideli neSvarumai.

2. Paruoskite neutralaus pH valymo tirpala (pvz., ,Enzol” arba panasy) pagal gamintojo rekomendacija.
3. VisiSkai panardinkite matuoklius j valymo tirpala ir mirkykite bent 1T minute. Saugokite, kad matuokliai nesusiliesty.
4. |kelkite matuoklius j déklg TRAY1190, kaip nurodyta ant déklo pagrindo.
5. Uzpildyta dékla jdékite j automatinj plautuva, pries tai nuimkite jo dangt;.
6. Nustatykite variklio greitj DIDELIS, jei taikoma, ir pasirinkite ciklg bei ciklo parametrus pagal toliau pateiktas rekomendacijas:
FAZE RECIRKULIACIJOS TRUKME TEMPERATURA PLOVIKLIO TIPAS IR KONCENTRACUJA
(MINUTEMIS)
Pirminis plovimas |2:00 Saltas vandentiekio vanduo Netaikoma
* Fermentinis 2:00 Karstas vandentiekio vanduo | Neutralaus pH fermentinis ploviklis
plovimas (,Enzol” arba panasus)
Plovimas 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Sarminis ploviklis (,Neodisher Mediclean
Forte” arba panasus)
Skalavimas 1:00 60-70 °C (140-158 °F) Netaikoma
Dziovinimas 7:00 90-115 °C(194-239 °F) Netaikoma

* Fermentinio plovimo fazé yra pasirenkama ir gali skirtis, atsizvelgiant j plautuvo modelj.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,KONECT", ,KONECT RESILIA" ir ,RESILIA” yra
+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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4.0 Dezinfekavimas

4.1 Terminio dezinfekavimo instrukcijos

1. ]dékite dékla su matuokliais j plautuva / dezinfekavimo prietaisg su nuimtu danggiu.
2. Nustatykite variklio greitj DIDELIS, jei taikoma, ir pasirinkite toliau pateiktus rekomenduojamus parametrus:

FAZE RECIRKULIACIJOS TRUKME VANDENS TEMPERATURA PLOVIKLIO TIPAS IR KONCENTRACIJA
(MINUTEMIS)
Terminis skalavimas | 5:00 90 °C (194 °F) Netaikoma

4.2 Auksto lygio dezinfekavimo instrukcijos

1. Subalansuokite auksto lygio dezinfekavimo priemoneés (,Cidex OPA” arba panasios) vonele iki minimalios 20 °C (68 °F) temperatiros
arba laikykités gamintojo rekomendacijy.

2. Visiskai panardinkite matuoklius j dezinfekavimo tirpala ir valydami sterilia, pakeliy nepaliekancia sluoste pasirapinkite, kad nuo
matuokliy pavirsiaus bty pasalinti visi oro burbuliukai.

3. Matuoklius mirkykite bent 12 minuciy.
4. Kruopsciai nuskalaukite matuoklius juos visiskai panardine j sterily, iSgrynintg arba panasy vandenj, pasukiodami ir mirkydami bent

1 minute.

5. Nusausinkite matuoklius sterilia, pukeliy nepaliekancia Sluoste.

5.0 Sterilizavimo instrukcijos

PERSPEJIMAS. Nesterilizuokite jokiy originalioje pakuotéje esan¢iy priedy. Kiekviena jstaiga turi taikyti procediiras, per kurias

naudojami biologiniai indikatoriai, kad nustatyty sterilizavimo procediiros veiksminguma.

PERSPEJIMAS. Sterilizuodami nesukraukite dékly vieno ant kito.

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

Sterilizatoriaus | Konfigiracija ISankstinés salygos | Minimali Poveikio trukmé Minimali dziovinimo
tipas temperatiira trukmeé
Svorio Dvigubai suvyniota | Netaikoma 132-137°C 15-18 minuciy 40 minudiy
pasislinkimas (270-279 °F)
Oro issiurbimas | Dvigubai suvyniota |4 impulsai 132-137°C 3-18 minuciy 30 minuciy

(270-279 °F)

Pries naudodami, patikrinkite visus instrumentus. Jei matyti daleliy, pakartokite valymo ir sterilizavimo procesa.
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KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis 11060A) piederumu apkopes un sterilizacijas
noradijumi attieciba uz kalibratoru (modelis 1190)

1.0 Kalibratora modelis 1190

Kalibratora modelis 1190 ir paredzéts, lai atvieglotu atbilstosa KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis 11060A) izméra izvéli.
Pieejami $adu izméru kalibratori: 19, 21, 23, 25, 27 un 29 mm. Izmantojot kalibratora modeli 1190, ir iesp&jams tiesa veida novérot, ka
KONECT aortas kanals ar varstuli iegulst gredzena, kad nativas viras ir iznemtas vai ir iznemta ieprieks ievietota varstula protéze.

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli komplektacija ietvertaja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par So kalibratoru lietosanu.

2.0 Piegades komplektacija

Kalibratori tiek iepakoti atseviski un piegadati nesterili, un pirms katras lietoSanas reizes tie ir jatira un jasterilizé. Tos nedrikst
sterilizét originalaja iepakojuma.

3.0 TiriSanas noradijumi

Visi kalibratori pirms katras lietosanas reizes ir jatira un jasterilizé saskana ar atbilstosajam slimnicas proceddram un talak ieteiktajiem
noradijumiem un parametriem. Piederumu lietosana ir japartraug, ja tiem ir redzami plisumi, plaisas vai citas nodiluma pazimes. Sazinieties
ar savu Edwards Lifesciences tirdzniecibas parstavi, lai sanemtu atbilstosus mainas piederumus.

UZMANIBU! Parbaudiet, vai kalibratoriem nav redzamas nolietojuma pazimes, pieméram, krasas izmainas, plisumi vai plaisas. Ja
konstatéjat kadu bojajumu, nomainiet kalibratoru.

BRIDINAJUMS! Kalibratoru dalu atrasanas vietu nevar noteikt, izmantojot aréju attélveidosanas ierici.

3.1 Manualas tiriSanas noradijumi

1. Noskalojiet kalibratorus auksta, tekosa krana tdenti, lai nonemtu lielakos netirumus.

2. Sagatavojiet tirisanas Skidumu ar neitralu pH limeni (pieméram, Enzol vai lidzigu) saskana ar razotaja ieteikumiem.

3. Pilniba iemérciet kalibratorus tiriSanas $kiduma un atstajiet mirkt vismaz 5 minates. Gadajiet, lai kalibratori nesaskartos.

4. Péc 5 minasu mirkSanas izmantojiet suku ar mikstiem sariem un berziet kalibratorus vismaz 2 minates, lai notiritu visus redzamos
netirumus.

5. Iznemiet kalibratorus no tirisanas $kiduma un noskalojiet ar aukstu, tekoSu krana tdeni. Péc tam vismaz uz 1 minati iemérciet reversas
osmozes/dejonizéta adent.

6. Jair redzami netirumi, atkartojiet tiriSanas procesu.

3.2 Automatizétas tiriSanas noradijumi

1. Noskalojiet kalibratorus auksta, tekosa krana tdent, lai nonemtu lielakos netirumus.

2. Sagatavojiet tirisanas skidumu ar neitralu pH [imeni (pieméram, Enzol vai lidzigu) saskana ar raZotaja ieteikumiem.
3. Pilniba iemérciet kalibratorus tiriSanas $kiduma un atstajiet mirkt vismaz 1 minati. Gadajiet, lai kalibratori nesaskartos.
4. levietojiet kalibratorus paplaté TRAY1190, ka noradits uz paplates pamatnes.
5. levietojiet piepildito paplati automatizétaja mazgataja ar nonemtu vaku.
6. Motora atrumu iestatiet ka LIELS, ja iesp&jams, un atlasiet ciklu un cikla parametrus péc talak sniegtajiem ieteikumiem.
FAZE RECIRKULACIJAS LAIKS (MINUTES) TEMPERATURA MAZGASANAS LIDZEKLA VEIDS UN
KONCENTRACUJA
PriekSmazgasana 2:00 Auksts krana Gdens Nav piemérojams
* Mazgasana ar 2:00 Karsts krana tdens Mazgasanas lidzeklis uz enzimu bazes ar
enzimiem neitralu pH limeni (Enzol vai lidzvértigs)
Mazgasana 2:00 50-60°C(122-140°F) Mazgasanas lidzeklis ar sarmu (Neodisher
Mediclean Forte vai lidzvértigs)
Skalosana 1:00 60-70°C(140-158 °F) Nav piemérojams
Zavésana 7:00 90-115°C(194-239°F) Nav piemérojams

* Mazgasanas ar enzimiem faze nav obligata un var atskirties atkariba no mazgataja modela.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, KONECT, KONECT RESILIA un RESILIA ir Edwards Lifesciences korporacijas pre¢u zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem Ipasniekiem.
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4.0 Dezinfekcija

4.1 Noradijumi par termalo dezinfekciju

1. levietojiet paplati ar kalibratoriem mazgasanas/dezinfekcijas iericé ar nonemtu vaku.
2. Motora atrumu iestatiet ka LIELS, ja iesp&jams, un atlasiet talak noraditos ieteicamos parametrus.

FAZE RECIRKULACIJAS LAIKS (MINUTES) UDENS TEMPERATURA MAZGASANAS LIDZEKLA VEIDS UN
KONCENTRACIJA
Termiska skalosana |5:00 90 °C (194 °F) Nav piemérojams

4.2 Noradijumi par augsta limena dezinfekciju

1. Nostadiniet vannu ar augsta limena dezinfekcijas lidzekli (Cidex OPA vai lidzigu) lidz temperatirai, kas nav zemaka par 20 °C (68 °F), vai
ievérojiet razotaja ieteikumus.

2. Pilniba iemérciet kalibratorus dezinfekcijas lidzekla skiduma un, noslaukot ar sterilu dranu bez pliksnam, parliecinieties, vai uz
kalibratoru virsmas nav palikusi gaisa burbulisi.

3. Lauijiet, lai kalibratori mirkst vismaz 12 minates.

4. Kartigi noskalojiet kalibratorus, pilniba iemércot sterila, attirita adeni vai lidziga skidruma, pakustinot tos un atstajot mirkt vismaz
1 minati.

5. Nosusiniet kalibratorus, izmantojot sterilu dranu bez plaksnam.

5.0 Sterilizacijas noradijumi

UZMANIBU! Nesterilizéjiet piederumus to originalaja iepakojuma. Visas iestadés jaizmanto procediiras, tostarp biologiski
indikatori, lai noteiktu sterilizacijas procediiras efektivitati.

UZMANIBU! Nelieciet paplates vienu virs otras sterilizacijas laika.

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

Sterilizetaja tips | Konfiguracija Prieksnoteikumi Minimala ledarbibas laiks Minimalais zavésanas
temperatiira laiks

Gravitacijas Divkarsa ietisana Nav piemérojams 132-137°C 15-18 minates 40 minutes

nobide (270-279 °F)

Pirmsvakuuma Divkarsa ietisana |4 impulsi 132-137°C 3-18 mindtes 30 minates
(270-279 °F)

Pirms lietosanas parbaudiet visus instrumentus. Ja ir redzamas dalinas, atkartojiet tirisanas un sterilizéSanas procesu.
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KONECT RESILIA Aortik Kapakli Konduit, Model 11060A icin Boyut Olcer Modeli 1190’a Yonelik
Aksesuar Bakimi ve Sterilizasyonu Talimatlan

1.0 Boyut Olcer Model 1190

Boyut Olcer Model 1190; KONECT RESILIA Aortik Kapakli Konduit (AVC), Model 11060A icin uygun boyutun secilmesini kolaylastirmak icin
tasarlanmistir. 19, 21, 23, 25, 27 ve 29 mm boyutlarinda boyut élcerler mevcuttur. Boyut Olcer Model 1190, dogal yaprakgiklar ¢ikarildiktan
sonra veya prostetik kapak cikarilmadan dnce KONECT AVC'nin anulus i¢cine uyumunun dogrudan gdzlemlenmesine olanak tanir.

KONECT RESILIA AVC ile birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarinda, bu boyut 6lcerlerin kullanimiyla ilgili bilgiler verilmektedir.

2.0 Tedarik Sekli

Boyut 6lcerler ayri olarak paketlenir, steril olmayan bicimde temin edilir ve her kullanim dncesinde temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Aksesuarlar orijinal ambalajlari icinde sterilize edilemez.

3.0 Temizleme Talimatlan

Tum boyut dlcerler, gecerli hastane prosediirlerine uygun sekilde ve asagidaki 6nerilen talimatlar ve parametreler izlenerek her kullanimdan
once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Catlama, ylizey catlamasi veya diger bozulma belirtileri ortaya ¢iktiginda aksesuarlar kullanim digi
birakilmalidir. Uygun degisim parcalarini edinmek icin Edwards Lifesciences satis temsilcinizle iletisime gegin.

DIiKKAT: Boyut 6lcerlerde matlik, catlama veya yiizey catlamasi gibi asinma belirtileri olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir
bozulma g6zlemlerseniz boyut dlceri degistirin.

UYARI: Boyut dlcer parcalarinin konumlari, harici bir goriintiileme cihaziyla belirlenemez.

3.1 Manuel Temizleme Talimatlari

1.
2.
3.
4. 5 dakikalik bekletme siiresinden sonra, gorilebilir kirleri gidermek icin yumusak killi bir firca kullanarak boyut 6lcerleri en az 2 dakika

6.

Kaba kiri gidermek icin boyut 6lcerleri soguk, akan musluk suyuyla durulayin.
Ureticinin énerilerine uyarak nétr pH degerli temizlik ¢ézeltisi (Enzol veya esdegeri gibi) hazirlayin.
Boyut dlcerleri temizlik ¢ozeltisine tamamen daldirin ve en az 5 dakika bekletin. Boyut lcerlerin birbirine temas etmemesine dikkat edin.

fircalayin.

Boyut dlcerleri temizleme ¢ozeltisinden ¢ikarin ve 6nce akan soguk musluk suyuyla, sonra da en az 1 dakika boyunca ters ozmoz/
deiyonize suyla durulayin.

Kir gorullyorsa temizleme islemini tekrarlayin.

3.2 Otomatik Temizleme Talimatlan

1. Kaba kiri gidermek icin boyut dlcerleri soguk, akan musluk suyuyla durulayin.
2. Ureticinin énerilerine uyarak nétr pH degerli temizlik ¢ozeltisi (Enzol veya esdegeri gibi) hazirlayin.
3. Boyut dlceri temizlik ¢ozeltisine tamamen daldirin ve en az 1 dakika bekletin. Boyut 6lcerlerin birbirine temas etmemesine dikkat edin.
4. Boyut olcerleri TRAY1190 tepsisine, tepsi tabaninda belirtilen sekilde yukleyin.
5. Yiklenen tepsiyi kapadi cikariimis sekilde otomatik yikayiciya yerlestirin.
6. Gecerliyse motor hizini YUKSEK olarak ayarlayin ve asagidaki tavsiyelere uygun sekilde déngtiyii ve déngii parametrelerini secin:
ASAMA RESIRKULASYON SURESI (DAKIKA) SICAKLIK DETERJAN TiPi VE KONSANTRASYONU
On yikama 2:00 Soguk musluk suyu Gegerli Degil
*Enzim bazli yikama | 2:00 Sicak musluk suyu Notr pH degerli enzimatik deterjan (Enzol
veya esdegeri)

Yikama 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Alkali deterjan (Neodisher Mediclean
Forte veya esdegeri)

Durulama 1:00 60-70°C(140-158 °F) Gecerli Degil

Kurutma 7:00 90-115°C(194-239°°F) Gecerli Degil

*Enzim bazl ylkama agsamasi istege baghdir ve yikayici modeline bagli olarak farklilik gosterebilir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, KONECT, KONECT RESILIA ve RESILIA, Edwards Lifesciences sirketinin ticari markalaridir.
Diger tum ticari markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.
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4.0 Dezenfeksiyon

4.1 Termal Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Boyut dlcerleri iceren tepsiyi kapadi ¢ikariimis sekilde yikayiciya/dezenfektore yukleyin.
2. Gecerliyse motor hizini YUKSEK olarak ayarlayin ve asagidaki 6nerilen parametreleri secin:

ASAMA

RESIRKULASYON SURESIi (DAKIKA)

SU SICAKLIGI

DETERJAN TiPi VE KONSANTRASYONU

Termal durulama

5:00

90 °C (194 °F)

Gegerli Degil

4.2 Ust Diizey Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Ust diizey dezenfektan (Cidex OPA veya esdegeri) banyosunu minimum 20 °C (68 °F) sicakliga getirin veya (reticinin tavsiyelerini izleyin.

2. Boyut Olcerleri dezenfektan ¢ozeltisine tamamiyla daldirin ve boyut 6lcerlerin ylzeyindeki tim hava kabarciklarini gidermek icin yiizeyi
steril, hav birakmayan bezle silin.

3. Boyut dlcerleri en az 12 dakika boyunca ¢6zeltide bekletin.

4. Boyut odlcerleri iyice durulamak icin steril, saf suya veya esdegerine tamamen daldirin, calkalayin ve en az 1 dakika sivi icinde bekletin.
5. Steril, hav birakmayan bir bez kullanarak boyut 6lceri kurulayin.

5.0 Sterilizasyon Talimatlar

DIiKKAT: Bu aksesuarlarin higbirini orijinal ambalajlari icinde sterilize etmeyin. Her kurum, sterilizasyon prosediiriiniin etkinligini
belirlemek lizere, biyolojik gostergeleri de iceren prosediirler kullanmahidir.

DIKKAT: Sterilizasyon sirasinda tepsileri iist iiste yigmayin.

Onerilen temizleme ya da sterilizasyon yénteminde yasanan sapmalarin onayi kullanicinin sorumlulugundadir.

Sterilize Edici Yapilandirma On Kosullama Minimum Sicakhik | Maruz Kalma Siiresi | Minimum Kurutma
Tipi Siiresi
Yer Cekimiyle Yer | Cift Sargi Gegerli Degil 132-137°C 15-18 dakika 40 dakika
Degistirme (270-279 °F)
On vakum Cift Sargi 4 puls 132-137°C 3-18 dakika 30 dakika

(270-279 °F)

Kullanmadan 6nce tim aletleri inceleyin.

Partikiller hala goriilebiliyorsa temizleme ve sterilizasyon islemini tekrarlayin.
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Kanal aortnog zaliska KONECT RESILIA, model 11060A; upute za njegu i sterilizaciju instrumenta za

odredivanje veli¢éine modela 1190

1.0 Instrument za odredivanje veli¢cine modela 1190

Instrument za odredivanje velicine modela 1190 namijenjen je za olak3avanje odabira odgovarajuce velicine kanala aortnog zaliska (AVC)
KONECT RESILIA, modela 11060A. Instrumenti za odredivanje veli¢ine dostupni su u veli¢cinama od 19, 21, 23, 25, 27 i 29 mm. Instrument
za odredivanje velicine modela 1190 omogucuje izravno promatranje pristajanja AVC-a KONECT unutar prstena nakon uklanjanja nativnih
listica ili prethodnog protetskog zaliska.

Upute za upotrebu isporu¢ene s AVC-om KONECT RESILIA pruzaju informacije o upotrebi tih instrumenata za odredivanje veli¢ine.

2.0 Nacin isporuke

Instrumenti za odredivanje veli¢ine zapakirani su zasebno, isporucuju se nesterilni i moraju se ocistiti i sterilizirati prije svake
upotrebe. Ne smiju se sterilizirati u svom originalnom pakiranju.

3.0 Upute o ciS¢enju

Svi instrumenti za odredivanje veli¢ine moraju se sterilizirati prije svake upotrebe u skladu s odgovarajuc¢im bolni¢kim postupcima i
sljedec¢im preporucenim uputama i parametrima. Dodatni pribor mora se povuci iz upotrebe kada se uoce znakovi ostecenja, pukotina ili
druge degradacije. Obratite se prodajnom predstavniku tvrtke Edwards Lifesciences da biste dobili odgovarajuéi zamjenski pribor.

OPREZ: provjerite ima li na instrumentima za odredivanje velic¢ine znakova istroSenosti, kao $to su zatupljenja, ostecenja ili
pukotine. Ako uodite bilo kakva oStecenja, zamijenite instrument za odredivanje velicine.

UPOZORENJE: dijelovi instrumenata za odredivanje veli¢ine ne mogu se locirati s pomo¢u vanjskog uredaja za snimanje.
3.1 Upute za rucno ciScenje
1. Isperite instrumente za odredivanje veli¢ine pod hladnom vodom iz slavine da biste uklonili velike naslage prljavstine.

2. Pripremite otopinu za ¢is¢enje neutralne pH vrijednosti (kao $to je Enzol ili istovrijedna) u skladu s preporukom proizvodaca.

3. U potpunosti uronite instrumente za odredivanje veli¢ine u otopinu za ¢is¢enje i pustite da se namacu minimalno 5 minuta. Izbjegavajte
dodir izmedu instrumenata za odredivanje velicine.

4. Nakon namakanja od 5 minuta ¢etkajte instrumente za odredivanje veli¢ine cetkicom s mekanim dlacicama minimalno 2 minute da
biste uklonili svu vidljivu prljavstinu.

5. lIzvadite instrumente za odredivanje veli¢ine iz otopine za ci$¢enje i ispirite ih hladnom vodom iz slavine, a zatim vodom dobivenom
reverznom osmozom / deioniziranom vodom tijekom minimalno 1 minute.

6. Ako je prljavstina vidljiva, ponovite postupak ¢is¢enja.

3.2 Upute za automatizirano cis¢enje

1. Isperite instrumente za odredivanje veli¢ine pod hladnom vodom iz slavine da biste uklonili velike naslage prljavstine.

2. Pripremite otopinu za Cis¢enje neutralne pH vrijednosti (kao $to je Enzol ili istovrijedna) u skladu s preporukom proizvodaca.

3. U potpunosti uronite instrumente za odredivanje veli¢ine u otopinu za ¢is¢enje i pustite da se namacu minimalno 1 minutu. Izbjegavajte
dodir izmedu instrumenata za odredivanje velicine.

4. Postavite instrumente za odredivanje veli¢ine u pliticu TRAY1190 kako je naznac¢eno na postolju plitice.

5. Postavite napunjenu pliticu u stroj za automatizirano pranje tako da je poklopac odvojen.

6. Postavite brzinu motora na HIGH (VISOKA), ako je primjenjivo, i odaberite ciklus i parametre ciklusa prema sljedeéim preporukama:

FAZA VRIJEME RECIRKULACLJE (MINUTE) TEMPERATURA VRSTA | KONCENTRACLJA
DETERDZENTA

Pretpranje 2:00 Hladna voda iz slavine N/P

*Enzimsko pranje  |2:00 Vruéa voda iz slavine Enzimski deterdzent neutralne pH

vrijednosti (Enzol ili istovrijedan)

Pranje 2:00 50 -60°C(122- 140 °F) Alkalni deterdzent (Neodisher Mediclean
Forte ili istovrijedan)

Ispiranje 1:00 60-70°C(140-158°F) N/P

Sudenje 7:00 90 -115°C(194-239°F) N/P

*Faza enzimskog pranja nije obavezna i mozZe se razlikovati ovisno o modelu stroja za pranje.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, KONECT, KONECT RESILIA i RESILIA zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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4.0 Dezinfekcija

4.1 Upute za toplinsku dezinfekciju

1.

Postavite plitice s instrumentima za odredivanje veli¢ine u stroj za pranje/dezinfekciju tako da je poklopac odvojen.

2. Postavite brzinu motora na HIGH (VISOKA), ako je primjenjivo, i odaberite sljedece preporucene parametre:

FAZA VRIJEME RECIRKULACIJE (MINUTE) TEMPERATURA VODE VRSTA | KONCENTRACIJA

DETERDZENTA

Ispiranje toplom 5:00 90 °C (194 °F) N/P
vodom

4.2 Upute za dezinfekciju visoke razine

1.

5.

Pripremite ujednacenu kupelj sredstva za dezinfekciju visoke razine (Cidex OPA ili istovrijedno sredstvo) temperature minimalno 20 °C
(68 °F) ili slijedite preporuke proizvodaca.

Potpuno uronite instrumente za odredivanje veli¢ine u otopinu sredstva za dezinfekciju i pobrinite se da su svi mjehurici zraka uklonjeni
s povrsine instrumenata za odredivanje veli¢ine tako da ih obriSete sterilnom krpom koja ne ostavlja vlakna.

Ostavite da se instrumenti za odredivanje veli¢ine namacu minimalno 12 minuta.

Dobro isperite instrumente za odredivanje veli¢ine tako da ih u potpunosti uronite u sterilnu procis¢enu vodu ili istovrijedno sredstvo,
protresete ih i ostavite da se namacu minimalno 1 minutu.

Osusite instrumente za odredivanje velicine sterilnom krpom koja ne ostavlja vlakna.

5.0 Upute za sterilizaciju

OPREZ: nemojte sterilizirati niti jedan dio dodatnog pribora u originalnom pakiranju. Svaka ustanova treba primjenjivati postupke
koji ukljucuju bioloske indikatore za potvrdivanje uc¢inkovitosti postupka sterilizacije.

OPREZ: ne slazite plitice jednu na drugu prilikom sterilizacije.

Korisnik je odgovoran za donosenje prosudbe o nepridrzavanju preporu¢ene metode cCis¢enja ili sterilizacije.

Vrsta Konfiguracija Predkondicioniranje | Minimalna Vrijeme izlaganja Minimalno vrijeme
sterilizatora temperatura susenja

Sterilizacija Dvostruki omot N/P 132-137°C 15-18 minuta 40 minuta
strujecom (270 - 279 °F)

vodenom parom

Predvakuumska | Dvostruki omot 4 impulsa 132-137°C 3-18 minuta 30 minuta
sterilizacija (270 - 279 °°F)

Prije upotrebe pregledajte sve instrumente. Ako vidite cestice, ponovite postupak ¢is¢enja i sterilizacije.
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simbola
ISO English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano
Reg.
No.'
R E F 2493 | Catalogue Number | Référence catalogue Artikelnummer Ndmero de catdlogo | Numero di catalogo
A 0434A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
. . Consulter le mode | Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le
cifu.edwards.com Consult instructions , . . . . . . . ,
(] Sasomoans | 1641 . d’emploi sur le site auf der Website instrucciones de uso | istruzioni per I'uso sul
for use on the website . .
Web beachten en el sitio web sito Web
# N/A Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
SZ N/A Size Taille GrofRe Tamano Misura
Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal
(USA) law restricts this | (USA) law restricts this [ (USA) law restricts this [ (USA) law restricts this [ (USA) law restricts this
RX on Iy N/A device to sale by or device to sale by or device to sale by or device to sale by or device to sale by or
on the order of a on the order of a on the order of a on the order of a on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
‘@ 2609 Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
. Ne pas utiliser si le Bei beschadigter e Non utilizzare se
Do not use if package - 8 No lo utilice si el . R
2606 . conditionnement est Verpackung nicht L la confezione &
is damaged . envase estd dafiado .
endommagé verwenden danneggiata
Authorized Représentant autorisé | Bevollmachtigterin Representante Rappresentante
E N/A | representative in the | dans la Communauté der Europdischen autorizado en la autorizzato nella
European Community européenne Gemeinschaft Comunidad Europea | Comunita Europea
L 0 T 2492 Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
M 3082 Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
M 2497 | Date of manufacture | Date de fabrication Herstellungsdatum | Fecha de fabricacion | Data di produzione
ISO Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Reg.
No.'
R E F 2493 Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer ApBuoéc katohdyou | Numero de catidlogo
A 0434A Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoocoxn Aviso
[T Sostcm | 1514 egfuiifa::isv?;n Se brugsanvisningen | Se bruksanvisningen OZGU“?:U)\EP;E[TZ;EV ig;?zugzg ?ise
+ismsTAe 9 Jzing pé webstedet pa webbplatsen nYiec xenons nstrus i
op de website 1otéTOmO utilizacdo no site
# N/A Hoeveelheid Maengde Antal Mocotnta Quantidade
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simbola
ISO Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Reg.
No.'
Sz N/A Afmetingen Starrelse Storlek MéyeBo¢ Tamanho
Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal
(USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this
RX On Iy N/A device to sale by or device to sale by or device to sale by or device to sale by or device to sale by or
on the order of a on the order of a on the orderof a on the order of a on the orderof a
physician. physician. physician. physician. physician.
‘@ 2609 Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril Mn amootelpwpévo Nao esterilizado
Niet gebruiken als Ma ikke anvendes, Anvand inte om Mn xpnotponoleite Nao utilizar se a
2606 de verpakking is hvis emballagen er forpackningen @r | €dv n ouokevacia €xel| embalagem estiver
beschadigd beskadiget skadad unooTei {nuia danificada
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad , Representante
) . E€ouciodotnuévog :
E N/A vertegenwoordiger repraesentant i representant QVTIPOGWIIOC oTNY autorizado na
in de Europese Det Europaeiske inom Europeiska o Comunidade
Evpwmaikn Evwon .
Gemeenschap Fzellesskab gemenskapen Europeia
LOT 2492 Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog maptidag Numero de lote
“ 3082 Fabrikant Producent Tillverkare Kataokeuaotng Fabricante
(\/\/\r 2497 Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum HuEpOpr]V}G Data de fabrico
KOTOOKEUNG
1ISO Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Reg.
No.'
R E F 2493 Katalogové ¢islo Katalégusszam Numer katalogowy Katalogové ¢islo Katalognummer
A 0434A Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
P95tupu1te pogl? Olvassa el Nalezy zapoznac sie | Precitajte si ndvod na -
eifuedwards.com navodu k pouziti, - o . N e - | Se bruksanvisningen
UL $sesmoms | 1641 : a hasznalati utasitast | zinstrukcjg uzycia na | pouZzitie na webovej o
ktery naleznete na L - . pa nettstedet
, 1 a weboldalon stronie internetowej stranke
webovych strankach
# N/A Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
SZ N/A Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse
Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal
(USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this
RX On Iy N/A device to sale by device to sale by device to sale by device to sale by or device to sale by or
or on the order of or on the order of or on the order of on the order of a on the order of a
a physician. a physician. a physician. physician. physician.
‘@ 2609 Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
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1ISO Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Reg.
No.'
Nepouzivejte, pokud Ne haszndlja, ha Nie stosowa'lc,'Jesh Nepouzivajte, ak je | Skal ikke brukes hvis
2606 je obal poskozeny a csomagolas sériilt opakowanie jest obal poskodeny akningen er skadet
J P Y 9 uszkodzone P Y P 9
Autorizovany . e Autoryzovs{ar\y . Autorlzova.r?yl Autorisert
[ .| Hivatalos képvisel6 az przedstawiciel zastupca v krajindch .
E N/A |zastupce v Evropském s 2 i . i representant i Det
N ; Eurépai Kozdsségben we Wspélnocie Eurépskeho .
spolecenstvi L y europeiske fellesskap
Europejskiej spolocenstva
L 0 T 2492 Cislo $arze Tételszdm Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
3082 Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
@ 2497 Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
ISO Suomi Bbbarapckn Romaéna Eesti Lietuviy
Reg.
No.'
R E F 2493 Luettelonumero KaTtanoxeH Homep Numér de catalog Kataloogi number Katalogo numeris
A 0434A | Tarked huomautus BHumaHwne Atentie Ettevaatust Perspéjimas
HanpaBete cnpaBka Consultati Palun lugege Zr. naudojimo
cifuedwards.com Katso kayttoohjeet P P instructiunile de . 9 . 9 . . - naudo)
(T3] Smsmoame | 1641 . C MHCTPyKUMMTE 3a - ; : kasutusjuhiseid instrukcijas interneto
verkkosivustolta N utilizare de pe site-ul R L
ynotpeba B yebcaita web veebisaidilt svetainéje
# N/A Maara Konuyectso Cantitate Kogus Kiekis
SZ N/A Koko Pasmep Marime Suurus Dydis
Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal
(USA) law restricts this | (USA) law restricts this [ (USA) law restricts this [ (USA) law restricts this [ (USA) law restricts this
RX on Iy N/A device to sale by or device to sale by or device to sale by or device to sale by or device to sale by or
on the order of a on the order of a on the order of a on the order of a on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
2609 Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
Al Kayt3, jos pakkaus [la He ce n3non3Ba, A nu se ut.lllza Arge kasutage, Nenaudoti, jei
2606 NS aKO OMakoBKaTa e dacd ambalajul este kui pakend on e
on vahingoittunut . . pakuoté pazeista
nospefeHa deteriorat kahjustatud
YnbnHomouleH Reprezentant
E N/A Valtuutettu edustaja npencTaBuTen B autorizat in Volitatud esindaja |galiotasis atstovas
Euroopan yhteisossa EBponenckaTta Comunitatea Euroopa Uhenduses Europos Bendrijoje
obuHocT Europeana
L 0 T 2492 Erdanumero MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
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Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend.

11SO 7000 Graphical symbols for use on medical equipment - Registered symbols
® Remarque : il est possible que certains symboles de cette [égende n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.

11SO 7000 Symboles graphiques destinés a un équipement médical — Symboles enregistrés
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simbola
ISO Suomi Bbbnarapckn Romaéna Eesti Lietuviy
Reg.
No.
M 3082 Valmistaja Mpoussoguten Producator Tootja Gamintojas
. e e s [ata Ha L . . L.
2497 | Valmistuspdivamaara Data fabricatiei Tootmiskuupédev Pagaminimo data
Npoun3BOACTBO
ISO LatvieSu Tiirkce Hrvatski
Reg.
No.'
R E F 2493 Kataloga numurs Katalog Numarasi Kataloski broj
A 0434A Uzmanibu! Dikkat Oprez
A Skatit lietosanas Web sitesindeki Pogledajte upute
[[§] ffetarcon| 1641 instrukciju timekla | kullanim talimatlarina za upotrebu na
vietné basvurun internetskoj stranici
# N/A Daudzums Miktar Koli¢ina
SZ N/A Ilzmérs Boyut Veli¢ina
Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal
(USA) law restricts this | (USA) law restricts this [ (USA) law restricts this
RX On |y N/A device to sale by or device to sale by or device to sale by or
on the order of a on the order of a on the order of a
physician. physician. physician.
2609 Nesterils Steril degildir Nesterilno
. . . Nemojte
2606 | . Ne.lleto'F,Ja . Ambalaj hasarllysa upotrebljavati ako je
iepakojums ir bojats kullanmayin U
pakiranje ostec¢eno
. o Avrupa v . .
E N/A Pllnyarotals pa.rsteEVIs Toplulugu'nda Yetkil Ovlasteni pred;tavr.ul.(
Eiropas Kopiena L u Europskoj zajednici
Temsilci
L 0 T 2492 Partijas numurs Lot Numarasi Broj serije
M 3082 Razotajs Uretici Proizvoda¢
M 2497 |lzgatavo3anas datums Uretim tarihi Datum proizvodnje
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® Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt méglicherweise nicht jedes Symbol, das in dieser Zeichenerklarung abgebildet ist.
11SO 7000 Grafische Symbole zur Verwendung auf Medizinprodukten - Registrierte Symbole
® Nota: Es posible que el etiquetado de este producto no incluya todos los simbolos que se representan en esta leyenda.
11S0 7000 Simbolos grdficos para uso en equipos médicos: simbolos registrados
® Nota: 'etichetta del prodotto potrebbe non contenere tutti i simboli riportati nella legenda.
11SO 7000 Graphical symbols for use on medical equipment - Registered symbols
® Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen die in deze lijst vermeld staan.
11S0 7000 Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur - Geregistreerde symbolen
m Bemaerk: Det er muligt, at ikke alle symboler i symbolforklaringen er til stede pa maerkatet pa dette produkt.
11SO 7000 Grafiske symboler til brug pé medicinsk udstyr - Registrerede symboler
® Obs! Denna produkt kanske inte ar forsedd med alla symboler som aterges i denna symbolférklaring.
1150 7000 grafiska symboler fér anvdndning pd medicinsk utrustning - registrerade symboler

B Ynueiwon: Evééxetal va pnv mepihapfdvovtal otn orjpavon autol Tou ipoidvtog 6ha ta cuufBola mou amneikovi(ovtal 6To mapodv
UTTOVN Q.

11SO 7000 rpagikd ouuBola yia xprion os latpotexvoloyiké e€omhioud - Kataywpiouéva obpfola

® Nota: A rotulagem deste produto poderd nao incluir todos os simbolos ilustrados na legenda.

11SO 7000 Simbolos grdficos para utilizacdo em equipamento médico - Simbolos registados

® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly zndzornéné v této legendé.

11SO 7000 Grafické symboly pro pouziti na zdravotnickych prostredcich - registrované symboly

m Megjegyzés: A jelmagyarazatban leirt szimbélumoknak nem mindegyike lathaté ennek a terméknek a cimkéjén.
11SO 7000 Orvostechnikai eszk6zokén haszndlt grafikus szimbélumok — Bejegyzett szimbélumok

m Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole przedstawione w tej legendzie.
11S0O 7000 Symbole graficzne umieszczane na urzqdzeniach medycznych — Symbole zarejestrowane

® Poznamka: Stitok pre tento produkt nemusi obsahovat kazdy symbol zobrazeny v tychto vysvetlivkach.

11SO 7000 Grafické znacky pouzivané na zariadeniach - registrované symboly

®m Merk: Alle symboler som er gjengitt i denne forklaringen, er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.

11SO 7000 Grafiske symboler for bruk pd medisinsk utstyr — registrerte symboler

® Huomautus: Taman tuotteen merkinnat eivat valttamatta sisalld kaikkia tassa selitysosiossa esitettyja merkkeja.
11SO 7000 Graphical symbols for use on medical equipment - Registered symbols
® 3a6enexkKa: BbaMOXHO e eTMKeTuTe Ha TO3U NPOAYKT Aa He CbAbPXKAT BCEKU CUMBOJ, N306pa3eH B Ta3u NlereHaa.

11SO 7000 Ipagpuyuru cumsosnu 3a ynompeba Ha MedUUUHCKO 060pydsaHe — PeaucmpupaHu cumMeosu

® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile descrise in aceasta legenda sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
11S0 7000 Simboluri grafice pentru utilizarea pe echipamente medicale - Simboluri inregistrate

® Markus. Koik seletuses esitatud simbolid ei pruugi selle toote margistusel esineda.

11SO 7000 Meditsiiniseadmetel kasutatavad gradfilised siimbolid - registreeritud siimbolid

® Pastaba. Sio gaminio zyméjime gali biti ne visi $iame paaiskinime pateikti zenklai.

11SO 7000 Ant medicinos jrangos naudojami grafiniai simboliai. Registruotieji simboliai

® Piezime. Siizstradajuma etiketé var nebat ieklauti visi $ajos simbolu skaidrojumos noraditie simboli.
1150 7000 Grdfiskie simboli lietosanai uz medicinas aprikojuma — registrétie simboli

m Not: Bu Uriiniin etiketi bu aciklamada verilen her semboli icermeyebilir.

11SO 7000 Tibbi ekipmanlarda kullanima yénelik grafik semboller - Kayitl semboller

® Napomena: Oznake na ovim simbolima ne sadrzavaju nuzno svaki simbol naveden u ovoj legendi.

11SO 7000 Graficki simboli koji se upotrebljavaju na medicinskoj opremi - Registrirani simboli
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