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KONECT RESILIA Aortic Valved Conduit, Model 11060A Accessory Care and Sterilization
Instructions for Tray Model TRAY1190

Rx only

1.0 Tray Model TRAY1190

The Instructions For Use supplied with KONECT RESILIA aortic valved conduit (AVC), Model 11060A provide information on
the use of this tray.

2.0 Device Description

TRAY1190 is an accessory to KONECT RESILIA aortic valved conduit (AVC), Model 11060A. It does not have direct patient
contact. The product is comprised of a tray base, lid, inserts and latch and latch pin. The material for tray base, lid and inserts

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, KONECT, and RESILIA are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.
All other trademarks are the property of their respective owners.
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is made out of Radel polyphenylsulfone. The lid is secured onto the tray by means of two stainless steel latches and latch pins.
This device is reusable, supplied non-sterile, and must be cleaned and sterilized prior to its use. Tray holds the sizers during
sterilization, storage, and transfer to the surgical site.

3.0 Intended Use and Indications for Use

The Tray Model TRAY1190 is intended to hold the six Sizers Model 1190 during sterilization and storage and allows for
multiple sterilization cycles (re-use) by steam (moist heat).

TRAY1190 is designed to contain, store and hold Sizer Model 1190 during product sterilization and transfer.

4.0 Contraindications

There are no known contraindications with the use of TRAY1190.

5.0 How Supplied

The tray is provided non-sterile and must be cleaned and sterilized before each use. It cannot be sterilized in its original
packaging.

6.0 Intended User

Primary users are staff responsible for preparation of KONECT RESILIA aortic valved conduit devices prior to implant; operating
room (OR) nurses and the cardiac surgeons who perform valve sizing and implantation during valve and/or aortic root
repair/replacement procedures.

7.0 Cleaning Instructions

All trays and lids 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 tray for signs of wear, such as dullness, cracking or crazing. Replace tray if any deterioration is
observed.

7.1 Instructions for Manual Cleaning:

1. Rinse the tray 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 tray in the cleaning solution and soak for a minimum of 5 minutes.
4

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

soil.
5. Remove the tray 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.
7.2 Instructions for Automated Cleaning:

1. Rinse the tray 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 tray in the cleaning solution and soak for a minimum of 1 minute. Avoid contact between the sizers.
4. Load the tray with instruments as indicated by the tray markings.
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 CONCEN-
TRATION
Pre-wash 2:00 Cold tap water N/A
*Enzyme wash 2:00 Hot tap water Neutral pH enzymatic detergent (En-
zol or equivalent)
Wash 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Alkaline detergent (Neodisher Medi-
clean Forte or equivalent)
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PHASE RECIRCULATION TIME (MINUTES) | TEMPERATURE DETERGENT TYPE AND CONCEN-
TRATION

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.

8.0 Disinfection

8.1 Instructions for Thermal Disinfection:

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

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

8.2 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. Fully immerse the tray in the disinfectant solution, and ensure all air bubbles are removed from the surface of the tray by
wiping with a sterile lint-free cloth.

3. Allow the tray to soak for a minimum of 12 minutes.

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

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

9.0 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.

Sterilizer Type |Configuration |Preconditioning Minimum Tem- Exposure Time Minimum Dry Time
perature

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

placement (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.

10.0 Device Disposal

Devices that have signs of wear, cracking or crazing may be handled and disposed of in the same manner as hospital waste
and biohazardous materials. There are no special risks related to the disposal of these devices.

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

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

The following table contains the Basic UDI-DI:

Product TRAY
Models TRAY1190
Basic UDI-DI 0690103D0020BTO00UR
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For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and your national competent authority, which can be found at

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Instructions d’entretien et de stérilisation des accessoires du conduit aortique valvé
KONECT RESILIA, modéle 11060A, pour le plateau, modéele TRAY1190

Rx only

1.0 Plateau, modeéele TRAY1190

Le mode d’emploi livré avec le conduit aortique valvé KONECT RESILIA, modeéle 11060A, fournit des informations sur
I'utilisation de ce plateau.

2.0 Description du dispositif

Le plateau, modéle TRAY1190 est un accessoire pour conduit aortique valvé KONECT RESILIA, modéle 11060A. Il n'entre pas
directement en contact avec le patient. Il est constitué d’une base de plateau, d’'un couvercle, d'inserts, d'un verrou et d'un
axe de verrouillage. La base de plateau, le couvercle et les inserts sont fabriqués en polyphénylsulfone Radel. Le couvercle
est sécurisé sur le plateau au moyen de deux verrous et axes de verrouillage en acier inoxydable. Ce dispositif est réutilisable,
fourni non stérile et doit étre nettoyé et stérilisé avant utilisation. Le plateau contient les calibreurs pendant leur stérilisation,
leur stockage et leur transfert vers le site chirurgical.

3.0 Utilisation prévue et indications

Le plateau, modéle TRAY1190, destiné a contenir les six calibreurs, modéle 1190, pendant leur stérilisation et leur stockage,
autorise plusieurs cycles de stérilisation (réutilisation) a la vapeur (chaleur humide).

Le modeéle TRAY1190 est concu pour contenir, stocker et maintenir le calibreur modéle 1190 pendant sa stérilisation et son
transfert.

4.0 Contre-indications

Il n'existe pas de contre-indications connues a l'utilisation du modéle TRAY1190.

5.0 Présentation

Le plateau est fourni non stérile et doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation. Il ne doit pas étre stérilisé dans son
emballage d'origine.

6.0 Utilisateur prévu

Les principaux utilisateurs sont le personnel en charge de la préparation des conduits aortiques valvés KONECT RESILIA avant
leur implantation, le personnel infirmier de bloc opératoire et les chirurgiens cardiaques qui procedent au calibrage et a
I'implantation des valves lors les interventions de réparation/remplacement de valves et/ou de racines aortiques.

7.0 Instructions de nettoyage

L'ensemble des plateaux et couvercles doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation en respectant les procédures
hospitaliéres 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 le plateau ne présente aucune trace d'usure telle que des ternissures, des félures ou des
craquelures. Le remplacer en cas de détérioration.

7.1 Instructions pour un nettoyage manuel :

1. Rincer le plateau 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 le plateau dans la solution de nettoyage pendant au moins 5 minutes.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, KONECT 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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5. Sortir le plateau de la solution de nettoyage et le 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.

7.2 Instructions pour un nettoyage automatisé :

1. Rincer le plateau 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 le plateau dans la solution de nettoyage pendant au moins 1 minute. Eviter tout contact entre les calibreurs.
4. Charger le plateau avec les instruments comme indiqué par les marquages sur le plateau.
5. Insérer le plateau chargé dans le laveur automatique avec le couvercle détaché.
6. Sipossible, régler le moteur du laveur sur une vitesse ELEVEE et sélectionner le cycle et les paramétres conformément aux
recommandations suivantes :
PHASE DUREE DE RECIRCULATION (MINU- | TEMPERATURE TYPE ET CONCENTRATION DE DE-
TES) TERGENT
Prélavage 2:00 Eau froide du robinet S/0
*Lavage enzyma- | 2:00 Eau chaude du robinet Détergent enzymatique a pH neutre
tique (Enzol ou équivalent)
Lavage 2:00 50-60 °C(122-140°F) Détergent alcalin (Neodisher Medi-
clean 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 modéle de laveur.

8.0 Désinfection

8.1 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 (MINU- | TEMPERATURE DE L’EAU |TYPE ET CONCENTRATION DE DE-
TES) TERGENT

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

que

8.2 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 le plateau dans la solution désinfectante et s'assurer que toutes les bulles d'air sont éliminées de la surface du
plateau en essuyant avec un linge non pelucheux stérile.

3. Laisser tremper le plateau pendant au moins 12 minutes.

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

5. Sécher le plateau avec un linge non pelucheux stérile.

9.0 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.
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Type de stérili-
sateur

Configuration

Préconditionne-
ment

Température mi-
nimale

Durée d’exposition

Temps de séchage mi-
nimal

Déplacement | Double envelop- [S/O 132-137°C(270- |15-18 minutes 40 minutes
par gravité pement 279 °F)
Prévide Double envelop- |4 impulsions 132-137°C(270- |3-18 minutes 30 minutes

pement

279 °F)

Examiner tous les instruments avant utilisation. Si des particules sont visibles, répéter les procédures de nettoyage et de

stérilisation.

10.0 Mise au rebut du dispositif

Les dispositifs montrant des signes d'usure, de craquelures ou de félures peuvent étre manipulés et mis au rebut de la méme
maniére que les déchets hospitaliers et les matériaux présentant un risque biologique. La mise au rebut de ces dispositifs ne
présente aucun risque particulier.

11.0 Identifiant unique du dispositif - Identifiant du dispositif (UDI-DI) de base

L'UDI-DI de base est une clé pour accéder aux informations sur le dispositif saisies dans la base de données Eudamed.

Le tableau suivant indique I'UDI-DI de base :

Produit PLATEAU
Modeéles TRAY1190
UDI-DI de base 0690103D0020BTO00UR

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Espace économique européen ; si lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de
son utilisation, un incident grave se produit, merci de le signaler au fabricant ainsi qu’a I'autorité nationale compétente
mentionnée sur le site http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Zubehor fiir das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit, Modell 11060A -
Anweisungen fiir die Pflege und Sterilisation der Schale, Modell TRAY1190

Rx only

1.0 Schale, Modell TRAY1190

In der Gebrauchsanweisung, die im Lieferumfang des KONECT RESILIA Klappentragenden Aortenconduits, Modell 11060A,
enthalten ist, finden Sie Informationen Uiber die Verwendung dieser Schale.

2.0 Produktbeschreibung

TRAY1190 ist Zubehor fiir das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit, Modell 11060A. Das Produkt kommt

nicht direkt mit dem Patienten in Berlihrung. Das Produkt besteht aus einer Schalenbasis, einem Deckel, Einsdtzen,

einer Verriegelung und einem Verriegelungsstift. Schalenbasis, Deckel und Einsatze werden aus Radel-Polyphenylsulfon
hergestellt. Der Deckel ist mit Verriegelungen und zwei Verriegelungsstiften an der Schale befestigt. Dieses Produkt ist
wiederverwendbar, wird unsteril geliefert und muss vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. In der Schale werden
die KlappengroBenbestimmer wahrend der Sterilisation, Lagerung und beim Transfer in das Operationsfeld aufbewahrt.

3.0 Verwendungszweck und Indikationen

Die Schale, Modell TRAY 1190, ist fiir die Aufnahme von sechs KlappengréBenbestimmern, Modell 1190, wahrend der
Sterilisation und Lagerung vorgesehen und kann fiir mehrere Sterilisationszyklen (Wiederverwendung) mit Dampf (feuchter
Hitze) verwendet werden.

TRAY1190 ist fir die Lagerung und Aufnahme des KlappengrofBenbestimmers, Modell 1190, wéhrend der Sterilisation und
beim Transfer ausgelegt.

4.0 Gegenanzeigen

Fir die Verwendung von TRAY1190 sind keine Gegenanzeigen bekannt.

5.0 Lieferumfang

Die Schale ist unsteril und muss vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Die Schale kann nicht in der
Originalverpackung sterilisiert werden.

6.0 Anwenderkreis

Zu den primaren Anwendern gehoéren das Personal, das fiir die Vorbereitung des KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits vor der Implantation zustdndig ist, die Krankenpflegekrafte im Operations(OP)-Saal und die Herzchirurgen,
die die GroBe der Klappe bestimmen und das Produkt wahrend einer Reparatur oder einem Ersatz der Herzklappe und/oder
Aortenwurzel implantieren.

7.0 Reinigungsanweisungen

Alle Schalen und Deckel miissen vor jedem Gebrauch gemaB 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 Ihren Edwards Lifesciences Vertriebspartner, wenn Sie entsprechendes Zubehér benétigen.

VORSICHT: Schale auf Abnutzungserscheinungen wie beispielsweise matte Stellen, Bruchstellen oder Risse
untersuchen. Wenn Abnutzungserscheinungen festgestellt werden, die Schale austauschen.

7.1 Anweisungen zur manuellen Reinigung:

1. Spiilen Sie die Schale unter kaltem, laufendem Leitungswasser ab, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.

2, Stellen Sie eine pH-neutrale Reinigungsldsung (z. B. Enzol oder gleichwertig) gemal3 den Empfehlungen des Herstellers
her.

3. Tauchen Sie die Schale vollstandig in die Reinigungslosung ein und lassen Sie sie mindestens 5 Minuten lang einweichen.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, KONECT und RESILIA sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation.
Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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6.

Nach 5 Minuten Einweichzeit verwenden Sie eine Blirste mit weichen Borsten und biirsten Sie die Schale mindestens

2 Minuten lang ab, um alle sichtbaren Verunreinigungen zu entfernen.

Nehmen Sie die Schale aus der Reinigungslosung und spiilen Sie sie zundchst mit kaltem, laufendem Leitungswasser und
dann mindestens 1 Minute lang mit Umkehrosmose-/entionisiertem Wasser ab.

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

7.2 Anweisungen zur automatischen Reinigung:

1.
2.

w

Spiilen Sie die Schale unter kaltem, laufendem Leitungswasser ab, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.

Stellen Sie eine pH-neutrale Reinigungsldsung (z. B. Enzol oder gleichwertig) gemal3 den Empfehlungen des Herstellers
her.

Tauchen Sie die Schale vollstdndig in die Reinigungslésung ein und lassen Sie sie mindestens 1 Minute lang einweichen.
Vermeiden Sie Kontakt zwischen den einzelnen Klappengrof3enbestimmern.

Beladen Sie die Schale entsprechend den Schalenmarkierungen mit Instrumenten.

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 gemaR den folgenden Empfehlungen:
PHASE REZIRKULATIONSZEIT (MINUTEN) |TEMPERATUR TYP UND KONZENTRATION DES
REINIGUNGSMITTELS
Vorwasche 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 Me-
diclean Forte oder gleichwertig)

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 Reinigungsgerat variieren.

8.0 Desinfektion

8.1 Anweisungen fiir die thermische Desinfektion:

1. Laden Sie die Schale mit Klappengrof3enbestimmern und abgenommenem Deckel in das Reinigungs-/Desinfektionsgerat.
2. Stellen Sie die Motorengeschwindigkeit auf HOCH ein, falls zutreffend, und wahlen Sie die folgenden empfohlenen
Parameter:
PHASE REZIRKULATIONSZEIT (MINUTEN) |WASSERTEMPERATUR TYP UND KONZENTRATION DES
REINIGUNGSMITTELS
Thermisches Spi- | 5:00 90 °C (194 °F) n.z.
len

8.2 Anweisungen fiir die High-Level-Desinfektion:

1.

5.

Erwdrmen Sie ein Bad mit High-Level-Desinfektionsmittel (Cidex OPA oder gleichwertig) auf mindestens 20 °C (68 °F) oder
befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers.

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

Lassen Sie die Schale mindestens 12 Minuten lang einweichen.

Spilen Sie die Schale griindlich ab, indem Sie sie vollstéandig in steriles, destilliertes Wasser oder etwas gleichwertiges
eintauchen, hin- und herbewegen und mindestens 1 Minute lang einweichen lassen.

Trocknen Sie die Schale mit einem sterilen, fusselfreien Tuch ab.

9.0 Sterilisationsanweisungen

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

VORSICHT: Schalen wahrend der Sterilisation nicht stapein.

9
Version: A.2 State: Production Released Date State Assigned: 07/02/2025 09:50:19

Confidential



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

Sterilisations- | Konfiguration [Vorbehandlung Minimale Tempe- | Einwirkzeit Minimale Trock-

mitteltyp ratur nungszeit

Schwerkraftver- | Doppelt ver- n.z. 132-137°C(270- |15-18 Minuten 40 Minuten

dréangung packt 279 °F)

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

Untersuchen Sie alle Instrumente vor dem Gebrauch. Wenn Partikel sichtbar sind, wiederholen Sie das Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren.

10.0 Entsorgung des Produkts

Produkte, die Abnutzungserscheinungen, Bruchstellen oder Risse aufweisen, miissen wie Krankenhausabfall und biologische
Gefahrenstoffe gehandhabt und entsorgt werden. Die Entsorgung dieser Produkte geht mit keinen speziellen Risiken einher.
11.0 Einmalige Basis-Produktkennung-Produktkennung (UDI-DI)

Die Basis-UDI-DI stellt den Hauptschlissel fiir den Zugriff auf produktbezogene Informationen in Eudamed dar.

Die Basis-UDI-Dl ist in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Produkt SCHALE
Modelle TRAY1190
Basis-UDI-DI 0690103D0020OBTO00UR

Fir eine/n Patienten/Anwender/Drittpartei im Europdischen Wirtschaftsraum: Sollte wahrend der Verwendung
dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes Ereignis auftreten, melden Sie

dieses bitte an den Hersteller und an die fiir Sie zustandige nationale Behérde, die Sie unter
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en finden kénnen.
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Instrucciones para la esterilizacion y el cuidado de accesorios del conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA, Modelo 11060A para la bandeja Modelo TRAY1190

Rx only

1.0 Bandeja Modelo TRAY1190

En las Instrucciones de uso que se suministran con el conducto aértico valvulado KONECT RESILIA, Modelo 11060A se
proporciona informacién sobre el uso de esta bandeja.

2.0 Descripcion del dispositivo

TRAY 1190 es un accesorio del conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A. No tiene contacto directo con el
paciente. El producto se compone de una base, una tapa, protectores, un pestillo y un pasador. El material con el que esta
hecha la base, la tapa y los protectores es polifenilsulfona Radel. La tapa se fija a la bandeja mediante dos pestillos de acero
inoxidable y pasadores. Este dispositivo es reutilizable, se suministra de forma no estéril y deberd limpiarse y esterilizarse
antes de cada uso. La bandeja contiene los medidores durante la esterilizacién, el almacenamiento y el traslado al lecho
quirdrgico.

3.0 Uso previsto e indicaciones de uso

La finalidad de la bandeja Modelo TRAY1190 es contener los seis medidores Modelo 1190 durante la esterilizacién y el
almacenamiento, y permitir que se realicen multiples ciclos de esterilizacién (reutilizacién) con vapor (calor himedo).

La bandeja TRAY1190 esta disefada para contener, almacenar y sostener el medidor Modelo 1190 durante la esterilizacion y
el traslado del producto.

4.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas para el uso de la bandeja TRAY1190.

5.0 Presentacion

La bandeja se proporciona de forma no estéril, por lo que debera limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. No puede
esterilizarse en su envase original.

6.0 Usuario previsto

Los usuarios principales son el personal responsable de la preparacién de los dispositivos del conducto adrtico valvulado
KONECT RESILIA antes del implante; los enfermeros de quiréfano y los cirujanos cardiovasculares que realizan la medicién e
implantaciéon de la valvula durante procedimientos de reparacion/sustitucién valvular o de la raiz adrtica.

7.0 Instrucciones de limpieza

Todas las bandejas y tapas deben limpiarse y esterilizarse antes de cada uso de conformidad con los procedimientos
hospitalarios adecuados y siguiendo los pardmetros e instrucciones recomendadas.

Los accesorios se deberan retirar cuando aparezcan sefiales de agrietamiento, cuarteamiento u otras sefales de deterioro.
Pdéngase en contacto con su representante de ventas de Edwards Lifesciences para obtener los repuestos necesarios.

AVISO: Examine la bandeja en busca de seiales de desgaste, como opacidad, grietas o cuarteamiento. En caso de
detectar algun deterioro, sustitayala.

7.1 Instrucciones para la limpieza manual:

1. Enjuague la bandeja 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) seguin las recomendaciones del fabricante.
3. Sumerja la bandeja por completo en la solucién de limpieza y manténgala en remojo durante 5 minutos como minimo.
4. Después de los 5 minutos de remojo, utilice un cepillo de cerdas suaves y frote la bandeja durante un minimo de

2 minutos para eliminar la suciedad visible.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, KONECT y RESILIA son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. Las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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5. Retire la bandeja de la solucién de limpieza y enjuague con agua corriente fria del grifo. Luego, coléquela en agua tratada

por 6smosis inversa/desionizada durante 1 minuto como minimo.

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

7.2 Instrucciones para la limpieza automatica:

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

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

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

4. Cargue la bandeja con los instrumentos de la forma que indican las marcas de la bandeja.

bd

Ubique la bandeja cargada en la lavadora automatica 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:

FASE TIEMPO DE RECIRCULACION (MI- | TEMPERATURA TIPO DE DETERGENTE Y CONCEN-
NUTOS) TRACION
Prelavado 2:00 Agua fria del grifo N/D

*Lavado con enzi-|2:00 Agua caliente del grifo Detergente enzimatico con pH neu-

mas tro (Enzol o equivalente)

Lavado 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Detergente alcalino (Neodisher Me-
diclean Forte o equivalente)

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 segin el modelo de la lavadora.

8.0 Desinfeccion

8.1 Instrucciones para la desinfeccién térmica:

1. Cargue la bandeja con los medidores en la lavadora/desinfectadora 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 (MI- | TEMPERATURA DEL TIPO DE DETERGENTE Y CONCEN-
NUTOS) AGUA TRACION
Enjuague térmico | 5:00 90 °C (194 °F) N/D

8.2 Instrucciones para la desinfeccion de alto nivel:

1. Equilibre un baio 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 la bandeja en la solucion desinfectante y utilice un pafio sin pelusas estéril para eliminar las
burbujas de la superficie de la bandeja.

3. Mantenga la bandeja en remojo durante 12 minutos como minimo.

4. Sumerja, agite y remoje la bandeja en el agua purificada estéril para enjuagarla durante 1 minuto como minimo.

5. Utilice un pafio sin pelusas estéril para secar la bandeja.

9.0 Instrucciones de esterilizacion

AVISO: No esterilice ninguno de los accesorios en su envase original. Cada centro debe utilizar los procedimientos que
incluyan indicadores bioldgicos 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 desviacién del método recomendado de limpieza o esterilizacién.

Tipo de esteri- | Configuracion |Preacondiciona- Temperatura mi- | Tiempo de exposi- | Tiempo minimo de
lizador miento nima cion secado
Desplazamien- |Doble envoltorio | N/D 132-137°C(270- | 15-18 minutos 40 minutos

to por grave- 279 °F)

dad
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Tipo de esteri-
lizador

Configuracion

Preacondiciona-
miento

Temperatura mi-
nima

Tiempo de exposi-
cién

Tiempo minimo de
secado

Prevacio

132-137°C(270-

3-18 minutos

30 minutos

Doble envoltorio |4 pulsos

279 °F)

Examine todos los instrumentos antes del uso. Si hay particulas visibles, repita los procesos de limpieza y esterilizacién.

10.0 Eliminacién del dispositivo

Los dispositivos que presenten sefiales de desgaste, grietas o cuarteamiento pueden manipularse y eliminarse del mismo
modo que los residuos hospitalarios y los materiales biopeligrosos. No hay riesgos especiales relacionados con la eliminacion

de estos dispositivos.

11.0 Identificador tnico del dispositivo (UDI)-ldentificador del dispositivo (DI) basico
El UDI-DI basico es la clave de acceso a la informacion relacionada con el dispositivo introducida en Eudamed.

En la siguiente tabla se presentan los UDI-DI basicos:

Producto BANDEJA
Modelos TRAY1190
UDI-DI basico 0690103D0020BTO00UR

En el caso de un paciente/usuario/tercero dentro del Espacio Econémico Europeo; si se produce un incidente grave durante
la utilizacién de este dispositivo o como resultado de esta, informe al fabricante y a su autoridad nacional competente, la cual
podrd encontrar en http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Istruzioni per la cura e la sterilizzazione della vaschetta modello TRAY1190 accessorio del
Condotto valvola aortica KONECT RESILIA, modello 11060A

Rx only

1.0 Vaschetta modello TRAY1190

Le istruzioni per l'uso fornite con il Condotto valvola aortica KONECT RESILIA, modello 11060A forniscono informazioni
sull'utilizzo di questa vaschetta.

2.0 Descrizione del dispositivo

TRAY1190 e un accessorio del Condotto valvola aortica KONECT RESILIA, modello 11060A. Non é destinato al contatto diretto
con i pazienti. Il prodotto € costituito da una base della vaschetta, un coperchio, inserti, fermi e perni. La base della vaschetta,
il coperchio e gli inserti sono realizzati in polifenilsulfone Radel. Il coperchio é fissato sulla vaschetta tramite due fermi e
relativi perni in acciaio inossidabile. Il dispositivo é riutilizzabile, non sterile e deve essere pulito e sterilizzato prima dell’'uso. La
vaschetta contiene i misuratori durante la sterilizzazione, la conservazione e il trasferimento presso il sito chirurgico.

3.0 Uso previsto e indicazioni per I'uso

La vaschetta modello TRAY1190 & progettata per contenere i sei misuratori modello 1190 durante la sterilizzazione e la
conservazione e consente di eseguire molteplici cicli di sterilizzazione (riutilizzo) con vapore (calore umido).

La vaschetta TRAY1190 e progettata per contenere, conservare e mantenere in posizione i misuratori modello 1190 durante le
procedure di sterilizzazione e di trasferimento del prodotto.

4.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note con l'uso di TRAY1190.

5.0 Modalita di fornitura

La vaschetta e fornita non sterile e deve essere pulita e sterilizzata prima di ogni utilizzo. Non € possibile sterilizzarla all'interno
della confezione originale.

6.0 Utilizzatore previsto

Gli utilizzatori primari sono membri del personale responsabili della preparazione dei dispositivi del condotto valvola aortica
KONECT RESILIA prima dell'impianto; infermieri di sala operatoria o cardiochirurghi che eseguono il dimensionamento e
I'impianto della valvola durante le procedure di riparazione/sostituzione della valvola e/o della radice aortica.

7.0 Istruzioni per la pulizia

Tutte le vaschette e i coperchi devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni utilizzo in conformita ai protocolli ospedalieri
appropriati e 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 le vaschette per escludere la presenza di segni di usura quali opacita, crepe o screpolature.
Sostituire la vaschetta qualora si rilevino segni di deterioramento.

7.1 Istruzioni per la pulizia manuale:

1. Risciacquare la vaschetta 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 la vaschetta nella soluzione detergente e lasciarla immersa per almeno 5 minuti.

4. Dopoi 5 minuti di immersione, utilizzare uno spazzolino con setole morbide per sfregare la vaschetta per almeno 2 minuti
al fine di rimuovere qualsiasi traccia di sporcizia visibile.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, KONECT e RESILIA sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences
Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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5. Estrarre la vaschetta dalla soluzione detergente e risciacquarla 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.

7.2 Istruzioni per la pulizia automatica:

1. Risciacquare la vaschetta 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 la vaschetta nella soluzione detergente e lasciarla immersa per almeno 1 minuto. Posizionare i
misuratori in modo che non siano a contatto I'uno con laltro.

4. Caricare la vaschetta con gli strumenti come indicato dai segni presenti sulla vaschetta.

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:

b

FASE TEMPO DI RICIRCOLO (MINUTI) TEMPERATURA TIPO DI DETERGENTE E CONCEN-
TRAZIONE

Prelavaggio 2:00 Acqua di rubinetto fredda | N/A

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

detergente enzi- (Enzol o equivalente)

matico

Lavaggio 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Detergente alcalino (Neodisher Me-
diclean Forte o equivalente)

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

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.

8.0 Disinfezione

8.1 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’AC- |TIPO DI DETERGENTE E CONCEN-
QUA TRAZIONE

Risciacquo termi- |5:00 90 °C (194 °F) N/A

co

8.2 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 la vaschetta nella soluzione disinfettante e accertarsi di rimuovere tutte le bolle d'aria dalla

superficie strofinandola con un panno sterile che non lascia residui.

Lasciare la vaschetta immersa per almeno 12 minuti.

4. Risciacquare accuratamente la vaschetta immergendola completamente in acqua purificata sterile o equivalente,
agitandola e lasciandola immersa per almeno 1 minuto.

5. Asciugare la vaschetta con un panno sterile che non lascia residui.

w

9.0 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 e responsabile della validazione di eventuali deviazioni dal metodo di pulizia o sterilizzazione consigliato.
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Tipo di steriliz- | Configurazione |Precondiziona- Temperatura mi- | Tempo di esposi- | Tempo minimo di
zatore mento nima zione asciugatura
Spostamento | Doppio confe- N/A 132-137°C 15-18 minuti 40 minuti

per gravita zionamento (270-279 °F)

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

zionamento

(270-279 °F)

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

10.0 Smaltimento del dispositivo

| dispositivi che presentano segni di usura, crepe o screpolatura possono essere trattati e smaltiti in maniera analoga ai rifiuti

ospedalieri e ai materiali a rischio biologico. Non sussistono rischi particolari per lo smaltimento di questi dispositivi.

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

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

La tabella seguente contiene I'UDI-DI di base:

Prodotto VASCHETTA
Modelli TRAY1190
UDI-DI di base 0690103D0020BTO00UR

Per pazienti/utenti/terze parti nello Spazio economico europeo: se, mentre si utilizza il dispositivo o come conseguenza del
suo utilizzo, si verifica un incidente grave, segnalarlo al produttore e all'autorita nazionale competente, indicata nella pagina

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Nederlands

KONECT RESILIA -aortaklepkanaal, model 11060A instructies voor zorg en sterilisatie van
accessoires voor tray model TRAY1190

Rx only

1.0 Model tray TRAY1190

De gebruiksaanwijzing die wordt geleverd bij het KONECT RESILIA -aortaklepkanaal, model 11060A, geeft informatie over het
gebruik van deze tray.

2.0 Beschrijving van het hulpmiddel

TRAY1190 is een accessoire voor het KONECT RESILIA -aortaklepkanaal, model 11060A. Het komt niet in direct contact met
patiénten. Het product bestaat uit een traybasis, deksel, inzetstukken en een vergrendeling met een vergrendelingspin.

Het materiaal van de traybasis, deksel en inzetstukken is Radel polyfenylsulfone. De deksel zit vast aan de tray met een
roestvrijstalen vergrendeling en twee vergrendelingspinnen. Dit hulpmiddel is herbruikbaar, wordt niet-steriel geleverd en
moet voor elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. De maatnemers liggen op de tray tijdens de sterilisatie, opslag en
het overbrengen naar de operatieplaats.

3.0 Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Het model tray TRAY1190 is bedoeld voor de zes maatnemers, model 1190, tijdens sterilisatie en opslag en kan worden
gebruikt voor meerdere sterilisatiecycli (hergebruik) met stoom (vochtige warmte).

De TRAY1190 is ontwikkeld voor het bevatten, opslaan en overbrengen van de maatnemer, model 1190, tijdens
productsterilisatie en overbrengen.

4.0 Contra-indicaties

Er zijn bij het gebruik van TRAY1190 geen contra-indicaties bekend.

5.0 Leveringswijze

De tray wordt niet-steriel geleverd en moet vo6r elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Deze kan niet in de originele
verpakking worden gesteriliseerd.

6.0 Beoogde gebruiker

Primaire gebruikers zijn medewerkers die verantwoordelijk zijn voor de hulpmiddelen van het KONECT RESILIA -
aortaklepkanaal véor het implanteren, verpleegkundigen in de operatiekamer (OK) en de hartchirurgen die de
klapafmetingen en implantatie uitvoeren tijdens de reparatie-/vervangingsprocedures voor kleppen en/of aortawortels.

7.0 Reinigingsinstructies

Alle trays en deksels moeten véér ieder gebruik worden schoongemaakt en gesteriliseerd volgens de geschikte
ziekenhuisprocedures en de volgende aanbevolen instructies en parameters.

Accessoires mogen niet meer worden gebruikt als er tekenen van haarscheuren, barsten of andere slijtage worden
waargenomen. Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger van Edwards Lifesciences voor geschikte vervangingen.

LET OP: Controleer trays op tekenen van slijtage, zoals stompheid, barsten of haarscheuren. Vervang de tray als er
slijtage wordt waargenomen.

7.1 Instructies voor handmatige reiniging:

1. Spoel de tray af onder koud stromend kraanwater om vuil te verwijderen.

2. Maak volgens de aanbevelingen van de fabrikant een neutrale pH-schoonmaakoplossing klaar (zoals Enzol of
gelijkwaardig).

3. Dompel de tray volledig onder in de schoonmaakoplossing en laat deze minimaal 5 minuten weken.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, KONECT en RESILIA zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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5. Haal de tray uit de reinigingsoplossing en spoel deze af met koud, stromend kraanwater. Spoel deze vervolgens minimaal
1 minuut af met neutraliserend osmose-/gedeioniseerd water.

6. Herhaal het reinigingsproces als er nog vuil zichtbaar is.
7.2 Instructies voor geautomatiseerde reiniging:

1. Spoel de tray af onder koud stromend kraanwater om vuil te verwijderen.

2. Maak volgens de aanbevelingen van de fabrikant een neutrale pH-schoonmaakoplossing klaar (zoals Enzol of
gelijkwaardig).

3. Dompel de tray volledig onder in de schoonmaakoplossing en laat deze minimaal 1 minuut weken. Vermijd contact tussen
de maatnemers.

4. Plaats de instrumenten op de tray zoals de markeringen op de tray aangeven.

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:

b

FASE RECIRCULATIETIJD (IN MINUTEN) [(TEMPERATUUR TYPE REINIGINGSMIDDEL EN CON-
CENTRATIE

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

*Enzym wassen | 2:00 Warm kraanwater Een neutrale pH enzymatisch reini-

gingsmiddel (Enzol of gelijkwaardig)

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

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.

8.0 Desinfectie

8.1 Instructies voor thermale desinfectie:

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

FASE RECIRCULATIETIJD (IN MINUTEN) |(WATERTEMPERATUUR TYPE REINIGINGSMIDDEL EN CON-
CENTRATIE

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

len

8.2 Instructies voor diepe desinfectie:

1. Equilibreer een bad met diepe desinfectant (Cidex OPA of gelijkwaardig) op minimaal 20 °C (68 °F), of volg de
aanbevelingen van de fabrikant.

2. Dompel de tray volledig onder in de desinfecterende oplossing en zorg dat alle luchtbellen van de oppervlakte van de tray

zijn verwijderd door deze met een steriele, pluisvrije doek schoon te vegen.

Laat de tray minimaal 12 minuten weken.

4. Spoel de tray zorgvuldig af door deze volledig onder te dompelen in steriel, gereinigd water of gelijkwaardig, beweeg
deze en laat deze minimaal 1 minuut weken.

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

w

9.0 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.
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keld

(270-279 °F)

Type sterilisa- | Configuratie Voorwaarden Minimale tempe- |Blootstellingstijd | Minimale droogtijd
tor ratuur

Zwaartekracht- | Dubbel ingewik- [ N.v.t. 132-137°C 15-18 minuten 40 minuten
verplaatsing keld (270-279 °F)

Pre-vacuiim Dubbel ingewik- |4 pulsen 132-137°C 3-18 minuten 30 minuten

Controleer alle instrumenten védr gebruik. Herhaal het reinigings- en sterilisatieproces als er nog deeltjes zichtbaar zijn.

10.0 Afvoeren van hulpmiddelen

Gebruikte hulpmiddelen mogen op dezelfde wijze worden behandeld en afgevoerd als ziekenhuisafval en biologisch
gevaarlijk materiaal. Er zijn geen bijzondere risico's verbonden aan het afvoeren van deze hulpmiddelen.

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

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

De volgende tabel bevat de Basic UDI-DI:

Product TRAY
Modellen TRAY1190
Basic UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Economische Ruimte: als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als

gevolg daarvan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan bij zowel de fabrikant als bij uw nationaal bevoegde

autoriteit. U kunt deze vinden via http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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KONECT RESILIA aortaklapkanal model 11060A vejledning i pleje og sterilisering af tilbehgret
til bakke model TRAY1190

Rx only

1.0 Bakke model TRAY1190

Brugsanvisningen, der leveres med KONECT RESILIA aortaklapkanal model 11060A indeholder oplysninger om brugen af
denne bakke.

2.0 Beskrivelse af anordningen

TRAY1190 er et stykke tilbehgr til KONECT RESILIA aortaklapkanal model 11060A. Den har ikke direkte kontakt med
patienten. Produktet bestar af en bakkebund, indsatser og las og lasestift. Materialet til bakkebunden, ldget og indsatserne
er fremstillet af Radel polyfenylsulfon. Laget er fastgjort til bakken med to lase af rustfrit stal og lasestifter. Anordningen
kan genbruges, leveres ikke-steril og skal rengeres og steriliseres fgr brug. Bakken indeholder sterrelsesmalerne under
sterilisering, opbevaring og overfgrsel til operationsstedet.

3.0 Tilsigtet anvendelse og indikationer for brug

Bakken model TRAY1190 er beregnet til at holde seks starrelsesmalere model 1190 under sterilisering og opbevaring og
tillader flere steriliseringscyklusser (genbrug) med damp (fugtig varme).

TRAY1190 er beregnet til at indeholde, opbevare og holde stgrrelsesmaler model 1190 under produktsterilisering og
overfarsel.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer med brugen af TRAY1190.

5.0 Levering

Bakken leveres ikke-steril og skal rengeres og steriliseres hver gang fgr brug. Den kan ikke steriliseres i den originale
emballage.

6.0 Tilsigtet anvendelse

Primaere brugere er personale med ansvar for forberedelse af KONECT RESILIA aortaklapkanalanordninger fgr implantering;
sygeplejesker i operationsstuer og hjertekirurger, som udfgrer klapsterrelsestilpasning og implantering under procedurer
med klap- og/eller aortarodreparation/-udskiftning.

7.0 Renggringsanvisninger

Alle bakker og lag skal rengares og steriliseres inden hver brug i overensstemmelse med egnede hospitalsprocedurer og
felgende anbefalede anvisninger og parametre.

Tilbeher skal tages ud af brug ved tegn pa revner, krakelering eller anden forringelse. Kontakt salgskonsulenten fra
Edwards Lifesciences for at fa passende erstatningsprodukter.

FORSIGTIG: Tjek bakken for tegn pa slitage, saisom mathed, revner eller krakelering. Udskift bakken, hvis der er tegn
pa nedbrydning.

7.1 Anvisninger for manuel renggring:

1. Skyl bakken under rindende koldt vand for at fjerne det vaerste snavs.

Klarger en rengeringsoplasning med neutral pH (sdsom Enzol eller tilsvarende) i henhold til producentens anbefalinger.
Nedsaenk bakken helt i rengaringsoplgsningen, og laeg i blgd i mindst 5 minutter.

Efter 5 minutters ibladsaetning skrubbes bakken med en blgd barste i mindst 2 minutter for at fierne synligt snavs.

Tag bakken op af renggringsoplasningen, og skyl det under rindende koldt vand og derefter i omvendt osmose/
deioniseret vand i mindst 1 minutter.

uihwn

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, KONECT og RESILIA er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.
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6. Gentag renggringsprocessen, hvis der stadig er synligt snavs.

7.2 Anvisninger for automatisk rengoring:

1. Skyl bakken under rindende koldt vand for at fjerne det veerste snavs.

2. Klarger en renggringsoplasning med neutral pH (sdsom Enzol eller tilsvarende) i henhold til producentens anbefalinger.
3. Nedsaenk bakken helt i renggringsoplasningen, og laeg i bled i mindst 1 minut. Undga kontakt mellem starrelsesmalerne.
4. Anbring bakken med instrumenterne i henhold til bakkens markeringer.
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 felgende
anbefalinger:
FASE CIRKULATIONSTID (MINUTTER) TEMPERATUR RENG@RINGSMIDDEL OG KON-
CENTRATION
Forvask 2:00 Koldt hanevand Ikke relevant
*Vask med enzy- |2:00 Varmt hanevand Enzymatisk renggringsmiddel med
mer neutral pH (Enzol eller tilsvarende)
Vask 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Alkalisk renggringsmiddel (Neodis-
her 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.

8.0 Desinfektion

8.1 Anvisninger for termisk desinfektion:

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

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

8.2 Anvisninger for hgjniveau-desinfektion:

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

2. Nedsank bakken helt i desinfektionsmidlet, og sgrg for, at alle luftbobler fjernes fra overfladen ved at t@rre med en steril,

fnugfri klud.

3. Lad bakken ligge i blgd i mindst 12 minutter.

4. Skyl bakken grundigt ved at nedsaenke det helt i sterilt, renset vand eller tilsvarende under omrgring, og laeg i blgd i
mindst 1T minut.

5. Taer bakken med en steril, fnugfri klud.

9.0 Steriliseringsanvisninger

FORSIGTIG: Tilbehgret 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 renggrings- eller steriliseringsmetode.

Type sterilise-

Konfiguration |Praekonditionering

Minimumstempe-

Eksponeringstid

Minimal terretid

ringsapparat ratur

Tyngdekraftfor- [ Dobbelt indpak- |lkke relevant 132-137°C 15-18 minutter 40 minutter

skydning ket (270-279 °F)

Praevakuum Dobbelt indpak- |4 pulser 132-137°C 3-18 minutter 30 minutter
ket (270-279 °F)
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Kontrollér alle instrumenterne inden brug. Gentag rengarings- og steriliseringsprocessen, hvis der stadig er synlige partikler.

10.0 Bortskaffelse af anordningen

Anordninger, der har tegn pa slitage, krakelering eller revner, kan bortskaffes pd samme made som hospitalsaffald og
biologisk farlige materialer. Der er ingen saerlige risici forbundet med bortskaffelse af disse anordninger.

11.0 Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation - udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlzeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er adgangsngglen til anordningsrelaterede oplysninger i Eudamed.

Folgende tabel indeholder den grundleeggende unikke udstyrsidentifikation:

Produkt BAKKE

Modeller TRAY1190
Grundleeggende unik udstyrsidentifikation - udstyrsi- 0690103D0020BTO00UR
dentifikation (UDI-DI)

For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade gaelder falgende: Hvis der
opstar en alvorlig haendelse under anvendelse af denne anordning eller som fglge af dens anvendelse,

skal det indberettes til producenten og din nationale kompetente myndighed, som kan findes pa
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A - instruktioner for skotsel och sterilisering
av bricka modell TRAY1190

Rx only

1.0 Bricka modell TRAY1190

Bruksanvisningen som medfoljer KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A, innehaller information om anvandningen
av denna bricka.

2.0 Beskrivning av produkten

TRAY1190 ar ett tillbehor for att ansluta KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A. Den har inte direkt patientkontakt.
Produkten bestar av en brickbas, ett lock, inldgg, en sparr och ett sparrstift. Brickbasen, locket och inldggen ar tillverkade

av Radel-polyfenylsulfon. Locket fasts pa brickan med tva sparrar i rostfritt stal samt sparrstift. Produkten &r dteranvandbar,
levereras icke-steril och maste rengoras och steriliseras fére anvdandning. Brickan haller dimensioneringsinstrument under
sterilisering, forvaring samt 6verforing till operationsplatsen.

3.0 Avsedd anvidndning och indikationer for anvandning

Brickan modell TRAY1190 &r avsedd att rymma de sex dimensioneringsinstrumenten av modell 1190 under sterilisering och
forvaring och tillater flera steriliseringscykler (dteranvandning) med anga (fuktig varme).

TRAY1190 &r utformad for att rymma, forvara och halla dimensioneringsinstrument modell 1190 under sterilisering och
overforing av produkten.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer for anvdndningen av TRAY1190.

5.0 Leveransform

Brickan levereras icke-steril och maste rengoras och steriliseras fore varje anvandning. Den kan inte steriliseras i den
ursprungliga férpackningen.

6.0 Avsedda anvandare

Primdra anvandare ar personal ansvarig for att forbereda KONECT RESILIA aortaklaffkanalenheter innan implantering;
operationssjukskoterskor (OR) och de hjartkirurger som utfoér dimensionering och implantering av klaffar under ingrepp
for att reparera/byta klaffar och/eller aortarot.

7.0 Anvisningar for rengoring

Alla brickor och lock maste rengéras och steriliseras innan varje anvandning i enlighet med sjukhusets riktlinjer och féljande
rekommenderade anvisningar och parametrar.

Tillbehor ska kasseras nar sprickor, krackelering eller annat slitage upptacks. Kontakta Edwards Lifesciences séljrepresentant
for att bestalla lampliga ersattningsdelar.

VAR FORSIKTIG: Brickan ska inspekteras avseende tecken pa slitage som matt yta, sprickor eller krackelering. Byt
brickan om nagon forsamring observeras.

7.1 Anvisningar fér manuell rengoring:

1. Skolj brickan under kallt rinnande kranvatten fér att avlagsna grov smuts.

2. Bered en pH-neutral reng6ringslosning (som Enzol eller motsvarande) enligt tillverkarens rekommendationer.

3. Sank ned brickan helt i rengdringslosningen och lat ligga i blot under minst 5 minuter.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, KONECT och RESILIA ar varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhér respektive dgare.
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5. Ta bort brickan fran rengéringslosningen och skélj med kallt rinnande kranvatten och sedan i vatten som renats med
omvand osmos/avjoniserat vatten under minst 1 minut.

6. Upprepa rengoéringsprocessen om det finns synlig smuts.

7.2 Anvisningar for automatisk rengoring:

1. Skolj brickan under kallt rinnande kranvatten for att avlagsna grov smuts.
2. Bered en pH-neutral rengoéringslosning (som Enzol eller motsvarande) enligt tillverkarens rekommendationer.

3. Sank ned brickan helt i rengdringslosningen och 13t ligga i blot under minst 1 minut. Se till att
dimensioneringsinstrumenten inte vidror varandra.

4. Fyll brickan med instrument enligt brickans markeringar.

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

6. Still in 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)

Tvatt 2:00 50-60 °C(122-140°F) Alkaliskt reng6ringsmedel (Neodi-
sher Mediclean Forte eller motsva-
rande)

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.

8.0 Desinfektion

8.1 Anvisningar for termisk desinfektion:

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

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

8.2 Anvisningar for héggradig desinfektion:

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

(68 °F) eller folj

tillverkarens rekommendationer.

2. Sank ned brickan helt i desinfektionsldsningen och sakerstall att alla luftbubblor avldgsnas fran brickans yta genom att
torka med en steril, luddfri duk.

3. Lat brickan ligga i blét under minst 12 minuter.

4. Skolj brickan noggrant genom att sanka ned den helt i sterilt, renat vatten eller motsvarande, skaka pa den och lata den
ligga i blot under minst 1T minut.

5. Torka brickan med en steril, luddfri duk.

9.0 Steriliseringsanvisningar

VAR FORSIKTIG: Sterilisera inte nagra tillbehér i deras ursprungliga férpackningar. Alla institutioner ska anvinda
procedurer som inkluderar biologiska indikatorer for att avgora steriliseringsprocessens effektivitet.

VAR FORSIKTIG: Stapla inte brickor under sterilisering.

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

Sterilisatortyp

Konfiguration |Forbehandling

Minsta tempera-
tur

Exponeringstid

Minsta torktid

Normaltryck

Dubbelt inslagna | Ej tillampligt

132-137°C(270-
279 °F)

15-18 minuter

40 minuter
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Sterilisatortyp | Konfiguration |Forbehandling Minsta tempera- | Exponeringstid Minsta torktid
tur

Forvakuum Dubbelt inslagna |4 pulser 132-137°C(270- |3-18 minuter 30 minuter
279 °F)

Undersok alla instrument innan anvéndning. Om det finns synliga partiklar ska rengérings- och steriliseringsprocessen
upprepas.

10.0 Kassering av enheten

Produkter med tecken pa forslitning, sprickor eller krackelering kan hanteras och kasseras pa samma satt som sjukhusavfall
och smittfarligt avfall. Det finns inga sarskilda risker férknippade med kassering av dessa produkter.

11.0 Grundldaggande unik produktidentifiering-produktidentifiering (UDI-DI)

Grundldggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed.

Foljande tabell innehaller grundldaggande UDI-DI:

Produkt BRICKA
Modeller TRAY1190
Grundlaggande UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

For en patient/anvandare/tredje part inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet; om det, vid anvandning av denna
produkt eller som ett resultat av dess anvandning, intraffar en allvarlig incident, ska det anmalas till tillverkaren och den
nationella 6vervakande myndigheten, vilken kan hittas pad http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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EAAnvika

AopTiko BalBidopopo pooxeupa KONECT RESILIA, Movtélo 11060A Odnyisg ppovtidag kat
amooteipwong fondntikov e§apTipatog yia tov dioko Movtélo TRAY1190

Rx only

1.0 Aioko¢ Movtélo TRAY1190

211c Odnyieg xpriong mou mapéxovtal Ue To aopTIkO BarBidopdpo pooxeupua KONECT RESILIA, Movtého 11060A, mapéxovtal
TIANPOQOPIEG OXETIKA HE TN XPrion autoL Tou Siokou.

2.0 Meprypa@n Tou mMPoiovTtog

O &iokog TRAY1190 amotelei fondntikd e€dptnua Tou aopTikoL BaiBidopdpou pooyeupatog KONECT RESILIA,

Movtého 11060A. O diokog Sev €pyxeTal o€ Apeon emagr e Tov aoBevry. To mpoidv mepthapfavel pia Bdon dickou, £va Kamakl,
évBeta, kaBwc kat pavéahro kal meipo pavddiou. To LAIKS TG Baong Siokou, Tou KATaKIoU Kal Twv eVOETwy amoTteleital

a6 moAug@aivuhocoul@dvn Radel. To kamdki ac@alilel mvw otov dioko pe dVo pdvdala kat eipouc pavddiou amd
avoéeidwTto xaAufa. Autd To TPOoIoV ival emavaxpnoILOTIOINCIHO, TTAPEXETAL N ATOOTEIPWHEVO Kal TIpETel va kaBapiletal
Kal va armooTelpwveTal TIptv ané tn Xpron tou. O §iokog cuykpatei Toug HETPNTEG KaTd Tn SIAPKELA TNG ATTOCTEIPWONG, TNG
@UAAENG KAl TNG HETAPOPAG OTO ONPEIO TNG XELPOUPYIKNG eMEPBaonc.

3.0 NMpofBAemopevn xprion Kat evoei§elg xpriong

O diokog Movtého TRAY 1190 mpoopiletal yia tn ouykpdtnon Twv €€l petpntwv Movtého 1190 katd Tn SiapKela Tng
AmoOTEIPWONG KAl TNG PUAAENG Kat urmopei va unofBAnOei oe mMOANAMAOUC KUKAOUG amooTeipwong (emavaypnaoipornoinon)
ME atuo (uypr BeppodtnTa).

O biokog TRAY 1190 gival oxeS100UEVOC £TOL WOTE VA TIEPIEXEL, VA PUAACOEL KAl VA CUYKPATEL ToV PeTpnTri Movtélo 1190 katd
N SIAPKELA TNC ATTOOTEIPWONC KAl TNG METAPOPAC TOU TTPOIOVTOC.

4.0 Avtevdeielc

Aev urtdpxouv yvwotég avtevSeifelg yia tn xprion Tou diokou TRAY1190.

5.0 Tpomog d1a0eong

O Siokog mapéxetal un anooTelpwPEVOG Kal TTpEmel va kaBapileTal Kal va armooTepWVoVTaL TIPLV anod KABe xprion. Aev eival
Suvatd va anootelpwBei oTnv apyikr Tou cCuoKevaaia.

6.0 NMpofBAenmopevog Xpnotng

OL KUpLOL XPiOTEC Eival TO TTIPOOWTTIKO TTOU €ival appod1o yla TNV TPOETOINAGIA TWV TTPOIOVTWV aopTikoU Balidogopou
pooxeupatog KONECT RESILIA mipv amd tnv eUpUTEUON, TO VOONAEUTIKO TIPOOWTTIKS TNG XELPOUPYIKNG aibouoag kat

ol kapdloxelpoupyoi Tou ekTEAOVV péTpnon peyéBoucg kal epguteuon ¢ Baipidag katd tn Sidpkela Siadikaciwv
emdlopbwonc/avrikatdotaong BaiBidag ri/kat aopTikig piac.

7.0 O8nyisc kabBapiopov

‘OMot ot Siokol Kal Ta Kamakla mpémel va kabapifovTal Kal va amooTEIPWVYOVTAL TIPIV amd KABE Xprion cUM@WVA LE TIG
KOATAANAEC VOOOKOUEIOKES S1aSIKATIEG Kal TIC AKOAOUBEC OUVIOTWEVEG 0ONYiEC KAl TAPANETPOUC.

Ta Bondntikd e€aptruata Ba mpérmel va amocupovTal amo Tn Xprion 6Tav urmdpxouv evOEiEelg paylopATwY, PWYHWVY 1 AAAWV
aMowoewv. EmkowvwvnoTe Pe Tov avtimpoowno mwAnoewv tng Edwards Lifesciences yia va Aapete katdAnha avtaAAaKTIKA.

MPOXOXH: E¢etalete Tov Sioko yia evdeifeic Bopag, omwg BoAotnta, payiocpata i pwyuég. Eav mapatnpnOei kamowa
@0opd, avTIKATACTHOTE TOV SioKO.

7.1 O8nyieq yla xelpokivnto kabapiopo:

1. ExmAUvete Tov Sioko pe kpUo, TPEXOUEVO VEPO BPUONG YIa VA OTTOUAKPUVETE TIG adpé akabapaiec.

Ot emwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Turmmomotnpévo Aoyédtumo E kat ot emwvupieg KONECT kat RESILIA amotehouv
gumopika onpata tng Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta GAa eumopikd orjpata anoteAouv 1I810KTNGia Twv
QVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG.
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2. Etolpdote éva diahupa kaBaplopou pe oudétepo pH (6mwe o Enzol 1) icoduvapo) cuugwva e Tn oUCTACN TOU

TIAPOOKEVAOTH.

3. BuBiote mA\ripw¢ Tov dioko oto StaAupa KaBaplopoL Kal EUPATTIOTE TOV Yia TOUAAXIOTOV 5 AemTd.

4. A@ou mapéNBel 0 XpOVog euBANTIONG TWV 5 AeMTWV, XpNOLUOTTOINOTE pia BolpTtoa Ye HOAAKEG TPIXEG Kal BoupToioTe Tov
Sioko yla TOUAAXIoTOoV 2 AEMTA Yla VA ATTOHAKPUVETE TUXOV 0paTEC aKABAPGieC.

5. Agaipéote Tov Sioko amd to Sidhupa KaBaplopoU Kat EKTTAUVETE TOV E KPUO, TPEXOUHEVO VEPO BpUoNG KAl KATOTTIV JE
VEPO AVTIOTPOPNG WOUWONG/ATTIIOVIOUEVO VEPO Yia TOUAAXIOTOV 1 AeTTO.

6. Edv umdapyouv opatéc akabapoieg, emavaldfete ) Siadikacia kabapiouov.

7.2 O8nyigg yia autopatonmoinpévo kabapiopo:

1. ExmAUvete Tov SioKo pe KpUO, TPEXOUEVO VEPO BPUONG YIa VA OTTOUAKPUVETE TIG adpé akabapaiec.
2. Etowpdote éva diahupa kaBapiopou pe oudétepo pH (6mwe o Enzol 1) icoduvapo) cupgwva e Tn cUCTACH TOU

TIAPOOKEVAOTH.

3. BuBiote mA\ripw¢ Tov dioko oto StaAupa KaBaplopoL Kal eUBAmTioTe ToV yid TOUAAXIoTOV 1 Aentd. ATOQUYETE TNV EMAPN
MeTA&L TWV HETPNTWV.

4. Qoptwote Ta 6pyava otov Sioko OMwE uToSEIKVUETAL ard TIG ONUAVOELG Tou SioKou.
. TomoBetnote ToV PopTWEVO SioKO XWPIG TO KATIAKI €SO OTNV AQUTOUATOTIOINKEV CUOKEUN TTAUONG,.

[,

6. PuBuiote Tnv TaxuTtnTa ToU HoTéP otV YWHAH B0n, katd mepimtwon, kal emAEETE TOV KUKAO Kal TIG TAPAUETPOUG TOU
KUKAOU CUU@QWVA LE TIC AKOAOUBEC GUOTACEIC:

OAZH XPONOX ANAKYKNOOOPIAZ (AE- |OEPMOKPAXZIA TYNOX KAI ZYTKENTPQZXZH ANOP-
NTA) PYMANTIKOY

MpdémAuon 2:00 Kpuo vepo Bplong A

*EvQuuikn mMA\Uon | 2:00 ZeoTd veEPO Bpuong EvQupatiko amoppumnavTikd oudéte-
pou pH (Enzol i tcoSuvapo)

M\Oon 2:00 50-60 °C (122-140 °F) ANKAAIKO amopPUTTAVTIKO
(Neodisher Mediclean Forte i t1codU-
Vauo)

‘EkmAuon 1:00 60-70°C (140-158 °F) A/l

zTévvw“a 7:00 90—1 15 OC (1 94—239 oF) A/I

*H @don ev{UUIKNG TTAUONG €ival TTPOAIPETIKA Kal Urmopei va Slagépel pe BAon To PoVTENO TNG CUOKEUNC TTAUONC.

8.0 AmoAuvpavon

8.1 O8nyieg yia Ogppikn amoAvpavon:

1. ®optwoTe ToV SioKO PIE TOUG HETPNTEG HECA OTN CUOKELH TTAUONG/AMOAUAVONG XWPIG TO KATTAKL
2. PuBpiote TV tayxutnta tou potép otnv YWHAH B¢on, katd mepimtwon, Kat emMAEETE TIG aKOAOUBEG CUVIOTWUEVEG

TIAPAUETPOUG:
OAx*H XPONOX ANAKYKNOOOPIAX (ANE- | OEPMOKPAZIA NEPOY TYNOX KAI ZYTKENTPQXH AMNOP-
NTA) PYMANTIKOY
Oepuikn ékmAuon | 5:00 90 °C (194 °F) A/l

8.2 08nyisg yia amoAUpavon vPpnlov emmédou:

1. E€looppornriote éva Aoutpod amoAupavtikoU upniou emmedou (Cidex OPA 1j .locodUvapo) og Bepokpacia Touhdylotov
20 °C (68 °F) 1 akoAoUBOTE TIC CUCTACELC TOU TTAPAOKEVAOTH.

2. BuBiote mA\ripw¢ Tov SioKo 0TO AmOAUMAVTIKO SIAAUMA KAl POVTIOTE VA ATTOUAKPUVETE ONEC TIC PUOAANIdEC aépa amd Tnv
em@dvela tou diokou, okoumi{ovtag e €va amooTelPWUEVO TTavi Tou SV agrivel xvoudl.

3. Agriote Tov bioko va euamnTioTel yia TouldytoTtov 12 Aertd.

4. EkmAUvete oxoAaoTikda Tov Sioko Bubifovtdg Tov MAPWE O€ ATTOOTEIPWEVO, ATTECTAYUEVO VEPOS 1) LoodUvVapo,
avaKIVWVTAG Kal eURanTi(ovidg Tov yia TOUAAXIoTOV 1 AeTTO.

5. Xteyvwote Tov 8iOKO XPNOIMOTIOIWVTAG £VA ATTOOTEIPWEVO TIAVI TTOU SV aPrVEL XVoudlL.
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9.0 O8nyisc amooteipwong

MPOXZOXH: Mnv amooTtelpwVveTe Kavéva BonOnTiko e§aptnua otnv apXIkn Tov cuckevacia. Kabe iSpupa Oa npémel va
Xpnowpomotei Stadikacieg mou mepthapfavouv Bloloyikolg S&iKTeG yia ToV MPpoaSlopIGHo TG AMOTEAEGHATIKOTNTAG
¢ Stadikaoiag amooteipwong.

MPOXOXH: Mn otoialete Toug Siokoug Katd tn S1apKela TG AMOOTEIPWONG.

O xproTNG gival uTELBUVVOC yIa TNV TIICTOTTOINGN TUXOV ATTOKAIGEWY aTTd TN CUVICTWHEVN HEBOSO KaBapilopou 1
anmooteipwongc.

Tomog ov- Awapoépowon Mpostolpacia EAayiotn Oeppo- | Xpovog ékBeong EAayiotog xpovog
OKEVUNG amo- Kpaoia OTEYVWHATOG
oteipwong

Metatémion Me i mepito- | A/l 132-137°C(270- |15-18 Aemtd 40 \enrta
Baputntag Aén 279 °F)

Mpokatepyacia | Me S meptto- |4 maAoi 132-137°C(270- |3-18 Aemtd 30 Aenrta

KevoL Aén 279 °F)

E€etdlete ONa Ta 6pyava mpiv amd tn Xperon. Edv undapyouv opatd cwpartidia, emavaidpete tn dtadikaoia kabBapiopou Kat
anmooTeipwong.

10.0 AlméppIYPn TOU TPOIOVTOG

O XelpIopoG Kal n anmdppiyn Twv mpoidviwv mou mapouctdlouv evdei€elg @Bopdc, payiopatog i pwypwy Hmopoulv va yivouv
pe Tov iS1o TpdTTo MOV IXVEL KAl Y10 T VOCOKOMEIOKA amdBANnTa Kal Ta BLoAoyLkwG MKivOuva UAIKA. Agv urtdpyxouv eldikoi
kivduvol mou va oxetifovtal pe TV anoppiPn autwy TwV MPOIOVTIWV.

11.0 Baoikr) amoKAEIGTIKN TAUTOMOINGCT IATPOTEXVOAOYIKOU IPOIOVTOG — AVAYVWPIOTIKO
1atpoteXvoloyikou npoiovrtog (UDI-DI)

To Baoikd UDI-DI gival 1o kAeldi mpdoaong yia TANPOQOPIEC OXETIKA HE IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTOU £X0UV KATAXWPLOTE(
otnVv eupwraikr Bdon dedopévwy yia ta latpotexvoloyikd poidvta (Eudamed).

O nmapakdtw mivakag mepléxel 1o faoikd UDI-DI:

Mpoiov AIZKOT
Movtéla TRAY1190
Baoiké6 UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

MNa aoBevri/xpnotn/tpito pépog otov Evpwmnaiko Owovopikd Xwpo: Edv, katd tn xprnon autol Tou
TIPOIOVTOC | WG ATTOTENEGA TNG XPONG TOU, TPOKUYEL cofapd cuufBav, Ba mPEMmel va TO ava@EPETE
OTOV KATAOKEVAOTA Kal oTnv appodia eBvikn apxr, TNV omoia pmopeite va avalnTioeTe 0ToV IOTOTOTIO
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Conduto aértico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A Instrucoes de esterilizacao e
cuidados a ter com os acessorios da bandeja modelo TRAY1190

Rx only

1.0 Bandeja modelo TRAY1190

As Instrugdes de utilizacdo fornecidas com o conduto adrtico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A, disponibilizam
informacgoes sobre a utilizacdo desta bandeja.

2.0 Descricao do dispositivo

O TRAY1190 é um acessoério do conduto adrtico valvulado KONECT RESILIA, Modelo 11060A. Ndo entra em contacto direto
com o doente. O produto é constituido por base, tampa, mordentes e lingueta e pino da lingueta da bandeja. O material

da base, tampa e mordentes da bandeja é feito de polifenilsulfona Radel. A tampa é fixada na bandeja através de duas
linguetas de aco inoxidavel e dos pinos das linguetas. Este dispositivo é reutilizavel, fornecido ndo esterilizado e deve ser
limpo e esterilizado antes da sua utilizagcdo. A bandeja retém os dimensionadores durante a esterilizacdo, o armazenamento e
a transferéncia para o local cirdrgico.

3.0 Utilizacao prevista e indica¢oes de utilizacao
A bandeja modelo TRAY 1190 destina-se a reter os seis dimensionadores modelo 1190, durante a esterilizagao e o
armazenamento, além de permitir varios ciclos de esterilizacao (reutilizacao) por vapor (calor humido).

O TRAY1190 destina-se a conter, armazenar e reter o dimensionador modelo 1190 durante a esterilizacdo e transferéncia do
produto.

4.0 Contraindica¢oes

Nao sao conhecidas quaisquer contraindicagdes com a utilizacao do TRAY1190.

5.0 Apresentacao

A bandeja é fornecida nao esterilizada, devendo ser limpa e esterilizada antes de cada utilizacdo. Nao pode ser esterilizada na
sua embalagem original.

6.0 Utilizador previsto

Os principais utilizadores sao o pessoal responsavel pela preparacao dos dispositivos do conduto adrtico valvulado KONECT
RESILIA antes do implante; enfermeiros do bloco operatério (BO) e cirurgides cardiacos que efetuam o dimensionamento e
implantacdo da valvula durante procedimentos de reparacao/substituicdo da valvula e/ou da raiz da aorta.

7.0 Instrugoes de limpeza

Todas as bandejas e tampas devem ser limpas e esterilizadas antes de cada utilizacao, de acordo com os procedimentos
hospitalares adequados e as seguintes instru¢des e parametros recomendados.

Os acessorios devem ser retirados de utilizacdo quando houver sinais de rachaduras, fissuras ou outras deterioragées
evidentes. Contacte o seu representante de vendas da Edwards Lifesciences para obter pecas de substituicao adequadas.

AVISO: Verifique se as bandejas apresentam sinais de desgaste, como opacidade, fraturas ou fendas. Substitua a
bandeja se forem observados sinais de deterioragao.

7.1 Instrucdes de limpeza manual:

1. Enxague a bandeja com dgua corrente fria da torneira para remover quaisquer sujidades.

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

3. Deixe a bandeja completamente imersa na solucao de limpeza por um minimo de 5 minutos.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, KONECT e RESILIA sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.
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5.

6.

Remova a bandeja da solucdo de limpeza, enxague com agua corrente fria da torneira e, depois, deixe em osmose
reversa/agua deionizada por um minimo de 1 minuto.
Se houver alguma sujidade visivel, repita o processo de limpeza.

7.2 Instrucoes de limpeza automatizada:

1. Enxague a bandeja com agua corrente fria da torneira para remover quaisquer sujidades.
2. Prepare uma solucdo de limpeza com pH neutro (como Enzol ou equivalente), de acordo com a recomendacéo do
fabricante.
3. Deixe a bandeja completamente imersa na solucado de limpeza por um minimo de 1 minuto. Evite o contacto entre os
dimensionadores.
4. Carregue os instrumentos na bandeja conforme indicado nas marcas 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
recomendacoes:
FASE TEMPO DE RECIRCULACAO (MINU- | TEMPERATURA TIPO E CONCENTRACAO DO DE-
TOS) TERGENTE
Pré-lavagem 2:00 Agua fria da torneira N/A
*Lavagem enzi- |2:00 Agua quente da torneira Detergente enzimatico de pH neutro
matica (Enzol ou equivalente)
Lavagem 2:00 50-60 °C(122-140°°F) Detergente alcalino (Neodisher Me-
diclean Forte ou equivalente)
Enxaguamento | 1:00 60-70°C(140-158 °F) N/A
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.

8.0 Desinfecao

8.1 Instrugdes para desinfecdo 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 (MINU- | TEMPERATURA DA AGUA | TIPO E CONCENTRAGAO DO DE-

TOS) TERGENTE

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

8.2 Instrugbes para desinfecao de alto nivel:

1.

w

5.

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

Deixe a bandeja completamente imersa na solucdo desinfetante e certifique-se de que todas as bolhas de ar sdo
removidas da superficie da mesma, utilizando um pano esterilizado e que néo largue pelos.

Deixe a bandeja imersa por, no minimo, 12 minutos.

Enxague bem a bandeja imergindo-a completamente em agua purificada esterilizada ou equivalente, agitando-os e
deixando-os imersos durante, no minimo, 1 minuto.

Seque a bandeja utilizando um pano esterilizado e que nao largue pelos.

9.0 Instrugoes de esterilizacao

AVISO: Nao esterilize quaisquer acessdrios na sua embalagem original. Cada instituicdo devera usar procedimentos
que incluam indicadores biolégicos para determinar a eficacia do procedimento de esterilizacao.

AVISO: Nao empilhe bandejas durante a esterilizagao.

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

30
Version: A.2 State: Production Released Date State Assigned: 07/02/2025 09:50:19

Confidential



Tipo de esteri- | Configuracao Pré- Temperatura mi- | Tempo de exposi- | Tempo minimo de se-
lizador condicionamento |nima cao cagem

Deslocamento [Embalagem du- |N/A 132-137°C(270- |15-18 minutos 40 minutos

por gravidade |pla 279 °F)

Pré-vacuo Embalagem du- |4 pulsos 132-137°C(270- |3-18 minutos 30 minutos

pla

279 °F)

Examine todos os instrumentos antes da utilizagao. Se houver particulas visiveis, repita o processo de limpeza e esterilizacao.

10.0 Eliminacao do dispositivo

Os dispositivos com sinais de desgaste, rachaduras ou fissuras podem ser manuseados e eliminados da mesma forma que
os residuos hospitalares e os materiais que constituem risco biolégico. Nao existem riscos especiais relacionados com a

eliminacdo destes dispositivos.

11.0 Identificacao unica do dispositivo - Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI basico é a chave de acesso para informacées relacionadas com o dispositivo introduzidas na Eudamed.

A tabela seguinte contém o UDI-DI basico:

Produto BANDEJA
Modelos TRAY1190
UDI-DI basico 0690103D0020BTO00UR

Para um doente/utilizador/terceiro no Espaco Econédmico Europeu: se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como
resultado da sua utilizacdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a sua autoridade competente nacional,
gue poderd encontrar em http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Pokyny pro péci a sterilizaci prislusenstvi aortalniho konduitu s chlopni KONECT RESILIA,
model 11060A pro zasobnik, model TRAY1190

Rx only

1.0 Zasobnik model TRAY1190

Navod k pouziti dodany spole¢né s aortélnim konduitem s chlopni KONECT RESILIA, modelu 11060A uvadi informace pro
pouziti tohoto zasobniku.

2.0 Popis prostredku

TRAY1190 je pfislusenstvim aortalniho konduitu s chlopni KONECT RESILIA, model 11060A. Nepfichazi do pfimého kontaktu
s pacientem. Vyrobek obsahuje zakladnu zésobniku, viko, vlozky, zdpadku a zdpadkovy kolik. Material zakladny zasobniku,
vika a vloZek je vyroben z polyfenylsulfonu Radel. Viko je pfipevnéno k zdsobniku pomoci dvou nerezovych zdpadek

a zapadkovych kolikld. Tento prostiedek je opakovatelné pouzitelny, dodavan jako nesterilni a pfed pouzitim musi byt
vycistén a sterilizovan. Zasobnik drzi méridla béhem sterilizace, skladovani a pfepravy na misto chirurgického zakroku.

3.0 Uéel pouziti a indikace k pouziti
Model zasobniku TRAY 1190 pojme Sest méfidel modelu 1190 béhem sterilizace a skladovani, a umoziiuje nékolik
sterilizacnich cykl( (opakované pouziti) s pouzitim pary (vlhkého tepla).

Zasobnik TRAY1190 pojme, uskladni a udrzi méfidlo modelu 1190 béhem sterilizace a prenosu.

4.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace tykajici se pouziti zdsobniku TRAY1190.

5.0 Zpuasob dodani

Zésobnik je dodavén jako nesterilni a musi byt pfed kazdym pouzitim vycistén a sterilizovan. Nelze jej sterilizovat v plivodnim
obalu.

6.0 Urceny uzivatel

Primarnimi uzivateli jsou zaméstnanci zodpovidajici za pfipravu prostfedkd aortélniho konduitu s chlopni KONECT RESILIA
pied implantaci. Déle salové sestry a kardiochirurgové, ktefi provadi méreni chlopné a implantaci béhem vymény/opravy
chlopné a/nebo aortalniho korene.

7.0 Pokyny k cisténi

Vsechny zasobniky a vika musi byt pied kazdym pouzitim vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany podle pfislusnych
postupl dané nemocnice a pfi dodrzeni doporucenych pokynt a parametrd.

Pislusenstvi je nutné vyradit z pouzivani, jestlize jevi zndmky popraskani, trhlin nebo jiného poskozeni. Obratte se na svého
obchodniho zastupce spole¢nosti Edwards Lifesciences a ziskejte vhodné nahrady.

VYSTRAHA: Ovéite, zda zasobniky nejsou opotfebované, napt. zda nejsou tupé, prasklé éi jinak poskozené. Pokud
zjistite jakékoli znamky poskozeni zasobniku, vyméite jej.

7.1 Pokyny pro manualni ¢isténi:

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

2. Pfipravte distici roztok s neutralni hodnotou pH (napft. Enzol nebo ekvivalentni prostiedek) podle doporuceni vyrobce.

3. Zasobnik zcela ponofte do Cisticiho roztoku a namacejte minimalné 5 minut.

4. Po 5 minutach naméaceni dudkladné cistéte zasobnik kartacem s mékkymi stétinami minimalné 2 minuty, abyste odstranili
vSechny viditelné necistoty.

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

Edwards, Edwards Lifesciences stylizované logo E, KONECT a RESILIA jsou ochranné znamky spolec¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim prislusnych vlastnikg.
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6. Jsou-li stale viditelné necistoty, proces ¢isténi zopakujte.
7.2 Pokyny pro automatické cisténi:

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

2. Pripravte Cistici roztok s neutralni hodnotou pH (napt. Enzol nebo ekvivalentni prostfedek) podle doporuceni vyrobce.
3. Zasobnik zcela ponofte do Cisticiho roztoku a namacejte jej minimalné 1 minutu. Jednotliva méfidla se nesmi dotykat.
4. Nastroje vlozte do zasobniku podle znacek na zasobniku.
5. Naplnény zasobnik vloZte do automatické mycky se sejmutym vikem.
6. Je-lito vhodné, otacky motoru nastavte na stupen VYSOKE a vyberte cyklus a parametry cyklu podle nasledujicich
doporuceni:
FAZE DOBA RECIRKULACE (MINUTY) TEPLOTA TYP A KONCENTRACE CISTICIHO
PROSTREDKU
Predbézné myti |2:00 Studena voda z kohoutku |-
*Enzymatické 2:00 Horka voda z kohoutku Enzymaticky cistici prostfedek s neu-
myti tralnim pH (Enzol nebo ekvivalentni
prostredek)
Myti 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Alkalicky ¢istici prostredek (Neodis-

her Mediclean Forte nebo ekviva-
lentni prostiedek)

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

Suseni 7:00 90-115°C(194-239 °F) _

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

8.0 Dezinfekce

8.1 Pokyny pro tepelnou dezinfekci:

1. Zasobnik s méfidly vlozte do mycky/desinfekéniho zafizeni s oddélenym vikem.
2. Je-lito vhodné, nastavte otacky motoru na stuperl VYSOKE a vyberte nasledujici doporuéené parametry:

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

Tepelny oplach | 5:00 90 °C (194 °F) -

8.2 Pokyny pro dezinfekci vysokého stupné:

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

2. Zasobnik zcela ponofte do dezinfekéniho roztoku a otfenim sterilnim hadfikem, ktery nepousti vlidkna, odstrarite
z povrchu zasobniku viechny vzduchové bubliny.

3. Zasobnik nechejte namoc¢eny minimalné 12 minut.

4. Zasobnik dikladné oplachnéte Uplnym ponorenim do sterilni ¢isténé vody nebo jejiho ekvivalentu, pfitom jim pohybujte
a nechejte ho namoceny minimalné 1 minutu.

5. Zasobnik osuste sterilnim hadfikem, ktery nepousti vidkna.

9.0 Pokyny pro sterilizaci

VYSTRAHA: Zadné prislusenstvi nesterilizujte v plivodnim obalu. Kazda instituce by méla pro stanoveni Gé¢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 cisténi nebo sterilizace.

Typ sterilizato- | Konfigurace Pfedbézné osetie- | Minimalni teplota [ Doba expozice Minimalni doba suse-
ru ni ni

Gravita¢ni od- | Dvakrat zabaleny |- 132-137°C(270- |[15-18 minut 40 minut

vzdusnéni 279 °F)
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Typ sterilizato-
ru

Konfigurace

Predbézné osetre-
ni

Minimalni teplota

Doba expozice

Minimalni doba suse-
ni

Prevakuum

Dvakrat zabaleny

4 pulzy

132-137°C(270-
279 °F)

3-18 minut

30 minut

V3echny nastroje pfed pouzitim prohlédnéte. Jsou-li na nich viditelné astice, proces CiSténi a sterilizace zopakujte.

10.0 Likvidace prostiedku

Prostredky, které vykazuji znamky opotiebeni, popraskani ¢i poskozeni, Ize likvidovat stejnym zplsobem jako nemocni¢ni
odpad a biologicky nebezpecné materidly. S likvidaci téchto prostfedkd nejsou spojena Zadna zvlastni rizika.

11.0 Zakladni jedinecna identifikace prostfedku - identifikator prostiedku (UDI-DI)

Zékladni UDI-DI je pristupovym klicem k informacim souvisejicim s prostiedkem zanesenym v databance Eudamed.

Nasledujici tabulka obsahuje zakladni UDI-DI:

Vyrobek ZASOBNIK
Modely TRAY1190
Zakladni UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském hospodaiském prostoru: Pokud béhem pouzivéani tohoto prostfedku nebo
v dtsledku jeho pouzivani doslo k zavazné pfihodé, oznamte to prosim vyrobci a pfislusnému narodnimu orgénu, ktery
naleznete na adrese http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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KONECT RESILIA aortabillentyis konduit, 11060A modell tartozék, Kezelési és sterilizalasi
utasitasok a TRAY1190-es talcamodellhez

Rx only

1.0 TRAY1190-es talcamodell

A KONECT RESILIA aortabillentyds konduit 11060A modelljéhez mellékelt hasznalati utasitas informacidkat nyujt a talca
hasznalataval kapcsolatban.

2.0 Az eszkoz leirasa

ATRAY1190 a KONECT RESILIA aortabillentytis konduit 11060A modelljének tartozéka. Nem érintkezik kdzvetlenil a beteggel.
A termék egy talcaalapbdl, fedélbél, betétekbdl, reteszbdl és reteszcsapbol éll. A télcaalap, fedél és betétek anyaga Radel
polifenilszulfonbdl késziil. A fedél két rozsdamentes acél retesszel és reteszcsapokkal van a talcara rogzitve. Az eszkoz
Ujrahasznélhato, nem sterilen keril forgalomba, és hasznalata el6tt meg kell tisztitani, valamint sterilizélni kell. A talcaban
tarolhatok a méretezok a sterilizélas, tarolds, valamint a sebészeti helyszinre valé szallitas soran.

7y e o

3.0 Rendeltetés és felhasznalasi javallatok

A TRAY1190-es tdlcamodell rendeltetése szerint a hat 1190-es méretezémodell megtartdsara valo sterilizalas és tarolds soran,
illetve tobb sterilizalasi ciklust (Ujrahasznalas) tesz lehetévé gbézzel (nedves hd).

ATRAY1190 az 1190-es méretezémodell tarolasara és megtartasara valo sterilizalas és szallitas soran.

4.0 Ellenjavallatok

A TRAY1190 hasznalataval kapcsolatban nincsenek ismert ellenjavallatok.

5.0 Kiszerelés

A talca szallitdsa nem sterilen torténik, és minden felhasznalas el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Nem sterilizadlhato az
eredeti csomagolasban.

6.0 Tervezett felhasznalo

Az elsédleges felhasznalok a KONECT RESILIA aortabillenty(is konduit eszkdzok beliltetés el6tti el6készitéséért felelds
személyzet; mUitds névérek és szivsebészek, akik végrehajtjak a billenty(iméretezést és -beliltetést billentyi- és/vagy
aortagyok-helyreallitas/csere eljarasok soran.

7.0 Tisztitasi utasitasok

Minden hasznalat elétt tisztitani és sterilizalni kell az 6sszes talcat és fedelet a megfeleld korhazi eljarasok szerint, az ajanlott
utasitasokat és paramétereket kovetve.

Ne hasznalja tovabb a tartozékokat, ha torés, repedés vagy az elhasznalddas egyéb jelei lathatok rajtuk. A megfeleld
csereeszkozok beszerzésével kapcsolatban forduljon az Edwards Lifesciences kereskedelmi képvisel6jéhez.

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

7.1 Manualis tisztitasra vonatkozo utasitasok:

1. Oblitse le a talcat hideg, foly6 csapviz alatt a lathat6 szennyez6dések eltavolitasa érdekében.

2. Készitsen elé semleges pH-ju (példaul Enzol vagy azzal egyenértékd) tisztitdoldatot a gyartoé ajanlasainak megfeleléen.

3. Teljesen meritse a talcat tisztitooldatba, és dztassa legalabb 5 percig.

4. Az5 perces aztatasi id6 utan egy puha sortéju kefével surolja at a talcat legalabb 2 percig a lathatd szennyezédések
eltdvolitasa érdekében.

5. Tévolitsa el a talcat a tisztitdoldatbdl, és Oblitse le hideg, foly6 csapviz alatt, majd forditott ozmdzisos/ioncserélt vizzel
legaldbb 1 percig.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a KONECT és a RESILIA az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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6. Ha szennyezddés lathatd, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

7.2 Automatikus tisztitasra vonatkozé utasitasok:

1. Oblitse le a talcat hideg, foly6 csapviz alatt a lathatd szennyezédések eltavolitasa érdekében.

2. Készitsen elé semleges pH-ju (példaul Enzol vagy azzal egyenértékd) tisztitooldatot a gyarto ajanlasainak megfeleléen.
3. Teljesen meritse a télcat tisztitdoldatba, és dztassa legalabb 1 percig. Ne érjenek egymashoz a méretezk.
4. Helyezze a talcara a mlszereket a talcan 1évé jeldlések szerint.
5. A megpakolt talcat helyezze az automata mosogépbe gy, hogy a fedél le van véve.
6. Adott esetben allitsa MAGAS értékre a motorsebességet, valamint valassza ki a ciklust és a ciklusparamétereket
a kovetkez6 ajanlasok szerint:
FAZIS RECIRKULACIOS IDO (PERC) HOMERSEKLET MOSOSZER TiPUSA ES KONCENT-
RACIOJA
Elémosas 2:00 Hideg csapviz n.a.
*Enzimes moséas | 2:00 Meleg csapviz Semleges pH-ju enzimatikus mosé-
szer (Enzol vagy azzal egyenérték)
Mosas 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Lugos mososzer (Neodisher Medic-
lean Forte vagy azzal egyenértékui)
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 opcionalis, és a mosdgép tipusatdl fliggden valtozhat.

8.0 Fertotlenités

8.1 Utasitasok a hovel végzett fert6tlenitéshez:

1. A méretezékkel helyezze be a talcat a mosoé-/fertétlenité gépbe Ugy, hogy a fedél le van véve.
2. Adott esetben allitsa MAGAS értékre a motorsebességet, valamint valassza ki kovetkezé ajanlott paramétereket:

FAZIS RECIRKULACIOS IDO (PERC) ViZHOMERSEKLET MOSOSZER TIPUSA ES KONCENT-
RACIOJA
Termikus 6blités |5:00 90 °C (194 °F) n.a.

8.2 Utasitasok a magas szintii fertotlenitéshez:

1. A magas szint( (Cidex OPA vagy azzal egyenértékd) fertétlenitszert tartalmazd flird6t hozza legaldbb 20 °C (68 °F)
hémérsékletlire, vagy kovesse a gyarto ajanlasait.

2. Atélcat teljesen meritse a fertétlenité oldatba, és gy6z6djon meg réla, hogy a levegébuborékokat eltavolitotta a talca
felszinérél. Enhez torolje le egy steril, sz6szmentes kend6vel.

3. Atélcat hagyja aznilegaldbb 12 percig.

4. Alaposan oblitse le a talcat azaltal, hogy teljesen belemeriti steril, tisztitott vizbe vagy azzal egyenértéki oldatba meriti,
majd legaldbb 1 percig mozgatja és aztatja.

5. Atalcat steril, sz6szmentes kend6 segitségével széritsa meg.

9.0 Sterilizalasra vonatkozo utasitasok

VIGYAZAT: A tartozékok nem sterilizalhatok eredeti csomagolasukban. A sterilizalasi eljaras hatékonysaganak
meghatarozasara minden intézménynek bioldgiai indikatort felhasznal6 eljarasokat kell alkalmaznia.

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

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

Sterilizator ti- | Konfiguracio Elokészités Minimalis hémér- | Expoziciés id6 Minimalis szaritasi
pusa séklet ido

Gravitacios kis- | Kettés csomago- | n.a. 132-137°C(270- | 15-18 perc 40 perc

zoritas lasu 279 °F)

Elévakuum Kettds csomago- |4 impulzus 132-137°C(270- |3-18 perc 30 perc

ldsu 279 °F)
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Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden mdszert. Ha szemcsék lathatdk, ismételje meg a tisztitasi és sterilizalasi eljarast.

10.0 Az eszk6z artalmatlanitasa

A kopas, torés vagy repedés jeleit mutatd eszk6zoket ugyanugy kell kezelni és artalmatlanitani, mint az egyéb kérhazi és
bioldgiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszk6zok artalmatlanitaséval kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockazat nem all

fenn.
11.0 Alapveto egyedi eszk6zazonositas-eszkozazonosité (UDI-DI)
Az alapvet6 UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamedbe beirt, eszkdzzel kapcsolatos informacidkhoz.

A kovetkezd tablazat tartalmazza az alapveté UDI-DI informacidkat:

Termék TALCA
Tipusok TRAY1190
Alapveto6 UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Az Eurépai Gazdasagi Térség betegei/felhasznaldi/harmadik felei esetében: ha az eszkdz felhasznalasa alatt vagy a hasznalat
kovetkeztében sulyos incidens kovetkezik be, kérjlik, jelentse azt be a gyartdnak és az orszagos illetékes hatésagnak, amelyet
az alabbi weboldalon taldl: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Instrukcje czyszczenia i sterylizacji tacy model TRAY 1190 z akcesoriami do protezy
naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalna, model 11060A

Rx only

1.0 Taca model TRAY1190

Informacje na temat uzycia tej tacy mozna znalez¢ w Instrukgji uzycia dotaczonej do protezy naczyniowej KONECT RESILIA
z zastawka aortalng, model 11060A.

2.0 Opis wyrobu

TRAY1190 to akcesorium do protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalna, model 11060A. Nie wchodzi

w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta. Produkt sktada sie z podstawy tacy, pokrywy, wktadek oraz zatrzasku i sworznia
zatrzasku. Podstawa tacy, pokrywa i wkiadki s3 wykonane z polifenylosulfonu Radel. Pokrywa jest mocowana do tacy za
pomocg dwdch zatrzaskéw i sworzni zatrzaskdw ze stali nierdzewnej. Wyrdb ten jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku
i jest dostarczany w stanie niejatowym, w zwigzku z czym przed uzyciem nalezy go wyczyscic¢ i wysterylizowac. Taca stuzy do
przechowywania przymiaréw podczas sterylizacji, magazynowania i przenoszenia do miejsca zabiegu.

3.0 Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Taca model TRAY1190 jest przeznaczona do przechowywania szesciu przymiarow model 1190 podczas sterylizacji
i magazynowania. Pozwala na stosowanie wielokrotnych cykli sterylizacji (ponowne wykorzystanie) para (wilgotne ciepto).

Taca TRAY1190 jest przeznaczona do przechowywania przymiaru model 1190 podczas sterylizacji i przenoszenia.

4.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan dotyczacych stosowania modelu TRAY1190.

5.0 Sposéb dostarczania

Taca jest dostarczana w stanie niejatowym i musi zosta¢ wyczyszczona oraz wysterylizowana przed kazdym uzyciem. Nie
mozna jej sterylizowac w oryginalnym opakowaniu.

6.0 Docelowi uzytkownicy

Gtéwnymi uzytkownikami sa cztonkowie personelu odpowiedzialnego za przygotowanie protez naczyniowych
KONECT RESILIA z zastawka aortalna przed implantacja; pielegniarki i pielegniarze na sali operacyjnej, a takze kardiochirurdzy,
ktérzy dobierajg rozmiar zastawki i wszczepiajg jg podczas zabiegéw naprawy/wymiany zastawki i/lub korzenia aorty.

7.0 Instrukcje czyszczenia

Wszystkie tace i pokrywy nalezy czyscic i sterylizowaé przed kazdym uzyciem zgodnie z odpowiednimi procedurami
szpitalnymi oraz zalecanymi instrukcjami i parametrami.

Akcesoria nalezy wycofac z uzytku, jesli widoczne sa na nich oznaki pekania, zarysowan lub innego rodzaju uszkodzen. W celu
uzyskania odpowiednich zamiennikéw nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym firmy Edwards Lifesciences.

PRZESTROGA: Tace nalezy sprawdzi¢ pod katem zuzycia, takiego jak stepienie, popekanie lub spekanie wtoskowate.
Tace nalezy wymieni¢, jesli widoczne sa oznaki zniszczenia.

7.1 Instrukcja czyszczenia recznego:

1. Tace optukac pod strumieniem zimnej wody z kranu, aby usuna¢ wieksze zabrudzenia.

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

producenta.

Catkowicie zanurzy¢ tace w roztworze czyszczacym i namaczac co najmniej 5 minut.

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

w

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, KONECT oraz RESILIA s znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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5. Wyjac tace z roztworu czyszczacego i ptukac ja pod strumieniem zimnej wody z kranu, a nastepnie wodg uzdatniong
metoda odwrdconej osmozy / dejonizowang co najmniej 1 minute.
6. Jesli widoczne sg zabrudzenia, powtoérzy¢ proces czyszczenia.

7.2 Instrukcja czyszczenia automatycznego:

1. Tace optukac pod strumieniem zimnej wody z kranu, aby usuna¢ wieksze zabrudzenia.

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

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

4. Umiesci¢ narzedzia na tacy zgodnie z oznakowaniem na tacy.

Wypetniona tace ze zdjeta pokrywa umiesci¢ w automatycznej myjni.

6. Ustawi¢ DUZA predkos¢ silnika, w stosownych przypadkach, po czym wybra¢ cykl oraz parametry cyklu zgodnie
z ponizszymi zaleceniami:

b

FAZA CZAS RECYRKULACJI (MINUTY) TEMPERATURA RODZAJ | STEZENIE DETERGENTU

Mycie wstepne | 2:00 Zimna woda z kranu Nie dotyczy

*Mycie z uzyciem |2:00 Gorgca woda z kranu Detergent enzymatyczny o neutral-

srodka enzyma- nym pH (Enzol lub odpowiednik)

tycznego

Mycie 2:00 50-60°C (122-140°F) Detergent alkaliczny (Neodisher Me-
diclean Forte lub jego odpowiednik)

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

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.

8.0 Odkazanie

8.1 Instrukcja dezynfekcji termicznej:

1. Tace z przymiarami umiescic ze zdjeta pokrywa w myjni/dezynfektorze.
2. Ustawi¢ DUZA predkos$¢ silnika, w stosownych przypadkach, i wybra¢ nastepujace zalecane parametry:

FAZA CZAS RECYRKULACJI (MINUTY) TEMPERATURA WODY RODZAJ | STEZENIE DETERGENTU
Ptukanie termicz- |5:00 90°C (194°F) Nie dotyczy
ne

8.2 Instrukcja 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¢ tace w roztworze srodka dezynfekujgcego i upewnic sie, ze wszystkie pecherzyki powietrza zostaty
usuniete z powierzchni tacy poprzez jej przetarcie jatowa, niestrzepiaca sie Sciereczka.

3. Namaczac tace co najmniej 12 minut.

4, Doktadnie optukac tace, catkowicie zanurzajac jg w jatowej, oczyszczonej wodzie lub jej odpowiedniku, poruszajac niag
i namaczajac co najmniej 1 minute.

5. Osuszy¢ tace jatowa, niestrzepiaca sie Sciereczka.

9.0 Instrukcje sterylizacji

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

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

Odpowiedzialnos¢ za kwalifikacje jakichkolwiek odstepstw od zalecanych metod czyszczenia i sterylizacji ponosi uzytkownik.
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Rodzaj steryli- | Konfiguracja Wstepne kondy- Minimalna tem- | Czas ekspozycji Minimalny czas susze-
zatora cjonowanie peratura nia

Wypieranie gra- | Podwdéjne owi- | Nie dotyczy 132-137°C (270- | 15-18 minut 40 minut

witacyjne niecie 279°F)

Proznia wstep- [Podwdjne owi- |4 impulsy 132-137°C (270- |3-18 minut 30 minut

na niecie 279°F)

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

10.0 Utylizacja wyrobu

Wyroby noszace oznaki zuzycia, pekania lub z widocznym spekaniem wioskowatym mozna traktowac i utylizowac w taki
sam sposob jak odpady szpitalne i materialy stanowigce zagrozenie biologiczne. Utylizacja tych wyrobdw nie wigze sie ze
specjalnym ryzykiem.

11.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu
medycznego (ang. Unique Device Identification-Device Identifier, UDI-DI)

Podstawowy kod UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji zwigzanych z urzagdzeniem wprowadzonych do systemu
Eudamed.

Ponizsza tabela zawiera podstawowe kody UDI-DI:

Produkt TACA
Modele TRAY1190
Podstawowy kod UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotéw trzecich z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku
wystapienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego podczas korzystania z niniejszego wyrobu albo wskutek jego stosowania
zdarzenie to nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie
internetowej http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Slovensky

Navod na sterilizaciu a starostlivost o prislusenstvo k aortalnej chlopnovej protéze KONECT
RESILIA, model 11060A, pre podnos, model TRAY1190

Rx only

1.0 Podnos, model TRAY1190

Informacie o pouzivani tohto podnosu su uvedené v nadvode na pouzitie, ktory sa dodava s aortadlnou chlopriovou protézou
KONECT RESILIA, model 11060A.

2.0 Popis pomocky

TRAY1190 je prislusenstvo k aortélnej chlopriovej protéze KONECT RESILIA, model 11060A. Nie je v priamom kontakte

s pacientom. Produkt pozostava zo zdkladne podnosu, veka, vloZiek a zdmky so zaistovacim kolikom. Zakladna podnosu, veko
a vlozky su vyrobené z polyfenylsulfénu Radel. Veko sa na podnos pripeviiuje pomocou dvoch zamok a zaistovacich kolikov.
Tato pomocka je opakovane pouzitelnd, doddva sa nesterilnd a pred pouzitim sa musi ocistit a sterilizovat. Pocas sterilizacie,
skladovania a prenosu na miesto chirurgického zakroku s meradld umiestnené na podnose.

3.0 Urcené pouzitie a indikacie na pouzitie
Tento podnos, model TRAY1190, je uréeny na uchovavanie Siestich meradiel, model 1190, pocas sterilizacie a skladovania
a umoznuje viacero steriliza¢nych cyklov (opakované pouzitie) pomocou pary (vlhkého tepla).

TRAY1190 je navrhnuty na uchovavanie, skladovanie a drzanie meradla, model 1190, pocas sterilizacie a prenasania produktu.

4.0 Kontraindikacie

V suvislosti s pouzivanim podnosu TRAY1190 nie su zndme Ziadne kontraindikacie.

5.0 Sposob dodania

Podnos sa dodava nesterilny a pred kazdym pouzitim sa musi vycistit a sterilizovat. NemoZe sa sterilizovat v pévodnom obale.

6.0 Urceny pouzivatel

Primarni pouzivatelia su pracovnici zodpovedni za pripravu aortalnej chloprovej protézy KONECT RESILIA pred
implantovanim, sestry na operacnej séle (OS) a kardiochirurgovia, ktori ur¢uju velkost chlopne a vykondavaju implantaciu
pocas opravy/vymeny chlopne alebo aortalneho korena.

7.0 Pokyny na cistenie

Vsetky podnosy a veka sa musia Cistit a sterilizovat pred kazdym pouzitim podla prislusnych nemocni¢nych postupov a tychto
odporucanych pokynov a parametrov.

Prestanite prislusenstvo pouzivat, ak su na nom viditelné praskliny, trhliny alebo iné znaky zhorseného stavu. Ak potrebujete
vhodné nahradné kusy, obratte sa na svojho obchodného zastupcu spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

UPOZORNENIE: Skontrolujte, ¢i podnos nevykazuje znamky opotrebovania, ako napriklad matné miesta, trhliny
alebo praskliny. Ak spozorujete akékolvek opotrebovanie, podnos vymeiite.

7.1 Pokyny na ru¢né Cistenie:

1. Podnos oplachnite pod studenou tecticou vodou, aby ste odstranili hrubé znecistenie.

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

3. Podnos Uplne ponorte do cistiaceho roztoku a nechajte ho v iom minimalne 5 mindut.

4. Po 5-minutovom namoceni pouzite jemnu kefu a ¢istite nou podnos minimalne 2 minuty, aby ste odstranili viditelné
znecistenie.

5. Podnos vyberte z Cistiaceho roztoku a oplachnite studenou vodou z kohutika a ndsledne ho oplachujte pouzitim reverznej
osmozy/deionizovanej vody minimélne 1 minutu.

6. Ak je znedistenie viditelng, Cistiaci proces zopakujte.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, KONECT a RESILIA su ochranné zndmky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné zndmky su majetkom prislusnych vlastnikov.
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7.2 Pokyny na automatické cistenie:

1. Podnos oplachnite pod studenou te¢ticou vodou, aby ste odstranili hrubé znedistenie.

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

3. Podnos uplne ponorte do cistiaceho roztoku a nechajte ho v iom minimalne 1 minutu. Davajte pozor, aby sa meradl|a
navzajom nedotykali.

4. Na podnos polozte nastroje podla znaciek na podnose.

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 CISTIACE-
HO PROSTRIEDKU

Predbezné umy- |2:00 Studend voda z kohutika Nevztahuje sa

vanie

*Umyvanie enzy- |2:00 Horuca voda z kohutika Enzymaticky cistiaci prostriedok s ne-

mami utrdlnym pH (Enzol alebo podobny)

Umyvanie 2:00 50-60 °C(122-140°°F) Alkalicky cistiaci prostriedok (Neodis-
her Mediclean Forte alebo podobny)

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

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

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

8.0 Dezinfekcia

8.1 Navod na tepelnu dezinfekciu:

1. Podnos s meradlami vloZzte do umyvacky/dezinfektora s odobratym vekom.
2. Ak je to mozné, nastavte rychlost motora na VYSOKU a tieto odporicané parametre cyklu:

FAZA CAS RECIRKULACIE (MINUTY) TEPLOTA VODY TYP A KONCENTRACIA CISTIACE-
HO PROSTRIEDKU

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

nutie

8.2 Navod na dezinfekciu vysokej tirovne:

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

2. Podnos uplne namocte do dezinfekéného roztoku a poutierajte sterilnou tkaninou nepustajucou vldkna, aby ste z povrchu
podnosu odstranili vietky vzduchové bubliny.

3. Podnos ponechajte namoceny v roztoku minimalne 12 minut.

4, Podnos dokladne oplachnite jeho namocenim do sterilnej precistenej vody alebo podobného roztoku, pretrepte ho a
namocte na minimalne 1 minutu.

5. Podnos vysuste sterilnou tkaninou nepustajucou vidkna.

9.0 Pokyny na sterilizaciu

UPOZORNENIE: Nesterilizujte prislusenstvo v pévodnych obaloch. Kazda institticia by mala na urcenie uéinnosti
sterilizacie pouzivat postupy, ktoré zahfhaju biologické ukazovatele.

UPOZORNENIE: Nestohujte podnosy pocas sterilizacie.

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

Typ sterilizato- | Konfiguracia Priprava Minimalna teplo- | Expozi¢ny ¢as Minimalny ¢as schnu-
ra ta tia
Gravitacny po- | Dvojito zabalené | Nevztahuje sa 132-137°C(270- |15-18 minut 40 minuat
sun 279 °F)
Predvékuovy Dvojito zabalené |4 impulzy 132-137°C(270- |3 -18 minut 30 minut
279°°F)
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Pred pouzitim si vSetky nastroje prezrite. Ak vidite Ciastocky, Cistenie a sterilizaciu zopakujte.

10.0 Likvidacia pomocky

S pomaockami, ktoré vykazuju znamky opotrebovania, maju trhliny alebo su popraskané, zaobchadzajte a likvidujte ich
rovnakym spdsobom ako nemocni¢ny odpad a biologicky nebezpecné materidly. S likvidaciou tychto pomécok nie su

spojené ziadne zvlastne rizika.

11.0 Zakladny jedinecny identifikator zariadenia - identifikator zariadenia (UDI-DI)

Zékladny identifikator UDI-DI slizi ako pristupovy kdéd k informacidam tykajucim sa zariadenia, zadanym do systému Eudamed.

Zékladny identifikator UDI-DI je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Produkt PODNOS
Modely TRAY1190
Zakladny identifikator UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskom hospodérskom priestore: ak pocas pouzivania tejto pomédcky alebo

nasledkom jej pouzitia dojde k zdvaznému incidentu, nahlaste to vyrobcovi a vdSmu narodnému zodpovednému Uradu, ktory

najdete na webovej stranke http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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KONECT RESILIA -aortaklaffare, modell 11060A tilbehgr pleie- og steriliseringsanvisninger for
brett-modell TRAY1190

Rx only

1.0 Brett, modell TRAY1190

Bruksanvisningen levert med KONECT RESILIA -aortaklaffare, modell 11060A gir informasjon om bruken av dette brettet.

2.0 Enhetsbeskrivelse

TRAY1190 er et tilbehar til KONECT RESILIA -aortaklaffare, modell 11060A. De er ikke i direkte kontakt med pasienten.
Produktet bestar av en brettbunn, lokk, innsatser og las med ldsepinne. Materiale for brettbunnen, lokket og innsatsene

er Radel polyfenylsulfon. Lokket er festet pa brettet ved bruk av to laser og lasepinner i rustfritt stal. Denne enheten er
gjenbrukbar, selges usteril og ma rengjeres og steriliseres far bruk. Starrelsesmalerne skal ligge pa brettet under sterilisering,
oppbevaring og overfering til operasjonsstedet.

3.0 Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk

Brett-modellen TRAY 1190 er tiltenkt a holde seks stgrrelsesmalere av modell 1190 under sterilisering og oppbevaring, og
tillater flere sterilisasjonssykluser (gjenbruk) av damp (fuktig varme).

TRAY1190 er designet til a inneholde, oppbevare og holde starrelsesmalere av modell 1190 under produktsterilisering og
overfering.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner ved bruken av TRAY1190.

5.0 Leveringsform

Brettet leveres usterilt og ma rengjgres og steriliseres far hver bruk. De kan ikke steriliseres i originalemballasjen.

6.0 Tiltenkt bruker

Primaere brukere er ansatte som har ansvar for forberedelse av KONECT RESILIA -aortaklaffare-enheter fgr implantering, samt
operasjonsrom (OR) sykepleiere og hjertekirurgen som utfgrer klaffdimensjonering og implantering under prosedyrer for
reparasjon/utskifting av klaffe og/eller aortarot.

7.0 Rengjgringsinstruksjoner

Alle brett og lokk ma rengjgres og steriliseres fgr hver bruk, i henhold til egnede sykehusprosedyrer og de falgende anbefalte
instruksjonene og parameterne.

Tilbeher skal ikke brukes lenger ndr 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 brettet for tegn pa slitasje, f.eks. slavhet, sprekkdannelse eller krakelering. Skift ut brettet hvis
du oppdager tegn pa forringelse.

7.1 Instruksjoner for manuell rengjoring:

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

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

3. Legg brettet i rengjeringslasningen sa det dekkes helt og la det ligge slik i minimum 5 minutter.

4, Etter at det har ligget i blat i 5 minutter, bruker du en barste med myk bust til a skrubbe brettet i minimum 2 minutter for a
fierne all synlig skitt.

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

6. Hvis det er synlig skittent, gjentas rengjaringsprosessen.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, KONECT og RESILIA er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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7.2 Instruksjoner for automatisert rengjoring:

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

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

3. Legg brettet i rengjeringslasningen sa det dekkes helt og la det ligge slik i minimum 1 minutt. Unnga kontakt mellom
storrelsesmalere.

4. Fyll brettene med instrumenter som angitt av merkene pa brettet.

5. Plasser det fylte 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 BLAN-
DINGSFORHOLD

Forvask 2:00 Kaldt vann fra springen Ikke relevant

*Enzymvask 2:00 Varmt vann fra springen Enzymatisk vaskemiddel med ngy-

tralt pH (Enzol eller tilsvarende)

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

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

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

*Enzymvaskefasen er valgfri og kan variere basert pa vaskemaskinmodell.

8.0 Desinfeksjon

8.1 Instruksjoner for termisk desinfeksjon:

1. Last brettet med starrelsesmalerne inne i vaskeren/desinfektoren med lokket ikke festet.
2. Sett motorhastigheten til HAY, hvis gjeldende, og velg felgende anbefalte parametere:

FASE RESIRKULERINGSTID (MINUTTER) |(VANNTEMPERATUR TYPE VASKEMIDDEL OG BLAN-
DINGSFORHOLD

Termisk skylling | 5:00 90 °C (194 °F) Ikke relevant

8.2 Instruksjoner for desinfeksjon pa heyt niva:

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

2. Legg brettet i desinfeksjonsl@sningen sa det dekkes helt, og pase at alle luftbobler fjernes fra overflaten av brettet ved &

torke med en steril, lofri klut.

La brettet ligge i blgtt i minimum 12 minutter.

4. Skyll brettet ngye ved a legge det i sterilt, renset vann eller lignende sa det dekkes helt, beveg tilbehgret i vannet og la det
ligge i blgt i minimum 1 minutt.

5. Tark brettet med en steril, lofri klut.

w

9.0 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 rengjaring eller sterilisering.

Sterilisatorty- | Konfigurering |Forkondisjonering | Minimumstempe- [ Eksponeringstid Minimum terketid
pe ratur
Tyngdekrafts- [ Dobbelt innpak- |lkke relevant 132-137°C(270- |15-18 minutter 40 minutter
forskyvning ket 279 °F)
Forvakuum Dobbelt innpak- |4 pulseringer 132-137°C(270- |3-18 minutter 30 minutter

ket 279 °F)

Undersok alle instrumentene for bruk. Ved synlige partikler gjentas rengjgrings- og steriliseringsprosessen.
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10.0 Kasting av enhet

Enheter som viser tegn pa slitasje, sprekkdannelse eller krakelering kan handteres og kastes pa samme mate som
sykehusavfall og biologisk farlige materialer. Det er ingen spesiell risiko forbundet med kasting av disse enhetene.

11.0 Grunnleggende unik utstyrssidentifikasjon-enhetsidentifikator (UDI-DI)
Grunnleggende UDI-DI er tilgangsngkkelen for enhetsrelatert informasjon lagt inn i Eudamed.

Folgende tabell inneholder den grunnleggende UDI-DI:

Produkt BRETT
Modeller TRAY1190
Grunnleggende UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

For en pasient/bruker/tredjepart i E@S: Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller som
folge av bruken av denne enheten, skal dette rapporteres til produsenten og nasjonale kompetente myndigheter. Disse finner

du pa http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Aorttalapidllinen KONECT RESILIA -putkiproteesi, malli 11060A Lisavarusteiden huolto- ja
sterilointiohjeet alustamallille TRAY1190

Rx only

1.0 Alustamalli TRAY1190

Alustan kdytto selostetaan kdyttdohjeissa, jotka toimitetaan aorttaldapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin mallin 11060A
mukana.

2.0 Laitteen kuvaus

TRAY1190 on lisdvaruste aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin malliin 11060A. Se ei ole suoraan kosketuksessa
potilaaseen. Tuote koostuu alustasta, kannesta, lisdosista, salvasta ja salpatapista. Alusta, kansi ja lisdosat on valmistettu Radel-
polyfenyylisulfonista. Kansi kiinnitetddn alustaan kahdella ruostumattomasta terdksesta valmistetulla salvalla ja salpatapilla.
Laite on uudelleenkdytettdva. Laite toimitetaan epdsteriiling, ja se on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa. Alustalla
pidetdan kokomittoja steriloinnin, sdilytyksen ja leikkausalueelle kuljetuksen aikana.

3.0 Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet

TRAY1190-alustamalliin voidaan asettaa kuusi mallin 1190 kokomittaa sterilointia ja sdilytysta varten. Se mahdollistaa useita
sterilointijaksoja (uudelleenkayttd) hoyrylla (kostea kuumuus).

TRAY1190-alustalle voidaan asettaa 1190-kokomittoja tuotteen steriloinnin ja kuljetuksen ajaksi.

4.0 Vasta-aiheet

TRAY1190:n kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

5.0 Toimitustapa

Alusta toimitetaan epasteriilind. Se on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa. Sita ei voi steriloida
alkuperdisessa pakkauksessaan.

6.0 Kohdekayttajat

Ensisijaisia kayttdjid ovat henkilot, jotka valmistelevat aorttaldapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin ennen implantointia,
leikkaussalihoitajat seka sydankirurgit, jotka suorittavat lapan mitoituksen ja implantoinnin ldpan ja/tai aortan tyven korjaus-
tai vaihtotoimenpiteissa.

7.0 Puhdistusohjeet

Kaikki alustat ja kannet on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kdyttokertaa sairaalan asianmukaisten kdytantojen ja
seuraavien suositeltujen ohjeiden ja parametrien mukaisesti.

Lisdvarusteet on poistettava kaytosta, mikali niissa havaitaan murtumia, sardja tai muita vaurioita. Kysy asianmukaisia vaihto-
osia Edwards Lifesciences -myyntiedustajalta.

TARKEA HUOMAUTUS: Alusta on tarkistettava kulumista ilmaisevien merkkien, kuten haurastuneiden pintojen,
murtumien tai sdardjen varalta. Vaihda alusta, mikali havaitset vaurioita.

7.1 Ohjeet manuaaliseen puhdistukseen:

1. Poista nakyva lika huuhtelemalla alusta kylman, juoksevan veden alla.

Valmista pH-arvoltaan neutraali puhdistusliuos (kuten Enzol tai vastaava) valmistajan suositusten mukaisesti.
Upota alusta kokonaan puhdistusliuokseen ja liota vahintaan 5 minuuttia.

Kun olet liottanut alustaa 5 minuuttia, poista nakyva lika harjaamalla sitda pehmealla harjalla vahintaan 2 minuuttia.

Poista alusta puhdistusliuoksesta ja huuhtele se ensin kylméan juoksevan hanaveden alla ja sen jalkeen
kaanteisosmosoidulla/deionisoidulla vedelld vahintdan 1 minuutti.

6. Jos nakyvaa likaa on, toista puhdistus.

uihwn

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, KONECT ja RESILIA ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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7.2 Ohjeet automaattiseen puhdistukseen:

1. Poista nakyva lika huuhtelemalla alusta kylman, juoksevan veden alla.

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

3. Upota alusta kokonaan puhdistusliuokseen ja liota vahintaan 1 minuutti. Valta kokomittojen valista kosketusta.

4. Lataa instrumentit alustalle merkintéjen mukaan.

5. Aseta ladattu 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 hanavesi -

*Entsyymipesu 2:00 Kuuma hanavesi pH-arvoltaan neutraali entsymaatti-
nen puhdistusaine (Enzol tai vastaa-
va)

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 OC (1 94-239 OF) —

*Entsyymipesu on valinnainen ja voi vaihdella pesulaitteen mallin mukaan.

8.0 Desinfiointi
8.1 Ohjeet lampdoddesinfiointiin:

1. Lataa alusta ja kokomitat 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) -

8.2 Ohjeet korkeatasoiseen desinfiointiin:

1. Anna korkeatasoisen desinfiointiaineen (Cidex OPA tai vastaava) tasaantua astiassa vahintaan 20 °C:n (68 °F:n) [ampdtilaan,
tai noudata valmistajan suosituksia.

2. Upota alusta kokonaan liuokseen ja varmista pyyhkimalla steriililld, nukkaamattomalla liinalla, etta sen pinnalle ei ole
jaanyt yhtaan ilmakuplia.

3. Anna alustan liota vdhintddn 12 minuuttia.

4. Huuhtele alusta huolellisesti upottamalla se kokonaan steriiliin, puhdistettuun veteen tai vastaavaan, sekoittamalla ja
antamalla liota vahintaan 1 minuutin ajan.
5. Kuivaa alusta steriililla, nukkaamattomalla liinalla.

9.0 Sterilointiohjeet

TARKEA HUOMAUTUS: Ali steriloi mitéin lisdvarusteita alkuperiisissa pakkauksissaan. Jokaisen laitoksen on
kaytettdva biologisia indikaattoreita hyodyntdvia menetelmia sterilointimenettelyn tehokkuuden maarittamiseksi.

TARKEA HUOMAUTUS: éli pinoa alustoja steriloinnin aikana.

Mikali suositellun puhdistus- tai sterilointimenetelman sijaan kdytetdan jotain toista menetelmas, sen kelpoisuuden
varmistaminen on kayttdjan vastuulla.

Sterilointilait- | Kokoonpano Esikasittely Vahimmadislam- | Kasittelyaika Vahimmadiskuivatus-
teen tyyppi potila aika
Painovoimaan |Kaksoiskaare - 132-137°C(270- [ 15-18 minuuttia 40 minuuttia
perustuva 279 °F)
Esityhjio Kaksoiskaare 4 pulssia 132-137°C(270- |3-18 minuuttia 30 minuuttia

279°°F)

Tarkista kaikki instrumentit ennen kadyttda. Jos havaitset nakyvia hiukkasia, toista puhdistus ja sterilointi.
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10.0 Laitteen havittaminen

Kaytettyjen laitteiden kdsittelyssa ja havittdmisessa voi noudattaa sairaalajatetta ja biovaarallisia materiaaleja koskevia
menettelytapoja. Laitteiden havittamiseen ei liity erityisia riskeja.

11.0 Laitteen yksiloiva tunnus (UDI-DI)

Laitteen yksildivaa tunnusta tarvitaan Eudamediin syotettyjen tietojen kayttamiseksi.

Laitteen yksildiva tunnus nakyy seuraavassa taulukossa:

Tuote ALUSTA
Mallit TRAY1190
Laitteen yksildiva tunnus 0690103D0020BTO00UR

Euroopan talousalueella oleva potilas / kdyttdja / kolmas osapuoli: jos tdmén laitteen kdyton aikana tai kdyton seurauksena on
ilmennyt vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja maasi kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiedot

saat osoitteesta http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Bbnrapckn

AopteH KnaneH kaHan KONECT RESILIA, moaen 11060A — MHCTPYKL MK 3a rpuKa n
cTepunnsauma Ha akcecoapure 3a Tabna mogen TRAY1190

Rx only

1.0 Ta6bna mogen TRAY1190

WHcTpyKuunTe 3a ynoTpeba, npegoctaBeHy ¢ aopTHUA KnaneH kaHan KONECT RESILIA, mogen 11060A, fasat nidopmaumsa 3a
ynoTpe6a Ha Ta3u Tabna.

2.0 OnncaHune Ha nsgenneTo

TRAY1190 e akcecoap KbM aopTHUA KnaneH kaHan KONECT RESILIA, mogen 11060A. Hama npak KOHTaKT C NaLyeHTa.
MpofyKTbT ce CbCTOM OT OCHOBA 3a TabnaTa, Kanak, BNOXKK, pese 1 WwndT 3a pese. MaTepmransbT 3a ocHOBaTa 3a Tabnarta,
Kanaka 1 Bnoxkute e nonndennncyndoH Radel. KanakbT ce 3axBalla 3a Tabnata upes aBe pe3eTa OT HepbXKaaema CTOMaHa

1 wudTtose 3a pe3eTata. ToBa U3JeNMe e 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba, JoCTaBs ce HeCTepUHO 1 TPAGBa Aa ce NoYnCTBa U
cTepunusnpa npeau ynotpeba. Opasmeputennte TpsbBa fa ce Abp»KaT B Tabnata No Bpeme Ha CTepuin3alus, CbXpaHeHne u
npeHacsHe [0 XMPYPrMyHOTO MACTO.

3.0 MNpeaHa3sHavyeHne N NnoKasaHA 3a ynoTpeba

Tabnata mogen TRAY 1190 e npegHa3HavyeHa 3a fibpKaHe Ha WecTTe opa3meputens mogen 1190 no Bpeme Ha cTepuansauma u
CbXpaHEeHMe 1 NO3BOJIABA MHOXECTBO LIMKIN Ha cTepuimn3anms (NoBTopHa ynoTpeba) ypes napa (BnaxHa TonivHa).

TRAY 1190 e npeaHa3HayeHa 3a CbabpKaHe, CbXpPaHEeHVe 1 3agbpxaHe Ha opa3meputen mogen 1190 no Bpeme Ha
CTepunm3auna 1 NpexBbpriaHe Ha NPOAYKTa.

4.0 NpoTtnBonokasaHmna

Hsama nsBecTHu NnpoTBonoKasaHuA 3a ynotpeba Ha TRAY1190.

5.0 Kak ce pocraBna

TabnaTta ce npefocTaBa HeCTEpUHa 1 TpAGBa Aa ce NOYNCTBA U CTEPUNM3MPA NPEAMN BCAKO M3nof3BaHe. He moxe aa ce
CTepuM3Mpa B OPUrMHaNHATA OMaKoBKa.

6.0 NMNpepHa3sHayeHne

OcHOBHUTE NOTPEOUTENN Ca NEPCOHAJ, KOWTO OTrOBaps 3a NPUrOTBAHE Ha M3AeNMsATa 3a aOPTEH KIaneH KaHarn
KONECT RESILIA npegu mnnaHTMpaHe; cecTpy B onepaumoHHa 3ana (03) n Kapanoxmnpypsu, KOUTo U3BbpLUBAT
opa3mMepsBaHe Ha Knanu 1 MMniaHThpaHe No Bpeme Ha npoueaypu 3a nonpaska/noAmMsaHa Ha Knana u/unm aopTeH KOpeH.

7.0 MHCcTpYKuMKM 3a noYncTBaHe

Bcnukm Tabnu n Kanauun Tpﬂ6Ba Aa 6'bﬂaT noOYNCTBaHU N CTEPUNN3NPAHN Npean BCAKa yn0Tpe6a B CbOTBETCTBUE C
noaxogAawnTe npouenypun Ha 6OJ'IHI/IL|,aTa n canegHuUTe NpenopbUYNUTENHU MHCTPYKUN N MapaMeTpu.

AkcecoapuTe TpsA6Ba fa 6bhaT U3TerneHn ot ynotpeba npy BUAMMM NPU3HALM HA HanyKBaHe, HagpackBaHe Uv apyr Bug
BriolwasaHe. CBbpXKeTe ce C Balms TbproBckn npepacTtasnten Ha Edwards Lifesciences, 3a ga nonyumte nogxogawuyTe 4acTu 3a
nogmsiHa.

BHUMAHUE: MNpernegaiite Tabnarta 3a npu3sHauy Ha U3HOCBaHe, KaTo 3axabsABaHe, HanyKBaHe WK HagpacKBaHe.
CmeHeTe Tabnata, ako ce HabnloAaBa KaKBOTO 1 fja e BriollaBaHe.

7.1 IHCTpYKLMA 32 PHYHO NOYUCTBaHE:

1. M3nnakHete Tabnata nofj CTyfeHa Tevalla YeliMsAHa BOAa, 3a fla NpemaxHeTe rpybuTte 3aMbpcsaBaHuA.

2. lMNoproTBeTe NOYMCTBALY PAa3TBOP C HeyTpanHo pH (kaTo Enzol unu ekBrBaneHT) cnopep npenopbKUTe Ha MPOU3BOAUTENA.

3. HanbnHo notoneTe TabnaTta B NOUMCTBALLMNA PAa3TBOP Y HAKMCHETE 3a Hal-Manko 5 MUHYTH.

4. Cnep HaKMCBAHETO 3a 5 MVMHYTV M3N0N3BaNTe YeTKa C MeKU BNakHa M U3TbpKanTe TabnaTa 3a Hal-Manko 2 MUHYTU 3a
npemaxsaHe Ha BUANMN 3aMbpPCABaHUA.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusmpanoTo noro E, KONECT un RESILIA ca TbproBckn Mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuky ocTaHanu TbproBCKU MapKm ca COOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE MM NpUTEXaTesu.
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5. MNpemaxHeTe Tabnata OT NOYMCTBALLMA PA3TBOP M U3MNNaKHeTe CbC CTyfleHa Tevalla YelMAHa BOJa, a cief ToBa C Bofja C
obpaTHa ocMo3a/genoHn3npaHa Boja 3a Han-manko 1 MUHyTa.

6. Ako uma BUgMmMo 3aMbpcCABaHe, NOBTOpPETE NOYNCTBaLLMA npouec.
7.2 MHCprKI.IIIII/I 3a aBTOMATN3NPAHO NOYNCTBaHe:

1. M3nnakHeTe Tabnata nog CTydeHa Teyalla YellMAHa BOAQ, 3a Aa NPeMaxHeTe rpybute 3ambpcABaHuA.

2. lNoproTeeTe NOYNCTBALY Pa3TBOpP C HeyTpanHo pH (kaTo Enzol unu ekBmBaneHT) cnopep npenopbKyTe Ha MPou3BoAUTEN .

3. HanbnHo notonete Tabnata B NOYMNCTBALLUA PA3TBOP U HAKUCHETE 3a Hal-Manko 1 MUHyTa. /136areaiiTe KOHTaKTa Mexay
opa3smepuTtenure.

4. 3apepeTe Tabnata C MHCTPYMEHTM, KaKTO € NOKa3aHo Ha MapKMPOBKHMTe Ha TabnaTa.

MNocTaBeTe 3apefeHaTa Tabna B aBTOMaTUYHaTa MUASTHA C OTAENEH Kanak.

6. 3apaliTe CKopocTTa Ha MoTopa Ha BUCOKA, ako e Npunoxmnmo, u nsbepete Uukbna 1 napaMmeTpuTe Ha LuKbia cnopep
CbOTBETHUTE NPENOPbKU:

bd

OA3A PELUWPKYJIALUMOHHO BPEME (MU- | TEMNEPATYPA B4 N KOHUEHTPALIMA HA NO-
HYTW) YACTBALLUNA NPENAPAT

MNpepsaputenHo |2:00 CTyaeHa yelwwmaHa BoAa Henpunoxunmo

M3MMBaHe

* EH3UMHO n3mu- | 2:00 lopela yewmsaHa Boga HeytpaneH pH eH3rmeH nouncTBaly

BaHe npenapart (Enzol nnn ekBnBaneHT)

N3mnBaHe 2:00 50-60°C (122 - 140°F) AnkaneH noyncrealy npenapar
(Neodisher Mediclean Forte nnu ek-
BMBAJIEHT)

M3nnakBaHe 1:00 60 - 70°C (140 - 158°F) Henpunoxmnmo

MN3cywasaHe 7:00 90 -115°C(194 - 239°F) Henpunoxnmo

* (Da3aTa Ha EH3UMHO U3MIMBaHe e He3aab/IKNTENMHa N MOXKe [la Bapupa B 3aBUCMMOCT OT MOoAeJ1a Ha MUANTHaTa.

8.0 AesuHdekunsa

8.1 UHCcTpyKuuu 3a TepmanHa gesnHdekyna:

1. 3apepete Tabnata c opasmepuTennTe B MUANHaTa/MallviHaTa 3a fe3rHbeKLmA C oTaeNeH Kanak.
2. 3apaliTe CKOPOCTTA Ha MoTopa Ha BUCOKA, ako e npunoxmmo, 1 n3bepete ciefHMTE NPENOPbYNTENIHM NAPAMETPU:

®A3A PELPKYNTALUMOHHO BPEME (MU- [ TEMINEPATYPA HA BO- BUA N KOHLUEHTPALIUA HA NO-
HYTW) OATA YANCTBALLUMA NPENAPAT

TepmanHo us- 5:00 90°C (194°F) Henpunoxmmo

nnakeaHe

8.2 UHcTpyKuum 3a Ae3nHdeKUa Ha BUCOKO HUBO:

1. HacTpoiiTe BaHa ¢ fe3rHbeKTaHT Ha BUCcoKo HMBO (Cidex OPA nnun ekBMBaneHT) npu Ha-manko 20°C (68°F) nnun cneppanite
NpenopbKUTe Ha MPON3BOAUTENS.

2. HanbnHo noToneTe Tabnata B pa3TBOpa Ha Ae3UHOEKTAHT U Ce YBepeTe, Ye BCUUYKU Bb3AYyLHY 6anoHYeTa ca npeMaxHaTu
OT NOBBPXHOCTTA Ha TabsaTa upe3 3abbpcBaHe CbC CTEPUIIHA Kbpra 6e3 BllaCUHKMU.

3. OcraBeTe TabnaTta HakMCHaTa 3a Ha-Manko 12 MUHYTH.

4. li3nnakHeTe HaMbiHO TabnaTa Ype3 MbAHO NOTaNAHE B CTEPWUIIHA, MPEUNCTEHA BOAA WU eKBMBAJEHT, pa3bbpKBaHe 1
HaKMCBaHe 3a Hall-ManKko 1 MUHyTa.

5. I'Io,qcyu.leTe Tabnara cbC CTepwu/iHa Kbpna 6e3 BNacHKN.

9.0 UHCcTpYKLUMM 3a cTepunnsaunsa

BHUMAHUE: He cTepunusupalite akcecoapute B opurvHanHaTa UM onakoBKa. Bcsaika nHctutyuyus tpa6ea
Aa n3nonssa npoueaypu, KOMTO BKJIIOYBAT 6MONOrMYHN MHANKATOPU 3a onpepensaHe Ha epeKTNBHOCTTa Ha
npouegypara 3a cTepunusayms.

BHUMAHMUE: He HaTpynBaiiTe TabnuTte efHa BbpXy Apyra no BpemMe Ha cTepuamnsayus.

nOTp86VITEJ'IHT HOCK OTFTOBOPHOCT 3a Ka4eCTBEHOTO onpeaesiAHe Ha BCAKaKBU OTKITIOHEHUA OT NpPenopbynTeHNA MeTod Ha
noyncTeaHe nnun ctepunmnsayns.
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Tun ctrepunun- | KoHdurypauus |MpegBaputenHa MuHumanHa tem- | Bpeme Ha nsnara- | MuHumanHo Bpeme
3aTop noAroToBKa nepartypa He 3a cylieHe
[paBuTauHo OT- | IBOMHO onako- | Hempunoxnmo 132-137°C(270 - |15 - 18 MyHYTU 40 MUHYTH

MecCTBaHe BaHWU 279°F)

MNpepBapute- | [BOMHO onako- |4 mmnynca 132-137°C (270 - |3 - 18 MUHYTK 30 MUHYTU

NeH Bakyym BaHU 279°F)

MpoBepeTe BCUUKU MHCTPYMEHTH Npeam ynotpeba. AKo MMa BUAUMM YacTULM, NOBTOPETE NpoLeca Ha MOYNCTBAHE 1

crepunmnsaumnai.

10.0 U3xBbpNAHe Ha U3fenneTo

WN3penua, Konto Mmat npusHaLm Ha M3HOCBaHe, HanyKBaHe Uin HafpackBaHe, TpAbBa fa 6baaT TPeTUPaHN 1 U3XBbPIEHN
Mo CbLUMA HAYVH KaTo BONHUYHUTE OTNaabLUY 1 BMONOrMYHO oNacHMTe MaTepmanu. Hama cneumanHn puckose, CBbp3aHu C

N3XBbPJIAHETO Ha Te3N n3genua.

11.0 ba3oBa yHuKanHa nupeHTnPunKaumnsa Ha nsgennerto — naeHTUPnKarop Ha usgenuerto (UDI-

DI)

basosata UDI-DI e kntoy 3a OCTbM 33 CBbP3aHa ¢ M3aenneTo nHpopmauus, BbeefeHa B Eudamed.

CnepHata Tabnuua cbabpxKa 6asosata UDI-DI:

Mpoaykt TABJA
Mogenn TRAY1190
Basosa UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

3a nauueHT/noTpebuTen/TpeTa cTpaHa B EBponeiickata MKOHOMMYECKa 30Ha; ako MO BpeMe Ha 13MNoJi3BaHEeTo
Ha ToBa M3Jenve Uan KaTo pe3ynTaT oT ynoTpebaTa My € Bb3HMKHaN CEPUO3EH UHLMAEHT, CboOLLeTe ro

Ha NPOW3BOAUTENA N HA CBOS HAaLMOHAsIeH KOMMETEHTEH OpraH, KOMTO MoXe fa 6blle HAMEPEH Ha agpec
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Romana

Proteza valvulara aortica tubulara KONECT RESILIA, model 11060A Instructiuni de ingrijire si
sterilizare a accesoriilor pentru tava model TRAY1190

Rx only

1.0 Tava model TRAY1190

Instructiunile de utilizare furnizate cu proteza valvulara aortica tubulara KONECT RESILIA, model 11060A, ofera informatii cu
privire la utilizarea acestei tavi.

2.0 Descrierea dispozitivului

TRAY1190 este un accesoriu pentru proteza valvulara aortica tubulara KONECT RESILIA, model 11060A. Acesta nu intra

in contact direct cu pacientul. Produsul este alcdtuit dintr-o tava de bazad, capac, insertii, incuietoare si stiftul incuietorii.
Materialul din care sunt fabricate tava de baza, capacul si insertiile este compus din polifenilsulfona Radel. Capacul este

fixat pe tava prin doud incuietori si stifturi ale incuietorilor din otel inoxidabil. Dispozitivul este reutilizabil, furnizat in forma
nesterila si trebuie curdtat si sterilizat inainte de utilizare. Tava sustine etaloanele in timpul sterilizarii, depozitarii si transferului
catre plaga chirurgicala.

3.0 Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

Tava model TRAY 1190 este prevdzuta sa sustina cele sase etaloane model 1190 in timpul sterilizarii si depozitarii si permite
mai multe cicluri de sterilizare (reutilizare) cu abur (caldura umeda).

Modelul TRAY1190 este conceput sa cuprindd, sa depoziteze si sa sustina etalonul model 1190 in timpul sterilizarii si
transferului produsului.

4.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii pentru utilizarea TRAY1190.

5.0 Mod de furnizare

Tava este furnizata in forma nesterila si trebuie curatata si sterilizata inainte de fiecare utilizare. Aceasta nu poate fi sterilizata
in ambalajul original.

6.0 Utilizator vizat

Utilizatorii principali sunt membrii personalului responsabil cu pregatirea dispozitivelor pentru proteza valvulara aortica
tubulara KONECT RESILIA inainte de implantare; asistentii din blocul operator (OR) si chirurgii cardiologi care efectueaza
dimensionarea si implantarea valvei in timpul procedurilor de reparare/inlocuire a valvei si/sau a raddcinii aortice.

7.0 Instructiuni de curatare

Toate tavile si capacele trebuie curatate 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 sunt evidente semne de crdpare, fisurare sau alte deteriordri. Contactati
reprezentantul de vanzari Edwards Lifesciences pentru a obtine componentele de schimb adecvate.

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

7.1 Instructiuni pentru curatarea manuala:

1. Clatiti tava 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 tava in solutia de curatare si inmuiati-o timp de minimum 5 minute.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, KONECT si RESILIA sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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5. Scoateti tava din solutia de curatare si clatiti cu apa rece de la robinet, apoi in apa cu osmoza inversd/deionizatd timp de
minimum 1 minut.
6. Daca mai exista murdarie vizibila, repetati procesul de curatare.

7.2 Instructiuni pentru curatarea automata:

1. Clatiti tava 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 tava in solutia de curatare si inmuiati-o timp de minimum 1 minut. Evitati contactul intre etaloane.
4. incarcati tava cu instrumente, conform indicatiilor marcajelor tavii.
5. Asezati tava incdrcata in dispozitivul de spalare 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 CONCEN-
TRATIE
Prespalare 2:00 Apa rece de la robinet N/A
*Spalare enzima- |2:00 Apa calda de la robinet Detergent enzimatic cu pH neutru
tica (Enzol sau echivalent)
Spalare 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Detergent alcalin (Neodisher Medi-
clean 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.

8.0 Dezinfectare

8.1 Instructiuni pentru dezinfectarea termica:

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

ETAPA TIMP DE RECIRCULARE (MINUTE) |TEMPERATURA APEI TIP DE DETERGENT SI CONCEN-
TRATIE
Clatire termica 5:00 90 °C (194 °F) N/A

8.2 Instructiuni pentru dezinfectarea profunda:

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 tava in solutia de dezinfectant si asigurati-va ca toate bulele de aer sunt indepartate de pe suprafata
tavii prin stergerea cu o laveta sterila, fard scame.

3. Lasati tava sd se inmoaie timp de minimum 12 minute.

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

5. Uscati tava folosind o laveta sterild, fara scame.

9.0 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.
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Tip de dispozi-
tiv de steriliza-
re

Configuratie

Pre-conditionare

Temperatura mi-
nima

Timp de expunere

Timp de uscare minim

Inlocuire gravi- |infasurat de N/A 132-137°C (270- [15-18 minute 40 de minute
tationala doua ori 279 °F)
Pre-vid Infasurat de 4 impulsuri 132-137°C(270- |3-18 minute 30 de minute

doua ori

279 °F)

Examinati toate instrumentele inainte de utilizare. Daca se observa particule, repetati procesul de curatare si sterilizare.

10.0 Eliminarea dispozitivelor

Dispozitivele care prezinta semne de uzura, crapare sau fisurare pot fi manevrate si eliminate la deseuri in acelasi mod in care
sunt manipulate deseurile spitalului si materialele cu risc biologic. Nu exista riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor

dispozitive.

11.0 Identificare dispozitiv-ldentificator dispozitiv unic de baza (UDI-DI)

UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv introduse in Eudamed.

Urmatorul tabel contine UDI-DI de baza:

Produs TAVA
Modele TRAY1190
UDI-DI de baza 0690103D0020BTO00UR

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European; daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-l producatorului si autoritatii dvs. nationale competente,
datele de contact putand fi gasite la adresa http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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KONECT RESILIA aordiklapi kanali, mudel 11060A, aluse mudeli TRAY 1190 tarvikute hooldus-
ja steriliseerimisjuhised

Rx only

1.0 Aluse mudel TRAY1190

KONECT RESILIA aordiklapi kanaliga, mudel 11060A, tarnitud kasutusjuhend sisaldab teavet selle aluse kasutamise kohta.

2.0 Seadme kirjeldus

TRAY 1190 on KONECT RESILIA aordiklapi kanali (mudel 11060A) tarvik. See ei ole otseses kontaktis patsiendiga. Toode
koosneb aluse alusest, kaanest, vahetiikkidest ning riivist ja riivi tihvtist. Aluse aluse, kaane ja vahetiikkide materjal on
valmistatud Radeli polifenidlsulfoonist. Kaas kinnitatakse alusele kahe roostevabast terasest riivi ja riivi tihvtiga. See seade on
korduskasutatav, see tarnitakse mittesteriilsena ning seda tuleb enne kasutamist puhastada ja steriliseerida. Alused hoiavad
steriliseerimisel, hoiustamisel ja kirurgilisse kohta viimisel méddikuid.

3.0 Kasutusotstarve ja kasutamisnaidustused

Aluse mudel TRAY1190 on ette nahtud hoidma steriliseerimisel ja hoiustamisel kuut mé6diku mudelit 1190 ning see
vbimaldab teha mitu steriliseerimistsuklit (korduskasutatav) auruga (niiske kuumus).

TRAY1190 on loodud moddiku mudeli 1190 hoiustamiseks ja hoidmiseks toote steriliseerimisel ja Glekandmisel.

4.0 Vastunadidustused

TRAY1190 kasutamisel pole teadaolevaid vastunadidustusi.

5.0 Tarneviis

Alus tarnitakse mittesteriilsena ning seda tuleb enne iga kasutamist puhastada ja steriliseerida. Seda ei saa steriliseerida
originaalpakendis.

6.0 Ettendhtud kasutaja

Esmased kasutajad on t6otajad, kes vastutavad KONECT RESILIA aordiklapi kanali seadmete ettevalmistamise eest enne
implanteerimist; operatsioonitoa 6ed ja sidamekirurgid, kes madravad klapi suuruse ja implanteerivad klapi ja/voi aordijuurte
parandamise/asendamise protseduuridel.

7.0 Puhastamisjuhised

Enne iga kasutuskorda tuleb koik alused ja kaaned puhastada ja steriliseerida kooskdlas haiglas kehtestatud tegevuskavaga
ning jargides soovitatud juhiseid ja parameetreid.

Pragude, moérade ja muude kahjustuste avastamisel tuleb tarvikud kasutuselt kérvaldada. Sobivate asendusosade saamiseks
poorduge ettevotte Edwards Lifesciences migiesindaja poole.

ETTEVAATUST! Kontrollige alust kulumismérkide (nt tuhmumise, pragude ja mérade) suhtes. Mistahes kahjustuste
ilmnemisel vahetage alus vilja.

7.1 Juhised kasitsi puhastamiseks

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

2. Valmistage ette pH-neutraalne puhastuslahus (nt Enzol v6i samavaarne) tootja soovituste kohaselt.
3. Kastke alus vahemalt 5 minutiks tdielikult puhastuslahuse sisse.
4

. Pdrast 5-minutilist leotamist votke pehmete harjastega hari ja h66ruge alust vahemalt 2 minutit, et eemaldada kogu
nadhtav mustus.
5. Vétke alus puhastuslahusest vilja ja loputage jooksva kiilma kraaniveega, seejdrel leotage vahemalt 1 minut
po6rdosmoositud/deioniseeritud vees.
6. Kui kogu mustus pole eemaldatud, korrake puhastustoimingut.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, KONECT ja RESILIA on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. K6ik muud kaubamargid kuuluvad nende omanikele.
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7.2 Juhised automatiseeritud puhastamiseks

1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage alust jooksva kiilma kraanivee all.
2. Valmistage ette pH-neutraalne puhastuslahus (nt Enzol v6i samavaarne) tootja soovituste kohaselt.
3. Kastke alus vahemalt 1 minutiks tdielikult puhastuslahuse sisse. Valtige méddikute omavahelist kokkupuutumist.
4, Asetage instrumendid alusele alusel olevate tahiste jargi.
5. Asetage tdidetud alus automaatpesurisse, mille luuk on eemaldatud.
6. Kuion kohaldatav, seadke mootor SUURELE p6drlemiskiirusele ning valige jargmiste soovituste pohjal tstikkel ja tstkli
parameetrid.
ETAPP RINGLUSAEG (MINUTITES) TEMPERATUUR PUHASTUSVAHENDI TUUP JA
KONTSENTRATSIOON
Eelpesu 2:00 Kilm kraanivesi -
* Ensimpesu 2:00 Kuum kraanivesi pH-neutraalne ensiimaatiline puhas-
tusvahend (Enzol voi samavddrne)
Pesu 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Leelispuhastusvahend (Neodisher
Mediclean Forte voi samavaarne)
Loputus 1:00 60-70 °C (140-158 °F) _
Kuivatamine 7:00 90-115°C(194-239 °F) -

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

8.0 Desinfitseerimine

8.1 Termodesinfitseerimise juhised

1. Asetage eemaldatud kaanega moddikutega alus pesurisse/desinfitseerijasse.
2. Kui on kohaldatav, seadke mootor SUURELE p&orlemiskiirusele ja valige jargmised soovitatud parameetrid.

ETAPP RINGLUSAEG (MINUTITES) VEETEMPERATUUR PUHASTUSVAHENDI TOUP JA
KONTSENTRATSIOON

Termoloputus 5:00 90 °C (194 °F) -

8.2 Korgetasemelise desinfitseerimise juhised

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

2. Kastke alus taielikult desinfitseerimislahusesse ja veenduge, et kdik dhumullid saaksid aluse pinnalt eemaldatud, pihkides

pinna lle steriilse ebemevaba riidelapiga.

Leotage alust vdahemalt 12 minutit.

4, Loputage alust hoolikalt, kastes need taielikult steriilsesse puhastatud vette voi samavaarsesse vedelikku, raputades ja
leotades vahemalt 1 minuti.

5. Kuivatage alust steriilse ebemevaba riidelapiga.

w

9.0 Steriliseerimisjuhised

ETTEVAATUST! Arge steriliseerige tarvikuid nende originaalpakendis. Iga asutus peab steriliseerimisprotseduuri
tohususe maaramiseks 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.

Confidential

Sterilisaatori | Konfiguratsi- Ettevalmistamine |Minimaalne tem- |Kokkupuuteaeg Minimaalne kuiva-

tuap oon peratuur misaeg

Raskusjouga Kahekordselt pa- |- 132-137°C(270- |15-18 minutit 40 minutit

véljatérjumine |kendatud 279 °F)

Eelvaakum Kahekordselt pa- |4 impulssi 132-137°C(270- |3-18 minutit 30 minutit
kendatud 279 °F)
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Enne kasutamist vaadake koik instrumendid Ule. Kui koik osakesed pole eemaldatud, korrake puhastus- ja
steriliseerimistoimingut.

10.0 Seadme korvaldamine

Kulumise, pragunemise véi méranemise nahtudega seadmeid vdib kasitseda ja korvaldada samal viisil kui haigla jaatmeid
ning bioohtlikke aineid. Nende seadmete kasutuselt kérvaldamisega ei kaasne eriohte.

11.0 Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus - seadme identifikaator (UDI-DI)

P6hi-UDI-DI on juurdepéaasuvoti Eudamedi sisestatud seadmega seotud teabele.

Jargmine tabel sisaldab p6hi-UDI-DI-d:

Toode ALUS
Mudelid TRAY1190
P6hi-UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Patsiendile / kasutajale / kolmandale isikule Euroopa Majanduspiirkonnas: kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise
tagajarjel toimus raske vahejuhtum, andke sellest teada tootjale ja riigi padevale asutusele, kes on leitav veebilehelt
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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TRAY 1190 modelio déklui skirtos ,,KONECT RESILIA” aortos voztuvo kanalo (11060A modelis)
priedo prieziuros ir sterilizavimo instrukcijos

Rx only

1.0 TRAY1190 modelio déklas

Su ,KONECT RESILIA” aortos voztuvo kanalu (11060A modelis) pateiktose naudojimo instrukcijose pateikiama Sio déklo
naudojimo informacija.

2.0 Priemonés aprasymas

TRAY1190 yra ,KONECT RESILIA” aortos voztuvo kanalo (11060A modelis) priedas. Jis neturi tiesioginio salycio su pacientu.
Gaminj sudaro déklo pagrindas, dangtelis, intarpai, fiksatorius ir fiksatoriaus kaistis. Déklo pagrindo, dangtelio ir intarpy
medziaga pagaminta i$ ,Radel” polifenilsulfono. Dangtelis tvirtinamas ant déklo dviem neradijanciojo plieno fiksatoriais ir
fiksatoriaus kai3ciais. Si priemoné yra daugkartiné, tiekiama nesterili ir turi bati valoma bei sterilizuojama pries ja naudojant.
Matuokliai dékle laikomi sterilizuojant, sandéliuojant ir perkeliant j chirurginés operacijos vieta.

3.0 Paskirtis ir naudojimo indikacijos

TRAY1190 modelio déklas yra skirtas SeSiems 1190 modelio matuokliams sudéti juos sterilizuojant ir sandéliuojant. Jj
naudojant, garais (drégnu karsciu) galima atlikti keletg sterilizavimo cikly (pakartotinis naudojimas).

TRAY1190 yra suprojektuotas 1190 modelio matuokliui laikyti, sandéliuoti ir sudéti, sterilizuojant ir perkeliant gamin;.

4.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy TRAY 1190 naudojimo kontraindikacijy.

5.0 Kaip tiekiama

Déklas pristatomas nesterilus. Kaskart prie$ naudojant jj reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Jo negalima sterilizuoti originalioje
pakuotéje.

6.0 Numatomas naudotojas

Pagrindiniai naudotojai yra darbuotojai, atsakingi uz ,KONECT RESILIA” aortos voztuvo kanalo priemoniy paruosima pries
implantuojant; operacinés slaugytojai ir Sirdies chirurgai, kurie nustato voztuvo dydj ir implantuoja voztuvo ir (arba) aortos
Saknies taisymo ir (arba) keitimo procediry metu.

7.0 Valymo instrukcijos

Kiekviena karta prie$ naudojant, reikia nuvalyti ir sterilizuoti visus deklus ir dangtelius, laikantis atitinkamy ligoninés
procedury ir toliau pateikty rekomenduojamy instrukcijy bei parametry.

Priedai nebeturéty buti naudojami pastebéjus jtrakimy, atplaisy ar kity kokybés pablogéjimo pozymiy. Norédami gauti
tinkamy atsarginiy daliy, kreipkités j ,Edwards Lifesciences” prekybos atstova.

PERSPEJIMAS. Patikrinkite, ar néra déklo nusidévéjimo pozymiy, pvz., isblukusiy viety, jtrikimy arba atplaisy.
Pakeiskite dékla, jeigu pastebéjote bet kokiy kokybés pablogéjimo pozymiy.

7.1 Rankinio valymo instrukcijos:

1. Dékla skalaukite $altu, tekanciu vandentiekio vandeniu, kad buty pasalinti didieji neSvarumai.

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

3. Visiskai panardinkite dékla j valymo tirpala ir mirkykite bent 5 minutes.

4, Pamirke 5 minutes, Sepetéliu minkstais Sereliais Sveiskite déklg bent 2 minutes, kad pasalintuméte visus matomus
nesvarumus.

5. ISimkite dékla i$ valymo tirpalo ir nuskalaukite Saltu, tekanciu vandentiekio vandeniu, tada atvirkstinio osmoso budu
apdorotu ir (arba) dejonizuotuoju vandeniu, skalaudami bent 1 minute.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,KONECT" ir ,RESILIA" yra
+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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6. Jei yra matomy nesvarumy, valymo procesa pakartokite.

7.2 Automatinio valymo instrukcijos:

1. Dékla skalaukite Saltu, tekanciu vandentiekio vandeniu, kad buty pasalinti didieji neSvarumai.

2. Paruoskite neutralaus pH valymo tirpalg (pvz., ,Enzol” arba panasy) pagal gamintojo rekomendacija.
3. Visiskai panardinkite dékla j valymo tirpalg ir mirkykite bent 1T minute. Saugokite, kad matuokliai nesusiliesty.
4. Sudékite instrumentus j dékla, vadovaudamiesi déklo Zenklais.
5. Uzpildytg déklg jdékite j automatinj plautuva, nuéme dangt;.
6. Nustatykite variklio greitj DIDELIS, jei taikoma, ir pasirinkite ciklg bei ciklo parametrus pagal toliau pateiktas
rekomendacijas:
FAZE RECIRKULIACIJOS TRUKME (MINU- [ TEMPERATURA PLOVIKLIO TIPAS IR KONCENTRA-
TEMIS) CUA
Pirminis plovimas | 2:00 Saltas vandentiekio van- Netaikoma
duo
* Fermentinis 2:00 Karstas vandentiekio van- | Neutralaus pH fermentinis ploviklis
plovimas duo (,Enzol” arba panasus)
Plovimas 2:00 50-60 °C (122-140 °F) Sarminis ploviklis (,Neodisher Medic-
lean Forte” arba panasus)
Skalavimas 1:00 60-70°C (140-158 °F) Netaikoma
DzZiovinimas 7:00 90-115°C(194-239 °F) Netaikoma

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

8.0 Dezinfeka

8.1 Terminio dezi

1. ]dékite dékla su matuokliais j plautuva / dezinfekavimo prietaisg su nuimtu dangciu.

vimas

nfekavimo instrukcijos:

2. Nustatykite variklio greitj DIDELIS, jei taikoma, ir pasirinkite toliau pateiktus rekomenduojamus parametrus:

FAZE

RECIRKULIACIJOS TRUKME (MINU-
TEMIS)

VANDENS TEMPERATURA

PLOVIKLIO TIPAS IR KONCENTRA-
CUA

Terminis skalavi-
mas

5:00

90 °C (194 °F)

Netaikoma

8.2 Auksto lygio dezinfekavimo instrukcijos:

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

2. Visiskai panardinkite déklg j dezinfekavimo tirpala ir valydami sterilia, pukeliy nepaliekancia sluoste pasirtpinkite, kad nuo
pavirsiaus bty pasalinti visi oro burbuliukai.

3. Dékla mirkykite bent 12 minuciy.

4. Kruopsciai nuskalaukite déklg jj visiSkai panardine j sterily, iSgrynintg arba panasy vandenj, pasukiodami ir mirkydami bent

1 minute.

5. Nusausinkite déklg sterilia, pukeliy nepaliekancia Sluoste.

9.0 Sterilizavi

mo instrukcijos

PERSPEJIMAS. Nesterilizuokite jokiy originalioje pakuotéje esanciy priedy. Kiekviena jstaiga turi taikyti procediiras,
per kurias naudojami biologiniai indikatoriai, kad nustatyty sterilizavimo procediros veiksminguma.

PERSPEJIMAS. Sterilizuodami nesukraukite dékly vieno ant kito.

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

Sterilizato- Konfiguracija ISankstinés saly- Minimali tempe- |Poveikio trukmé | Minimali dziovinimo
riaus tipas gos ratara trukmeé

Svorio pasislin- | Dvigubai suvy- | Netaikoma 132-137°C(270- |15-18 minuciy 40 minuciy

kimas niota 279 °F)

Version
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Sterilizato- Konfiguracija ISankstinés saly- Minimali tempe- |Poveikio trukmé | Minimali dziovinimo
riaus tipas gos ratira trukmé
4 impulsai 132-137°C(270- |3-18 minuciy 30 minudiy

Oro issiurbimas

Dvigubai suvy-
niota

279 °F)

Prie$ naudodami, patikrinkite visus instrumentus. Jei matyti daleliy, pakartokite valymo ir sterilizavimo procesa.

10.0 Priemoniy iSmetimas

Nusidévéjimo, jtrakimy ar atplaisy pozymiy turincios priemonés naudojamos ir Salinamos taip pat, kaip ir ligoniniy atliekos

arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy grésmiy, susijusiy su $iy priemoniy iSmetimu.

11.0 Bazinis unikalus priemoniy identifikavimo priemoneés identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti.

Tolesnéje lenteléje pateikiamas bazinis UDI-DI:

Gaminys DEKLAS
Modeliai TRAY1190
Bazinis UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai $aliai Europos ekonominéje erdvéje: jeigu naudojant $ig priemone arba dél jos
naudojimo jvyksta rimtas incidentas, praneskite gamintojui ir savo nacionalinei kompetentingai institucijai, kurig galite rasti
adresu http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Latviesu

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis 11060A) piederumu apkopes un
sterilizacijas noradijumi attieciba uz paplati (modelis TRAY1190)

Rx only

1.0 Paplates modelis TRAY1190

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis 11060A) komplektacija ietvertaja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija
par Sis paplates lietosanu.

2.0 lerices apraksts

TRAY1190 ir KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis 11060A) piederums. Tas nenonak tiesa saskaré ar pacientu. Sis
izstradajums sastav no paplates pamatnes, vaka, ieliktniem, fiksatora un fiksatora tapas. Paplates pamatne, vaks un ieliktni ir
izgatavoti no Radel polifenilsulfona. Vaks ir piestiprinats pie paplates ar diviem nertséjosa térauda fiksatoriem un fiksatoru
tapam. ST ierice ir atkartoti lietojama, tiek piegadata nesterila un pirms lieto3anas ir jatira un jasterilizé. Paplate tiek izmantota
kalibratoru novietosanai sterilizacijas laika, ka ari to glabasanai un nogadasanai operaciju zalé.

3.0 Paredzeta lietosana un lietosanas indikacijas

Paplate (modelis TRAY1190) ir paredzéta sesu kalibratoru (modelis 1190) novietoSanai sterilizacijas un glabasanas laika un ir
piemérota vairakiem sterilizacijas cikliem (atkartotai lietoSanai), veicot sterilizaciju ar tvaiku (mitru karstumu).

TRAY1190 ir paredzéta kalibratora (modelis 1190) ievietosanai, glabasanai un turésanai izstradajuma sterilizacijas un
parvietosanas laika.

4.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju, kas batu attiecinamas uz TRAY1190 lietoSanu.

5.0 Piegades veids

Paplate tiek piegadata nesterila, un pirms katras lietosanas reizes ta ir jatira un jasterilizé. To nedrikst sterilizét originalaja
iepakojuma.

6.0 Paredzetie lietotaji

Primarie lietotaji ir darbinieki, kuri ir atbildigi par KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli ieri¢u sagatavosanu pirms
implantésanas, medmasas operaciju zalé un sirds kirurgi, kuri veic varstula lieluma noteiksanu un implantésanu varstula
un/vai aortas saknes remonta/nomainas procediru laika.

7.0 Tirisanas noradijumi

Visas paplates un vaki pirms katras lietosanas reizes ir jatira un jasterilizé saskana ar atbilsto$ajam slimnicas procedaram un
talak ieteiktajiem noradijumiem un parametriem.

Piederumu lietoSana ir japartrauc, ja ir manami plisumi, plaisas vai citas nodiluma pazimes. Sazinieties ar savu
Edwards Lifesciences tirdzniecibas parstavi, lai sanemtu atbilstoSus mainas piederumus.

UZMANIBU! Parbaudiet, vai paplatei nav redzamu nolietojuma pazimju, pieméram, krasas izmainu, plisumu vai
plaisu. Ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi, nomainiet paplati.

7.1 Manualas tiriSanas noradijumi:

1. Noskalojiet paplati auksta, tekosa krana adent, lai nonemtu lielakos netirumus.

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

3. Pilniba iemérciet paplati tirisanas skiduma un atstajiet mirkt vismaz 5 minates.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, KONECT un RESILIA ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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5. Iznemiet paplati no tiridanas $kiduma un noskalojiet ar aukstu, tekoSu krana tdeni. Péc tam vismaz uz 1 minati iemérciet
reversas osmozes/dejonizéta adeni.
6. Jair redzami netirumi, atkartojiet tiriSanas procesu.

7.2 Automatizétas tiriSanas noradijumi:

1. Noskalojiet paplati auksta, tekosa krana adeni, lai nonemtu lielakos netirumus.

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

3. Pilniba iemérciet paplati tirisanas skiduma un atstajiet mirkt vismaz 1 minati. Gadajiet, lai kalibratori nesaskartos.

4. levietojiet paplaté instrumentus, ka noradits ar paplates atzimém.

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 KONCENTRACIJA

PriekSmazgasana |2:00 Auksts krana Gdens Nav piemérojams

* Mazgasanaar |2:00 Karsts krana Gdens Mazgasanas lidzeklis uz enzimu ba-

enzimiem zes ar neitralu pH limeni (Enzol vai
lidzvértigs)

Mazgasana 2:00 50-60 °C(122-140°°F) Mazgasanas lidzeklis ar sarmu (Ne-
odisher Mediclean Forte vai lidzvér-
tigs)

Skalo3ana 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.

8.0 Dezinfekcija

8.1 Noradijumi par termalo dezinfekciju:

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

FAZE RECIRKULACIJAS LAIKS (MINUTES) | UDENS TEMPERATURA MAZGASANAS LIDZEKLA VEIDS
UN KONCENTRACIJA

Termala skalo3a- |[5:00 90°C (194 °F) Nav piemérojams

na

8.2 Noradijumi par augsta limena dezinfekciju:

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

2. Pilniba iemérciet paplati dezinfekcijas lidzekla sSkiduma un, noslaukot ar sterilu dranu bez pluksnam, parliecinieties, vai uz
paplates virsmas nav palikusi gaisa burbulisi.

3. Laujiet, lai paplate mirkst vismaz 12 minates.

4. Kartigi noskalojiet paplati, pilniba iemércot sterila, attirita Gdeni vai lidziga skidruma, pakustinot to un atstajot mirkt vismaz
1 minuti.

5. Nosusiniet paplati, izmantojot sterilu dranu bez pliksnam.

9.0 Sterilizacijas noradijumi

UZMANIBU! Nesterilizéjiet piederumus to originalaja iepakojuma. Visas iestadés jaizmanto proceduras, 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.
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Sterilizétaja
tips

Konfiguracija

Prieksnoteikumi

Minimala tempe-
ratura

ledarbibas laiks

Minimalais Zzavésanas

laiks

Gravitacijas no-
bide

Divkarsa ietisana

Nav piemérojams

132-137°C(270-
279 °F)

15-18 minates

40 minates

Pirmsvakuuma

Divkarsa ietisana

4 impulsi

132-137°C(270-
279 °F)

3-18 minutes

30 minutes

- -y

Pirms lietoSanas parbaudiet visus instrumentus. Ja ir redzamas dalinas, atkartojiet tiriSanas un sterilizé3anas procesu.

10.0 lerices utilizésana

Ar iericém, kuram konstatétas nolietojuma pazimes vai plaisas, ir jarikojas un no tam jaatbrivojas tada pasa veida ka no
slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem. So ieri¢u utilizé$ana nav saistita ar ipasu risku.

11.0 Unikala ierices pamata identifikacija — ierices identifikators (UDI-DI)

Pamata UDI-DlI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas ievadita sistéma Eudamed.

Pamata UDI-DI ir noradita talak esosaja tabula.

Izstradajums PAPLATE
Modeli TRAY1190
Pamata UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas zona: ja 3is ierices lietoSanas laika vai tas lietoanas rezultata ir noticis
nopietns negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un jasu valsts kompetentajai iestadei, kuru var noskaidrot timekla vietné

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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KONECT RESILIA Aortik Kapakh Konduit, Model 11060A Aksesuari Tepsi Model TRAY1190 icin
Bakim ve Sterilizasyon Talimatlan

Rx only

1.0 Tepsi Model TRAY1190

KONECT RESILIA aortik kapakl konduit, Model 11060A ile birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarinda, bu tepsinin
kullanimiyla ilgili bilgiler verilmektedir.

2.0 Cihaz Tanimi

TRAY 1190, KONECT RESILIA aortik kapakli konduit, Model 11060A icin bir aksesuardir. Hastayla dogrudan temas etmez.
Uriin bir tepsi tabani, kapak, insertler ve mandal ile mandal piminden olusmaktadir. Tepsi tabani, kapak ve insertlerin
malzemesi Radel polifenilsilfondur. Kapak, iki adet paslanmaz ¢elik mandal ve mandal pimiyle tepsi Gizerine sabitlenir. Bu
cihaz yeniden kullanilabilir, steril olmayan bicimde temin edilir ve kullanilmadan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Tepsi, sterilizasyon, saklama ve cerrahi alana transfer esnasinda boyut 6lcerleri tutar.

3.0 Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

Tepsi Model TRAY 1190, sterilizasyon ve saklama sirasinda alti adet Boyut Olcer Model 1190'1 tutacak sekilde tasarlanmistir ve
buharla (nem 1sisi) birden fazla sterilizasyon déngusiine (yeniden kullanim) olanak tanir.

TRAY 1190, {iriin sterilizasyonu ve aktarimi sirasinda Boyut Olcer Model 1190 barindiracak, saklayacak ve tutacak sekilde
tasarlanmistir.

4.0 Kontrendikasyonlar
TRAY1190 kullanimiyla ilgili bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

5.0 Tedarik Sekli

Tepsi steril olmayan bicimde temin edilir ve her kullanim 6ncesinde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Orijinal ambalaji
icinde sterilize edilemez.

6.0 Hedef Kullanici

Ana kullanicilar, implant 6ncesinde KONECT RESILIA aortik kapakli konduit cihazlarinin hazirlanmasindan sorumlu personel;
kapak ve/veya aort kdkii onarim/replasman proseddrleri sirasinda kapak boyutunu 6lcen ve implantasyonu gerceklestiren
kalp cerrahlari ve ameliyathane hemsireleridir.

7.0 Temizleme Talimatlan

Tim tepsiler ve kapaklar, gecerli hastane prosediirlerine uygun sekilde ve asagidaki dnerilen talimatlar ve parametreler
izlenerek her kullanimdan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Catlama, ylizey catlamasi veya diger bozulma belirtileri ortaya ciktiginda aksesuarlar kullanim disi birakilmaldir. Uygun
degisim parcalarini edinmek icin Edwards Lifesciences satis temsilcinizle iletisime gecin.

DIKKAT: Tepside matlik, catlama veya yiizey catlamasi gibi asinma belirtileri olup olmadigini kontrol edin. Herhangi
bir bozulma go6zlemlerseniz tepsiyi degistirin.

7.1 Manuel Temizleme Talimatlari:

1. Kaba kirleri gidermek icin tepsiyi soguk, akan musluk suyuyla durulayin.

2. Ureticinin dnerilerine uyarak nétr pH degerli temizlik ¢dzeltisi (Enzol veya esdegeri gibi) hazirlayin.

3. Tepsiyi temizlik ¢ozeltisine tamamen daldirin ve en az 5 dakika bekletin.

4. 5 dakikalik bekletme siiresinden sonra, gorilebilir kirleri gidermek icin tepsiyi yumusak killi bir firca kullanarak en az
2 dakika fircalayin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, KONECT ve RESILIA, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir. Diger tum ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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5. Tepsiyi temizleme ¢ozeltisinden ¢ikarin ve dnce akan soguk musluk suyuyla, sonra da en az 1 dakika boyunca ters ozmoz/
deiyonize suyla durulayin.
6. Kir goriliiyorsa, temizleme islemini tekrarlayin.

7.2 Otomatik Temizleme Talimatlari:

1. Kaba kirleri gidermek icin tepsiyi soguk, akan musluk suyuyla durulayin.

2. Ureticinin énerilerine uyarak nétr pH degerli temizlik ¢ozeltisi (Enzol veya esdegeri gibi) hazirlayin.

3. Tepsiyi temizlik ¢6zeltisine tamamen daldirin ve en az 1 dakika bekletin. Boyut 6lcerlerin birbirine temas etmemesine
dikkat edin.

4. Tepsiisaretleriyle gosterildigi gibi aletleri tepsiye yikleyin.

Yiklenen tepsiyi kapadi ¢ikariimis sekilde otomatik yikayiciya yerlestirin.

6. Gecerliyse motor hizini YUKSEK olarak ayarlayin ve asagidaki tavsiyelere uygun sekilde déngtiyii ve déngii parametrelerini
secin:

b

ASAMA RESIRKULASYON SURESI (DAKIKA) |SICAKLIK DETERJAN TiPi VE KONSANTRAS-
YONU

On yikama 2:00 Soguk musluk suyu Gegerli Degil

*Enzim bazh yika- |2:00 Sicak musluk suyu Notr pH degerli enzimatik deterjan

ma (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) Gegerli Degil

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

*Enzim bazl yikama agamasi istege baglidir ve yikayici modeline bagh olarak farklilik gosterebilir.

8.0 Dezenfeksiyon

8.1 Termal Dezenfeksiyon Talimatlar:

1. Boyut dlcerleri iceren tepsiyi kapak ¢ikarilmis sekilde yikayiclya/dezenfektore ylkleyin.
2. Gecerliyse motor hizini YUKSEK olarak ayarlayin ve asagidaki énerilen parametreleri secin:

ASAMA RESIRKULASYON SURESI (DAKIKA) |SU SICAKLIGI DETERJAN TiPi VE KONSANTRAS-
YONU
Termal durulama |5:00 90 °C (194 °F) Gegerli Degil

8.2 Ust Diizey Dezenfeksiyon Talimatlar::

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

2. Tepsiyi dezenfektan ¢ozeltisine tamamiyla daldirin ve tepsi ylizeyindeki tiim hava kabarciklarini gidermek icin yiizeyi steril,
hav birakmayan bezle silin.

3. Tepsiyi en az 12 dakika boyunca ¢ozeltide bekletin.

4. Tepsiyiiyice durulamak icin steril, saf suya veya esdegerine tamamen daldirin, hareket ettirin ve en az 1 dakika bekletin.

5. Steril, hav birakmayan bir bez kullanarak tepsiyi kurulayin.

9.0 Sterilizasyon Talimatlar

DIKKAT: Bu aksesuarlarin hicbirini orijinal ambalajlan icinde sterilize etmeyin. Her kurum, sterilizasyon prosediiriiniin
etkinligini belirlemek iizere, biyolojik gostergeleri de iceren prosediirler kullanmalidir.

DIKKAT: Sterilizasyon sirasinda tepsileri iist iiste yigmayin.

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

Confidential

Sterilize Edici |Yapilandirma |On Kosullama Minimum Sicaklik | Maruz Kalma Siire- | Minimum Kurutma
Tipi si Siiresi

Yer Cekimiyle | Cift Sargi Gecerli Degil 132-137°C(270- |15-18 dakika 40 dakika

Yer Degistirme 279 °F)
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Sterilize Edici | Yapilandirma On Kosullama Minimum Sicaklik | Maruz Kalma Siire- | Minimum Kurutma
Tipi si Siiresi
On vakum Cift Sargi 4 puls 132-137°C (270~ |3-18 dakika 30 dakika

279 °F)

Kullanmadan 6nce tiim aletleri inceleyin. Partikuller hala gorilebiliyorsa temizleme ve sterilizasyon islemini tekrarlayin.

10.0 Cihazin Atilmasi

Asinma, catlama veya ylizey catlamasi belirtileri olan cihazlar, hastane atiklari ve biyozararli malzemelerle ayni sekilde islem
gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iliskin herhangi bir 6zel risk bulunmamaktadir.

11.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlama-Cihaz Tanimlayici (UDI-DI)

Temel UDI-DI, Eudamed’e girilen cihazla ilgili bilgiler icin erisim anahtaridir.

Asagidaki tabloda Temel UDI-DI yer almaktadir:

Oriin TEPS
Modeller TRAY1190
Temel UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Avrupa Ekonomik Bélgesi'nde yer alan hastalar/kullanicilar/lictinci taraflar icin: Bu cihaz kullanilirken

veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, litfen bu olay! Ureticiye ve

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en adresinde bulabilecegdiniz ulusal yetkili makama bildirin.
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Kanal aortnog zaliska KONECT RESILIA, model 11060A; upute za njegu i sterilizaciju plitice
modela TRAY1190

Rx only

1.0 Plitica modela TRAY1190

Upute za upotrebu isporucene s kanalom aortnog zaliska (AVC) KONECT RESILIA, model 11060A, pruzaju informacije o
upotrebi ove plitice.

2.0 Opis proizvoda

TRAY1190 je dodatni pribor za kanal aortnog zaliska (engl. aortic valved conduit, AVC) KONECT RESILIA, model 11060A.

Ne dolazi u izravan dodir s pacijentom. Proizvod se sastoji od postolja plitice, poklopca, umetaka te zasuna i klina zasuna.
Materijal postolja plitice, poklopca i umetaka izraden je od polifenilsulfona Radel. Poklopac se pri¢vrs¢uje na pliticu s pomocu
dva zasuna od nehrdajuceg celika i klinova zasuna. Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, isporucuje se nesterilan
te se prije upotrebe mora ocistiti i sterilizirati. Plitica je namijenjena za drZanje instrumenata za odredivanje veli¢ine tijekom
sterilizacije, ¢uvanja i prijenosa na mjesto kirurskog zahvata.

3.0 Namjena i indikacije za upotrebu

Model plitice TRAY1190 namijenjen je za drzanje Sest instrumenta za odredivanje veli¢ine, model 1190, tijekom sterilizacije i
¢uvanja te moze podnijeti visestruke cikluse sterilizacije (ponovne upotrebe) parom (vlaznom toplinom).

TRAY1190 je osmisljen za drzanje i cuvanje instrumenta za odredivanje veli¢ine, model 1190, tijekom sterilizacije i prijenosa
proizvoda.

4.0 Kontraindikacije

Nisu poznate nikakve kontraindikacije za upotrebu modela TRAY1190.

5.0 Nacin isporuke

Plitica se isporucuje nesterilna i mora se ocistiti i sterilizirati prije svake upotrebe. Ne smije se sterilizirati u originalnom
pakiranju.

6.0 Predvideni korisnik

Primarni su korisnici osoblje odgovorno za pripremu kanala aortnog zaliska KONECT RESILIA prije implantacije; medicinske
sestre ili tehnicari u operacijskoj dvorani i kardiokirurzi koji provode odredivanje veli¢ine i implantaciju zaliska tijekom
postupaka popravka/zamjene zaliska i/ili korijena aorte.

7.0 Upute o c¢iSc¢enju

Sve plitice i poklopci moraju se sterilizirati prije svake upotrebe u skladu s odgovarajuéim bolni¢kim postupcima i sljede¢im
preporuc¢enim 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 odgovarajuci zamjenski pribor.

OPREZ: provjerite ima li na plitici znakova istrosenosti, kao $to su zatupljenja, ostecenja ili pukotine. Ako uocite bilo
kakva ostecenja, zamijenite pliticu.

7.1 Upute za rucno CiS¢enje:

1. Isperite pliticu pod hladnom vodom iz slavine da biste uklonili velike naslage prljavstine.

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

3. U potpunosti uronite pliticu u otopinu za ¢is¢enje i pustite da se namace minimalno 5 minuta.

4, Nakon namakanja od 5 minuta Cetkajte pliticu ¢etkicom s mekanim dlac¢icama minimalno 2 minute da biste uklonili svu
vidljivu prljavstinu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, KONECT i RESILIA zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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5. lzvadite pliticu iz otopine za ¢iséenje i ispirite je 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.

7.2 Upute za automatizirano ciS¢enje:

1. Isperite pliticu 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 pliticu u otopinu za ¢is¢enje i pustite da se namace minimalno 1 minutu. Izbjegavajte dodir izmedu
instrumenata za odredivanje veli¢ine.

4. Postavite instrumente na pliticu u skladu s oznakama na plitici.

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 sljede¢im
preporukama:

bd

FAZA VRIJEME RECIRKULACUJE (MINUTE) | TEMPERATURA VRSTA | KONCENTRACIJA DETER-
DZENTA

Pretpranje 2:00 Hladna voda iz slavine N/P

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

vrijednosti (Enzol ili istovrijedan)

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

Ispiranje 1:00 60 -70°C (140 - 158 °F) N/P

Susenje 7:00 90 - 115°C(194 - 239 °F) N/P

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

8.0 Dezinfekcija

8.1 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 preporu¢ene parametre:

FAZA VRIJEME RECIRKULACIJE (MINUTE) [ TEMPERATURA VODE VRSTA | KONCENTRACIJA DETER-
DZENTA

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

vodom

8.2 Upute za dezinfekciju visoke razine:

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

2. U potpunosti uronite pliticu u otopinu sredstva za dezinfekciju i pobrinite se da su svi mjehuri¢i zraka uklonjeni s povrsine

plitice tako da je obriSete sterilnom krpom koja ne ostavlja vlakna.

Ostavite da se plitica namace minimalno 12 minuta.

4, Dobro isperite pliticu tako da je u potpunosti uronite u sterilnu procis¢enu vodu ili istovrijedno sredstvo, protresete je i
ostavite da se namace minimalno 1 minutu.

5. Osusite pliticu sterilnom krpom koja ne ostavlja vlakna.

w

9.0 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 ¢is¢enja ili sterilizacije.
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Vrsta steriliza-
tora

Konfiguracija

Predkondicionira-
nje

Minimalna tem-
peratura

Vrijeme izlaganja

Minimalno vrijeme
susenja

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

denom parom

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

Prije upotrebe pregledajte sve instrumente. Ako vidite Cestice, ponovite postupak ¢is¢enja i sterilizacije.

10.0 Odlaganje proizvoda u otpad

Proizvodima sa znakovima istro$enosti, ostecenja ili pukotina mozete rukovati i zbrinuti ih u otpad na isti nacin kao i bolnicki
otpad i bioloski opasne materijale. Ne postoje posebni rizici povezani s odlaganjem ovih proizvoda u otpad.

11.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda - identifikator proizvoda (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene u bazu podataka Eudamed.

U tablici u nastavku mozete pronaci osnovni UDI-DI:

Proizvod PLITICA
Modeli TRAY1190
Osnovni UDI-DI 0690103D0020BTO00UR

Za pacijenta / korisnika / tre¢u stranu u Europskom gospodarskom prostoru: ako je tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao
posljedica njegove upotrebe doslo do ozbiljnog stetnog dogadaja, dogadaj prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj

drzavi, a koje mozete pronaci na http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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ISO English Francais Deutsch Espanol
Reg.
No.
R E F 2493 Catalogue Number Référence catalogue Artikelnummer Numero de catalogo
# N/A Quantity Quantité Menge Cantidad
LOT 2492 Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote
Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
RX Onl N/A law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device
y to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
(i hstsam 122 Consult instructions for Consulter le mode Gebrauchsanweisung auf instrugfig;l:el:zleafjso en
e use on the website d’emploi sur le site Web | der Website beachten .
el sitio web
A 0434A Caution Avertissement Vorsicht Aviso
. . e Identifiant unique du Einmalige Identificador tnico del
U DI N/A | Unique Device Identifier dispositif Produktkennung dispositivo
Do not use if package is Ne pas utiliser si le Be beschadlgter No lo utilice si el envase
2606 conditionnement est Verpackung nicht (=
damaged ) estad dafado
endommagé verwenden
Authorized Représentant autorisé Bevollmachtigter in Representante
E N/A representative in the dans la Communauté der Europaischen autorizado en la
European Community européenne Gemeinschaft Comunidad Europea
“ 3082 Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
&I 2497 Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion
2609 Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril
M D N/A Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario
@ N/A Importer Importateur Importeur Importador
ISO Italiano Nederlands Dansk Svenska
Reg.
No.'
R E F 2493 Numero di catalogo Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer
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ISO Italiano Nederlands Dansk Svenska
Reg.
No.
# N/A Quantita Hoeveelheid Maengde Antal
LOT 2492 Numero di lotto Lotnummer Partinummer Lotnummer
Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
RX Onl N/A law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device
y to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
. . Raadpleeg de - . I .
[T st | 4 641 ConSLIJItare le |:<,tru2|on| gebruiksaanwijzing op Se brugsanvisningen pa | Se bruksanvisningen pa
per I'uso sul sito Web ; webstedet webbplatsen
de website
A 0434A Attenzione Let op Forsigtig Var forsiktig
U DI N/A Identificatore univoco Unieke Unik Unik
del dispositivo hulpmiddelidentificatie udstyrsidentifikation produktidentifiering
Non utlllz;are N Niet gebruiken als de M? ikke anvendes, Anvdnd inte om
2606 la confezione & verpakking is beschadigd hvis emballagen er forpackningen ar skadad
danneggiata P 9 9 beskadiget P 9
. . Auktoriserad
Rappresentante Geautoriseerde Autoriseret repraesentant representant
N/A autorizzato nella vertegenwoordiger in de i Det Europeeiske _Tep .
- inom Europeiska
Comunita Europea Europese Gemeenschap Faellesskab
gemenskapen
M 3082 Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
&I 2497 Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum
2609 Non sterile Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril
M D N/A Dispositivo medico Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt
@ N/A Importatore Importeur Importer Importor
I1SO EAAnvika Portugués Cesky Magyar
Reg.
No.
R E F 2493 Ap1BuoC kataloyou Numero de catalogo Katalogové ¢islo Katalégusszam
# N/A MoocotnTa Quantidade Mnozstvi Mennyiség
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ISO EAAnvika Portugués Cesky Magyar
Reg.
No.
L 0 T 2492 Ap1Buog maptidag Numero de lote Cislo 3arze Tételszam
Caution: Federal (USA) | Caution: Federal (USA) | Caution: Federal (USA) | Caution: Federal (USA)
RX Onl N/A law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device
y to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
eifudwards com ZU“?OUAEPTEHE e Consultar as instrucoes Postur;).u J,te posjle navodu Olvassa el a hasznalati
Ll assome | 1641 odnyieg xpriong otov e ; k pouziti, ktery naleznete .
. de utilizacdo no site . s utasitast a weboldalon
Toageade) (o] na webovych strankach
A 0434A Mpoooxn Aviso Vystraha Vigyazat!
ATIOKAEIOTIKO
U DI N/A avayvwplotiko . Identlleador unico de Jedinecné Cislo zafizeni | Egyedi eszkbzazonositd
LATPOTEXVOAOYIKOU dispositivo
TIPOIOVTOG
Mn xpnom’or{omlre v ﬂ Néo utilizar >¢ @ Nepouzivejte, pokud je Ne hasznalja, ha
2606 | cuokevaoia €xel UTTOOTEL embalagem estiver Y . O
. - obal poskozeny a csomagolas sériilt
{nuia danificada
E&ouotpéomusvoc Repre§entante Autorizovany z,astupce Hivatalos képvisels az
N/A avTImpdowmog aTnV autorizado na v Evropském e
o . . p . Eurépai K6zosségben
Eupwmaiki Evwon Comunidade Europeia spolecenstvi
M 3082 Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyarto
&I 2497 | Hugpounvia KOTaoKeUNG Data de fabrico Datum vyroby Gyartas ideje
2609 Mn amooTtelpwuévo Nao esterilizado Nesterilni Nem steril
M D N/A [latpotexvoloyiko mpoidv Dispositivo médico Zdravotnicky prostredek [ Orvostechnikai eszkoz
@ N/A Elcaywyéag Importador Dovozce Importér
ISO Polski Slovensky Norsk Suomi
Reg.
No.
R E F 2493 Numer katalogowy Katalégové Cislo Katalognummer Luettelonumero
# N/A llos¢ Mnozstvo Antall Maara
LOT 2492 Numer serii Cislo 3arze Lotnummer Erdnumero

73
Version: A.2 State: Production Released Date State Assigned: 07/02/2025 09:50:19

Confidential



Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldarung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli
u Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnua cupéAwv B Legenda de simbolos
® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien
selitykset ® JlereHga Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu
skaidrojums ® Sembol Ag¢iklamalar1 ® Legenda simbola

of a physician.

of a physician.

ISO Polski Slovensky Norsk Suomi
Reg.
No.
Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
RX Onl N/A law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device
y to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
ifuedwards.com Nalezy zapoznac si Preu:cg J.te si navod na | se bruksanvisningen pa Katso kayttdohjeet
ClE Sassmmaos | 1641 zinstrukcja uzycia na pouZzitie na webovej .
L : ) nettstedet verkkosivustolta
stronie internetowej stranke
A 0434A Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarkea huomautus
U DI N/A Unikalny identyfikator Jedlnecn)./ |den.t|f|kator Unik utstyrsidentifikator | Laitteen yksildiva tunnus
wyrobu medycznego zariadenia
Nie StOSOWE.IC,.JESh Nepouzivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis Ala kayts, jos pakkaus on
2606 opakowanie jest , ; . N
poskodeny pakningen er skadet vahingoittunut
uszkodzone
Autoryzowany Autorizovany zastupca | Autorisert representant .
N/A przedstawiciel we v krajindch Eurépskeho i Det europeiske Valtuutettu edl.JS..taJ?
] . e » Euroopan yhteisOssa
Wspdlnocie Europejskiej spolocenstva fellesskap
u 3082 Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
(\/\/\r 2497 Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamaara
2609 Niejatowy Nesterilné Usteril Epasteriili
M D N/A Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr Ladkinnallinen laite
@ N/A Importer Dovozca Importgr Maahantuoja
ISO Bbnrapckmn Romana Eesti Lietuviy
Reg.
No.'
R E F 2493 KatanoxeH Homep Numar de catalog Kataloogi number Katalogo numeris
# N/A Konunyectso Cantitate Kogus Kiekis
LOT 2492 MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
RX Onl N/A law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device
y to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order

of a physician.

of a physician.
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instrukciju timekla vietné

talimatlarina basvurun

stranici

ISO Bbnarapcku Romana Eesti Lietuviy
Reg.
No.
HanpaseTe cnpaBka Consultati instructiunile Palun lugege Zr. naudojimo
L] asmoams | 1641 C MIHCTpYKLUUTE 3a de utilizare de pe site-ul kasutusjuhiseid instrukcijas interneto
ynotpeba B yebcainTa web veebisaidilt svetainéje
A 0434A BHuMaHue Atentie Ettevaatust! Perspéjimas
U DI N/A " eni:gr(ma;a?-'o Ha Identificator unic al Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
A P dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
n3genneTo
fla ne ce usnonsaa, A nu se utiliza daca Arge kasutage, kui Nenaudoti, jei pakuoté
2606 aKo ornakoBKaTa e . . . Y
ambalajul este deteriorat | pakend on kahjustatud pazZeista
rnospepeHa
YmbHOMOLEH Reprezentant autorizat in Volitatud esindaja |galiotasis atstovas
E N/A npeacrasuTen B ) < Y o
. Comunitatea Europeana Euroopa Uhenduses Europos Bendrijoje
EBponelickaTa obLwHoCT
“ 3082 Mpowuseoguten Producator Tootja Gamintojas
&I 2497 | Hata Ha Nnpon3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data
2609 HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
M D N/A MeavunHcKko n3genve Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
@ N/A BHocuTen Importator Importija Importuotojas
ISO Latviesu Tirkce Hrvatski
Reg.
No.'
R E F 2493 Kataloga numurs Katalog Numarasi Katalo3ki broj
# N/A Daudzums Miktar Koli¢ina
LOT 2492 Partijas numurs Lot Numarasi Broj serije
Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
RX Onl N/A law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device
y to sale by or on the order | to sale by or on the order | to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician.
ey o . Pogledajte upute za
(T stmisam | 461 Skatit lietosanas Web sitesindeki kullanim upotrebu na internetskoj
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ISO Latviesu Tirkce Hrvatski
Reg.
No.
A 0434A Uzmanibu! Dikkat Oprez
Unikals ierices Benzersiz Cihaz Jedinstveni identifikator
UDI || na e )
identifikators Tanimlayicisi proizvoda
2606 Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa Nemojte upotrebljavati
bojats kullanmayin ako je pakiranje oste¢eno
N/A Pllnyarotals pqrsta_ws Avrupa 'I.'c.)plulugu.nda Ovlasteni pfed§tavr.nl.< u
Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci Europskoj zajednici
“ 3082 RaZotajs Uretici Proizvoda¢
&I 2497 | lIzgatavosanas datums Uretim tarihi Datum proizvodnje
2609 Nesterils Steril degildir Nesterilno
M D N/A Mediciniska ierice Tibbi cihaz Medicinski uredaj
@ N/A Importétajs ithalatc Uvoznik

11SO 7000 Graphical symbols for use on medical equipment - Registered symbols ® 1 1SO 7000 Symboles graphiques a utiliser
sur I'équipement médical — Symboles enregistrés m ' ISO 7000 Grafische Symbole zur Verwendung auf Medizinprodukten —
Registrierte Symbole m 1 SO 7000 Simbolos grdficos de uso en equipos médicos. Simbolos registrados ® 1 1SO 7000 Segni grafici
utilizzabili sulle apparecchiature - Simboli registrati m ' 1SO 7000 Grafische symbolen voor gebruik op medische apparatuur -
Geregistreerde symbolen ®m 1 1SO 7000 Grafiske symboler til brug pd medicinsk udstyr — Registrerede symboler m ' SO 7000
Grafiska symboler fér anvéindning pd medicinsk utrustning — registrerade symboler m 1 1SO 7000 Ipagikd o0uBola yia xprion

0€ 1aTPOTEYVOAOYIKS e€0mAIoud - Kataywptouéva oduBoAa ® 1 1SO 7000 Simbolos grdficos para utilizacdo em equipamento
médico - Simbolos registados m 1 ISO 7000 Grafické symboly pro pouziti na zdravotnickém vybaveni - registrované symboly m !
ISO 7000 Grafikus szimbélumok orvostechnikai eszk6z6kén valé haszndlatra — Regisztrdlt szimbdlumok m 1 1SO 7000 Symbole
graficzne umieszczane na urzqdzeniach medycznych — Zarejestrowane symbole ® 1 1SO 7000 Grafické symboly pouzivané na
zdravotnickych poméckach - registrované symboly m 1 1SO 7000 Grafiske symboler til bruk pd medisinsk utstyr — registrerte
symboler m 1 1SO 7000 -standardin mukaiset ldékinndillisissdi laitteissa kéiytettdvdit graafiset symbolit — rekistersidyt symbolit m !
ISO 7000 IpacpuyHu cuMBoaU Npu U3NO38dHe HA MeOUYUHCKA anapamypa — Pezucmpuparu cumeosnu ® 1 [SO 7000 Simboluri
grdfice pentru utilizare pe echipamente medicale - Simboluri inregistrate m ' ISO 7000 Meditsiiniseadmetel kasutatavad graafilised
siimbolid - registreeritud siimbolid ® 1 1SO 7000 grafiniai simboliai, skirti naudoti ant medicinos jrangos - registruotieji simboliai
= 1 |SO 7000 grafiskie simboli izmantosanai uz mediciniska aprikojuma — registrétie simboli ® 1 1SO 7000 Tibbi ekipmanlarda
kullanilan grafik semboller — Tescilli semboller m 1 1SO 7000 Graficki simboli koji se upotrebljavaju na medicinskoj opremi -

Registrirani simboli
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