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GRAPHICAL SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: SOURCE REFERENCE FOR RECOGNIZED SYMBOLS RETAINED AT THE MANUFACTURER IN THE MEDICAL DEVICE FILE; GRAFISCHE SYMBOLE ZUR BESCHRIFTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN:
QUELLREFERENZDOKUMENT FUR ANERKANNTE SYMBOLE LIEGT BEIM HERSTELLER IN DER MEDIZINPRODUKTDATEI VOR; SYMBOLES GRAPHIQUES POUR L'ETIQUETAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX : LES REFERENCES SOURCES POUR LES SYMBOLES RECONNUS
SONT CONSERVEES CHEZ LE FABRICANT DANS LE DOSSIER DES DISPOSITIFS MEDICAUX ; SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO DE PRODUCTOS SANITARIOS: LA REFERENCIA ORIGINAL PARA LOS SIMBOLOS RECONOCIDOS LA GUARDA EL FABRICANTE
EN SU ARCHIVO DE PRODUCTOS SANITARIOS; SIMBOLI GRAFICI PER LETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICALI: FARE RIFERIMENTO AL TESTO SORGENTE PER | SIMBOLI RICONOSCIUTI CONSERVATI PRESSO IL PRODUTTORE NEL FILE DISPOSITIVI MEDICALI;
SIMBOLOS GRAFICOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS: REFERENCIA DE FONTE PARA SIMBOLOS RECONHECIDOS RETIDOS PELO FABRICANTE NO FICHEIRO DO DISPOSITIVO MEDICO; GRAFISKA SYMBOLER FOR MARKNING AV MEDICINSK UTRUSTNING:
KALLREFERENS FOR ERKANDA SYMBOLER SOM FINNS KVAR HOS TILLVERKAREN I FILEN FOR MEDICINSK UTRUSTNING; GRAFISCHE SYMBOLEN VOOR DE ETIKETTERING VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN: BRONVERMELDING VOOR ERKENDE SYMBOLEN WORDT
DOOR DE FABRIKANT BEWAARD IN HET DOSSIER VAN HET MEDISCH HULPMIDDEL; GRAFISKE SYMBOLER FOR M/ERKNING AF MEDICINSK PRODUKT: KILDEHENVISNINGER TIL ANERKENDTE SYMBOLER OPBEVARES HOS PRODUCENTEN | FILEN VEDRGRENDE DET
MEDICINSKE PRODUKT; [PAQIKA ZYMBOAA 1A TH ZHMANZH IATPIKQN ZYZKEYQN: ANAOOPA MPOEAEYZHE 1A ANATNQPIZMENA X' YMBOAA NOY AIATHPO'YNTAI £TO APXEIO IATPIKQN ZYZKEYQN TOY KATAZKEYAZTH; SYMBOLE GRAFICZNE DO OZNACZANIA
WYROBU MEDYCZNEGO: REFERENCJE ZRODEOWE DLA UZNANYCH SYMBOLI ZACHOWANYCH PRZEZ PRODUCENTA W PLIKU WYROBU MEDYCZNEGO; GRAFIKUS SZIMBOLUMOK ORVOSI ESZKOZOK CIMKEZESEHEZ: AZ ISMERT SZIMBOLUMOK REFERENCIAFORRASA
AGYARTONAL LEVG ORVOSI ESZKOZ FAJLBAN TALALHATO; GRAFICKE SYMBOLY K OZNACENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU: ODKAZ NA ZDROJ S UZNAVANYMI SYMBOLY, UCHOVAVANY U VYROBCE V DOKUMENTACI KE ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU; TIBBi
CiHAZ ETIKETLERI i¢iN GRAFiK SEMBOLLER: TANIMLANMIS SEMBOLLER ICIN KAYNAK REFERANS, TIBBI CIHAZ DOSYASINDA URETICIDE MEVCUTTUR; GRAFICKE SYMBOLY NA OZNACOVANIE ZDRAVOTNICKE) POMOCKY: REFERENCIA ZDROJA PRE ROZPOZNANE
SYMBOLY UCHOVAVANE U VYROBCU V SUBORE ZDRAVOTNICKE) POMOCKY; FPAOUYHY CUMBOJIW 3A ETUKVUPAHE HA MEAULIMHCK YPELW: PEOEPEHTEH OAVN HA U3TOUHUKA 3A NPUETUTE CUMBO/H, U3MON3BAHM OT IPOU3BOAUTENA BB GAINA 3A
MEANULNHCKOTO YCTPOICTBO; SIMBOLURI GRAFICE PENTRU ETICHETAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE: REFERINTA SURSA PENTRU SIMBOLURILE RECUNOSCUTE PASTRATE LA PRODUCATOR iN DOSARUL DISPOZITIVULUI MEDICAL; FPAOUYECKME CUMBOMbI
HA ITUKETKAX MEZULIMHCKIX U3ZENUIA: NHOOPMALMA 06 OBLLEMPUHATLIX CUMBOMAX COTEPMKUTCA B CIPABOYHMKE, XPAHALLEMCA Y NPOW3BOAUTENA B PETUCTPALIMOHHOM OCHE MEAULIMHCKOTO U3JENMA; LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
TUOTETARROISSA ESIINTYVAT SYMBOLIT: LAHDEVIITE VALMISTAJAN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN TIEDOSTOSSA PIDETYILLE TUNNETUILLE SYMBOLEILLE; GRAFISKE SYMBOLER FOR MERKING AV MEDISINSK UTSTYR: KILDEHENVISNING FOR ANERKJENTE
SYMBOLER SOM OPPBEVARES HOS PRODUSENTEN I FILEN FOR MEDISINSK UTSTYR; MEDITSIINISEADME MARGISTUSE GRAAFILISED SUMBOLID: KASUTATUD SUMBOLITE VIITEALLIKAS, MIDA TOOTJA HOIAB MEDITSIINISEADME TOIMIKUS; GRAFISKIE SIMBOLI
MEDICINISKO IERICU APZIMESANAI: PIRMAVOTA ATSAUCE ATZITAJIEM SIMBOLIEM, KO RAZOTAJS PATUREJIS MEDICINISKAS IERICES LIETA; MEDICINOS PRIETAISY ETIKECIY GRAFINIAI SIMBOLIAI: PIRMINIS SUTARTINIY SIMBOLIY DOKUMENTAS LAIKOMAS
GAMINTOJO PATALPOSE, MEDICINOS PRIETAISO DOKUMENTY APLANKE; GRAFICNI SIMBOLI ZA OZNACEVANJE MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA: REFERENCNI VIR ZA PRIZNANE SIMBOLE, KI JIH V DATOTEKI MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA HRANI PROIZVAJALEC;
GRAFICKI SIMBOLI ZA 0ZNACAVANJE MEDICINSKOG UREDAJA: REFERENCA ZA POZNATE SIMBOLE ZADRZANA KOD PROIZVODACA U DATOTECI MEDICINSKOG UREDAJA; GRAFICKI SIMBOLI ZA 0ZNACAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA: IZVORNE REFERENCE ZA
PRIZNATE SIMBOLE ZADRZANE SU KOD PROIZVODACA U DATOTECI MEDICINSKOG SREDSTVA; FPAOUUKM CUMBOJIN 3A 03HAYYBAHE MEAULIMHCKI YPEQW: U3BOPHOTO YNATYBAHSE 3A OOULIMIATHUTE CUMBONI E 3AIPXKAHO KAJ TPOU3BOAMTENOT BO
[DIATOTEKATA 3A MEAULIMHCKUOT YPEZ; FPAGIYHI CUMBOJIU HA ETUKETKAX MEQVYHIX BUPOBIB: 10BIAKOBA IHOOPMALYIA W00 CTAHAAPTHUX CUMBOIB 3BEPITAETHCA Y BUPOBHUKA B PEECTPALLIAHOMY JOCbE MEAUYHOTO BUPOBY; GRAPHICAL
SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: REFERENSI SUMBER UNTUK SIMBOL YANG DIAKUI ADALAH DISIMPAN PRODUSEN DALAM FILE PERANGKAT MEDIS; BIEU TUONG HINH ANH DANH CHO NHAN DUNG CU Y TE: THAM KHAO NGUON DE BIET CAC BIEU TUQNG
CONG NHAN BUQC GI' LAI TAI NHA SAN XUAT TRONG TAP TIN DUNG CU Y TE;
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GRAPHICAL SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: SOURCE REFERENCE FOR RECOGNIZED SYMBOLS RETAINED AT THE MANUFACTURER IN THE MEDICAL DEVICE FILE; GRAFISCHE SYMBOLE ZUR BESCHRIFTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN:
QUELLREFERENZDOKUMENT FUUR ANERKANNTE SYMBOLE LIEGT BEIM HERSTELLER IN DER MEDIZINPRODUKTDATEI VOR; SYMBOLES GRAPHIQUES POUR L'ETIQUETAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX : LES REFERENCES SOURCES POUR LES SYMBOLES RECONNUS
SONT CONSERVEES CHEZ LE FABRICANT DANS LE DOSSIER DES DISPOSITIFS MEDICAUX ; SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO DE PRODUCTOS SANITARIOS: LA REFERENCIA ORIGINAL PARA LOS SIMBOLOS RECONOCIDOS LA GUARDA EL FABRICANTE
EN SU ARCHIVO DE PRODUCTOS SANITARIOS; SIMBOLI GRAFICI PER LETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICALI: FARE RIFERIMENTO AL TESTO SORGENTE PER | SIMBOLI RICONOSCIUTI CONSERVATI PRESSO IL PRODUTTORE NEL FILE DISPOSITIVI MEDICALI;
SIMBOLOS GRAFICOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS: REFERENCIA DE FONTE PARA SIMBOLOS RECONHECIDOS RETIDOS PELO FABRICANTE NO FICHEIRO DO DISPOSITIVO MEDICO; GRAFISKA SYMBOLER FOR MARKNING AV MEDICINSK UTRUSTNING:
KALLREFERENS FOR ERKANDA SYMBOLER SOM FINNS KVAR HOS TILLVERKAREN | FILEN FOR MEDICINSK UTRUSTNING; GRAFISCHE SYMBOLEN VOOR DE ETIKETTERING VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN: BRONVERMELDING VOOR ERKENDE SYMBOLEN WORDT
DOOR DE FABRIKANT BEWAARD IN HET DOSSIER VAN HET MEDISCH HULPMIDDEL; GRAFISKE SYMBOLER FOR MARKNING AF MEDICINSK PRODUKT: KILDEHENVISNINGER TIL ANERKENDTE SYMBOLER OPBEVARES HOS PRODUCENTEN I FILEN VEDRGRENDE DET
MEDICINSKE PRODUKT; TPA®IKA ZYMBOAA IA TH ZHMANZH IATPIKQON LYZKEYQN: ANAQOPA NPOEAEYXHX 1A ANATNQPIZMENA Z'YMBOAA NMOY AIATHPO'YNTAI LTO APXEI0 IATPIKON ZYZKEYQN TOY KATAZKEYAZTH; SYMBOLE GRAFICZNE DO OZNACZANIA
WYROBU MEDYCZNEGO: REFERENCJE ZRODEOWE DLA UZNANYCH SYMBOLI ZACHOWANYCH PRZEZ PRODUCENTA W PLIKU WYROBU MEDYCZNEGO; GRAFIKUS SZIMBOLUMOK ORVOSI ESZKOZOK CIMKEZESEHEZ: AZ ISMERT SZIMBOLUMOK REFERENCIAFORRASA
AGYARTONAL LEVG ORVOSI ESZKOZ FAJLBAN TALALHATO; GRAFICKE SYMBOLY K 0ZNACENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU: ODKAZ NA ZDROJ S UZNAVANYMI SYMBOLY, UCHOVAVANY U VYROBCE V DOKUMENTACI KE ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU; TIBBI
CiHAZ ETIKETLERI iGIN GRAFiK SEMBOLLER: TANIMLANMIS SEMBOLLER ICIN KAYNAK REFERANS, TIBBI CIHAZ DOSYASINDA URETICIDE MEVCUTTUR; GRAFICKE SYMBOLY NA 0ZNACOVANIE ZDRAVOTNICKE) POMOCKY: REFERENCIA ZDROJA PRE ROZPOZNANE
SYMBOLY UCHOVAVANE U VYROBCU V SUBORE ZDRAVOTNICKE) POMOCKY; FPAOUYHI CUMBO/IW 3A ETUKUPAHE HA MEAVLIMHCKY YPEAW: PEOEPEHTEH @AV HA U3TOYHMKA 3A IPUETUTE CUMBOAIH, U3MONI3BAHY OT NPOU3BOAUTENA BB OAINA 3A
MEAVULINHCKOTO YCTPOICTBO; SIMBOLURI GRAFICE PENTRU ETICHETAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE: REFERINTA SURSA PENTRU SIMBOLURILE RECUNOSCUTE PASTRATE LA PRODUCATOR IN DOSARUL DISPOZITIVULUI MEDICAL; FPAOUYECKHUE CUMBONbI
HA STUKETKAX MEAVLIUHCKIX U3QENMIA: UHOOPMALMA OB OBLLUENPUHATLIX CUMBONAX COAEPXKUTCA B CIPABOYHUKE, XPAHALLEMCA Y NPOU3BOAMTENA B PETUCTPALIMOHHOM OCHE MEAULIMHCKOrO U3JENNSA; LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
TUOTETARROISSA ESIINTYVAT SYMBOLIT: LAHDEVIITE VALMISTAJAN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN TIEDOSTOSSA PIDETYILLE TUNNETUILLE SYMBOLEILLE; GRAFISKE SYMBOLER FOR MERKING AV MEDISINSK UTSTYR: KILDEHENVISNING FOR ANERKJENTE
SYMBOLER SOM OPPBEVARES HOS PRODUSENTEN I FILEN FOR MEDISINSK UTSTYR; MEDITSIINISEADME MARGISTUSE GRAAFILISED SUMBOLID: KASUTATUD SUMBOLITE VIITEALLIKAS, MIDA TOOTJA HOIAB MEDITSIINISEADME TOIMIKUS; GRAFISKIE SIMBOLI
MEDICINISKO IERICU APZIMESANAI: PIRMAVOTA ATSAUCE ATZITAJIEM SIMBOLIEM, KO RAZOTAJS PATUREJIS MEDICINISKAS IERICES LIETA; MEDICINOS PRIETAISY ETIKECIY GRAFINIAI SIMBOLIAI: PIRMINIS SUTARTINIY SIMBOLIY DOKUMENTAS LAIKOMAS
GAMINT0JO PATALPOSE, MEDICINOS PRIETAISO DOKUMENTY APLANKE; GRAFICNI SIMBOLI ZA OZNACEVANJE MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA: REFERENCNI VIR ZA PRIZNANE SIMBOLE, K1 JIH V DATOTEKI MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA HRANI PROIZVAJALEC;
GRAFICKI SIMBOLI ZA 0ZNACAVANJE MEDICINSKOG UREDAJA: REFERENCA ZA POZNATE SIMBOLE ZADRZANA KOD PROIZVODACA U DATOTECI MEDICINSKOG UREDAJA; GRAFICKI SIMBOLI ZA 0ZNACAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA: IZVORNE REFERENCE ZA
PRIZNATE SIMBOLE ZADRZANE SU KOD PROIZVODACA U DATOTECI MEDICINSKOG SREDSTVA; FPAOUYKY CUMBONM 3A 03HAYYBAHE MEAVLIMHCKY YPEAY: U3BOPHOTO YNATYBAHSE 3A OOULIWJATHUTE CUMBONIU E 3AZIPMKAHO KAJ IPOU3BOAVTENOT BO
[ATOTEKATA 3A MEAVLIHCKWOT YPEQ; TPAOIYHI CUMBO/N HA ETUKETKAX MEAUYHMX BUPOBIB: 10BIAKOBA IHOOPMALIA LLIO/0 CTAHAAPTHUX CUMBOJIB 3BEPITAETbCA Y BUPOBHIKA B PEECTPALIIHOMY LOCbE MEAWYHOTO BUPOBY; GRAPHICAL
SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: REFERENSI SUMBER UNTUK SIMBOL YANG DIAKUI ADALAH DISIMPAN PRODUSEN DALAM FILE PERANGKAT MEDIS; BIEU TUONG HINH ANH DANH CHO NHAN DUNG CU Y TE: THAM KHAO NGUON DE BIET CAC BIEU TUGNG

CONG NHAN BUGC GIiF LAI TAI NHA SAN XUAT TRONG TAP TIN DUNG CU Y TE;

LOT

Batch code; Chargencode; N° de lot ; Cédigo de lote; Codice Lotto;
Codigo do lote; Batchnummer; Partijnummer; Partinummer;
ApBudg maptidag; Kod partii; Tételazonositd kod; Kod davky; Parti
Kodu; Kéd vyrobnej sarze; MaptupeH Homep; Codul lotului; Homep
cepuu; Erdkoodi; Produksjonsnummer; Partiitahis; Partijas kods;
Partijos kodas; Koda serije; Kod serije; Kod serije; Kop Ha cepuja;
Homep naprii; Kode batch; Méa 16;

Catalogue number; Katalog-Nr.; N° de référence ; N.c de
referencia; N. di catalogo; NUmero de catélogo; Katalognr;
Catalogusnummer; Katalognummer; Ap1Budg kataldyou;
Numer katalogowy; Katalégusszam; Katalogové ¢islo; Katalog
numarasi; Katalégové cislo; KatanoxeHn Homep; Numdr de
catalog; KatanoxHbiin Homep; Tuotenumero; Katalognummer;
Katalooginumber; Kataloga numurs; Katalogo numeris;
Kataloska stevilka; Kataloski broj; Kataloski broj; Katanowku
6poj; Homep 3a katanorom; Nomor katalog; S6 catal®;

ool o8)

Manufacturer; Hersteller; Fabricant ; Fabricante; Produttore;
Fabricante; Tillverkare; Fabrikant; Producent; Kataokevaotig;
Producent; Gyarté; Vyrobce; imalatg; Vyrobca; NMpownssoauten;
Producator; Mpownssogutens; Valmistaja; Tilvirker; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Proizvajalec; Proizvodac; Proizvodac;
Mpowuseoguten; BupobHuk; Produsen; Nha san xuat;

[EC[REP

Authorized representative in the European Community;
Bevollméchtigte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft;
Représentant agréé pour la Communauté européenne ;
Representante autorizado en la Comunidad Europea;
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea;
Representante autorizado na Comunidade Europeia;
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen;

In de Europese Gemeenschap gevestigde gemachtigde;
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab;
E€ouoiodotnuévog avtimpdowmog otnv Eupwmaikr Kowdtnta;
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej;
Hivatalos képviselet az Eurépai Kozosségben; Opravnény
zastupce v Evropském spolecenstvi; Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi; Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve;
YnbnHomolueH npeacTasuTen B EBponeiickata o6WwHoCT;
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeanad;
YnonHomoueHHbI NpeacTasutens B EC; Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssd; Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap; Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses; Pilnvarots
parstavis Eiropas Savieniba; Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje; Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti;
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici; Ovlasceni
predstavnik u Evropskoj zajednici; OBnacTteH npeTcTaBHMK BO
EBponckaTta 3aefH1La; YNOBHOBaXeHU npeactaBHuK y €C;
Perwakilan resmi di komunitas Eropa; Dai dién dugc Gy quyén
tai Cong déng chau Au;
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Packaging unit; Packungseinheit; Unité de conditionnement;
Unidad de envasado; Unita di imballaggio; Unidade de
embalagem; Foérpackningsenhet; Verpakkingseenheid;
Pakkeenhed; Movdda ouokeuaoiag; Jednostka opakowania;
Az eszkdz csomagolasa; Jednotka baleni; Ambalaj Birimi;
Jednotka balenia; OnakosbuHa eguHuLa; Unitate de ambalare;
YnakoBouHas eanHuLa; Pakkausyksikko; Pakningsenhet;
Pakketihik; lepakojuma vieniba; Pakuoté; Embalazna enota;
Ambalazna jedinica; Jedinica pakovanja; EavHuua ambanaxa;
IHAaMBiAyanbHa ynakoska; Unit Kemasan; Ban vi Dong goi;
Sgu=ll Ba>g
8
a
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Keep away from sunlight; Vor Sonnenlicht schiitzen; Conserver
a l'abri de la lumiéere du soleil ; No exponer a la luz del sol;
Tenere al riparo dalla luce del sole; Guardar ao abrigo da luz
solar; Far inte utsattas for solljus; Uit de buurt van zonlicht
houden; Beskyttes mod sollys; Alatnpeite To pakpid amé 1o
nAakd ewe; Chronic przed swiattem stonecznym; Napfénytdl
védve tartando; Chrante pred slune¢nim svétlem; Giines
1sigindan uzak tutun; Chrénte pred sinecnym svetlom; Masete
OT C/TbHYeBa cBeTNMHa; A se feri de lumina solara; bepeub ot
CconHeuHbIx Nyyei; Sailytettava suojattuna auringonvalolta; Ma
holdes unna sollys; Hoida eemal péikesevalgusest; Sargat no
saules; Laikyti atokiai nuo saulés $viesos; Zascitite pred son¢no
svetlobo; Cuvati zasti¢eno od sunceve svjetlosti; Drzite dalje od
sunceve svetlosti; YyBajte ro HacTpaHa ofj COHYeBa CBETNVHA;
Bepertu Big coHAYHoro npomiHHs; Jauhkan dari cahaya
matahari; Khéng tiép xtc véi anh ndng;
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Keep dry; Trocken halten; Conserver au sec ; Mantener seco;
Mantenere asciutto; Manter seco; Forvaras torrt; Droog
houden; Opbevares tort; Alatnpeite 1o oteyvo; Chronic przed
wilgocia; Szarazon tartando; Uchovévejte v suchu; Kuru tutun;
Udrzujte v suchu; MaseTe Ha cyxo mAcTo; A se feri de umiditate;
Bepeub ot Bnary; Sailytettéva kuivassa; Ma holdes terr; Hoida
kuivas; Uzglabat sausa vieta; Laikyti sausai; Hranite na suhem;
Cuvati na suhom; Drzite suvim; OgpsyBajTe ro cyso; bepertu
Bif Bonory; Jaga agar tetap kering; Gir kho réo;
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Do not use if package is damaged; Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Packung beschadigt ist; Ne pas utiliser ce
produit si 'emballage est endommagé ; No utilizar el producto
si el envase esta dafnado; Non utilizzare se la confezione &
danneggiata; Nao utilizar se a embalagem estiver danificada;
Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad; Gebruik
het product niet als de verpakking beschadigd is; Ma ikke
anvendes, hvis pakningen er beskadiget; Mn xpnotpomolegite
TO TPOIdY, €4V N cuokevaaia sival kateotpappévn; Nie
uzywag, jesli opakowanie zostato uszkodzone; Ne hasznalja,
ha a csomagolas sériilt!; Nepouzivejte, je-li obal poskozen;
Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin; Nepouzivajte, ak je

obal poskodeny; He nanonsBaiite, ako NakeTsbT e NoBpeaeH;
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat; He ncnonb3osatb,
ec/v ynakoBKa nospexpeHa; Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on
vaurioitunut; Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud; Nelietot, ja iepakojums
ir bojats; Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista; Ne uporabljajte,
Ce je embalaza poskodovana; Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje ostec¢eno; Ne koristiti ako je pakovanje osteceno;

He BMKOpUCTOBYBATY, AKLIO NaKyBaHHA MOLIKOAXeHE; He
ynoTpe6yBajTe ro ako e oliTeTeHa ambanaxara; Jangan
digunakan jika kemasan rusak; Khéng dugc st dung néu bao
bi bi hong;

1]

Consult instructions for use; Gebrauchsanweisung lesen;
Consulter le mode d'emploi; Consultar las instrucciones

de uso; Consultare le istruzioni per I'uso; Consultar as
instrucoes de utilizagao; Se bruksanvisningen; Raadpleeg
gebruiksaanwijzing; Laes brugsanvisningen; ZupBouleuteite
TIG 08nyieg xpriong; Zapoznac sie z instrukcja obstugi; Lasd a
hasznalati utasitast; Viz navod k pouziti; Kullanim talimatlarina
bakin; Pozri ndvod na pouZitie; Bvxkte HCTpyKLMKTE 3a
ynotpeba; Consultati instructiunile de utilizare; O3HakombTech
C UHCTPYKLMAMY No nprMeHeHuio; Katso kayttdohjeita; Les
bruksanvisningen; Vaadake teavet kasutusjuhistest; Skatiet
lietosanas instrukciju; Zr. naudojimo instrukcijas; Glejte
navodila za uporabo; Pogledajte upute za uporabu; Pogledajte
uputstvo za upotrebu; MpoBepeTe Bo ynaTcTBOTO 3a yrnoTpeba;
[uBiTbCA IHCTPYKLiIO 3 BUKOpUCTaHHs; Lihat petunjuk
penggunaan; Tham khao huéng dan st dung;
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Date of manufacture; Herstellungsdatum; Date de fabrication ;
Fecha de fabricacién; Data di produzione; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Productiedatum; Fremstillingsdato;
Huepopnvia kataokeuig; Data produkcji; A gyértas

datuma; Datum vyroby; Uretim Tarihi; Datum vyroby; [lata

Ha npoun3BoacTBo; Data fabricatiei; Jata narotosnexus;
Valmistuspaivamaarg; Tilvirkningsdato; Tootmiskuupéaev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum izdelave; Datum
proizvodnje; Datum proizvodnje; [laTym Ha Npoun3BOACTBO;
[ara Bupo6HuuTBa; Tanggal pembuatan; Ngay san xuat;
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GRAPHICAL SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: SOURCE REFERENCE FOR RECOGNIZED SYMBOLS RETAINED AT THE MANUFACTURER IN THE MEDICAL DEVICE FILE; GRAFISCHE SYMBOLE ZUR BESCHRIFTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN:
QUELLREFERENZDOKUMENT FUR ANERKANNTE SYMBOLE LIEGT BEIM HERSTELLER IN DER MEDIZINPRODUKTDATEI VOR; SYMBOLES GRAPHIQUES POUR L'ETIQUETAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX : LES REFERENCES SOURCES POUR LES SYMBOLES RECONNUS
SONT CONSERVEES CHEZ LE FABRICANT DANS LE DOSSIER DES DISPOSITIFS MEDICAUX ; SiMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO DE PRODUCTOS SANITARIOS: LA REFERENCIA ORIGINAL PARA LOS SiMBOLOS RECONOCIDOS LA GUARDA EL FABRICANTE
EN SU ARCHIVO DE PRODUCTOS SANITARIOS; SIMBOLI GRAFICI PER L'ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICALI: FARE RIFERIMENTO AL TESTO SORGENTE PER I SIMBOLI RICONOSCIUTI CONSERVATI PRESSO IL PRODUTTORE NEL FILE DISPOSITIVI MEDICALI;
SIMBOLOS GRAFICOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS: REFERENCIA DE FONTE PARA SIMBOLOS RECONHECIDOS RETIDOS PELO FABRICANTE NO FICHEIRO DO DISPOSITIVO MEDICO; GRAFISKA SYMBOLER FOR MARKNING AV MEDICINSK UTRUSTNING:
KALLREFERENS FOR ERKENDA SYMBOLER SOM FINNS KVAR HOS TILLVERKAREN | FILEN FOR MEDICINSK UTRUSTNING; GRAFISCHE SYMBOLEN VOOR DE ETIKETTERING VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN: BRONVERMELDING VOOR ERKENDE SYMBOLEN WORDT
DOOR DE FABRIKANT BEWAARD IN HET DOSSIER VAN HET MEDISCH HULPMIDDEL; GRAFISKE SYMBOLER FOR M/ZERKNING AF MEDICINSK PRODUKT: KILDEHENVISNINGER TIL ANERKENDTE SYMBOLER OPBEVARES HOS PRODUCENTEN | FILEN VEDRARENDE DET
MEDICINSKE PRODUKT; [PAQIKA SYMBOAA 1A TH SHMANEH IATPIKON SYSKEYON: ANAGOPA NIPOEAEYZHS 1A ANATNOPIEMENA £'YMBOAA 110Y AIATHPO'YNTAI £T0 APXEIO IATPIKQN SYSKEYON TOY KATATKEYASTH; SYMBOLE GRAFICZNE DO OZNACZANIA
WYROBU MEDYCZNEGO: REFERENCJE ZRODEOWE DLA UZNANYCH SYMBOLI ZACHOWANYCH PRZEZ PRODUCENTA W PLIKU WYROBU MEDYCZNEGO; GRAFIKUS SZIMBOLUMOK ORVOSI ESZKGZOK CIMKEZESEHEZ: AZ ISMERT SZIMBOLUMOK REFERENCIAFORRASA
A GYARTONAL LEVG ORVOSI ESZKGZ FAJLBAN TALALHATO; GRAFICKE SYMBOLY K OZNACEN] ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU: ODKAZ NA ZDROJ § UZNAVANYMI SYMBOLY, UCHOVAVANY U VYROBCEV DOKUMENTACI KE ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU; TIBBI
CIHAZ ETIKETLER iCIN GRAFIK SEMBOLLER: TANIMLANMIS SEMBOLLER ICIN KAYNAK REFERANS, TIBBI CIHAZ DOSYASINDA URETICIDE MEVCUTTUR; GRAFICKE SYMBOLY NA OZNACOVANIE ZDRAVOTNICKE) POMOCKY: REFERENCIA ZDROJA PRE ROZPOZNANE
SYMBOLY UCHOVAVANE U WYROBCU V SUBORE ZDRAVOTNICKE) POMOCKY; FPAQMYHY CUMBOJIV 3A ETKMPAHE HA MEJIULIMHCKM YPE/IU: PEOEPEHTEH OAV HA U3TOUHUKA 3A IPUETUTE CUMBONTH, U3MON3BAHY OT NPOU3BOMUTENA BB GAINA 3A
MEAVLYHCKOTO YCTPOMCTBO; SIMBOLURI GRAFICE PENTRU ETICHETAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE: REFERINTA SURSA PENTRU SIMBOLURILE RECUNOSCUTE PASTRATE LA PRODUCATOR IN DOSARUL DISPOZITIVULUI MEDICAL; FPAOUYECKVE CUMBO/TbI
HA STUKETKAX MEAVLIVHCKYX U3AENNIE: IHOOPMALA OF OBLUENPUHATLIX CAMBONIAX COTLEPYKUTCA B CTIPABOYHUKE, XPAHSLLIEMCA Y NPOU3BOMUTENA B PETVICTPALIMOHHOM JI0CHE MEMUMHCKOTO U3MENMA; LAKKINNALLISTEN LAITTEIDEN
TUOTETARROISSA ESIINTYVAT SYMBOLIT: LAHDEVIITE VALMISTAJAN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN TIEDOSTOSSA PIDETYILLE TUNNETUILLE SYMBOLEILLE; GRAFISKE SYMBOLER FOR MERKING AV MEDISINSK UTSTYR: KILDEHENVISNING FOR ANERKJENTE
SYMBOLER SOM OPPBEVARES HOS PRODUSENTEN | FILEN FOR MEDISINSK UTSTYR; MEDITSIINISEADME MARGISTUSE GRAAFILISED SUMBOLID: KASUTATUD SUMBOLITE VIITEALLIKAS, MIDA TOOTJA HOIAB MEDITSIINISEADME TOIMIKUS; GRAFISKIE SIMBOLI
MEDICINISKO IERTCU APZIMESANAL: PIRMAVOTA ATSAUCE ATZITAJIEM SIMBOLIEM, KO RAZOTAJS PATUREJIS MEDICINISKAS IERTCES LIETA; MEDICINOS PRIETAISY ETIKECI GRAFINIAI SIMBOLIAL: PIRMINIS SUTARTINIY SIMBOLIY DOKUMENTAS LAIKOMAS
GAMINTOJO PATALPOSE, MEDICINOS PRIETAISO DOKUMENTY APLANKE; GRAFICNI SIMBOLI ZA OZNACEVANJE MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA: REFERENCNI VIR ZA PRIZNANE SIMBOLE, K1 JIH V DATOTEKI MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA HRANI PROIZVAJALEC;
GRAFICKI SIMBOLI ZA OZNACAVANJE MEDICINSKOG UREDAJA: REFERENCA ZA POZNATE SIMBOLE ZADRZANA KOD PROIZVODACA U DATOTECI MEDICINSKOG UREDAJA; GRAFICKI SIMBOLI ZA OZNACAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA: IZVORNE REFERENCE ZA
PRIZNATE SIMBOLE ZADRZANE SU KOD PROIZVODACA U DATOTECI MEDICINSKOG SREDSTVA; FPAGUYKYA CUMBO 3A O3HAYYBAHSE MEULIMHCKA YPE[W: 3BOPHOTO YIATYBAHE 3A OOULIVIATTHUTE CUMBOJIA E 3AIPXKAHO KAJ POU3BOIVTENOT BO
JIATOTEKATA 3A MESULIMHCKYOT YPELL; FPAGIYHI CUMBO/IM HA ETKETKAX MEMYHYX BUPOBIB: JI0BIZIKOBA [HOOPMALIS OO0 CTAHAAPTHUX CUMBOJIIB 3BEPITAETBCAY BUPOBHIKA B PEECTPALIIIHOMY JI0CbE ME/IUYHOTO BUPOBY; GRAPHICAL
SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: REFERENSI SUMBER UNTUK SIMBOL YANG DIAKUI ADALAH DISIMPAN PRODUSEN DALAM FILE PERANGKAT MEDIS; BIEU TUONG HINH ANH DANH CHO NHAN DUNG CU Y TE: THAM KHAO NGUGN DE BIET CAC BIEU TUONG
CONG NHAN DUGC GIiF LAI TAI NHA SAN XUAT TRONG TAP TIN DUNG CU Y TE;

ol el ko (5 muiadll dSyd 4y badios Bacinall jgel) @20 - duall 83029 el drogas) 1309

YA

Caution; Vorsicht; Attention ; Precaucion; Attenzione; Atencéo;
Obs; Voorzichtigheid; Forsigtig; Mpoooxr; Uwaga; Figyelem;
Upozornéni; Dikkat; Upozornenie; BHimaHue; Atentie;
MpepocTtepexeHne; Huomio; Forsiktig; Ettevaatust!; Uzmanibu!;
Démesio; Pozor!; Oprez; Oprez; BHumaHwe; YBaral; Perhatian;
Cén trong;

Unique device identifier; Eindeutige Produktkennung;
Identifiant unique du dispositif ; Identificador de dispositivo
unico; Identificativo univoco del dispositivo; Identificador
exclusivo do dispositivo; Unik enhetsidentifierare; Unieke
hulpmiddelcode; Unik udstyrsidentifikator; Movadikd
avayvwploTiko ocuokeuig Unikalny identyfikator urzadzenia;
Egységes termékazonositd kdd; Jedineény identifikator
zatizeni; Benzersiz cihaz tanimlayicisi; Jedinecny identifikator
pomocky; YHrkaneH naeHTudmkatop Ha nsgenuneto; Numarul
unic de identificare a dispozitivului; YHnKanbHbii
npeHtndukatop yctpoictsa; Yksildllinen laitetunniste; Unik
enhetsidentifikasjon; Seadme kordumatu tuvastamine; Unikals
ierices identifikators; Unikalus prietaiso identifikatorius;
Edinstveni identifikator pripomocka; Jedinstvena oznaka
uredaja; Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva;
NpeHTndurkaumja cneumduryHa 3a ypepoT; YHiKanbHWi
ineHTndikatop npucrtpoio; Identifikasi perangkat unik; Ma nhan
dang thiét bi duy nhat;

2,80 3zl Syme

ONLY
CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician; VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung
verkauft werden; ATTENTION : La loi fédérale limite la vente
de ce dispositif par un médecin ou sur ordonnance médicale ;
PRECAUCION: La legislacién federal restringe la venta de este
dispositivo a médicos o bajo la prescripcion de un médico;
ATTENZIONE: la legge federale limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica; ATENCAO:
A legislacdo federal apenas permite a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricao médica; OBS! Enligt amerikansk
federal lag far detta instrument endast saljas av eller pa
ordination av lakare; LET OP: Krachtens de federale wetgeving
mag dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht; FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning
begraenser dette udstyr til salg af en lzege eller efter dennes
ordination; MPOXOXH: H opoomovéiakn vopoBesia twv HMNA
EMTPEMEL TNV TTWANON AUTAG TNG CUCKEURG HOVO amod 1atpo i
Katomy evioAng latpou; UWAGA: przepisy federalne dopuszczajg
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lub z przepisu
lekarza; FIGYELEM: A szévetségi (USA) torvények értelmében
ezt az eszkdzt csak orvos altal, vagy orvosi rendelvényre szabad
eladni; UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon( USA je prodej
tohoto zafizeni omezen pouze na lékare nebo lékaisky predpis;
DIKKAT: Federal yasalara gére bu cihaz yalnizca bir hekim
tarafindan ya da bir hekimin siparisiyle satilabilir, UPOZORNENIE:
Federalny zékon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky na
lekdra alebo lekérsky predpis; BHUMAHWE: ®epepantoTo
3aKoHopatenctso Ha CALL| Hanara orpaHuyeHneTo ToBa
YCTPOWCTBO fla Ce NMPOAaBa CaMo Ha NIekapy Wim Mo nopbyka Ha
nekapu; ATENTIE: Legea federald restrictioneaza comercializarea
acestui aparat doar de catre sau pe baza comenzii unui medic;
BHUMAHWE! ®enepanbHoe 3aKOHOAATENBCTBO pa3peLuaeT
NpoAaxy AaHHOTO YCTPOICTBA TOMIbKO BPayuam UM Mo 1x 3aKasy;
HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téman laitteen
saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta; FORSIKTIG:
Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av
eller etter rekvisisjon fra lege; ETTEVAATUST! Foderaalseadused
lubavad seda seadet miilia ainult arstidel véi arsti korraldusel;
UZMANIBU! ASV federalie tiesibu akti 3o ierici lauj iegadaties tikai
arstam vai péc arsta pasatijuma; DEMESIO: pagal federalinius
jstatymus $j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu; POZOR: Po zvezni zakonodaji ZDA je prodaja ali
narocanje tega pripomocka dovoljeno samo zdravnikom;
OPREZ: Saveznim je zakonom (SAD-a) prodaja ovog uredaja
ogranicena na lijecnike ili prema njihovu nalogu; OPREZ: Savezni
zakoni ogranicavaju prodaju ovog uredaja na prodaju od strane
lekara ili po njegovom nalogu; BHUMAHWE: ®epepanHnoT 3akoH
orpaHuuyBa npoaax6ata Ha 0BOj ypef f1a MOXe fia Ce BpLIn
camo of CTpaHa unu no Hanor oa nekap; YBATA! BignosigHo fo
denepanbHoro 3akoHoaascTaa CLUA, npofa Liboro npucTpoto
[I03BOJIEHO NInILLIE fIKapAM a60 3a iXHIM MPU3HAYEHHAM;
PERHATIAN: Undang-undang Federal (AS) membatasi penjualan
perangkat ini hanya oleh atau atas perintah dokter; CAN TRONG:
Luat lién bang han ché chi mua dung cu nay tir hoac theo yéu
cau clia bacs;
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ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE

MitraClip™ and TriClip™ ACCESSORIES

Stabilizer, Ref No. SZRO1ST
Support Plate, Ref No. PLTO1ST
Lift, Ref No. LFTO1ST

WARNING: Read all instructions carefully. Failure to follow these instructions, warnings and precautions
may lead to device damage, user injury or patient injury. Failure to properly clean and / or
re-sterilize prior to use may result in infections, malfunction of the MitraClip and TriClip
Accessories, user injury or patient injury. Use of the MitraClip and TriClip Accessories should
be restricted to those physicians trained in the proper use of either the MitraClip or TriClip
System and procedure.

TABLE OF CONTENTS

INTENDED USE.
PATIENT AND REUSABLE ACCESSORY PREPARATION PRIOR TO PROCEDURAL USE..........c.covvuuuennnns
CONTRAINDICATIONS
WARNINGS
PRECAUTIONS
POTENTIAL COMPLICATIONS AND ADVERSE EVENTS
HOW SUPPLIED
STORAGE AND HANDLING
MITRACLIP AND TRICLIP REUSABLE ACCESSORIES
DESCRIPTION
DIMENSIONS.
MATERIAL LIST
REQUIRED CLEANING EQUIPMENT NOT INCLUDED
STABILIZER CLEANING AND STERILIZATION

MANUAL CLEANING

AUTOMATIC CLEANING

STERILIZATION
SUPPORT PLATE CLEANING
LIFT CLEANING
FUNCTIONAL INSPECTION
PATENTS

oot AERREAELD

INTENDED USE
Reusable Accessories are intended to be used only with the MitraClip System or TriClip System product family
during the MitraClip or TriClip procedure.

PATIENT AND REUSABLE ACCESSORY PREPARATION PRIOR TO PROCEDURAL USE
Follow the instructions regarding patient and / or reusable accessory preparation provided with the applicable
MitraClip or TriClip System IFU.

NOTE: The Stabilizer, Support Plate and Lift are provided non-sterile. The Support Plate and Lift must
be cleaned prior to use. The Stabilizer must be cleaned and sterilized prior to use. Follow the
cleaning and / or sterilization instructions provided in this Instructions for Use. Ensure Lift and
Support Plate are covered completely by sterile drape during the MitraClip or TriClip procedure.
Use towels as necessary to minimize direct contact between the patient and all surfaces of both
the Lift and Support Plate.

CONTRAINDICATIONS

None

WARNINGS

Read all instructions carefully. Failure to follow these instructions, warnings and precautions may lead to
MitraClip and TriClip Accessories damage, MitraClip or TriClip System damage, user injury, or patient injury.
Use universal precautions for biohazards and sharps while handling the MitraClip and TriClip Accessories to
avoid user injury.

Use of the MitraClip and TriClip System Accessories should be restricted to those physicians trained in the
proper use of either the MitraClip or TriClip System and procedure.

Failure to properly clean and / or re-sterilize prior to use may result in infections, malfunction of the MitraClip
or TriClip Accessories, user injury or patient injury.

Use of automatic washers to clean the Support Plate and Lift may result in damage or malfunction.
PRECAUTIONS

Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged, or if product is damaged.
POTENTIAL COMPLICATIONS AND ADVERSE EVENTS

Failure to properly clean, sterilize (Stabilizer only) and inspect the MitraClip and TriClip Accessories per the
instructions provided in this Instructions for Use may result in the following:

Allergic reaction Fever

Failure to deliver Implant to the intended site Valve injury

Infection Viessel perforation or laceration
HOW SUPPLIED
Contents:

SZR01ST. One (1) Stabilizer
PLTO1ST: One (1) Support Plate
LFTO1ST: One (1) Lift

NOTE: MitraClip and TriClip Accessories are packaged separately.

Non-sterile:

The Stabilizer, Support Plate and Lift are provided non-sterile. The Support Plate and Lift must be cleaned
prior to use. The Stabilizer must be cleaned and sterilized prior to use. Follow the cleaning and / or
sterilization instructions provided in this Instructions for Use.

STORAGE AND HANDLING
NOTE: Proper care and handling of Stabilizer, Lift and Support Plate is required to ensure that each
reusable accessory maintains its appearance, corrosion resistance, and proper function over
time.

New Reusable Accessory Device
Handle with care. Store in original packaging prior to initial use. Keep dry. Keep away from sunlight.

NOTE: The Stabilizer, Support Plate and Lift are provided non-sterile. The Support Plate and Lift must be
cleaned prior to use. The Stabilizer must be cleaned and sterilized prior to use.

Reusable Accessory Device after Cleaning and / or Sterilization
Stabilizer: Handle with care. Store in double wrapped standard sterile drape. Keep dry. Keep away from
sunlight.

Support Plate and Lift: Handle with care. After cleaning, cover device to avoid contamination. Keep dry.
Keep away from sunlight.

MITRAGLIP AND TRICLIP ACCESSORIES

DESCRIPTION

The reusable accessories used in conjunction with either the MitraClip or TriClip System include: 1) a
Stabilizer, 2) a Support Plate and 3) Lift. The Stabilizer is provided separately as a non-sterile reusable device
and must be cleaned and sterilized prior to each use. During the procedure the Stabilizer is used in the
sterile field to support and position the Steerable Guide Catheter and Clip Delivery System. The Support Plate
and Lift are provided separately as non-sterile reusable devices and must be cleaned prior to each use. The
Lift and Support Plate are used outside the sterile field to provide a stable platform for the Stabilizer and
MitraClip or TriClip System during the procedure.

DIMENSIONS
Component Approximate Dimension Packaged Weight
Stabilizer 520 mm (L) x 110 mm (W) x 210 mm (H) ~ 7 1bs (~ 3 kg)
Support Plate (Unfolded) 660 mm (L) x 508 mm (W) x 9 mm (H) ~ 111bs (~ 5 kg)
Lift (Fully extended) 427 mm (L) x 353 mm (W) x 290 mm (H) ~ 71bs (~ 3 kg)
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Figure 1: Stabilizer

Figure 2: Support Plate

Figure 3: Lift

Drying:

1. Prior to sterilization thoroughly air dry the Stabilizer until no visible moisture is observed.

2. After Stabilizer is completely dry, prepare device for steam sterilization. Double wrap the device with
standard sterilization wrap.

AUTOMATED CLEANING

1. If attached, unthread Fasteners from Stabilizer and discard.

CAUTION: Failure to remove Fasteners may result in device damage and / or inadequate

cleaning.

Stabilizer cleaning may also be performed with an appropriate automatic washer (see equipment list

above).

2. For cleaning with an automatic washer, the parameters in Table 1 should be followed at a minimum.

Table 1: Stabilizer Automatic Washer Parameters

Cycle Parameters

Detergent Pre-wash Detergent Soak Wash Rinse Dry
(m;?) Temperature (T”']rirf) Temperature (m;?) Temperature (mqné) Temperature (T”']ri?f) Temperature
LF2100,
Enzol, or ) ] o
equivalent | 2:00 | Cold |1:00 | Hot | 2:00 JG%QCF) 1:15 28%(1 CS 8:00 (12 ?go (Fj)
to either
detergent

3. After Stabilizer is completely dry, prepare device for steam sterilization. Double wrap the device with
standard sterilization wrap.

STERILIZATION

e The sterilization method for the Stabilizer is Prevacuum Steam Sterilization.

CAUTION: DO NOT use other sterilization methods, e.g., flash, $Steris™, or $Sterrad™.

e The minimum recommended exposure temperature and time to achieve a sterility assurance level
(SAL) of 10 using the Prevacuum method is as follows:

Table 2: Stabilizer Steam Sterilization Parameters

Cycle Parameters
Time

Method

Temperature Drying Time

Prevacuum
Steam
Sterilization

270° F10 275° F
(132° Ct0 135° C)

4 Minutes 45 Minutes

Stabilizer
5 . 1 | Threaded Hole (7)
Support Plate
<./) 2 Hinge
6 \\ 3 Plexiglas Plate (2)
T i Lift
i 4 Black Mat
5 Orange Mat
7 6 Leg (4)
7 Leg Extension (4)
g 8 Rubber Tip (4)
MATERIAL LIST
Component Material Quantity
Stabilizer
Stabilizer | 304 Stainless Steel 1
Support Plate
Base Clear Polycarbonate 2
Hinge Steel 1
#8-32x1/4" Bolt Stainless Steel 9
Lift
Rubber Leg Tip Rubber 4
Leg Extension, Long Hard Black Anodized Aluminum Tubing 2
Leg Extension, Short Hard Black Anodized Aluminum Tubing 2
Snap Button Zinc-Plated Steel 4
Stool Stainless Steel 1
Adhesive Cyanoacrylate NA
Black Mat Butyl Rubber 1
Adhesive Silicone Adhesive NA
Orange Mat Silicone 1

REQUIRED CLEANING EQUIPMENT NOT INCLUDED
Manual Cleaning
Enzol (or equivalent enzymatic detergent)
LF2100 (or equivalent low-foam non-enzymatic detergent)
Appropriate sized non-abrasive nylon bristle brushes (or equivalent)
Appropriate sized non-abrasive nylon bristle channel brushes (or equivalent), (Stabilizer only)
Standard polyester wipers
Clean, dry towels
Automated Cleaning (Stabilizer Only)
e Automatic Washer
e Enzol (or equivalent enzymatic detergent)
e |LF2100 (or equivalent low-foam non-enzymatic detergent)

STABILIZER CLEANING AND STERILIZATION

CAUTION: Failure to properly clean and dry the device may lead to a reduction in device life.

DO NOT use steel wool, wire brushes, pipe cleaners, or abrasive detergents and
DO NOT use saline to clean or soak the device. DO NOT use chlorine bleach.
WARNING: Failure to properly clean and dry the device may lead to inadequate sterilization.
e All of the following steps should be followed.
e Follow detergent manufacturer instructions for proper handling and detergent solution preparation.
e (leaning may become difficult if debris is allowed to dry on the device. Cleaning is recommended
immediately after use.

MANUAL CLEANING

Pre-cleaning:

1. If attached, unthread Fasteners from Stabilizer and discard.

CAUTION: Failure to remove Fasteners may result in device damage and / or inadequate

cleaning.
2. Prepare LF2100 (non-enzymatic) or Enzol (enzymatic) (or equivalent to either detergent) detergent
solution.
3. Rinse the Stabilizer under running tap water at room temperature (~22° C) for a minimum of
1 minute.

Cleaning:

1. Completely submerge the Stabilizer in the detergent solution for a minimum of 3 minutes.

2. Brush all surfaces of the Stabilizer with a non-abrasive nylon bristled brush for a minimum of three
(3) minutes, re-wetting the brush as necessary.

3. Clean threaded holes (7) with appropriately sized nylon bristle channel brush.
a. Thoroughly brush each threaded hole for a minimum of thirty (30) seconds each.

4. Immediately following cleaning with detergent, thoroughly rinse Stabilizer under running tap water
at room temperature (~22° C) for a minimum of 2 minutes.

5. Wipe all surfaces with a clean dry towel immediately.

Storage Prior to Use:

1. After device is sterilized, follow instructions for storage and handling as outlined in the STORAGE
section of this Instructions for Use.

SUPPORT PLATE CLEANING

CAUTION: Failure to properly clean, dry and store the device may lead to a reduction in
device life. DO NOT use steel wool, wire brushes, pipe cleaners, or abrasive
detergents and DO NOT use saline to clean or soak the device. DO NOT use chlorine
bleach.

e All of the following steps should be followed.

e Follow detergent manufacturer instructions for proper handling and detergent solution preparation.

e (leaning may become difficult if debris is allowed to dry on the device. Cleaning is recommended

immediately after use.

Pre-cleaning:

1. Rinse the Support Plate under running tap water at room temperature (~22° C) for a minimum of

30 seconds.

Cleaning:

2. Prepare LF2100 (non-enzymatic) or Enzol (enzymatic) (or equivalent to either detergent) detergent

solution.

3. Fully saturate standard polyester wiper with detergent solution.

4. Wipe all surfaces of the Support Plate with saturated wiper for a minimum of 2 minutes, re-wet

wiper as necessary to maintain saturation.

5. Wipe the entire hinge for minimum of 30 seconds re-wetting the wiper as necessary to maintain

saturation.
a. Open and close the plate as necessary to access all surfaces of the hinge.

6. Immediately following cleaning with detergent, thoroughly rinse Support Plate under running tap

water at room temperature (~22° C) for a minimum of 2 minutes.

7. Wipe all surfaces with a clean dry towel immediately.

Drying:

8. Allow the Support Plate to air dry until no visible moisture is observed.

Storage Prior to Use:

9. After device is completely dry, follow instructions for storage and handling as outlined in the

STORAGE section of this Instructions for Use.

LIFT CLEANING

CAUTION: Failure to properly clean, dry and store the device may lead to a reduction in
device life. DO NOT use steel wool, wire brushes, pipe cleaners, or abrasive
detergents and DO NOT use saline to clean or soak the device. DO NOT use chlorine
bleach.

All of the following steps should be followed.

e Follow detergent manufacturer instructions for proper handling and detergent solution preparation.

e (leaning may become difficult if debris is allowed to dry on the device. Cleaning is recommended

immediately after use.

Pre-cleaning:

1. Remove telescoping legs (black) from Lift.

CAUTION: Failure to remove telescoping legs may result in inadequate cleaning.

2. Rinse the Lift and each telescoping leg under running tap water at room temperature (~22° C) for a
minimum of 30 seconds each.
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Cleaning:
3. Prepare LF2100 (non-enzymatic) or Enzol (enzymatic) (or equivalent to either detergent) detergent THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
solution.
4. Fully saturate standard polyester wiper with detergent solution.
5. Wipe all surfaces of the Lift with saturated wiper for a minimum of 2 minutes, re-wet wiper as
necessary to maintain saturation.
a. During cleaning brush the exposed surface of the black mat on each side for a minimum of
30 seconds using a non-abrasive nylon bristle brush.
6. Wipe all surfaces of each telescoping leg with saturated wiper for a minimum of 30 seconds.
a. If necessary, use an appropriate sized nylon bristle brush to access all surfaces.
7. Immediately following cleaning with detergent, thoroughly rinse Lift under running tap water at
room temperature (~22° C) for a minimum of 2 minutes.
8. Immediately following cleaning with detergent, thoroughly rinse each telescoping leg under running
tap water at room temperature (~22° C) for a minimum of 30 seconds each.
9. Wipe all surfaces of the Lift and telescoping legs with a clean dry towel immediately.
Drying:
10. Allow the Lift and telescoping legs to air dry until no visible moisture is observed.
Re-assembly:
11. After the Lift and telescoping legs are completely dry, re-assemble the telescoping legs to the Lift.
Storage Prior to Use:
12. After device is completely dry, follow instructions for storage and handling as outlined in the
STORAGE section of this Instructions for Use.
FUNCTIONAL INSPECTION
STABILIZER
Inspection should be performed within the sterile field prior to each use.
i. Ensure that the Stabilizer is free of corrosion (i.e. rust).
ii. Assemble the sterilized Stabilizer by threading the Fasteners into the Stabilizer.
iii. Ensure that the Fasteners can be fully threaded into the Stabilizer holes.
SUPPORT PLATE
Inspection should be performed outside the sterile field prior to each use.
i. Ensure that the hinge is free of corrosion and securely attached to each polycarbonate piece (2)
of the Support Plate.
ii. Ensure the Support Plate is free of cracks and / or gouges.
jii. Open and close the plate to ensure the hinge functions properly.
LIFT
Inspection should be performed outside the sterile field prior to each use.

i. Ensure metal surfaces are free of corrosion.

i. Ensure rubber leg tips are free of cracks and / or slits.

iii. Ensure that each leg extension moves freely up and down along the leg and can maintain
desired position.

iv. Ensure both mats are securely adhered on the Lift.

CAUTION: DO NOT use any of the above devices if damage is detected.
PATENTS
This product and / or its use are covered by one or more of the following United States Patents: 8,057,493;
7,736,388; 7,682,369; 7,666,204; 7,655,015; 7,608,091; 7,604,646; 7,563,267; 7,288,097;
7,226,467, 7,048,754, 6,770,083; 6,752,813; 6,629,534; 6,461,366. Other U.S. patents pending. Foreign
patents issued and pending.

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
1 Indicates a third-party trademark, which is property of its respective owner.
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DEUTSCH / GERMAN

GEBRAUCHSANLEITUNG

ZUBEHOR fiir MitraClip™ und TriClip™
Stabilisator, Bestellnr. SZR0O1ST

Stiitzplatte, Bestellnr. PLTO1ST

Lift, Bestellnr. LFTO1ST

WARNUNG: Alle Anweisungen sorgféltig lesen. Das Nichtbeachten dieser Anweisungen, Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen kann zur Beschédigung des Gerétes, Verletzungen des Benutzers
oder Verletzungen des Patienten fiihren. Eine nicht korrekt durchgefiihrte Reinigung
und/oder erneute Sterilisation vor der Verwendung kann Infektionen, Fehifunktionen
des MitraClip- und TriClip-Zubehdrs, Verletzungen des Benutzers oder Verletzungen des
Patienten zur Folge haben. Das MitraClip- und TriClip-Zubehr sollte nur von Arzten
verwendet werden, die mit der ordnungsgemaBen Anwendung des MitraClip- oder TriClip-
Systems und -Verfahrens vertraut sind.

INHALTSVERZEICHNIS
VERWENDUNGSZWECK
VORBEREITUNG DES PATIENTEN UND DES WIEDERVERWENDBAREN ZUBEHORS VOR DER
ANWENDUNG
KONTRAINDIKATIONEN
WARNHINWEISE
VORSICHTSMASSNAHMEN,
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
LIEFERUNG
LAGERUNG UND HANDHABUNG
MITRACLIP- UND TRICLIP-ZUBEHOR
BESCHREIBUNG
ABMESSUNGEN
MATERIALLISTE
ERFORDERLICHE REINIGUNGSAUSRUSTUNG NICHT ENTHALTEN
REINIGUNG UND STERILISIERUNG DES STABILISATORS
MANUELLE REINIGUNG
AUTOMATISCHE REINIGUNG ..
STERILISATION
REINIGUNG DER STUTZPLATTE
REINIGUNG DES LIFTS
FUNKTIONSPRUFUNG

~

VERWENDUNGSZWECK
Das wiederverwendbare Zubehdr ist ausschlieBlich fir die Verwendung mit den Produktfamilien MitraClip-
System oder TriClip-System im Rahmen eines MitraClip- oder TriClip-Verfahrens vorgesehen.

VORBEREITUNG DES PATIENTEN UND DES WIEDERVERWENDBAREN ZUBEHORS VOR DER
ANWENDUNG

Befolgen Sie die in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden MitraClip- oder TriClip-Systems
enthaltenen Anweisungen zur Vorbereitung des Patienten und/oder des wiederverwendbaren Zubehdrs.

HINWEIS: Stabilisator, Stiitzplatte und Lift werden nicht steril geliefert. Die Stiitzplatte und der Lift
miissen vor der Verwendung gereinigt werden. Der Stabilisator muss vor der Verwendung
gereinigt und sterilisiert werden. Befolgen Sie die in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen
Anweisungen zur Reinigung und/oder Sterilisation. Stellen Sie sicher, dass Lift und Stiitzplatte
wahrend des MitraClip- oder TriClip-Verfahrens vollstandig von sterilem Tuch bedeckt sind.
Verwenden Sie Ticher nach Bedarf, um den direkten Kontakt zwischen dem Patienten und
samtlichen Oberflachen des Lifts und der Stiitzplatte zu minimieren.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine

WARNHINWEISE

Alle Anweisungen sorgféltig lesen. Das Nichtbeachten dieser Anweisungen, Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen kann zur Beschadigung des MitraClip- und TriClip-Zubehérs, des MitraClip- und
TriClip-Systems, Verletzungen des Benutzers oder Verletzungen des Patienten fiihren.

Wenden Sie bei der Verwendung des MitraClip- und TriClip-Zubehdrs allgemeine VorsichtsmaBnahmen zu
Biogefahrdung und spitzen Gegenstanden an, um Benutzerverletzungen zu vermeiden.

Das Zubehtr fiir das MitraClip- und TriClip-System sollte nur von Arzten verwendet werden, die mit der
ordnungsgemaBen Anwendung des MitraClip- oder TriClip-Systems und -Verfahrens vertraut sind.

Eine nicht korrekt durchgefiihrte Reinigung und/oder erneute Sterilisation vor der Verwendung kann
Infektionen, Fehlfunktionen des MitraClip- oder TriClip-Zubehdrs, Verletzungen des Benutzers oder
Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

Das Verwenden automatischer Reinigungsgerate zur Reinigung der Stiitzplatte oder des Lifts kann zu
Beschédigungen oder Fehlfunktionen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Alle Produkte vor der Verwendung kontrollieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschadigt ist oder wenn das Produkt beschédigt ist.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Eine nicht ordnungsgemaB durchgeftihrte Reinigung, Sterilisation (nur Stabilisator) und Prifung des
MitraClip- und TriClip-Zubehdrs gemaB den in dieser Gebrauchsanleitung angegebenen Anweisungen kann
zu Folgendem flihren:

Allergische Reaktion Fieber
Fehlschlagen der Implantation an der vorgesehenen Stelle  Verletzung der Herzklappe
Infektionen GefaBperforation oder -einriss
LIEFERUNG
Inhalt:

SZRO1ST: Ein (1) Stabilisator
PLTO1ST: Eine (1) Stiitzplatte
LFTO1ST: Ein (1) Lift
HINWEIS: Das MitraClip- und TriClip-Zubehr ist jeweils einzeln verpackt.

Nicht steril:

Stabilisator, Stitzplatte und Lift werden nicht steril geliefert. Die Stiitzplatte und der Lift miissen vor der
Verwendung gereinigt werden. Der Stabilisator muss vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.
Befolgen Sie die in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Anweisungen zur Reinigung und/oder Sterilisation.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

HINWEIS: Um sicherzustellen, dass das Erscheinungsbild, die Korrosionsbestandigkeit und die
ordnungsgemaBe Funktion des Zubehdrs erhalten bleiben, sind die korrekte Pflege und
Aufbewahrung des Stabilisators, Lifts und der Stitzplatte erforderlich.

Neues wiederverwendbares Zubehorgerét
Vorsichtig behandeln. Bis zur ersten Verwendung in der Originalverpackung lagern. Trocken halten.
Vor Sonnenlicht schiitzen.

HINWEIS: Stabilisator, Stiitzplatte und Lift werden nicht steril geliefert. Die Stiitzplatte und der Lift
mussen vor der Verwendung gereinigt werden. Der Stabilisator muss vor der Verwendung
gereinigt und sterilisiert werden.

Wiederverwendbares Zubehdr nach der Reinigung und/oder Sterilisation
Stabilisator: Vorsichtig behandeln. Doppelt in Standard-Sterilisationstuch eingewickelt lagern.
Trocken halten. Vor Sonnenlicht schiitzen.

Stiitzplatte und Lift: Vorsichtig behandeln. Das Gerét nach der Reinigung abdecken, um eine
Kontamination zu vermeiden. Trocken halten. Vor Sonnenlicht schiitzen.

MITRACLIP- UND TRICLIP-ZUBEHOR

BESCHREIBUNG

Zu dem entweder mit dem MitraClip- oder dem TriClip-System verwendetem wiederverwendbaren
Zubehdr gehdren: 1) ein Stabilisator, 2) eine Stiitzplatte und 3) ein Lift. Der Stabilisator wird separat als
nicht steriles wiederverwendbares Gerat geliefert und muss vor jeder Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden. Wahrend des Eingriffs wird der Stabilisator im Sterilbereich verwendet, um den steuerbaren
Flihrungskatheter und das Clip-Applikationssystem zu stiitzen und zu positionieren. Die Stiitzplatte und der
Lift werden separat als nicht sterile wiederverwendbare Gerate geliefert und miissen vor jeder Verwendung
gereinigt werden. Lift und Stiitzplatte werden auBerhalb des Sterilbereichs verwendet, um wahrend des
Eingriffs eine stabile Plattform fiir den Stabilisator und das MitraClip- oder TriClip-System zu schaffen.
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ABMESSUNGEN

Gewicht mit

Komponente Ungeféhre Abmessungen Verpackung

Stabilisator 520 mm (L) x 110 mm (B) x 210 mm (H) ~ 7 1bs (~ 3 kg)
Stiitzplatte (Ausgeklappt) 660 mm (L) x 508 mm (B) x 9 mm (H) ~ 111bs (~ 5 kg)
Lift (Vollsténdig ausgefahren) 427 mm (L) x 353 mm (B) x 290 mm (H) ~ 7 1Ibs (~ 3 kg)

Abbildung 1: Stabilisator Abbildung 2: Stiitzplatte

Stabilisator
5 1 Gewindebohrung (7)

/ Stiitzplatte
2 Scharnier
\\ 3 Plexiglasplatte (2)

6
T i Lift
* 4 Schwarze Matte
5 Orangefarbene Matte
6 Bein (4)
7 Beinverldngerung (4)
g 8 Gummikappe (4)
MATERIALLISTE
Komponente Material Anzahl
Stabilisator
Stabilisator | 304 Edelstant 1
Stiitzplatte
Basis Durchsichtiges Polycarbonat 2
Scharnier Stahl 1
Schraube 8-32 x 1/4 Zoll Edelstahl 9
Lift
Beinkappe aus Gummi Gummi 4
Beinverldngerung, lang Harteloxierte schwarze Aluminiumrohre 2
Beinverlangerung, kurz Harteloxierte schwarze Aluminiumrohre 2
Einrastknopf Verzinkter Stahl 4
Hocker Edelstahl 1
Klebstoff Cyanacrylat Nicht zutreffend
Schwarze Matte Butylkautschuk 1
Klebstoff Silikonkleber Nicht zutreffend
Orangefarbene Matte Silikon 1

ERFORDERLICHE REINIGUNGSAUSRUSTUNG NICHT ENTHALTEN
Manuelle Reinigung

Enzol (oder gleichwertiges enzymatisches Reinigungsmittel)

LF2100 (oder gleichwertiges wenig schdumendes, nicht enzymatisches Reinigungsmittel)
Birsten in passender GroBe, mit nicht abrasiven Nylonborsten (oder gleichwertig)
Kanalbirsten in passender GroBe, mit nicht abrasiven Nylonborsten (oder gleichwertig),
(nur Stabilisator)

Standard-Polyestertlicher

Saubere, trockene Ticher

Automatische Reinigung (nur Stabilisator)

Automatisches Reinigungsgerat
Enzol (oder gleichwertiges enzymatisches Reinigungsmittel)
LF2100 (oder gleichwertiges wenig schdumendes, nicht enzymatisches Reinigungsmittel)

REINIGUNG UND STERILISATION DES STABILISATORS
VORSICHT: Unzureichendes Reinigen und Trocknen des Gerates kann die Nutzungsdauer des

Gerates verkiirzen. Verwenden Sie zum Reinigen oder Einweichen des Gerdtes
KEINE Stahlwolle, Drahtbiirsten, Pfeifenreiniger oder Scheuermittel und KEINE
Kochsalzlésung. Verwenden Sie KEINE Chlorbleiche.

WARNUNG: Unzureichendes Reinigen und Trocknen des Gerétes kann eine unzureichende

Sterilisation zur Folge haben.
Alle der folgenden Schritte sollten befolgt werden.
Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zur korrekten Handhabung und
Vorbereitung der Reinigungsmittelldsung.
Falls Ablagerungen am Gerdt antrocknen, kann dies die Reinigung erschweren. Es wird empfohlen,
das Gerdt direkt nach der Verwendung zu reinigen.

MANUELLE REINIGUNG
Vor der Reinigung:

1.

Entfernen Sie die Halterungen vom Stabilisator, sofern diese angebracht sind, und legen Sie
diese beiseite.

VORSICHT: Das Nichtentfernen der Halterungen kann zur Beschéddigung des Gerétes und/oder

einer unzureichenden Reinigung fiihren.

2. Bereiten Sie mit LF2100 (nicht enzymatisch) oder Enzol (enzymatisch) (oder einem dieser Mittel
gleichwertigen Reiniger) eine Reinigungsldsung vor.

3. Splilen Sie den Stabilisator mindestens 1 Minute lang unter laufendem Leitungswasser mit
Zimmertemperatur (~22 °C) ab.

Reinigung:

1. Tauchen Sie den Stabilisator mindestens 3 Minuten lang vollstandig in die Reinigungslosung.

2. Birsten Sie den Stabilisator mindestens drei (3) Minuten lang mit einer Biirste mit nicht
abrasiven Nylonborsten ab, wobei Sie die Biirste jeweils nach Bedarf anfeuchten.

3. Reinigen Sie die Gewindebohrungen (7) mit einer Kanalblirste mit Nylonborsten in der
passenden GroBe.
a. Birsten Sie jede Gewindebohrung fiir jeweils dreiBig (30) Sekunden griindlich aus.

4. Spilen Sie den Stabilisator direkt nach der Reinigung mit Reinigungsmittel mindestens 2 Minuten
lang griindlich unter laufendem Leitungswasser mit Zimmertemperatur (~22 °C) ab.

5. Wischen Sie alle Oberflachen sofort mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.

Trocknen:

1. Trocknen Sie den Stabilisator vor der Sterilisation grindlich an der Luft, bis keine sichtbare
Feuchtigkeit mehr zu erkennen ist.

2. Sobald der Stabilisator komplett trocken ist, bereiten Sie das Gerat auf die Dampfsterilisation vor.
Wickeln Sie das Gerét doppelt in Standard-Sterilisationsfolie ein.

AUTOMATISCHE REINIGUNG

1. Entfernen Sie die Halterungen vom Stabilisator, sofern diese angebracht sind, und legen Sie diese
beiseite.

VORSICHT: Das Nichtentfernen der Halterungen kann zur Beschédigung des Gerates und/oder
einer unzureichenden Reinigung fiihren.
Die Reinigung des Stabilisators kann auch mit einem geeigneten automatischen Reinigungsgerat
durchgefiihrt werden (siehe Ausrlstungsliste weiter oben).
2. Bei der Reinigung mir einem automatischen Reinigungsgerét sollten mindestens die Parameter aus
Tabelle 1 eingehalten werden.
Tabelle 1: Parameter fiir die automatische Reinigung des Stabilisators

ZyKlusparameter

Vorwaschen Einweichen mit Waschen Spillen Trocknen
Reinigungsmittel Reinigungsmittel

Zeit Zeit Zeit Zeit Zeit

(Min) Temperatur (Min) Temperatur (Min) Temperatur (Min) Temperatur Min) Temperatur
LF2100, Enzol
oder einem o o o
dieser Mittel 2.00| Kalt |1:00| HeiB |2:00 (1656000}:) 115 (1882005 8:00 (12?208
gleichwertigen
Reiniger

3. Sobald der Stabilisator komplett trocken ist, bereiten Sie das Gerat auf die Dampfsterilisation vor.
Wickeln Sie das Gerét doppelt in Standard-Sterilisationsfolie ein.

STERILISATION

e Die Sterilisationsmethode flir den Stabilisator ist eine Dampfsterilisation mit Vorvakuum.

VORSICHT: Verwenden Sie KEINE anderen Sterilisationsmethoden wie z. B. Blitzsterilisation,

1Steris™ oder $Sterrad™.

e Die bei Verwendung der Vorvakuummethode zum Erreichen eines Sterility assurance level (SAL)
von 10 empfohlene Mindesttemperatur und -dauer der Exposition lauten wie folgt:

Tabelle 2: Parameter fiir die Dampfsterilisation des Stabilisators

ZyKlusparameter

Methode
Temperatur Zeit Trockenzeit
Dampfsterilisation 270 °F bis 275 °F ) )
mit Vorvakuum (132 °C bis 135 °C) 4 Mindten 45 Minuten

Lagerung vor der Verwendung:
1. Befolgen Sie nach der Sterilisation des Gerétes die im Abschnitt LAGERUNG dieser
Gebrauchsanleitung angegebenen Anweisungen zu Lagerung und Handhabung.
REINIGUNG DER STUTZPLATTE
VORSICHT: Unzureichendes Reinigen, Trocknen und Lagern des Gerétes kann die
Nutzungsdauer des Gerétes verkiirzen. Verwenden Sie zum Reinigen oder
Einweichen des Gerates KEINE Stahlwolle, Drahtbiirsten, Pfeifenreiniger oder
Scheuermittel und KEINE Kochsalzldsung. Verwenden Sie KEINE Chlorbleiche.
e Alle der folgenden Schritte sollten befolgt werden.
o Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zur korrekten Handhabung und
Vorbereitung der Reinigungsmittelldsung.
e Falls Ablagerungen am Gerat antrocknen, kann dies die Reinigung erschweren. Es wird empfohlen,
das Gerdt direkt nach der Verwendung zu reinigen.
Vor der Reinigung:
1. Spiilen Sie die Stiitzplatte mindestens 30 Sekunden lang unter laufendem Leitungswasser mit
Zimmertemperatur (~22 °C) ab.
Reinigung:
2. Bereiten Sie mit LF2100 (nicht enzymatisch) oder Enzol (enzymatisch) (oder einem dieser Mittel
gleichwertigen Reiniger) eine Reinigungslésung vor.
3. Séttigen Sie das Standard-Polyestertuch vollstandig mit der Reinigungsmittelldsung.
4. Wischen Sie sdmtliche Oberfldchen der Stiitzplatte mindestens 2 Minuten lang mit dem getrankten
Tuch ab und trénken Sie das Tuch bei Bedarf erneut, um die Sattigung aufrecht zu erhalten.
5. Wischen Sie das gesamte Scharnier mindestens 30 Sekunden lang ab und trédnken Sie das Tuch
bei Bedarf erneut, um die Sattigung aufrecht zu erhalten.
a. Klappen Sie die Platte so auf und zu, dass Sie alle Oberflichen des Scharniers erreichen.
6. Spilen Sie die Stiitzplatte direkt nach der Reinigung mit Reinigungsmittel mindestens 2 Minuten
lang griindlich unter laufendem Leitungswasser mit Zimmertemperatur (~22 °C) ab.
7. Wischen Sie alle Oberfldchen sofort mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.
Trocknen:
8. Lassen Sie die Stiitzplatte an der Luft trocknen, bis keine sichtbare Feuchtigkeit mehr zu erkennen ist.

EL2125419 (2012-10-02)
Page 8 of 97  Perucrpauus MH B Pocsppaenagsope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Printed on: 2022-08-02 a Abbott



Lagerung vor der Verwendung:

9. Befolgen Sie nach der vollstdndigen Trocknung des Gerdtes die im Abschnitt LAGERUNG dieser
Gebrauchsanleitung angegebenen Anweisungen zu Lagerung und Handhabung.
REINIGUNG DES LIFTS

VORSICHT: Unzureichendes Reinigen, Trocknen und Lagern des Gerétes kann die

Nutzungsdauer des Geréates verkiirzen. Verwenden Sie zum Reinigen oder
Einweichen des Gerates KEINE Stahlwolle, Drahtbiirsten, Pfeifenreiniger oder
Scheuermittel und KEINE Kochsalzlésung. Verwenden Sie KEINE Chlorbleiche.
Alle der folgenden Schritte sollten befolgt werden.
Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zur korrekten Handhabung und
Vorbereitung der Reinigungsmittelldsung.
Falls Ablagerungen am Gerdt antrocknen, kann dies die Reinigung erschweren. Es wird empfohlen,
das Gerdt direkt nach der Verwendung zu reinigen.

Vor der Reinigung:

1.

Entfernen Sie die (schwarzen) Teleskopbeine vom Lift.

VORSICHT: Das Nichtentfernen der Teleskopbeine kann zu einer unzureichenden

2.

Reinigung fiihren.

Sptilen Sie den Lift und jedes der Teleskopbeine jeweils mindestens 30 Sekunden lang unter
laufendem Leitungswasser mit Zimmertemperatur (~22 °C) ab.

3.

4.
5.

8.

9.

Bereiten Sie mit LF2100 (nicht enzymatisch) oder Enzol (enzymatisch) (oder einem dieser Mittel

gleichwertigen Reiniger) eine Reinigungslsung vor.

Séttigen Sie das Standard-Polyestertuch vollstandig mit der Reinigungsmittellosung.

Wischen Sie samtliche Oberflachen des Lifts mindestens 2 Minuten lang mit dem getrankten Tuch

ab und tranken Sie das Tuch bei Bedarf erneut, um die Sattigung aufrecht zu erhalten.

a. Birsten Sie die freiliegende Oberfldche der schwarzen Matte bei der Reinigung mindestens
30 Sekunden lang mit einer Biirste mit nicht abrasiven Nylonborsten ab.

Wischen Sie samtliche Oberflachen jedes Teleskopbeines mindestens 30 Minuten lang mit dem

getrankten Tuch ab.

a. Verwenden Sie bei Bedarf eine Biirste mit Nylonborsten und in einer passenden GréBe, um alle
Oberfldchen zu erreichen.

Spilen Sie den Lift direkt nach der Reinigung mit Reinigungsmittel mindestens 2 Minuten lang

griindlich unter laufendem Leitungswasser mit Zimmertemperatur (~22 °C) ab.

Spiilen Sie jedes der Teleskopbeine direkt nach der Reinigung mit Reinigungsmittel mindestens

30 Sekunden lang griindlich unter laufendem Leitungswasser mit Zimmertemperatur (~22 °C) ab.

Wischen Sie alle Oberflachen des Lifts und der Teleskopbeine sofort mit einem sauberen,

trockenen Tuch ab.

Trocknen:
10. Lassen Sie den Lift und die Teleskopbeine an der Luft trocknen, bis keine sichtbare Feuchtigkeit

mehr zu erkennen ist.

Wiederzusammenbau:

11. Sobald der Lift und die Teleskopbeine vollstandig trocken sind, bringen Sie die Teleskopbeine wieder

am Lift an.

Lagerung vor der Verwendung:
12. Befolgen Sie nach der vollstdndigen Trocknung des Gerates die im Abschnitt LAGERUNG dieser

Gebrauchsanleitung angegebenen Anweisungen zu Lagerung und Handhabung.

FUNKTIONSPRUFUNG
STABILISATOR
Vor jeder Verwendung sollte innerhalb des Sterilbereichs eine Priifung durchgefiihrt werden.

i. Stellen Sie sicher, dass der Stabilisator keine Korrosionspuren (d. h. Rost) aufweist.

ii. Bauen Sie den sterilisierten Stabilisator durch Eindrehen der Halterungen in den Stabilisator
zusammen.

iii. Stellen Sie sicher, dass sich die Halterungen vollsténdig in die Stabilisatorbohrungen
eindrehen lassen.

STUTZPLATTE
Vor jeder Verwendung sollte auBerhalb des Sterilbereichs eine Priifung durchgefiihrt werden.

i. Stellen Sie sicher, dass das Scharnier keine Korrosionsspuren aufweist und sicher mit jedem
Polycarbonat-Teil (2) der Stiitzplatte verbunden ist.

ii. Stellen Sie sicher, dass die Stiitzplatte keine Risse und/oder Rillen aufweist.

jii. Klappen Sie die Platte auf und zu, um die Scharnierfunktion zu tiberprtifen.

LIFT
Vor jeder Verwendung sollte auBerhalb des Sterilbereichs eine Priifung durchgefiihrt werden.

i. Stellen Sie sicher, dass die Metalloberflédchen keine Korrosionsspuren aufweisen.

ii. Stellen Sie sicher, dass die Beinkappen aus Gummi keine Risse und/oder Schlitze aufweisen.

iii. Stellen Sie sicher, dass jede Beinverlédngerung entlang des Beines frei nach oben und unten
verschiebbar ist und die gewiinschte Position halten kann.

iv. Stellen Sie sicher, dass beide Matten sicher am Lift befestigt sind.

VORSICHT: KEINES der oben genannten Gerate verwenden, wenn Beschéddigungen

erkannt wurden.

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN

EL2125419 (2012-10-02)

Page 9 of 97  Perucrpauus MH B Pocsppaesagsope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Printed on: 2022-08-02

a Abbott



FRANCAIS /| FRENCH

MODE D’EMPLOI

ACCESSOIRES des systemes MitraClip™
et TriClip™

Stabilisateur, réf. SZRO1ST
Plateau de soutien, réf. PLTO1ST
Support élévateur, réf. LFTO1ST

AVERTISSEMENT : Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect de ces instructions,
avertissements et précautions peut endommager le dispositif ou étre dangereux
pour I'utilisateur ou le patient. Ne pas nettoyer et/ou restériliser correctement les
accessoires des systemes MitraClip et TriClip avant utilisation peut entrainer des
infections, un mauvais fonctionnement des accessoires ou étre dangereux pour
I'utilisateur ou le patient. L'utilisation des accessoires des systemes MitraClip et
TriClip doit étre réservée aux médecins ayant regu une formation sur I'utilisation
correcte des systemes MitraClip ou TriClip et de la procédure.

TABLE DES MATIERES
INDICATIONS 10
PREPARATION DU PATIENT ET DES ACCESSOIRES REUTILISABLES AVANT UTILISATION LORS
DE LA PROCEDURE 10
CONTRE-INDICATIONS 10
AVERTISSEMENTS 10
PRECAUTIONS 10
COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS 10
PRESENTATION/EMBALLAGE 10
STOCKAGE ET MANIPULATION 10
ACCESSOIRES REUTILISABLES DES SYSTEMES MITRACLIP ET TRICLIP.....oovovvvvveeenessssssssssssssssssseees 10
DESCRIPTION 10
DIMENSIONS 1
LISTE DES MATERIAUX 1
MATERIEL DE NETTOYAGE REQUIS MAIS NON INCLUS 1
NETTOYAGE ET STERILISATION DU STABILISATEUR 1
NETTOYAGE MANUEL ...
NETTOYAGE AUTOMATISE ..
STERILISATION
NETTOYAGE DU PLATEAU DE SOUTIEN 1
NETTOYAGE DU SUPPORT ELEVATEUR 12
INSPECTION FONCTIONNELLE 12

INDICATIONS
Les accessoires réutilisables sont destinés a étre utilisés uniquement avec la gamme de produits des
systemes MitraClip ou TriClip dans le cadre de la procédure MitraClip ou TriClip.

PREPARATION DU PATIENT ET DES ACCESSOIRES REUTILISABLES AVANT UTILISATION LORS DE
LA PROCEDURE

Suivre les instructions concernant la préparation du patient et/ou des accessoires réutilisables fournies avec
le mode d’emploi des systémes MitraClip ou TriClip.

REMARQUE : Le stabilisateur, le plateau de soutien et le support élévateur sont fournis non stériles.
Le plateau de soutien et le support élévateur doivent étre nettoyés avant utilisation.
Le stahilisateur doit étre nettoyé et stérilisé avant utilisation. Suivre les instructions
de nettoyage et/ou de stérilisation fournies dans ce mode d’emploi. S’assurer que le
support élévateur et le plateau de soutien sont completement recouverts d’un champ
stérile pendant la procédure MitraClip ou TriClip. Utiliser des serviettes, au besoin,
pour minimiser le contact direct entre le patient et toutes les surfaces du support
élévateur et du plateau de soutien.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

AVERTISSEMENTS

Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect de ces instructions, avertissements et précautions
peut endommager les accessoires des systemes MitraClip et TriClip, endommager les systemes MitraClip ou
TriClip ou étre dangereux pour I'utilisateur ou le patient.

Respecter les précautions universelles en matiere de risques biologiques et d’objets tranchants lors de la
manipulation des accessoires des systemes MitraClip et TriClip afin d'éviter toute blessure de Iutilisateur.
Lutilisation des accessoires des systemes MitraClip et TriClip doit étre réservée aux médecins ayant regu
une formation sur Iutilisation correcte des systémes MitraClip ou TriClip et de la procédure.

Ne pas nettoyer et/ou restériliser correctement les accessoires des systemes MitraClip ou TriClip avant
utilisation peut entrainer des infections, un mauvais fonctionnement des accessoires ou étre dangereux
pour I'utilisateur ou le patient.

[utilisation de laveurs automatiques pour nettoyer le plateau de soutien et le support élévateur peut
entrainer des dommages ou un mauvais fonctionnement de ceux-ci.

PRECAUTIONS

Examiner le produit dans son ensemble avant de I'utiliser. Ne pas utiliser ce produit si I'emballage est ouvert
ou endommage, ou si le produit est endommage.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Ne pas nettoyer, stériliser (stabilisateur uniquement) et inspecter correctement les accessoires des systémes
MitraClip et TriClip conformément aux instructions fournies dans ce mode d’emploi peut entrainer ce qui suit :

Reéaction allergique Figvre
Echec de la mise en place de I'implant au site prévu Lésion de la valve
Infection Perforation ou lacération d’un vaisseau

PRESENTATION/EMBALLAGE

Contenu :
SZR01ST : Un (1) stabilisateur

PLTO1ST : Un (1) plateau de soutien
LFTO1ST : Un (1) support élévateur

REMARQUE : Les accessoires des systémes MitraClip et TriClip sont emballés séparément.

Non stérile :

Le stabilisateur, le plateau de soutien et le support élévateur sont fournis non stériles. Le plateau de soutien
et le support élévateur doivent étre nettoyés avant utilisation. Le stabilisateur doit étre nettoyé et stérilisé
avant utilisation. Suivre les instructions de nettoyage et/ou de stérilisation fournies dans ce mode d’emploi.

STOCKAGE ET MANIPULATION

REMARQUE : Le stabilisateur, le support élévateur et le plateau de soutien doivent étre manipulés
avec soin pour veiller a ce que chaque accessoire réutilisable conserve son apparence,
sa résistance a la corrosion et son bon fonctionnement au fil du temps.

Accessoires réutilisables neufs
Manipuler avec soin. Conserver dans I'emballage d’origine avant la premiére utilisation. Conserver au sec.
Conserver a I'abri de la lumiere du soleil.

REMARQUE : Le stabilisateur, le plateau de soutien et le support élévateur sont fournis non stériles.
Le plateau de soutien et le support élévateur doivent étre nettoyés avant utilisation.
Le stabilisateur doit étre nettoyé et stérilisé avant utilisation.

Accessoires réutilisables aprés nettoyage et/ou stérilisation
Stabilisateur : Manipuler avec soin. Conserver dans un double emballage constitué d’un champ stérile
standard. Conserver au sec. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil.

Plateau de soutien et support élévateur : Manipuler avec soin. Apres le nettoyage, couvrir chaque
accessoire pour éviter toute contamination. Conserver au sec. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil.

ACCESSOIRES REUTILISABLES DES SYSTEMES MITRACLIP ET TRICLIP

DESCRIPTION

Les accessoires réutilisables utilisés avec les systemes MitraClip ou TriClip comprennent : 1) un stabilisateur,
2) un plateau de soutien et 3) un support élévateur. Le stabilisateur est fourni séparément en tant que
dispositif réutilisable non stérile et il doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation. Pendant
I'intervention, le stabilisateur est utilisé dans le champ stérile pour soutenir et positionner le cathéter-guide
orientable ainsi que le systeme de mise en place du clip. Le support élévateur et le plateau de soutien sont
fournis séparément en tant que dispositifs réutilisables non stériles et ils doivent étre nettoyés avant chaque
utilisation. Le support élévateur et le plateau de soutien sont utilisés en dehors du champ stérile pour offrir
une plate-forme stable au stabilisateur ainsi qu’au systeme MitraClip ou TriClip pendant I'intervention.

EL2125419 (2012-10-02)
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DIMENSIONS

Composant Dimension approximative Poids avec emballage

Stabilisateur | 520 mm (L) x 110 mm () x 210 mm (h) Env. 3 kg (env. 7 livres)
géﬁgg de (Déplie) 660 mm (L) x 508 mm (I) x 9 mm (h) Env. 5 kg (env. 11 livres)
Z“e/i’;‘[’gj .| (Entierement déploye) 427 mm (1) x 353 mm () x 290 mm (1) | Env. 3 kg (env. 7 ires)

Figure 1 : Stabilisateur Figure 2 : Plateau de soutien

Stabilisateur
5 . 1 | Trou fileté (7)
Plateau de soutien
<‘//é 2 Charniere
6 \\ 3 Plaque en plexiglas (2)
T ‘ Support élévateur
4 Revétement noir
5 Revétement orange
7 6 Pied (4)
7 Rallonge de pied (4)
g 8 Extrémité en caoutchouc (4)
LISTE DES MATERIAUX

Composant Matériau
Stabilisateur
Stabilisateur | Acier inoxydable 304 1
Plateau de soutien
Base Polycarbonate transparent 2
Charniere Acier 1
Boulon #8-32x1/4 po Acier inoxydable 9
Support élévateur
Extrémité des pieds en caoutchouc | Caoutchouc 4
Rallonge de pied, longue Tube en aluminium noir obtenu par anodisation dure | 2
Rallonge de pied, courte Tube en aluminium noir obtenu par anodisation dure | 2
Bouton-pression Acier galvanisé 4
Tabouret Acier inoxydable 1
Adhésif Cyanoacrylate S.0.
Revétement noir Caoutchouc butyle 1
Adhésif Adhésif en silicone S.0.
Revétement orange Silicone 1

MATERIEL DE NETTOYAGE REQUIS MAIS NON INCLUS
Nettoyage manuel
e Enzol (ou autre détergent enzymatique équivalent)
LF2100 (ou autre détergent non enzymatique peu moussant équivalent)
Brosses en nylon non abrasives, de taille appropriée (ou équivalent)
Ecouvillons en nylon non abrasifs, de taille appropriée (ou équivalent), (stabilisateur uniquement)
Lingettes en polyester standard
Serviettes propres et seches
Nettoyage automatisé (stabilisateur uniquement)
e |aveur automatique
e Enzol (ou autre détergent enzymatique équivalent)
e LF2100 (ou autre détergent non enzymatique peu moussant équivalent)

NETTOYAGE ET STERILISATION DU STABILISATEUR
ATTENTION : Ne pas nettoyer et sécher correctement le dispositif peut entrainer une
diminution de la durée de vie du dispositif. NE PAS utiliser de la paille de
fer, des brosses métalliques, des écouvillons métalliques ou des détergents
abrasifs et NE PAS utiliser de sérum physiologique pour nettoyer ou faire
tremper le dispositif. NE PAS utiliser d’eau de javel.
AVERTISSEMENT : Ne pas nettoyer et sécher correctement le dispositif peut avoir pour
conséquence une stérilisation inadéquate.
o Toutes les étapes suivantes doivent étre effectuées.
e Suivre les instructions du fabricant du détergent pour manipuler et préparer correctement la
solution détergente.
e Le nettoyage peut s'avérer difficile si des débris ont séché sur le dispositif. Il est recommandé de
nettoyer le dispositif immédiatement aprés I'avoir utilisé.

NETTOYAGE MANUEL
Avant le nettoyage :
1. S'ils sont fixés, retirer les dispositifs de fixation du stabilisateur et les jeter.

ATTENTION : Ne pas retirer les dispositifs de fixation peut endommager le dispositif et/ou
avoir pour conséquence un mauvais nettoyage.

2. Préparer la solution détergente a base de LF2100 (non enzymatique) ou d’Enzol (enzymatique)
(ou autre détergent équivalent a I'un de ces produits).

3. Rincer le stabilisateur sous I'eau du robinet a température ambiante (environ 22 °C) pendant au
moins 1 minute.

Nettoyage :

1. Immerger entierement le stabilisateur dans la solution détergente pendant au moins 3 minutes.

2. Brosser toutes les surfaces du stabilisateur avec une brosse en nylon non abrasive pendant au
moins trois (3) minutes, en remouillant la brosse le cas échéant.

3. Nettoyer les trous filetés (7) avec un écouvillon en nylon, de taille appropriée.
a. Veiller a bien brosser chaque trou fileté pendant au moins trente (30) secondes chacun.

4. Immédiatement apres le nettoyage avec le détergent, bien rincer le stabilisateur sous I'eau du
robinet a température ambiante (environ 22 °C) pendant au moins 2 minutes.

5. Essuyer immédiatement toutes les surfaces avec une serviette propre et séche.

Séchage :

1. Avant de passer a la stérilisation, veiller a bien sécher le stabilisateur a I'air libre jusqu'a ce qu'il n'y
ait plus aucune trace d’humidité.

2. Une fois le stabilisateur completement sec, le préparer en vue de sa stérilisation a la vapeur.
L'envelopper deux fois en utilisant un emballage de stérilisation standard.

NETTOYAGE AUTOMATISE

1. S'ils sont fixés, retirer les dispositifs de fixation du stabilisateur et les jeter.

ATTENTION : Ne pas retirer les dispositifs de fixation peut endommager le dispositif et/ou
avoir pour conséquence un mauvais nettoyage.
Le nettoyage du stabilisateur peut également étre effectué a I'aide d’un laveur automatique approprié
(voir la liste du matériel ci-dessus).
2. Pour le nettoyage a I'aide d’un laveur automatique, il faut au minimum respecter les paramétres
figurant au tableau 1.
Tableau 1 : Paramétres du laveur automatique pour le stabilisateur

Paramétres du cycle

Prélavage Trempage dans le Lavage Rincage Séchage
Détergent détergent

I?nfxﬁf Température ?;:ﬁ)e Température ?n::?;:’ Température ?n::?;:’ Température ?I::‘?)e Température
LF2100,
Enzol,

. ’ . . 66 °C . 82°C . 116 °C
Olf autre 2:00 Froid |1:.00| Chaud | 2:00 (150 °F) 1:15 (180 °P) 8:00 (240 °P)
détergent
équivalent

3. Une fois le stabilisateur completement sec, le préparer en vue de sa stérilisation a la vapeur.
L'envelopper deux fois en utilisant un emballage de stérilisation standard.

STERILISATION

e |améthode de stérilisation du stabilisateur est la stérilisation a la vapeur avec pré-vide.

ATTENTION : NE PAS utiliser d’autres méthodes de stérilisation, par ex. stérilisation rapide,

1Steris™ ou }Sterrad™,

e Latempérature et la durée d’exposition minimales recommandées pour atteindre un niveau
d’assurance de stérilité (NAS) de 10 a I'aide de la méthode avec pré-vide sont les suivantes :

Tableau 2 : Paramétres de la stérilisation a la vapeur pour le stabilisateur

Paramétres du cycle

Méthode

Température Durée Durée du séchage
Stérilisation a 132°C 4135 °C , .
la vapeur avec (270 °F 4 275 °F) 4 minutes 45 minutes
pré-vide

Stockage avant utilisation :
1. Une fois le dispositif stérilisé, suivre les instructions de stockage et de manipulation, comme indiqué
dans la section STOCKAGE de ce mode d'emploi.

NETTOYAGE DU PLATEAU DE SOUTIEN

ATTENTION : Ne pas nettoyer, sécher et stocker correctement le dispositif peut entrainer
une diminution de la durée de vie du dispositif. NE PAS utiliser de la paille de
fer, des brosses métalliques, des écouvillons métalliques ou des détergents
abrasifs et NE PAS utiliser de sérum physiologique pour nettoyer ou faire
tremper le dispositif. NE PAS utiliser d’eau de javel.

e Toutes les étapes suivantes doivent étre effectuées.

e Suivre les instructions du fabricant du détergent pour manipuler et préparer correctement la

solution détergente.

e Le nettoyage peut s'avérer difficile si des débris ont séché sur le dispositif. Il est recommandé de

nettoyer le dispositif immédiatement apres I'avoir utilisé.

Avant le nettoyage :

1. Rincer le plateau de soutien sous I'eau du robinet a température ambiante (environ 22 °C) pendant

au moins 30 secondes.

Nettoyage :

2. Préparer la solution détergente a base de LF2100 (non enzymatique) ou d’Enzol (enzymatique)

(ou autre détergent équivalent a I'un de ces produits).
3. Bien imbiber une lingette en polyester standard avec la solution détergente.
4. Essuyer toutes les surfaces du plateau de soutien avec la lingette imbibée pendant au moins
2 minutes, et remouiller la lingette le cas échéant (de sorte qu’elle soit toujours bien imbibée).
5. Essuyer I'ensemble de la charniére pendant au moins 30 secondes, en remouillant la lingette le cas
échéant (de sorte qu’elle soit toujours bien imbibée).
a. Ouvrir et fermer le plateau au besoin pour accéder a toutes les surfaces de la charniere.

6. Immédiatement apres le nettoyage avec le détergent, bien rincer le plateau de soutien sous I'eau

du robinet & température ambiante (environ 22 °C) pendant au moins 2 minutes.

7. Essuyer immédiatement toutes les surfaces avec une serviette propre et séche.

Séchage :

8. Laisser le plateau de soutien sécher a I'air libre jusqu’a ce qu'il n'y ait plus aucune trace d’humidité.
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9. Une fois le dispositif completement sec, suivre les instructions de stockage et de manipulation,
comme indiqué dans la section STOCKAGE de ce mode d’emploi.
NETTOYAGE DU SUPPORT ELEVATEUR
ATTENTION : Ne pas nettoyer, sécher et stocker correctement le dispositif peut entrainer
une diminution de la durée de vie du dispositif. NE PAS utiliser de la paille de
fer, des brosses métalliques, des écouvillons métalliques ou des détergents
abrasifs et NE PAS utiliser de sérum physiologique pour nettoyer ou faire
tremper le dispositif. NE PAS utiliser d’eau de javel.
e Toutes les étapes suivantes doivent étre effectuées.
e Suivre les instructions du fabricant du détergent pour manipuler et préparer correctement la
solution détergente.
e Le nettoyage peut s'avérer difficile si des débris ont séché sur le dispositif. Il est recommandé
de nettoyer le dispositif immédiatement aprés I'avoir utilisé.
Avant le nettoyage :
1. Retirer les pieds télescopiques (noirs) du support élévateur.
ATTENTION : Ne pas retirer les pieds télescopiques peut avoir pour conséquence un
mauvais nettoyage.
2. Rincer le support élévateur et chaque pied télescopique sous I'eau du robinet a température
ambiante (environ 22 °C) pendant au moins 30 secondes chacun.
Nettoyage :
3. Préparer la solution détergente a base de LF2100 (non enzymatique) ou d’Enzol (enzymatique)
(ou autre détergent équivalent a I'un de ces produits).
4. Bien imbiber une lingette en polyester standard avec la solution détergente.
5. Essuyer toutes les surfaces du support élévateur avec la lingette imbibée pendant au moins
2 minutes, et remouiller la lingette le cas échéant (de sorte qu’elle soit toujours bien imbibée).
a. Lors du nettoyage, brosser la surface exposée du revétement noir de chaque coté pendant au
moins 30 secondes a I'aide d’une brosse en nylon non abrasive.
6. Essuyer toutes les surfaces de chaque pied télescopique avec la lingette imbibée pendant au moins
30 secondes.
a. Sinécessaire, utiliser une brosse en nylon, de taille appropriée, pour accéder a toutes les surfaces.
7. Immédiatement apres le nettoyage avec le détergent, bien rincer le support élévateur sous I'eau du
robinet & température ambiante (environ 22 °C) pendant au moins 2 minutes.
8. Immédiatement apres le nettoyage avec le détergent, bien rincer chaque pied télescopique sous
I'eau du robinet a température ambiante (environ 22 °C) pendant au moins 30 secondes chacun.
9. Essuyer immédiatement toutes les surfaces du support élévateur et des pieds télescopiques avec
une serviette propre et seche.
Séchage :
10. Laisser le support élévateur et les pieds télescopiques sécher a I'air libre jusqu’a ce qu'il n'y ait
plus aucune trace d’humidité.
Remontage :
11. Une fois le support élévateur et les pieds télescopiques complétement secs, remonter les pieds
télescopiques sur le support élévateur.
Stockage avant utilisation :
12. Une fois le dispositif complétement sec, suivre les instructions de stockage et de manipulation,
comme indiqué dans la section STOCKAGE de ce mode d’emploi.
INSPECTION FONCTIONNELLE
STABILISATEUR
Une inspection doit étre effectuée dans le champ stérile avant chaque utilisation.
i. Vérifier que le stabilisateur est exempt de corrosion (c.-a-d. rouille).
ii. Monter le stabilisateur stérilisé en vissant les dispositifs de fixation sur le stabilisateur.
iii. Vérifier que les dispositifs de fixation peuvent étre entierement introduits dans les trous
du stabilisateur.
PLATEAU DE SOUTIEN
Une inspection doit étre effectuée hors du champ stérile avant chaque utilisation.
i. Vérifier que la charniere est exempte de corrosion et qu'elle est correctement fixée a chaque
piéce en polycarbonate (2) du plateau de soutien.
ii. Vérifier que le plateau de soutien n’est pas fissuré et/ou entaillg.
jii. Ouvrir et fermer le plateau pour s’assurer que la charniére fonctionne correctement.
SUPPORT ELEVATEUR
Une inspection doit étre effectuée hors du champ stérile avant chaque utilisation.
i. Vérifier que les surfaces métalliques sont exemptes de corrosion.
ii. Vérifier que les extrémités des pieds en caoutchouc ne sont pas fissurées et/ou fendues.
iii. Vérifier que chaque rallonge de pied bouge librement de haut en bas et de bas en haut et que
chacune d'entre elles peut étre bloquée dans la position souhaitée.
iv. Vérifier que les deux revétements adherent correctement au support élévateur.
ATTENTION : NE PAS utiliser aucun des dispositifs susmentionnés s’ils sont endommagés.
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INSTRUCCIONES DE USO

ACCESORIOS MitraClip™ y TriClip™
Estabilizador, n.° ref. SZRO1ST

Placa de soporte, n.° ref. PLTO1ST

Elevador, n.° ref. LFTO1ST

ADVERTENCIA: Lea detenidamente todas las instrucciones. Si no se siguen estas instrucciones,
advertencias y precauciones, se pueden provocar darios al dispositivo, lesiones al

usuario o lesiones al paciente. Si el producto no se limpia y/o se reesteriliza

correctamente antes de usarlo, se pueden provocar infecciones, un mal

funcionamiento de los accesorios MitraClip y TriClip, lesiones al usuario o lesiones
al paciente. El uso de los accesorios MitraClip y TriClip debe limitarse a médicos

formados en la correcta utilizacion de los sistemas MitraClip o TriClip, y sus
procedimientos.
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USO PREVISTO
Estos accesorios reutilizables estan concebidos Unicamente para su uso con la familia de productos del
sistema MitraClip o el sistema TriClip durante el procedimiento con MitraClip o TriClip.

PREPARACION DEL PACIENTE Y DE LOS ACCESORIOS REUTILIZABLES ANTES DE SU USO EN

EL PROCEDIMIENTO

Siga las instrucciones relativas a la preparacion del paciente o de los accesorios reutilizables proporcionadas
con las instrucciones de uso pertinentes de los sistemas MitraClip o TriClip.

NOTA: El estabilizador, la placa de soporte y el elevador se suministran no estériles. La placa de soporte
y el elevador se deben limpiar antes de su uso. El estabilizador se debe limpiar y esterilizar
antes de su uso. Siga las instrucciones de limpieza y/o esterilizacion proporcionadas en estas
instrucciones de uso. Asegurese de que el elevador y la placa de soporte queden totalmente
cubiertos por el pafio estéril durante el procedimiento con MitraClip o TriClip. Utilice toallas si es
necesario para minimizar el contacto directo del paciente con cualquiera de las superficies tanto
del elevador como de la placa de soporte.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna

ADVERTENCIAS

Lea detenidamente todas las instrucciones. Si no se siguen estas instrucciones, advertencias y precauciones,
se pueden provocar dafios en los accesorios MitraClip y TriClip, dafios en los sistemas MitraClip o TriClip,
lesiones al usuario o lesiones al paciente.

Aplique las precauciones universales sobre riesgos bioldgicos e instrumental afilado durante la manipulacion
de los accesorios MitraClip y TriClip para evitar lesiones al usuario.

El uso de los accesorios para los sistemas MitraClip y TriClip debe limitarse a médicos formados en la
correcta utilizacion de los sistemas MitraClip o TriClip, y sus procedimientos.

Si el producto no se limpia y/o se reesteriliza correctamente antes de usarlo, se pueden provocar infecciones,
un mal funcionamiento de los accesorios MitraClip o TriClip, lesiones al usuario o lesiones al paciente.

El uso de lavadoras automaticas para limpiar la placa de soporte y el elevador puede provocar dafios

0 problemas de funcionamiento.

PRECAUCIONES
Inspeccionar todos los componentes del producto antes de usarlo. No utilizar el producto si el envase esta
abierto o dafiado, o si el producto muestra algtn deterioro.

POSIBLES COMPLICACIONES Y ACONTECIMIENTOS ADVERS0S

Si no se limpian, esterilizan (solo el estabilizador) e inspeccionan correctamente los accesorios MitraClip
y TriClip siguiendo las instrucciones proporcionadas en estas instrucciones de uso, se puede producir

o siguiente:

Reaccion alérgica Fiebre

Aplicacion incorrecta del implante en el sitio previsto Lesion valvular

Infeccion Perforacidn o laceracion vascular
PRESENTACION
Contenido:

SZRO1ST. un (1) estabilizador
PLTO1ST: una (1) placa de soporte
LFTO1ST: un (1) elevador

NOTA: Los accesorios MitraClip y TriClip estan envasados por separado.

No estériles:

El estabilizador, la placa de soporte y el elevador se suministran no estériles. La placa de soporte y el
elevador se deben limpiar antes de su uso. El estabilizador se debe limpiar y esterilizar antes de su uso.
Siga las instrucciones de limpieza y/o esterilizacion proporcionadas en estas instrucciones de uso.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

NOTA: Para garantizar que todos los accesorios reutilizables mantengan su aspecto, resistencia a
la corrosion y correcto funcionamiento a lo largo del tiempo, es necesario cuidar y manipular
correctamente el estabilizador, el elevador y la placa de soporte.

Nuevo dispositivo accesorio reutilizable
Manipular con cuidado. Almacenar en el envase original antes de su uso inicial. Mantener seco. No exponer
ala luz del sol.

NOTA: El estabilizador, la placa de soporte y el elevador se suministran no estériles. La placa de soporte
y el elevador se deben limpiar antes de su uso. El estabilizador se debe limpiar y esterilizar antes
de su uso.

Dispositivo accesorio reutilizable tras la limpieza y/o esterilizacion
Estabilizador: Manipular con cuidado. Aimacenar envuelto doblemente en un pafio estéril estandar.
Mantener seco. No exponer a la luz del sol.

Placa de soporte y elevador: Manipular con cuidado. Tras la limpieza del dispositivo, cubrir para evitar
la contaminacion. Mantener seco. No exponer a la luz del sol.

ACCESORIOS MITRACLIP Y TRICLIP

DESCRIPCION

Los accesorios reutilizables empleados conjuntamente con los sistemas MitraClip o TriClip incluyen:

1) un estabilizador, 2) una placa de soporte y 3) un elevador. El estabilizador se suministra por separado
como un dispositivo no estéril reutilizable, y se debe limpiar y esterilizar antes de cada uso. Durante el
procedimiento, el estabilizador se utiliza en el campo estéril para soportar y colocar el catéter guia dirigible
y el sistema dispensador de pinzas. La placa de soporte y el elevador se suministran por separado como
dispositivos no estériles reutilizables y se deben limpiar antes de cada uso. El elevador y la placa de soporte
se utilizan fuera del campo estéril para ofrecer una plataforma estable para el estabilizador y los sistemas
MitraClip o TriClip durante el procedimiento.
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DIMENSIONES

. ) ) Peso con
Componente Dimensiones aproximadas
ERE]
Estabilizador | 520 mm (lar) x 110 mm (anch.) x 210 mm (alt.) ~3kg (~7Ib)
! (’;’;f;” 1% | (Desplegaa) 660 mm far) x 508 rm (anch.) x 9 mm (at ) ~5kg (~111b)
Flevador (Totalmente extendido) 427 mm (lar.) x 353 mm (anch.) x 290 mm (alt) | ~3 kg (~7 Ib)
Figura 1: Estabilizador Figura 2: Placa de soporte

Figura 3: Elevador

Estabilizador

5 1 | Orificio con rosca (7)

/ Placa de soporte
</é 2 Bisagra
\\ 3 Placa de Plexiglas (2)

6
T l Elevador

4 Alfombrilla negra

5 Alfombrilla naranja

6 Pata (4)

7 Extension de patas (4)

g 8 Taco de goma (4)
LISTA DE MATERIALES

Componente Material Cantidad
Estabilizador
Estabilizador | Acero inoxidable 304 1
Placa de soporte
Base Policarbonato transparente 2
Bisagra Acero 1
Perno n.° 8-32x1/4" Acero inoxidable 9
Elevador
Tacos de goma para las patas Goma 4
Extension de patas, larga Tubo duro de aluminio anodizado negro 2
Extension de patas, corta Tubo duro de aluminio anodizado negro 2
Botdn de ajuste Acero zincado 4
Taburete Acero inoxidable 1
Adhesivo Cianoacrilato NP
Alfombrilla negra Caucho butilo 1
Adhesivo Adhesivo de silicona NP
Alfombrilla naranja Silicona 1

EQUIPO DE LIMPIEZA NECESARIO, PERO NO INCLUIDO
Limpieza manual

Enzol (0 algun detergente enzimatico equivalente)

LF2100 (0 algin detergente no enziméatico de baja espuma equivalente)

Cepillos de puas de nailon no abrasivas, del tamafo adecuado (0 equivalentes)

Cepillos cilindricos de ptas de nailon no abrasivas, del tamafio adecuado (0 equivalentes, solo para
el estabilizador)

Pafios de poliéster estandar

Toallas limpias y secas

Limpieza automatica (solo el estabilizador)

Lavadora automética
Enzol (0 algun detergente enzimatico equivalente)
LF2100 (o algun detergente no enzimdtico de baja espuma equivalente)

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DEL ESTABILIZADOR
PRECAUCION: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, se puede reducir su vida

util. NO utilizar lana de acero, cepillos metalicos, escobillas para tuberias ni
detergentes abrasivos, y NO utilizar solucion salina para limpiar ni sumergir
el dispositivo. NO utilizar productos de limpieza con cloro.

ADVERTENCIA: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, la esterilizacion puede

ser deficiente.
Se deben realizar todos los pasos siguientes.
Siga las instrucciones del fabricante del detergente para la manipulacion correcta y la preparacion
de la solucion detergente.
La limpieza puede resultar complicada si deja que la suciedad se seque en el dispositivo.
Se recomienda llevar a cabo la limpieza inmediatamente después del uso.

LIMPIEZA MANUAL
Limpieza previa:

1.

Si estan colocados, desenrosque los cierres del estabilizador y deséchelos.

PRECAUCION: Si no se retiran los cierres, se puede daiar el dispositivo y/o impedir la

limpieza correcta.

2. Prepare solucion detergente de LF2100 (no enzimatico) o Enzol (enzimético) (0 equivalente a alguno
de estos detergentes).

3. Enjuague el estabilizador con agua corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un minimo
de 1 minuto.

Limpieza:

1. Sumerja completamente el estabilizador en la solucion detergente durante un minimo de 3 minutos.

2. Cepille todas las superficies del estabilizador con un cepillo de plas de nailon no abrasivas durante
un minimo de tres (3) minutos, volviendo a mojar el cepillo seguin sea necesario.

3. Limpie los orificios con rosca (7) con un cepillo cilindrico de ptas de nailon del tamafio adecuado.
a. Cepille bien cada uno de los orificios con rosca durante un minimo de treinta (30) segundos

cada uno.

4. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague bien el estabilizador con agua
corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un minimo de 2 minutos.

5. Limpie de inmediato todas las superficies con una toalla limpia y seca.

Secado:

1. Antes de la esterilizacion, seque bien al aire el estabilizador hasta que no se observe humedad alguna.

2. Una vez que el estabilizador esté completamente seco, prepare el dispositivo para su esterilizacion
por vapor. Envuelva doblemente el dispositivo en un pafio de esterilizacion estandar.

LIMPIEZA AUTOMATICA

1. Siestéan colocados, desenrosque los cierres del estabilizador y deséchelos.

PRECAUCION: Si no se retiran los cierres, se puede daiiar el dispositivo y/o impedir la
limpieza correcta.
La limpieza del estabilizador también se puede llevar a cabo en una lavadora automética adecuada
(véase mds arriba la lista de equipos).
2. Para la limpieza en una lavadora automética, deben seguirse los parametros de la Tabla 1
como minimo.

Tabla 1: Parametros para el lavado automatico del estabilizador

Pardmetros de ciclo

Prelavado Remojo en Lavado Aclarado Secado

Detergente detergente

TL;T;;O Temperatura W;Tnp)o Temperatura Ti(;ni‘ln;;o Temperatura TL;T;;O Temperatura Ti((:nr?rgo Temperatura
LF2100,
Enzol o
equivalente | . . . . 66 °C . 82 °C . 116 °C
aalguno 2:00 Frio 1:00 | Caliente | 2:00 (150 °F) 1:15 (180 °F) 8:00 (240 °F)
de estos
detergentes

3. Unavez que el estabilizador esté completamente seco, prepare el dispositivo para su esterilizacion
por vapor. Envuelva doblemente el dispositivo en un pafio de esterilizacion estandar.

ESTERILIZACION

e El método de esterilizacion para el estabilizador es el de esterilizacién por vapor de prevacio.

PRECAUCION: NO utilizar otros métodos de esterilizacion, por ejemplo, “flash”, $Steris™
0 }Sterrad™.

e Latemperatura y tiempo minimos recomendados para conseguir un nivel de garantia de esterilidad
(SAL) de 10° empleando el método de prevacio son los siguientes:
Tabla 2: Parametros de esterilizacion por vapor del estabilizador

Pardmetros de ciclo

Método

Temperatura Tiempo Tiempo de secado
Esterilizacion o o
por vapor de (?2% og g ;?g °E) 4 minutos 45 minutos
prevacio

Almacenamiento antes de usar:
1. Una vez esterilizado el dispositivo, siga las instrucciones de almacenamiento y manipulacion
descritas en la seccion de ALMACENAMIENTO de estas instrucciones de uso.

LIMPIEZA DE LA PLACA DE SOPORTE

PRECAUCION: Si no se limpia, seca y almacena correctamente el dispositivo, se puede
reducir su vida util. NO utilizar lana de acero, cepillos metalicos, escobillas
para tuberias ni detergentes abrasivos, y NO utilizar solucién salina para
limpiar ni sumergir el dispositivo. NO utilizar productos de limpieza con cloro.

e Se deben realizar todos los pasos siguientes.

e Siga las instrucciones del fabricante del detergente para la manipulacion correcta y la preparacion
de la solucion detergente.

e |alimpieza puede resultar complicada si deja que la suciedad se seque en el dispositivo.
Se recomienda llevar a cabo la limpieza inmediatamente después del uso.

Limpieza previa:

1. Enjuague la placa de soporte con agua corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un
minimo de 30 segundos.

Limpieza:

2. Prepare solucion detergente de LF2100 (no enzimatico) o Enzol (enzimatico) (0 equivalente a alguno
de estos detergentes).

3. Empape un pafio de poliéster estandar con solucion detergente.

4. Limpie todas las superficies de la placa de soporte con el pafio empapado durante un minimo
de 2 minutos, y vuelva a empapar el pafio seglin sea necesario para mantenerlo suficientemente
mojado.

5. Limpie toda la bisagra durante un minimo de 30 segundos y vuelva a mojar el pafio segun sea
necesario para mantenerlo suficientemente mojado.
a. Abray cierre la placa segun sea necesario para acceder a todas las superficies de la bisagra.

6. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague bien la placa de soporte con
agua corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un minimo de 2 minutos.

7. Limpie de inmediato todas las superficies con una toalla limpia y seca.

Secado:

8. Deje secar al aire la placa de soporte hasta que no se observe humedad alguna.
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Almacenamiento antes de usar: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
9. Una vez que el dispositivo esté completamente seco, siga las instrucciones de almacenamiento i
y manipulacion descritas en la seccion de ALMACENAMIENTO de estas instrucciones de uso. PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
LIMPIEZA DEL ELEVADOR
PRECAUCION: Si no se limpia, seca y almacena correctamente el dispositivo, se puede
reducir su vida atil. NO utilizar lana de acero, cepillos metalicos, escobillas
para tuberias ni detergentes abrasivos, y NO utilizar solucion salina para
limpiar ni sumergir el dispositivo. NO utilizar productos de limpieza con cloro.
e Se deben realizar todos los pasos siguientes.
e Siga las instrucciones del fabricante del detergente para la manipulacion correcta y la preparacion
de la solucion detergente.
e Lalimpieza puede resultar complicada si deja que la suciedad se seque en el dispositivo.
Se recomienda llevar a cabo la limpieza inmediatamente después del uso.
Limpieza previa:
1. Retire las patas telescopicas (negras) del elevador.
PRECAUCION: Si no retira las patas telescopicas, puede impedir la limpieza correcta.
2. Enjuague el elevador y cada una de las patas telescdpicas con agua corriente a temperatura
ambiente (~22 °C) durante un minimo de 30 segundos cada uno.
Limpieza:
3. Prepare solucion detergente de LF2100 (no enzimatico) o Enzol (enzimético) (0 equivalente a alguno
de estos detergentes).
4. Empape un pafio de poliéster estandar con solucion detergente.
5. Limpie todas las superficies del elevador con el pafio empapado durante un minimo de 2 minutos,
y vuelva a empapar el pafio segun sea necesario para mantenerlo suficientemente mojado.
a. Durante la limpieza, cepille la superficie expuesta de la alfombrilla negra por todos sus lados
durante un minimo de 30 segundos empleando un cepillo de ptas de nailon no abrasivas.
6. Limpie todas las superficies de cada una de las patas telescopicas con un paio empapado durante
un minimo de 30 segundos.
a. Sifuera necesario, utilice un cepillo de ptas de nailon para acceder a todas las superficies.
7. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague bien el elevador con agua
corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un minimo de 2 minutos.
8. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague bien cada una de las patas
telescopicas con agua corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un minimo de
30 segundos cada una.
9. Limpie de inmediato todas las superficies del elevador y de las patas telescdpicas con una toalla
limpia y seca.
Secado:
10. Deje secar al aire el elevador y las patas telescopicas hasta que no se observe humedad alguna.
Volver a montar:
11. Una vez que el elevador y las patas telescopicas estén completamente secos, vuelva a montar las
patas telescopicas en el elevador.
Almacenamiento antes de usar:
12. Una vez que el dispositivo esté completamente seco, siga las instrucciones de almacenamiento
y manipulacion descritas en la seccion de ALMACENAMIENTO de estas instrucciones de uso.
INSPECCION FUNCIONAL
ESTABILIZADOR
La inspeccion se debe llevar a cabo dentro del campo estéril antes de cada uso.
i. Compruebe que el estabilizador no tenga corrosion (6xido).
ii. Monte el estabilizador esterilizado enroscando los cierres en el estabilizador.
iii. Compruebe que los cierres se puedan enroscar por completo en los orificios del estabilizador.
PLACA DE SOPORTE
La inspeccion se debe llevar a cabo fuera del campo estéril antes de cada uso.
i. Compruebe que la bisagra no tenga corrosion y esté bien fijada en cada pieza de policarbonato
(2) de la placa de soporte.
ii. Compruebe que la placa de soporte no tenga grietas ni rayas.
jii. Abray cierre la placa para comprobar que la bisagra funciona correctamente.
ELEVADOR
La inspeccion se debe llevar a cabo fuera del campo estéril antes de cada uso.

i. Compruebe que las superficies metdlicas no tengan corrosion.

ii. Compruebe que los tacos de goma de las patas no tengan grietas ni cortes.

iii. Compruebe que cada una de las extensiones de las patas se desplace libremente hacia arriba
y hacia abajo por toda la pata mientras mantiene la posicion deseada.

iv. Compruebe que ambas alfombrillas estén bien adheridas al elevador.

PRECAUCION: NO utilizar ninguno de los dispositivos anteriores si se detecta que estan
deteriorados.
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ITALIANO / ITALIAN

ISTRUZIONI PER L’USO

ACCESSORI MitraClip™ e TriClip™

Stabilizzatore, N. di rif. SZRO1ST
Piastra di supporto, N. di rif. PLTO1ST
Rialzo, N. di rif. LFTO1ST

AVVERTENZA: leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto di queste istruzioni,
avvertenze e precauzioni potrebbe causare danni al dispositivo o lesioni all’'utente o
al paziente. L'esecuzione di pulizia e/o risterilizzazione non adeguate prima dell’utilizzo
potrebbe causare infezioni, malfunzionamento degli accessori MitraClip e TriClip oppure
lesioni all’utente o al paziente. Lutilizzo degli accessori MitraClip e TriClip dovrebbe
essere limitato a medici dotati di formazione per I'utilizzo corretto del sistema e della
procedura MitraClip o TriClip.

INDICE

USO PREVISTO 16
PREPARAZIONE DEGLI ACCESSORI RIUTILIZZABILI E DEL PAZIENTE PRIMA DELL'USO

DURANTE LA PROCEDURA 16
CONTROINDICAZIONI 16
AVVERTENZE 16
PRECAUZIONI 16
POSSIBILI COMPLICANZE ED EFFETTI INDESIDERATI 16
MODALITA DI FORNITURA 16
CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE 16
ACCESSORI MITRACLIP E TRICLIP 16
DESCRIZIONE 16
DIMENSIONI 17
ELENCO DEI MATERIALI 17
APPARECCHIATURA DI PULIZIA OBBLIGATORIA NON INCLUSA. 17
PULIZIA E STERILIZZAZIONE DELLO STABILIZZATORE 17
PULIZIA MANUALE 17
PULIZIA AUTOMATICA 17
STERILIZZAZIONE 17
PULIZIA DELLA PIASTRA DI SUPPORTO 17
PULIZIA DEL RIALZO 18
ISPEZIONE FUNZIONALE 18

USO PREVISTO
Gli accessori riutilizzabili sono destinati all’'uso solo con la famiglia di prodotti del sistema MitraClip o TriClip
durante la procedura MitraClip o TriClip.

PREPARAZIONE DEGLI ACCESSORI RIUTILIZZABILI E DEL PAZIENTE PRIMA DELL’'USO DURANTE
LA PROCEDURA

Seguire le istruzioni relative alla preparazione dell’accessorio riutilizzabile e/o del paziente fornite con le
istruzioni per I'uso del sistema MitraClip o TriClip applicabile.

NOTA: lo stabilizzatore, la piastra di supporto e il rialzo sono forniti non sterili. La piastra di supporto
e il rialzo devono essere puliti prima dell’'uso. Lo stabilizzatore deve essere pulito e sterilizzato
prima dell’'uso. Seguire le istruzioni di pulizia e/o sterilizzazione fornite in queste Istruzioni per
I'uso. Assicurarsi che il rialzo e la piastra di supporto siano coperti completamente dal telo sterile
durante la procedura MitraClip o TriClip. Se necessario utilizzare dei teli per ridurre al minimo il
contatto diretto tra il paziente e tutte le superfici del rialzo e della piastra di supporto.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna

AVVERTENZE

Leggere attentamente tutte le istruzioni. I mancato rispetto di queste istruzioni, avertenze e precauzioni
potrebbe causare danni agli accessori MitraClip e TriClip, danni al sistema MitraClip o TriClip o lesioni
all'utente o al paziente.

Adottare le precauzioni universali per materiali biologici a rischio e oggetti affilati/acuminati durante la
manipolazione degli accessori MitraClip e TriClip per evitare lesioni all’utente.

Lutilizzo degli accessori del sistema MitraClip e TriClip dovrebbe essere limitato ai medici dotati di
formazione all’utilizzo corretto del sistema e della procedura MitraClip o TriClip.

L"esecuzione di pulizia e/o risterilizzazione non adeguate prima dell’utilizzo potrebbe causare infezioni,
malfunzionamento degli accessori MitraClip o TriClip oppure lesioni all'utente o al paziente.

['utilizzo delle lavatrici automatiche per la pulizia della piastra di supporto e del rialzo potrebbe causare danni
o0 malfunzionamenti.

PRECAUZIONI

Prima dell’'uso, ispezionare il prodotto. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata oppure se
il prodotto non ¢ intatto.

POSSIBILI COMPLICANZE ED EFFETTI INDESIDERATI

L'esecuzione di pulizia, sterilizzazione (solo dello stabilizzatore) e ispezione non corrette degli accessori
MitraClip e TriClip secondo le istruzioni fornite in queste Istruzioni per I'uso potrebbe causare:

Reazione allergica Febbre
Impossibilita di rilasciare I'impianto sul sito previsto Lesione della valvola
Infezione Perforazione o lacerazione del vaso

MODALITA DI FORNITURA

Contenuto:
SZR01ST. uno (1) stabilizzatore

PLTO1ST: una (1) piastra di supporto
LFTO1ST: un (1) rialzo

NOTA: gli accessori MitraClip e TriClip sono confezionati separatamente.

Non sterile:

lo stabilizzatore, la piastra di supporto e il rialzo sono forniti non sterili. La piastra di supporto € il rialzo
devono essere puliti prima dell’uso. Lo stabilizzatore deve essere pulito e sterilizzato prima dell’'uso.
Seguire le istruzioni di pulizia e/o sterilizzazione fornite in queste Istruzioni per I'uso.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

NOTA: per assicurare che ciascun accessorio riutilizzabile conservi il proprio aspetto, la resistenza
alla corrosione e il funzionamento corretto nel tempo sono necessarie cura e manipolazione
adeguate dello stabilizzatore, del rialzo e della piastra di supporto.

Nuovo dispositivo accessorio riutilizzabile
Manipolare con cura. Conservare nella confezione originale prima dell’ utilizzo iniziale. Mantenere asciutto.
Tenere al riparo dalla luce del sole.

NOTA: lo stabilizzatore, la piastra di supporto e il rialzo sono forniti non sterili. La piastra di supporto € il
rialzo devono essere puliti prima dell’'uso. Lo stabilizzatore deve essere pulito e sterilizzato prima
dell'uso.

Dispositivo accessorio riutilizzabile dopo la pulizia e/o la sterilizzazione
Stabhilizzatore: manipolare con cura. Conservare in un telo sterile standard avvolgendolo due volte.
Mantenere asciutto. Tenere al riparo dalla luce del sole.

Piastra di supporto e rialzo: manipolare con cura. Dopo la pulizia, coprire il dispositivo per evitare la
contaminazione. Mantenere asciutto. Tenere al riparo dalla luce del sole.

ACCESSORI MITRACLIP E TRICLIP

DESCRIZIONE

Gli accessori riutilizzabili usati unitamente al sistema MitraClip o TriClip includono: 1) uno stabilizzatore,

2) una piastra di supporto e 3) un rialzo. Lo stabilizzatore ¢ fornito separatamente come dispositivo
riutilizzabile non sterile e deve essere pulito e sterilizzato prima di ciascun utilizzo. Durante la procedura,
lo stabilizzatore € utilizzato nel campo sterile per sostenere e posizionare il catetere guida orientabile

e il sistema di rilascio clip. La piastra di supporto e il rialzo sono forniti separatamente come dispositivi
riutilizzabili non sterili e devono essere puliti prima di ciascun utilizzo. Il rialzo e la piastra di supporto sono
utilizzati all'esterno del campo sterile per fornire una piattaforma stabile per lo stabilizzatore e il sistema
MitraClip o TriClip durante la procedura.
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DIMENSIONI

) - ) Peso della
Componente Dimensioni approssimate .
confezione
Stabilizzatore 520 mm (A) x 110 mm (L) x 210 mm (P) ~71b(~3kg)
Piastra di
SuppOrto (Aperta) 660 mm (A) x 508 mm (L) x 9 mm (P) ~111b(~5kg)
Rialzo (Completamente esteso) 427 mm (A) x 353 mm (L) x 290 mm (P) ~71b(~3kg

Figura 1: Stabilizzatore

Figura 2: Piastra di supporto

Numero Nome

Stabilizzatore
5 . 1 | Foro filettato (7)
Piastra di supporto
) <‘//é 2 Cerniera
6 \\ 3 Piatto di plexiglas (2)
i i Riaizo
4 Tappetino nero
5 Tappetino arancione
7 6 Gamba (4)
7 Estensione della gamba (4)
§ 8 Punta di gomma (4)
ELENCO DEI MATERIALI

Componente Materiale Quantita
Stabilizzatore
Stabilizzatore | Acciaio inossidabile 304 1
Piastra di supporto
Base Policarbonato trasparente 2
Cernigra Acciaio 1
Vite n. 8-32x1/4" Acciaio inossidabile 9
Rialzo
Punta della gamba in gomma Gomma 4
Estensione della gamba, lunga Tubo di alluminio anodizzato duro nero 2
Estensione della gamba, corta Tubo di alluminio anodizzato duro nero 2
Pulsante a scatto Acciaio zincato 4
Sgabello Acciaio inossidabile 1
Adesivo Cianoacrilato NA
Tappetino nero Gomma butilica 1
Adesivo Adesivo siliconico NA
Tappetino arancione Silicone 1

APPARECCHIATURA DI PULIZIA OBBLIGATORIA NON INCLUSA

Pulizia manuale

e Enzol (0 detergente enzimatico equivalente)

e |F2100 (o detergente non-enzimatico a bassa attivita schiumogena equivalente)

e Spazzole con setole in nylon non abrasive di dimensione appropriata (0 equivalente)

e Spazzolini con setole in nylon non abrasive di dimensione appropriata (0 equivalente),
(solo stabilizzatore)

e Salviette in poliestere standard

e Teli asciutti e puliti

Pulizia automatica (solo stabilizzatore)

e Lavatrice automatica

e Enzol (0 detergente enzimatico equivalente)

e LF2100 (o detergente non-enzimatico a bassa attivita schiumogena equivalente)

PULIZIA E STERILIZZAZIONE DELLO STABILIZZATORE
ATTENZIONE: P’esecuzione di una pulizia e un’asciugatura non corrette del dispositivo
potrebbe causare una riduzione della durata del dispositivo. NON utilizzare
lana d’acciaio, spazzole metalliche, scovolini o detergenti abrasivi e NON
utilizzare soluzione salina per pulire o mettere a bagno il dispositivo.
NON utilizzare candeggina.
AVVERTENZA: I'esecuzione di una pulizia e un’asciugatura non corrette del dispositivo
potrebbe causare una sterilizzazione inadeguata.
e Siraccomanda di seguire tutti i passaggi indicati di seguito.
e Segquire le istruzioni del produttore del detergente per la manipolazione corretta e la preparazione
della soluzione detergente.
e |apulizia potrebbe rivelarsi difficile se si lascia seccare la sporcizia sul dispositivo. Si raccomanda
di eseguire la pulizia immediatamente dopo I'uso.

PULIZIA MANUALE
Pre-pulizia:
1. Se sono collegati, sfilare i dispositivi di aggancio dallo stabilizzatore e gettarli.

ATTENZIONE: la mancata rimozione dei dispositivi di aggancio potrebbe causare danni al
dispositivo e/o una pulizia inadeguata.

2. Preparare la soluzione detergente LF2100 (non-enzimatica) o Enzol (enzimatica) (o una soluzione
equivalente a una delle due indicate).

3. Sciacquare lo stabilizzatore sotto I'acqua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) per almeno
1 minuto.

Pulizia:

1. Immergere completamente lo stabilizzatore nella soluzione detergente per almeno 3 minuti.

2. Spazzolare tutte le superfici dello stabilizzatore con una spazzola con setole di nylon non abrasive
per almeno tre (3) minuti, ribagnando la spazzola se necessario.

3. Pulire i fori filettati (7) con uno spazzolino con setole in nylon di dimensione appropriata.
a. Spazzolare in modo approfondito ciascun foro filettato per almeno trenta (30) secondi.

4. Subito dopo la pulizia con il detergente, sciacquare in modo approfondito lo stabilizzatore sotto
I'acqua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) per almeno 2 minuti.

5. Passare immediatamente tutte le superfici con un telo asciutto pulito.

Asciugatura:

1. Prima della sterilizzazione, asciugare all’aria lo stabilizzatore finché non vi sono pit tracce
di umidita.

2. Quando & completamente asciutto, preparare lo stabilizzatore per la sterilizzazione a vapore.
Awolgere due volte il dispositivo con un materiale per sterilizzazione standard.

PULIZIA AUTOMATICA

1. Se sono collegati, sfilare i dispositivi di aggancio dallo stabilizzatore e gettarli.

ATTENZIONE: la mancata rimozione dei dispositivi di aggancio potrebbe causare danni al
dispositivo e/o una pulizia inadeguata.

La pulizia dello stabilizzatore put essere eseguita anche con una lavatrice automatica appropriata

(vedere I'elenco delle apparecchiature precedente).

2. Perla pulizia con una lavatrice automatica, seguire come minimo i parametri indicati nella Tabella 1.

Tabella 1: Parametri per il lavaggio automatico dello stabilizzatore

Parametri del ciclo
Lavaggio

Prelavaggio Immersione in
Detergente detergente

Risciacquo Asciugatura

Ij(umﬂiga Temperatura [Zg:?nt)a Temperatura D(umr‘?)a Temperatura 3umniga Temperatura D(Er:;t)a Temperatura
LF2100,
Enzol o
equivalente | . . . 150 °F . 180 °F | . 240 °F
auno 2:00 | Fredda | 1:00 | Calda |2:00 (66 °C) 1:15 62°0) 8:00 (116 °0)
dei due
detergenti

3. Quando & completamente asciutto, preparare lo stabilizzatore per la sterilizzazione a vapore.
Awolgere due volte il dispositivo con un materiale per sterilizzazione standard.

STERILIZZAZIONE

e |I'metodo di sterilizzazione per lo stabilizzatore € la sterilizzazione a vapore con pre-vuoto.

ATTENZIONE: NON utilizzare altri metodi di sterilizzazione, come la sterilizzazione lampo
(flash), $Steris™ o }Sterrad™.

e Latemperatura di esposizione minima raccomandata e il tempo per ottenere un livello di garanzia
di sterilita (SAL) di 10 utilizzando il metodo con pre-vuoto sono i seguenti:
Tabella 2: Parametri di sterilizzazione a vapore dello stabilizzatore

Parametri del ciclo
Durata

Metodo

Temperatura Tempo di asciugatura

Sterilizzazione
a vapore con
pre-vuoto

da 270 °F a 275 °F

(da132°Ca135°C) 4 minuti 45 minuti

Conservazione prima dell’'uso:

1. Dopo aver sterilizzato il dispositivo, seguire le istruzioni per la conservazione e la manipolazione
indicate nella sezione CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE di queste Istruzioni per I'uso.

PULIZIA DELLA PIASTRA DI SUPPORTO

ATTENZIONE: I'esecuzione di pulizia, asciugatura e conservazione non corrette del
dispositivo potrebbe causare una riduzione della durata del dispositivo.
NON utilizzare lana d’acciaio, spazzole metalliche, scovolini o detergenti
abrasivi e NON utilizzare soluzione salina per pulire o mettere a bagno il
dispositivo. NON utilizzare candeggina.
e Siraccomanda di seguire tutti i passaggi indicati di seguito.
e Seguire le istruzioni del produttore del detergente per la manipolazione corretta e la preparazione
della soluzione detergente.
e |apulizia potrebbe rivelarsi difficile se si lascia seccare la sporcizia sul dispositivo. Si raccomanda
di eseguire la pulizia immediatamente dopo I'uso.
Pre-pulizia:
1. Sciacquare la piastra di supporto sotto I'acqua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) per
almeno 30 secondi.
Pulizia:
2. Preparare la soluzione detergente LF2100 (non-enzimatica) o Enzol (enzimatica) (o una soluzione
equivalente a una delle due indicate).
3. Inzuppare completamente la salvietta di poliestere standard con la soluzione detergente.
4. Passare tutte le superfici della piastra di supporto con la salvietta inzuppata per almeno 2 minuti,
ribagnare la salvietta se necessario per mantenerla inzuppata.
5. Passare la salvietta su tutta la cerniera per almeno 30 secondi, ribagnandola se necessario per
mantenerla inzuppata.
a. Aprire e chiudere la piastra se necessario per accedere a tutte le superfici della cerniera.
6. Subito dopo la pulizia con il detergente, sciacquare in modo approfondito la piastra di supporto
sotto I'acqua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) per almeno 2 minuti.
7. Passare immediatamente tutte le superfici con un telo asciutto pulito.
Asciugatura:
8. Lasciare asciugare all'aria la piastra di supporto finché non vi sono piti tracce di umidita.
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Conservazione prima dell’'uso:

9. Quando il dispositivo & completamente asciutto, seguire le istruzioni per la conservazione e la
manipolazione indicate nella sezione CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE di queste Istruzioni
per I'uso.

PULIZIA DEL RIALZO

ATTENZIONE: I'esecuzione di pulizia, asciugatura e conservazione non corrette del
dispositivo potrebbe causare una riduzione della durata del dispositivo.
NON utilizzare lana d’acciaio, spazzole metalliche, scovolini o detergenti
abrasivi e NON utilizzare soluzione salina per pulire o mettere a bagno il
dispositivo. NON utilizzare candeggina.
e Siraccomanda di seguire tutti i passaggi indicati di seguito.
e Segquire le istruzioni del produttore del detergente per la manipolazione corretta e la preparazione
della soluzione detergente.
e |apulizia potrebbe rivelarsi difficile se si lascia seccare la sporcizia sul dispositivo. Si raccomanda
di eseguire la pulizia immediatamente dopo I'uso.
Pre-pulizia:
1. Rimuovere le gambe telescopiche (nere) dal rialzo.
ATTENZIONE: la mancata rimozione delle gambe telescopiche potrebbe causare una pulizia
inadeguata.
2. Sciacquare il rialzo e ciascuna gamba telescopica sotto I'acqua corrente a temperatura ambiente
(~22 °C) per almeno 30 secondi ciascuno.
Pulizia:
3. Preparare la soluzione detergente LF2100 (non-enzimatica) o Enzol (enzimatica) (o una soluzione
equivalente a una delle due indicate).
4. Inzuppare completamente la salvietta di poliestere standard con la soluzione detergente.
5. Passare tutte le superfici del rialzo con la salvietta inzuppata per almeno 2 minuti, ribagnare la
salvietta se necessario per mantenerla inzuppata.
a. Durante la pulizia, spazzolare la superficie esposta del tappetino nero su ciascun lato per
almeno 30 secondi utilizzando una spazzola con setole di nylon non abrasive.
6. Passare tutte le superfici di ciascuna gamba telescopica con la salvietta inzuppata per aimeno
30 secondi.
a. Se necessario, utilizzare una spazzola con setole di nylon della dimensione corretta per
accedere a tutte le superfici.
7. Subito dopo la pulizia con il detergente, sciacquare in modo approfondito il rialzo sotto I'acqua
corrente a temperatura ambiente (~22 °C) per almeno 2 minuti.
8. Subito dopo la pulizia con il detergente, sciacquare in modo approfondito ciascuna gamba
telescopica sotto I'acqua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) per almeno 30 secondi.
9. Passare immediatamente tutte le superfici del rialzo e delle gambe telescopiche con un telo
asciutto pulito.
Asciugatura:
10. Lasciare asciugare all'aria il rialzo e le gambe telescopiche finché non vi sono pill tracce visibili
di umidita.
Riassemblaggio:
11. Quando rialzo e gambe telescopiche sono completamente asciutti, riassemblare le gambe
telescopiche nel rialzo.
Conservazione prima dell’'uso:
12. Quando il dispositivo & completamente asciutto, seguire le istruzioni per la conservazione e la
manipolazione indicate nella sezione CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE di queste Istruzioni
per I'uso.

ISPEZIONE FUNZIONALE

STABILIZZATORE
L'ispezione dovrebbe essere eseguita all'interno del campo sterile prima dell’ utilizzo.
i. Assicurarsi che lo stabilizzatore sia privo di segni di corrosione (cioe ruggine).
ii. Assemblare lo stabilizzatore sterilizzato inserendo i dispositivi di aggancio nello stabilizzatore.
jii. Assicurarsi che i dispositivi di aggancio entrino completamente nei fori dello stabilizzatore.
PIASTRA DI SUPPORTO
L'ispezione dovrebbe essere esequita all’esterno del campo sterile prima dell’ utilizzo.
i. Assicurarsi che la ceriera sia priva di segni di corrosione e fissata in modo sicuro a ciascun
pezzo in policarbonato (2) della piastra di supporto.
ii. Assicurarsi che la piastra di supporto sia priva di crepe e/o scanalature.
jii. Aprire e chiudere la piastra per assicurarsi che la cerniera funzioni in modo corretto.
RIALZO
L'ispezione dovrebbe essere esequita all’esterno del campo sterile prima dell’ utilizzo.
i. Assicurarsi che le superfici metalliche siano prive di segni di corrosione.
ii. Assicurarsi che la punta delle gambe in gomma sia priva di incrinature e/o fenditure.
jii. Assicurarsi che ciascuna prolunga della gamba salga e scenda in modo fluido e riesca a
mantenere la posizione desiderata.
iv. Assicurarsi che entrambi i tappetini aderiscano in modo sicuro al rialzo.

ATTENZIONE: NON utilizzare i dispositivi indicati sopra se recano segni di danno.

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
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PORTUGUES / PORTUGUESE

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ACESSORIOS MitraClip™ e TriClip™

Estabilizador, Ref. N.° SZRO1ST
Placa de Suporte, Ref. N.° PLTO1ST
Elevador, Ref. N.° LFTO1ST

AVISO: Leia cuidadosamente todas as instrugdes. O ndo cumprimento destas instrugdes, avisos e
precaucdes pode conduzir a danos no dispositivo, lesdes no utilizador ou no paciente. A limpeza
e/ou reesterilizagdo indevidas antes da utilizagdo pode originar infe¢des, avaria dos Acessérios
MitraClip e TriClip e lesdes no utilizador ou paciente. A utilizagéo dos Acessdrios MitraClip
e TriClip deve ser limitada aos médicos com a devida formag&o na utilizago apropriada do
Sistema MitraClip ou TriClip e na realizag@o dos respetivos procedimentos.
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APLICACAO
0s Acessorios Reutilizaveis destinam-se apenas a utilizagdo com a gama de produtos dos Sistemas MitraClip
ou TriClip durante o procedimento MitraClip ou TriClip.

PREPARAGAOQ DO PACIENTE E DOS ACESSORIOS REUTILIZAVEIS ANTES DA UTILIZAGAO NO
PROCEDIMENTO

Cumpra as instrugdes relativas a preparagéo do paciente e/ou dos acessorios reutilizaveis fornecidas com as
Instrugdes de Utilizagéo do Sistema MitraClip ou TriClip aplicavel.

NOTA: O Estabilizador, a Placa de Suporte e o Elevador séo fornecidos ndo estéreis. A Placa de Suporte
e 0 Elevador devem ser limpos antes da utilizagéo. O Estabilizador deve ser limpo e esterilizado
antes da utilizagao. Cumpra as instrugdes de limpeza e/ou esterilizagdo fornecidas nestas
Instrugdes de Utilizagéo. Certifique-se de que o Elevador e a Placa de Suporte estao ambos
cobertos na totalidade pelo campo cirtrgico estéril durante o procedimento MitraClip ou TriClip.
Use toalhas conforme seja necessdrio para minimizar o contacto direto entre o paciente e todas
as superficies do Elevador, bem como da Placa de Suporte.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma

AVIS0S

Leia cuidadosamente todas as instrugdes. O ndo cumprimento destas instrugdes, avisos e precaugoes
pode provocar danos nos Acessorios MitraClip e TriClip, danos no Sistema MitraClip ou TriClip e lesdes no
utilizador ou no paciente.

Utilize as precaugdes universais para perigos bioldgicos e material médico cortante ao manusear 0s
Acessdrios MitraClip e TriClip para evitar a ocorréncia de lesées no utilizador.

A utilizagao dos Acessdrios dos Sistemas MitraClip e TriClip deve ser limitada aos médicos com a devida
formagao na utilizagéo apropriada do Sistema MitraClip ou TriClip e na realizacdo do procedimento com
estes sistemas.

A limpeza e/ou reesterilizagdo indevidas antes da utilizagdo pode originar infegdes, avaria dos Acessorios
MitraClip ou TriClip e lesdes no utilizador ou paciente.

A utilizacdo de maquinas de lavar autométicas para limpar a Placa de Suporte e o Elevador pode provocar
danos ou avarias.

PRECAUGOES

Inspecione todos os produtos antes de utilizar. N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada,

ou se o produto estiver danificado.

POTENCIAIS COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERS0S

A limpeza e esterilizaco indevidas (Estabilizador apenas) e inspecao indevida dos Acesscrios MitraClip e
TriClip de acordo com as instrugdes fornecidas nestas Instruges de Utilizagdo podem originar o seguinte:

Reacdes alérgicas Febre

A n@o colocagao do Implante no local pretendido Lesdes da valvula

Infegéo Perfuragio ou laceracéo do vaso
APRESENTAGAO
Conteudo:

SZR0O1ST. Um (1) Estabilizador
PLTO1ST: Uma (1) Placa de Suporte
LFTO1ST: Um (1) Elevador

NOTA: Os Acessorios MitraClip e TriClip sdo embalados em separado.

Nao estéril:

0 Estabilizador, a Placa de Suporte e o Elevador sdo fornecidos ndo estéreis. A Placa de Suporte e o Elevador
devem ser limpos antes da utilizagao. O Estabilizador deve ser limpo e esterilizado antes da utilizagao.
Cumpra as instrugdes de limpeza e/ou esterilizagao fornecidas nestas Instrugdes de Utilizagéo.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

NOTA: A limpeza e manuseamento apropriados do Estabilizador, do Elevador e da Placa de Suporte sdo
necessdrios para assegurar que cada acessorio reutilizavel mantém a sua aparéncia, resisténcia
a corrosdo e fungao apropriada ao longo do tempo.

Novo dispositivo acessorio reutilizavel
Manusear com cuidado. Armazenar na embalagem original antes da utilizag&o inicial. Manter seco.
Manuseie ao abrigo da luz solar.

NOTA: O Estabilizador, a Placa de Suporte e o Elevador séo fornecidos ndo estéreis. A Placa de Suporte
e 0 Elevador devem ser limpos antes da utilizagéo. O Estabilizador deve ser limpo e esterilizado
antes da utilizagdo.

Dispositivo acessorio reutilizavel apds a limpeza e/ou esterilizagao
Estabilizador: Manusear com cuidado. Armazenar num envolvimento duplo com o campo cirlrgico estéril
padréo. Manter seco. Manuseie ao abrigo da luz solar.

Placa de Suporte e Elevador: Manusear com cuidado. Apos a limpeza, cobrir o dispositivo para evitar
a contaminagé&o. Manter seco. Manuseie ao abrigo da luz solar.

ACESSORIOS REUTILIZAVEIS MITRACLIP E TRICLIP

DESCRIGAQ

0Os acessorios reutilizaveis utilizados em conjunto com o Sistema MitraClip ou TriClip incluem:

1) um Estabilizador, 2) uma Placa de Suporte e 3) um Elevador. O Estabilizador é fornecido em separado
como um dispositivo reutilizavel ndo estéril e deve ser limpo e esterilizado antes de cada utilizagéo. Durante
o procedimento, o Estabilizador é utilizado no campo estéril para suportar e posicionar o Cateter-Guia
Orientével e o Sistema de Entrega de Clipes. A Placa de Suporte e o Elevador sdo fornecidos em separado
como dispositivos reutilizaveis ndo estéreis e devem ser limpos antes de cada utilizagdo. O Elevador

e a Placa de Suporte sdo utilizados fora do campo estéril para disponibilizar uma plataforma estavel para

o Estabilizador e o Sistema MitraClip ou TriClip durante o procedimento.
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DIMENSOES

Componente Dimenséo aproximada Peso embalado

Estabilizador 520 mm (C) x 110 mm (L) x 210 mm (A) ~ 3kg (~ 71bs)

Placa de Suporte | (Aberta) 660 mm (C) x 508 mm (L) x 9 mm (A) ~5kg(~ 11 Ibs)

Elevador (Totalmente aberto) 427 mm (C) x 353 mm (L) x 290 mm (A) ~3kg (~71bs)
Figura 1: Estabilizador Figura 2: Placa de Suporte

Estabilizador
5 . 1 | Orificio roscado (7)
/ Placa de Suporte
<) 2 Dobradica
6 \\ 3 Placa de acrilico (2)
T * ‘ Elevador
4 Tapete preto
5 Tapete laranja
7 6 Perna (4)
7 Extensdo da perna (4)
g 8 Ponta de borracha (4)
LISTA DE MATERIAL

Componente Material Quantidade
Estabilizador
Estabilizador | Aco inoxiddvel 304 1
Placa de Suporte
Base Policarbonato transparente 2
Dobradica Aco 1
Parafuso n.° 8-32x1/4" Aco inoxiddvel 9
Elevador
Ponta de borracha da perna Borracha 4
Extensao da perna, Comprida Tubagem de aluminio anodizado rigido preto 2
Extenséo da perna, Curta Tubagem de aluminio anodizado rigido preto 2
Botéo de pressao Aco zincado 4
Banqueta Aco inoxiddvel 1
Adesivo Cianoacrilato ND
Tapete preto Borracha butilica 1
Adesivo Adesivo de silicone ND
Tapete laranja Silicone 1

EQUIPAMENTO DE LIMPEZA NECESSARIO NAO INCLUIDO
Limpeza manual
e Enzol (ou detergente enzimatico equivalente)
e |F2100 (ou detergente ndo enzimdtico de baixa formagdo de espuma equivalente)
e Escovas com cerdas de nylon ndo abrasivas com a dimensdo apropriada (ou equivalente)
e Escovas de canal com cerdas de nylon ndo abrasivas com a dimenséo apropriada (ou equivalente),
(Estabilizador apenas)
e Toalhetes de poliéster padrdo
o Toalhas limpas e secas
Limpeza automatica (Estabilizador apenas)
e Mdquina de lavar automatica
e Enzol (ou detergente enzimatico equivalente)
e |F2100 (ou detergente ndo enzimatico de baixa formagéo de espuma equivalente)

LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DO ESTABILIZADOR
ATENGAO: A limpeza e secagem indevidas do dispositivo podem originar uma reduco da
vida util do dispositivo. NAO utilizar palha de aco, escovas metalicas, limpadores
de canos ou detergentes abrasivos e NAO utilizar solugéo salina para limpar ou
humedecer o dispositivo. NAO utilizar lixivia a base de cloro.
AVISO: A limpeza e secagem indevidas do dispositivo podem originar uma esterilizacdo
inadequada.
e (s seguintes passos devem ser cumpridos na totalidade.
e Cumpra as instrugdes do fabricante do detergente relativas ao manuseamento e a preparagao
apropriados da solugdo de detergente.
e Alimpeza pode ser dificil se permitir a secagem de detritos sobre o dispositivo. Recomendamos
a realizagdo da limpeza imediatamente apds a utilizagao.

LIMPEZA MANUAL

Pré-limpeza:

1. Se encaixados, desenrosque 0s Dispositivos de Fixagao do Estabilizador e elimine.

ATENGAO: A ndo remogéo dos Dispositivos de Fixacéo pode originar danos no dispositivo

3. Enxague o Estabilizador sob dgua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) durante, pelo menos,
1 minuto.

Limpeza:

1. Mergulhe completamente o Estabilizador na solugéo de detergente durante, pelo menos, 3 minutos.

2. Escove todas as superficies do Estabilizador com uma escova de cerdas de nylon ndo abrasivas
durante, pelo menos, trés (3) minutos, molhando a escova novamente conforme necessério.

3. Limpe os orificios roscados (7) com uma escova de canal de cerdas de nylon com o tamanho
apropriado.
a. Escove cuidadosamente cada orificio roscado durante, pelo menos, trinta (30) segundos.

4. Imediatamente apés a limpeza com a solugao de detergente, enxague cuidadosamente o
Estabilizador sob dgua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) durante, pelo menos, 2 minutos.

5. Limpe imediatamente todas as superficies com uma toalha limpa e seca.

Secagem:

1. Antes da esterilizagdo, deixe o Estabilizador secar cuidadosamente ao ar até néo estar presente
nenhuma humidade visivel.

2. Prepare o dispositivo para esterilizagao a vapor quando o Estabilizador estiver completamente seco.
Envolva duplamente o dispositivo num involucro de esterilizagdo padrao.

LIMPEZA AUTOMATICA

1. Se encaixados, desenrosque os Dispositivos de Fixagdo do Estabilizador e elimine.

ATENGAO: A ndo remogéo dos Dispositivos de Fixacéo pode originar danos no dispositivo
e/ou limpeza inadequada.
A limpeza do Estabilizador também pode ser efetuada numa maquina de lavar automatica apropriada
(consulte a lista de equipamento acima).
2. No caso da limpeza com uma maquina de lavar automética, no minimo, devem ser cumpridos os
parmetros na Tabela 1.
Tabela 1: Parametros da maquina de lavar automatica para lavagem do Estabilizador

Parametros do ciclo
Lavar

Pré-lavagem Imersdo em Secar

Detergente detergente

Enxaguar

Tempo Tempo Tempo Tempo Tempo

(min) Temperatura (min) Temperatura (min) Temperatura (min) Temperatura (min) Temperatura
LF2100,
Enzol ou
equivalente | . . . 66 °C . 82 °C . 116 °C
a qualquer 2:00 Frio 1:00 | Quente | 2:00 (150°°R) 115 (180 °F) 8:00 (240 °F)
um destes
detergentes

3. Prepare o dispositivo para esterilizac&o a vapor quando o Estabilizador estiver completamente seco.
Envolva duplamente o dispositivo num invélucro de esterilizagdo padréo.

ESTERILIZAGAO

e (0 método de esterilizagdo do Estabilizador € a esterilizagdo a vapor em pré-vacuo.

ATENGAO: NAO utilizar outros métodos de esterilizacéo, por ex., flash, $Steris™

ou $Sterrad™.

e (0 tempo e temperatura de exposicao recomendados minimos para alcangar um nivel de garantia
da esterilidade (SAL) de 10 utilizando o método de Pré-vacuo séo os seguintes:

Tabela 2: Parametros de esterilizagao a vapor do Estabilizador

Parametros do ciclo

Método
Temperatura Tempo Tempo de secagem
Esterilizacdo a 132°Ca135°C . )
vapor em pré-vacuo (270 °F a 275 °F) 4 Minutos 45 Minutos

Armazenamento antes da utilizagao:
1. Depois de o dispositivo estar esterilizado, cumpra as instrucbes de armazenamento e
manuseamento conforme indicado na secgdo ARMAZENAMENTO destas Instrugtes de Utilizagdo.

LIMPEZA DA PLACA DE SUPORTE

ATENGAO: A limpeza, secagem e armazenamento indevidos do dispositivo podem originar
uma reducéo da vida til do dispositivo. NAO utilizar palha de aco, escovas
metalicas, limpadores de canos ou detergentes abrasivos e NAO utilizar solucio
salina para limpar ou humedecer o dispositivo. NAO utilizar lixivia a base de cloro.

e (s seguintes passos devem ser cumpridos na totalidade.

e Cumpra as instruces do fabricante do detergente relativas a0 manuseamento e a preparagao
apropriados da solugdo de detergente.

o Alimpeza pode ser dificil se permitir a secagem de detritos sobre o dispositivo. Recomendamos
a realizagdo da limpeza imediatamente ap6s a utilizagdo.

Pré-limpeza:

1. Enxague a Placa de Suporte sob dgua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) durante,
pelo menos, 30 segundos.

Limpeza:

2. Prepare uma solugéo de detergente LF2100 (ndo enzimético) ou Enzol (enzimatico) (ou equivalente

a qualquer um destes detergentes).

Sature totalmente o toalhete de poliéster padrdo na solugéo de detergente.

Limpe todas as superficies da Placa de Suporte com o toalhete saturado durante, pelo menos,

2 minutos; molhe novamente o toalhete, conforme seja necessario, para manter a saturagao.

5. Limpe toda a dobradica durante, pelo menos, 30 segundos; molhe novamente o toalhete,
conforme seja necessario, para manter a saturagéo.
a. Abra e feche a placa, conforme seja necessario, para aceder a todas as superficies da dobradica.

6. Imediatamente apos a limpeza com a solugdo de detergente, enxague cuidadosamente a Placa de
Suporte sob dgua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) durante, pelo menos, 2 minutos.

7. Limpe imediatamente todas as superficies com uma toalha limpa e seca.

3.
4.

i N Secagem:
elou "mpe_za inadequada. . o o . 8. Deixe a Placa de Suporte secar cuidadosamente ao ar até nao estar presente nenhuma
2. Prepare uma solugdo de detergente LF2100 (ndo enzimatico) ou Enzol (enzimatico) (ou equivalente humidade visivel.
a qualquer um destes detergentes).
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Armazenamento antes da utilizagao: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

9. Depois de o dispositivo estar completamente seco, cumpra as instrugdes de armazenamento ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
e manuseamento conforme indicado na secgdo ARMAZENAMENTO destas Instrucdes de Utilizagdo.

LIMPEZA DO ELEVADOR
ATENGAO: A limpeza, secagem e armazenamento indevidos do dispositivo podem originar
uma reducéo da vida util do dispositivo. NAO utilizar palha de aco, escovas
metalicas, limpadores de canos ou detergentes abrasivos e NAO utilizar solucio
salina para limpar ou humedecer o dispositivo. NAO utilizar lixivia a base de cloro.
e (s seguintes passos devem ser cumpridos na totalidade.
e Cumpra as instruces do fabricante do detergente relativas a0 manuseamento e a preparagao
apropriados da solugdo de detergente.
e Alimpeza pode ser dificil se permitir a secagem de detritos sobre o dispositivo. Recomendamos a
realizacdo da limpeza imediatamente apds a utilizagéo.
Pré-limpeza:
1. Remova as pernas telescopicas (pretas) do Elevador.
ATENGAO: A nio remogéo das pernas telescopicas pode originar uma limpeza inadequada.
2. Enxague o Elevador e cada perna telescdpica sob dgua corrente a temperatura ambiente
(~22 °C) durante, pelo menos, 30 segundos.
Limpeza:
3. Prepare uma solugdo de detergente LF2100 (ndo enzimético) ou Enzol (enzimatico) (ou equivalente
a qualquer um destes detergentes).
4. Sature totalmente o toalhete de poliéster padrdo na solucdo de detergente.
5. Limpe todas as superficies do Elevador com um toalhete saturado durante, pelo menos, 2 minutos;
molhe novamente o toalhete, conforme seja necessério, para manter a saturagéo.
a. Durante a limpeza, escove a superficie exposta do tapete preto em cada lado durante,
pelo menos, 30 segundos com uma escova de cerdas de nylon ndo abrasivas.
6. Limpe todas as superficies de cada perna telescdpica com um toalhete saturado durante,
pelo menos, 30 segundos.
a. Se necessario, utilize uma escova de cerdas de nylon com o tamanho apropriado para aceder a
todas as superficies.
7. Imediatamente apos a limpeza com a solugdo de detergente, enxague cuidadosamente o Elevador
sob dgua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) durante, pelo menos, 2 minutos.
8. Imediatamente apos a limpeza com a solucdo de detergente, enxague cuidadosamente cada
perna telescopica sob dgua corrente a temperatura ambiente (~22 °C) durante, pelo menos,
30 segundos.
9. Limpe imediatamente todas as superficies do Elevador e das pernas telescpicas com uma toalha
limpa e seca.
Secagem:
10. Deixe o Elevador e as pernas telescdpicas secarem cuidadosamente ao ar até néo estar presente
nenhuma humidade visivel.
Remontagem:
11. Reinstale as pernas telescdpicas no Elevador depois de o Elevador e as pernas telescdpicas
estarem completamente secos.
Armazenamento antes da utilizagao:
12. Depois de o dispositivo estar completamente seco, cumpra as instrugées de armazenamento e
manuseamento conforme indicado na seccdo ARMAZENAMENTO destas Instrucdes de Utilizagao.
INSPECAQ FUNCIONAL
ESTABILIZADOR
Deve ser realizada uma inspecao dentro do campo estéril antes de cada utilizagdo.
i. Certifique-se de que o Estabilizador esta livre de corrosdo (ou seja, ferrugem).
ii. Monte o Estabilizador esterilizado enroscando os Dispositivos de Fixagéo no Estabilizador.
jii. Certifique-se de que os Dispositivos de Fixagdo podem ser enroscados na totalidade nos
orificios do Estabilizador.
PLACA DE SUPORTE
Deve ser realizada uma inspegao fora do campo estéril antes de cada utilizagao.
i. Certifique-se de que a dobradica estd livre de corrosdo e firmemente encaixada em cada pega
de policarbonato (2) da Placa de Suporte.
ii. Certifique-se de que a Placa de Suporte ndo tem quaisquer fissuras e/ou cortes.
jii. Abra e feche a placa para assegurar o funcionamento correto da dobradica.
ELEVADOR
Deve ser realizada uma inspegao fora do campo estéril antes de cada utilizagéo.

i. Certifique-se de que as superficies metdlicas estdo livres de corrosdo.

ii. Certifique-se de que as pontas de borracha das pernas ndo tem quaisquer fissuras e/ou cortes.

iii. Certifique-se de que cada extensédo de cada perna se move liviemente para cima e baixo ao
longo da perna e consegue manter a posicao pretendida.

iv. Certifique-se de que ambos os tapetes estéo firmemente fixos no Elevador.

ATENGAO: NAO utilizar nenhum dos dispositivos acima indicados se detetar a presenca
de danos.
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SVENSKA / SWEDISH

BRUKSANVISNING

MitraClip™- och TriClip™-TILLBEHOR

Stodhandtag, ref.nr SZRO1ST
Stodskiva, ref.nr PLTO1ST
Lyft, ref.nr LFTO1ST

VARNING! L&s alla instruktioner noga. Underlatenhet att folja dessa instruktioner, varningar och
forsiktighetsétgarder kan leda till skada pa enheten, anvandaren eller patienten.
Underlatenhet att pé ett korrekt satt rengdra och/eller omsterilisera fére anvandning kan
leda till infektioner, felaktig funktion hos MitraClip- och TriClip-tillbehdren och skada pa
anvandare eller patient. Anvandning av MitraClip- och TriClip-tillbehdren ska begransas till
de lakare som utbildats i korrekt anvdndning av antingen MitraClip- eller TriClip-systemet
och dess procedur.

INNEHALLSFORTECKNING

AVSEDD ANVANDNING . 22
FORBEREDELSE AV PATIENT OCH ATERANVANDBART TILLBEHOR FORE ANVANDNING

| PROCEDUR 22
KONTRAINDIKATIONER 22
VARNINGAR 22
FORSIKTIGHETSATGARDER 22
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR 22
LEVERANSFORM 22
FORVARING OCH HANTERING 22
MITRACLIP OCH TRICLIP ATERANVANDBARA TILLBEHOR 22
BESKRIVNING 22
MATT 22
MATERIALLISTA 23
OBLIGATORISK RENGORINGSUTRUSTNING SOM INTE MEDFOLJER 23
RENGORING OCH STERILISERING AV STODHANDTAG 23
MANUELL RENGORING 23
AUTOMATISK RENGORING 23
STERILISERING 23
RENGORING AV STODSKIVA 23
RENGORING AV LYFT 23
FUNKTIONSINSPEKTION 24

AVSEDD ANVANDNING
Ateranvindbara tillbehdr &r endast avsedda att anvandas tillsammans med produktfamiljen till MitraClip- eller
TriClip-systemet under MitraClip- eller TriClip-proceduren.

FORBEREDELSE AV PATIENT OCH ATERANVANDBART TILLBEHOR FORE ANVANDNING | PROCEDUR
Folj de instruktioner om férberedelse av patient och/eller det ateranvéndbara tillbehret som medfélier i
tillimplig bruksanvisning till MitraClip- eller TriClip-systemet.

0BS! Stdhandtag, stodskiva och Iyft levereras osterila. Stodskiva och Iyft méste rengdras fore
anvandning. Stédhandtaget méste rengdras och steriliseras fére anvandning. Félj de
rengdrings- och/eller steriliseringsinstruktioner som finns i den hér bruksanvisningen. Se till
att lyft och stddskiva tacks helt av steril drapering under MitraClip- eller TriClip-proceduren.
Anvénd vid behov handdukar fér att minimera direktkontakten mellan patienten och alla ytor p&
bade lyft och stodskiva.

KONTRAINDIKATIONER

Inga

VARNINGAR

Lés alla instruktioner noga. Underlatenhet att folja dessa instruktioner, varningar och forsiktighetsétgarder kan
leda till skada pa MitraClip- och TriClip-tilloehGren, MitraClip- eller TriClip-systemet, anvandaren eller patienten.
Anvand universella forsiktighetsatgarder avseende biologiskt riskmaterial samt skarande och stickande avfall
nar MitraClip- och TriClip-tillbehdren anvénds for att undvika skada p& anvandare.

Anvdndning av MitraClip- och TriClip-systemens tillbehdr ska begransas till de léakare som utbildats i korrekt
anvandning av antingen MitraClip- eller TriClip-systemet och dess procedur.

Underlatenhet att pa ett korrekt sétt rengéra och/eller omsterilisera fore anvandning kan leda till infektioner,
felaktig funktion hos MitraClip- eller TriClip-tillbehdren och skada pa anvéndaren eller patienten.

Om automatiska diskmaskiner anvands for att rengdra stddskivan och lyften kan det resultera i skador eller
felaktig funktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera alla produkter fore anvdndning. Anvéand inte produkten om forpackningen &r skadad eller 6ppnad,
eller om produkten ar skadad.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Underlatenhet att pa ratt sétt rengora, sterilisera (endast stodhandtag) och inspektera MitraClip- och
TriClip-tillbehdren i enlighet med instruktionerna i den hér bruksanvisningen kan orsaka féljande:

Allergisk reaktion Feber

Misslyckat inférande av implantat till avsedd plats Klaffskada

Infektion Kérlperforation eller -laceration
LEVERANSFORM
Innehall:

SZRO1ST: Ett (1) stédhandtag
PLTO1ST: En (1) stodskiva
LFTO1ST: En (1) Iyt

0BS! MitraClip- och TriClip-tillbehor forpackas separat.

Osterilt:

Stodhandtag, stodskiva och lyft levereras osterila. Stodskiva och lyft méste rengdras fore anvandning.
Stodhandtaget maste rengdras och steriliseras fore anvandning. Folj de rengérings- och/eller
steriliseringsinstruktioner som finns i den hér bruksanvisningen.

FORVARING OCH HANTERING

0BS! Korrekt skétsel och hantering av stddhandtag, lyft och stodskiva krdvs for att kunna garantera att
respektive ateranvandbart tilloehdr bibehaller utseende, korrosionstalighet och korrekt funktion
dver tid.

Nytt ateranvindbart tillbehdr
Hanteras varsamt. Férvaras i originalforpackningen tills forsta anvandningen. Forvaras torrt. Far inte utséttas
for solljus.

0BS! Stidhandtag, stodskiva och lyft levereras osterila. Stodskiva och lyft maste rengoras fore
anvandning. Stddhandtaget maste rengoras och steriliseras fore anvandning.

Rteranvindbart tillbehdr efter rengdring och/eller sterilisering
Stodhandtag: Hanteras varsamt. Forvaras i dubbellindad sterildrapering av standardtyp. Forvaras torrt.
Fér inte utséttas for solljus.

Stodskiva och lyft: Hanteras varsamt. Téck dver enheten efter rengdring for att undvika kontaminering.
Forvaras torrt. Far inte utséttas for solljus.

MITRACLIP OCH TRICLIP ATERANVANDBARA TILLBEHOR

BESKRIVNING

De éteranvandbara tillbehoren som anvénds tillsammans med antingen MitraClip- eller TriClip-systemet
innefattar: 1) ett stddhandtag, 2) en stddskiva och 3) lyft. Stédhandtaget levereras separat som en osteril
ateranvandbar enhet och méste rengdras och steriliseras fore varje anvandning. Under proceduren
anvands stddhandtaget i det sterila fltet for att stétta och positionera den styrbara guidekatetern och
clipslevereringssystemet. Stédskivan och lyften levereras separat som osterila dteranvandbara enheter och
méste rengdras fore varje anvandning. Lyften och stodskivan anvands utanfor det sterila faltet for att ge
stodhantaget samt MitraClip- eller TriClip-systemet en stabil plattform under proceduren.

MATT

Komponent Ungefarligt métt Vikt vid packning

Stddhandtag 520 mm (L) x 110 mm (B) x 210 mm (H) ~ 71bs (~ 3 kg)
Stodskiva (Uppvikt) 660 mm (L) x 508 mm (B) x 9 mm (H) ~ 111bs (~ 5 kg)
Lyft (Helt utfélld) 427 mm (L) x 353 mm (B) x 290 mm (H) ~71bs (~ 3kg)
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Figur 1: Stodhandtag

Figur 2: Stodskiva

Figur 3: Lyft Nummer Namn
Stédhandtag
5 . 1 | Géngat hél (7)
Stodskiva
<./) 2 Gangjam
6 \\ 3 Plexiglasskiva (2)
\‘ﬁ l I
4 Svart matta
5 Orange matta
7 6 Ben (4)
7 Benftridngning (4)
g 8 Gummifot (4)
MATERIALLISTA
Komponent Material Méngd
Stodhandtag
Stddhandtag | 304 Rostfritt stal 1
Stodskiva
Bas Genomskinlig polykarbonaiplast 2
Géngjém Stal 1
Bult 8-32 x 1/4" Rostfritt stal 9
Lyft
Gummifot Gummi 4
Benférldngning, ling Hart, svartanodiserat aluminiumror 2
Benfdrlangning, kort Hart, svartanodiserat aluminiumror 2
Snéppknapp Zinkpléterat stal 4
Pall Rostfritt stal 1
Lim Cyanoakrylat £j tillampligt
Svart matta Butylgummi 1
Lim Silikonlim  tilldmpligt
Orange matta Silikon 1

OBLIGATORISK RENGORINGSUTRUSTNING SOM INTE MEDFOLJER
Manuell rengoring
Enzol (eller motsvarande enzymatiskt rengéringsmedel)
LF2100 (eller motsvarande lagskummande och enzymfria rengéringsmedel)
Icke-slipande nylonborstar i ldmplig storlek (eller motsvarande)
Icke-slipande flaskborstar av nylon i I&mplig storlek (eller motsvarande) (endast stédhandtaget)
Polyestertorkdukar av standardtyp
Rena, torra handdukar
Automatisk rengoring (endast stodhandtaget)
e Automatisk diskmaskin
e Enzol (eller motsvarande enzymatiskt rengdringsmedel)
e | F2100 (eller motsvarande lagskummande och enzymfria rengdringsmedel)

RENGORING OCH STERILISERING AV STODHANDTAG
0BS! Underlatenhet att rengora och torka enheten ordentligt kan forkorta enhetens
livsldngd. Anvénd INTE stalull, stalborstar, piprensare eller slipande rengdringsmedel
och anvénd INTE koksaltlosning for att rengora eller blotldgga enheten. Anvéand INTE
Kklorrengdringsmedel.

VARNING! Underlatenhet att rengdra och torka enheten ordentligt kan orsaka otillrécklig
sterilisering.
e Alla féljande steg ska genomforas.
e Folj instruktionerna frén rengdringsmedelstillverkaren for korrekt hantering och beredning av
rengoringslosningen.
e Rengdringen kan bli svar om smuts tillats torka pa enheten. Rengdring rekommenderas omedelbart
efter anvandning.

MANUELL RENGORING

Forrengéring:

1. Skruva loss eventuella fastdon fran stédhantaget och kassera dem.

0BS! Underlatenhet att avligsna fastdonen kan orsaka skada pa enheten och/eller

otillracklig rengoring.

2. Bered rengdringslosning med LF2100 (enzymfri) eller Enzol (enzymatisk) (eller motsvarighet till
respektive rengdringsmedel).

3. Skdlj stodhandtaget under rinnande kranvatten vid rumstemperatur (~22 °C) i minst 1 minut.

Rengéring:

1. Sénk ner stodhandtaget helt i rengoringsldsningen och Iét ligga i minst 3 minuter.

2. Borsta stédhandtagets samtliga delar med en nylonborste som inte &r slipande under minst tre
(3) minuter och fukta borsten igen efter behov.

3. Rengodr gangade hal (7) med en flaskborste av nylon i lamplig storlek.
a. Borsta varje gangat hal noga i minst trettio (30) sekunder.

4. Skolj stddhandtaget under rinnande kranvatten vid rumstemperatur (~22 °C) i minst 2 minuter
omedelbart efter rengdringen med rengéringsmedlet.

5. Torka alla ytor med en ren och torr handduk omedelbart.

Torkning:

1. Lat stodhandtaget lufttorka ordentligt fore steriliseringen, sa att ingen synlig fukt kan identifieras.

2. Forbered stodhandtaget for angsterilisering nar det &r helt torrt. Dubbellinda enheten med
steriliseringsduk av standardtyp.

AUTOMATISK RENGORING

1. Skruva loss eventuella fastdon fran stédhantaget och kassera dem.

0BS! Underlatenhet att avldgsna fastdonen kan orsaka skada pa enheten och/eller
otillrécklig rengdring.

Rengoring av stodhandtaget kan ocksé goras med en lamplig automatisk diskmaskin

(se utrustningslista ovan).

2. Vid rengdring med en automatisk diskmaskin ska vérdena i tabell 1 foljas som minimum.

Tabell 1: Varden for automatisk rengdring av stodhandtag

Cykelvdrden

Forrengdring Bl6tiaggning i Rengoring Skdljning Torkning
Rengoringsmedel rengoringsmedel

Tid Tid Tid Tid Tid

(min) Temperatur (min) Temperatur (min) Temperatur (min) Temperatur (min) Temperatur
LF2100,
Enzol eller o of of
motsvarighet 2,00| Kalt [1,00| Varmt |2,00 (16560“CF) 1,15 (18820"CF) 8,00 (12?2 08
till respektive
rengdringsmedel

3. Forbered stodhandtaget for angsterilisering nér det ar helt torrt. Dubbellinda enheten med
steriliseringsduk av standardtyp.

STERILISERING

e Stddhandtagets steriliseringsmetod ar angsterilisering med forvakuum.

0BS! Anvand INTE andra steriliseringsmetoder som t.ex. flash, $Steris™ eller Sterrad™.

e | 4gsta rekommenderade exponeringstemperatur och -tid for att uppné en garanterad
steriliseringsniva (SAL) pa 10 med forvakuummetoden ar som foljer:
Tabell 2: Varden for angsterilisering av stodhandtag

Cykelvarden
Temperatur Tid Torktid

270 °F il 275 °F
(132 °Ctill 135 °C)

Angsterilisering

med forvakuum 4 minuter 45 minuter

Forvaring fore anvindning:
1. Folj instruktionerna om férvaring och hantering i avsnittet FORVARING i den hér bruksanvisningen
efter att enheten har steriliserats.

RENGORING AV STODSKIVA

0BS! Underlatenhet att rengira, torka och forvara enheten ordentligt kan forkorta enhetens
livslangd. Anvand INTE stalull, stalborstar, piprensare eller slipande rengoringsmedel
och anvénd INTE koksaltlosning for att rengora eller blotiigga enheten. Anvénd INTE
klorrengdringsmedel.
e Alla féljande steg ska genomforas.
e Folj instruktionerna frén rengdringsmedelstillverkaren for korrekt hantering och beredning av
rengdringslosningen.
e Rengdringen kan bli svar om smuts tillats torka pa enheten. Rengdring rekommenderas omedelbart
efter anvandning.
Forrengoring:
1. Skdlj stodskivan under rinnande kranvatten vid rumstemperatur (~22 °C) i minst 30 sekunder.
Rengoring:
2. Bered rengéringslosning med LF2100 (enzymfri) eller Enzol (enzymatisk) (eller motsvarighet till
respektive rengoringsmedel).
BI6tlagg en polyestertorkduk av standardtyp med rengdringslosning.
Torka av stodskivans samtliga ytor med en blot duk under minst 2 minuter och fukta duken efter
behov for att halla den vat.
5. Torka av hela gangjaret i minst 30 sekunder och fukta duken efter behov for att hélla den vat.
a. Vik upp och vik ihop skivan efter behov for att komma &t gangjarnets samtliga ytor.
6. Skolj stodskivan under rinnande kranvatten vid rumstemperatur (~22 °C) i minst 2 minuter
omedelbart efter rengéringen med rengéringsmedlet.
7. Torka alla ytor med en ren och torr handduk omedelbart.
Torkning:
8. Lt stodskivan lufttorka tills ingen synlig fukt kan identifieras.
Forvaring fore anvandning:
9. Fdlj instruktionerna om férvaring och hantering i avsnittet FORVARING i den har bruksanvisningen
nér enheten &r helt torr.

3.
4.

RENGORING AV LYFT

0BS! Underlatenhet att rengora, torka och forvara enheten ordentligt kan forkorta enhetens
livslangd. Anvand INTE stalull, stalborstar, piprensare eller slipande rengdringsmedel
och anvénd INTE koksaltldsning for att rengora eller blotldgga enheten. Anvéand INTE
klorrengdringsmedel.
e Alla féljande steg ska genomforas.
e Folj instruktionerna fran rengoringsmedelstillverkaren for korrekt hantering och beredning av
rengdringslosningen.
e Rengdringen kan bli svar om smuts tillats torka pa enheten. Rengdring rekommenderas omedelbart
efter anvandning.
Forrengoring:
1. Avlagsna teleskopbenen (svarta) frén lyften.
OBS! Om inte teleskopbenen tas bort kan rengdringen bli otillrdcklig.
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2. Skdlj lyften och varje teleskopben under rinnande kranvatten vid rumstemperatur (~22 °C) i minst THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
30 sekunder vardera. DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
Rengéring:
3. Bered rengéringslosning med LF2100 (enzymiri) eller Enzol (enzymatisk) (eller motsvarighet till
respektive rengdringsmedel).
4. Blotlagg en polyestertorkduk av standardtyp med rengdringslosning.
5. Torka av lyftens samtliga ytor med en blot duk i minst 2 minuter och fukta duken efter behov fér att
halla den vat.
a. Borsta vardera sidan av den svarta mattans exponerade yta i minst 30 sekunder och anvénd en
nylonborste som inte slipar.
6. Torka av alla ytorna pé teleskopbenen med en bl6t torkduk i minst 30 sekunder.
a. Vid behov kan en nylonborste i lamplig storlek anvéndas for att komma at alla ytor.
7. Skdlj lyften under rinnande kranvatten vid rumstemperatur (~22 °C) i minst 2 minuter omedelbart
efter rengdringen med rengéringsmedlet.
8. Skdlj varje teleskopben under rinnande kranvatten vid rumstemperatur (~22 °C) i minst
30 sekunder vardera och omedelbart efter rengdringen med rengéringsmedlet.
9. Torka alla lyftens och teleskopbenens ytor med en ren och torr handduk omedelbart.
Torkning:
10. Lat lyften och teleskopbenen lufttorka tills ingen synlig fukt kan identifieras.
Atermontering:
11. Satt tillbaka teleskopbenen pa lyften igen nar lyften och teleskopbenen &r helt torra.
Forvaring fore anvandning:
12. Folj instruktionerna om férvaring och hantering i avsnittet FORVARING i den hér bruksanvisningen
nér enheten &r helt torr.
FUNKTIONSINSPEKTION
STODHANDTAG
Inspektionen ska ske inom det sterila féltet fore varje anvandning.
i. Se till att stddhandtaget inte &r korroderat (dvs. rostigt).
ii. Montera det steriliserade stddhandtaget genom att ganga fast fastdonen i stddhandtaget.
iii. Se till att fastdonen kan gangas in helt i stodhandtagets hal.
STODSKIVA
Inspektionen ska ske utanfdr det sterila faltet fore varje anvéndning.
i. Se till att géngjarnet inte &r korroderat och sitter fast ordentligt i stodskivans polykarbonatdelar (2).
ii. Se till att stodskivan saknar sprickor och/eller haligheter.
iii. Vik upp och vik ihop skivan for att kontrollera gangjérnets funktion.
LYFT
Inspektionen ska ske utanfdr det sterila faltet fore varje anvéndning.
i. Setill att metallytorna &r korrosionsfria.
ii. Se till att gummifétterna saknar sprickor och/eller skéror.
iii. Se till att varje benforiangning kan réra sig fritt uppat och nedat utmed benet och att de kan
sparras i 6nskad position.
iv. Se till att bAda mattorna sitter fast ordentligt i lyften.
0BS! Anvind INTE nagon av enheterna ovan om skada uppticks.
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NEDERLANDS / DUTCH

GEBRUIKSAANWIJZING

ACCESSOIRES bij de MitraClip™ en TriClip™

Stabilisator, Ref.nr. SZRO1ST
Steunplaat, Ref.nr. PLTO1ST
Lift, Ref.nr. LFTO1ST

WAARSCHUWING: Lees alle aanwijzingen zorgvuldig door. Als u deze aanwijzingen, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen niet opvolgt, kan dit leiden tot letsel bij de gebruiker of
letsel bij de patiént. Het niet goed reinigen en/of steriliseren voorafgaand aan
gebruik kan leiden tot infecties, storingen van de accessoires van het MitraClip- en
TriClip-systeem, letsel bij de gebruiker of letsel bij de patiént. MitraClip- en TriClip-
accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het
juiste gebruik van het MitraClip- of TriClip-systeem en de bijbehorende procedure.
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BEOOGD GEBRUIK
Herbruikbare accessoires zijn uitsluiten bedoeld voor gebruik met producten van het MitraClip- of TriClip-
systeem tijdens MitraClip- of TriClip-procedures.

VOORBEREIDEN VAN DE PATIENT EN HERBRUIKBARE ACCESSOIRES VOORAFGAAND AAN GEBRUIK
TIJDENS DE PROCEDURE

Volg de aanwijzingen met betrekking tot de voorbereiding van de patiént en/of herbruikbare accessoires die
zijin meegeleverd met de gebruiksaanwijzing van het betreffende MitraClip- of TriClip-systeem.

OPMERKING: De stabilisator, steunplaat en lift worden niet-steriel geleverd. De steunplaat en lift
moeten voor gebruik worden gereinigd. De stabilisator moet voor gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd. Volg de reinigings- en/of sterilisatie-instructies in deze
gebruiksaanwijzing. Controleer of de lift en de steunplaat tijdens de MitraClip- of TriClip-
procedure volledig zijn afgedekt met een steriel laken. Gebruik indien nodig doeken om
direct contact tussen de patiént en alle oppervlakken van zowel de lift als de steunplaat
tot het minimum te beperken.

CONTRA-INDICATIES
Geen

WAARSCHUWINGEN

Lees alle aanwijzingen zorgvuldig door. Volgt u deze aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
niet op, dan kan dit leiden tot schade aan MitraClip- en TriClip-accessoires, het MitraClip- en/of TriClip-systeem,
letsel bij de gebruiker of letsel bij de patiént.

Neem universele voorzorgsmaatregelen voor biologische gevaren en scherpe voorwerpen tijdens het
hanteren van de accessoires bij het MitraClip- en TriClip-systeem, om letsel bij de gebruiker te voorkomen.
De accessoires van het MitraClip- en TriClip-systeem mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn
opgeleid in het juiste gebruik van het MitraClip- of TriClip-systeem en de bijbehorende procedure.

Het niet goed reinigen en/of steriliseren voorafgaand aan gebruik kan leiden tot infecties, storingen van de
accessoires van het MitraClip- of TriClip-systeem, letsel bij de gebruiker of letsel bij de patiént.

Gebruik van automatische wasapparatuur voor het reinigen van de steunplaat en de lift kan leiden tot schade
of storingen.

VOORZORGSMAATREGELEN
Controleer alle producten vodr gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is,
of als het product beschadigd is.

MOGELIJKE COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Het niet goed reinigen, steriliseren (alleen met behulp van een stabilisator) en inspecteren van de
accessoires van het MitraClip- en TriClip-systeem volgens de meegeleverde gebruiksaanwijzing kan leiden
tot het volgende:

Allergische reactie Koorts

Het implantaat niet kunnen plaatsen op de beoogde locatie Klepletsel

Infectie Perforatie of laceratie van het bloedvat
WIJZE VAN LEVERING
Inhoud:

SZRO1ST. Een (1) stabilisator
PLTO1ST: Een (1) steunplaat
LFTO1ST: Een (1) lift

OPMERKING: Accessoires van het MitraClip- en TriClip-systeem zijn apart verpakt.

Niet-steriel:

De stabilisator, steunplaat en lift worden niet-steriel geleverd. De steunplaat en lift moeten voor gebruik
worden gereinigd. De stabilisator moet vaor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Volg de
reinigings- en/of sterilisatie-instructies in deze gebruiksaanwijzing.

OPSLAG EN HANTERING

OPMERKING: De stabilisator, lift en steunplaat moeten met de juiste zorg worden gehanteerd,
zodat de herbruikbare accessoires er na verloop van tijd hetzelfde uit blijven zien,
corrosiebestendig blijven en goed blijven functioneren.

Nieuwe herbruikbare accessoire
Voorzichtig hanteren. In de originele verpakking bewaren voorafgaand aan het eerste gebruik. Droog houden.
Niet blootstellen aan zonlicht.

OPMERKING: De stabilisator, steunplaat en lift worden niet-steriel geleverd. De steunplaat en lift
moeten voor gebruik worden gereinigd. De stabilisator moet voor gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd.

Herbruikbare accessoire na reiniging en/of sterilisatie
Stabilisator: Voorzichtig hanteren. In een dubbel gewikkeld, standaard steriel laken bewaren. Droog houden.
Niet blootstellen aan zonlicht.

Steunplaat en lift: Voorzichtig hanteren. Het instrument na het reinigen afdekken om besmetting te
voorkomen. Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht.

HERBRUIKBARE MITRACLIP- EN TRICLIP-ACCESSOIRES

BESCHRIJVING

De herbruikbare accessoires die worden gebruikt in combinatie met het MitraClip- of TriClip-systeem
omvatten: 1) een stabilisator, 2) een steunplaat en 3) een lift. De stabilisator wordt apart geleverd als een
niet-steriel herbruikbaar instrument en moet voorafgaand aan elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
Tijdens de procedure wordt de stabilisator in het steriele veld gebruikt om de stuurbare geleidekatheter en
het clipplaatsingssysteem te ondersteunen en te positioneren. De steunplaat en lift worden apart geleverd
als niet-steriele, herbruikbare instrumenten en moeten voorafgaand aan elk gebruik worden gereinigd. De lift
en de steunplaat worden buiten het steriele veld gebruikt als stabiel platform voor de stabilisator en het
MitraClip- of TriClip-systeem tijdens de procedure.
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AFMETINGEN

Gewicht inclusief

Component Afmeting bij benadering verpakking

Stabilisator 520 mm (L) x 110 mm (B) x 210 mm (H) ~ 7 1bs (~ 3 kg)
Steunplaat (Uitgevouwen) 660 mm (L) x 508 mm (B) x 9 mm (H) ~ 111bs (~ 5 kg)
Lift (Volledig uitgezet) 427 mm (L) x 353 mm (B) x 290 mm (H) ~ 7 1bs (~ 3 kg)

Afbeelding 1: Stabilisator Afbeelding 2: Steunplaat

Afbeelding 3: Lift

Nummer Naam

Stabilisator
5 . 1 | Schroefgat (7)
Steunplaat
<./) 2 Scharnier
6 \\ 3 Plexiglas plaat (2)
T i Lift
* 4 Zwarte mat
5 Oranje mat
7 6 Poot (4)
7 Pootverlengstuk (4)
g 8 Rubberen dop (4)
MATERIAALOVERZICHT

Component Materiaal Hoeveelheid
Stabilisator
Stabilisator | 304 Roestvri staal 1
Steunplaat
Basis Transparant polycarbonaat 2
Scharnier Staal 1
#8-32x1/4"-bout Roestvrij staal 9
Lift
Rubberen pootdop Rubber 4
Pootverlengstuk, lang Vaste buis, zwart geanodiseerd aluminium 2
Pootverlengstuk, kort Vaste buis, zwart geanodiseerd aluminium 2
Drukknoop Verzinkt staal 4
Kruk Roestvrij staal 1
Hechtmiddel Cyaanacrylaat N.V.T
Zwarte mat Butylrubber 1
Hechtmiddel Silicone hechtmiddel NVT
Oranje mat Silicone 1

BENODIGD MATERIAAL VOOR REINIGING (NIET MEEGELEVERD)
Handmatige reiniging
e Enzol (of een gelijkwaardig enzymatisch reinigingsmiddel)
e | F2100 (of een gelijkwaardig, weinig schuimend, niet-enzymatisch reinigingsmiddel)
e Niet-schurende nylon borstels (of gelijkwaardig) van de juiste afmeting
e Niet-schurende nylon kanaalborstels (of gelijkwaardig) met de juiste afmeting, (alleen voor
de stabilisator)
e Standaard polyester wissers
e Schone, droge doeken
Automatische reiniging (alleen voor de stabilisator)
e Automatisch wasapparaat
* Enzol (of een gelijkwaardig enzymatisch reinigingsmiddel)
e | F2100 (of een gelijkwaardig, weinig schuimend, niet-enzymatisch reinigingsmiddel)

REINIGING EN STERILISATIE VAN DE STABILISATOR
LET OP: Als het instrument niet goed wordt gereinigd en gedroogd, kan dit de levensduur
van het instrument verkorten. Gebruik GEEN staalwol, staalborstels, pijpenragers of
schurende reinigingsmiddelen en gebruik GEEN zoutoplossing om het instrument te
reinigen of in te weken. Gebruik GEEN chloorbleekmiddel.
WAARSCHUWING: Als het instrument niet goed wordt gereinigd en gedroogd, kan dit leiden
tot onvoldoende sterilisatie.
e Alle volgende stappen moeten worden gevolgd.
e \olg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste behandeling en
bereiding van het reinigingsmiddel.
e Reiniging kan worden bemoeilijkt als er vuil op het instrument kan opdrogen. Reiniging onmiddellijk
na gebruik wordt aanbevolen.
HANDMATIGE REINIGING
Voorafgaand aan de reiniging:
1. Indien bevestigingsmiddelen aan de stabilisator zijn bevestigd, schroeft u deze los en gooit u ze weg.
LET OP: Als u bevestigingsmiddelen niet verwijdert, kan dit leiden tot schade aan het
instrument en/of onvoldoende reiniging.
2. Bereid LF2100 (niet-enzymatisch) of Enzol (enzymatisch) (of een reinigingsmiddel dat gelijkwaardig
is aan een van beide middelen).
3. Spoel de stabilisator minimaal 1 minuut onder stromend kraanwater bij kamertemperatuur (~ 22 °C).

Reiniging:

1. Dompel de stabilisator minimaal 3 minuten volledig onder in het reinigingsmiddel.

2. Borstel alle oppervlakken van de stabilisator minimaal drie (3) minuten af met een niet-schurende
nylon borstel. Maak de borstel indien nodig steeds opnieuw nat.

3. Reinig de schroefgaten (7) met een nylon kanaalborstel met de juiste afmeting.
a. Borstel elk schroefgat minimaal dertig (30) seconden grondig af.

4. Spoel de stabilisator onmiddellijk na reiniging met reinigingsmiddel minimaal 2 minuten af onder
stromend kraanwater van kamertemperatuur (~ 22 °C).

5. Veeg alle oppervlakken onmiddellijk af met een schone, droge doek.

Drogen:
1. Droog de stabilisator voorafgaand aan sterilisatie grondig aan de lucht totdat u geen zichtbaar vocht
meer waarneemt.

2. Als de stabilisator volledig droog is, prepareert u het instrument voor stoomsterilisatie. Wikkel het
instrument dubbel in standaard sterilisatiemateriaal.

AUTOMATISCHE REINIGING

1. Indien bevestigingsmiddelen aan de stabilisator zijn bevestigd, schroeft u deze los en gooit u ze weg.

LET OP: Als u bevestigingsmiddelen niet verwijdert, kan dit leiden tot schade aan het
instrument en/of onvoldoende reiniging.
Reiniging van de stabilisator kan ook worden uitgevoerd met een geschikt automatisch wasapparaat
(zie apparatuuroverzicht hierboven).
2. Voor reiniging met automatische wasapparatuur moeten de parameters in Tabel 1 minimaal
worden aangehouden.
Tabel 1: Parameters automatisch wasapparaat voor stabilisator

Cyclusparameters

Reinigings- Voorwas Weken in Wassen Spoelen Drogen

sddel reinigingsmiddel

middel " m " " "

(nqgg_) Temperatuur (r‘gijr?‘) Temperatuur (nil::::.) Temperatuur (n.:?g.) Temperatuur (n.:?g.) Temperatuur

LF2100, Enzol
of een gelijk- o o o
waardig ander | 2:00| Koud | 1:00| Warm | 2:00 (16%O°CF) 115 (188200(; 8:00 (12?2 OCF;)
reinigingsmid-
del

3. Als de stabilisator volledig droog is, prepareert u het instrument voor stoomsterilisatie. Wikkel het
instrument dubbel in standaard sterilisatiemateriaal.

STERILISATIE

o De sterilisatiemethode voor de stabilisator is stoomsterilisatie met prevacutim.

LET OP: Gebruik GEEN andere sterilisatiemethoden, zoals flash, $Steris™ of $Sterrad™.

e De minimale aanbevolen blootstellingstemperatuur en -tijd om een steriliteitsgarantieniveau (SAL)
van 10 te bereiken met behulp van stoomsterilisatie met prevacuiim is als volgt:

Tabel 2: Parameters stoomsterilisatie voor stabilisator

Cyclusparameters

Methode

Temperatuur Tijd Droog tijd
Stoomsterilisatie 270 °F tot 275 °F . .
met prevacuiim (132 °C tot 135 °C) 4 minuten 45 minuten

Opslag voorafgaand aan gebruik:
1. Nadat het instrument is gesteriliseerd, volgt u de instructies voor opslag en hantering zoals
beschreven in het gedeelte OPSLAG van deze gebruiksaanwijzing.
REINIGING VAN DE STEUNPLAAT
LET OP: Als het instrument niet goed wordt gereinigd, gedroogd en bewaard, kan dit de
levensduur van het instrument verkorten. Gebruik GEEN staalwol, staalborstels,
pijpenragers of schurende reinigingsmiddelen en gebruik GEEN zoutoplossing om
het instrument te reinigen of in te weken. Gebruik GEEN chloorbleekmiddel.
e Alle volgende stappen moeten worden gevolgd.
e \olg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste behandeling en
bereiding van het reinigingsmiddel.
e Reiniging kan worden bemoeilijkt als er vuil op het instrument kan opdrogen. Reiniging onmiddellijk
na gebruik wordt aanbevolen.
Voorafgaand aan de reiniging:
1. Spoel de steunplaat minimaal 30 seconden af onder stromend kraanwater bij kamertemperatuur
(~22°0).
Reiniging:
2. Bereid LF2100 (niet-enzymatisch) of Enzol (enzymatisch) (of een reinigingsmiddel dat gelijkwaardig
is aan een van beide middelen).
3. Volledig met reinigingsmiddel verzadigde standaard polyester wisser.
4. Veeg alle oppervlakken van de steunplaat gedurende minimaal 2 minuten af met een verzadigde
wisser. Maak de wisser opnieuw nat indien nodig om te zorgen dat deze doordrenkt blijft.
5. Veeg het hele scharnier minimaal 30 seconden en maak de wisser zo nodig opnieuw nat om te
zorgen dat deze verzadigd blijft.
a. Open en sluit de plaat indien nodig, zodat u goed bij alle oppervlakken van het scharnier
kunt komen.
6. Spoel de steunplaat onmiddellijk na reiniging met reinigingsmiddel minimaal 2 minuten af onder
stromend kraanwater van kamertemperatuur (~ 22 °C).
7. Veeg alle oppervlakken onmiddellijk schoon met een schone, droge doek.
Drogen:
8. Laat de steunplaat aan de lucht drogen totdat u geen zichtbaar vocht meer waarneemt.
Opslag voorafgaand aan gebruik:
9. Als het instrument volledig droog is, volgt u de instructies voor opslag en hantering zoals
beschreven in het gedeelte OPSLAG van deze gebruiksaanwijzing.
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REINIGING VAN DE LIFT THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
LET OP: Als het instrument niet goed wordt gereinigd, gedroogd en bewaard, kan dit de DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
levensduur van het instrument verkorten. Gebruik GEEN staalwol, staalborstels,
pijpenragers of schurende reinigingsmiddelen en gebruik GEEN zoutoplossing om
het instrument te reinigen of in te weken. Gebruik GEEN chloorbleekmiddel.
o Alle volgende stappen moeten worden gevolgd.
e Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste behandeling en
bereiding van het reinigingsmiddel.
e Reiniging kan worden bemoeilijkt als er vuil op het instrument kan opdrogen. Reiniging onmiddellijk
na gebruik wordt aanbevolen.
Voorafgaand aan de reiniging:
1. Verwijder de (zwarte) telescopische poten van de lift.

LET OP: Als u de telescopische poten niet verwijdert, kan dit leiden tot onvoldoende
reiniging.
2. Spoel de lift en alle telescopische poten elk minimaal 30 seconden af onder stromend kraanwater
bij kamertemperatuur (~ 22 °C).
Reiniging:
3. Bereid LF2100 (niet-enzymatisch) of Enzol (enzymatisch) (of een reinigingsmiddel dat gelijkwaardig
is aan een van beide middelen).
4. Doordrenk een standaard polyester wisser volledig met reinigingsmiddel.
5. Veeg alle oppervlakken van de lift gedurende minimaal 2 minuten af met een verzadigde wisser.
Maak de wisser opnieuw nat indien nodig om te zorgen dat deze doordrenkt blijft.
a. Tijdens het reinigen borstelt u het blootgestelde opperviak van de zwarte mat aan elke kant
minimaal 30 seconden af met een niet-schurende nylon borstel.
6. Veeg alle oppervlakken van elke telescopische poot minimaal 30 seconden af met een
verzadigde wisser.
a. Gebruik indien nodig een nylon borstel van de juiste afmetingen zodat u bij alle opperviakken
kunt komen.
7. Spoel de lift onmiddellijk na reiniging met reinigingsmiddel minimaal 2 minuten af onder stromend
kraanwater van kamertemperatuur (~ 22 °C).
8. Spoel elke telescopische poot onmiddellijk na reiniging met reinigingsmiddel minimaal 30 seconden
af onder stromend kraanwater van kamertemperatuur (~ 22 °C).
9. Veeg alle oppervlakken van de lift en telescopische poten onmiddellijk schoon met een schone,
droge doek.
Drogen:
10. Laat de lift en telescopische poten aan de lucht drogen totdat u geen zichtbaar vocht meer
waarneemt.
Opnieuw monteren:
11. Als de lift en de telescopische poten helemaal droog zijn, monteert u de telescopische poten weer
aan de lift.
Opslag voorafgaand aan gebruik:
12. Als het instrument volledig droog is, volgt u de instructies voor opslag en hantering zoals
beschreven in het gedeelte OPSLAG van deze gebruiksaanwijzing.
FUNCTIONELE INSPECTIE
STABILISATOR
Voorafgaand aan elk gebruik moet inspectie plaatsvinden binnen het steriele veld.
i. Controleer of de stabilisator vrij is van corrosie (roest).
ii. Monteer de gesteriliseerde stabilisator door de bevestigingsmiddelen in de stabilisator
te schroeven.
iii. Controleer of de bevestigingsmiddelen volledig in de schroefgaten van de stabilisator kunnen
worden geschroefd.
STEUNPLAAT
Voorafgaand aan elk gebruik moet inspectie plaatsvinden buiten het steriele veld.
i. Controleer of het scharnier vrij is van corrosie en stevig is bevestigd aan beide polycarbonaat
delen (2) van de steunplaat.
ii. Controleer of de steunplaat vrij is van scheuren en/of groeven.
jii. Open en sluit de plaat om te controleren of het scharnier goed werkt.
LIFT
Voorafgaand aan elk gebruik moet inspectie plaatsvinden buiten het steriele veld.
i. Zorg ervoor dat de metalen opperviakken vrij zijn van corrosie.
ii. Controleer of de rubberen pootdoppen vrij zijn van scheuren en/of groeven.
jii. Controleer of elk pootverlengstuk vrij langs de poot op en neer kan bewegen en in de gewenste
positie kan blijven.
iv. Controleer of beide matten stevig aan de lift vast zitten.
LET OP: De bovenstaande instrumenten NIET gebruiken als een beschadiging wordt
geconstateerd.
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DANSK / DANISH

BRUGSANVISNING

MitraClip™- og TriClip™-TILBEHOR
Stabilisator, ref.nr. SZR01ST

Statteplade, ref.nr. PLTO1ST

Lift, ref.nr. LFTO1ST

ADVARSEL: Las brugsanvisningen omhyggeligt. Hvis disse anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler
ikke felges, kan det medfore beskadigelse af tilbehgret, bruger- eller patientskade.
Hvis tilbeharet ikke rengares og/eller resteriliseres korrekt for brug, kan det medfere
infektion, svigt af MitraClip- og TriClip-tilbeharet, bruger- eller patientskade. Brug af
MitraClip- og TriClip-tilbeher skal begraenses til laeger, der er uddannet i korrekt brug
af enten MitraClip- eller TriClip-systemet og -indgrebet.

INDHOLDSFORTEGNELSE
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TILSIGTET ANVENDELSE
Tilbeher til flergangsbrug er kun beregnet til brug med MitraClip- eller TriClip-systemserien under
MitraClip- eller TriClip-indgreb.

KLARGORING AF PATIENT 0G TILBEHOR TIL FLERGANGSBRUG FOR INDGREBSMASSIG
ANVENDELSE

Folg anvisningerne med henblik pa Klargering af patient og/eller tilbeher til flergangsbrug, der findes i den
relevante brugsanvisning til MitraClip- eller TriClip-systemet.

BEMZRK: Stabilisatoren, stgttepladen og liften leveres usterile. Stattepladen og liften skal rengares
inden anvendelse. Stabilisatoren skal rengares og steriliseres inden anvendelse.
Folg rengerings- og/eller steriliseringsanvisningerne, der findes i brugsanvisningen. Serg for,
at liften og stettepladen er helt afdeekket med steril afdeekning under MitraClip- eller
TriClip-indgrebet. Brug operationsservietter efter behov til at mindske direkte kontakt mellem
patienten og alle overflader pa bade liften og stettepladen.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen

ADVARSLER

Lees brugsanvisningen omhyggeligt. Hvis disse anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler ikke folges,

kan det medfgre beskadigelse af MitraClip- og TriClip-tilbehgret, beskadigelse af MitraClip- eller TriClip-
systemet, bruger- eller patientskade.

Brug normale forsigtighedsregler angaende biologisk risiko og skarpe genstande, nér MitraClip- og TriClip-
tilbehgr handteres for at undgé brugerskade.

Brug af MitraClip- og TriClip-systemtilbehgr skal begraenses til laeger, der er uddannet i korrekt brug af enten
MitraClip- eller TriClip-systemet og -indgrebet.

Hvis tilbehgret ikke rengeres og/eller resteriliseres korrekt for brug, kan det medfre infektion, svigt af
MitraClip- og TriClip-tilbeharet, bruger- eller patientskade.

Brug af automatiske vaskeapparater il at rengere stottepladen og liften kan medfgre beskadigelse eller svigt.
FORSIGTIGHEDSREGLER

Efterse alle produkter for brug. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er dben eller beskadiget, eller hvis
produktet er beskadiget.

MULIGE KOMPLIKATIONER 0G UTILSIGTEDE HENDELSER

Hvis MitraClip- og TriClip-tilbehgret ikke rengeres, steriliseres (kun stabilisator) og efterses grundigt i henhold
til anvisningerne i denne brugsanvisning, kan det medfere falgende:

Allergisk reaktion Feber
Manglende fremfgring af implantatet til det tilsigtede sted ~ Beskadigelse af hjerteklap
Infektion Karperforation eller -lacerationer
LEVERING
Indhold:

SZRO1ST: En (1) stabilisator
PLTO1ST: En (1) stotteplade
LFTO1ST: En (1) lift

BEMZARK: MitraClip- og TriClip-tilbehar er pakket separat.

Usteril:

Stabilisatoren, stottepladen og liften leveres usterile. Stottepladen og liften skal renggres inden
anvendelse. Stabilisatoren skal rengeres og steriliseres inden anvendelse. Fglg renggrings- og/eller
steriliseringsanvisningerne, der findes i brugsanvisningen.

OPBEVARING 0G HANDTERING

BEM/ERK: Korrekt pleje og handtering af stabilisatoren, liften og stettepladen er nadvendig for at sikre,
at hvert genanvendelige tilbehar bibeholder sit udseende, korrosionshestandighed og korrekt
funktion med tiden.

Nyt tilbehor til flergangsbrug
Héandter med forsigtighed. Opbevar i oprindelige emballage indtil farste anvendelse. Opbevares tort.
Beskyttes mod sollys.

BEMZRK: Stabilisatoren, stgttepladen og liften leveres usterile. Stattepladen og liften skal rengares
inden anvendelse. Stabilisatoren skal rengares og steriliseres inden anvendelse.

Tilbeher til flergangsbrug efter rengaring og/eller sterilisering
Stabilisator: Handter med forsigtighed. Opbevares i dobbeltindpakket standard, steril afdeekning.
Opbevares tort. Beskyttes mod sollys.

Stetteplade og lift: Handter med forsigtighed. Afdeek tilbehgret efter rengering for at undgé kontaminering.
Opbevares tort. Beskyttes mod sollys.

MITRACLIP- 0G TRICLIP-TILBEH@R TIL FLERGANGSBRUG

BESKRIVELSE

Tilbeher til flergangsbrug anvendt sammen med enten MitraClip- eller TriClip-systemet omfatter:

1) en stabilisator, 2) en statteplade og 3) lift. Stabilisatoren leveres separat som et usterilt, genanvendeligt
tilbeher og skal rengeres og steriliseres inden hver anvendelse. Under indgrebet anvendes stabilisatoren i det
sterile felt til at stotte og placere det styrbare guidekateter og clipsfremfgringssystem. Stottepladen og liften
leveres separat som usterilt tilbeher til flergangsbrug og skal renggres og steriliseres inden hver anvendelse.
Liften og stettepladen anvendes uden for det sterile felt, for at give en stabil platform til stabilisatoren og
MitraClip- eller TriClip-systemet uden indgrebet.

MAL
Komponent Omtrentlige mal Emballeret veegt
Stabilisator 520 mm (L) x 110 mm (B) x 210 mm (H) ~ 3kg (~ 7 1bs)
Stotteplade (Udfoldet) 660 mm (L) x 508 mm (B) x 9 mm (H) ~b5kg(~111bs)
Lift (Helt forleenget) 427 mm (L) x 353 mm (B) x 290 mm (H) ~ 3kg (~ 71bs)
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Figur 1: Stabilisator

Figur 2: Stotteplade

Stabilisator
5 . 1 | Hul med gevind (7)
Stotteplade
<./) 2 Heengsel
6 \\ 3 Plexiglas-plade (2)
T i Lift
ﬁ 4 Sort métte
5 Orange métte
7 6 Ben (4)
7 Benforlznger (4)
g 8 Gummidup (4)
MATERIALELISTE
Komponent Materiale Antal
Stabilisator
Stabilisator | 304 rustfrit stal 1
Stotteplade
Underlag Gennemsigtig polycarbonat 2
Haengsel Stal 1
Nr. 8-32x1/4" bolt Rustfrit stal 9
Lift
Gummibendup Gummi 4
Benforlenger, lang Hardt, sort, anodiseret aluminiumsrar 2
Benforleenger, Kort Hardt, sort, anodiseret aluminiumsrar 2
Trykknap Zinkpletteret stal 4
Stol Rustfrit stal 1
Kleebemiddel Cyanoacrylat /R
Sort matte Butylgummi 1
Klaebemiddel Silikoneklzebemiddel /R
Orange matte Silikone 1

NODVENDIGT RENGORINGSUDSTYR, DER IKKE MEDFOLGER
Manuel rengaring
e Enzol (eller tilsvarende enzymatisk reng@ringsmiddel)
e LF2100 (eller tilsvarende let skummende, ikke-enzymatisk renggringsmiddel)
* |kke-slibende barster i egnet starrelse med nylonbarster (eller tilsvarende)
o |kke-slibende kanalbarster i egnet starrelse med nylonbarster (eller tilsvarende), (kun stabilisator)
e Standard polyesterklude
e Rene, torre operationsservietter
Automatisk renggring (kun stabilisator)
e Automatisk vaskeapparat
e Enzol (eller tilsvarende enzymatisk rengaringsmiddel)
e | F2100 (eller tilsvarende let skummende, ikke-enzymatisk reng@ringsmiddel)

RENGORING OG STERILISERING AF STABILISATOR
FORSIGTIG: Hvis tilbehgret ikke rengeres og tarres ordentligt, kan det medfare nedszttelse
af tilbehorets levetid. Anvend IKKE staluld, stalborster, piberensere eller slibende
rengaringsmidler og anvend IKKE saltvand til at rengore eller ibladlegge
tilbeheret. Anvend IKKE klorblegemiddel.
ADVARSEL: Hvis tilbehgret ikke rengores og terres ordentligt, kan det medfere utilstraekkelig
sterilisering.
o Alle de folgende trin skal falges.
e Fplg anvisningerne fra producenten af rengeringsmidlet angaende korrekt handtering og klargering
af rengeringsoplgsningen.
e Rengering kan blive besveerlig, hvis restproteiner far lov til at terre ind pa tilbeharet.
Rengering anbefales straks efter anvendelse.

MANUEL RENGORING

Forrengering:

1. Skru boltene ud af stabilisatoren og bortskaf, hvis de er pasat.

FORSIGTIG: Hvis boltene ikke fijernes, kan det medfere beskadigelse af tilbehgret og/eller

utilstraekkelig renggring.

2. Klarger LF2100 (ikke-enzymatisk) eller Enzol (enzymatisk) (eller tilsvarende til et af
renggringsmidlerne) reng@ringsoplgsning.

3. Skyl stabilisatoren under rindende postevand ved stuetemperatur (~22 °C) i mindst 1 minut.

Rengpring:

1. Nedsenk stabilisatoren helt i rengeringsmidlet i mindst 3 minutter.

2. Barst alle stabilisatorens overflader med en ikke-slibende barste med nylonbarster i mindst tre
(3) minutter, fugt barsten efter behov.

3. Renger hullerne med gevind (7) med en kanalbgrste af passende sterrelse med nylonbgrster.
a. Barst hvert hul med gevind grundigt i mindst tredive (30) sekunder hver.

4. Skyl stabilisatoren grundigt under rindende postevand ved stuetemperatur (~22 °C) i mindst
2 minutter gjeblikkelig efter renggring med rengeringsmiddel.

5. Tor straks alle overflader med en ren serviet.

Torring:

1. Inden sterilisering skal stabilisatoren lufttarres grundigt indtil der ikke ses synlig fugt.

2. Klarger stabilisatoren til dampsterilisering, nar den er helt ter. Dobbeltindpak tilbeheret med
standard steriliseringsindpakning.

AUTOMATISK RENGORING

1. Skru boltene ud af stabilisatoren og bortskaf, hvis de er pasat.

FORSIGTIG: Hvis boltene ikke fjernes, kan det medfare beskadigelse af tilbehgret og/eller
utilstreekkelig rengering.

Rengering af stabilisatoren kan ogsé udferes med et egnet automatisk vaskeapparat

(se udstyrslisten ovenfor).

2. Parametrene i tabel 1 skal som minimum fglges til rengagring med et automatisk vaskeapparat.

Tabel 1: Parametre for stabilisator i automatisk vaskeapparat

Programparametre

Renggrings- Forvask Ibladseetning i Vask Skyl Tor
middel renggringsmiddel

(r::g) Temperatur (mT:g) Temperatur (n?s) Temperatur (mT‘i?l,) Temperatur (r;:g) Temperatur
LF2100,
Enzol eller
tilsvarende . ) ) 66 °C . 82 °C . 116 °C
til et af 2:00 | Kold 1.00 | Varm | 2:00 (150 °P 1:15 (180 °) 8:00 (240 °F)
rengerings-
midlerne

3. Klarger stabilisatoren til dampsterilisering, nar den er helt tgr. Dobbeltindpak tilbehgret med
standard steriliseringsindpakning.

STERILISERING

e Stabilisatorens steriliseringsmetode er praevakuum dampsterilisering.

FORSIGTIG: Anvend IKKE andre steriliseringsmetoder, f.eks. flash, }Steris™ eller $Sterrad™.

e Den mindste anbefalede eksponeringstemperatur og -tid til at opné et sterilitetssikkerhedsniveau
(SAL) pa 10° med prasvakuum-metoden er som falger:

Tabel 2: Parametre for stabilisatorens dampsterilisering

Programparametre
Temperatur Tid Torretid

132 °C 1il 135 °C
(270 °F il 275 °P)

Metode

Praevakuum

dampsterilisering 4 minutter 45 minutter

Opbevaring inden anvendelse:
1. Efter tilbehoret er steriliseret skal anvisningerne vedrgrende opbevaring og handtering som skitseret
i afsnittet OPBEVARING i denne brugsanvisning fglges.
RENGORING AF STOTTEPLADE
FORSIGTIG: Hvis tilbehgret ikke rengores, tarres og opbevares ordentligt, kan det
medfere nedsattelse af tilbehgrets levetid. Anvend IKKE staluld, stalberster,
piberensere eller slibende renggringsmidler og anvend IKKE saltvand til at
rengore eller ibladizegge tilbehgret. Anvend IKKE klorblegemiddel.
o Alle de folgende trin skal falges.
e Fglg anvisningerne fra producenten af rengeringsmidlet angaende korrekt handtering og klargaring
af rengeringsoplgsningen.
e Rengering kan blive besveerlig, hvis restproteiner far lov til at terre ind pa tilbeharet.
Renggring anbefales straks efter anvendelse.
Forrengering:
1. Skyl stattepladen under rindende postevand ved stuetemperatur (~22 °C) i mindst 30 sekunder.
Rengpring:
2. Klarger LF2100 (ikke-enzymatisk) eller Enzol (enzymatisk) (eller tilsvarende til et af
renggringsmidlerne) reng@ringsoplgsning.
Veed en standard polyesterklud godt med rengeringsoplgsningen.
Aftor alle stottepladens overflader med den gennemveedede klud i mindst 2 minutter, veed kluden
efter behov for at opretholde gennemvadning.
5. After hele haengslet i mindst 30 sekunder, veed kluden efter behov for at opretholde
gennemvadning.
a. Abn og luk pladen efter behov for at f& adgang til alle hangslets overflader.
6. Skyl stettepladen grundigt under rindende postevand ved stuetemperatur (~22 °C) i mindst
2 minutter gjeblikkelig efter rengering med renggringsmiddel.
7. Ter straks alle overflader med en ren serviet.
Torring:
8. Lad stattepladen Iuftterre indtil der ikke ses synlig fugt.
Opbevaring inden anvendelse:
9. Nar tilbehgret er helt tort skal anvisningerne vedrgrende opbevaring og handtering som skitseret
i afsnittet OPBEVARING i denne brugsanvisning falges.
RENGORING AF LIFT
FORSIGTIG: Hvis tilbehoret ikke rengeres, tarres og opbevares ordentligt, kan det
medfere nedsattelse af tilbehorets levetid. Anvend IKKE staluld, stalberster,
piberensere eller slibende rengaringsmidler og anvend IKKE saltvand til at
rengore eller ibledlegge tilbehoret. Anvend IKKE klorblegemiddel.
o Alle de folgende trin skal falges.
e Fglg anvisningerne fra producenten af rengeringsmidlet angaende korrekt héndtering og klargering
af rengeringsoplgsningen.
e Rengering kan blive besveerlig, hvis restproteiner far lov til at terre ind pa tilbeharet. Rengering
anbefales straks efter anvendelse.
Forrengering:
1. Fjern forleengerbenene (sort) fra liften.

3.
4.
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FORSIGTIG: Hvis forleengerbenene ikke fjernes, kan det medfere utilstraekkelig rengaring. THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
2. Skyl liften og hvert forlaengerben under rindende postevand ved stugtemperatur (~22 °C) i mindst DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
30 sekunder.
Renggring:
3. Klarger LF2100 (ikke-enzymatisk) eller Enzol (enzymatisk) (eller tilsvarende til et af
rengeringsmidlerne) rengeringsoplasning.
4. Ved en standard polyesterklud godt med renggringsoplasningen.
5. After alle liftens overflader med den gennemvaedede klud i mindst 2 minutter, veed kluden efter
behov for at opretholde gennemveedning.
a. Barst den eksponerede overflade pa den sorte matte under rengering pa hver side i mindst
30 sekunder med en ikke-slibende barste med nylonbarster.
6. Aftor alle overflader pa hvert forleengerben med den gennemvaedede klud i mindst 30 minutter.
a. Brug om nadvendigt en egnet storrelse berste med nylonberster til at fa adgang il alle
overflader.
7. Skyl liften grundigt under rindende postevand ved stuetemperatur (~22 °C) i mindst 2 minutter
pjeblikkelig efter rengering med renggringsmiddel.
8. Skyl hvert forlengerben grundigt under rindende postevand ved stuetemperatur (~22 °C) i mindst
30 sekunder hver gjeblikkelig efter rengaring med rengeringsmiddel.
9. Tor straks alle liftens og forlengerbenenes overflader med en ren serviet.
Torring:
10. Lad liften og forlengerbenene lufttarre indtil der ikke ses synlig fugt.
Genmontering:
11. Nér liften og forleengerbenene er helt tarre, skal forlengerbenene monteres pa liften igen.
Opbevaring inden anvendelse:
12. Nér tilbeheret er helt tort skal anvisningerne vedrgrende opbevaring og handtering som skitseret
i afsnittet OPBEVARING i denne brugsanvisning felges.
INSPEKTION AF FUNKTION
STABILISATOR
Inspektionen skal udferes i det sterile felt inden hver anvendelse.
i. Serg for, at stabilisatoren ikke er korroderet (dvs. rustet).
ii. Saml den steriliserede stabilisator ved at skrue boltene ind i stabilisatoren.
iii. Serg for, at boltene kan skrues helt ind i stabilisatorens huller.
STOTTEPLADE
Inspektionen skal udferes uden for det sterile felt inden hver anvendelse.
i. Serg for, at hangslet ikke er korroderet og sidder godt fast pa hvert af stottepladens
polycarbonatstykke (2).
ii. Serg for, at stettepladen ikke har revner og/eller huller.
iii. Abn og Iuk pladen for at sikre, at hangslet fungerer korrekt.
LIFT
Inspektionen skal udferes uden for det sterile felt inden hver anvendelse.

i. Serg for, at overfladerne ikke er korroderede.

ii. Serg for, at gummibendupperne ikke har revner og/eller spraekker.

iii. Serg for, at hver benforlanger frit bevages op og ned ad benet og kan opretholde den
onskede position.

iv. Serg for, at begge matter er kleebet godt fast pa liften.

FORSIGTIG: Anvend IKKE det ovennaevnte tilbehgr, hvis der ses skader.
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EAAHNIKA / GREEK

OAHIIEZ XPHZHZ

NAPEAKOMENA ZYZTHMATQN MitraClip™

Kat TriClip™
Ztafepomnontig, Kwd. SZRO1ST
MAaka otnpiénc, Kwd. PLTO1ST
Avupwtipag, Kwd. LFTO1ST

MPOEIAOMOIHZH: AlaBaote MPOoeKTIKA OAeC TIC 06nyiec. H un Tpnan autwv Twv odnylav,
TWV TIPOELBOTIONOEWY Kal Twv TIPodUAALewY popei va odnyricet ae PAABN g
OUOKELNC, TPAUUATIONO TOV XPRoTN A TpavUatiopd tov acbevolc. O un opboc
KaBaplopog f/kat n pn opbr) enavanoateipwaon Tpwv amo T Xpron Uropet va
o6nynoouv oe Aolpwéelg, duchertoupyia Twv mapeAkopévwy Twv MitraClip kat
TriClip, TpavpaTop6 Tou ¥pAoTN 1 TPALPATIONd Tou aoBevolc. H xprion Twv
napehkopévwv Twv MitraClip kau TriClip 6a Tipémet va yivetat anokAelotika aro
latpoug exmaidevpévoue atnv opbi xprion Tou cuatriuatog MitraClip fj TriClip kat
01N OXETIKN Sladikaoia.

MINAKAZ NEPIEXOMENQN

NPOOPIZOMENH XPHZH
Ta emavaypnatporolatua mapeAkdpeva Tpoopiovtat yia Xprion JOvo He T oelpa TpoiovTwy ouoTAPATOC
MitraClip 1 ouatrpatoc TriClip kata m didpketa tne dadikaaiac MitraClip A TriClip.

NPOETOIMAZIA AZOENOYX KAl ENANAXPHZIMOMOIHZIMOY MAPEAKOMENOY MPIN ANO TH XPHZH
ITH AIAAIKAZIA

Akoloubriate TIc 06nyiec oxeTIKa e TV mpoeTolacia acbevolg f/kat emavaypnalhomolaloy TapeAKOpevoL
Tou Tiapéyovtat padi pe Tic avtiatolyeg O8nyiec xpriong yia to abotnua MitraClip 1y TriClip.

ZHMEIQZH: O otabepomointric, n TAAKa oTAPIENG Kat 0 avupwTAPac MapeXovTaL pn oteipa.
H m\dka otipiEnc Kat o avupwtripag mpémet va kabapioval Tpwv arme Tn xprion.
0 gtabeporoinTic Tpémet va kabapileTal Kal va amoaTelpwvetal e amd Tn xpron.
AxohouBriaTe TIC 0dnyie¢ kaBaptapo fi/kat anoaTeipwang ToU TAPEXOVTAL OE QUTEG TIC
06nyiec xpriong. BepawwBeite OTI 0 avuPwTrPAC Kal N TAGKA OTrAPIENG KAAUTITOVTaL TIARPWE
anod oTelpo XeLPoupyIko kaAuppa Katd t Siapkela tne dladikaciac MitraClip ry TriClip.
XpnaloTotrote TETOETEC, OTWC AMAITeLTal, yia va eAayloTonoloeTe TV aueon enagr petagh
0BevoUC Kal GAWV TwV emdavelny Tg0 Tou avudwtrpa 600 Kat Tne TMAAKae oTipiEnc.

ANTENAEIZEIZ
Kapia

NPOEIAONOIHZEIX

AlaBAaote TPOOEKTIKA OAEC TIC 06Nyiec. H pn Tripnan autwv Twv odnylwy, Twv TPOEIBOTIONTEWY Kal TwV
npouAGtewv pmopei va odnyrcet oe BAABN Twv apeAkopévwy Twy MitraClip kau TriClip, BAGBN Tou cuotrpatog
MitraClip ) TriClip, Tpavpatiop6 Tou xpratn 1 Tpaupatiopd Tou acbevouc.

XpNOWOTIOLETE TIC YEVIKEC TIPOUAGEELC EvavTL BIOAOYIKWV KIVEOVWY KAl QIXUNPWY QVTIKEILEVWY KATA TOV YEIPIOUO
Twv mapeAkopévwy Twv MitraClip kat TriClip yia Ty amoguyr} Tou TpaupATIGHOL TOU XPAOTN.

H xprjon twv mapeAkopévwv Twv MitraClip kat TriClip 6a ipémel va yivetat amokAeloTIkd amd 1atpoig
ekmabeupévoug atnv opdr xprion tou cvatrpatog MitraClip iy TriClip kat otn oxetikr Sadikaoia.

0 pn 0pBoc Kabaplopoc f/kat n un opbr emavaroateipwon Tpw ard T xprion prmopel va odnyioouy o AoWEELS,
Suokettoupyia Twv mapehkopévwy Twv MitraClip 1) TriClip, Tpavpatiopd tou xpratn 1 Tpavyatiopd touv acBevouc.

H xprjon autopatwy mwvnpiwv yia Tov Kabaplopd T TAAKAC oThpIENC Kal Tou avupwTipa Umopel va odnyroet
oe BAABN 1) duoAettoupyia.

NMPOOYANAZEIX

EmBewpriote 0AOKANPO TO TPOI6V TPV amd T xprian. Mn xpnotuomoleite To Tpoidv, eav N GUoKevaaia eivat
avoIxTA i} KATEATPAUPEVN 1) €AV TO TIPOIOV €lval KATETTPAUPEVO.

NIOANEZ EMINAOKEE KAI ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

0 pn 0pBA¢ kaBaptapoe, N un 0B anoateipwon (LGVO TOV ATABEPOTIONNTH) KAl O Jn 0pBAG EAeyXOC TwV
napeAkopévwy Twv MitraClip kat TriClip oopdwva pe Tic 0dnyieg ou mapéxovtat atic 06nyiec xpriong pmopei va
odnynaouy ota egnc:

ANepyIkr) avtibpaon Mupetoc

Abuvapia tomoBétnanc Tou epdutedpatog otnv ipoBenopevn 6éon - BAABN tne BaABidac

Noipwen Midtpnon 1 ayiotpo tov ayyeiov
TPOMNOX AIAGEZHZ
Mepiexopevo:

SZR01ST: ‘Evac (1) ataBeporontrc
PLTO1ST: Mia (1) maka otipiéng
LFTO1ST: Evac (1) avupwtipac

IHMEIQZH: Ta mapeAkopeva twv MitraClip kat TriClip mapéxovtat o€ EEXWPLOTEG
OUOKEVAGIEC.

Mn oteipa:

0 otaBepomoinTnc, N MAAKA aTrAPIENG Kal 0 avupwTrpac Tapéyovtal kn oteipa. H maka atipténg Kat o
avuwtnpac Tpémel va kaBapicovral mptv ard n xprion. O atabepomointAic pémel va kabapiletat kat va
QAMOCTEIPWVETAL TIPIV aTtd TN Xprion. AkolouBriate TIc 0dnyiec kabaplapol f/kat amoaTeipwang Tov TapéxovTal
0e autéc TIc 0dnyiec yprone.

ANOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

IHMEIQZH: Anatteital owotr ppovtida Kat owaTtdg Xelpiopdc Tou atabepotoinTr, Tov avupwTripa Kat Tne
TAAKaC atrpIEne yia va Slachakiotei 0Tt kaBe emavaypnalomolalpo TapeAkapevo dlatnpei

NMPOOPIZOMENH XPHZH 31 . - A . : :

MPOETOIMASIA ASBENOYX KAI EANAXPHZIMOMOIHEIMOY NAPEAKOMENOY MPIN ATIO ey, €O 00 0T X KT 0P Jeoupri o

TH XPHZH ZTH AIAAIKAZIA 31

ANTENAEIZEIZ 31 Néo emavaypnotpomo)otpo mapeAKopevVo

MPOEIAOMNOIHZEIX 31 Xelplateite pe mpoaoyr). PUNAGCETE TO TIPOIOV TNV APXIKT) TOU GUOKEVAGTa TTPWV ATTd TV TIPWTN Xprion.

MPOOYAASEIX 31 Awatnpeite 10 ateyvo. Alatnpeite To Pakpla armo 1o NAKO Gu.

MIGANEZ ENIMAOKES KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ 31 IHMEIQZH: O otabepomointric, n MAAKa oTAPIENS Kat 0 avuwTrpag mapéxovral kn oteipa. H mdka

;ﬁ%ggig‘;ﬁﬁf:fxﬂplm pe g: otAPIENG Kal 0 avuwTrpac mpémel va kabapicovtal Tpwv amd t xprion. O ataBepomoinTric

Tpémet va kabapifetal Kal va anooTelpWVETaL TIPWY aTto Tn Xprian.

EMANAXPHZIMOMOIHZIMA MAPEAKOMENA ZYEXTHMATQN MITRACLIP KAI TRICLIP..........covvureennees 31

MEPIFPA®H 31 Emavaypnotponotioyun TapeAKOpEVN GUOKEV PETA TOV KaBapiopd fi/Ka v anooteipwan

AIASTASEIX 32 ZraBepomomnTiG: Xelploteite [e ipoooyr. PuAdooete To TPOIGV TEITUAYLEVO 600 GOPEC HE TUTIKG OTEPO

KATANOIOZ YAIKQON 32 KaAuppa. Alatnpeite 1o aTeyvd. AlTNPELTE T0 PAKPLG Mo T0 NAIAKS GuG.

:(\Rgﬂpl;mgg%ﬁ?&’%gfggg{%éESJOTSJHAEN MEPIAAMBANETAL ..covsscvrsvvsssnsssensssenes gg MAdka otAPLENS Kat avoPwtApac: Xelploteite e mpoaoyr. Metd Tov Kabaplopd, KaAOYTE T GUOKEUN yia

XEIPONAKTIKOS KAGAPIZMOS 3 TV anoduyr Tuxov empéAvvang. Alatnpeite To ateyvd. Alatnpeite T0 HakpLd amo 10 NAAKS Gwc.

AYTOMATONOIHMENOX KABAPIZMOX 32 EMANAXPHEZIMONOIHZEIMA NAPEAKOMENA SYSTHMATQN MITRACLIP KAI TRICLIP

AMNOXTEIPQYH . 32 NEPITPAGH

ﬂg:s:imgi Rmﬁﬁﬂﬂ”:“z gg Ta emavaypnoluoToala TAPEAKGHEVA TIOU XPNOILOTIOIO0VTCL O€ GuVELaaO &ite e To obatnua MitraClip eite

AEITOYPTIKOS EAEFXOZ 33 pe 1o abotnpa TriClip TepapBavouy: 1) évav ataBeporointr, 2) pia mdka atrpiEne Kat 3) évav avupwtripa.
0 otaBeporonTrc mapéyetal EexwpLoTa WG U OTElpa EMavaypnaOToLoLUN GUOKELN Kat TIPETEL va
KaBapileTal kat va amootelpwvetal Tpwv and kade xprion. Katd t didpkela e Sladikaoiac, o ataBeporointic
Xpnotyoroleital aTo aTeipo Tedio yia Ty umoaTAPIEN Kal TV ToToBETNoN Tov KateuBuvopevou 0dnyol
KaBeTrpa Kal Tov ouOTAUATOC Xoprynong kAim. H mAdka atrpiEng Kat 0 avudwrpac mapéyovral Eexwplotd we
1 OTEIPEC eTaVaXPNOILOTIOOILEC GUOKEVES Kal TIpéMel va kabapidoval mtpwv armo kabe yprion. O avupwripag
Kal N MAAKa oTrPIENG XPNOILIOTOLO0VTAL EKTOC TOU OTElpoL Tiediou Tiapéxovtac pia atabepr) mMatddppa yia tov
ataBeportointr kat To abatnua MitraClip 1y TriClip katda tn Sidpkela e Sladikaaiac.
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DIAZTAZEIZ

Bapog

E€aptua Awaotdoelg katd mpoagyyion OUOKEVAOLIEVOU
TIPOIOVTOg
~71bs (~ 3kg)
~ 111bs (~ 5 kg)

~71bs (~ 3kg)

Zabeporomnmic | 520 mm (M) x 110 mm () x 210 mm (Y)
[dxa atripiénc (Avowyugvn) 660 mm (M) x 508 mm (1) x 9 mm (Y)
Awypwrripac (2¢ mAiipn éktaan) 427 mm (M) x 353 mm (1) x 290 mm (Y)

Eikova 1: ZraBepomontig

Ewkova 2: MAaka otipiéng

Apibuoc Ovopaoia

2taBeponointric
5 1 | Omij e ameipwya (7)
4 7 7
/ [dka atripiéne
</4 2 ApBGowan
; \\ 3 Tdwa and me€iykddc (2)
6
T ' Avuypwrripac
4 Maupoc tdnnrac
5 [oprokali Tdnnrac
7 6 [1661 (4)
7 [poéktaan modiov (4)
g 8 FEAaotikd dkpo (4)
KATANOTOZ YAIKQN

E€aptua YAKO Moadtnta
Ztabeponontric
Ztabeponomnuic | Avoteiswroc yarupac 304 1
[dka atripiénc
Bdon Alagavéc noAukapBoviké 2
ApBpwan XdAupag 1
MmouAovi #8-32x1/4" Avoéeidwroc ydAvpac 9
Avpwrripac
FEAaariko dkpo modiou Kaoutaoik

4
[poéktaan modiov, Leydou prikoug | ZwArvac amd akAnpd patpo avodiwpévo atovpivio | 2
[poéktaan modlol, LiKpoU Likoue | ZwArvac amd akAnpo Liatpo avodiwievo atoupivio | 2

4
1

Koy igan¢ Empevdapyvpwyévoc xdvpac

Bdan Avoteidwroc xdAvBac

JuykoMntikd Kuvavoakpulikri évwan M
Mavpoc tdnnrac BoutuAiko kaoutaouk 1
JuykoMntikd KoMa aikikovie N
[Toprokali Tdnnrac JIAikovn 1

AMAITOYMENOX EZOMAIZMOZ KAGAPIZMOY MOY AEN MEPINAMBANETAI
XepwvakTikog Kabaplopog
e Enzol (1) 10060vapo evCLUIKO ATOPEUTIAVTIKG)
e LF2100 (1] toodivayo pn eviupiko anoppumavtikd apnAol adpiapion)
e Kar@\nAou peyéBouc pn Aelavtikéc BolpTaeg pe vaov Tpixa (1 avtiotolyo epyaAeio)
e Kar@\nAou peyéBoug pn Aelavtikéc Bolptoeg kavaiov pie vamov Tpixa (1} avtiatolyo epyaheio),
(u6vo atabepormointrc)
o TUTIKG TOAVESTEPIKA TIAVAKIA KaBaplopol
e Kabapéc, oteyvé MeToeTeg
Autopatomompévog kabapiopog (novo atabepomonTiic)
e AUTOUATO TALVTNPIO
e Enzol (1) 10060vapo ev(LPIKG ATOPPUTIAVTIKG)
e LF2100 (1] toodOvayo pn eviupIko amoppumavtikd xapnAol adplapion)

KAOAPIZMOZX KAI AMOZTEIPQZH XTAGEPOMOIHTH
MPOZOXH: 0 un 0pB6¢ kKaBapiopdg Kat To pn 0pB6 oTEYVWHA TG CUGKEVIAG UMOPEL va
odnynoouv o€ peiwon tne dSrapkerag {wig e cuokeving. MH xpnotpornoieite
atcalocuppa, GuPPATOPoUPTOES, PAKTPEC KaBapIoHOL Trimac i AslavTika
amoppurtavtika kat MH xpnowponoteite gpuatodoyiko opo yia va kabapicete i ya
va eppantioete ) cuokevl). MH xpnoomnoleite XAwpivn.
MPOEIAOMOIHZH: O pn opB6¢ kabapiopdc Kat To pn 0pBo GTEYVWHA TG CUGKELIG UMOPEL va
001yNOOLY OE AVEMAPKI] ATOCTEIPWON.
e Qa Tipémel va akohovBolvTal OAa Ta TapaKkdtw fripata.
e AkoAoUBAaTE TIC 08NYieC TOU KATAOKEVAGTH TOU AMOPPUTIAVTIKOD Yict TOV 0pBO XEIPIOPO Kal Ty opbi
TIPOETOLUAOIN TOU AMOPPUTIAVTIKOD SLAAUPATOC.
e Ta Eepapéva LMoAEippATa eMAvw 0T CUOKEUN UTopel va GuakoAépouv T ladikaaia kabapiapoo.
0 kaBaplopdc TG CUOKELNC CUVIOTATAL Va ViveTal apéowe PeTa tn xpraon.
XEIPONAKTIKOX KAGAPIXMOX

Mpoctopacia yia tov Kabapiopo:
1. Edv elvat mpoaaptnpévol, adalpeaTe ToUC GUVEETLIOUC ard Tov oTabePOTIONTH Kt aroppidte TOUC.

MPOZOXH: H pn adaipeon Twv cuvdéopwy propei va odnynoet o€ PAGRN TG CUGKELAG f/Kat
0€ QVEMAPKI Kabapiopo.

2. Tlpoetoludate To amoppuravikd Sidhvpa LF2100 (un eviupikd) f Enzol (evupiko) () loodivapio e
QUTE ATIOPPUTIAVTIKG).

3. Exm\Ovete Tov otabepomointr) pe Tpexolpevo vepd Bpiong oe Beppokpacia dwpatiou (~22° C) yia
TOUAAXIOTOV 1 AeTTTO.

Ka@apiopoc:

1. Epparriote MApwE TOV 0TABEPOTIOINTH OTO ATTOPEUTIAVTIKG SlAAUKa yia TouAdyioTov 3 Aerttd.

2. KaBapiote pe pia pn Aelavtikr) Bodptaa pe véhov Tpixa OAeg TIC eMidAveleC TOU 0TaBePOTIOMTH yia
TouAdyloTov Tpia (3) Aertd, Bpéxovtag ek véou Tn Bodptaa, edv XpelddeTal.

3. KaBapiote Ti¢ oTéc pe To omeipwpa (7) pe v kataAnAou peyéBoug Bodptaa Kavahiol pe vaov Tpixa.
a. Bouptoiote oxohaotika kaBe oty pe areipwpa yia Touhayiotov Tpidvra (30) deutepoertta Ty kabeplia.

4. Apéowc petd Tov KaBaplapo e amoppuTavTke, EKTIAOVETE aXOAAOTIKA TOv aTabepomointr pe
TPpEXOUEVO Vepd Bpuang oe Beppokpacia Swpatiov (~22° C) yia Toukdyiotov 2 Aemtd.

5. ZKouTtiote apéowg OAeC TIC eTidavele e pia kaBapr, aTteyvr) meTaéta.

Zréyvopa:

1. Mpw and tnv anoateipwan, adrate Tov 0TabePOTIONNTH VA OTEYVWOEL EVIEAWS OTOV aépa, Ewe OTOU Va
Unv uTapyeL opatr uypaoia.

2. ‘Otav 0 oTaBepoTioINTrC OTEYVWOEL EVIENWC, TIPOETOILACTE T GUOKEUT YIC ATOOTEIPWON Pe atpo.
Mepttui€te 500 GoPEC TN CUOKELN PE TUTTIKO TIEPITOAYHA ATTOCTEIPWONC.

AYTOMATOIMOIHMENOZX KAGAPIZMOZ

1. Edv elval mpooaptnpévol, agaipéate Toug auvdEaHOUC amd Tov aTaBepOTIONTH Kal anoppijte TouC.

MPOZOXH: H pn adaipeon Twv cuvdéopwy prtopei va odnynacet o€ PAGRN TNC CLGKELAC f/Kat
0€ avemapki kabapiopo.
0 Kabapiopdc Tou aTabepomolnTr) UMopel emiong va yivel pe T Xprion kat@AnAou autépatou TAvvtnpiov
(B\. aparnavw Kat@hoyo eE0TAIGLOU).
2. Tl Tov kaBapiopo pe autdpato mvtrpto, Ba mpémet va akoouBolvtal, Kat' eAaxLaTo, oL TIapapeTpol
Tou MNivaka 1.

Mivakac 1: Napapetpor kaBapiopod ctadepomonTii Pe TN XPNON ALTOPATOV TTALVINPIOU

Mapapetpol KUKAou

Mpomuon Epparmion oe [Moon ‘Exmhuon TTEpVwa
Amoppu- anoppUTIaVIKG
Taviiko NGpKeia NapKeia DNapkea DNapkea DNapkeia

(e | Gepuokpaoia | (oe | Oepuokpacia | (0e | Geppokpacia | (o | Oepuokpacia | (e | Bepuokpacia

ertrd) ertrd) errtd) errtd) errd)
LF2100,
Enzol i
goduvayo | . ) . . ’ 150°F ) 180°F . 240°F
peaura | 200 | Koo | 100 | Zemo | 200 | e |11 | go | 8O0 | ey
aroppu-
Tavke

3. ‘Otav 0 oTabepoToINTrC OTEYVWOEL EVIENDS, TIPOETOIACTE TN GUOKEUT Yia ATOOTEIpWON He atpo.
Mepttui€te 500 Gopéc TN CUOKELN Pe TUTIKG TIePITOAHA ATTOCTEIPWONC.

AMOZTEIPOSH

e H pébodoc amooTeipwaong yia Tov aTabepomolnTr elval n anooteipwon TPoKatepyaciac Kevol pe ato.

MPOZ0XH: MHN xpnowomnoigite GAAeg pe@odoug amooteipwang, m.x. Tayeia, $Steris™

i $Sterrad™.

e Hehayiotn ouviotwpevn Beppokpaaia kBeanc Kat o Xpovoe éwg TNy emiteutn evog emmesou
Slaopahione atelpdtnrac (SAL) Tne tagewc Tou 10°° pe Tt xprian Tne peBoGou mpokatepyaoiag Kevol
éyel we egne:

Mivakac 2: Napapetpor amooteipwong atpod yia Tov grabepormonti

Mapapetpol KUKAOU

MéBodog

Oepuokpasia Aldpkela AIApKELQ OTEYVHHATOC
Anocteipwon mpokatepyaciag 270° F éwg 275° F , ,
KEVOD pE atuo (132° C éwg 135° C) 4 hemd 45 hemd

AmnoBikeuon mpiv ano T xpion:
1. Metd v anoateipwan e ouokeurc, akooubnate Tic odnyiec amobrkeuanc Kat xelptopoo,
omwe meptypdgpovral oty evotnta ANOOHKEYZH autiv twv O8nylwv ypronc.
KAGAPIZMOZ NAAKAZ ITHPIZHZ

MPOZOXH: 0 pn 0pB4g KaBapiopoc, To pn 0p06 cTéyvwpa Kat n un opbi amobikevon g
GUOKELIG UMOPEL va 0dnyfoouvv og peinon g diapkelag {wNng TNG CUGKELIG.
MH xpnowponoleite atoaloovppa, cuPRATOPOVPTOES, PHKTPES KaBapLopOL Ttimag
i Aelavtika amoppurnavtik@ kat MH xpnotpornoieite GpuotoAoyiko opé yia va
kaBapioete i yia va eppanticete T cuokevi. MH xpnowonoteite xAwpivn.

e Oa mpémel va akohouBolvTat 6Aa Ta Tapakatw fripata.

®  AkohouBriate TIC 00nyieQ TO KATAOKELAOTH) TO ATIOPPUTIAVTIKOD Yia TOV 0BG XEWLOHO Kal TV opbi
TIPOETOIHAG{A TOU AMOPPUTIAVTIKOD BIOAUPATOC.

o Ta Eepapéva umoAeiypata emvw aTn ouokeur Imopet va SuakoAépouv T Sladikacia kaBapiopov.
0 KaBaptop6e TG GUOKELNC OUVIOTATAL VA yiveTal apéowE PETA T Xpran.

Mpoetopacia yia tov Kabapiopo:

1. ExmAOvete v mAaKa otrpiéng pe Tpeyolpevo vepo Bpuanc ae Beppokpaaia dwuatiou (~22° C) yia
TouAdyatov 30 SevtepolemTa.

Ka@apiopoc:

2. Mpoetopaote 1o amoppuravtikd Sicvpa LF2100 (un eviupiko) i Enzol (evluptko) (1} ooSuvapio e
QUTA ATIOPEUTIAVTIKG).

3. Eumortiote mAfjpwc éva TUTIKG TIOAVEGTEPIKG TTAVAKI KABAPIOOU [ie AmopPUTIAVTIKG SIGAULAL.

4. ZKouttioTe OAeC TIC emipAvele TNE TAGKAS OTMPIENG He TO EUTIOTIOHEVO TIAVAKL KaBapiapoD yia TouAdxIoTov
2 \etttd, BpéYovTac e VEOU TO TaVEKL, Qv XpeladeTal, yia va To SlatnprioeTe TARPWE ELTIOTIOHEVO.

5. Zkouttiote oAOkAnpN TV apBpwon yia ToukdyioTtov 30 deutepONeTTTa, BPEXOVTac ek VEOU TO TIVAKL,
Qv Xpeladetal, yia va To Slatnproete MARPWE EUMOTIOHEVO.
. Avoi€te kal KAeioTe TV TAAKQ, OMWC amatteital, yia va eEaopakioete ipdapaon oe OAeC TIC

empavelec e apbpwong.
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6.

7.

Apéowe PETA Tov KaBaplopo Hie amoppuTIAVTIKG, EKTAOVETE OYOAAOTIKA TNV TIAAKA OTAPLENG Lie
TpeyoULpevo vepo Bpuang ae Beppokpacia dwyatiov (~22° C) yia Tovhaxatov 2 Aemtd.
TKoumioTe auéowc OAeC TIC eMIpAveleC pe pia Kabapr), oTeyvr TETOETa.

ZTEyvopa:

8.

Adnate TV TIAAKa OTAPIENG Va OTEYVWOEL EVIENWC OTOV aéNa, Ewe OTOU va UnV UTIAPYEL OpaTr Lypaoia.

AmnoBikevaon mpiv anod T xpion:

9.

‘0Tav N OUOKELH OTEYVWOEL EVIENWE, AKOAOUBNCTE TIC 0NyieC amoBrKeuang Kat XeLpLooU,
omwe mepypdpovral atnv evotnta ANMOOHKEYZH autwv twv Odnyiwv xpronc.

KAGAPIZMOX ANYWQTHPA
MPOZ0XH: 0 pn 0pB6¢ KuBaplopoc, To pn 0pBO cTEyvwpa Kat n pun opbi arobikevon g

GUGKELNG pUmopei va 0dnynoouv ce peinon e diapkelac {wig TNE CUGKEVAG.
MH xpnowponoleite atcaldovppa, cuppatopouvptoes, PHKTPES Kabapiopoo minag
] Aelavuika anoppunavtika kat MH xpnoipomoteite gpuctohoyiké opo yia va
kaBapioete i} yua va eppamnticete tn ovokevi. MH xpnoporoieite xAwpivn.
Oa mtpémet va akohouBolvtal OAa Ta mapakdtw Pripata.
AkohouBrioTe TIC 06nyie TOU KATAOKEUATTH) TOU ATOPEUTIAVTIKOD yia Tov 0pBo XeIpLopd Kal Ty opbn
TIPOETOIAoIa TOL amoppUTAVTIKOD SIAAUPATOC.
Ta Eepapéva umoAeippata endvw atn ouokeur Umopei va GuakoAépouv T Sladikaaia kaBapiapo.
0 Kabaplopdg TN CUOKEUNE CUVIOTATAL VA YIVETAL AUEOWC ETE Tn Xprian.

Mpoctopacia yia tov Kabapiopo:

1.

Adaipéate Ta TNAEOKOTIKA TOBIA (avpa) amd Tov avupwTripa.

MPOZOXH: H pn adaipeon Twv TNAECKOTIKWY OBV UMOPEL va 06NYNGEL GE QVEMAPKI

2.

KaBapiopo.
EKmAOveTe Tov avuhwTtipa Kat Kabe TnAeaKOTIKG TSI Pe TpeXolpevo vepd Bplong oe Beppiokpaocia
Swpatiov (~22° C) ywa TovAayiotov 30 deutepoAertta To kabéva.

Ka@apiopoc:

3.

4.
5.

9.

Mpoetowaate To anoppunavtikd ithupa LF2100 (un eviupkd) fi Enzol (evupiko) () oodivagio pe

QUTA ATOPEUTIAVTIKG).

Epmortiote mAnpwc éva Tumiko moAVeaTeEPIKO TavAKL KaBapIopol pe amoppurtavtikd didAvpa.

TKOUTOTE OAEC TIC ETIGAVELEC TOV QVLPYWTAPA e TO EUTIOTIOUEVO TIAVAKI KaBAPIoHOU yia TOUAAXIOTOV

2 \emtd, Bpéxovtag e VEou To Tavakl, edv XpelddeTal, yia va To Slatnprioete MANPWE EUTOTIOEVO.

a. Kard tn 6iapkela tov kaBaplapiou, BoupTaiaTe TV eKTeBeluévn emdavela Tou Jadpou Tamnta oe
KkABe Theupd yia TouhdxioTov 30 GEVTEPOAETITA, XPNOILOTIOWVTAS Hia pn AelavTiki Bouptoa e
vanov Tpiya.

TKoutiaTe OAEC TIC ETIPAVELEC KABE TNAEOKOTIKOD TIOSIOU Lie €val ETIOTIOPEVO TIaVAKI Kabaptopol yia

30 GeutepoAerTa.

a. Edv eival amapaitnto, xpnatyorotrote pia odptoa pe vaov Tpixa kat@AnAou peyéBoug yia va
e€aopahioete mpOaaan oe OAEC TIC ETIPAVELEC.
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POLSKI/POLISH

INSTRUKCJA OBSLUGI

AKCESORIA MitraClip™ i TriClip™

Stabilizator, nr ref. SZRO1ST
Plyta podpierajaca, nr ref. PLTO1ST
Podnosnik, nr ref. LFTO1ST

OSTRZEZENIE: Nalezy uwaznie przeczytaé wszystkie instrukcje. Niestosowanie sie do tych
instrukcji, ostrzezen i $rodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia, urazu uzytkownika lub urazu pacjenta. Niewtasciwe czyszczenie i/lub
ponowna sterylizacja przed uzyciem moga prowadzi¢ do zakazen, nieprawidtowego
dziatania akcesoriéw MitraClip i TriClip, urazu uzytkownika lub urazu pacjenta.
Stosowanie akcesoriow MitraClip i TriClip powinno ograniczac sie wytacznie do lekarzy
przeszkolonych we wiasciwym stosowaniu systemu MitraClip lub TriClip i procedury
Z nim zwigzanej.

Spis tresci
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PRZEZNACZENIE
Akcesoria do wielokrotnego uzytku sg przeznaczone wytacznie do stosowania z rodzing produktéw systemu
MitraClip lub TriClip podczas procedury MitraClip lub TriClip.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA | AKCESORIOW DO WIELOKROTNEGO UZYTKU PRZED
ZASTOSOWANIEM PRZY PROCEDURZE

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi przygotowania pacjenta i/lub akcesoriow do
wielokrotnego uzytku, podanymi w odnosnych instrukcjach obstugi systemu MitraClip lub TriClip.

UWAGA: Stabilizator, ptyta podpierajgca i podnosnik sa dostarczane w stanie niesterylnym. Piyte
podpierajaca i podnosnik nalezy wyczyscic przed uzyciem. Stabilizator nalezy wyczysci¢
i poddac sterylizacji przed uzyciem. Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia i/lub sterylizacji podanymi w niniejszej instrukcji obstugi. Nalezy upewnic sie,
e podczas procedury MitraClip lub TriClip podnosnik i ptyta podpierajaca sa catkowicie
przykryte sterylnym obtozeniem. W razie potrzeby uzy¢ rgcznikéw, aby zminimalizowac
bezposredni kontakt pomigdzy pacjentem a powierzchniami podnosnika i ptyty podpierajacej.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak

OSTRZEZENIA

Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje. Niestosowanie sig do tych instrukcji, ostrzezen i Srodkow
ostroznosci moze prowadzi¢ do uszkodzenia akcesoriow MitraClip i TriClip, uszkodzenia systemu MitraClip lub
TriClip, urazu uzytkownika lub urazu pacjenta.

Podczas uzytkowania akcesoriow MitraClip i TriClip nalezy stosowac uniwersalne srodki ostroznosci

dla materiatow stanowigcych zagrozenie biologiczne oraz ostrych przedmiotéw w celu uniknigcia

urazu uzytkownika.

Stosowanie akcesoriow systemu MitraClip i TriClip powinno ograniczac sig wytacznie do lekarzy
przeszkolonych w zakresie wiasciwego uzytkowania systemu MitraClip lub TriClip i procedury z nim zwigzanej.
Niewfasciwe czyszczenie i/lub ponowna sterylizacja przed uzyciem moga prowadzic do zakazenia,
nieprawidtowego dziatania akcesoriow MitraClip Iub TriClip, urazu uzytkownika lub urazu pacjenta.

Uzywanie myjek automatycznych do czyszczenia ptyty podpierajacej i podnosnika moze prowadzi¢ do ich
uszkodzenia i nigprawidtowego dziatania.

SRODKI 0STROZNOSCI

Przed uzyciem caly produkt nalezy poddac kontroli. Nie uzywac, jesli opakowanie byto otwarte lub
uszkodzone lub jesli produkt zostat uszkodzony.

POTENCJALNE POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieprawidtowe czyszczenie, sterylizacja (wytacznie stabilizator) oraz niesprawdzenie akcesoriow MitraClip
i TriClip zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji obstugi moze spowodowac:

reakcje alergiczng; goraczke;

niepowodzenie zatozenia implantu w miejscu docelowym; uszkodzenie zastawki;

zakazenie; perforacje lub uszkodzenie naczynia.
SP0OSOB DOSTARCZANIA
Zawartos¢:

SZRO1ST. Jeden (1) stabilizator
PLTO1ST: Jedna (1) ptyta podpierajaca
LFTO1ST: Jeden (1) podnosnik

UWAGA: Akcesoria MitraClip i TriClip sa pakowane oddzielnie.

Niesterylne:

Stabilizator, ptyta podpierajaca i podnosnik sa dostarczane w stanie niesterylnym. Plyte podpierajaca

i podno$nik nalezy wyczy$ci¢ przed uzyciem. Stabilizator nalezy wyczyscic i poddac sterylizacji przed uzyciem.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i/lub sterylizacji podanymi w niniejszej
instrukcji obstugi.

PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA

UWAGA: W celu zapewnienia odpowiedniego wygladu, odporno$ci na korozje oraz prawidtowego
dziatania kazdego akcesorium do wielokrotnego uzytku, w miare uptywu czasu nalezy
odpowiednio dbac o stabilizator, podnosnik i ptyte podpierajaca oraz wiasciwie je obstugiwac.

Nowe akcesorium do wielokrotnego uzytku
Z akcesorium nalezy obchodzi¢ sig ostroznie. Przed pierwszym uzyciem przechowywac w oryginalnym
opakowaniu. Chroni¢ przed wilgocig. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

UWAGA: Stabilizator, ptyta podpierajaca i podno$nik sg dostarczane w stanie niesterylnym.
Plyte podpierajaca i podnodnik nalezy wyczysci¢ przed uzyciem. Stabilizator nalezy wyczyscic
i poddac sterylizacji przed uzyciem.

Akcesorium do wielokrotnego uzytku po czyszczeniu i/lub sterylizacji
Stabilizator: Z akcesorium nalezy obchodzi¢ sig ostroznie. Przechowywac¢ w podwdjnym, standardowym,
sterylnym obtozeniu. Chronic przed wilgocig. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Stabilizator i podnosnik: Z akcesorium nalezy obchodzi¢ sig ostroznie. Po czyszczeniu nalezy przykry¢
urzadzenie, aby zapobiec zanieczyszczeniom. Chroni¢ przed wilgocig. Chronic przed $wiatfem stonecznym.

AKCESORIA DO WIELOKROTNEGO UZYTKU MITRACLIP | TRICLIP

OPIS

Akcesoria do wielokrotnego uzytku w pofgczeniu z systemem MitraClip lub TriClip obejmuja: 1) stabilizator,
2) plyte podpierajacg oraz 3) podnosnik. Stabilizator jest akcesorium do wielokrotnego uzytku
dostarczanym oddzielnie w postaci niesterylnej i nalezy go wyczyscic i poddac sterylizacji przed uzyciem.
Podczas procedury stabilizator jest uzywany w sterylnym polu w celu wspierania i ustalania pozycji
sterowalnego cewnika prowadzacego i systemu zaktadania zacisku. Plyta podpierajaca i podnosnik sa
urzadzeniami do wielokrotnego uzytku dostarczanymi oddzielnie w postaci niesterylnej i nalezy je wyczysci¢
przed uzyciem. Podno$nik i ptyta podpierajaca sa uzywane poza sterylnym polem, aby zapewni¢ stabilng
platforme dla stabilizatora i systemu MitraClip lub TriClip podczas procedury.
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WYMIARY

Element Przyblizone wymiary Waaiz .
opakowaniem
Stabilizator 520 mm (D) x 110 mm (S) x 210 mm (W) ~71b(~ 3kg)
Plyta podpierajaca | (nieroztozona) 660 mm (D) x 508 mm (S) x 9 mm (W) ~111lb(~5kg)
Podnosnik (catkowicie roztozony) 427 mm (D) x 353 mm (S) x 290 mm (W) | ~ 7 Ib (~ 3 kg)

Rysunek 1: Stabilizator

Rysunek 2: Plyta podpierajaca

Rysunek 3: Podnosnik

Numer \Erallel

Stabilizator
5 . 1 | otwér gwintowany (7)
Plyta podpierajaca
<./) 2 Zawias
6 \\ 3 Plyta ze szkfa akrylowego (pleksi) (2)
T l Podnosnik
* 4 Czarna podktadka
5 Pomarariczowa podkfadka
7 6 Noga (4)
7 Przedtuzenie nogi (4)
g 8 Gumowa nasadka (4)
LISTA MATERIALOW

Element Materiat llos¢
Stabilizator
Stabilizator | Stal nierdzewna 304 1
Plyta podpierajgca
Podstawa Przezroczysty poliweglan 2
Zawias Stal 1
Sruba nr 8-32x1/4 cala Stal nierdzewna 9
Podnosnik
Gumowa nasadka nogi Guma 4
Przedtuzenie nogi, dlugie Twarda rurka z aluminium anodowanego na czarmo | 2
Przediuzenie nogi, krotkie Twarda rurka z aluminium anodowanego na czarmo | 2
Zatrzask Stal ocynkowana 4
Stofek Stal nigrdzewna 1
Klgj Cyjanoakrylan Nie dot.
Czarna podkfadka Kauczuk butylowy 1
Klej Klej silikonowy Nie dot.
Pomarariczowa podkladka Silikon 1

WYMAGANY SPRZET CZYSZGZACY, NIEZALACZONY

Czyszczenie manualne

e Enzol (lub réwnowazny detergent enzymatyczny);

e LF2100 (lub réwnowazny nisko pienigcy, nieenzymatyczny detergent);

e nierysujace szczotki z nylonowym wiosiem o odpowiednim rozmiarze (lub réwnowazne);

e nierysujgce szczotki do szczelin z nylonowym wiosiem o odpowiednim rozmiarze (lub réwnowazne),
(wytacznie stabilizator);

e standardowe $cierki poliestrowe;

e czyste, suche reczniki.

Czyszczenie automatyczne (wytacznie stabilizator)

e myjka automatyczna;

e Enzol (lub réwnowazny detergent enzymatyczny);

e LF2100 (lub réwnowazny nisko pienigcy, nieenzymatyczny detergent).

CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA STABILIZATORA

UWAGA: Niedopetnienie warunku wiasciwego czyszczenia i suszenia urzadzenia
moze prowadzi¢ do zmniejszenia Zywotnosci urzadzenia. Do czyszczenia
lub moczenia urzadzenia NIE uzywac wetny stalowej, szczotek drucianych,
szczotek do czyszczenia rur ani detergentow Sciernych i NIE uzywaé
soli fizjologicznej. NIE uzywaé srodkéw wybielajacych na bazie chloru.

OSTRZEZENIE: Niedopetnienie warunku wiasciwego czyszczenia i suszenia urzadzenia moze

prowadzi¢ do nieodpowiedniej sterylizacji.
o Nalezy wykonac¢ wszystkie ponizsze kroki.
e Przestrzegac zalecen producenta detergentu dotyczacych odpowiedniego przygotowania
i postgpowania z roztworem detergentu.
e Zaschnigte zanieczyszczenia na urzadzeniu moga utrudniac czyszczenie. Zaleca sig czyszczenie
niezwlocznie po uzyciu.

CZYSZCZENIE MANUALNE
Czyszczenie wstepne:
1. Jezeli dotyczy, odkrecic elementy mocujace od stabilizatora i wyrzucic.

UWAGA: Niedopetnienie warunku wyjecia elementéw mocujacych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia i/lub nieodpowiedniego wyczyszczenia urzadzenia.

2.

3.

Przygotowac roztwdr detergentu LF2100 (nieenzymatyczny) lub Enzolu (enzymatyczny)
(lub réwnowaznego detergentu).

Ptukag stabilizator pod biezaca woda w temperaturze pokojowej (~22°C) przez co najmniej
1 minute.

Czyszczenie:

1.
2.

3.

4.

5.

Catkowicie zanurzy¢ stabilizator w roztworze detergentu na co najmniej 3 minuty.
Czysci¢ wszystkie powierzchnie stabilizatora nierysujaca szczotka z nylonowym wiosiem przez co
najmniej trzy (3) minuty, zwilzajac szczotke, jesli jest to konieczne.
Wyczysci¢ otwory gwintowane (7) szczotkg do szczelin z nylonowym wiosiem o odpowiednim
rozmiarze.
a. Dokfadnie czyscic szczotkg kazdy otwor gwintowany przez co najmniej trzydziesci

(30) sekund kazdy.
Niezwtocznie po zakoiczeniu czyszczenia detergentem doktadnie ptukac stabilizator pod biezaca
woda w temperaturze pokojowej (~22°C) przez co najmniej 2 minuty.
Przetrze¢ niezwiocznie wszystkie powierzchnie czystym, suchym recznikiem.

Suszenie:

1.
2.

Przed sterylizacja pozostawic stabilizator do wyschniecia, az nie bedzie widac zadnej wilgoci.
Po doktadnym wysuszeniu stabilizatora przygotowac urzadzenie do sterylizacji parowej.
Owing¢ urzadzenie podwojnie w standardowe obfozenie sterylizacyjne.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

1.

Jezeli dotyczy, odkreci¢ elementy mocujace od stabilizatora i wyrzucic.

UWAGA: Niedopetnienie warunku wyjecia elementéw mocujacych moze prowadzi¢ do

uszkodzenia i/lub nieodpowiedniego wyczyszczenia urzadzenia.

Czyszczenie stabilizatora mozna wykonac przy uzyciu odpowiedniej myjki automatycznej (patrz sprzet
wyszczegdlniony powyzej).

2.

Do czyszczenia w myjce automatycznej nalezy stosowac co najmniej parametry podane w tabeli 1.

Tabela 1: Parametry czyszczenia stabilizatora w myjce automatycznej

Detergent

LF2100,
Enzol lub
réwnowazny
detergent

Parametry cyklu

Mycie wstepne Zamaczanie w Mycie Plukanie Suszenie
detergencie
(%if) Temperatura ((riwzierlf) Temperatura ((rﬁan?) Temperatura ((rﬁan?) Temperatura ((riwzierlf) Temperatura
. ] . . 150°F . 180°F . 240°F
2.00| Zmna |[1:00| Goraca |2:00 66°C) 115 62°0) 8:00 (116°C)

3.

Po catkowitym wysuszeniu stabilizatora przygotowac urzadzenie do sterylizacji parowe;.
Owinac urzadzenie podwojnie w standardowe obfozenie sterylizacyjne.

STERYLIZACJA

Stabilizator nalezy sterylizowa¢ metoda sterylizacji parowej z préznia wstgpna.

UWAGA: NIE uzywac innych metod sterylizacji, np. blyskawicznej, +Steris™ lub Sterrad™.

Minimalna zalecana temperatura i czas ekspozycji do osiggnigcia poziomu zapewnienia sterylnosci
(SAL) wynoszacego 107 przy zastosowaniu metody prozni wstepnej:

Tabela 2: Parametry sterylizacji parowej stabilizatora

Temperatura Czas Czas suszenia
Sterylizacja parowa 270°F do 275°F . .
z préznia wstepna (132°C do 135°C) 4 minuty 45 minut

Parametry cyklu
Metoda

Przechowywanie przed uzyciem:

1.

Po zakoniczeniu sterylizacji urzadzenia nalezy postgpowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
przechowywania i obstugi podanymi w czgsci PRZECHOWYWANIE w ninigjszej instrukcji obstugi.

CZYSZCZENIE PLYTY PODPIERAJACEJ
UWAGA: Niedopetnienie warunku wiasciwego czyszczenia, suszenia i przechowywania

urzadzenia moze prowadzi¢ do zmniejszenia zywotnosci urzadzenia.
Do czyszczenia lub moczenia urzadzenia NIE uzywacé wetny stalowej, szczotek
drucianych, szczotek do czyszczenia rur ani detergentow Sciernych i NIE uzywac
soli fizjologicznej. NIE uzywaé srodkéw wybielajacych na bazie chloru.
Nalezy wykona¢ wszystkie ponizsze kroki.
Przestrzegac zalecen producenta detergentu dotyczacych odpowiedniego przygotowania
i postepowania z roztworem detergentu.
Zaschniete zanieczyszczenia na urzadzeniu moga utrudniac czyszczenie. Zaleca sig czyszczenie
niezwtocznie po uzyciu.

Czyszczenie wstepne:

1.

Ptukac ptyte podpierajaca pod biezaca woda w temperaturze pokojowej (~22°C) przez co najmniej
30 sekund.

Czyszczenie:

2.

3.
4.

5.

6.

7.

Przygotowac roztwdr detergentu LF2100 (nieenzymatyczny) lub Enzolu (enzymatyczny)

(lub réwnowaznego detergentu).

Catkowicie nasaczy¢ standardowg Scierke poliestrowg roztworem detergentu.

Przeciera¢ wszystkie powierzchnie ptyty podpierajacej nasaczona $cierka przez co najmniej

2 minuty, ponownie zwilzy¢ $cierke, aby nadal byta mokra.

Przecierac caly zawias przez co najmniej 30 sekund, ponownie zwilzajgc Scierke, aby nadal byta
mokra.

a. Otwierac i zamykac plyte w razie potrzeby, aby dotrze¢ do wszystkich powierzchni zawiasu.
Niezwiocznie po zakoriczeniu czyszczenia detergentem doktadnie optukac ptyte podpierajaca pod
biezacg wodg w temperaturze pokojowej (~22°C) przez co najmniej 2 minuty.

Przetrze¢ niezwtocznie wszystkie powierzchnie czystym, suchym recznikiem.

Suszenie:

8.

Pozostawic ptyte podpierajaca do wyschnigcia, az nie bedzie wida¢ zadnej wilgoci.
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Przechowywanie przed uzyciem:

9.

Po catkowitym wyschnieciu urzadzenia nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
przechowywania i obstugi podanymi w czgsci PRZECHOWYWANIE w ninigjszej instrukciji obstugi.

CZYSZCZENIE PODNOSNIKA
UWAGA: Niedopetnienie warunku wiasciwego czyszczenia, suszenia i przechowywania

urzadzenia moze prowadzi¢ do zmniejszenia zywotnosci urzadzenia.

Do czyszczenia lub moczenia urzadzenia NIE uzywac wetny stalowej, szczotek
drucianych, szczotek do czyszczenia rur ani detergentow sciernych i NIE uzywac
soli fizjologicznej. NIE uzywaé srodkéw wybielajacych na bazie chloru.

Nalezy wykonac¢ wszystkie ponizsze kroki.

Przestrzegac zalecen producenta detergentu dotyczacych odpowiedniego przygotowania

i postgpowania z roztworem detergentu.

Zaschniete zanieczyszczenia na urzadzeniu moga utrudniac czyszczenie. Zaleca sig¢ czyszczenie
niezwlocznie po uzyciu.

Czyszczenie wstepne:

1.

Zdjac nogi teleskopowe (czarne) z podno$nika.

UWAGA: Niedopetnienie warunku zdjecia nég teleskopowych moze prowadzi¢ do ich

2.

nieodpowiedniego wyczyszczenia.

Ptuka¢ podnosnik i kazdg noge teleskopowa pod biezaca woda w temperaturze pokojowej (~22°C)
przez co najmniej 30 sekund.

Czyszczenie:

3.

4.
5.

8.

9.

Przygotowac roztwdr detergentu LF2100 (nieenzymatyczny) lub Enzolu (enzymatyczny)

(lub réwnowaznego detergentu).

Catkowicie nasaczy¢ standardowa Scierke poliestrowa roztworem detergentu.

Przeciera¢ wszystkie powierzchnie podnosnika nasaczong $cierkg przez co najmniej 2 minuty,

ponownie zwilzy¢ Scierkg, aby nadal byta mokra.

a. Czyscic szczotka wszystkie widoczne powierzchnie czarnej podkfadki z kazdej strony przez co
najmniej 30 sekund, uzy¢ nierysujacej szczotki z nylonowym wiosiem.

Przeciera¢ wszystkie powierzchnie kazdej nogi teleskopowej nasaczona scierka przez co najmniej

30 sekund.

a. W razie potrzeby, aby dostac sig do wszystkich powierzchni, nalezy uzy¢ szczotki z nylonowym
wiosiem o odpowiednim rozmiarze.

Niezwtocznie po zakoriczeniu czyszczenia detergentem dokfadnie ptuka¢ podnosnik pod biezaca

woda w temperaturze pokojowej (~22°C) przez co najmniej 2 minuty.

Niezwtocznie po zakoniczeniu czyszczenia detergentem dokfadnie ptukac kazda noge teleskopowa

pod biezaca wodg w temperaturze pokojowej (~22°C) przez co najmniej 30 sekund kazda.

Przetrze¢ niezwiocznie wszystkie powierzchnie podnosnika i nog teleskopowych czystym,

suchym recznikiem.

Suszenie:

10. Pozostawi¢ podno$nik i nogi teleskopowe do wyschniecia, az nie bedzie widoczna zadna wilgoc.
Ponowny montaz:

11. Po catkowitym wysuszeniu podnosnika i ndg teleskopowych, ponownie przymocowac nogi

teleskopowe do podnosnika.

Przechowywanie przed uzyciem:
12. Po catkowitym wyschnigciu urzadzenia nalezy postgpowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi

przechowywania i obstugi podanymi w czgsci PRZECHOWYWANIE w ninigjszej instrukcji obstugi.

KONTROLA DZIALANIA
STABILIZATOR
Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowac akcesorium w polu sterylnym.

i. Sprawdzi¢ stabilizator pod katem korozj (tj. rdzy).
ii. Zmontowac wysterylizowany stabilizator, dokrecajac do niego elementy mocujace.
jii. Upewnic sig, ze elementy mocujgce mozna catkowicie dokrecic¢ w otworach stabilizatora.

PLYTA PODPIERAJACA
Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowac akcesorium poza polem sterylnym.

i. Upewnic sig, ze na zawiasie nie ma korozji i jest on pewnie przymocowany do kazdego elementu
poliweglanowego (2) na ptycie podpierajacej.

ii. Sprawdzic ptyte podpierajaca pod katem pekniec i/lub wyztobien.

jii. Otworzy¢ i zamkna¢ piyte, aby upewnic sie, ze zawias dziata prawidtowo.

PODNOSNIK
Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowac akcesorium poza polem sterylnym.

i. Sprawdzi¢, czy na powierzchniach metalowych nie ma korozji.

ii. Sprawdzi¢ gumowe nasadki nog pod katem pekniec i/lub szczelin.

iii. Sprawdzic, czy przedtuzenie nogi porusza sig swobodnie w gére i w dot wzdtuz nogi oraz czy
utrzymuje zadang pozycje.

iv. Sprawdzic, czy obie podktadki sg bezpiecznie przymocowane do podnosnika.

UWAGA: NIE uzywaé zadnego z wyzej wymienionych urzadzen, jesli sa uszkodzone.

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
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MAGYAR/HUNGARIAN

HASZNALATI UTASITAS

MitraClip™ és TriClip™ TARTOZEKOK
Stabilizator, Ref. sz. SZRO1ST

Tartélemez, Ref. sz. PLTO1ST

Emelvény, Ref. sz. LFTO1ST

FIGYELMEZTETES! Figyelmesen olvassa el az 8sszes utasitést. Az utasitasok, figyelmeztetések és
oOvintézkedések be nem tartdsa az eszkdz karosoddsahoz, a felhaszndld sérilléséhez,
illetve a beteg sértiléséhez vezethet. Amennyiben a haszndlat el6tt nem torténik meg
a megfeleld tisztités és/vagy Ujrasterilizdlds, fertdzés alakulhat ki, meghibdsodhatnak
a MitraClip és a TriClip tartozékok, illetve megsériilhet a felhasznalo vagy a beteg.
A MitraClip és a TriClip tartozékokat kizardlag a MitraClip vagy TriClip rendszer és
beavatkozas helyes kivitelezésében képzett orvos haszndlhatja.
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RENDELTETES
Az Ujrafelhaszndlhato tartozékok kizardlag a MitraClip rendszer vagy a TriClip rendszer termékcsaldddal
hasznélhatdk a MitraClip vagy TriClip beavatkozds soran.

A BETEG ES AZ UJRAFELHASZNALHATO TARTOZEK ELOKESZITESE A BEAVATKOZAS ELOTT
Kovesse az adott MitraClip vagy TriClip rendszerhez mellékelt haszndlati utasitdshan feltlintetett, a beteg és/vagy
Ujrafelhaszndlhatd tartozék eldkészitésére vonatkozd utasitdsokat.

MEGJEGYZES: A stabilizétort, a tartélemezt és az emelvényt nem steril allapotban szllitjuk. Hasznalat
el6tt kotelez6 megtisztitani a tartélemezt és az emelvényt. Hasznélat el6tt kotelezd
megtisztitani és sterilizdlni a stabilizatort. Kévesse a jelen haszndlati utasitdshan
feltlintetett tisztitasi és/vagy sterilizdldsi utasitasokat. A MitraClip vagy TriClip
beavatkozas el6tt gydz6djon meg arrdl, hogy az emelvényt és a tartélemezt teljesen
befedték-e steril izoldlékenddvel. Szilkség szerint haszndljon kenddket, minimalisra
csokkentve a beteg és az emelvény, illetve a tartolemez kozotti kozvetlen érintkezést.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek.

FIGYELMEZTETESEK

Figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitdst. Az utasitdsok, figyelmeztetések és ovintézkedések be nem tartasa
a MitraClip és TriClip tartozékok karosoddséahoz, a MitraClip és TriClip rendszer kdrosodasahoz, a felhasznald
sérliléséhez, illetve a beteg sériiléséhez vezethet.

A MitraClip és TriClip tartozékok kezelésekor a felhaszndlo sériilésének elkerlilése érdekében alkalmazza

a biologiai veszélyekre és éles eszkézokre vonatkozd dltalanos Gvintézkedéseket.

A MitraClip és a TriClip rendszer tartozékait kizdrdlag a MitraClip vagy TriClip rendszer és beavatkozés helyes
kivitelezésében képzett orvos haszndlhatja.

Amennyiben a haszndlat el6tt nem torténik meg a megfelel@ tisztitas és/vagy Ujrasterilizalas, fertézés
alakulhat ki, meghibasodhatnak a MitraClip vagy a TriClip tartozékok, illetve megsériilhet a felhasznalé vagy
a beteg.

Ha a tartélemez és az emelvény tisztitdsdhoz automata mosoberendezést hasznalnak, kdrosodhatnak vagy
meghibasodhatnak az eszk6zok.

OVINTEZKEDESEK
Haszndlat el6tt minden terméket vizsgdljon dt. Nem hasznélhatd az eszkdz, ha a csomagolds nyitva van vagy
sérlilt, vagy ha a termék kdrosodott.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK ES MELLEKHATASOK

Amennyiben nem végzik el a MitraClip és TriClip tartozékok a jelen a hasznalati utasitasban szerepld
utasitdsoknak megfelel tisztitasat, sterilizélésat (csak a stabilizator) és &tvizsgalasat, az a kovetkezoket
eredményezheti:

Allergiés reakcio. Léz.

Az implantdtum sikertelen behelyezése a kivant helyre. A billenty(i sériilése.

Fertdzés. Az ér perfordcidja vagy lacerécioja.
KISZERELES
Tartalom:

SZRO1ST: Egy (1) db stabilizator.
PLTO1ST: Egy (1) db tartélemez.
LFTO1ST: Egy (1) db emelvény.

MEGJEGYZES: A MitraClip és TriClip tartozékok Kiilon csomagban talalhatok.

Nem steril:

A stabilizatort, a tartlemezt és az emelvényt nem steril allapotban szdllitjuk. Hasznalat elétt kitelezé
megtisztitani a tartolemezt és az emelvényt. Hasznalat el6tt kotelezd megtisztitani és sterilizalni a stabilizétort.
Kovesse a jelen haszndlati utasitdsban feltiintetett tisztitasi és/vagy sterilizaldsi utasitasokat.

TAROLAS ES KEZELES

MEGJEGYZES: A stabilizator, az emelvény és a tartélemez megfeleld karbantartésa és kezelése
sziikséges ahhoz, hogy mindegyik Ujrafelhaszndlhatd tartozék megdrizze kiilsé
adottsdgait, ellenalld legyen a rozsddsoddssal szemben, és hosszu tavon
megfelelden makadjon.

Uj ujrafelhasznalhaté tartozékeszkoz
Kezelje dvatosan. Az els6 haszndlat el6tt trolja az eredeti csomagolésban. Szérazon tartandé. Napfénytél
védve tartando.

MEGJEGYZES: A stabilizatort, a tartélemezt és az emelvényt nem steril allapotban szallitjuk.
Hasznalat el6tt kotelezd megtisztitani a tartélemezt és az emelvényt. Haszndlat el6tt
kotelezd megtisztitani és sterilizalni a stabilizatort.

Az ujrafelhasznalhato tartozékeszkoz a tisztitast és/vagy sterilizalast kdvetden
Stabilizator: Kezelje vatosan. Szabvanyos steril izolalokenddbe duplan becsomagolva tarolja. Szdrazon
tartandd. Napfénytl védve tartando.

Tartélemez és emelvény: Kezelje dvatosan. A tisztitdst kévetGen takarja le az eszkézt a beszennyezddés
elkertilése érdekében. Szdrazon tartandé. Napfénytél védve tartando.

MITRACLIP ES TRICLIP TARTOZEKOK

LEIRAS

A MitraClip vagy TriClip rendszerrel egyitt hasznélatos Ujrafelhasznalhatd tartozékok az alabbiak:

1) stabilizétor, 2) tartdlemez és 3) emelvény. A stabilizatort nem steril Ujrafelhaszndlhatd eszkdzként,
kiilon szallitjuk, és hasznalat el6tt mindig kételezé megtisztitani és sterilizalni. A beavatkozés sordn a
stabilizator a steril teriileten haszndlatos az irdnyithatd vezetékatéter és a kapocshevezetd rendszer
megtdmasztasara és pozicionalaséra. A tartdlemezt és az emelvényt nem steril Ujrafelhasznélhatd
eszkozként, kiilon szallitjuk, és hasznalat el6tt mindig kételez6 megtisztitani ezeket. Az emelvény és a
tartélemez a steril tertileten kiviil hasznalatos, stabil platformot biztositva a stabilizatornak és a MitraClip
vagy TriClip rendszernek a beavatkozés sordn.
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MERETEK

Slly a csomagoldssal

Komponens Koriilbeliili méret

egyutt
Stabilizator | 520 mm (ho) x 110 mm (sz€) x 210 mm (ma) ~7 font (~3 kg)

Tartdlemez | (Széthajtva) 660 mm (ho) x 508 mm (sz6) x 9 mm (ma) ~11 font (~5 kg)

Emelvény (Teljies magassdggal) 427 mm (ho) x 353 mm (szé) x 290 mm (ma) ~7 font (~3 kg)

1. 4bra: Stabilizator 2, 4bra: Tartolemez

3. abra: Emelvény Sz4m Név
Stabilizdtor
5 . 1 | Menetes furat (7)
Tartdlemez
<A/) 2 Zsaner
6 \\ 3 Plexitiveg lemez (2)
T * ‘ Emelvény
4 Fekete véddszényeg
5 Narancssdrga véddszonyeg
7 6 Ldb (4)
7 Ldbhosszabbito (4)
§ 8 Gumiveg (4)
ANYAGOK LISTAJA
Komponens Anyag Mennyiség
Stabilizétor
Stabilizator | 304 rozsdamentes acel 1
Tartdlemez
Alaplap Attetsz6 polikarbonat 2
Zsaner Acél 1
#8-32x1/4" csavar Rozsdamentes acél 9
Emelvény
Gumi ldbvég Gumi 4
Labhosszabbito, hosszui Fekete, kemény, galvanizalt aluminiumcsévek 2
Ldbhosszabbitd, révid Fekete, kemény, galvanizélt aluminiumcsdvek 2
Patentgomb Cinkkel bevont acél 4
Ulbke Rozsdamentes acél 1
Ragasztdanyag Cianoakrilat N/A
Fekete véddszonyeg Butil-gumi 1
Ragasztdanyag Szilikon ragasztdanyag N/A
Narancssdrga véddszonyeg Szilikon 1

A SZUKSEGES TISZTITOESZKGZOK NINCSENEK A CSOMAGBAN
Kézi tisztitas
e Enzol (vagy ezzel egyenértéki enzimatikus tisztitoszer).
e LF2100 (vagy ezzel egyenértéki, fékezett habzasu, nem enzimatikus tisztitoszer).
e Megfeleld méretd, nem karcold, nejlonsdrtéjli kefék (vagy ezzel egyenértékii eszkdz).
e Megfeleld méretd, nem karcold, nejlonsortéjii vajattisztitd kefék (vagy ezzel egyenértékii eszkoz),
(csak a stabilizatornal).
e Szabvényos poliészter torl6kenddk.
o Tiszta, szdraz kenddk.
Automata tisztitas (csak a stabilizatornal)
e Automata mosdberendezés.
e Enzol (vagy ezzel egyenértékii enzimatikus tisztitoszer).
e LF2100 (vagy ezzel egyenértéki, fékezett habzasu, nem enzimatikus tisztitoszer).

A STABILIZATOR TISZTITASA ES STERILIZALASA
FIGYELEM! Ha nem végzik el megfelelden az eszkoz tisztitasat és megszaritasat, rovidiilhet
az eszkoz élettartama. NEM hasznalhato acélgyapot, drétkefe, csotisztito kefe,
illetve karcolo suroldszer, és NEM hasznalhato fiziologias séoldat az eszkoz
tisztitdsahoz vagy beaztatasahoz. NEM hasznalhato kléros fehéritd.
FIGYELMEZTETES! Ha nem végzik el megfelelden az eszkoz tisztitasat és megszaritasat,
az nem megfeleld sterilizalast eredményezhet.
o Az Gsszes aldbbi Iépést végre kell hajtani.
e Kovesse a tisztitdszer gyartéjanak utasitdsait a megfelel§ kezelésre és a tisztitdszeres oldat
elkészitésére vonatkozdan.
o Nehézségekbe (itkdzhet a tisztitds, ha hagyjak rdszaradni a tormeléket az eszkozre. Javasoljuk a
tisztitas végrehajtasat kdzvetlendl a haszndlat utan.

KEZI TISZTITAS
Elétisztitas:
1. Ha fel vannak helyezve, fiizze ki a stabilizatorbdl a rogzit6ket, és dobja ki 6ket.
FIGYELEM! Ha nem tavolitjak el a rogzitoket, karosodhat az eszkoz és/vagy nem lesz
megfeleld a tisztitas.
2. Készitsen LF2100 (nem enzimatikus) vagy Enzol (enzimatikus) (vagy ezek kozil barmelyikkel
egyenérték() tisztitoszeres oldatot.

3. Oblitse le a stabilizatort szobahmérsékleti (~22 °C-os) folyd csapviz alatt legalabb 1 percen
keresztill.

Tisztitas:

1. Teliesen meritse a tisztitoszeres oldatba a stabilizétort legaldbb 3 percre.

2. Nem karcold, nejlonsortéjli kefe hasznalatdval kefélje 4t a stabilizétor felszineit legaldbb
hdrom (3) percen keresztill, szilkség szerint ismételten megnedvesitve a kefét.

3. Megfelel6 méreti, nejlonsortéjii véjattisztitd kefével tisztitsa meg a menetes furatokat (7).
a. Alaposan kefélje at mindegyik furatot, egyenkeént legaldbb harminc (30) mésodpercen keresztiil.

4. Atisztitdszeres tisztitast kévetden azonnal 6blitse le alaposan a stabilizatort szobah6meérsékletii
(~22 °C-0s) folyd csapviz alatt legaldbb 2 percen keresztiil.

5. Azonnal torélje at az Gsszes felliletet egy tiszta, szaraz torlékendével.

Szaritas:

1. Sterilizalas el6tt alaposan szdritsa meg a stabilizatort, amig mér nem It rajta nedvességet.

2. Miutén teljesen szdraz lett a stabilizator, készitse el6 az eszkozt a gézzel torténd sterilizdldsra.
Duplan csomagolja be az eszkdzt szabvanyos sterilizdld csomagoldanyagba.

AUTOMATA TISZTITAS

1. Ha fel vannak helyezve, fiizze ki a stabilizatorbdl a rogzittket, és dobja ki Gket.

FIGYELEM! Ha nem tavolitjak el a rogzitoket, karosodhat az eszkoz és/vagy nem lesz

megfeleld a tisztitas.

A stabilizator tisztitdsa elvégezhetd egy megfelel6 automata mosdberendezéssel is (a berendezések

listdjat lasd fentebb).

2. Automata mosoberendezéssel torténd tisztitds esetén az 1. tblazatban feltlintetett paramétereket
minimdlis értékként kezelve kell eljarni.

1. tablazat: Paraméterek a stabilizator automata moséberendezéses tisztitasahoz

Ciklus paraméterei

El6mosas Tisztitészeres Mosas Oblités Széritas

Tisztitoszer drtatds

ldg Homérséklet ldf Hémérséklet ldg Homérsé ldf Homérsé ldg

(perc) (perc) (perc) (perc) (perc)
LF2100,
Enzol, vagy
ezek koziil . ) . . 150 °F | . 180 °F | . 240 °F
bérmelyikkel 2:00 | Hideg |[1:00| Meleg |2:00 66°0) 115 (62°0) 8:00 (116°0)
egyenértékii
tisztitoszer

3. Miutdn teljesen szdraz lett a stabilizator, készitse el6 az eszkozt a gézzel torténd sterilizdlsra.
Duplén csomagolja be az eszkdzt szabvanyos sterilizald csomagoloanyagba.

STERILIZALAS

e A stabilizatorhoz haszndlatos sterilizdldsi mod az elévakuumos gézsterilizdlds.

FIGYELEM! NEM hasznalhatok mas sterilizalasi modok, amilyen példaul a flash, 3Steris™,

illetve $Sterrad™,

e Ahhoz, hogy 10 legyen a sterilitds biztonségi szintje (Sterility Assurance Level, SAL) az
el6évakuumos mddszer alkalmazasaval, az alabbi minimélis javasolt expoziciés hémérsékletet
és id6tartamot kell betartani:

2. tablazat: Paraméterek a stabilizator gozsterilizalasahoz

Ciklus paraméterei

Homérséklet 1d6 Szaritasi id6
270 °F - 275 °F
(132°C—135°C)

Modszer

Elévakuumos
gozsterilizalas

4 perc 45 perc

Hasznalat elétti tarolas:
1. Az eszkz sterilizaldsét kovetden tartsa be a jelen hasznalati utasitas TAROLAS cimdi részében
feltiintetett, taroldsra és kezelésre vonatkozd utasitasokat.

A TARTOLEMEZ TISZTITASA

FIGYELEM! Ha nem végzik megfeleléen az eszkoz tisztitasat, szaritasat és tarolasat,
rovidiilhet az eszkoz élettartama. NEM hasznalhato acélgyapot, drétkefe,
csotisztito kefe, illetve karcold surolészer, és NEM hasznalhato fizioldgias séoldat
az eszkoz tisztitdsahoz vagy beaztatasahoz. NEM hasznalhato kléros fehéritd.

e Az Gsszes aldbbi Iépést végre kell hajtani.

o Kovesse a tisztitdszer gyartdjdnak utasitasait a megfelel§ kezelésre és a tisztitoszeres oldat
elkészitésére vonatkozoan.

o Nehézségekbe (itkdzhet a tisztitds, ha hagyjak rdszaradni a tormeléket az eszkozre. Javasoljuk a
tisztitds végrehajtasat kozvetlenil a haszndlat utdn.

Elétisztitas:

1. Oblitse le a tartélemezt szobahdmérsékletii (~22 °C-os) folyd csapviz alatt legaldbb
30 masodpercen keresztil.

Tisztitas:

2. Készitsen LF2100 (nem enzimatikus) vagy Enzol (enzimatikus) (vagy ezek koziil barmelyikkel
egyenérték() tisztitoszeres oldatot.

3. Teljesen itasson at egy szabvanyos poliészter toriékendét tisztitdszeres oldattal.

4. Torolje at a tartélemez Gsszes fellletét az atitatott torlékenddvel legalabb 2 percen keresztil,
kézben sziikség szerint ismét benedvesitve a torlékendét, hogy megfelelden at legyen itatva.

5. Torolje &t a zsanér teljes fellletét legaldbb 30 masodpercen keresztill, kdzben sziikség szerint ismét
benedvesitve a toriékenddt, hogy megfeleléen 4t legyen itatva.
a. Szlikség szerint nyissa szét, majd csukja dssze a lemezt, hogy hozzdférhessen a zsanér

teljes feliletéhez.

6. Atisztitdszeres tisztitast kovetden azonnal dblitse le alaposan a tartdlemezt szobahémérsékletii
(~22 °C-os) foly6 csapviz alatt legalabb 2 percen keresztil.

7. Azonnal torélje at az Gsszes felliletet egy tiszta, szaraz torlékendével.

Szaritas:

8. Hagyja a leveg6n megszéradni a tartélemezt, amig mdr nem észlelhetd rajta nedvesség.
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Hasznalat elétti tarolas: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
9. Miutén az eszkiz teljesen megszaradt, a jelen hasznalati utasités TAROLAS cimd részében EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
feltlintetett, tarolésra és kezelésre vonatkozo utasitdsok szerint jarjon el.
AZ EMELVENY TISZTITASA
FIGYELEM! Ha nem végzik megfeleléen az eszkoz tisztitasat, szaritasat és tarolasat,
rovidiilhet az eszkoz élettartama. NEM hasznélhato acélgyapot, drotkefe,
csotisztito kefe, illetve karcold surolészer, és NEM hasznalhato fizioldgias séoldat
az eszkoz tisztitasahoz vagy beaztatasahoz. NEM hasznalhato kiéros fehérito.
e Az Gsszes aldbbi Iépést végre kell hajtani.
e Kovesse a tisztitdszer gyartéjdnak utasitésait a megfelel§ kezelésre és a tisztitoszeres oldat
elkészitésére vonatkozdan.
o Nehézségekbe (itkdzhet a tisztitas, ha hagyjak részaradni a térmeléket az eszkozre. Javasoljuk a
tisztitas végrehajtasat kdzvetlenil a haszndlat utan.
Eldtisztitas:
1. Tavolitsa el a teleszkdpos ldbakat (fekete) az emelvényrdl.
FIGYELEM! Ha nem tavolitjak el a teleszkopos labakat, elofordulhat, hogy nem lesz megfelelé
a tisztitas.
2. Oblitse le az emelvényt és mindegyik teleszkGpos labat szobahmérsékletii (~22 °C-0s) folyd
csapviz alatt egyenként legalabb 30 masodpercen keresztil.
Tisztitas:
3. Készitsen LF2100 (nem enzimatikus) vagy Enzol (enzimatikus) (vagy ezek kozil barmelyikkel
egyenérték() tisztitoszeres oldatot.
4. Teljesen itasson at egy szabvanyos poliészter téri6kendét tisztitoszeres oldattal.
5. Torolje at az emelvény Gsszes felliletét az atitatott torlékenddvel legalabb 2 percen keresztil,
kézben szilkség szerint ismét benedvesitve a torlékendGt, hogy megfelelden at legyen itatva.
a. Atisztitds soran egy nem karcol6, nejlonsortéjii kefe hasznélataval kefélje at a fekete
véddszényeg szabadon 16vd feliiletét mindkét oldalon, legalabb 30 mésodpercen keresztil.
6. Tordlie at mindegyik teleszkdpos Iab teljes feliiletét az atitatott toriékenddvel legaldbb
30 masodpercen keresztil.
a. Szilkség szerint hasznaljon egy megfeleld méretdi nejlonsortéjli kefét, hogy hozzaférnessen az
Osszes felllethez.
7. Atisztitdszeres tisztitast kdveten azonnal dblitse le alaposan az emelvényt szobahémérseklet(i
(~22 °C-os) foly6 csapviz alatt legalabb 2 percen keresztiil.
8. Aftisztitdszeres tisztitast kovetden azonnal dblitse le alaposan mindegyik teleszkopos labat
szobahémérsékletii (~22 °C-os) foly6 csapviz alatt, egyenként legalabb 30 masodpercen keresztil.
9. Azonnal tordlje &t az emelvény és a teleszkdpos labak teljes feliiletét egy tiszta, szdraz torldkenddvel.
Szaritas:
10. Hagyja a levegén megszéradni az emelvényt és a teleszkdpos labakat, amig mar nem észlelhet
rajtuk nedvesség.
Ismételt dsszeszerelés:
11. Miutan az emelvény és a teleszkdpos ldbak teljesen megszaradtak, szerelje vissza a teleszkopos
ldbakat az emelvényre.
Hasznalat elétti tarolas:
12. Miutan az eszkdz teljesen megszéradt, a jelen hasznalati utasitas TAROLAS cimii részében
feltlintetett, tarolésra és kezelésre vonatkozo utasitdsok szerint jarjon el.
FUNKCIONALIS ATVIZSGALAS
STABILIZATOR
Az tvizsgélést minden alkalommal hasznélat el6tt, a steril terileten kell végrehajtani.
i. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a stabilizatoron nem észlelhetdk korréziés nyomok (tehat nem rozsdas).
ii. Szerelje Ossze a sterilizdlt stabilizétort Uigy, hogy bef(izi a rogzittket a stabilizdtorba.
iii. Gydz6djon meg arrdl, hogy a rogziték telies mértékben befiizhetdk a stabilizétoron Iévd furatokba.
TARTOLEMEZ
Az tvizsgélést minden alkalommal hasznélat el6tt, a steril tertleten kiviil kell végrehajtani.
i. Gy6zGdjon meg arrdl, hogy a zsanéron nem észlelhetd korrdzio, és biztonsdgosan régzil
a tartolemez mindkét polikarbondt alkatrészéhez (2).
ii. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tartélemezen nincsenek repedések és/vagy barazdak.
jii. Nyissa ki és csukja 0ssze a lemezt, ellendrizve a zsanér megfelel6 miikodését.
EMELVENY
Az étvizsgdlast minden alkalommal haszndlat el6tt, a steril teriileten kiviil kell végrehajtani.
i. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fém fellleteken nem észlelhetd korr6zid.
ii. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a labak gumivégein nincsenek repedések és/vagy hasadasok.
iii. Gy6z6djon meg arrdl, hogy mindegyik ldbhosszabbité szabadon mozog a l&bon felfelé és lefelé,
tovdbba képes megtartani a kivant poziciot.
iv. GydzGdjon meg arrdl, hogy mindkét véddszényeg biztonsdgosan rogzill az emelvényre.
FIGYELEM! NEM hasznalhatok a fenti eszkozok, amennyiben karosodast észlel.
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CESKY /CZECH

INSTRUKCE K POUZITI

PRISLUSENSTVIi MitraClip™ a TriClip™

Stabilizator, ref. ¢. SZRO1ST
Opérna deska, ref. ¢. PLTO1ST
Zdvihaci podstavec, ref. ¢. LFTO1ST

VYSTRAHA: Pred pouZitim si peclivé prectéte viechny instrukce. NedodrZovéni téchto instrukci,
vystrah a bezpecénostnich upozornéni mize zplsobit poskozeni zafizeni, poranéni uZivatele
¢i poranéni pacienta. Nespravné Cisténi a/nebo opakovana sterilizace pred pouzitim mlize
zplisobit infekee, vadné funkce prislusenstvi MitraClip a TriClip, poranéni uZivatele nebo
poranéni pacienta. PouZiti pfisluSenstvi MitraClip a TriClip je nutné omezit na Iékare,
ktefi absolvovali $koleni o spravném pouZzivani kteréhokoliv ze systému MitraClip nebo
TripClip a 0 postupu.
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KONTRAINDIKACE 40
VYSTRAHY 40
BEZPECNOSTNi UPOZORNENI 40
MOZNE KOMPLIKACE A NEZADOUCi UCINKY. 40
STAV PRI DODANi 40
SKLADOVANi A ZACHAZENi 40
PRISLUSENSTVi MITRACLIP A TRICLIP PRO OPAKOVANE POUZITi 40
POPIS 40
ROZMERY 40
SEZNAM MATERIALU M
POZADOVANE CISTICi VYBAVENI, KTERE NENi ZAHRNUTO M
CISTENI A STERILIZACE STABILIZATORU M
RUCNI CISTENI 41
AUTOMATICKE CISTEN 41
STERILIZACE 41
CGISTENI OPERNE DESKY a4
CGISTENI ZDVIHACIHO PODSTAVCE 41
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URCENE POUZIT
Prislusenstvi pro opakované pouZiti je ureno k pouZiti pouze se skupinou vyrobki systému MitraClip nebo
systému TriClip béhem vykonu s MitraClip nebo TriClip.

PRIPRAVA PACIENTA A OPAKOVANE POUZITELNEHO PRISLUSENSTVi PRED POUZITIM PRI VYKONU
Postupujte podle instrukei ohledné pacienta a/nebo piipravy prisluSenstvi k opakovanému pouZiti doddvané
s prislugnymi instrukcemi k pouZitf (IFU) systému MitraClip nebo TriClip.

POZNAMKA: Stabilizétor, opérné deska a zdvihaci podstavec se dodavaji nesterilni. Zdvihaci podstavec
a opérna deska se musi pred pouzitim vyCistit. Stabilizator se musi pred pouZitim vycistit a
sterilizovat. DodrZujte instrukce pro ¢isténi a/nebo sterilizaci uvedené v téchto instrukcich
k pouZiti. Zdvihaci podstavec a opérnd deska musi byt béhem vykonu se systémem
MitraClip nebo TriClip zcela zakryty sterilni rouskou. K minimalizaci pfimého kontaktu mezi
pacientem a vSemi povrchy zdvihaciho podstavce i opérné desky pouZijte rousky.

KONTRAINDIKACE
Z&dné
VYSTRAHY

upozornéni miiZe zplisobit poskozeni prislusenstvi MitraClip a TriClip, poskozeni systému MitraClip a TriClip,
poranéni uZivatele Ci poranéni pacienta.

PouZijte univerzdini bezpecnostni upozornéni pro biologicka nebezpeci a ostré predméty pii zachazeni

s prisluSenstvimi MitraClip a TriClip tak, aby nedoslo k poranéni uzivatele.

Pouziti prislusenstvi systém MitraClip a TriClip je nutné omezit na Iékafe, ktefi absolvovali Skoleni o spravném
pouzivani kteréhokoliv ze systému MitraClip nebo TripClip a o postupu.

Nespravné Cisténi a/nebo opakovana sterilizace pred pouzitim mize zplisobit infekce, vadné funkce
prislusenstvi MitraClip nebo TriClip, poranéni uZivatele nebo poranéni pacienta.

Pouziti automatickych myéek k Gisténi opérné desky a zdvihaciho podstavce miize zplisobit poskozeni ¢i
vadnou funkci.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Pred pouzitim zkontrolujte cely vyrobek. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen nebo je-li
vyrobek poskozen.

MOZNE KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY
Nesprdvné Cistén, sterilizace (pouze stabilizator) a prohlidka prislusenstvi MitraClip a TriClip v rozporu
s instrukcemi uvedenymi v téchto instrukcich k pouziti miize zplsobit nésledujici:

Alergickd reakce Horecka
Nedopraveni implantatu na zamyslené misto Poranéni chlopné
Infekce Perforace nebo lacerace cévy

STAV PRI DODANi

Obsah:

SZRO1ST. Jeden (1) stabilizdtor
PLTO1ST: Jedna (1) opérnd deska
LFTO1ST: Jeden (1) zdvihaci podstavec

POZNAMKA: Prislusenstvi MitraClip a TriClip jsou balena samostatné.

Nesterilni:

Stabilizator, opérnd deska a zdvihaci podstavec se doddvaji nesterilni. Zdvihaci podstavec a opérna deska se
musi pfed pouzitim vy€istit. Stabilizator se musi pred pouzitim vyCistit a sterilizovat. Dodrzujte instrukce pro
Cisténi a/nebo sterilizaci uvedené v téchto instrukcich k pouZiti.

SKLADOVANi A ZACHAZENi

POZNAMKA: Sprévnd péce a zachdzeni se stabilizatorem, zdvihacim podstavcem a opémou deskou
jsou nezbytné, pokud se ma zajistit, Ze si kazdé prisluSenstvi pro opakované pouZiti
uchova svij vzhled, odolnost viiéi korozi a vhodnou funkei v priibéhu doby.

Zafizeni nového prislusenstvi pro opakované pouZiti
Zachdzejte opatrné. Pred prvnim pouZitim uchovavejte v pivodnim baleni. Uchovavejte v suchu. Chraiite pred
slunecnim svétlem.

POZNAMKA: Stabilizétor, opérné deska a zdvihaci podstavec se dodavaji nesterilni. Zdvihaci podstavec
a opérna deska se musi pred pouZitim vyCistit. Stabilizator se musi pred pouZitim vycistit
a sterilizovat.

Zafizeni pfisluSenstvi pro opakované pouziti po ¢iSténi a/nebo sterilizaci
Stabilizator: Zachdzejte opatrné. Uchovévejte dvojité zabalené ve standardni sterilni rouSce. Uchovavejte
v suchu. Chrarite pfed slune¢nim svétlem.

Opérna deska a zdvihaci podstavec: Zachdzejte opatrné. Po Cisténi zafizeni zakryjte, aby nedoslo ke
kontaminaci. Uchovdvejte v suchu. Chrarite pred slunecnim svétlem.

PRISLUSENSTVi MITRACLIP A TRICLIP PRO OPAKOVANE POUZITI

POPIS

PisluSenstvi k opakovanému pouZiti pouZivand ve spojeni bud se systémem MitraClip, nebo systémem
TriClip zahrnuiji: 1) stabilizator, 2) opérnou desku a 3) zdvihaci podstavec. Stabilizétor se dodévéa samostatné
jako nesterilni zafizeni k opakovanému pouZiti a musi se pred kazdym pouzitim vyGistit a sterilizovat.

Béhem vykonu se stabilizator pouziva ve sterilnim poli na podporu a umisténi fiditelného vodiciho katetru

a zavadéciho systému svorky. Opérnd deska a zdvihaci podstavec se doddvaji samostatné jako nesterilni
zarizeni k opakovanému pouZziti a musi se pred kazdym pouzitim vyCistit. Zdvihaci podstavec a opérné deska
se pouZivaji mimo sterilni pole, kdy slouZi jako stabilni podlozka pro stabilizator a systémy MitraClip nebo
TriClip béhem vykonu.

ROZMERY
Soucast Priblizné rozméry Hmotnost v obalu
Stabilizator 520 mm (D) x 110 mm () x 210 mm (V) ~ 7 1bs (~ 3 kg)
Opérnd deska (rozloZend) 660 mm (D) x 508 mm (S) x 9 mm (V) ~ 111bs (~ 5 kg)
Zdvihaci . ; %
podstavec (piné vysunuty) 427 mm (D) x 353 mm (S) x 290 mm (V) ~ 71bs (~ 3 kg)
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Obrazek 1: Stabilizator

Obrazek 2: Opérna deska

Cislo Nézev

4. Okamzité pokraduijte ¢isténim detergentem, stabilizator dlikladné oplachujte pod tekouci vodou
z vodovodu pri pokojové teploté (~22 °C) minimalng 2 minuty.

5. V8echny povrchy ihned otfete Cistou suchou utérkou.

Suseni:

1. Pred sterilizaci diikladné osuste stabilizator vzduchem, aZ zmizi veskerd viditelna vihkost.

2. Po dikladném vysuseni stabilizatoru pripravte zafizeni ke sterilizaci parou. Zafizeni zabalte do
dvojitého standardniho sterilizaéniho vaku.

AUTOMATICKE CISTENI

1. Pokud jsou pripevnény upeviiovaci prvky, odSroubujte je ze stabilizatoru a zlikviduite.

UPOZORNENi: Netispé$né odstranéni upeviiovacich prvki miize zptisobit poskozeni zafizeni

a/nebo neadekvatni cisténi.

Cisténi stabilizétoru je rovnéZ mozné provadt ve vhodné automatické my&ce (vize seznam vybaven shora).

2. Pricisténi v automatické mycce je nutné minimainé dodrZovat parametry v tabulce 1.

Tabulka 1: Parametry automatické myéky pro stabilizator

Parametry cyklu

Predmyti Namoceni do Myti Opléchnutf Suseni
Detergent detergentu

Doba Doba Doba Doba Doba
(min.) Teplota (min) Teplota (min) Teplota (min) Teplota (min)

Teplota

LF2100,
Enzol, nebo
ekvivalent
kteréhokoliv
z detergentil

150 °F 180 °F 240 °F

2:00 | Studené | 1:00 | Horké | 2:00 66 °C) 1:15 (82°0) 8:00 (116°0)

Stabilizétor
5 . 1 | otvor se zévitem (7)
/ Opémd deska
<) 2 Drzak
6 \\ 3 Deska z plexiskia (2)
T l Zadvihaci podstavec
ﬁ 4 Cernd roho?
5 Oranzovd rohoz
7 6 Noha (4)
7 ProdlouZeni nohy (4)
§ 8 Gumovy hrot (4)
SEZNAM MATERIALU
Soucast Materidl MnoZstvi
Stabilizétor
Stabilizétor | Nerezova ocel 304 1
Opérméd deska
Zdkladna Priihledny polykarbonat 2
DrZdk Ocel 1
Sroub #8-32x1/4" Nerezovd ocel 9
Zdvihaci podstavec
Gumovy hrot na nohu Guma 4
ProdlouZeni nohy, dlouhé Tvrdd cernd trubka z eloxovaného hliniku 2
ProdlouZeni nohy, krdtké Tvrdd Cernd trubka z eloxovaného hiiniku 2
Pritlacné tlacitko Pozinkovand ocel 4
Seddtko Nerezovd ocel 1
Lepidlo Kyanoakryldt Neni k dispozici
Cernd roho? Butylkaucuk 1
Lepidlo Silikonové lepidlo Neni k dispozici
OranZovd rohoZ Silikon 1

POZADOVANE GISTIC VYBAVEN, KTERE NENi ZAHRNUTO

Rugni gisténi

e Enzol (nebo ekvivalentni enzymaticky detergent)
LF2100 (nebo ekvivalentni nizkopénivy neenzymaticky detergent)

L]
e Neabrazivni kartaCe vhodné velikosti s nylonovymi vidkny (nebo ekvivalent)
L]

Neabrazivni kartdce na kandlky vhodné velikosti s nylonovymi vidkny (nebo ekvivalent),

(pouze stabilizator)

e Standardni polyesterové stérky

o Cisté suché utérky

Automatickeé ¢isténi (pouze stabilizator)

e Automatickd pracka

* Enzol (nebo ekvivalentni enzymaticky detergent)
e LF2100 (nebo ekvivalentni nizkopénivy neenzymaticky detergent)

CISTENI A STERILIZACE STABILIZATORU
UPOZORNENI: Nespravné ¢isténi a suseni zafizeni miize zplisobit zkraceni doby Zivotnosti
zafizeni. NEPOUZIVEJTE ocelovou vinu, draténé kartace, éistice potrubi
ani abrazivni detergenty a k Gisténi ¢i namaceni zatizeni NEPOUZIVEJTE
fyziologicky roztok. NEPOUZIVEJTE bélidlo s obsahem chléru.
VYSTRAHA: Nespravné ¢isténi a suseni zafizeni miize zp(isobit neadekvatni sterilizaci.
e Je nutné dodrzet vdechny nésledujici kroky.
e Dodrzujte instrukce vyrobce detergentu ohledné spravného zachdzeni a piipravy roztoku detergentu.
o Cisténi miiZe byt obtizné, pokud se na zdravotnickém prostfedku nechaji zaschnout zbytky tkéné.
Cisténi se doporuuje bezprostfednd po pouiti.

RUCNI CISTENI
Predcisténi:

1. Pokud jsou pfipevnény upeviiovaci prvky, odSroubuite je ze stabilizatoru a zlikvidujte.

Teplota Doba Doba suseni
Prevakuova 270 °F az 275 °F . .
sterilizace parou (132 °C az 135 °C) 4 minuty 45 minut

3. Po dikladném vysuseni stabilizatoru pfipravte zafizeni ke sterilizaci parou. Zafizeni zabalte do
dvojitého standardniho sterilizaéniho vaku.

STERILIZACE

e Sterilizacni metodou pro stabilizator je prevakuovd sterilizace parou.

UPOZORNENi: NEPOUZIVEJTE jiné sterilizaéni metody, napf. bleskovou, +Steris™,

nebo Sterrad™.

e Minimalni doporu¢ena teplota a doba plisobeni pro dosazeni zarucené drovné sterility (SAL)
10 pomoci prevakuové metody je nasledujici:

Tabulka 2: Parametry sterilizace stabilizatoru parou

Parametry cyklu

Metoda

UPOZORNENi: Netispé$né odstranéni upeviiovacich prvkii miize zpiisobit poskozeni zafizeni
a/nebo neadekvatni ¢isténi.

2. Pripravte roztok detergentu LF2100 (neenzymaticky) nebo Enzol (enzymaticky) (nebo ekvivalent
kteréhokoliv z detergentd).

3. Oplachujte stabilizator pod tekouci vodou z vodovodu pfi pokojové teploté (~22 °C) minimainé

1 minutu.

iSténi:

Cely stabilizator ponofte do roztoku detergentu na minimalné 3 minuty.

Kartacuijte stabilizator kartdem s neabrazivnimi nylonovymi vidkny minimdiné tfi (3) minuty,

karta¢ opakované vihcete podle potreby.

3. Zdvitové otvory (7) oCistéte kartacem na kandlky vhodné velikosti s nylonovymi viékny.
a. Dikladné kartaCujte kazdy zavitovy otvor nejméné tficet (30) sekund kazdy.

N

Skladovani pred pouzitim:
1. Po sterilizaci zdravotnickeho prostiedku dodrzujte pokyny pro skladovani a zachazeni, jak jsou
uvedeny v odstavci SKLADOVANI téchto instrukef k pouZiti.

CGISTENI OPERNE DESKY

UPOZORNENi: Nespravné &isténi, ususeni a skladovani zafizeni miize zplisobit zkraceni
doby Zivotnosti zafizeni. NEPOUZIVEJTE ocelovou vinu, draténé kartace,
Cistice potrubi ani abrazivni detergenty a k ¢isténi ¢i namaceni zafizeni
NEPOUZIVEJTE fyziologicky roztok. NEPOUZIVEJTE bélidlo s obsahem chidru.
e Je nutné dodrzet v8echny nésledujici kroky.
e Dodrzujte instrukce vyrobce detergentu ohledné spravného zachdzeni a piipravy roztoku detergentu.
o Cisténi miiZe byt obtizng, pokud se na zdravotnickém prostfedku nechajf zaschnout zbytky tkéné.
Cisténi se doporuuje bezprostrednd po pouiti.
Predéisténi:
1. Opérnou desku oplachujte pod tekouci vodou z vodovodu pfi pokojové teploté (~22 °C) minimainé
30 sekund.
Cisténi:
2. Pripravte roztok detergentu LF2100 (neenzymaticky) nebo Enzol (enzymaticky) (nebo ekvivalent
kteréhokoliv z detergentd).
Nechte standardni polyesterovou utérku piné nasaknout roztokem detergentu.
Otirejte v8echny povrchy opérné desky napusténou utérkou minimainé 2 minuty, utérku znovu
navihéete podle potieby, aby byla zachovéna saturace.
5. Cely drzak otirejte nejméné 30 sekund, utérku znovu navihcete podle potfeby, aby byla zachovana
saturace.
a Oteviete a zaviete desku podle potfeby, abyste ziskali pristup ke véem povrchiim drzaku.
6. Okamzité pokradujte Gisténim detergentem, opérou desku dlikladné oplachujte pod tekouci vodou
z vodovodu pfi pokojové teploté (~22 °C) minimdiné 2 minuty.
7. V8echny povrchy ihned otf'ete Cistou suchou utérkou.
Suseni:
8. Opérnou desku nechte na vzduchu schnout, dokud nezmizi veskera viditelnd vihkost.
Skladovani pred pouzitim:
9. Po dokonalém usudeni zdravotnického prostiedku dodrzujte pokyny pro skladovéni a zachazeni,
jak jsou uvedeny v odstavei SKLADOVAN téchto instrukcf k pouZiti.

3.
4.

CGISTENI ZDVIHACIHO PODSTAVCE

UPOZORNENi: Nespravné ¢isténi, ususeni a skladovani zafizeni miize zpiisobit zkraceni
doby Zivotnosti zafizeni. NEPOUZIVEJTE ocelovou vinu, draténé kartace,
cistice potrubi ani abrazivni detergenty a k ¢isténi ¢i namaceni zafizeni
NEPOUZIVEJTE fyziologicky roztok. NEPOUZIVEJTE bélidlo s obsahem chiéru.

e Je nutné dodrzet vSechny nésledujici kroky.

o Dodrzujte instrukce vyrobce detergentu ohledné spravného zachdzeni a pfipravy roztoku detergentu.

o Cistdni miiZe byt obtizné, pokud se na zdravotnickém prostredku nechaji zaschnout zbytky tkéné.

Cisténi se doporucuje bezprostredng po pouZiti.
Predcisténi:
1. Ze zdvihaciho podstavce odstrarite teleskopické nohy (Cerné).
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UPOZORNENi: Pokud teleskopické nohy neodstranite, miize to zplisobit nedostate¢né ¢isténi. THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

2. Zdvihaci podstavec a teleskopické nohy oplachujte kazdou pod tekouci vodou z vodovodu pri TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
pokojové teploté (~22 °C) minimalné 30 sekund.

Cisténi:

3. Pripravte roztok detergentu LF2100 (neenzymaticky) nebo Enzol (enzymaticky) (nebo ekvivalent
kteréhokoliv z detergentd).

4. Nechte standardni polyesterovou utérku piné naséknout roztokem detergentu.

5. V8echny povrchy zdvihaciho podstavce otirejte napusténou utérkou minimainé 2 minuty, utérku
znovu navihéete podle poteby, aby byla zachovana saturace.
a. Béhem Cisténi kartdCujte obnazeny povrch ¢erné rohoze na kazdé strané miniméiné 30 sekund

kartd¢em s neabrazivnimi nylonovymi vidkny.

6. V8echny povrchy kazdé teleskopické nohy otirejte napusténou utérkou minimainé 30 sekund.

a. Bude-li to nutné, pouijte pro pristup ke véem povrchlim karta¢ vhodné velikosti s
nylonovymi viakny.

7. Okamzité pokradujte Gisténim detergentem, zdvihaci podstavec dikladné oplachuijte pod tekouci
vodou z vodovodu pfi pokojové teploté (~22 °C) minimélné 2 minuty.

8. Okamzité pokracuijte Cisténim detergentem, kazdou teleskopickou nohu dikladné oplachujte pod
tekouci vodou z vodovodu pfi pokojové teploté (~22 °C) minimélné 30 sekund.

9. V8echny povrchy zdvihaciho podstavce a teleskopickych noh ihned otfete Cistou suchou utérkou.

SuSeni:

10. Zdvihaci podstavec a teleskopickou desku nechte schnout na vzduchu, dokud nezmizi veskera
viditelnd vihkost.

Zpétna montaz:

11. Jakmile zdvihaci podstavec a teleskopické nohy dokonale uschnou, namontujte teleskopické nohy
zpét do zdvihaciho podstavce.

Skladovani pied pouzitim:

12. Po dokonalém usu$eni zdravotnického prostfedku dodrZujte pokyny pro skladovani a zachazeni,
jak jsou uvedeny v odstavci SKLADOVANI téchto instrukcf k pouZiti.

FUNKCNI PROHLIDKA

STABILIZATOR

Pred kazdym pouZitim je nutno provést prohlidku ve sterilnim poli.
i. Dbejte na to, aby stabilizator nebyl zasazen korozi (tj. rez).
ii. Sterilizovany stabilizator smontujte zaSroubovanim upinacich prvkii do stabilizétoru.
iii. Dbejte na to, aby byly upinaci prvky dokonale zaSroubovany do otvor( stabilizatoru.

OPERNA DESKA

Pred kazdym pouZitim je nutno provést prohlidku mimo sterilni pole.

i. Dbejte na to, aby drZék nebyl zasazen korozi a byl bezpecéné upevnén ke kazdému
polykarbondtovému prvku (2) opérné desky.
ii. Dbejte na to, aby na opérné desce nebyly trhliny a/nebo drdzky.
jii. Otevrenim a uzavienim desky si ovéte, 7e drzak fadné funguje.
ZDVIHACI PODSTAVEC
Pred kazdym pouZitim je nutno provést prohlidku mimo sterilni pole.
i. Dbejte na to, aby kovové povrchy nebyly zasazeny korozi.
ii. Dbejte na to, aby na gumovych hrotech nohou nebyly trhliny a/nebo drazky.
iii. Dbejte na to, aby se kazdd vysouvaci ¢ast nohy volné pohybovala nahoru a dold podél nohy a
aby bylo mozné ji udrzet v pozadované poloze.
iv. Dbejte na to, aby na zdvihacim podstavci byly bezpecné usazeny obé rohoze.
UPOZORNENi: Zadné ze shora uvedenych zafizeni NEPOUZIVEJTE, pokud se na ném objevi
poskozeni.
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TURKCE / TURKISH

KULLANIM TALIMATLARI

MitraClip™ ve TriClip™ AKSESUARLARI

Stabilizor, Ref No. SZRO1ST
Destek Levhasi, Ref No. PLTO1ST
Yiikseltici, Ref No. LFTO1ST

UYARI: Tiim talimatlari dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara ve dnlemlere uyulmamasi cihazin zarar
gormesine, kullanicinin veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. Kullanimdan énce uygun
sekilde temizlenmemesi ve/veya yeniden sterilize edilmemesi, enfeksiyonlara, MitraClip ve
TriClip Aksesuarlarinin arizalanmasina, kullanicinin veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
MitraClip ve TriClip Aksesuarlarinin kullanimi, MitraClip veya TriClip Sisteminin ve isleminin uygun
sekilde kullanimi konusunda egitim almig doktorlarla sinirlandinimalidir.
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iSLEM ONGESINDE HASTANIN VE TEKRAR KULLANILABILIR AKSESUARLARIN HAZIRLANMASI..... 43
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YUKSELTICININ TEMiZLENMESi 44
FONKSiYONEL iNCELEME 45

AMAGLANAN KULLANIM
Tekrar Kullanilabilir Aksesuarlarin, MitraClip veya TriClip prosedirii sirasinda sadece MitraClip Sistemi veya
TriClip Sistemi Ur(in ailesi ile birlikte kullaniimasi amaglanmistir.

i$LEM ONCESINDE HASTANIN VE TEKRAR KULLANILABILIR AKSESUARLARIN HAZIRLANMASI
Ilgili MitraClip veya TriClip Sistemi Kullanim Talimatlari (IFU) ile birlikte verilen hasta ve/veya tekrar kullanilabilir
aksesuar hazirligina iligkin talimatlara uyun.

NOT: Stabilizor, Destek Levhasi ve Yiikseltici steril degildir. Destek Levhasi ve Yiikseltici, kullanimdan
once temizlenmelidir. Stabilizdr, kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Bu Kullanim
Talimatlarinda yer alan temizlik ve/veya sterilizasyon talimatlarina uyun. Yiikseltici ve Destek
Levhasinin MitraClip veya TriClip islemi sirasinda steril orti ile tamamen értiildiigtinden emin olun.
Hastanin, Yilkseltici ve Destek Levhasinin tiim yiizeyleriyle dogrudan temasini en aza indirmek igin
gerekirse havlu kullanin.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

UYARILAR

Tiim talimatlari dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara ve 6nlemlere uyulmamasi MitraClip ve TriClip
Aksesuarlarinin zarar gérmesine, MitraClip ve TriClip Sisteminin zarar gérmesine, kullanicinin veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Kullanicr yaralanmasini dnlemek igin MitraClip ve TriClip Aksesuarlarini kullanirken biyolojik tehlikelere ve
kesici aletlere yonelik evrensel dnlemler alin.

MitraClip ve TriClip Sistemi Aksesuarlarinin kullanimi, MitraClip veya TriClip Sisteminin ve igleminin uygun
sekilde kullanimi konusunda egitim almig doktorlarla sinirlandiriimalidr.

Kullanimdan dnce uygun sekilde temizlenmemesi ve/veya yeniden sterilize edilmemesi, enfeksiyonlara,
MitraClip veya TriClip Aksesuarlarinin arizalanmasina, kullanicinin veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Destek Levhasini ve Yukselticiyi temizlemek icin otomatik yikayicilanin kullaniimasi hasara veya arizaya
neden olabilir.

ONLEMLER
Tam Urdnleri kullanmadan 6nce kontrol edin. Ambalaj aciimis veya hasar gérmiisse ya da iriin hasarlysa
kullanmayin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR VE TERS/YAN ETKILER

MitraClip ve TriClip Aksesuarlarinin bu Kullanim Talimatlarinda yer alan talimatlara uygun olarak diizgtin
sekilde temizlenmemesi, sterilize edilmemesi (sadece Stabilizdr) ve kontrol edilmemesi asagjidakilere
yol acabilir:

Alerjik reaksiyon Ates
Implantin amaglanan bélgeye yerlestirilememesi Kapakgik hasari
Enfeksiyon Damar perforasyonu veya yirtiimasi

AMBALAJIN iGERIGIYLE iLGiLi BILGILER
icindekiler:

SZRO1ST. Bir (1) Stabilizér

PLTO1ST: Bir (1) Destek Levhasi

LFTO1ST: Bir (1) Yukseltici

NOT: MitraClip ve TriClip Aksesuarlari ayri ayri paketlenir.

Steril degildir:

Stabilizér, Destek Levhasi ve Yikseltici steril degildir. Destek Levhasi ve Yiikseltici, kullanimdan dnce
temizlenmelidir. Stabilizor, kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Bu Kullanim Talimatlarinda
yer alan temizlik ve/veya sterilizasyon talimatlarina uyun.

SAKLAMA VE KULLANMA

NOT: Tekrar kullanilabilir aksesuarlarin zaman iginde gértintimiinti, korozyon direncini ve uygun islevini
stirdtirmesini saglamak icin Stabilizor, Yikseltici ve Destek Levhasinin diizglin sekilde bakiminin
yaplimasi ve kullanilmasi gerekir.

Yeni Tekrar Kullanilabilir Aksesuar Cihazi
Dikkatli kullanin. Ik kullanimdan énce orijinal ambalajinda saklayin. Kuru tutun. Giines 1gigindan uzak tutun.

NOT: Stabilizdr, Destek Levhasi ve Yiikseltici steril degildir. Destek Levhasi ve Yiikseltici, kullanimdan dnce
temizlenmelidir. Stabilizor, kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Temizleme ve/veya Sterilizasyon Sonrasi Tekrar Kullanilabilir Aksesuar Cihazi
Stabilizor: Dikkatli kullanin. Gift kat sanimig standart steril ortdi iginde saklayin. Kuru tutun. Glnes i1gigindan
uzak tutun.

Destek Levhasi ve Yiikseltici: Dikkatli kullanin. Temizledikten sonra kontaminasyon olusmamasi igin
cihazi értiin. Kuru tutun. Giines I11§indan uzak tutun.

MITRACLIP VE TRICLIP AKSESUARLARI

TANIM

MitraClip veya TriClip Sistemiyle birlikte kullanilan tekrar kullanilabilir aksesuarlar: 1) Stabilizor, 2) Destek
Levhasi ve 3) Yiikseltici. Stabilizor, ayr olarak ve sterilize edilmeden saglanan bir tekrar kullanilabilir cihaz
olup her kullanimdan 6nce temizienmeli ve sterilize edilmelidir. Stabilizor, islem sirasinda Yonlendirilebilir
Kilavuz Kateteri ve Klips Yerlestirme Sistemini desteklemek ve konumlandirmak igin steril alanda kullanilir.
Destek Levhasi ve Yiikseltici, sterilize edilmeden saglanan tekrar kullanilabilir cihazlar olup her kullanimdan
once temizlenmeleri gerekir. Yikseltici ve Destek Levhasl, islem sirasinda Stabilizor ve MitraClip veya TriClip
Sistemi icin steril olmayan alanda sabit bir platform olusturur.

BOYUTLAR
Bilesen Yaklasik Boyut Ambalajli Agirik
Stabilizor 520 mm (U) x 110 mm (G) x 210 mm (¥) ~ 71bs (~ 3 kg)
Destek Levhasi (Katlanmarmig) 660 mm (U) x 508 mm (G) x 9 mm () ~ 111bs (~ 5 kg)
Yiikseltici (Tamamen uzatilmig) 427 mm (U) x 353 mm (G) x 290 mm (Y) ~ 7 Ibs (~ 3 kg)
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Resim 1: Stabilizor

Resim 2: Destek Levhasi

Resim 3: Yiikseltici

Numarasi Adi
Stabilizér
5 . 1 | Disli Delik (7)
Destek Levhasi
<./) 2 Mentege
6 \\ 3 Pleksiglas Levha (2)
T i Vikseltci
ﬁ 4 Siyah Altlik
5 Turuncu Altik
7 6 Ayak (4)
7 Ayak Uzatma (4)
g 8 Kauguk Ug (4)
MALZEME LISTESI
Bilesen Malzeme Miktar
Stabilizor
Stabilizor | 304 Pasianmaz Celik 1
Destek Levhasi
Taban Saydam Polikarbonat 2
Mentege Celik 1
#8-32x1/4" Cvata Paslanmaz Celik 9
Viikseltici
Kauguk Ayak Ucu Kauguk 4
Ayak Uzatma, Uzun Sert Siyah Eloksall Aliiminyum Boru 2
Ayak Uzatma, Kisa Sert Siyah Eloksall Aliiminyum Boru 2
Pergin Diigme Cinko Kaplamali Celik 4
Tabure Paslanmaz Celik 1
Yapigtiric Siyanoakrilat Yok
Siyah Altlik Sentetik Kauguk 1
Yapigtiric Silikon Yapigtiric Yok
Turuncu Altlk Silikon 1

BIRLIKTE VERILMEYEN GEREKLI TEMiZLiK EKIPMANLARI
Manuel Temizleme
Enzol (veya esdeder enzimatik deterjan)
LF2100 (veya esdeger az kopikli enzimatik olmayan deterjan)
Uygun boyutlu agindirici olmayan naylon sert firgalar (veya esdegeri)
Uygun boyutlu agindirici olmayan naylon sert oluklu fircalar (veya esdegeri) (sadece Stabilizr)
Standart polyester silme bezleri
Temiz, kuru havlular
Otomatik Temizlik (Sadece Stabilizor)
o Otomatik Yikayici
e Enzol (veya esdeger enzimatik deterjan)
e |F2100 (veya esdeger az kopuklii enzimatik olmayan deterjan)

STABILIZORUN TEMIZLENMESI VE STERILIZASYON

DIKKAT:  Cihazin dogru sekilde temizlenmemesi ve kurutulmamasi, cihaz émriiniin
kisalmasina neden olabilir. Cihazi temizlemek icin bulasik teli, tel firca, boru
temizleyicisi veya agindirici deterjanlar KULLANMAYIN veya temizlemek veya
islatmak igin salin KULLANMAYIN. Klorlu agartici KULLANMAYIN.

UYARI:  Cihazin dogru sekilde temizlenmemesi ve kurutulmamasi, yetersiz sterilizasyona
neden olabilir.

e Asagidaki adimlarin timi izienmelidir.

e Dogru kullamim ve deterjanli ¢ozelti hazirlama icin deterjan imalatgisinin talimatlarina uyun.

e (Cihazda artiklarin kurumasina izin verilirse temizlik zorlagabilir. Kullanimdan hemen sonra temizlik

yapilmasi onerilir.

MANUEL TEMIZLEME

On temizleme:

1. Takiliysa, Stabilizordeki Baglama elemanlarini gikarin ve atin.

DIiKKAT: Baglama elemanlarinin cikarilmamasi, cihazin zarar gérmesine ve/veya yetersiz

temizlenmesine neden olabilir.

2. LF2100 (enzimatik olmayan) veya Enzol (enzimatik) (veya her iki deterjanla esdeger) deterjanli
cozelti hazirlayn.

3. Stabilizérli akan musluk suyunun altinda oda sicakliginda (~22 °C) en az 1 dakika boyunca yikayin.

Temizleme:

1. Stabilizorii deterjanl ¢ézeltiye en az 3 dakika boyunca tamamen daldirin.

2. Stabilizoriin tim ytzeylerini agindirici olmayan naylon sert bir firga ile en az t¢ (3) dakika boyunca
fircalayin ve gerekirse fircay! tekrar islatin.

3. Digli delikleri (7) uygun boyutta naylon sert oluklu bir firca ile temizleyin.
a. Digli deliklerin her birini en az otuz (30) saniye boyunca iyice firgalayin.

4. Deterjanla temizledikten hemen sonra, Stabilizéri akan musluk suyunun altinda oda sicakliginda
(~22 °C) en az 2 dakika boyunca iyice yikayin.

5. Tim ylizeyleri hemen temiz ve kuru bir havluyla silin.

Kurutma:

1. Sterilizasyondan énce, Stabilizoér(i gozle gériilir 1slaklik kalmayana kadar iyice kurutun.

2. Stabilizér tamamen kuruduktan sonra, buhar sterilizasyonu i¢in cihazi hazirlayin. Cihazi standart
sterilizasyon 6rtlstyle cift kat sarin.

OTOMATIK TEMIZLEME

1. Takiliysa, Stabilizordeki Baglama elemanlarini gikarin ve atin.

DIiKKAT: Baglama elemanlarinin cikarilmamasi, cihazin zarar gormesine ve/veya yetersiz
temizlenmesine neden olabilir.

Stabilizor temizligi uygun bir otomatik yikayici ile de yapilabilir (yukaridaki ekipman listesine bakin).

2. Otomatik yikayici ile temizlik igin, Tablo 1°deki parametrelere asgari diizeyde uyulmalidir.

Tablo 1: Stabilizor Otomatik Yikama Parametreleri

Dongl Parametreleri

On ylkama Deterjanda Yikama Durulama Kurutma
Deterjan Bekletme

Stire Stire Stire Stire Siire

(dak) Sicaklik (dak) Sicaklik (dak) Sicaklik (dak) Sicaklik (dak) Sicaklik
LF2100,
Enzol veya o o °
deterjanlardan | 2:00 | Soguk | 1:00 | Sicak | 2:00 (16560°CF) 1:15 (1882000':) 8:00 (12;12 °(F3)
herhangi
birine esdeger

3. Stabilizor tamamen kuruduktan sonra, buhar sterilizasyonu igin cihazi hazirlayin. Cihazi standart
sterilizasyon OrtUstyle gift kat sarin.

STERILIZASYON

e Stabilizor igin sterilizasyon yontemi On Vakumlu Buhar Sterilizasyonudur.

DIiKKAT: Flag, $Steris™ veya $Sterrad™ gibi diger sterilizasyon yéntemlerini KULLANMAYIN.

o On Vakum yontemi kullanarak 10° sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek icin gereken maruz
kalma sicakligi ve siiresi su sekildedir:
Tablo 2: Stabilizér Buhar Sterilizasyonu Parametreleri

Déngti Parametreleri
Sicaklik Siire Kurutma Siiresi

Yontem

270 °F ila 275 °F
(132 °C ifa 135 °C)

0On Vakumlu Buhar
Sterilizasyonu

4 Dakika 45 Dakika

Kullanim Oncesinde Saklama:
1. Cihaz sterilize edildikten sonra, bu Kullanim Talimatlarinda yer alan SAKLAMA bélimiinde belirtildii
gibi saklama ve kullanma talimatlarina uyun.
DESTEK LEVHASININ TEMiZLENMESI

DIKKAT: Cihazin dogru sekilde temizlenmemesi, kurutulmamasi ve saklanmamasi cihaz
omriiniin kisalmasina neden olabilir. Cihazi temizlemek igin bulasik teli, tel fir¢a,
boru temizleyicisi veya asindiric deterjanlar KULLANMAYIN veya temizlemek veya
1slatmak igin salin KULLANMAYIN. Klorlu agartici KULLANMAYIN.

o Agagidaki adimlarin tima izienmelidir.

e Dogru kullanim ve deterjanli ¢ozelti hazirlama igin deterjan imalatgisinin talimatlarina uyun.

e (Cihazda artiklarin kurumasina izin verilirse temizlik zorlagabilir. Kullanimdan hemen sonra temizlik

yapiimasi onerilir.

On temizleme:

1. Destek Levhasini akan musluk suyunun altinda oda sicakliginda (~22 °C) en az 30 saniye

boyunca yikayin.

Temizleme:

2. LF2100 (enzimatik olmayan) veya Enzol (enzimatik) (veya her iki deterjanla esdeger) deterjanli

cozelti hazirlayin.

3. Standart polyester silme bezini deterjanli gzeltiyle iyice islatin.

4. Destek Levhasinin tiim ytizeylerini iyice islatilmis bir silme beziyle en az 2 dakika boyunca silin,

1slakligi korumak icin gerekirse silme bezini tekrar islatin.

5. Gerekirse 1slakligi saglamak icin silme bezini tekrar islatarak, mentesenin tamamini en az 30 saniye

boyunca silin.
a. Mentesenin tiim ylizeylerine erismek icin levhay gerektigi sekilde agip kapatin.

6. Deterjanla temizledikten hemen sonra, Destek Levhasini akan musluk suyunun altinda oda

sicakliginda (~22 °C) en az 2 dakika boyunca iyice yikayin.

7. Tim ylzeyleri hemen temiz ve kuru bir havluyla silin.

Kurutma:

8. Destek Levhasini gdzle gortilir islaklik kalmayana kadar iyice kurutun.

Kullamim Oncesinde Saklama:

9. Cihaz tamamen kuruduktan sonra, bu Kullanim Talimatlarinda yer alan SAKLAMA bélimiinde

belirtildigi gibi saklama ve kullanma talimatlarina uyun.
YUKSELTICiNiN TEMiZLENMESi

DIiKKAT: Cihazin dogru sekilde temizlenmemesi, kurutulmamasi ve saklanmamasi cihaz
omriiniin kisalmasina neden olabilir. Cihazi temizlemek icin bulasik teli, tel firca,
boru temizleyicisi veya asindiric deterjanlar KULLANMAYIN veya temizlemek veya
islatmak igin salin KULLANMAYIN. Klorlu agartici KULLANMAYIN.

o Asagidaki adimlarin timu izlenmelidir.

o Dogru kullanim ve deterjanli ¢ozelti hazirlama icin deterjan imalatgisinin talimatlarina uyun.

e (Cihazda artiklarin kurumasina izin verilirse temizlik zorlagabilir. Kullanimdan hemen sonra temizlik

yapilmasi onerilir.

On temizleme:

1. Teleskobik ayaklar (siyah) Yiikselticiden ¢ikarin.

DIKKAT: Teleskobik ayaklarin cikarilmamasi, gerecin yetersiz temizlenmesine neden olabilir.

2. Yikselticiyi akan musluk suyunun altinda oda sicakliginda (~22 °C) en az 30 saniye boyunca yikayin.
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Temizleme: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
3. LF2100 (enzimatik olmayan) veya Enzol (enzimatik) (veya her iki deterjanla esdeder) deterjanli BU SAYFA BiLEREK BOS BIRAKILMISTIR

cozelti hazirlayn.
4. Standart polyester silme bezini deterjanli gzeltiyle iyice islatin.
5. Ykselticinin tlim yiizeylerini iyice islatiimig bir silme beziyle en az 2 dakika boyunca silin,
1slakligi korumak icin gerekirse silme bezini tekrar islatin.
a. Temizleme sirasinda, agindirici olmayan bir naylon sert firga kullanarak siyah matin her iki
yaninda acikta kalan ytizeyleri en az 30 saniye boyunca firgalayin.
6. Teleskobik ayaklarin her birinin yiizeyini iyice islatilmig bir silme beziyle en az 30 saniye boyunca silin.
a. Gerekirse tiim yiizeylere erismek icin uygun boyutta bir naylon firca kullanin.
7. Deterjanla temizledikten hemen sonra, Yiikselticiyi akan musluk suyunun altinda oda sicakliginda
(~22 °C) en az 2 dakika boyunca iyice yikayin.
8. Deterjanla temizledikten hemen sonra, teleskobik ayaklarin her birini akan musluk suyunun altinda
oda sicakliginda (~22 °C) en az 30 saniye boyunca iyice yikayin.
9. Yikselticinin ve teleskobik ayaklarin tiim yiizeyleri hemen temiz ve kuru bir havluyla silin.
Kurutma:
10. Yikselticiyi ve teleskobik ayaklari gézle goriltir 1slakiik kalmayana kadar iyice kurutun.
Tekrar takma:
11. Yikseltici ve teleskobik ayaklar tamamen kuruduktan sonra, teleskobik ayaklari Yikselticiye
tekrar takin.
Kullamim Oncesinde Saklama:
12. Cihaz tamamen kuruduktan sonra, bu Kullanim Talimatlarinda yer alan SAKLAMA béliimiinde
belirtildigi gibi saklama ve kullanma talimatlarina uyun.
FONKSIYONEL iNCELEME
STABILIZOR
Her kullanimdan 6nce steril alan igerisinde inceleme yapiimalidir.
i. Stabilizbriin korozyona ugramadigindan (yani paslanmadigindan) emin olun.
ii. Baglama elemanlarini Stabilizére gegirerek sterilize edilmis Stabilizorli birlestirin.
jii. Baglama elemanlarinin Stabilizdr deliklerinden tam olarak gegebildiginden emin olun.
DESTEK LEVHASI
Her kullanimdan 6nce steril alanin diginda inceleme yapilmalidir.
i. Mentegenin korozyona ugramadigindan ve Destek Levhasinin tiim polikarbonat parcalarina
(2) sikica tutturulmus oldugundan emin olun.
ii. Destek Levhasinda catlak ve/veya oyuk bulunmadigindan emin olun.
jii. Mentegenin diizglin islediginden emin olmak igin levhayi agip kapatin.
YUKSELTICI
Her kullanimdan 6nce steril alanin diginda inceleme yapiimalidir.
i. Metal ylizeylerin korozyona ugramadigindan emin olun.
ii. Kauguk ayak uclarinda catlak ve/veya kesik bulunmadigindan emin olun.
jii. Her ayak uzatmasinin serbestge yukari ve asadi hareket ettiginden ve istenen konumu
koruyabildiginden emin olun.
iv. Her iki althgin da Yiikselticiye iyice yapitinidigindan emin olun.
DIiKKAT: Herhangi bir hasar tespit edilirse yukarnidaki cihazlardan hicbirini KULLANMAYIN.
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SLOVENSKY / SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE

PRISLUSENSTVO MitraClip™ a TriClip™

Stabilizator, ref. ¢. SZRO1ST
Podporna doska, ref. ¢. PLTO1ST
Nastavitel'na podlozka, ref. ¢. LFTO1ST

VYSTRAHA: Pozorne si precitajte vietky pokyny. NedodrZanie tychto pokynov, wstrah a bezpecnostnych
opatreni mdzZe viest k poskodeniu pomocky a zraneniu pouZivatela alebo pacienta.
Nespravne vyCistenie a/alebo opatovna sterilizacia pred pouZzitim moze viest k infekciam,
poruche prislusenstva MitraClip a TriClip a zraneniu pouZivatela alebo pacienta.
Prislusenstvo MitraClip a TriClip smu pouZivat iba lekari vySkoleni v sprdvnom pouZivani
systému MitraClip alebo TriClip a zakroku pomocou tohto systému.
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SPOSOB POUZITIA
Opakovane pouZitelné prisluenstvo je urcené iba na pouZitie s produktovym radom systémov MitraClip alebo
TriClip pocas zakroku pomocou systému MitraClip alebo TriClip.

PRIPRAVA PACIENTA A OPAKOVANE POUZITELNEHO PRISLUSENSTVA PRED POUZITIM PRI
ZAKROKU

Postupujte podla pokynov tykajlcich sa pripravy pacienta a/alebo opakovane pouZitelného prisluSenstva,
ktoré st uvedené v ndvode na pouZitie prislusného systému MitraClip alebo TriClip.

POZNAMKA: Stabilizétor, podporna doska a nastavitelna podiozka sa dodvajii nesterilné.
Podpornd doska a nastavite/nd podlozka sa pred pouZitim musia vy¢istit. Stabilizator sa
pred pouzitim musi vyCistit a sterilizovat. Postupujte podia pokynov tykajucich sa Cistenia
a/alebo sterilizacie uvedenych v tomto ndvode na pouZzitie. Pocas zékroku pomocou
systému MitraClip alebo TriClip sa uistite, Ze nastavite/nd podlozka a podpornd doska st
lplne zakryté sterilnym ruskom. V pripade potreby pouZzite riska, aby sa minimalizoval
priamy kontakt medzi pacientom a vSetkymi povrchmi nastavitelnej podlozky a

podpornej dosky.
KONTRAINDIKACIE
Ziadne
VYSTRAHY

Pozorne si precitajte vSetky pokyny. NedodrZanie tychto pokynov, vystrah a bezpeénostnych opatreni moze
viest k poskodeniu prislusenstva systému MitraClip a TriClip, systému MitraClip alebo TriClip a zraneniu
pouZivatela alebo pacienta.

Pri manipuldcii s prislu$enstvom systému MitraClip a TriClip postupuijte podra vSeobecnych bezpe¢nostnych
opatreni pre biologické nebezpecenstva a ostré predmety, aby sa zabrdnilo zraneniu pouzivatela.
PrisluSenstvo systému MitraClip a TriClip smu pouZivat iba lekéri vySkoleni v spravnom pouZivani systému
MitraClip alebo TriClip a zakroku pomocou tohto systému.

Nespravne vycistenie a/alebo opétovna sterilizécia pred pouZzitim moze viest k infekcidm, poruche prislusenstva
systému MitraClip alebo TriClip a zraneniu pouZzivatela alebo pacienta.

PouZitie automatickych umyvacich zariadeni na Cistenie podpornej dosky a nastavitelnej podlozky moze mat
za nasledok poskodenie alebo poruchu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim cely vyrobok skontrolujte. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny, ani ak je
poskodeny vyrobok.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

Nesprdvne vyCistenie, sterilizdcia (iba stabilizator) a kontrola prisluSenstva MitraClip a TriClip podla pokynov
uvedenych v tomto ndvode na pouzitie mdzu mat nasledujtice nasledky:

alergicku reakeiu, horticku,

nezavedenie implantatu na urcené miesto, poranenie chlopne,

infekciu, perfordciu alebo lacerdciu cievy.
SPOSOB DODANIA

Obsah balenia:
SZRO1ST. Jeden (1) stabilizdtor

PLTO1ST: Jedna (1) podporna doska
LFTO1ST: Jedna (1) nastavitelna podlozka

POZNAMKA: Prislu$enstvo MitraClip a TriClip je balené samostatne.

Nesterilné:

Stabilizator, podpornd doska a nastavite/nd podlozka sa doddvaju nesterilné. Podporna doska a nastavite/na
podloZka sa pred pouzitim musia vyCistit. Stabilizator sa pred pouZitim musf vycistit a sterilizovat.
Postupujte podla pokynov tykajticich sa Gistenia a/alebo sterilizacie uvedenych v tomto névode na poufzitie.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

POZNAMKA: Je nutnd nélefitd starostlivost a manipuldcia so stabilizatorom, nastavitelnou podiozkou
a podpornou doskou, aby sa zaistilo, Ze kazdé opakovane pouZitelné prislusenstvo si
v priebehu ¢asu zachova svoj vzhlad, odolnost voci kordzii a spravnu funkciu.

Nové opakovane pouzitelné prislusenstvo
Manipulujte opatrne. Uchovavajte v pbvodom obale aZ do prvého pouzitia. UdrZujte v suchu. Chrarite pred
slne¢nym svetlom.

POZNAMKA: Stabilizétor, podporna doska a nastavitelnd podiozka sa dodévajui nesterilné. Podpornd
doska a nastavite/nd podlozka sa pred pouzitim musia vyCistit. Stabilizator sa pred
pouzitim musf vyGistit a sterilizovat.

Opakovane pouzitel'né prislusenstvo po vycisteni a/alebo sterilizacii
Stabilizator: Manipulujte opatrne. Skladujte dvojito zabalené v Standardom sterilnom risku. Udrzujte
v suchu. Chrante pred sinecnym svetiom.

Podporna doska a nastavitel'na podlozka: Manipulujte opatrne. Po vyCisteni pomdcku zakryte, aby sa
zabrdnilo kontamindcii. UdrZujte v suchu. Chrarite pred sine¢nym svetlom.

OPAKOVANE POUZITELNE PRISLUSENSTVO MITRACLIP A TRICLIP

POPIS

Medzi opakovane pouzitelné prisluSenstvo pouzivané v spojeni so systémom MitraClip alebo TriClip

patri: 1) stabilizator, 2) podporna doska a 3) nastavite/na podlozka. Stabilizétor sa dodéva samostatne
ako nesterilnd opakovane pouZzitelna pomdcka a pred kazdym pouzitim sa musf vyGistit a sterilizovat.
Pogas zakroku sa stabilizator pouziva v sterilnom poli na podporu a umiestnenie navadzate/ného
vodiaceho katétra a zavadzacieho systému svoriek. Podpornd doska a nastavitelnd podlozka sa doddvaju
samostatne ako nesterilné opakovane pouZitelné pomdcky a pred kazdym pouzitim sa musia vycistit.
Nastavitelna podlozka a podporna doska sa pouzivajui mimo sterilného pola ako stabilnd platforma pre
stabilizator a systém MitraClip alebo TriClip po¢as zakroku pomocou tohto systému.
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ROZMERY

Hmotnost v

Komponent Priblizny rozmer

zabalenom stave
Stabilizator 520 mm (D) x 110 mm () x 210 mm (V) ~ 71bs (~ 3 kg)
Podpornd doska (rozloZend) 660 mm (D) x 508 mm (S) x 9 mm (V) ~ 111bs (~ 5 kg)
Nastavitelnd podiozka | (pine zdvihnutd) 427 mm (D) x 353 mm (S) x 290 mm (V) ~ 71bs (~ 3 kg)

Obrazok 1: Stabilizator

Obrazok 2: Podporna doska

Obrazok 3: Nastavitel'na podlozka
Stabilizétor

1 | otvor so zvitom (7)
Podpornd doska

2 Kib

/ 5 4
6 <)\ 3 Doska z plexiskia (2)
T l Nastavitelna podlozka
* Cierna podlozka
Oranzovd podloZka
7 Noha, 4)
Predlzenie nohy (4)
8

4

5

6

7

8 Gumovd Spicka (4)

ZOZNAM MATERIALOV

Komponent Materidl MnoZstvo
Stabilizétor
Stabilizétor | Nehrdzavejiica ocel 304 1
Podpornd doska
Zakladnd ¢ast Ciry polykarbondt 2
Kib Ocel 1
Skrutka ¢. 8 — 32 x 1/4" Nehrdzavejiica ocel 9
Nastavitelnd podlozka
Gumovd Spicka nohy Guma 4
Pred|Zenie nohy, dlhé Tvrdd cierna eloxovand hiinikovd rirka 2
PredlZenie nohy, kratke Tvrdd Cierna eloxovand hlinikova rirka 2
Zapinaci gombik Pozinkovand ocel 4
Podklad Nehrdzavejiica ocel 1
Lepidlo Kyanoakryldt Neuvddza sa
Cierna podlozka Butylkaucuk 1
Lepidlo Silikdnové lepidlo Neuvddza sa
OranZovd podloZka Silikon 1

POZADOVANE CISTIACE VYBAVENIE, KTORE NIE JE SUCASTOU DODAVKY

Manualne éistenie

e Enzol (alebo ekvivalentny enzymaticky Cistiaci prostriedok)

e LF2100 (alebo ekvivalentny nepenivy neenzymaticky Cistiaci prostriedok)

e Neabrazivne kefky s nylonovymi Stetinkami vhodnej velkosti (alebo ekvivalent)

o Neabrazivne kefky na Cistenie kanalikov s nylonovymi $tetinkami vhodnej velkosti (alebo ekvivalent)
(iba stabilizator)

o Standardné polyesterové utierky

o Cisté suché utierky

Automatickeé ¢istenie (iba stabilizator)

e Automatické umyvacie zariadenie

e Enzol (alebo ekvivalentny enzymaticky Cistiaci prostriedok)

e LF2100 (alebo ekvivalentny nepenivy neenzymaticky Cistiaci prostriedok)

CISTENIE A STERILIZACIA STABILIZATORA
UPOZORNENIE: Nespravne vycistenie a vysuSenie pomdcky moze viest k zniZeniu Zivotnosti
pomécky. NEPOUZIVAJTE drétenku, drotené kefy, Gistiée rirok ani abrazivne
distiace prostriedky a na éistenie alebo namacanie pomocky NEPOUZIVAJTE
fyziologicky roztok. NEPOUZIVAJTE chlérové bielidlo.
VYSTRAHA: Nespravne vycistenie a vysuSenie pomdcky moze viest k nedostatocnej
sterilizacii.
e Musite vykonat vetky nasledujtice kroky.
e Pri manipulécii a priprave roztoku Cistiaceho prostriedku postupujte podla pokynov vyrobcu
Cistiaceho prostriedku.
o (Cistenie moZe byt ndrocné, ak na pomdcke zaschnu zvysky. Odporti¢ame vykonat Gistenie ihned
po pouZiti,

MANUALNE CISTENIE
Predbezné Cistenie:
1. Ak sl k stabilizatoru pripevnené upeviiovacie prvky, odpojte ich a zlikviduite.
UPOZORNENIE: Neodstranenie upeviiovacich prvkov moze viest k poskodeniu pomdcky a/alebo
nedostatoénému vycisteniu.
2. Pripravte roztok Cistiaceho prostriedku LF2100 (neenzymaticky) alebo Enzol (enzymaticky)
(alebo ekvivalent niektorého Cistiaceho prostriedku).

3. Stabilizdtor oplachujte pod te¢tcou vodou izbovej teploty (priblizne 22 °C) minimélne 1 minGtu.

Cistenie:

1. Stabilizdtor dplne ponorte do roztoku cistiaceho prostriedku minimédlne na 3 mindty.

2. Neabrazivnou kefkou s nylonovymi Stetinami Cistite vSetky povrchy stabilizatora minimaine tri
(3) mintty. Kefku podra potreby opakovane navihCite.

3. Kefkou na kandliky s nylonovymi Stetinami vhodnej velkosti vyCistite otvory so zavitmi (7).
a. Kazdy otvor so zavitmi dokladne cistite minimalne tridsat (30) sekund.

4. Okamzite po vyCisteni Cistiacim prostriedkom stabilizator dokladne oplachujte pod te€tcou vodou
izbovej teploty (priblizne 22 °C) minimélne 2 mindty.

5. OkamZite utrite vSetky povrchy Cistou suchou utierkou.

SuSenie:

1. Pred sterilizdciou stabilizator dokladne vysuste na vzduchu, kym sa nestrati vSetka vidite/nd vihkost.

2. Ked je stabilizator Uplne suchy, pripravte ho na sterilizaciu parou. Pomocku zabalte do dvoch vrstiev
Standardného sterilizatného obalu.

AUTOMATICKE CISTENIE

1. Ak sU k stabilizatoru pripevnené upeviiovacie prvky, odpojte ich a zlikviduite.

UPOZORNENIE: Neodstranenie upeviiovacich prvkov moZe viest' k poSkodeniu pomdcky a/alebo
nedostatoénému vyéisteniu.
Cistenie stabilizétora sa mdZe vykonat aj pomocou vhodného automatického umyvacieho zariadenia
(pozrite si vySSie uvedeny zoznam zariadeni).
2. Pri Cisteni pomocou automatického umyvacieho zariadenia sa ako minimum musia dodrZat
parametre uvedené v tabulke 1.
Tabul'ka 1: Parametre pre automatické umyvanie stabilizatora

Parametre cyklu

. Predbezné umytie Namocenie Umytie Opléchnutie Susenie
Cistiaci v Cistiacom
prostriedok prostriedku

Cas Cas Cas Cas Cas

(min) Teplota (min) Teplota (min) Teplota (min) Teplota (min) Teplota
LF2100, o ° o
Enzol alebo | 2:00 | Nizka | 1:00 | Vysokd | 2:00 (16560°(; 1:15 2882005 8:00 (12?((5] °(|;)
ekvivalent

3. Ked je stabilizator Gplne suchy, pripravte ho na sterilizaciu parou. Pomocku zabalte do dvoch vrstiev
Standardného sterilizacného obalu.

STERILIZACIA

e Stabilizétor sa sterilizuje predvakuovou parnou sterilizaciou.

UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE iné sterilizaéné metddy, ako napriklad sterilizaciu oZiarenim,

iSteris™ alebo Sterrad™.

e Minimélna odporti¢ana teplota a doba expozicie na dosiahnutie Urovne zaistenia sterility (SAL)
10 pomocou predvakuovej metddy su nasledovng:

Tabul'ka 2: Parametre parnej sterilizacie stabilizatora

Parametre cyklu

Metdda

Teplota Cas (as susenia
Predvakuova parna 270 °F az 275 °F - o
sterilizcia (132 °C a7 135 °C) 4 minity 45 mindit

Skladovanie pred pouzitim:
1. Po sterilizécii pomocky postupujte podia pokynov na uskladnenie a manipuldciu tak, ako je uvedené
v Casti USKLADNENIE v tomto ndvode na pouZitie.

CISTENIE PODPORNEJ DOSKY

UPOZORNENIE: Nespravne vycéistenie, vysusenie a uskladnenie pomdocky moze viest’
k zniZeniu Zivotnosti pomdcky. NEPOUZIVAJTE drdtenku, drotené kefy,
cistice rurok ani abrazivne Cistiace prostriedky a na ¢istenie alebo
namaéanie pomocky NEPOUZIVAJTE fyziologicky roztok. NEPOUZIVAJTE
chiérové bielidlo.
e Musite vykonat vSetky nasledujlice kroky.
e Pri manipuldcii a priprave roztoku Cistiaceho prostriedku postupujte podfa pokynov vyrobcu
Cistiaceho prostriedku.
o Cistenie mdZe byt nérotné, ak na pomdcke zaschnti zvysky. Odportigame vykonat Gistenie ihned
po pouZiti.
Predbezné Cistenie:
1. Podpornt dosku oplachujte pod tectcou vodou izbovej teploty (priblizne 22 °C) minimédlne 30 sekund.
Cistenie:
2. Pripravte roztok Cistiaceho prostriedku LF2100 (neenzymaticky) alebo Enzol (enzymaticky)
(alebo ekvivalent niektorého Cistiaceho prostriedku).
Standardnu polyesterovti utierku nasiaknite roztokom &istiaceho prostriedku.
Utierajte vSetky povrchy podpornej dosky nasiaknutou utierkou minimaine 2 minty. Podla potreby
utierku znovu navihite, aby sa udrzalo nasiaknutie.
5. Cely kib &istite minimalne 30 sekind. Podra potreby utierku znovu navihéite, aby sa udrzalo
nasiaknutie.
a. Podla potreby otvorte a zatvorte dosku, aby ste sa dostali k vietkym povrchom kibu.
6. OkamZite po vyCisteni Gistiacim prostriedkom podpornti dosku dokladne oplachujte pod tecticou
vodou izbovej teploty (priblizne 22 °C) minimalne 2 mindty.
7. OkamZite utrite vSetky povrchy Gistou suchou utierkou.
SuSenie:
8. Podpornt dosku nechajte vyschnit na vzduchu dovtedy, kym sa nestrati vSetka viditelnd vihkost.
Skladovanie pred pouzitim:
9. Po Uplnom vysuSeni pomdcky postupujte podla pokynov na uskladnenie a manipuldciu tak, ako je
uvedené v ¢asti USKLADNENIE v tomto névode na pouZitie.

3.
4.
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CGISTENIE NASTAVITELNEJ PODLOZKY THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
UPOZORNENIE: Nespravne vyéistenie, vysu$enie a uskladnenie pomdcky méze viest TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
k zniZeniu Zivotnosti pomécky. NEPOUZIVAJTE drdtenku, drotené kefy,
Cistice rurok ani abrazivne Cistiace prostriedky a na cistenie alebo
namacanie pomocky NEPOUZIVAJTE fyziologicky roztok. NEPOUZIVAJTE
chlérové bielidlo.
e Musite vykonat vetky nasledujtice kroky.
e Pri manipuldcii a priprave roztoku istiaceho prostriedku postupujte podla pokynov vyrobcu
Cistiaceho prostriedku.
o (Cistenie mdZe byt ndro¢né, ak na pomacke zaschnti zvysky. Odporticame vykonat Gistenie ihned
po poufZiti.
Predbezné ¢istenie:
1. Odpojte teleskopické nohy (Cierne) od nastaviteinej podlozky.
UPOZORNENIE: Neodstranenie teleskopickych néh méze viest k nedostatoénému vygisteniu.
2. Nastavitelnd podloZku a kazdu teleskopicku nohu oplachujte pod te¢tcou vodou izbovej teploty
(priblizne 22 °C) minimalne 30 sekund.
Cistenie:
3. Pripravte roztok Cistiaceho prostriedku LF2100 (neenzymaticky) alebo Enzol (enzymaticky)
(alebo ekvivalent niektorého Cistiaceho prostriedku).
4. Standardnt polyesterovti utierku nasiaknite roztokom Eistiaceho prostriedku.
5. Utierajte vetky povrchy nastavitelnej podlozky nasiaknutou utierkou minimélne 2 mindty.
Podla potreby utierku znovu navihite, aby sa udrZalo nasiaknutie.
a. Pocas Cistenia kefou Cistite odkryty povrch ¢iernej podlozky na kazdej strane minimaine
30 sekdnd pomocou neabrazivnej kefky s nylonovymi Stetinkami.
6. VSetky povrchy kazdej teleskopickej nohy utierajte minimalne 30 sekind nasiaknutou utierkou.
a. V pripade potreby pouzite kefku s nylonovymi Stetinkami vhodnej velkosti, aby ste sa dostali
k vetkym povrchom.
7. OkamZite po vyCisteni Cistiacim prostriedkom nastavite/nt podlozku dokladne oplachujte pod
teclicou vodou izbovej teploty (priblizne 22 °C) minimaine 2 mindty.
8. OkamZite po vyCisteni Gistiacim prostriedkom kazdu teleskopicku nohu dokladne oplachujte pod
teClicou vodou izbovej teploty (priblizne 22 °C) minimaine 30 sekund.
9. OkamZite utrite vSetky povrchy nastavitelnej podlozky a teleskopickych noh Gistou suchou utierkou.
SuSenie:
10. Nastavite/nti podloZku a teleskopické nohy nechajte vyschnut na vzduchu dovtedy, kym sa nestrati
vSetka vidite/nd vihkost.
Opéatovna montaz:
11. Ak st nastavitelna podioZka a teleskopické nohy tplne suché, znovu namontuijte teleskopické nohy
na nastavite/nd podlozku.
Skladovanie pred pouzitim:
12. Po Uplnom vysuseni pomdcky postupujte podla pokynov na uskladnenie a manipuldciu tak, ako je
uvedené v Casti USKLADNENIE v tomto névode na pouZitie.
KONTROLA FUNKGNOSTI
STABILIZATOR
Kontrola sa musi vykonat pred kazdym pouzitim v sterilnom poli.
i. Uistite sa, Ze stabilizdtor nevykazuje zndmky kordzie (t. j. hrdze).
ii. Sterilizovany stabilizétor zostavte pripevnenim upeviiovacich prvkov na stabiliztor.
iii. Uistite sa, Ze sa upeviiovacie prvky daju Uplne zaskrutkovat do otvorov stabilizdtora.
PODPORNA DOSKA
Kontrola sa musi vykonat pred kazdym pouZitim mimo sterilného pola.
i. Uistite sa, Ze kib nevykazuje znamky korozie a Ze je bezpecne pripevneny k jednotlivym
polykarbondtovym ¢astiam (2) podpornej dosky.
ii. Uistite sa, Ze podporna doska neobsahuje praskliny a/alebo ryhy.
iii. Otvorte a zatvorte dosku, aby ste sa uistili, 7e kib funguje sprévne.
NASTAVITELNA PODLOZKA
Kontrola sa musi vykonat pred kazdym pouZitim mimo sterilného pola.
i. Uistite sa, Ze kovové povrchy neobsahuju zndmky kordzie.
ii. Uistite sa, Ze gumené $picky noh neobsahuju praskliny a/alebo zarezy.
iii. Uistite sa, 7e sa kazdé predizenie nohy volne pohybuje nahor a nadol pozdiz nohy a 7e si udrz
pozadovanu polohu.
iv. Uistite sa, Ze st obe podlozky bezpe€ne pripevnené k nastavite/nej podlozke.

UPOZORNENIE: Ak zistite poskodenie, NEPOUZIVAJTE Ziadnu vy$Sie uvedenti pomocku.
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bbJITAPCKU /BULGARIAN

WHCTPYKLIUK 3A YNOTPEBA

AKCECOAPM 3a MitraClip™ m TriClip™

Cra6unusarop, katanoxeH Ne SZRO1ST
OnopHa nnoya, katanoxeH Ne PLTO1ST
MocTaBka, katanoxeH Ne LFTO1ST

MPEAYNPEXAEHUE: MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKI MHCTPYKLMW. HecnassaHeTo Ha Tean
VHCTPYKLMI, NPERyNPeXAEHNs 11 NpesnasHu Mepkn MoXe Aa JoBede 10
noBpefa Ha M3eNVsTa, HapaHsiBaHe Ha NOTPeBUTENs UK HapaHsBaHe Ha
nauvmeHTa. HenanbHeHWETO Ha NPaBUAHO NOYMCTBAHE U/WNK NOBTOPHO
cTepunuanpate npean ynotpeba Moxe fa Npeam3BuKa MHAeKLm,
HeM3npaBHOCT Ha akcecoapuTe 3a MitraClip u TriClip, HapaHsiBaHe Ha
NnoTpeoUTeNs UK HapaHaBaHe Ha nauyeHTa. Ynotpedata Ha akcecoapute 3a
MitraClip v TriClip ce orpaHi1yaBa camo 3a nekapu, 06y4eHi B NpaBUiHOTO
113non3gaxe Ha cuctemute v npoueaypute Ha MitraClip unn TriClip.

CbAbPXXAHUE
NPEAHASHAYEHUE 49
NO/IrOTOBKA HA MALIMEHTA M AKCECOAPUTE 3A MHOTOKPATHA YNIOTPEBA MPE/N

NMPOLIEAYPATA 49
NPOTUBOMOKA3AHMS 49
NPEAYNPEXIEHUS 49
NMPEANA3HA MEPKY 49
Bb3MOXHM YCTIOXHEHMS W CTPAHUYHN EGEKTH 49
KAK CE JOCTABS 49
HAYMH HA CbXPAHEHME U PAGOTA 49
AKCECOAPY 3A MHOFOKPATHA YTOTPESA 3A MITRACLIP M TRICLIP ...ccveeeeseeeeserseseesesnsssenes 49
OMUCAHME 49
PA3MEPH 50
CMUCBK C MATEPWANN 50
HEOBXO0JMMO, HO HEBKJTIOYEHO 0G0PY/IBAHE 3A NOYUCTBAHE 50
NOYNCTBAHE W CTEPWIIM3NPAHE HA CTABM/IM3ATOPA 50
PBYHO NOYMCTBAHE 50
ABTOMATIYHO MOYMCTBAHE 50
CTEPUIN3NPAHE 50
NMOYNCTBAHE HA OMOPHATA N/I0YA 50
NMOYNCTBAHE HA NOCTABKATA 51
OYHKLMOHAJHA IPOBEPKA 51

NPEAHA3HAYEHUE
AKcecoapuTe 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a ca NpeaHasHauyeHu 3a 13non3BaHe camo CbC CepusiTa NPoAyKTY OT
cuctemara MitraClip wnwm TriClip no Bpeme Ha npoueayparta MitraClip unu TriClip.

NoAroTOBKA HA MALMEHTA N AKCECOAPUTE 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA NPEAN
NPOLEAYPATA

CnasBaiiTe MHCTPYKLMTE 3a NOATOTOBKATA Ha NaLieHTa W/ akcecoapuTe 3a MHOroKpaTHa yrotpeta
B CbOTBETHITE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha cuctemara MitraClip unm TriClip.

3ABEJIEXKA: CTabnni3atopbT, OnopHaTa nioya 1 nocTaBkata ce A0CTaBsT HecTepuntn. OnopHara
nno4a 1 nocTaekata Tpsiéea fia ce NoYUCTAT Npeav yroTpe6da. CTabunnsaropsT
TpsbBa fia e NoYNCTW 1 cTepunuanpa npeay ynotpeba. CnassaiTe UHCTPYKLMIATE 3a
MOYNCTBAHE W/IN CTEPUAM3NPAHE B TE3N MHCTPYKLMN 32 ynoTpeda. MocTaskara 1
onopHara nnoya Tpsioea a GbaaT MoKPUTH M3LAN0 CbC CTEPUNEH XUPYPrAYeH
yapwad no Bpeme Ha npoueaypata MitraClip unu TriClip. V3nonasaiite Kbpnu, ako e
HEo6X04/MO, 32 fia CBEAETE 0 MAHUMYM MPEKTHIS KOHTAKT MEXAy NauveHTa
11 BCYKM NOBBPXHOCTM — KAKTO Ha NOCTABKATA, Taka 11 Ha OnopHaTta niova.

NPOTUBOMNOKA3AHUSA
Hama

NPEAYNPEXAEHUSA

lpoyeTETe BHAMATENHO BCUYKIA MHCTPYKLMIA. HECa3BaHETO Ha Te3u MHCTPYKLMN, NPesynpexaeHus

11 NpeanasHi1 MepKi MoXe Aa f0Beae A0 nospefa Ha akcecoapute 3a MitraClip v TriClip, noBpesa Ha
cuctemata MitraClip uam TriClip, HapaHsBaHe Ha NOTPEOUTENS UM HAapaHsABaHe Ha NaleHTa.

113non3BaiiTe 06LLONPUNOXMMUTE MPeANasHu MepKU 3a GMOPUCKOBE M OCTPY NpeaMeTY, JoKaTo paboTuTe ¢
akcecoapuTe 3a MitraClip 1 TriClip, 3a ga npeaoTBpaTUTE HapaHsBaHe Ha NOTPEOUTENS.

YnoTpebarta Ha akcecoapute 3a cuctemute MitraClip v TriClip Tpsi6ea Aa 6be paspelueHa camo Ha nekapu,
06y4eHu B NPaBUIHOTO U3MON3BaHe KaKTO Ha cucTemuTe, Taka u Ha npoueaypute MitraClip wnm TriClip.
Heu3MbaHEHWETO Ha NPABUIHO NOYMCTBAHE W/UAW NOBTOPHO CTEPUNM3NPaHe Npeay ynoTpe6a Moxe

2 NpeavaByKa MHMeKLM, HenanpasHoCT Ha akcecoapuTe 3a MitraClip unm TriClip, HapaHsBaHe Ha
noTpebuTENs UM HApaHsBaHe Ha nauyeHTa.

Ynotpe6ata Ha MASNHK MaLWWHNA 3 NOYMCTBAHE Ha ONOPHATA N/oYa W NoCTaBKaTa MOXE fa NPean3BuKa
MnoBpefa Nk HEN3NPaBHOCT.

NPEANA3HWU MEPKU
MpoBepeTe LATeNHo Lienus NpoayKT Npeau yroTpeda. He uanonssaiiTe, ako OnakoBKara e 0TBopeHa inu
noBpe/eHa, U ako NPOYKTHT € NOBPE/eH.

Bb3MOXXHHU YCJI0XKHEHUS U CTPAHUYHU EDEKTU
Heu3mbnHEHMETo Ha NPaBUIHO NOYNCTBAHE, CTEPUAN3MPaHE (Camo Ha cTabunmaatopa) 1 NpoBepka Ha
akcecoapuTe 3a MitraClip 1 TriClip no MHCTpYKUMMTE B TE3W MHCTPYKLUMM 32 ynoTpeba MOXe Aa NpeaynsBuka:

AneprinyHa peaxums Tpecka

HeycnelwHo nocTassiHe Ha MnfanTa Ha YBpex/aaHe Ha knanara

CbOTBETHOTO MSICTO Mepchopauns nn paspus Ha KPbBOHOCHH Cb/l0BE
VHdekums

KAK CE [10CTABS

CbabpXxaHue:
SZRO1ST: Egmu (1) cTabunusatop

PLTO1ST: Egna (1) onopHa nnoya
LFTO1ST: Eana (1) noctaska

3ABEJIEXKA: Akcecoapute 3a MitraClip u TriClip ca onakoBaHu nooTaenHo.

Hectepunuu:

CTabunn3aTopsT, OMOpHATA N0Ya M NOCTaBKaTa Ce AOCTABAT HECTEpUIHI. OnopHaTa nnoya 1 nocTaBkara
Tpsi6Ba Aa ce NouncTsT npeay ynotpe6a. Ctabun13atopbT Tps6BA 4 Ce NOYMCTY U CTEPUNN3MPa NPEAV
ynotpe6a. CnasBaiiTe MHCTPYKLMNTE 3@ NOYMCTBAHE W/WNW CTEPUAM3MPAHE B TE3W MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

HAYMH HA CbXPAHEHUE U PABOTA

3ABEJIEXXKA: Heo6x0avmMoTo BHIIMaHVe 1 NpasuiHa pabota Cbe CTabunuaaropa, noctaBkara u onopHara
Mn104a ca 3afbMKATENHY 32 CbXPAHABAHETO Ha BBHLLUHIS B, KOPO3VOHHATA YCTOYMBOCT
13MPaBHOCTTA HA BCEKV aKCECoap 3a MHOrOKPaTHa ynoTpeda BbB BPEMETO.

HoB akcecoap 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
PaGoTeTe BHUMAaTENHO. CbXpaHsiBaiiTe B OpUriHasiHaTa OnakoBKa Npejy MbpBoHaYaHa ynotpeoa.
MaseTe Ha cyxo MscTo. [a3eTe OT CbHYEBA CBETNHA.

3ABEJIEXKA: CTabnnu3atopbT, OnopHaTa nioya 11 NocTaBkata ce J0CTaBAT HECTEPUIHN.
OnopHara nnoya v nocTaBkata TpA6Ba Aa Ce NOYUCTAT Npeam ynoTpeda.
CrabunuaaTopbT TpsbBa Aa ce NOYMCTY W CTEPUNN3MPA NPeam ynoTpeoa.

Akcecoap 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a cnep nouMcTsaHe u/unm ctepunusmpade
CraGunusarop: Pa6oTeTe BHUMATENHO. ChXpaHsiBaiiTe B BA MbTU YBUT CTAHAAPTEH CTEPUIEH XMPYPTUYEH
yapwad. Masete Ha cyxo MAcTo. aseTe 0T CTbHYEBa CBETNHA.

OnopHa nnoYa 1 nocTaeKa: PadoTeTe BHUMATENHO. Cnef NOYNCTBAHE MOKPUIATE M3LENNETO, 3a d
npesoTBpaTUTe 3aMbpcsBaHe. aseTe Ha cyxo MACTO. [1aseTe OT CibHYEBA CBETNHA.

AKCECOAPYN 3A MHOTOKPATHA YNOTPEGA 3A MITRACLIP U TRICLIP

ONMUCAHME

AKcecoapuTe 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a, 13nonagaxu 3aenHo cbe cuctemara MitraClip unw TriClip,
BKMtoyBart: 1) crabunnsatop, 2) onopHa nnoya v 3) noctaska. CTabunuaaTopbT Ce A0CTaBS OTAENHO KaTo
HECTEPUIIHO U3fieNMe 32 MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a 1 Tpsibea Ja ce MouMcTBa 1 CTepUnManpa npeau Besika
ynotpe6a. Mo Bpeme Ha npoLieaypara CTabunn3aTopsT Ce U3No3Ba B CTEPUIHOTO NMOMe, 32 a MOALbPXA
11 NO3MLMOHMPA KaTeTbPa C yNpaBnsem BOaY 1 cucTeMara 3a nocTassHe Ha knvnc. OnopHaTa nnoya u
rnocTaBKara ce [J0CTaBsT OTAENHO KaTo HECTEPUIHI U3ENNS 32 MHOroKpaTHa yrnoTpe6a 1 Tpsi6ea Aa ce
noYMCTBaT Npean Beska ynotpeba. octaskarta v onopHaTa nnoya ce 3non3sar U3BbH CTEPUIHOTO MOMe,
3a [1a ocurypsT cTabuntHa nnatcopma 3a crabunusatopa u cuctemara MitraClip i TriClip no Bpeme

Ha npougaypara.
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PA3MEPU

Terno B
KOMMoHeHT MpunbnuauTenex pasmep
onako
Crabunmsatop | 520 mm (f) x 110 mm (L)) x 210 mm (B) ~ 7 1bs (~ 3 kg)
OnopHa nnoya | (PastBopera) 660 mm (f) x 508 mm (LL) x 9 mm (B) ~ 111bs (~ 5 kg)

[locTaBka (HanwbniHo pasrbHata) 427 mm (f) x 353 mm (L) x 290 mm (B) ~ 7 1bs (~ 3 kg)

dwurypa 1: Crabunusatop

durypa 2: OnopHa nnoya

2

/

/

Homep HanmeHoBaHve

Crabwimsatop
5 . 1 | Pestosar orsop (7)
OnopHa nnoya
<./) 2 LLapHyp
6 \\ 3 [lnoya ot nnexkcurnac (2)
T l [locTaska
* 4 YepHa noanoxka
5 OparxeBa nogoxka
7 6 Kpak (4)
7 Yavmxenve Ha kpaka (4)
g 8 [ymeH HakpaiHmk (4)
CMUCHK C MATEPMANU

KomnoHeHT Marepuan Konnyectso
Crabwmsatop
Crabunmn3atop | Hepwvxzaaema ctomara 304 1
OnopHa nno4a
OcHoga [lpo3payer nonvkapooHar 2
LLlapHmp Cromana 1
bonr #8-32x1/4" Hepbxzaema cTomaHa 9
[loctaska
[YMeH HakpawiHuK Ha Kpaka [yma 4
YAbmKeHVe Ha kpaka, Ab/ro Tpbba 0T TBL/ YEPEH aHOAMPaH anyMuHmi 2
Yav/xeHne Ha Kpaka, KbCo Tpb6a 0T TBbYL YEPEH aHOAMPaH anyMuHmi 2
byToH 3a (huKcupare [loumHkoBaHa cToMaHa 4
Cronye Hepbxzaema cTomaHa 1
Jlermno LInarHoakpunar HENpUIOXUMO
YepHa noanoxka byTuios Kay4yx 1
Jlenno CiIMKoHOBO J1EMnIo HENpUIOKUMO
OpareBa nojyoxka CUIMKoH 1

HEOBXO0AMMO, HO HEBKJIOYEHO 060PYIBAHE 3A NOYUCTBAHE
Pb4HO noyncTBaHe
e Enzol (11 paBHOCTOEH EH3MMEH NOYMCTBALL, Npenapar)
e | F2100 (unn paBHOCTOEH CNabo NEHNMB HEEH3MMEH MOYCTBALL, Npenapar)
o Healpa3/BH YETKM C N1ACTMACOB KOCHM C MOAXOASALL pa3Mep (M PaBHOCTOMHM)
e HeabpasnBHM YETKM 3@ HWLLIK C NAACTMACOB KOCM C NOAXOAALL pasmep (M PaBHOCTONHN)
(camo 3a cTabunnsaropa)
e CTaHZApTHW MONMECTEPHM KbPMUYKA
®  4ucTu, cyxu Kbpnm
MalumHHo noyncTeaHe (camo 3a ctabunusaropa)
®  MuanHa mawmHa
e Enzol (1 paBHOCTOEH €H3MMEH NOYMCTBALL Npenapar)
e | F2100 (unn paBHOCTOEH CNabo NEeHNMB HEEH3MMEH MOYICTBALL, Npenapar)

MOYUCTBAHE WU CTEPUNTM3UPAHE HA CTABUJIU3ATOPA
BHUMAHMUE: HepoGpo noyncTBaHe U M3CYyLLABaHe HA N3AENUETO MOXKE 1 CbKPaTh HEroBus
ekcnnoartaumoHeH cpok. HE nanonssaiite CTOMaHeHa Bb/Ha, TENEHN YETKH,
YMCTa4KU 3a nynu unu abpasusHM noyucTeawm npenapatu n HE nsnon3seaiite
¢huanonormyeH pa3TBop 3a NOYMCTBAHE UM HAKUCBAHE Ha M3[ENUETO.
HE u3non3saiite GenuHa.
NPEAYNPEXXAEHUE: HepoGpo nouncTBaHe v M3cyLlaBaHe Ha U3JENMETO MOXE Aa fO0BeAe A0
Hef,0CTaTb4YHO CTEPUIM3NPaHE.
®  Beuuky n36poeHn no-fony CTbku Tpatea Aa Ce U3MbIHAT.
o (nasBailTe MHCTPYKLMMTE HA NPOM3BOAWTENS HA MOYMCTBALLMS Npenapar 3a npasinKara paota
11 IPUrOTBSIHETO HA Pa3TBOpA Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.
®  AKo Ce OCTaBAT 3aMbPCSBAHNSA 12 3aCbXHAT BbPXY U3LENNETO, MOYMCTBAHETO MOXE fia CTaHe
TPpyAHO. MpenopbUMTENHO € NOYNCTBAHETO Aa Ce U3BbPLUBA HENOCPEACTBEHO Crief ynoTpeda.
PBYHO MMOYNCTBAHE
Mpeau noyncTeaHeTo:
1. Axo ca nocTtaBeHw, pasBuiiTe KpENeXHIUTE eNemMeHT 0T CTabunnaatopa 1 r 0cTaBeTe HacTpaHa.
BHUMAHME: AKo He cBanuTe KpeneXxHUTe eNeMeHTH, U3fenusaTa MoXe fa ce NoBpeasT
n/unm pa He ce NOYUCTAT AoGpe.
2. [puroTeeTe pa3Teop 0T noyvcTsaly npenapat LF2100 (HeeHaumeH) uin Enzol (eH3nmeH)
(A1 PaBHOCTOEH Ha CbOTBETHMS NOYMCTBALL Npernapar).

3. ViannakHeTe cTabunuaatopa nog Teyalla YelumsiHa Bojja CbC CTaiHa Temnepatypa
(~22°C) B Npoab/KEHIE Hail-MaKo Ha 1 MuHyTa.

MouucTeaxe:
1. TotoneTe Lenns cTabunuaatop B pa3TBOPa Ha NOYMCTBALLYS Mpenapar B NPOAbIDKEHNE Haii-Manko
Ha 3 MUHYTH.

2. 3TbpKaiiTe BCUYKM NOBLPXHOCTY Ha CTabUNM3aTopa ¢ HeabpasuBHa YeTKa C NNacTMacoB KOCbM
B NPOABIDKEHIE HAR-MAKO Ha TpU (3) MUHYTH, KaTo MOKPUTE YeTKaTa, ako € HEOOXOAMMO.

3. TlouncTeTe pe3boBaHMTe OTBOPU (7) C YETKA 32 HULLK C NIacTMACOB KOCbM C NOAXOAALL pasMep.
a. [MoyncTBalTe LiATENHO BCEKM PE36OBaH OTBOP C YeTKaTa B MPOAb/KEHME Hal-Mako Ha

TpugeceT (30) cekyHan.

4. HenocpeacTBeHo Cef, NO4MCTBAHETO C Npernaparta U3nnakHeTe LaTenHo ctabunusatopa
NOA Tevallla YelmaHa Boda CbC CTaiiHa Temnepartypa (~22°C) B NPOABMKEHNE HAN-MaNKO
Ha 2 MUHYTW.

5. 36bpLueTe He3a6aBHO BCUYKI NOBBPXHOCTY C YiCTa Cyxa Kbpna.

WUscywasaHe:

1. Tlpeau cTepunuanpaxeTo ocTaBeTe cTabunmaaTopa a M3ChbxHe 106pe Ha Bb3fyX, JOKATO He ce
3abens3sa Bnara.

2. Cnep kato cTabunuaatopbT M3CHXHE HAMBIHO, MOArOTBETE M3AENMETO 3a NapHa CTepUIM3aLms.
YBuiiTe 1Ba MbTV U3AENNETO CbC CTAHAAPTHA ThKaH 3a CTepun3auus.

ABTOMATUYHO ITOYUCTBAHE

1. AKO ca nocTaBeHw, pasBuiiTe KPENEXHUTE eNemMeHTM 0T CTabunnaatopa v r1 0CTaBeTe HacTpaHa.

BHUMAHUE: Ako He cBanuTe KpeneXHuTe eNeMeHTy, 3[ennsaTa MoXe Aa ce NoBpeasT u/unu
[ia He ce noumncTAT godpe.

CTabunn3aTopbT MOXE fia Ce NOYMCTBA M C NOAXOAALLA MUASITHA MALLMHA (BIXKTE CMIUCHKA C

060pyBAHETO NO-TOPE).

2. Mpv noymcTBaHe B MUSIHA MaLLIMHA KaTo MUHIMYM TPpsiOBA /12 CE CnasBar napameTpuTe B Tabnuua 1.

Ta6nuua 1: NapameTpu Ha MMANHaTa MalLMHA 3a cTabunu3aropa

[lapameTpy Ha LvKbna

lpengapuTenHo HakvcBare B Muere 3nnakeaHe V3cywasare

Mouncreauy 13MUBaHE M0CTBALL
npenapar npenapar

?’33:\:? Temnepatypa ?xx? Temneparypa ?’Sﬁri Temneparypa %;):T; Temneparypa %\’m? Temneparypa
LF2100,
Enzol nnu
PaBHOCTOGH o o o
Ha 2:00 | CrymeHa | 1:00 | [opewa | 2:00 265(3205 115 (188225 8:00 (12;1208
CbOTBETHUS
noYucTBaLy
npenapar

3. Cnep kato cTabnnn3atopbT U3CHXHE HAMbIHO, MOATOTBETE U3AENMETO 3a NapHa CTepun3ans.
YBWIATe [1Ba MbTU U3LENMETO CbC CTAHAAPTHA ThKaH 3a CTEPUIN3aLms.
CTEPUJIN3UPAHE
e MeToabT 32 CTepUIM3Npare Ha CTabun3aTopa e NapHa CTepunuaaLms ¢ BakyymHa hasa.
BHUMAHMUE: HE u3nonsBaite fpyru METOAMN 3a CTEPUNM3UPaHe KaTo KpaTka (,thnaw)
ctepunusauus, $Steris™ unun $Sterrad™.

®  MuHMMANHUTE NPenopbYMTENHN TEMNEPATYPY W BPEME HA eKCTIO3ULS 3a NOCTUraHe Ha
rapaHTpaHo H1BO Ha cTepunHocT (SAL) 10 npu 13nonasaHe Ha MeToAA C BakyymHa basa
Ca KaKTo cnesa:

Ta6nuua 2: MapameTpy 3a NapHa cTepunn3aums Ha ctabunusaropa

lMapameTpu Ha LnKbna

Temneparypa

ot 270°F po 275°F
(o1 132°C po 135°C)

Bpeme 3a uacyluasaHe

MapHa ctepunu3sauus

¢ BaKyymHa (hasa 4 MUHYTY 45 MuHyT!

CbXxpaHeHue npepm ynotpeba:
1. Cnep KaTto u3penveTo 6be CTepUNManpaHo, CnassaiTe MHCTPYKLMUTE 3a Ha4MHA Ha CbXpaHeHue
1 pabota B pasziena CbXPAHEHWE Ha Tean VHCTpyKuUmn 3a ynotpeda.

NMOYUCTBAHE HA OMOPHATA MJIOYA

BHUMAHMUE: HepoGpo nounucTBaHe, U3cylwaBaHe U CbXpaHeHMe Ha U3AENNeTo MoXe Aa
CbKpaTh HeroBus ekcnioartaumoHeH cpok. HE nanonssaiite cTomaHeHa Bb/iHa,
TeneHN YeTKK, YNCTAYKM 3a JIyNKu nnm aGpa3vBHU NOYMCTBALLYM NpenapaTtn u
HE n3non3saiite huanonoruyeH pa3TBop 3a NOYUCTBAHE UNU HAKMCBAHE Ha
usgenueto. HE nanonseaiite GennuHa.

®  BCWuKy 136pOEHI NO-A0MY CThNKM TPSI0Ba Aa CE U3MbAHST.

e (nasBailTe MHCTPYKLMTE HA NPOM3BOAWTENS HA MOYMCTBALLMS Npenapar 3a npasinKara paota
11 IPUrOTBSHETO HA Pa3TBOPA Ha NOYMCTRALLMS Npenapar.

®  AKo Ce 0CTaBAIT 3aMbPCSBAHNS 12 3aCbXHAT BbPXY U3LENNETO, MOYMCTBAHETO MOXE fia CTaHe
TpyAHo. MpenopbuMTENHO € NOYNCTBAHETO Aa Ce U3BbPLLUBA HENOCPEACTBEHO Cref yroTpeda.

Mpepan nouncTBaHeTo:

1. U3nnakHeTe onopHata nnoya nog Tevalla YelMaHa Boaa Che CTaliHa Temnepatypa (~22°C) 8
MPOABLIKEHNE Hal-ManKko Ha 30 CekyHaM.

MouucTeaxe:

2. [puroTeeTe pa3Teop 0T nouncTealy npenapat LF2100 (HeeHaumeH) unn Enzol (eH3nmeH)

(M1 PaBHOCTOEH Ha CbOTBETHYS NOYNCTBALL, Npenapar).

Hanoete fo6pe cTaHaapTHa NoNMecTepHa Kbpniika ¢ pa3TBopa Ha NouncTBaLLys npenapar.

1136bpLUeTe BCUYKI NOBLPXHOCTY HA ONOPHATA N/104a C HanoeHaTa Kbprnyka B NPOLbIKeHNe

Han-MasKko Ha 2 MHYTI, KaTo MOKPUTE KbprinyKaTa, ako e Heo0X04KMMO, 3a fja 0CTaBa HamoeHa.

5. VI36bpLueTe Lenust LapHWp B NPOABIDKEHIE Hali-Manko Ha 30 CeKyHaW, KaTo MOKPUTE KbprykaTa,
aKo € HeobX0Z/MO, 3a fia 0CTaBa HanoeHa.
a. OTBapsiiTe 11 3aTBapsiiTe N0YaTa, ako € HeOGXOANMO, 32 Jia OCTUMHETE A0 BCUYKM

NOBbPXHOCTM Ha LWapHMpa.

3.
4.
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6. HenocpeacTBEHO Cef NOYMCTBAHETO C Npenaparta U3nakHeTe LLUATENHO OnopHaTa naoya THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
nof, Tevalla YelimsHa BoAa CbC CTaliHa Temnepatypa (~22°C) B NPOAb/KEHINE Hall-Manko TA3W CTPAHULIA YMULINEHO E OCTABEHA MPA3HA
Ha 2 MUAHYTW.

7. VI36bplueTe He3a6aBHO BCUYKIA MOBBPXHOCTY C YMCTa CyXa Kbpna.

WU3cywasane:

8. (OcraseTe 0nopHara nno4a Aa M3CbXHe Ha Bb3ayx, A0KATO He Ce 3a0ens3sa Bnara.

CbXxpaHeHue npepm ynotpeba:

9. Cnepn Kato N3LENNETO M3CHXHE HAMbIHO, CNa3BaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a HA4MHA Ha CbXpaHeHe
1 pabota B pasaena CbXPAHEHVIE Ha Te3u VIHCTpyKLuK 3a ynoTpeba.

MOYUCTBAHE HA NOCTABKATA
BHUMAHMUE: HepoGpo nounucTBaHe, U3cyliaBaHe U CbXpaHEeHMe Ha U3AENNETo MOXe Aa
CbKpaTh HeroBus ekcnioartaumoHeH cpok. HE nanonssaiite cToMaHeHa Bb/lHa,
TeneHN YeTKK, YNCTAYKK 3a JIyNKu nnm aGpa3vBHU NOYMCTBALLYM NpenapaTn u
HE u3non3saite manonorunyeH pa3Teop 3a NOYNCTBAHE MM HAKUCBaHE Ha
usgenueto. HE nanonseaiite GennuHa.

®  Benyky n3bpoeHn no-aony CTbnky Tpsibea Aa ce U3MbIHAT.

e (nasBailTe MHCTPYKLMMTE HA NPOM3BOAWUTENS HA MOYMCTBALLMS Npenapar 3a npasinHara paota
1 NPUrOTBAHETO Ha Pa3TBOpPa Ha NOYMCTBALLYMS Npenapar.

®  AKo Ce 0CTaBAIT 3aMbPCSBAHNS 12 3aCbXHAT BbPXY U3LENNETO, MOYMCTBAHETO MOXE fia CTaHe
TpyAHo. MpenopbUMTENHO € NOYNCTBAHETO [a Ce U3BbPLUBA HENOCPEACTBEHO Crlefl yroTpeoa.

Mpepan nouncTBaHeTo:

1. 3BageTe yAbMKEHNATA HA KpakaTa (YepHIUTe) OT NocTaBKaTa.

BHUMAHUE: Ako He u3BapuTe yAbMKEHUATA Ha KpakaTa, NocTaBKaTa MOXe fAa He ce

noyucTu aoope.

2. 113nnakHeTe nocTaBkata 1 BCSKO YAbMKEHWE HA Kpaka Noj, Tevallla YeluMaHa Bofja CbC CTaiHa
Temnepatypa (~22°C) B NPOAb/IKEHVE Hail-Manko Ha 30 CeKyHaM.

MouucTeaxe:

3. [puroTeeTe pa3Top 0T noyncTealy npenapat LF2100 (HeeHaumeH) unn Enzol (eH3nmeH) (unm
PaBHOCTOEH Ha CHOTBETHMS MOYMCTBALL, Npenapar).

4. HanoeTe fo6pe CTaHaapTHa nonvecTepHa Kbprinyka C pasTBopa Ha NOYMCTBALLMA Npenapar.

5. 1136bpLueTe BCUYKM NOBLPXHOCTM HA MOCTABKATA C HANOEHaTa Kbpnnyka B NPOLABIKEHNE HAli-Masko
Ha 2 MVHYTH, KaTo MOKPHUTE Kbpn4KaTa, ako e Heo6XOAMMO, 3a [ia 0CTaBa HarnoeHa.

a. Mo Bpeme Ha No4MCTBAHETO U3TbPKAIATE OTKPUTATA NOBbPXHOCT HA YepHATA MOANIONKKA OT
BCUYKM CTPaHW C HeabpasuBHa YeTka C NnacTMacoB KOCbM B NPOAL/DKEHIE Hail-Manko
Ha 30 cekyHan.

6. 1136bpLueTe BCUYKN MOBbPXHOCTY HA BCAKO YABMKEHME HA KPaKka C HanoeHara Kbpruyka B
MPOLBIDKEHNE Hail-Manko Ha 30 CeKyHaN.

a. Ao e HeobXoayMOo, 13M0N3BaIATE YeTKa C NNacTMacoB KOCbM C NOAXOASLL pasmep, 3a Aa
[IOCTUTHETE BCWYKM NOBBPXHOCTY.

7. HenocpeACTBEHO Cnef, NO4MCTBAHETO C Npenapata U3nnakHeTe LLATeNHo NocTaBkaTa nog Tevalla
YelIMsiHA BOAA CbC CTaliHa Temnepatypa (~22°C) B NPOAb/KEHNE HA-MANKO HA 2 MUHYTU.

8. HenocpedcTBeHo Cnep No4MCTBAHETO C Npenapata U3nnakHeTe LLATENHO BCSKO YAb/KEHUE Ha
Kpaka nog Teyallia YelMsHa Bofa Cbe CTaitHa Temneparypa (~22°C) — BCAKO B NPOAbIKeHMe
Hail-Manko Ha 30 cekyHau.

9. VI36bpLueTe He3a6aBHO BCUYKIA MOBBPXHOCTY HA NOCTABKATA 1 YIbIKEHNATA Ha KpakaTa ¢ u1cTa
cyxa Kbpna.

Wscywasane:

10. OcTaBeTe NocTaBkarta 1 YAbIKEHNATA Ha Kpakata [ia N3CbXHaT Ha Bb3AYX, AOKATO HE Ce
3abensaea Bnara.

CrnobsiBaHe:

11. Cnep kato nocTaBKkara v yAb/DKEHNSTA Ha KpakaTta N3CbXHAT Hamb/HO, Crno6eTe 0THOBO
YABIDKEHNATA Ha KpakaTa 1 nocTaBkara.

CbXxpaHeHue npeam ynotpeda:

12. Cnep KaTo M3LENMETO M3CHXHE HAMbJHO, CNasBaiTe MHCTPYKLMAWTE 33 HAYMHA HA CbXPaHEHE 1
pabota B pasaena CbXPAHEHVE Ha Te3n VIHCTpyKumm 3a ynoTpeba.

OYHKLWOHATHA NPOBEPKA
CTABUJIU3ATOP
MpoBepkaTa TpsibBa Jja Ce 13BbPLUBA B CTEPUIHOTO MoNe Npeay BCsika ynotpeta.
i. Tposepete fanu no crabunusaropa HaMa Koposus (Pbxaa).
ii. CrnobeTe cTepUU3MpaHis CTabunnu3atop, Kato 3aBueTe KDENEXHIUTE eNIEMEHTU B
crabunnsaropa.
jii. KpenexHute enemeHTV TpsibBa Aa GbAaT 3aBUTH [OKPali B OTBOPUTE Ha CcTabunmsatopa.
OMOPHA NMNOYA
lMpoBepkara Tps16Ba [ja Ce U3BbPLLBA U3BbH CTEPUIHOTO MoNe Npeay Beska ynotpeta.
i. MpoBepeTe Jany No LLUapH1pa HsMa Kopoaus U iann e 3paBo 3aKpeneH 3a BCsika YacT oT
nonnkap6oHaT (2) Ha onopHara noya.
ii. MpoBepeTe danu no onopHara nnoya HAMa NyKHaTUHI W/unu BATbOHATAHN.
iii. OTBOpETE 1 3aTBOPETE NN0YaTa, 3a fja Ce YBEPUTE, Ye LIAapHMPBT € B 13NPaBHOCT.
NMOCTABKA
lMpoBepkara Tpsi6Ba Jia Ce 13BbPLUBA U3BbH CTEPUIHOTO MONe NPeay Beska ynotpeta.
i. TpoBepeTe ganu No METaNHUTE NOBbPXHOCTM HAAMA KOPO3KSl.
ii. MpoBepeTe danu No ryMeHNTe HaKPaHILIA Ha KpakaTa Hama NyKHaTUHI /Ui LeNHaThHK.
jii. MpoBepeTe Aanu BCAKO YAbKEHNE Ha Kpaka ce IBVKI CBOOOAHO Harope 1 Hafony no Kpaka u
C€ 3a/1bPXa B KENAHOTO MONOXKEHNE.
iv. MpoBepeTe fanu 1 BETe NOCTENKY 3a 3paBO 3aNeMneHu Ha nocTaBKara.

BHUMAHMUE: HE u3nonssaite HUTO €HO OT U30POEHUTE NO-TOpe U3AeNNsl, aKO YCTAaHOBUTE

yBpeXAaHus.
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ROMANA /ROMANIAN

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ACCESORII MitraClip™ si TriClip™

Stabilizator, Nr. ref. SZRO1ST
Placa de sustinere, Nr. ref. PLTO1ST
Elevator, Nr. ref. LFTO1ST

AVERTIZARE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor instructiuni, avertizari si
precautii poate conduce la deteriorarea dispozitivului, leziuni ale utilizatorului sau leziuni
ale pacientului. Incapacitatea de a curata si / sau resteriliza in mod adecvat inainte
de utilizare poate avea drept rezultat infectii, functionarea defectuoasd a Accesoriilor
MitraClip si TriClip, leziuni ale utilizatorului sau pacientului. Utilizarea Accesoriilor
MitraClip si TriClip trebuie restrictionatd la medicii instruiti in utilizarea corecta fie a
Sistemului si Procedurii MitraClip, fie a Sistemului si Procedurii TriClip.

CUPRINS
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PREGATIREA PACIENTULUI $I ACCESORIILOR REUTILIZABILE iNAINTE DE UTILIZAREA
PROCEDURALA 52
CONTRAINDICATII 52
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ECHIPAMENTUL DE CURATARE NECESAR NU ESTE INCLUS 53
CURATAREA S STERILIZAREA STABILIZATORULUI 53
CURATARE MANUALA .
CURATARE AUTOMATA

STERILIZARE
CURATAREA PLACII DE SUSTINERE 53
CURATAREA ELEVATORULUI 54
INSPECTIE FUNCTIONALA 54

INDICATII DE UTILIZARE
Accesoriile reutilizabile sunt destinate utilizarii numai cu familia de produse a sistemului MitraClip sau
sistemului TriClip in timpul procedurii MitraClip sau TriClip.

PREGATIREA PACIENTULUI $I ACCESORIILOR REUTILIZABILE INAINTE DE UTILIZAREA
PROCEDURALA

Urmati instructiunile privind pregdtirea pacientului si/ sau accesoriile reutilizabile prevdzute in IDU aplicabile
ale sistemului MitraClip sau TriClip.

NOTA: Stabilizatorul, Placa de sustinere si Elevatorul sunt furnizate nesterile. Placa de sustinere si
Elevatorul trebuie curdtate inainte de utilizare. Stabilizatorul trebuie curatat si sterilizat inainte
de utilizare. Urmati instructiunile de curatare si/ sau sterilizare prevazute in aceste Instructiuni
de utilizare. Asigurati-vé ca Elevatorul si Placa de sustinere sunt acoperite complet de panza
sterild in timpul procedurii MitraClip sau TriClip. Utilizati prosoape dupd cum este necesar pentru
a reduce contactul direct dintre pacient si toate suprafetele atét ale Elevatorului cat si ale Placii
de sustinere.

CONTRAINDICATII
Nu existd

AVERTIZARI

Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor instructiuni, avertizari si precautii poate conduce
la deteriorarea Accesoriilor MitraClip si TriClip, deteriorarea Sistemului MitraClip sau TriClip, leziuni ale
utilizatorului sau leziuni ale pacientului.

Utilizati precautiile universale pentru pericole biologice si obiecte ascutite in timp ce manevrati Accesoriile
MitraClip si TriClip pentru a evita leziuni ale utilizatorului.

Utilizarea Accesoriilor pentru sistemul MitraClip si TriClip ar trebui restrictionatd la medicii instruiti in utilizarea
corecta fie a Sistemului si procedurii MitraClip fie a Sistemului si procedurii TriClip.

Incapacitatea de a curata si / sau resteriliza in mod adecvat inainte de utilizare poate avea drept rezultat
infectii, functionarea defectuoasa a Accesoriilor MitraClip sau TriClip, leziuni ale utilizatorului sau pacientului.
Utilizarea spalatorilor automati pentru curdtarea Pldcii de sustinere si Elevatorului poate avea drept rezultat
deteriorarea sau defectarea.

MASURI DE PRECAUTIE
Inspectati integral produsul inainte de utilizare. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat,
sau daca produsul este deteriorat.

POTENTIALE COMPLICATII SI EVENIMENTE ADVERSE

Incapacitatea de a curata, steriliza (doar a stabilizatorului) si de a inspecta fn mod adecvat Accesoriile
MitraClip si TriClip conform instructiunilor furnizate in aceste Instructiuni de utilizare poate avea drept rezultat
urmdtoarele:

Reactie alergica Febra

Incapacitatea de a elibera implantul la locul prevazut Leziunea valvei

Infectie Perforatia si laceratia vaselor
MOD DE LIVRARE
Continut:

SZRO1ST. Un (1) Stabilizator
PLTO1ST: O (1) Placa de sustinere
LFTO1ST: Un (1) Elevator

NOTA: Accesoriile MitraClip si TriClip sunt ambalate separat.

Nesteril:

Stabilizatorul, Placa de sustinere si Elevatorul sunt furnizate nesterile. Placa de sustinere si Elevatorul trebuie
curatate inainte de utilizare. Stabilizatorul trebuie curdtat si sterilizat inainte de utilizare. Urmati instructiunile
de curdtare si / sau sterilizare prevdzute in aceste Instructiuni de utilizare.

DEPOZITARE $I MANEVRARE

NOTA: Ingrijirea si manevrarea corespunzatoare a stabilizatorului, a elevatorului si a plicii de sustinere
este necesara pentru a asigura ca fiecare accesoriu reutilizabil isi pastreaza aspectul, rezistenta
la coroziune si functia corespunzatoare in timp.

Noul dispozitiv accesoriu reutilizabil
A se manevra cu grija. A se depozita in ambalajul original inainte de utilizarea initiald. A se feri de umiditate.
A se feri de lumina solard.

NOTA: Stabilizatorul, Placa de sustinere si Elevatorul sunt furnizate nesterile. Placa de sustinere si
Elevatorul trebuie curdtate inainte de utilizare. Stabilizatorul trebuie curatat si sterilizat inainte
de utilizare.

Dispozitiv Accesoriu reutilizabil dupa curatare si / sau sterilizare
Stabilizator: A se manevra cu grija. A se depozita in panza sterila standard infasurata de doud ori. A se feri
de umiditate. A se feri de lumina solara.

Placa de sustinere si Elevatorul: A se manevra cu grija. Dupa curatare, acoperiti dispozitivul pentru a evita
contaminarea. A se feri de umiditate. A se feri de lumina solard.

ACCESORII MITRACLIP $I TRICLIP

DESCRIERE

Accesoriile reutilizabile utilizate impreund cu Sistemul MitraClip sau TriClip includ: 1) un stabilizator,

2) o placa de sustinere si 3) elevator. Stabilizatorul este furnizat separat ca dispozitiv reutilizabil nesteril si
trebuie curétat si sterilizat inainte de fiecare utilizare. In timpul procedurii stabilizatorul este utilizat in campul
steril pentru a sustine si pozitiona Cateterul de ghidare dirijabil si Sistem de amplasare a agrafelor. Placa de
sustinere si Elevatorul sunt furnizate separat ca dispozitive reutilizabile nesterile si trebuie curdtate fnainte
de fiecare utilizare. Elevatorul si placa de sustinere sunt utilizate in afara campului steril pentru a asigura

o platforma stabild pentru Stabilizator si Sistemul MitraClip si TriClip in timpul procedurii.
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DIMENSIUNI

Greutatea produsului

Componenta Dimensiuni aproximative ambalat

Stabilizator 520 mm (L) x 110 mm () x 210 mm (H) ~71b(~ 3kg)
Placg de .

sustinere (Depliatd) 660 mm (L) x 508 mm (I) x 9 mm (H) ~111b(~5kg)
FElevator (Extins complet) 427 mm (L) x 353 mm (1) x 290 mm (H) ~71b(~3kg)

Figura 1: Stabilizator Figura 2: Placa de sustinere

Numér Denumire

Stabilizator
5 . 1 | Gaur filetata (7)
Placg de sustinere
) <./) 2 Balama
6 \\ 3 Placd din plexiglas (2)
T ‘ Elevator
ﬁ 4 Suport negru
5 Suport portocaliu
7 6 Picior (4)
7 Prelungitor picior (4)
g 8 Varf de cauciuc (4)
LISTA DE MATERIALE
Componenta Materialul Cantitatea
Stabilizator
Stabilizator | Inox 304 1
Placd de sustinere
Baza Policarbonat transparent 2
Balama Otel 1
Bolt #8-32x1/4" Inox 9
Elevator
Varf picior din cauciuc Cauciuc 4
Prelungitor picior, lung Tub de aluminiu anodizat negru dur 2
Prelungitor picior, scurt Tub de aluminiu anodizat negru dur 2
Buton de fixare Otel zincat 4
Scaun Inox 1
Adeziv Cianoacrilat Nu se aplicd
Suport negru Cauciuc butilic 1
Adeziv Adeziv de silicon Nu se aplicd
Suport portocaliu Silicon 1

ECHIPAMENTUL DE CURATARE NECESAR NU ESTE INCLUS
Curatare manuala
e Enzol (sau detergent enzimatic echivalent)
e | F2100 (sau detergent neenzimatic echivalent cu spumare redusd)
e Perii de nailon neabrazive de dimensiuni corespunzatoare (sau echivalente)
e Perii rotunde de nailon neabrazive de dimensiuni corespunzdtoare (sau echivalente),
(doar pentru stabilizator)
e Lavete de poliester standard
®  Prosoape curate si uscate
Curatare automata (numai pentru stabilizator)
e Spdlator automat
e Enzol (sau detergent enzimatic echivalent)
e | F2100 (sau detergent neenzimatic echivalent cu spumare redusd)

CURATAREA Sl STERILIZAREA STABILIZATORULUI
ATENTIE: Incapacitatea de a curata si usca dispozitivul in mod adecvat poate conduce la
reducerea duratei de viata a dispozitivului. A NU se utiliza bureti de sarma, perii
de sarma, produse de curatat conducte sau detergenti abrazivi si a NU se utiliza
solutie salina pentru a curata sau imersa dispozitivul. A NU se utiliza indlbitor
pe baza de clor.
AVERTIZARE: Incapacitatea de a curata si usca dispozitivul in mod adecvat poate conduce
la sterilizare neadecvata.
e Totii pasii de mai jos trebuie urmati.
e Urmati instructiunile producatorului de detergent pentru manevrarea corecta si pregatirea solutiei
de detergent.
e Curatarea poate deveni dificila daca este permisd uscarea resturilor pe dispozitiv. Se recomanda
curdtarea imediat dupa utilizare.

CURATARE MANUALA
Pre-curatare:
1. Dacd sunt atasate, desurubati elementele de fixare de la stabilizator si indepdrtati-le.

ATENTIE: Incapacitatea de a indeparta elementele de fixare poate avea drept rezultat
deteriorarea dispozitivului si / sau curatare neadecvata.

2. Pregatiti solutie de detergent LF2100 (neenzimatic) sau Enzol (enzimatic) (sau echivalentul oricaruia
dintre detergenti).

3. Clatiti Stabilizatorul sub apé curenta de la robinet la temperatura camerei (~22 °C) timp de cel
putin 1 minut.

Curatare:

1. Scufundati complet stabilizatorul in solutie de detergent timp de cel putin 3 minute.

2. Periati toate suprafetele Stabilizatorului cu o perie de nailon neabraziva timp de minimum trei
(3) minute, umezind din nou peria atunci cand este necesar.

3. Curdtati gaurile filetate (7) cu o perie rotundd de nailon de dimensiuni corespunzatoare.
a. Periati cu grijd fiecare gaura filetatd timp de cel putin treizeci (30) de secunde fiecare.

4. Imediat dupa curatarea cu detergent, cldtiti bine Stabilizatorul sub apd curenta de la robinet la
temperatura camerei (~22 °C) timp de cel putin 2 minute.

5. Stergeti imediat toate suprafetele cu un prosop curat si uscat.

Uscare:

1. nainte de sterilizare, uscati bine la aer Stabilizatorul pana cand nu se observa umiditate vizibila.

2. Dupa ce Stabilizatorul este complet uscat, pregatiti dispozitivul pentru sterilizarea cu abur. Infasurati
de doud ori dispozitivul cu fnvelitoare sterild standard.

CURATARE AUTOMATA

1. Dacd sunt atasate, desurubati elementele de fixare de la stabilizator si indepdrtati-le.

ATENTIE: Incapacitatea de a indepdrta elementele de fixare poate avea drept rezultat
deteriorarea dispozitivului si / sau curatare neadecvata.
Curdtarea stabilizatorului se poate efectua si cu 0 masina de spalat automatd corespunzatoare
(a se vedea lista de echipamente de mai sus).
2. Pentru curatarea cu 0 masina de spalat automata, trebuie respectati cel putin parametrii din
Tabelul 1.

Tabelul 1: Parametri de spalare automata a stabilizatorului

Parametrii ciclului

Detergent Pre-spalare Inmuiere in detergent Spalare Clatire Uscare
Durata . | Durata . | Durata . | Duratd .| Duratd .
min) Temperatura min) Temperatura (min) Temperaturd (min) Temperaturd min) Temperatura

LF2100,

Enzol, sau

echivalentul | . — . 150 °F . 180 °F . 240 °F

oriciruia 2:.00 | Rece | 1:00 | Fierbinte | 2:00 66°0) 1:15 62°0) 8:00 (116°0)

dintre

detergenti

3. pupé ce Stabilizatorul este complet uscat, pregdtiti dispozitivul pentru sterilizarea cu abur.
Infésurati de doud ori dispozitivul cu Invelitoare sterila standard.

STERILIZARE

e Metoda de sterilizare a stabilizatorului este Sterilizarea cu abur cu prevacuum.

ATENTIE: A NU se utiliza alte metode de sterilizare, e.g., sterilizarea instantanee, $Steris™
sau Sterrad™.,

e Temperatura si timpul de expunere minim recomandate pentru a atinge un nivel de asigurare
a sterilitatii (SAL) de 10° folosind metoda cu prevacuum sunt urmatoarele:
Tabelul 2: Parametrii sterilizarii cu abur a stabilizatorului

Parametrii ciclului
Duratd

Metoda

Temperatura Durata uscarii

270 °F pand la 275 °F
(132 °C pand la 135 °C)

Sterilizarea cu

abur cu prevacuum 4 minute 45 minute

Depozitare inainte de utilizare:
1. Dupa sterilizarea dispozitivului, urmati instructiunile de depozitare si manevrare, asa cum sunt
prezentate in sectiunea DEPOZITARE din aceste Instructiuni de utilizare.

CURATAREA PLACII DE SUSTINERE

ATENTIE: Incapacitatea de a curata, usca si depozita dispozitivul in mod adecvat poate
conduce la reducerea duratei de viata a dispozitivului. A NU se utiliza bureti de
sarma, perii de sarma, produse de curatat conducte sau detergenti abrazivi si
a NU se utiliza solutie salina pentru a curata sau imersa dispozitivul. A NU se
utiliza indlbitor pe baza de clor.

o Totii pasii de mai jos trebuie urmati.

e Urmati instructiunile producatorului de detergent pentru manevrarea corecta si pregatirea solutiei

de detergent.

e Curatarea poate deveni dificila daca este permisd uscarea resturilor pe dispozitiv. Se recomanda

curdtarea imediat dupa utilizare.

Pre-curatare:

1. Clatiti Placa de sustinere sub apa curenta de la robinet la temperatura camerei (~ 22 °C) timp de

cel putin 30 de secunde.

Curatare:

2. Pregatiti solutie de detergent LF2100 (neenzimatic) sau Enzol (enzimatic) (sau echivalentul oricaruia

dintre detergenti).

3. imbibati bine laveta de poliester standard cu solutie de detergent.

4. Stergeti toate suprafetele pldcii de sustinere cu laveta imbibata timp de cel putin 2 minute, udati din

nou laveta cand este necesar pentru a mentine saturatia.

5. Stergeti intreaga balama timp de cel putin 30 de secunde, udand din nou laveta cand este necesar

pentru a mentine saturatia.
a. Deschideti si inchideti placa dupd cum este necesar pentru a avea acces la toate suprafetele
balamalei.

6. Imediat dupd curdtarea cu detergent, clatiti bine Placa de sustinere sub apa curenta de la robinet

la temperatura camerei (~ 22 °C) timp de cel putin 2 minute.

7. Stergeti imediat toate suprafetele cu un prosop curat si uscat.

Uscare:

8. Ldsati Placa de sustinere sé se usuce la aer pana cand nu se observa umiditate vizibila.
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Depozitare inainte de utilizare: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
9. Dupa uscarea completd a dispozitivului, urmati instructiunile de depozitare si manevrare, asa cum PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
sunt prezentate in sectiunea DEPOZITARE din aceste Instructiuni de utilizare. '
CURATAREA ELEVATORULUI
ATENTIE: Incapacitatea de a curata, usca si depozita dispozitivul in mod adecvat poate
conduce la reducerea duratei de viata a dispozitivului. A NU se utiliza bureti de
sarma, perii de sarma, produse de curatat conducte sau detergenti abrazivi si
a NU se utiliza solutie salina pentru a curata sau imersa dispozitivul. A NU se
utiliza indlbitor pe baza de clor.
o Totii pasii de mai jos trebuie urmati.
e Urmati instructiunile producdtorului de detergent pentru manevrarea corecta si pregatirea solutiei
de detergent.
e Curdtarea poate deveni dificila dacd este permisd uscarea resturilor pe dispozitiv. Se recomanda
curdtarea imediat dupa utilizare.
Pre-curatare:
1. indepértati picioarele telescopice (negre) de la Elevator.
ATENTIE: Incapacitatea de a indeparta picioarele telescopice poate avea drept rezultat
curatarea neadecvata.
2. Clatiti Elevatorul si fiecare picior telescopic sub apd curentd de la robinet la temperatura camerei
(~ 22 °C) timp de cel putin 30 de secunde fiecare.
Curatare:
3. Pregatiti solutie de detergent LF2100 (neenzimatic) sau Enzol (enzimatic) (sau echivalentul oricaruia
dintre detergenti).
4. imbibati bine laveta de poliester standard cu solutie de detergent.
5. Stergeti toate suprafetele Elevatorului cu laveta imbibata timp de cel putin 2 minute, udati din nou
laveta cand este necesar pentru a mentine saturatia.
a. Intimpul curdtarii, periati suprafata expusa a suportului negru pe fiecare parte timp de cel putin
30 de secunde utilizand o perie de nailon neabraziva.
6. Stergeti toate suprafetele fiecarui picior telescopic cu laveta imbibata timp de cel putin 30 de secunde.
a. Daca este necesar, utilizati o perie de nailon de dimensiuni corespunzatoare pentru a accesa
toate suprafetele.
7. Imediat dupd curdtarea cu detergent, clatiti bine Elevatorul sub apa curenta de la robinet la
temperatura camerei (~ 22 °C) timp de cel putin 2 minute.
8. Imediat dupd curdtarea cu detergent, clatiti bine fiecare picior telescopic sub apa curenta de la
robinet la temperatura camerei (~ 22 °C) timp de cel putin 30 de secunde fiecare.
9. Stergeti imediat toate suprafetele Elevatorului cu un prosop curat si uscat.
Uscare:
10. Lasati Elevatorul si picioarele telescopice s se usuce la aer pand cand nu se observa umiditate vizibild.
Reasamblare:
11. Dupd ce elevatorul si picioarele telescopice sunt complet uscate, reasamblati picioarele telescopice
la Elevator.
Depozitare inainte de utilizare:
12. Dupa uscarea completa a dispozitivului, urmati instructiunile de depozitare si manevrare, asa cum
sunt prezentate in sectiunea DEPOZITARE din aceste Instructiuni de utilizare.
INSPECTIE FUNCTIONALA
STABILIZATOR
Inspectia trebuie efectuatd in campul steril nainte de fiecare utilizare.
i. Asigurati-vé ca stabilizatorul nu prezinta coroziune (adica rugind).
ii. Asamblati Stabilizatorul sterilizat prin insurubarea elementelor de fixare in Stabilizator.
jii. Asigurati-va ca elementele de fixare pot fi insurubate complet in gdurile Stabilizatorului.
PLACA DE SUSTINERE
Inspectia trebuie efectuatd in afara cdmpului steril inainte de fiecare utilizare.
i. Asigurati-vd cd balamaua nu prezinta coroziune si este bine fixatd la fiecare piesa de policarbonat
(2) a Pldcii de sustinere.
ii. Asigurati-vd ca placa de sustinere nu prezintd fisuri si / sau scobituri.
jii. Deschideti si inchideti placa pentru a asigura functionarea corectd a balamalei.
ELEVATOR
Inspectia trebuie efectuatd in afara campului steril inainte de fiecare utilizare.
i. Asigurati-vd ca suprafetele metalice nu prezintd coroziune.
ii. Asigurati-va ca varfurile de cauciuc ale picioarelor nu prezintd fisuri si / sau fante.
jii. Asigurati-va ca fiecare prelungitor al piciorului se misca liber in sus si in jos de-a lungul piciorului
si poate mentine pozitia doritd.
iv. Asigurati-vd ca ambele suporturi sunt fixate bine pe Elevator.
ATENTIE: A NU se utiliza niciunul dintre dispozitivele de mai sus daca sunt detectate
deteriorari.
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PYCCKUW / RUSSIAN

WHCTPYKLIMX NO NPUMEHEHUIO

NMPUHAANEXXHOCTU pnsa cuctem
MitraClip™ v TriClip™

Cra6unusarop, Ne no kat. SZRO1ST
OnopHas nnactuHa, Ne no kar. PLTO1ST
Moabemuuk, Ne no kar. LFTO1ST

BHUMAHME! BHumaTenbHo U3yynTte BCe MHCTPYKUMM. HecobnioneHe HacTosILMX MHCTPYKLNRA,
NPeLoCTEPEXEHI 1 MEP NPESOCTOPOXHOCTU MOXKET MPUBECTY K MOBPEXEHNIO
YCTPOIICTBA, TPAaBMUPOBAHIO NONb30BATENS WM NauMeHTa. HeHanexallye ouncTka
11 (MN1) NOBTOPHAS CTEPUNM3ALIAS NEPEs MPUMEHEHNEM YCTPONCTB MOXKET NPUBECTI K
VHMLMPOBaHII0, HENpaBMbHOV paboTe NpuHaanexHocten ans cuctem MitraClip v
TriClip, TpaBMMPOBaHMIO NONb30BATENS UV NALMEHTa. [PUHAANEXHOCTY ANs CUCTEM
MitraClip v TriClip LOMmKHbI MCNONB30BATECS UCKIKOUNTENBHO BPAYAMMA, MPOLLIEALIMIA
06y4eHne Haanexallemy npumerermnio cuctem MitraClip nnn TriClip, a Takke
NPOBEAEHIO COOTBETCTBYIOLLYMX MPOLEAYP.

COLEPXAHUE

OBJIACTb NPUMEHEHUSA 55
TNOArOTOBKA MALMEHTA W NPUHAZJIEXXHOCTEN MHOTOPA30BOI0 UCMO/b30BAHUS

NEPEL, MPOLEAYPON 55
NPOTUBOMNOKA3AHUSA 55
NPEAOCTEPEXXEHNA 55
MEPbI NPEAOCTOPO)XXHOCTH 55
BO3MOXXHBIE 0CJIOXXHEHWS N HEXXEJIATEJIbHBIE NOCJIEACTBUA 55
®O0PMA BbIMYCKA U KOMIIEKTALIUA 55
XPAHEHUE U OGPALLIEHUE 55
NPUHAZNIEXXHOCTW MHOrOPA30BOI0 UCNO0JIb30BAHUA AJ1AA CUCTEM

MITRACLIP U TRICLIP 56
OMUCAHUE 56
PA3MEPbI 56
CMUCOK MATEPWAJIOB 56
TPEBYEMOE [U191 04UCTKKN O60PYJ0BAHUE, HE BK/IFOYEHHOE B KOMIUIEKT MOCTABKM.......... 56
OYUCTKA U CTEPWJIN3ALIA CTABUIIN3ATOPA 56
PY4HAA O4NCTKA 56
ABTOMATUHECKASA O4MCTKA 56
CTEPUISALIA 56
OYMCTKA OMOPHOM NMNACTUHbI 57
OYUCTKA NOABEMHUKA 57
MPOBEPKA PAGOTbI MPUHAZNEXXHOCTEN 57

OBJIACTb MPUMEHEHUS
TMPUHAANEXHOCTI MHOTOPa30BOr0 MCMONb30BaHIS MPeAHA3HAYEHbI As NPUMEHEHNS TONBKO C
ycTpoiicTBamu u3 cemeiicta MitraClip unm TriClip B xone npoueayp MitraClip wnm TriClip.

MOArOTOBKA MALMEHTA W MPUHAZIEXXHOCTEN MHOrOPA30BOr0 MUCMO/Ib30BAHUSA NEPEL
NPOLEAYPON

CnefiyiiTe yKasaHusM no NoAroTOBKe NauUveHTa 1 (M) NPUHAANEXHOCTER MHOrOpa3oBoro 1CMob30BaHus,
npyBeaeHHbIM B VIHCTPYKUMSX MO NpuUMeHeHmio K cootBeTcTBytoLueil cucteme MitraClip unm TriClip.

MPUMEYAHHUE: Ctabunuaatop, onopHas nnacTiHa u NOAbEMHNK MOCTABAAOTCS HECTEPUNbHBIMM.
lepe NPYMEHEHEM ONOPHYIO NAACTUHY U NOSBEMHUK CredyeT 04uncTuTh. Mepes
NpYMEHeHNeM CTabrnn3aTop creayeT OYUCTUTL 1 NPOCTepUNN30BaTh. CreayiTe
YKa3aHUAM M0 OYICTKE W (M) CTEPUNN3ALMINA, NPUBELEHHBIM B HACTOALLIAX
VIHCTpyKUpsix no npumerennto. B xoae npoueayp MitraClip v TriClip nogbemHuk u
0MopHas NAACTUHA AOMKHbI GbITb MOMHOCTBIO MOKPLITbI CTEPUbHBIMW NPOCTBIHAMM.
[p1 HEOBXOAMMOCTY MCTIONb3YiATE NONOTEHLA, YTOObI CBECTY K MUHIMYMY
HENoCPEACTBEHHbIN KOHTAKT MEX[y NaLUMEHTOM 11 BCEMU NOBEPXHOCTSIMM
MOBEMHMKA 11 ONOPHOIA NAACTUHBI.

NPOTUBOMNOKA3AHUSA
OTCyTCTBYIOT.

NPEAOCTEPEXXEHNSA

BHIMaTENbHO W3y4iTe BCE MHCTPYKLMN. Heco6ntoagHe HACTOSLLIX MHCTPYKLMIA, NPEAOCTEPEXEHMA U Mep
NPeaoCTOPOXHOCTY MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHIO NpuHaanexHocTen ang cuctem MitraClip v TriClip,
nospexaeHuto cuctem MitraClip unm TriClip, TpaBMMpoBaHuio Nonb3oBaTens UK naumeHTa.

Mpwn o6pateHn ¢ npuHaanexHoctammn ang cuctem MitraClip u TriClip cobniopaitte 06Lme Mepbl
NPeaoCcTOPOXXHOCTY [151 GUONOrMYECKM OMACHbIX MaTepUAoB U OCTPbIX NPEAMETOB, YTOOb M36eXaTh
TPaBMMPOBaHNS NONb30BATENS.

MpuHapnextocTn ans cuctem MitraClip v TriClip JOMKHBI UCMONBb30BATLCS UCKMIOYNTENBHO BpAYamu,
npoLleawMM 06y4eHne Haanexallemy npumererunto cuctem MitraClip nnw TriClip, a Takxe NposeagHIo
COOTBETCTBYIOLLMX MPOLEAYP.

HeHaanexalLye 041CTKa W (W) NOBTOPHAs CTepUIM3aLys nepes NpYMeHeHeM YCTPOICTB MOXET
NPUBECTY K MHADMLMPOBAHII0, HENPaBUIIbHOV paboTe NpuHaanexHocTen ans cuctem MitraClip wan TriClip,
TPaBMMPOBHYIO NONb30BATENS WM NALMEHTA.

/lcnonb3oBanme aBToMaTNYeCKIX MOEK AfIst OYUCTKI ONOPHOI NAACTVHbI 1 NOABEMHIKA MOXET NPUBECTY K
11X NOBPEXAEHWIO NNW HENPABUITBHON paboTe.

MEPbI NPEAOCTOPO)XXHOCTH
Mepen NpUMeHeHIeM TLIATENbHO 0CMOTPUTE BCe U3Aenus. V3aenus HeNbad 1Cnonb3oBarh, eCu HapyLeHa
rePMETUYHOCTb YNAKOBKY UMW €CAIM N3[IENUE MOBPEX/EHO.

BO3MOXXHbIE 0CJI0)KHEHWS U HEXXENATEJIbHBIE NOCNEACTBUSA

HecobntoaeHme NpencTaBneHHbIX B HACTOALUMX VIHCTPYKLMSX MO NPYMEHEHWIO YKa3aHwii Mo 04MCTKe,
CTepunu3aLmy (TonbKo Ans cTabunusatopa) u ocmMoTpy npuHaanexHocteir ans cuctem MitraClip u TriClip
MOXET MPUBECTI K CNEAYIOLLM NOCNEACTBUAM:

Annepriyeckas peakuns
HeBO3MOXHOCTb A0CTABKY MMNAAHTATa K
npesnonaraemomy MecTy yCTaHOBKY
VIHekuma

[oBbiLLeHNE TemMnepaTypbl Tena
MoBpexaeHue knanaxa
Mepdhopaums nnu paspsis cocyaa

®O0PMA BbIMYCKA U KOMIIEKTALINA

Komnnekrayus:
SZRO1ST: 1 (0awnH) cTabunnsatop

PLTO1ST: 1 (0aHa) onopHas nnactuHa
LFTO1ST: 1 (0auH) NoAbEMHMK

NMPUMEYAHHUE: NMpunagnexHoctu ans cuctem MitraClip u TriClip ynakoBaHbl 0TA€NbHO.

HecrepunbHo:

CTabunn3arop, onopHast NNacTuHa 1 NOAbeMHUK NOCTABASIOTCS HECTEPUbHBIMIA. Tlepes NPUMEHEHEM
OMOPHYH MAACTUHY U NOABbEMHUK CNEAYET 04UCTUTb. [epen NpUMEHEHEeM CTabUNM3aTop CedyeT 04UCTUTL
11 NPOCTEPMAM30BaTh. CriedyiTe yKasaH!siM N0 O4YUCTKE 1 () CTEPUNM3aLUK, NPUBELEHHBIM B HACTOALLMX
VIHCTPYKLMSIX O NPUMEHEHMIO.

XPAHEHME W O6PALLEHUE

MPUMEYAHMUE: [1n9 coxpaHeHus BHELUHEro Biaa v 06ecneyeHnst A0NrOBEYHOCTY 11 YCTORYMBOCTM
CTabun13aTopa, NogbeMHNKA M ONOPHON NAACTUHBI K KOPPO3UK TPeByIoTCs
HaZeXalllee XpaHeHne 1 06paLLeHmre C aTUMI NPUHALNEXHOCTAMIA MHOrOPa3oBoro
1CN0Mb30BaHNA.

HoBoe ycTpoiicTBO MHOFOPa30BOro MCNONb30BaHNS
06paLLaTbCs ¢ 0CTOPOXXHOCTBIO. [10 NepBOro MCMONb30BaHIS XPaHUTD B OPUrMHANBHOI ynakoBKe. bepeub
0T BNary. bepeyb 0T CONHEYHbIX NyYent.

MPUMEYAHMUE: Ctabunuaarop, onopHas nnacTiHa u NOAbEMHIK MOCTABAAOTCS HECTEPUIbHBIMM.
lepen NPYMEHEHNEM ONOPHYIO MAACTUHY U NMOSBEMHUK CredyeT ouncTuTh. Mepes,
NpUMeHeHeM CTabUnuaaTop CnegyeT 04YUCTUTb U NPOCTEPUIN30BATD.

YCTpoiiCTBO MHOFOPa30BOro MCMOb30BaHUS NOCAE OYUCTKW U (NN) CTEPUAN3aLMK
Cra6unusarop: 06palLaThCs ¢ 0CTOPOXHOCTbI0. XpaHUTL 06epHYTHIM B [1BA CNI0S CTAHAAPTHOM
CTepUNbHON 06epTKY. Bepeyb 0T Bnaru. bepeyb 0T CONHEYHbIX Sy4ei.

OnopHas NnacTuHa u NoAbLEMHMK: 06DALLATLCS C OCTOPOXKHOCTHHO. [10CNE OYUCTKM YCTPONCTBO
Ce/lyeT HaKPbITb BO M30EXaHHe 3arpsiaHeHms. bepeub oT Bnari. bepeyb oT COMHEYHbIX Nyuell.
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NPUHAZNIEXXHOCTW MHOrOPA30BOI0 UCN0JIb30BAHUA 1A CUCTEM MITRACGLIP U TRICLIP

ONWUCAHKE

B cocTaB npuHaziexHocTed MHOropasoBoro UCM0b30BaHNS, NMPUMEHSIEMbIX B COYETAHWM C CUCTEMaMM
MitraClip wnn TriClip, BXoAaT cnegytoLme ycTpoicTsa: 1) cTabunuaarop, 2) 0nopHas nnacTuHa,

3) nogbemHuK. CTabunusarop NOCTaBNSETCS OTAENBHO B KAYECTBE HECTEPUIIBHOMO M3AENUS MHOrOPa3oBoro
11CNONb30BaHMS. Mepes KaXbIM NPUMEHEHIEM ero CReayeT 04MCTUTb U MPOCTEPUAN30BaTh. B xode
MPOLEAYPbI CTAbUNN3ATOP MCTIONbB3YIOT B CTEPUILHOM MOME B KAYECTBE ONOPbI 11 MO3NLIOHNPYIOLLEro
YCTPOIICTBA [19 YNIPaBAsEMOro NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa 1 CUCTEMbI JOCTAaBKM Kumncbl. OnopHas
NNacTMHa ¥ NOAbEMHUK NOCTABASIOTCS OTAENbHO B KAYECTBE HECTEPMIbHBIX YCTPOCTB MHOrOPa3oBoro
1CNoNb3oBaHust. Mepes KaKabIM NPUMEHEHNEM UX CedyeT 04YnUCTUTb. B xoae npoLeaypbl NOAbEMHHK 1
0OnopHast NNacTuHa NConbaYIoTCs 3a Mpesenammy CTEPUILHONO Mons B KaYeCTBe CTaBMUIbHOI NnaThopmbl
nq crabunnzatopa u cuctembl MitraClip unn TriClip.

PA3MEPDI
KoMnoHeHT Mpr6nnauTenbHbIE pasmepsl Bec B ynakoske
Crabwmsarop | 520 mm () x 110 mu (L) x 210 mm (B) - s ;y:rr )
g,::f :;:a (B packpbiTom cocTosiHmm) 660 mMm (f) x 508 mm (L) x 9 mm (B) (~ 7; 37;/5705)
Tombemtng )((5 211;7(/)7/;;757(;})0 rogHAToM coctosHy) 427 mm (f) x 353 mm (LL)) . 7~ ;y:;ow
Puc. 1. Crabunusartop Puc. 2. OnopHas nnacTuHa

2

/

/

Puc. 3. Mogsemmik

Crabumsatop
5 . 1 | Pesb6osoe oteepcTre (7)
OrnopHasi nnactvHa
<A/) 2 LLlapHup
6 \\ 3 [lnactnHa n3 nnekcvrnaca (2)
T ‘ [ToAbemHIK
* 4 YepHas nogroxka
5 OpaHxeBasi oJ/IoxKa
7 6 Hoxka (4)
7 BbifiBuxxHas HOXKa (4)
g 8 Pe3uHoBbIN KoNa4oK (4)
CMUCOK MATEPHAJIOB
KomnoHeHT Matepuan Konunyectso
Crabwmsatop
Crabnmsarop | HepxaBeroluas cranb mMapkn 304 1
OnopHas nnactuHa
OcHosa [Ipo3payHbivi nomkap6oHaT 2
LLlapHup Cranb 1
bont 8-32 x 1/4 provima Hepxaserolas cranb 9
[oabemHuK
Pe3nHOBbIN KONMAY0K HOXKU PesunHa 4
BoyBIKHES HOXKE, JMHHES KecTkasi TpyOka 13 YepHOro aHOAMPOBAHHOTO 2
aOMUHNS
BLIBYOKHAS] HOXK, KODOTKGS KecTkasi TpyOka 13 YepHOro aHOAMPOBAHHOTO 2
anoMuHNs
3alienka OLHKOBaHHas CTa/lb 4
logctaska HepxaBeroluasi canb 1
Kneii L{naroakpunat He nipumerumo
YepHas nognoxka byTunkayqyk 1
Kneii CIMKOHOBBIV Kevt He npyumerHnmo
OpaHxeBasi MoJ/oxKa CHIMKoH 1

TPEBYEMOE 11 0MUCTKW 06OPY1I0BAHME, HE BKNKOYEHHOE B KOMNJIEKT NOCTABKU
PyyHas oumcrtka
e Enzol (11 3KBUBANEHTHOE (DEPMEHTHOE YMCTALLIEE CPECTBO);
e LF2100 (11 3KBMBANEHTHOE MANONEHMCTOE HEDEPMEHTHOE YNCTSLLEE CPEACTBO);
®  HeaBpasuBHbIE HEINOHOBbIE LLETKI NOAXOASLLEr0 pasmepa (k aHanornyHoe U3nenve);
®  Heabpa3avBHble HENNOHOBbIE KaHaNbHbIE LLUETKI NOAXOASLIEr0 pasmepa (Wn aHanoruyHoe
U3ZeNnne) (ToNbKO 4191 CTabunnaatopa);
®  CTaHfapTHble CandeTky 13 NonmacTepa;
®  UNCTble CyX1e NONOTEHLA.
ABTOMaTUYECKasi O4UCTKA (TONIbKO Anisi CTabunusartopa)
®  ABTOMATMYECKAs MOIIKA;
e Enzol (11 3KBMBANEHTHOE (DEPMEHTHOE YMCTALLEE CPEACTBO);
e LF2100 (11 3KBMBANEHTHOE MANONEHUCTOE HEDEPMEHTHOE YNCTSLLEE CPEACTBO).

OYMCTKA U CTEPWJIN3ALMS CTABUJIU3ATOPA

NMPEAOCTEPEXXEHUE: HeHapnexaluas 04MCTKa M CYLUKa YCTPOWUCTBA MOTYT NPUBECTN
K COKpaLleHuto ero cpoka cnyxobl. HEJIb35 ucnonb3oBatb
MeTaInYeckne CKPeokn (Moyanku), MeTaniuyeckme WeTKu,
)KECTKME LEeTKU-epLUMKKA UnK abpa3vBHbIE YUCTSALLME CPEACTBa.
Takxe HEJIb3§l ucnonb3oBatb hu3nonormyeckuin pactTeop pnis
04UCTKMU UM 3amaunsanus yctponcrtea. HEJIb3 ncnonb3oBatb
Xnopcoaepxaluuii oTGenusarens.

BHUMAHME! HeHapgnexalyas 04MCTKa M CyLLKa YCTPOMCTBA MOTYT NPUBECTH

K HEJ0CTaTOYHON CTepUAN3aLmu.

©  Heo6X0anMo BbIMONHUTb BCE HYDKENPUBEAEHHbIE Tanbl O4YUCTKY.

o CnepyiiTe yKasaH!sM NPOM3BOANTENS MO 06PALLEHMIO C YNCTALLM CPEACTBOM W MPUTOTOBNEHMIO
YNCTSILLEro pacTBopa.

e (QuucTKa MOXET ObITb 3aTPYAHEHA, ECAN 3arPS3HEHS HA YCTPONCTBE YCNENN 3aCOXHYTh.
PexomeHfyeTCs BbINONMHATL 04MCTKY CPA3Y e NOCIE UCTONb30BaHNs YCTPOACTBA.

PYYHAS OYUCTKA

MpepBapuTenbHas 04NCTKa:

1. Ecnw Ha cTabunnsarop yCTaHoBNEHbI (UKCATOPbI, CHUMITE UX 11 YTUNN3NPYITE.

NPEAOCTEPEXXEHUE: Bo n36exaHne noBpeXxaeHus yCTPOMCTBA M (UK) HEAOCTAaTOYHON

0YMCTKM HEOGXOANMO CHSATb (hUKCaTOpbI.

2. ToaroTosbTe YnCTALMIA pacTBOP Ha ocHoBe cpeacTsa LF2100 (HecbepmeHTHOro) nwm Enzol
((hepMEHTHOTO) NGO 3KBUBANEHTHBIX CPEACTB.

3. [pomoiiTe cTabunmaatop nof NpPOTO4HON BOAONPOBOAHOM BOAOI KOMHATHOM TeMnepatypbl
(~22 °C) B TeYeHMe Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

Ouucrka:

1. TlonHocTbto MorpyauTe CTabunuaaTop B pacTBOP YNCTSLLErO CPEACTBA KaK MAHAMYM Ha 3 MUHYTBI.

2. (Q6pa6oTaiiTe BCE NOBEPXHOCTY CTabUAM3aTOPa HeabpasnBHON HEMNOHOBON LLIETKOI B TEYEHIE KaK
MUHUMYM 3 (TPEX) MUHYT, MY HEOOXOAMMOCTY CMaunBast LLETKY YACTALLMM PACTBOPOM.

3. 06patoTaiite pe3bboBble OTBEPCTUS (7) HENNOHOBO KaHabHOW LLUETKOM NOAXOAALLEro pa3mepa.
a. TiaTensHo o6pabaTbiBaiiTe KaHaNbHOI LLETKOI KaXA0€e pe3b60BOe OTBEPCTIE B TEYEHME Kak

MUHUMYM 30 (TpUaLATY) CeKyHA,

4. Cpasy e nocne 06paboTkin CTabunmaatopa pacTBOPOM YMCTALLErO CPEACTBA TLLATENBHO
NPOMOIATE €ro Nog, NPOTOYHOI BOAOMNPOBOAHON BOAOM KOMHATHOI TemnepaTtypsl (~22 °C) B
TEYEHUE KaK MUHUMYM 2 MUHYT.

5. Cpasy e BbITpUTE BCE MOBEPXHOCTM YMCTbIM CYX/M MONOTEHLEM.

Cylwka:

1. Tlepen cTepunu3aumei cnedyeT No3BONUTL CTAGMIM3ATOPY NOMHOCTbIO BBICOXHYTb HA BO3YyXE 0
Tex nop, Noka He 1CYE3HYT CNefbl BUANMON Bnarv.

2. Tocne Toro kak cTa6runmaaTop NOHOCTbIO BbICOXHET, MOArOTOBLTE M0 K NApOBOV CTEPUAN3ALMN.
3aBepHuTE YCTPOACTBO B A1Ba COSt CTAHAAPTHON CTEPUAN3ALIMOHHON 06EPTKY.

ABTOMATUYECKASI 0YUCTKA

1. Ecnu Ha cTabunnaatop ycTaHoBNEHbI (HUKCATOPbI, CHAMIATE WX W YTUNN3UPYIATE.

NPEAOCTEPEXXEHUE: Bo n36exaHne noBpeXxaeHus yCTPOMCTBA M (UNK) HEAOCTAaTOYHON
OYMCTKM HEOOXOANMO CHATb (hUKCaTOpbI.
OuncTky cTabunmaatopa Takke MOXHO BbINOMHSITH C NOMOLLbIO NOAXOASLLEN aBTOMATUHYECKOM MOAKM
(cm. cnmcok 060pya0BaHIS BbILLE).
2. Tpy o4MCTKE C MOMOLLIO @BTOMATUHECKOI MOWKY ClieflyeT 06ecneyunTb Co6MofeHne
MUHIMaNbHbIX NApaMeTPOB, YkasaHHbIx B Tabnuue 1.
Ta6nuua 1. MapameTpbl aBTOMaTU4ECKOW MOVKM Npyu 00padoTke cTabunusaTopa

[lapameTpb! LyKna

Yncrsiwee MpezBapuTenbHas 3amaymBaHve B Moitka MMonockatve Cywwka
CpeacTeo MoiiKa YCTALLEM CPEACTBE
Bpews Temneparypa Bpewa Temneparypa Bpews Temneparypa Bpews Temneparypa Bpews Temneparypa
(MVH.) e (MMH.) pamye (MUH.) paTyp (MVH.) pamyp (MVH.) pamyp
LF2100,
Enzol nnu
3KBUBaA- , . . 150 °F . 180 °F ) 240 °F
TeHTHoe 2:00 | XonogHas | 1:00 | [lopsyas | 2:00 66°0) 115 62°0) 8:.00 (116°0)
qucTsee
CPEACTBO

3. Tocse TOro Kak CTabunmMsaTop NoHOCTbO BbICOXHET, NOATOTOBLTE €0 K NapoBoii CTEPUIN3ALMK.
3aBepHWTE YCTPOICTBO B [1BA CNOS CTAHAAPTHOI CTEPUIN3ALIMOHHOI 0GEPTKY.

CTEPUITN3ALNSA

o [lns cTepunm 3aLm cTaGunnaatopa ciefdyeT Uenonb3oBath NapoByio CTEPUIN3ALINIO C
NPE/IBAPUTENbHbIM BAKYYMUPOBAHNEM.

NMPEAOCTEPEXXEHUE: HEJIb3§l ucnonb3oBatb Apyrue MeToAbl CTEpMAN3aLMmM, Hanpumep,
akcnpecc-crepunusaumio, $Steris™ unu fSterrad™.

®  MuHnmanbHas pekoMeHzyemas Temnepatypa v Bpems CTepUIn3aLmin ¢ npeasapuTesbHbIM
BaKyyM1pOBaHWEM [ 06ecneyeHns ypoBH cTepunbHOCTY (SAL) 10 ykasaHbl Hike:
Ta6nuua 2. NapameTpbl NapoBOii CTEPMNM3aLMKM CTabuNM3aTopa

MapameTpbi LyKna

Temneparypa Bpemsa Bpems cywku
MNapoBas crepunusauus ¢ npeasaputenbibim | o1 270 °F 1o 275 °F
BaKyyMMUpPOBaHNEM (0T 132 °C po 135 °C) 4 MAHYT | 45 MAHYT

XpaHenue nepefi UCNONb30BaHNEM:
1. Tlocne cTepunn3aumn yCTPOCTBA CEYITE YKasaHNAM M0 XpaHeHo 1 06paLLEHIo C
YCTPOACTBOM, NpuBefeHHbIM B pasaene «XPAHEHWE» B HacTosLLyX VIHCTPYKLMSX MO NPUMEHEHMIO.
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OYUCTKA OMOPHOM NNACTHUHbI
NMPEAOCTEPEXXEHUE: HeHapnexallas 04MCTKa, CyLIKa W XpaHeHne yCTPocTBa MoryT

NPUBECTH K COKPALLEHMIO ero cpoka cnyxobl. HEJIb3§ ucnonb3oBatb
MeTaINYecKne CKPeoKmn (MoYanku), MeTaluyeckmne LWeTKM,
MKECTKMeE LLEeTKM-epLUMKM NN abpa3vBHbIe YUCTALLME CPEACTBA.
Takxe HEJNIb34 ucnonb3oBath (hU3nM0NOrMYECKMiA pacTeop ans
OYMCTKU UK 3amaumnsanus ycrpoicrea. HEJIb3§ ncnonb3oBatb
XnopcoaepxalLuii oToenusarenb.

Heo6X0aUMO BbINONHUTL BOE HIKEMPUBEEHHBIE 3Tarbl OYNCTKIA.

Crenyiite ykasaHnaM npousBoauTens no 06paLLHII0 C YNCTALMM CPEACTBOM 1 NPUTOTOBNEHNIO
YACTALLLEro pacTsopa.

0uMCTKA MOXET GbITb 3aTPYAHEH, ECAIN 3arPASHEHNS HA YCTPOIICTBE YCENy 3aCoXHYTb.
PeKoMEHIyeTCS BLINOMHATL OUMCTKY CPasy e Mocne UCob30BaHINA YCTPOICTBA.

MNpeaBapuTenbHas 04UCTKa:

1.

[pomoiiTe ONOPHYIO NAACTVHY NOZ NPOTOYHON BOAONPOBOAHOV BOAOV KOMHATHOM TeMnepaTypb!
(~22 °C) B TeyeHme Kak MUHUMYM 30 CEKyHL,.

Ouucrka:

2.

[NoaroToBbTE YMCTALLMIA PACTBOP Ha 0CHOBE cpeacTBa LF2100 (HedhepmeHTHOro) nnwn Enzol
((bepMeHTHOrO) NGO SKBUBANEHTHBIX CPEACTB.

Coopka:
11. TMocne TOro Kak NOAbEMHIK 11 BblABWKHbIE HOXXKI MONHOCTbIO BLICOXHYT, YCTAHOBUTE BblBIKHbIE
HOXKV Ha NOSbEMHMK.
XpaHeHue nepep ncnonb3oBaHMeM:
12. Tlocne TOro Kak yCTPOMCTBO MONHOCTBO BLICOXHET, CeyITe ykasaHusm No XpaHeHio
11 06PALLEHNIO C HUM, NpuBeaeHHbIM B pasgene «XPAHEHWE» B HacTosmx VHCTpyKumsx
10 NPUMEHEHMIO.
MPOBEPKA PABOTbI MPUHALNEXXHOCTEN
CTABWIN3ATOP
Mepes KaxapiM 1CMonb30BaHUEM ClIELYET MPOBEPST YCTPONCTBO B CTEPUIIBHOM NOfe.
i. YbeauTech, YTO Ha CTAbWUAN3ATOPE HET NPU3HAKOB KOPPO3UM (PXKABYMHBI).
ii. CobepwTe NPOCTEPUNN30BAHHbIV CTABUNM3ATOP, BBHTUB (UKCATOPbI B PE3bGOBbIE OTBEPCTHS.
jii. YoeauTech, YTo thrkcatopbl MOrYT ObiTb NOHOCTLIO BBIHYEHbI B OTBEPCTIS CTAbunn3aropa.
OMOPHAS MJIACTUHA
lMpoBepky cneayeT NpoBOAUTL NEPEL KaX/bIM 1CNONb30BaHNEM BHE CTEPUILHONO NoAs.
i. Y6eauTech, YTO Ha LLIApHUPE HET MPU3HAKOB KOPPO3WI 11 YTO OH HafIEXHO NPUKPenneH
K KXXI0IA nonukapboHaTHO AeTanu (2) OMopHOiA NNacTHbI.
ii. YoenuTech, 4T0 Ha ONOPHON NNACTUHE HET TPELLMH W (MNK) LapanuH.
iii. PackpoiiTe 1 3akpoIiTe NNacTUHy, YTo6bl YOEAUTLCA B HOPMATbHON PadoTe LuapHMpa.

3. 06WIbHO CMOYMTE CTAHAAPTHYI0 CANETKY 13 NOANICTEPA YMCTALMM PACTBOPOM.
4. TlpoTpuTe BCE NOBEPXHOCTW OMOPHOI NNACTMHbI MPOMUTAHHON YACTSLLMM PACTBOPOM CaneTKoM NOABLEMHUK
B TEYEHME KaK MUHUMYM 2 MUHYT, NPW HEOOXOAMMOCTY CMaymBast CandeTky. MpoBepKy CNeAyeT MPOBOANTL NEPEA KaXK/bIM VCMONb30BAHNEM BHE CTEPUIIBHOND MONS.
5. [lpoTupaiiTe BECH WAPHIP B Te4YeHNE Kak MUHMYM 30 CeKyHA, Npu HEOOXOAMMOCTY CMauNBast i. Y6enuTech, 4TO HA METANINYECKMX NOBEPXHOCTSX HET NPIU3HAKOB KOPPO3NM.
canderky. ii. YoemuTech, 4TO Ha PE3NHOBBIX KONMAYKaX HOXKEK HET TPELLUWH W (1K) Lienen.
a. [pn HEOOXOAMMOCTI PACKPOWTE 1 3aKPOWTE NMACTUHY, 4T00bl 06paboTaTh BCE NOBEPXHOCTI jii. YoenuTech, 4To BCE BbIABVKHBIE HOXKM CBOOO/IHO NEPEMELLAIOTCS BBEPX U BHU3 U MOTYT
LapHmpa. YAEPXMBATLCA B TPEOYEMOM NONOXKEHMUN.
6. Cpasy e nocne 06paGoTKy YACTSILLIM PACTBOPOM TLLATENLHO MPOMOITE OMOPHYIO MNACTHHY iv. Y6enuTech, YTo 00€ MOANOXKKI HALEXHO 3a(DUKCMPOBaHDI HA NOABEMHUKE.
ngTOqHOV' BOONPOBOLHO BORO/ KOMHATHOM TEMNEpaTyPbi (~22 °C) B TEEHUE KaK MHUMYM NPEAOCTEPEXXEHUE: HE/Nb3 ncnonb30Bath BbilueyKa3aHHbIE YCTPONCTBA NPU HanNunm
MUHYT. o
7. Cpa3y e BbITpUTE BCE MOBEPXHOCTM YMCTbIM CYX/M MONOTEHLEM. MOBRENAEHIH.
Cywka:
8. [laitTe 0NOPHOIA NNacTUHe BbICOXHYTb HA BO3AYXE [0 TEX MOp, MoKa Ha Hell He UCYE3HYT creabl
BUAMMOIA BRaru.
XpaHenue nepef UCNONb30BaHNEM:
9. Tocne TOro Kak yCTPOACTBO NOMHOCTBIO BbICOXHET, CREAYATe YKasaH!sIM N0 XpaHEeHIO
1 06paLLEHI0 C HAM, NpuBeaeHHbIM B pasaene «XPAHEHVIE» B HacTosiLyx VIHCTpYKUmsx no
NPYMEHEHNIO.
O4YUCTKA MOADEMHUKA
NMPEAOCTEPEXXEHUE: HeHapgnexallas 04McTKa, CyLuKa n XpaHeHue yCTpomcTea MoryT
NPUBECTU K COKPALLEHMIo ero cpoka cnyxobl. HEJIb3§l ucnonb3osatb
MeTannyeckne CKpeokn (Moyanku), MeTaniuyeckme WeTku,
)KECTKMeE LLETKM-ePLUMKM UNn abpa3vBHbIe YUCTSLLME CPEACTBA.
Takxe HEJIb3§l ucnonb3oBatb huanonornyeckuin pacteop ans
OYMCTKU UNK 3amaymnBanus yctpoictea. HENIb3§ ncnonb3oBatb
XJopcopepxaiyuii oTéenmsarenb.
®  Heo6X0anmo BbINOMHUTb BCE HYDKENPUBEAEHHbIE 3Tarbl OYUCTKY.
o (CnefyiiTe ykazaHUsiM NpoU3BOAUTENS MO 06PALLEHMIO C YUCTALLM CPEACTBOM W NPUFOTOBAEHMIO
YNCTALLErO PacTBopa.
e QuncTKa MOXET ObITb 3aTPYAHEHA, ECAIN 3arPSI3HEHIS HA YCTPONCTBE YCMEN 3aCOXHYT.
PeKoMeHLYeTCs BbIMONHATL 04CTKY CPA3Y XE NOCINe UCTONb30BaHMs YCTPORCTBA.
MpepBapuTenbHas 04nCTKa:
1. CHUMMTE BbIABIKHbIE HOXKI (HEPHBIE) C NOSbEMHMKA.
NMPEAOCTEPEXXEHUWE: Ecnu He CHATb BbIABUWKHbBIE HOXKW, 3TO MOXKET NPUBECTH
K HEHaaneXallen 04UCTKe.
2. [pomoiiTe NOSBEMHUK 1 KXKAYIO BbIABIKHYIO HOXKKY MOZ MPOTOYHOV BOAONPOBOAHON BOAOH
KOMHaTHOI TemnepaTypbl (~22 °C) B TeUeHMe kak MUHIMYM 30 CEKYH[, Ha KaXayo ieTanb.
Ouucrka:
3. [loAroToBbTE YACTSLWMIA pacTBOP Ha ocHoBe cpeacTBa LF2100 (HedepmeHTHOro) unn Enzol
(bepmeHTHOr0) NGO 3KBIMBANEHTHBIX CPEACTB.
4. 06UIbHO CMOYMTE CTAHAAPTHYI0 CANETKY 13 NOANICTEPA YMCTALLMM PACTBOPOM.
5. MpoTpuTe BCE NOBEPXHOCTV NOABEMHIKA NPONUTAHHON YNCTALLMM PacTBOPOM CandeTkon B
TEeYeHe Kak MAHUMYM 2 MUHYT, MY HEOOXOAMMOCTY CMaunBast CandeTky.
a. B xope ouncTkn obpaboTaiite HeabpasvBHOW HEMNOHOBON LETKON BIAUMbIE NOBEPXHOCTM
YepHOIA MOANIOXKKI C KXKLOA CTOPOHbI B TEYEHIE KaK MUHAMYM 30 CeKyHL,
6. [poTupaliTe BCE NOBEPXHOCTY KXIOW BbIABUXHOM HOXKIA C UCMONb30BAHEM NPOMUTAHHON
pacTBOPOM CaNETKM B TEYEHNE KaK MUHUMYM 30 CEeKyHA,.
a. [pn HeobX0AMMOCTY UCMONb3YATE HEINNIOHOBYH) LLIETKY NOAXOAALLEr0 pasmepa, YTo6b!
06paboTaTb BCE MOBEPXHOCTU.
7. Cpasy e nocne 06pa6oTkin NOABbEMHIKA PACTBOPOM YMCTSILLEr0 CPEACTBA TLLATENbHO MPOMOIiTE
€ro Noj, NPOTOYHOI BOAONPOBOAHON BOAOI KOMHATHO Temnepartypbl (~22 °C) B TeYeH1e Kak
MUHUMYM 2 MUHYT.
8. Cpasy e nocne 06paboTKi YNCTSLMM PACTBOPOM TLLATENBHO NPOMOITE KaXKAYIO BbIABIKHYIO
HOXKY MPOTOYHOV BOAOMPOBOAHOI BOAOV KOMHATHOV Temnepatypsl (~22 °C) B TeueH1e Kak
MUHUMYM 30 CEKYHAL.
9. (Cpasy e BbITPUTE BCE NOBEPXHOCTU NOABEMHUKA 11 BbIABUXKHBIX HOXKEK YMCTBIM CyXUM
MOMNOTEHLEM.
Cywka:
10. [laitTe NogbeMHMKY 11 BbILBVKHBIM HOXKAaM BbICOXHYTb Ha BO3ZYXe 0 TeX Nop, MoKa Ha Heil He
ICYE3HYT Cnefibl BUAMMON BRaru.
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SUOMI/FINNISH

KAYTTOOHJEET

MitraClip™- ja TriClip™-LISAVARUSTEET
Vakaaja, viitenro SZRO1ST

Tukilevy, viitenro PLTO1ST

Nostin, viitenro LFTO1ST

VAROITUS: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Jollei ndité ohjeita, varoituksia ja varotoimia noudateta,
seurauksena voi olla laitteen vaurioituminen tai kéytt&jan tai potilaan loukkaantuminen.
Jollei MitraClip- ja TriClip-lisévarusteita puhdisteta ja/tai steriloida uudelleen asianmukaisesti
ennen kayttod, seurauksena voi olla infektioita, lisdvarusteiden toimintavirheité tai kdyttéjan
tai potilaan loukkaantuminen. MitraClip- ja TriClip-lisdvarusteita saavat kdyttad vain ladkarit,
jotka on koulutettu joko MitraClip- tai TriClip-jérjestelmén ja toimenpiteiden asianmukaiseen

kéyttoon.
SISALLYSLUETTELO

KAYTTOTARKOITUS 58
POTILAAN JA KESTOKAYTTOISTEN LISAVARUSTEIDEN VALMISTELEMINEN ENNEN

TOIMENPIDEKAYTTOA 58
KONTRAINDIKAATIOT 58
VAROITUKSET 58
VAROTOIMET 58
MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET JA HAITTATAPAHTUMAT 58
TOIMITUSTAPA 58
SAILYTTAMINEN JA KASITTELEMINEN 58
KESTOKAYTTOISET MITRACLIP- JA TRICLIP-LISAVARUSTEET 58
KUVAUS 58
MITAT 58
MATERIAALILUETTELO 59
TARVITTAVAT PUHDISTUSVALINEET, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN......cvveessrseeessnneneensssssss 59
VAKAAJAN PUHDISTAMINEN JA STERILOIMINEN 59
MANUAALINEN PUHDISTAMINEN 59
AUTOMAATTINEN PUHDISTAMINEN 59
STERILOIMINEN 59
TUKILEVYN PUHDISTAMINEN 59
NOSTIMEN PUHDISTAMINEN 59
TOIMINNAN TARKISTAMINEN 60

KAYTTOTARKOITUS
Kestokdyttdiset lisavarusteet on tarkoitettu kéytettdviksi vain MitraClip- tai TriClip-jarjestelmétuoteperheen
kanssa MitraClip- tai TriClip-toimenpiteen aikana.

POTILAAN JA KESTOKAYTTOISTEN LISAVARUSTEIDEN VALMISTELEMINEN ENNEN
TOIMENPIDEKAYTTOA

Noudata ohjeita, jotka potilaan / kestokayttSisen lisévarusteen valmistelemisesta on annettu asiaan kuuluvan
MitraClip- tai TriClip-jérjestelmén kdyttdohjeissa.

HUOMAUTUS: Vakaaja, tukilevy ja nostin toimitetaan epésteriileind. Tukilevy ja nostin on
puhdistettava ennen kéyttd. Vakaaja on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.
Noudata kéyttdohjeissa annettuja puhdistus- ja/tai sterilointiohjeita. Varmista, etté nostin
ja tukilevy ovat kokonaan steriilin leikkausliinan peitossa MitraClip- tai TriClip-toimenpiteen
aikana. Kéyta tarvittaessa pyyhkeitd minimoidaksesi suoran kontaktin potilaan ja kaikkien
sekd nostimen etté tukilevyn pintojen valilla.

KONTRAINDIKAATIOT
Eiole

VAROITUKSET

Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Jollei nditd ohjeita, varoituksia ja varotoimia noudateta, seurauksena voi olla
MitraClip- ja TriClip-lisévarusteiden tai MitraClip- ja TriClip-jérjestelmien vaurioituminen tai kdytt&jan tai
potilaan loukkaantuminen.

Noudata yleisid biologisia vaaroja ja pisto- ja viiltovammoja koskevia varotoimia késitellessasi MitraClip- ja
TriClip-lisdvarusteita, jotta véltat kayttdjan loukkaantumisen.

MitraClip- ja TriClip-jérjestelmien lisdvarusteita saavat kéyttdd vain laékérit, jotka on koulutettu joko MitraClip- tai
TriClip-jérjestelmédn ja toimenpiteiden asianmukaiseen kdyttoon.

Jollei MitraClip- tai TriClip-lisdvarusteita puhdisteta ja/tai steriloida uudelleen asianmukaisesti ennen kayttoa,
seurauksena voi olla infektioita, lisévarusteiden toimintavirheité tai kyttdjan tai potilaan loukkaantuminen.
Tukilevyn ja nostimen puhdistaminen automaattisessa pesukoneessa voi aiheuttaa vaurioita tai
toimintahéirion.

VAROTOIMET

Tarkasta kaikki tuotteet ennen kéyttod. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos tuote

on vaurioitunut.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET JA HAITTATAPAHTUMAT
Jollei MitraClip- ja TriClip-lisdvarusteita puhdisteta, steriloida (vain vakaaja) ja tarkasteta asianmukaisesti
ndissd kayttohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti, seurauksena voi olla

allerginen reaktio Kuume

tilanne, jossa implanttia ei voida vieda tarkoitettuun kohtaan |&ppévaurio

infektio suonen perforaatio tai laseraatio.
TOIMITUSTAPA
Sisélto:

SZRO1ST. yksi (1) vakaaja
PLTO1ST: yksi (1) tukilevy
LFTO1ST: yksi (1) nostin
HUOMAUTUS: MitraClip- ja TriClip-lisdvarusteet on yksittdispakattu.
Epasteriili:
Vakaaja, tukilevy ja nostin toimitetaan epésteriileind. Tukilevy ja nostin on puhdistettava ennen kéyttod.

Vakaaja on puhdistettava ja steriloitava ennen kdyttoa. Noudata kdyttdohjeissa annettuja puhdistus- ja/tai
sterilointiohjeita.

SAILYTTAMINEN JA KASITTELEMINEN
HUOMAUTUS: Vakaajaa, nostinta ja tukilevyd on huollettava ja késiteltéva oikein, jotta voidaan taata,
etté néiden kestokayttoisten lisévarusteiden ulkomuoto ja korroosionkestévyys séilyy ja
ettd ne toimivat jatkossakin oikein.

Uusi kestokdyttdinen lisdvarustelaite
Késittele varovasti. Séilytd alkuperéispakkauksessa ennen ensimmaista kayttokertaa. Séilytettava kuivassa.
Séilytettavé suojattuna auringonvalolta.

HUOMAUTUS: Vakaaja, tukilevy ja nostin toimitetaan epésteriileind. Tukilevy ja nostin on puhdistettava
ennen kdyttod. Vakaaja on puhdistettava ja steriloitava ennen kdyttd.

Kestokdyttdinen lisdvarustelaite puhdistamisen ja/tai steriloimisen jalkeen
Vakaaja: Késittele varovasti. Séilytd kaksinkertaisesti tavalliseen steriiliin leikkausliinaan kaérittyna.
Séilytettavé kuivassa. Sdilytettdva suojattuna auringonvalolta.

Tukilevy ja nostin: Késittele varovasti. Peité laite puhdistuksen jélkeen, jotta véltetddn kontaminaatio.
Séilytettéva kuivassa. Sailytettévé suojattuna auringonvalolta.

KESTOKAYTTOISET MITRACLIP- JA TRICLIP-LISAVARUSTEET

KUVAUS

MitraClip- tai TriClip-jérjestelmén kanssa kaytettdvat kestokdyttdiset lisdvarusteet ovat 1) vakaaja,

2) tukilevy ja 3) nostin. Vakaaja on erikseen toimitettava epdsteriili kestokayttinen laite, ja se on
puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kdyttokertaa. Toimenpiteen aikana vakaajaa kéytetdan steriilillé
alueella ohjattavan ohjainkatetrin ja pidikkeen sisd&nvientijarjestelmén tukemiseen ja sijoittamiseen.
Tukilevy ja nostin ovat erikseen toimitettavia epésteriileitd kestokdyttoisia laitteita, ja ne on puhdistettava
ennen jokaista kdyttkertaa. Nostinta ja tukilevyé kaytetaén steriilin alueen ulkopuolella vakaan alustan
luomiseen vakaajalle ja MitraClip- tai TriClip-jérjestelmalle toimenpiteen aikana.

MITAT

Likimaaréiset mitat

Paino pakkauksessa

Vakaaja | 520 mmx 110 mmx 210 mm (Px L x K) ~7 Ibs (~3 kg)
Tukilevy | (avattuna) 660 mm x 508 mm x 9 mm (P x L X K) ~11Ibs (~5 kg)
Nostin (vlimméiss4 asennossa) 427 mm x 353 mm x 290 mm (P x L x K) ~7 Ibs (~3 kg)
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Kuva 1: Vakaaja

Kuva 2: Tukilevy

Kuva 3 Nosfin

Vakaaja

5 1 | Kierrereika (7)

/ Tukilevy
<) 2 Sarana
6 \\ 3 Pleksilasilevy (2)

Kuivaus:

1. Ennen steriloimista anna vakaajan kuivua perusteellisesti, kunnes kosteutta ei endé néy.

2. Kun vakaaja on téysin kuiva, valmistele laite hdyrysterilointiin. K&ari laite kaksinkertaisesti
tavalliseen sterilointikdareeseen.

AUTOMAATTINEN PUHDISTAMINEN

1. Jos kiinnikkeet ovat kiinni vakaajassa, irrota ja hdvita ne.

HUOMIO: jollei kiinnikkeita poisteta, laite voi vaurioitua ja/tai puhdistuminen jaada vajaaksi.

Vakaajan voi puhdistaa myos asianmukaisella automaattisella pesukoneella (katso varusteluettelo edeltd).

2. Puhdistettaessa automaattisella pesukoneella on noudatettava vahintdén taulukossa 1 lueteltuja
parametreja.

Taulukko 1: Automaattisen pesukoneen parametrit vakaajaa varten

Ohjelmaparametrit

Esipesu Liotus Pesu Huuhtelu Kuivaus
Pesuaine pesuaineessa

(m’) Lampbiia (/m’) Lampotia (/m’) Lampétila (/m) Lampdtila (/m) Lampbtiia
LF2100,
Enzol tai o o o
jompaakumpaa | 2:00 | Kyimé | 1:00 | Kuuma | 2:00 1656°°CF 115 18?2005 8:00 f;‘gg
pesuainetta ( ) ( ) ( )
vastaava

3. Kun vakaaja on tdysin kuiva, valmistele laite hdyrysterilointiin. K&ari laite kaksinkertaisesti
tavalliseen sterilointikddreeseen.

STERILOIMINEN

e Vakaajan sterilointimenetelmé on esityhjiéllinen hoyrysterilointi.

HUOMIO: ALA kiytd muita sterilointimenetelmi, joita ovat esimerkiksi pikasterilointi,

}Steris™ tai $Sterrad™.

e Steriiliyden varmuustason (SAL) 10 saavuttamiseksi suositeltu vahimmaisaltistuslampétila ja -aika
kéytettdessa esityhjiomenetelmédd ovat seuraavat:

Taulukko 2: Hoyrysterilointiparametrit vakaajaa varten

Ohjelmaparametrit

Lémpotila Alka Kuivumisaika
270-275 °F
(132-135 °C)

Menetelma

Hoyrysterilointi,

esityhjiollinen 4 minuuttia 45 minuuttia

T l Nostin
ﬁ 4 Musta matto
5 Oranssi matto
7 6 Jalka (4)
7 Jalan jatke (4)
§ 8 Kumipda (4)
MATERIAALILUETTELO
Materiaali

Vakaaja

Vakaaja | Ruostumaton terzis 304 1
Tukilevy

Alusta Kirkas polykarbonaatti 2
Sarana Terds 1
#8 32 x 1/4" pultti Ruostumaton teréds 9
Nostin

Jalan kumipéa Kumi 4
Jalan jatke, pitké Kova musta anodisoitu alumiiniputki 2
Jalan jatke, lyhyt Kova musta anodisoitu alumiiniputki 2
Painonappi Sinkilld paéllystetty terds 4
Tuoli Ruostumaton teréds 1
Liima Syanoakrylaatti -
Musta matto Butyylikumi 1
Liima Silikoniliima -
Oranssi matto Silikoni 1

TARVITTAVAT PUHDISTUSVALINEET, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN
Manuaalinen puhdistaminen

Enzol (tai vastaava entsymaattinen pesuaine)

LF2100 (tai vastaava matalavaahtoinen ei-entsymaattinen pesuaine)

oikean kokoisia hankaamattomia, nailonharjaksisia harjoja (tai vastaavia)

oikean kokoisia hankaamattomia, nailonharjaksisia kanavaharjoja (tai vastaavia), (vain vakaaja)

tavallisia polyesterilinoja

puhtaita, kuivia pyyhkeitd

Automaattinen puhdistaminen (vain vakaaja)

e automaattinen pesukone

e Enzol (tai vastaava entsymaattinen pesuaine)

e | F2100 (tai vastaava matalavaahtoinen ei-entsymaattinen pesuaine)

VAKAAJAN PUHDISTAMINEN JA STERILOIMINEN
HUOMIO: Jollei laitetta puhdisteta ja kuivata asianmukaisesti, laitteen kayttdika voi
Iyhentya. ALA kéyta terasvillaa, terasharjoja, piipunpuhdistimia tai hankaavia
pesuaineita, ALAKA kéyta keittosuolaliuosta laitteen puhdistamiseen tai
liottamiseen. ALA kéyta klooripitoista valkaisuainetta.

VAROITUS: jollei laitetta puhdisteta ja kuivata asianmukaisesti, sterilointi voi jaada vajaaksi.

e Kaikkia seuraavia vaiheita on noudatettava.

e Noudata pesuaineen valmistajan ohjeita pesuaineliuoksen asianmukaisesta késittelysta ja
valmistelemisesta.

e Puhdistaminen voi vaikeutua, jos jadmien on annettu kuivua laitteeseen. Puhdistusta suositellaan
heti kéyton jalkeen.

MANUAALINEN PUHDISTAMINEN
Esipuhdistus:
1. Jos kiinnikkeet ovat kiinni vakaajassa, irrota ja hdvita ne.

HUOMIO: jollei kiinnikkeita poisteta, laite voi vaurioitua ja/tai puhdistuminen jaada vajaaksi.

2. Valmistele LF2100 (ei-entsymaattinen) tai Enzol (entsymaattinen) (tai jompaakumpaa vastaava)
pesuaineliuos.

3. Huuhtele vakaajaa juoksevalla hanavedelld huoneenldmmadssa (~22 °C) véhintédén 1 minuutin ajan.

Puhdistus:

1. Upota vakaaja kokonaan pesuaineliuokseen véhintédén 3 minuutiksi.

2. Harjaa vakaajan kaikkia pintoja hankaamattomalla nailonharjaksisella harjalla vahintd&n kolmen
(3) minuutin ajan. Kastele harjaa tarpeen mukaan.

3. Puhdista kierrereidt (7) sopivan kokoisella nailonharjaksisella kanavaharjalla.
a. Harjaa jokaista kierrereik&a huolellisesti vahintdén kolmenkymmenen (30) sekunnin ajan.

4. Heti pesuaineella puhdistamisen jalkeen huuhtele vakaajaa juoksevalla hanavedelld
huoneenldmmassé (~22 °C) huolellisesti vahintd&n 2 minuutin ajan.

5. Pyyhi kaikki pinnat vélittomasti puhtaalla ja kuivalla pyyhkeelld.

Sailytys ennen kayttoa:
1. Noudata laitteen steriloinnin jalkeen niiden kyttdohjeiden SAILYTTAMINEN JA KASITTELEMINEN
-0sassa annettuja sdilytys- ja kdsittelyohjeita.

TUKILEVYN PUHDISTAMINEN

HUOMIO: Jollei laitetta puhdisteta, kuivata ja séilyteté asianmukaisesti, laitteen kéyttoika
voi lyhentya. ALA kéyta terasvillaa, terasharjoja, piipunpuhdistimia tai hankaavia
pesuaineita, ALAKA kiyti keittosuolaliuosta laitteen puhdistamiseen tai
liottamiseen. ALA kayta klooripitoista valkaisuainetta.

e Kaikkia seuraavia vaiheita on noudatettava.

¢ Noudata pesuaineen valmistajan ohjeita pesuaineliuoksen asianmukaisesta kdsittelystd ja

valmistelemisesta.

e Puhdistaminen voi vaikeutua, jos ja&mien on annettu kuivua laitteeseen. Puhdistusta suositellaan

heti kdyton jdlkeen.

Esipuhdistus:

1. Huuhtele tukilevyd juoksevalla hanavedella huoneenlammdssa (~22 °C) vahintaan

30 sekunnin ajan.

Puhdistus:

2. Valmistele LF2100 (ei-entsymaattinen) tai Enzol (entsymaattinen) (tai jompaakumpaa vastaava)

pesuaineliuos.

3. Kastele polyesterilina pesuaineliuoksessa kokonaan.

4. Pyyhi kaikkia tukilevyn pintoja pesuaineeseen kastellulla liinalla vahintdan 2 minuuttia; kastele linaa

uudestaan tarpeen mukaan, jotta se pysyy kosteana.

5. Pyyhi koko saranaa véhintéén 30 sekuntia; kastele liinaa uudestaan tarpeen mukaan, jotta se

pysyy kosteana.
a. Avaa ja sulje levyd tarpeen mukaan, jotta pddset saranan kaikille pinnoille.

6. Heti pesuaineella puhdistamisen jalkeen huuhtele tukilevyd juoksevalla hanavedelld

huoneenldmméssé (~22 °C) huolellisesti vahintdan 2 minuutin ajan.

7. Pyyhi kaikki pinnat valittémasti puhtaalla ja kuivalla pyyhkeella.

Kuivaus:

8. Anna tukilevyn kuivua perusteellisesti, kunnes kosteutta ei en&d ndy.

Sailytys ennen kayttoa:

9. Noudata laitteen kuivuttua tysin naiden kéyttoohjeiden SAILYTTAMINEN JA KASITTELEMINEN

-0sassa annettuja séilytys- ja késittelyohjeita.

NOSTIMEN PUHDISTAMINEN

HUOMIO: Jollei laitetta puhdisteta, kuivata ja séilytetd asianmukaisesti, laitteen kayttoika
voi lyhentya. ALA kiyta terasvillaa, terasharjoja, piipunpuhdistimia tai hankaavia
pesuaineita, ALAKA kiyti keittosuolaliuosta laitteen puhdistamiseen tai
liottamiseen. ALA kayta klooripitoista valkaisuainetta.

e Kaikkia seuraavia vaiheita on noudatettava.

¢ Noudata pesuaineen valmistajan ohjeita pesuaineliuoksen asianmukaisesta kasittelystd ja

valmistelemisesta.

e Puhdistaminen voi vaikeutua, jos jadmien on annettu kuivua laitteeseen. Puhdistusta suositellaan

heti kdyton jdlkeen.

Esipuhdistus:

1. Irrota teleskooppiset jalat (mustat) nostimesta.

HUOMIO: jollei teleskooppisia jalkoja poisteta, puhdistuminen voi jaada vajaaksi.
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2. Huuhtele sekd nostinta etté jokaista teleskooppista jalkaa juoksevalla hanavedelld THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
huoneenldmmassd (~22 °C) vahintddn 30 sekunnin ajan. TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
Puhdistus:
3. Valmistele LF2100 (ei-entsymaattinen) tai Enzol (entsymaattinen) (tai jompaakumpaa vastaava)
pesuaineliuos.
4. Kastele polyesterilina pesuaineliuoksessa kokonaan.
5. Pyyhi kaikkia nostimen pintoja pesuaineeseen kastellulla liinalla vahintddn 2 minuuttia; kastele linaa
uudestaan tarpeen mukaan, jotta se pysyy kosteana.
a. Puhdistuksen aikana harjaa mustan maton nékyvad pintaa kummaltakin puolelta vahintédan
30 sekuntia hankaamattomalla nailonharjaksisella harjalla.
6. Pyyhi jokaisen teleskooppisen jalan kaikkia pintoja pesuaineeseen kastellulla liinalla vahintaan
30 sekuntia.
a. Kéyta tarvittaessa sopivan kokoista nailonharjaksista harjaa, jotta padset puhdistamaan
jokaisen pinnan.
7. Heti pesuaineella puhdistamisen jalkeen huuhtele nostinta juoksevalla hanavedelld
huoneenldmmaossa (~22 °C) huolellisesti vahintdan 2 minuutin ajan.
8. Heti pesuaineella puhdistamisen jalkeen huuhtele jokaista teleskooppista jalkaa juoksevalla
hanavedelld huoneenlammdssa (~22 °C) huolellisesti vahintaén 30 sekunnin ajan.
9. Pyyhi kaikki nostimen ja teleskooppisten jalkojen pinnat valittdméasti puhtaalla ja kuivalla pyyhkeelld.
Kuivaus:
10. Anna nostimen ja teleskooppisten jalkojen kuivua perusteellisesti, kunnes kosteutta ei enaé néy.
Uudelleen kokoaminen:
11. Nostimen ja teleskooppisten jalkojen kuivuttua kokonaan kiinnitd teleskooppiset jalat takaisin nostimeen.
Sdilytys ennen kayttoa:
12. Noudata laitteen kuivuttua kokonaan naiden kayttsohjeiden SAILYTTAMINEN JA KASITTELEMINEN
-0sassa annettuja sdilytys- ja késittelyohjeita.
TOIMINNAN TARKISTAMINEN
VAKAAJA
Tarkastus on tehtéva steriilillé alueella ennen jokaista kdyttokertaa.
i. Varmista, ettd vakaajassa ei ole korroosiota (eli ruostetta).
ii. Kokoa steriloitu vakaaja kiertdmalld kiinnikkeet sen reikiin.
jii. Varmista, ettd kiinnikkeet voidaan kierta vakaajan reikiin kokonaan.
TUKILEVY
Tarkastus on teht&vé steriilin alueen ulkopuolella ennen jokaista kdyttokertaa.
i. Varmista, ettd saranassa ei ole korroosiota ja ettd se on tiukasti kiinni tukilevyn kummassakin
polykarbonaattiosassa (2).
ii. Varmista, ettei tukilevyssa ole halkeamia ja/tai uurteita.
jii. Varmista saranan asianmukainen toiminta avaamalla ja sulkemalla levya.
NOSTIN
Tarkastus on tehtévé steriilin alueen ulkopuolella ennen jokaista kéyttokertaa.
i. Varmista, ettd metallipinnoissa ei ole korroosiota.
ii. Varmista, ettd jalkojen kumipdissé ei ole halkeamia ja/tai rakoja.
jii. Varmista, ettd jokainen jalan jatke likkuu vapaasti yl6s- ja alaspéin jalassa ja pysyy
halutussa kohdassa.
iv. Varmista, ettd molemmat matot ovat tiukasti kiinni nostimessa.

HUOMIO: ALA kiyti yll4 olevia laitteita, jos vaurioita havaitaan.
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NORSK/NORWEGIAN

BRUKSANVISNING

TILBEHOR for MitraClip™ og TriClip™

Stabilisator, ref.nr. SZR01ST
Statteplate, ref.nr. PLTO1ST
Lofteanordning, ref.nr. LFTO1ST

ADVARSEL: Les alle anvisninger ngye. Dersom disse anvisningene, advarslene og forsiktighetsreglene
ikke felges, kan dette fore til utstyrsskade, brukerskade eller pasientskade. Dersom det
ikke utfores en grundig rengjering og/eller resterilisering for bruk, kan dette forarsake
infeksjoner, feilfunksjon av MitraClip og TriClip tilbeher, brukerskade eller pasientskade.
Tilbehgret for MitraClip og TriClip skal kun brukes av leger med oppleering i korrekt bruk
av systemet eller prosedyren for MitraClip eller TriClip.
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BRUKSOMRADE
Gjenbrukbart tilbeher er kun beregnet til & brukes med produktfamilien til MitraClip-systemet eller TriClip-systemet
under prosedyrer med MitraClip eller TriClip.

KLARGJORING AV PASIENT 0G GJENBRUKBART TILBEHOR FOR BRUK | PROSEDYRE
Overhold de anvisningene som falger med den relevante bruksanvisningen for MitraClip- eller TriClip-systemet,
ved Klargjering av pasient og/eller gjenbrukbart tilbeher.

MERK: Stabilisatoren, stotteplaten og lafteanordningen er ikke sterile ved levering. Stotteplaten og
lefteanordningen mé rengjeres for bruk. Stabilisatoren ma rengjeres og steriliseres fgr bruk.
Folg rengjerings- og/eller steriliseringsanvisningene som stér i denne bruksanvisningen.
Serg for at lgfteanordningen og stetteplaten er helt dekket av steril duk under MitraClip- eller
TriClip-prosedyren. Bruk handklaer ved behov for & minimere direkte kontakt mellom pasienten
og alle overflater pa bade lofteanordningen og stetteplaten.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen

ADVARSLER

Les alle anvisninger naye. Dersom disse anvisningene, advarslene og forsiktighetsreglene ikke felges,
kan dette fore til skade pa MitraClip- og TriClip-tilbehgret, skade pa MitraClip- eller TriClip-systemet,
brukerskade eller pasientskade.

Folg allmenne forsiktighetsregler for mikrobiologisk risiko og skarpe gjenstander under handtering av
MitraClip- og TriClip-tilbeheret for & unnga brukerskade.

MitraClip- og TriClip-systemets tilbeher skal kun brukes av leger med opplaering i korrekt bruk av systemet
eller prosedyren for MitraClip eller TriClip.

Dersom det ikke utfores en grundig rengjering og/eller resterilisering for bruk, kan dette forarsake
infeksjoner, feilfunksjon av MitraClip- eller TriClip-tilbeharet, brukerskade eller pasientskade.

Bruk av automatiske vaskemaskiner for & rengjere stetteplaten og lofteanordningen kan forarsake skade
eller feilfunksjon.

FORSIKTIGHETSREGLER

Alle produkter skal inspiseres far bruk. Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet, eller hvis produktet
er skadet.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER 0G BIVIRKNINGER

Dersom det ikke utferes en grundig rengjering, sterilisering (kun stabilisator) og inspeksjon av MitraClip- og
TriClip-tilbehgret i henhold til anvisningene i denne bruksanvisningen, kan dette f felgende konsekvenser:

Allergisk reaksjon Feber

Implantatet kommer ikke til det bestemte stedet Klaffskade

Infeksjon Karperforasjon eller laserasjon
SLIK LEVERES ENHETEN
Innhold:

SZRO1ST: En (1) stabilisator
PLTO1ST: En (1) stotteplate
LFTO1ST: En (1) Ifteanordning

MERK: Tilbehoret for MitraClip og TriClip er pakket separat.

Ikke-steril:

Stabilisatoren, stotteplaten og lafteanordningen er ikke sterile ved levering. Stetteplaten og lgfteanordningen
ma rengjores for bruk. Stabilisatoren ma rengjeres og steriliseres for bruk. Felg rengjerings- og/eller
steriliseringsanvisningene som stér i denne bruksanvisningen.

OPPBEVARING 0G HANDTERING
MERK: Riktig vedlikehold og handtering av stabilisatoren, lafteanordningen og statteplaten er ngdvendig
for & sikre at hver del av det gjenbrukbare tilbehgret beholder utseende, korrosjonsfasthet og
riktig funksjon over tid.

Ny gjenbrukbar tilbehersenhet
Ma héandteres med forsiktighet. Ma oppbevares i originalforpakning fer ferste gangs bruk. M& holdes torr.
M& holdes unna sollys.

MERK: Stabilisatoren, stetteplaten og lefteanordningen er ikke sterile ved levering. Stetteplaten og
lefteanordningen mé rengjeres for bruk. Stabilisatoren mé rengjeres og steriliseres for bruk.

Gjenbrukbar tilbehersenhet etter rengjaring og/eller sterilisering
Stabilisator: Ma handteres med forsiktighet. Ma oppbevares i dobbeltinnpakket standard steril duk.
Ma holdes terr. Ma holdes unna sollys.

Stetteplate og lefteanordning: Ma handteres med forsiktighet. Etter rengjering mé enheten dekkes til for
a unnga kontaminasjon. Mé holdes terr. Mé holdes unna sollys.

TILBEHOR FOR MITRACLIP 0G TRICLIP

BESKRIVELSE

Det gjenbrukbare tilbehgret som brukes sammen med enten MitraClip- eller TriClip-systemet, bestar av:

1) en stabilisator, 2) en stgtteplate og 3) en lgfteanordning. Stabilisatoren leveres separat som en ikke-steril
gjenbrukbar enhet og ma rengjares og steriliseres hver gang far bruk. Under prosedyren brukes stabilisatoren
i det sterile feltet for & statte og plassere det styrbare ledekateteret og kiemmeinnfaringssystemet.
Stetteplaten og lgfteanordningen leveres separat som ikke-sterile gjenbrukbare enheter og mé rengjeres hver
gang for bruk. Lofteanordningen og stetteplaten brukes utenfor det sterile feltet for & gi en stabil plattform for
stabilisatoren og MitraClip- eller TriClip-systemet under prosedyren.

MAL
' Vekt i pakket
Komponent Omtrentlig storrelse tilstand
Stabilisator 520 mm (L) x 110 mm (B) x 210 mm (H) ~3kg (~71bs)
Stotteplate (foldet ut) 660 mm (L) x 508 mm (B) x 9 mm (H) ~b5kg(~111bs)
Lofteanordning (helt utstrukket) 427 mm (L) x 353 mm (B) x 290 mm (H) ~ 3kg (~ 7 1bs)
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Figur 1: Stabilisator

Figur 2: Stotteplate

Nummer Navn

Stabilisator
5 1 | Gienget hull (7)

/ Stotteplate
2 Hengsel
6 \\ 3 Pleksiglassplate (2)

T l Lafteanordning
ﬁ 4 Svart matte
5 Oransje matte
7 6 Ben (4)
7 Benforlengelse (4)
g 8 Gummitupp (4)
MATERIALLISTE

Komponent Materiale Mengde
Stabilisator
Stabilisator | 304 rusttritt stal 1
Stotteplate
Base Klar polykarbonat 2
Hengsel Stal 1
Bolt #8-32 x 1/4" Rustfritt stal 9
Lpfteanordning
Gummitupp til ben Gummi 4
Benforlengelse, lang Hardt, svart, anodisert aluminiumsrar 2
Benforlengelse, kort Hardt, svart, anodisert aluminiumsror 2
Trykknapp Galvanisert stal 4
Krakk Rustfritt stal 1
Lim Cyanoakrylat Ikke relevant
Svart matte Butylgummi 1
Lim Silikonlim Ikke relevant
Oransje matte Silikon 1

NODVENDIG RENGJORINGSUTSTYR SOM IKKE FOLGER MED
Manuell rengjering
e Enzol (eller tilsvarende enzymatisk vaskemiddel)
e | F2100 (eller tilsvarende lavtskummende ikke-enzymatisk vaskemiddel)
* |kke-ripende barster med nylonbust (eller tilsvarende) i egnet starrelse
o |kke-ripende kanalbarster med nylonbust (eller tilsvarende) i egnet starrelse, (kun stabilisator)
e Standard polyesterkluter
* Rene, torre handklaer
Automatisert rengjaring (kun stabilisator)
e Automatisk vaskemaskin
e Enzol (eller tilsvarende enzymatisk vaskemiddel)
e | F2100 (eller tilsvarende lavtskummende ikke-enzymatisk vaskemiddel)

RENGJORING 0G STERILISERING AV STABILISATOREN

FORSIKTIG: Dersom enheten ikke vaskes og torkes grundig, kan dette fare til at enheten
far redusert levetid. IKKE bruk stalull, stalborster, rarrensere eller skurende
vaskemidler og IKKE bruk saltlgsning for & rengjere eller bletlegge enheten.
IKKE bruk klorblekemiddel.

ADVARSEL: Dersom enheten ikke rengjares og toerkes grundig, kan dette fore til
mangelfull sterilisering.

o Alle de felgende trinnene ma folges.

o Folg vaskemiddelprodusentens anvisninger for riktig handtering og klargjering av vaskemiddellgsning.

e Rengjeringen kan bli vanskelig dersom rester terker pa enheten. Det anbefales & foreta rengjering

umiddelbart etter bruk.

MANUELL RENGJORING

Forhandsrengjering:

1. Huvis festeanordningene er festet: Lasne dem fra stabilisatoren og kast dem.

FORSIKTIG: Dersom festeanordningene ikke fiernes, kan dette fore til skade pa enheten

og/eller mangelfull rengjering.

2. Klargjer en vaskemiddellasning med LF2100 (ikke-enzymatisk) eller Enzol (enzymatisk) (eller noe
som tilsvarer et av disse vaskemidlene).

3. Skyll stabilisatoren i rennende springvann ved romtemperatur (~22 °C) i minst 1 minutt.

Rengjering:

1. La stabilisatoren veere fullstendig nedsenket i vaskemiddellgsningen i minst 3 minutter.

2. Brst alle overflatene pa stabilisatoren med en ikke-ripende berste med nylonbust i minst tre
(3) minutter, fukt barsten igjen ved behov.

3. Rengjer de gjengede hullene (7) med en kanalbarste med nylonbust, i egnet starrelse.
a. Hvert gjengede hull ma berstes grundig i minst tretti (30) sekunder.

4. Umiddelbart etter rengjoring med vaskemiddel skal stabilisatoren skylles i rennende springvann
ved romtemperatur (~22 °C) i minst 2 minutter.

5. Tork umiddelbart av alle overflater med et rent handkle.

Torking:

1. For sterilisering mé stabilisatoren lufttarkes grundig, inntil all synlig fuktighet er borte.

2. Etter at stabilisatoren er helt torr, skal den Klargjeres for dampsterilisering. Dobbeltpakk enheten
med standard steriliseringsomslag.

AUTOMATISK RENGJORING

1. Huvis festeanordningene er festet: Lasne dem fra stabilisatoren og kast dem.

FORSIKTIG: Dersom festeanordningene ikke fiernes, kan dette fere til skade pa enheten og/eller
mangelfull rengjering.

Stabilisatoren kan ogsa rengjeres med en egnet automatisk vaskemaskin (se utstyrslisten ovenfor).

2. Ved rengjoring med automatisk vaskemaskin er det minimumskrav at parametrene i Tabell 1 folges.

Tabell 1: Stabilisatorens parametere for automatisk vaskemaskin

Syklusparametere

Forvask Blotlegging i Vask Skyll Tork

Vaskemiddel vaskemiddel

(r:;:g) Temperatur (mT:g) Temperatur (r-nr:g) Temperatur (r:;:g) Temperatur (mT:g) Temperatur
LF2100,
Enzol, eller
noe som . . . 150 °F . 180 °F . 240 °F
tilsvarer et 2:.00 Kald 1:00 Varm | 2:00 (66 °C) 1:15 82°0) 8:00 (116°0)
av disse
vaskemidiene

3. Etter at stabilisatoren er helt torr, skal den Klargjeres for dampsterilisering. Dobbeltpakk enheten
med standard steriliseringsomslag.

STERILISERING

e Steriliseringsmetoden for stabilisatoren er dampsterilisering med pre-vakuum.

FORSIKTIG: IKKE bruk andre steriliseringsmetoder, f.eks. hurtigsterilisering, $Steris™

eller $Sterrad™.

e Minimum anbefalt eksponeringstemperatur og tid for & oppna et sterilitetssikringsnivéa (SAL) pa
10 ved bruk av prevakuummetoden er falgende:

Tabell 2: Stabilisatorens parametere for dampsterilisering

Syklusparametere
Temperatur Tid Torketid

270 °F il 275 °F
(132 C til 135 °C)

Metode

Dampsterilisering

med prevakuum 4 minutter 45 minutter

Oppbevaring fer bruk:
1. FEtter at enheten er sterilisert, ma du fglge anvisningene for oppbevaring og handtering i avsnittet
OPPBEVARING i denne bruksanvisningen.
RENGJORING AV STOTTEPLATE
FORSIKTIG: Dersom enheten ikke vaskes, tarkes og oppbevares forskriftsmessig, kan dette
redusere enhetens levetid. IKKE bruk stalull, stalberster, rorrensere eller skurende
vaskemidler og IKKE bruk saltlgsning for & rengjere eller bigtlegge enheten.
IKKE bruk klorblekemiddel.
o Alle de felgende trinnene ma folges.
o Fplg vaskemiddelprodusentens anvisninger for riktig héndtering og Klargjering av vaskemiddellgsning.
e Rengjeringen kan bli vanskelig dersom rester terker pa enheten. Det anbefales & foreta rengjering
umiddelbart etter bruk.
Forhéndsrengjering:
1. Skyll stetteplaten i rennende springvann ved romtemperatur (~22 °C) i minst 30 sekunder.
Rengjoring:
2. Klargjer en vaskemiddellgsning med LF2100 (ikke-enzymatisk) eller Enzol (enzymatisk) (eller noe
som tilsvarer et av disse vaskemidlene).
Ta en standard polyesterklut og la den bli helt gjennomfuktet med vaskemiddellgsning.
Tork av alle ovefflater pa stotteplaten med den gjennomblate kiuten i minst 2 minutter, fukt kluten
igien ved behov for & bevare gjiennomfuktningen.
5. Tork av hele hengselet i minst 30 sekunder og fukt kluten igjen ved behov for & bevare
gjennomfuktningen.
a. Apne og Iukk platen ved behov for & na alle overflatene pa hengselet.
6. Umiddelbart etter rengjering med vaskemiddel skal stotteplaten skylles grundig i rennende
springvann ved romtemperatur (~22 °C) i minst 2 minutter.
7. Tork umiddelbart av alle overflater med et rent handkle.
Torking:
8. La stotteplaten Iufttarke inntil all synlig fuktighet er borte.
Oppbevaring for bruk:
9. Nar enheten er helt terr, felger du anvisningene for oppbevaring og handtering i avsnittet
OPPBEVARING i denne bruksanvisningen.
RENGJORING AV LOFTEANORDNING
FORSIKTIG: Dersom enheten ikke vaskes, tarkes og oppbevares forskriftsmessig, kan dette
redusere enhetens levetid. IKKE bruk stalull, stalborster, rorrensere eller skurende
vaskemidler og IKKE bruk saltlgsning for a rengjere eller blgtlegge enheten.
IKKE bruk klorblekemiddel.
o Alle de felgende trinnene ma folges.
*  Fplg vaskemiddelprodusentens anvisninger for riktig handtering og klargjering av vaskemiddellgsning.
e Rengjeringen kan bli vanskelig dersom rester tgrker pa enheten. Det anbefales a foreta rengjering
umiddelbart etter bruk.
Forhandsrengjering:
1. Fjern teleskopbena (svarte) fra lgfteanordningen.
FORSIKTIG: Dersom teleskopbena ikke fjernes, kan dette fore til mangelfull rengjering.

2. Skyll lefteanordningen og hvert teleskopben i rennende springvann ved romtemperatur (~22 °C) i minst
30 sekunder hver.

3.
4.
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3. Klargjer en vaskemiddellgsning med LF2100 (ikke-enzymatisk) eller Enzol (enzymatisk) (eller noe DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
som tilsvarer et av disse vaskemidlene).
4. Taen standard polyesterkiut og la den bli helt giennomfuktet med vaskemiddellgsning.
5. Tork av alle ovefflater pa Iofteanordningen med den gjennomblgte Kluten i minst 2 minutter, fukt kluten
igien ved behov for & bevare giennomfuktningen.
a. Under rengjeringen berster du den eksponerte overflaten pé den svarte matten pa hver side i minst
30 sekunder med en ikke-ripende berste med nylonbust.
6. Tork av alle ovefflater p hvert teleskopben med den gjennomblgte kluten i minst 30 sekunder.
a. Hvis ngdvendig bruker du en berste i egnet sterrelse med nylonbust for & na alle overflater.
7. Umiddelbart etter rengjering med vaskemiddel skal lafteanordningen skylles i rennende springvann
ved romtemperatur (~22 °C) i minst 2 minutter.
8. Umiddelbart etter rengjoring med vaskemiddel skal hvert teleskopben skylles i rennende springvann
ved romtemperatur (~22 °C) i minst 30 sekunder hver.
9. Terk umiddelbart av alle overflater pé lgfteanordningen og teleskopbena med et rent, tort héndkle.
Torking:
10. La lgfteanordningen og teleskopbena luftterke inntil all synlig fuktighet er borte.
Gjenmontering:
11. Nér lefteanordningen og teleskopbena er helt terre, monterer du teleskopbena pa
lpfteanordningen igjen.
Oppbevaring for bruk:
12. Nar enheten er helt terr, falger du anvisningene for oppbevaring og handtering i avsnittet
OPPBEVARING i denne bruksanvisningen.
FUNKSJONSINSPEKSJON
STABILISATOR
Det ma foretas en inspeksjon innenfor det sterile feltet hver gang far bruk.
i. Serg for at stabilisatoren er fri for korrosjon (dvs. rust).
ii. Monter den steriliserte stabilisatoren ved & fere festeanordningene inn i stabilisatoren.
iii. Serg for at festeanordningene kan fares helt inn i hullene pé stabilisatoren.
STOTTEPLATE
Det ma foretas en inspeksjon utenfor det sterile feltet hver gang fer bruk.
i. Serg for at hengselet er fri for korrosjon og godt festet til hver polykarbonatdel (2) pa stotteplaten.
ii. Serg for at stetteplaten er fri for sprekker og/eller bulker.
iii. Apne og lukk platen for & sikre at hengselet fungerer riktig.
LOFTEANORDNING
Det ma foretas en inspeksjon utenfor det sterile feltet hver gang fer bruk.
i. Serg for at metalloverflater er frie for korrosjon.
ii. Serg for at bengummituppene er frie for sprekker og/eller flenger.
iii. Serg for at hver benforlengelse beveges fritt opp og ned langs benet og kan holde @nsket stilling.
iv. Serg for at begge matter holdes godit fast pa lofteanordningen.
FORSIKTIG: IKKE bruk noen av de ovenstéende enhetene hvis det oppdages skader.
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EESTI KEEL /ESTONIAN

KASUTUSJUHEND

MitraClip™-i ja TriClip™-i TARVIKUD
Stabilisaator, viitenr SZRO1ST

Tugiplaat, viitenr PLTO1ST

Tostja, viitenr LFTO1ST

HOIATUS. Lugege hoolikalt kdiki juhiseid. Nende juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude jérgimata
jatmine voib pohjustada kahjustusi seadmele voi vigastusi kasutajale voi patsiendile.
Kasutuseelne ebadige puhastamine ja/voi resteriliseerimine voib pohjustada infektsioone,
MitraClipi ja TriClipi tarvikute torkeid voi vigastusi kasutajale voi patsiendile. MitraClipi ja
TriClipi tarvikuid voivad kasutada arstid, kes on saanud vastava koolituse kas MitraClipi voi
TriClipi stisteemi ja protseduuride osas.

SISUKORD
SIHTOTSTARVE
PATSIENDI JA KORDUVKASUTATAVA TARVIKU PROTSEDUURIKS ETTE VALMISTAMINE ..................
VASTUNAIDUSTUSED
HOIATUSED
ETTEVAATUSABINOUD
VOIMALIKUD TUSISTUSED JA KORVALTOIMED
TARNIMINE
HOIUSTAMINE JA KASITSEMINE
MITRACLIPI JA TRICLIPI KORDUVKASUTATAVAD TARVIKUD
KIRJELDUS
MOOTMED
MATERJALI LOEND
NOUTAVAD PUHASTUSVAHENDID (EI SISALDU KOMPLEKTIS)
STABILISAATORI PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE
KASITS| PUHASTAMINE
AUTOMAATNE PUHASTAMINE
STERILISEERIMINE
TUGIPLAADI PUHASTAMINE
TOSTJA PUHASTAMINE
FUNKTSIONAALSUSE KONTROLLIMINE

SRR BRRRR

SIHTOTSTARVE
Korduvkasutatavad tarvikud on moeldud kasutamiseks ainult koos MitraClip siisteemi voi TriClip siisteemi
tooteperekonnaga MitraClipi voi TriClipiga tehtavate protseduuride ajal.

PATSIENDI JA KORDUVKASUTATAVA TARVIKU PROTSEDUURIKS ETTE VALMISTAMINE
Jérgige vastavale MitraClipi voi TriClipi stisteemi kasutusjuhendile lisatud patsiendi ja/voi korduvkasutatava
tarviku ettevalmistamise juhiseid.

MARKUS. Stabilisaator, tugiplaat ja tdstja on tarnitud mittesteriilsetena. Tugiplaati ja tGstjat peab enne
kasutamist puhastama. Stabilisaatorit peab enne kasutamist puhastama ja steriliseerima.
Jargige kdesolevas kasutusjuhendis olevaid puhastamise ja/voi steriliseerimise juhiseid.
Veenduge, et MitraClipi voi TriClipi protseduuride ajal on tGstja ja tugiplaat steriilse linaga
téielikult kaetud. Vajadusel kasutage ratikuid, et vahendada otsekontakti patsiendi ja tostja
ning tugiplaadi koigi pindade vahel.

VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad.

HOIATUSED

Lugege hoolikalt kaiki juhiseid. Nende juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinéude jargimata jatmine voib
pohjustada kahjustusi MitraClipi ja TriClipi tarvikutele, kahjustusi MitraClipi/TriClipi stisteemile voi vigastusi
kasutajale voi patsiendile.

Vigastuste véltimiseks MitraClipi ja TriClipi tarvikute kasitsemisel jargige dldiseid bioloogilise ohu ja teravate
esemete kohta kehtivaid ettevaatusabindusid.

MitraClipi ja TriClipi tarvikuid voivad kasutada arstid, kes on saanud vastava koolituse kas MitraClipi voi
TriClipi stisteemi ja protseduuride osas.

Kasutuseelne ebadige puhastamine ja/voi resteriliseerimine voib pohjustada infektsioone, MitraClipi ja TriClipi
tarvikute torkeid voi vigastusi kasutajale/patsiendile.

Tugiplaadi ja tostja puhastamiseks automaatpesurite kasutamisega voib kaasneda seadmete kahjustus

voi talitlushéire.

ETTEVAATUSABINOUD

Enne kasutamist kontrollige koiki tooteid. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud voi kui toode
on kahjustatud.

VOIMALIKUD TUSISTUSED JA KORVALTOIMED

Kasutusjuhendi kohaste MitraClipi ja TriClipi lisatarvikute korrektse puhastamise, steriliseerimise

(ainult stabilisaatori puhul) ja kontrollimise nduete eiramine voib pohjustada jargmist.

Allergiline reaktsioon Palavik

Implantaadi ettendhtud kohta paigaldamise torge Klapikahjustus

Infektsioon Veresoone perforatsioon véi rebend
TARNIMINE
Sisu

SZRO1ST: (iks (1) stabilisaator
PLTO1ST: (ks (1) tugiplaat
LFTO1ST: (ks (1) tOstja
MARKUS. MitraClipi ja TriClipi tarvikud on eraldi pakendites.

Mittesteriilne

Stabilisaator, tugiplaat ja tostja on tarnitud mittesteriilsetena. Tugiplaati ja tostjat peab enne kasutamist
puhastama. Stabilisaatorit peab enne kasutamist puhastama ja steriliseerima. Jargige kdesolevas
kasutusjuhendis olevaid puhastamise ja/voi steriliseerimise juhiseid.

HOIUSTAMINE JA KASITSEMINE
MARKUS. Stabilisaatori, tfstja ja tugiplaadi korrektne hooldamine ja Kasitsemine on vajalik, et tagada
koigi korduvkasutatavate tarvikute véljandgemise, korrosioonile vastupidavuse ja korrektse
funktsiooni pikaaegne séilimine.

Uus korduvkasutatav tarvik
Késitseda ettevaatlikult. Enne esmast kasutamist séilitada originaalpakendis. Hoida kuivas. Hoida eemal
péikesevalgusest.

MARKUS. Stabilisaator, tugiplaat ja tdstja on tarnitud mittesteriilsetena. Tugiplaati ja tstjat peab enne
kasutamist puhastama. Stabilisaatorit peab enne kasutamist puhastama ja steriliseerima.

Korduvkasutatav tarvik parast puhastamist ja/voi steriliseerimist
Stabilisaator. Késitseda ettevaatlikult. Hoiustada standardsesse steriilsesse linasse kahekordselt méhituna.
Hoida kuivas. Hoida eemal péikesevalgusest.

Tugiplaat ja tostja. Késitseda ettevaatlikult. Parast puhastamist katke seade, et véltida saastumist.
Hoida kuivas. Hoida eemal péikesevalgusest.

MITRACKLIPI JA TRICLIPI KORDUVKASUTATAVAD TARVIKUD

KIRJELDUS

Korduvkasutatavad tarvikud, mida kasutatakse koos MitraClipi vai TriClipi siisteemiga, sisaldavad jargmist:
1) stabilisaator, 2) tugiplaat ja 3) tostja. Stabilisaator on tarnitud eraldi korduvkasutatava seadmena
mittesteriilsena ja seda tuleb puhastada ning steriliseerida enne iga kasutamist. Protseduuri ajal kasutatakse
stabilisaatorit steriilsel vljal, et juhitavat juhtekateetrit ning klambri sisestusstisteemi toestada ja
positsioneerida. Tugiplaat on tarnitud eraldi korduvkasutatava seadmena mittesteriilsena ja seda tuleb enne
iga kasutamist puhastada. Tostjat ja tugiplaati kasutatakse véljaspool steriilset vélja, et tagada protseduuri
ajal stabilisaatorile ja MitraClipi voi TriClipi stisteemile stabiilne alus.

MOGTMED
Komponent Ligikaudsed m6otmed Kaal pakendiga
Stabilisaator 520 mm (P) x 110 mm (L) x 210 mm (K) ~ 3kg (~ 7 1bs)
Tugiplaat (Lahti voetult) 660 mm (P) x 508 mm (L) x 9 mm (K) ~b5kg(~111bs)
Tostja (Taielikult avatult) 427 mm (P) x 3563 mm (L) x 290 mm (K) ~ 3kg (~ 71bs)
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Joonis 1. Stabilisaator

.

Joonis 3. Tostja

Joonis 2. Tugiplaat

) —

Number Nimi

Stabilisaator
5 . 1 | Keermestatud auk (7)
/ Tugiplaat
<) 2 Liigend
6 \\ 3 Pleksiklaasist plaat (2)
T l Tostja
ﬁ 4 Musta vérvi matt
5 Oranz matt
7 6 Jalg (4)
7 Jalapikendus (4)
g 8 Kummiotsik (4)
MATERJALI LOEND

Komponent Materjal Kogus
Stabilisaator
Stabilisaator | 304 Roostevaba teras 1
Tugiplaat
Alus Lébipaistev poliikarbonaat 2
Liigend Teras 1
#8-32x1/4" Polt Roostevaba teras 9
Tostja
Jala kummiotsik Kumm 4
Jalapikendus, pikk Kova, musta vérvi anodeeritud alumiiniumist toru | 2
Jalapikendus, liihike Kova, musta vérvi anodeeritud alumiiniumist toru | 2
Rohknddp Tsingitud teras 4
Isteplaat Roostevaba teras 1
Liim Tslianoakriilaat Pole
Musta vérvi matt Buttidilkumm 1
Liim Silikoonliim Pole
OranZ matt Silikoon 1

NOUTAVAD PUHASTUSVAHENDID (EI SISALDU KOMPLEKTIS)
Kasitsi puhastamine
e Enzol (voi vordvdame ensiimaatiline detergent)
e | F2100 (voi vordvadme vahese vahuga enslimaatiline detergent)
e Sobiva suurusega mitteabrasiivsete nailonharjastega hari
e Sobiva suurusega mitteabrasiivsete nailonharjastega kanalihari (v6i vordvéarne),
(ainult stabilisaatori puhul)
e Standardsed poliestrist lapid
e Puhtad, kuivad rétikud
Automaatne puhastus (ainult stabilisaatori puhul)
e Automaatpesur
e Enzol (vdi vordvadre ensiimaatiline detergent)
e | F2100 (voi vordvédme vahese vahuga enslimaatiline detergent)

STABILISAATORI PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE
ETTEVAATUST! Seadme ebadige puhastamine ja kuivatamine vdib pohjustada seadme
kasutusea vahenemist. Seadme puhastamiseks ja leotamiseks MITTE
kasutada terasvilla, traatharju, torupuhastajaid voi abrasiivseid detergente
ning MITTE kasutada fiisioloogilist lahust. MITTE kasutada kloori sisaldavat
pleegitajat.
HOIATUS! Seadme ebadige puhastamine ja kuivatamine voib tingida ebapiisava
steriliseerimise.
e Jdrgima peab kdiki alljdrgnevaid samme.
e Jérgige detergendi tootja juhiseid korrektseks kasitsemiseks ja detergendi lahuse
ettevalmistamiseks.
e Kui mustusel lastakse seadme kiilge kuivada, vdib puhastamine olla raskendatud. Puhastada on
soovitatav kohe pérast kasutamist.

KASITSI PUHASTAMINE

Eelpuhastus

1. Kui kinnitusdetailid on stabilisaatori kiilge kinnitatud, keerake need lahti ja pange kdrvale.

ETTEVAATUST! Kinnitusdetailide eemaldamata jatmine vdib tingida seadme kahjustuse

ja/voi ebapiisava puhastamise.

2. Valmistage ette LF2100 (mitte-ensiimaatiline) voi Enzoli (enstimaatiline) (v6i mdlema detergendiga
vordvaérne) detergendilahus.

3. Loputage tugiplaati jooksva kraanivee all toatemperatuuril (~22 °C) véhemalt 1 minut.

Puhastamine

1. Kastke stabilisaator vahemalt 3 minutiks tdielikult detergendilahusesse.

2. Harjake vahemalt kolm (3) minutit koiki stabilisaatori pindu mitteabrasiivse nailonharjastega harjaga,
vajadusel harja uuesti mérjaks tehes.

3. Puhastage keermestatud auke (7) sobiva suurusega nailonharjastega kanaliharjaga.

a. Harjake iga keermestatud auku vahemalt kolmkiimmend (30) sekundit.

4. Kohe pdrast detergendiga puhastamist loputage stabilisaatorit hoolikalt, vahemalt 2 minutit,
jooksva kraanivee all toatemperatuuril (~22 °C).

5. Kuivatage koiki pindu kohe kuiva rétikuga.

Kuivatamine

1. Enne steriliseerimist kuivatage stabilisaatorit pohjalikult 6huga, kuni néhtavat niiskust ei ole
enam mdrgata.

2. Pdrast seda, kui stabilisaator on taiesti kuiv, valmistage seade aursteriliseerimiseks ette.
Mahkige seade standardsesse steriliseerimise mahisesse kahekordselt.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

1. Kui kinnitusdetailid on stabilisaatori kiilge kinnitatud, keerake need lahti ja pange korvale.

ETTEVAATUST! Kinnitusdetailide eemaldamata jatmine voib tingida seadme kahjustuse
ja/voi ebapiisava puhastamise.

Stabilisaatorit voib puhastada ka vastava automaatpesuriga (vt sobivate seadmete loendit ilalpool).

2. Pesuriga puhastamisel tuleb jérgida vahemalt tabelis 1 esitatud parameetreid.

Tabel 1. Stabilisaatori pesuriga pesemise parameetrid

Tsiikli parameetrid

Detergent Eelpesu Detergendiga leotus Pesu Loputus Kuivatus

Aeg Aeg Aeg Aeg Aeg

(min) Temperatuur (min) Temperatuur (min) Temperatuur (min) Temperatuur (min) Temperatuur
LF2100,
Enzol vdi

. 66 °C 82°C 116°C

nendeg_a" 2 Kilm 1 Kuum 2 (150 °F) 1,15 (180°P) 8 (240
samavaame
detergent

3. Kui stabilisaator on téiesti kuiv, valmistage seade ette aursteriliseerimiseks. Mahkige seade
standardsesse steriliseerimise méhisesse kahekordselt.

STERILISEERIMINE

e Stabilisaatori steriliseerimismeetodiks on eelvaakumiga aursteriliseerimine.

ETTEVAATUST! MITTE kasutada muid steriliseerimismeetodeid, nt kiirsteriliseerimine,

$Steris™ voi tSterrad™.

e Minimaalne soovitatav tdotemperatuur ja steriilsuse tagamise taseme (SAL) 10 saavutamise aeg
eelvaakumi meetodil on jdrgmine.

Tabel 2. Stabilisaatori aursteriliseerimise parameetrid

Tsukli parameetrid
Temperatuur Aeg Kuivamisaeg

132 °Ckuni 135 °C
(270 °F Kuni 275 °F)

Meetod

Eelvaakumiga

aursteriliseerimine 4 minutit 45 minutit

Kasutuseelne hoiustamine
1. Pérast seadme steriliseerimist jargige hoiustamise ja késitsemise juhiseid vastavalt kasutusjuhendi
HOIUSTAMISE jaotisele.

TUGIPLAADI PUHASTAMINE

ETTEVAATUST! Seadme ebadige puhastamine, kuivatamine ja séilitamine vdib pohjustada
seadme kasutusea vahenemist. Seadme puhastamiseks ja leotamiseks
MITTE kasutada terasvilla, traatharju, torupuhastajaid voi abrasiivseid
detergente ning MITTE kasutada fiisioloogilist lahust. MITTE kasutada kloori
sisaldavat pleegitajat.
e Jidrgima peab kéiki alljdrgnevaid samme.
e Jérgige detergendi tootja juhiseid korrektseks kasitsemiseks ja detergendi lahuse
ettevalmistamiseks.
e Kui mustusel lastakse seadme kiilge kuivada, voib puhastamine olla raskendatud. Puhastada on
soovitatav kohe pérast kasutamist.
Eelpuhastus
1. Loputage tugiplaati jooksva kraanivee all toatemperatuuril (~22 °C) vdhemalt 30 sekundit.
Puhastamine
2. Valmistage ette LF2100 (mitte-ensiimaatiline) voi Enzoli (enstimaatiline) (voi molema detergendiga
vordvadrne) detergendilahus.
Tehke tavaline polilestrist lapp detergendilahusega tdiesti mérjaks.
Plihkige koiki tugiplaadi pindu mérja lapiga vahemalt 2 minutit, vajadusel tehke lapp niiskuse
sdilitamiseks uuesti marjaks.
5. Piihkige kogu liigendit vahemalt 30 sekundit, vajadusel tehke lapp niiskuse séilitamiseks uuesti
mérjaks.
a. Avage ja sulgege plaati, et vedelik p&éseks liigendi koigi pindade juurde.
6. Kohe pdrast detergendiga puhastamist loputage tugiplaati hoolikalt, vdhemalt 2 minutit, jooksva
kraanivee all toatemperatuuril (~22 °C).
7. Kuivatage koiki pindu kohe kuiva rétikuga.
Kuivatamine
8. Laske tugiplaadil 6hu kées kuivada, kuni néhtavat niiskust pole enam mérgata.
Kasutuseelne hoiustamine
9. Pérast seadme téielikku kuivamist jérgige séilitamise ja késitsemise juhiseid vastavalt
kasutusjuhendi SAILITAMISE jaotisele.

3.
4.

TOSTJA PUHASTAMINE

ETTEVAATUST! Seadme ebadige puhastamine, kuivatamine ja sailitamine vdib pohjustada
seadme kasutusea vahenemist. Seadme puhastamiseks ja leotamiseks
MITTE kasutada terasvilla, traatharju, torupuhastajaid voi abrasiivseid
detergente ning MITTE kasutada fiisioloogilist lahust. MITTE kasutada kloori
sisaldavat pleegitajat.
e Jidrgima peab kaiki alljdrgnevaid samme.
e Jérgige detergendi tootja juhiseid korrektseks kasitsemiseks ja detergendi lahuse
ettevalmistamiseks.
e Kui mustusel lastakse seadme kiilge kuivada, voib puhastamine olla raskendatud. Puhastada on
soovitatav kohe pérast kasutamist.
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Eelpuhastus THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

1. Eemaldage tstja kiiljest teleskoopjalad (musta vérvi). SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
ETTEVAATUST! Teleskoopjalgade eemaldamata jatmine voib tingida ebapiisava puhastamise.
2. Loputage tostjat ja iga teleskoopjalga jooksva kraanivee all toatemperatuuril (~22 °C) vdhemalt
30 sekundit.
Puhastamine
3. Valmistage ette LF2100 (mitte-ensiimaatiline) vi Enzoli (enstimaatiline) (v6i mdlema detergendiga
vordvaérne) detergendilahus.
4. Tehke tavaline pollestrist lapp detergendilahusega taiesti mérjaks.
5. Piihkige tostja koiki pindu mérja lapiga vahemalt 2 minutit, vajadusel tehke lapp niiskuse
sdilitamiseks uuesti marjaks.
a. Puhastamise kdigus harjake musta vdrvi mati molema poole pindu vahemalt 30 sekundi véltel
mitteabrasiivse nailonist harjastega harjaga.
6. Plihkige koiki teleskoopjalgade pindu niiske lapiga vahemalt 30 sekundit.
a. Vajadusel kasutage koigi pindade juurde joudmiseks sobiva suurusega nailonist harjastega
harja.
7. Kohe pérast detergendiga puhastamist loputage tostjat hoolikalt, vahemalt 2 minutit,
toatemperatuuril (~22 °C) jooksva kraanivee all.
8. Kohe pérast detergendiga puhastamist loputage iga teleskoopjalga hoolikalt, véhemalt 30 sekundit,
toatemperatuuril (~22 °C) jooksva kraanivee all.
9. Kuivatage kohe koiki tostja ja teleskoopjalgade pindu puhta kuiva rétikuga.
Kuivatamine
10. Laske tostjal ja teleskoopjalgadel 0hu kdes kuivada, kuni ndhtavat niiskust pole enam mérgata.
Uuesti kokkupanemine
11. Pérast tostja ja teleskoopjalgade téielikku kuivamist kinnitage teleskoopjalad uuesti tostja kiilge.
Kasutuseelne hoiustamine
12. Pérast seadme taielikku kuivamist jérgige hoiustamise ja kdsitsemise juhiseid vastavalt
kasutusjuhendi HOIUSTAMISE jaotisele.
FUNKTSIONAALSUSE KONTROLLIMINE
STABILISAATOR
Enne iga kasutuskorda tuleb seadet steriilsel valjal kontrollida.
i. Veenduge, et stabilisaatoril ei esine korrosiooni (s.t roostet).
ii. Pange steriliseeritud stabilisaator kokku, keerates kinnitusdetailid stabilisaatori kiilge.
iii. Veenduge, et kinnitusdetailid on stabilisaatori keermeaukudesse téielikult sisse keeratud.
TUGIPLAAT
Enne iga kasutuskorda tuleb seadet véljaspoolt steriilset vélja kontrollida.
i. Veenduge, et liigendil pole roostet ja see on kindlalt tugiplaadi mélema polikarbonaadist osa (2)
kiilge kinnitatud.
ii. Veenduge, et tugiplaadil ei esine morasid ja/véi kriimustusi.
jii. Avage ja sulgege plaat, et veenduda ligendi korrektses toimimises.
TOSTJA
Enne iga kasutuskorda tuleb seadet véljaspoolt steriilset vélja kontrollida.
i. Veenduge, et metallpindadel ei esine roostet.
ii. Veenduge, et jala kummiotsik on ilma morade ja/vdi pragudeta.
jii. Veenduge, et koik jalapikendused liguvad piki jalga vabalt iles ja alla ning piisivad soovitud
asendis.
iv. Tagage, et mélemad matid on tostja kiilge tugevalt kleepunud.

ETTEVAATUST! Kahjustuse tuvastamisel ARGE kasutage iihtegi iilalmainitud seadet.
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LATVIESU / LATVIAN

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

MitraClip™ un TriClip™ PIEDERUMI

Stabilizators, ats. Nr. SZRO1ST
Balstplatne, ats. Nr. PLTO1ST
Celamierice, ats. Nr. LFTO1ST

BRIDINAJUMS. Uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. Ja neievéro $os noradijumus, bridinajumus un
piesardzibas pasakumus, var sabojat ierici, traumet lietotaju vai traumet pacientu.
Ja piederumu pirms izmantoSanas nepareizi notira un/vai atkartoti sterilizé, var rasties
infekcijas, MitraClip un TriClip piederumu darbibas traucgjumi, traumas lietotajam
vai traumas pacientam. MitraClip un TriClip piederumus drikst izmantot tikai tie arsti,
kas apguvusi prasmes pareizi lietot MitraClip vai TriClip sistému un veikt proceddras.
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PIEGADES KOMPLEKTACIJA 67
UZGLABASANA UN IZMANTOSANA 67
MITRACLIP UN TRICLIP DAUDZREIZLIETOJAMIE PIEDERUMI 67
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CELAMIERICES TIRISANA 68
DARBIBAS PARBAUDE 69

PAREDZETA LIETOSANA
Daudzreizlietojamie piederumi paredzeti izmantoSanai tikai ar MitraClip sistemas vai TriClip sistémas
izstradajumu saimi MitraClip vai TriClip proceddiras laika.

PACIENTA SAGATAVOSANA UN DAUDZREIZLIETOJAMO PIEDERUMU SAGATAVOSANA PIRMS TO
IZMANTOSANAS PROCEDURA

Izpildiet noradijumus par pacienta un/vai daudzreizlietojamo piederumu sagatavo$anu, kas sniegti attiecinamas
MitraClip vai TriClip sistémas lietoSanas instrukcija.

PIEZIME. Stabilizators, balstplatne un celamierice piegades bridi nav sterili. Balstplatne un celamierice
pirms izmanto$anas ir janotira. Stabilizators pirms izmanto$anas ir janotira un jasterilizé.
Izpildiet noradijumus par firiSanu un/vai sterilizéSanu, kas sniegti $aja lietoSanas instrukcija.
Gadajiet, lai MitraClip vai TriClip proceddras laika celamierice un balstplatne btu pilniba
parklatas ar sterilu parsegu. Lai mazinatu tieSu kontaktu starp pacientu un visam celamierices
un balstplatnes virsmam, vajadzibas gadijuma var izmantot dvielus.

KONTRINDIKACIJAS
Nav

BRIDINAJUMI

Uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. Ja neievéro $os noradijumus, bridinajumus un piesardzibas pasakumus,
var sabojat MitraClip un TriClip piederumus, MitraClip vai TriClip sistemu, traumét lietotaju vai traumeét pacientu.
Lai, rikojoties ar MitraClip un TriClip piederumiem, lietotajs negatu traumas, jaievero visparéjie piesardzibas
pasakumi ricibai ar biologiski bistamam vielam un asiem priekSmetiem.

MitraClip un TriClip sistémas piederumus drikst izmantot tikai tie arsti, kas apguvusi prasmes pareizi lietot
MitraClip vai TriClip sistému un veikt procedaras.

Ja piederumu pirms izmanto$anas nepareizi notira un/vai atkartoti sterilize, var rasties infekcijas, MitraClip
vai TriClip piederumu darbibas traucéjumi, traumas lietotajam vai traumas pacientam.

Ja balstplatnes un celamierices tiriSanai izmanto automatiskos mazgatajus, var rasties bojajums vai
darbibas traucejumi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Visi izstradajumi pirms izmantoSanas japarbauda. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja
izstradajums ir bojats.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nepareizi tirot, nesterilizjot (tikai stabilizatoru) un neparbaudot MitraClip un TriClip piederumus saskana

ar noradijumiem $aja lietoSanas instrukcija, var rasties Sadas sekas:

Alergiska reakcija Drudzis

Neveiksme implanta ievietoSana paredzétaja vieta Varstula bojajums

Infekcija Asinsvada perforacija vai plisums
PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Saturs

SZRO1ST. viens (1) stabilizators
PLTO1ST: viena (1) balstplatne
LFTO1ST: viena (1) celamierice

PIEZIME. MitraClip un TriClip piederumi ir iepakoti atsevigki.

Nesterili izstradajumi
Stabilizators, balstplatne un celamierice piegades bridi nav sterili. Balstplatne un celamierice pirms
izmanto$anas ir janotira. Stabilizators pirms izmanto$anas ir janotira un jasterilizé. Izpildiet noradijumus
par tiriSanu un/vai sterilizéSanu, kas sniegti $aja lietoSanas instrukcija.
UZGLABASANA UN IZMANTOSANA

PIEZIME. Stabilizators, celamierice un balstplatne jakopj un jaizmanto pienaciga veida, lai katrs

daudzreizlietojamais piederums laika gaita saglabatu savu izskatu, izturibu pret koroziju
un pareizu darbibu.

Jauna daudzreizlietojama piederuma ierice
Rikoties uzmanigi. Pirms pirmas izmanto$anas glabat originalaja iepakojuma. Uzglabat sausa vieta. Sargat
no saules.

PIEZIME. Stabilizators, balstplatne un celamierice piegades bridi nav sterili. Balstplatne un celamierice
pirms izmanto$anas ir janotira. Stabilizators pirms izmanto$anas ir janotira un jasterilize.

Daudzreizlietojama piederuma ierice péc tiri$anas un/vai sterilizéSanas
Stabilizators. Rikoties uzmanigi. Glabat divkart aptita sterila standarta parklaja. Uzglabat sausa vieta.
Sargat no saules.

Balstplatne un celamierice. Rikoties uzmanigi. Lai ierici péc tiriSanas nepiesamotu, ta jaapklaj. Uzglabat
sausa vieta. Sargat no saules.

MITRAGLIP UN TRICLIP DAUDZREIZLIETOJAMIE PIEDERUMI

APRAKSTS

Daudzreizlietojamie piederumi izmantoSanai kopa ar MitraClip vai TriClip sistému ir: 1) stabilizators,

2) balstplatne un 3) celamierice. Stabilizators tiek piegadats atseviski ka nesterila daudzreizlietojama ierice
un pirms katras izmanto$anas reizes ir janotira un jasterilize. Procedaras laika stabilizatoru izmanto sterilaja
lauka, lai atbalstitu un izvietotu virzamo vaditajkatetru un spailu piegades sistemu. Balstplatne un celamierice
tiek piegadatas atseviski ka nesterilas daudzreizlietojamas ierices un pirms katras izmanto$anas reizes

ir janotira. Celamierici un balstplatni izmanto arpus sterila lauka, lai stabilizatoram un MitraClip vai TriClip
sistemai procediras laika butu stabila platforma.

IZMERI
Komponents Aptuvenie izmeri Svars iepakojuma
Stabilizators | 520 mm (gar,) x 110 mm (plat.) x 210 mm (augst.) - ?m; Zgas
Balstplatne (atverta) 660 mm (gar,) x 508 mm (plat.) x 9 mm (augst.) T (ln;él:gjnas
Celamierice | (pilniba izvérsta) 427 mm (gar) x 353 mm (plat) x 290 mm (augst) | ?N’";’kcé)”as
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1. attels. Stabilizators 2, attels. Balstplatne

3. attels. Celamierice

Numurs Nosaukums

Stabilizators

1 | Vitpoti caurumi (7)
Balstplatne

2 Enge

/ 5 4
6 <)\ 3 Organiska stikla plaksnes (2)
T l Celamierice
ﬁ Melns paklajins
OranZs paklajins
7 Kajas (4)
Kaju pagarinajumi (4)
8

4

5

6

7

8 Gumijas uzgali (4)

MATERIALU SARAKSTS

Komponents Materials Daudzums
Stabilizators
Stabilizators | 304 nerasosais térauds 1
Balstplatne
Pamatne Dzidrais polikarbonats 2
Enge Terauds 1
#8-32x1/4" bultskrive Nertso$ais terauds 9
Celamierice
Kajas gumijas uzgalis Gumija 4
Kajas pagarinajums, garais Cieta melna anodéta aluminija caurule 2
Kajas pagarinajums, isais Cieta melna anodéta aluminija caurule 2
Spiedpoga Cinkotais terauds 4
Keblis Nerisosais térauds 1
Limviela Cianakrilats Nav piemérojams
Melns paklajins Butilkaucuks 1
Limviela Silikona limviela Nav piemérojams
Oranzs paklajing Silikons 1

NEIEKLAUTAIS, BET VAJADZIGAIS TIRISANAS APRIKOJUMS
Manuala tiriSana
Enzol (vai lidzvertigs fermentéts mazgasanas lidzeklis)
LF2100 (vai lidzvértigs neputojo$s nefermentéts mazgasanas [idzeklis)
Piemerota izméra neabrazivas neilona saru sukas (vai lidzvertigas)
Piemérota izméra neabrazivas neilona saru sukas kanaliem (vai lidzvértigas) (tikai stabilizatoram)
Standarta poliestera tiritaji
Tiri, sausi dvieli
Automatizeta tiriSana (tikai stabilizatoram)
e Automatisks mazgatajs
e Enzol (vai lidzvértigs fermentéts mazgasanas lidzeklis)
e |F2100 (vai lidzvertigs neputojo$s nefermentéts mazgasanas lidzeklis)

STABILIZATORA TIRISANA UN STERILIZESANA

UZMANIBU! Nepienaciga notirisana un nozavesana var saisinat ierices kalposanas
ilgumu. NEIZMANTOT térauda vati, stieplu sukas, caurulu tirianas lidzeklus
vai abrazivus mazgaSanas lidzeklus un ierices tiriSanai vai mercesanai
NEIZMANTOT fiziologisko $kidumu. NEIZMANTOT balinatajus uz hlora bazes.

BRIDINAJUMS. Nepienacigas notiri$anas un nozavésanas dé| ierices sterilizé$ana var

but nepietiekama.
e |rjaveic visas talak nosauktas darbibas.
e Jaievero mazgasanas [idzekl|a raZotaja noradijumi par pareizu rikoanos un mazgasanas lidzek|a
Skiduma sagatavoSanu.
e Jaiericei jau piekaltusi sarni, tiri$ana var k|ut sareZgita. TiriSana ieteicama uzreiz péc izmanto$anas.

MANUALA TIRISANA
Pirmfiri§ana
1. Ja stabilizatoram pievienotas spraudites, atvienojiet tas un izmetiet.

UZMANIBU! Ja nenonem spraudites, var sabojat ierici un/vai tiriSana nebis pietiekama.

2. Sagatavojiet LF2100 (nefermentétu) vai Enzol (fermentétu) (vai lidzvértigu vienam no minétajiem)
mazgasanas [idzekla Skidumu.

3. Stabilizatoru vismaz 1 min(ti skalojiet zem tekoa Gidensvada tdens istabas temperatdra (~22 °C).

Tinsana

1. Stabilizatoru uz vismaz 3 minitém pilniba iegremdgjiet mazgasanas fidzekla Skiduma.

2. Visas stabilizatora virsmas vismaz tris (3) mindtes berziet ar neabrazivu neilona saru suku, $o suku
péc vajadzibas atkartoti samitrinot.

3. Vitnotos caurumus (7) iztiriet ar piemérota izméra neabrazivu neilona saru suku kanaliem.
a. Vismaz trisdesmit (30) sekundes pamatigi izbirstéjiet katru vitnoto caurumu.

4. Tulit pec tirSanas ar mazgasanas lidzekli stabilizatoru vismaz 2 mintes rapigi skalojiet zem teko$a
Udensvada tdens istabas temperattra (~22 °C).

5. Uzreiz péc tam visas virsmas noslaukiet ar tiru, sausu dvieli.

Nozavesana

1. Stabilizatoru pirms sterilizéSanas ripigi nozavejiet gaisa, lidz vairs nav redzams mitrums.

2. Tiklidz stabilizators ir pavisam sauss, ierici sagatavojiet sterilizéSanai ar tvaiku. lerici divkart ietiniet
standarta sterilizé$anas ietinamaja materiala.

AUTOMATISKA TIRISANA

1. Ja stabilizatoram pievienotas spraudites, atvienojiet tas un izmetiet.

UZMANIBU! Ja nenonem spraudites, var sabojat ierici un/vai tiri$ana nebiis pietiekama.

Stabilizatoru var tirit arf piemérota automatiskaja mazgataja (skatiet aprikojuma sarakstu ieprieks teksta).

2. Tirot automatiskaja mazgataja, noteikti jaievero vismaz 1. tabula noraditie parametri.

1. tabula. Parametri stabilizatora automatiskai mazgasanai

Cikla parametri

IFPAEISIERY PrieiSmazgasana | Mercesanaar Mazgasana Skalosana Zavetana
lidzeklis mazgasanas idzekli

‘l(%nm)s Temperatira l:?#,?)s Temperatura I\(g;:?)s Temperatira I\(g;:?)s Temperattira I\(g;:?)s Temperattra
LF2100,
Enzol vai ) ] o
fidzvértigs | 2:00 | Auksta | 1:00 | Karsta |2:00 1656005 115 18820°CF 8100 12?2 E
mazgasanas (66 °C) (82°0) ( )
lidzeklis

3. Tiklidz stabilizators ir pavisam sauss, ierici sagatavojiet sterilizéSanai ar tvaiku. lerici divkart ietiniet
standarta sterilizéSanas ietinamaja materiala.

STERILIZESANA

e SterilizéSanas metode stabilizatoram ir priekSvakuumeta sterilizéSana ar tvaiku.

UZMANIBU! SterilizéSanai NEIZMANTOT citas metodes, pieméram, zibsni, $Steris™

vai }Sterrad™.

e Minimald ieteicama ekspozicijas temperatiira un laiks, lai, izmantojot priek$vakuumés$anas metodi,
sasniegtu sterilitates nodrosinasanas limeni (SAL) 10, ir $ada:

2. tabula. Parametri stabilizatora sterilizé$anai ar tvaiku

Cikla parametri
Temperatira ligums

no 270 °F lidz 275 °F
(no 132 °C Iidz 135 °C)

Metode ”
Zavesanas ilgums

Priek§vakuuméta

sterilizé$ana ar tvaiku 4 mindtes 45 minutes

Uzglabasana pirms izmanto$anas
1. P&c tam, kad ierice sterilizéta, jaievéro §is lietodanas instrukcijas sadald UZGLABASANA izklastitie
noradijumi par uzglabasanu un riko$anos.
BALSTPLATNES TIRISANA
UZMANIBU! Nepienaciga nofiriana, nozavésana un uzglabasana var saisinat ierices
kalpoSanas ilgumu. NEIZMANTOT térauda vati, stieplu sukas, caurulu firiSanas
lidzeklus vai abrazivus mazgasanas lidzeklus un ierices firiSanai vai mércésanai
NEIZMANTOT fiziologisko $kidumu. NEIZMANTOT balinatajus uz hlora bazes.
e |rjaveic visas talak nosauktas darbibas.
e Jaievero mazgasanas lidzekla raZotaja noradijumi par pareizu rikoanos un mazgasanas lidzekla
$kiduma sagatavosanu.
e Jaiericei jau piekaltusi sari, tiriSana var k|Gt sarezgita. TiriSana ieteicama uzreiz péc izmanto$anas.
Pirmfirisana
1. Balstplatni vismaz 30 sekundes skalojiet zem tekoSa tidensvada tdens istabas temperatiira (~22 °C).
TiriSana
2. Sagatavojiet LF2100 (nefermentétu) vai Enzol (fermentétu) (vai lidzvértigu vienam no minétajiem)
mazgaSanas [idzekla Skidumu.
3. Standarta poliestera tiritaju pilniba piesuciniet ar mazgasanas lidzekla Skidumu.
4. Visas balstplatnes virsmas vismaz 2 minttes slaukiet ar piesucinato firitaju un piesucinajuma
nodroSinasanas dé| péc vajadzibas atkartoti samitriniet tiritaju.
5. Visu engi slaukiet vismaz 30 sekundes, piesticinjuma nodrosinaSanas dé| péc vajadzibas atkartoti
samitrinot tiritaju.
a. Lai piek|utu visam enges virsmam, platni pec vajadzibas atveriet un aizveriet.
6. Tulit pec tirSanas ar mazgasanas lidzekli balstplatni vismaz 2 minttes rtpigi skalojiet zem tekoSa
Udensvada tdens istabas temperattra (~22 °C).
7. Uzreiz péc tam visas virsmas noslaukiet ar tiru, sausu dvieli.
Nozavesana
8. Balstplatni atstajiet nozit, lidz vairs nav redzams mitrums.
Uzglabasana pirms izmanto$anas
9. Kad ierice pilniba noZuvusi, ieverojiet §is lietoSanas instrukcijas sadala UZGLABASANA izklastitos
noradijumus par uzglabaSanu un lietoSanu.
CELAMIERICES TIRISANA

UZMANIBU! Nepienaciga notirisana, nozavésana un uzglabasana var saisinat ierices
kalpoSanas ilgumu. NEIZMANTOT térauda vati, stieplu sukas, caurulu firiSanas
lidzeklus vai abrazivus mazgasanas lidzeklus un ierices firiSanai vai mercésanai
NEIZMANTOT fiziologisko $kidumu. NEIZMANTOT balinatajus uz hlora bazes.

e Irjaveic visas talak nosauktas darbibas.

e Jaievero mazgasanas idzekla razotaja noradijumi par pareizu rikoSanos un mazgasanas lidzekla

Skiduma sagatavoSanu.

e Jaiericei jau piekaltusi sarni, tifi$ana var k|ut sareZgita. Tiri$ana ieteicama uzreiz péc izmanto$anas.

Pirmfiriana

1. No celamierices nonemiet teleskopiskas kajas (melnas).

UZMANIBU! Ja nenonemsiet teleskopiskas kajas, firisana nebiis pietiekama.

2. Celamierici un katru teleskopisko kaju vismaz 30 sekundes skalojiet zem teko$a Gidensvada ddens
istabas temperatura (~22 °C).
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Tiri$ana THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
3. Sagatavojiet LF2100 (nefermentetu) vai Enzol (fermentetu) (vai lidzvertigu vienam no minétajiem) &1 LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
mazgasanas lidzekla Skidumu.
4. Standarta poliestera tiritaju pilniba piestciniet ar mazgasanas lidzekla Skidumu.
5. Visas celamierices virsmas vismaz 2 minutes slaukiet ar piesucinato tirtaju un piesucinajuma
nodroSinasanas dé| péc vajadzibas atkartoti samitriniet tiritaju.
a. TinSanas laika katru melna paklajina puses atsegto virsmu vismaz 30 sekundes apstradajiet ar
neabrazivu neilona saru suku.
6. Visas virsmas katrai no teleskopiskajam kajam vismaz 30 sekundes slaukiet ar piestcinato tiritaju.
a. Vajadzibas gadijuma, lai piek|Ctu visam virsmam, izmantojiet piemerota izméra neilona saru suku.
7. Tulit pec tirnSanas ar mazgasanas lidzekli celamierici vismaz 2 mindtes rupigi skalojiet zem tekosa
Udensvada tdens istabas temperattra (~22 °C).
8. Tulit pec tinSanas ar mazgasanas lidzekli katru no teleskopiskajam kajam vismaz 30 sekundes
ripigi skalojiet zem tekosa Gidensvada tdens istabas temperatdra (~22 °C).
9. Uzreiz péc tam visas celamierices un teleskopisko kaju virsmas noslaukiet ar tiru, sausu dvieli.
Nozavesana
10. Celamierici un teleskopiskas kajas atstajiet nozut, lidz vairs nav redzams mitrums.
SalikSana
11. Kad celamierice un teleskopiskas kajas pilniba nozuvusas, teleskopiskas kajas atkal piemontéjiet
celamiericei.
Uzglabasana pirms izmanto$anas
12. Kad ierice pilniba nozuvusi, ievérojiet §fs lietoanas instrukcijas sadala UZGLABASANA izklastitos
noradijumus par uzglabasanu un lietoSanu.
DARBIBAS PARBAUDE
STABILIZATORS
Parbaude pirms katras izmantoSanas reizes javeic sterilaja lauka.
i. Parbaudiet, vai uz stabilizatora nav korozijas (t. i., risas) pazimju.
ii. SterilizEto stabilizatoru samontgjiet, stabilizatora ieverot spraudites.
jii. Parbaudiet, vai spraudites ir pilniba ieveramas stabilizatora caurumos.
BALSTPLATNE
Parbaude pirms katras izmantoSanas reizes javeic arpus sterila lauka.
i. Parbaudiet, vai enge ir bez korozijas pazimém un drosi piestiprindta abiem balstplatnes
polikarbonata elementiem (2).
ii. Parbaudiet, vai balstplatnei nav plaisu vai iespiedumu.
iii. Lai parliecinatos, ka ende darbojas pareizi, platni atveriet un aizveriet.
CELAMIERICE
Parbaude pirms katras izmantoSanas reizes javeic arpus sterila lauka.
i. Parbaudiet, vai uz metala virsmam nav korozijas pazimju.
ii. Parbaudiet, vai kaju gumijas uzgali nav saplaisajusi vai ieskelti.
jii. Parbaudiet, vai visi kaju pagarinajumi neaizkeroties kustas augSup un lejup visa garuma un spgj
noturét vajadzigo stavokli.
iv. Parbaudiet, vai abi paklajini ir droSi pielipusi celamiericei.
UZMANIBU! Defekta konstatésanas gadijuma NEIZMANTOT nevienu no $im iericém.
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LIETUVIY/LITHUANIAN

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

»MitraClip™“ ir , TriClip™“ PRIEDAI
Stabilizatorius, referencinis Nr. SZR01ST
Atraminé plokstelé, referencinis Nr. PLTO1ST

Keltuvas, referencinis Nr. LFTO1ST

JSPEJIMAS. AtidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Nesilaikant $iy instrukcijy, jspejimy ir atsargumo
priemoniy galima sugadinti prietaisa ir suzaloti naudotoja arba pacienta. Prie$ naudojima
netinkamai i$valius ir (arba) pakartotinai sterilizavus gali pasireiksti infekcijy, sutrikti
MitraClip* ir , TriClip“ pagalbiniy priemoniy veikimas, gali biti suzalotas naudotojas arba
pacientas. ,MitraClip“ ir ,TriClip“ priedus turi naudoti tik gydytojai, iSmoke tinkamai naudoti
,MitraClip“ arba , TriClip“ sistema ir atlikti procedra.

TURINYS
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FUNKCINE APZIDRA 72

PASKIRTIS
Pakartotinai naudojami priedai skirti naudoti tik su ,MitraClip“ sistemos arba , TriClip“ sistemos $eimos
gaminiais atliekant ,MitraClip“ arba , TriClip“ procedura.

PACIENTY IR PAKARTOTINAI NAUDOJAMO PRIEDO PARUOSIMAS PRIES PRADEDANT NAUDOTI PER
PROCEDURA

Vadovaukités paciento ir (arba) pakartotinai naudojamo priedo paruo$imo instrukcijomis, kurios pateiktos su
taikytinomis ,MitraClip“ arba ,, TriClip“ sistemos naudojimo instrukcijomis.

PASTABA. Stabilizatorius, atraminé plokstelé ir keltuvas tiekiami nesteriltis. Atraming plokStele ir keltuvg
prie$ naudojant reikia iSvalyti. Stabilizatoriy prie$ naudojant reikia iSvalyti ir sterilizuoti.
Vadovaukités Siose naudojimo instrukcijose pateiktais valymo ir (arba) sterilizavimo
nurodymais. Jsitikinkite, kad keltuvas ir atraming plokstelé per ,MitraClip“ arba , TriClip“
procedrg yra visiSkai uzdengti steriliu audiniu. Kad biity sumaZzintas tiesioginis salytis
tarp paciento ir visy keltuvo bei atramingés ploktelés pavir$iy, jei reikia, naudokite sterilius

audinius.
KONTRAINDIKACIJOS
Néra
JSPEJIMAI

AtidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Nesilaikant $iy instrukcijy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy galima
sugadinti ,MitraClip“ ir , TriClip“ priedus, ,MitraClip“ ir , TriClip" sistemas, suZaloti naudotoja arba pacienta.
Kad naudotojas nebity suzalotas, tvarkydami ,MitraClip“ ir , TriClip“ priedus taikykite universalias darbui su
biologinj pavojy keliangiomis ir astriomis medziagomis taikytinas atsargumo priemones.

,MitraClip* ir , TriClip“ sistemos priedus turi naudoti tik gydytojai, iSmoke tinkamai naudoti , MitraClip“ arba
L TriClip“ sistema ir atlikti procedtira.

Prie$ pradedant naudoti netinkamai idvalius ir (arba) netinkamai pakartotinai sterilizavus gali pasireikti
infekeijy, sutrikti ,MitraClip“ arba , TriClip“ priedai, gali biti suZalotas naudotojas arba pacientas.

Atraminei plokStelei ir keltuvui valyti naudojant automatinius plautuvus prietaisus galima sugadinti arba
sutrikdyti jy veikima.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie§ naudodami visus gaminius apZitirékite. Nenaudokite, jeigu pakuoté atplésta arba paZeista arba jei
gaminys sugadintas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Tinkamai nenuvalius, nesterilizavus (tik stabilizatoriaus) ir neapzitirejus ,MitraClip“ ir , TriClip“ priedy, kaip
nurodyta Siose naudojimo instrukcijose, galimos toliau iSvardytos pasekmes:

alerginé reakcija; kar$ciavimas;

nepavykes prietaiso jterpimas j reikiama vieta; voZtuvo pazeidimas;

infekcija; kraujagysles praddrimas arba jplésimas.
PAKUOTE
Turinys

SZR01ST. vienas (1) stabilizatorius
PLTO1ST: viena (1) atraminé plokstelé
LFTO1ST: vienas (1) keltuvas

PASTABA. ,MitraClip“ ir ,, TriClip“ priedai supakuoti atskirai.

Nesterilu

Stabilizatorius, atraminé plokstelé ir keltuvas tiekiami nesterilds. Atraming plokstele ir keltuvg prie$ naudojant
reikia iSvalyti. Stabilizatoriy prie$ naudojant reikia iSvalyti ir sterilizuoti. Vadovaukites Siose naudojimo
instrukcijose pateiktais valymo ir (arba) sterilizavimo nurodymais.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

PASTABA. Siekiant uztikrinti, kad kiekvienas pakartotinai naudojamas priedas ilgai buty tokios pacios
iSvaizdos, biity atsparus korozijai ir tinkamai veikty, stabilizatoriy, keltuva ir atraming
plokstele batina tinkamai priziuréti ir tvarkyti.

Naujas pakartotinai naudojamas prietaisas
Tvarkykite atsargiai. Prie$ pirmakart naudodami laikykite originalioje pakuotéje. Laikyti sausai. Laikyti atokiai
nuo saulés viesos.

PASTABA. Stabilizatorius, atraming plokstele ir keltuvas tiekiami nesteriliis. Atraming plokStelg ir keltuva
prie§ naudojant reikia iSvalyti. Stabilizatoriy prie$ naudojant reikia iSvalyti ir sterilizuoti.

Pakartotinai naudojamas prietaisas po valymo ir (arba) sterilizavimo
Stabilizatorius. Tvarkykite atsargiai. Laikykite suvyniota j dviguba standartinj sterily audinj. Laikyti sausai.
Laikyti atokiai nuo saulés $viesos.

Atraminé plokstelé ir keltuvas. Tvarkykite atsargiai. Nuvalyta prietaisa uzdenkite, kad jis neuZsitersty.
Laikyti sausai. Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos.

»MITRACLIP“ IR ,, TRICLIP“ PAKARTOTINAI NAUDOJAMI PRIEDAI

APRASAS

Kartu su ,MitraClip“ arba , TriClip“ sistema naudojami pakartotinai naudojami priedai yra: 1) stabilizatorius,
2) atraminé plokstelé ir 3) keltuvas. Stabilizatorius yra atskirai tiekiamas nesterilus daugkartinis prietaisas,
ji reikia iSvalyti ir sterilizuoti kaskart prie§ naudojant. Per proceddrg stabilizatorius naudojamas steriliame
lauke valdomojo kateterio ir spaustuky jvedimo sistemos atramai ir padeciai uztikrinti. Atramine plokstelé
ir keltuvas yra atskirai tiekiami nesteriliis pakartotinai naudojami prietaisai, juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti
kaskart prie$ naudojant. Keltuvas ir atramos plokstelé naudojami uz sterilaus lauko riby, kai per procedtrg
reikia uztikrinti stabilig platforma stabilizatoriui ir ,MitraClip“ ar , TriClip" sistemai.

MATMENYS
oo Supakuoto
Komponentas Apytiksliai matmenys gaminio svoris
Stabilizatorius 520 mm (ilgis) x 110 mm (plotis) x 210 mm (aukstis) ~ 71bs (~ 3 kg)
Atraminé (Neislankstyta) 660 mm (ilgis) x 508 mm (plotis) x 9 mm B .
plokstelé (auktis) 111bs (~ 5 kg)
Keltuvas ?avilslgl;/‘; istiestas) 427 mm (ilgis) x 3563 mm (plotis) x 290 mm ~ 71bs (~ 3kg)
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1 pav. Stabilizatorius

.

3 pav. Keltuvas

2 pav. Atraminé plokstelé

) —

Numeris Pavadinimas

Stabilizatorius

1 | Anga su sriegiu (7)
Atraminé plokstelé

2 Lankstas

/ 5 4
6 <)\ 3 Organinio stiklo ploktele (2)
T l Keltuvas
ﬁ Juodas kilimélis
Oranzinis kilimelis
7 Koja (4)
Kojos ilgintuvas (4)
8

4

5

6

7

8 Guminis antgalis (4)

MEDZIAGY SARASAS

Komponentas MedZiaga Skaicius
Stabilizatorius
Stabilizatorius | 304 nertdijantysis plienas 1
Atraminé plokstelé
Pagrindas Skaidrus polikarbonatas 2
Lankstas Plienas 1
#8-32x1/4 col. varztas Nerddijantysis plienas 9
Keltuvas
Guminis kojos galiukas Guma 4
Kojos ilgintuvas, ilgasis Kietas juodas anoduotojo aliuminio vamzdelis 2
Kojos ilgintuvas, trumpasis Kietas juodas anoduotojo aliuminio vamzdelis 2
Spaudé Cinku dengtas plienas 4
Pakopa Nerudijantysis plienas 1
Kljjai Cianakrilatas Netaikoma
Juodas kilimelis Butilkauciukas 1
Klijai Silikoniniai klijai Netaikoma
OranZinis kilimélis Silikonas 1

REIKALINGA, BET NETIEKIAMA VALYMO JRANGA
Rankinis valymas
L,Enzol" (arba ekvivalentiSkas fermentinis ploviklis)
LF2100 (arba ekvivalentiskas maZai putojantis fermentinis ploviklis)
Tinkamo dydZio neastrus Sepetelis nailoniniais Sereliais (arba lygiavertis)
Tinkamo dydZio neastrus Sepetelis nailoniniais Sereliais (arba lygiavertis) (tik stabilizatoriui)
Standartinés poliesterio Sluostés
Svaris, sausi rankluosciai
Automatinis valymas (tik stabilizatoriaus)
e Automatinis plautuvas
e Enzol* (arba ekvivalentiSkas fermentinis ploviklis)
e |F2100 (arba ekvivalentiSkas mazai putojantis fermentinis ploviklis)

STABILIZATORIAUS VALYMAS IR STERILIZAVIMAS

DEMESIO. Prietaiso tinkamai nenuvalius ir nenudziovinus gali sutrumpéti prietaiso
naudojimo laikas. NENAUDOKITE plieno vilnos, vieliniy Sepeciy, vamzdZiy
valikliy arba Svei¢iamyjy plovikliy, o prietaisams valyti ar mirkyti NENAUDOKITE
fiziologinio tirpalo. NENAUDOKITE chloro turinéio baliklio.

JSPEJIMAS. Prietaiso tinkamai nenuvalius ir nenudziovinus sterilizavimas gali bati

netinkamas.

e Reikia laikytis visy Sios procedtros etapy.

o Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél tinkamo ploviklio tirpalo paruosimo ir tvarkymo.

e Jeigu ant prietaiso pridZiusta audiniy liekany, valyti gali biti sudétinga. IS karto panaudojus prietaisg

rekomenduojama jj nuvalyti.

RANKINIS VALYMAS

Pirminis valymas

1. Jei segtukai pritvirtinti prie stabilizatoriaus, atsukite ir nuimkite juos.

DEMESIO. Nenuémus segtuky galima sugadinti prietaisa ir (arba) neuztikrinti tinkamo

valymo.

2. Paruoskite LF2100 (nefermentinio) arba ,Enzol* (fermentinio) (arba lygiavert] bet kuriam plovikliui)
ploviklio tirpala.

3. Stabilizatoriy maziausiai 1 minutg skalaukite tekanciu kambario temperattros (~22 °C)
vandentiekio vandeniu.

Valymas

1. Panardinkite stabilizatoriy j plovimo tirpalg ir mirkykite bent 3 minutes.

2. Visus stabilizatoriaus pavirSius maziausiai tris (3) minutes valykite neastriu Sepetéliu nailoniniais
Sereliais, kai reikia, Sepetélj suslapindami.

3. Tinkamo dydZio kanaly $epeteliu iSvalykite sriegines angas (7).
a. Maziausiai trisdeSimt (30) sekundziy Sveiskite kiekvieng sriegine anga.

4. IS karto po valymo plovikliu stabilizatoriy maziausiai 2 minutes kruopsciai skalaukite tekanciu
kambario temperatros (~22 °C) vandentiekio vandeniu.
5. Nedelsdami $variu sausu rank$luosciu nuvalykite visus pavirsius.

DzZiovinimas
1. Pries$ sterilizavima sterilizatoriy kruop$¢iai nudziovinkite ore, kol nebus matoma jokiy drégmés
pedsaky.

2. Kai stabilizatorius visai sausas, prietaisa paruoSkite sterilizuoti garais. Prietais jvyniokite j dvigubg
sterilizuoti skirtg audinj.
AUTOMATINIS VALYMAS

1. Jei segtukai pritvirtinti prie stabilizatoriaus, atsukite ir nuimkite juos.

DEMESIO. Nenuémus segtuky galima sugadinti prietaisa ir (arba) neuztikrinti tinkamo
valymo.

Stabilizatoriy i$valyti galima naudojant tinkama automatinj plautuva (Zr. pirmiau pateikta jrangos sarasa).

2. Valant automatiniu plautuvu reikia laikytis 1 lenteléje nurodyty minimaliy parametry.

1 lentelé. Stabilizatoriaus automatinio plovimo parametrai

Ciklo parametrai

Ploviklis Pirminis plovimas | Mirkymas ploviklyje Plaukite Skalaukite DZiovinkite
Laikas _ | Laikas _ | Laikas __| Laikas _ | Laikas -
(min) Temperatira (min) Temperatiira (min) Temperatira (min) Temperatira (min) Temperatiira

LF2100,

»Enzol“

arba bet o o o

Kuriam 200 | Sattas | 1:00 | Karstas | 2:00 (1656005 115 28%0°CF) 8:00 (12?2 og)

plovikliui

lygiavertis

ploviklis

3. Kai stabilizatorius visai sausas, prietaisa paruoSkite sterilizuoti garais. Prietais jvyniokite j dvigubg
sterilizuoti skirtg audinj.

STERILIZAVIMAS

e Stabilizatoriaus sterilizavimo metodas yra sterilizavimas garais taikant prevakuuma.

DEMESIO. NENAUDOKITE kity sterilizavimo metody, pvz., momentinio, },,Steris™* arba

1, Sterrad™*,

e Minimali poveikio trukme, leidZianti pasiekti 10 sterilumo uztikrinimo lygj taikant prevakuumo
metoda, nurodyta toliau:

2 lentelé. Stabilizatoriaus sterilizavimo garais parametrai

Ciklo parametrai
Temperatira Laikas

Metodas — -
DZiovinimo trukme:

Prevakuumo
sterilizavimas
garais

nuo 270 °F iki 275 °F

(U0 132 °C iki 135 °C) 4 minutés 45 minutés

Laikymas iki naudojimo
1. Sterilizave prietaisa laikykités $iy naudojimo instrukcijy skyriuje LAIKYMAS pateikty nurodymy apie
laikyma ir tvarkyma.

ATRAMINES PLOKSTELES VALYMAS

DEMESIO. Prietaiso tinkamai nenuvalius ir nenudziovinus gali sutrumpéti prietaiso
naudojimo laikas. NENAUDOKITE plieno vilnos, vieliniy $epeciy, vamzdziy
valikliy arba Svei¢iamuyjy plovikliy, o prietaisams valyti ar mirkyti NENAUDOKITE
fiziologinio tirpalo. NENAUDOKITE chloro turinéio baliklio.
e Reikia laikytis visy Sios proceddros etapy.
o Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél tinkamo ploviklio tirpalo paruosimo ir tvarkymo.
e Jeigu ant prietaiso pridZiusta audiniy liekany, valyti gali biti sudétinga. IS karto panaudojus prietaisg
rekomenduojama jj nuvalyti.
Pirminis valymas
1. Atraming plokStele maZiausiai 30 sekundZiy skalaukite tekanciu kambario temperatiros (~22 °C)
vandentiekio vandeniu.
Valymas
2. Paruoskite LF2100 (nefermentinio) arba ,Enzol“ (fermentinio) (arba lygiavert] bet kuriam plovikliui)
ploviklio tirpala.
Ploviklio tirpalu suvilgykite visg standarting poliesterio Sluoste.
Visus atramings plokSteles pavirsius valykite maZiausiai 2 minutes, jei reikia, dar kartg suvilgykite
Sluoste, kad ji bity drégna.
5. Maziausiai 30 sekundziy $luoste valykite visg lanksta, jei reikia, dar karta suvilgykite Sluostg, kad ji
baty drégna.
a. Jeireikia, plokStele atverkite ir uzverkite, kad pasiektumete visus lanksto pavirsius.
6. I3 karto baige valyti plovikliu atraming plokStele maziausiai 2 minutes kruop$iai skalaukite tekanciu
kambario temperatiros (~22 °C) vandentiekio vandeniu.
7. Nedelsdami Svariu sausu ranksluosciu nuvalykite visus pavirsius.
DzZiovinimas
8. Atraminei plokStelei leiskite nudzitti ore, kol neliks jokios pastebimos drégmes.
Laikymas iki naudojimo
9. Kai prietaisas visiSkai nudzius, laikykites Siy naudojimo instrukcijy skyriuje LAIKYMAS pateikty
nurodymy apie laikyma ir tvarkyma.

3.
4.

KELTUVO VALYMAS

DEMESIO. Prietaiso tinkamai nenuvalius ir nenudziovinus gali sutrumpéti prietaiso
naudojimo laikas. NENAUDOKITE plieno vilnos, vieliniy Sepeciy, vamzdziy
valikliy arba $vei¢iamyjy plovikliy, o prietaisams valyti ar mirkyti NENAUDOKITE
fiziologinio tirpalo. NENAUDOKITE chloro turinéio baliklio.

e Reikia laikytis visy Sios proceddros etapy.

o Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy del tinkamo ploviklio tirpalo paruosimo ir tvarkymo.

e Jeigu ant prietaiso pridziusta audiniy liekanuy, valyti gali bati sudétinga. IS karto panaudojus prietaisa

rekomenduojama jj nuvalyti.
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Pirminis valymas THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

1. Nuo keltuvo nuimkite itraukiamasias kojas (juodas). §1S PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
DEMESIO. Nenuémus istraukiamyjy kojy gali biiti neuztikrinamas tinkamas valymas.
2. Kiekvieng iStraukiamaja koja maziausiai 30 sekundziy skalaukite tekan¢iu kambario temperattros
(~22 °C) vandentiekio vandeniu.
Valymas
3. Paruoskite LF2100 (nefermentinio) arba ,Enzol* (fermentinio) (arba lygiavertj bet kuriam plovikliui)
ploviklio tirpala.
4. Ploviklio tirpalu suvilgykite visg standarting poliesterio Sluoste.
5. Drégna Sluoste maZiausiai 2 minutes valykite visus keltuvo pavirSius, jei reikia, dar karta suvilgykite
Sluoste, kad ji biity drégna.
a. Valydami neastriu Sepetéliu nailoniniais Sereliais maziausiai 30 sekundziy i$ abiejy pusiy
Sveiskite atvirg juodo kilimélio pavirsiy.
6. Drégna Sluoste maziausiai 30 sekundZiy valykite visus kiekvienos istraukiamosios kojos pavirsius.
a. Jeireikia, kad pasiektuméte visus pavirsius, naudokite rinkamo dydZio $epetelj nailoniniais
Sereliais.
7. IS karto po valymo plovikliu keltuva maZiausiai 2 minutes kruop$ciai skalaukite tekanciu kambario
temperattiros (~22 °C) vandentiekio vandeniu.
8. IS karto baige valyti plovikliu kiekviena iStraukiamaja koja maziausiai 30 sekundziy kruop$ciai
skalaukite tekanCiu kambario temperattros (~22 °C) vandentiekio vandeniu.
9. Nedelsdami $variu sausu rankSluosciu nuvalykite visus pavirsius ir iStraukiamasias kojas.
DzZiovinimas
10. Keltuvui ir itraukiamosioms kojoms leiskite nudZidti ore, kol neliks jokios pastebimos drégmés.
Surinkimas
11. Kai keltuvas ir iStraukiamosios kojos visiSkai nudzidsta, iStraukiamasias kojas pritvirtinkite prie
keltuvo.
Laikymas iki naudojimo
12. Kai prietaisas visiSkai nudzius, laikykités iy naudojimo instrukcijy skyriuje LAIKYMAS pateikty
nurodymy apie laikyma ir tvarkyma.
FUNKCINE APZIURA
STABILIZATORIUS
Kiekviena kartg prie$ pradedant naudoti, prietaisa reikia apZitréti steriliame lauke.
i. |sitikinkite, kad stabilizatorius nepazeistas korozijos (. y. radziy).
ii. Surinkite stabilizatoriy j stabilizatoriy jsriegdami segtukus.
iii. ]sitikinkite, ar segtukai gali biti visiSkai jsriegti j stabilizatoriaus angas.
ATRAMINE PLOKSTELE
Kiekviena kartg prie$ pradedant naudoti, prietaisa reikia apZitréti ne steriliame lauke.
i. Jsitikinkite, kad lankstai nepaZeisti korozijos ir tvirtai pritvirtinti prie kiekvienos atramines
plokstelés polikarbonatings dalies (2).
ii. Jsitikinkite, kad atraminéje plokSteléje néra jskilimy ir (arba) skyliy.
iii. Atverkite ir uzverkite plokstele, kad sitikintuméte, jog lankstas veikia tinkamai.
KELTUVAS
Kiekviena karta prie$ pradedant naudoti, prietaisg reikia apzitréti ne steriliame lauke.
i. |sitikinkite, kad metaliniai pavirSiai nepazeisti korozijos.
ii. Jsitikinkite, kad guminiuose kojy antgaliuose néra jskilimy ir (arba) plysiu.
iii. ]sitikinkite, kad kiekvienas kojos ilgintuvas laisvai juda j virSy ir j apacia per visa koja bei gali
i8laikyti pageidaujama padétj.
iv. Jsitikinkite, kad abu kiliméliai tvirtai prilipe prie keltuvo.
DEMESIO. NENAUDOKITE pirmiau apraSyty prietaisy, jei radote pazeidimy.
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SLOVENSCINA /SLOVENIAN

NAVODILA ZA UPORABO

DODATKI MitraClip™ in TriClip™
Stabilizator, ref. §t. SZRO1ST

Oporna plos¢éica, ref. §t. PLTO1ST

Dvizni pripomocek, ref. §t. LFTO1ST

OPOZORILO: Pozomo preberite vsa navodila. Ce ne upostevate teh navodil, opozoril in previdnostnih
ukrepov, lahko pride do poskodbe pripomocka, telesnih poskodb uporabnika ali telesnih
poskodb bolnika. Ce izdelka ne otistite in/ali pravilno znova sterilizirate pred uporabo,
lahko pride do okuzb, okvar dodatkov MitraClip in TriClip, telesnih poskodb uporabnika
ali telesnih poskodb bolnika. Uporaba dodatkov MitraClip in TriClip mora biti omejena na
zdravnike, ki so usposobljeni za pravilno uporabo sistema in postopka MitraClip ali TriClip.

KAZALO
PREDVIDENA UPORABA 73
PRIPRAVA BOLNIKA IN DODATKA ZA PONOVNO UPORABO PRED UPORABO PRI POSEGU .............. 73
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CISCENJE DVIZNEGA PRIPOMOCKA 74
PREGLED GLEDE DELOVANJA 75

PREDVIDENA UPORABA
Dodatki za ponovno uporabo so predvideni le za uporabo z druZino izdelkov sistema MitraClip ali TriClip v
postopku MitraClip ali TriClip.

PRIPRAVA BOLNIKA IN DODATKA ZA PONOVNO UPORABO PRED UPORABO PRI POSEGU
Upostevajte navodila v zvezi s pripravo bolnika in/ali dodatka za ponovno uporabo, ki so na voljo v upoStevnih
navodilih za uporabo sistema MitraClip ali TriClip.

O0POMBA: Stabilizator, oporna ploScica in dvizni pripomocek so dobavljeni nesterilni. Oporno plos¢ico
in dvizni pripomocek je treba pred uporabo o€istiti. Stabilizator je treba pred uporabo ocistiti
in sterilizirati. UpoStevajte navodila za ¢i§¢enje in/ali sterilizacijo iz teh navodil za uporabo.
Prepricajte se, da sta dvizni pripomocek in oporna ploscica med postopkom MitraClip ali
TriClip povsem prekrita s sterilnim prekrivalom. Uporabite brisace v skladu s potrebami,
da ¢im bolj omejite neposredni stik med bolnikom in vsemi povr§inami dviznega pripomocka
in oporne ploscice.

KONTRAINDIKACIJE

Jihni.

OPOZORILA .

Pozorno preberite vsa navodila. Ce ne upo$tevate teh navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov, lahko pride
do Skode na dodatkih MitraClip in TriClip, Skode na sistemu MitraClip ali TriClip, telesnih poSkodb uporabnika
ali telesnih poSkodb bolnika.

Med ravnanjem z dodatki MitraClip in TriClip upoStevajte univerzalne previdnostne ukrepe v zvezi z biolosko
nevarnostjo in ostrimi predmeti, da preprecite telesne poskodbe uporabnika.

Uporaba dodatkov sistema MitraClip in TriClip mora biti omejena na tiste zdravnike, ki so usposobljeni za
pravilno uporabo sistema in postopka MitraClip ali TriClip.

(e izdelka pred uporabo ne ogistite in/ali ponovno sterilizirate na pravilen nacin, lahko pride do okuzb,
okvar dodatkov MitraClip ali TriClip, telesnih poSkodb uporabnika ali telesnih poskodb bolnika.

Zaradi uporabe samodejnih Cistilnih naprav za ¢iSCenje oporne ploSCice in dviznega pripomocka lahko pride
do Skode ali okvare.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred uporabo preglejte celoten izdelek. Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa odprta ali poSkodovana ali Ce je
izdelek poSkodovan.

MOREBITNI ZAPLETI IN NEZELENI UGINKI

Ce dodatkov MitraClip in TriClip ne otistite, sterilizirate (samo stabilizator) in pregledate pravilno v skladu
z navodili v teh navodilih za uporabo, lahko pride do naslednijih stanj:

alergijska reakcija povidana telesna temperatura

neuspesna vstavitev vsadka na predvideno mesto poSkodba zaklopke

okuzba perforacija ali raztrganje Zile
VSEBINA OB DOBAVI
Vsebina:

SZR01ST. en (1) stabilizator
PLTO1ST: ena (1) oporna plos€ica
LFTO1ST: en (1) dvizni pripomocek
0POMBA: Dodatki MitraClip in TriClip so pakirani loceno.

Nesterilno:

Stabilizator, oporna plo$¢ica in dvizni pripomocek so dobavljeni nesterilni. Oporno plo€ico in dvizni
pripomocek je treba pred uporabo ogistiti. Stabilizator je treba pred uporabo o€istiti in sterilizirati.
Upostevajte navodila za ¢iscenje in/ali sterilizacijo iz teh navodil za uporabo.

SHRANJEVANJE IZDELKA IN ROKOVANJE Z NJIM

0POMBA: Za zagotavljanje ohranjanja videza, odpornosti proti koroziji in pravilnega delovanja
posameznega dodatka za ponovno uporabo skozi ¢as je potrebno stabilizator,
dviZni pripomocek in oporno plos¢ico pravilno negovati ter rokovati z njimi.

Nov dodatni pripomocek za ponovno uporabo
Z izdelkom ravnajte skrbno. Pred prvo uporabo hranite izdelek v originalni embalaZi. Hranite na suhem.
Zascitite pred soncno svetlobo.

0POMBA: Stabilizator, oporna ploScica in dvizni pripomocek so dobavljeni nesterilni. Oporno plos¢ico
in dvizni pripomocek je treba pred uporabo o€istiti. Stabilizator je treba pred uporabo ocistiti
in sterilizirati.

Postopek po ¢i$éenju in/ali sterilizaciji dodatnega pripomocka za ponovno uporabo
Stabilizator: Z izdelkom ravnajte skrbno. Izdelek hranite dvojno ovit s standardnim sterilnim ovojem.
Hranite na suhem. Zasgitite pred soncno svetlobo.

Oporna ploséica in dvizni pripomodek: Z izdelkom ravnajte skrbno. Pripomocek po ¢istenju pokrijte,
da preprecite kontaminacijo. Hranite na suhem. Zas€itite pred soncno svetlobo.

DODATKI MITRACLIP IN TRICLIP ZA PONOVNO UPORABO

OPIS

Dodatki za ponovno uporabo, uporabljeni s sistemom MitraClip ali TriClip, vkljucujejo naslednje: 1) stabilizator,
2) oporno plod¢ico in 3) dvizni pripomocek. Stabilizator je dobavljen loceno kot nesterilni pripomocek za
ponovno uporabo in ga je treba pred vsako uporabo o€istiti in sterilizirati. Stabilizator je med postopkom
uporabljen v sterilnem polju za zagotavljanje podpore vodljivemu vodilnemu katetru in sistemu za dostavo
sponk ter za njuno pozicioniranje. Oporna ploscica in dvizni pripomocek sta dobavljena loceno kot nesterilna
pripomocka za ponovno uporabo in ju je treba pred vsako uporabo o€istiti. Dvizni pripomocek in oporna
ploScica sta uporabljena zunaj sterilnega polja, da med posegom zagotovita stabilno platformo za stabilizator
in sistem MitraClip ali TriClip.

DIMENZIJE

Komponenta Priblizne dimenziie TeZa pakiranja

Stabilizator 520 mm (D) x 110 mm (S) x 210 mm (V) ~ 3kg (~ 7 1bs)

Oporna plos¢ica (razprta) 660 mm (D) x 508 mm (S) x 9 mm (V) ~5kg(~ 11 Ibs)

Dvizni pripomocek | (povsem razsirjen) 427 mm (D) x 353 mm (S) x 290 mm (V) | ~ 3 kg (~ 7 Ibs)
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Slika 1: Stabilizator

Slika 2: Oporna ploscica

— ) —

2

Stevilka Ime
Stabilizator
1 | Navojna odprtina (7)
Oporna ploScica
2 TeCaj
3 Ploscica iz pleksi stekla (2)
Dvizni pripomocek
4 Crna podioga
5 Oranzna podloga
7 6 Noga (4)
7 Podaljsek noge (4)
§ 8 Gumijasti zakljucek (4)
SEZNAM MATERIALOV
Komponenta Material Koli¢ina
Stabilizator
Stabilizator | nerjavno jeklo 304 1
Oporna ploscica
PodnoZje prozorni polikarbonat 2
Tecaj Jjeklo 1
Sornik $t. 8-32 x 1/4" nerjavno jeklo 9
DviZni pripomoCek
Gumifasti zakljucek noge guma 4
Podaljsek noge, dolgi trda, Crna, anodizirana aluminijasta cev 2
PodaljSek noge, kratki trda, Crna, anodizirana aluminijasta cev 2
Zaskocni gumb cinkano jeklo 4
Sedalo nerjavno jeklo 1
Lepilo cianoakrilat ni na voljo
Crna podioga butilna guma 1
Lepilo silikonsko lepilo ni na voljo
Oranzna podloga silikon 1

POTREBNA OPREMA ZA CISCENJE, KI NI PRILOZENA

Rocno ¢iséenje

e Enzol (ali enakovreden encimski detergent)

e | F2100 (ali enakovreden neencimski detergent, ki tvori malo pene)

e Neabrazivne krtace z najlonskimi SCetinami ustrezne velikosti (ali enakovredne)

o Neabrazivne krtace ustrezne velikosti z najlonskimi Scetinami za Cis¢enje kanalov (ali enakovredne)
(samo stabilizator)

e Standardni poliestrski brisalniki

o (iste, suhe brisade

Samodejno ¢iscenje (samo stabilizator)

e Samodejna Cistilna naprava

e Enzol (ali enakovreden encimski detergent)

e | F2100 (ali enakovreden neencimski detergent, ki tvori malo pene)

CISCENJE IN STERILIZACIJA STABILIZATORJA
POZOR:  Ce pripomocka ne oéistite in osusite pravilno, lahko pride do skraj$anja
Zivljenjske dobe pripomocka. NE uporabljajte jeklene volne, Zicnih krtaé, krta¢ za
¢iscenje cevi ali abrazivnih detergentov in NE uporabljajte fizioloSke raztopine za

¢éiscenje ali namakanje pripomocka. NE uporabljajte klorovega belila.

OPOZORILO: Ce pripomocka ne oéistite in osusite pravilno, lahko pride do neustrezne
sterilizacije.

e UpoStevati je treba vse naslednje korake.

e UpoStevajte navodila proizvajalca detergenta za pravilno ravnanje z detergentom in pripravo
raztopine detergenta.

e (e omogocite zasusSitev drobcev na pripomocku, bo CisCenje morda otezeno. Priporoceno je
¢iscenje takoj po uporabi.

ROCNO CISCENJE

Predhodno ¢i$céenje:

1. Ceso pritrjeni pritrdilni elementi, jih odstranite s stabilizatorja in zavrzite.

POZOR: Ce pritrdilnih elementov ne odstranite, lahko pride do poskodb pripomoéka in/ali

neustreznega ciScenja.

2. Pripravite raztopino detergenta LF2100 (neencimsko) ali Enzol (encimsko) (ali enakovredno enemu
od detergentov).

3. Stabilizator izpirajte pod tekoco vodo iz pipe s sobno temperaturo (~22 °C) za vsaj 1 minuto.

Ciscéenje:

1. Stabilizator v celoti potopite v raztopino detergenta za vsaj 3 minute.

2. Vse povrsine stabilizatorja $Cetkajte z neabrazivno krtaco z najlonskimi $¢etinami vsaj tri (3) minute
in krta¢o po potrebi znova namocite.

3. Navojne odprtine (7) o€istite s krtaco za Ci§Cenje kanalov z najlonskimi $¢etinami ustrezne velikosti.
a. Temeljito SCetkajte vsako navojno odprtino vsaj trideset (30) sekund.

4. Takoj po CisCenju z detergentom temeljito izpirajte stabilizator pod teko¢o vodo iz pipe s sobno
temperaturo (~22 °C) vsaj 2 minuti.

5. Takoj obriSite vse povrsine s €isto, suho brisaco.

Susenje:

1. Pred sterilizacijo temeljito posusite stabilizator na zraku, dokler ni ve¢ vidne viage.

2. Ko je stabilizator povsem osusen, pripravite pripomocek za parno sterilizacijo. Pripomocek ovijte
dvojno s standardnim sterilizacijskim ovojem.

SAMODEJNO CISCENJE

1. Ce so pritrieni pritrdilni elementi, jih odstranite s stabilizatorja in zavrzite.

POZOR: Ce pritrdilnih elementov ne odstranite, lahko pride do poskodb pripomocka in/ali
neustreznega ci$cenja.

Cidenje stabilizatorja je mogoce izvesti tudi z ustrezno samodejno Eistilno napravo (glejte zgornji

seznam opreme).

2. Zaciscenje s samodejno Cistilno napravo je treba upoStevati vsaj parametre v Tabeli 1.

Tabela 1: Parametri samodejne éistilne naprave za stabilizator

Parametri cikla

Predpranje Namakanje v Pranje Izpiranje Suenje

Detergent detergentu

(vcn?;.) Temperatura (v%:isn.) Temperatura (v(lzs‘;) Temperatura (v%:isn.) Temperatura (v(;?;l) Temperatura
LF2100,
Enzol ali
detergent,
enakovreden | . ) . ) . 66 °C . 82°C . 116 °C
Kateremu 2:.00 | Nizka | 1:00 | Visoka | 2:00 (150 °F) 115 (180°R) 8:00 240°R)
koli od
navedenih
detergentov

3. Ko je stabilizator povsem suh, pripravite pripomocek za parno sterilizacijo. PripomocCek ovijte dvojno
s standardnim sterilizacijskim ovojem.

STERILIZACIJA

e Steriilizacijska metoda za stabilizator je predvakuumska parna sterilizacija.

POZOR: NE uporabljajte drugih sterilizacijskih metod, npr. hitre sterilizacije, $Steris™
ali $Sterrad™.

e NajniZja priporocena temperatura pri izpostavljenosti in ¢as za doseganje stopnje zagotavljanja
sterilnosti (SAL) 10 z uporabo predvakuumske metode sta naslednja:
Tabela 2: Parametri parne sterilizacije stabilizatorja

Parametri cikla
Cas

Metoda

Temperatura Cas susenja
0d 132 °Cdo 135 °C

(od 270 °F do 275 °F)

Predvakuumska

parna sterilizacija 4 minute 45 minut

Shranjevanje pred uporabo:
1. Ko je pripomocek steriliziran, upoStevajte navodila za shranjevanje izdelka in rokovanje z njim, kot je
orisano v razdelku SHRANJEVANJE v teh navodilih za uporabo.

CGISCENJE OPORNE PLOSCICE

POZOR: Ce pripomocka ne oéistite, osusite in shranite na pravilen naéin, lahko s tem
skraj$ate njegovo Zivljenjsko dobo. NE uporabljajte jeklene volne, Ziénih krtac,
krtac za ciSéenje cevi ali abrazivnih detergentov in NE uporabljajte fizioloSke

raztopine za ¢iScenje ali namakanje pripomocka. NE uporabljajte klorovega belila.

e UpoStevati je treba vse naslednje korake.
e UpoStevajte navodila proizvajalca detergenta za pravilno ravnanje z detergentom in pripravo
raztopine detergenta.
o (e omogotite zasusitev drobcev na pripomogku, bo ¢isenje morda oteZeno. Priporoceno je
¢iscenje takoj po uporabi.
Predhodno ¢iScenje:
1. Izpirajte oporno ploscico pod tekoCo vodo iz pipe s sobno temperaturo (~22 °C) vsaj 30 sekund.
Ciscenje:
2. Pripravite raztopino detergenta LF2100 (neencimsko) ali Enzol (encimsko) (ali enakovredno enemu
od detergentov).
3. Povsem prepojite standardni poliestrski brisalnik z raztopino detergenta.
4. Vse povrSine oporne ploscice brisite s prepojenim brisalnikom vsaj 2 minuti in brisalnik po potrebi
znova namocite, da ohranite prepojenost.
5. Celoten tecaj briSite vsaj 30 sekund in po potrebi znova namoCite brisalnik, da ohranite prepojenost.
a. Po potrebi odprite in zaprite ploScico, da doseZete vse povrSine tecaja.
6. Takoj po CisCenju z detergentom temeljito izpirajte oporno ploScico pod tekoCo vodo iz pipe s sobno
temperaturo (~22 °C) vsaj 2 minuti.
7. Vse povrSine takoj obrisite s €isto in suho brisaco.
Susenje:
8. Omogocite suSenje oporne ploscice na zraku, dokler viaga ni ve¢ vidna.
Shranjevanje pred uporabo:
9. Ko je pripomodek povsem suh, upostevajte navodila za shranjevanje izdelka in rokovanje z njim,
kot je orisano v razdelku SHRANJEVANJE v teh navodilih za uporabo.
CISCENJE DVIZNEGA PRIPOMOCKA
POZOR: Ce pripomocka ne oéistite, osusite in shranite na pravilen naéin, lahko s tem
skraj$ate njegovo Zivljenjsko dobo. NE uporabljajte jeklene volne, Ziénih krtac,
krta¢ za ¢iScenje cevi ali abrazivnih detergentov in NE uporabljajte fizioloSke
raztopine za ¢iSéenje ali namakanje pripomocka. NE uporabljajte klorovega belila.
e Upostevati je treba vse naslednje korake.
e UpoStevajte navodila proizvajalca detergenta za pravilno ravnanje z detergentom in pripravo
raztopine detergenta.
o (e omogotite zasusitev drobcev na pripomotku, bo ¢iséenje morda oteZeno. Priporogeno je
¢iscenje takoj po uporabi.
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Predhodno ¢i$éenje: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
1. Odstranite teleskopske noge (€rne) z dviznega pripomocka. TA STRAN JE NAMENOMA PRAZNA
POZOR: Ce teleskopskih nog ne odstranite, lahko pride do neustreznega ciséenja.
2. Dvizni pripomogek in posamezno teleskopsko nogo izpirajte pod tekoco vodo iz pipe s sobno
temperaturo (~22 °C) vsaj 30 sekund.
Ciscéenje:
3. Pripravite raztopino detergenta LF2100 (neencimsko) ali Enzol (encimsko) (ali enakovredno enemu
od detergentov).
4. Standardni poliestrski brisalnik povsem prepojite z raztopino detergenta.
5. Vse povrsine dviznega pripomocka brisite s prepojenim brisalnikom vsaj 2 minuti in po potrebi
znova namogite brisalnik, da ohranite prepojenost.
a. Med ¢iscenjem Scetkajte izpostavljeno povrsino ¢re podloge na vsaki strani vsaj 30 sekund
7 uporabo neabrazivne krtace z najlonskimi §cetinami.
6. Vse povrsine posamezne teleskopske noge brisite s prepojenim brisalnikom vsaj 30 sekund.
a. Po potrebi uporabite krtato z najlonskimi $¢etinami ustrezne velikosti za dostop do vseh povrsin.
7. Takoj po ¢iscenju z detergentom temeljito izpirajte dvizni pripomocek pod tekoco vodo iz pipe s sobno
temperaturo (~22 °C) vsaj 2 minuti.
8. Takoj po CiSCenju z detergentom temeljito izpirajte posamezno teleskopsko nogo pod tekoco vodo iz
pipe s sobno temperaturo (~22 °C) vsaj 30 sekund.
9. Vse povrSine dviznega pripomocka in teleskopske noge takoj obriSite s Cisto in suho brisaco.
Susenje:
10. Omogogite susenje dviznega pripomocka in teleskopskih nog na zraku, dokler ni ve¢ vidna viaga.
Ponovno sestavljanje:
11. Ko so dvizni pripomocek in teleskopske noge povsem suhi, znova namestite teleskopske noge na
dvizni pripomocek.
Shranjevanje pred uporabo:
12. Ko je pripomocek povsem suh, upoStevajte navodila za shranjevanje izdelka in rokovanje z njim,
kot je orisano v razdelku SHRANJEVANJE v teh navodilih za uporabo.
PREGLED GLEDE DELOVANJA
STABILIZATOR
Pred vsako uporabo je treba izvesti pregled znotraj sterilnega polja.
i. PrepriCajte se, da na stabilizatorju ni korozije (t]. rje).
ii. Sterilizirani stabilizator sestavite tako, da pritrdilne elemente privijete na stabilizator.
iii. Prepricajte se, da je mogoce pritrdilne elemente povsem priviti v odprtine stabilizatorja.
OPORNA PLOSCICA
Pred vsako uporabo je treba izvesti pregled zunaj sterilnega polja.
i. PrepriCajte se, da na teCaju ni korozije in da je varno pritrjen na vsak polikarbonatni kos (2)
oporne plocice.
ii. Prepricajte se, da na oporni plosici ni razpok in/ali vdolbin.
jii. Odprite in zaprite plos¢ico, da se prepricate, da tecaj pravilno deluje.
DVIZNI PRIPOMOCEK
Pred vsako uporabo je treba izvesti pregled zunaj sterilnega polja.
i. PrepriCajte se, da na kovinskih povrsinah ni korozije.
ii. Prepricajte se, da na gumijastih zakljuckih nog ni razpok in/ali rez.
jii. PrepriCajte se, da se vsak podalj$ek noge neovirano premika navzgor in navzdol po nogi ter se
lahko ohrani v Zelenem poloZaju.
iv. PrepriCajte se, da sta obe podlogi varno namesceni na dviznem pripomocku.

POZOR: NE uporabljajte nobenega od zgornjih pripomockov, ¢e opazite poSkodbe.
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HRVATSKI /| CROATIAN

UPUTE ZA UPORABU

DODACI MitraClip™ i TriClip™
Stabilizator, ref. br. SZR01ST

Potporna ploca, ref. br. PLTO1ST

Podizag, ref. br. LFTO1ST

UPOZORENJE: PaZljivo procitajte sve upute. NepridrZavanje ovih uputa, upozorenja i mjera
opreza moze dovesti do oStecenja uredaja, ozljede korisnika ili ozljede bolesnika.
Neprovodenje pravilnog ¢iscenja i/ili ponovne sterilizacije prije upotrebe moze dovesti
do infekcije, kvara dodataka MitraClip i TriClip, ozljede korisnika ili ozljede bolesnika.
Upotreba dodataka MitraClip i TriClip mora se ograniciti na lije¢nike koji su obugeni za

pravilnu upotrebu sustava MitraClip ili TriClip i zahvat.

NAMJENA
Dodaci za viSekratnu upotrebu namijenjeni su upotrebi samo sa skupinom proizvoda sustava MitraClip ili
sustava TriClip tijekom zahvata s proizvodom MitraClip ili TriClip.

PRIPREMA BOLESNIKA | DODATAKA ZA VISEKRATNU UPOTREBU PRIJE UPOTREBE U ZAHVATU
Slijedite upute u vezi s pripremom bolesnika i/ili dodatka za viSekratnu upotrebu isporucene s mjerodavnim
Uputama za uporabu sustava MitraClip ili TriClip.

NAPOMENA: stabilizator, potporna ploa i podizaC isporucuju se nesterilni. Potporna ploca i podiza¢

moraju se oCistiti prije upotrebe. Stabilizator se mora ogistiti i sterilizirati prije upotrebe.
Slijedite upute za ¢iscenje i/ili sterilizaciju navedene u ovim Uputama za uporabu.
Provjerite jesu li podizaC i potporna ploca potpuno prekriveni sterilnim prekrivacem
tijekom zahvata s proizvodom MitraClip ili TriClip. Prema potrebi ruénicima smanjite
izravan kontakt izmedu bolesnika i svih povrSina podizaca i potporne ploce na najmanju
mogucu mjeru.

KONTRAINDIKACIJE

Nema

UPOZORENJA

PaZljivo procitajte sve upute. NepridrZavanje ovih uputa, upozorenja i mjera opreza moze dovesti do oStecenja

dodataka MitraClip i TriClip, o3tecenja sustava MitraClip ili TriClip, ozljede korisnika ili ozljede bolesnika.

Provedite univerzalne mjere opreza za bioloSke opasnosti i ostre predmete prilikom rukovanja dodacima

MitraClip i TriClip da biste izbjegli ozljede.

Upotreba dodataka sustava MitraClip i TriClip mora se ograniciti na lije¢nike koji su obuceni za pravilnu

upotrebu sustava MitraClip ili TriClip i zahvat.

Neprovodenje pravilnog ¢iéenja i/ili ponovne sterilizacije prije upotrebe moze dovesti do infekcije,

kvara dodataka MitraClip ili TriClip, ozljede korisnika ili ozljede bolesnika.

Upotreba automatskih uredaja za pranje za ¢iS¢enje potpornih plo¢a i podizaca moze dovesti do oStecenja

ili kvara.

MJERE OPREZA
Pregledajte sve proizvode prije uporabe. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno ili ako je
proizvod oStecen.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE | STETNI DOGABAJI
Neprovodenje pravilnog CiScenja, sterilizacije (samo stabilizator) i pregleda dodataka MitraClip i TriClip prema
uputama navedenim u ovim Uputama za uporabu moZe dovesti do sliedeceg:

Alergijska reakcija Vruéica

NeuspjeSno dovodenje implantata do namijenjenog mjesta  Ozljeda zaliska

Infekcija Perforacija ili puknuce krvne Zile
ISPORUKA
Sadrzaj:

SZRO1ST: jedan (1) stabilizator
PLTO1ST: jedna (1) potporna ploca
LFTO1ST: jedan (1) podiza¢
NAPOMENA: dodaci MitraClip i TriClip pakiraju se zasebno.
Nesterilno:
Stabilizator, potporna plo¢a i podizac isporucuju se nesterilni. Potporna ploca i podiza¢ moraju se o€istiti prije
upotrebe. Stabilizator se mora o€istiti i sterilizirati prije upotrebe. Slijedite upute za Ciscenje i/ili sterilizaciju
navedene u ovim Uputama za uporabu.
SKLADISTENJE | RUKOVANJE

NAPOMENA: potrebna je pravilna njega stabilizatora, podizaca i potporne ploce te pravilno rukovanje
njima kako bi se osiguralo da svaki dodatak za viSekratnu upotrebu odrZi svoj izgled,
otpornost na koroziju i pravilan rad tijekom vremena.

Novi dodatni uredaj za viSekratnu upotrebu 3 ;
Rukovati s oprezom. Skladistiti u originalnoj ambalaZi prije prve upotrebe. Guvati na suhom. Cuvati zasti¢eno
od sunceve svjetlosti.

NAPOMENA: stabilizator, potporna ploca i podiza¢ isporucuju se nesterilni. Potporna ploca i podiza¢

SADRZAJ moraju se oistiti prije upotrebe. Stabilizator se mora oCistiti i sterilizirati prije upotrebe.

NAMJENA 76 . . . [, e

PRIPREMA BOLESNIKA | DODATAKA ZA VISEKRATNU UPOTREBU PRIJE UPOTREBE Dodatni uredaj za viSekratnu upotrebu nakon ciscenja i/ili sterilizacije .

U ZAHVATU 76 §tab|!|zator: rukoyah s.oprveggm. Cuvati uvdvostrgko omotanom standardnom sterilnom prekrivacu.

KONTRAINDIKACIJE 76 Cuvati na suhom. Guvati zasti¢eno od sunceve svjetlosti.

UPOZORENJA 76 Potporna ploéa i podizaé: rukovati s oprezom. Nakon CiScenja prekriti uredaj da bi se izbjegla kontaminacija.

MJERE OPREZA . 76 Cuvati na suhom. Cuvati zastiéeno od sunceve svjetiost.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE | STETNI DOGADAJI 76

ISPORUKA 76 DODACI MITRACLIP | TRICLIP ZA VISEKRATNU UPOTREBU

SKLADISTENJE | RUKOVANJE . 76 OPIS

DODACI MITRAGLIP | TRICLIP ZA VISEKRATNU UPOTREBU 76 Dodaci za vi$ekratnu upotrebu koji se upotrebljavaju sa sustavom MitraClip ili TriClip sadrze: 1) stabilizator,

OPIS 76 2) potpornu plogu i 3) podizac. Stabilizator se isporutuje zasebno kao nesterilni uredaj za visekratnu

DIMENZIJE 76 upotrebu i mora ga se otistiti i sterilizirati prije svake upotrebe. Tijekom zahvata stabilizator se upotrebljava u

POPIS MATERIJALA............... . 77 sterilnom polju da bi se podrZali i pozicionirali upravijivi uvodni kateter i sustav za postavijanje mitraine kopée.

POTREBNA OPREMA ZA CISCENJE KOJA NIJE PRILOZENA 7 Potporna ploa i podizad isporucuju se zasebno kao nesterilni uredaji za visekratnu upotrebu i mora ih se

CISCENJE | STERILIZACIJA STABILIZATORA 77 oCistiti prije svake upotrebe. Podizac i potporna plo¢a upotrebljavaju se izvan sterilnog polja da bi se dobila

RUCNO CISCENJE .. 7 stabilna platforma za stabilizator i sustav MitraClip ili TriClip tijiekom zahvata.

AUTOMATSKO CISCENJE 77

STERILIZACIJA . 77 DIMENZIJE

9'§QENJE POTPOR.NE PLOCE m Komponenta Priblizna dimenzija TeZina u pakiranju

CISCENJE PODIZACA 77 - -

FUNKCIONALNI PREGLED 78 Stabilizator _ 520 mm D) x 110 mm (S) x 210 mm W) ~71b(~3kg)
Potporna ploca (sklopljena) 660 mm (D) x 508 mm (S) x 9 mm (V) ~ 111 (~5kg
Podizac (potpuno rasklopljen) 427 mm (D) x 353 mm (S) x 290 mm (V) ~71b(~3kg)
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Slika 1: stabilizator Slika 2: potporna ploca

Slika 3: podizaé

Broj \Ev
Stabilizator

1 | otvor s navojem (7)
Potporna ploca

2 Sarka

/ 5 4
. <)\ 3 Ploca od pleksigiasa (2)
T i Podizac
i Crni podloZak
Narancasti podloZak
7 NoZica (4)
ProduZetak za noZicu (4)
8

4

5

6

7

8 Gumeni vrh (4)

POPIS MATERIJALA

Komponenta Materijal Koli¢ina
Stabilizator
Stabilizator | 304 nehrdajuci celik 1
Potporna ploca
Baza Prozirni polikarbonat 2
Sarka Celik 1
Vijak 8 — 32 x 1/4" Nehrdajuci Celik 9
Podiza¢
Gumeni vrh noZice Guma 4
ProduZetak za noZicu, dugacak | Cijev od tvrdog crnog anodiziranog aluminija 2
ProduZetak za noZicu, kratak Cijev od tvrdog crnog anodiziranog aluminija 2
Kopca Pocincani Celik 4
Stolic Nehrdajuci celik 1
Ljepilo Cijanoakrilat Nije dostupno
Crni podloZak Butilna guma 1
Ljepilo Silikonsko ljepilo Nije dostupno
NaranCasti podloZak Silikon 1

POTREBNA OPREMA ZA CISCENJE KOJA NIJE PRILOZENA
Ruéno ¢i$éenje
e Enzol (ili ekvivalentni enzimski deterdzent)
e LF2100 (ili ekvivalentni neenzimski deterdzent koji se malo pjeni)
o Cetke s neabrazivnim najlonskim &ekinjama odgovarajuée velicine (ili ekvivalentno)
o Cetke za kanale s neabrazivnim najlonskim &ekinjama odgovarajuce velicine (ili ekvivalentno)
(samo za stabilizator)
e Standardna tkanina za brisanje od poliestera
o (isti, suhi rugnici
Automatizirano ¢iSéenje (samo za sterilizator)
e Automatski uredaj za pranje
e Enzol (ili ekvivalentni enzimski deterdzent)
e LF2100 (ili ekvivalentni neenzimski deterdzent koji se malo pjeni)

CISCENJE | STERILIZACIJA STABILIZATORA

OPREZ: neprovodenje pravilnog ¢iScenja i susenja uredaja moze dovesti do smanjenja vijeka
trajanja uredaja. ZABRANJENA uporaba eli¢ne vune, Zi¢anih cetaka, sredstava za
ciScéenje cijevi ili abrazivnih deterdZenata i ZABRANJENA uporaba fizioloSke otopine
za ¢iscenje ili namakanje uredaja. ZABRANJENA uporaba izbjeljivacéa na bazi klora.

UPOZORENJE: neprovodenje pravilnog éiSc¢enja i suSenja uredaja moze dovesti do

neodgovarajuce sterilizacije.

e Potrebno je slijediti sve sliedece korake.

e Slijedite upute proizvodaca deterdZenta za ispravno rukovanje otopinom deterdzentima i njezinu pripremu.

o Ciscenje moze biti tesko ako se na uredaju osuse ostaci. Preporucuje se Ciséenje odmah nakon uporabe.

RUCNO CISCENJE

Prije ¢iSéenja:

1. Ako je vijak pricvrScen, odvrnite ga sa stabilizatora i bacite.

OPREZ: ako ne uklonite vijke, to moze dovesti do ostecenja uredaja i/ili neodgovarajuceg ¢iséenja.

2. Pripremite otopinu deterdZenta LF2100 (neenzimski) ili Enzol (enzimski) (ili ekvivalent bilo kojem od
navedenih deterdzenta).

3. Ispirite stabilizator pod tekucom vodom iz slavine na sobnoj temperaturi (~22 °C) barem 1 minutu.

Giscenje:

1. Potpuno uronite stabilizator u otopinu deterdzenta na barem 3 minute.

2. Cetkajte sve povrsine stabilizatora Getkom s neabrazivnim najlonskim ¢ekinjama barem tri (3) minute i
ponovno mocite ¢etku prema potrebi.

3. Ocistite otvore s navojem (7) Cetkom za kanale s neabrazivnim najlonskim ¢ekinjama
odgovarajuce velicine.
a. Temeljito Cetkajte svaki otvor s navojem barem trideset (30) sekundi.

4. 0dmah nakon ¢iscenja deterdzentom temeljito ispirite stabilizator pod teku¢om vodom iz slavine na
sobnoj temperaturi (~22 °C) barem 2 minute.

5. Odmah obriSite sve povrsine Cistim suhim rucnikom.

Susenje:

1. Prije sterilizacije temeljito osusite stabilizator na zraku dok ne nestanu vidljivi znakovi vlage.

2. Kada je stabilizator potpuno suh, pripremite uredaj za parnu sterilizaciju. Dvaput omotajte uredaj
standardnim omotacem za sterilizaciju.

AUTOMATSKO CISCENJE

1. Ako je vijak pricvrscen, odvrnite ga sa stabilizatora i bacite.

OPREZ: ako ne uklonite vijke, to moze dovesti do o$tecenja uredaja i/ili neodgovarajuceg ciscenja.
Cidcenje stabilizatora moze se napraviti odgovarajuéim automatskim uredajem za pranje (pogledajte
prethodno navedeni popis opreme).

2. Za cCiscenje automatskim uredajem za pranje potrebno je u najmanju ruku slijediti parametre u tablici 1.
Tablica 1: parametri za automatski uredaj za pranje za stabilizator

Parametri ciklusa
Pranje

Pretpranje Namakanje
Deterdzent u deterdzentu
Vrileme
(u min)

Ispiranje Susenje

Vrileme
(u min)

Vrijleme
(u min)

Vrijleme
(u min)

Vrileme

Temperatura (umin)

Temperatura Temperatura Temperatura Temperatura

LF2100,
Enzol ili
ekvivalent
bilo

kojem od
navedenih
deterdZenta

3. Kada je stabilizator potpuno suh, pripremite uredaj za parnu sterilizaciju. Dvaput omotajte uredaj
standardnim omotacem za sterilizaciju.

STERILIZACIJA
e Parna sterilizacija s predvakuumom metoda je sterilizacije za stabilizator.

OPREZ: ZABRANJENA uporaba drugih metoda sterilizacije, npr. brza sterilizacija, Steris™
ili $Sterrad™,

150 °F
66°0)

180 °F
(82°0)

240 °F

2:00 | Hladno | 1:00 | Vruce | 2:00 (116°C)

8:00

e Minimalna preporu¢ena temperatura izlaganja i vrijeme za postizanje razine osiguranja sterilnosti
(SAL) 105 s pomocu metode predvakuuma glasi kako slijedi:
Tablica 2: parametri za parnu sterilizaciju stabilizatora

Parametri ciklusa
Vrijeme

Metoda

Temperatura Vrijeme suSenja

Parna
sterilizacija s
predvakuumom

270 °F do 275 °F
(132 °C do 135 °C)

4 minute 45 minuta

Skladistenje prije uporabe:
1. Nakon sterilizacije uredaja slijedite upute za skladiStenje i rukovanje kako su navedene u odjeljku
SKLADISTENJE u ovim Uputama za uporabu.
CGISCENJE POTPORNE PLOGE
OPREZ: neprovodenje pravilnog ¢iSéenja, susenja i skladiStenja uredaja moze
dovesti do smanjenja vijeka trajanja uredaja. ZABRANJENA uporaba celicne
vune, Ziéanih etaka, sredstava za ¢iScenje cijevi ili abrazivnih deterdzenata
i ZABRANJENA uporaba fizioloske otopine za ¢iScenje ili namakanje uredaja.
ZABRANJENA uporaba izbjeljivaca na bazi klora.
e Potrebno je slijediti sve sliedece korake.
o Slijedite upute proizvodaca deterdzenta za ispravno rukovanje otopinom deterdzentima i njezinu pripremu.
o Cidcenje moe biti tesko ako se na uredaju osuse ostaci. Preporucuje se Ciséenje odmah nakon uporabe.
Prije ¢iScenja:
1. Ispirite potpornu plocu pod tekuc¢om vodom iz slavine na sobnoj temperaturi (~22 °C) barem
30 sekundi.
Giscenje:
2. Pripremite otopinu deterdzenta LF2100 (neenzimski) ili Enzol (enzimski) (ili ekvivalent bilo kojem od
navedenih deterdZenta).
Potpuno natopite standardnu tkaninu za brisanje otopinom deterdzenta.
Briite sve povrSine potporne ploce natoplienom tkaninom za brisanje barem 2 minute, ponovno je
namodite prema potrebi kako bi se odrzala razina natopljenosti.
5. Brisite cijelu Sarku barem 30 sekundi i ponovno namogite tkaninu za brisanje prema potrebi kako bi
se odrZala razina natopljenosti.
a. Otvorite i zatvorite plocu prema potrebi da biste dospjeli do svih povrSina Sarke.
6. Odmah nakon CiScenja deterdzentom temeljito ispirite potpornu plocu pod tekuéom vodom iz slavine
na sobnoj temperaturi (~22 °C) barem 2 minute.
7. 0dmah obrisite sve povrsine Cistim suhim ruc¢nikom.
Susenje:
8. Pustite da se potporna ploca osusi na zraku dok znakovi vlage vise ne budu vidljivi.
Skladistenje prije uporabe:
9. Kad je uredaj potpuno suh, slijedite upute za skladistenje i rukovanje kako su navedene u odjeljku
SKLADISTENJE u ovim Uputama za uporabu.
CISCENJE PODIZACA
OPREZ: neprovodenje pravilnog ¢i§cenja, susenja i skladi$tenja uredaja moze
dovesti do smanjenja vijeka trajanja uredaja. ZABRANJENA uporaba celiéne
vune, ziéanih ¢etaka, sredstava za éiScenje cijevi ili abrazivnih deterdzenata
i ZABRANJENA uporaba fizioloSke otopine za ¢iScenje ili namakanje uredaja.
ZABRANJENA uporaba izbjeljiva¢a na bazi klora.
o Potrebno je slijediti sve sliedece korake.
o Slijedite upute proizvodaca deterdZenta za ispravno rukovanje otopinom deterdzentima i njezinu pripremu.
o Ciscenje moze biti tesko ako se na uredaju osuse ostaci. Preporucuje se ¢iséenje odmah nakon uporabe.
Prije ¢iSéenja:
1. Uklonite izvlacive noZice (crne) s podizaca.
OPREZ: ako ne uklonite izvlacive nozZice, to moze dovesti do neodgovarajuceg ¢iScenja.

3.
4.
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2. lIspirite podiza€ i svaku izvlacivu noZicu pod tekuc¢om vodom iz slavine na sobnoj temperaturi THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
e (~22°C) barem 30 sekundi. OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
iScenje:
3. Pripremite otopinu deterdZenta LF2100 (neenzimski) ili Enzol (enzimski) (ili ekvivalent bilo kojem
od navedenih deterdzenta).
4. Potpuno natopite standardnu tkaninu za brisanje otopinom deterdzenta.
5. Brisite sve povrsine podizata natoplienom tkaninom za brisanje barem 2 minute, ponovno je namocite
prema potrebi kako bi se odrZala razina natopljenosti.
a. Tijekom ¢iScenja Cetkajte izloZene povrsine crnog podioska sa svake strane barem 30 sekundi
Cetkom s neabrazivnim najlonskim ¢ekinjama.
6. Brisite sve povrsine izvlagive nozice natoplienom tkaninom za brisanje barem 30 sekundi.
a. Prema potrebi upotrijebite ¢etku s najlonskim ¢ekinjama odgovarajuée velicine da biste dospjeli
do svih povrsina.
7. 0dmah nakon ¢iséenja deterdzentom temeljito ispirite podiza¢ pod teku¢om vodom iz slavine na
sobnoj temperaturi (~22 °C) barem 2 minute.
8. 0dmah nakon ¢is¢enja deterdZentom temeljito ispirite svaku izvlaCivu noZicu pod tekuéom vodom
iz slavine na sobnoj temperaturi (~22 °C) barem 30 sekundi.
9. 0dmah obriSite sve povrsine podizaca i izvlacivih noZica ¢istim, suhim ru¢nikom.
Susenje:
10. Pustite da se podizaC i izvlaive noZice osuse na zraku dok znakovi vlage vise ne budu vidljivi.
Ponovno sastavljanje:
11. Kad su podiza¢ i izvlacive noZice potpuno suhe, ponovno stavite izviacive noZice na podizac.
Skladistenje prije uporabe:
12. Kad je uredaj potpuno suh, slijedite upute za skladistenje i rukovanje kako su navedene u odjeljku
SKLADISTENJE u ovim Uputama za uporabu.
FUNKCIONALNI PREGLED
STABILIZATOR
Prije svake upotrebe potrebno je obaviti pregled unutar sterilnog polja.
i. Uvjerite se da na stabilizatoru nema korozije (tj. hrde).
ii. Sastavite sterilizirani stabilizator tako da vijke uvrnete u stabilizator.
iii. Provjerite mogu li se vijci uvrnuti u otvore stabilizatora do kraja.
POTPORNA PLOCA
Prije svake upotrebe potrebno je obaviti pregled izvan sterilnog polja.
i. Pobrinite se da na Sarci nema korozije i Cvrsto je priCvrstite na svaki polikarbonatni dio (2)
potporne ploce.
i. Uvjerite se da na potpornoj ploci nema pukotina i/ili udubljenja.
jii. Otvorite i zatvorite plocu da biste osigurali da Sarka ispravno radi.
PODIZAC
Prije svake upotrebe potrebno je obaviti pregled izvan sterilnog polja.
i. Uvjerite se da na metalnim povr§inama nema korozije.
ii. Uvjerite se da na gumenim vrhovima noZica nema pukotina i/ili proreza.
jii. Uvjerite se da se svaki produzetak noZice slobodno pomice prema gore i dolje uz nozicu i da
ostaje na Zelienom poloZaju.
iv. Uvjerite se da su oba podloska ¢vrsto zalijepliena na podizac.
OPREZ: ZABRANJENA je uporaba bilo kojih prethodno navedenih uredaja ako se otkrije ostecenje.
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SRPSKI / SERBIAN

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

DODATNI PRIBOR ZA SISTEME MitraClip™
i TriClip™
Stabilizator, ref. br. SZR0O1ST

Potporna ploca, ref. br. PLTO1ST
Platforma za podizanije, ref. br. LFTO1ST

UPOZORENJE: PaZljivo procitajte sva uputstva. NepridrZavanje ovih uputstava, upozorenja i mera
opreza moze da dovede do oStecenja sredstva, povrede korisnika ili pacijenta.
Neadekvatno CiScenje i/ili ponovna sterilizacija pre upotrebe mogu da dovedu do
infekcija, kvara dodatnog pribora za sisteme MitraClip i TriClip, do povrede korisnika
ili pacijenta. Dodatni pribor za sisteme MitraClip i TriClip treba da koriste samo lekari
koji su obuceni za pravilnu upotrebu sistema MitraClip ili TriClip i koji su upoznati sa
odgovarajuéim procedurama.

SADRZAJ

NAMENA 79
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U PROCEDURI 79
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NAMENA
Dodatni pribor za viSekratnu upotrebu je predviden da se koristi samo sa proizvodima iz serije MitraClip ili
TriClip sistema tokom MitraClip ili TriClip intervencije.

PRIPREMA PACIJENTA | DODATNOG PRIBORA ZA VISEKRATNU UPOTREBU PRE PRIMENE

U PROCEDURI

Pridrzavajte se uputstava koja se ticu pripreme pacijenta i/ili pribora za viSekratnu upotrebu, a koja su
navedena u vazecem uputstvu za upotrebu sistema MitraClip ili TriClip.

NAPOMENA: Stabilizator, potporna ploca i platforma za podizanje se isporucuju nesterilni. Pre upotrebe
je obavezno o€istiti potpornu plocu i platformu za podizanje. Pre upotrebe je obavezno
ocistiti i sterilisati stabilizator. Pridrzavajte se uputstava za Ciscenje i/ili sterilizaciju koja
su navedena u ovom Uputstvu za upotrebu. Vodite racuna da platforma za podizanje i
potporna plo¢a budu potpuno prekrivene sterilnom prekrivkom tokom MitraClip ili TriClip
procedure. Po potrebi koristite ubruse kako bi se smanjio direktan kontakt izmedu
pacijenta i svih povrSina potporne ploce i platforme za podizanje.

KONTRAINDIKACIJE
Nema

UPOZORENJA

PaZljivo procitajte sva uputstva. NepridrZavanje ovih uputstava, upozorenja i mera opreza moze da dovede do
ostecenja dodatnog pribora za sisteme MitraClip i TriClip, oStecenja sistema MitraClip ili TriClip, do povrede
korisnika ili pacijenta.

Pridrzavajte se univerzalnih mera opreza za rukovanje bioloski opasnim materijalom i o$trim predmetima dok
koristite dodatni pribor za sisteme MitraClip i TriClip kako bi se izbegla povreda.

Dodatni pribor za sisteme MitraClip i TriClip treba da koriste samo lekari koji su obuceni za pravilnu upotrebu
sistema MitraClip ili TriClip i koji su upoznati sa odgovarajucim procedurama.

Neadekvatno ¢iséenje i/ili ponovna sterilizacija pre upotrebe mogu da dovedu do infekcija, kvara dodatnog
pribora za sisteme MitraClip i TriClip, povrede korisnika ili pacijenta.

Ako se za potrebe ¢iScenja potporne ploce i platforme za podizanje koriste automatske masine za pranje,
moZe doéi do njihovog oStecenja ili kvara.

MERE OPREZA

Pregledajte sve proizvode pre upotrebe. Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno ili ako je proizvod
oStecen.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

Izostanak pravilnog ¢iscenja, sterilizacije (samo stabilizator) i provere dodatnog pribora za sisteme MitraClip
i TriClip u skladu sa uputstvima navedenim u ovom Uputstvu za upotrebu mozZe da dovede do sledeceg:

Alergijska reakcija Groznica
Neuspela ugradnja implantata na predvideno mesto Povreda zaliska
Infekcija Perforacija ili laceracija krvnog suda

KAKO SE ISPORUCUJE

Sadrzaj:

SZR01ST: Jedan (1) stabilizator

PLTO1ST: Jedna (1) potporna ploc¢a
LFTO1ST: Jedna (1) platforma za podizanje

NAPOMENA: Dodatni pribor za sisteme MitraClip i TriClip se pakuje odvojeno.

Nesterilno:

Stabilizator, potporna plo¢a i platforma za podizanje se isporuéuju nesterilni. Pre upotrebe je obavezno
oCistiti potpornu plo¢u i platformu za podizanje. Pre upotrebe je obavezno ogistiti i sterilisati stabilizator.
Pridrzavajte se uputstava za ciscenje i/ili sterilizaciju koja su navedena u ovom Uputstvu za upotrebu.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE
NAPOMENA: Pravilno odrZavanje i rukovanie stabilizatorom, platformom za podizanje i potpornom
plo¢om su neophodni kako bi se osiguralo da tokom vremena sav pribor za viSekratnu
upotrebu zadrZi svoj izgled, otpornost na koroziju i pravilan rad.

Novo dodatno sredstvo za viSekratnu upotrebu
Rukujte paZljivo. Cuvajte u originalnom pakovanju pre prve upotrebe. DrZite suvim. DrZite dalje od
sunceve svetlosti.

NAPOMENA: Stabilizator, potporna plo¢a i platforma za podizanje se isporucuju nesterilni. Pre upotrebe
je obavezno o€istiti potpornu plocu i platformu za podizanje. Pre upotrebe je obavezno
ocistiti i sterilisati stabilizator.

Dodatno sredstvo za viSekratnu upotrebu nakon ¢iscenja i/ili sterilizacije
Stabilizator: Rukujte paZljivo. Cuvajte u dvostruko obmotanoj standardnoj sterilnoj prekrivci. DrZite suvim.
DrZite dalje od sunceve svetlosti.

Potporna ploéa i platforma za podizanje: Rukujte paZljivo. Prekrijte medicinsko sredstvo nakon ¢iscéenja
kako bi se izbegla kontaminacija. DrZite suvim. Drite dalje od sunceve svetlosti.

DODATNI PRIBOR ZA VISEKRATNU UPOTREBU ZA SISTEME MITRACLIP | TRICLIP

OPIS

Dodatni pribor za viSekratnu upotrebu koji se koristi zajedno sa sistemima MitraClip ili TriClip obuhvata:

1) stabilizator, 2) potpornu plo¢u i 3) sistem za podizanje. Stabilizator se isporucuje odvojeno kao nesteriino
sredstvo za viSekratnu upotrebu i mora se o€istiti i sterilisati pre svake upotrebe. Za vreme procedure,
stabilizator se koristi unutar sterilnog polja kako bi pruzio oslonac upravljivom vodecem kateteru i sistemu za
isporuku kopce i kako bi ih pozicionirao. Potporna ploca i platforma za podizanje se isporucuju kao nesterilni
predmeti za viSekratnu upotrebu i moraju se o€istiti pre svake upotrebe. Potporna ploca i platforma za
podizanje se koriste izvan sterilnog polja kako bi za vreme procedure pruzili stabilan oslonac za stabilizator

i sistem MitraClip ili TriClip.

DIMENZIJE

Komponenta Priblizne dimenzije
Stabilizator 520 mm (D) x 110 mm (S) x 210 mm (V)

Tezina pakovanja
~ 3kg (~71bs)

Potporna ploca (sklopljena) 660 mm (D) x 508 mm (S) x 9 mm (V) ~5Kg (~ 11 Ibs)

Platforma za podizanje | (izvucena do kraja) 427 mm (D) x 353 mm () x 290 mm (V) | ~ 3 kg (~ 7 Ibs)
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Slika 1: Stabilizator Slika 2: Potporna ploca
5. Odmah zatim prebriSite sve povrSine Cistim i suvim ubrusom.

2 Susenje:
\ / 1. Pre sterilizacije temeljno osusite stabilizator na vazduhu dok vlaga ne bude vie vidljiva.

7 / 2. Kada stabilizator bude potpuno suv, pripremite sredstvo za parnu sterilizaciju. Dva puta obmotajte
4 sredstvo standardnim omotacem za sterilizaciju.
B s AUTOMATSKO CISCENJE

1. Ako su pricvrsceni, skinite pricvrScivace sa stabilizatora i odlozite ih.

OPREZ: Neskidanje pri¢évrS¢ivaéa moZe da dovede do o$tecenja sredstva i/ili neadekvatnog

Slika 3: Platforma za podizanje

Automatizovano éiScenje (samo stabilizator)

e Automatska maSina za pranje

e Enzol (ili slican enzimski deterdzent)

e [F2100 (ili slican neenzimski deterdzent koji slabo peni)

CGISCENJE | STERILIZACIJA STABILIZATORA

OPREZ:  Nepravilno ¢iScenje i suSenje sredstva mogu da dovedu do skrac¢enog radnog
veka sredstva. NE koristite éeliénu vunu, Ziéane éetke, Cetke za cevi ili abrazivna
sredstva za ¢iScenje i NE koristite fizioloski rastvor za ¢iSc¢enje ili natapanje
sredstva. NE Kkoristite izbeljiva¢ na bazi hlora.

UPOZORENJE: Nepravilno éiScenje i suSenje sredstva mogu da dovedu do neadekvatne

sterilizacije.

e Potrebno je pridrzavati se svih koraka u nastavku.

e PridrZavajte se uputstava proizvodaca deterdzenta za pravilno rukovanje i pripremu rastvora deterdzenta.

o Ciséenje moze da postane oteano ako se naslage osuse na sredstvu. Ciscenje se preporucuje

odmah nakon upotrebe.

RUCNO CISCENJE

Pred¢iscéenje:

1. Ako su pricvrsceni, skinite pricvrScivace sa stabilizatora i odlozite ih.

OPREZ: Neskidanje pricvrSéivaca moze da dovede do oStecenja sredstva i/ili

neadekvatnog ¢i$éenja.

2. Pripremite rastvor deterdzenta LF2100 (neenzimski) ili Enzol (enzimski) (ili deterdZent slicnih
karakteristika kao bilo koji od ova dva deterdZenta).

3. lIspirajte stabilizator pod mlazom vode sa Cesme na sobnoj temperaturi (~22 °C) najmanje 1 minut.

Ciscenje:

1. Potopite ceo stabilizator u rastvor deterdZenta u trajanju od najmanje 3 minuta.

2. Cetkajte sve povrsine stabilizatora neabrazivnom ¢etkom sa najlonskim &ekinjama u trajanju
od najmanje tri (3) minuta, viazeci Cetku po potrebi.

3. Ocistite rupe sa navojem (7) duguljastom ¢etkom odgovarajuce velicine sa najlonskim ¢ekinjama.
a. Temeljno Cetkajte svaku rupu sa navojem u trajanju od najmanije trideset (30) sekundi.

4. Neposredno nakon Ciscenja deterdzentom, temeljno isperite stabilizator pod mlazom vode sa ¢esme
na sobnoj temperaturi (~22 °C) u trajanju od najmanje 2 minuta.

Broj iy giscenja.
Stabilizator Cidcenje stabilizatora takode moZe da se obavi odgovarajuéom automatskom masinom za pranje
5 p 1 | Rupa sa navojem (7) (pogledajte gornji spisak sa opremom).
<‘/) Potporna ploc'g 2. ZacCiScenje automatskom masinom za pranje, parametri iz tabele 1 treba da budu postavljeni
2 Sarka na minimum.
6 —_ \\ 3 Ploca od pleksiglasa (2) Tabela 1: Parametri za GiScenje stabilizatora u automatskoj masini za pranje
l Platforma za podizanje Parametri ciklusa
4 Cmi p oqme?ac — Pretpranje Natapanje u Pranje Ispiranje Susenje
5 NaranadZasti podmetac Deterdzent deterdzent
7 6 Nogara (4) vrene | Vreme Vreme Vreme Vreme
7 Produzetak no gare (4) (min) emperatura (min) Temperatura (min) Temperatura (min) Temperatura (min) Temperatura
P 8 Gumeni vrh (4) LF2100, Enzol
ili deterdzent
slicnih o o o
LISTA MATERIJALA karakteristika | 2:00 | Hadno | 1:00 | Toplo | 2:00 16560 ¢ ls 1850 C 1800 1211% <
Komponent Material Kolii kao bilo koj o e o
ponenta aterijal oli¢ina
Stabilizator ggtgrgiiﬁa
Stabilizator | Nerdajuci celik tip 304 1 — - - N -
Polporma piota 3. Kada stabilizator que potpurjo suv, prlprgmng sredstvo za parnu sterilizaciju. Dva puta obmotajte
- - sredstvo standardnim omotaCem za sterilizaciju.
Baza Providan polikarbonat 2
Sarka Celik 1 STER’L’ZAC’JA. . . . o
Zavrtany #8-32x1/4" Nerdajuci celik 9 e Metod sterilizacije za stabilizator je prevakuumska parna sterilizacija.
Platforma za podizanje OPREZ: !\I.E koristiti druge metode sterilizacije, npr. brza parna sterilizacija, 1Steris™
Gumeni vrh nogare Guma 4 ili $Sterrad™".
ProduZetak nogare, dugacki Cwrsta crna cev od eloksiranog aluminijuma 2 e Minimalna preporuée{rlla temperatura i vreme izlagar]ja za postizanje nivoa sigurnosti sterilizacije
ProduZetak nogare, kratki Cvrsta crna cev od eloksiranog aluminijuma 2 (SAL) od 10° koristeci metod prevakuuma su sledec:
Driker Pocinkovani Celik 2 Tabela 2: Parametri parne sterilizacije stabilizatora
Stolica Nerdajuci celik 1 Parametri ciklusa
Lepak Cljanoakrilat Nije primenljivo Temperatura Vreme Vreme susenja
Crni podmetac Butil guma 1 Prevakuumska
Lepak Silikonski lepak Nije primenljivo parna 132°Cdo 135°C 4 minuta 45 minuta
NarandZasti podmetac Silikon 1 sterilizacija (270 °F do 275 °F)
POTREBNA OPREMA ZA CISCENJE KOJA NIJE UKLJUGENA Skladistenje pre upotrebe:
Ruéno &iséenje 1. Kada e sredstvo sterilisano, pratite uputstva za skladistenje i rukovanje koja su navedena u odeljku
o Enzol (i sican enzimski deterdzent) SKLADISTENJE u ovom Uputstvu za upotrebu.
e LF2100 (ili sli¢an neenzimski deterdzent koji slabo peni) CGISCENJE POTPORNE PLOCE
Neabrazivna Cetka odgovarajuce veli¢ine sa najlonskim Cekinjama (ili slicna Cetka) OPREZ: Nepravilno &i$éenje, susenje i skladistenje sredstva mogu da dovedu do skraéenog
e Neabrazivna Cetka odgovarajuée velicine sa najlonskim ¢ekinjama (ili slicna cetka), (samo stabilizator) radnog veka sredstva. NE koristite Geliénu vunu, Ziéane éetke, etke za cevi ili
e Standardne poliester maramice abrazivna sredstva za éi§cenje i NE koristite fizioloski rastvor za ciéenje ili
o (Cisti, suvi ubrusi natapanje sredstva. NE Koristite izbeljivaé na bazi hlora.

e Potrebno je pridrzavati se svih koraka u nastavku.

e Pridr7avajte se uputstava proizvodaca deterdzenta za pravilno rukovanje i pripremu rastvora deterdzenta.

o Ciséenje moze da postane oteZano ako se naslage osuse na sredstvu. Cigcenje se preporuuje
odmah nakon upotrebe.

Predciséenje:

1. Ispirajte potpornu plodu pod mlazom vode sa ¢esme na sobnoj temperaturi (~22 °C) u trajanju
od najmanje 30 sekundi.

CGiscenje:

2. Pripremite rastvor deterdZenta LF2100 (neenzimski) ili Enzol (enzimski) (ili deterdZent sli¢nih
karakteristika kao bilo koji od ova dva deterdzenta).

3. Dobro natopite standardne poliester maramice rastvorom deterdzenta.

4. BriSite sve povrSine potporne ploce natoplienom maramicom u trajanju od najmanje 2 minuta,
a po potrebi ponovo navlazite maramicu.

5. Citavu $arku brisite najmanje 30 sekundi, po potrebi viaZe¢i maramicu kako se ne bi osusila.
a. Otvorite i zatvorite plocu po potrebi kako biste pristupili svim povr§inama Sarke.

6. Neposredno nakon Ciscenja deterdzentom, temeljno isperite potpornu plocu pod mlazom vode
sa ¢esme na sobnoj temperaturi (~22 °C) u trajanju od najmanje 2 minuta.

7. 0dmah zatim prebriite sve povrSine Cistim i suvim ubrusom.

Susenje:

8. Sacekajte da se potporna ploca osusi na vazduhu dok vlaga ne bude vise vidljiva.

Skladistenje pre upotrebe:

9. Kada je sredstvo potpuno suvo, pratite uputstva za skladistenje i rukovanje koja su navedena u odeljku
SKLADISTENJE u ovom Uputstvu za upotrebu.

CGISCENJE PLATFORME ZA PODIZANJE

OPREZ: Nepravilno ¢iScenje, suSenje i skladistenje sredstva mogu da dovedu do skracenog
radnog veka sredstva. NE koristite ¢elicnu vunu, Zi¢ane cetke, cetke za cevi ili
abrazivna sredstva za ci$cenje i NE koristite fizioloSki rastvor za ¢iscenje ili
natapanje sredstva. NE koristite izbeljivaé na bazi hlora.

e Potrebno je pridrzavati se svih koraka u nastavku.

e Pridr7avajte se uputstava proizvodaca deterdZenta za pravilno rukovanje i pripremu rastvora deterdzenta.

o Ciséenje moZe da postane otezano ako se naslage osuse na sredstvu. Ciscenje se preporucuje

odmah nakon upotrebe.

PredciScenje:

1. Skinite teleskopske nogare (crne) sa platforme.
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OPREZ: Posledica neskidanja teleskopskih nogara moze biti neadekvatno ¢i$éenje. THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

2. Ispirajte platformu za podizanje i svaku teleskopsku nogaru pod mlazom vode sa cesme na sobnoj OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
temperaturi (~22 °C) u trajanju od najmanje 30 sekundi.
Giscenje:

3. Pripremite rastvor deterdzenta LF2100 (neenzimski) ili Enzol (enzimski) (ili deterdzent slicnih
karakteristika kao bilo koji od ova dva deterdzenta).
4. Dobro natopite standardne poliester maramice rastvorom deterdzenta.
5. BriSite sve povrSine platforme za podizanje natopljenom maramicom u trajanju od najmanje
2 minuta, a po potrebi ponovo navlazite maramicu.
a. Tokom CiScenja, neabrazivnom ¢etkom sa najlonskim Cekinjama Cetkajte izloZenu povrsinu crnog
podmetaca sa svake strane u trajanju od najmanje 30 sekundi.
6. BriSite povrSinu svake teleskopske nogare natoplienom maramicom u trajanju od najmanje 30 sekundi.
a. Po potrebi, upotrebite ¢etku odgovarajuée velicine sa najlonskim ¢ekinjama kako biste pristupili
svim povr§inama.
7. Neposredno nakon €i§¢enja deterdzentom, temeljno isperite platformu za podizanje pod mlazom
vode sa ¢esme na sobnoj temperaturi (~22 °C) u trajanju od najmanje 2 minuta.
8. Neposredno nakon €iScenja deterdZzentom, temeljno isperite svaku teleskopsku nogaru pod mlazom
vode sa ¢esme na sobnoj temperaturi (~22 °C) u trajanju od najmanje 30 sekundi.
9. Odmah zatim prebriSite sve povrSine platforme za podizanje i teleskopskih nogara Cistim i
suvim ubrusom.
SuSenje:
10. Sacekajte da se platforma za podizanije i teleskopske nogare osuse na vazduhu dok se na njima
viSe ne bude videla viaga.
Ponovno sklapanje:
11. Kada se platforma za podizanje i teleskopske nogare potpuno osuse, vratite nogare na platformu.
Skladistenje pre upotrebe:
12. Kada je sredstvo potpuno suvo, pratite uputstva za skladistenje i rukovanje koja su navedena
u odeljku SKLADISTENJE u ovom Uputstvu za upotrebu.
PROVERA FUNKCIONALNOSTI
STABILIZATOR
Provera treba da se obavi unutar sterilnog polja pre svake upotrebe.
i. Uverite se da na stabilizatoru nema korozije (tj. rde).
ii. Sklopite sterilisani stabilizator tako Sto éete pricvr$¢ivace umetnuti u stabilizator.
iii. Uverite se da pricvr$¢ivaci mogu do kraja da se umetnu u otvore stabilizatora.
POTPORNA PLOCA
Provera treba da se obavi izvan sterilnog polja pre svake upotrebe.
i. Vodite racuna da nema tragova korozije i da je Sarka ¢vrsto pricvrSéena za svaki deo potporne
ploge koji je od polikarbonata (2).
ii. Uverite se da na potpornoj ploi nema pukotina i/ili brazda.
jii. Otvorite i zatvorite plocu kako histe se uverili da Sarke funkcioni$u kako treba.
PLATFORMA ZA PODIZANJE
Provera treba da se obavi izvan sterilnog polja pre svake upotrebe.
i. Uverite se da na metalnim povr§inama nema korozije.
ii. Uverite se da na gumenim vrhovima nogara nema pukotina i/ili brazda.
iii. Uverite se da svaki produZetak nogare moze slobodno da se krece gore i dole niz nogaru i da
se zadrZava u Zelienom polozaju.
iv. Vodite ra¢una da oba podmetaca Cvrsto prianjaju na platformu za podizanje.
OPREZ: NE koristite nijedno od gorepomenutih sredstava ako se na njima uoci ostecenje.
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MAKEJOHCKU / MACEDONIAN

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

NMPUBOP 3a MitraClip™ m TriClip™

Crabunusarop, pechepeHteH 6p. SZRO1ST
MotnopHa nnoya, pechepenten 6p. PLTO1ST
MopwurHyBsavy, pechepeHteH op. LFTO1ST

NMPEAYNPEAYBAHE: BHumatenHo npouuTajTe rv cute ynarctea. [OKoKy He ri cneauTe oBue

ynaTcTBa, Npe/ynpesysatba 1 MEepKU Ha NpeTnasn1BocT, MOXe A A0jae [0
OLLTETYBAHbE Ha YPE/IOT, NOBPEAA Ha KOPUCHUKOT N NOBPEe/ia Ha MaLeHToT.
[IOKOMKY HE 10 MCUMCTITE NPaBUIHO W/ He O CTEPUIN3NPATE MOBTOPHO

npeg ynotpebara, Moxe Ja foje 40 MHAEKLMM, AedeKT Ha nprbopoT 3a
MitraClip v TriClip, noBpeaa Ha KOPUCHIKOT Wi NOBPeAaA Ha NaLWEeHTOT.
Ynotpe6ata Ha npubopot 3a MitraClip 1 TriClip Tpe6a fa upe orpaHuyeH
Ha OHVe nekapu Kou ce 06y4eHN 3a npasunHa yrnoTpe6a nim Ha cucTemor
1 npoueaypara 3a MitraClip unn Ha cuctemot 1 npoueaypara 3a TriClip.

COAPXWHA
NPEABWAEHA YNOTPEBA

NOArOTOBKA HA NMALVEHTOT W TPUBOPOT CO MOXHOCT 3A NOBEKEKPATHA YNOTPEBA

NPEA, NPOLEAYPAJIHATA YNOTPEBA
KOHTPANHAWKALIMN

NPEAYNPEAYBAA

MEPKW HA NPETMA3/IUBOCT

MOXXHW KOMIUIMKALIUA W HECAKAHN HACTAHU

KAKO CE JOCTABYBA

YYBAHE U PAKYBAE

NPUBOP CO MOXXHOCT 3A MOBEKEKPATHA YNMOTPEGA 3A MITRACLIP M TRICLIP ....vvvvvvvvvsesennnnee

onuc

AWUMEH3UN

CMUCOK HA MATEPUJAJIN

NOTPEBHA ONMPEMA 3A YWCTEHE LUTO HE E BKJIYYEHA

YUCTEHE U CTEPUIIU3ALIUJA HA CTABWIN3ATOPOT

PAYHO YNCTEHE

ABTOMATCKO Y1CTEHE

CTEPVIN3ALINJA

YUCTEHE HA NMOTMOPHATA MJIOYA

YUCTEHE HA NOJUrHYBAYOT

®OYHKLWNOHAJIHA NPOBEPKA
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NPEABUAEHA YNIOTPEBA
MprBOpOT CO MOXHOCT 3a NoBeKeKpaTHa yrnoTpeda e NpeasuaeH 3a yrnoTpeda camo CO CEMEjCTBOTO
npouasogy Ha cuctemot MitraClip unm cuctemor TriClip Bo TekoT Ha npoueaypata co MitraClip uau TriClip.

MOATOTOBKA HA MALMEHTOT W MPUBOPOT CO MOXKHOCT 3A MOBEKEKPATHA YNOTPEGA NPE],
NMPOLIEAYPAJIHATA YNOTPEBA

CnepeTe rv ynarcTeara BO OAHOC Ha NOATOTOBKATA Ha NaLMeHTOT W/ NprbopoT Co MOXHOCT 38
noBeKekparHa ynotpe6a faaexn Bo cooaseTHute Y3Y Ha cuctemort MitraClip wam TriClip.

BEJIELLKA: CTabunuaaTopot, NoTropHaTa nioya 11 noaurHyBayoT ce 1CnopaqyBaaT HECTEPUIHM.
loTnopHara nnoya 1 NoAUrHyBa4oT Mopa Aa ce ucuucTar npep ynotpe6a. Crabunmsatopot
Mopa [ia Ce UCHUCTL 11 CTepunuanpa npeg ynotpeda. Cneaete rv ynatcreara 3a Y1CTerbe
n/nn CTepunuauparbe JaseHn Bo 0BYe YNaTcTsa 3a ynotpeda. YBepeTe ce fieka
MOAMIHYBAYOT W NOTNOPHATA N0y Ce LENOCHO NOKPUEHI CO CTEPUNHA TKAgHNHA BO TEKOT
Ha npoueaypara co MitraClip wnw TriClip. Jokonky e HeonxoaHo, KOpUCTeTe Kpnu 3a Aa
e MUHIMW3MPa ANPEKTHNOT KOHTAKT Mery MauyMeHTOT v CUTE MOBPLUVHN Ha MOAMTHYBa4oT
11 NOTNOpHaTa nnoya.

KOHTPAMHANKALMK
Hema

NPEAYNPEAYBAHA

BHUmaTenHo npounTajTe 1 cute ynarcTea. [IoKONKy He rv CneanTe 0BUE YNaTCcTea, NPefynpenyBarba

11 MEPKM Ha NPETNasnnuBocT, MOXe Aa Aojae A0 owTeTyBarbe Ha npubopot 3a MitraClip v TriClip,
owreTyBarbe Ha cuctemute MitraClip unu TriClip, noBpeaa Ha KOPUCHUKOT 1K NoBpeda Ha NaLyeHToT.
YnoTpe6eTe yHMBEP3ANHI MEPKI Ha NPETNA3NMBOCT 3a GMOONACHOCTY M OCTPY NPeaMETY NPU pakyBarbe
co npubopot 3a MitraClip v TriClip 3a aa n3berHeTe nospeaa Ha KOPUCHUKOT.

Ynotpebarta Ha npu6opoT 3a cuctemute MitraClip v TriClip Tpeb6a fa 6uae orpaHnyeH Ha OHWe nexapu
Kow ce 06y4eHn 3a npasuiHa ynoTpeba Unm Ha cucTemoT W npoleaypata 3a MitraClip nnn Ha cuctemor
11 npoueaypata 3a TriClip.

JIO0KOAKY He ro MCUMCTUTE NPABIIHO /WA He T CTEpUnN3MpaTe NOBTOPHO NPeA ynotpedara, MoXe Aa
nojae 10 nHdekumn, fedekt Ha npubopot 3a MitraClip unu TriClip, noBpeaa Ha KOPUCHIKOT 1K noBpeaa
Ha NaUWEHTOT.

YnoTpe6ata Ha aBTOMATCKW M1jauu 3a YUCTEHE Ha NOTNOPHATA M10Ya 11 NOAMTHYBAYOT MOXeE Ja JOBELE
[10 OLUTETYBarbE MM AeHEKT.

MEPKW HA NPETMA3NUBOCT

lMpoBepeTe rv cuTe Npon3Boav Npef ynotpeda. He ynotpebysajTe ro ako ambanaxara e 0TBopeHa v
OLUTETEHA N aKo NPON3BOLOT € OLLTETEH.

MOXXHWU KOMIIMKALIUA U HECAKAHN HACTAHU

[IoKomKy NpaBIHO He ro 1CHICTHTE, CTEPUIM3MPATE (Camo 3a CTaGuN3aTopoT) 1 NPOBEPUTE MPUGOPOT 3a
MitraClip v TriClip cnopep ynaTtcTeara aaaeHy BO OBIe YnaTcTea 3a ynotpeba, MoXe Aa Aojae A0 CNeaHoTo:

Anepricka peakumja Tpecka

HeycnelwHo ocTaByBatbe Ha MMNAAHTOT 0 MoBpena Ha 3anMcToK

NPeABNAEHOTO MECTO [poaynyyBarbe UK KUHEHbE Ha KpBEH caj,
VHbekumja

KAKO CE JOCTABYBA

CoppxuHa:
SZRO1ST: EneH (1) crabunusatop

PLTO1ST: Eana (1) notnopHa nnoya
LFTO1ST: EneH (1) nogurHysay

BEJIELLKA: Mpu6opor 3a MitraClip u TriClip e cnakyBaH noce6Ho.

HectepunHo:

CTabunuaaTopoT, NOTNOpHATA N04a 1 MOAMTHYBAYOT Ce UCnopayyBaaT HecTepuHK. TNoTnopHata
n7104a 1 NOAMrHYBAYOT MOpa fia Ce cuncTat npef ynotpeba. Ctabunnaatopot Mopa Aa ce UCHUCTM
1 CTepunuanpa npef, ynotpeba. CnepeTe rv ynatcTBata 3a YCTerbe U/ CTEPUIN3MPatbe JaneHn
BO OBME YnaTcTga 3a ynotpeoda.

YYBAHE U PAKYBAKE

BEJELLKA: [0Tpe6HO € COOABETHO OAIPXYBArLE 1 PaKyBarbe Ha CTabnN3aTopoT, NOANUrHYBa4oT
11 NOTNOpHATa NoYa 3a 4a Ce 0CUrypu gka CeKoj npubop Co MOXHOCT 32 NOBEKEKpaTHa
ynotpe6a Ke ro 3aapxXu CBOJOT U3rMefl, 0TNOPHOCT KOH KOpo3uja 11 NpaBuiHo
(DYHKLMOHMPAtbE CO TEKOT Ha BPEMETO.

HoB ypes Bo npuGopoT CO MOXXHOCT 3a NoBeKeKpaTHa ynotpeda
PakyBajTe BHUMaTeNHo. HyBajTe ro Bo opuriHanHata ambanaxa npeg npsara ynotpeda. OapxysajTe ro cys.
YyBajTe ro HacTpaHa oOf COH4YeBa CBET/NHA.

BENELLKA: CtabnnuaatopoT, NoTnopHaTta nnoya 1 NoAnrHyBayoT ce UcnopadyBaat HeCTEPUIHU.
lMoTnopHaTta nnoya 1 NOAMrHYBaYoT MOPa fia Ce UCUNCTAT NPes ynotpeda.
CTabunuaaTopoT Mopa Aa Ce UCHICTM U CTepunnupa npes ynotpeba.

Ypen o Npu6OpPOT CO MOXKHOCT 3a NOBEKeKpaTHa ynoTpe6a no YUCTEHETO W/unu cTepunusaumjata
Cra6unusarop: PakyBajTe BHIMATENHO. YyBajTe ro BO IBOjHO 3aBUTKAHA CTaHAApAHa CTEPUNHA TKagHNHa.
0npxyBajTe ro cyB. YyBajTe ro HACTpPaHa 0f COHYEBA CBETIMHA.

MoTtnopHa nnoya u noaMrHyBay: PakysajTe BHAMATENHO. 10 YNCTEHETO, MOKPUjTE O YPEAOT 32 Jia ce
136erHe KoHTamnHaupja. OapxysajTe ro cys. YyBajTe ro HacTpaHa of COH4eBa CBETMHA.

NPUBOP CO MOXXHOCT 3A MOBEKEKPATHA YNIOTPEGA 3A MITRACLIP U TRICLIP

onuc

Mpr6opoT CO MOXHOCT 3a NOBEKeKpaTHa ynoTpeda LUTO Ce KOPUCTW 3aeaHo co cuctemot MitraClip

v TriClip Bknyyysa: 1) Cta6unuaatop, 2) MoTnopHa nnoya 1 3) MoaurHyeay. CTabunuaaTopor ce
1ICNopaYyBa O/ENHO KaKo HECTEPUIIEH YPE CO MOXKHOCT 3a NOBEKeKpaTHa ynotpeta v mMopa ja ce
JICYMCT 1 CTEPUAN3MPA NPeS Cekoja ynotpeba. Bo TeKOT Ha npoLieaypata, CTabunnaatopoT ce KOpucTy

BO CTEPUIHOTO Mone 3a NOAAPLLKA 11 NO3NLMOHMPArbEe HA KATETEPOT CO BOAMY LUTO MOXE fia Ce yrpaByBa

11 CUCTEMOT 3a J0CTaBa Ha Crojka. MoTnopHaTa noya 1 MoAMrHyBaYoT Ce 1CNopayyBaaT OAENHO Kako
HECTEPUIHN Ypeau CO MOXHOCT 3a MOBEKeKpaTHa ynoTpe6a v Mopa Aa Ce ucuucTar npef cekoja ynotpeoa.
MofMrHYBaYOT M NOTNOPHATA MI0ya ce ynoTpebyBaaT HafiBOp OZ CTEPUIHOTO NoMe 3a 06e30eLyBarbe
crabunHa nnatcopma 3a crabunusatopot v cuctemot MitraClip unw TriClip Bo TekoT Ha npoueaypata.
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AUMEH3UN

) CnakyBaHa
KomnoHeHTa MpunbnmkHa anmeHsmja
TeXMHa
Crabunmnsatop 520 mm () x 110 mm (LL) x 210 mm (B) ~ 7 1bs (~ 3 kg)
[lotropHa nnova | (Heossutkara) 660 mm (£) x 508 mm (LL) x 9 mm (B) ~ 111bs (~ 5 kg)
[ognrHysay (LenocHo usgomxer) 427 mm (f) x 353 mm (L) x 290 mm (B) | ~ 7 Ibs (~ 3 kg)
Cnuka 1: Crabunusarop Cnuka 2: MoTnopHa nnoya

,.‘, 5 e

Bpoj Nme
Crabwimsatop
5 . 1 | Ziyna co Hasoj (7)
[lotropHa nio4a
<./) 2 306
6 \\ 3 [lnoya o nnekcurnac (2)
T l [ToanrHysay
ﬁ 4 L{pH npocTvpay
5 [lopTokasnos npoctnpay
7 6 Horapka (4)
7 [IpoaomxeTok Ha Horapkata (4)
g 8 [ymer BpB (4)
CMUCOK HA MATEPUJANU
KomnoHeHTa Marepujan KBaHTuTeT
Crabwmsatop
Crabunmnsatop | 304 He'procyBadku YemmK 1
[lotropHa nnoya
OcHoga Yuet nonkapboHat 2
306 Yenmx 1
3aBprka #8-32x1/4" He'procysaykn yemmk 9
[oanrxysay
[ymeH BPB Ha Horapkara [yma

[1D0f0mMKETOK Ha HorapKara, AoNr TBpAA LiPHA AHOLW3VPAHA ATyMUHINYMCKA LIEBKa

4
2
[DOAOIKETOK HA HOrapKata, kpatok | TBpAa LpHa aHOAN3MPaHa alyMUHNYMCKa Lieska | 2
4
1

Konde 3a ykpanHysarbe [loumHKyBaH Yennk

Cronye He'procysaykn Yyemk

Jlermno LnjaHoakpnnat HIT
LipH npocTvpay [yma oy 6ytun 1
Jlennno CUIIMKOHCKO J1ennio HIT
[Toprokasnos npoctmpay CnimkoH 1

NOTPEBHA OMPEMA 3A YACTEHE LUTO HE E BKJIYHEHA
PayHo yncTemwe
®  Enzol (11 eKBUBANEHTEH EH3UMCKM ETEPreHT)
e | F2100 (Mnn ekBMBANEHTEH HEEH3MMCKIN AETEPTEHT CO MKy neHa)
o (C00ABETHO ANMEH3MOHIMPaHI HeabpasyBHI YETKM CO HajIoHCKV OCTPY BakHa (W eKBIBANEHTHN)
e COOABETHO AMMEH3NOHMPaHN HeabpasnBHU XXNEOHI YETKM CO HAJNIOHCKW OCTPU BRakHa (Win
€KBIBANIEHTHM), (Camo 3a CTabnnu3aTopor)
o CTaHAapaHu nofvecTepcky Gpuiiayn
® YucTw, cyBn Kpnn
ABTOMATCKO YNCTEH:E (CaMo 3a CTabMnu3aTopor)
e AsTOMATCKM MUjay
o Enzol (W eKBUBANEHTEH EH3UMCKM [ETEPreHT)
e | F2100 (M1 ekBUBANEHTEH HEEH3NMCKIN AETEPTEHT CO MKy NneHa)

YUCTEHE N CTEPUNTU3ALIUJA HA CTABUIIU3ATOPOT
BHUMAHME: [lokonky HenpaBWHO Fo YUCTUTE M CyLIMTE YPEeAoT, MOXe Aa Aojae A0
cKpaTyBatbe Ha BeKoT Ha ypepoT. HE ynotpeOyBajTe 4enuyHa BoJHa, YETKU
€O XML, YNCTa4U 32 LIeBKU Uy abpa3usHm aeteprenTyn n HE ynotpeGyBajte
(hn3MoNOLLKN PacTBOP 32 YUCTEHE MM HAKUCHYBALE HA YPEAOT.
HE ynotpeGyBajte 6enuno Ha 6a3a Ha xnop.
NPEAYNPEAYBAE: [lokonKy HenpaBWiHO o YACTUTE U CYLLIUTE YPEAOT, MOXe Aa fojae
[0 HECOOAABETHA CTEpUNM3aLyja.
e Tpeba fia ce cneav CeKoj Of CNeaHNTE YeKopu.
e (CrepgeTe rv ynartcTeata Ha NPOM3BOAMTENOT Ha AETEPreHTOT 3a NPaBITHO PaKyBarbe 11 MOArOTOBKA
Ha pacTBOp Ha [IETEPreHT.
®  Y/CTEHETO MOXE 1A CTaHe TELLKO JOKOIKY Ce [J03BOMM OCTATOLM fia Ce UCYLLAT Ha YpeaoT.
Ce npenopayysa YncTerbe BeAHALL No yroTpedata.

PAYHO YACTEHE
Mpetyncrere:
1. [IoKofKy Ce npuKayeH, 0ABPTETe M1 NPULBPCTYBAYNTE Of CTAOUAM3ATOPOT W OTCTPAHETE M.
BHUMAHUE: lokonky He rut OTCTPaHWUTE NPULIBPCTYBaYuUTe, MOXKE Ja A0jAe A0 OLITETYBae
Ha YPepoT U/ HeCOOABETHO YNCTEHE.
2. TogroTeeTe pacTBop Ha feTepreHT LF2100 (HeeH3umckm) unn Enzol (eH3nMekm)
(MnV eKBMBANEHTEH Ha KOj W0 0f fiBaTa ETEPreHTH).

3. VcnnakHeTe ro cTabunn3aTopoT co TeKyLTa BOAA Of CnaBuHa Ha cobHa Temneparypa (~22°C)
HajManky 1 MUHyTa.

Yucreme:
1. LlenocHo noToneTe ro cTabunuaatopot BO PacTBOP Ha AETEPrEHT U APXKETE 10 NOTONEH HajManky
3 MUHYTH.

2. YeTkajTe rv cuTe NOBPLUMHM Ha CTAOMNM3ATOPOT CO HeabpasmBHa YeTKa CO HAJIOHCKN OCTPY BakHa
HajManky Tpy (3) MIHYTI, NOBTOPHO HaBNIXHYBAjKN ja YeTKara JOKOMKY e NoTpe6Ho.

3. Vcunctete rv fynkuTe €O HaBoj (7) CO COOABETHO AMMEH3MOHMPaHA XNebHa YeTKa CO HajNIOHCKM
0CTPM BrakHa.
a. TemenHo YeTkajTe ja cexoja Aynka co HaBoj HajManky no TpueceT (30) CekyHau cexoja.

4. BepnHall Mo YMCTERETO CO AETEPEHT, TEMENHO NNaKHETE o CTAbMNM3aTopOT CO TeKyLUTa Bofa
0/ CNaBuHa Ha cobHa Temnepatypa (~22°C) HajMasnky 2 MAHYTH.

5. BemHaw uabpuweTe rv cuTe NOBPLUMHM CO YMCTa, CyBa Kpna.

Cywete:

1. Tlpen cTepunu3aupjara, TEMENHO CyLLETE Fo CTabUIN3aTopOT Ha BO3AYX CE JOAEKa HEMA HIKaKBa
BU/IMBA BNara.

2. OTKako CTabunn3aTopoT Ke Ce UCYLLM LIENOCHO, NOATOTBETE 10 YPesoT 3a CTepunmaaumja co napea.
[IBOjHO 3aBUTKajTE IO YPEAoT Co CTaHAapaHa (onuja 3a cTepunnsaumja.

ABTOMATCKO YUCTEHE

1. [lokonky ce npukayeHu, OABpTETE M1 MPULBPCTYBAYUTE Off CTABMAM3ATOPOT M OTCTPaHETe ru.

BHUMAHME: [loKonKy He ri 0TCTPaHUTe NPULBPCTYBa4MTe, MOXE Aa A0jAE A0 OLITETYBAHE
Ha ypepoT U/unu HeCOOABETHO YUCTEHE.

YucTereTo Ha CTabun13aTopoT MOXe Aa Ce 13BPLUK CO COOABETEH aBTOMATCKM Mujay (BULETE ro

CMMCOKOT Ha onpemarta norope).

2. 3auncTerbe Co aBTOMATCKM Mujay, Tpeba HajManky fia ce cedar napameTpuTe Bo Tabena 1.

Ta6ena 1: lapameTpyu Ha aBTOMATCKMOT MMjay Ha cTabunu3aTopoT

[NapameTpu Ha LpKycoT

Mpenmuerse HakvcHyBarbe BO Mverse MnakHerbe Cywete
JleTepreHt [LeTepreHT

Bpeme! Bpewme Bpeme Bpewme
‘ Temnepatypa (M) Temnepatypa (M) Temnepatypa (M) Temnepartypa| () Temnepartypa
Enzol unu
€KBUBAJIEHTEH | . . . 150°F . 180°F i 240°F
Ha ko] 6Wn0 2:00| CryneHo |1:00| Bpeno |2:00 (66°C) 1:15 82°C) 8:00 (116°C)
op, aBarta
AETepreHTn

3. OTKako CTabunn3aTopoT Ke Ce UCYLLM LIENOCHO, NOATOTBETE 10 YPesoT 3a CTepunmaaumja co napea.
[IBOjHO 3aBUTKajTE IO YPEAoT Co CTaHAapaHa (onuja 3a cTepunnsaumja.

CTEPUITU3ALINJA

e MeTogoT Ha CcTepunmn3aumja 3a CTabunuaaTopoT e NpeagakyyMcka ctepunnsaumja co napea.

BHUMAHME: HE ynoTpeGyBajTe apyru MeToam Ha cTepunusaumja, Ha np. 6p3a crepunnsaumja

1Steris™ unu $Sterrad™.

e MuHuManHo npenopayaHinTe TemMnepaTypa v BpeMe Ha M3NIOXKEHOCT 3a fia Ce NOCTUTHE HUBO
Ha noTBpAa Ha ctepunHocT (SAL) og 10 co kopucTerbe Ha METOAOT CO NpeaBakyymcka
cTepun3aLmja ce CnefHuTe:

TaGena 2: MapameTpu Ha cTepunn3aumja co napea Ha cTabunM3aTopoT

MapameTpu Ha uyKIycoT

Temneparypa Bpeme Bpeme Ha cywerbe
NpepBakyymcka 270°F po 275°F
cTepunnsaumja co napea (132°C o 135°C) 4 MAHyTH 45 MUKy

Yyeamwe npep ynorpeda:
1. Tlo cTepunuanpareTo Ha ypenoT, CefeTe M ynaTcTara 3a YyBatbe 1 PakyBarbe Kako LUTo
€ HaBefieHo Bo aenot YYBAHLE Bo oBue YnaTcTsa 3a ynotpeba.

YUCTEHE HA NMOTMOPHATA MJIOYA

BHUMAHME: [lokonKy HenpasuHO ro YUCTUTE, CYLUMTE U YyBaTe YPeaoT, MOXe aa
[l0jie [0 CKpaTyBake Ha BeKOT Ha ypepot. HE ynotpeGyBajTe Yenuyxa
BOJIHA, YETKM CO XKML, YNCTauM 3a LeBKN unu abpa3mBHu geteprenti u HE
ynoTpe0OyBajTe iU3MONOLIKKM PacTBOP 3a YNCTEHE MU HAKUCHYBatbE Ha YPepoT.
HE ynotpe0yBajte 6enuno Ha 6a3a Ha xsiop.

e Tpeba Ja ce cneam Cekoj 0f CeaHNTE YeKopi.

e (CnefeTe rv ynarcTeaTa Ha NPOM3BOAUTENOT Ha AETEPreHTOT 3a NPaBUIHO PaKyBarbe 11 MOArOTOBKA
Ha pacTBOp Ha [IETEPreHT.

®  YiCTEHETO MOXE 1A CTaHe TeLKO JOKOSKY Ce [J03BOM OCTaToLM fia Ce MCyLLaT Ha ypeaoT.
Ce npenopayysa YnCTerbe BEAHALL N0 yroTpeara.

Mpetyncrere:

1. [nakHeTe ja NoTNOpHaTa nnoya co TekylTa BOAa Of CnaBuHa Ha cobHa Temneparypa (~22°C)
Hajmanky 30 cexkyHaw.

Yucreme:

2. [ToparoTseTe pacTBop Ha AeTepreHT LF2100 (HeeH3umckm) unn Enzol (eH3umckm) (unu

EKBWBAJIEHTEH Ha KOj OW/I0 0Z fiBata AeTepreHTu).

LlenocHo 3acuTeTe cTaHaapAeH NONMECTEPCKY GpULLAY CO PACTBOP HA AETEPreHT.

4. bpuweTe r cuTe NOBPLUMHI HA NOTNOPHATA NAoYa CO 3acuTeH OprLLaY HajManKy 2 MiHYTH,
ZIOKONKY € NMoTPe6HO NOBTOPHO HaBNXXHETE ro GPULLIAYOT 3a Aa Ce OfPXKM 3aCUTEHOCTa.

5. Bpuwete ro yennot 3rno6 Hajmanky 30 CeKyHAv NOBTOPHO HABA@XHYBajKIM rO BPULIAYOT AOKONKY
€ NoTpe6Ho, 3a ja Ce OfPXKN 3aCUTEHOCTA.
a. JloKonky e HeonxoAHo, 0TBOPETE M 3aTBOPETE ja nnoyarta 3a Aa AONPeTe A0 CUTE NOBPLUNHK

Ha 3r1000T.

6. BenHal no YMCTEHETO CO AETEPIEHT, TEMEHO NNAKHETE ja NOTNOpHATA Ml0Ya CO TekyLTa BOAa
Of} CNaBMHa Ha Co6Ha Temneparypa (~22°C) HajMasnky 2 MiHyTH.

7. BepnHall 136puLLETE M CUTE MOBPLUMHIA CO YUCT, CyBa Kpra.

Cywetbe:

8. 0BO3MOXETe NOTNopHaTa nnoya Aa ce CyLun Ha BO3AYX C& JOfeKa HEMA HIKaKBa BIUA/MBA Bara.

w
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Yyeate npep ynorpeoa: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

9. OTKaKo YPeqoT Ke Ce ncyLuW TeMESHO, CefieTe M ynaTCTBaTa 3a YyBarbe W PakyBarbe Kako LUTO OBAA CTPAHULA HAMEPHO E OCTABEHA NPA3HA
€ HaBefieHo Bo Aenot YYBAMLE Bo oBue YnatcTsa 3a ynotpeta.

YUCTEHE HA NOAUTHYBAYOT
BHUMAHME: [loKonKy HENpaBUIIHO O YUCTMTE, CYLUMTE U YyBaTe YPeAoT, MOXe Aa Aojae
[0 CKpaTyBawe Ha BEKOT Ha ypenoT. HE ynoTpeGyBajTe YennyHa BOSHA, YETKN
€O XML, YNCTa4M 3a LeBKM unm abpasmsHu aetepreHTu n HE ynotpeGyBajre
¢hu3nonowwKm pacTBop 3a YUCTEHE NN HAKUCHYBaKbe Ha YPeaoT.
HE ynotpeGyBajte Genuno Ha 6a3a Ha xJiop.
e Tpeba fa ce cneau CeKoj Of CNeaHNTE YeKopu.
e (CnefgeTe rv ynarcTeata Ha NpoM3BOAMUTENOT Ha AETEPreHTOT 3a NPaBITHO PaKyBarbe 11 MOArOTOBKA
Ha pacTBOp Ha [IeTEPreHT.
®  YiCTEHETO MOXE 1A CTaHe TELIKO JOKOIKY Ce [J03BOMM OCTATOLM fia Ce UCYLLAT Ha YpeaoT.
Ce npenopayysa YncTerbe BeAHALL No yroTpebata.
MpeTtuncreme:
1. OTCTpaHeTe vt TeNeckoncKUTe Horapki (LipHK) Of, NOAMUTHYBAYOT.
BHUMAHME: [lokonKy He r 0TCTPaHUTE TENECKONCKNTE HOrapku, MoXe Aa Aojae Ao
HEC00/IBETHO YNCTEHE.
2. TnakHeTe rvi NOAMIHYBAYOT U TENECKONCKUTE HOrapkil CO TEKYLLTA BOAA Of CNaBiHa HA CoBHA
Temnepatypa (~22°C) Hajmanky 30 cekyHan.
Yucreme:
3. ToaroTsete pacTBop Ha AetepreHT LF2100 (HeeHaumcku) unn Enzol (eH3nmMcKm)
(Mnu eKBMBANEHTEH Ha KOj 610 0f 1BaTa JETEPTEHTH).
4. LlenocHo 3acuTeTe CTaHAApEH NONMECTEPCKM BPULLIAY CO PACTBOP Ha AETEPIeHT.
5. bpuLeTe r cuTe NOBPLUMHIA HA NOAMTHYBAYOT CO 3aCHTEH GpuLLaY HajManky 2 MAHYTI, JOKOAKY
€ NOTPEBHO NOBTOPHO HaBMXKHETE 10 GPULLIAYOT 3a fid Ce OAPXKM 3aCUTEHOCTA.
a. Bo TeKOT Ha U1CTeHETO, YETKAJTE ja M3N0oKeHaTa MoBPLLMHA Ha LIPHOT NPOCTMpay Ha cekoja
CcTpaHa Hajmanky 30 CekyHam CO KOpUCTEeHE HeabpaanBHa YeTKa CO HAJNIOHCKI OCTPM BNaKHa.
6. bpuLeTe r cuTe NOBPLUMHI HA CEKOja TENECKONCKA Horapka Co 3acuTeH Gpuiuay Hajmanky
30 cekyHau.
a. [lokonky e notpe6Ho, ynoTpedeTe COOABETHO ANMEH3MOHNPAHA YETKA CO HAJIOHCKI OCTPI
BMakHa 3a ja JoNpeTe [0 CUTe NOBPLUMHU.
7. BenHavw no YMCTERETO CO AETEPEHT, TEMENHO NNAKHETE o MOAMTHYBAYOT CO TEKYLLTA BOAA
0/ CNaBmHa Ha cobHa Temnepatypa (~22°C) HajMasky 2 MAHYTH.
8. BenHalu no YMCTERETO CO AETEPIEHT, TEMENHO NNAKHETE ja CeKoja TENecKomncka Horapka co
TeKylUTa BoAA Of} CNaBnHa Ha co6Ha Temnepatypa (~22°C) Hajmanky 30 cekyHau.
9. BepHaw n3bpuLieTe rv cuTe NOBPLUMHM Ha NOAMIHYBAYOT W TENECKOMNCKITE HOrapKky CO YuCTa,
cyBa Kpna.
Cywetbe:
10. OBO3MOXETE NOAMIHYBAYOT 1 TENECKOMCKITE HOrapKy Ja Ce CyluaT Ha BO3JyX Ce A0AeKa Hema
HWKaKBa BUANVBA BNara.
TMoBTOpHO CKNONYBatbe:
11. OTKako NOAMIHYBAYOT 1 TENECKONCKIATE HOrapKku Ke Ce UCYLIAT LieNIocHO, MOBTOPHO CKMoneTe
IV TENECKOMCKUTE HOrapKku Ha NOfMrHyBayor.
Yysame npep ynotpeda:
12. 0TKaKo ypenoT Ke Ce UCYLLM TeMeNHO, CRIgfeTe Ml ynaTcTeaTa 3a YyBatbe U PaKyBatbe Kako LITo
€ HasefieHo Bo ienoT YYBAHLE Bo 0Bue YnatcTsa 3a ynotpeoa.
G®YHKLNOHAJNIHA NMPOBEPKA
CTABUJIU3ATOP
lMpoBepkara Tpeba Aa ce U3BPLLIM BO CTEPUHOTO NONE Npe Cekoja ynotpeoa.
i. YBepete ce Jieka Hema Kopoauja Ha cTabunnsatopor (T.e. 'pra).
ii. CKnonete ro CTePUNN3MPaHNOT CTAbUAN3ATOP CO HABPTYBarbE Ha NPULBPCTYBAYNTE
BO CTabMNM3aTopoT.
YBepeTe ce [ieka NpuLBpCTYBaYMTE MOXE LIENOCHO [ Ce HaBpTar BO ynK1Te Ha
CTabunN3aTopoT.
MOTMNOPHA NJIOYA
lMpoBepkara Tpeba Aa Ce 13BPLLM HAABOP Of CTEPUIIHOTO Nofle NPes cekoja ynoTpeta.
i. YBepeTe ce Aeka Hema Koposuja Ha 3rnoboT v Aeka Toj e UBPCTO NOBP3aH CO CEKoj
nonukapboHaTeH Aen (2) Ha notnopHara nnova.
ii. YBepeTe ce Aeka Hema nykHaTuHW W/ i AnabHaTiH Ha NOTNOPHATa NnoYa.
jii. OTBOpETE 1 3aTBOPETE ja Nnoyarta 3a Aa ce yBepuTe Aeka 3rno60T MyHKLUMOHMPA NpaBuiHo.
NOANTHYBAY
MpoBepkaTa Tpeba Aa Ce 13BPLLM HAABOP Of CTEPUHOTO Nofle NPef cekoja ynoTpeta.
i. YBepeTe ce ieka Hema Kopo3uja Ha METaHUTE MOBPLLMHN.
ii. YBepeTe ce Aeka Hema nyKHaTvHI W/ NPoOLEnk Ha ryMeHIUTe BPBOBI HA HOrapKITe.
jii. YBepete ce fieKa Cexoj NPOAOMKETOK Ha HOrapKITe Ce ABWXM COBOAHO Harope n Haaony
BO/K HOrapKaTta 1 ieka MOXe f1a ja 0ApXyBa cakaHaTa nonoxoa.
iv. YBepeTe ce Jieka jBata npocTypayy ce LiBPCTO NOBP3aHM CO NOAMTHYBAYOT.
BHUMAHME: HE ynoTpeGyBajTe HUTY efieH O rOpeHaBeAeHUTE YPeay AOKONKY ce 0TKpue
owITeTyBakE.
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YKPAIHCbKA / UKRAINIAN

IHCTPYKLIS1 3 BUKOPUCTAHHSA

AONOMDKHI IHCTPYMEHTU pns
MitraClip™ i TriClip™
Crabinizartop, peectpauiittuit Homep SZRO1ST

NigTpmyloya nnaHka, peecTpauiiHui Homep PLTO1ST
NMignomMHuMK, peecTpauiiiuin Homep LFTO1ST

MONEPELXKEHHS. YBaxH0 03HariomMTeCs 3 ycima iHCTPYKLisiMU. HEAOTPUMAHHS LMX HCTPYKUIiA,
nonepekeHb i 3aCTepexeHb MOXE NPU3BECTY [0 MOLUKOKEHHS 06NafHaHHS
ab0 TPaBMyBaHHS KOPUCTYBaYa 4 naujeHTa. HeHanexHa nosTopHa cTepunisauis
Ta/ab0 OUNLLIEHHS Nepef] BUKOPUCTAHHAM MOXE NPU3BECTI A0 iHAiKyBaHHS,
HeCnpaBHOCTI J0MOMiXHMX iHCTpyMeHTiB ans cuctem MitraClip i TriClip a6o
[10 TPaBMyBaHHS KOpUCTyBaya 4v naujeHTa. [lo po6oTu 3 LONOMDKHUMM
iHcTpymeHTamu ans cuctem MitraClip i TriClip sonyckatotsest nuwe nikapi,

SKi NPOIALLNK NiAroToBKY 3 BUKOpUCTaHHs cucTemm MitraClip a6o TriClip, a Takox
i3 NPOBeEHHs BiANOBIAHMX NpoLEeayp.

3MICT
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OBJIACTb 3ACTOCYBAHHS
baratopasosi JONOMXHI IHCTPYMEHTU NPU3HAYEH] ANs BUKOPUCTaHHS: nLle 3 npucTposimu cepiit MitraClip
a6o TriClip nia Yac npoBefeHHs npoueayp i3 3acTocyBaHHam cuctem MitraClip abo TriClip.

NIAroTOBKA NMALIEHTA TA BATATOPA30BUX 0NOMDKHMX IHCTPYMEHTIB NEPE/,
NPOBEJEHHSIM NPOLEAYPU

[loTpumyiiTecs BKasiBoK 00 NiArOTOBKY NaLlieHTa Ta/abo 6aratopasoBix ONOMKHUX IHCTPYMEHTIB,
HaBeZIeHMX Y BiANOBIAHiN IHCTPYKUT 3 BKopucTaHHs cucTemu MitraClip abo TriClip.

MPUMITKA. Cra6inizaTop, NigTpUMytoya nnaHka Ta nifioMHIK N0CTaqatoTbCst HECTEPUBHIMM.
Mepes;, BUKOPUCTaHHAM MiATPUMYIOYY NNaHKy Ta NiAioMHUK HEOGXIIHO 04UCTUTHA.
Mepen BMKOPUCTaHHAM CTa6ini3aTop HEOOXIAHO OYMCTITM Ta CTEPUNI3YBATH.
JloTpumyiTecs BKa3iBOK LLIOA0 04MLLEHHS Ta/abo cTepuniaali, HaBeaeHWX Y il
IHCTPYKLIT 3 BMKOpMCTaHHS. [if 4ac BUKOHAHHS NPOLIEAYP i3 3aCTOCYBAHHSAM CUCTEMM
MitraClip a6o TriClip nigfoMHKK i NiATPUMYIOHY NNaHKy cif 0608’SI3KOBO NOBHICTIO
HaKpUTYW CTEPUNbHM NPOCTUPaAoM. LLLo6 MiHiMi3yBaTH MPAMIIA KOHTAKT naLlieHTa
3 ycimMa NoBEPXHAMM NiANOMHIKA Ta NIATPUMYIOHOT MNAHKN, BUKOPUCTOBYATE PYLLHMKNA.

NMPOTUMOKA3AHHS
BincyTHi

MONEPEAXEHHSA

YBaXXHO 03HANOMTECS 3 yCiMa IHCTPYKLiAMI. HenoTpuMarHs L iHCTPYKLLIA, nonepemKeHb i 3acTepexeHb
MOXE NPu3BECTI A0 NoLKomkeHHst cuctemm MitraClip a6o TriClip Ta gonomikHux iHcTymenTis MitraClip

i TriClip a6o 10 TpaBMyBaHHs KOPUCTYBaYa Y1 NaLjeHTa.

L1106 YHMKHYTM TpaBMyBaHHS KOpMCTYBaYa, Nig Yac poboTh 3 AONOMKHAMY IHCTPYMEHTaMK ANs CUCTEM
MitraClip i TriClip noTpumyiTeCh YHIBEPCANBHIX 3aCTEPEXKEHD LI0A0 6i03arp03 i NOBOMKEHHS 3 FOCTPUMN
npeaMeTamu.

[o po6oTn 3 fonomixxuumi iHcTpymerTamn ans cuctem MitraClip i TriClip fonyckatoTbes nmwe nikapi,

Ki NPOIALLYW NiAroToBKy 3 BUKopucTaHHs cuctem MitraClip i TriClip, a Takox i3 NpOBEAEHHS BiAnOBIAHNX
npoueayp.

HeHanexHa noBTopHa CTepuniaaLlist Ta/abo 04LLEHHS NePes; BUKOPUCTAHHAM MOXE MPWU3BECTY 10 iH(DIKYBAHHS,
HecnpasHoCTI A0MOMiXHUX iHcTpymMeHTiB MitraClip i TriClip a6o 40 TpaBMyBaHHS KOPUCTYBaYa Yy NaLjjeHTa.
OunLLeHHS NiAROMHIKA Ta NIATPUMYIOYOI NNaHK 32 LONOMOr00 aBTOMATUYHIX MUAHIX MALLMH MOXe
NPU3BECTY [0 NOLIKO[KEHHS a60 HECPABHOCTI 06NafHaHHS.

3ACTEPEXXEHHS
MepesipsiiTe BCi BUPOGW Nepes, BUKOPUCTaHHAM. He BIUKOPUCTOBYBATH, AKLLO NakyBaHHs BiakpuTe a6o
MOLLKOIPKEHE.

MOXJIUBI YCKNARHEHHS TA HEBAXKAHI SIBULLIA

QumLLeHHs, cTepunisauis (nuwe cTabinisatop) | Nepesipka A0NoMiXHMX iHCcTpyMeTiB MitraClip i TriClip
i3 HEOTPUMAHHAM YKa3iBOK, HaBeAEHNX Y Lill HCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS, MOXE NPU3BECT [0 TaKnxX
Hacnigkis:

aneprivHa peaxLis; rapsiuka;

YHEMOX/MBNEHHS JOCTaBKM iMNiaHTaTa TpaBMyBaHHS KnanaHa;

B Ha/IeXHe Micug; nepcopauis 260 TpaBMyBaHHst CYANHN.
iHekLs;

®OPMA BUNYCKY

Bwmicr.
SZRO1ST: oanH (1) cTabinisatop.

PLTO1ST: ogna (1) nigTprmytoya nnaxka.
LFTO1ST: oguH (1) NiaroMHuK.

MPUMITKA. lonomixHi iHcTpymenTn ana cuctem MitraClip i TriClip ynakoBaHo okpemo.

HecrepunbHo.

Crabinisatop, NiATPUMYO4a NAaHKa Ta NiAROMHUK NOCTa4atoThCs HECTEPUbHMU. Tepes BIUKOPUCTaHHAM
NIATPUMYIOHY MAAHKY Ta NIAAOMHIK HEO0OXiAHO 04nCTUTW. Mepes BUKOpUCTaHHAM CTa6iniaatop HeobxiaHo
OYNCTUTY Ta CTepUnidyBaT. JOTPUMYIATECS BKA3IBOK LLIOAO OUMLLEHHS Ta/a6o CTepuniaallii, HaBeAEHMX y Liii
IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTaHHS.

3BEPITAHHA TA NOBODKEHHA

MPUMITKA. LLl06 KoXHMiA 6araTopasoBii iHCTPYMEHT 36epiraB CBili 30BHILLIHIA BAMNSA, CTIKICTb A0
KOpO3ii Ta HaNnexHe MYHKLOHYBaHHS NPOTArOM TPUBANIONO Yacy, BXXMBO NPaBUILHO
[nornaaaTy 3a ctabiniaatopom, NigioMHIKOM i NIATPUMYIOHOI0 MNAHKOI0, @ TAKOX HANEXHO
MOBOANTICS 3 HUMU.

HoBwii GaraTopa3oBuii iHCTPYMEHT
BukopucToByBati 3 06epexHicTio. [0 BUKopUCTaHH: 36epiraTit B OpUriHanbHOMY NakyBaHHi. bepertu i
BO/Or. Beperty Bif, COHAYHOTO MPOMIHHS.

MPUMITKA. Cra6inizaTop, nigTpyMytoya nnaqka Ta nigioMHIK N0CTa4atoTbCst HECTEPUBHIMM.
Mepes;, BUKOPUCTaHHAM MiATPUMYIOYY NNaHKy Ta NiioMHUK HEOGXIIHO O4UCTHUTHA.
Mepen BMKOPUCTaHHAM CTa6ini3atop HEOOXIAHO OYMCTITM Ta CTEPUNI3YBATH.

baraTopa3oBi iIHCTPYMEHTM nicns ouMLLeHHs Ta/ab0 cTepunizavii
CrabinizaTop. BukopncToByBaTH 3 06€PEeXHICTIO. 36€epiraTn B CTaHAAPTHINA CTEPUbHI 06ropTuj, ABivi
006MOTaBLLM HEK IHCTPYMEHT. beperT Bid Bonoru. bepertu Bif, COHSIYHOr0 NPOMIHHS.

MigTpumytoya nnavka Ta nigNnoOMHUK. B1KOpICTOBYBATH 3 06EPEXXHICTIO. [MicNs 04MLLEHHS 06NaHAHHS
CNifl HaKPUTW, LG YHUKHYTW 3a6pyAHEHHs. BeperTy Bia Bonori. beperty Bif, COHAYHOrO NPOMIHHS.

AOMNOMDKHI IHCTPYMEHTU MITRACLIP | TRICLIP

onuc

I3 cuctemoto MitraClip a6o TriClip BMKOPUCTOBYIOTbCSA Taki 6araTopasosi AOMOMiXHI IHCTPYMEHTY:

1) cTabinizatop, 2) NiATPUMYtO4a Nnaxka, 3) nianomHiK. Crabinisatop nocTavaeTbest OKPEMO
HecTepubHIM. Mepes KOXKHAM BUKOPUCTAHHAM Ligl 6aratopa3oBuil iHCTPYMEHT HEOOXIAHO ounwiaTh

Ta ctepunisysary. Iif 4ac NpoBeAeHHs NpoLeaypy cTabinisaTop BUKOPUCTOBYETLCS B CTEPUITBHOMY

noni Ans NiATPMMKM Ta po3TalLlyBaHHsi KEPOBAHOMO MPOBIAHMKOBOIO KaTeTepa Ta CUCTEMM JOCTaBKM
Kknincw. NigTpumytoya Nnaxka Ta NigioMHUK NOCTAYatoTbCst OKPEMO HECTEPUNBHUMIA. [epes KOXHAM
BUKOPUCTaHHSM Lii 6araTopasosi iHCTPYMEHTW HEOBXIAHO OYMLLiaTy Ta cTepunisysatyt. MigTpymMytoya nnaHka
Ta NiAMOMHIK BUKOPUCTOBYKOTLCS 3a MEXamu CTepUbHOro nons. ig Yac npoueypu ix 3acTOCOBYIOTh

K CTiiAKy nnatcpopmy ans cTabinisatopa ta cuctemu MitraClip a6o TriClip.
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PO3MIPK

; ’ Bara 3
KOMMoHeHT Mpu6nn3H1iA po3mip NAKyBAHHAM
Cratinisatop 520 um () x 110 mut (LL) x 210 v (B) “7 ; yKHf i
Tigrpnmyroya ~bKr
kKA 660 MM ([]) x 508 mm (L)) x 9 mm (B) (posknazeHa) (~ 11 coyn1is)
[ 427 mm (f]) x 353 mm (L) x 290 mm (B) (3 roBHICTIO ~ 3K
iavioMHIK . 2 .
BUCYHYTAMU HDKKaM) (~ 7 ¢hyHTiB)

Puc. 1. CraGinizatop

Puc. 2. MigTpumytoya nnaHka

MuiiHui 3acio

Hac Temnepatypa Hac Temnepatypa Hac Temneparypa Hac Temnepatypa Hac Temneparypa;
) 4 fee) 4 fee) P o) ™ o) o
LF2100,
Enzol a6o . . . 66 °C . 82°C . 116 °C
eKBIBANEHTHMI 2:00| XonogHa |1:00| Tapsya |2:00 (150 °F) 1:15 (180 °F) 8:00 (240 °F)
MUIAHWIA 3aci6

OYULLEHHS BPYYHY

MonepeAHe O4YULLEHHS:

1. BuKpyTiTb yci HasBHi (hikcatopu 3i cTabinisatopa Ta yTuniyiite ix.

YBATA! 060B’13K0B0 3HiMiTb thikcaTopu. HeoTpMMaHHS L€ BUMOrM MOXE NPU3BECTY [0

NOLWKOAKEHHS1 06N1afHAHHA 200 HEHANeXHOr0 OYMLLEHHS.

2. TligrotyinTe MUAHWA PO34mMH Ha ocHoBi LF2100 (HedhepMeHTHWMIA MuitHWiA 3aci6) abo Enzol
(hepMEHTHUIA MUIAHIIA 3aCI6) YN eKBIBANEHTHOrO MIUAHOMO 3ac00y.

3. TlpomuiiTe cTabiniaatop nif NPOTOYHOIO BOAOIO 32 KiMHATHOI Temnepatypy (~ 22 °C) npoTarom
He MeHLUe 1 XBUUHY.

OunLLEeHHS:

1. ToBHICTIO 3aHypTe CTabiNi3aTop y MUAHMIA PO3YMH MIHIMYM Ha 3 XBUNWHK.

2. OunwyiTe BCi noBepxHi cTabiniaaTopa 3a A0NOMOrot0 HeabpasuBHOT HEANOHOBON LLITKIA NPOTAroM
He MeHLLE TPbOX (3) XBINKH, 3a NOTPEGU NOBTOPHO 3MOYYHOYN LLTKY.

3. OunctbTe pisb6oBi OTBOPM (7) 3a AONOMOTOH) KaHaNbHOI HEANOHOBOI LLITKM BiAMOBIAHOTO PO3MIPY.
a. PeTenbHO 04NLLYIATE KOXHWIA Pi3bOBMIA OTBIP NPOTATOM He MeHLUEe TpUaLSTH (30) CekyHA,

4. Bigpasy X Nicns 04MLLEHHS 3a [0MOMOr0l0 MIIAHOTO 3aco6y PeTenbHO NpoMuiATe cTabinisatop nif,
MPOTOYHOI0 BOAOK0 3a KIMHATHOI Temnepatypu (~ 22 °C) NpoTAroM He MeHLLE 2 XBUVH.

5. HeraifHo BUTPITb YCi MOBEPXHI YUCTUM CYXMM PYLUHUKOM.

CywiHHs:
1. Tlepen cTepuni3auieto peTenbHO BUCYLWITh CTa6iNI3aTop y NOBITPI, JOKU HE 3HUKHYTb BUAMMI CRiay
BO/OMM.

2. Konu cTa6iniaaTop NoBHICTIO BUCOXHE, NiAroTyATe Lie 06naaHaHHs 4o cTepuniaalti napoto. JBidi
00rOpHiTb 06M1aHaHHS 3a JONOMOrOK CTaHAAPTHOI CTepuni3aLiiHOi 06ropTKM.

ABTOMATHUYHE OYULLEHHS

1. BukpyTiTb yci HasiBHI (hikcaTopm 3i cTabinisatopa Ta yTuniayiTe ix.

YBATA! 060B’13K0BO 3HiMiTb (hikcaTopn. HeoTPpUMaHHS L€l BUMOrY MOXe NPU3BECTU A0

NOLKO/KEHHS 06N1aAHaHHA a00 HEHANEeXKHOro OYMLLEHHS.

Crabinisatop TakoX MOXHa 04MLLYBATY 32 AONOMOrO0 BiAMNOBIAHOMO aBTOMATNYHOTO MUAHOMO

NPUCTPOIO (AUB. CIMCOK 06N1AHAHHS BULLE).

2. Mig yac o4nLLEHHS 3a JOMOMOTOI0 @BTOMATWHYHOMO MUIHOTO MPUCTPOIO CNf, 3aCTOCOBYBATY
napameTpy o4nLLEerHs 3 Tabnuuj 1.

Ta6nuus 1. MNapameTpu oumniLeHHs cTabinisaTopa 3a ONOMOr0l0 aBTOMaTUYHOIO MUIHOTO

npUcTpoIo

TMoKa3HIUK LKAy
MonepeaHe MuTTs | MuidHUiA po34mH MutTst IpomuBaHHs CywwiHHs

Homep Hassa
Craoinizatop
5 . 1 | Piss6osuii otsip (7)
[TigTpumyroya nnaxka
<./) 2 [letng
6 \\ 3 [narka 3 nnexcurnacy (2)
T l [TigvioMHIK
* 4 YopHni Knmmmok
5 [Tomaparesuii KWIMMOoK
7 6 Hixka (4)
7 [TogosxeHHs Hixky (4)
g 8 [ymoBwii Korna4ok (4)
CMUCOK MATEPIANIB
KOMMoHeHT Martepian Kinbkictb
Craobinizatop
Crabinisatop | Hepxasitoya ctanb 304 1
[igTpumyroya nnaxka
OcHoga [Ipo3opwii nonikapboHar 2
[letns Cranb 1
bont 8-32 x 1/4 provima Hepxasitoya ctasib 9
[iviomHnK
[YMOBW KOBMAYOK HKKN [yma 4
TT0HOBNEHHS HiXKN, F0BE YopHa anomitiea TpyoKka 3 TBEDAUM 2
aHOAOBAHNM [TOKPUTTSM
TI0B0BKEHH HOKKH, KODOTKE YopHa antominiesa TpybKa 3 TBEDAUM 2
aHOAOBaHNM MOKDUTTAM

KHonka OUnHKOBaHa cTallb 4
[Tigcraska Hepxasitoya ctab 1
Knev LliaHoakpunat H/L.
YopHmi Knmmok bytwnryma 1
Knei KpemHiviopraridHi nonimepn H/L.
[Tomaparyesuii KWIMMOK CunikoH 1

HEOBXIHE OBJIALHAHHA AN OYULLEHHSA, IKE HE BXOAWTb Y KOMMJIEKT NOCTABKU

3. Konu cTa6inizaTop NoBHICTIO BUCOXHE, NiAroTyATe Lie 06naaHaHHs 10 cTepuniaalli napoto. JBivi
06ropHiTb 0612AHaHHs 32 OMOMOr0i0 CTaHAAPTHOI CTEPUNI3aLLiiHOT 06ropTKY.

CTEPUMI3ALIS

e Crepunisauis cTa6inizatopa napoto BIUKOHYETHCS i3 3aCTOCYBAHHSM TEXHONON i nonepeaHboro
BaKyyMyBaHHS.

YBATA! HE 3acTocoByiiTe iHLIi METOAW cTepuni3auii, 30Kpema ekcnpec-cTepunisauito,

cTepunizauito 3Steris™ a6o FSterrad™.

®  Huxye HaBegHO MiHiManbHy PeKOMEHZ0BaHY TEMMEPATYpy Ta yac CTepuniauii i3 3acTocyBaHHsM
TeXHONOrii MonepeHbOro BakyyMyBaHHS, Ik Aat0Tb 3MOTY rapaHTyBaTh AOCSTHEHHS! PIBHS
cTepunbHocTi (SAL) 106,

Ta6nuus 2. Noka3HukK cTepunisawii crabinisatopa napoio

[MoKa3HUKM LKy

OuULLEHHSI BPY4HY
e Enzol (a60 ekBiBaNEHTHUIA (hePMEHTHII MUIHKIA 3aci6)
LF2100 (a6o exBiBaneHTHWIA HU3bKONIHHIA HehepPMEHTHIIA MUAHNIA 3aCi6)

M
G Temnepatypa Yac Yac cywiHHs
Crepunisauis
naporo i3 132-135°C
nonepeaHim (270-275 °F) 4xp 45x8
BaKyyMYyBaHHAM

L]

e HeabpasuBHi HEMNOHOBI LLTKM BIAMNOBIAHOTO PO3MIPY (260 eKBIBANEHT)

e HeabpasyBHi HENNOHOBI KaHasbHI LLITKI BiNOBIAHOTO PO3MIPY (a60 eKBIBANEHT), NULe A1s
crabinisatopa

e CranpapTHi noniedhipHi cepBeTkm

®  YucTi cyxi pyLUHMKN

ABTOMaTUYHE 04MLLEHHA (nUwwe cTabinizaTop)

®  ABTOMATAYHII MUIAHWIA NPUCTPIN

e Enzol (a6o exBiBaNeHTHUIA (hepMEHTHIUIA MUIAHWIA 3aCi6)

e |F2100 (a60 ekBiBaneHTHMIA HU3bKOMIHHMIA HEDEPMEHTHMIA MUIAHWIA 3aci6)

OYMLLLEEHHSA TA CTEPWI3ALIS CTABINI3ATOPA
YBATA! HenpaBunbHe 04MLLEHHS 260 CYLLiHHS 06NafHaHHA MOXKe NPU3BEcTH A0
CKOPO4EHHs CTPOKY iforo ekcnnyartauii. HE BukopucroByiite metanesi ryoku,

MeTaneBi WiTKK, MopXi Ans YniLeHHs Tpy6 i hepMeHTHI MUIHI 3aco6m, a Takox HE
ouMLLYiiTe 00NaAHaHHS 3a fonomoroio disionoriyHoro po3unHy Ta HE MouiTh ioro

B Hbomy. HE BMKopucTOBYiiTe Bif6inioBaui, Lo micTaTb xnop.
MONEPELKEHHS. HenpaBunbHe 04MLLEHHSA a00 CYLIiIHHA 00NaHaHHSA MOXe NPU3BECTH J0
HeHaneXHoi crepunisauyi.

e BuKoHaliTe BCi HaBefieHi HIKYe KPOKY.

o [1n9 NpaBUbHOI NATOTOBKI MUIAHOTO PO3YHY Ta 0T0 HANIEXXHOTO BUKOPUCTAHHS JOTPUMYATECH
IHCTPYKLA BIPOBHIKA MUIAHOTO 3acoby.

e AKwo Ha 06naaHaHHi € 3acoxMi 6pya, Nif HYac OYNLLEHHS MOXYTb BIUHUKATW TPYAHOLL. YncTUTy
iHCTPYMEHT PEKOMEH0BAHO HETaiHO NICNS BUKOPUCTAHHS.

30epiraHHs 40 BUKOPUCTAHHS:
1. Ticns cTepunizauii 06nagHaHHS [OTPUMYITECS BKa3iBOK 3i 30epiraHHs Ta NOBOMKEHHS, HABEAEHWX
y po3aini «3bEPITAHHS» Ljel IHCTPYKUT 3 BUKOPUCTaHHS.

OYMLLIEHHS NMIATPUMYIOYOI NJIAHKH

YBATA! HenpaBunbHe OYULLEHHS, CYLUiHHA Ta 30epiraHHs 06nagHaHHA MoXXe NPU3BECTH
J10 CKOPOYEHHS CTPOKY iioro ekcrnyatauii. HE BUKopucToByiiTe MeTanesi ryoku,
MeTanesi WiTKK, HOpXXi Ans YmiieHHs TPYO i hepmMeHTHI MUItHI 3aco0M, a TaKOX
HE oumuiyiiTe o6nagHaHHA 3a fonomorolo isionoriyHoro po3uuHy Ta HE mouiTh
ioro B Hbomy. HE BuKkopucToBYyiiTe BiaGintoBayi, Wo MicTATb XN10p.

e BuKoHaliTe BCi HaBeeHi HIKYe KPOKU.

e [Ins NpaBunbHOI NiArOTOBKY MUAHOMO PO3YMHY Ta AOr0 HANEXHOr0 BUKOPUCTAHHS AOTPUMYIATECH

IHCTPYKLA BIPOBHIKA MUIAHOTO 3acoby.

e AKwo Ha 06nagHaHHi € 3acoxMi 6pya, N Yac OYNLLEHHS MOXYTb BIUHUKATW TPYAHOLL. YucTUTy

iHCTPYMEHT PEKOMEHZ0BAHO HETaiHO NICNS BUKOPUCTAHHS.

MonepeAHE 04YULLEHHS:

1. MpomuiATe NiATPMAMYOYY NAaHKy Mif, NPOTOYHOK BOAOO 3a KiMHATHOI Temnepatypu (~ 22 °C)

nPOTAroM He MeHLwe 30 CekyHA.

QumLLEHHS:

2. TligroTyiTe MUAHWIA PO34MH Ha OCHOBI LF2100 (HethepmeHTHWIA MiiHmii 3aci6) abo Enzol

(hepMEHTHMIA MUIAHIIA 3aci6) Y eKBiBANEHTHOrO MUAHOMO 3aco6y.

3. TI0BHICTIO HAMOMITb CTaHAAPTHY NoniedipHy CEPBETKY B MUIAHOMY PO3YUHI.

4. BuTupaitTe BCi NOBEPXHI NIATPMMYIOHOI NNaHKK MOKPOIO CEPBETKOK) NPOTArOM HE MEHLLE 2 XBUNNH,

3a NOTPEOU NOBTOPHO 3MOYYIOUN ii B PO3UMHI.

EL2125419 (2012-10-02)
Page 86 of 97 Perucrpauus MH B Pocsppaesagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Printed on: 2022-08-02 a Abbott



7.

BuTupaiite BCi NOBEPXHi NETNI MPOTAroM He MeHLe 30 CeKyH, 3a NoTPeGu NOBTOPHO 3MOUYHOUM

CEPBETKY B PO3YMHI.

a. 3a noTpebu BifKpVBaiiTe Ta 3aKpUBAiATE NAaHKY, 06 OTPUMATK JOCTYN A0 BCiX MOBEPXOHb
nemi.

Binpaay X nicns 04nLLEHHs 32 JOMOMOTOI0 MUHOTO 3ac00y PETENBHO MPOMUIATE MIATPUMYIOHY

MNaHKY Nif NPOTOYHOK BOAOHK 32 KiMHATHOT TemnepaTypu (~ 22 °C) NpoTAroM He MeHLue

2 XBUIVH.

HeraiiHo BUTPITb yCi NOBEPXHI YCTIM CYXVM PYLLHUKOM.

CywwiHHs:

8.

PeTenbHo BUCYLITL NIATPAMYOYY NAAHKY B NOBITPI, OKM HE 3HUKHYTL BUAMMI CAidM BOAOTU.

30epiraHHs 40 BUKOPUCTAHHS:

9.

Konu 06naiHaHHs NOBHICTIO BUCOXHE, AOTPUMYITECS BKa3iBOK 3i 30epiraHHs Ta NOBOMKEHHS,
HaBeagHnx y poaaini «3bEPIFAHHS» Liei iHCTPYKLUIi 3 BUKOpUCTaHHS.

OYULLEHHS MIAWOMHUKA
YBATA! HenpaBunbHe 04MLLEHHS, CYLIiHHA Ta 30epiraHHsl 06nagHaHHa MOXKe NPU3BECTM

10 CKOPOYEHHs CTPOKY iioro ekcnnyartauii. HE BukopucroByiite meTanesi ryoku,
MeTanesi WiTKK, HOpPXi NS YMLLEHHS TPYO i hepMeHTHI MUAHI 3aco0M, a TaKoX
HE ounuyiiTe oGnagHaHHA 3a gonomoroio isionoriyHoro po3uuty Ta HE movith
oro B Hbomy. HE BUKopucTOBYiiTe Bin0inioBaYi, Lo MiCTATL XN0p.

BuKoHaiiTe BCi HaBeEHi HKYE KPOKN.

[Ins NpaBunbHOI NiArOTOBKM MUIAHOTO PO34IHY Ta OO HANEXXHOTO BIKOPUCTaHHS AOTPUMYIATECH
IHCTPYKLLi BUPOBHMKA MUIAHOTO 3aC00Y.

SIKLLO Ha 06nafiHaHHi € 3acoxnuii BpyA, Nif 4ac OYMLLEHHS MOXYTb BUHWKATM TPYAHOLL. YncTiTY
IHCTPYMEHT PEKOMEHZ0BAHO HEraiHO MICNs BUKOPUCTAHHS.

MonepeAHE O4YULLEHHS:

1.

3HIMITb PO3CYBHI HXKM (HOpHI) 3 NiAOMHMKA.

YBATA! 060B’13K0B0 3HiMiTb PO3CYBHi HDKKW. HeoTpUMaHHs Liei BUMOru MoXxe NpU3BecTU

2. [pomuiiTe NiAROMHMK i PO3CYBHI HXKM Mif, NPOTOYHOK BOAOIO 3a KIMHATHOI Temnepatypy (~ 22 °C)

B0 HEHANEXXHOro O4YULLEHHS.

NPOTArOM He MeHLue 30 CeKyH, Ha KOXHy AeTarb.

OYMLLEeHHS:

3.

4.
5.

8.

9.

MigroTyiiTe MUAHNI Po34MH Ha 0cHOBI LF2100 (HethepMeHTHIIA MitHmiA 3aci6) abo Enzol

(hepMEHTHMIA MUIAHIIA 3aCi6) Y eKBiBANEHTHOrO MIUIAHOMO 3acoy.

[OBHICTIO HAMOYITb CTaHAAPTHY NOMIEIPHY CEPBETKY B MUIAHOMY PO3UMHI.

Butupaiite BCi NOBEPXHI NiAMOMHIKA MOKDOK) CEPBETKOK NPOTArOM He MeHLUE 2 XBUWH, 3a

noTpeby NOBTOPHO 3MOUYIOYM i B PO3UMHI.

a. OunyiiTe BiAKPUTI NOBEPXHI YOPHOTO KMMKa NPOTAroM He MeHLe 30 CeKyHf, i3 KOXHOT
CTOPOHM 3 J0NOMOr0H HeabpasuBHOI HEINOHOBON LLITKN.

BuTvpaiite BCi NOBEPXHi KOXHOI PO3CYBHOI HiXKKI MOKPOIO CEPBETKOI0 NPOTArOM He MeHLLe

30 XBANWH.

a. o6 otpumaty focTyn [0 BCiX NOBEPXOHb, 33 NOTPEOY BUKOPVCTOBYITE HEMNOHOBY LLITKY
BiZNOBIAHOTO PO3MIPY.

Binpasy X nicns 04nLLeHHs 3 LOMOMOr00 MIHOTO 3ac00y PETENbHO NPOMUIATE MIANOMHVK Mif,

MPOTOYHOIO BOA0K0 3a KiMHATHOI TemnepaTtypu (~ 22 °C) NpoTSroM He MeHLLE 2 XBUAVH.

Binpasy x nicns 04nLLieHHs 3a J0NOMOrOK MUAHOMO 3ac00Yy PETENBHO NPOMUITE KOXHY PO3CYBHY

HiXKKY Ml NPOTOYHOI0 BOAOLO 3a KiMHATHOI Temnepatyput (~ 22 °C) npoTarom He MeHLie 30 CekyHA.

HeraiHo BATPITb yCi NOBEPXHI NIAAOMHIKA Ta PO3CYBHUX HDKOK YCTIM CYXIM PYLLHWKOM.

CywiHHs:

10. PeTenbHO BUCYLLITb MiAOMHIK | PO3CYBHI HIXKI B MOBITPI, 0K HE 3HWKHYTb BIAGMMI CAiaV BONOTW.
MoBTOpHE 30MpaHHs:

11. Konu obnagHaHHs NOBHICTIO BUCOXHE, BCTABTE PO3CYBHI HXKKY B MiANOMHUK.

36epiraHHsa [0 BUKOPUCTAHHS:

12. Konu o6naaHaHHsi NOBHICTIO BUCOXHE, IOTPUMYITECS BKA3IBOK 3i 36epiraHHsi Ta NOBOMKEHHS,

HaBegeHnx y poanini «3bEPIFAHHSA» Liel iHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHS.

NEPEBIPKA ®YHKL|IOHYBAHHSA
CTABINI3ATOP
MepesipKy CNif BUKOHYBATI B CTEPULHOMY NOMi NEPesl KOXHIUM BUKOPUCTAHHAM.

i. TMepesipTe, 41 Hemae cnigis Kopoaii (To6To ipxi) Ha cTabinisatopi.
ii. 36epiTb cTEPMNI30BaHNI CTabiNi3aTop, BKPYTUBLLM (hikcaTopu.
jii. MepesipTe, Y¥ NOBHICTIO BKPYYEHO hikcaTopu B pi3b00Bi 0TBOPYM Ha cTabinisatopi.

NIATPUMYHOYA NNAHKA
lepeBipKky CNif, BUKOHYBATY 32 MeXaMit CTEPUIIBHONO NONS NEPes, KOKHIM BAKOPUCTAHHSAM.

i. TepesipTe, 4n Hemae CniaiB KOPoaii Ha NETNI Ta Yy HaAiAHO NPYKPINAEHO NETIK A0 KOXKHOI
nonikap6oHaToBOI MONOBKHIA (2) NiATPUMYIOHOT MNaHKN.

ii. MepesipTe, 41 HeMae TpiLLMH a60 NOAPANKH HA MIATPUMYIOYIV NNaHLj.

jii. Biokpuiite Ta 3akpuiiTe Nnaxky, Wo6 nepesiputi po6oTy NeThi.

MAROMHUK
lepeBipKy Cnif, BUKOHYBATM 3a MEXaMui CTEPUNIbHOMO MONs Nepef, KOKHAM BUKOPUCTAHHAM.

i. MepeBipTe, 41 HeMaE cniaiB KOpO3ii Ha BCIX NOBEPXHSIX.

i. MepesipTe, 41 HEMAE TPILUMH A00 LLIAIMH HA ryMOBIX KOBMA4Kax HiXOK.

jii. MepesipTe, 4M BiNbHO CKNAAAETLCS Ta POKNAAAETLCS NOAOBXKEHHS KOXKHOI HKKN, @ TAKOX Y
HajiHO BOHN (ikeyoTbCS.

iv. MepeBipTe, 4u MiLHO NPUKNEEH 061ABA KIUTMMKM NiAOMHIKA.

YBATA! HE BUKOpMCTOBY#ITE 3rajjaHi BULLE iIHCTPYMEHTY B Pa3i BUSIBNEHHS NOLUKOAKEHD.

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
LSl CTOPIHKA 3AJINWIEHA NYCTOK HABMUCHE
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INDONESIA / INDONESIAN

PETUNJUK PENGGUNAAN

AKSESORI MitraClip™ dan TriClip™

Penstabil, No. Ref SZRO1ST
Pelat Penyokong, No. Ref PLTO1ST
Pengangkat, No. Ref LFTO1ST

PERINGATAN: Baca semua petunjuk dengan saksama. Tidak mematuhi petunjuk, peringatan,
dan tindakan pencegahan ini bisa menyebabkan kerusakan perangkat, cedera pada
pengguna, atau cedera pada pasien. Tidak melakukan pembersihan dan/atau sterilisasi
ulang dengan semestinya sebelum penggunaan akan dapat menyebabkan infeksi,
kerusakan fungsi Aksesori MitraClip dan TriClip, cedera pada pengguna atau cedera
pada pasien. Aksesori MitraClip dan TriClip hanya boleh digunakan oleh dokter yang
terlatih dalam penggunaan Sistem dan Prosedur MitraClip atau TriClip dengan tepat.
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TUJUAN PENGGUNAAN
Aksesori Pakai Ulang dimaksudkan untuk digunakan bersama kelompok produk Sistem MitraClip atau
Sistem TriClip saja selama prosedur MitraClip atau TriClip.

PERSIAPAN PASIEN DAN PERSIAPAN AKSESORI PAKAI ULANG SEBELUM PENGGUNAAN
PROSEDURAL

Patuhi petunjuk mengenai persiapan pasien dan/atau persiapan aksesori pakai ulang yang disediakan
bersama Petunjuk Penggunaan Sistem MitraClip atau TriClip yang berlaku.

CATATAN: Penstabil, Pelat Penyokong, dan Pengangkat disediakan dalam keadaan tidak steril.
Pelat Penyokong dan Pengangkat harus dibersihkan sebelum digunakan. Penstabil harus
dibersihkan dan disterilkan sebelum digunakan. Patuhi petunjuk pembersihan dan/atau
sterilisasi yang disediakan dalam Petunjuk Penggunaan ini. Pastikan Pengangkat dan Pelat
Penyokong tertutup sepenuhnya oleh drape steril selama prosedur MitraClip atau TriClip.
Gunakan handuk bila perlu untuk meminimalkan kontak langsung antara pasien dan semua
permukaan Pengangkat dan Pelat Penyokong.

KONTRAINDIKASI
Tidak ada

PERINGATAN

Baca semua petunjuk dengan saksama. Tidak mematuhi petunjuk, peringatan, dan tindakan pencegahan
ini dapat menyebabkan kerusakan Aksesori MitraClip dan TriClip, kerusakan Sistem MitraClip atau TriClip,
cedera pada pengguna, atau cedera pada pasien.

Gunakan tindakan pencegahan universal untuk bahaya hayati dan untuk benda tajam saat menangani
Aksesori MitraClip dan TriClip untuk mencegah cedera pada pengguna.

Aksesori Sistem MitraClip dan TriClip hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih dalam penggunaan
Sistem dan prosedur MitraClip atau TriClip dengan tepat.

Tidak melakukan pembersihan dan/atau sterilisasi ulang dengan semestinya sebelum penggunaan akan
dapat menyebabkan infeksi, kerusakan fungsi Aksesori MitraClip atau TriClip, cedera pada pengguna atau
cedera pada pasien.

Penggunaan pencuci otomatis untuk membersihkan Pelat Penyokong dan Pengangkat dapat menyebabkan
kerusakan atau kerusakan fungsi.

TINDAKAN PENCEGAHAN

Periksa semua produk sebelum digunakan. Jangan gunakan jika kemasannya rusak atau terbuka, atau jika
produk rusak.

KEMUNGKINAN KOMPLIKASI DAN ADVERSE EVENT

Tidak membersihkan, mensterilkan (Penstabil saja) dan memeriksa Aksesori MitraClip dan TriClip dengan
semestinya sesuai petunjuk yang tersedia dalam Petunjuk Penggunaan akan dapat mengakibatkan:

Reaksi alergi Demam

Kegagalan menempatkan implan ke lokasi yang dimaksudkan Cedera katup

Infeksi Perforasi atau laserasi pembuluh
CARA PENYEDIAAN
Isi:

SZR01ST: Satu (1) Penstabil
PLTO1ST: Satu (1) Pelat Penyokong
LFTO1ST: Satu (1) Pengangkat

CATATAN: Aksesori MitraClip dan TriClip dikemas secara terpisah.

Tidak steril:

Penstabil, Pelat Penyokong, dan Pengangkat disediakan dalam keadaan tidak steril. Pelat Penyokong dan
Pengangkat harus dibersihkan sebelum digunakan. Penstabil harus dibersihkan dan disterilkan sebelum
digunakan. Patuhi petunjuk pembersihan dan/atau sterilisasi yang disediakan dalam Petunjuk Penggunaan ini.

PENYIMPANAN DAN PENANGANAN

CATATAN: Penstabil, Pengangkat, dan Pelat Penyokong harus dirawat dan ditangani dengan semestinya
guna memastikan bahwa setiap aksesori pakai ulang selalu terjaga penampilannya,
tahan karat, dan selalu berfungsi semestinya setelah beberapa waktu.

Perangkat Aksesori Pakai Ulang yang Baru
Tangani dengan hati-hati. Simpan dalam kemasan asli sebelum penggunaan pertama kali. Jaga agar tetap
kering. Jauhkan dari cahaya matahari.

CATATAN: Penstabil, Pelat Penyokong, dan Pengangkat disediakan dalam keadaan tidak steril.
Pelat Penyokong dan Pengangkat harus dibersihkan sebelum digunakan. Penstabil harus
dibersihkan dan disterilkan sebelum digunakan.

Perangkat Aksesori Pakai Ulang setelah Pembersihan dan/atau Sterilisasi
Penstabil: Tangani dengan hati-hati. Simpan dalam drape steril standar yang dibungkus ganda. Jaga agar
tetap kering. Jauhkan dari cahaya matahari.

Pelat Penyokong dan Pengangkat: Tangani dengan hati-hati. Setelah pembersihan, tutupi perangkat
untuk menghindari kontaminasi. Jaga agar tetap kering. Jauhkan dari cahaya matahari.

AKSESORI MITRACLIP DAN TRICLIP

DESKRIPSI

Aksesori pakai ulang yang digunakan bersama Sistem MitraClip atau TriClip mencakup: 1) satu Penstabil,
2) satu Pelat Penyokong, dan 3) Pengangkat. Penstabil disediakan secara terpisah sebagai perangkat pakai
ulang tidak steril, dan harus dibersihkan serta disterilkan sebelum setiap penggunaan. Selama prosedur,
Penstabil digunakan dalam bidang steril untuk menyokong dan menempatkan Guide Catheter yang Dapat
Diarahkan dan Clip Delivery System. Pelat Penyokong dan Pengangkat disediakan secara terpisah sebagai
perangkat pakai ulang tidak steril, dan harus dibersihkan sebelum setiap penggunaan. Pengangkat dan
Pelat Penyokong digunakan di luar bidang steril untuk menyediakan platform yang stabil bagi Penstabil dan
Sistem MitraClip atau TriClip selama prosedur.
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DIMENSI

Komponen Perkiraan Dimensi Berat Dalam Kemasan
Penstabil 520 mm (P) x 110 mm (L) x 210 mm (T) ~71b(~ 3kg)
Pelat Penyokong | (Tidak dilipat) 660 mm (P) x 508 mm (L) x 9 mm (T) ~111b(~5kg)
(Dipanjangkan sepenuhnya) 427 mm (P) x 353 mm (L)
Pengangkat X290 mm () ~71b(~3kg
Gambar 1: Penstabil Gambar 2: Pelat Penyokong

Penstabil
5 . 1 | Lubang Berulir (7)
Pelat Penyokong
<./) 2 Engsel
6 \\ 3 Pelat Plexiglas (2)
T l Pengangkat
ﬁ 4 Alas Hitam
5 Alas Oranye
7 6 Kaki (4)
7 Perpanjangan Kaki (4)
g 8 Ujung Karet (4)
DAFTAR BAHAN
Komponen Bahan Jumlah
Penstabil
Penstabil | 304 Baja Tahan Karat 1
Pelat Penyokong
Dasar Polikarbonat Bening 2
Engsel Baja 1
Baut #8-32x1/4inci Baja Tahan Karat 9
Pengangkat
Ujung Kaki Karet Karet 4
Perpanjangan Kaki, Panjang Selang Aluminium Dianodisasi Hard Black 2
Perpanjangan Kaki, Pendek Selang Aluminium Dianodisasi Hard Black 2
Kancing Pengunci Baja dengan Pelat Seng 4
Bangku Baja Tahan Karat 1
Adhesif Sianoakrilat Tidak Berlaku
Alas Hitam Karet Butil 1
Adhesif Adhesif Silikon Tidak Berlaku
Alas Oranye Silikon 1

PERALATAN PEMBERSIHAN YANG DIBUTUHKAN NAMUN TIDAK DISERTAKAN
Pembersihan Manual

Enzol (atau deterjen enzimatik yang setara)

LF2100 (atau deterjen non-enzimatik busa rendah yang setara)

Sikat bulu nilon non-abrasif dengan ukuran yang sesuai (atau yang setara)

Sikat saluran bulu nilon non-abrasif dengan ukuran yang sesuai (atau yang setara), (Penstabil saja)

Lap poliester standar

Handuk bersih dan kering

Pembersihan Otomatis (Penstabil Saja)

e Pencuci Otomatis

e Enzol (atau deterjen enzimatik yang setara)

e | F2100 (atau deterjen non-enzimatik busa rendah yang setara)

PEMBERSIHAN DAN STERILISASI PENSTABIL
PERHATIAN: Tidak membersihkan dan mengeringkan perangkat dengan semestinya akan
dapat menyebabkan berkurangnya masa pakai perangkat. JANGAN gunakan
wol baja, sikat kawat, pembersih pipa, atau deterjen abrasif, dan JANGAN
gunakan larutan saline untuk membersihkan atau merendam perangkat.
JANGAN gunakan pemutih klorin.
PERINGATAN: Tidak membersihkan dan mengkeringkan perangkat dengan baik akan dapat
menyebabkan sterilisasi yang tidak memadai.
e Semua langkah berikut ini harus dipatuhi.
e Patuhi petunjuk produsen deterjen tentang menangani dan menyiapkan larutan deterjen
sebagaimana mestinya.
e Pembersihan bisa sulit dilakukan bila kotoran dibiarkan mengering pada perangkat.
Sebaiknya bersihkan segera setelah digunakan.

PEMBERSIHAN MANUAL
Sebelum Pembersihan:
1. Jika terpasang, lepaskan Pengencang dari Penstabil dan buang.
PERHATIAN: Tidak melepas Pengencang akan dapat menyebabkan kerusakan perangkat
dan/atau pembersihan yang tidak memadai.
2. Siapkan larutan deterjen LF2100 (non-enzimatik) atau Enzol (enzimatik) (atau setara dengan salah
satu deterjen ini).

3. Bilas Penstabil di bawah air keran mengalir pada suhu ruang (~22° C) selama minimal 1 menit.

Pembersihan:

1. Rendam Penstabil seluruhnya dalam larutan deterjen selama minimal 3 menit.

2. Gosok semua permukaan Penstabil dengan sikat bulu nilon non-abrasif selama minimal tiga
(3) menit, basahi ulang sikat bila perlu.

3. Bersihkan lubang berulir (7) dengan sikat saluran bulu nilon yang berukuran sesuai.
a. Sikat secara menyeluruh setiap lubang berulir masing-masing selama minimal tiga

puluh (30) detik.

4. Segera setelah pembersihan dengan deterjen, bilas Penstabil secara menyeluruh di bawah air
keran mengalir pada suhu ruang (~22° C) selama minimal 2 menit.

5. Langsung lap seluruh permukaan dengan handuk bersih dan kering.

Pengeringan:

1. Sebelum sterilisasi, keringkan Penstabil di udara secara menyeluruh hingga tidak lagi tampak
lembap.

2. Setelah Penstabil benar-benar kering, siapkan perangkat untuk sterilisasi uap. Bungkus ganda
perangkat dengan pembungkus sterilisasi standar.

PEMBERSIHAN OTOMATIS

1. Jika terpasang, lepaskan Pengencang dari Penstabil dan buang.

PERHATIAN: Tidak melepas Pengencang akan dapat menyebabkan kerusakan perangkat
dan/atau pembersihan yang tidak memadai.

Pembersihan Penstabil juga dapat dilakukan dengan pencuci otomatis yang sesuai (lihat daftar

peralatan di atas).

2. Untuk pembersihan dengan pencuci otomatis, setidaknya harus mengikuti parameter dalam Tabel 1.

Tabel 1: Parameter Pencuci Otomatis Penstabil

Parameter Siklus

Sebelum Pencucian Perendaman Keringkan

Deterjen Dengan Deterjen
Waktu Waktu Waktu Waktu Waktu
(menit) Suhu (menit) Suhu (menit) Suhu (menit) Suhu (menit) Suhu
LF2100,
Enzol, atau
yang setara 150° F 180° F 240° F

2:00 | Dingin | 1:00 | Panas | 2:00 8:00

dengan
salah satu
deterjen ini

3. Setelah Penstabil benar-benar kering, siapkan perangkat untuk sterilisasi uap. Bungkus ganda

perangkat dengan pembungkus sterilisasi standar.

STERILISASI

e Metode sterilisasi untuk Penstabil adalah Sterilisasi Uap Pravakum.

PERHATIAN: JANGAN gunakan metode sterilisasi lain, misalnya flash, $Steris™,

atau $Sterrad™.

(66° C) (82°0) (116°0)

e Suhu paparan minimum yang disarankan dan waktu untuk mencapai tingkat jaminan sterilitas
(SAL) sebesar 10¢ dengan menggunakan metode Pravakum adalah:
Tabel 2: Parameter Sterilisasi Uap Penstabil

Parameter Siklus

Metode

Suhu Waktu Waktu Pengeringan
Sterilisasi Uap 270° F sampai 275° F ) )
Pravakum (132° C sampai 135° C) 4 menit 45 menit

Penyimpanan Sebelum Penggunaan:
1. Setelah perangkat disterilkan, ikuti petunjuk penyimpanan dan penanganan sebagaimana diuraikan
di bagian PENYIMPANAN dalam Petunjuk Penggunaan ini.

PEMBERSIHAN PELAT PENYOKONG

PERHATIAN: Tidak membersihkan, mengeringkan dan menyimpan perangkat dengan
semestinya akan dapat menyebabkan berkurangnya masa pakai perangkat.
JANGAN gunakan wol baja, sikat kawat, pembersih pipa, atau deterjen abrasif,
dan JANGAN gunakan larutan saline untuk membersihkan atau merendam
perangkat. JANGAN gunakan pemutih klorin.
e Semua langkah berikut ini harus dipatuhi.
e Patuhi petunjuk produsen deterjen tentang menangani dan menyiapkan larutan deterjen
sebagaimana mestinya.
e Pembersihan bisa sulit dilakukan bila kotoran dibiarkan mengering pada perangkat.
Sebaiknya bersihkan segera setelah digunakan.
Sebelum Pembersihan:
1. Bilas Pelat Penyokong di bawah air keran mengalir pada suhu ruang (~22° C) selama minimal
30 detik.
Pembersihan:
2. Siapkan larutan detergen LF2100 (non-enzimatik) atau Enzol (enzimatik) (atau setara dengan salah
satu deterjen ini).
3. Basahi lap poliester standar sepenuhnya dengan menggunakan larutan deterjen.
4. Lap seluruh permukaan Pelat Penyokong dengan lap yang telah dibasahi selama minimal 2 menit,
basahi ulang lap bila perlu untuk mempertahankan saturasinya.
5. Lap seluruh engsel selama minimal 30 detik, basahi ulang lap bila perlu untuk mempertahankan
saturasinya.
a. Buka dan tutup pelat bila perlu untuk menjangkau semua permukaan engsel.
6. Segera setelah pembersihan dengan deterjen, bilas Pelat Penyokong secara menyeluruh di bawah
air keran mengalir pada suhu ruang (~22° C) selama minimal 2 menit.
7. Langsung lap seluruh permukaan dengan handuk bersih dan kering.
Pengeringan:
8. Biarkan Pelat Penyokong mengering di udara hingga tidak tampak lembap.
Penyimpanan Sebelum Penggunaan:
9. Setelah perangkat benar-benar kering, ikuti petunjuk penyimpanan dan penanganan sebagaimana
diuraikan di bagian PENYIMPANAN dalam Petunjuk Penggunaan ini.
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PEMBERSIHAN PENGANGKAT
PERHATIAN: Tidak membersihkan, mengeringkan dan menyimpan perangkat dengan

semestinya akan dapat menyebabkan berkurangnya masa pakai perangkat.
JANGAN gunakan wol baja, sikat kawat, pembersih pipa, atau deterjen abrasif,
dan JANGAN gunakan larutan saline untuk membersihkan atau merendam
perangkat. JANGAN gunakan pemutih klorin.

Semua langkah berikut ini harus dipatuhi.

Patuhi petunjuk produsen deterjen tentang menangani dan menyiapkan larutan deterjen
sebagaimana mestinya.

Pembersihan bisa sulit dilakukan bila kotoran dibiarkan mengering pada perangkat.
Sebaiknya bersihkan segera setelah digunakan.

Sebelum Pembersihan:

1.

Lepaskan kaki telescoping (hitam) dari Pengangkat.

PERHATIAN: Tidak melepas kaki telescoping akan dapat menyebabkan pembersihan yang

2.

tidak memadai.

Bilas Pengangkat dan setiap kaki telescoping di bawah air keran mengalir pada suhu ruang
(~22° C) masing-masing selama minimal 30 detik.

Pembersihan:

3.

4.
5.

7.

8.

9.

Siapkan larutan deterjen LF2100 (non-enzimatik) atau Enzol (enzimatik) (atau setara dengan salah

satu deterjen ini).

Basahi lap poliester standar sepenuhnya dengan menggunakan larutan deterjen.

Lap seluruh permukaan Pengangkat dengan lap yang telah dibasahi selama minimal 2 menit,

basahi ulang lap bila perlu untuk mempertahankan saturasinya.

a. Selama pembersihan, sikat permukaan yang terbuka pada alas hitam di setiap sisi selama
minimal 30 detik dengan menggunakan sikat bulu nilon non-abrasif.

Lap seluruh permukaan kaki telescoping dengan lap yang dibasahi selama minimal 30 detik.

a. Jika perlu, gunakan sikat bulu nilon dengan ukuran yang sesuai untuk menjangkau semua
permukaan.

Segera setelah pembersihan dengan deterjen, bilas Pengangkat secara menyeluruh di bawah air

keran mengalir pada suhu ruang (~22° C) selama minimal 2 menit.

Segera setelah pembersihan dengan deterjen, bilas setiap kaki telescoping secara menyeluruh

di bawah air keran mengalir pada suhu ruang (~22° C) selama minimal 30 detik.

Langsung lap seluruh permukaan Pengangkat dan kaki telescoping dengan handuk bersih dan kering.

Pengeringan:

10. Biarkan Pengangkat dan kaki telescoping mengering di udara hingga tidak tampak lembap.
Memasang Ulang:

11. Setelah Pengangkat dan kaki telescoping benar-benar kering, pasang kembali kaki telescoping

pada Pengangkat.

Penyimpanan Sebelum Penggunaan:
12. Setelah perangkat benar-benar kering, ikuti petunjuk penyimpanan dan penanganan sebagaimana

diuraikan di bagian PENYIMPANAN dalam Petunjuk Penggunaan ini.

PEMERIKSAAN FUNGSI
PENSTABIL
Pemeriksaan harus dilakukan dalam bidang steril sebelum setiap kali penggunaan.

i. Pastikan bahwa Penstabil bebas korosi (yaitu karat).
ii. Pasang Penstabil yang telah disterilkan dengan memutar Pengencang ke dalam Penstabil.
iii. Pastikan Pengencang dapat diulirkan sepenuhnya ke dalam lubang Penstabil.

PELAT PENYOKONG
Pemeriksaan harus dilakukan di luar bidang steril sebelum setiap kali penggunaan.

i. Pastikan engselnya bebas korosi dan terpasang erat pada setiap bagian polikarbonat (2)
Pelat Penyokong.

ii. Pastikan Pelat Penyokong bebas dari retak dan/atau lekukan.

jii. Buka dan tutup pelat untuk memastikan bahwa engselnya berfungsi dengan baik.

PENGANGKAT
Pemeriksaan harus dilakukan di luar bidang steril sebelum setiap kali penggunaan.

i. Pastikan permukaan logamnya bebas korosi.

ii. Pastikan ujung kaki karetnya bebas dari retak dan/atau belahan.

jii. Pastikan setiap perpanjangan kaki dapat bergerak bebas ke atas dan ke bawah di sepanjang
kaki, dan dapat mempertahankan posisi yang diinginkan.

iv. Pastikan kedua alas terpasang erat pada Pengangkat.

PERHATIAN: JANGAN gunakan semua perangkat di atas jika ada kerusakan.

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
HALAMAN INI SENGAJA DIBIARKAN KOSONG
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TIENG VIET / VIETNAMESE

HUGNG DAN SU DUNG

PHU KIEN COA MitraClip” va TriClip"
Gia kep, S6 tham chiéu SZRO1ST

Tam D&, S6 tham chiéu PLTO1ST

Ghé nang, S6 tham chiéu LFTO1ST

CANH BAO: Boc ky tt c hudng din. Khong thuc hién theo cac hudng din, canh bo va bién phap phong ngira nay c6
thé dan dén hong dung cy, gdy thuang tich cho ngudi ding hodc thuong tich cho bénh nhan. Khong vé
sinh va / hodc tai tiét trung ddng cach trudc khi sit dung cd thé dan dén nhiém trung, héng Phu kién cla
MitraClip va TriClip, gdy thuong tich cho ngu@i dung hoac thuong tich cho bénh nhan. Chi nhitng bac s7 da
duogc dao tao dé st dung diing cach Hé thong MitraClip hoac TriClip cling Tha thudt véi hé thong d6 mi dugc
st dung Phu kién cta MitraClip va TriClip.

MUCLUC
CHi DINH SU DUNG 91
CHUAN BI CHO BENH NHAN VA PHU KIEN DUNG NHIEU LAN TRUGC KHI SU DUNG CHO THU THUAT «..vvvvvvrvrreressnee 91
CHONG CHi DINH 91
CANH BAO 91
BIEN PHAP PHONG NGUA 91
BIEN CHUNG VA BIEN €O BAT LO1 €O THE O 91
CACH SU DUNG 91
BAO QUAN VA XU LY 91
PHU KIEN DUNG NHIEU LAN CUA MITRACLIP VA TRICLIP 91
MOTA 91
KICH THUGC 91
DANH SACH VAT LIEV 92
THIET BI VE SINH CAN CO NHUNG KHONG DI KEM, 92
VE SINH VA VO TRUNG CHO GIA KEP. 92
VE SINH BANG TAY 92
VESINHTU DONG 92
VO TRUNG 2
VE SINH TAM B3 92
VE SINH GHE NANG 92
KIEM TRA CHUC NANG 93

CHi DINH SU DUNG
Phu kién dung nhiéu Ian chi dugc chi dinh sit dung véi dong san phdm Hé théng MitraClip hodc Hé théng TriClip trong qué
trinh thyc hién tha thuat véi MitraClip hoac TriClip.

CHUAN BI CHO BENH NHAN VA PHU KIEN DUNG NHIEU LAN TRUGC KHI SIY DUNG CHO THU THUAT
Thuic hién theo cdc huéng dan lién quan dén viéc chudn bi bénh nhan va / hodc phu kién dung nhiéu 1an di kém véi HDSD cta
Hé thong MitraClip hodc TriClip.

LUU Y: Gia kep, T&m D va Ghé nang dugc cung cap & tinh trang khong v triing. Tam D va Ghé nang phai duoc vé sinh

trugc khi st dung. Gid kep phai dugc vé sinh va vd trung trudc khi st dung. Thuc hién theo huéng dan vé sinh
va / hogc vé tring ¢6 trong Hudng dan St dung nay. Dam bdo Ghé& nang va Tam D& dugc che phd hoan toan béng
khén v triing trong khi thuc hién tha thudt véi MitraClip hodc TriClip. St dung khan khi can thiét dé gidm thiéu
1iép xdc tryc tiép gitia bénh nhan va tét cd cdc bé mat ctia cd Ghé nang va Tam .

CHONG CHi DINH

Khong c6

CANHBAO

Doc ky tat cd huéng dan. Khong thuc hién theo cac huéng dan, cdnh bdo va bién phép phong ngia nay c6 thé dén dén héng

Phu kién ca MitraClip va TriClip, héng Hé thdng MitraClip hodc TriClip, gay thuong thich cho ngudi dung hodc thuang tich cho

bénh nhan.

Ap dung céc bién phap phong ngiia chung cho chét thai sinh hoc nguy hiém va vét séc nhon trong khi stt dung Phu kién ctia

MitraClip va TriClip @€ tranh gdy thuong tich cho ngudi ding.

Chi nhiing béc s7 da dugc dao tao d€ sir dung ding cach He thong MitraClip hoac Trilip cing thd thudt véi hé théng d6 méi

dugc st dung Phu kién cta Hé thdng MitraClip va TriClip.

Khong vé sinh va / hodc tai tiét trung ding céch trudc khi stt dung c6 thé dan dén nhiém trung, hong Phu kién ctia MitraClip

hodc TriClip, gdy thuang tich cho nguoi dung hodc thuong tich cho bénh nhan.

St dung mdy ria tu dong dé vé sinh Tam D va Ghé nang c6 thé gay hu héng hodc truc trac cho céc phu kién nay.

BIEN PHAP PHONG NGUA

Kiém tra toan bg sin pham trudc khi st dung. Khdng dugc st dung néu bao bi da mé ra hodc ¢6 hut hai hodc néu sén pham
bi hong.

BIEN CHUNG VA BIEN ¢0 BAT LO1 €O THE €O

Khong vé sinh, vo tring (chi &p dung cho Gid kep) va kiém tra Phu kién cta MitraClip va TriClip diing cach theo hudng dan 6
trong Hudng dan St dung nay c6 thé dan dén nhitng bién chiing va bién 6 bét lgi sau:

Phan ting dj ting Sot

Khdng dan truyén dugc Bo cdy dén vi tri chi dinh Ton thuong van

Nhiém tring Thiing hoac rach mach méu
CACH SU DUNG
Cacbd phén:

STROTST: Mgt (1) Gid kep
PLTO1ST: Mgt (1) Tam D&
LFTO1ST: Mgt (1) Ghé nang

LUU Y: Phu kién cdia MitraClip va TriClip dugc déng goi riéng.
Khang vo trung:
Gid kep, Tam DG va Ghé nang dugc cung cdp & tinh trang khdng vo trung. Tam D3 va Ghé néng phai dugc vé sinh trudc khi stt
dung. Gid kep phéi dugc vé sinh va v trung trudc khi st dung. Thuc hién theo hudng dan vé sinh va / hodc vo triing ¢ trong
Huéng dan St dung nay.
BAO QUAN VA XU LY

LUU Y: Yéu cdu bdo quan va xirIy Gid kep, Ghé nang va Tam B diing cach dé dam bao rang méi phu kién dung nhiéu 1dn

déu duy tri nguyén ven hinh thiic bén ngoai, kha nang khdng mon va chiic néng chudn xéc theo thdi gian.

Dung cu ¢6 Phu kién Ding nhiéu lan Méi
Thao tac cin than. Bao quan trong bao bi ban dau trudc an st dung ddu tién. Giir kho rdo. Khong tiép xiic véi anh néng.

LUU Y: Gid kep, Tam & va Ghé nang dugc cung cap & tinh trang khong vo tring. Tam D6 va Ghé néng phai dugc vé sinh

trudc khi st dung. Gid kep phai dugc vé sinh va vo triing trudc khi st dung.

Dung cu ¢6 Phu kién Ding nhiéu lan sau khi Vé sinh va / hoacVé trung
Gia kep: Thao tac cdn than. Bao quan trong khan v triing thong thuting, boc hai lan. Gidt kho réo. Khong tiép xiic véi anh néng.
Tam D§ va Ghé nang: Thao téc cdn than. Sau khi vé sinh, che phi dung cu dé trénh nhiém ban. Giit kho réo. Khong tiép xic
véi anh ndng.
PHU KIEN DUNG NHIEU LAN CUA MITRACLIP VA TRICLIP
MOTA
Phu kién dung nhiéu 1dn dugc st dung cing véi Hé thong MitraClip hodc TriClip bao gém: 1) Gid kep, 2) Tim DG va 3) Ghé néng.
Gid kep dugc cung cdp riéng dudi hinh thiic dung cu khdng vo triing diing nhiéu Ian, phéi dugc vé sinh va vé triing trudc méi
Ian sit dung. Trong khi thytc hién thd thudt, Gid kep dugc st dung & khu vuc vé tring d€ dd va dinh vi Ong thong Dan co thé Dan
hudng va He thong Dan truyén ¢ Kep. Tam D& va Ghé néng dugc cung cdp riéng dudi hinh thiic dung cu khdng vé triing diing
nhiéu 1dn va phai dugc vé sinh trudc méi lan st dung. Ghé néng va Tam D& dugc st dung ngoai khu vifc vé tring dé tao bé da
6n dinh cho Gia kep va Hé thong MitraClip hoac TriClip trong khi thuc hién tha thuat.

KiCH THUGC
Thanh phan Kich thudc tuong doi Trong lugng dng g6i
Gid kep 520mm (D) x 110 mm (R) x 210 mm (C) ~71Ib(~3kg)
Tim D& (Chua gdp) 660 mm (D) x 508 mm (R) x 9 mm (C) ~111b(~5kg)
Ghé ndng (Kéo dai hét &) 427 mm (D) x 353 mm (R) x 290 mm () ~71b(~3kg)
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Hinh 2: Tdm D&

Hinh 1: Gid kep

Hinh 3: Ghé néng ]

Tén
Gid kep
5 P 1 | 16Ren(7)
/ Tin B3
) O 2 Khdp ban Ié
6 —_ \ 3 _ Tdm Plexiglas (2)
l Ghéndng
ﬁ 4 Dém Den
5 Pém Cam
7 6 Chdn (4)
7 Ong chinh d dai Chan (4)
8 8 BDau (aosu (4)
DANH SACH VAT LIEU
Thanh phan atlié S6 lugng
Gid kep
Gid kep | Thép khang gi 304 7
Tim D&
Dé Polycarbonate trong 2
Khdp ban Ié Thép 1
Bu long 56 8-32x1/4" Thép khong gi 9
Ghéndng
Ddu bit Chdn bdng Cao su (aosu 4
Ong chinh d dai Chdn, Dai Ong Nhém Andt héa Ciing, mau Den 2
Ong chinh @9 dai Chdn, Ngdn Ong Nhém Andt hda Ciing, mau Pen 2
Niit Gai Thép Ma Kém 4
Ghé Thép khong gi 1
Chdt két dinh (yanoacrylate Khéng dp dung
Dém Den (ao su Butyl 1
Chdt két dinh Chdt két dinh Silicon Khéng dp dung
Pém Cam Silicon 1

THIET B VE SINH CAN CO NHUNG KHONG I KEM
Vé sinh bang Tay
Enzol (hodc chét tdy riia chia enzym tuong duong)
LF2100 (hodc chdt tdy rita khong chia enzym it bot tuong duong)
Ban chdi cting bang ny long khong gay mon c6 kich thudc phu hgp (hodc tuong duong)
Ban chdi khe ranh cting bang ny 16ng khdng gay mon c6 kich thudc phi hgp (hodc tuang duong), (chi dp dung cho
Gid kep)
©  Khan lau polyester thong thudng
e Khan kho, sach
Vé sinh Tu dong (Chi ap dung cho Gia kep)
®  MdyriaTydong
®  Enzol (hodc chét tdy ria chifa enzym tuong duang)
®  LF2100 (hodc chdt tdy riia khong chia enzym it bot tuong duong)

VE SINH VA VO TRUNG CHO GIA KEP

CEN TRONG: Khéng vé sinh va dé khd dung cu diing cach 6 thé lam giam tudi tho dung cu. KHONG dugc sit
dung bui nhuii thép, ban chai kim loai, dung cu nao 6ng hoac chét tay rita &n mon va KHONG
dugc st dung nudc mudi dé vé sinh hay ngam dung cu. KHONG dugc sit dung chét tay cé clo.

CANHBAO: Khéng vé sinh va dé kh dung cu diing cach 6 thé din dén v tring khong da.

©  Phai thyc hién theo tdt c cac budc sau déy.

o Thychién theo huéng dan cia nha san xudt chét tdy rita d€ biét cach stt dung va chudn bi dung dich tdy rifa dding cach.

®  Vigcvé sinh c6 thé gap khé khan néu chét ban da déng can kho trén dung cu. Khuyén nghi vé sinh ngay sau khi st dung.

VE SINH BANG TAY

Trudc khi vé sinh:

1. Xody Chdt ghim khdi Gid kep néu c6 gén r6i b di.

CAN TRONG: Khéng thao Chét ghim c6 thé dén dén héng dung cu va / hodc vé sinh khéng sach.

2. Chudn bi dung dich tdy riia LF2100 (khong chita enzym) hodc Enzol (c6 chifa enzym) (hodc loai chdt téy rita

tuong duong).
3. X@i rita Gid kep dudi voi nudc chdy & nhiét d9 phong (~22°C) trong téi thiéu 1 phiit.
Vé sinh:

1. Nhan chim toan b Gid kep trong dung dich tdy riia trong t6i thiéu 3 phiit.

2. Dung ban chai cting bang ny long khéng gdy mon dé chdi tét ca céc bé mat clia Gid kep trong t6i thiéu ba (3) phit,
thdm w6t lai ban chdi néu can thiét.

3. Vésinh cdcld ren (7) bang ban chéi khe ranh cting béng ny 1ong cd kich thudc phut hgp.
a. Chdi ky tiing 13 ren trong ti thiéu ba muai (30) gidy cho méi I6.

4. Ngay sau khi vé sinh béng dung dich tdy rita, x6i rita ky Gid kep dui voi nuéc chdy & nhiét do phong (~22°C)
trong toi thiéu 2 phiit.

5. Dung khan khd, sach dé lau ngay tat cd cac bé mat.

Dé khod:

1. Truckhi ti€n hanh vo tring, dé Gia kep kho hoan toan trong khdng khi cho dén khi khong nhin théy vét uét nao nifa.

2. Sau khi Gia kep da kho hoan toan, chudn bi dung cu d& hap vé tring. Boc dung cu hai lan béng khan boc vé triing
thong thuong.

VESINH TUDONG

1. Xody Chét ghim khdi Gid kep néu c6 gén r6i b di.

CAN TRONG: Khéng théo Chét ghim c6 thé din dén héng dung cu va / hoiic vé sinh khang sach.

(iing c6 thé thyc hién vé sinh Gid kep bang may riia tu dong phit hgp (xem danh sach thiét bj 6 trén).

2. Dévésinh bang méy ria ty ddng, tdi thiéu phai tuan tha cac tham s6 trong Bang 1.

Bang 1: Cac Tham s6 cho May rita Tu déng Gia kep

Tham s6 Chu trinh

Trudic khi ria Ngam trong Chét X8i nuéc DEkhd
Chat tdy rita fojlid
Thai Thai Thai Thai Thai
gian | Nhigtdo | gian | Nhiétdd | gian | Nhietdo | gian | Nhigtdo | gian | Nhiétdo
(phut) (phat) (phut) (phut) (phat)
LF2100, Enzol
hodcchattdy | .. . ) . 150 °F . 180 °F . 240 °F
rifa tuiang 2:00 Lanh 1:00 Nong 2:00 66°0 115 (82°0 8:00 1160
duong
3. Saukhi Gid kep da kho hoan toan, chudn bi dung cu dé hap vé triing. Boc dung cu hai lan bang khan boc v triing
thong thuong.
VO TRUNG

®  Phuong phdp v tring danh cho Gid kep la Hap V6 triing Hit chén khdng.
CAN TRONG: KHONG dugc sit dung phuang phap vé triing khac, vi du: vé tring nhanh, $Steris™
hoac #Sterrad™.
o Nhiét d va thoi gian ti€p xic t6i thiu dugc khuyén nghi dé dat dugc mic dam bao v tring (SAL) 1a 106 khi sit
dung phuong phép Hut chan khong nhu sau:
Bang 2: Cac Tham sé Hap Vé triing cho Gia kep

Tham s6 Chu trinh

Phuong phap

Nhigt do Thei gian Thoi gian dé Kho
Hap Vo triing Hiit 270°F dén 275 °F , ,
chan khéng (132°Cdén 135°0 4 Phit 45 Phit

Bao quan Trudc khi St dung:
1. Sau khi v triing cho dung cu, thuc hién theo céc hudng dan béo quan va it Iy da trinh bay trong phan BAO QUAN
ctia Hudng dan St dung nay.
VE SINH TAM B
CAN TRONG: Khéng vé sinh, dé khé va bao quan dung cu diing céch co thé 1am giam tudi tho dung cu.
KHONG dugc sit dung buii nhui thép, ban chai kim loai, dung cu nao dng hoac chat tay nifa an
mon va KHONG dugc sit dung nudc mudi dé vé sinh hay ngam dung cu. KHONG dugc st dung
chat tdy ¢é clo.
©  Phai thyc hién theo tdt cd cdc budc sau day.
e Thychién theo huéng dan cla nha san xudt chét ty rita dé biét cach stt dung va chudn bj dung dich tdy rita ding cach.
e Vigcvé sinh ¢6 thé gap khé khan néu chét ban da dong can khé trén dung cu. Khuyén nghi vé sinh ngay sau khi st dung.
Trudc khi vé sinh:
1. X6 rita Tam D dudi voi nudc chdy & nhiét do phang (~22°C) trong t6i thiéu 30 gidy.
Véssinh:
2. Chudn bj dung dich tdy rra LF2100 (khdng chifa enzym) hodc Enzol (c6 chifa enzym) (hodc loai chdt tdy ria
tuong duong).
3. Cho dung dich téy ria tham w6t hoan toan khan lau polyester thong thutng.
4. Dung khan lau da thdm u6t nay d€ lau tét ca cac bé mat cia Tam D trong t6i thi€u 2 phat, nhiing udt lai khan lau
néu can thiét dé duy tn do uét.
5. Lautoan b khdp ban Ié trong t6i thiéu 30 gidy, nhiing u6t lai khan lau néu can thiét dé duy tri do ut.
a. M@ va déng tdm dd néu can thiét dé tiép can tat ca cac bé mét cla khdp ban Ié.
6. Ngay sau khi vé sinh bang dung dich tdy rita, xdi rita kj Tam D& dudi voi nudc chdy & nhiét do phong (~22°C) trong
t6i thiéu 2 phat.
7. Dung khan kho, sach dé lau ngay tét ca cic bé mét.
DEkho:
8. DE&Tam D kho trong khdng khi cho dén khi khdng nhin thay vét u6t nao nifa.
Bao quan Trudc khi St dung:
9. Saukhi dung cu khd hoan toan, thc hién theo céc hudng din béo quan va xit Iy d trinh bay trong phan BAQ QUAN
clia Hudng dan St dung nay.
VE SINH GHE NANG
CAN TRONG: Khéng vé sinh, dé khé va bao quan dung cu diing céch c6 thé 1am giam tudi tho dung cu.
KHONG dugc sir dung bui nhui thép, ban chai kim loai, dung cu nao 6ng hodc chét tdy ria dn
mon va KHONG dugc st dung nuéc mudi dé vé sinh hay ngam dung cu. KHONG dugc st dung
chat tay ¢6 clo.
©  Phai thyc hién theo tat ca cic budc sau day.
o Thychién theo huéng dan cia nha san xudt chét tdy rita d€ bit cach stt dung va chudn bi dung dich tdy rifa diing cach.
o Vigcvé sinh c6 thé gap khé khan néu chét ban da dong can khé trén dung cu. Khuyén nghi vé sinh ngay sau khi st dung.
Trudc khi vé sinh:
1. Théo chan 6ng 16ng (mau den) khdi Ghé nang.
CEN TRONG: Khéng théo chin &ng 16ng ¢6 thé din dén vé sinh khdng di sach.
2. X@i rita Ghé nang va ting chan 6ng 16ng dudi voi nudic chdy & nhiét do phong (~22°C) trong téi thiéu 30 gidy cho

moi b phan.

Vé sinh:

3. Chudn bj dung dich tdy rra LF2100 (khdng chifa enzym) hodc Enzol (cd chifa enzym) (hodc loai chdt tdy ria
tuong duong).

4. Cho dung dich tdy rira thdm uGt hoan toan khén lau polyester thong thudng.
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5. Dung khan lau da tham 6t nay dé lau tét ca cic bé mat clia Ghé néng trong t6i thiéu 2 phit, nhing vt lai khan lau THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
néucén thiétdéduytidoust. o B . TRANG NAY PUGC C6 TINH DE TRANG
a. Trong khi vé sinh, dung ban chai cting bang ny long khdng gay mon dé chdi bé mdt 19 ra ngoai clia dém den &

méi bén trong t6i thiéu 30 gidy.

6. Dung khan da thdm dam dung dich tdy rifa dé lau tdt c& cac bé mét cda ting chan 8ng long trong t6i thiéu 30 giay.
a. Néu can thiét, st dung ban chdi ciing béing ny 16ng 6 kich thudic phi hgp dé tiép can tt ca cac bé mét.

7. Ngay sau khi vé sinh bang dung dich tdy rita, x3i riia kj Ghé nang dudi vi nudc chdy & nhiét do phang (~22°C)
trong tdi thiéu 2 phiit.

8. Ngay sau khi vé sinh bang dung dich tdy rita, xi rita k§ ting chan 6ng l6ng dudi voi nudc chdy & nhiét d phong
(~22°C) trong t6i thiéu 30 gidy cho méi chan.

9. Dung khan kho, sach dé lau ngay tét c& cdc bé mét ctia Ghé nang va chan éng 1éng.

Dékho:

10. D& Ghé nang va céc chan dng 16ng khé trong khong khi cho dén khi khang nhin théy vét ust nao nita.

Lap lai:

11. Sau khi Gh& ndng va cac chan Gng ng khd hoan toan, 13p lai cac chén ong long vao Ghé nang.

Bao quan Trudc khi St dung:

12. Sau khi dung cu kho hoan toan, thuc hién theo cac huéng dan bao quan va xitIy da trinh bay trong phan BAO QUAN
cla Hudng dan St dung nay.

KIEM TRA CHUC NANG
GIA KEP
Can tién hanh kiém tra trong khu vuc vé triing trudc méi lan st dung.
i. Dam bdo réng Gid kep khong bi an mon (tdc 1 khong cd gi).

ii. Lap Gid kep da v trung béng cach xody cac Chdt ghim vao Gid kep.
iii. Dam bo réng c6 thé xody Chét ghim hoan toan vao cac 13 trén Gid kep.

TAM B

(an tién hanh kiém tra ngoai khu vuc v tring trudc méi lan stt dung.

i. Dam bdo réing khdp ban 1€ khdng bi an mon va dugc gén chdc chdn vao méi tam polycarbonate (2) ctia Tam Da.

ii. Dam bao Tam D& khdng bi nit v va / hodc thiing.
jii. M@ va déng tdm dd dé ddm bao khop ban 1€ hoat dong chudn xdc.

GHE NANG

(an tién hanh kiém tra ngoai khu vic v triing truéc mdi lan st dung.

i. Dam bo cdc bé mt kim loai khong bi an mon.
ii. Dam bao cac dau bit chan bang cao su khong bi ran niit va / hodc rach.
iii. Dam bao ring méi dng chinh do dai chan déu c thé di chuyén Ién va xuéng doc theo chan mét cach tron tru
va 6 thé il nguyén & vj tri mong mudn.
iv. Dam bdo ca hai dém déu dugc dinh chdc vao Ghé néng.
CAN TRONG: KHONG duoc sit dung bat ky dung cu nao & trén néu phat hién hu hong.
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