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Instructions for Use ® MHCTpyKUmmK 3a ynoTpeba ® Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung ¢ Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutato » Petunjuk
Penggunaan e Istruzioni per l'uso * KongaHy »xeHiHgeri Hyckaynap ¢ Naudojimo instrukcijos ¢ LietoSanas pamaciba ©
YnatcTBo 3a ynotpeba ® Gebruiksaanwijzing ¢ Bruksanvisning e Instrukcja uzytkowania ¢ Instru¢des de utilizagao e Instrugdes de
utilizacdo e Instructiuni de utilizare « MIHCTpyKUMA No npuMeHeHuto ® Pokyny na pouzivanie ¢ Navodila za uporabo ¢ Uputstva za
upotrebu ¢ Bruksanvisning  Kullanim Talimatlari ¢ IHcTpyKuis 3 BUKopucTaHHs » Huréng dan sir dung

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. C €
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a
Medtronic company. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States or in other countries.

Medtronic 1 noroto Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPeTH CTpaHU ca TbProBCKW MapKW Ha CbOTBETHUTE UM NpUTeaTenun. Bcuuku
APYrv MapKu ca TbProBCKM MapKu Ha KomnaHua Ha Medtronic. CMCBK BT No-A01y BK/IH0YBA ThProBCKW MapKKW UM PErMCTPUPaHN TbProBCKU MapKX Ha lOPUAMUYECKO
nuue Ha Medtronic B CALL, unv B apyru gbprasu.

Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spoleénosti Medtronic. ™*Znagky tretich stran jsou ochrannymi znamkami pfislu§nych viastnikd. V§echny ostatni
znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky obchodni jednotky
spole¢nosti Medtronic v USA nebo v jinych zemich.

Medtronic og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. ™* Varemeerker fra tredjeparter er varemaerker tilherende de respektive ejere. Alle andre meerker
er varemaerker tilhgrende en Medtronic-virksomhed. Falgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemeerker tilherende en Medtronic virksomhed i USA
eller i andre lande.

Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines
Medtronic Unternehmens. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA oder in anderen Landern.

To Medtronic kat To Aoydturio Medtronic givat gunopikd orjpata tng Medtronic. ™* O EUTIOPIKEG OVOUATIEG TPITWV Eival EUTIOPIKA OHATA TWV AVTIOTOX WV
Katoxwv Toug. ‘OAEG oL AAAEG EUTIOPIKEG OVOUAaTieq eival EUMOPIKA orjpata piag etalpeiag g Medtronic. H akdAoubn Aiota mepthapBdvel eumopikd orjpata i
onuata kararefévta piag etapeiag g Medtronic otig Hvwpéveg MoAtteieg 1y oe AAAEQ XWPES.

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas registradas de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas registradas de sus respectivos
propietarios. Todas las demas marcas son marcas registradas de una compafia de Medtronic. La siguiente lista incluye marcas registradas o marcas comerciales de
una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Meditronic ja ettevotte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamargid. ™* Kolmandate isikute tootemargid on nende vastavate omanike kaubamargid. KSik muud
tootemargid on ettevotte Medtronic kaubamargid. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamarke voi registreeritud kaubamarke Ameerika Uhendriikides
VOi teistes riikides.

Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. Seuraavassa luettelossa on lueteltu jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit
Yhdysvalloissa tai muissa maissa.

Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs.
Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques
déposées d'une entité de Medtronic aux Etats-Unis ou dans d'autres pays.

Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke trecih strana zigovi su njihovih vlasnika. Sve druge robne marke Zigovi su drustva
Medtronic. Sljedeéi popis ukljuCuje Zigove ili registrirane Zigove drustva Medtronic u SAD-u ili u drugim zemljama.

A Medtronic és a Medtronic-logo a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic
tagvallalatokhoz tartozé védjegy. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesdlt Allamokra vagy
mas orszagokra vonatkozoan.

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah merek dagang perseorangan. Semua merek lain adalah merek
dagang dari perusahaan Medtronic. Daftar berikut mencakup merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas Medtronic di Amerika Serikat atau di negara lain.

Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri
nomi commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti
e/o in altri Paesi.

Medtronic »xaHe Medtronic norotuni - Medtronic kKoMnaHMACbIHbIH, caya 6enrinepi. ™* YwiHwi Tapan 6peHATepi TWICTi nenepiHin, cayaa
6enrinepi 6onbin Tabbinanbl. backa 6peHaTepniH 6apnbiFbl Medtronic KoMnaHMsACkIHbIH, cayna 6enrinepi 6onbin Tabbinagbl. Keneci Tisimae
Medtronic komnaHuAcbIHbIH cayna 6enrinepi Hemece AKLL-Ta Hemece backa enpepe TipkenreH cayfa benrinepi kepceTinreH.

~Medtronic“ ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic“ prekiy Zenklai. ,™*“ treciyjy Saliy prekiy zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra bendrovés ,Medtronic” prekiy Zenklai. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV arba kitose Salyse.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic preu zimes. ™* TreSo pusu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku pre¢u zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma
Medtronic precu zZimes. Talak saraksta ir noraditas Medtronic struktlrvienibas precu zZimes vai ASV vai citas valstis registrétas precu zimes.

Medtronic 1 noroto Medtronic ce 3aWwTTHX 3Haum Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPeTU inLa ce 3alUTUTHU 3HaLM Ha HUBHUTE COOABETHM concTBeHULM. CuTe apyru
6peH0BU Ce 3alITUTHU 3HaUM Ha KomnaHujata Medtronic. CnefiHMOT CNIUMCOK COAPHM 3aLUTUTHW 3HALM MW PErMCTPUPaHU 3alUTUTHU 3HaUM Ha cy6jekToT Medtronic
8o CA/l nnv BO Apyru 3emju.

Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle andere
merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic. Onderstaande termen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van een
Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten of in andere landen.

Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilhgrer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilhgrer de respektive eierne. Alle andre merker er
varemerker som tilhgrer et Medtronic-selskap. Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA eller i andre land.

Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic™*. Marki podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wtascicieli. Wszystkie
inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach
Zjednoczonych lub w innych krajach.

Medtronic e o logotipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* Marcas de terceiros sdo marcas comerciais de seus respectivos proprietarios. Todas as
outras marcas séo marcas comerciais de uma empresa da Medtronic. A lista a seguir inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registradas de uma entidade
da Medtronic nos Estados Unidos ou em outros paises.

Medtronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos respetivos proprietarios. Todas as
outras marcas sao marcas comerciais de uma empresa Medtronic. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade da
Medtronic nos Estados Unidos da América ou noutros paises.

Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Marcile tertilor sunt marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt
marci comerciale ale unei companii Medtronic. Lista urmatoare include méarci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite
sau in alte tari.

Medtronic n norotrn Medtronic ABAOTCA TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMK 3HaKamm KomnaHumn Medtronic™ *. BpeHfbl CTOPOHHMX NPOM3BOAUTENEN ABNAIOTCA
TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMM 3HaKaMK X COOTBETCTBYIOLLMX BAaAenbLeB. Bce npoune 6peHapl ABNAIOTCA TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMKU 3HAKaMu
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KomnaHun Medtronic. CnepytoLwmin nepeyeHb BKIOYAET TOProBble MapKu MK 3aperncTpuMpoBaHHble ToBapHble 3HaKku KomnaHnum Medtronic B CLUA namn B gpyrunx
cTpaHax.

Medtronic a logo Medtronic su ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Zna¢ky ™* tretich stran su ochrannymi znamkami ich prislusnych viastnikov. VSetky ostatné
znacky su ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic. Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Medtronic v Spojenych tatoch alebo v inych krajinach.

Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druZzbe Medtronic. ™* Blagovne znameke tretjih oseb so last posameznih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne
znamke druzbe Medtronic. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike
ali drugih drzavah.

Medtronic i Medtronic logotip su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su zasti¢eni znakovi odgovarajucih viasnika. Svi ostali brendovi su
zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. Sledeca lista ukljucuje zasticene znakove ili registrovane zasticene znakove pravnog lica Medtronic u SAD ili u drugim
zemljama.

Medtronic och Medtronic-logotypen &ar varuméarken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumarken ar varumarken som tillhdr sina respektive &gare. Alla andra
mérken ar varumarken som tillhér ett Medtronic-féretag. Féljande lista omfattar varumarken eller registrerade varuméarken som tillhér ett Medtronic-féretag i USA eller
i andra lander.

Medtronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir. ™* Uglincii taraf markalar ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin tiimi Medtronic
sirketinin ticari markalaridir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri veya diger Ulkelerdeki ticari markalan veya tescilli ticari markalari
bulunmaktadir.

Medtronic i norotun Medtronic € ToBapHUMM 3HaKkamu Komnarii Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHIX BUPOBHUKIB € TOBAPHMMM 3HAKaMM BiANOBIAHMX BNACHUKIB. YCi iHLUi
MapKu € TOBapHUMM 3HaKaMu1 Komnarii Medtronic. MoganbLunii nepenik MicTUTb TOBapHi 3HaKW abo 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3HaKK Komnarii Medtronic y CnonyqeHnx
LLItatax AMepuKu abo B iHLIMX KpaiHax.

Medtronic va logo Medtronic 1a cac nhan hiéu da dang ky ciia Medtronic. Cac nhan hiéu ctia bén thir ba ™* [a nhan hiéu da dng ky cla chl sé hiru twong (rng. Tat
ca cac nhan hiéu khac la nhan hiéu da dang ky cliamot cong ty thudéc Medtronic. Danh sach sau day bao gém cac nhan hiéu hodc nhan hiéu da dang ky ctia Medtronic,
mét t6 chirc cé tu cach phap nhan, tai Hoa Ky hoéc tai nhirng quéc gia khac.

Avalus™
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Explanation of symbols on package labeling e O6scHeHWe Ha CUMBOIUTE Ha eTUKETa Ha onaKoBHKarta * Vysvétleni symboll
uvedenych na stitcich baleni  Forklaring af symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole auf dem
Verpackungsetikett * Ene§rjynon twv cupBoAwv otn orfjpaveon tng cuckevaciag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase  Pakendi mérgistusel olevate siimbolite tdhendus ¢ Pakkauksen symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles sur I'étiquetage de I’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomagolason lathaté szimbdélumok jelentése ¢ Penjelasan simbol pada pelabelan kemasan ¢ Spiegazione dei simboli
presenti sulle etichette della confezione e KanTama >kancbipMacbiHAaFbl TaH,0anapabiH, TyciHaipMeci e Pakuotés
etiketése nurodyty simboliy reik§més ¢ Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ O6jacHyBare Ha
cumbGonuTe oA eTMKeTaTa Ha nakyBameTo * Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels  Forklaring av symboler
pa pakningsetiketten ¢ Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos nas
etiquetas da embalagem ¢ Explicacao dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj e O6bAcHeHHe cMMBOJI0B Ha 3TUKEeTKax ynakoBKHU * Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi « Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Forklaring av symboler pa
férpackningsetiketten e Ambalaj belge ve etiketlerindeki sembollerin aciklamalari e loAcHeHHA cCMMBOIB Ha MapKyBaHHi
ynakoBKH ¢ Giai thich vé cac ky hiéu trén nhan bao bi

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTte cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha YCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMTE KOM CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3U NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens meerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ® Avatp€€te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUKBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ® Toote puhul kehtivad
sumbolid leiate seadme siltidelt.  Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta.  Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ® A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkéz cimkeéin talalhatok. ¢ Lihat label perangkat untuk melihat simbol yang
digunakan untuk produk ini. e Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a questo prodotto.
Ocbl eHiMre kanm TaHbanapabiH KONAaHbINATbIHbIH KOPY YLUiH KYPbIIFbl XXancblipMacbliH KapaHbl3. ®* Norédami suzinoti,
kokiu simboliu pazymétas gaminys, Ziurékite j pakuotés etikete. ¢ Skatiet etiketes uz ierices, lai redzétu, kadi simboli attiecas uz $o
izstradajumu. « lMpoBepeTe ja eTMKeTaTa Ha NOMaraaoTo 3a Aa BUAUTE KoM CMMB0/IM Ce OgHEeCyBaaT Ha 0BOj Npon3Beog,. ® Controleer
het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for & fastsla hvilke
symboler som gjelder for dette produktet.  Aby okresli¢, ktdre symbole dotyczg niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z
etykietami urzadzenia. ¢ Consulte a documentacéo do dispositivo para ver quais simbolos se aplicam a este produto. ® Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CMm. B MApKMPOBKE U3aenA, KaKMe CUMBO/IbI TPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si oznadenie
zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. e Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki se nanasajo
na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. ¢ Se méarkningen
pa enheten for de symboler som géller denna produkt. ¢ Bu Girlinde hangi sembollerin gecerli oldugunu gérmek igin cihazin etiketlerine
bakin. e 3BepHiTbCA 40 MapKyBaHHSA NPUCTPOLD, 06 BU3HAYUTU, AIKi CUMBOJIM CTOCYOThCS LbOro BUPOBY. ® Tham khdo nhan mac
thiét bi d& xem ky hiéu nao ap dung cho san phdm nay.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponencKo cboTBETCTBME). TO3U CUMBOJ1 O3HA4YaBa, Ye YCTPOMCTBOTO
CBbOTBETCTBA HaMbJ/IHO HAa NPWJIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickua cbio3. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliiuje pozadavky pfislusnych zakond Evropské unie. ¢ Conformité
Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ¢
Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Evpwraikr| Zuppépdwon). To cUPBoAo autd
onuaivel 6TL To TPOIOV CUUHOPPWVETAL TIANPWG E TOUG LOXVOVTEG VOROUG TNG Evpwraikng ‘Evwong. ® Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Unién Europea. ® Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol tdhendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama
symboli tarkoittaa, ettd laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdddannén mukainen. ¢ Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleldség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid vonatkozé jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (European
Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni
Eropa yang berlaku. ¢ Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ¢ Conformité Européenne (Eyponanbik cokecTik). byn
TaHba KypblIFbIHbIH Eypona OfafbIHbIH TUICTI 3aH4apblHa TOMbIK CAKeC ekeHiH bingipeai. ¢ Conformité
Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia, kad priemoné visiSkai atitinka taikytinus Europos Sgjungos akius.
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBponcka coobpasHocT). OBOj
CMMOO0J1 3HaYM ieKa nomarasioTo e Le/I0CHO CO0BpasHO CO BaeyKMTe 3aKoHM Ha EBponckara yHuja. ® Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese
wetgeving. ¢ Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med gjeldende EU-rettsakter. ¢ Conformité Européenne (Zgodnosc¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol
oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z wiasciwych aktow prawnych Unii Europejskiej. ©
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade
com as leis aplicaveis da Uniao Europeia. ¢ Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que
o dispositivo esta emtotal conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. e Conformité Européenne (Conformitate
europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabilda a Uniunii Europene. ©
Conformité Européenne (EBponerickoe cooTBeTCTBUE). DTOT CUMBOJ 0603HAYaET, YTO U34eAne NOAHOCTbIO
COOTBETCTBYET TPe6OBaHUAM NPUMEHMMbIX AMPeKTHB EBponeiickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne (Zhoda

s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, ze zariadenie je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej
unie. » Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomoc&ek v celoti skladen z veljavnimi
zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol ozna¢ava da je
uredaj u potpunosti uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i Europeiska unionen. ¢ Conformité Européenne (Avrupa
Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurirlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ©
Conformité Européenne 3Hak BiANOBIAHOCTi BuUMoram €sponericbkoro Cotoady. ¢ Conformité Européenne (Cong déng
Chau Au). Ky hiéu nay cé nghia la thiét bi tuan thi day di cac dao luat duoc ap dung cla Lién minh Chau Au.

Lot number » Homep Ha naptuaa * Cislo arze  Partinummer  Chargennummer * ApiOu6g raptidag » Nimero de lote
Partii number ¢ Eranumero e Numéro de lot ¢ Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Nomor lot e Numero di lotto e TonTama HeMipi ¢
Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepuja © Partiinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej ¢ Numero de
lote ® NUmero de lote « Numér de lot « Kog naptuu » Cislo $arze  Stevilka serije ® Broj serije ¢ Partinummer ¢ Lot numarasi
Hogp naprii  S6 16

Catalog number ¢ HatanoxeH Homep © Katalogoveé &islo ® Katalognummer ¢ Katalognummer  AplBuog kataAdyou e
Numero de catalogo * Katalooginumber ¢ Luettelonumero e Numéro de référence ¢ Kataloski broj e Kataldgusszam ¢ Nomor
katalog * Numero di catalogo ® KaTanor 6onbiHLwa HeMipi ¢ Katalogo numeris  Kataloga numurs ¢ KatanoLxu 6poj
Catalogusnummer e Artikkelnummer e Numer katalogowy e Numero de catalogo e Numero de catalogo e Numar de catalog ®
Howmep no Katanory * Katalogove Cislo » KataloSka Stevilka e Kataloski broj « Katalognummer ¢ Katalog numarasi ¢
HaTanoHuit Homep * S6 danh muc

Quantity e Honnyectso ® MnozZstvi e Antal e Menge ¢ lNoootnta » Cantidad « Kogus ® Maaré « Quantité ¢ Koli¢ina e Mennyiség
¢ Kuantitas ® Quantita ¢ CaHbl © Kiekis ® Daudzums ¢ KonndmHa © Aantal © Antall ¢ llo$¢ ¢ Quantidade ® Quantidade
Cantitate » Honmdyectso ® MnoZstvo ¢ Koligina ¢ Koli¢ina » Antal ¢ Miktar ¢ HinbKicTb ® S6 liong
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Manufacturer  lMpounssoguTten ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller ¢ Kataokeuaotng © Fabricante © Tootja  Valmistaja ©
Fabricant e Proizvodac ¢ Gyarto e Produsen ¢ Fabbricante e ©HaipyLwi e Gamintojas ¢ RaZotajs ® Mpounssoguten ¢ Fabrikant
* Produsent ¢ Producent ¢ Fabricante ¢ Fabricante * Producator » Marotosutens © Vyrobca ¢ Proizvajalec ¢ Proizvodac ¢
Tillverkare e Uretici ® Bupo6HuK  Nha san xuat

Nonsterile e HectepuneH ® Nesterilni ¢ Ikke-steril e Unsteril e Mn oTeipo ® No estéril « Mittesteriilne ® Epasteriili e Non stérile ¢
Nije sterilno  Nem steril ¢ Non-steril ¢ Non sterile e CTepunpi emec ¢ Nesterilus * Nesterila e HectepunHo © Niet-steriel
Usteril ® Produkt niejatowy ® Nao estéril ¢ Nao estéril » Nesteril « HectepunbHo © Nesterilné e Nesterilno ¢ Nije sterilno ¢
Icke-steril e Steril Degildir  He ctepuabHo © V6 trung

Manufactured in ¢ [ponssegeHo B * Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe  Fabricado en
Tootmiskoht e Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Diproduksi di ® Fabbricato in ¢
OHaipinreH en«Pagaminimo Salis ¢ RazoS$anas vieta ¢ Npoun3seaeHo Bo * Vervaardigd in e Produsert i e Miejsce produkcji
* Fabricado em « Fabricado em ¢ Fabricat in * MponsseaeHo B * Vyrobené v « Izdelano v » Proizvedeno u » Tillverkad i » imalat
yeri ¢ Micue BUroTosfieHHs * San xuat tai

Authorized representative in the European Community ¢ YnbiHoMOLeH npeacTasuTen B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Représentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ E§ouclodotnuévog avtimpoowrog otnv Evpwraikn Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea  Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella  Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Europai Koz6sségben ¢ Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa © Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea ¢ Eyponanbik OfnakTaFbl yaKiNeTTi ekin ¢ |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ©
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ OBnacTteH npeTctaBHWK Bo EBponcKara 3aegHuua ® Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap  Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej ¢ Representante autorizado na Comunidade Europeia  Representante autorizado na
Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ® YnonHOMOY€EHHbIV NPeAcTaBmTE b B
EBponerickom coobuiecTse © Autorizovany zastupca pre Europske spolo€enstvo  Pooblas¢eni predstavnik v Evropski
skupnosti ¢ Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici * Auktoriserad representant inom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki
yetkili temsilci e YnosHoBameHuin npeactasHuK Esponeicbroro Cotosy ¢ Dai dién dwoc Oy quyén tai Cong ddng Chau Au

For US audiences only  Camo 3a CALL, * Pouze pro uZivatele z USA ¢ Geelder kun i USA ¢ Gilt nur fir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteg evtog twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. » Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides  Koskee vain
Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis ¢ Samo za ameri¢ko trziSte  Csak egyesult allamokbeli felhasznaloknak ¢
Hanya untuk pengguna di AS ¢ Esclusivamente per il mercato statunitense ® Tek AKLU TypfbiHAapbl yLUiH © Tik JAV
naudotojams ¢ Tikai pirc€jiem ASV ¢ HameHeTo camo 3a KopucHuum Bo CA/LL » Alleen van toepassing voor de VS ¢ Gjelder
kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA e Aplicavel apenas aos EUA ¢
Numai pentru clientii din SUA » Tonbko ana CLUA ¢ Len pre pouzivatelov v USA e Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za
korisnike u SAD « Galler endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin  Jlnwe ans kopmcTtyadis y CLLIA  Chi danh cho
doc gia & Hoa Ky

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTBo ® Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia
Kataokeur|q ® Fecha de fabricacion e Tootmiskuupéev » Valmistuspdivamaara e Date de fabrication e Datum proizvodnje ¢
Gyartas ideje » Tanggal produksi ¢ Data di fabbricazione ® ©HAipinreH kyHi ¢ Pagaminimo data ® RazoSanas datums ¢
Larym Ha nponssoacTeo * Productiedatum  Produksjonsdato  Data produkcji » Data de fabricagéo  Data de fabrico ¢ Data
fabricarii e [lata nsrotosnenus e Datum vyroby e Datum izdelave ® Datum proizvodnje e Tillverkningsdatum e Uretim tarihi ¢
[ata BurotoBneHHs ¢ Ngay san xuéat

Medical device ® MeamuuHcKo ycTporcTBo © Zdravotnicky prostiedek e Medicinsk udstyr ¢ Medizinprodukt © latpikn)
ouokeu ® Producto sanitario ® Meditsiiniseade ¢ Laakinnallinen laite ¢ Dispositif médical ¢ Medicinski proizvod e
Orvostechnikai eszkdz e Perangkat medis ¢ Dispositivo medico ® MegnunHanbiK KypblsiFbl © Medicinos priemone e
Medicinas ierice ® MegumumHcko nomarasno ® Medisch hulpmiddel ¢ Medisinsk enhet ¢ Wyréb medyczny » Dispositivo
médico e Dispositivo médico e Dispozitiv medical ® MeguunHcKoe nagenme © Zdravotnicka pomdcka e Medicinski
pripomod&ek » Medicinsko sredstvo e Medicinteknisk produkt » Tibbi cihaz ¢ MeauiHui Bupi6 © Thiét biy té

Importer e BHocuten ® Dovozce © Importer e Importeur e Eloaywy€ag © Importador e Importija e Maahantuoja  Importateur ¢
Uvoznik e Importér ¢ Pengimpor © Importatore ® iIMrnopTTayLwbl ® Importuotojas  Importétajs © YBo3HuK © Importeur ©
Importar  Importer » Importador ¢ Importador * Importator « UmnopTep » Dovozca ¢ Uvoznik » Uvoznik « Importér e ithalatci
ImnopTep * Nha nhap khau
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use ® Buwte MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba nam
€/1EKTPOHHUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba © Viz navod k pouziti nebo viz elektronicky navod k pouziti ¢ Se brugsanvisning
eller elektronisk brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten e
2UMBOUAgUTEITE TIG 0ONYIEQ XPMONG ) CUMPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 00NYieg Xpriong © Consultar las instrucciones de
uso o consultar las instrucciones de uso en formato electrénico ¢ Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit
* Katso kayttdohjeet tai katso elektroniset kayttdohjeet ¢ Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode d’emploi
électronique * Pogledajte upute za upotrebu ili elektroni¢ke upute za upotrebu ¢ Olvassa el a hasznalati Utmutatét vagy az
elektronikus hasznalati utmutatot e Lihat petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk penggunaan elektronik « Consultare le
istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per 'uso in formato elettronico  ManganaHy >xeHiHAeri Hyckaynapabl
KapaHbI3 HeMece NanaanaHy XXeHiHaeri 31eKTPOoHAbIK HYCKaynapibl KapaHbi3 * Zr. naudojimo instrukcijg arba
elektronine naudojimo instrukcijg ¢ Skatit lietoSanas pamacibu vai elektronisko lieto§anas pamacibu ¢ MNMpounTajTe ro
ynaTcTBOTO 3a ynotpeba nam npoynTajTe ro eIEKTPOHCKOTO ynaTcTBOo 3a ynoTpeba © Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing ® Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen e
Zajrzyj do instrukcji uzywania lub zajrzyj do elektronicznej instrukcji uzywania e Consulte as instru¢des de utilizagéo ou as
instrugcdes de utilizacao eletrénicas ® Consultar as instru¢des de utilizacdo ou consultar as instrugdes de utilizagao
eletrénicas  Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare electronice ¢ O6paTutecsh K
OyMaKHOM UM SNEKTPOHHOM MHCTPYKLUMKM No npumeHeHuio © Precitajte si pokyny na pouzivanie alebo pokyny na
pouzivanie v elektronickej podobe ¢ Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo ¢ Pogledajte uputstvo
za upotrebu ili pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu ¢ L&s bruksanvisningen eller 1as den elektroniska
bruksanvisningen e Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin ¢ O3HaomTeca 3 iHCTpyKUiaMM i3
3aCTOCYBaHHA a60 3 eNeKTPOHHUMM IHCTPYKLIAMM i3 3acTocyBaHHs ® Tham khao hwdng dan sir dung hodc ban dién ti
clia hwéng dan str dung

e
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Figure 1. Barrel and replica heads of the sizer e ®urypa 1. LluanHgpuyHa rmasa v rnasa — TOYHO KOMNKWe Ha cenaparTopa ®
Obrazek 1. Valcova a replikova hlavice mérky « Figur 1. Sizerens cylinder og replikahoveder ¢ Abbildung 1. Kolben- und
Klappenkopf des Obturators ¢ Eikéva 1. KuAivdpikry kedpaAn kat kepaAn-avtiypado tou petpntr peyeboug ¢ Figura 1. Extremos
cilindrico y de réplica del medidor » Joonis 1. Kalibraatori silinderots ja koopiapoolne ots ¢ Kuva 1. Sovittimen lierio- ja replikapaat
Figure 1. Tétes du cylindre et de la réplique du calibreur ¢ Sl. 1. Glave valjka i replike alata za odredivanje veliine ¢ 1. abra. A
méretezd hengeres és masolati feje e Gambar 1. Kepala barel dan replika pada pengukur ¢ Figura 1. Estremita a cilindro e a valvola
del misuratore « CypeT 1. OnweriwTiH uMAnHAPAIK xaHe kewipme 6acTapsbl * 1 Paveikslélis Kalibratoriaus cilindras ir
galvutes kopija * 1. Attéls Izméra noteicéja cilindrveida un imitacijas galvas * Cnuka 1. aBu Ha LMAWMHAAPOT M Ha KonujaTa Ha
kanuopatopot ¢ Afbeelding 1. Cilinder- en replicakop van de sizer ¢ Figur 1. Méalerens sylinderhode og kopihode ¢

Rycina 1. Gtowice przymiaru: cylindryczna i replika ¢ Figura 1. Extremidades do cilindro e da réplica do calibrador ¢

Figura 1. Extremidades do cilindro e da réplica do calibrador ¢ Figura 1. Capul sub forma de butoias si capul replica ale calibrorului
PucyHok 1. UnnnHapuyeckuin KoHew, 1 ronoBKa-Kkonma nsmeputens ® Obrazok 1. Valcovité hlavica a modelova hlavica meradia ¢
Slika 1. Glavi cevke in replike naprave za dolo¢anje velikosti  Slika 1. Glava cevi i kopija glave regulatora veli¢ine
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Figur 1. Cylinderanden och kopians &nde pa storleksmataren ¢ $ekil 1. Boyut belirleyicinin hazne ve replika baglar ¢
MasntoHOK 1. LIAiHAPUYHI roNIOBKM i rofoBKK-HoMii BUMiptoBada » Hinh 1. Dau trong va dau sao chép ctia dung cu dinh c&

EN 1 Barrel head
2 Replica head
BG 1 UunungpwyHa rnasa
2 [naBa — TO4YHO Komnue
CS 1 Valcova hlavice
2 Replikova hlavice
DA 1 Cylinderende
2 Replikahoved
DE 1 Kolbenkopf
2 Klappenkopf
EL 1 KuAwdpikn kedaAn
2 KedpaAn-avtiypado
ES 1 Extremo cilindrico
2 Extremo de réplica
ET 1 Silinderots
2 Koopiapoolne ots
FI 1 Lieri6paa
2 Replikapaa

FR-FR 1 Téte du cylindre
2 Téte de laréplique
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HR 1
2
HU 1
2
D 1
2
T
2
KK 1
2
T 1
2
v 1
2
MK 1
2
NL 1
2
NO 1
2
PL 1
2
PT-BR
2
PT-PT
2
RO 1
2
RU 1
2
SK 1
2
SL 1
2
SR 1
2
Vo1
2
TR 1
2
UK 1
2
Vi1
2

Glava valjka
Glava replike
Hengeres fej
Masolati fej
Kepala barel
Kepala replika

Estremita a cilindro
Estremita a valvola

UnnnHppnik 6ac
Kewipme 6ac
Cilindro galvute
Galvutes kopija
Cilindrveida galva
Imitacijas galva
MaBa Ha uMAMHAapoT
[naBa Ha Konwujata
Cilinderkop
Replicakop
Sylinderhode
Kopihode

Gtowica cylindryczna
Gtowica replika

1 Extremidade do cilindro
Extremidade da réplica

1 Extremidade do cilindro
Extremidade da réplica

Capul sub forma de butoias
Capul replica
LUmnuHppuryeckas rososxa
[onoBKa-KonuA

Valcovita hlavica
Modelova hlavica

Glava cevke
Glava replike

Glava cevi

Kopija glave
Cylinderanden
Kopians ande

Hazne basi

Replika basi
LnniHgpuyHa ronoska
[onoBKa-Konis

Pau trong

DPau sao chép
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Figure 2. « durypa 2. * Obrazek 2. * Figur 2. * Abbildung 2. * Eikéva 2. ¢ Figura 2. * Joonis 2. *« Kuva 2. *Figure 2. *SI. 2. «
2. dbra * Gambar 2. * Figura 2. « CypeT 2. * 2 Paveikslélis ° 2. Attéls * Cnuka 2. * Afbeelding 2. « Figur 2. < Rycina 2. °
Figura 2. * Figura 2. * Figura 2. * PuUcyHOK 2. * Obrazok 2. ¢ Slika 2. ¢ Slika 2. * Figur 2. * Sekil 2. « MantoHOK 2. * Hinh 2.

EN

BG

- O~ WwWN

N

25 mm 4@

oyl
R

Valve size equal to the outer diameter of the barrel head and center of the support frame. Replica head represents valve with
sewing cuff folded.

Barrel head

Actual valve, flat cuff
Replica head

Actual valve, cuff folded up

Pa3mep Ha Kjlanata, paBeH Ha BbHLWHKWA ANnaMeTbp Ha UMIMHAPHUYHaTa rmasa 1 LeHTbpa Ha nogabpialiarta pamMmKa.
[naBarta — TO4YHO Konue npeacrassiAaBa Knana C nperbHaT MaHLWeT 3a 3allnBaHe.

UnnuHapuyHa rmasa
PeanHa Knana, N10CbK MaHLeT

Peructpauua MH B Pocagpasaagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



4
5
cs 1
2
3
4
5
DA 1
2
3
4
5
DE 1
2
3
4
5
EL 1
2
3
4
5
ES 1
2
3
4
5
ET 1
2
3
4
5
FI. 1
2
3
4
5
FR-FR
2
3
4
5

[naBa — TOYHO Konue
PeanHa Knana, nperbHaT MaHLwweT

Velikost chlopné odpovidajici vnéjsimu priméru valcové hlavice a stfedu vyztuzného ramecku. Replikova hlavice predstavuje
chlopen se slozenou nasivaci manzetou.

Valcova hlavice

Skutecna chlopeni, narovnana manzeta
Replikova hlavice

Skute¢na chloperi, manzeta slozena nahoru

Klappens starrelse er lig med cylinderendens udvendige diameter og midten af statterammen. Replikahovedet svarer til klap
med foldet indsyningsmanchet.

Cylinderende

Faktisk klap, flad indsyningsmanchet
Replikahoved

Faktisk klap, indsyningsmanchet foldet op

Die Herzklappengréfe entspricht dem &uBeren Durchmesser des Kolbenkopfs und der Mitte des StutzgerUsts. Der
Klappenkopf stellt die Herzklappe mit nach oben gefaltetem Nahtring dar.

Kolbenkopf

Herzklappenprothese, flacher Ring

Klappenkopf

Herzklappenprothese, nach oben gefalteter Ring

To peEyebog g BaABidag woouTtal pe TNV eEWTEPLKT) SIAPETPO TNG KUAIVOPIKTG KEPAATIG KAL TOU KEVTPOU TOU TIAALGIOU
otpEng. H kepaAn-avtiypado avtimpoowrievel N Paifida pe to koAdapo (cuff) cuppadng avadimAwpevo.
KUAvdpIkn kedaAn

Mpayuatikn BaABida, eminedo koAdpo (cuff)

KedaAn-avtiypado

Mpayuatikn BaABida, avadimAwuEvo KoAdpo (cuff)

El tamafo de la valvula es igual al diametro exterior del extremo cilindrico y al centro del armazdn de soporte. El extremo de
réplica representa la valvula con el anillo de sutura plegado.

Extremo cilindrico

Valvula real, anillo plano

Extremo de réplica

Valvula real, anillo plegado hacia arriba

Klapi suurus vastab silinderotsa ja tugiraami keskosa vélislabimdddule. Koopiapoolne ots kujutab endast klappi, mille
Omblusmansett on volditud.

Silinderots

Tegelik klapp, lame mansett
Koopiapoolne ots

Tegelik klapp, mansett Glespoole volditud

Lapan koko, joka vastaa lieriopaan ulkolapimittaa ja tukikehyksen keskiviivaa. Replikapaa vastaa lappéaa, jonka ommelrengas
on taitettuna.

Lieriopaa

Todellinen lapp4, rengas littedna
Replikapaa

Todellinen lappé, rengas taitettuna ylés

1 Taille de la valve égale au diamétre externe de la téte du cylindre et au centre de I'armature de support. La téte de réplique
représente la valve avec la collerette de suture pliée.

Téte du cylindre

Valve réelle, collerette a plat

Téte de la réplique

Valve réelle, collerette pliée vers le haut
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Veli¢ina zaliska jednaka je vanjskom promjeru glave valjka i srediStu potpornog okvira. Glava replike predstavlja zalistak s
presavinutom manzetom za Sivanje.

Glava valjka

Stvarni zalistak, ravna manzeta
Glava replike

Stvarni zalistak, manzeta presavinuta

A billenty(i mérete egyenértéki a hengeres fej kiilsé atmérdjével és a tartokeret kozépsd részével. A masolati fej a billentyt
mutatja behajlitott varrémandzsettaval.

Hengeres fej

Tényleges billenty(, lapos mandzsetta
Masolati fej

Tényleges billentyd, felfelé hajlitott mandzsetta

Ukuran katup sama dengan diameter bagian luar kepala barel dan pusat kerangka pendukung. Kepala replika merepresentasi
katup dengan manset penjahitan yang dilipat.

Kepala barel

Katup sebenarnya, manset datar

Kepala replika

Katup sebenarnya, manset dilipat ke atas

Dimensioni della valvola equivalenti al diametro esterno dell’estremita a cilindro e al centro della parte centrale della struttura
di supporto. Lestremita a valvola riproduce la valvola con la cuffia di sutura piegata.

Estremita a cilindro

Valvola effettiva, cuffia distesa

Estremita a valvola

Valvola effettiva, cuffia piegata

KnanaH enwemi unnnHApik 6acTbiH CbIPTKbl AMaMeTpiHE XX3He Tipeyill )XakKTay opTacbiHa TeH,. Kewipme
6ac XuHanfaH Tiric MmaH>xeTacbl 6ap knanaH TypiHae 6onaabl.

LUnnuuppnik 6ac

HakTbl KNlanaH, )Ka3blKk MaHXeTa

Kewwipme 6ac

HakTbl KNlanaH, )XOFapbl XXNHa/FaH MaH)XeTa

Voztuvo dydis lygus cilindro galvutés ir atraminio rémo centro iSoriniam skersmeniui. Galvutés kopija yra kaip voztuvas su
sulenkta siuvimo manzete.

Cilindro galvute

Tikrasis voztuvas, plokscia manzete
Galvutes kopija

Tikrasis voztuvas, sulankstyta manzete

Varstula izmérs atbilst atbalsta ietvara centralajai dalai un cilindrveida galvas aréjam diametram. Imitacijas galva atveido
varstuli ar uzlocttu S$0Sanas manseti.

Cilindrveida galva

Faktiskais varstulis, plakana manSete
Imitacijas galva

Faktiskais varstulis, uzloctta mansete

FoneMuHaTa Ha 3a/IMCTOKOT € eAHaKBa Ha HaABOPELLHWMOT AMjaMeTap Ha rfiaBara Ha LMIMHAAPOT M LLeHTapoT Ha
noTrnopHara pamKa. [7iaBara Ha Konwvjara npeTcTaByBa 3a/IMCTOK CO CBUTKAH paKaB 3a 3allvBase.

[naBa Ha unanHZapoT

HoHKpeTeH 3a/MCTOK, paMeH paKaB
[naBa Ha KonwjaTa

HOHKpeTeH 3a/MCTOK, CBUTKAH paKas

Klepgrootte is gelijk aan de buitendiameter van de cilinderkop en het midden van het draagframe. De replicakop representeert
de klep met gevouwen inhechtingsring.

Cilinderkop
Werkelijke klep, platte inhechtingsring
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4
5
NO 1
2
3
4
5
PL 1
2
3
4
5
PT-BR
2
3
4
5
PT-PT
2
3
4
5
RO 1
2
3
4
5
RU 1
2
3
4
5
SK 1
2
3
4
5
SL 1
2
3
4
5

Replicakop
Werkelijke klep, omhoog gevouwen inhechtingsring

Klaffesterrelsen tilsvarer den utvendige diameteren til sylinderhodet og midten av stgtterammen. Kopihodet representerer
klaffen med syringen foldet.

Sylinderhode

Selve klaffen, flat ring
Kopihode

Selve klaffen, ring foldet opp

Rozmiar zastawki jest rowny zewnetrznej srednicy gtowicy cylindrycznej oraz srodkowi ramki podtrzymujacej. Gtowica replika
odpowiada zastawce ze ztozonym mankietem do przyszywania.

Gtowica cylindryczna

Zastawka wtasciwa, mankiet ptaski
Gtowica replika

Zastawka wiasciwa, mankiet ztozony

1 O tamanho da valvula é igual ao didametro externo da extremidade do cilindro e centro da estrutura de suporte. A
extremidade da réplica representa a valvula com o anel de sutura dobrado.

Extremidade do cilindro
Valvula real, anel plano
Extremidade da réplica
Valvula real, anel dobrado

1 O tamanho da valvula é igual ao didmetro externo da extremidade do cilindro e ao centro da estrutura de suporte. A
extremidade da réplica representa a valvula com o anel de sutura comprimido.

Extremidade do cilindro
Valvula real, anel plano
Extremidade da réplica
Valvula real, anel comprimido para cima

Marimea valvei este egala cu diametrul exterior al capului sub forma de butoias si cu centrul cadrului de suport. Capul replica
reprezinta valva cu inelul de sutura pliat.

Capul sub forma de butoias
Valva reala, inel plat

Capul replica

Valva reala, inel pliat

Pasmep KnanaHa CoOTBETCTBYET HapYHHOMY ANaMeTpy LMAMHAPUYECKONM FONI0BKM 1 LLIEHTPY NoAAepHMBatoLLEero KapKaca.
[0/10BKa-KOMWs COOTBETCTBYET KJlanaHy C LUOBHOW MaHETOM B C/IOMEHHOM COCTOAHUM.

LinnuHgpuyeckas ronosxa

HacTtoAawui KnanaH, naocKkas MaHkeTa
[onoBKa-KonusA

HacTtoAwui KnanaH, MaHKeTa C/0XeHa BBEPX

Vel'kost chlopne zodpoveda vonkajSiemu priemeru valcovitej hlavice a stredu podporného ramu. Modelova hlavica
predstavuje chlopriu so zvinutym na$ivacim prstencom.

Valcovita hlavica

Skuto¢na chlopna, plochy prstenec
Modelova hlavica

Skuto€na chlopna, prstenec zvinuty nahor

Velikost zaklopke ustreza zunanjemu premeru glave cevke in srednjemu delu podpornega okvirja. Velikost zaklopke
predstavlja zaklopko z zlozeno manseto za Sivanje.

Glava cevke

Dejanska zaklopka, razgrnjena Sivalna manseta
Glava replike

Dejanska zaklopka, zlozena Sivalna manseta
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SR 1 Veligina zaliska jednaka spoljasnjem precniku glave cevi i srediStu oslonog okvira. Kopija glave predstavlja zalistak s
presavijenim obodom za usSivanje.

Glava cevi

Stvarni zalistak, ravni obod
Kopija glave

Stvarni zalistak, presavijeni obod

- O~ WN

SV Klaffstorleken &r densamma som cylinderandens ytterdiameter och stddramens mittlinje. Kopians dnde representerar klaffen

med sykragen vikt.
Cylinderanden

Faktisk klaff, platt krage
Kopians ande

Faktisk klaff, uppfalld krage

- O~ WN

TR Kapak boyutu hazne basginin dig ¢apina ve destek ¢ercevesinin ortasina egittir. Replika bagi, dikis mansonu katlanmig haldeki
kapagi temsil eder.

Hazne basgi

Gercgek kapak, diiz mangon

Replika basi

Gercgek kapak, manson yukari katlanmis

- O~ wWwN

UK Poswmip KnanaHa BignoBifae 30BHILLHLOMY AiaMeTpy LMAIHAPUYHOI FOJIOBKM i LLEHTPY ONOPHOI pamu. loa1oBKa-Konis
BiAMNoOBigae KnanaHy 3 LLOBHOK MaHMETO B CKAaAeHOMY CTaHi.

LnniHgpuyHa ronoska

DaKTUYHUIM KnanaH, N10CKa MaHKeTa

[onoBKa-Konis

daKTMYHMIM KlanaH, MaH*KeTa B CKnageHomy CTaHi

- O~ WN

Vi Kichthwéde van bang duéng kinh ngoai clladautréngvatam 3 Van thuc té, vong det
ctia khung d&. Dau sao chép biéu thivan cé vong khau gap 4 Piu sao chép
lai.

. ) 5 Van thuc t€, vong gap lai
2 Pau tréng

English

1 Device description
1.1 Specifications

The Avalus™ sizers, Model 7400S, are manufactured using transparent polysulfone and nitinol to enable direct observation of the
bioprosthetic valve profile within the patient’s native valve annulus. Each sizer has a barrel and replica head connected by a malleable
nitinol wire (Figure 1).

Sizers are provided for each size of the Avalus™ bioprosthesis. The size is indicated on the handle and barrel head.
The size is equal to the center of the valve’s trileaflet support frame and the outer diameter of the barrel head (Figure 2).

The replica head represents the valve profile with the sewing cuff folded upward in its implanted state when the sutures are placed
close to the stent (Figure 2). The valve orifice area is represented by the inner diameter of the replica head. The stent posts of the
replica head represent the geometry of the valve stent post outer diameter, height, and width.

1.2 Avalus system and accessories

Table 1. Parts and accessories available separately

Model number Description

7420 Medtronic valve handle
400 Avalus bioprosthesis
T7400 Avalus accessory tray

2 Intended purpose
The intended purpose of the Avalus sizers 74008 is to facilitate the implantation of the Avalus bioprosthesis.
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2.1 Indications for use
The Avalus sizers are intended to aid the surgeon in the selection of the optimal size of the Avalus bioprosthesis.

2.2 Contraindications
The Avalus sizers are contraindicated for use with heart valve products other than the Avalus bioprosthesis.

2.3 Patient target group
This device is intended for patients who are candidates for a tissue prosthetic valve based on a physician evaluation.

2.4 Intended users

Device implantation should only be performed by medical professionals trained in aortic valve replacement techniques. It is the
responsibility of the hospital to ensure that the individuals assigned to operate this device are thoroughly trained in its use and alert
to potential problems.

Clinicians implanting surgical valves should be experienced in aortic valve replacement and review the provided instructions for use
before surgery. Medtronic does not require that specific training be provided to surgeons, but does offer aortic valve instruction and
training materials to surgeons and medical professionals. Medtronic trains field personnel to ensure they understand aortic valve
replacement before providing clinicians information on aortic valve replacement.

Prior to implant, patients may receive educational training materials on valve replacement therapy.

2.5 Expected clinical benefits
The clinical benefits to patients from Avalus bioprosthesis implantation include the following:
1. Improved quality of life through the relief of symptoms related to severe aortic stenosis or regurgitation from a native or failed
surgical valve.
2. Positive impact on hemodynamic function as evaluated by echocardiogram.
3. Anincreased chance of survival.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search
for the SSCP using the device name and the following elements as applicable: device model, reference number, and catalog number.

3 Warnings and precautions
3.1 Warnings
* Read all warnings, precautions, and instructions for use carefully before use. Failure to read and follow all instructions
or failure to observe all stated warnings could cause serious injury to the patient.

e Carefully inspectthe device before each use for cracks or flaws that could result from sterilization, handling, or general use. Ensure
the size is legible. Failure to discard a device that shows signs of cracking, corrosion, or degradation could result in patient injury.

e Thereusable sizers are provided nonsterile and must be thoroughly cleaned and sterilized before each use. Failure to follow these
Instructions for Use or hospital-approved cleaning and sterilization instructions could result in patient infection.

 If the sizers fall outside of the sterile field, clean and resterilize them before use. Follow these Instructions for Use or
hospital-approved cleaning and sterilization instructions.

¢ Do not oversize. Implanting too large a valve may cause procedural complications such as subannular obstruction, deformation
of the valve, coronary occlusion, or damage to surrounding tissues. These complications could lead to prolonged procedure time,
compromised hemodynamics, reduced valve life, or prosthetic valve explant.

¢ Do not undersize. Implanting too small a valve may cause stenosis or paravalvular leak.

¢ Do notuse other manufacturers’ sizers or sizers from other Medtronic heart valve products to size the Avalus bioprosthesis. Other
sizers may not indicate the appropriate Avalus bioprosthesis size.

¢ Do not use solvent-based cleaners (for example, acetone or toluene) when cleaning valve sizers or accessory trays. Use
water-soluble surfactant-type soaps or mild detergents as cleaning agents. The use of solvent-based cleaners could result in
patient infection or damage to the sizers.

* If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the applicable
competent authority or regulatory body.

3.2 Precautions

* Dispose of waste substances in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including those regarding
biohazards, microbial hazards, and infectious substances.
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4 Instructions for use

Use both ends of the sizer to determine the bioprosthesis size. Use the barrel head to determine the patient’s annulus size and optimal
valve size. Use the replica head to confirm the fit of the Avalus bioprosthesis and adjust the valve size selection as necessary.

1. Determine the patient’s annulus size by finding the barrel head that fits comfortably in the patient’s annulus without deforming
the anatomy. Use the barrel end to determine the optimal valve size for the patient’s annulus size.

2. Use the corresponding replica end to check for interference with the coronary ostia above the valve and whether the patient’s
aortic root allows this valve size to be implanted. If the potential exists for valve prosthesis interference with coronary ostia or
surrounding structures, tissue obstruction to valve prosthesis inflow, or distortion of the valve prosthesis stent, consider
reorientation of the valve, selecting a smaller valve size, or addressing the obstruction or interference surgically.

3. Confirm the appropriate valve size by finding the replica sizer head that fits comfortably in the patient root in the intended
supra-annular position without obstruction or deforming the anatomy.

5 How supplied
5.1 Packaging
The sizers are supplied nonsterile. Thoroughly clean and sterilize the sizers before each use.

5.2 Available sizes
The sizers are provided in a complete set with the following sizes: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm, and 29 mm.

5.3 Storage
The sizers should be kept in a clean, cool, and dry environment.

6 Processing and reprocessing

The following instructions have been validated by Medtronic for preparing this medical device for reuse. It remains the responsibility
of the processor to ensure that the processing, as actually performed using equipment, materials, and personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires validation and routine monitoring of the process. Likewise, any deviation by the
processor from the following instructions should be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.

Warning: If within a European member state, consider specific national regulations related to reprocessing.
Warning: Failure to follow reprocessing instructions can decrease device durability and device safety.

Warning: Thoroughly clean the device to eliminate soil before sterilization. Failure to follow these Instructions for Use or
hospital-approved cleaning and sterilization instructions could result in patient infection or damage to accessories.

e |tis recommended that devices are reprocessed as soon as reasonably practical following use.

¢ Do not allow contaminated devices to dry before implementing any cleaning procedure.

* After use, in order to prevent organics from drying, place the device in a container with an enzymatic solution or enzymatic spray
per the manufacturer’s instructions until reprocessing can be performed.

* To ensure containment for safe transportation, hospital staff should reference their own protocols, including those regarding
protection of the medical device, environment, health care personnel, and mode of transportation. Ensure adequate personal
protective equipment (PPE) is used during the handling of medical devices.

e Examine the components for cracking or degradation before use. Do not process if components show signs of cracking or
degradation.

6.1 Preparation before cleaning
Disassembly of simple assemblies is necessary to allow for more complete cleaning and sterilization per these Instructions for Use.
Disassembly should not require any mechanical tooling.
6.2 Point of use (within a maximum of 1 hour)
Wipe down the device to remove blood and surgical debris. Reprocess as soon as possible following use. If reprocessing cannot be
performed within an hour of use, submerge the device in a pH-neutral enzymatic solution (for example, ENZOL) or spray with a
pH-neutral enzymatic spray per the manufacturer’s instructions until reprocessing can be performed.
6.3 Cleaning and disinfection for countries within the EU
Warning: Do not use solvent-based cleaners.

1 The 17 mm size is not available within the EU market.
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6.3.1 Automated cleaning and disinfection

Automated cleaning pretreatment

1.

2.

N o oA

Immerse the devices in a covered container with an enzymatic detergent (for example, ENZOL) using warm tap water
22°Ct043°C (72 °Fto 110 °F).

Clean each component thoroughly using a soft bristle brush (for example, nylon toothbrush).

Note: Take care to clean areas where soil may be impacted or shielded from the cleaning process.

Rinse the devices in warm running tap water 22 °C to 43 °C (72 °F to 110 °F) for a minimum of 2 minutes or until all traces of the
cleaning solution are removed.

Visually inspect the devices for any remaining soil.
Repeat the above steps, if needed.
Allow the devices to dry.

Place the device into a perforated instrument tray suitable for use in the washer-disinfector. Ensure the device is placed in such
a manner that will protect it from unwanted motion or potential mechanical damage during the automated cycles.

Warning: Do not clean in the accessory tray.
Place the perforated instrument tray with the device into the washer-disinfector.

Automatic cleaning and disinfection

Using a washer-disinfector complying with the requirements of the ISO 15883 series, perform the process steps (Table 2).

Caution: Do not use instrument lubricant on the devices.

Table 2. Automatic washer-disinfector cleaning parameters

Time (min) for in-
Process step activation of pri-
Time (min) ons Temperature Water quality Cleaning agent

1 - Pre-wash 1 3 <35 °C (95 °F) Cold tap water N/A

2 - Alkaline wash 5 10 >55 °C (2131 °F) Hot tap water or Alkaline detergent?
purified water. For | diluted per the man-
prion inactivation, | ufacturer’s specifi-
deionized or reverse | cations
osmosis (DI/RO)
water

3 - Neutralizing 1 2 >43 °C (=109 °F) Hot tap water or hot | Neutralizer® diluted

wash purified tap water as required to meet

neutralization needs

4 - Intermediate 2 2 >60 °C (=140 °F) Hot tap water or hot | N/A

rinse purified tap water

5 - Thermal rinse 5 5 290 °C (=194 °F) Hot purified water® | N/A

(disinfection)

6 - Drying 15 15 High setting or N/A N/A

>82 °C (=180 °F)

@ Tested with neodisher SeptoClean™, 10 mL/L (1%) and 1 mL/L (0.1%).

prions. Equivalent cleaner may be used. Ensure hospital procedures and regulations are followed.

b Tested with neodisher Z™, 1 mL/L (0.1%).

¢ Purified water with endotoxin levels less than 10 EU/mL and water microbial levels less than 10 CFU/mL.

pH of 211.5 (1% neodisher SeptoClean™) required in order to inactivate

Caution: Do not omit the neutralizing wash step (Step 3) of the automatic washing and disinfection process. Excluding this step could

decrease the usable lifetime of the device.

6.3.2 Manual cleaning and disinfection

Manual cleaning

Medtronic has established the following manual cleaning procedure.

1.

Rinse: Remove gross soil using running tap water for a minimum of 30 seconds (water temperature 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).
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2. Soak: Submerge the device in an alkaline® or pH-neutral enzymatic® bath diluted as specified by the manufacturer’s Instructions
for Use and soak for a minimum of 1 minute (water temperature 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

3. Scrub: While submerged, scrub the device with a soft nylon bristle general instrument brush for a minimum of 30 seconds (water
temperature 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). For hard-to-reach crevices on the sizers, use a 7 mm soft nylon bristle brush. For
hard-to-reach crevices on the sterilization tray, use a 12 mm soft nylon bristle brush.

4. RinS(le:: Rinse the devices under running tap water for a minimum of 30 seconds (water temperature 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).
5. Inspeg:ion: Visually inspect the device for any remaining soil. If needed, repeat the cleaning process from Step 2.
6. Final rinse: Rinse the devices under purified water (DI or RO) for a minimum of 30 seconds®.
7. Dry: Dry the device with medical grade compressed air and a soft, lint-free cloth until completely dry.
Manual disinfection
Warning: Chemical disinfection may reduce the device’s useful lifetime.
1. Chemical disinfectant: Submerge the device in a chemical® disinfection bath diluted as specified by the manufacturer’s
Instructions for Use.
2. Completely dissolve in lukewarm water by stirring. Solution is ready to use after 15 minutes.

3. Fully submerge the devices and soak in the working solution for 15 minutes. All surfaces must be completely wetted with the
disinfectant solution. Air bubbles must be removed.

4. Using DI water, rinse off completely the chemical disinfection working solution for a minimum of 3 minutes®.
5. Allow the devices to dry completely, using a soft, lint-free cloth if necessary.

6.4 Cleaning for countries outside the EU
Warning: Do not use solvent-based cleaners.
Note: Disinfection is not required because of terminal sterilization.

6.4.1 Automated cleaning
Automated cleaning pretreatment
1. Immerse the devices in a covered container with an enzymatic detergent (for example, ENZOL) using warm tap water
22°Ct043°C (72 °Fto 110 °F).
2. Clean each component thoroughly using a soft bristle brush (for example, nylon toothbrush).
Note: Take care to clean areas where soil may be impacted or shielded from the cleaning process.

3. Rinse the devices in warm running tap water 22 °C to 43 °C (72 °F to 110 °F) for a minimum of 2 minutes or until all traces of the
cleaning solution are removed.

Visually inspect the devices for any remaining soil.
Repeat the above steps, if needed.
Allow the devices to dry.

Place the device into a perforated instrument tray suitable for use in the washer-disinfector. Ensure the device is placed in such
a manner that will protect it from unwanted motion or potential mechanical damage during the automated cycles.

Warning: Do not clean in the accessory tray.
Place the perforated instrument tray with the device into the washer-disinfector.

N o oA

Automatic washer

Medtronic used the Prolystica™ family of cleaners according to the manufacturer’'s recommendations to validate the automated
cleaning process. It is the responsibility of the processor to ensure that the processing is conducted in accordance with a validated
method. Any deviation by the processor from these recommendations should be evaluated. The cleaning method may be manual or
automated per these Instructions for Use or an equivalent validated method.

1. Place the devices in an automated washer (for example, HAMO™ LS-1000 washer/disinfector or washer/disinfector meeting
ISO 15883-1). Avoid contact between devices while loading the washer.

2 neodisher SeptoClean™ or equivalent may be used in accordance with the detergent label instructions.

3 ENZOL™ enzymatic or equivalent may be used in accordance with the detergent label instructions.

4 Endotoxin levels less than 10 EU/mL and water microbial levels less than 10 CFU/mL.

5 neodisher SeptoActive or equivalent may be used in accordance with the disinfectant label instructions. For neodisher SeptoActive, use 20 g/L
(2.0 %). pH range is approximately 7.6 — 7.9.

6 Endotoxin levels less than 10 EU/mL and water microbial levels less than 10 CFU/mL.
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Caution: Do not use instrument lubricant on the devices.

Treatment Time (min) Temperature Water quality Cleaning agent
Enzymatic wash 04:00 55 °C-60 °C tap water Prolystica Ultra Con-
(131 °F-140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Wash 02:00 45 °C-50 °C tap water Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Rinse 02:00 65 °C-70 °C tap water not applicable
(149 °F-158 °F)
Dry 15:00 70°C-80 °C not applicable not applicable
(158 °F-176 °F)

2. Visually inspect each component for any remaining soil and moisture. If soil remains, repeat the process.
3. Dry the devices with filtered, compressed air or a lint-free wipe, if needed.

6.4.2 Manual cleaning

Medtronic has established the following manual cleaning procedure:

1. Submerge the devices in an enzymatic detergent (for example, ENZOL™) diluted with warm tap water 22 °C to 43 °C
(72 °F to 110 °F) according to the manufacturer’s recommendations for a minimum of 5 minutes.

ok wn

lint-free wipe to dry.

Remove visible soil with a soft-bristled brush (for example, nylon toothbrush).
Rinse the devices with warm running tap water at 22 °C to 43 °C (72 °F to 110 °F) for a minimum of 1 minute.
Dry with a clean, lint-free wipe.
Visually inspect each component for any remaining soil or moisture. If soil remains, repeat the cleaning process. If wet, use a

6.5 Sterilization and resterilization for all geographies

e A standard packaging material (for example, a sterilization wrap) meeting requirements in ISO 11607-1 may be used. Use
standard packaging material to double wrap the instrument. Ensure that the pack is large enough to contain the instrument without
stressing the seals. The validation performed by Medtronic utilized the appropriate accessory tray for each device.

* When sterilizing multiple devices in 1 autoclave cycle, ensure that the sterilizer's maximum load is not exceeded. Refer to the
sterilizer equipment’s instructions for use. Parameters below have been validated to provide a 10/-6 sterility assurance level (SAL)
in accordance with requirements in ISO 17665-1. In accordance with this validation, users performing sterilization processes
should also follow the recommended process standard ISO 17665-1.

e Examine the devices for cracking or degradation before use. Do not use if components show signs of cracking or degradation.

e Use a water source which meets the equipment manufacturer’s specifications for steam quality, according to EN 285.

6.5.1 Steam sterilization

Table 3. Sterilization cycle parameters for the United States and its territories

Cycle type Gravity displacement Prevacuum (dynamic-air-removal)
Temperature 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Exposure time 15 minutes 4 minutes 3 minutes

Dry time 15 minutes 30 minutes 16 minutes

For medical facilities located outside the United States and its territories: Some non-U.S. health care authorities recommend
sterilization with parameters that will minimize the potential risk of transmitting Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD). This
recommendation is especially important for surgical instruments that could come into contact with the central nervous system.

Table 4. Sterilization cycle parameters for medical facilities outside the United States and its territories

Cycle type Gravity displacement® Prevacuum (dynamic-air-re- | Prevacuum (dynamic-air-re-
moval) moval) for CJD?

Temperature 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Exposure time 20 minutes 4 minutes 18 minutes

Dry timeP 30 minutes 30 minutes 30 minutes

@Medtronic recommends incinerating devices that have directly contacted patients suspected or confirmed with Transmissible Spongiform
Encephalopathy (TSE)/CJD diagnosis. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents and WHO Infection
Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies refer to a TSE decontamination cycle using a steam autoclave at a
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temperature of 134 °C to 137 °C (273 °F to 279 °F) for a single cycle of 18 minutes or multiple cycles totaling 18 minutes (for example, six 3-minute
cycles).

bThe minimum dry times were validated using sterilizers with vacuum drying capabilities. Drying cycles using ambient atmospheric pressure may
require longer dry times. Refer to the sterilizer manufacturer’s recommendations.

¢ Do not use gravity displacement within the CE Market.

6.6 Reuse limitations

e The device is intended to be stored indefinitely. The material and construction of these devices is suited to handle multiple
sterilization cycles without impacting safe use or functionality.

e End of life is determined by excessive wear or damage from normal use.
¢ See the EXAMINATION section of this document below to determine if the device is at the end of its useful life.

EXAMINATION - Devices must always be examined before and after cleaning and before use. Examination should be thorough and
must include a visual inspection of working surfaces. Never use or process instruments or accessories that are damaged or
nonfunctional.

Visual inspection - Ensure that the following are true:

¢ No cracks, deformation, corrosion, or distortion are present on any part of the device.
* All device markings are legible, including the device name and size.
e All parts are present and free of damage and deterioration.

If the device passes the visual inspection as described in these Instructions for Use, the instrument can be expected to perform as
intended.

7 Disclaimer of warranty

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered an integral part of
this disclaimer of warranty. Although the product has been manufactured under carefully controlled conditions,
Medtronic has no control over the conditions under which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all
warranties, both express and implied, with respect to the product, including, but not limited to, any implied warranty of
merchantability or fithess for a particular purpose. Medtronic shall not be liable to any person or entity for any medical
expenses or any direct, incidental, or consequential damages caused by any use, defect, failure, or malfunction of the
product, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise. No person has any
authority to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict with
applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be
affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular
part or term held to be invalid.

Bbvnrapcku

1 OnucaHue Ha yCTPOMCTBOTO
1.1 Cneumdpukauum

Cenapatopute Avalus™, mogen 7400S ca nponsBegeHn OT Npo3padeH NOAUCYIPOH U HUTUHOA, 3a Aa ce NO3BOIU AUPEKTHO
HabnaeHe Ha BUONPOTE3HMA KaaneH Npodua B HATUBHWUA KNaneH aHynyc Ha naumeHTa. Bcekn cenapartop nva LuanHapuyHa
rnaBa 1 rnaBa — TOYHO KOMue, KOMTO ca CBbP3aHu Ypes MeKa Kuua OT HUTUHON (Pur. 1).

3a BceKu pa3mep Ha 6uonpoTesara Avalus™ ca ocurypeHu cenapartopu. PasmepbT € MOCOYeEH BbpXy ApbKKaTa U BbpXy
UMAMHApUYHaTa aBa.

Pa3amepbT e paBeH Ha LieHTbpa Ha MoAAbprallata paMKa ¢ TPy niaTHa Ha KianaTta v BbHLUHWA AMaMeTbp Ha LMAWHAPUYHaTA 1aBa
(GPur. 2).

[haBaTa — TO4HO Konune npeacrtaBsiAaBa KnanHUA I'IpOCbVI}'I C MaHLlleTa 3a 3allnBaHe, nperbHaTt Harope B HeroBoTto UMNJ1aHTUpaHo
CbCTOAHME, KOraTo LEBOBETE ca NocTaBeHW 6,1M3KO Ao cTeHTa (Pur. 2). ObnacTTa Ha OTBOpa Ha Kianata CbOTBETCTBa Ha
BbTpPeLHNA AMaMeTbp Ha MaBaTta — TOYHO Konue. LLIMHNTE Ha cTeHTa Ha 1aBaTa — TOYHO KOMMe CbOTBETCTBAT Ha reomeTpuATa Ha
BBbHLHWA AnamMeTbp, BUCOHMHaATa U LMPOYMHATa Ha LWWMHAaTa Ha CTeHTa Ha Kianara.
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1.2 Cuctema Avalus v aKcecoapu

Ta6nuuya 1. Yactn 1 aKcecoapu, KOUTO ce npeanarar oTAesIHO

Homep Ha mopgen OnucaHue

7420 JpbKa 3a Knana Ha Medtronic
400 BuonpoTtesa Avalus

T7400 Tabna 3a akcecoapu Avalus

2 MNpepHa3HavyeHue

MNpepHasHaveHneTo Ha cenapartopuTe Avalus 7400S e ga ynecHu MMNIaHTUPaHeTO Ha GuonpoTesara Avalus.

2.1 NMoKa3saHuA 3a ynoTpeba

CenapatopuTe Avalus ca npegHasHadeHu1 a noMorHaT Ha Xupypra npy naéopa Ha onTMMasH1s pasMep Ha 6ronpoTesarta Avalus.

2.2 lMpoTuBOnoKasaHusA

CenapaTopuTe Avalus ca NpoTHBOMNOKa3aHW 3a yrnoTpeba ¢ NPOAYKTM 3a CbPAEYHN Kaanu, pasiMiHu oT 6uonpoTesara Avalus.

2.3 LeneBa rpyna nauueHTu

ToBa yCTPOMCTBO € NpeaHa3HaYeHo 3a NauMeHTU, KOMTO ca KaHAMAATH 3a ThHaHHa NPOTe3Ha Kiana Bb3 OCHOBA Ha OLEHKa oT
nexap.

2.4 ToTeHUUWanHU NOTpebUTENU

MMniaHTUpaHeTo Ha YyCTPOMCTBOTO TPsAGBA Ja ce M3BbpLUBA CaMO OT MEAULMHCKU CNeLMaiMcTu, 06y4eHn B TEXHUKM 3a NogMsaHa
Ha aopTHa Knana. 3agb/eHWe Ha 6onHMLaTa € ja ce YBEPU, Ye NMEPCOHATBT, Ha KOMTO € Bb3/I0EHO fla paboTu ¢ ToBa
YCTPOWMCTBO, € A06pe 0byyeH B ynotTpebara My, 1 fa CUrHaamaupa 3a noTeHuanHn npobiemu.

KAMHULMCTWTE, MMNIaHTUPALLM XMPYPTUYHK Kaanu, TpA6Ba 4a MMart ONuT B CMsAHaTa Ha aopTHa Kaana v aa nperneaar
npefocTaBeHUTe MHCTPYKLUMK 3a ynoTpe6a npeam onepaumsaTa. Medtronic He M3UCKBa cneuuanHo obyyeHne Ha XMpyp3auTe, HO
npeaniara MHCTPYKLUMM 3a a0pTHa Klarna U MaTtepuany 3a o6y4eHre Ha XMpyp3au U MeaULMHCKM cneupmanncTi. Medtronic obyyasa
rosieBUA NepcoHalsl, 3a Aa ce yBepu, Ye pasbupa cMsHaTa Ha aopTHaTa Kiana, npeauy 4a NpegocTaBu Ha KIMHULMCTUTE
nHbopMaLms 3a cMAHa Ha aopTHa Kaana.

I'Ipep,m MMNIaHTUPAHETO NaunueHTUTeE MOXe Ja noay4var noaroTBUTE/THU y‘~ie6HVI mMarepuaam OTHOCHO TepanuATa 3a CMAHa Ha
HKnanu.

2.5 OyaKBaHW KJIMHUYHU NOJI3U
KAWHWYHUTE NON3K 3a NauneHTUTe OT MMnaaHTupaHe Ha 6VIOI'IpOT€3& Avalus BKtOYBAT CnegHUTE:

1. I'Iop,o6peHo HKa4yeCTBO Ha XXMBOT 4pe3 o6a1eK4YaBaHe Ha CUMMNTOMUTE, CBbpP3aHU C TEXHKa aopTHA CTEeHO3a, UK C peryprutauma
OT eCTeCTBeHa Un yBpegeHa XnpypruiHa Kaana.

2. MNMonoxmTEeNHO Bb3AENCTBUE BHPXY XeMOANHaMUYHATa QYHKLMA, OLLEHEHO Ypes exoKapauorpama.
3. lMoBuLLEH WaHC 3a ouesifBaHe.

PestomeTo 3a 6e30nacHOCT M KMHWYHA edeKTBHOCT (PBKE) 3a ToBa ycTpoMCcTBO MOMeE fa 6bae HaMepeHO Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MoTtbpcete PEKE, KaTo nanonsesare MMeTO Ha yCTPOMUCTBOTO M CIEAHUTE E/IEMEHTH, KAKTO €
NMPUIOKMMO: MOAEN Ha YCTPOUCTBOTO, pethepeHTEH HOMEP W KaTasloHeH HoMep.

3 lMpepynpexpaeHUAa U npeanasHU MepHU
3.1 MpeaynpexaeHnna

e Mpepu ynotpeba npoyereTe BHUMATEIHO BCUYKU NPeAyNpPeHaeHUs, NpeanasHi MEPKU U MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.
AKO He CTe NPOYe/IU U He crieABaTe BCUYKU UHCTPYKL MU WK He cb6/logaBaTe BCUYKU NpeAynpeXaeHNns, ToBa MOKe
Aa NPUYUHU CEPUO3HO YBpPEHAaHe Ha NaLUeHTa.

e [lpeau KakBaTo 1 fa 6uno ynotpeba BHMMATENHO NpersiefanTe YCTPOMCTBOTO 3a CNyKBaHUA Uan edeKTH, KOMTO MOXKe Ja ca
ce NoABWIM B pe3yNTaT OT CTepPUAN3aLMA, MaHUNynauma uam obLa ynotpeba. YBepeTe ce, Ye pa3mepbT e YET/IMB. AKO He
M3XBBP/IMTE YCTPOMCTBO, KOETO NOKa3Ba NpU3HaLM Ha HanyKBaHe, KOpo3us WK paspyLuaBaHe, TOBa MOXe Aa AoBeje [0
HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

e CenapatopuTe 3a MHOroKpaTHa ynorpeba ce JOCTaBAT HECTEPWU/IHW U TPAGBA cTapaTesiHO 4a Ce NOYUCTAT U CTepuanampar
npeau BcsKa ynoTpe6a. HecnassaHeTo Ha Tean MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Uan ojo6peHnTe oT 6o/IHMLATa MHCTPYKLMK 3a
noyMcTBaHe 1 CTepUIM3aLmMa MoraT 4a foBedar A0 MHbEKLMA Ha naumeHTa.
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e AKO cenaparopute nonagHaTt U3BbH CTEPUTIHOTO NoJie, NoOYUCTeTe rM Ut CTepansmpaﬁTe OTHOBO npeau yn0Tpe6a.
CnepBavite Te3n MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba nam ofobpeHnTe oT 60aHMLATa MHCTPYKLMK 3a NOYUCTBAHE U CTEPUIM3aLmnS.

e He nsbupanTe no-rosfaM pasmep. MiMnaaHTMpaHeTo Ha NPeKasieHo roNama Kiana MoXe Aa A0BeAe A0 NpoueaypHH
YC/IOXHEHWSA, KaTo HanpumMep cybaHynapHa o6CTpyKLuMaA, aedopmaLma Ha Kianata, KopoHapHa OKJy3us UKW yBpeaa Ha
OKOJIHWUTE TbKaHU. Te3W YC/IOKHEHWA MoraT fa A0BeAAT A0 YAB/IHKEHO NPOLEeAYPHO BPEME, HapyLleHa XeMOAMHAMUKa, CKbCEH
¥MBOT Ha Knanarta Wiv eKcrnaaHTMpaHe Ha NpocTeTuyHara Knana.

e He TpsA6bea ga ce n3burpa no-mManbK pasmep. MMniaHTMpaHeTo Ha TBBbPAE MasiKa Knana MOXe Aa MPUYMHM CTEHO3a Mn
napasasiBy/lapeH Teu.

* HewuanonaeanTe cenapaTopu Ha Apyrv NPOU3BOAUTENN UK CENapaTopuy OT APYrv NPOAYKTHU 3a CbpAeyHU Knanu Ha Medtronic,
3a ga opasmepute 6uonpoTesara Avalus. [lpyrute cenapartopm MOXe Aa He NoKamar Noaxoaslums pasmep Ha buonportesara
Avalus.

* He n3nonseanTe NOYMCTBALLM MaTEPUaIN HA OCHOBATa Ha Pa3TBOPUTENN (HAaNpUMeEp aueToH WU TOJTyeH) NMPU MOYUCTBAHETO
Ha KJ1lanHUTe cenapaTtopu Wan Ha TabsimTe 3a akcecoapu. KaTo mouncTealuy areHTU U3noi3BamTe BOGHO pasTBOPUMKM
CbpdaKTaHTHU CanyHW UK MEKW AEeTEPreHTH. M3Non3BaHETO Ha MOYMCTBALLM NPenapaTy Ha OCHOBaTa Ha Pa3TBOPUTEN MOXKE
fAa posefe A0 MHDEKUMA Ha NaumMeHTa Uan yBperaaHe Ha cenaparopuTe.

¢ AKO Bb3HUKHE Cepu0o3eH MHLUAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO, He3abaBHO fOKaaBaliTe 3a MHUUAEeHTa Ha Medtronic
M Ha CbOTBETHUA KOMMNETEHTEH WU/ peryiatopeH opraH.

3.2 MpepnasHu mepKu

° MBXB"pr'IFlVITe oTnagb4yHUTE BelleCcTBa B CbOTBETCTBUE C MPUTOHNMUTE 3aKOHMN, Hapep,614 N BONHMNYHM npouenypwu,
BK/IIO4YNTENTHO TE3U, CBBP3aHUN C ©MONOrMYHN ONACHOCTH, MMI-(p06HM onacHoOCTn 1 MHCIJGHLI,VIOSHM BellecTBa.

4 WUHCTpyKuMM 3a ynotpeba

M3nonseanTe gBarta Kpas Ha cenaparopa, 3a Aa onpegenvre pasmepa Ha buonpoTtesaTta. ManonssanTe uMAMHgpUYHaTa masa, 3a
[a onpepaenvTe pasMmepa Ha aHy/nyca Ha naumeHTa 1 oNnTUMasHWA pa3mep Ha Knanarta. M3nonseariTe maBata — TOYHO KoMue, 3a Ja
noTBbpAMTE fanm GuonpoTesara Avalus e nogxogslia U perynvpanite nsbopa Ha pasmep Ha Kianarta cnopej Heo6xo4MmoTo.

1. OnpepgeneTe pa3vepa Ha aHy/yca Ha NaluueHTa, KaTto HaMepuTe LUMHAPUYHATA I71aBa, KOSITO ce NoMecTBa Ao6pe B aHynyca
Ha nauueHTa, 6e3 fa fedopmupa aHaToMusTa. M3nonssaiTe LMAMHAPUYHUA Kpal, 3a Aa ONpeaeuTe onTUMaHUA pa3vep
Ha KnanaTa 3a pasmepa Ha aHy/lyca Ha nauueHTa.

2. ManonasaiTe CbOTBETHWUA Kpai — TOYHO KOMKWE, 3a ia NPOBEPUTE 3a B3aUMOAENCTBUE C KOPOHAPHUTE OTBOPHM HaZ Kianata,
KaKTO M Ja/v aOPTHUAT KOPEH Ha nauueHTa No3BosABa MMMNJIaHTUPaHEeTO Ha TO3KM pasMep Kaana. AKO CblLecTByBa
noTeHUMan KnanHara npoTteaa fa npeyy Ha KOPoHapHWTe OTBOPU UM OKOJIHUTE CTPYKTYPU, ia ce HabnogaBa TbKaHHa
06CTPYKLMA Ha BXOAALLMA NOTOK Ha KianHaTa npoTesa wiv U3KPUBSIBAHE Ha CTeHTa Ha KianHata npoTteaa, o6MucieTe
npeopueHTMpaHe Ha Kaanarta, M3bupaHe Ha Nno-mMasibK pasmep Kiana uau agpecvpare Ha 06CTPYKUMATa UK
npenpeyBaHeTo XMpypruyHo.

3. nOTB'bp,Cl,eTe noaxoaAawmaA pasmep Knana Kato HaMmepuTe raBarta Ha cenaparopa — TO4HO Konue, KOATO ce n06Mpa 6e3
I'Ip061'leMVI B KOpeHa Ha aopTaTa Ha nauyueHTa B npegHasHa4yeHara cynpa-aHynapHa nosmyuma 6e3 O6CprKLI,VIF| nnn
,D,quOpMaLI,VIFl Ha aHaToMuATa.

5 HauwuH Ha pocTaBAHe
5.1 OnaKoBKa

CenapatopuTe ce 40CTaBAT HecTepuHW. Mpeamr BcAKa ynotTpe6a BHUMATE/IHO NOYMCTETE U CTepUananpaiTe cenapaTopure.

5.2 HannyHu pasmepm

CenaparopuTe ce NpefoCTaBAT B MbJIEH KOMMJIEKT CbC CegHUTE pa3mepu: 17 mm?', 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm u
29 mm.

5.3 CbxpaHeHue

CenapaTopMTe TpH6Ba Aa ce Obpxart B YNCTa, XnaaHa U cyxa cpeja.

6 O6paboTHa 1 NOBTOpHa 06paboTHa

MHCTpYKUMKUTE No-gony ca Banngupaxu ot Medtronic 3a nogrotoBKa Ha ToBa MEAMLMHCKO YCTPOMCTBO 3a NOBTOpHA ynoTpeba.
O6paboTBaLLOTO /ML HOCM OTTOBOPHOCTTA Ja Ce YBEpH, Ye 06paboTKaTa, No HauYMHa, No KOMTO TA AENCTBUTE/HO Ce U3BbPLLBA C
M3Mnoa3BaHe Ha 060pyABaHETO, MaTepranmTe U NepcoHana Ha MACTOTO 3a 06paboTKa, MOCTUra enaHus pesyaTar. 3a uenta ce

" PasmepsT 0T 17 mm He ce npea/iara Ha nasapa B EC.
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W3WCKBa Ba/IMaMpaHe v pyTUHHO NpocaeasBaHe Ha npoueca. BcAKo oTKIoHeHWe Ha 06paboTBaLLoTO /ILE OT NMOCoYeHUTe
WHCTPYKLMKM cnefBa fa 6bae NoAJ/0KEHO Ha LaTesiHa OLleHKa 3a ePeKTUBHOCT M NoTeHLMaIHW Heb1aronpUsaTHU NOCNEeACTBUS.

MpepynpempeHue: AKO CTe B bpaBa—4/eHKa Ha EBponeiickma cbio3, B3eMeTe NpesBuz, cneLmbuiHUTE HaLMOHaHM
pasnopeaodu, CBbp3aHu C NOBTOpHAaTa 06paboTKa.

MpepynpemxpeHue: HecnasBaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE 32 NOBTOPHA 06paboTHa MOXE Aa Hamasv U3LPbHIMBOCTTA U
6e3onacHoCcTTa Ha YCTPOMCTBOTO.

MpepynpemxaeHue: Mpean cTepuansaums NoYMcTeTe yCTPOMCTBOTO BHUMATEHO, 3a Aa Ce NpeMaxHe 3aMbpCcABaHeTo.
HecnasBaHeTo Ha Te31 MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Uan Ha ogobpeHnTe oT 60/IHULATA MHCTPYKLMK 3a NMOYUCTBaHE U CTepuaM3aums
MOMe Aa foBeAe 40 MHbEKLUMA Ha NaumeHTa UM NoBpeaa Ha akcecoapuTe.

 [lpenopbyBa ce NoBTOpHAaTa 06paboTHa Ha YCTPOMCTBAaTa Aa Ce M3BBbPLUM KOJIKOTO Ce MOXe MO-CKOpo crieg ynoTpe6a.

e He nosBonABaiTe 3aMbpceHWTe YCTPOMCTBA fla 3achbXHaT Npeau Aa CTe NPUIOHMUIN HAKaKBa NoYMcTBaLLa npoleaypa.

e 3a fa npefoTBpatuUTe M3CHXBAHETO HA OPraHUYHWUTE BELLECTBa, c/ied ynotpeba noctaBeTe YCTPOMCTBOTO B KOHTEMHEP C
€H3UMEH Pa3TBOP U/IM EH3UMEH CMNPEN CbINTACHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAMTENA, LOKATO MOME [ia Ce M3BBbPLUM MOBTOPHA
06paboTHa.

* 3apjace ocurypm KOHTPOMpPaHO CbXpaHeHue 3a 6e30nacHo TpaHcnopTupaHe, 60NHUYHUAT NEPCOoHas TpAGBa Aa ce No30BaBa
Ha COH6CTBEHUTE CU MNPOTOKOJIU, BK/IFOYMTEHO TE3M OTHOCHO 3aluuTaTa Ha MeaMLMHCKOTO YCTPOMCTBO, OKOHAaTa cpeaa,
3[paBHUA NEPCOHaN U Ha4YMHa Ha TpaHCMopTMpaHe. YBepeTe ce, 4e No Bpeme Ha paboTta ¢ MeAULMHCKM YCTPOMCTBA Ce
n3nonseaT NoAXOAALLM IMYHM NpeanasHu cpeactaa (JIMC).

* [lpepn ynotpeba NnpoBepeTe KOMMOHEHTUTE 3a HanyKBaHe U paspyLuaBaHe. AKO KOMMOHEHTUTE NOKas3BaT NpusHaum Ha
HanyKBaHe Wau paspyluaBaHe, He TpabBa Ja ce obpaboTsar.

6.1 MoproroBKa npeau No4YUcTBaHe

Heo6xoanmo e pasrnobsaBaHe Ha NPOCTY MOAY/M, 3a Aa ce AaZie Bb3MOMHOCT 3a NO-MbJ/IHO NOYUCTBAHE U CTEPUIN3ALIMSA ChITIAaCHO
Te3M MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. PaarnobasaHeTo He cneaBa Aa U3NCKBa HUKAKBU MEXaHUYHU MHCTPYMEHTW.

6.2 Ha mAacToTo Ha ynoTpe6a (B pamKuTe Ha Han-MHoro 1 4ac)

M36bpLueTe yCTPOMCTBOTO, 3a Aa NPeEMaxHETe KpbBTa U XMpYpruvyeckmTe octarblm. O6paboTeTe NOBTOPHO Bb3MOXHO Hal-CKOPO
cnep ynotpeba. AKO noBTOpHaTa 06paboTHa He MOXe Aa 6ble M3BBbPLUEHA B pAMKUTE Ha eAuH Yac cnef ynotpeba, notonete
YCTPOMCTBOTO B pH-HeyTpaneH eHaumeH pasteop (Hanpumep ENZOL) nnu HanpbcKanTe ¢ pH-HeyTpaneH eH3nMeH cnpen
CbINaCHO MHCTPYKLUMUTE Ha MPOU3BOANTENA, JOKATO MOXeE Ja Ce U3BBbPLUM NOBTOPHA 06paboTKa.

6.3 MouucTBaHe U ae3uHdeKL1a 3a AbpHaBu B paMKuTe Ha EC

MpepynpempgeHue: [la He ce 13Mon3BaT NOYMCTBALLM MaTepuasiv Ha OCHOBaTa Ha pa3TBOPUTESN.

6.3.1 ABTOMaTU4HO NO4YUCTBaHe U Ae3UHPEKLUA
MpepBapuTenHa o6paboTHa 3a aBTOMaTUYHO NOYMUCTBaHE
1. ToToneTe ycTponcTBaTa B MOKPUT KOHTEMHEP C eH3MMEH AeTepreHT (Hanpumep ENZOL), Kato nanonasarte Tonna YyewmMsaHa
Boga ¢ Temneparypa 22 °C go 43 °C (72 °F po 110 °F).
2. MNouncTeTe BHUMATENIHO BCEKM KOMMOHEHT C MEKa YeTKa (Hanpumep Han0HOBa YeTKa 3a 3bbu).

3abenemKa: O6'preTe BHMMaHWe Ha NOYMCTBAHETO HAa 061aCcTUTE, KbAEeTO 3aMbpCABAHETO MOXe Ja He 6'bp,e OO0CTUrHaTo
Un e CKpUTO OT NoYncTBaLllmA npouec.

3. MannakHeTe ycTponcTBaTta C Tonsa Tevalla YelmsaHa Boga ¢ Temneparypa 22 °C go 43 °C (72 °F po 110 °F) 3a Hal-manKko
2 MWMHYTW UKW JOKATO Ce OTCTPAHAT BCUYKKU CNEAM OT NOYMCTBALLMA pasTBop.

Ornepavite BU3yasiHO YCTPOMCTBATA 32 OCTATbYHO 3aMbpCABaHe.
Mpn HEOBXOAMMOCT NOBTOPETE FMOPHUTE AENCTBUA.
OcTaBeTe ycTpoKicTBaTa fa ce U3cyLuar.

MocTaBeTe YCTPOMCTBOTO B NepdoprpaHa TaBa 3a MHCTPYMEHTH, NoAXoAALLa 3a M3MOoA3BaHe B MallmMHaTa 3a U3SMUBaHe U
fesvHdeKuma. YBepeTe ce, Ye YCTPOMCTBOTO € MOCTABEeHO MO TaKbB HauMH, Ye Aa ce Npeanasu OT HemeaHo ABUKeHWe Uan
NOTEHLMANHM MEXaHUYHM NOBPEAM Mo BpeMe Ha aBTOMATU3UPaHUTE LMK,

MpepynpexpeHue: He nouncTBaliTe B TaBaTa 3a akcecoapu.
MNMocTaBeTe nepdpopupaHaTa TaBa 3a MHCTPYMEHTM C YCTPOMCTBOTO B MallMHaTa 3a U3MMBAHE U Ae3UHDEKLMA.

N o o s

ABTOMaTUYHO NMOYUCTBaHE U ]J,e3VIH¢eHU,VIF|

C nomoLyTa Ha MallMHa 3a U3MMBaHe U Ae3nHPEKLMA, OTroBapsLa Ha usucKkeaHuaTa Ha cepuaTa ISO 15883, nanbiHeTe CTbNKUTE
oT npoueca (7aéb. 2).

BHumaHue: He nanonssaiTe NyOpUKaHT 3a MHCTPYMEHTHU BbPXY yCTpoMCcTBaTa.
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Ta6nuuya 2. MapameTpu 3a NOYMCTBaAHE 3a aBTOMATUYHA MalliMHa 38 USMUBAHE U Ae3UHbEKLMSA

Bpeme (min) 3a
CtbnKa B npoueca MHaKTUBUpaHe Ha HKauyecTBO Ha BO-
Bpeme (min) MPUOHU Temnepatypa pata MouuncTBaw, areHT
1 - MpegBapuTenHo |1 3 <35 °C (95 °F) CrtypeHa yewmsaHa | HaAma gaHHM
U3MuBaHe BOAA
2 - AnKanHo uamu- |5 10 >55 °C (=131 °F) Tonna yelwmaAHa BO- | ANKasieH NoYncT-
BaHe Javnu Tonna npe- | Baw, npenapart?,
yncTeHa Bogda. 3a | paspeneH cnopes,
NMPUOHHA MHAKTMBa- | cneumnduKaummTe
LMA - enMOoHU3upa- | Ha NpoM3BoAMTENSA
Ha BoAa WM BoAa,
TpeTupaHa c obpar-
Ha ocmosa (DI/RO)
3 - Heytpanunaupa- |1 2 >43 °C (=109 °F) Tonna yewmsaHa Bo- | Heytpanmsarop®,
LLIO M3MMBaHEe Jawvnu Tonna npe- |paspefeH cnopes
yucTeHa Boja N3UCKBAHUATA B Cb-
OTBETCTBMUE C HYH-
AvTe 3a HeyTpanu-
3aumA
4 - MeXauHHO U3- |2 2 > 60 °C (= 140 °F) | Tonna yewmsHa Bo- | HAma gaHHM
nnaKesaHe Ja vnu Tonna npe-
yucTeHa Boga
5 - TepMHUYHO n3- 5 5 >90 °C (=194 °F) Tonna npeuncteHa |HAwa gaHHu
naaxkeaHe (4e3uH- Bogac
deKrums)
6 - CyweHe 15 15 Bucoka HacTpon- | HAma gaHHm Hamva gaHHu
Ka nnm 282 °C
(=180 °F)

a8TecTtBaH ¢ neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) 1 1 ml/l (0,1%). M3ucksa ce pH =11,5 (1% neodisher SeptoClean™) 3a nHaKTUBUpaHe Ha
npuoHu. Moxe fa ce n3non3sa eKBUBaJIEHTEH NOYMCTBALL Npenapar. YBepeTe ce, 4e 60/IHUYHUTE NPoLeaypUy U pasnopeabu ce cnassar.

bTecTBaH ¢ neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).

¢ MpeuncTeHa Boga ¢ HMBa Ha eHAOTOKCKH nog 10 EU/mI v MMKpo6HKM H1Ba Ha Bogata nog 10 CFU/m.

BHuMaHue: He nponycKaiiTe cTbNKaTa Ha HeyTpaansupallo nammeaHe (CTbiKa 3) OT npoleca Ha aBTOMaTU4YHO M3MUBaHE U
Ae3nHbeKUMs. M3KNoYBaHeTO Ha Tasu CThIKAa MOXe Aa HamMasu eKCrloaTauMoHHUSA HUBOT Ha YCTPOMCTBOTO.

6.3.2 PbyHO noyucTBaHe U ae3nHPeruUa

Pb4HO no4yncrtBaHe

CnepHata npouegypa 3a pb4YHO NOYMCTBaHe e yctaHoBeHa oT Medtronic.

1.

2.

U3nnakBaHe: OTcTpaHeTe 3aMbpcABaHMATA C Tevalla YelwmsaHa Boga 3a MrmHuMyM 30 CeKyHaM (TeMnepartypa Ha Bogarta
25°C-40°C[77 °F - 104 °F)).

HaKkucBaHe: [MoToneTte yCTPOWCTBOTO BB BaHa C ankaneH? unm pH-HeyTpaneH eHsumens npenapar, paspeieH, KakTo e
NOCOYEHO B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha NpOM3BOAMTENSA, U HAKMCHETE 3a MMHMMYM 1 MMHYTa (TemnepaTypa Ha BogaTa
25°C-40°C[77 °F - 104 °F)).

U3TbpKBaHe: [loKaTo e NoToMNeHo, U3TbpPKalTe YCTPOMCTBOTO C MEKA HaM/IOHOBA YETKa 3a MHCTPYMEHTH 32 MUMHUMYM 30
ceKyHau (Temneparypa Ha Bogata 25 °C - 40 °C [77 °F - 104 °F]). 3a TpyaHOAOCTBMNHM NYKHATUHU Ha cenapaTopute
W3MNoN3BanTe MeKa Halo0HOBa YeTKa OT 7 mm. 3a TPYAHOAOCTBMHM NYKHATUHM Ha TaBaTta 3a CTepuIM3aLmsa U3nonssamTe
MeKa Hal/loHoBa YeTKa oT 12 mm.

M3nnaKBaHe: M3nnakHeTe ycTporcTBaTa noj Tevalla yelimaHa Boga 3a MuHMMyM 30 cekyHam (TemnepaTypa Ha Bogata
25°C-40°C[77 °F - 104 °F)).

MpoBepKa: [NpoBepeTe BM3yasIHO YCTPOMCTBOTO 3a OCTATbYHO 3ambpcsBaHe. AKO € HE06X0AMMO, MOBTOPETE MpoLeca Ha
noyncTBaHe OT CTbIKa 2.

2 Mose pia ce uanonssa neodisher SeptoClean™ win eKBUBAIEHT B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMMTE Ha ETUKETA Ha NOYMCTBALLMA Npenapar.
3 Moxe fa ce usnonssa eHsumeH ENZOL™ uin eHBUBAIEHT B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMMTE Ha eTUKETa Ha NoYMCTBalLMA npenapar.
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6. OKOHuYaTenHo uannakeBaHe: MannaxHeTe ycTpoicTearta nog npedncreHa soga (DI uan RO) 3a MuHUMYyM 30 ceryHam®.
7. UscywaBaHe: N3cyLueTe yCTPOMNCTBOTO C MEAMLIMHCKM CIbCTEH Bb3A4YyX M MEKa Kbpna 6€3 BNaCUHKK, LOKATO N3CbXHE
HanbJ/IHO.
PbyHa pe3uHpeKumua
MpepynpexpeHune: Xvumuyeckara Ae3nHEKLMA MOXKE Aa HamaslM eKCn0aTalMOHHNUS HUBOT Ha YCTPOMCTBOTO.
1. XuMuuecKu aesnHdeKTaHT: MNoToneTe yCTPOMCTBOTO BbB BaHa C XMMUYECKU® npenapar 3a Ae3uHbeKLMnA, paspeaeH, KaKTo
€ MOCOYEHO B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha NpomM3BOaUTENSA.
2. PasTBopeTe Hamb/HO B X/1a4Ka BoAa Ypes pasdbpKBaHe. PasTBOpPBT e roToB 3a ynoTpeba cnes 15 MuHy Ty,

3. HanbaHo noToneTe ycTpolicTBaTa U HaKMCHETE B paboTHUA pasTBop 3a 15 MUHYTHU. BCUYKKM NOBBPXHOCTM TpAbBa Aa 6baar
Hanmb/IHO HaBNAXHEHW C fe3MHDEKLMOHHMA pasTBop. BbaaylwHWTe MexypyeTa TpsibBa fa 6baaT OTCTpaHeHu.

4. Hato nsnonssarte eMOHU3MPaHa BOAA, M3MNJIaKHETE HaMmb/IHO PABOTHUA PAsTBOP 3a XUMMHECKA Ae3UMHMEKLMA 38 MUHUMYM
3 MuHyTKE.

5. OcTtaBeTte yCTpOﬁCTBaTa Aa U3CbXHaT Hanb/IHO, KaTo U3MNoJsi3BaTe MeKa Kbpna 6€e3 B/IACHHKM, aKo e HeO6XO,£I,MMO.

6.4 MouucTBaHe 3a cTpaHU U3BbH EC
I'Ipep,ynpemp,el-me: ,D,a He ce n3nosi3eat no4yncrTeal matepmaiv Ha ocHoBaTa Ha pa3TBOPUTEIN.
3abenemKa: He ce nancksa gesvHdeKUMa Nnopaamn TepMmMHanHaTa cTepuinsaums.

6.4.1 ABTOMaTU4HO NOYMUCTBaHE
MpepgBapuTenHa o6paboTHa 3a aBTOMaTUYHO NOYUCTBaHE
1. MoToneTe ycTporcTBaTa B MOKPUT KOHTEMHEP C EH3UMEH aeTepreHT (Hanpumep ENZOL), KaTo nanonaearte Tonna YewmMsaHa
Boga c temnepartypa 22 °C go 43 °C (72 °F go 110 °F).
2. MNouncTeTe BHUMATENTHO BCEKM KOMMOHEHT C MeKa YeTKa (Hanpumep HanoHOBa YeTKa 3a 3b6u).

3abenexKa: O6bpHETE BHUMAaHWE Ha NOYUCTBAHETO Ha 06/1aCTUTE, KbAETO 3aMbPCABAHETO MOME Aa He 6bae AOCTUrHaTO
WM € CKPUTO OT NOYUCTBALLMA NPOLEC.

3. M3nnakHeTe ycTpoKcTBaTa ¢ Tonna Tevalla JyelwmsHa Boga ¢ temneparypa 22 °C go 43 °C (72 °F po 110 °F) 3a Halit-mManko
2 MUHYTW WX IOKATO Ce OTCTPAaHAT BCUYKM Ciedn OT MOYUCTBALLMSA pas3TBop.

Orneparite BU3yasiHO YCTPOMCTBATA 32 OCTATbYHO 3aMbpCABaHE.
Mpn HEOBXOAMMOCT NOBTOPETE FMOPHUTE AENCTBUA.
OcrTaBeTe ycTpoMcTBaTa Aa ce uscyLuar.

MocTaBeTte yCTpOVICTBOTO B nepdnopmpaHa TaBa 3a MHCTPYMEHTU, noaxoadlia 3a n3nos3eaHe B MallnHaTta 3a UsMrUBaHe U
Ae3MH¢eKLI,VIF|. YBepeTe ce, 4ye YCTpOVICTBOTO € NoCTaBeHO No TaKbB HAa4YMH, Ye Aa Cce npeana3u OT HexenaHo ABUHEeHUne nnm
noTeHunaH MexaH1M4Hu nospeaun no BpemMe Ha aBToMmatusmpaHnTe UMK,

MpepynpemrgeHune: He nouvcTBaiiTe B TaBaTta 3a aKcecoapu.
MocTaBeTe nepdopupaHarta TaBa 3a MHCTPYMEHTU C YCTPOMCTBOTO B MallMHaTa 3a U3MUBaHE U Ae3UHBEKLMS.

N o oA

ABTOMaTU4YHa MallMHa 3a U3MUBaHe

Medtronic nsnonssa cemencTBOTO NOYMCTBALLM NpenapaTu Prolystica™ cbrnacHo NpenopbKUTE Ha NPOU3BOAUTENA 3a
opo6psABaHe Ha npoLeca no aBToMaTUyHO NoYncTeaHe. MNpoasa Ha OTFOBOPHOCT OT CTpaHa Ha 06paboTBaLLOTO /IMLLE € ia Ce YBEPH,
Ye 06paboTHKaTa ce NpoBeHAa cropes 0fo6peH MeTos,. BCAKo OTKIOHEHWE OT Te3M NPENOPBKU OT CTPaHa Ha 06paboTBAaLLLOTO InLE
TpA6Ba fa 6bae NoA0KEHO Ha oLeHKa. Cnopes, Te3M MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba METOA LT 3a MOYMCTBAHE MOME Aa 6be PbYEH NN
aBTOMAaTMYEH, UN EKBUBAJIEHTEH BanaMpaH METOA,

1. MNocTaBeTe ycTpoMcTBaTa B aBTOMaTuyHa M1eLLa MalumHa (Hanpumep MalivHa 3a mneHe/geanHpekuma HAMO™ LS-1000
WKW MallMHa 3a MUeHe/ae3nHdeKrums, otroBapawa Ha ISO 15883-1). M36ArsaiTe KOHTAKT MEXKAY YCTpOMCTBaTa, LOKaTO
3apexjare MuveLlara MatlluHa.

BHuMaHue: He 13nonasaiTte NyGpUKaHT 3a MHCTPYMEHTU BbpXy YCTpOMCTBaTa.

4 HuBa Ha eHaoToKCuH nog 10 EU/ml u MMKpo6HM H1Ba Ha BogaTta nog, 10 CFU/m.

5 Moxe pa ce nanonssa neodisher SeptoActive nnn eKBMBaNeHT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha eTUKETa Ha Ae3nHdeKTaHTa. 3a neodisher
SeptoActive nsnonssawte 20 g/l (2,0 %). Anana3oHbT 3a pH e npnbansutenHo 7,6 — 7,9.

6 Huea Ha eHaoToKeuH nog 10 EU/mI n MMKpo6BHM HMBa Ha BoaaTa nog, 10 CFU/m.
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O6paboTKa Bpeme (min) Temnepartypa HavecTtBo Ha Bogarta |[lMouucTBaw, areHT
EH31MHO n3mMmBaHe 04:00 55°C-60 °C YyelwmsaAHa Boaa HoHueHTpupaH eHsu-
(131 °F-140 °F) MEeH no4YncTBaLy npe-
napat Prolystica Ultra
MN3mmBaHe 02:00 45°C-50 °C YelumsAHa Boga HKoHueHTpupaH HeyT-
(113 °F-122 °F) paneH npenapart
Prolystica Ultra
MannakBaHe 02:00 65 °C-70°C YelumsAHa Boaa He € NPUNOHMMO
(149 °F-158 °F)
M3cywasaHe 15:00 70°C-80 °C He e NPUIOHKMUMO He e NPUIOHKMUMO
(158 °F-176 °F)

2. BuayanHo ornefaiiTe BCEKM KOMMOHEHT 3a 0CTaTb4yHO 3aMbpcsABaHe v Biara. AKO e 0CcTaHasio 3aMbpcABaHe, NoBTopeTe
npoueaypara.
3. TNpu HEOBXOAMMOCT M3CyLLEeTe YyCTPOWCTBaTa C GUITPMPaH Bb3AyX NOA HasiAraHe Uau Kbpra 6e3 BIacuHKM.

6.4.2 Pb4yHO noyncTBaHe
CnepHata npouegypa 3a pbYHO NoYMcTBaHe e yctaHoBeHa ot Medtronic:
1. MoToneTe ycTporncTBaTa B eH3UMeEH aeTepreHT (Hanpumep ENZOL™), pa3TBopeH B Tonna YeluMsaHa BOAa C Temneparypa ot
22 °C po 43 °C (o1 72 °F po 110 °F) — cbrnacHo NpenopbKMUTE Ha MPOU3BOAUTENSA, 32 HaN-MaIKO 5 MUHYTH.
2. MNpemaxHeTe BUAMMOTO 3aMbpCABaHE YPe3 MeKa YeTKa (HanpuMep HanIoHOBa YeTKa 3a 3bOM).

3. M3nnakHeTe ycTpoKcTBaTa C Tonna Tevala JyelmsaHa Boga ¢ temneparypa ot 22 °C go 43 °C (o1 72 °F o 110 °F) 3a
Hal-ManKko 1 MuHyTa.

4. TopcylleTe ¢ YiCTa Kbpna 6e3 BAACUHKM.

5. BusyanHo orneaarite BCEKM KOMMOHEHT 3a OCTaTb4YHO 3aMbpcABaHe MW Bara. AKO € 0CTaHasIo 3aMbpcsBaHe, NoBTopeTe
npoLieaypara no noymcteaHe. AKO MMa BJiara, noacyLueTe ¢ Kbprna 6e3 BacuHKM.

6.5 CTepuausauma v NOBTOPHa CTepusM3auusa 3a BCUYKU reorpadCKU panoHu

e Moe fa ce n3nonsea CTaHZapTEH ONAaKOBBYEH MaTepuan (Hanpumep CTepuansaLmoHHa 06BMBKa), OTroBapsLL, Ha
uaunckeaHuaATa Ha ISO 11607-1. MsnonseawTe cTaHAapTeH ONAKOBbYEH MaTepuan 3a ABOMHO 06BMBaHE HA MHCTPYMEHTA.
YBepeTe ce, Ye onaKoBKaTa € AOCTaTbyHO ronamMa, 3a Aa nobepe MHCTPYMEHTUTe, 6e3 Aa ce Hacu/iBa 3aTBapAHETO.
BanvnanpaHeTo, nsebpLuBaHo ot Medtronic, n3nonsesa noaxoAsLy, JOMb/HUTENIEH KOHTEMHEP 3a BCAKO YCTPOMCTBO.

e [lpu cTEpUAM3MPAHETO HA MHOXKECTBO YCTPOMCTBA B 1 aBTOK/IaBEH LMK B/ CE YBEPETE, Ye MaKCUMa/IHOTO HaTOBapBaHe Ha
cTepunanaaropa He € NpeBuLeHO0. BuTe MHCTpYKUuMKTE 3a ynoTpeba Ha obopyaBaHeTo 3a ctepunnsaums. Napametpute
no-4ony ca BaMaMpaHu 3a 0OCUrypsiBaHe Ha HUBO Ha rapaHTupaHa ctepunHocT (SAL) oT 107-6 B CbOTBETCTBUE C USUCKBaHUATA
Ha SO 17665-1. B cboTBETCTBWE C TOBa BanaMpaHe noTpebutenmre, M3BbpLUBaLLM NPOLECH Ha CTepuIn3aums, TpA6Ba CbLlo
Ja cneppar npenopbyaHusa 3a npoueca ctaHaapT ISO 17665-1.

e [lpeau ynoTtpeba npoBepeTe yCTPOUCTBaTa 3a HanyKBaHe 1 paspyluaBaHe. AKO KOMNOHEHTUTE NoKasBaT NpusHaLum Ha
HanyKBaHe WAW paspyluaBaHe, Aa He Ce U3Mnon3ear.

* W3nonssarTe BOAOM3TOYHUK, KOMTO OTroBaps Ha cneumduraummTe Ha NPOM3BOAMTENA HA 0O0PYABAHETO 3a Ka4eCTBO Ha
naparta, cbrnacHo EN 285.

6.5.1 Ctepunusauma 4ypes napa

Ta6nuuya 3. MapameTpu 3a cTepunmsaumoHeH umMkba 3a CALLL u Teputopumnte Ha CALL,

Tun Ha yUMKbBNA MpaBuTaumoHHo usmectBa- |lMpepgBapuTeneH Bakyym (AMHaMUYHO U3BEHAAHE Ha Bb3-
He Ayxa)

Temneparypa 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

Bpewme Ha nanaraHe 15 MUHYTH 4 MUHYTH 3 MUHYTH

Bpewme Ha cyweHe 15 MUHYTH 30 MUHYTH 16 MUHYTH

3a 60/1HUYHM 3aBegeHua u3BbH CALL, u Teputopunte Ha CALL: HAKoW 3ppaBHM opradm usebH CALL, npenopbysar
CcTepUIM3MpaHe ¢ NapameTpu, KOMTO Le cBeaaT 40 MMHUMYM MOTEHLMaHWA PUCK OT NpeHocC Ha 6onecTtTa Ha Kpoliudena-AKob
(CJD). Taaun npenopbKa € 0CO6EHO BarKHa 3a XMPYPrUYECKUTE MHCTPYMEHTU, KOUTO MOXKE Aa BIA3AT B KOHTAKT C LeHTpanHaTa
HepBHa cucTema.
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Ta6nuua 4. MapameTpu 3a CTEepUIM3ALMOHEH LMK 3a 60THUYHM 3aBegeHnA M3BbH CALL, 1 TeputopmmnTe Ha CALLL

Tun Ha uMKbBNA lpaBuTaumMoHHo namectBa- |[lpepBapuTenieH Bakyym MpepBapuTeneH sBakyym
He® (AMHaMn4HO U3BeHAaHe Ha | (AUHAMUYHO U3BEeHaaHe Ha
Bb3ayxa) Bb3ayxa) 3a CJD?
Temneparypa 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Bpewme Ha nanaraHe 20 MUHYTH 4 MUHYTH 18 MUHYTH
Bpeme Ha cylueHeP 30 MUHYTH 30 MUHYTH 30 MUHYTH

@Medtronic npenopbyBa yCTpOMCTBaTA, B/IM3a/IM B MPAK KOHTAKT C NaUWMEHTU ¢ Npegnonaraema uam noTBbpAeHa AvarHo3a 3a TpaHCMUCHBHA
cnoHrudopmHa eHuedanonatua (TSE)/CJD, aa ce usrapat. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE
Agents (TexHn4yecku 3gpaBeH MeMopaHayM Ha HaunoHanHata 3gpaBHa cnyba ot 2010 r. —HacTtu 4 m 6: Mpunoxerne 2, EnemeHTu,
3aMbPCEHM C areHTH Ha TpaHCcMUCKHBHA cnoHrndopmHa eHuedanonarua) u WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies (Hacoku Ha C30 3a KOHTPOA HA MHPEKLMUTE MO OTHOLLEHWE HA TPAHCMUCHMBHUTE CNOHIMAOPMHK eHuedanonatmum) ce
OTHAaCAT 3a UMKba Ha 06e33apassBaHe 0T TPaHCMUCUBHA CMOHrMdOpMHa eHuedanonaTmna ¢ NoOMoLLTa Ha NapeH aBTOK/1aB Npu Temneparypa
oT 134 °C po 137 °C (273 °F po 279 °F) 3a eAvHUYEH UWKbA OT 18 MUHYTH MM 32 HAKOJIKO LMKbA C 06La NPOABAKUTENHOCT OT 18 MUHYTH
(Hanpumep WeCT 3-MUHYTHU LMKbA).

b MunmMmManHoTo Bpeme 3a cylueHe e BaaMaMpaHo Npu ynoTpe6a Ha CTepMAM3aTopu C Bb3MOMHOCTY 3a CylleHe BbB BakyyM. Macyluasalim
LMKN, U3MON3BALLM OKOJIHOTO aTMOCHEPHO HansiraHe, MOXe Ja U3UCKBAT No-A bW Nnepuoam Ha cylueHe. KoHcynTupainTe ce ¢ npenopbKuTe
OT NPOU3BOAMTENA HA CTEpUIM3aTOpPA.

¢ He nsnonagaiite rpaB1TaLMoHHO M3MecTBaHe B pamkuTe Ha CE nasapa.

6.6 OrpaHuyeHUs 3a NOBTOPHa ynoTpeba

* YCTPOMCTBOTO € NpeAHa3Ha4YeHo 3a CbXpaHeHWe 3a HeonpeaeneHo Bpeme. MatepmanbT U KOHCTPYKLMATA HA TE3W YCTPOMCTBA
ca noaxoaALwum 3a 06paboTKa C MHOXECTBO LMK/IM Ha cTepuam3saunma, 6e3 a ce 3acAra 6esonacHara ynorpeba nam
(pyHKUMOHaNHOCTTA.

e HpaAaT Ha eKcnioaTauMoHHWA UBOT Ce onpeaens OT NPEKOMEPHO M3HOCBaHE MW NOBPEAM OT HopMasiHa yrnoTpeba.
e BwukTte pasgena,OTIEQ" Ha TO3M AOKYMEHT NO-A0/Y, 3a fia onpeaenvTe fanam yCTPOUCTBOTO € B Kpas Ha CBOSA NOJIE3EH HUBOT.

OMEQA - YcTpoiicTeaTa TpsA6Ba BUHArM Aa ce NpoBepaABaT Npeau 1 ciied nouMcTBaHe v npeau ynotpeda. OmeabT TpsA6ea aa e
waTesieH 1 4a BK/IOYBA BU3yasiHa NpoBepKa Ha paboTHUTE NOBBbPXHOCTU. HuKora He 1anonassaiTe 1 He o6paboTeaiTe
WMHCTPYMEHTU WJIM aKCecoapu, KOUTO ca NoBPeAeHU Uan HedyHKLMOHMpPALLM.

BuayanHa npoBepKa - YBepeTe ce, Ye ca U3MbJHEHW C/IeIHUTE YC/IOBUS:

e Ha HWTO efHa YacT OT YCTPOMCTBOTO HAMA Ha/IMYHW NMYKHATUHW, AedopMaLlyn, KOPO3WsA UM MSKPUBABAHUS.
e BCWYKM MapKUPOBKM Ha YCTPOMCTBOTO Ca YET/IMBU, BKJIOUYUTE/IHO HAMMEHOBAHUETO M pa3mepa Ha YCTPOMCTBOTO.
e Bcuukn vactu ca Hanuue, 6e3 NoBpeau U 6e3 BOLIABAHE HA CbCTOAHUETO.

AKO YCTPOMCTBOTO NpeMuHe BM3yasHaTa NpoBepKa, KaKTo e on1caHo B Tean MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba, Moxe Aa ce ovaKBa
MHCTPYMEHTBT Aa paboTu crnopes npegHasHavyeHreTo.

Cesky

1 Popis produktu
1.1 Specifikace

Mérky Avalus™, model 74008S, jsou vyrobeny z prahledného polysulfonu a nitinolu, takZe je mozné pfimo sledovat profil bioprotetické

chlopné v nativnim anulu chlopné pacienta. Kazda mérka ma valcovou a replikovou hlavici spojené ohebnym dratem z nitinolu
(Obr. 1).

K dispozici jsou mérky pro kazdou velikost bioprotézy Avalus™. Velikost je uvedena na rukojeti a valcové hlavici.
Velikost odpovida stfedu vyztuzného ramecku trojcipé chlopné a vnéjSimu praméru valcoveé hlavice (Obr. 2).

Replikova hlavice pfedstavuje profil chlopné s nasivaci manzetou slozenou nahoru v implantovaném stavu se stehy umisténymi
v blizkosti stentu (Obr. 2). Plocha usti chlopné je dana vnitfnim primérem replikové hlavice. Podpéry stentu na replikové hlavici
predstavuji geometrii vnéjsiho priiméru, vysky a Sitky podpér stentu chlopné.

1.2 Systém Avalus a prisluSenstvi

Tabulka 1. Soucasti a pfisluSenstvi dostupné samostatné

Cislo modelu Popis

7420 Rukojet chlopné Medtronic

400 Bioprotéza Avalus

T7400 Podnos na pfisluSenstvi Avalus
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2 Zamysleny ucel
ZamysSlenym ucelem mérek Avalus, model 74008S, je usnadnit implantaci bioprotézy Avalus.

2.1 Indikace k pouziti
Mérky Avalus pomahaiji chirurgovi pfi vybéru optimalni velikosti bioprotézy Avalus.

2.2 Kontraindikace

Pouziti mérek Avalus s jinymi vyrobky srdecnich chlopni nez s bioprotézou Avalus je kontraindikovano.

2.3 Cilova skupina pacient
Prostfedek je uren pro pacienty s indikaci k implantaci tkariové protézy chlopné na zakladé vyhodnoceni Iékafem.

2.4 Urceni uzivatelé

Implantace zafizeni musi byt provadéna vyhradné odbornymi Iékafi, vySkolenymi v oblasti vykond nahrady aortalni chlopné. Je
povinnosti nemocnice zajistit, aby osoby povérené zachazeni s timto zafizenim byly v pouziti zafizeni fadné vysSkoleny a byly si
védomy moznych problémd.

Lékafi, ktefi implantuji chirurgické nahrady chlopni, musi mit zkuSenosti s nahradou aortalni chlopné, a pfed operaci si musi pfedist
dodany navod k pouziti. Spole¢nost Medtronic nevyzaduje, aby chirurgové podstupovali specifické §koleni, ale nabizi chirurglim

a odbornym zdravotnickym pracovnikiim pokyny a Skolici materidly tykajici se nahrady aortalni chlopné. Spole¢nost Medtronic Skoli
terénni pracovniky, aby zajistila, Ze porozumi postupu nahrady aortalni chlopné, nez poskytne lékafiim informace o nahradé aortalni
chlopné.

Pfed implantaci mohou pacienti obdrzet vzdélavaci Skolici materidly tykajici se lé¢by nahradou chlopné.

2.5 Ocekavané klinické pfinosy
Klinické pfinosy implantace bioprotézy Avalus pro pacienty jsou napfiklad nasleduijici:
1. ZlepS$eni kvality Zivota v disledku ulevy od symptom( souvisejicich se zavaznou stenézou aortalni chlopné nebo regurgitaci
z nativni nebo nefunkéni chirurgické chlopné.
2. P¥iznivy vliv na hemodynamickou funkci podle hodnoceni na echokardiogramu.
3. ZvySena pravdépodobnost preziti.
Souhrn udajli o bezpecnosti a klinické ucinnosti (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tohoto prostfedku je uveden

na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP Ize vyhledat podle nazvu prostfedku a pfipadné podle nasledujicich udaji:
model prostfedku, referenéni Cislo a katalogové dislo.

3 Varovani a bezpec€nostni opatreni
3.1 Varovani

¢ Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, zvlastni upozornéni a navod k pouziti. Pokud se uzivatel
neseznami se v§emi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat véechna uvedena varovani, mize zpUlsobit
zavazné zranéni pacienta.

e Pred pouzitim zafizeni peclivé zkontrolujte, zda neobsahuje praskliny nebo nema zavady, které mohly byt zpUsobeny sterilizaci,
manipulaci ¢i béznym pouzitim. Zkontrolujte, zda je velikost Citelna. Neprovedeni likvidace zafizeni, které vykazuje znamky
prasklin, koroze nebo degradace, mlze zpUsobit poranéni pacienta.

e Meérky pro opakované pouziti pfi dodani nejsou sterilni a pfed kazdym pouzitim se musi dikladné vydistit a sterilizovat.
Nedodrzeni tohoto navodu k pouZziti nebo pokyn0 k ¢isténi a sterilizaci schvalenych zdravotnickym zafizenim by mohlo zpUsobit
infekci pacienta.

e Jsou-li mérky umistény mimo sterilni pole, musi byt pfed pouzitim vygistény a resterilizovany. Postupujte podle tohoto navodu
k pouziti nebo pokyn k €isténi a sterilizaci schvalenych zdravotnickym zafizenim.

¢ Nepouzivejte nadmérnou velikost. Implantace pfili§ velké chlopné miize vést ke komplikacim zékroku, napfiklad k subanularni
obstrukci, deformaci chlopné, koronarni okluzi nebo poskozeni okolnich tkani. Tyto komplikace by mohly vést k prodlouzeni doby
vykonu, naruseni hemodynamiky, zkracené Zivotnosti chlopné nebo explantaci protetické chlopné.

¢ Nepouzivejte mensi velikost, nez je tieba. Implantace pfilis malé chlopné mUze zpUlsobit stendzu nebo paravalvularni leak.

¢ Pfiuréovani velikosti bioprotézy Avalus nepouzivejte mérky od jinych vyrobcd ani mérky z jinych vyrobkt srde¢nich chlopni od
spole¢nosti Medtronic. Jiné mérky nemusi stanovit velikost bioprotézy Avalus spravné.

e K ¢isténi mérek pro uréeni velikosti chlopné nebo podnosu na pfisluSenstvi nepouzivejte Cistici prostfedky na bazi rozpoustédel
(napfiklad aceton nebo toluen). Jako Cistici prostfedky pouzivejte mydla rozpustna ve vodé s vlastnostmi surfaktantu nebo jemné
Cistici prostredky. Pouziti Cisticich prostfedkl na bazi rozpoustédel mlze zpUsobit infekci pacienta nebo poskozeni mérek.
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* Dojde-li k zavazné udalosti souvisejici s timto zafizenim, udalost ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic a pfislusnému
kompetentnimu ufadu nebo regulaénimu organu.

3.2 Bezpecnostni opatieni

e Odpadni materialy zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici, v€etné téch, které
se vztahuji na biologicka nebezpecdi, mikrobiologicka nebezpedi a infekéni latky.

4 Navod k pouziti

K urceni velikosti bioprotézy pouzivejte oba konce mérky. Ke stanoveni velikosti anulu pacienta a optimalni velikosti chlopné pouzijte
valcovou hlavici. Pomoci replikové hlavice ovérte, zda je bioprotéza Avalus spravné usazena, a upravte podle potfeby vybér velikosti
chlopné.
1. Stanovte velikost anulu pacienta vyhledanim valcové hlavice, ktera se pohodiné vejde do anulu pacienta, aniz by deformovala
anatomii. Ke stanoveni optimalni velikosti chlopné vzhledem k velikosti anulu pacienta pouzijte valcovy konec.

2. Pouzijte odpovidajici replikovy konec ke kontrole, zda nedochazi ke kolizi s koronarnim ustim nad chlopni a zda aortalni kofen
pacienta umoznuje implantaci chlopné této velikosti. Existuje-li riziko, Ze dojde k poskozeni koronarniho usti nebo okolnich
struktur chlopenni protézou, k obstrukci pfitoku do chlopenni protézy zplsobené tkani nebo k deformaci stentu chlopenni
protézy, zvazte zménu orientace chlopné, vybér mensi velikosti chlopné nebo chirurgické fedeni obstrukce nebo prfekazky.

3. Oveérte vhodnou velikost chlopné vyhledanim replikové hlavice mérky, ktera se pohodiné vejde do aortalniho kofene pacienta
v zamys$lené supraanuldrni pozici, aniz by zplsobovala obstrukci nebo deformovala anatomii.

5 Stav pri dodani
5.1 Baleni
Mérky jsou dodavany nesterilni. Mérky pred kazdym pouzitim dikladné vycistéte a sterilizujte.

5.2 Dostupné velikosti
Mérky se dodavaiji jako kompletni sada obsahujici nasledujici velikosti: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm a 29 mm.

5.3 Skladovani
Mérky musi byt skladovany v Cistém, chladném a suchém prostfedi.

6 Osetreni a oSetieni pfi opakovaném pouziti
Nasledujici pokyny pro pfipravu tohoto zdravotnického prostfedku k opakovanému pouziti byly validovany spole¢nosti Medtronic.
Osoba provadéjici oSetfeni nese odpovédnost za to, Ze oSetfeni skute¢né bude provedeno za pouziti vybaveni, material(l a personalu
pracovisté tak, aby bylo dosaZzeno pozadovanych vysledku. To vyZaduje validaci a rutinni monitorovani procesu. Rovnéz je tfeba
sledovat, zda se osoba provadéjici oSetfeni neodchylila od nasledujicich pokyna, a u veSkerych odchylek fadné vyhodnotit u¢innost
oSetfeni a pfipadné nezadouci dusledky.
Varovani: Pokud se nachazite v ¢lenském staté Evropské unie, zvazte specifické narodni predpisy tykajici se pfipravy k opétovnému
pouziti.
Varovani: Pfi nedodrzeni pokynu pro opétovné pouziti mize dojit ke snizeni odolnosti a bezpecénosti prostfedku.
Varovani: Pfed provedenim sterilizace zafizeni dikladné ocistéte, aby se odstranily necistoty. NedodrZeni tohoto navodu k pouziti
nebo pokynu k ¢isténi a sterilizaci schvalenych zdravotnickym zafizenim by mohlo vést k infekci pacienta nebo k poskozeni
pfislusenstvi.
e Doporucujeme zpracovat zafizeni co nejdfive po pouZiti, jakmile to bude prakticky proveditelné.
e Prfed provedenim jakéhokoli postupu ¢isténi nenechte kontaminované zafizeni oschnout.
e Abyste zabranili vysychani organickych latek, po pouziti ponofte prostfedek do nadoby s enzymatickym roztokem nebo jej
nastfikejte enzymatickym sprejem podle pokynli vyrobce, dokud nebude mozné prostiedek opétovné zpracovat.
¢ Aby byla zajisténa bezpecna preprava, personal nemocnice by mél postupovat podle vlastnich protokold, a to véetné téch, které
se tykaji ochrany zdravotnickych prostfedkd, prostiedi, zdravotnického personalu a zplisobu prepravy. Zajistéte, aby se pfi
manipulaci se zdravotnickymi prostfedky pouzivaly adekvatni osobni ochranné prostiedky (OOP).
¢ Pfed pouzitim komponenty prohlédnéte, zda nemaji praskliny nebo zda nejsou opotfebované. Pokud komponenty vykazuiji
znamky prasklin nebo degradace, nepfipravujte je k opakovanému pouziti.

1 Velikost 17 mm neni k dispozici na trhu EU.
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6.1 Priprava pred €isténim
Aby bylo mozné provést dokonalejsi Cisténi a sterilizaci podle tohoto navodu k pouziti, je nezbytna demontaz jednoduchych souprav.
Demontaz by neméla vyZadovat pouziti zadnych mechanickych nastroja.

6.2 Misto pouziti (maximalné do 1 hodiny)

Prostfedek otfete a odstrarite krev a chirurgické zbytky. Po pouziti prostfedku provedte co nejdfive pfipravu k opakovanému pouziti.
Nelze-li pfipravu k opakovanému pouziti provést do jedné hodiny po pouziti, ponofte prostfedek do pH-neutralniho enzymatického
roztoku (naptiklad ENZOL) nebo jej nastiikejte pH-neutralnim enzymatickym sprejem podle pokynt vyrobce, dokud nebude mozné
prostiedek opétovné zpracovat.

6.3 Cisténi a dezinfekce v zemich EU
Varovani: Nepouzivejte Cistici prostfedky na bazi rozpoustédel.

6.3.1 Automatizované ¢isténi a dezinfekce
Osetreni pfed automatizovanym ¢isténim
1. Ponotte zafizeni do zakryté nadoby obsahujici enzymaticky Cistici prostfedek (napfiklad ENZOL) s teplou vodou z vodovodu
o teploté 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F).
2. VSechny komponenty dikladné ocistéte kartackem s jemnymi $tétinami (napfiklad nylonovym zubnim karta¢kem).
Poznamka: Dbejte na vyc¢isténi mist, na kterych mohou byt necistoty pfi ¢isténi téZko dostupné nebo chranéné.

3. Minimalné po dobu 2 minut, nebo dokud se neodstrani vSechny stopy Cisticiho roztoku, oplachujte prostfedky teplou tekouci
vodou z vodovodu o teploté 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F).

Vizualné zkontrolujte, zda na zafizenich nezlistaly Zadné necistoty.
Podle potfeby zopakujte vySe uvedené kroky.
Nechejte zafizeni oschnout.

Prostfedek poloZte na perforovany podnos na nastroje, ktery je vhodny k pouziti v dezinfekéni myc&ce. Ujistéte se, Ze je
prostfedek umistén takovym zputsobem, aby byl chranén pfed nezadoucim pohybem &i pfipadnym mechanickym poskozenim
béhem automatizovanych cyklu.

Varovani: Necistéte prostiedek na podnose pro pfisluSenstvi.
Vlozte perforovany podnos na nastroje s prostfedkem do dezinfekéni mycky.

N o o os

Automatizované ¢isténi a dezinfekce
Pouzijte dezinfekéni mycku, ktera splriuje pozadavky série ISO 15883, a provedte jednotlivé kroky procesu (Tab. 2).
Upozornéni: Na prostfedky nepouzivejte lubrikant na nastroje.

Tabulka 2. Parametry Cisténi v automatické dezinfekéni mycce
Doba (min) pro

Krok procesu

Cas (min) inaktivaci prionii | Teplota Kvalita vody Cistici prostredek
1 - Pfedbézné myti |1 3 <35 °C (95 °F) Studena voda z vo- | Neuziva se
dovodu
2 - Myti zasaditym |5 10 >55 °C (=131 °F) Horké voda z vo- Zasadlity distici pro-
prostfedkem dovodu nebo horka | stfedek?® nafedény
Cisténa voda. Pro | podle specifikaci vy-
inaktivaci priond, robce

deionizovana voda
nebo voda oSetfena
reverzni osmoézou

(DI/RO)

3 - Neutraliza¢ni my- | 1 2 >43 °C (=109 °F) Horka voda z vo- Neutraliza¢ni €ini-

ti dovodu nebo horka |dloP nafed&né pod-
¢isténa voda z vodo- | le poZzadavkl na spl-
vodu néni potfeby neutra-

lizace

4 - Stfedni oplach- |2 2 260 °C (=140 °F) Horka voda z vo- Neuziva se

nuti dovodu nebo horka
¢isténa voda z vodo-
vodu
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Tabulka 2. Parametry ¢isténi v automatické dezinfekéni mycéce (pokracovani)

. Doba (min) pro B
Krok procesu Cas (min) inaktivaci prionti | Teplota Kvalita vody Cistici prostiedek
5 - Oplachnuti hor- |5 5 >90 °C (=194 °F) Horka ¢isténa voda® | Neuziva se
kou vodou (dezin-
fekce)
6 - Suseni 15 15 Vysoké nasta- Neuziva se Neuziva se
veni nebo
>82 °C (=180 °F)

aTestovano pfi pouziti prostfedku neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) a 1 ml/l (0,1%). pH =11,5 (1% neodisher SeptoClean™) potfebného pro
inaktivaci prionQ. Lze pouzit ekvivalentni Cistici prostfedek. Zajistéte dodrzovani postupll a nafizeni zdravotnického zafizeni.

b Testovano pfi pouziti prostfedku neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).
¢ Cigténa voda s hladinou endotoxind nizéi nez 10 EU/ml a mikrobialni hladinou vody niz$i nez 10 CFU/ml.

Upozornéni: Nevynechavejte krok neutraliza¢niho myti (3. krok) procesu automatizovaného myti a dezinfekce. Vynechanim tohoto
kroku se mlize zkratit Zivotnost prostfedku.

6.3.2 Rucni ¢isténi a dezinfekce

Ru¢ni ¢isténi
Spole€nost Medtronic stanovila nasledujici postup ru¢niho cisténi.

1.

2.

Oplachnuti: Omyvejte pod tekouci vodou z vodovodu minimalné po dobu 30 sekund (teplota vody 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)), abyste odstranili hrubé nedistoty.

Namagéeni: Ponoite prostfedek do alkalické? nebo pH neutralni enzymatické? koupele fedéné podle pokynd v navodu k pouziti
od vyrobce a namacejte minimalné po dobu 1 minuty (teplota vody 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

Drhnuti: Dikladné oCistéte ponofeny prostfedek pomoci bézného kartacku s mékkymi nylonovymi stétinami uréeného pro
nastroje. Cistéte prostfedek minimalné po dobu 30 sekund (teplota vody 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). K &isténi tézko
dostupnych mist na mérkach pouzijte 7 mm karta¢ek s mékkymi nylonovymi Stétinami. K ¢isténi tézko dostupnych mist na
sterilizaénim podnosu pouzijte 12 mm kartaCek s mékkymi nylonovymi Stétinami.

Oplachnuti: Oplachujte prostfedky pod tekouci vodou z vodovodu minimalné po dobu 30 sekund (teplota vody 25 °C - 40 °C
(77 °F - 104 °F)).

. Kontrola: Vizualné zkontrolujte, zda na prostfedku nezbyly Zadné necistoty. V pfipadé potfeby zopakujte proces ¢isténi od

2. kroku.

. Posledni oplachnuti: Oplachuijte prostfedky pod ¢idténou vodou (DI nebo RO) minimalné po dobu 30 sekund®.
. Suseni: Osuste prostfedek stlacéenym vzduchem pro Iékafské ucely a mékkym hadfikem neuvolfiujicim viakna, dokud nebude

zcela suchy.

Rucni dezinfekce
Varovani: Chemicka dezinfekce mize zkratit Zivotnost prostiedku.

1.

2.
3.

4.
5.

Chemicky dezinfekéni prostfedek: Prostfedek ponoite do chemického® dezinfekéniho roztoku nafedéného podle pokyntl

v navodu k pouziti od vyrobce.

Michanim zcela rozpustte ve vlazné vodé. Roztok je pfipraven k pouziti po 15 minutach.

Prostfedky zcela ponofte a namacejte v roztoku po dobu 15 minut. VSechny povrchy musi byt zcela namoceny v dezinfekénim
roztoku. Vzduchové bublinky musi byt odstranény.

Deionizovanou vodou oplachuijte veskery chemicky dezinfekéni pracovni roztok minimalné po dobu 3 minut®.

Nechejte prostiedky zcela oschnout, v pfipadé potfeby pouzijte mékky hadfik, ktery neuvolfiuje vldkna.

6.4 Cisténi v zemich mimo EU
Varovani: Nepouzivejte Cistici prostfedky na bazi rozpoustédel.

Poznamka: Dezinfekce neni vyzadovana z divodu koneéné sterilizace.

2 | ze pouzit prostiedek neodisher SeptoClean™ nebo ekvivalentni prostfedek v souladu s pokyny na &titku &isticiho prostfedku.

3 Lze pouzit enzymaticky prostfedek ENZOL™ nebo ekvivalentni prostfedek v souladu s pokyny na $titku gisticiho prostfedku.

4 Hladina endotoxind niz&i nez 10 EU/mI a mikrobialni hladina vody niz$i nez 10 CFU/ml.

5 Lze pouzit prostiedek neodisher SeptoActive nebo ekvivalentni prostfedek v souladu s pokyny na $titku dezinfekéniho prostfedku. V piipadé
prostfedku neodisher SeptoActive pouzijte 20 g/l (2,0 %). Rozsah pH je pfiblizné 7,6 — 7,9.

6 Hladina endotoxind niz&i nez 10 EU/mI a hladina mikrobidlni kontaminace vody niz&i nez 10 CFU/ml.
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6.4.1 Automatizované cisténi
Osetieni pfed automatizovanym ¢isténim

1. Ponoite prostiedky do zakryté nadoby obsahujici enzymaticky Cistici prostfedek (napfiklad ENZOL) s teplou vodou z vodovodu

o teploté 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F).
2. V8echny komponenty dlkladné ocistéte kartackem s jemnymi Stétinami (napfiklad nylonovym zubnim kartackem).
Poznamka: Dbejte na vycisténi mist, na kterych mohou byt necistoty pfi ¢isténi tézko dostupné nebo chranéné.

3. Minimalné po dobu 2 minut, nebo dokud se neodstrani vSechny stopy Eisticiho roztoku, oplachuijte zafizeni teplou tekouci vodou

z vodovodu o teploté 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F).

Vizualné zkontrolujte, zda na zafizenich nezlistaly zadné necistoty.

Podle potfeby zopakujte vySe uvedené kroky.

Necheijte prostfedky oschnout.

Prostfedek polozte na perforovany podnos na nastroje, ktery je vhodny k pouziti v dezinfekéni my&ce. Ujistéte se, Ze je

N o oA

prostfedek umistén takovym zplsobem, aby byl chranén pfed nezadoucim pohybem &i pfipadnym mechanickym poskozenim

béhem automatizovanych cyklu.
Varovani: Nedistéte prostfedek na podnose pro pfisluSenstvi.
Vlozte perforovany podnos na nastroje s prostfedkem do dezinfekéni mycky.

Automaticka mycka

Spole¢nost Medtronic pouzila k validaci procesu automatizovaného ¢isténi Cistici prostfedky fady Prolystica™ (v souladu s
doporucenimi vyrobce). Za to, aby bylo oSetfeni provedeno v souladu s validovanou metodou, je zodpovédna osoba zajistujici
oSetfeni. Pokud se osoba provadéjici osetfeni od téchto doporuceni jakymkoli zpisobem odchyli, je tfeba provést vyhodnoceni.
Metodou ¢isténi mize byt ruéni nebo automatizovana metoda uvedena v tomto navodu k pouziti nebo ekvivalentni validovana
metoda.

1. Vlozte prostfedky do automatické mycky (napfiklad do mycky/dezinfekéniho zafizeni HAMO™ LS-1000 nebo do

myc¢ky/dezinfekéniho zafizeni vyhovujiciho pozadavkiim normy ISO 15883-1). P¥i vkladani do mycky zabrarite kontaktu mezi

prostfedky.
Upozornéni: Na prostfedky nepouzivejte lubrikant na nastroje.
Krok Cas (min) Teplota Kvalita vody Cistici prostredek
Enzymatické myti 04:00 55°C-60°C voda z vodovodu Prolystica Ultra Con-
(131 °F - 140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Myti 02:00 45°C-50°C voda z vodovodu Prolystica Ultra Con-
(113 °F - 122 °F) centrate Neutral
Oplachovani 02:00 65°C-70°C voda z vodovodu neuziva se
(149 °F - 158 °F)
Suseni 15:00 70°C-80°C neuziva se neuziva se
(158 °F - 176 °F)

2. Vizuélné zkontrolujte vSechny komponenty, zda neobsahuiji zbytkové necistoty a vihkost. Pokud na nich zUstaly necistoty,

zopakuijte postup.

3. Podle potieby prostfedky osuste filtrovanym stlaéenym vzduchem nebo tkaninou nepoustéjici viakna.

6.4.2 Rucni cisténi

Spole¢nost Medtronic stanovila nasledujici postup ruéniho ¢isténi:

1. Minimalné na 5 minut ponofite zafizeni do enzymatického Cisticiho prostfedku (napfiklad ENZOL™) zfedéného teplou vodou

z vodovodu o teploté 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F) podle doporuceni vyrobce.

ok wn

zopakuijte postup €isténi. Pokud jsou vihké, osuste je tkaninou nepoustéjici vliakna.

6.5 Sterilizace a resterilizace pro vSechna uzemi

* Lze pouzit standardni balici material (napfiklad sterilizaéni obal), ktery splfiuje pozadavky normy ISO 11607-1. Nastroj zabalte do
dvojitého obalu; k zabaleni pouzijte standardni balici material. Obal musi byt dostate¢né velky na to, aby se do néj nastroj vesel
a nedochazelo k mechanickému pnuti na tésnicich spojich. P¥i validaci provedené spole¢nosti Medtronic se pro kazdé zafizeni
pouzil odpovidajici podnos na pfislusenstvi.
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Kartackem s jemnymi Stétinami (napfiklad nylonovym zubnim kartackem) odstrante viditelné necistoty.
Minimalné po dobu 1 minuty oplachujte prostfedky teplou tekouci vodou z vodovodu o teploté 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F).
Osuste Cistou tkaninou nepoustéjici vlakna.

Vizualné zkontrolujte vSechny soucasti, zda neobsahuji zbytkové necistoty nebo vihkost. Pokud na nich zlstaly negistoty,




* P¥i sterilizaci vice prostfedkl v 1 cyklu autoklavu zkontrolujte, zda neni pfekroéeno maximalni zatizeni sterilizatoru. Pfectéte si
pokyny k pouziti sterilizacniho zafizeni. Nize uvedené parametry byly validovany tak, aby poskytovaly urover zajisténi sterility
(SAL) 107-6 v souladu s pozadavky normy ISO 17665-1. V souladu s touto validaci by uzivatelé provadeéjici sterilizacni procesy
méli také dodrzovat doporu¢enou procesni normu ISO 17665-1.

e Pred pouzitim zafizeni prohlédnéte, zda nemaji praskliny nebo zda nejsou opotfebovana. Pokud komponenty vykazuji znamky
prasklin nebo degradace, nepouzivejte je.

e Pouzivejte zdroj vody, ktery spliuje specifikace vyrobce zafizeni na kvalitu pary v souladu s normou EN 285.

6.5.1 Sterilizace parou

Tabulka 3. Parametry sterilizaniho cyklu pro USA a jejich Uzemi

Typ cyklu Gravitaéni odvzdusSnéni Prevakuum (dynamické odvzdus$néni)
Teplota 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Doba pusobeni 15 minut 4 minuty 3 minuty
Doba suseni 15 minut 30 minut 16 minut

Pro zdravotnicka zafizeni mimo USA a jejich uzemi: Nékteré organy zdravotni péce v jinych zemich nez v USA doporuéuji
sterilizaci podle parametr(, které snizuji pfipadné riziko pfenosu Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CJD) na minimum. Toto doporuceni
je obzvlaste dllezité pro chirurgické nastroje, které by mohly pfijit do kontaktu s centralnim nervovym systémem.

Tabulka 4. Parametry steriliza¢niho cyklu pro zdravotnicka zafizeni mimo USA a jejich uzemi

Typ cyklu Gravitaéni odvzdu$néni® Prevakuum (dynamické od- | Prevakuum (dynamické od-
vzdusnéni) vzdusnéni) pro CJD?

Teplota 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Doba pusobeni 20 minut 4 minuty 18 minut

Doba susenit 30 minut 30 minut 30 minut

@ Prosttedky, které pfisly do pfimého kontaktu s pacienty se suspektni nebo potvrzenou diagndzou prenosné spongiformni encefalopatie
(TSE)/CJD, doporuéuje spole¢nost Medtronic spalit. Materialy NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE
Agents (Cast 4 a 6: Dodatek 2, Polozky kontaminované agens TSE) a WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies (Smérnice WHO pro zamezeni infekce vztahujici se na pfenosné spongiformni encefalopatie) popisuji dekontaminaéni cyklus
pro TSE s pouzitim parniho autoklavu pfi teploté 134 °C az 137 °C (273 °F az 279 °F) na jeden 18minutovy cyklus nebo na nékolik cykll s celkovou
dobou 18 minut (napfiklad Sest 3minutovych cykld).

b Minimalni doby suseni byly validovany s vyuzitim sterilizaénich pistrojt, které umozriuji vakuové suseni. Cykly suseni pouzivajici okolni
atmosféricky tlak mohou vyzadovat delSi dobu su$eni. Viz doporuéeni vyrobce sterilizaéniho pfistroje.
¢ Na trhu, kde se pouziva znacka CE, nepouzivejte gravitacni odvzdusnéni.

6.6 Omezeni pro opakované pouziti

e Zafizeni Ize skladovat neomezené dlouho. Materidly a konstrukce téchto zafizeni jsou vhodné pro provadéni opakovanych cykld

sterilizace bez dopadu na jejich bezpec¢né pouziti a funkénost.

e Konec jejich zZivotnosti je uréen nadmérnym opotfebenim v dlisledku bézného pouziti.

e Dosazeni konce zivotnosti zdravotnického prostfedku se uréuje podle ¢asti KONTROLA nize v tomto dokumentu.
KONTROLA - Prostfedky je vzdy nutné zkontrolovat pred vy¢isténim a po ném, a pred pouzitim. Kontrola musi byt dikladna a musi
zahrnovat vizualni kontrolu pracovnich povrchi. Nikdy nepouzivejte nastroje nebo pfislusenstvi, které jsou poskozené nebo
nefunkéni.

Vizualni kontrola - Ujistéte se, Ze jsou spInény nasledujici podminky:

¢ Nejsou pfitomny praskliny, deformace, koroze ani ohnuti na zadné ¢asti prostredku.

¢ VsSechna oznaceni na prostfedku jsou &itelna, véetné nazvu a velikosti prostfedku.

 Zadna &ast nechybi, neni poskozena a nevykazuje znamky opotiebent.

Pokud zafizeni Uspé&sné projde vizualni kontrolou v souladu s timto navodem k pouziti, Ize o€ekavat, Zze bude fungovat dle svého
zamySleného pouziti.

Dansk
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1 Beskrivelse af enheden
1.1 Specifikationer

Avalus™-sizere, model 74008S, er fremstillet af transparent polysulfon og nitinol for at muliggere direkte observation af
bioproteseklappen i patientens native klapannulus. Hver sizer har en cylinder og et replikahoved forbundet af en formbar wire af nitinol
(Figur 1).

Der fas sizere til Avalus™-bioproteser af enhver storrelse. Starrelsen er angivet pa handtaget og cylinderenden.
Sterrelsen svarer til midten i klappens tre-fligede stetteramme og cylinderendens udvendige diameter (Figur 2).

Replikahovedet udger klapprofilen med indsyningsmanchetten foldet opad i dens implanterede tilstand, nar suturerne er placeret teet
pa stenten (Figur 2). Klaporificiets areal udger replikahovedets indvendige diameter. Stent-posterne pa replikahovedet udger
geometrien af klapstent-posternes udvendige diameter, hgjde og bredde.

1.2 Avalus-system og tilbehor

Tabel 1. Dele og tilbehor, der seelges separat

Modelnummer Beskrivelse

7420 Medtronic-klaphandtag
400 Avalus-bioprotese
T7400 Avalus-tilbehgrsbakke

2 Tilteenkt formal
Det tilsigtede formal med Avalus-sizere 7400S er at lette implantering af Avalus-bioprotesen.

2.1 Indikationer for brug
Avalus-sizere er beregnet til at hjeelpe kirurgen med at vaelge en Avalus-bioprotese i den optimale storrelse.

2.2 Kontraindikationer

Avalus-sizere er kontraindicerede til anvendelse sammen med andre hjerteklapprodukter end Avalus-bioprotesen.

2.3 Patientmalgruppe
Enheden er beregnet til patienter, som en leege mener, er kandidater til en vaevsklapprotese.

2.4 Tilsigtede brugere

Enheden ma kun implanteres af laeger, der er uddannet i teknikker til aortaklapudskiftning. Det er hospitalets ansvar at sikre, at de
personer, der far til opgave at betjene enheden, er grundigt uddannet i brugen af denne, og at de er opmaerksomme pa mulige
problemer.

Leeger, der implanterer kirurgiske klapper, ber have erfaring med udskiftning af aortaklap og skal gennemgé den medfelgende
brugsanvisning for operationen. Medtronic kraever ikke, at der gives specifik uddannelse til kirurger, men tilbyder instruktions- og
uddannelsesmaterialer om udskiftning af aortaklap til kirurger og erfarne laeger. Medtronic uddanner feltpersonale for at sikre, at de
forstar udskiftning af aortaklap, for de giver laeger oplysninger om udskiftning af aortaklap.

Inden implantering kan patienterne modtage oplysningsmaterialer om behandling med udskiftning af klap.

2.5 Forventede klinisk fordele
De kliniske fordele for patienter ved implantering af Avalus-bioprotesen omfatter falgende:
1. Bedre livskvalitet grundet lindring af symptomer i forbindelse med sveer aortastenose eller regurgitation fra en nativ klap eller en
mislykket indopereret klap.
2. Positiv pavirkning af den heemodynamiske funktion, som evalueret med ekkokardiogram.
3. En gget mulighed for overlevelse.
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for denne enhed kan findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sag efter

sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) ved hjeelp af enhedens navn og felgende elementer, alt efter hvad der er
relevant: enhedsmodel, referencenummer og katalognummer.
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3 Advarsler og forholdsregler
3.1 Advarsler
e Lees alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger omhyggeligt inden brug. Hvis anvisningerne ikke laeses og
overholdes, eller hvis der ikke tages hensyn til alle udtrykte advarsler, kan det medfare alvorlig skade for patienten.

¢ Undersgg omhyggeligt enheden, inden den anvendes, for at se, om der er revner eller defekter, der kan skyldes sterilisering,
handtering eller almindelig brug. Kontrollér, at starrelsen kan leeses. Hvis en enhed, der udviser tegn pa revner, korrosion eller
nedbrydning, ikke kasseres, kan patienten komme til skade.

e De genanvendelige sizere leveres ikke-sterile og skal rengares og steriliseres omhyggeligt for hver anvendelse. Manglende
overholdelse af denne brugsanvisning eller de af hospitalet godkendte rengerings- og steriliseringsanvisninger kan medfere, at
patienten far en infektion.

e Hovis sizerne tabes uden for det sterile felt, skal de renses og steriliseres inden brug. Falg denne brugsanvisning eller de af
hospitalet godkendte rengerings- og steriliseringsanvisninger.

* Brug ikke for store storrelser. Implantering af en klap, der er for stor, kan medfare komplikationer under indgrebet som f.eks.
subannuleer obstruktion, deformation af klappen, koronar okklusion eller beskadigelse af det omgivende veev. Disse
komplikationer kan fore til forleenget proceduretid, heemodynamisk kompromittering, reduceret levetid for klappen eller
eksplantering af klapprotesen.

e Veelg ikke en storrelse, der er for lille. Implantering af en klap, der er for lille, kan medfere stenose eller paravalvuleer leekage.

e Der ma ikke anvendes sizere fra andre producenter eller fra andre hjerteklapprodukter fra Medtronic til at male sterrelsen pa
Avalus-bioproteser. Andre sizere vil maske ikke angive den korrekte starrelse pa Avalus-bioprotesen.

e Dermadikke anvendes rensemidler indeholdende oplgsningsmidler (f.eks. acetone eller toluen) ved rengering af klapsizerne eller
tilbehgrsbakkerne. Brug vandopleselige, overfladeaktive saeber eller milde rengaringsmidler som rensemiddel. Brug af
rengeringsmidler indeholdende oplgsningsmidler kan medfgre patientinfektion eller beskadigelse af sizerne.

e Hvis der forekommer en alvorlig hzendelse i relation til enheden, skal hzendelsen omgaende rapporteres til Medtronic
og den relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

3.2 Forholdsregler

* Bortskaf affaldsstoffer i overensstemmelse med gaeldende love, bestemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der
vedrarer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

4 Brugsanvisning

Brug begge ender af sizeren til at finde storrelsen pa bioprotesen. Brug cylinderenden til at fastsla sterrelsen pa patientens annulus
og den optimale klapstarrelse. Brug replikahovedet il at bekreefte, at Avalus-bioprotesen passer, og tilpas valget af klapsterrelse efter
behov.

1. Bestem starrelsen pa patientens annulus ved at finde den cylinderende, der passer ubesveeret i patientens annulus uden at
deformere anatomien. Brug cylinderenden til at fastsla den optimale klapstarrelse til patientens annulussterrelse.

2. Brug dentilsvarende replikaende til at kontrollere for interferens med koronarostierne over klappen, og om patientens aortarod
giver mulighed for atimplantere denne klapsterrelse. Hvis der er risiko for, at klapprotesen interfererer med koronarostierne eller
omgivende strukturer, eller for vaevsobstruktion for klapprotesens indlgb eller vridning af klapprotesestenten, skal det overvejes
at placere klappenien anden position, vaelge en mindre klapstarrelse eller korrigere obstruktionen eller interferensen kirurgisk.

3. Bekreeft den korrekte klapstarrelse ved at finde det replikahoved, der passer ubesveeret i patientens rod i den tilsigtede
supra-annulaere position uden obstruktion eller deformering af anatomien.

5 Levering
5.1 Emballage
Sizerne leveres ikke-sterile. Sizerne skal rengeres og steriliseres omhyggeligt inden brug.

5.2 Sizere til radighed
Sizerne fas i et komplet seet med folgende storrelser: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm 0g 29 mm.

5.3 Opbevaring
Sizerne skal opbevares pa et rent, keligt og tert sted.

1 Starrelsen pa 17 mm er ikke tilgaengelig i EU.
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6 Behandling og genbehandling

Folgende instruktioner er blevet godkendt af Medtronic til klargering af dette medicinske udstyr til genanvendelse. Den
rengeringsansvarlige skal sgrge for, at rengaringen, som den udferes ved brug af udstyr, materialer og personale i
rengeringsomradet, opnar det enskede resultat. Det omfatter validering og rutinemaessig overvagning af processen. Ligeledes skall
enhver fravigelse, som den renggringsansvarlige foretager i forhold til nedenstédende vejledning, evalueres grundigt med henblik p&
at fastsla effektivitet og potentielle uenskede konsekvenser.

Advarsel: Overhold de specifikke nationale regler i relation til genbehandling, hvis du er i et europaeisk medlemsland.
Advarsel: Hvis anvisningerne for genbehandling ikke felges, kan enhedens holdbarhed og sikkerhed formindskes.

Advarsel: Renger enheden grundigt for at fierne snavs inden sterilisering. Manglende overholdelse af denne brugsanvisning eller de
af hospitalet godkendte rengarings- og steriliseringsanvisninger kan medfere, at patienten far en infektion, eller at tilbehgret
beskadiges.

* Det anbefales, at enhederne genbehandles hurtigst muligt efter brug.

» Kontaminerede enheder ma ikke terre inden rengering.

e For at forhindre organiske stoffer i at udterre skal enheden efter brug nedsaenkes i en pH-neutral, enzymatisk oplasning (f.eks.
ENZOL) eller sprojtes med en pH-neutral, enzymatisk spray i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger, indtil
genbehandlingen kan udfgres.

* For at sikre kontrol for sikker transport bar hospitalspersonale falge deres egne protokoller, inklusive dem, der vedrgrer
beskyttelse af medicinsk udstyr, miljg, sundhedspersonale og transportform. Sgrg for, at passende personligt beskyttelsesudstyr
(PPE) bruges under handteringen af medicinsk udstyr.

¢ Undersag komponenterne for revner eller nedbrydning inden brug. Komponenterne ma ikke behandles, hvis der er tegn parevner
eller nedbrydning.

6.1 Klargering inden rengoring

Adskillelse af simple samlinger er nedvendig for at kunne udfare en mere komplet rengering og sterilisering i henhold til
brugsanvisningen. Adskillelse kreaever intet mekanisk veerkig;.

6.2 Brugstidspunkt (inden for maks. 1 time)

After enheden for at fierne blod og kirurgisk debris. Genbehandl sa hurtigt som muligt efter brug. Hvis genbehandling ikke kan udferes
inden for én time efter brug, skal enheden nedsaenkes i en pH-neutral, enzymatisk oplgsning (f.eks. ENZOL) eller sprgjtes med en
pH-neutral, enzymatisk spray i henhold til producentens anvisninger, indtil genbehandlingen kan udferes.

6.3 Rengoring og desinfektion for lande i EU
Advarsel: Brug ikke renggringsmidler, der er baseret pa oplgsningsmidler.

6.3.1 Automatisk renggaring og desinfektion
Automatisk renggring for behandlingen
1. Nedsaenk enhederne i en tildaekket beholder med et enzymholdigt rengeringsmiddel (f.eks. ENZOL) og varmt vand fra hanen
pa 22 °C til 43 °C (72 °F til 110 °F).
2. Renger hver komponent grundigt ved brug af en blad berste (f.eks. en nylontandbagrste).

Bemaerk: Vaer omhyggelig med at rengere omrader, hvor snavs kan veere tildeekket eller sidder et sted, der er sveert at na under
rengeringsprocessen.

3. Skyl enhederne i rindende varmt vand fra hanen 22 °C til 43 °C (72 °F til 110 °F) i mindst 2 minutter, eller indtil alt
rengeringsmiddel er skyllet veek.

Inspicer enhederne visuelt for resterende snavs.
Gentag ovenstdende fremgangsmade, hvis det ngdvendigt.
Lad enhederne torre.

Placer enheden i en perforeret instrumentbakke, der er egnet til brug i opvaskemaskinen-desinfektionsapparatet. Serg for, at
enheden er placeret pa en sddan made, at den er beskyttet mod ugnsket bevaegelse eller potentiel mekanisk skade under de
automatiske programmer.

Advarsel: Rengor den ikke i tilbehorsbakken.
Placer den perforerede instrumentbakke med enheden i opvaskemaskinen-desinfektionsapparatet.

N o oA

Automatisk rengoring og desinfektion

Folg trinnene til genbehandling (Tabel 2) ved at bruge en opvaskemaskine-desinfektionsapparat, der opfylder kravene for ISO
15883-serien.
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Forsigtig: Brug ikke instrumentsmerrelse pa enhederne.

Tabel 2. Parametre ved rengering i den automatiske opvaskemaskine-desinfektionsapparat

Behandlingstrin Tid (min) til inakti- Renggringsmid-
9 Tid (min) vering af prioner | Temperatur Vandkvalitet del
1 - Forvask 1 3 <35 °C (95 °F) Koldt vand fra vand- | N/A
hanen
2 - Alkalisk vask 5 10 >55°C (=131 °F) Varmtvand fravand- | Alkalisk rengerings-
hanen eller varmt middel? fortyndet
renset vand. Til i henhold til pro-
prion-inaktivering, | ducentens specifi-
brug afioniseret el- | kationer
ler omvendt osmose
(DI/RO) vand
3 - Neutraliserings- |1 2 243 °C (=109 °F) Varmtvand fra vand- | Neutraliseringsmid-
vask hanen eller varmt delb fortyndet for at
renset vand fra ha- | opfylde kravene til
nen. neutralisering
4 - Mellemskylning |2 2 >60 °C (=140 °F) Varmtvand fravand- | N/A
hanen eller varmt
renset vand fra ha-
nen.
5 - Termisk skylning | 5 5 290 °C (=194 °F) Varmt renset vand® | N/A
(desinfektion)
6 - Tarring 15 15 Hgj indstilling eller | N/A N/A
>82 °C (=180 °F)

a8 Testetmed neodisher SeptoClean™, 10 ml/I (1%) og 1 ml/1 (0,1%). pH pa =11,5 (1% neodisher SeptoClean™) er pakreevet for atinaktivere prioner.
Tilsvarende rengeringsmiddel kan anvendes. Serg for, at hospitalsprocedurer og -regler folges.

b Testet med neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).
¢ Renset vand med endotoksinniveauer pa under 10 EU/ml og vand med mikrobiologiske niveauer pa under 10 CFU/ml.

Forsigtig: Udelad ikke det neutraliserende vasketrin (Trin 3) fra den automatiske vaske- og desinfektionsproces. Hvis dette trin
springes over, kan det reducere enhedens levetid.

6.3.2 Manuel rengoring og desinfektion
Manuel rengoring
Medtronic har fastlagt felgende procedure for manuel rengering.
1. Skyl:lfjern det meste snavs med rindende vand fra vandhanen i mindst 30 sekunder (vandtemperatur pa 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).
2. Leegi L)Iﬁd: Nedszenk enheden i et alkalisk? eller pH-neutralt enzymatisk® bad, der er fortyndet i henhold til producentens
brugsanvisning, og laeg i bled i mindst 1 minut (vandtemperatur pa 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).
3. Skrub: Mens den er nedseenket, skal enheden skrubbes med instrumentbgarste med blad nylon i mindst 30 sekunder

(vandtemperatur pa 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). Brug en 7 mm blgd berste til spreekker pa sizerne, der er vanskelige at
na. Brug en 12 mm blad berste til spraekker pa steriliseringsbakken, der er vanskelige at na.

4. Skyl: Skyl enheden under rindende vand fra vandhanen i mindst 30 sekunder (vandtemperatur pa 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).

5. Inspektion: Inspicer enheden visuelt for resterende snavs. Hvis ngdvendigt, gentag rengeringsprocessen fra trin 2.

6. Afsluttende skyl: Skyl enhederne under renset vand (DI eller RO) i mindst 30 sekunder?.

7. Tor: After enheden med komprimeret luft af medicinsk kvalitet og en blad, fnugfri klud, indtil den er fuldsteendig tor.

Manuel desinfektion
Advarsel: Kemisk desinfektion kan mindske enhedens brugbare levetid.

2 neodisher SeptoClean™ eller tilsvarende kan bruges i overensstemmelse med anvisningerne pa renggringsmidlets etiket.
3 ENZOL™ enzymatisk oplasning eller tilsvarende kan bruges i overensstemmelse med anvisningerne pé rengeringsmidlets etiket.
4 Endotoksinniveauer pa under 10 EU/ml og vand med mikrobiologiske niveauer pa under 10 CFU/m.
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1. Kemisk desinfektionsmiddel: Nedssenk enheden i et kemisk® desinfektionsbad, der er fortyndet i henhold til producentens
brugsanvisning.

2. Oples fuldsteendigt i lunkent vand ved omraring. Oplgsningen er klar til brug efter 15 minutter.

3. Nedsank enhederne fuldsteendigt, og leeg dem i blad i den aktive oplasning i 15 minutter. Alle overflader skal veere fuldsteendigt
veeddet med desinfektionsoplasningen. Luftbobler skal fjernes.

4. Skyl den kemiske desinfektionsoplgsning fuldsteendigt af med DI-vand i mindst 3 minutter®.
5. Serg for, at enhederne terrer fuldsteendigt, om nedvendigt ved hjeelp af en bled, fnugfri klud.

6.4 Rengoring for lande uden for EU
Advarsel: Brug ikke renggringsmidler, der er baseret pa oplgsningsmidler.
Bemaerk: Desinfektion er ikke pakraevet pga. termisk sterilisering.

6.4.1 Automatisk rengering
Automatisk rengering for behandlingen
1. Nedseenk enhederne i en tildeekket beholder med et enzymholdigt rengeringsmiddel (f.eks. ENZOL) og varmt vand fra hanen
pa 22 °C til 43 °C (72 °F til 110 °F).
2. Renger hver komponent grundigt ved brug af en blad berste (f.eks. en nylontandbgrste).

Bemeerk: Vaer omhyggelig med at renggre omrader, hvor snavs kan veere tildaekket eller sidder et sted, der er sveert at n& under
renggringsprocessen.

3. Skyl enhederne i rindende varmt vand fra hanen 22 °C til 43 °C (72 °F til 110 °F) i mindst 2 minutter, eller indtil alt
rengeringsmiddel er skyllet veek.

Inspicer enhederne visuelt for resterende snavs.
Gentag ovenstaende fremgangsmade, hvis det er nadvendigt.
Lad enhederne torre.

Placer enheden i en perforeret instrumentbakke, der er egnet til brug i opvaskemaskinen-desinfektionsapparatet. Serg for, at
enheden er placeret pa en sddan made, at den er beskyttet mod ugnsket bevaegelse eller potentiel mekanisk skade under de
automatiske programmer.

Advarsel: Renger den ikke i tilbeharsbakken.
Placer den perforerede instrumentbakke med enheden i opvaskemaskinen-desinfektionsapparatet.

N o oA

Automatisk opvaskemaskine

Medtronic brugte rensemidler fra Prolystica™-serien i henhold til fabrikantens anbefalinger til at validere den automatiske
rengeringsproces. Den renggringsansvarlige skal sgrge for, at rengeringen udfares i henhold til en valideret metode. Enhver afvigelse,
som den renggringsansvarlige gor fra disse anbefalinger, skal evalueres. Rengeringsmetoden kan veere enten manuel eller
automatiseret i henhold til denne brugsanvisning eller en tilsvarende valideret metode.

1. Anbring enhederne i en automatisk opvaskemaskine (f.eks. HAMO™ LS-1000 opvaskemaskine/desinfektionsapparat, der
overholder ISO 15883-1). Undga kontakt mellem enhederne, nar opvaskemaskinen fyldes.

Forsigtig: Brug ikke instrumentsmarrelse pa enhederne.

Behandling Tid (min) Temperatur Vandkvalitet Rengoringsmiddel
Enzymatisk vask 04:00 55°C-60 °C vand fra vandhanen | Prolystica Ultra Con-
(131 °F-140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Vask 02:00 45 °C-50 °C vand fra vandhanen | Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Skyl 02:00 65 °C-70 °C vand fra vandhanen |ikke relevant
(149 °F-158 °F)
Tor 15:00 70°C-80°C ikke relevant ikke relevant
(158 °F-176 °F)

2. Inspicer hver komponent visuelt for resterende snavs og fugt. Hvis komponenten ikke er ren, gentages processen.
3. Tor enhederne med filtreret trykluft eller en fnugfri klud, hvis det er ngdvendigt.

5 neodisher SeptoActive eller tilsvarende kan bruges i overensstemmelse med anvisningerne pé desinfektionsmidlets etiket. For neodisher
SeptoActive brug 20 g/l (2,0%). pH-interval er omkring 7,6 — 7,9.

6 Endotoksinniveauer pa under 10 EU/ml og vand med mikrobiologiske niveauer pa under 10 CFU/m.
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6.4.2 Manuel renggring
Medtronic har fastlagt felgende procedure for manuel rengering:
1. Nedseenk enhederne i et enzymholdigt rensemiddel (f.eks. ENZOL™), der er fortyndet med varmt vand fra hanen,
22 °C il 43 °C (72 °F til 110 °F), i henhold til fabrikantens anbefalinger, i mindst 5 minutter.
Fjern synligt snavs med en blad berste (f.eks. en nylontandberste).
Skyl enhederne under rindende varmt vand fra hanen pa 22 °C til 43 °C (72 °F til 110 °F) i mindst 1 minut.
Tor med en ren, fnugfri klud.

Inspicer hver komponent visuelt for resterende snavs eller fugt. Hvis komponenten ikke er ren, gentages renggringsprocessen.
Hvis komponenten er vad, tarres den med en fnugfri klud.

ok wn

6.5 Sterilisering og resterilisering for samtlige geografiske placeringer

¢ Der kan anvendes et standardmateriale (f.eks. steriliseringsomslag) til indpakning, der opfylder kravene i ISO 11607-1. Anvend
et standardmateriale til dobbeltindpakning af instrumentet. Serg for, atindpakningen er sa stor, atinstrumentet kan veere deruden
atlaegge pres paforseglingerne. Ved den validering, som Medtronic har udfert, blev den relevante tilbehgrsbakke benyttet til hver
enhed.

¢ Narflere enheder steriliseres i 1 autoklaveringscyklus, skal det sikres, at sterilisatorens maksimale kapacitet ikke overskrides. Der
henvises til steriliseringsudstyrets brugsanvisning. Nedenstédende parametre er blevet valideret til at give et 10/-6
sterilitetssikkerhedsniveau (SAL) i overensstemmelse med kravene i ISO 17665-1. | overensstemmelse med denne validering
skal brugere, der udferer steriliseringsprocesser, ogsa falge den anbefalede processtandard ISO 17665-1.

¢ Undersgg enhederne for revner eller krakelering inden brug. Komponenterne méa ikke bruges, hvis der er tegn pa revner eller
nedbrydning.

e Brug en vandkilde, der lever op til udstyrsproducentens specifikationer for dampkvalitet i henhold til EN 285.

6.5.1 Dampsterilisering

Tabel 3. Steriliseringscyklusparametre for USA og dets territorier

Cyklustype Gravitetsforskydning Praevakuum (dynamisk luftfjernelse)
Temperatur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter
Torretid 15 minutter 30 minutter 16 minutter

Vedrorende hospitaler/klinikker uden for USA og dets territorier: Nogle sundhedsmyndigheder uden for USA anbefaler
sterilisering med parametre, som vil minimere den potentielle risiko for at overfare Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD). Denne
anbefaling er iseer vigtig for kirurgiske instrumenter, som kan komme i kontakt med centralnervesystemet.

Tabel 4. Steriliseringscyklusparametre for hospitaler/klinikker uden for USA og dets territorier

Cyklustype Gravitetsforskydning® Praevakuum (dynamisk luft- | Preevakuum (dynamisk luft-
fjernelse) fjernelse) til CJD?

Temperatur 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Eksponeringstid 20 minutter 4 minutter 18 minutter

Torretid? 30 minutter 30 minutter 30 minutter

aMedtronic anbefaler, at enheder, som har veeret i direkte kontakt med patienter, der er under mistanke for eller har faet bekraeftet diagnosen
overferbar spongiform encephalopati (TSE)/CJD, forbreendes. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE
Agents og WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies henviser til en TSE-dekontamineringscyklus, der
bruger en dampautoklave med en temperatur pa 134 °C til 137 °C (273 °F til 279 °F) for en enkelt cyklus pa 18 minutter eller flere cyklusser pa i
alt 18 minutter (f.eks. seks 3-minutters cyklusser).

b Minimumsterretiderne blev valideret med sterilisatorer med vakuumterrefunktioner. Der kan vaere brug for laengere torretider til tarrecyklusser, der
foregar ved atmosfeerisk tryk. Se sterilisatorfabrikantens anbefalinger.

¢ Brug ikke tyngdekraftsforskydning inden for CE-markedet.

6.6 Begraensninger for genbrug
e Enhedens opbevaringstid er ubegraenset. Materialerne i og opbygningen af disse enheder er beregnet til at kunne handtere flere
steriliseringscyklusser, uden at sikker brug eller funktion szettes pa spil.
e Udlgb af levetiden bestemmes af kraftig slitage eller beskadigelse efter normal brug.
e Se afsnittet UNDERSOGELSE herunder i dette dokument for at fastsla, om enheden har ndet slutningen af sin brugslevetid.
UNDERSQGELSE - Enhederne skal altid undersgges for og efter rengering og for brug. Undersggelsen skal veere grundig og skal

omfatte et visuelt eftersyn af arbejdsoverfladerne. Instrumenter eller tilbehgr, der er beskadiget eller ikke fungerer, ma aldrig bruges
eller genbehandles.
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Visuel inspektion - Kontrollér fglgende:

e At der ikke er revner, deformering, korrosion eller forvridninger pa nogen del af enheden.
* Atalle markeringer pa enheden kan lseses, herunder navn og sterrelse pa enheden.
e Atalle dele er til stede og fri for skader og nedbrydning.

Hvis enheden bestar det visuelle eftersyn som beskrevet i denne brugsanvisning, kan det forventes, at instrumentet fungerer efter
hensigten.

Deutsch

1 Beschreibung
1.1 Spezifikationen

Die Avalus™ Obturatoren Modell 7400S sind aus transparentem Polysulfon und Nitinol hergestellt, um einen ungehinderten Blick auf
das Profil der Klappen-Bioprothese im nativen Herzklappenanulus des Patienten zu ermdéglichen. Jeder der Obturatoren verfugt iiber
einen Kolben- und einen Klappenkopf, die tiber einen flexiblen Nitinoldraht miteinander verbunden sind (Abbildung 1).

Obturatoren sind fur jede GroéBe der Avalus™ Bioprothese erhaltlich. Die GroBe ist auf dem Handgriff und auf dem Kolbenkopf
angegeben.

Die GroBe entspricht der Mitte des dreiteiligen Stitzgerists der Herzklappe und dem AuBendurchmesser des Kolbenkopfs
(Abbildung 2).

Der Klappenkopf stellt das Herzklappenprofil mit dem nach oben gefalteten Nahtring im implantierten Zustand dar, wenn die Nahte
nahe des Stents platziert werden (Abbildung 2). Die Flache der Klappendffnung wird durch den Innendurchmesser des Klappenkopfs
dargestellt. Die Stentstreben des Klappenkopfs entsprechen der Geometrie von AuBendurchmesser, Héhe und Breite der
Stentstreben der Herzklappe.

1.2 Avalus System und Zubehér

Tabelle 1. Teile und Zubehdr separat erhéltlich

Modellnummer Beschreibung

7420 Medtronic Herzklappenhandgriff
400 Avalus Bioprothese

T7400 Avalus Zubehérschale

2 Verwendungszweck
Der bestimmungsgeméaBe Gebrauch der Avalus Obturatoren 7400S erleichtert die Implantation der Avalus Bioprothese.

2.1 Indikationen

Die Avalus Obturatoren sollen den Chirurgen bei der Auswahl der optimalen GréBe der Avalus Bioprothese unterstutzen.

2.2 Kontraindikationen
Die Avalus Obturatoren sind fiir die Verwendung mit anderen Herzklappenprodukten als der Avalus Bioprothese kontraindiziert.

2.3 Patientenzielgruppe

Dieses Produkt ist fur Patienten vorgesehen, fur die laut fachéarztlicher Einschatzung eine biologische Herzklappenprothese infrage
kommt.

2.4 Vorgesehene Anwender

Die Klappenprothese sollte nur von medizinischen Fachkraften implantiert werden, die in den Techniken des Aortenklappenersatzes
versiert sind. Es liegt in der Verantwortung des jeweiligen Krankenhauses zu gewéhrleisten, dass die mit dem Gebrauch des
Produktes betrauten Personen umfassend geschult und sich der méglichen Probleme bei dessen Verwendung bewusst sind.

Medizinische Fachkréafte, die Herzklappen implantieren, missen Erfahrungen mit Aortenklappenersatz haben und die mitgelieferte
Gebrauchsanweisung vor dem Eingriff lesen. Medtronic verlangt keine spezielle Schulung der Operateure, bietet aber Chirurgen und
medizinischen Fachkréften Anleitungs- und Schulungsmaterial fiir Aortenklappenersatz an. Medtronic schult
AuBendienstmitarbeitende, um sicherzustellen, dass sie den Aortenklappenersatz verstanden haben, bevor sie den Chirurgen
Informationen Uber Aortenklappenersatz geben.

Vor der Implantation kann den Patient*innen Schulungsmaterial tber die Klappenersatztherapie ausgehandigt werden.
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2.5 Erwarteter klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen flr Patient*innen durch die Implantation einer Avalus Bioprothese umfasst:

1. verbesserte Lebensqualitat durch Symptomlinderung bei schwerer Aortenstenose bzw. Regurgitation einer nativen oder
gescheiterten chirurgischen Herzklappe

2. gunstige Auswirkungen auf die hdmodynamische Funktion, wie sie sich im Echokardiogramm zeigt
3. gréBere Uberlebenschancen

Den Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt finden Sie unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Verwenden Sie bei der Suche nach dem SSCP dieses Produkts den Produktnamen und
folgende Elemente, wenn vorhanden: Produktmodell, Bestellnummer und Artikelnummer.

3

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

3.1 Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Gebrauchsanweisungen sorgfaltig
durch. Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu ernsthaften Verletzungen
des Patienten fuhren.

Untersuchen Sie das Produkt vor jeder Wiederverwendung sorgféltig auf Riss- oder Haarrissbildung, die durch Sterilisation,
Handhabung oder haufigen Gebrauch verursacht worden sein kénnte. Achten Sie darauf, dass die GroBe leserlich ist. Falls ein
Produkt mit Anzeichen fur Rissbildung, Korrosion oder Verschleif3 nicht entsorgt wird, kann dies zu Verletzungen des Patienten
fihren.

Die wiederverwendbaren Obturatoren werden unsteril geliefert und missen vor jedem Gebrauch sorgfaltig gereinigt und
sterilisiert werden. Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung oder der vom Krankenhaus vorgeschriebenen Reinigungs-
und Sterilisationsanweisungen kann zu einer Infektion des Patienten fihren.

Sollten die Obturatoren auBBerhalb des Sterilbereichs zu liegen kommen, missen sie vor der erneuten Verwendung gereinigt und
resterilisiert werden. Halten Sie sich an diese Gebrauchsanweisung bzw. die vom Krankenhaus vorgeschriebenen Reinigungs-
und Sterilisationsanweisungen.

Die GroBe nicht zu gro3 bemessen. Das Implantieren einer zu groBen Herzklappe kann zu Verfahrenskomplikationen, wie z. B.
subanularer Obstruktion, Deformation der Herzklappe, koronarer Okklusion oder Schaden an umliegenden Geweben fihren.
Diese Komplikationen kdnnen zur Verlangerung der Verfahrensdauer, Beeintrachtigung der Hamodynamik, Verklrzung der
Lebensdauer der Herzklappe oder Explantation der Herzklappenprothese flihren.

Die GroRe nicht zu klein bemessen. Die Implantation einer zu kleinen Herzklappe kann zu einer Stenose oder einem
paravalvularen Leck flihren.

Verwenden Sie keine Obturatoren anderer Hersteller oder Obturatoren fir andere Medtronic Herzklappenprodukte, um die
GroBe der Avalus Bioprothese zu bestimmen. Andere Obturatoren geben eventuell nicht die geeignete GréBe fiir die Avalus
Bioprothese an.

Verwenden Sie zur Reinigung der Herzklappen-Obturatoren und der Zubehdérschalen keine Reinigungsmittel auf
Lésungsmittelbasis (z. B. Azeton oder Toluol). Verwenden Sie wasserlsliche, tensidbasierte Seifen oder milde Reinigungsmittel
zur Reinigung. Die Verwendung von lésungsmittelbasierten Reinigern kann zu einer Infektion des Patienten fuhren oder die
Obturatoren beschadigen.

Falls sich im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegendes Vorkommnis ereignet, melden Sie das
Vorkommnis unverziiglich an Medtronic und die zusténdige Aufsichts- oder Zulassungsbehérde.

3.2 VorsichtsmaBnahmen

4

Entsorgen Sie Abfallstoffe geman den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Krankenhausverfahren, einschlieBlich jener, die
sich auf biologische und mikrobielle Gefahrglter sowie infektiése Stoffe beziehen.

Gebrauchsanweisung

Verwenden Sie beide Enden des Obturators, um die GréBe der Bioprothese zu ermitteln. Der Kolbenkopf dient zur Bestimmung der
Anulusgré3e des Patienten und der optimalen Herzklappengrée. Der Klappenkopf dient dazu, den Sitz der Avalus Bioprothese zu
Uberprifen und die Auswahl der HerzklappengréBe nach Bedarf anzupassen.

1. Bestimmen Sie die AnulusgréBe des Patienten, indem Sie den Kolbenkopf ermitteln, der bequem in den Anulus des Patienten
passt, ohne die Anatomie zu verformen. Das kolbenférmige Ende dient zur Ermittlung der optimalen HerzklappengréBe fir die
Anulusgré3e des Patienten.

2. Verwenden Sie das entsprechende Klappenende zur Uberpriifung, ob die Koronarostien iiber der Herzklappe behindert

werden und ob die Implantation dieser Herzklappengré3e in der Aortenwurzel des Patienten moglich ist. Wenn ein mégliches
Risiko fur eine Schadigung der Koronarostien oder der umliegenden Strukturen durch die Herzklappenprothese, fur eine
Gewebeobstruktion am Herzklappenzufluss oder fur eine Distorsion des Herzklappenprothese-Stents besteht, sollten Sie eine
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Neuausrichtung der Herzklappe in Betracht ziehen und dabei eine kleinere HerzklappengréBe auswahlen oder die Obstruktion
bzw. Behinderung chirurgisch beseitigen.

3. Uberpriifen Sie die geeignete HerzklappengréBe, indem Sie den Klappenkopf des Obturators ermitteln, der bequem in die
vorgesehene supraanulare Position in der Aortenwurzel des Patienten passt, ohne Obstruktionen oder Verformungen der
Anatomie zu verursachen.

5 Lieferform
5.1 Verpackung
Die Obturatoren werden unsteril geliefert. Die Obturatoren sind vor jeder Verwendung grtindlich zu reinigen und zu sterilisieren.

5.2 Verfiigbare GréBen
Die Obturatoren werden als Komplettset mit folgenden GréBen geliefert: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm und 29 mm.

5.3 Lagerung
Die Obturatoren sollten sauber, kiihl und trocken gelagert werden.

6 Aufbereitung und Wiederaufbereitung

Die folgenden Anweisungen wurden von Medtronic fur die Vorbereitung dieses Medizinprodukts zur Wiederverwendung validiert. Es
liegt jedoch weiterhin in der Verantwortung der die Aufbereitung durchfiihrenden Person, sicherzustellen, dass die Aufbereitung in
ihrer tats&chlichen Durchfihrung mit den Geréten, Materialien und dem Personal der Aufbereitungseinrichtung das erwiinschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert die Validierung und routinemafige Uberwachung des Vorgangs. Im gleichen Maf3e mussen alle
Abweichungen der durchflihrenden Person von den folgenden Anweisungen ordnungsgema auf inre Wirksamkeit und potenziell
nachteiligen Folgen bewertet werden.

Warnung: Innerhalb der EU-Mitgliedsstaaten sind méglicherweise nationale Bestimmungen zur Wiederaufbereitung zu beachten.
Warnung: Die Nichtbeachtung der Aufbereitungsanweisungen kann die Haltbarkeit und Sicherheit des Produkts beeintréachtigen.

Warnung: Reinigen Sie das Produkt grindlich, um eventuelle Verschmutzungen vor der Sterilisation zu entfernen. Die
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung oder der vom Krankenhaus vorgeschriebenen Reinigungs- und
Sterilisationsanweisungen kann zu einer Infektion des Patienten oder zur Beschadigung der Zubehérteile fuhren.

e Es wird empfohlen, die Produkte méglichst bald nach der Benutzung wiederaufzubereiten.

* Lassen Sie kontaminierte Produkte vor Durchfihrung eines Reinigungsverfahrens nicht trocknen.

e Damit organische Stoffe nicht eintrocknen, legen Sie das Produkt nach dem Gebrauch in einen Behélter mit enzymatischer
Lésung ein oder sprihen Sie es gemai den Anweisungen des Herstellers mit einem enzymatischen Spray ein, bis es
wiederaufbereitet werden kann.

e Zur Sicherstellung eines gefahrlosen Transports sollte das Krankenhauspersonal entsprechende eigene Protokolle heranziehen,
einschlieBlich jener zum Schutz des Medizinprodukts, der Umwelt sowie des Gesundheitspersonals und hinsichtlich der
Transportart. Beim Umgang mit Medizinprodukten ist auf das Tragen einer angemessenen personlichen Schutzausriistung
(PSA) zu achten.

e Untersuchen Sie die Komponenten vor der Verwendung auf Risse oder Beschadigungen. Keine Teile mit Rissbildung oder
VerschleiBerscheinungen wiederaufbereiten.

6.1 Vorbereitung vor der Reinigung:

Zur grundlicheren Reinigung und Sterilisation geman dieser Gebrauchsanweisung muissen einfache Baugruppen zerlegt werden.
Fir die Demontage sollten keine mechanischen Werkzeuge benétigt werden.

6.2 Einsatzort (innerhalb von maximal 1 Stunde)

Zur Entfernung von Blut- und Operationsriickstdnden das Produkt abwischen. Die Wiederaufbereitung nach dem Gebrauch sollte

schnellstméglich erfolgen. Sollte die Wiederaufbereitung innerhalb einer Stunde nach Gebrauch nicht méglich sein, tauchen Sie das
Gerat in eine pH-neutrale enzymatische Lésung (z. B. ENZOL) oder bespriihen Sie es mit einem pH-neutralen enzymatischen Spray
geman den Anweisungen des Herstellers, bis die Wiederaufbereitung erfolgen kann.

6.3 Reinigung und Desinfektion fiir EU-Mitgliedsstaaten
Warnung: Verwenden Sie keine Reinigungsmittel auf Ldsungsmittelbasis.

' Die GréBe 17 mm ist auf dem EU-Markt nicht erhaltlich.
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6.3.1 Automatische Reinigung und Desinfektion

Automatisierte Vorreinigung

1. Tauchen Sie die Produkte in einem abgedeckten Behalter in ein enzymhaltiges Reinigungsmittel (z. B. ENZOL) ein, das mit
warmem Leitungswasser mit einer Temperatur von 22 °C bis 43 °C (72 °F bis 110 °F) verdiinnt wurde.

2. Reinigen Sie jede einzelne Komponente griindlich mit einer Blrste mit weichen Borsten (z. B. einer Nylonzahnbrste).
Hinweis: Achten Sie darauf, auch die Bereiche zu reinigen, an denen sich Verschmutzungen festgesetzt haben oder die im
Reinigungsprozess nicht gut zuganglich sind.

3. Spulen Sie die Produkte mindestens 2 Minuten lang unter warmem, flieBendem Leitungswasser mit einer Temperatur von
22 °C bis 43 °C (72 °F bis 110 °F) ab oder so lange, bis alle Spuren der Reinigungslésung entfernt sind.

N o oA

Prufen Sie die Produkte visuell auf eventuelle Schmutzrickstéande.
Wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte nach Bedarf.
Lassen Sie die Produkte trocknen.

Legen Sie das Produkt in einen fur die Verwendung im Reinigungs- und Desinfektionsgerét geeigneten perforierten

Instrumentenkorb. Es ist darauf zu achten, dass das Produkt so gelagert wird, dass es wahrend der automatischen Zyklen vor
ungewollten Bewegungen und méglichen mechanischen Beschadigungen geschutzt ist.

Warnung: Die Reinigung keinesfalls im Zubehdrkorb vornehmen.
Den perforierten Instrumentenkorb mit dem Produkt in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat einbringen.

Automatische Reinigung und Desinfektion

Die Verfahrensschritte (Tabelle 2) mit einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat durchfiihren, das die Anforderungen der
Normenreihe ISO 15883 erfilllt.

Vorsicht: Die Produkte diirfen nicht mit Gleitmittel fir Instrumente behandelt werden.

Tabelle 2. Reinigungsparameter fir den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten

Dauer (min) zur
Verfahrensschritt Inaktivierung von
Dauer (min) Prionen Temperatur Wasserqualitat Reinigungsmittel
1 — Vorspllen 1 3 <35 °C (95 °F) Kaltes Leitungswas- | -
ser
2 — Alkalischer 5 10 =55 °C (=131 °F) HeiBes Leitungs- Alkalisches Reini-
Waschschritt oder Reinstwasser | gungsmittel?, ver-
Die Prioneninakti- | dunnt nach den An-
vierung benétigt gaben des Herstel-
deionisiertes oder |lers
durch Umkehros-
mose gewonnenes
Wasser (DI/RO).
3 — Neutralisieren- |1 2 243 °C (=109 °F) HeiBes Leitungs- Neutralisator® je
der Waschschritt oder Reinstwasser | nach Bedarf ver-
ddnnt, um die
Neutralisierungsan-
forderungen zu er-
fullen
4 — Zwischenspu- |2 2 > 60 °C (= 140 °F) | HeiBes Leitungs- -
lung oder Reinstwasser
5 —-Thermospllung |5 5 =290 °C (=194 °F) HeiBes Reinstwas- |-
(Desinfektion) serc
6 — Trocknung 15 15 Einstellung Hoch - -
oder 282 °C
(=180 °F)

a Getestet mit neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) und 1 ml/l (0,1 %). Zur Inaktivierung von Prionen muss der pH-Wert >11,5 betragen (1 %

neodisher SeptoClean™). Es kann auch ein anderes gleichwertiges Reinigungsmittel verwendet werden. Es muss sichergestellt sein, dass die
Verfahren und Vorschriften des Krankenhauses eingehalten werden.
b Getestet mit neodisher Z™, 1 ml/l (0,1 %).

¢ Reinstwasser mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml und einem Keimgehalt von unter 10 KBE/ml.

Vorsicht: Der neutralisierende Waschschritt (Schritt 3) des automatischen Wasch- und Desinfektionsverfahrens darf keinesfalls
Ubersprungen werden. Wird dieser Schritt (ibersprungen, kénnte sich die Nutzdauer des Produkts verkirzen.
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6.3.2 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Manuelle Reinigung

Medtronic hat das folgende manuelle Reinigungsverfahren fur geeignet befunden.

1.

5.

6.
7.

Spilen: Grobe Verschmutzungen mindestens 30 Sekunden lang unter flieBendem Leitungswasser entfernen
(Wassertemperatur 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).

Einweichen: Das Produkt in ein alkalisches? oder pH-neutrales® Enzymbad tauchen, das geméaB der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verdiinnt wurde, und mindestens 1 Minute lang einweichen (Wassertemperatur 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).

Biirsten: Mit einer Blrste mit weichen Nylonborsten das eingetauchte Produkt mindestens 30 Sekunden lang abblrsten
(Wassertemperatur 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)). Schwer zugangliche Spalten der Obturatoren mit einer Biirste 7 mm mit
weichen Nylonborsten reinigen. Schwer zugangliche Spalten des Sterilisationskorbs mit einer Biirste 12 mm mit weichen
Nylonborsten reinigen.

Spilen: Die Produkte mindestens 30 Sekunden lang unter flieBendem Leitungswasser abspllen (Wassertemperatur 25 °C —
40 °C (77 °F - 104 °F)).

Inspektion: Das Produkt mittels Sichtkontrolle auf eventuelle Schmutzriickstédnde Uberprifen. Gegebenenfalls den
Reinigungsvorgang ab Schritt 2 wiederholen.

Schlussspiilung: Die Produkte mindestens 30 Sekunden lang unter Reinstwasser (DI oder RO) abspiilen?.

Trocknen: Das Produkt mit medizinischer Druckluft und einem weichen, fusselfreien Tuch vollstandig trocknen.

Manuelle Desinfektion

Warnung: Die chemische Desinfektion kann die Nutzdauer des Produkts verkirzen.

1.

2.
3.

4.
5.

Chemische Desinfektion: Das Produkt in ein chemisches® Desinfektionsbad tauchen, das gemaR der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verdinnt wurde.

Das Mittel unter Ruhren in lauwarmem Wasser vollstandig aufldsen. Die Lésung ist nach 15 Minuten gebrauchsfertig.

Die Produkte vollstandig eintauchen und 15 Minuten lang in der Arbeitslésung einweichen. Alle Flachen missen vollstandig mit
der Desinfektionslésung benetzt sein. Luftblasen missen entfernt werden.

Die chemische Desinfektionslésung mindestens 3 Minuten lang mit demineralisiertem Wasser vollstéandig abspiilen.®
Die Produkte vollstéandig trocknen lassen, ggf. mit einem weichen, fusselfreien Tuch nachhelfen.

6.4 Reinigung fiir Ladnder auBerhalb der EU
Warnung: Verwenden Sie keine Reinigungsmittel auf Lésungsmittelbasis.

Hinweis: Wegen der Endsterilisation ist keine Desinfektion erforderlich.

6.4.1 Automatisierte Reinigung

Automatisierte Vorreinigung

1.

o

Tauchen Sie die Produkte in einem abgedeckten Behélter in ein enzymhaltiges Reinigungsmittel (z. B. ENZOL) ein, das mit
warmem Leitungswasser mit einer Temperatur von 22 °C bis 43 °C (72 °F bis 110 °F) verdiinnt wurde.

Reinigen Sie jede einzelne Komponente griindlich mit einer Biirste mit weichen Borsten (z. B. einer Nylonzahnbdirste).

Hinweis: Achten Sie darauf, auch die Bereiche zu reinigen, an denen sich Verschmutzungen festgesetzt haben oder die im
Reinigungsprozess nicht gut zuganglich sind.

Spulen Sie die Produkte mindestens 2 Minuten lang unter warmem, flieBendem Leitungswasser mit einer Temperatur von
22 °C bis 43 °C (72 °F bis 110 °F) ab oder so lange, bis alle Spuren der Reinigungsldsung entfernt sind.

Prufen Sie die Produkte visuell auf eventuelle Schmutzriicksténde.

Wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte nach Bedarf.

Lassen Sie die Produkte trocknen.

2 Es kann neodisher SeptoClean™ oder ein gleichwertiges Mittel geméaB den Anweisungen auf dem Etikett des Reinigungsmittels verwendet
werden.

3 Es kann ENZOL™ enzymatic oder ein gleichwertiges Mittel gemaR den Anweisungen auf dem Etikett des Reinigungsmittels verwendet werden.
4 Endotoxingehalt unter 10 EE/ml und Keimgehalt des Wassers unter 10 KBE/ml.

5 Es kann neodisher SeptoActive oder ein gleichwertiges Mittel gemaR den Anweisungen auf dem Etikett des Desinfektionsmittels verwendet
werden. Die Konzentration bei neodisher SeptoActive betragt 20 g/l (2,0 %). Der pH-Bereich liegt bei 7,6 - 7,9.

6 Endotoxingehalt unter 10 EE/ml und Keimgehalt des Wassers unter 10 KBE/ml.
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7. Legen Sie das Gerat in einen fir die Verwendung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat geeigneten perforierten
Instrumentenkorb. Es ist darauf zu achten, dass das Produkt so gelagert wird, dass es wahrend der automatischen Zyklen vor
ungewollten Bewegungen und mdéglichen mechanischen Beschadigungen geschutzt ist.

Warnung: Die Reinigung keinesfalls im Zubehdrkorb vornehmen.
Den perforierten Instrumentenkorb mit dem Produkt in das Reinigungs- und Desinfektionsgeréat einbringen.

Reinigungsautomat

Medtronic hat bei der Validierung des automatisierten Reinigungsverfahrens die Prolystica™ Familie von Reinigungsmitteln geman
den Empfehlungen des Herstellers verwendet. Es liegt in der Verantwortung der durchfiihrenden Person sicherzustellen, dass die
Aufbereitung geman eines validierten Verfahrens erfolgt. Jegliche Abweichung, die die Aufbereitung durchfiihrende Person von
diesen Empfehlungen vornimmt, muss Uberprtft werden. Die Reinigung kann mit einem manuellen oder automatischen Verfahren
geman dieser Gebrauchsanweisung oder mit einem gleichwertigen validierten Verfahren erfolgen.

1. Legen Sie die Produkte in einen Reinigungsautomaten (z. B. HAMO™ LS-1000 Reinigungs-/Desinfektionsgeréat oder ein
Reinigungs-/Desinfektionsgerat, das der ISO 15883-1 entspricht). Vermeiden Sie beim Bestlcken des Reinigungsgerats
jegliche BerGhrung zwischen den Produkten.

Vorsicht: Die Produkte dirfen nicht mit Gleitmittel fir Instrumente behandelt werden.

Behandlung Zeit (min) Temperatur Wasserqualitét Reinigungsmittel
Enzymatische Wasche 04:00 55°C-60°C Leitungswasser Prolystica Ultra Con-
(131 °F =140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Waschen 02:00 45°C-50°C Leitungswasser Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Spiilen 02:00 65°C-70°C Leitungswasser —
(149 °F - 158 °F)
Trocknen 15:00 70°C-80°C — —
(158 °F — 176 °F)

2. Prufen Sie jede einzelne Komponente visuell auf eventuelle Schmutz- und Feuchtigkeitsreste. Wenn noch Schmutzreste
vorhanden sind, wiederholen Sie den Vorgang.

3. Trocknen Sie die Produkte bei Bedarf mit gefilterter Druckluft oder einem fusselfreien Tuch.

6.4.2 Manuelle Reinigung
Medtronic hat das folgende manuelle Reinigungsverfahren fur geeignet befunden:

1. Tauchen Sie die Produkte fiir mindestens 5 Minuten in ein enzymhaltiges Reinigungsmittel (z. B. ENZOL™) ein, das mit
warmem Leitungswasser mit einer Temperatur von 22 °C bis 43 °C (72 °F bis 110 °F) gemaf den Empfehlungen des Herstellers
verdinnt wurde.

2. Entfernen Sie sichtbare Verschmutzungen mit einer Blirste mit weichen Borsten (z. B. einer Nylonzahnbdirste).

3. Spulen Sie die Produkte mindestens 1 Minute lang unter warmem, flieBendem Leitungswasser mit einer Temperatur von 22 °C
bis 43 °C (72 °F bis 110 °F) ab.
4. Mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

5. Prifen Sie jede einzelne Komponente visuell auf eventuelle Schmutz- oder Feuchtigkeitsrickstande. Wenn noch Schmutzreste
vorhanden sind, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang. Bei verbleibender Feuchtigkeit verwenden Sie bitte ein fusselfreies
Wischtuch zum Trocknen.

6.5 Sterilisation und Resterilisation fiir alle Regionen

e Fur das Verpacken kann Standardmaterial verwendet werden (beispielsweise Sterilisationsvlies), das die Anforderungen der
DINISO 11607-1 erflllt. Verwenden Sie Standardmaterial, um das Instrument doppelt einzupacken. Vergewissern Sie sich, dass
die Packung grof3 genug ist, um das Instrument aufzunehmen, ohne dabei die Versiegelungen liberzubeanspruchen. Bei der von
Medtronic durchgeflihrten Validierung wurde fur jedes Produkt die passende Zubehoérschale verwendet.

* Stellen Sie bei der Sterilisation mehrerer Produkte in einem Autoklavierzyklus sicher, dass die maximale Beladung des
Sterilisators nicht Uberschritten wird. Siehe die Gebrauchsanweisung des Sterilisators. Die folgenden Parameter wurden validiert
und bieten ein Sterilitatssicherheitsniveau (SAL) von 107-6 geman DIN ISO 17665-1. GemaR dieser Validierung missen
Anwender bei der Durchfiihrung einer Sterilisation ebenfalls der empfohlenen Prozessnorm DIN ISO 17665-1 folgen.

¢ Untersuchen Sie die Produkte vor der Verwendung auf Risse oder Beschadigungen. Wenn die Komponenten Anzeichen fir
Risse oder Beschadigungen aufweisen, sollten sie nicht mehr verwendet werden.

e Fur die Dampfqualitdt gemal EN 285 muss der Wasseranschluss des Sterilisators den technischen Vorgaben des
Gerateherstellers entsprechen.
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6.5.1 Dampfsterilisation

Tabelle 3. Sterilisationszyklusparameter fir die USA und ihre Territorien

Zyklustyp Gravitationsverdrangung Vorvakuum (dynamische Luftentfernung)
Temperatur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Expositionszeit 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten
Trocknungsdauer 15 Minuten 30 Minuten 16 Minuten

Fiir medizinische Einrichtungen auBerhalb der USA und ihrer Territorien: Einige auslandische Gesundheitsbehtrden
empfehlen die Sterilisation geman diesen Parametern, um das potenzielle Ubertragungsrisiko der Creutzfeldt-dakob-Krankheit

(CJD) zu minimieren. Diese Empfehlung gilt vor allem fur chirurgische Instrumente, die mit dem Zentralnervensystem in Berthrung

kommen kdnnten.

Tabelle 4. Sterilisationszyklusparameter fir medizinische Einrichtungen auBerhalb der USA und ihrer Territorien

Zyklustyp Gravitationsverdrangung® | Vorvakuum (dynamische Vorvakuum (dynamische
Luftentfernung) Luftentfernung) fiir CJK@
Temperatur 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Expositionszeit 20 Minuten 4 Minuten 18 Minuten
Trocknungsdauer? 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten

@Medtronic empfiehlt die Verbrennung von Produkten, die in direkten Kontakt mit Patienten mit vermuteter oder bestatigter transmissibler
spongiformer Enzephalopathie (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-Diagnose gekommen sind. In der Veréffentlichung des staatlichen britischen
Gesundheitsdienstes NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents und in den Leitlinien der
Weltgesundheitsorganisation zur Infektionsbekédmpfung bei transmissiblen spongiformen Enzephalopathien (WHO Infection Control Guidelines
for Transmissible Spongiform) wird ein TSE-Dekontaminierungszyklus mit einem Dampfautoklav bei einer Temperatur von 134 °C bis 137 °C
(273 °F bis 279 °F) fur einen einzelnen Zyklus von 18 Minuten oder fir mehrere Zyklen mit einer Dauer von insgesamt 18 Minuten (z. B. sechs
Zyklen von jeweils 3 Minuten) angegeben.

b Die Mindesttrocknungsdauer wurde bei Verwendung von Sterilisatoren mit Vakuumtrocknungsfahigkeiten validiert. Trocknungszyklen unter
atmospharischem Umgebungsluftdruck erfordern unter Umstanden langere Trocknungszeiten. In den Empfehlungen des
Sterilisationsgerateherstellers nachschlagen.

¢Innerhalb des CE-Marktes keine Schwerkraftverdrangung benutzen.

6.6 Einschrénkungen fiir die Wiederverwendung
* Das Produkt lasst sich unbegrenzt lagern. Durch sein Material und seine Konstruktion eignet sich das Produkt fir die
Mehrfachsterilisation, ohne dass dies die sichere Anwendung oder die Funktionalitét beeintrachtigt.
e Das Ende der Lebensdauer wird durch iberméaBigen Verschlei3 oder Schaden aufgrund des normalen Gebrauchs bestimmt.
* Siehe den nachfolgenden Abschnitt KONTROLLE in diesem Dokument, um zu bestimmen, ob das Produkt noch weiter
verwendet werden kann.

KONTROLLE - Die Produkte mussen stets vor und nach der Reinigung sowie vor dem Einsatz kontrolliert werden. Diese Kontrolle
muss griindlich sein und muss eine Sichtprifung ihrer Arbeitsflichen beinhalten. Beschédigte oder nicht funktionsféhige Instrumente
und Zubehorteile durfen niemals zum Einsatz kommen oder aufbereitet werden.

Sichtpriifung — Uberzeugen Sie sich von Folgendem:

¢ Das Produkt weist weder Risse, Verformungen, Korrosion noch Verwindungen auf.
* Alle Produktbeschriftungen sind lesbar, einschlieBlich des Produktnamens und der GroB3e.
* Alle Teile sind vorhanden und frei von Schaden und Abnutzung.

Wenn das Produkt die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Sichtprifung besteht, kann davon ausgegangen werden, dass
das Instrument wie vorgesehen funktioniert.

EAANvika

1 Meprypadr} Tov MPoidvTog
1.1 MpodiaypadEg

OLpeTpnreg peyedboug Avalus™, MovtéAo 7400S, kataokeualovtal arnod Sidgpavn TTOAUCOUADOVN KAL VITIVOAN WOTE VA ETITPETIOVV
NV Apeon apatrnipnon Tou PodiA TG BlotipooBEeTIKNG BaABidag evtodg Tou eyyevous BaABLdikou SakTuAiou Tou acBevoug. Kabe
METPNTNG HEYEOOUG EXEL LA KUAIVOPIKT KEDAAT] KAL LA KEPAAT-QVTIYPADO TIOU CUVOEOVTAL UE EVA EUKAUTITO CUPA ATIO VITIVOAN
(Ek. 1).

MeTpnteg peyeboug mapexovral yia kabe peyebog tng Blompoobeong Avalus™. To peyebog urtodelkvuetal otn Aapr| Kat oTnv
KUALVOPIKT) KEDAAY).
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To pEyebog LlooUTaL e TO KEVTPO TOU TPITTTUXOU TIAALGIOU 0TNPIENG TNG BaABidag kat TNV eEWTEPLKT) SIAUETPO TNG KUALVOPIKNAG
kedaAnq (Ew. 2).

H kedaAn-avtiypado avtimpoowtevel To TIPodiA TG BaABidag pe 1o koAdpo (cuff) cuppadng avadMAWUEVO TTIPOG TA ETIAVW OTNV
EMPUTEVPEVT TOU KATAOTAOT) OTAV TA pAppaATa eival ToTToBeTNnpEVaA KovTd oto stent (Eik. 2). H etuddaveta tou BaABidikol oTopiou
aAvVaTIapLoTATAL ATt TNV ECWTEPIKN SIAUETPO TNG KEPaANG-avTiypddou. Ot pdfdol Tou stent NG KEPAANG-avTypadou
aAvVaTtapLoToUV TN YEWUETPIa TNG eEWTEPLKNG SIAUETPOV, UPOUG Kal TIAATOUG TwV pARdwv Tou stent Tng BaABidag.

1.2 Zvotnua kat mapeAkopeva Avalus

MNivakag 1. EEaptrpata kat tapeAkopeva mov diatibevtal Eexwplota

Ap1Ou6G povtEAou Nepypadn

7420 Aafn) BaABidag tng Medtronic
400 BlompooBeon Avalus

T7400 Aiokog tapeAkopévwy Avalus

2 Npoopi{OueVOg OKOTIOG
O eMSLWKOEVOG OKOTIOG TWV LETPNTWYV eyEBoug Avalus 74008 eival va SlEUKOAUVOULV TNV eUdUTEVOT TNG PloTtpdcbeong Avalus.

2.1 Evéeigelg xpriong

O1 petpnteg peyedoug Avalus TipoopidovTal yla In SleukOdAUVon TOU XELPOUPYOU OTNV ETILAOYY) TOU BEATIOTOU HEYEOBOUG NG
BlortpooBeong Avalus.

2.2 Avtevdei&elg
Opetpnreg peyedoug Avalus avtevdeikvuvTal yla xprion pe AAAa TipoidvTa kapdlakwv BaABidwv ektdg NG Blottpdcbeong Avalus.

2.3 ZToXeuOuEVT OpAda acOEVWV
AuTO TO TIPOIOV TIpoopileTal Yia aoBeveiq TIou eival uTtoPn Lol YIa LOTIKT) TIPOoBETIKN BaABida Bacel a&loAdynong and atpd.

2.4 NpoopllOpeVOL XPNOTES

H epdutevon Tou poidvTog Ba TIPETEL VA TIPAYATOTIOLEITAL LOVO aTtO LATPOUG EKTIALSEVUEVOUG OTIC TEXVIKEG AVTIKATAOTAONG
Q0PTIKNG BaABidag. ArtoteAel euBUVN TOU VOoOKoUEiOU va Slaogdalioel OTL T ATOA OTA OTIoIa AVATIOETAL O XEIPLONOG AUTOU TOU
TIPOIOVTOG Eival EKTEVWG EKTIAISEVEVA OTN XPNOT TOU KAl OTL €ival o€ eypriyopon yla evoeXOUEVA TIPORANATA.

Ot kAwviKol LaTpoi TTou ePUTEVOUV XELPOUPYLKEG BAABISES Ba TIPETEL va €ival TIETIELPAUEVOL OTNV AVTIKATACTAGCT) A0PTIKNAG
BaABidag kat va HEAETOUV TIG TIAPEXOUEVEG 08NYiEG XPIONG TIPLV ATIO TN XELPOUPYLKY) emtepPaon. H Medtronic dev amaitei tnv
TIapoxr EOLKNG eKTAIGEVONG OTOUG XELPOUPYOUG, AAAA TIPOOHEPEL UAIKO e 0dnyieq Kal EKTIALSEUTIKO UAIKO YLa TNV AOPTLK
BaABida og xelpoupyoug Kat laTplkoug enayyeApatieq. H Medtronic ekraidevel To eEWTEPLIKO TIPOCWTILKO TIPOKELEVOU Va
Slaodalioel OTL KATAVOOUV TNV AVTIKATACTAOT) Q0PTIKNAG BAABISAG TIPLV VA TTIAPEXOUV OTOUG KAWVIKOUG LATPOUG TIANPodopieg yla
TNV AVTIKATAOTAOT) A0PTIKNG BaABidag.

Mpwv arod v epduTeEVON, OL ACOEVEIG UTTOPOUV VA AABOUV ETIHOPDWTIKA EKTIALSEVTIKA UALKA Yla TN Bgparneia avTikataotaong
BaABidag.

2.5 Npoocdokwpeva KAIVIKA 0pEAN
Ta kAWIKA odpEAN yla Toug acbeveig amod v eudUTevon TG PBlopdcobeong Avalus TieplAauBdavouv Ta akdAouba:

1. BeAtiwpévn mototrta {wrig HEoW TNG AVaKOUMDLONG TWV CUNTTTWHATWY TIoU oXeTilovTal e Bapld aopTIKr) OTEVWON 1

TIAAVSPOuNoN arod Guolkn BaABida 1y xelpoupyikr) BaABida mou ameTuye.

2. OeTikn emidpacn oTnV AlOSUVAULIKT AetToupyia, Oriwg agloAoyeital pe nxokapdloypadnua.

3. Augnuévn rubavotnta emPBiwong.
Mmopeite va Bpeite TNV epiAnyn XapakTNPLOTIKWV achAAELaq Kat KAVIKwV eTiidoocewv (Summary of Safety and Clinical
Performance: SSCP) otn dievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mpayuatomnoirjote avadrtnon yia v SSCP
XPNOOTIOWVTAG TO OVOUA TIPOIOVTOG KAl TA aKOAOUBA OTOLXEIQ KATA TIEPITITWOT): LOVTEAO TIPOIOVTOG, APLOUO avadopdq Kat
apLOuo6 KataAoyou.
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3 Mpoeidomounjoelg Kat IPoPuAAgeLg
3.1 Nposidomonjocig

* ALaBACTE MPOCEKTIKA OAEG TIG TIPOELSOTIONOELG, TIPOPUAAEELG KAl 081yieg Xpriong Tpiv aro T Xprion. H un
avayvwaon N mmenon 0Awv Twv odnywwyv N n 4n Trenon 0Awv Twv TPOEISOTION|GEWV TIOVU TIAPATEONKAV UTIOPEi va
TIPOKAAETEL TOV COBAPO TPAVUATIONO TOU acOeVOUG.

e EmmBewpr|oTe TPOOEKTIKA TO TIPOIOV TIPLV artd KABE Xprion, Yia payiopaTda 1) EAATTWATA TIOU Ba UIopoucav va TipoKANBoUv
anod arnooTteipwon, XEPLOUO 1] YEVIKY] Xprion. BeBawwBeite 0TL TO péEyebog ival euavAyvwoTo. € TIEPITTTWON 1N anoppwPng
€VOQ TIPOIOVTOG TIoV epdavidel evdeielg payioparog, SiaBpwong 1) aAloiwong, Uropel va TPokANBel TPAUUATIONOG TOU
acBevoug.

¢ Ol enMavayenOLUOTIOIOUEVOL LETPNTEG HEYEDOUG dlaTiBevTal Un oTeipol kal Ba Tipémel va kabapifovtal GXOAAoTIKA Kal va
ATIOCTELPWVOVTAL TIPLV ATIO KABE XP1|0M. Z€ TIEPITITWON TIOU eV TNPENBOUV AUTES 0L 0dNYIEG XPNONG 1) OL EYKEKPLEVEG ATIO TO
VOOOKOEIO 08nyieq KaBOPLIOWOU Kal ATooTEIPWONG, KITopEel va TIPoKANOei AoiwEn Tou acBevoug.

e Edv oL HETPNTEG HEYEBOUG TIEGOUV EKTOG TOU OTEIPOU TIEdIOU, KABAPIoTE KAl ETAVATIOCTELPWOTE TOUG TIPLV ATIO TN XPNon.
AKOAOUBNOTE QUTEG TIG 0ONYieq XPNoNnG N TIG EYKEKPLUEVEG ATIO TO VOOOKOEIO 0dnyieg KaBapLopoU KAl amooTeipwong.

*  Mnv eTUAEYETE HEYAAUTEPO HEYEDOG. H edUTEVON HLag UTIEPPBOAIKA HEYAANG BAABISAG EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL ETUTIAOKEG
KOTA TNV eMEPPBaon, 6nwg anddppa&n KATw ard Tov SAKTUALO, TTapapoppwon tng BaABidag, anddpa&n otedaviaiag aptnpiag
1N BAGPN o€ TieplBAAAOVTEG LOTOUG. AUTEG OL ETUITAOKEG Ba UTTOPOUCaV va 08NnyrjoouV G€ TIAPATETAUEVN SIAPKELQ TNG
enePPaong, diatapaypevn aoduvapikr, LelwpEVN didpkela (wng TG BaABidag 1 ekdputeuon TG PocBeTIKNAG BaArBidag.

*  Mnv ETUAEYETE UKPOTEPO HEYEDOG. H eudUTEVON TIOAU HIKPETG BAABISAG EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL OTEVWON 1) TIAPARAAPLOIKT
Saduyn.

e Mn XpnoOTIOlEITE PETPNTES PEYEBOUG AAAWYV KATACKEUAOTWYV 1) LETPNTES LEYEBOUG amd AAAA TIPOIOVTA KAPSIOKWV
BaABidwv g Medtronic ywa va petprioete to UEYEBOS TNG BlompocBeong Avalus. AAAOL LETPNTES UEYEBOUG UTTopEL va Unv
urtodei&ouv 1o KaTAAANAo peyebog Plompdobeong Avalus.

e Mn XpNOLLOTIOLEITE KABAPIOTIKA TIOU £X0UV WG BAoT SIAAUTEG (Yl TIAPASELY A, AKETOVN 1) TOAOUOALO) YLa TOV KABAPIOHO TWV
METPNTWV HeyEBOUG BaABidag 1 yia Toug 5iokoug TTAPEAKOUEVWY. XPNOOTIOW0TE USATOSIAAUTA GaTouvIa
€MPavelodpacTIKOU TUTIOU 1) 1TTLA ATIOPPUTIAVTIKA WG KABAPLoTIKOUG TapdyovTeg. H xprion kabaplotikwy 1ov Bacidovtal oe
SlaAUTEq propel va odnyrjoel o€ Aoipwén tou acBevoug 1) o€ (N TwV HETPNTWV LEYEBOUG.

e Edv mpokUYeL coPapo MEPLOTATLIKO GXETIKO |IE TO TIPOIOV, avaPEPETE AUECWG TO TEPLOTATIKO ot Medtronic kat
oTNV avtioTolXn apuoédia apxr 1} PUOULICTIKN apxn.

3.2 MpoduAageig

e Armoppilite TIG AMOPANTEG OUCIEG GUNDWVA E TOUG LOXUOVTEG VOUOUG, KAVOVIOULOUG KAl VOGOKOUEIOKEG SLASIKATIES,
CUUTIEPIAQMPBAVOUEVWYV EKEIVWV TIOU AdOPOoUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, UIKPOBLAKOUS KIvEGUVOUG Kal LOAUCATIKES OUCIEG.

4 Odnyieg xpriong

XpnolottomoTe Kat Ta SU0 AKpa TOU ETPNTT HEYEBOUG Yla va TipoadlopiceTe To HEYeB0G TNG PlottpdcBeaong. XpnoloTowmoTe Thv
KUALVOPIKT KEPOAAT] yLa va Tipoadlopioete TO HEYEOOG TOU SAKTUAIOU TOU aaBevoUg Kat To BEATIOTO PEYeBOg BaABidag.
XpnoioromoTte TNV KepaAn-avTiypado yla va etipepawaoete Tnv epappoyr g Plorpodcbeong Avalus Kal va TipocapOTETE TNV
emAoyn peyEdBoug NG BaABidag omnwg amatreitat.

1. TMpoodlopioTe To pEYEDOG TOU SAKTUAIOU TOU A0BEVOUG BpioKovTag TNV KUAIVOPLKY) KEDOAAT) TIOU XWPAELAVETA 0TOV SAKTUALO
TOU a0BEVOUG XWPIG VA TIAPAROPPWVEL TNV AVATOIA. XPNOLOTIOMOTE TO KUALVOPLKO AKPO YLa VA TIPOOSLOPIoETE TO BEATIOTO
pEYeB0g BaABidag yia To peyebog Tou SAKTUAIoU Tou acBevoug.

2. XpnoLUOTIOW|OTE TO AVTIOTOLXO AKPO TOU AVTLypAdou yia va EAEYEETE Yla TUX OV TAPEUPOAN oTa oTedaviaia oTOMIA TIAVW aTtd
™ BaABida kat eav 1 aopTIKN pifa Tou acBevoUg ETUTPETEL TNV EUPUTEVOT) TOU CUYKEKPLLEVOU PeYEBoUG BaABidag. Edv
uttdpxel To evdexOevo TapeBOANG TNG TPocBeTIKNG BaABidag ota otedaviaia oTopLa 1) o€ TIEPIBAAAOUCES SOLES,
andéPpagng g pong otnv PocOeTIKN BaABida aro 1oTo 1) mapapopdwong Tov stent TnG TPooOeTIKNG BaABidag, eEeTaoTe
TO evdeXOUEVO Va AAAAEETE TOV TIPOoAVATOALOMO TNG BAABidag, va eTUAEEETE HIKPOTEPO LEYEBOG BaABidag 1l va
QVTIHETWTTIOETE TNV anddPpagn 1) TV MAPEUPOAT XELPOUPYIKA.

3. EruBeBaiwote T0 KATAAANAO pEyebog BaABidag BpiokovTtag TV KEPAAN-avTiypado Tou HETPNTY) HEYEOOUG TIOU XWwPAEL
Aveta oTnVv aopTIKn pida Tou aoBevolg oTNnV eTSLWKOUEVT BEom TTAVW ard Tov SAKTUALO Xwpiq va apeumnodilel ) va
TIAPAOPDWVEL TNV AvaToia.

5 Tpormog diabeong
5.1 Zuokevacia

O1 LETPNTEG HeYEBOUG TTapEXOVTAL U oTeipol. KaBapioTe OX0AAOTIKA KAL ATIOOTEIPWOTE TOUG LETPNTEG LEYEBOUG TIPLV aTIO KABE
Xenon.
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5.2 AlaB<oipa peyEon

OL UETPNTEG HEYEBOUG TIAPEXOVTAL O VA TIANPES OET UE TA AKOAOUBA peyEdN: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm Kal
29 mm.

5.3 Amo6Onkeuon
OL petpnTeg peyeboug Ba mpéret va puldocoovtal o€ Kabapo, Spooepod Kal ENpo TiepBAAAOV.

6 Eme&epyaoia kal emavenegepyaoia

OLakdAoubeg 06nYieg €xouv emikupwOei arod Tn Medtronic yla Tnv poeToLAcia TOU TIapOVTOG LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG yla
emavaypnolporoinon. ArtoteAei euBUvn Tou untevBuvou enegepyaoiag va dtaodalioel OTL N enegepyaoia, Omwg die§dyetal
TIPAYMATIKA E XPTI0N EEOTIALOMOU, UAIKWYV KAl TIDOCWTIKOU OTIG EYKATACTACELG ETEEEPYATIAG, ETUTUYXAVEL TO ETIOUUNTO
amotéAeoua. AuTO QralTEL ETIKUPWOT] KAl TAKTIKT TtTapakoAoudnon tng diadikaciag. Opoiwg, kAbe amokKALoT TOU uTtiEUBUVOU
enegepyaoiag anod Tig akoAoubeg odnyieg Ba Tipemel va agloAoyeital KATAAANAWG WG TIPOG TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA KAl TIOAVES
QVETIOUUNTESG CUVETIELEG.

Mpoegidomoinon: Eav Bpiokeote og kpdtog pEA0G TnNG Evpwraikng ‘Evwong, AdBete umoyn oag toug edIKoUG eBVIKOUG
KQVOVIOOUG TIou adopouv TNy emnavenegepyaaia.

Mpogidomoinon: H un tpnon Twv odnylwyv enavenegepyaciag UMopei va Pelnoel TNV avBeKTIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG KAl TNV
aodAAeLd TOU.

Mpoegdomoinon: Mplv anod TV anooTeipwon kadapiote OXOAACTIKA TO TIPOIOV YIA VA ATIOUAKPUVETE TA UTIOAEIUMATA. 3€

mepintwon mov dev TNPNBOUV AUTES 0L 08N YiEG XPNIONG 1) OL EYKEKPLUEVEG ATIO TO VOOOKOUEID 0dnyieq KaBaplouov Kat
amnooTeipwong, Uropei va TpokANBei Aoipwén Tou acbevoug 1 LA 0TA TIAPEAKOUEVA.

e 2JuvioTdtal va enavenegepyaleote Ta MPoidvTa 600 TO SuvaTov TIO Ypriyopa UETA TN XPrion, oTo Babuo o auTo ivat
TIPAKTIKA EPIKTO.

e Mnv adrveTte Ta LOAUCHEVA TIPOIOVTA VA GTEYVWOOUV TIPLV EPapooeTe omoladrmote diadikaoia KaBaplouov.

e MeTd TN XpPrion, TIPOKELEVOU VA UNV ENpavBouv Ta opyavikd oToLXEla, TOTIOBETAOTE TO TIPOIOV O€ £va SOXELO HE EVEUMIKO
SldAupa 1y YekdoTe TO Pe eVQUHLKO OTIPEL CUUDWVA UE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEVAOTT, HEXPL VA UTTOPEL Va TIpaypatoromndein
enavernegepyaoia.

e [la va 61aodaAloTel 0 TIEEPLOPLOUOG TOU TIPOIOVTOG YIA A0DAAT) HETADOPT, TO TIPOOWTIKO TOU VOOOKOWEIOU Ba TIPETIEL Va
QAVATPEXEL OTA TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOV, HETAEL TWV OTIoiwV eKeiva TTou adopoUV TNV MPOCTACIA TOU LATPOTEXVOAOYLIKOU
TIPOIOVTOG, TO TIEPLBAAAOV, TO TIPOCWTTLKO UYELOVOULKNG TIEPIBAAWNG KaL ToV TpOTo peTadopds. BeBawbeite o1t
XPNOLOTIOLOUVTAL ETIAPKTY] LECA ATOMIKNG TipooTaciag (MATIT) katd Tov XELPLOUO TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV.

e T[lpwv amé ) xprion, e€etdote Ta €§apTHHATA YA TUXOV payiopata 1} aAioiwon. Mnv enegepydleote Ta eEapTtnata eav
eudavidouv evéeifelg payiopatog 1y aAAoiwong.

6.1 MpoeTolpacia mpv amod Tov KAOAPLoUO

H amoouvappoAdynon anAwy GUVAPUOACYNUATWYV ival AmapaitnTn TPOKEEVOU va KabioTatal EPIKTOG O TTILO OAOKANPWHEVOG
KaBapLopOG KAl aTtooTEIPWOT, CUNPWVA LE AUTEG TIG 0dnyieg xpriong. H armocuvapoAdynon dev Ba TPETIEL VA ATTALTEL UNXAVIKA
epYaAeia.

6.2 Inueio xpnong (evrog 1 wpag To HEYIOTO)

2 KOUTIIOTE TO TIPOIOV YLa va adalpECETE TO AilA KAl TA XELPOUPYIKA UTToAeiupaTa. EmavenegepyaoTeite To CUVTOUOTEPO SuVATOV
META TN Xprion. Eav n enavegemepyaoia dev propei va mpaypatoromOei evtog piag wpag arno tn Xpnon, Bubiote To mpoiov oe
eVQUIIKO SldAupa oudeTepou pH (yia mapadetypa, ENZOL) 1) YekdoTe pe evQuuko otpel oudetepou pH, oupdwva e Tig 0dnyieg
TOU KATAOKELAOTT, EWg OTOU va eival Suvatov va rpayuatoronbei emavernegepyaaoia.

6.3 Kabapiopdg kat amoAvpavon yia Xwpeg evrog g EE
Mpoedomoinon: Mn xpnoOTIOIEITE KABAPIOTIKA TIOU £XOUV WG BAOT SIOAUTEG.

6.3.1 Autopatog Kafaplopog Kat aroAUAaveor
MpoKATAPKTIKN Sladlkacia yia autoHaTo Kabaplopo

1. BuBiote ta mpoiovta og KOAUUUEVO SOXEIO e EVOUIIKO armopputtavTiko (yia mapdaderyua, ENZOL) xpnoormowwvtag {eoTo
VvEPO PBpuong ue Beppokpacia 22 °C ewg 43 °C (72 °F €éwg 110 °F).

2. KaBapiote kaBe eEAPTNUA OXOAACTIKA XPNOLUOTIOLWVTAG ia BoUpToa e HOAAKEG TPIXES (Yia Ttapadetyua, odovtopouptoa
LE VALAOV TPIXER).

1 To uéyeBog 17 mm Sev sivan Stabéoipo otnv ayopd ¢ EE.
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Inpueiwon: MpoogEte WoTe va KABAPIOETE TA ONUELR GTIOU UTIOAEIMIATA UTIOPEL VA €XOUV evoPnvwBEel 1} va €xouv Leivel
anpooTmEAaoTa ot dladikacia Kabaplopouv.

3. EkmAUveTe ta poiovTa pe {eoTd TPEXOUNEVO VEPO Ppuong He Beppokpacia 22 °C €wg 43 °C (72 °F éwg 110 °F) et
TOUAGXLOTOV 2 AETITA 1] LEXPL VA ATIOAKPUVOOUV OAQ Ta iX VN TOU KABAPLOTIKOU SLIAAUUATOG.

EmBewpnote omTiKA Ta TIPOoIdVTA YA TUXOV UTIOAEIUATA.

Edv xpeladetal emavaAdBete Ta maparavw pripara.

AdrioTe Ta TIPOIOGVTA VO OTEYVWOOUV.

TomoBeTM0TE TO TIPOIOV O€ Evav SLATPNTO SioKO EPYAAEIWV KATAAANAO YL XP1|0N OTN CUOKEUT) TTAUONG-ATTIOAUMAVOTG.
BeBawwbeite 6TL TO TPOIOV TOTIOOETEITAL UE TETOLOV TPOTIO WOTE VA TIPOCTATEVETAL ATIO AKOUAOLA Kivnom 1] SUVNTIKY) UNXAVIKY|
{nHLd Katd TOuG QUTONATOUG KUKAOUG.

Mpoewdomoinon: Mnv to kabapilete péoa oTov SiOKO TTAPEAKOUEVWV.
ToroBetnoTe TOV SLATPNTO SioKO EPYAAEiWV e TO TIPOIOV LECT 0T CUOKEUT) TIAUONG-ATTOAULAVOTG.

N o oA

AuTOMATOG KABAPLOHOG Kal aroAvavon

EkteAEoTe Ta Prjuara g eneEepyaciag XPnNOYLOTIOWVTAS LA CUCKEUT] TTAUONG-ATIOAUNAVONG TIOU CUMMOPPWVETAL LUE TIQ
arnatnoelg g oelpag 1ISO 15883 ([iv. 2).

MNpoocoxn: Mn xpnotuoroleite AMAVTIKA EPYAAEIWY OTO TIPOIOV.

MNivakag 2. Mapduetpol KabaplopoU AUTOUATNG CUOKEUNG TTAUONG-ATIOAUAVONG

. Xpovog (min)
Bnp.g EMELEP- ya tTnv adpavo- Kabaplotikog
yaciag Xod . p f , , , .
povog (min) Tmoinon Twv Tpiov | Oeppokpacia Mowdtnta vepol | mapdayovtag

1 - MpoTmAuon 1 3 <35 °C (95 °F) Kpuo vepo Bpuong | A/E

2 - AAKOAKA TTAVOT | 5 10 >55 °C (=131 °F) Kautd vepo Bpuong | AAKAALKO artop-
1 KAUTO KeKa- PUTAVTIKO?
Bappevo vepod. APALWHIEVO CUUPW-
MNa adpavoroinon | va pe TIg Tpodia-
TwV TIpiov, arto- YPadES TOU KATA-
VIOUEVO VEPO T OKEVAOTN
vepd avtiotpodng
wopwong (DI/RO)

3 - E€oudeTepwTiKn | 1 2 >43 °C (=109 °F) Kautd vepo Bpuong | EEoudetepwTikoP

TIAUON N KAUTO KeKQ- APALWIEVO OTIWG
Bapuevo vepod aratteital wote
Bpuong va TIAnpouvTal

oL avaykeg eEov-
deTéPwONg

4 - Evdiapeon 2 2 >60 °C (=140 °F) Kautd vepo Bpuong | A/E

EKTTIAUO) 1 KAUTO KeKa-
Bapuevo vepod
Bpvong

5 - OgpIKN) EKTTIAU- | 5 5 >90 °C (=194 °F) Kauto keka- AE

on (amoAupavon) Bapuévo vepo©

6 - ZTeyvwua 15 15 YynAn pvBuonn | A/E AE

>82 °C (=180 °F)

a Aokipaopévo pe neodisher SeptoClean™, 10 mL/L (1%) kat 1 mL/L (0,1%). Artauteitat pH =11,5 (1% neodisher SeptoClean™) ripokel€vou va
adpavotoinBouv Tatpiov. Mmopei va xpnotomnoindei looduvapo kabaploTiko. BeBaiwbeite 6TL akoAouBouvTal ot Sladlkacieg KaL oL KAVOVIGHOL
TOU VOOOKOWE[OU.

b Aokiuaopévo pe neodisher Z™, 1 mL/L (0,1%).
¢ KekaBapuévo vepd pe ermineda evooToEiviwv KATtw Twv 10 EU/mL kat pikpoBlaka erineda vepol Katw Twv 10 CFU/mL.

Mpocoxn): Mnv rapaAeinete 1o Pripa eEoudetepwTikng TIAUONG (Bripa 3) Tng Sladikaciag autopatng mAUoNG Kat armoAVavong.
H e€aipeom autov Tou Bripatog 6a prmopoloe va Pelwoel TNV WPEALUN Sidpkela {wr)g TOU TIPOIOVTOG.
6.3.2 Mn autopatog Kadaplopdg Kal aroAvHaven
Mn avtoparog KabapLouog
H Medtronic €xelL kaBiepwoel Tnv akdAouOn dtadikaoia pn autépatou KabapLopov.
1. "EKTIAuoN: AQAIPECTE TA EVTOVA UTIOAEIUUATA XPNOLOTIOLWVTAG TPEXOUEVO VEPO BPUoNG Yla TOUAAXLIoToV 30
SdeutepoAermta (Beppokpacia vepov 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).
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Eppartrion: BuBioTe To Ipoidv og éva aAKaAIKO? 1 oudETepou pH evIUUIKOS AOUTPO APAWHEVO OTIWG TIEPLYPAPETAL OTIG
00nyieg XpPrioNg TOU KATACKEVAOTT), KAl AP OTE TO TIPOIOV EUBATTITIOUEVO YLa TOUAAXIOTOV 1 AeTTTO (BepoKpacia vepol
25°C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

Tpiyo: Evw To TIpoidV apapével EBATTIONEVO, TPIWTE TO e ia BoUPToA EPYAAEIWV YEVIKNAG XPIONG ME LAAAKES VAIAOV
TPIXES, Yia TouAdxLoTov 30 SeutepdAertta (Beppokpaaia vepou 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). Na duoTipdoLTeq OXIOUEG OTOUG
METPNTEG LEYEBOUG, XPNOUYLOTIONOTE Hia BOUPTOA E HAAAKEG VAIAOV Tpixeq 7 mm. lNa duotipdoiteq OXIOUES OTOV SioKO
amooTEIPWONG, XPNOWOTIONOTE Hid BOUPTOA E HAAAKEG VAIAOV TPixeg 12 mm.

‘EkmAvon: EkmAUveTe Ta TIpoidovTa KATW arod TPEXOUNEVO vePS Bpuong yia Touldyxlotov 30 deutepdAemta (Beppokpaaia
vepou 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

Em@ewpnon: Embewpriote omTikd To TIpoidv yia TuxoVv urtoAeippata. Edv xpeldletal, emavaiaBete ) dadikacia
kabaplopov ard to Brjua 2.

TeAkr] £kTtAvon): EKMAUVETE Ta TPOIOVTA KATW ard kekabapuévo vepo (DI ) RO) yia touldxiotov 30 SsutepdAemtat.
ZTEYVWHA: ZTEYVWOTE TO TIPOIOV IE TIETIECUEVO A€PA LATPIKOV BaBUOU Kal €va HaAakd Tavi o Sev agprvel Xvoudt, Hexpt
TO TIPOIOV VA OTEYVWOEL EVIEAWG.

Mn auvtopatn armoAvpavon

Mpogidomoinon: H XNIKT) ArtOAUAVOT UTTOPEL VA HELWOEL TNV WOEALUN Stapkela {wng TOU TIPOIOVTOG.

1.

5.

XNUIKO armOAUHavTIKG: EpBartTioTe To MPoidv o€ AOUTPO XNUIKOU® ArOAUHAVTIKOU, ApAWUEVO OTIWGE TIEPLYPADETAL OTIG
00nyieq XProNGg TOU KATAOKEVAOTH.

AlaAUOTE TO TIATIPWG o€ XALapd vepo avadevovtag. To SidAupa ivat £Towo yla xprion peta and 15 Aemtd.

Bubiote mANpwg ta mpoidvta kat adrote Ta eppantiopEva oto SidAupa epyaciaqg yia 15 Aemtd. ‘OAeg oL eTdAVELEG TIPETIEL
va BpaxolVv eVTEAWG KE TO AMOAUMAVTIKO StaAupa. Ot pucoaAideg agpa pETEL va adaipebouv.

XPNOLUOTIOWVTAG ATILOVICHEVO VEPO, EKTIAUVETE EVTEAWGS TO SIAAUMA £pYACIAG XNHIKTG ATIOAULAVONG YA TOUAAXIOTOV 3
Aertta®.

AdnioTe Ta TIPOIdVTA VA OTEYVWOOUV EVIEAWG, XPNOLLOTIOWVTAG, AV XpelAdeTal, eva HOAAKO Ttavi Ttou dev adrivel xvoudt.

6.4 Kabaplopog yia xwpeg €ktog g EE
Mpoegdomoinon: Mn xpnolOoTIOLEITE KABAPLOTIKA TIOU £XOUV WG BAOT SIOAUTEG.

Znpueiwon: Aev anatteitat armoAvpavon Adyw TeAIKNG arnooTeipwong.

6.4.1 AutopaTtog Kabaplonog

MpokatapKTIKA dladikacia yia autopato Kabaplopo

1.

2.

N o oA

BuBiote Ta ipoidvTa o€ KAAUPUEVO SOXEIO e EVUIIKO aTIOPPUTIAVTIKO (Yia Ttapadetypa, ENZOL) xpnoomnoliwvtag (eoTod
vepod Bpuong e Beppokpacia 22 °C €wg 43 °C (72 °F éwg 110 °F).

KaBapiote kdBe eEAPTNHA OXOAATTIKA XPNOLLOTIOLWVTAG [a BoUpToa pe LAAAKES TPixXeS (Yia Ttapddetyua, odovtépouptoa
LE VAIAOV TPIXER).

Znpeiwon: MpoogEte WoTe va KABAPIOETE T ONUELR GTIOU UTIOAEIMATA UTIOPEL VA €XOUV evoPnVwOEel 1} va €xouv JEeivel
anpooTmeAacTa ot dladikacia Kabaplopouv.

EkmAUveTe Ta IpoiovTa pe {eotd TPEXOUMEVO VEPO Bpuong e Bepuokpacia 22 °C €wg 43 °C (72 °F éwg 110 °F) eri
TOUAGXLOTOV 2 AETITA 1] LEXPL VA ATIOAKPUVOOUV OAA Ta iXVN TOU KABAPLOTIKOU SLIAAUUATOG.

EmBewpnote omTiKA Ta TIPoidvTa yia TUXOV UTIOAEIUATA.

Edv xpelaletal emavaAdBeTe Ta mapanavw pripata.

Adn\0TeE TA TIPOIOVTA VA GTEYVWOOUV.

TomoBeTM0TE TO TIPOIOV O€ Evav SLATPNTO SioKO EPYAAEIWV KATAAANAO YL XPT|0N OTN CUOKEUT) TTAUONG-ATTIOAULAVONG.
BeBawwbeite 6TL TO TPOIOV TOTIOOETEITAL UE TETOLOV TPOTIO WOTE VA TIPOOTATEVETAL ATIO AKOUOLA Kivnom 1] SUVNTIKY) UNXAVIKY|
{nHLd Katd TOuG QUTOMATOUG KUKAOUG.

Mpoedomoinon: Mnv to kabapilete péoa oTov SiOKO TTAPEAKOUEVWV.
ToroBetnoTe TOV SLATPNTO SiOKO EPYAAEIWV E TO TIPOIOV LECT 0T GUCKEUT) TIAUONG-ATIOAULAVOTG.

AUTONATN CUGKEUN TIAUGNG

2 Mropei va xprnotuoroindei neodisher SeptoClean™ 1y 16o5Uvapo, cUudWVA Ue TIG 08Nyies TNS ETIKETAG TOU ATTOPPUTIAVTIKOU.
3 Mrtopei va xprnotporoindei eviupikd ENZOL™ 1 1008UvVauo, cURPWVA HE TIG 08NYIES TNG ETIKETAG TOU ATIOPPUTIAVTIKOU.
4 Emtineda ev60ToE VWV Katw Twv 10 EU/mL kat pikpoBlakd emireda vepol katw Twv 10 CFU/mL.

5 Mropei va xpnotuoriom®@ei neodisher SeptoActive 1} 10oSUvapo, cUUdWVA We TIG 08NYIEG TNG ETIKETAG TOU armoAupavTikov. Na to neodisher
SeptoActive, xpnoworomote 20 g/L (2,0 %). To evpog pH eivai iepinov 7,6 — 7,9.
6 Enineda evSoToE VWV KATW Twv 10 EU/ML Kat pikpoBlakd rireda vepol katw twv 10 CFU/mL.
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H Medtronic xpnotuoroinoe Tnv olkoyevela kabaploTikwy Prolystica™ ocUudwva e TIG CUOTACELG TOU KATAOKEUAOTY] Yla Va
EMIKUPWOEeL TN dladikacia autépatou kabaplopov. AttoteAei eubBUvn Tou uttelBuvou eTeEepyaoiag va dtacdaliost 6TLn
enegepyaocia dieEayetal cUUPWVA E LA ETIIKUPWHEVN HEB0S0. KABE amokAlon Tou utevbuvou emnefepyaciag amod TIg TapovoEeg
ouoTdoelg aipenel va agloloyeital. H uEBodog kabaploov Uopei va eival auTOUATN 1) N AUTOMATN, CUUPWVA LUE TIG TIAPOVOES
Odnyieg xpriong, 1 avtioTolxn ETIKUPWHEVN LEBOSOG.

1. TomoBeTr0TE TATIPOIOVTA GE AUTONATT CUGKEUY) TTAUONG (VLA TIapAdELyLa cuoKeur| TTAUoNG/aroAupavong HAMO™ LS-1000
1) couoKeLT) TAUONG/ATTOAUAVONG TToU TIANPOoi T0 ISO 15883-1). AtoduyeTe TNV AN TWV TIPOIOVTWY HETAEY TOUG KATA TNV
TOTIOBETNOT| TOUG 0T CUOKEUT| TIAUONG.

Mpocoxr): Mn Xpnoyomoleite AUMAVTIKA EPYAAEIWV OTO TIPOTOV.

Ene&epyaoia Xpovog (min) Oepuokpacia MowdétnTa vepov KaBaploTtikog
napayovtag
EvQupikn) TIAUoN 04:00 55 °C-60 °C vepod Bpuong Prolystica Ultra
(131 °F-140 °F) Concentrate Enzymatic
Cleaner
MAYoN 02:00 45 °C-50 °C VEPO Bpuong Prolystica Ultra
(113 °F-122 °F) Concentrate Neutral
‘EKTtAuom 02:00 65 °C-70 °C VvEPO Bpuong dev Loxvel
(149 °F-158 °F)
2TEYVWHA 15:00 70°C-80 °C bev epappoletal dev edpapuodletal
(158 °F-176 °F)

2. EmBewpr|ote omTikA KABE €EAPTNA yLa TUXOV UTIOAEIUOTA Kat uypaoia. EAv mapapévouv UTIOAEIUUaTa, ETTAVAAAPRETE TN
Sladikaoia.

3. Edv xpeladetal, oteyvwoTte Ta TIPOIOVTA e PIATPAPLOUEVO, TIETIIECIEVO AEPA 1) e €va TIavi TTIoU Sev adrivel XVoudL.

6.4.2 Mn autoparog Kadapiopog
H Medtronic €xel kaBlepwaoel TNV akdAoubn Sladikacia pn auTOpaAToU KaBapLoUoU:

1. BubioTe Ta mpoiodvta o€ €va evQUUIKO amoppuTtavTIKo (yia apadetypa, ENZOL™) apaiwpévo pe eotd vepd Bpluong e
Beppokpaaia 22 °C €wg 43 °C (72 °F ¢wg 110 °F) cUpudwva e TIG CUOTACELS TOU KATACKEUAOTN YLa TOUAAXLOTOV 5 AeTTdl.

2. ATIOMOKPUVETE TA 0PATA UTIOAEIUUATA PE Mia BOUPTOoA e MOAAKES TPIXES (Yla TTapddetyua, 06ovToRoupToa e VAIAOVY
TPIXEQ).

3. EkmAUveTe ta poiovTa pe {eotd TpEXOUNEVO vePO Bpuong oe Beppokpacia 22 °C ewg 43 °C (72 °F éwg 110 °F) yua
TOUAGXLOTOV 1 AETTTO.

4. ZteyvwoTe Pe eva kabapod Tavi tou dev adrvel xvoudt.

5. EmBewpr|oTe oTIKA KABE €EAPTNA YLa TUXOV UTIOAEiUaTA 1) uypaoia. Eav mapapévouv uttoAeippata, emavaildpete
Siadikacia kabaplopov. Edv mapapEvel vypaacia, XpnNOWOTIOMOTE Eva TIAVi TTIOU SeV aprvel Xvoudl yla va Ta OTEYVWOETE.

6.5 AmooTEIpWON KAl EMAVATIOCTEIPWOT) Yyl OAEG TIG YEWYPAPLKEG TIEPLOXEG

e Mrmopei va xpnotuoronBei oUvnOeq UAIKOG GuoKeLaoiag (Yia TIAPASELYA TIEPITUALY LA ATTOOTEIPWONG) TIOU TIANPOL TIG
arnattrjoelg Tou ISO 11607-1. Xpnouomowmote oUvnOeg UAIKO cuokeuaaiag yia va TepITUAiEete SU0 PopEQ TO EpYaAEio.
AlaopaAiote 6TL M cuokevaoia eival APKETA HEYAAN WOTE VA XWPAEL TO EPYAAEI0 XWPIG va aokeital Tiieon ota onpeia
odpdylong. Ztn dadikaoia EMKUPWONG TIOU TIPAYATOTIO|ONKE arno tn Medtronic xpnotuormoménke o KATAAANAOG diokog
TIAPEAKOUEVWY YLa KABE TIPOIOV.

e Katd tnv anooTeipwaon TMOAAATAWY TIPOIOVTWYV og 1 KUKAO auToKauoTou, BePalwbdeite 0TI dev uttepPaiveTe TO PEYLIOTO PopPTio
TOU ATOOTELPWTY). AvatpeETe 0TI 0dnyieg xpriong Tou arooTelpwTth. OL TTAPAKATW TIAPAETPOL EXOUV ETIKUPWOEL yia TNV
Tiapoxn etunedouv dlaodpaAiong otelpotntag (SAL) 107-6 ouudwva pe Tig anattrjoelg Tou ISO 17665-1. ZUUpwva e auTrv TNV
ETIIKVPWON, OL XPrjoTeg TIou Slevepyouv dladlkacieq armooteipwong Ba TIPETEL ETTIONG VA TNPOUV TO TIPOTUTIO GUVICTWHEVWV
Sladikaocwwv ISO 17665-1.

e [lpwv amod mn xprion, e€etdote Ta TipoidvTa yla payiopata r} aAAoiwon. Mn xpnoitoroleite ta e€aptruata edv epgavifouv
evdei&elg payiopatog 1 aAAoiwong.

e Xpnouoroote vepd TIPoEAEUONG 1 OTIoIA TIANPOL TIG TIPOSIAYPAPES TOU KATACKEUAOTH TOU EEOTIALOMOU YLA TNV TIOLOTNTA TOU
ATHOV, cUPdwWVA pe To EN 285.
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6.5.1 Amnooteipwon pe atpo

Nivakag 3. Mapduetpol KUKAWV arnooTeipwong yla Tig Hvwpéveg MoAlteieg Kal TIQ TIEPLOXEG TNG ETIKPATELAG TOUG

Tumog KUKAOU

Ektoémion péow Baputnrtag

MNpokatepyacia kevovu (Suvaplkn adaipeon agpay)

Oeppokpacia 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Xpovog EkBeong 15 Aetttd 4 Aemttd 3 Aemtd
XpOVOG OTEYVWHATOG 15 Aemttd 30 Aerttd 16 Aemttd

Ma 1aTpIKEG EYKATACTACELG EKTOG TWV HVWpEVWYV MOAITEIWV KAl TWV TIEPLOXWV TNG ETUKPATELAG TOUG: OploEVES
UYELOVOWIKES apXEQ eKTOG TwV H.T.A. cuvIoTOUV AMOCTEIPWOT [E TIAPAUETPOUG TIOU Ba EAAXLIOTOTIO|COUV TOV EVOEXOEVO
kivéuvo petddoong g vooou Creutzfeldt-Jakob (CJD). Autr ) cuotaon eival ISLaiTePa ONAVTIKY] YIA XEPOUPYIKA EPYAAEILQ TIOU
Ba urnopovcav va EABouv o€ emadn e TO KEVTPLIKO VEUPLKO GUCTNUA.

MNivakag 4. MapAaueTpol KUKAWYV arooTEPWONG VLA LATPIKEG EYKATAOTACELS EKTOG TwV HVwpévwV MOMTEIWV Kal TWV TIEPLOX WV

NG ETIKPATELAG TOUG

TUMog KUKAOU

EkTomion péocw Baputnrage

Mpokatepyacia kevov (Su-
vaukn agaipeon agpa)

Mpokatepyacia kevov (Su-
vaulkn adaipeon agpa) ya
cJD?

O¢gpuokpacia 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Xpovog ekBeong 20 Aerttd 4 Aemtd 18 Aemtd
XpOVog OTEYVWUATOGP 30 Aerttd 30 Aertd 30 Aertta

a8H Medtronic ouvioTA TNV ATOTEPPWOT TWV TIPOIOVTWV TIOU XAV ANEDT) ETIAPT| LE ACOEVEIG e TIIOAVOAOYOUEVT 1) ETURERAWMEVN SLAYVWON
HETAdOTIKNG omtoyywdoug eykedpalorabelag (MZE)/CJD. Zta NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE
Agents kar WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies avapEpeTal €vag KUKA0G amnoAupavong M2E pe
XPT)on auTéKaUOoTOU ATHOU og Beppokpacia 134 °C wg 137 °C (273 °F €wg 279 °F) yia €vav HEUOVWHEVO KUKAO 18 AETTTWV 1) YLa TIOAAQTIAOUG
KUKAOUG GUVOAIKA 18 AETITWV (YLa TTapadetyud, £§L BAETITOUG KUKAOUG).

b Ol eAdIOTOL XPOVOL OTEYVOUATOG ETIKUPWONKAV HE TT XPNO0T| AMOCTEIPWTWY PE SUVATOTNTEG CTEYVWHATOC LE apVNTIKT Ttiean. Ot KUKAOL
OTEYVWLATOG TIOU XPNOLLOTIOOUV ATHOOPALPLKT| THiEOT TIEPLBAAAOVTOG EVOEXETAL VA ATIAITOUV LEYAAUTEPOUG XPOVOUG OTEYVWHATOG.
AvaTpeETE OTIG CUOTACELG TOU KATAOKEUAOTT] TOU ATIOOTELPWTN).

¢ Mn xpnoluomoleiTe EKTOTION HECW BapUTNTAG EVTOG TNG ayopds Tng EE.

6.6 Meploplopoi emavaypnoionoinong
e To mpoidv poopileTal yla €T ad0PLOTOV arodrikeuon. To UALIKO Kal 1 KATACKEUT] QUTWYV TWV TIPOIOVTWY eival KATAAANAQ va
SeXTOUV TTOAAATIAOUG KUKAOUG ATIOOTEIPWONG XWPIG va EMNPEACTEL N AodAAELA TNG XPTIONG 1) N AELTOUPYIKOTNTA.
e To T€A0G NG diapkelag (wrg ipoodlopidetal amo TNV UTEPPOALKT) $O0PA 1} {nuLd artd TN GUGLOAOYIKN XPrion).
¢ BA. mapakdtw evotnta «EAEMXOZ» ToU MapovTog eyypddou yia va ipoadlopioeTe €AV TO TIPOIOV eival 0TO TEAOG TNG
wPEAUNG dtdpkelag {wng Tou.

EAEIMXOZX - Ta mpoidvTa TPETEL TTAVTA VA EAEYXOVTAL TIPLV KAL ETA TOV KaBapLopd Kal TipLv aro tn xperon. O éAeyxog a mperel
va eival XOAQOTIKOG KAl TIPETIEL VA TIEPIAQWBAVEL OTTTIKY) ETIOEWPNON TWV ETIDAVEIWV £pyaciag. Mn XpnoLUOTIOLEITE Kal Unv
enegepyadeoTte TIOTE epyaAeia 1 MAPEAKOUEVA TIOU €XOUV UTIOOTEL (LA 1) €ival pn AEToupyIKA.

Omtikn em@ewpnon - BeBawbeite 6TL loyVouV Ta akoAouba:
e Agv umtdpxouv payiouata, mapapdpdwon, SiaBpwon 1 OTPERAWOT G€ KAVEVA TWNA TOU TIPOIOVTOG.
¢ 'OAeg oL onuAvoelg Tou TIPOIOVTOG eival EUAVAYVWOTES, CUUTIEPIAABAVOUEVNG TNG OVONAGCIag Kal TOU HEYEBOUG TOU
TIPOIOVTOG.
¢ 'OAa ta e€aptmpata eival tapovTa Kat araAAaypeva amo {npd kat poopd.

Edv 10 TIp0oidV TtepAoel TNV OTITIKY ETUOEWPNOT) OTIWG TIEPLYPADETAL OE QUTES TIG 08NnYieq Xpriong, UMopei va avapeveTal OTL TO
epyaAeio Ba amodidel Omwg poopideTal.

Espanol

1 Descripcion del dispositivo
1.1 Especificaciones

Los medidores Avalus™, Modelo 7400S, estan fabricados con polisulfona transparente y nitinol para permitir la observacion directa
del perfil de la valvula bioprotésica dentro del anillo valvular anatémico del paciente. Cada medidor cuenta con un extremo cilindrico
y un extremo de réplica conectados por una varilla de nitinol ductil (Figura 1).

Se suministran medidores para todos los tamafos de bioprotesis Avalus™. El tamafio esta indicado en el mango y en el extremo
cilindrico.
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El tamafio es igual a la linea central del armazdn de soporte de tres valvas de la valvula y al diametro exterior del extremo cilindrico
(Figura 2).

El extremo de réplica representa el perfil de la valvula con el anillo de sutura plegado hacia arriba en su estado implantado cuando
las suturas estan situadas cerca del stent (Figura 2). El area del orificio de la valvula esta representado por el diametro interior del
extremo de réplica. Las patas del stent del extremo de réplica representan la geometria del diametro exterior, la altura y la anchura
de las patas del stent valvular.

1.2 Componentes y accesorios del sistema Avalus

Tabla 1. Piezas y accesorios que se venden por separado

Numero de modelo Descripcion

7420 Mango para valvula de Medtronic
400 Bioprétesis Avalus

T7400 Bandeja para accesorios Avalus

2 Fin previsto
El uso previsto de los medidores Avalus 7400S es facilitar la implantacion de la bioprotesis Avalus.

2.1 Indicaciones de uso

Los medidores Avalus estan disefiados para ayudar al cirujano a elegir el tamafio éptimo de la bioprétesis Avalus.

2.2 Contraindicaciones
Los medidores Avalus estan contraindicados para utilizarse con productos de valvulas cardiacas distintos de las bioprétesis Avalus.

2.3 Grupo objetivo de pacientes
Este dispositivo esta indicado para pacientes candidatos para una valvula protésica tisular segun una evaluacién médica.

2.4 Usuarios previstos

La implantacion del dispositivo Unicamente deben realizarla profesionales médicos con formacién en técnicas de sustitucion de
valvulas adrticas. Es responsabilidad del hospital garantizar que las personas encargadas de utilizar este dispositivo tengan una
formacion exhaustiva en el funcionamiento del mismo y que estén alerta ante posibles problemas.

Los médicos que implantan valvulas quirdrgicas deben tener experiencia en la sustitucion de valvulas adrticas y revisar las
instrucciones de uso facilitadas antes de la intervencion quirdrgica. Medtronic no exige que los cirujanos reciban una formacién
especifica, pero si ofrece materiales de formacion e instrucciones sobre las valvulas adrticas a los cirujanos y profesionales médicos.
Medtronic forma a personal sobre el terreno para asegurar que los médicos comprendan en qué consiste la sustitucion de valvulas
aorticas antes de proporcionarles informacién sobre dicho procedimiento de sustitucion.

Antes de la implantacion, los pacientes pueden recibir materiales de formacion sobre la terapia de sustitucion valvular.

2.5 Beneficios clinicos previstos
Los beneficios clinicos que la implantacién de la bioprétesis Avalus aporta a los pacientes incluyen los siguientes:
1. Mejora de la calidad de vida gracias al alivio de los sintomas relacionados con estenosis o insuficiencia adrtica grave de una
valvula natural del paciente o una valvula quirdrgica defectuosa.
2. Efecto positivo en la funcion hemodinamica, evaluada mediante ecocardiograma.
3. Mayor probabilidad de supervivencia.
El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) de este producto esta

disponible en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el SSCP utilizando el nombre del producto y los elementos siguientes
segun proceda: modelo del producto, nimero de referencia y nimero de catalogo.

3 Advertencias y medidas preventivas
3.1 Advertencias

* Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Si
no lee y sigue todas las instrucciones o no tiene en cuenta todas las advertencias indicadas, el paciente puede sufrir
lesiones graves.
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¢ Examine detenidamente el dispositivo antes de cada uso por si presentara alguna fisura o defecto que pueda haberse producido
como resultado de la esterilizacion, la manipulacién o el uso general. Asegurese de que el tamaio sea legible. Sino se desecha
un dispositivo que presente signos de grietas, corrosion o deterioro, el paciente podria sufrir lesiones.

* Los medidores reutilizables se suministran sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse meticulosamente antes de cada
utilizacion. Si no se siguen estas Instrucciones de uso o las instrucciones de limpieza y esterilizaciéon aprobadas por el hospital,
el paciente podria sufrir una infeccion.

* Silos medidores se caen fuera del campo estéril, limpielos y vuélvalos a esterilizar antes de utilizarlos. Siga estas Instrucciones
de uso o las instrucciones de limpieza y esterilizacion aprobadas por el hospital.

¢ No utilice un tamafio mas grande del apropiado. La implantacion de una valvula demasiado grande puede causar
complicaciones en el procedimiento, como obstruccion subanular, deformacion de la valvula, oclusién coronaria o dafios en
tejidos adyacentes. Estas complicaciones podrian dar lugar a que se prolongara la duracién del procedimiento, se viera afectada
la hemodinamica, se redujera la vida util de la valvula o se explantara la valvula protésica.

* No elija un tamafo demasiado pequefio. La implantacion de una valvula demasiado pequena puede causar estenosis o fuga
paravalvular.

¢ No utilice medidores de otros fabricantes ni medidores de otros productos de valvulas cardiacas de Medtronic para determinar
el tamafo adecuado de la bioprétesis Avalus. Otros medidores podrian no indicar el tamafio adecuado de la bioprétesis Avalus.

¢ No utilice productos de limpieza basados en disolventes (por ejemplo, acetona o tolueno) para limpiar los medidores de valvulas
o las bandejas para accesorios. Utilice, en su lugar, detergentes tensioactivos solubles en agua o detergentes suaves. El uso de
productos de limpieza que contengan disolventes puede causar una infeccion al paciente o dafiar los medidores.

e Siocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la autoridad
u organismo regulador competente correspondiente.

3.2 Medidas preventivas

* Deseche las sustancias de desecho de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos
aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

4 Instrucciones de uso

Utilice ambos extremos del medidor para determinar el tamano de la bioprétesis. Utilice el extremo cilindrico para determinar el
tamanio del anillo anatomico del paciente y el tamafio 6ptimo de la valvula. Utilice el extremo de réplica para confirmar el encaje de
la bioprotesis Avalus y ajustar la seleccion del tamano de valvula segun sea necesario.

1. Determine el tamafio del anillo anatémico del paciente localizando el extremo cilindrico que encaje cémodamente en dicho
anillo sin que se deforme la anatomia. Utilice el extremo cilindrico para determinar el tamafio 6ptimo de la valvula para el tamafo
de anillo anatomico del paciente.

2. Utilice el extremo de réplica correspondiente para comprobar si hay alguna interferencia con los ostium coronarios sobre la
valvulay silaraiz adrtica del paciente permite laimplantacion de este tamafio de valvula. Si existe la posibilidad de interferencia
de la valvula protésica con los ostium coronarios o las estructuras adyacentes, obstruccion del tejido con el flujo de entrada de
la valvula protésica o distorsion del stent de la valvula protésica, considere cambiar la orientacion de la valvula, seleccionar un
tamafio de valvula menor o solucionar la obstruccion o interferencia quirdrgicamente.

3. Confirme el tamano de valvula adecuado localizando el extremo de réplica del medidor que se ajuste comodamente en la raiz
del paciente en la posicion supraanular prevista sin que se obstruya ni deforme la anatomia.

5 Presentacion
5.1 Envasado
Los medidores se suministran sin esterilizar. Limpie y esterilice meticulosamente los medidores antes de cada utilizacion.

5.2 Tamanos disponibles

Los medidores se suministran en un juego completo con los siguientes tamafios: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mmy
29 mm.

5.3 Almacenamiento

Los medidores deben almacenarse en un entorno limpio, fresco y seco.

1 El tamafio de 17 mm no esté disponible en el mercado de la UE.
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6 Procesamiento y reprocesamiento

Medtronic ha validado las siguientes instrucciones para preparar este dispositivo médico para su reutilizacion. Es responsabilidad
de la persona encargada del procesamiento garantizar que se obtengan los resultados deseados del procesamiento realizado
utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacion de procesamiento. Esto requiere la validacién y la supervision
rutinaria del proceso. Igualmente, cualquier desviacion de las siguientes instrucciones por parte de la persona encargada del
procedimiento se debe evaluar adecuadamente en lo relativo a la eficacia y las posibles consecuencias adversas.

Advertencia: Sireside en un estado miembro de la Unién Europea, tenga en cuenta las normativas nacionales especificas relativas
al reprocesamiento.

Advertencia: Si no se siguen las instrucciones de reprocesamiento, se pueden reducir la durabilidad y la seguridad del dispositivo.

Advertencia: Limpie meticulosamente el dispositivo para eliminar la suciedad antes de proceder a la esterilizacion. Si no se siguen
estasinstrucciones de uso o las instrucciones de limpiezay esterilizacion aprobadas por el hospital, se podrian producir unainfeccion
en el paciente o dafios en los accesorios.

¢ Se recomienda volver a procesar los dispositivos tan pronto como sea razonablemente practico después de su uso.

¢ No deje que los dispositivos contaminados se sequen antes de llevar a cabo cualquier procedimiento de limpieza.

* Después del uso, para evitar que las sustancias organicas se sequen, coloque el dispositivo en un recipiente con una solucion
enzimatica o pulvericelo con un aerosol enzimatico de acuerdo con las instrucciones del fabricante hasta que se pueda realizar
el reprocesamiento.

* Afinde garantizar la contencién para un transporte seguro, el personal del hospital debe seguir sus propios protocolos, incluidos
aquellos relativos a la proteccién del dispositivo médico, el entorno, el personal sanitario y el modo de transporte. Asegurese de
que se utilice el equipo de proteccion personal (EPP) adecuado durante el manejo de los dispositivos médicos.

e Compruebe que los componentes no presenten fisuras ni deterioro antes de utilizar el dispositivo. No procese los componentes
si muestran signos de fisuras o deterioro.

6.1 Preparacion antes de la limpieza

Es necesario desmontar los ensamblajes sencillos para permitir una limpieza y una esterilizacion mas completas siguiendo estas
instrucciones de uso. El desmontaje se debe poder realizar sin ayuda de herramientas mecanicas.

6.2 Punto de uso (dentro de un tiempo maximo de 1 hora)

Limpie el dispositivo para eliminar la sangre y los residuos quirdrgicos. Realice el reprocesamiento lo antes posible después del uso.
Si el reprocesamiento no se puede realizar durante la hora siguiente al uso, sumerja el dispositivo en una solucién enzimatica de pH
neutro (por ejemplo, ENZOL) o pulvericelo con un aerosol enzimatico de pH neutro siguiendo las instrucciones del fabricante hasta
que se pueda realizar el reprocesamiento.

6.3 Limpieza y desinfeccion para paises de la UE
Advertencia: No utilice productos de limpieza basados en disolventes.

6.3.1 Limpieza y desinfeccion automaticas
Pretratamiento para limpieza automatica
1. Sumerija los dispositivos en un recipiente cubierto con un detergente enzimatico (por ejemplo, ENZOL) y agua corriente tibia
a una temperatura de entre 22 °C y 43 °C (entre 72 °F y 110 °F).
2. Limpie cada componente minuciosamente con un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de dientes de nailon).

Nota: Preste atencion alas zonas en las que se pueda haber incrustado la suciedad o alas que no se llegue facilmente durante
el proceso de limpieza.

3. Aclare los dispositivos con agua corriente tibia a una temperatura de entre 22 °C y 43 °C (entre 72 °F y 110 °F) durante al menos
2 minutos o hasta que se elimine cualquier resto de la solucion de limpieza.

Examine visualmente los dispositivos para detectar cualquier resto de suciedad.
Si es necesario, repita los pasos anteriores.
Deje que los dispositivos se sequen.

Coloque el dispositivo en una bandeja para instrumental perforada que sea adecuada para utilizarse en el
lavador-desinfectador. Asegurese de que el dispositivo esté colocado de forma que quede protegido de un movimiento no
deseado o de posibles dafios mecanicos durante los ciclos automaticos.

Advertencia: No limpie en la bandeja para accesorios.
Coloque la bandeja para instrumental perforada con el dispositivo en el lavador-desinfectador.

N o oA

Limpieza y desinfecciéon automaticas
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Utilizando un lavador-desinfectador que cumpla los requisitos de la serie de normas ISO 15883, realice los pasos del proceso

(Tabla 2).

Precaucion: No emplee lubricante para instrumental en los dispositivos.

Tabla 2. Parametros de limpieza del lavador-desinfectador automatico

Tiempo (min) pa-
Paso del proceso ra inactivacion de Producto de lim-
Tiempo (min) priones Temperatura Calidad del agua |pieza

1 - Prelavado 1 3 <35 °C (95 °F) Agua corriente fria | N/A (N/D)

2 - Lavado alcalino |5 10 >55°C (=131 °F) Agua corriente o pu- | Detergente alca-
rificada caliente. Pa- | lino? diluido segun
ra la inactivacion de | las especificaciones
priones, agua desio- | del fabricante
nizada o sometida
a 6ésmosis inversa
(DI/QI)

3 - Lavado neutrali- |1 2 243 °C (=109 °F) Agua corriente o pu- | NeutralizanteP dilui-

zador rificada caliente do del modo nece-

sario para satisfacer
las necesidades de
neutralizacion

4 - Enjuague inter- |2 2 >60°C (=140 °F) | Agua corriente o pu- | N/A (N/D)

medio rificada caliente

5-Enjuague térmico | 5 5 =90 °C (=194 °F) Agua purificada ca- | N/A (N/D)

(desinfeccion) liente®

6 - Secado 15 15 Ajuste alto 0 =82 °C | N/A (N/D) N/A (N/D)

(=180 °F)

@ Comprobado con neodisher SeptoClean™, 10 mL/L (1 %)y 1 mL/L (0,1

%). pH =11,5 (1 % de neodisher SeptoClean™) necesario para inactivar
los priones. Se puede utilizar un producto de limpieza equivalente. Asegurese de que se sigan los procedimientos y regulaciones del hospital.

b Comprobado con neodisher Z™, 1 mL/L (0,1 %).
¢ Agua purificada con niveles de endotoxinas inferiores a 10 UE/mL y niveles microbianos del agua inferiores a 10 UFC/m.

Precaucion: No omita el paso de lavado neutralizador (Paso 3) del proceso de lavado y desinfecciéon automaticos. La exclusion de
este paso podria reducir la vida util del dispositivo.

6.3.2 Limpieza y desinfeccion manuales

Limpieza manual

Medtronic ha establecido el siguiente procedimiento de limpieza manual.

1. Enjuague: elimine la suciedad mas aparente con agua corriente durante un minimo de 30 segundos (temperatura del agua de
25°C-40°C[77 °F - 104 °F)).

2. Inmersién: sumerija el dispositivo en un bafio alcalino? o enzimatico® de pH neutro diluido segun lo especificado en las
instrucciones de uso del fabricante y empapelo durante un minimo de 1 minuto (temperatura del agua de 25 °C - 40 °C [77 °F -

104 °F]).

3. Frotado: con el dispositivo sumergido, frételo con un cepillo para instrumental general de cerdas de nailon suaves durante un
minimo de 30 segundos (temperatura del agua de 25 °C - 40 °C [77 °F - 104 °F]). Para las hendiduras de dificil acceso de los
medidores, utilice un cepillo de cerdas de nailon suaves de 7 mm. Para las hendiduras de dificil acceso de la bandeja de
esterilizacion, utilice un cepillo de cerdas de nailon suaves de 12 mm.

4. Enjuague: aclare los dispositivos con agua corriente durante un minimo de 30 segundos (temperatura del agua de 25 °C -
40 °C [77 °F - 104 °F]).

5. Inspeccidn: examine visualmente el dispositivo para descartar que queden restos de suciedad. Si es necesario, repita el

proceso de limpieza desde el Paso 2.

6. Enjuague final: aclare los dispositivos con agua purificada (DI u Ol) durante un minimo de 30 segundos®*.

7. Secado: seque el dispositivo con aire comprimido para uso médico y un pafo sin pelusa suave hasta que quede
completamente seco.

2 Se puede utilizar neodisher SeptoClean™ o un producto equivalente de acuerdo con las instrucciones de la etiqueta del detergente.
3 Se puede utilizar ENZOL™ enzimatico o un producto equivalente de acuerdo con las instrucciones de la etiqueta del detergente.
4 Niveles de endotoxinas inferiores a 10 UE/ml y niveles microbianos del agua inferiores a 10 UFC/ml.
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Desinfeccion manual
Advertencia: La desinfeccion quimica puede reducir la vida util del dispositivo.
1. Desinfectante quimico: sumerija el dispositivo en un bafio de desinfeccién quimica® diluido segun lo especificado en las
instrucciones de uso del fabricante.
2. Agite para disolverlo por completo en agua tibia. La solucién esta lista para utilizarse después de 15 minutos.

3. Sumerja por completo los dispositivos y empapelos en la solucién activa durante 15 minutos. Todas las superficies deben estar
totalmente mojadas con la solucion desinfectante. Es necesario eliminar las burbujas de aire.

4. Enjuague por completo con la solucion activa de desinfeccion quimica durante un minimo de 3 minutos® con agua DI.
5. Deje que los dispositivos se sequen por completo utilizando un pafio sin pelusa suave, si es necesario.

6.4 Limpieza para paises fuera de la UE
Advertencia: No utilice productos de limpieza basados en disolventes.

Nota: No es necesario realizar una desinfeccion puesto que los dispositivos se someten a esterilizacion terminal.

6.4.1 Limpieza automatica
Pretratamiento para limpieza automatica
1. Sumerja los dispositivos en un recipiente cubierto con un detergente enzimatico (por ejemplo, ENZOL) y agua corriente tibia
a una temperatura de entre 22 °C y 43 °C (entre 72 °F y 110 °F).
2. Limpie cada componente minuciosamente con un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de dientes de nailon).

Nota: Preste atencion alas zonas en las que se pueda haber incrustado la suciedad o alas que no se llegue facilmente durante
el proceso de limpieza.

3. Aclare los dispositivos con agua corriente tibia a una temperatura de entre 22 °C y 43 °C (entre 72 °F y 110 °F) durante al menos
2 minutos o hasta que se elimine cualquier resto de la solucion de limpieza.

Examine visualmente los dispositivos para detectar cualquier resto de suciedad.
Si es necesario, repita los pasos anteriores.
Deje que los dispositivos se sequen.

Coloque el dispositivo en una bandeja para instrumental perforada que sea adecuada para utilizarse en el
lavador-desinfectador. Asegurese de que el dispositivo esté colocado de forma que quede protegido de un movimiento no
deseado o de posibles dafios mecanicos durante los ciclos automaticos.

Advertencia: No limpie en la bandeja para accesorios.
Coloque la bandeja para instrumental perforada con el dispositivo en el lavador-desinfectador.

N o oA

Lavador automatico

Medtronic utilizé la familia de detergentes Prolystica™ de acuerdo con las recomendaciones del fabricante para validar el proceso
de limpieza automatica. Es responsabilidad de la persona que lleve a cabo el procedimiento asegurarse de que éste se lleve a cabo
de acuerdo con un método validado. Cualquier desviacion respecto de estas recomendaciones por parte de la persona encargada
del procedimiento se debe evaluar. El método de limpieza puede ser manual o automatico, de acuerdo con estas instrucciones de
uso o un método validado equivalente.

1. Ponga los dispositivos en un lavador automatico (por ejemplo, el lavador/desinfectador HAMO™ LS-1000 o un
lavador/desinfectador que cumpla la norma ISO 15883-1). Evite el contacto entre dispositivos mientras carga el lavador.

Precaucion: No emplee lubricante para instrumental en los dispositivos.

Tratamiento Tiempo (min) Temperatura Calidad del agua Producto de limpieza
Lavado enzimatico 04:00 55 °C-60 °C agua corriente Detergente enzimati-
(131 °F-140 °F) co ultraconcentrado
Prolystica
Lavado 02:00 45°C-50 °C agua corriente Limpiador neutro ultra-
(113 °F-122 °F) concentrado Prolystica
Enjuagado 02:00 65 °C-70 °C agua corriente no procede
(149 °F-158 °F)
Secado 15:00 70°C-80°C no procede no procede
(158 °F-176 °F)

5 Se puede utilizar neodisher SeptoActive o un producto equivalente de acuerdo con las instrucciones de la etiqueta del desinfectante. Para

neodisher SeptoActive, utilice 20 g/L (2,0 %). El rango de pH aproximado es 7,6 — 7,9.

6 Niveles de endotoxinas inferiores a 10 UE/ml y niveles microbianos del agua inferiores a 10 UFC/ml.
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2. Examine de forma visual cada componente para detectar cualquier resto de suciedad y humedad. Si continta habiendo
suciedad, repita el proceso.

3. Sies necesario, seque los dispositivos con aire comprimido y filtrado o con un pafo sin pelusas.

6.4.2 Limpieza manual
Medtronic ha establecido el siguiente procedimiento de limpieza manual:
1. Sumerjalos dispositivos en un detergente enzimatico (por ejemplo, ENZOL™) diluido en agua corriente tibia a una temperatura
de entre 22 °C y 43 °C (entre 72 °F y 110 °F) de acuerdo con las recomendaciones del fabricante durante al menos 5 minutos.
2. Elimine la suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de dientes de nailon).

3. Enjuague los dispositivos con agua corriente tibia a una temperatura de entre 22 °C y 43 °C (72 °F y 110 °F) durante al menos
1 minuto.

4. Séquelos con un pafio seco y sin pelusas.

5. Examine de forma visual cada componente para detectar cualquier resto de suciedad o humedad. Si continua habiendo
suciedad, repita el proceso de limpieza. Si existe humedad, utilice un pafio sin pelusas para el secado.

6.5 Esterilizacion y reesterilizacién para todas las zonas geograficas

* Se puede utilizar un material de envasado estandar (por ejemplo, un envoltorio para esterilizacion) que cumpla los requisitos de
lanorma ISO 11607-1. Utilice un material de envasado estandar para envolver doblemente el instrumento. Asegurese de que el
paquete es lo suficientemente espacioso como para contener el instrumento sin que sufran los cierres. En la validacion llevada
a cabo por Medtronic se utilizé la bandeja de accesorios adecuada para cada dispositivo.

» Cuando esterilice varios dispositivos en un ciclo de autoclave, asegurese de no exceder la carga maxima del esterilizador.
Consulte las instrucciones de uso del equipo esterilizador. Los parametros siguientes se han validado para proporcionar un nivel
de garantia de esterilidad (NGE) de 107-6 de conformidad con los requisitos de la norma ISO 17665-1. Segun esta validacion,
aquellos usuarios que lleven a cabo los procesos de esterilizacién también deben seguir el proceso que recomienda la norma
ISO 17665-1.

e Compruebe que los dispositivos no presenten fisuras ni deterioro antes de utilizarlos. No los utilice silos componentes muestran
signos de fisuras o deterioro.

e Utilice una fuente de agua que cumpla las especificaciones del fabricante el equipo respecto a la calidad del vapor, de
conformidad con la norma EN 285.

6.5.1 Esterilizacion por vapor

Tabla 3. Parametros del ciclo de esterilizacién para Estados Unidos y su territorio

Tipo de ciclo Desplazamiento por grave- |Prevacio (eliminaciéon dinamica de aire)

dad
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Tiempo de exposicion 15 minutos 4 minutos 3 minutos
Tiempo de secado 15 minutos 30 minutos 16 minutos

Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y su territorio: algunas autoridades sanitarias no estadounidenses
recomiendan esterilizar con parametros que reduzcan al minimo el posible riesgo de transmisién de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob. Esta recomendacion es especialmente importante para los instrumentos quirdrgicos que pudieran entrar en
contacto con el sistema nervioso central.

Tabla 4. Parametros del ciclo de esterilizaciéon para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios

Tipo de ciclo

Desplazamiento por grave-
dad®

Prevacio (eliminacidon dina-
mica de aire)

Prevacio (eliminacion dina-
mica de aire) para la en-
fermedad de Creutzfeldt-Ja-
kob?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Tiempo de exposicion 20 minutos 4 minutos 18 minutos
Tiempo de secadoP 30 minutos 30 minutos 30 minutos

aMedtronic recomienda incinerar los dispositivos que hayan estado en contacto directo con pacientes con un diagnéstico sospechoso o
confirmado de encefalopatia espongiforme transmisible (EET)/enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Los documentos NHS Estates HTM 2010 Parts
4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents (Memorando técnico de salud de 2010 del NSH Estates, Partes 4 y 6: Apéndice 2,
Elementos contaminados con agentes de EET) y WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (Directrices
de control de infecciones de la OMS para encefalopatias espongiformes transmisibles) hacen referencia a un ciclo de descontaminacion para
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EET en un autoclave de vapor a una temperatura de entre 134 °Cy 137 °C (entre 273 °F y 279 °F) durante un solo ciclo de 18 minutos o varios
ciclos que sumen un tiempo total de 18 minutos (por ejemplo, seis ciclos de 3 minutos).

b Los tiempos de secado minimos se han validado mediante esterilizadores con funcién de secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presién
atmosférica ambiente pueden necesitar tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador.

¢ No utilice el desplazamiento por gravedad dentro del mercado de la UE.

6.6 Limitaciones relativas a la reutilizacion
e El dispositivo esta disefiado para almacenarse indefinidamente. El material y la construccion de estos dispositivos son
adecuados para soportar multiples ciclos de esterilizacion sin afectar a la seguridad de uso ni a la funcionalidad.
e Elfinal de la vida util esta determinado por el desgaste excesivo o por los dafios ocasionados por el uso normal.
e Consulte mas adelante la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al final de su vida
atil.
EXAMEN - Los dispositivos siempre se deben examinar antes y después de limpiarlos y antes de utilizarlos. El examen debe ser

minucioso e incluir unainspeccion visual de las superficies de trabajo. No utilice ni procese instrumentos o accesorios dafiados o que
no funcionen.

Inspeccidn visual - Asegurese de que se cumplan las condiciones siguientes:

¢ No hay grietas, deformacion, corrosion ni distorsion en ninguna pieza del dispositivo.
¢ Pueden leerse todas las marcas del dispositivo, incluidos el nombre del dispositivo y el tamafio.
¢ No falta ninguna pieza y ninguna esta danada ni deteriorada.

Si el dispositivo pasa la inspeccion visual que se describe en las instrucciones de uso, es de esperar que el instrumento funcione
segun lo previsto.

Eesti

1 Seadme kirjeldus
1.1 Tehnilised andmed

Kalibraatorite Avalus™ mudel 7400S on valmistatud |&bipaistvast polusulfoonist ja nitinoolist, mis véimaldab bioproteesklapi profiili
patsiendi loomulikus klapivorus vahetult jalgida. Igal kalibraatoril on silinderots ja koopiapoolne ots, mis on Ghendatud painduva
nitinooltraadiga (joonis 1).

Kalibraatorid on saadaval igas suuruses bioproteesi Avalus™ jaoks. Suurus on margitud k&epidemele ja silinderotsale.
Suurus vastab klapi kolmehdlmalise tugiraami keskosa suurusele ja silinderotsa valislabimdddule (joonis 2).

Koopiapoolne ots kujutab endast klapiprofiili, mille émblusmansett on implanteeritud olekus volditud lGlespoole, kui dmblused
paiknevad raami lahedal (joonis 2). Klapi avause suurust valjendab koopiapoolse otsa siselabimdot. Koopiapoolse otsa raamipostid
véljendavad klapi raamiposti valislabimdotu, kdrgust ja laiust.

1.2 Siisteem Avalus ja selle tarvikud

Tabel 1. Eraldi saadaolevad osad ja tarvikud

Mudelinumber Kirjeldus

7420 Ettevotte Medtronic klapikéepide
400 Bioprotees Avalus

T7400 Tarvikute alus Avalus

2 Sihtotstarve
Kalibraatorid Avalus 7400S on moeldud bioproteesi Avalus implanteerimise holbustamiseks.

2.1 Kasutusnéidustused
Kalibraatorid Avalus aitavad kirurgil valida optimaalse suurusega bioproteesi Avalus.

2.2 Vastunaidustused
Kalibraatorite Avalus kasutamine on vastunaidustatud muude stidameklapitoodete puhul peale bioproteesi Avalus.

2.3 Patsientide sihtrihmad
Seade on moeldud kasutamiseks patsientidel, kes on arsti hinnangul koepdhise klapiproteesi kandidaadid.
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2.4 Kavandatud kasutajad

Seadet tohivad implanteerida ainult tervishoiutd6tajad, kes on saanud véljadppe aordiklapi asendamise meetodite alal. Haigla kohus
on tagada seadet kaitavate isikute pohjalik valjadpe selle kasutamise vallas ja teadlikkus kdigist voimalikest probleemidest.

Kirurgilisi klappe implanteerivatel klinitsistidel peab olema kogemusi aordiklapi asendamise vallas ja enne operatsiooni peavad nad
tutvuma kasutusjuhendiga. Medtronic ei ndua kirurgide erivaljadpet, kuid pakub kirurgidele ja tervishoiutddtajatele aordiklapiga
seotud juhiseid ja dppematerjale. Medtronic tagab vélipersonali valjadppe, et nad saaksid aordiklapi asendamisest aru, enne kui
hakkavad pakkuma klinitsistidele teavet aordiklapi asendamise kohta.

Patsiendid vbivad enne implanteerimist saada 6ppematerjale klapi asendamise kohta.

2.5 Oodatavad kliinilised eelised
Bioproteesi Avalus implanteerimisega kaasnevad patsientidele jargmised Kliinilised eelised.
1. Elukvaliteedi paranemine tanu loomuliku voi kirurgilise klapi kahjustusest tuleneva raskekujulise aordistenoosi voi
regurgitatsiooni simptomite leevenemisele.
2. Positiivne mdju ehhokardiogrammi alusel hinnatavale hemodunaamilisele funktsioonile.
3. Suurem elumus.

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) on leitav aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP leidmiseks
sisestage seadme nimi ja voimaluse korral ka jargmised elemendid: seadme mudel, viitenumber ja katalooginumber.

3 Hoiatused ja ettevaatusabinoud
3.1 Hoiatused

¢ Enne kasutamist lugege hoolikalt koiki hoiatusi, ettevaatusabinousid ja kasutusjuhiseid. Kui koiki juhiseid ei loeta
labi ja ei jargita voi kui hoiatusi eiratakse, voib patsient saada raskeid tervisekahjustusi.

* Kontrollige seadet enne iga kasutuskorda hoolikalt mérade voi kahjustuste suhtes, mis vdivad olla tekkinud steriliseerimise,
kasitsemise vai Uldise kasutamise kéigus. Veenduge suuruse loetavuses. Kui méranemise, korrosiooni voi lagunemise
mérkidega seadet ei kdrvaldata kasutusest, voib tulemuseks olla patsiendi tervisekahjustus.

* Korduskasutatavad kalibraatorid tarnitakse mittesteriilsena ning need tuleb enne iga kasutuskorda pd&hjalikult puhastada ja
steriliseerida. Nende kasutusjuhiste voi haigla kinnitatud puhastus- ja steriliseerimisjuhiste eiramine vdib viia infektsiooni tekkeni
patsiendil.

* Kui kalibraatorid satuvad véljapoole steriilset ala, puhastage ja resteriliseerige need enne kasutamist. Jargige neid
kasutusjuhiseid voi haigla kinnitatud puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

« Arge valige liiga suurt klappi. Liiga suure klapi implanteerimine véib pdhjustada protseduurilisi tiisistusi, nagu subannulaarne
ummistus, klapi deformeerumine, koronaararteri oklusioon voi Umbritsevate kudede kahjustused. Sedalaadi tisistused vdivad
viia protseduuri kestuse pikenemiseni, hemodinaamiliste haireteni, klapi td6ea lihenemiseni vdi klapiproteesi
eksplanteerimiseni.

« Arge valige liiga vaikest klappi. Liiga véikese klapi implanteerimine v&ib phjustada stenoosi véi paravalvulaarset leket.

« Arge kasutage bioproteesi Avalus suuruse maaramiseks teiste tootjate kalibraatoreid ega ettevétte Medtronic muude
stidameklapitoodete kalibraatoreid. Muud kalibraatorid ei pruugi ndidata bioproteesi Avalus diget suurust.

* Arge kasutage lahustil pdhinevaid puhastusvahendeid (nt atsetoon vdi tolueen), kui puhastate klapi kalibraatoreid véi
lisatarvikute aluseid. Kasutage veeslahustuvaid surfaktanditiiipi seepe voi pehmeid detergente. Lahustil pohinevate
puhastusvahendite kasutamine vdib tekitada patsiendil infektsiooni voi kalibraatoreid kahjustada.

* Seadmega seotud tosise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale
asutusele voi reguleerivale asutusele.

3.2 Ettevaatusabinoud

e Korvaldage jadkained kohaldatavate seaduste, maaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike
jaétmete ning nakkusohtlike ainete kéitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

4 Kasutusjuhised

Kasutage bioproteesi suuruse maéramiseks kalibraatori mdlemat otsa. Kasutage silinderotsa patsiendi koevdru suuruse ja
optimaalse klapisuuruse maaramiseks. Kasutage koopiapoolset otsa bioproteesi Avalus sobivuse kontrollimiseks ja vajadusel valige
uus klapisuurus.

1. Maarake patsiendi voru suurus, valides silinderotsa, mis sobitub mugavalt patsiendi vorusse ilma anatoomiat deformeerimata.
Kasutage silinderotsa patsiendi vdru suuruse jaoks optimaalse klapisuuruse maaramiseks.

2. Kasutage vastavat koopiapoolset otsa, et kontrollida voimalikku kokkupuudet koronaarsuistikuga klapi kohal ja veenduda, et
patsiendi aordijuur vdimaldaks vastavas suuruses klapi implanteerimist. Kui on oht klapiproteesi kokkupuuteks
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koronaarsuistikuga voi seda Umbritsevate struktuuridega, klapiproteesi sissevoolu ummistumiseks kudedega voi klapiproteesi
raami véandumiseks, kaaluge klapi asendi muutmist, vaiksema klapi paigaldamist vdi kirurgilist sekkumist ummistuse voi
kokkupuute kdrvaldamiseks.

3. Kontrollige klapisuuruse sobivust, otsides vélja kalibraatori sellise koopiapoolse otsa, mis sobitub mugavalt patsiendi
aordijuurde soovitud supraannulaarsesse asendisse ilma anatoomiat ummistamata v6i deformeerimata.

5 Tarnimine
5.1 Pakendamine

Kalibraatorid tarnitakse mittesteriilsena. Puhastage ja steriliseerige kalibraatorid pdhjalikult enne iga kasutuskorda.

5.2 Saadaolevad suurused
Kalibraatorid tarnitakse taieliku komplektina jargmistes suurustes: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm ja 29 mm.

5.3 Hoiustamine
Kalibraatoreid tuleb hoida puhtas, jahedas ja kuivas keskkonnas.

6 Tooétlemine ja korduv té6tlemine

Medtronic on kinnitanud jargmised juhised selle meditsiiniseadme korduskasutuseks ettevalmistamiseks. T66tleja vastutusel on
tagada, ettegelik t66tlus, mida tehakse td6tlusasutuse seadmete, materjalide ja personali abil, annaks soovitud tulemuse. See nduab
toimingute kinnitamist ja rutiinset jalgimist. Samuti tuleb kdiki to6tleja korvalekaldeid jargmistest juhistest pdhjalikult efektiivsuse ja
vdimalike ebasoodsate tagajargede suhtes uurida.

Hoiatus! Euroopa Liidu liikmestriikides tuleb arvestada taast66tlemisega seotud riiklikke eeskirju.
Hoiatus! Taast66tlemisjuhiste eiramine voib vahendada seadme vastupidavust ja ohutust.

Hoiatus! Enne steriliseerimist puhastage seadet pdhjalikult mustuse eemaldamiseks. Nende kasutusjuhiste voi haigla kinnitatud
puhastus- ja steriliseerimisjuhiste eiramine vdib viia infektsiooni tekkeni patsiendil voi kahjustada tarvikuid.

e Seadmeid on soovitatav parast kasutamist té6delda nii kiiresti kui voimalik.

* Arge laske saastunud seadmetel enne mis tahes puhastusprotseduuri ara kuivada.

¢ Orgaaniliste ainete kuivamise valtimiseks asetage seade péarast kasutamist vastavalt tootja juhistele ensimaatilise lahuse voi
ensUmaatilise pihusega anumasse kuni taastdéotlemiseni.

e Ohutu transportimise tagamiseks peab haigla personal tuginema oma eeskirjadele, sealhulgas meditsiiniseadme, keskkonna ja
tervishoiut6tajate kaitse ning transpordiviisi kohta. Veenduge, et meditsiiniseadmete kéitlemisel kasutataks sobivaid
isikukaitsevahendeid (IKV).

« Kontrollige komponente enne kasutamist mérade v&i lagunemise suhtes. Arge té6delge méranenud ega lagunenud
komponentidega seadmeid.
6.1 Puhastuseelne ettevalmistamine
Pdhjalikumaks puhastamiseks ja steriliseerimiseks k&esoleva kasutusjuhendi jargi on vajalik lihtsate koostude lahtivotmine.
Lahtivétmine ei tohiks nduda mehaanilisi t66riistu.
6.2 Puhastamine kasutuskohas (maksimaalselt 1 tunni jooksul)

Puhkige seadet, et eemaldada veri ja kirurgilised jaagid. Taastdddelge parast kasutamist niipea kui vdimalik. Kui taastdétlemist ei saa
Iabi viia Ghe tunni jooksul parast kasutamist, sukeldage seade neutraalse pH-ga ensiimaatilisse lahusesse (nt ENZOL) v6i pihustage
neutraalse pH-ga enstimaatilise pihusega tootja juhiste jargi, kuni taastéétlemine on véimalik.

6.3 Puhastamine ja desinfitseerimine EL-i riikides
Hoiatus! Arge kasutage lahustil péhinevaid puhastusvahendeid.

6.3.1 Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine
Automaatse puhastamise eeltd66tlus

1. Sukeldage seadmed suletud mahutisse, mis sisaldab sooja kraaniveega (22 °C kuni 43 °C (72 °F kuni 110 °F)) lahjendatud
ensumaatilist detergenti (nt ENZOL).

2. Puhastage iga komponenti pdhjalikult pehme harjaga (nt nailonharjastega hambaharjaga).

1 Suurus 17 mm ei ole EL-i turul saadaval.

62
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Markus. Puhastage hoolikalt kohad, kus mustus vdib olla kokku surutud vdi puhastusprotsessi eest kaitstud.

3. Loputage seadmeid sooja voolava kraaniveega (22 °C kuni 43 °C (72 °F kuni 110 °F)) vdhemalt 2 minuti jooksul voi kuni kdik
puhastuslahuse jéljed on eemaldatud.

Kontrollige seadmeid visuaalselt allesjddnud mustuse suhtes.
Vajadusel korrake Ulaltoodud samme.

N o o s

Laske seadmetel kuivada.
Asetage seade perforeeritud instrumendialusele, mis sobib pesur-desinfektoris kasutamiseks. Veenduge, et seade oleks

paigutatud nii, et see oleks kaitstud soovimatu likumise voi voimalike mehaaniliste kahjustuste eest automaatsete tsuklite ajal.
Hoiatus! Arge puhastage tarvikualusel.
Asetage perforeeritud instrumendialus koos seadmega pesur-desinfektorisse.

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

Kasutage ISO 15883 seeria nduetele vastavat pesur-desinfektorit ja labige toé6tlemise etapid (tabel 2).

Ettevaatust! Arge kasutage seadmetel instrumentide maéardeainet.

Tabel 2. Automaatse pesur-desinfektori puhastusparameetrid

Aeg (min) prioo-
To6tluse etapp nide inaktiveeri-
Aeg (min) miseks Temperatuur Vee kvaliteet Puhastusvahend

1. Eelpesu 1 3 <35 °C (95 °F) Kalm kraanivesi Ei ole kohaldatav

2. Aluseline pesu 5 10 >55°C (=131 °F) | Kuum kraanivesi Aluseline pesuva-
vOi puhastatud vesi. | hend?, mida on lah-
Prioonide inaktivee- | jendatud tootja ju-
rimiseks deionisee- | histe jargi
ritud voi pédérdos-
moosi labinud
(DI/RO) vesi

3. Neutraliseeriv pe- | 1 2 >43°C (=109 °F) | Kuum kraanivesi vdi | Neutralisaatorit?

su kuum puhastatud lahjendatakse
kraanivesi neutraliseerimisva-

jaduse jargi

4. Vaheloputus 2 2 > 60 °C (= 140 °F) | Kuum kraanivesi voi | Ei ole kohaldatav
kuum puhastatud
kraanivesi

5. Termiline loputus |5 5 >90°C (2194 °F) |Kuum puhastatud | Ei ole kohaldatav

(desinfitseerimine) vesi®

6. Kuivatamine 15 15 Suur sate vdi =82 °C | Ei ole kohaldatav Ei ole kohaldatav

(=180 °F)

a Katsetatud tootega neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) ja 1 ml/I (0,1%). Prioonide inaktiveerimiseks on vajalik pH = 11,5 (1% neodisher
SeptoClean™). Voib kasutada samavaarset puhastusvahendit. Veenduge, et jargitaks haigla protseduure ja eeskirju.

b Katsetatud tootega neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).
¢ Puhastatud vesi, mille endotoksiinide sisaldus on alla 10 EU/ml ja vee mikroobide sisaldus alla 10 CFU/ml.

Ettevaatust! Arge jatke vahele automaatse pesemis- ja desinfitseerimisprotsessi neutraliseeriva pesu etappi (3. etapp). Selle
sammu valjajatmine voib lihendada seadme kasutusiga.

6.3.2 Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine
Kasitsi puhastamine

Medtronic on kehtestanud jargmise kasitsi puhastamise protseduuri.

1. Loputamine. Eemaldage suurem mustus voolava kraanivee all vahemalt 30 sekundi jooksul (veetemperatuur 25 °C - 40 °C
(77 °F - 104 °F)).

2. Leotamine. Kastke seade vannis aluselise? v&i neutraalse pH-ga ensiimaatilisse® lahusesse, mida on lahjendatud vastavalt
tootja kasutusjuhendile, ja leotage vahemalt 1 minuti jooksul (veetemperatuur 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

3. Puhastamine. Hoides seadet vedelikku sukeldatuna, puhastage seda pehmete nailonharjastega instrumendiharjaga
vahemalt 30 sekundit (veetemperatuur 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)). Kalibraatorite raskesti ligipdasetavate pragudeni

2 Kasutada v&ib vahendit neodisher SeptoClean™ v6i samavéaarset vahendit vastavalt pesuaine etiketil olevatele juhistele.
3 Kasutada v&ib ensiimaatilist pesuvahendit ENZOL™ v6i samavéarset vahendit vastavalt pesuaine etiketil olevatele juhistele.

63
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



joudmiseks kasutage 7 mm pehmete nailonharjastega harja. Steriliseerimisaluse raskesti ligipdasetavate pragudeni
jdoudmiseks kasutage 12 mm pehmete nailonharjastega harja.

4. Loputamine. Loputage seadmeid voolava kraanivee all vdhemalt 30 sekundi jooksul (veetemperatuur 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).

5. Ulevaatus. Kontrollige seadet visuaalselt allesjaanud mustuse suhtes. Vajadusel korrake puhastusprotsessi alates
2. sammust.

6. Lopploputus. Loputage seadmeid puhastatud vee all (DI vdi RO) véhemalt 30 sekundit?.
7. Kuivatamine. Kuivatage seadet meditsiinilise surudhu ja pehme kiuvaba lapiga, kuni see on téielikult kuiv.
Kasitsi desinfitseerimine
Hoiatus! Keemiline desinfitseerimine voib luhendada seadme kasutusiga.
1. Keemiline desinfektsioonivahend: kastke seade vannis keemilisse® desinfektsioonivahendisse, mida on lahjendatud vastavalt
tootja kasutusjuhendile.
2. Lahustage téielikult, segades leiges vees. Lahus on kasutamiseks valmis 15 minuti parast.

3. Kastke seadmed taielikult tootlemislahusesse ja leotage 15 minutit. KGik pinnad peavad olema desinfitseerimislahusega
taielikult kaetud. Ohumullid tuleb eemaldada.

4. Loputage keemilise desinfitseerimise toétlemislahus deioniseeritud veega taielikult maha véahemalt 3 minuti jooksul®.
5. Laske seadmetel taielikult kuivada, kasutades vajadusel pehmet kiuvaba lappi.

6.4 Puhastamine valjaspool EL-i asuvates riikides
Hoiatus! Arge kasutage lahustil péhinevaid puhastusvahendeid.
Markus. Terminaalse steriliseerimise tottu pole desinfitseerimine vajalik.

6.4.1 Automaatne puhastamine
Automaatse puhastamise eelt66tlus
1. Sukeldage seadmed suletud mahutisse, mis sisaldab sooja kraaniveega (22 °C kuni 43 °C (72 °F kuni 110 °F)) lahjendatud
ensumaatilist detergenti (nt ENZOL).
2. Puhastage iga komponenti pdhjalikult pehme harjaga (nt nailonharjastega hambaharjaga).
Markus. Puhastage hoolikalt kohad, kus mustus vodib olla kokku surutud voi puhastusprotsessi eest kaitstud.

3. Loputage seadmeid sooja voolava kraaniveega (22 °C kuni 43 °C (72 °F kuni 110 °F)) vdhemalt 2 minuti jooksul voi kuni kdik
puhastuslahuse jaljed on eemaldatud.

Kontrollige seadmeid visuaalselt allesjadnud mustuse suhtes.
Vajadusel korrake Ulaltoodud samme.
Laske seadmetel kuivada.

Asetage seade perforeeritud instrumendialusele, mis sobib pesur-desinfektoris kasutamiseks. Veenduge, et seade oleks
paigutatud nii, et see oleks kaitstud soovimatu likumise voi vbimalike mehaaniliste kahjustuste eest automaatsete tsuklite ajal.

Hoiatus! Arge puhastage tarvikualusel.
Asetage perforeeritud instrumendialus koos seadmega pesur-desinfektorisse.

Automaatpesur

N o o s

Ettevote Medtronic kasutas automaatse puhastamise protsessi valideerimiseks Prolystica™ tooterihma puhastusvahendeid
vastavalt tootja soovitustele. Td6tleja vastutusel on tagada, et tdétlemine toimuks kinnitatud meetodi kohaselt. To6tleja koiki
korvalekaldeid nendest soovitustest tuleb uurida. Puhastada voib selle kasutusjuhendi jargi kas kasitsi voi automaatselt voi
vordvaarse kinnitatud meetodiga.

1. Asetage seadmed automaatpesurisse (nt HAMO™ LS-1000 pesur-desinfektor voi standardi ISO 15883-1 nduetele vastav
pesur-desinfektor). Valtige pesuri taitmisel seadmete kokkupuudet.

Ettevaatust! Arge kasutage seadmetel instrumentide maéardeainet.

4 Endotoksiinide sisaldus peab olema alla 10 EU/ml ja vee mikroobide sisaldus alla 10 CFU/m.

5 Kasutada vdib desinfektsioonivahendit neodisher SeptoActive véi samavéarset vahendit vastavalt desinfektsioonivahendi etiketil olevatele
juhistele. Vahendi neodisher SeptoActive korral kasutage 20 g/l (2,0 %). pH vahemik on ligikaudu 7,6-7,9.

6 Endotoksiinide sisaldus peab olema alla 10 EU/ml ja vee mikroobide sisaldus alla 10 PMU/m.

64
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



T66tlus Aeg (min) Temperatuur Vee kvaliteet Puhastusvahend
Ensiimaatiline pesu 04:00 55°C-60°C kraanivesi Prolystica Ultra
(131 °F =140 °F) Concentrate Enzymatic
Cleaner
Pesu 02:00 45°C-50°C kraanivesi Prolystica Ultra
(113 °F =122 °F) Concentrate Neutral
Loputus 02:00 65°C-70°C kraanivesi ei ole kohaldatav
(149 °F - 158 °F)
Kuivatus 15:00 70°C-80°C ei ole kohaldatav ei ole kohaldatav
(158 °F — 176 °F)

2. Kontrollige iga komponenti ndhtavate mustuse ja niiskuse jaakide suhtes. Kui mustus pusib, korrake protsessi.
3. Kuivatage seadmed vajaduse korral filtreeritud suruéhu voi kiuvaba lapiga.

6.4.2 Kasitsi puhastamine

Medtronic on kehtestanud jargmise kasitsi puhastamise protseduuri.

1. Sukeldage seadmed vahemalt 5 minutiks tootja soovituste kohaselt sooja kraaniveega (22 °C kuni 43 °C (72 °F kuni 110 °F))
lahjendatud ensiimaatilisse detergenti (nt ENZOL™),

SA S A

Kui on niiskust, kuivatage kiuvaba lapiga.

Eemaldage ndhtav mustus pehme harjaga (nt nailonharjastega hambaharjaga).
Loputage seadmeid vahemalt 1 minuti jooksul sooja voolava kraaniveega (22 °C kuni 43 °C (72 °F kuni 110 °F)).
Kuivatage puhta kiuvaba lapiga.
Kontrollige iga komponenti ndhtavate mustuse voi niiskuse jaakide suhtes. Kui on mustuse jaake, korrake puhastusprotseduuri.

6.5 Steriliseerimine ja resteriliseerimine koéikides asukohtades

e Kasutada voib tavaparaseid pakkematerjale (nt steriliseerimismahist), mis vastavad standardi ISO 11607-1 nduetele. Mahkige
instrument kahekordselt tavapérase pakkematerjali sisse. Veenduge, et pakend oleks piisavalt suur instrumendi mahutamiseks
tihenditele survet avaldamata. Medtronic kasutas protseduuri kinnitamisel igale seadmele vastavat lisatarvikute alust.

» Kui steriliseerite Uhe autoklaavitsiikliga mitu seadet, veenduge, et ei Uletataks sterilisaatori maksimaalset laadungit. Vaadake
steriliseerimisseadme kasutusjuhendit. Allpool esitatud parameetrid on valideeritud standardi ISO 17665-1 nduete kohaselt kui
vOimelised saavutama steriilsuse tagamise taseme (SAL) 107-6. Valideerimise tulemuste kohaselt peavad
steriliseerimisprotsesse teostavad kasutajad jargima ka soovitatava protsessi standardit ISO 17665-1.

 Enne kasutamist kontrollige seadmeid mérade véi lagunemise suhtes. Arge kasutage méranenud ega lagunenud osadega

seadmeid.

e Kasutage veeallikat, mis vastab seadme tootja aurukvaliteedi tehnilistele nduetele vastavalt standardile EN 285.

6.5.1 Auruga steriliseerimine

Tabel 3. Steriliseerimistsukli parameetrid USAs ja selle territooriumitel

Tsukli tiitp Raskusjou mojul toimuv Eelvaakum (diinaamiline 6hu eemaldamine)
ohuvahetus

Temperatuur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

Kokkupuuteaeg 15 minutit 4 minutit 3 minutit

Kuivatusaeg 15 minutit 30 minutit 16 minutit

Tervishoiuasutustele véljaspool USAd ja selle territooriume: moned USA-vélised tervishoiuasutused soovitavad
steriliseerimist parameetritega, mis minimeerivad Creutzfeldti-Jakobi tdve (CJD) vbéimaliku edasikandumise riski. See soovitus on
eriti oluline kirurgiliste instrumentide puhul, mis véivad kokku puutuda kesknarvisusteemiga.

Tabel 4. Steriliseerimistsiikli parameetrid tervishoiuasutustele véaljaspool USAd ja selle territooriume

Tsukli ttiup Raskusjou mojul toimuv Eelvaakum (diinaamiline Eelvaakum (diinaamiline
ohuvahetus® ohu eemaldamine) 6hu eemaldamine) CJD pu-
hul2
Temperatuur 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Kokkupuuteaeg 20 minutit 4 minutit 18 minutit
KuivatusaegP 30 minutit 30 minutit 30 minutit

a Ettevote Medtronic soovitab tuhastada seadmed, mis on puutunud vahetult kokku patsientidega, kellel on transmissiivse spongiformse
entsefalopaatia (TSE) / CJD diagnoos vdi selle kahtlus. Dokumendid NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with
TSE Agents ja WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies sisaldavad viidet TSE
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dekontaminatsioonitsiklile, milles kasutatakse aurautoklaavi temperatuuril 134 °C kuni 137 °C (273 °F kuni 279 °F) Ghe 18-minutilise tstkli jooksul
v6i mitme tsukli jooksul, mille kogupikkus on 18 minutit (nt kuus 3-minutilist tsiklit).

b Minimaalsete kuivatusaegade kinnitamiseks kasutati vaakumkuivatuse véimalusega sterilisaatoreid. Atmosfaariréhuga kuivatamistsiiklite puhul
vOib kuivatusaeg kujuneda pikemaks. Vt sterilisaatori tootja soovitusi.

¢ Mitte kasutada raskusjéu méjul toimuvat dhuvahetust CE-margise turul.

6.6 Korduskasutamisega seotud piirangud
e Seadet vdib hoiustada maaramata aja valtel. Nende seadmete materjal ja konstruktsioon peavad vastu mitmele
steriliseerimistsuklile, iima et see mdjutaks seadmete ohutut kasutamist voi funktsionaalsust.
e ToOb6ea Idpu maarab &ra tavaparasest kasutamisest tulenev Glemaarane kulumine vai kahjustumine.
* Selle valjaselgitamisel, kas seade on jdudnud oma tééea I6ppu, on abiks kdesoleva dokumendi allolev jaotis
+JKONTROLLIMINE".

KONTROLLIMINE - Seadmeid tuleb enne ja parast puhastamist ning enne kasutamist alati kontrollida. Kontroll peab olema p6hjalik
ning hélmama té6pindade visuaalset Ulevaatust. Arge kunagi kasutage ega taastéddelge instrumente ega tarvikuid, mis on
kahjustatud voi mittefunktsionaalsed.

Visuaalne kontroll - Veenduge jargmises.

e Seadme Uhelgi osal ei esine mdrasid, deformatsioone, korrosiooni ega defekte.
* Koik seadme maérgised on loetavad, sh seadme nimi ja suurus.
¢ Koik osad on olemas ning neil ei ole kahjustusi ega defekte.

Kui seade labib kasutusjuhendis kirjeldatud visuaalse kontrolli, vdib eeldada instrumendi nduetekohast toimimist.

Suomi

1 Laitteen kuvaus
1.1 Tekniset tiedot

Avalus™-sovittimet (malli 7400S) on valmistettu lapinékyvasta polysulfonista ja nitinolista, jotta bioproteesilapan profiilia voidaan
tarkkailla suoraan potilaan natiivilapan anuluksessa. Kussakin sovittimessa on lierid- ja replikapaa, jotka on yhdistetty taipuisalla
nitinolilangalla (Kuva 1).

Avalus™:-bioproteesin jokaiselle koolle on oma sovittimensa. Koko on merkitty kahvaan ja lieriopaahéan.
Koko vastaa lapan kolmiliuskaisen tukikehyksen keskiviivaa ja lieriépaan ulkolapimittaa (Kuva 2).

Replikapaa vastaa lapan profiilia, kun ommelrengas on taitettuna yléspain implantoidussa tilassa ja ompeleet on asetettu lahelle
kehysté (Kuva 2). Replikapaan sisalapimitta rajaa 1apan aukon pinta-alan. Replikap&an kehystuet vastaavat lapan kehystukien
ulkolapimittaa, korkeutta ja leveytté.

1.2 Avalus-jarjestelma ja lisdvarusteet

Taulukko 1. Erikseen hankittavat osat ja lisdvarusteet

Mallinumero Kuvaus

7420 Medtronic-lappakahva
400 Avalus-bioproteesi
T7400 Avalus-lisvarustetarjotin

2 Kayttétarkoitus
Avalus-sovittimen malli 7400S on tarkoitettu helpottamaan Avalus-bioproteesin implantointia.

2.1 Kayttdaiheet
Avalus-sovittimien tarkoitus on auttaa kirurgia valitsemaan optimaalisen kokoinen Avalus-bioproteesi.

2.2 Vasta-aiheet
Avalus-sovittimien kayttd on vasta-aiheista muiden sydanldppatuotteiden kuin Avalus-bioproteesin kanssa.

2.3 Potilaskohderyhma
Tama laite on tarkoitettu potilaille, joille la&kéri on arvioinut kudosproteesilapén soveltuvaksi.
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2.4 Tarkoitetut kayttajit

Laitteen saa implantoida ainoastaan ladketieteen ammattilainen, jolla on koulutus tekolappaleikkaustekniikoihin. Sairaalan vastuulla
on varmistaa, etta tdman laitteen kayttddn maaratyilla henkildilla on asianmukainen koulutus sen kaytdssa ja etta he ovat tietoisia
mahdollisista ongelmista.

Kirurgisia lappié implantoivilla 1aakareill4 on oltava kokemusta aorttaldpan korvaamisesta, ja heidén on luettava mukana toimitetut
kayttdohjeet ennen leikkausta. Medtronic ei vaadi, etté kirurgeille annetaan erityisté koulutusta, mutta se tarjoaa kirurgeille ja
laaketieteen ammattilaisille aorttalappaé koskevia ohje- ja koulutusmateriaaleja. Medtronic kouluttaa kenttahenkilstda
varmistaakseen, ettd he ymmartavat aorttalapan korvaamisen, ennen kuin he antavat Iaakareille tietoja aorttalapan korvaamisesta.

Potilaille voidaan antaa koulutus- ja tietomateriaaleja hoidosta lapén korvikkeella ennen implantointia.

2.5 Odotetut kliiniset hyddyt
Avalus-bioproteesin implantoinnista on potilaille muun muassa seuraavia kliinisia hyétyja:
1. elaméanlaadun parantuminen, joka johtuu vaikeaan aorttalappéstenoosiin tai natiivilapén tai viallisen kirurgisen 1&pén vuotoon
liittyvien oireiden helpottamisesta
2. positiivinen vaikutus hemodynaamiseen toimintaan kaikukardiografialla arvioituna
3. suurempi eloonjddmisen mahdollisuus.
Tiivistelma tdman laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavissa osoitteessa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi tiivistelmé&a turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta laitteen nimella ja seuraavilla
elementeilld tarpeen mukaan: laitteen malli, viitenumero ja luettelonumero.

3 Varoitukset ja varotoimet
3.1 Varoitukset

* Lue huolellisesti kaikki varoitukset, varotoimet ja kdyttoohjeet ennen kdyttéa. Ohjeiden ja varoitusten noudattamatta
jattdminen saattaa aiheuttaa potilaalle vakavan vamman.

* Tarkista laite huolellisesti ennen jokaista kayttdkertaa steriloinnin, k&sittelyn tai muun kaytén aiheuttamien halkeamien ja muiden
vikojen varalta. Varmista, ettd koko on luettavissa. Jos laitteessa ndkyy halkeamien, korroosion tai vaurioiden merkkeja eika sita
héavitetd, sen kayttdminen voi aiheuttaa potilaalle vamman.

o Kestokayttdiset sovittimet toimitetaan epésteriilein, ja ne on puhdistettava ja steriloitava perusteellisesti ennen jokaista
kayttokertaa. Naiden kayttdohjeiden tai sairaalan hyvéksymien puhdistus- ja sterilointiohjeiden noudattamatta jattaminen voi
aiheuttaa infektion potilaalle.

e Jos sovittimet putoavat steriilin alueen ulkopuolelle, puhdista ja uudelleensteriloi ne ennen kayttdéa. Noudata naita kayttdohjeita
ja sairaalan hyvéksymié puhdistus- ja sterilointiohjeita.

« Ala kayta liian suurta kokoa. Liian suuren lapan implantointi saattaa aiheuttaa toimenpidekomplikaatioita, kuten anuluksen
alapuolisen tukoksen, lapan muodonmuutoksen, sepelvaltimon tukoksen tai ympardivien kudosten vaurioitumisen. Naméa
komplikaatiot voivat pidentaé toimenpiteen kestoa, heikentdd hemodynamiikkaa, lyhentéaa l1apan kéayttikaa tai johtaa
lappaproteesin eksplantointiin.

 Ala kayta liian pienta lappaa. Liian pienen lapan implantoiminen voi aiheuttaa stenoosin tai paravalvulaarisen vuodon.

« Al kaytd muiden valmistajien sovittimia tai muiden Medtronic-sydanlappétuotteiden sovittimia Avalus-bioproteesin koon
maéarittdmiseen. Muut sovittimet eivat valttdmatta osoita Avalus-bioproteesin oikeaa kokoa.

« Ala kayta liuotepohjaisia puhdistusaineita (kuten asetonia tai tolueenia) lappasovittimien tai lisdvarustetarjottimien
puhdistukseen. Kéayté puhdistusaineina vesiliukoista pinta-aktiivista saippuaa tai mietoja pesuaineita. Liuotepohjaisten
puhdistusaineiden kayttdminen voi aiheuttaa potilaalle infektion tai vahingoittaa sovittimia.

¢ Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita siit heti Medtronic-yhtidlle ja vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai saantelyelimelle.

3.2 Varotoimet

* Havita jateaineet muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, maaraysten
ja sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

4 Kayttéohjeet

Mé&éritéa bioproteesin koko kayttdmalla sovittimen molempia péita. Maarité potilaan anuluksen koko ja optimaalinen l&appé&koko
lieri6paan avulla. Varmista Avalus-bioproteesin istuvuus replikapaan avulla ja vaihda tarvittaessa valittua lappéakokoa.

1. MAaarita potilaan anuluksen koko etsimalla lieridpa4, joka istuu mukavasti potilaan anulukseen muuttamatta anatomisten
rakenteiden muotoa. Maarita potilaan anuluksen koon mukainen optimaalinen Iappékoko lieriépaén avulla.
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2. Tarkista vastaavan replikapaan avulla, ettei lappé tuki sen ylapuolella olevia sepelvaltimoiden aukkoja ja voidaanko kyseinen
lappéakoko implantoida potilaan aortan tyveen. Jos on mahdollista, etté lappaproteesi tukkii sepelvaltimoiden aukot tai
vaurioittaa ymparoivia rakenteita, kudos tukkii lappéproteesin sisédanvirtausaukon tai lappaproteesin kehys vaantyy, harkitse
Iapan suuntauksen muuttamista, pienemman lappakoon valitsemista tai tukoksen tai esteen korjaamista kirurgisesti.

3. Varmista sopiva lappéakoko etsimalla sovittimen replikapad, joka istuu mukavasti potilaan aortan tyveen halutussa
supra-anulaarisessa asennossa eika tuki anatomisia rakenteita tai muuta niiden muotoa.

5 Toimitustapa
5.1 Pakkaus

Sovittimet toimitetaan epésteriileind. Puhdista ja steriloi sovittimet perusteellisesti ennen jokaista kayttékertaa.

5.2 Saatavilla olevat koot
Sovittimet toimitetaan téydellisend sarjana, jossa on seuraavat koot: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm ja 29 mm.

5.3 Saéilyttdminen
Sovittimet on séilytettava puhtaassa, viiledssa ja kuivassa paikassa.

6 Kasittely ja uudelleenkasittely

Medtronic on validoinut seuraavat ohjeet taman ladkinnéllisen laitteen valmisteluun uudelleenkayttéa varten. Kéasittelijan vastuulla on
varmistaa, etté haluttu tulos saavutetaan niilla k&sittelevan laitoksen laitteilla ja materiaaleilla ja silld henkildkunnalla, joita kasittelyssa
todellisuudessa kaytetadn. Tama edellyttaa prosessin validointia ja rutiininomaista seurantaa. Samoin jos kasittelija poikkeaa
seuraavista ohjeista, poikkeavan menettelyn tehokkuus ja mahdolliset haitalliset seuraukset on arvioitava asianmukaisesti.

Varoitus: Euroopan unionin jasenvaltioissa on huomioitava erityiset uudelleenkasittelyd koskevat kansalliset maaréaykset.
Varoitus: jos uudelleenkésittelyohjeita ei noudateta, laitteen kestavyys ja turvallisuus voivat heikentya.

Varoitus: Puhdista laitteesta perusteellisesti kaikki lika ennen sterilointia. Naiden kayttéohjeiden tai sairaalan hyvaksymien
puhdistus- ja sterilointiohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa infektion potilaalle tai vaurioittaa lisdvarusteita.

* On suositeltavaa, etta laitteet kasitellaén kayton jalkeen niin pian kuin se on kaytanndsséa mahdollista.

« Ala anna kontaminoituneiden laitteiden kuivua ennen puhdistustoimenpiteiden aloittamista.

* Jotta orgaaninen aine ei kuivuisi, aseta laite kayton jalkeen astiaan, jossa on valmistajan ohjeiden mukaista entsymaattista liuosta
tai entsymaattista suihketta, kunnes uudelleenkésittely on mahdollista.

* Jotta laitteen kuljetus astiassa olisi turvallista, sairaalan henkilbkunnan on noudatettava omia kéyténtojaan, jotka koskevat muun
muassa lagkinnéllisen laitteen, ymparistdn ja terveydenhuollon henkildkunnan ja kuljetustavan suojausta. Varmista, ettéa
ladkinnéllisten laitteiden kasittelyn aikana kaytetdan asianmukaisia henkilénsuojaimia.

* Tarkista ennen kayttd, ettei osissa ole halkeamia tai vaurioita. Al& kasittele osia, jos niissi on merkkejé halkeamista tai vaurioista.

6.1 Valmistelu ennen puhdistusta

Yksinkertaiset kokoonpanot on purettava osiin, jotta ndiden kayttéohjeiden mukainen puhdistus ja sterilointi on tehokkaampaa.
Purkamisen ei pitéisi edellyttdd mekaanisia tyokaluja.

6.2 Kayttdpaikka (viimeistadan 1 tunnin kuluttua)

Poista laitteesta veri ja kirurginen lika pyyhkimalla. Kéasittele laite uudelleen mahdollisimman pian kaytdn jalkeen. Jos
uudelleenkasittely ei ole mahdollista tunnin kuluessa kaytosta, upota laite pH-neutraaliin entsymaattiseen liuokseen (kuten ENZOL)
tai suihkuta siihen pH-neutraalia entsymaattista suihketta valmistajan ohjeiden mukaisesti, kunnes uudelleenkasittely on mahdollista.

6.3 Puhdistus ja desinfiointi EU-maissa
Varoitus: ala kéyté liuotepohjaisia puhdistusaineita.

6.3.1 Automaattinen puhdistus ja desinfiointi
Esikésittely ennen automaattista puhdistusta

1. Upota laitteet peitettyyn astiaan, jossa on entsyymipesuainetta (kuten ENZOL) ja lamminta vesijohtovetta (22 °C-43°C[72 °F -
110 °F]).
2. Puhdista jokainen osa perusteellisesti pehmedaharjaksisella harjalla (kuten nailonhammasharjalla).

1 Kokoa 17 mm ei ole saatavilla EU-markkinoilla.
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Huomautus: Puhdista huolellisesti alueet, joihin lika on voinut pakkaantua tai joihin puhdistusliuos ei paése tunkeutumaan.

3. Huuhtele laitteita lampimalla juoksevalla vesijohtovedelld (22 °C — 43 °C [72 °F — 110 °F]) vahintdan 2 minuutin ajan, tai kunnes
kaikki puhdistusliuoksen jadmat on poistettu.

Tarkista silmamaaraisesti, onko laitteissa viela likaa.
Toista tarvittaessa edella kuvatut vaiheet.
Anna laitteiden kuivua.

Aseta laite rei’itetylle instrumenttitarjottimelle, joka soveltuu kayttéon pesu-desinfiointilaitteessa. Varmista, etta laite on asetettu
niin, etta se ei liiku tahattomasti ja on suojattu mahdollisilta mekaanisilta vaurioilta automaattisten jaksojen aikana.

Varoitus: ala puhdista laitetta lisdvarustetarjottimella.
Aseta rei’itetty instrumenttitarjotin laitteen kanssa pesu-desinfiointilaitteeseen.

N o o os

Automaattinen puhdistus ja desinfiointi
Suorita prosessivaiheet (Taulukko 2) pesu-desinfiointilaitteella, joka vastaa ISO 15883 -standardisarjan vaatimuksia.
Huomio: ala kayta laitteissa instrumenttien voiteluainetta.

Taulukko 2. Automaattisen pesu-desinfiointilaitteen puhdistusparametrit
Aika (min) prio-

Prosessivaihe

Aika (min) nien inaktivointiin | Lampétila Veden laatu Puhdistusaine
1 — esipesu 1 3 < 35°C (95 °F) Kylma vesijohtovesi |-
2 — emaksinen pesu | 5 10 >55°C (=131 °F) |Kuuma vesijohtove- | Eméksinen pesuai-
si tai puhdistettu ve- | ne?, joka on lai-
si. Prionien inakti- | mennettu valmista-

vointiin deionisoitu | jan maaritysten mu-

tai kd&nteisosmoo- | kaisesti

silla puhdistettu (DI

tai RO) vesi.

3 — neutralointipesu |1 2 >43°C (=109 °F) | Kuuma vesijohtove- | Neutralointiaine®,

si tai puhdistettu ve- | joka on laimennet-

Si tu neutralointitarpei-

den mukaisesti

4 —vélihuuhtelu 2 2 >60°C (=140 °F) |Kuuma vesijohtove- |-

si tai puhdistettu ve-

Si

5 —kuumahuuhtelu |5 5 >90°C (2194 °F) |Kuuma puhdistettu |-

(desinfiointi) vesi®

6 — kuivaus 15 15 Suuri asetus tai - -

>82°C (=180 °F)

aTestattu neodisher SeptoClean™ -aineella, 10 ml/I (1 %) ja 1 ml/I (0,1 %). Prionien inaktivointiin vaadittava pH on > 11,5 (1-prosenttinen neodisher
SeptoClean™). Vastaavaa pesuainetta voidaan kayttad. Varmista, etta sairaalan kaytantéja ja maarayksia noudatetaan.

b Testattu neodisher Z™ -aineella, 1 ml/l (0,1 %).

¢ Puhdistettu vesi, jonka endotoksiinipitoisuus on alle 10 EU/ml ja veden mikrobipitoisuus alle 10 CFU/ml.

Huomio: Al4 jata automaattisen pesu- ja desinfiointiprosessin neutralointipesuvaihetta (vaihetta 3) vélista. TAméan vaiheen
jattdminen pois voi lyhentaa laitteen kéayttoikaa.

6.3.2 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
Manuaalinen puhdistus

Medtronic on vahvistanut seuraavan manuaalisen puhdistusmenettelyn.

1. Huuhtelu: poista karkea lika juoksuttamalla vesijohtovetta vahintdan 30 sekunnin ajan (veden lampétila 25 °C - 40 °C
[77 °F — 104 °F]).

2. Liotus: upota laite eméksiseen? tai pH-neutraaliin entsymaattiseen? liuokseen, joka on laimennettu valmistajan kayttdohjeiden
mukaisesti, ja liota sita vahintdan 1 minuutin ajan (veden lampétila 25 °C — 40 °C [77 °F — 104 °F)).

3. Harjaus: Pid4 laitetta upotettuna ja harjaa sité yleisinstrumenttiharjalla, jossa on pehmeat nailonharjakset, vahintaan
30 sekunnin ajan (veden lampétila 25 °C - 40 °C [77 °F — 104 °F]). Kayta sovittimien vaikeapaasyisissa koloissa harjaa, jossa

2 Neodisher SeptoClean™ -ainetta tai vastaavaa voidaan kayttaa pesuaineen etiketin ohjeiden mukaisesti.
3 ENZOL™-entsyymipesuainetta tai vastaavaa voidaan kéyttaa pesuaineen etiketin ohjeiden mukaisesti.
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on 7 mm:n pehmeét nailonharjakset. Kayta sterilointitarjottimen vaikeapaésyisissa koloissa harjaa, jossa on 12 mm:n pehmeét
nailonharjakset.

4. Huuhtelu: huuhtele laitteita juoksevalla vesijohtovedelld vahintdan 30 sekunnin ajan (veden lampétila 25 °C — 40 °C
[77 °F — 104 °F]).
5. Tarkastus: Tarkasta silmamaaraisesti, onko laitteessa viela likaa. Toista puhdistusprosessi tarvittaessa vaiheesta 2.

6. Loppuhuuhtelu: huuhtele laitteita puhdistetulla (deionisoidulla tai kdanteisosmoosilla puhdistetulla) vedella vahintaan
30 sekunnin ajan®.

7. Kuivaus: kuivaa laite la&kinnéllisella paineilmalla ja pehmealld, nukkaamattomalla liinalla, kunnes se on taysin kuiva.
Manuaalinen desinfiointi
Varoitus: kemiallinen desinfiointi voi lyhentaa laitteen kaytt6ikaa.
1. Kemiallinen desinfiointiaine: upota laite kemialliseen® desinfiointiliuokseen, joka on laimennettu valmistajan kayttdohjeiden
mukaisesti.
2. Liuota aine haaleaan veteen kokonaan sekoittamalla. Liuos on kayttévalmis 15 minuutin kuluttua.

3. Upota laitteet kokonaan tydskentelyliuokseen ja liota niitd 15 minuutin ajan. Desinfiointiliuoksen on kasteltava kaikki pinnat
kokonaan. limakuplat on poistettava.

4. Poista kemiallisessa desinfioinnissa kaytetty tydskentelyliuos kokonaan huuhtelemalla deionisoidulla vedella vahintaan
3 minuutin ajan®.
5. Anna laitteiden kuivua kokonaan ja kayta tarvittaessa pehmeéaa, nukkaamatonta liinaa.

6.4 Puhdistus EU:n ulkopuolisissa maissa
Varoitus: ala ké&yté liuotepohjaisia puhdistusaineita.
Huomautus: desinfiointia ei tarvita loppusteriloinnin ansiosta.

6.4.1 Automaattinen puhdistus
Esikésittely ennen automaattista puhdistusta
1. Upota laitteet peitettyyn astiaan, jossa on entsyymipesuainetta (kuten ENZOL) ja [Amminta vesijohtovetta (22 °C — 43 °C
[72 °F = 110 °F]).
2. Puhdista jokainen osa perusteellisesti pehmeaharjaksisella harjalla (kuten naillonhammasharjalla).
Huomautus: Puhdista huolellisesti alueet, joihin lika on voinut pakkaantua tai joihin puhdistusliuos ei paése tunkeutumaan.

3. Huuhtele laitteita lampimalla juoksevalla vesijohtovedelld (22 °C — 43 °C [72 °F — 110 °F]) vahintdan 2 minuutin ajan, tai kunnes
kaikki puhdistusliuoksen jadmat on poistettu.

Tarkista silmamaaraisesti, onko laitteissa viela likaa.
Toista tarvittaessa edella kuvatut vaiheet.
Anna laitteiden kuivua.

Aseta laite rei’itetylle instrumenttitarjottimelle, joka soveltuu kaytt6on pesu-desinfiointilaitteessa. Varmista, etta laite on asetettu
niin, ettd se ei liilku tahattomasti ja etta se on suojattu mahdollisilta mekaanisilta vaurioilta automaattisten jaksojen aikana.

Varoitus: ala puhdista laitetta lisdvarustetarjottimella.
Aseta rei’itetty instrumenttitarjotin laitteen kanssa pesu-desinfiointilaitteeseen.

N o oA

Automaattipesukone

Medtronic validoi automaattisen puhdistusprosessin kayttamalla Prolystica™-sarjan pesukoneita valmistajan suositusten
mukaisesti. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta kasittelyssa kaytetaan validoitua menetelmaa. Jos kasittelija poikkeaa naista
suosituksista, poikkeava menettely on arvioitava. Menetelma voi olla ndiden kayttéohjeiden mukainen manuaalinen tai
automaattinen puhdistus tai vastaava validoitu menetelma.

1. Aseta laitteet automaattipesukoneeseen (kuten HAMO™ LS-1000 -pesu- ja desinfiointilaitteeseen tai ISO 15883-1 -standardin
mukaiseen pesu- ja desinfiointilaitteeseen). Valta laitteiden valista kosketusta, kun taytat pesukonetta.

Huomio: 414 kayta laitteissa instrumenttien voiteluainetta.

4 Endotoksiinipitoisuus alle 10 EU/ml ja veden mikrobipitoisuus alle 10 CFU/ml.

5 Neodisher SeptoActive -ainetta tai vastaavaa voidaan kayttaa desinfiointiaineen etiketin ohjeiden mukaisesti. Kayta neodisher
SeptoActive -aineen pitoisuutta 20 g/l (2,0 %). PH-alue on noin 7,6-7,9.

6 Endotoksiinipitoisuus alle 10 EU/ml ja veden mikrobipitoisuus alle 10 CFU/m.
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Kasittely Aika (min) Lampétila Veden laatu Puhdistusaine
Entsyymipesu 04:00 55°C-60°C vesijohtovesi Prolystica Ultra
(131 °F - 140 °F) Concentrate Enzymatic
Cleaner
Pesu 02:00 45°C-50°C vesijohtovesi Prolystica Ultra
(113 °F =122 °F) Concentrate Neutral
Huuhtelu 02:00 65°C-70°C vesijohtovesi ei sovellu
(149 °F - 158 °F)
Kuivaus 15:00 70°C-80°C ei sovellu ei sovellu
(158 °F — 176 °F)

2. Tarkista silmémaaraisesti, ettei missdan osassa ole likaa tai kosteutta. Jos likaa ja4, toista prosessi.
3. Kuivaa tarvittaessa laitteet suodatetulla paineilmalla tai nukkaamattomalla liinalla.

6.4.2 Manuaalinen puhdistus
Medtronic on vahvistanut seuraavan manuaalisen puhdistusmenettelyn:

1. Upota laitteet entsyymipesuaineeseen (kuten ENZOL™), jota on laimennettu lampimalla vesijohtovedella (22 °C - 43 °C
[72 °F — 110 °F]) valmistajan suositusten mukaisesti, vahintdan 5 minuutin ajaksi.
Poista nékyva lika pehmeéharjaksisella harjalla (kuten nailonhammasharijalla).
Huuhtele laitteita lampimalla juoksevalla vesijohtovedelld (22 °C-43 °C [72 °F-110 °F]) vahintdan 1 minuutin ajan.
Kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkista silmamaaraisesti, ettei missdan osassa ole likaa tai kosteutta. Jos likaa jaa, toista puhdistusprosessi. Kuivaa marat
kohdat nukkaamattomalla liinalla.

Al A

6.5 Sterilointi ja uudelleensterilointi kaikilla alueilla

e ISO 11607-1 -standardin vaatimukset tayttavaa vakiopakkausmateriaalia (esimerkiksi sterilointikdarettd) voidaan kayttaa. Kaari
instrumentti kahteen kertaan vakiopakkausmateriaalilla. Varmista, ettd pakkaus onriittdvan suuri, jotta instrumentti mahtuu siihen
rasittamatta tiivisteitéd. Medtronic kéytti validoinnissa kunkin laitteen asianmukaista lisdvarustetarjotinta.

* Kun steriloit useita laitteita yhdelld autoklaavijaksolla, varmista, ettet ylit4 sterilointilaitteen maksimikuormaa. Katso
sterilointilaitteen kayttdohjeet. Alla olevilla parametreilla saavutetaan validoidusti steriiliyden varmuustaso (SAL) 10"-6
standardin ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti. Téman validoinnin mukaisesti sterilointiprosesseja suorittavien kayttajien
pitaisi myds noudattaa suositeltua prosessistandardia ISO 17665-1.

« Tarkista ennen kayttd4, ettei laitteissa ole halkeamia tai vaurioita. Al4 kayta osia, jos niissa on merkkeja halkeamista tai vaurioista.
o Kéyté vesilahdetta, joka vastaa laitteen valmistajan maérittdmaa héyryn laatua EN 285 -standardin mukaisesti.

6.5.1 Hoyrysterilointi

Taulukko 3. Sterilointijakson parametrit Yhdysvaltoja ja sen alueita varten

Jakson tyyppi Painovoimainen ilmanpoisto | Esityhjié (dynaaminen ilmanpoisto)
Lampdtila 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Altistusaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia
Kuivausaika 15 minuuttia 30 minuuttia 16 minuuttia

Yhdysvaltojen ja sen alueiden ulkopuolella olevat terveydenhuoltolaitokset: Yhdysvaltojen ulkopuolella jotkin
terveysviranomaiset suosittelevat sterilointia parametreilla, jotka minimoivat Creutzfeldt-Jakobin taudin (CJD:n) mahdollisen
leviamisriskin. Tama suositus koskee erityisesti kirurgisia instrumentteja, jotka voivat joutua kosketuksiin keskushermoston kanssa.

Taulukko 4. Sterilointijakson parametrit terveydenhuoltolaitoksille Yhdysvaltojen ja sen alueiden ulkopuolella

Jakson tyyppi Painovoimainen ilman- Esityhjié (dynaaminen il- Esityhjié (dynaaminen il-
poisto® manpoisto) manpoisto) CJD:n varalta?

Lampdtila 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Altistusaika 20 minuuttia 4 minuuttia 18 minuuttia

KuivausaikaP 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

aMedtronic suosittelee laitteiden polttamista, jos ne ovat olleet suorassa kosketuksessa potilaisiin, joilla epéillaan tai on vahvistettu olevan tarttuva
spongiforminen enkefalopatia (TSE, Transmissible Spongiform Encephalopathy) tai CJD. Lahteissa NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6:
Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents (NHS Estates HTM 2010, osat 4 ja 6: liite 2, TSE:n taudinaiheuttajien kontaminoimat tuotteet) ja
WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (WHO:n infektiontorjuntaohjeet liittyen tarttuviin
spongiformisiin enkefalopatioihin) viitataan TSE-dekontaminaatiojaksoon, jossa kaytetdan hdyryautoklaavia 134 °C-137 °C:n (273 °F-279 °F:n)
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lampétilassa yhden 18 minuutin jakson ajan tai useiden, yhteensé 18 minuuttia kestévien jaksojen ajan (esimerkiksi kuuden 3 minuutin jakson
ajan).

bvahimmaiskuivausajat on validoitu sterilointilaitteilla, joissa on tyhjiékuivausominaisuus. Ymparistén ilmanpaineessa toimivia kuivausjaksoja
kaytettdessa kuivausajat voivat olla pitempia. Noudata sterilointilaitteen valmistajan suosituksia.

© Ala kayta painovoimaista ilmanpoistoa CE-markkina-alueella.

6.6 Uudelleenkayton rajoitukset
e Laitetta voidaan séilyttdd maaraamattéman pitkdan. Laitteiden materiaali ja rakenne kestéé useita sterilointijaksoja ilman, etta ne
vaikuttavat kéyton turvallisuuteen tai laitteiden toimintaan.
o Kayttdidn paattymisen méaarittdd normaalin kaytén aiheuttama kuluminen tai vaurioituminen.
e Maarita tdssa asiakirjassa seuraavana olevan TARKASTUS-kohdan avulla, onko laitteen kayttdika paattynyt.
TARKASTUS - Laitteet on tarkastettava aina ennen puhdistusta ja sen jalkeen sekd ennen kayttoa. Tarkastus taytyy tehda

huolellisesti, ja siihen tulee sisaltya tydpintojen siimaméaérainen tarkastus. Ala koskaan kéyté tai kasittele vahingoittuneita tai
toimimattomia instrumentteja tai lisdvarusteita.

Silmamaarainen tarkastus - Varmista seuraavat asiat:

e Misséan laitteen osissa ei ole halkeamia, epamuodostumia, korroosiota tai vaantymia.
e Kaikki laitteen merkinnat, laitteen nimi- ja kokomerkintd mukaan lukien, ovat luettavissa.
e Kaikki osat ovat tallella, ja niissé ei ole vaurioita tai kulumia.

Jos laite lapéisee kayttdohjeissa kuvatun silmamaaraisen tarkastuksen, instrumentin voidaan odottaa toimivan tarkoitetulla tavalla.

Francais

1 Description de I'appareil
1.1 Caractéristiques techniques

Les calibreurs Avalus™, Modéle 7400S, sont fabriqués a base de polysulfone transparent et de nitinol pour permettre 'observation
directe du profil de la valve bioprothétique dans I'anneau de valve natif du patient. Chaque calibreur comporte une téte de cylindre et
une téte de réplique reliées par un fil malléable en nitinol (Figure 1).

Les calibreurs sont fournis pour chaque taille de bioprothése Avalus™. La taille est indiquée sur le manche et sur la téte du cylindre.

La taille est égale au centre de 'armature de support a trois feuillets de la valve et au diametre externe de la téte du cylindre
(Figure 2).

La téte de la réplique représente le profil de la valve avec la collerette de suture pliée vers le haut a I'état implanté lorsque les sutures
se trouvent a proximité du stent (Figure 2). La surface de l'orifice de la valve est représentée par le diamétre interne de la téte de la
réplique. Les montants du stent de la téte de la réplique représentent la géométrie du diameétre externe, de la hauteur et de la largeur
des montants du stent de la valve.

1.2 Composants et accessoires du systéme Avalus

Tableau 1. Pieces et accessoires disponibles séparément

Numéro de modéle Description

7420 Manche pour valve Medtronic

400 Bioprothése Avalus

T7400 Plateau de rangement d’accessoires Avalus

2 Finalité prévue
Les calibreurs Avalus 7400S sont destinés a faciliter 'implantation de la bioprothése Avalus.

2.1 Indications d’utilisation
Les calibreurs Avalus sont destinés a aider le chirurgien a sélectionner la taille optimale de bioprothése Avalus.

2.2 Contre-indications

Lutilisation des calibreurs Avalus est contre-indiquée avec les produits valvulaires cardiaques autres que la bioprothése Avalus.

2.3 Groupe cible de patients

Ce dispositif est indiqué pour les patients qui, d’apres I'évaluation du médecin, peuvent prétendre a recevoir une valve prothétique
tissulaire.
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2.4 Utilisateurs prévus

Limplantation du dispositif doit uniquement étre effectuée par des professionnels de santé formés aux techniques de remplacement
de valves aortiques. Lhdpital doit s’assurer que les personnes appelées a faire fonctionner ce dispositif ont recu une formation
compléte en la matiére et seront vigilantes quant a la survenue de problemes potentiels.

Pour procéder a 'implantation de valves chirurgicales, les médecins doivent étre expérimentés dans le remplacement de valve
aortique et étudier le mode d’emploi fourni avant I'intervention chirurgicale. Medtronic n’exige pas la dispensation d’'une formation
spécifique aux chirurgiens, mais offre aux chirurgiens et aux professionels de santé des instructions et des ressources de formation
concernant les valves aortiques. Medtronic forme du personnel de terrain afin de garantir sa bonne compréhension du remplacement
de valve aortique avant qu'’il n’informe les médecins au sujet du remplacement de valve aortique.

Avant 'implantation, les patients peuvent recevoir des ressources pédagogiques sur la thérapie de remplacement de valve.

2.5 Bénéfices cliniques attendus
Les bénéfices cliniques découlant de I'implantation de la bioprothése Avalus pour les patients incluent ce qui suit :

1. Amélioration de la qualité de vie grace au soulagement des symptomes liés a une sténose ou une régurgitation aortique sévere
d’une valve native ou d’une valve chirurgicale défaillante

2. Incidence positive sur la fonction hémodynamique évaluée par un échocardiogramme
3. Augmentation des chances de survie

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce dispositif figure sur le site
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Recherchez le RCSPC en utilisant le nom du dispositif et les éléments suivants, le cas échéant:
modéle du dispositif, numéro de référence et numéro de catalogue.

3 Avertissements et précautions
3.1 Avertissements

¢ Lire attentivement ’ensemble des avertissements, des précautions et du mode d’emploi avant I'utilisation. Ne pas lire
ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter tous les avertissements énoncés pourrait entrainer des
blessures graves du patient.

* Inspecter soigneusement le dispositif avant chaque utilisation pour déceler les fissures ou les défauts qui auraient pu apparaitre
suite a la stérilisation, la manipulation ou une utilisation courante. Vérifier que la taille est lisible. Labsence de mise au rebut d’'un
dispositif qui présente des fissures, de la corrosion ou une détérioration pourrait entrainer des blessures chez le patient.

* Les calibreurs réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre soigneusement nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
Le non-respect de ce mode d’emploi ou des instructions de nettoyage et de stérilisation validées par 'hdpital pourrait entrainer
une infection chez le patient.

e Silescalibreurstombent en dehors du champ stérile, les nettoyer et les restériliser avant toute utilisation. Suivre ce mode d’emploi
ou les instructions de nettoyage et de stérilisation validées par I'hdpital.

e Ne pas surcalibrer. Limplantation d’'une valve trop grande peut entrainer des complications liées a la procédure telles qu’une
obstruction subannulaire, une déformation de la valve, une occlusion coronaire ou une Iésion des tissus environnants. Ces
complications peuvent prolonger la durée de I'intervention, compromettre 'hnémodynamique, réduire la durée de vie de la valve
ou entrainer I'explantation de la valve prothétique.

¢ Ne pas sous-dimensionner. Limplantation d’'une valve trop petite peut provoquer une sténose ou une fuite paravalvulaire.

¢ Ne pas utiliser les calibreurs d’autres fabricants ou les calibreurs d’autres produits valvulaires cardiaques de Medtronic pour
calibrer la bioprothése Avalus. Il est possible que d’autres calibreurs n’indiquent pas la taille de bioprothése Avalus appropriée.

¢ Ne pas utiliser de produits nettoyants a base de solvant (p. ex., acétone ou toluene) pour nettoyer les calibreurs de valve ou les
plateaux d’accessoires. Utiliser des savons hydrosolubles de type tensioactif ou des détergents doux comme agents nettoyants.
Lutilisation de produits de nettoyage a base de solvant pourrait résulter en une infection chez le patient ou endommager les
calibreurs.

e Siunincident grave lié au dispositif se produit, le signaler inmédiatement & Medtronic et a I'autorité compétente ou
'organisme de réglementation concerné.

3.2 Précautions

« Eliminer les substances résiduelles conformément aux lois, aux réglementations et aux procédures hospitaliéres en vigueur, y
compris celles concernant les dangers biologiques, les dangers microbiens et les substances infectieuses.

4 Mode d’emploi

Utiliser les deux extrémités du calibreur pour déterminer la taille de la bioprothese. Utiliser la téte du cylindre pour déterminer la taille
de 'anneau du patient et la taille optimale de la valve. Utiliser la téte de la réplique pour confirmer que la bioprothése Avalus s’adapte
correctement et ajuster la sélection de la taille de la valve si nécessaire.
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1. Déterminer la taille de 'anneau du patient en trouvant la téte du cylindre qui s’adapte convenablement dans I'anneau du patient
sans déformer I'anatomie. Utiliser 'extrémité du cylindre pour déterminer la taille optimale de la valve correspondant a la taille
de 'anneau du patient.

2. Utiliser 'extrémité de la réplique correspondante pour vérifier les interférences avec les orifices coronaires situés au-dessus de
la valve et s’assurer que la racine aortique du patient permet I'implantation de cette taille de valve. En cas d’éventuelle
interférence de la prothése de valve avec les orifices coronaires ou avec les structures environnantes, d’obstruction tissulaire
du flux entrant de la prothése de valve ou de déformation du stent de la prothése de valve, envisager de réorienter la valve, de
sélectionner une taille de valve plus petite ou de résoudre I'obstruction ou l'interférence par voie chirurgicale.

3. Confirmer la taille appropriée de la valve en trouvant la téte du calibreur de la réplique qui s’adapte convenablement dans la
racine aortique du patient dans la position supra-annulaire souhaitée sans obstruer ni déformer I'anatomie.

5 Conditionnement
5.1 Conditionnement
Les calibreurs sont fournis non stériles. Nettoyer et stériliser soigneusement les calibreurs avant chaque utilisation.

5.2 Tailles disponibles

Les calibreurs sont fournis dans un jeu complet comprenant les tailles suivantes : 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm
et29 mm.

5.3 Stockage
Les calibreurs doivent étre conservés dans un environnement propre, frais et sec.

6 Traitement et retraitement

Les instructions suivantes ont été validées par Medtronic pour la préparation de ce dispositif médical en vue de sa réutilisation. Il
incombe au responsable du traitement de s’assurer que le traitement, tel qu’il est effectivement effectué par le personnel a l'aide des
équipements et des matériels du centre de traitement, permet d’obtenir le résultat souhaité. Celui-ci requiert une validation et un
contréle périodique du processus. Toute déviation par rapport a ces instructions par le responsable du traitement doit étre
correctement évaluée en termes d’efficacité afin d’éviter toute conséquence indésirable potentielle.

Avertissement : Dans un Etat membre européen, tenir compte des réglementations nationales spécifiques liées au retraitement.
Avertissement : Si les instructions de retraitement ne sont pas suivies, il peut s’en suivre une diminution de la durabilité et de la
sécurité du dispositif.

Avertissement : Nettoyer soigneusement le dispositif pour éliminer toute salissure avant la stérilisation. Le non-respect de ce mode
d’emploi ou des instructions de nettoyage et de stérilisation approuvées par I'hdpital pourrait entrainer une infection chez le patient
ou endommager les accessoires.

¢ |l est recommandé de retraiter les appareils dés que cela est raisonnablement possible aprés leur utilisation.
* Ne pas laisser sécher les appareils contaminés avant de mettre en ceuvre toute procédure de nettoyage.

e Aprés l'utilisation, afin d’empécher les matieres organiques de sécher, placer le dispositif dans un conteneur avec une solution
enzymatique ou le vaporiser avec une solution enzymatique conformément aux instructions du fabricant jusqu’a ce que le
retraitement puisse étre effectué.

¢ Afinde garantirle confinement pour un transport en toute sécurité, le personnel de I'hdpital doit référencer ses propres protocoles,
notamment ceux concernant la protection du dispositif médical, I'environnement, le personnel de santé et le mode de transport.
S’assurer qu’un équipement de protection individuelle (EPI) adéquat est utilisé durant la manipulation des dispositifs médicaux.

e Examiner les composants pour déceler d’éventuelles craquelures ou dégradations avant I'utilisation. Ne pas traiter si les
composants présentent des signes de craquelure ou de dégradation.

6.1 Préparation avant le nettoyage

Le désassemblage des assemblages simples est nécessaire pour permettre un nettoyage et une stérilisation plus complets
conformément a ce mode d’emploi. Le désassemblage ne doit pas requérir d’outillage mécanique.

6.2 Point d’utilisation (dans un délai de 1 heure maximum)

Essuyer le dispositif pour retirer le sang et les débris chirurgicaux. Retraiter dés que possible apres I'utilisation. Si le retraitement ne
peut pas étre effectué dans I'’heure qui suit I'utilisation, immerger le dispositif dans une solution enzymatique a pH neutre (par
exemple, ENZOL) ou vaporiser avec un vaporisateur enzymatique a pH neutre conformément aux instructions du fabricant jusqu’a
ce que le retraitement puisse étre effectué.

' La taille 17 mm n’est pas disponible sur le marché de I'UE.
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6.3 Nettoyage et désinfection pour les pays de 'UE

Avertissement : Ne pas utiliser de produits nettoyants a base de solvant.

6.3.1 Nettoyage et désinfection automatiques

Prétraitement pour le nettoyage automatique

1. Immerger les dispositifs dans un conteneur muni d’'un couvercle et contenant un détergent enzymatique (p. ex. ENZOL) et de
I'eau chaude du robinet a une température comprise entre 22 °C et 43 °C (72 °F et 110 °F).

2. Nettoyer soigneusement chaque composant avec une brosse a poils souples (p. ex., une brosse a dents en nylon).
Remarque : Veiller a nettoyer les zones ou la saleté peut étre inaccessible ou protégée de la procédure de nettoyage.

3. Rincer les dispositifs sous I'eau chaude courante du robinet a une température comprise entre 22 °C et 43 °C (72 °F et 110 °F)
pendant au minimum 2 minutes ou jusqu’a ce que toute trace de la solution de nettoyage ait été éliminée.

N o o os

Examiner les dispositifs pour vérifier 'absence de saleté restante.
Répéter les étapes ci-dessus, le cas échéant.
Laisser les dispositifs sécher.
Placer le dispositif dans un plateau d’instruments perforé pouvant étre utilisé dans le laveur-désinfecteur. S’assurer que le

dispositif est placé de maniére a le protéger de tout mouvement indésirable ou de tout dommage mécanique potentiel durant
les cycles automatiques.

Avertissement : Ne pas nettoyer dans le plateau d’accessoires.
Placer le plateau d’instruments perforé avec le dispositif dans le laveur-désinfecteur.

Nettoyage et désinfection automatiques

A raide d’un laveur-désinfecteur conforme aux exigences de la série ISO 15883, effectuer les étapes du processus (Tableau 2).

Attention : Ne pas utiliser un lubrifiant pour instrument sur les dispositifs.

Tableau 2. Parametres de nettoyage automatique du laveur-désinfecteur

Etape du proces-
sus

Durée (min) pour
I'inactivation des

Durée (min) prions Température Qualité de I'eau Agent nettoyant

1 - Pré-lavage 1 3 < 35°C (95 °F) Eau froide du robi- | S/O
net

2 - Lavage alcalin |5 10 >55°C (=131 °F) |Eau du robinet Détergent alcalin®
ou eau purifiée dilué conformément
chaude. Pour l'inac- | aux spécifications
tivation des prions, |du fabricant
eau désionisée ou
par osmose inverse
(DI/OI)

3 - Lavage neutrali- |1 2 >43°C (=109 °F) |Eau du robinet Neutralisant? dilué

sant chaude ou eau comme requis pour
du robinet purifiée | répondre aux be-
chaude soins de neutralisa-

tion

4 - Ringage intermeé- | 2 2 >60°C (=140 °F) |Eau du robinet S/O

diaire chaude ou eau
du robinet purifiée
chaude

5 - Rincage 5 5 >90°C (=194 °F) |Eau purifiée S/O

thermique (désin- chaude®

fection)

6 - Séchage 15 15 Réglage élevé ou | S/O S/O

> 82 °C (= 180 °F)

aTesté avec neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) et 1 ml/I (0,1%). pH = 11,5 (neodisher SeptoClean™ & 1%) requis afin d’'inactiver les prions. Un
produit nettoyant équivalent peut étre utilisé. S’assurer que les modalités hospitaliéres et les réglementations sont suivies.

b Testé avec neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).
¢ Eau purifiée avec des taux d’endotoxine inférieurs a 10 UE/ml et des taux microbiens de I'eau inférieurs a 10 UFC/mL.

Attention : Ne pas omettre I'étape de lavage neutralisant (étape 3) du processus de lavage et de désinfection automatique.
Lomission de cette étape pourrait diminuer la durée de vie utile du dispositif.
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6.3.2 Nettoyage et désinfection manuels

Nettoyage manuel

Medtronic a établi la procédure de nettoyage manuel suivante.

1.

Rincage : retirer les souillures importantes sous I'eau courante du robinet pendant au minimum 30 secondes (température de
'eau de 25 °C 240 °C (77 °F a 104 °F)).

2. Trempage :immerger le dispositif dans un bain alcalin? ou un bain enzymatique a pH neutre dilué selon les spécifications du

mode d’emploi du fabricant et laisser tremper pendant au minimum 1 minute (température de I'eau de 25 °C a 40 °C (77 °F a
104 °F)).

3. Frottement : pendant 'immersion, frotter le dispositif avec une brosse pour instrument universelle a poils en nylon souples

pendant au minimum 30 secondes (température de 'eau de 25 °C a40 °C (77 °F a 104 °F)). Pour les interstices difficiles d’accés
sur les calibreurs, utiliser une brosse a poils en nylon souples de 7 mm. Pour les interstices difficiles d’acces sur le plateau de
stérilisation, utiliser une brosse a poils en nylon souples de 12 mm.

4. Ringage : rincer les dispositifs sous I'eau courante du robinet pendant au minimum 30 secondes (température de I'eau de

25°C 240 °C (77 °F & 104 °F)).

5. Inspection : inspecter visuellement le dispositif pour déceler d’éventuels résidus de salissure. Le cas échéant, répéter le

processus de nettoyage a partir de I'étape 2.

6. Rincage final : rincer les dispositifs sous I'eau purifiée (DI ou Ol) pendant au minimum 30 secondes®.
7. Séchage : sécher le dispositif avec de I'air comprimé de qualité médicale et un chiffon doux non pelucheux jusqu’a ce qu’il soit

complétement sec.

Désinfection manuelle

Avertissement : La désinfection chimique peut réduire la durée de vie utile du dispositif.

1.

Désinfectant chimique : immerger le dispositif dans un bain® de désinfection chimique dilué selon les spécifications du mode
d’emploi du fabricant.

2. Dissoudre complétement dans I'eau tiede en remuant. La solution est préte a I'emploi au bout de 15 minutes.
3. Immerger complétement les dispositifs etles laisser tremper dans la solution de travail pendant 15 minutes. Toutes les surfaces

doivent étre entierement mouillées avec la solution désinfectante. Les bulles d’air doivent étre éliminées.

4. Araide d’eau déionisée, éliminer complétement par ringage la solution de désinfection chimique pendant au minimum

3 minutes®.

5. Laisser les dispositifs sécher enti€rement en utilisant un chiffon doux non pelucheux si besoin.

6.4

Nettoyage pour les pays en dehors de 'UE

Avertissement : Ne pas utiliser de produits nettoyants a base de solvant.

Remarque : La désinfection n’est pas requise en raison de la stérilisation terminale.

6.4.1 Nettoyage automatique

Prétraitement pour le nettoyage automatique

1.

Immerger les dispositifs dans un conteneur muni d’un couvercle et contenant un détergent enzymatique (p. ex. ENZOL) et de
I'eau chaude du robinet a une température comprise entre 22 °C et 43 °C (72 °F et 110 °F).

2. Nettoyer soigneusement chaque composant avec une brosse a poils souples (p. ex., une brosse a dents en nylon).

Remarque : Veiller a nettoyer les zones ou la saleté peut étre inaccessible ou protégée de la procédure de nettoyage.

3. Rincer les dispositifs sous I'eau chaude courante du robinet a une température comprise entre 22 °C et 43 °C (72 °F et 110 °F)

pendant au minimum 2 minutes ou jusqu’a ce que toute trace de la solution de nettoyage ait été éliminée.

4. Examiner les dispositifs pour vérifier labsence de saleté restante.

o

Répéter les étapes ci-dessus, le cas échéant.

6. Laisser les dispositifs sécher.

2
3
4
5

6

Le produit neodisher SeptoClean™ ou équivalent peut étre utilisé conformément aux instructions de I'étiquette du détergent.

La solution enzymatique ENZOL™ ou équivalente peut étre utilisée conformément aux instructions de I'étiquette du détergent.

Taux d’endotoxine inférieurs a 10 UE/ml et taux microbiens de I'eau inférieurs a 10 UFC/mL.

Le produit neodisher SeptoActive ou équivalent peut étre utilisé conformément aux instructions de I'étiquette du désinfectant. Pour neodisher
SeptoActive, utiliser 20 g/l (2,0%). La plage du pH avoisine 7,6-7,9.

Taux d’endotoxine inférieurs a 10 UE/ml et taux microbiens de I'eau inférieurs a 10 UFC/ml.
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7. Placer le dispositif dans un plateau d’'instruments perforé convenant a I'utilisation dans le laveur-désinfecteur. S’assurer que le
dispositif est placé de maniére a le protéger de tout mouvement indésirable ou de tout dommage mécanique potentiel durant
les cycles automatisés.

Avertissement : Ne pas nettoyer dans le plateau d’accessoires.

Placer le plateau d’instruments perforé avec le dispositif dans le laveur-désinfecteur.
Laveur automatique

Medtronic a utilisé la gamme de nettoyants Prolystica™ conformément aux recommandations du fabricant pour valider le processus
de nettoyage automatique. Il incombe a I'établissement de s’assurer que le traitement est réalisé conformément a une méthode
validée. Toute déviation de la part de I'établissement par rapport aux présentes recommandations doit étre évaluée. La méthode de
nettoyage peut étre manuelle ou automatique conformément au présent mode d’emploi ou une méthode validée équivalente.

1. Placer les dispositifs dans un laveur automatique (par exemple, le laveur/désinfecteur HAMO™ LS-1000 ou un
laveur/désinfecteur répondant a la norme ISO 15883-1). Eviter tout contact entre les dispositifs lors du chargement dans
I'appareil de lavage.

Attention : Ne pas utiliser un lubrifiant pour instrument sur les dispositifs.

Traitement Durée (min) Température Qualité de I'eau Agent nettoyant
Lavage enzymatique 04:00 55 °C-60 °C Eau du robinet Nettoyant enzymatique
(131 °F-140 °F) Prolystica ultraconcen-
tré
Lavage 02:00 45°C-50 °C Eau du robinet Agent neutre Prolystica
(113 °F-122 °F) ultraconcentré
Ringcage 02:00 65 °C-70 °C Eau du robinet Sans objet
(149 °F-158 °F)
Séchage 15:00 70°C-80 °C Sans objet Sans objet
(158 °F-176 °F)

2. Examiner chaque composant pour déceler d’éventuels restes de salissure ou d’humidité. S’il reste des salissures, répéter le
processus.

3. Sécher les dispositifs a I'aide d’air comprimé filtré ou d’un chiffon non pelucheux, si nécessaire.

6.4.2 Nettoyage manuel
Medtronic a établi la procédure de nettoyage manuel suivante :

1. Immerger les dispositifs dans un détergent enzymatique (p. ex., ENZOL™) dilué dans de I'eau chaude du robinet a une
température comprise entre 22 °C et 43 °C (72 °F et 110 °F) selon les recommandations du fabricant pendant au minimum
5 minutes.

2. Retirer toute salissure visible a I'aide d’'une brosse a poils souples (p. ex., une brosse a dents en nylon).

3. Rincer les dispositifs sous I'eau chaude courante du robinet a une température comprise entre 22 °C et 43 °C (72 °F et 110 °F)
pendant au minimum 1 minute.

4. Sécher avec un chiffon propre non pelucheux.

5. Examiner chaque composant pour déceler d’éventuels restes de salissure ou d’humidité. En cas de salissure, répéter la
procédure de nettoyage. En cas d’humidité, sécher avec un chiffon non pelucheux.

6.5 Stérilisation et restérilisation pour toutes les zones géographiques

e Un matériel de conditionnement standard (par exemple, une enveloppe de stérilisation) répondant aux exigences de la norme
ISO 11607-1 peut étre utilisé. Utiliser un matériel de conditionnement standard pour placer l'instrument dans une double
enveloppe. Vérifier que la boite est suffisamment grande pour contenir 'instrument sans exercer de contrainte sur les joints. La
validation réalisée par Medtronic a utilisé le plateau de rangement d’accessoires approprié pour chaque dispositif.

e Lors de la stérilisation de plusieurs dispositifs dans 1 cycle autoclave, veiller a ne pas dépasser la charge maximale du
stérilisateur. Se reporter au mode d’emploi de I'équipement du stérilisateur. Les paramétres ci-dessous ont été validés afin de
fournir un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10/-6 conformément aux exigences de lanorme ISO 17665-1. Conformément
a cette validation, les utilisateurs effectuant des processus de stérilisation doivent également suivre la norme de processus
recommandée ISO 17665-1.

e Examiner les dispositifs avant leur utilisation pour vérifier 'absence de craquelure ou de dégradation. Ne pas utiliser si les
composants présentent des signes de craquelure ou de dégradation.

e Utiliser une source d’eau qui répond aux spécifications du fabricant de I'équipement en ce qui concerne la qualité de la vapeur
conformément & la norme EN 285.
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6.5.1 Stérilisation a la vapeur

Tableau 3. Paramétres de cycle de stérilisation pour les Etats-Unis et leurs territoires

Type de cycle Déplacement par gravité Prévide (évacuation dynamique de I'air)
Température 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Durée d’exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes
Durée de séchage 15 minutes 30 minutes 16 minutes

Pour les infrastructures médicales situées en dehors des Etats-Unis et de leurs territoires: certaines autorités sanitaires non
américaines recommandent une stérilisation selon des paramétres qui réduiront au maximum le risque potentiel de transmission de
la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Cette recommandation est particulierement importante pour les instruments chirurgicaux qui
pourraient entrer en contact avec le systéeme nerveux central.

Tableau 4. Paramétres de cycle de stérilisation pour les infrastructures médicales situées en dehors des Etats-Unis et de leurs
territoires

Type de cycle Déplacement par gravité® Prévide (évacuation dyna- |Prévide (évacuation dyna-
mique de I'air) mique de I'air) pour la MCJ2

Température 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Durée d’exposition 20 minutes 4 minutes 18 minutes

Durée de séchage® 30 minutes 30 minutes 30 minutes

aMedtronic recommande d’incinérer les dispositifs qui ont été en contact direct avec les patients dont le diagnostic d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST)/MCJ est envisagé ou établi. Les documents NHS Estates HTM 2010 Parties 4 et 6 : Annexe 2, Eléments contaminés par les
agents de 'EST (NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents) et les Directives de 'OMS pour la lutte
contre les encéphalopathies spongiformes transmissibles (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies)
font référence a un cycle de décontamination des EST a I'aide d’'un autoclave a la vapeur a une température comprise entre 134 °C et 137 °C
(273 °F et 279 °F) pendant un cycle unique de 18 minutes ou plusieurs cycles totalisant 18 minutes (p. ex. six cycles de 3 minutes).

bLes durées de séchage minimum ont été validées en utilisant des stérilisateurs dotés de fonctions de séchage & vide. Les cycles de séchage
utilisant la pression atmosphérique ambiante peuvent durer plus longtemps. Se reporter aux recommandations du fabricant du stérilisateur.

¢ Ne pas utiliser le déplacement par gravité dans le marché CE.

6.6 Limites liées a la réutilisation
* Ledispositif est congu pour étre stocké indéfiniment. Le matériau et la fabrication de ces dispositifs sont adaptés pour résister a
plusieurs cycles de stérilisation sans répercussions sur la sécurité d’utilisation ou la fonctionnalité.
e Lafin de vie est déterminée par une usure ou des dommages excessifs découlant d’'une utilisation normale.
e Consulter la section EXAMEN du document ci-aprées pour déterminer si le dispositif arrive a la fin de sa durée de vie utile.
EXAMEN - Les dispositifs doivent toujours étre examinés avant et apres le nettoyage et avant I'utilisation. Lexamen doit étre

minutieux et inclure une inspection visuelle des surfaces utiles. Ne jamais utiliser ou traiter des instruments ou des accessoires qui
sont endommagés ou qui ne fonctionnent pas.

Inspection visuelle — S’assurer que les points suivants se vérifient :

e Aucune fissure, déformation, corrosion ou distorsion n’est présente sur aucune partie du dispositif.
¢ Tous les marquages sur le dispositif sont lisibles, y compris le nom et la taille du dispositif.
* Tous les composants sont présents et ne comportent pas de trace de dommages ou de détérioration.

Si le dispositif passe I'inspection visuelle décrite dans ce mode d’emploi, I'instrument devrait fonctionner comme prévu.

Hrvatski

1 Opis uredaja
1.1 Specifikacije

Alati za odredivanije veli€ine Avalus™, model 7400S, proizvode se od prozirnog polisulfona i nitinola radi izravnog promatranja profila
bioprotetskog zaliska unutar prirodnog anulusa zaliska bolesnika. Svaki alat za odredivanje veli€ine ima glavu valjka i repliku koje su
povezane savitljivom zicom od nitinola (s/. 7).

Alati za odredivanje veli¢ine dostupni su za svaku veli€inu bioproteze Avalus™. Veli¢ina je pokazana na rucki i na glavi valjka.
Veli€ina je jednaka sredini trolisnog potpornog okvira zaliska i vanjskom promjeru glave valjka (sl. 2).

Glava replike predstavlja profil zaliska s manzetom za Sivanje presavinutom prema gore u njezinom ugradenom stanju kada se Savovi
postave u blizinu stenta (s/. 2). Podrucje otvora zaliska predstavljeno je unutarnjim promjerom glave replike. Nosaci stenta na glavi
replike predstavljaju geometriju vanjskog promijera, visine i Sirine nosaca stenta zaliska.
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1.2 Sustav Avalus i dodaci

Tabl. 1. Dijelovi i dodaci prodaju se zasebno

Broj modela Opis

7420 Rucka zaliska Medtronic

400 Bioproteza Avalus

T7400 Ladica za dodatnu opremu Avalus

2 Namijenjena upotreba
Predvidena svrha alata za odredivanije veli¢ine Avalus 7400S olak$avanije je implantiranja bioproteze Avalus.

2.1 Indikacije za upotrebu

Alati za odredivanje veli¢ine Avalus predvideni su kao pomoc¢ kirurgu pri odabiru optimalne veli¢ine bioproteze Avalus.

2.2 Kontraindikacije

Alati za odredivanje veli¢ine Avalus kontraindicirani su za upotrebu s proizvodima za sréane zaliske koji nisu bioproteza Avalus.

2.3 Ciljna skupina bolesnika
Ovaj je proizvod namijenjen bolesnicima koji su kandidati za proteticki tkivni zalistak na temelju lije¢ni¢ke procjene.

2.4 Predvideni korisnici

Implantaciju proizvoda smiju obavljati samo medicinski djelatnici kvalificirani za tehnike zamjene aortnog zaliska. Bolnica je
odgovorna za to da osobe kojima se dodijeli zadatak rukovanja proizvodom budu temeljito obu¢ene za upotrebu proizvoda te da budu
pripravne za reakciju na moguce probleme.

Lijecnici koji implantiraju kirurSke zaliske moraju imati iskustva u zamjeni aortnog zaliska i moraju prije zahvata pregledati prilozene
upute. Medtronic ne zahtijeva da se kirurzima pruzi posebna obuka, ali nudi kirurzima i medicinskim djelatnicima upute i materijale za
obuku za aortni zalistak. Medtronic obu¢avanjem osoblja osigurava razumijevanje zamjene aortnog zaliska prije davanja informacija
0 zamijeni aortnog zaliska zdravstvenim djelatnicima.

Bolesnici prije implantacije mogu dobiti edukacijske materijale o terapiji zamjenom zaliska.

2.5 Ocekivane klinicke prednosti
Klini¢ke koristi implantacije bioproteze Avalus za bolesnike uklju€uju sljedece:
1. PoboljSana kvaliteta zivota zbog olakSanih simptoma vezanih uz teSku aortnu stenozu ili regurgitaciju iz prirodenog ili zatajenog
kirurSkog zaliska.
2. Pozitivan utjecaj na hemodinamicku funkciju ocijenjenu ehokardiogramom.
3. Povecana vjerojatnost prezivijenja.
Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti za ovaj proizvod mozete pronaci na internetskoj stranici

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potrazite sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti prema nazivu medicinskog proizvoda i
sljedecim elementima, ovisno o tome $to je primjenjivo: modelu proizvoda, referentnom broju te kataloSkom broju.

3 Upozorenja i mjere opreza
3.1 Upozorenja

¢ Prije upotrebe pazljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute za upotrebu. Nepoznavanije ili nepridrzavanje
svih uputa, kao i postupanje mimo navedenih upozorenja, mogu prouzrociti ozbiljne ozljede ili smrt bolesnika.

* Prije svake upotrebe pazljivo provjerite ima li na proizvodu napuknuca ili drugih nedostataka koji mogu nastati sterilizacijom,
rukovanjem ili uobi¢ajenom upotrebom. Pazite da veli¢ina bude Citljiva. Ako se proizvod koji ima znakova napuknuca, korozije ili
propadanja ne odlozi, moze doc¢i do ozljede bolesnika.

* Alati za odredivanje veli¢ine za viSekratnu upotrebu nisu sterilni te ih je prije svake upotrebe potrebno temeljito odistiti i sterilizirati.
Nepridrzavanje ovih uputa za upotrebu ili uputa za ¢iS¢enje i sterilizaciju koje je odobrila bolnica moZe dovesti do infekcije
bolesnika.

e Ako alat za odredivanje veliine padne izvan sterilnog polja, prije upotrebe ga o istite i ponovo sterilizirajte. Pridrzavajte se ovih
uputa za upotrebu ili uputa za €iS¢enje i sterilizaciju koje je odobrila bolnica.

¢ Nemojte upotrebljavati prevelike zaliske. Ugradnja prevelikog zaliska moze uzrokovati komplikacije tijekom postupka poput
subanularne opstrukcije, deformacije zaliska, koronarne okluzije ili oSteéenja okolnog tkiva. Ove komplikacije mogu rezultirati
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produljenim trajanjem postupka, ugrozenom hemodinamikom, skraéenim trajanjem vijeka zaliska ili eksplantacijom prosteti¢kog
zaliska.

e Nemojte odabrati premalu veli¢inu. Implantiranje premalog zaliska moze uzrokovati stenozu ili paravalvularno curenje.

¢ Nemojte upotrebljavati alate za odredivanje veli€ine drugih proizvodaca ni alate za odredivanje veli¢ine namijenjene drugim
proizvodima za sréane zaliske tvrtke Medtronic za odredivanje veli¢ine bioproteze Avalus. Drugi alati za odredivanje veli€ine
mozda necée pokazati pravilnu veli¢inu bioproteze Avalus.

¢ Nemojte upotrebljavati sredstva za €iS¢enje na bazi otapala (primjerice, aceton ili toluen) za ¢iS¢enje alata za odredivanje veli¢ine
zaliska ili ladice za pribor. Kao sredstva za ¢iS¢enje upotrijebite surfaktantne sapune topive u vodi ili blage deterdzente. Upotreba
sredstava za ¢iS¢enje na bazi otapala moze uzrokovati infekciju bolesnika ili oSte¢enje alata za odredivanje veliGine.

¢ Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s proizvodom, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em
nadleznom ili regulatornom tijelu.

3.2 Mjere opreza

e Zbrinite otpadne tvari u skladu s vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, uklju¢ujuci one vezane za bioloSke
opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

4 Upute za upotrebu

Upotrijebite oba kraja alata za odredivanje veli¢ine kako biste utvrdili veli€inu bioproteze. Upotrijebite glavu valjka za odredivanje
veli¢ine bolesnikovog prstena i optimalne veli¢ine zaliska. Upotrijebite glavu replike da biste potvrdili veli¢inu bioproteze Avalus i
prilagodili odabir veli¢ine prema potrebi.
1. Odredite veli¢inu bolesnikovog prstena tako Sto ¢ete pronaci glavu zaliska koja udobno odgovara bolesnikovom prstenu bez
deformiranja anatomije. Odredite optimalnu veli¢ine zaliska za veli¢inu bolesnikovog prstena s pomocu zavrSetka glave valjka.

2. Upotrijebite odgovarajuci zavrSetak replike da biste provijerili interferenciju s koronarnim uséem iznad zaliska te omogucuije li
aortni korijen bolesnika ugradnju ove veliine zaliska. Ako postoji moguénost ometanja proteze zaliska s koronarnim uséem ili
okolnih struktura, ometanja utjecanja proteze zaliska tkivom ili izobliGenja stenta proteze zaliska, razmislite o promjeni
usmijerenja zaliska, odaberite maniji zalistak ili kirur§kim putem rijeSite blokadu ili smetnje.

3. Provjerite odgovarajucu veli¢inu zaliska tako Sto ¢ete pronaci veli€inu glave replike koja udobrno odgovara korijenu bolesnika
u predvidenom supraanularnom polozaju bez opstrukcije ili deformacije anatomije.

5 Isporuka
5.1 Ambalaza

Alat za odredivanje veli€ine isporucuje se nesterilan. Prije svake upotrebe temeljito oCistite i sterilizirajte alat za odredivanje veli€ine.

5.2 Dostupne veli¢ine
Alati za odredivanje veli¢ine dostupni su u sljedeéim veliinama: 17 mm?', 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm i 29 mm.

5.3 Skladistenje
Alati za odredivanje veli¢ine moraju se ¢uvati u ¢istom, hladnom i suhom okruzenju.

6 Obrada i ponovna primjena

Tvrtka Medtronic potvrdila je da su sljedeée upute valjane za pripremu ovog medicinskog proizvoda za ponovnu upotrebu.
Odgovornost je osobe koja obavlja obradu osigurati da se obradom, koja se obavlja s pomodéu opreme, materijala i osoblja u
postrojenju za obradu, postigne Zeljeni rezultat. Za to su potrebni provjera valjanosti i rutinski nadzor obrade. Svako odstupanje od
sliedecdih uputa potrebno je ispravno procijeniti s aspekta djelotvornosti i mogucih nezeljenih posljedica.

Upozorenje: Ako se nalazite u drzavi €lanici Europske unije, vodite racuna o konkretnim drzavnim propisima vezanima uz
reprocesiranje.
Upozorenje: Nepridrzavanje uputa za ponovnu obradu moze smanijiti izdrzljivost i sigurnost proizvoda.

Upozorenje: prije sterilizacije temeljito oCistite proizvod kako biste uklonili necistocu. Nepridrzavanje ovih uputa za upotrebu ili uputa
za CiS¢enje i sterilizaciju koje je odobrila bolnica moze dovesti do infekcije bolesnika ili ostec¢enja dodatnog pribora.
e Preporucuje se proizvode ponovno obraditi u najprakti¢nijem razumnom roku nakon upotrebe.
e Kontaminirani se proizvodi ne smiju osusiti prije ¢iS¢enja.
¢ Nakon upotrebe, kako bi se sprije€ilo sasusivanje organskih tvari, proizvod stavite u spremnik s enzimskom otopinom ili
enzimskim rasprsivaem prema uputama proizvodaca dok ne bude moguce izvrSiti ponovnu obradu.

1 Veli¢ina 17 mm nije dostupna na trzistu EU-a.
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* Kako bi se osiguralo suzbijanje zarade za sigurni prijevoz, bolni¢ko osoblje mora primijeniti viastite protokole, uklju€ujuci one u
vezi sa zastitom medicinskog proizvoda, okoliSa, zdravstvenog osoblja i na€ina prijevoza. Pobrinite se da se tijekom rukovanja
medicinskim proizvodima upotrebljava odgovaraju¢a osobna zastitna oprema (0OZO).

* Prije upotrebe pregledajte ima li znakova pucanja ili oSte¢enja na komponentama. Ne obradujte proizvod ako na dijelovima ima

znakova pucanja ili ostecenja.

6.1 Priprema prije ¢iSéenja

Po potrebi rastavite jednostavne sklopove kako bi se omogucilo detaljnije ¢iScenje i sterilizacija prema ovim uputama za upotrebu.

Rastavljanje ne bi trebalo zahtijevati nikakve mehanicke alate.

6.2 Na mjestu upotrebe (unutar najvise jednog sata)

Prebrisite proizvod kako biste uklonili krv i kirurski otpad. Ponovno obradite Sto prije nakon upotrebe. Ako se ponovna obrada ne moze
provesti u roku od jednog sata od upotrebe, potopite proizvod u pH-neutralnu enzimsku otopinu (npr. ENZOL) ili je poprskajte
pH-neutralnim enzimskim rasprSivac¢em u skladu s uputama proizvodaca dok ne bude moguce izvrsiti ponovnu obradu.

6.3 Ciséenje i dezinfekcija za zemlje unutar EU-a
Upozorenje: Nemojte upotrebljavati sredstva za ¢iS¢enje na bazi otapala.

6.3.1 Automatsko ¢iSéenje i dezinfekcija
Tretiranje prije automatskog ¢iSéenja

1. Uronite proizvode u poklopljenu posudu s deterdzentom na bazi enzima (primjerice, ENZOL) i toplom vodom iz slavine pri

temperaturi od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F).

2. Temeljito odistite svaku komponentu mekanom Eetkicom (primjerice, najlonskom ¢etkicom za zube).
Napomena: obavezno o istite podrucja u koja se uvukla necistoca ili podrucja u kojima nec€isto¢a moze ostati i nakon ¢is¢enja.
3. Proizvode ispirite toplom teku¢om vodom iz slavine pritemperaturi od 22 °C do 43 °C (od 72 °F do 110 °F) najmanje dvije minute

ili dok ne uklonite sve tragove sredstva za CiSc¢enje.
Pregledajte ima li na proizvodima jo$ nedistoca.
Ponovite gore navedene korake ako je potrebno.
PriCekajte da se proizvodi osuse.

N o o oa

Stavite proizvod na perforirani podlozak pliticu za instrumente prikladan za upotrebu u uredaju za pranje/dezinfekciju. Pripazite

da je proizvod postavljen na takav nacin da je zasticen od nezeljenog pomicanja ili potencijalnog mehani¢kog ostecenja tijgkom

automatskih ciklusa.
Upozorenje: Nemojte Cistiti pliticu za dodatnu opremu.

Postavite perforirani podlozak za instrumente s proizvodom u uredaj za pranje/dezinfekciju.

Automatsko ciséenje i dezinfekcija

Upotrebom uredaja za pranje/dezinfekciju u skladu sa zahtjevima niza normi ISO 15883 izvrsite korake postupka (tabl. 2).

Oprez: Nemoijte upotrebljavati mazivo na proizvodima.

Tabl. 2. Parametri ¢iS¢enja uredaja za pranje/dezinfekciju

Vrijeme (min) za
Korak postupka deaktivaciju pri- Sredstvo za CiSce-
Vrijeme (min) ona Temperatura Kvaliteta vode nje

1 — Pretpranje 1 3 <35 °C (95 °F) Hladna vodaiz slavi- | Nije dostupno
ne

2 - Alkalno pranje |5 10 >55°C (=131 °F) Vruca vodaiz sla- | Alkalni deterdzent?
vine ili pro€iséena |razrijeden prema
voda. Za deaktivaci- | uputama proizvoda-
ju priona deionizira- | ¢a
na voda ili voda pro-
¢iS¢ena obrnutom
osmozom (DI/RO)

3 — Neutralizirajuce |1 2 243 °C (=109 °F) Vruéa voda iz slavi- | Neutralizator® razri-

pranje ne ilivruéa procisce- | jeden u skladu s po-
na voda iz slavine |trebama za neutrali-

zaciju
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Tabl. 2. Parametri ¢iS¢enja uredaja za pranje/dezinfekciju (nastavak)
Vrijeme (min) za

Korak postupka deaktivaciju pri- Sredstvo za ¢iSce-
Vrijeme (min) ona Temperatura Kvaliteta vode nje
4 — Meduispiranje |2 2 >60 °C (=140 °F) Vruca voda iz slavi- | Nije dostupno

ne ili vruéa procisce-
na voda iz slavine

5 - Toplinsko ispira- | 5 5 >90 °C (=194 °F) Vruéa prociS¢ena | Nije dostupno
nje voda®
6 — SuSenje 15 15 Visoka postavka ili | Nije dostupno Nije dostupno

>82 °C (=180 °F)

8|spitano za neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1 %) i 1 ml/I (0,1 %). pH od =11,5 (1 % neodisher SeptoClean™) potreban kako bi se deaktivirali
prioni. Moze se upotrebljavati ekvivalentno sredstvo za ¢iSéenje. Svakako se pridrzavajte bolni¢kih procedura i propisa.

b|spitano za neodisher Z™, 1 ml/l (0,1 %).

¢ Pro¢i$éena voda s razinama endotoksina nizim od 10 EU/ml i razinama mikroba u vodi nizim od 10 CFU/ml.

Oprez: Nemoijte izostaviti korak neutraliziraju¢eg pranja (3. korak) automatskog postupka pranja i dezinfekcije. Isklju¢ivanjem tog
koraka moze se skratiti korisni vijek trajanja proizvoda.

6.3.2 Ruéno ciSéenje i dezinfekcija
Rucéno ¢iscenje
Tvrtka Medtronic utvrdila je sljedeci postupak ruénog €iséenja.
1. Ispiranje: uklonite krupna zaprljanja ispiranjem pod tekuéom vodom iz slavine najmanje 30 sekundi (temperatura vode 25 °C -
40 °C (77 °F — 104 °F)).
2. Namakanje: potopite proizvod u alkalnu? ili pH-neutralnu enzimsku® kupku razrijedenu kao $to je navedeno u uputama za
upotrebu proizvodaca i ostavite ga najmanje jednu minutu (temperatura vode 25 °C - 40 °C (77 °F — 104 °F)).

3. Cetkanje: dok je proizvod potopljen &etkajte ga mekom najlonskom &etkom za instrumente najmanje 30 sekundi (temperatura
vode 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). Za tesko dostupne utore na proizvodu za odredivanje veli¢ine upotrijebite mekanu
najlonsku ¢etku od 7 mm. Za teSko dostupne utore na ladici za sterilizaciju upotrijebite upotrijebite mekanu najlonsku ¢etku od
12 mm.

4. Ispiranje: ispirite proizvode pod tekuéom vodom iz slavine najmanje 30 sekundi (temperatura vode 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).

5. Pregled: vizualno pregledajte ima li jo$ necistoé¢a na proizvodu. Po potrebi ponovite postupak ¢is¢enja od 2. koraka.

6. Zavrdno ispiranje: ispirite proizvode pod progigéenom vodom (DI ili RO) najmanje 30 sekundi®.

7. SusSenje: osusite proizvod medicinskim komprimiranim zrakom i mekom krpom koja ne ispusta dlagice dok nije potpuno suh.
Rucéna dezinfekcija
Upozorenje: Kemijska dezinfekcija moze skratiti korisni vijek trajanja proizvoda.

1. Kemijsko dezinfekcijsko sredstvo: potopite proizvod u kemijsku® dezinfekcijsku kupku razrijedenu u skladu s uputama za

upotrebu proizvodaca.
2. MijeSanjem u potpunosti rastopite u mlakoj vodi. Otopina je spremna za upotrebu nakon 15 minuta.

3. Potpuno potopite proizvode i namagite ih u radnoj otopini 15 minuta. Sve povrSine moraju biti u potpunosti navliazene otopinom
za dezinfekciju. Mjehuriéi zraka moraju se ukloniti.

4. Deioniziranom vodom potpuno isperite radnu otopinu kemijskog dezinficijensa najmanje 3 minute®.
5. Ostavite proizvode da se do kraja osu$e i po potrebi upotrijebite mekanu krpu koja ne pusta dlacice.

6.4 Ciséenje za zemlje izvan EU-a.
Upozorenje: Nemojte upotrebljavati sredstva za ¢iS¢enje na bazi otapala.
Napomena: Dezinfekcija nije potrebna zbog zavrsne sterilizacije

2 Moze se upotrebljavati neodisher SeptoClean™ ili ekvivalentno sredstvo za ¢idéenje u skladu s uputama na oznaci deterdZenta.

3 Moze se upotrebljavati enzimsko sredstvo ENZOL™ ili ekvivalentno u skladu s uputama na oznaci deterdzenta.

4 Razine endotoksina nize od 10 EU/ml i razine mikroba u vodi nize od 10 CFU/m.

5 Moze se upotrebljavati neodisher SeptoActive ili ekvivalentno sredstvo u skladu s uputama na oznaci dezinfekcijskog sredstva. Za neodisher
SeptoActive upotrijebite 20 g/l (2,0 %). Raspon pH-vrijednosti priblizno je 7,6 — 7,9.

6 Razine endotoksina nize od 10 EU/ml i razine mikroba u vodi nize od 10 CFU/m.
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6.4.1 Automatsko ciSéenje

Tretiranje prije automatskog ¢iSéenja

1.

2.

N o oA

Uronite proizvode u poklopljenu posudu s deterdzentom na bazi enzima (primjerice, ENZOL) i toplom vodom iz slavine pri
temperaturi od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F).

Temeljito ocistite svaku komponentu mekanom ¢etkicom (primjerice, najlonskom ¢etkicom za zube).
Napomena: obavezno o istite podrucja u koja se uvukla necistoca ili podrucja u kojima necisto¢a moze ostatii nakon ¢is¢enja.

Proizvode ispirite toplom teku¢om vodom iz slavine pri temperaturi od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) najmanje dvije minute
ili dok ne uklonite sve tragove sredstva za CiSéenje.

Pregledajte ima li na proizvodima jo$ nedistoca.
Ponovite prethodne korake ako je potrebno.
PriCekajte da se proizvodi osuse.

Stavite proizvod na perforirani podlozak pliticu za instrumente prikladan za upotrebu u uredaju za pranje/dezinfekciju. Pripazite
daje proizvod postavljen na takav nacin da je zasticen od nezeljenog pomicanja ili potencijalnog mehani¢kog oStecenja tijekom
automatskih ciklusa.

Upozorenje: Nemojte Cistiti pliticu za dodatnu opremu.
Postavite perforirani podlozak za instrumente s proizvodom u uredaj za pranje/dezinfekciju.

Automatska perilica

Tvrtka Medtronic upotrebljava liniju ¢istaca Prolystica™ u skladu s preporukama proizvodaca radi provjere valjanosti automatskog
ciscenja. Osoba koja obavlja obradu zaduzena je za provedbu u skladu s provjerenom metodom. Svako odstupanje od tih preporuka
potrebno je procijeniti. CiS¢enje moze biti rué¢no ili automatsko u skladu s ovim uputama za upotrebuiili jednakovrijednom provjerenom
metodom.

1.

2.
3.

Proizvode stavite u perilicu (na primjer, uredaj za pranje/dezinfekciju HAMO™ LS-1000 ili uredaj za pranje/dezinfekciju koji
zadovoljava normu ISO 15883-1). Pazite da ne dode do kontakta izmedu proizvoda prilikom punjenja perilice.

Oprez: Nemoijte upotrebljavati mazivo na proizvodima.

Obrada Vrijeme (min) Temperatura Kvaliteta vode Sredstvo za €iSéenje
Pranje na bazi enzima 04:00 55°C-60°C Voda iz slavine Ultrakoncentrat sred-
(131 °F - 140 °F) stva za CiSc¢enje na bazi
enzima Prolystica
Pranje 02:00 45°C-50°C Voda iz slavine Neutralni ultra koncen-
(113 °F-122 °F) trat Prolystica
Ispiranje 02:00 65°C-70°C Voda iz slavine Nije primjenjivo
(149 °F — 158 °F)
Susenje 15:00 70°C-80°C Nije primjenjivo Nije primjenjivo
(158 °F — 176 °F)

Svaku komponentu pregledajte ima li jo$ necistoéa i vlage. Ako ima necistoéa, ponovite obradu.
Proizvode po potrebi osusite filtriranim, komprimiranim zrakom ili krpom koja ne pusta dlacice.

6.4.2 Ruéno c¢iSéenje

Tvrtka Medtronic utvrdila je sljedeéi postupak ruénog ¢iSéenja:

1.

ok wn

Uronite proizvode u deterdzent na bazi enzima (primjerice, ENZOL™) razrijeden toplom vodom iz slavine pri temperaturi od
22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) u skladu s preporukama proizvodaca na najmanje pet minuta.

Uklonite vidljivu necisto¢u mekanom ¢etkicom (primjerice, najlonskom ¢etkicom za zube).
Ispirite uredaje toplom teku¢om vodom iz slavine na temperaturi od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) najmanje jednu minutu.
Osusite ¢istom krpom bez dladica.

Pregledajte pojedina¢ne komponente kako biste vidjeli je li na njima preostalo nedistoca ili viage. Ako je necistoc¢a i dalje
prisutna, ponovite ¢iS¢enje. Ako je proizvod mokar, prebrisite ga krpom bez dlacica.

6.5 Sterilizacija i ponovna sterilizacija za sva zemljopisna podrucja

* Moze se upotrijebiti standardni ambalazni materijal (na primjer, sterilizacijski omot) koji zadovoljava zahtjeve norme ISO
11607-1. Dvostruko omotajte instrument standardnim ambalaZznim materijalom. Provijerite je li pakiranje dovoljno veliko da
instrument ne osteti izolaciju. U provjeri koju obavlja tvrtka Medtronic upotrebljava se prikladna ladica za dodatnu opremu za svaki
proizvod.

» Ako sterilizirate veci broj proizvoda u jednom ciklusu autoklaviranja, provijerite je li prekora¢eno maksimalno opterecenje uredaja
za sterilizaciju. Pogledajte upute za upotrebu opreme za sterilizaciju. Potvrdeno je da parametri u nastavku daju stupanj sigurnosti
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sterilizacije od 10/-6 u skladu sa zahtjevima norme ISO 17665-1. Sukladno toj potvrdi, korisnici koji obavljaju postupke sterilizacije
moraju takoder slijediti preporu¢enu normu za postupak ISO 17665-1.

* Prije upotrebe pregledajte ima li znakova pucanja ili oSte¢enja na proizvodima. Nemojte upotrebljavati komponente ako na njima

uocite pukotine ili otec¢enja.

¢ Upotrebljavajte izvor vode koji ispunjava specifikacije proizvodaca opreme u vezi sa kvalitetom pare u skladu s normom EN 285.

6.5.1 Sterilizacija parom

Tabl. 3. Parametri ciklusa sterilizacije za Sjedinjene AmeriCke Drzave i njihove teritorije

Vrsta ciklusa

Gravitacijsko istiskivanje

Predvakuumiranje (dinami¢ko uklanjanje zraka)

Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Vrijeme izlaganja 15 minuta 4 minute 3 minute
Vrijeme suSenja 15 minuta 30 minuta 16 minuta

Za zdravstvene ustanove izvan Sjedinjenih Americkih Drzava i njihovih teritorija: neke krovne zdravstvene ustanove izvan
SAD-a preporucuiju sterilizaciju prema parametrima koji ¢e smanijiti moguce opasnosti od prijenosa Creutzfeldt-Jakobove bolesti
(CJD). Ova je preporuka osobito vazna za kirurSke instrumente koji mogu doci u doticaj sa sredisSnjim Zivéanim sustavom.

Tabl. 4. Parametri ciklusa sterilizacije za zdravstvene ustanove izvan Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava i njihovih teritorija

Vrsta ciklusa

Gravitacijsko istiskivanje®

Predvakuumiranje (dinamic-
ko uklanjanje zraka)

Predvakuumiranje (dinamic¢-
ko uklanjanje zraka) za CJD?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Vrijeme izlaganja 20 minuta 4 minute 18 minuta
Vrijeme susenjaP 30 minuta 30 minuta 30 minuta

aTvrtka Medtronic preporucuje spaljivanje proizvoda koji su bili u izravnom kontaktu s bolesnicima u kojih se sumnja na dijagnozu prijenosne
spongiformne encefalopatije (TSE)/CJD ili je ona potvrdena. Propisi NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with
TSE Agents i WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies odnose se na ciklus dekontaminacije za
prijenosnu spongiformnu encefalopatiju parnim autoklavom na temperaturama od 134 °C do 137 °C (273 °F do 279 °F) u jednom ciklusu u trajanju
od 18 minuta ili u viSe ciklusa ukupnog trajanja 18 minuta (primjerice Sest ciklusa od 3 minute).

b Minimalno vrijeme su$enja potvrdeno je s pomodu sterilizatora sa znaéajkom vakuumskog susenja. Ciklusi su$enja u kojima se primjenjuje
stlaeni zrak iz okoline mogu biti dulji. Pogledajte preporuke proizvodaca sterilizatora.

¢ Unutar CE trzista nemojte primjenjivati gravitacijsko istiskivanje.

6.6 Ograni¢enja ponovne upotrebe

¢ Proizvod se moze neograni¢eno dugo Cuvati. Materijal i konstrukcija ovih proizvoda mogu podnijeti viSestruke cikluse sterilizacije

bez utjecaja na sigurnost upotrebe ili funkcionalnost.

* Kraj vijeka upotrebe odreduje se pretjeranom istroSenoscu ili ostecenjem zbog normalne upotrebe.

* Pogledajte odlomak PROVJERA u nastavku ovog dokumenta kako biste utvrdili je li proizvod pri kraju vijeka trajanja.
PROVJERA - Uredaji se uvijek moraju provjeriti prije i nakon ¢i§éenja te prije upotrebe. Provjera mora biti temeljita te mora ukljucivati
vizualni i funkcionalni pregled radnih povrSina. Nikada nemojte upotrebljavati ili obradivati instrumente ili dodatke koji su osteceniili
nefunkcionalni.

Pregled - provjerite sljedece:

e Da nema puknuca, korozije, deformacija ili izobli¢enja ni na jednom dijelu proizvoda.

e Da su sve oznake na proizvodu Citljive, ukljucujuci naziv proizvoda i veli¢inu.

* Nijedan dio ne nedostaje i nema znakova ostecenja ni propadanja.

Ako proizvod zadovoljava vizualni pregled kako je opisano u ovim uputama za upotrebu, mozete o€ekivati da ¢e instrument raditi kako
je predvideno.

Magyar

1 Az eszkOz ismertetése
1.1 Miiszaki adatok

A 74008 tipusu Avalus™ méretezék atlatszoé poliszulfon és nitinol hasznalataval késziilnek, hogy ezzel lehetévé tegyék a bioldgiai
mubillentyd kérvonalanak kézvetlen megfigyelését a beteg nativ billenty anulusaban. Mindegyik méretezének van egy hengeres és
egy masolati feje, amelyeket egy nyomassal alakithatd, nitinoldrot két 6ssze (1. dabra).

Az Avalus™ biolégiai mibillentylk minden egyes méretéhez tartoznak méretez6k. A méret a nyélen és a hengeres fejen van
feltntetve.
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A méret megfelel a billentyl haromvitorlas tartdkeretének k6zépsé részének és a hengeres fej kiilsé atméréjének (2. dbra).

A masolati fej a billentylprofilt jelzi felfelé behajlitott varromandzsettaval, belltetett dllapotban, a sztent kdzelében elhelyezett
varratokkal (2. dbra). A billentyl szajadéki terliletét a masolati fej belsd atmérdje jelzi. A masolati fej sztentlabai jelzik a billentyu
sztentlabai esetében a kllsd atmérd, magassag és szélesség geometriajat.

1.2 Az Avalus rendszer és tartozékai

1. tablazat. Kilon kaphato alkatrészek és tartozékok

Tipusszam Leiras

7420 Medtronic billenty(nyél

400 Avalus biolégiai mUbillentyd
T7400 Avalus tartozéktélca

2 Rendeltetés
A 74008 tipusu Avalus méretez6k rendeltetése, hogy megkdnnyitsék az Avalus biolégiai mabillenty(k belltetését.

2.1 Alkalmazasi teriilet

Az Avalus méretezék rendeltetése a sebész segitése az optimalis méretl Avalus bioldgiai mubillenty kivalasztasaban.

2.2 Ellenjavallatok

Az Avalus méretezék ellenjavallottak az Avalus bioldgiai mUbillenty(iktél eltéré szivbillentyltermékekkel valé alkalmazas
tekintetében.

2.3 Betegek célcsoportja
Ez az eszkdz olyan betegek esetében javallott, akik orvosi értékelés alapjan alkalmasak lehetnek biolégiai mibillenty(i belltetésére.

2.4 Rendeltetés szerinti felhasznaldk

Az eszkdz beliltetését csak olyan szakorvosok végezhetik, akik jartasak az aortabillentyl-cseréjéhez alkalmazott technikékban. A
korhaz feleléssége biztositani azt, hogy a készilék mikddtetésével megbizott személy kelléen jartas legyen annak kezelésében, és
felkészult legyen a lehetséges problémakra.

A billenty(iket sebészeti uton belilteté orvosoknak tapasztalattal kell rendelkeznilik az aortabillenty(i cseréjében, valamint at kell
tekintenilik a hasznalati utasitast a mutét elétt. A Medtronic nem tesz kételezdvé specialis képzéseket a sebészek szamara, de az
aortabillentylk cseréjével kapcsolatban a sebészek és egészséglgyi szakemberek szamara rendelkezésre bocsat Utmutatokat és
oktatéanyagokat. A Medtronic helyi szakembereket képez annak biztositasa érdekében, hogy tisztdban legyenek az aortabillentyik
cseréjével, mieldtt orvosokat tajékoztatnak az aortabillentylik cseréjével kapcsolatban.

A belltetés el6tt a betegek a billentylicseréhez kapcsolodo terapiara vonatkozé oktatéanyagokat kaphatnak.

2.5 Varhaté klinikai el6ny6k
A(z) Avalus bioldgiai mubillenty( belltetése tébbek kozétt a kdvetkezé klinikai elénnyel jar a beteg szamara:
1. az életmindség javulasa a nativ vagy bedltetett billentyl meghibasodasabol fakado, sulyos aortaszikilethez és
regurgitaciohoz kapcsolo tiinetek enyhitése révén,
2. a hemodinamikai funkciora gyakorolt kedvez6 hatas, amely echokardiogrammal értékelhetd,
3. atulélés nagyobb esélye.
Az eszkdzre vonatkozdan a biztonsagrol és a klinikai kdrnyezetben nyujtott teljesitmeényrél szol6 6sszefoglalét (SSCP) a kdvetkezd

helyen talalja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az SSCP-t az eszkdz nevének és sziikség szerint a kdvetkezd elemek
megadasaval keresheti meg: készlilék tipusa, referenciaszam és katalégusszam.

3 Figyelmeztetések és elSirasok
3.1 Figyelmeztetések

e Haszndlat el6tt részletesen tanulmanyozza a figyelmeztetéseket, az elGirdsokat és a hasznalati ttmutatét. Ha nem
olvassa el és nem koveti az utasitasokat, vagy nem veszi figyelembe az 6sszes megadott figyelmeztetést, az a beteg
sulyos sériilését okozhatja.

e Hasznalat el6tt koriltekintéen vizsgalja meg az eszkdzt, hogy azon a sterilizalas, kezelés vagy altalanos hasznalat nyoman
nincsenek-e repedések vagy hibak. Gy6z6djon meg rola, hogy a méret olvashato. A beteg sérulését okozhatja, ha nem dobjak
ki azokat az eszkdzoket, amelyeken repedések, korrdzio vagy minéségromias jelei lathatok.
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e Az Ujrahasznalhaté méretezék nem steril allapotban keriiinek forgalomba, azokat minden hasznélat el6tt alaposan meg kell
tisztitani és sterilizalni. Ha nem tartjak be a jelen hasznalati utmutatoban ismertetett vagy a korhaz altal jovahagyott tisztitasi és
sterilizalasi utasitasokat, az a beteg megfert6z6dését eredményezheti.

e Haa méretezdk a steril terlileten kivilre esnek, tisztitsa meg és sterilizalja Ujra azokat. Tartsa be a jelen hasznalati Gtmutatdéban
ismertetett vagy a korhaz altal jovahagyott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

¢ Ne hasznaljon a kelleténél nagyobb méretet. A tdl nagy méretd billenty( beliltetése az eljarassal kapcsolatos szévédményekhez,
példaul subanularis elzarédashoz, a billenty(i deformalédasahoz, koszoruér-elzarédashoz vagy a kdérnyezé szévetek
karosodasahoz vezethet. Ezek a sz6vOdmények az eljaras elhuzddasat, hemodinamikai zavarokat, a billenty( élettartamanak
csdkkenését vagy a mubillentyl explantéaciojat eredményezhetik.

e Kerllje az alulméretezést. Ha tul kis méretu billentyUt Ultetnek be, az szliklletet vagy paravalvularis regurgitaciot okozhat.

e Az Avalus biolégiai mibillentylik méretezéséhez ne hasznalja mas gyartok méretezdit vagy mas Medtronic
szivbillenty(-terméket. A tébbi méretezé nem minden esetben jelzi a megfeleld Avalus biolégiai mibillentyl méretét.

* Nem szabad a billentyliméretezdk és a tartozéktalcak tisztitdsakor oldoszeres (példaul acetonos vagy toluolos) tisztitoszereket
hasznalni. Tisztitéanyagként vizben oldhato felliletaktiv jellegli szappanok vagy enyhe mosoészerek alkalmazhatok. Az
oldoszeres tisztitoszerek a beteg megfertéz6dését vagy a méretez6k megrongalddasat okozhatjak.

* Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset térténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az illetékes hatésag
vagy a szabalyoz6 testiilet felé.

3.2 El6irasok

* A hulladékanyagok a vonatkozo térvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eléirasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes
hulladékokra, mikrobas veszélyeket hordozo hulladékokra és fertézd anyagokra vonatkozo eljarasokat is — megfeleléen
artalmatlanitandok.

4 Hasznalati utmutato

A bioldgiai mubillentyl méretének meghatarozasahoz hasznalja a méretezének mind a két végét. A hengeres fejjel hatarozza meg
a beteg anulusméretét és az optimalis billentyiméretet. A masolati fejjel ellendrizze az Avalus mabillentyd illeszkedését, és sziikség
szerint modositsa a kivalasztott billentylméretet.

1. A beteg anulusméretének meghatarozasahoz keresse meg azt a hengeres fejet, ami kényelmesen, az anatdmiai jellegek
deformalddasa nélkul illeszkedik a beteg anuluséaba. A hengeres fejjel hatarozza meg a beteg anulusméretéhez megfeleld,
optimalis billentyiméretet.

2. A megfelelé masolati fejjel ellenérizze, hogy a billenty( felett elegendd hely marad-e a koszoruér-szajadéknak, illetve hogy a
beteg aortagydke lehetévé teszi-e a kivalasztott mérett billenty( belltetését. Ha fennall annak a lehetésége, hogy a mibillentyt
koszoruér-szajadékhoz kertl, vagy gatolja a kérnyezé képleteket, esetleg a szdvetek elzarjak a bearamlast a mubillentyd felé,
vagy a mubillentylsztent deformalddik, akkor vegye fontoldra a billenty( mas iranyu elhelyezését, kisebb mérett billenty(
kivalasztasat, esetleg az elzarddas vagy gatlas mitéti elharitasat.

3. Ellendrizze a megfeleld billentyliméretet olyan masolati méretezéfej kivalasztasaval, amely kényelmesen illeszkedik a beteg
aortagyOkéhez a kivant szupraanularis pozicioban anélkil, hogy elzarna vagy deformalna az anatomiai képleteket.

5 Kiszerelés
5.1 Csomagolas

A méretez6k gyarilag nem sterilek. Minden hasznalat elétt alaposan tisztitsa meg és sterilizalja a méretezdket!

5.2 Elérhet6é méretek

A méretezdk teljes készletben, a kdvetkezé méretekben allnak rendelkezésre: 17 mm?', 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm és
29 mm.

5.3 Tarolas

A méretezOket tiszta, hlivods és szaraz helyen kell tarolni.

6 Feldolgozas és ujrafeldolgozas

A Medtronic a kdvetkez6 utmutatasokat hitelesitette az orvostechnikai eszk6zdk ujrahasznalathoz valo6 elékészitésére. Tovabbra is
az el6készitést végzok feleléssége annak biztositasa, hogy az el6készités —ahogyan azt ténylegesen elvégzik az elékészités helyén
alkalmazott berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel — elérje a kivant eredményt. Ehhez a folyamatot validalni kell, és
rutinszertien figyelemmel kell kisérni. Tovabba, ha a feldolgozast végzé barmiben eltérne a kdvetkezd utasitasoktdl, azt az
eredményesség és a lehetséges nem kivant kdvetkezmények tekintetében megfeleléen értékelni kell.

T A 17 mm méret(i méretezé nem kaphatd eurdpai unids forgalomban.
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Vigyazat! Az Eurdpai Unié barmely tagallamaban figyelembe kell venni az Ujrafeldolgozasra vonatkozd, egyedi nemzeti
szabalyozasokat.

Vigyazat! Ha nem tartjak be az Ujrafeldolgozasi utasitasokat, az csdkkentheti az eszkdz élettartamat és az eszkdz biztonsagossagat.

Vigyazat! Sterilizalas el6tt alaposan tisztitsa meg az eszkdzt, hogy ne maradjon rajta szennyez6édés. Ha nem tartjak be a jelen
hasznalati utmutatoban ismertetett vagy a korhaz altal jévahagyott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat, az a beteg megfertézédését
eredményezheti, illetve a tartozékok karosodasahoz vezethet.

e Javasolt, hogy hasznalat utan az eszkdzok ujrafeldolgozasat minél elébb, ésszert iddn belll végezzék.

o Tisztitéeljarasok végzése elétt ne engedje a szennyez0dott eszkdzdket megszaradni!

e Hasznalat utan, a szerves anyagok kiszaradasanak megakadalyozasa érdekében az eszkdzt a gyartd utasitasai szerint helyezze
enzimatikus tisztitdoldatot tartalmazé tartalyba, vagy azt permetezze be enzimatikus spray-vel, amig az ujrafeldolgozas el nem
végezhetd.

* A biztonsagos szallitas érdekében a kérhazi személyzetnek a sajat protokolljait kell figyelembe venniik, beleértve az
orvostechnikai eszkdz, a kdrnyezet és az egészséguigyi személyzet védelmére, valamint a szallitasi mddra vonatkozé
protokollokat is. Biztositsa a megfeleld egyéni védéfelszerelés (PPE) hasznalatat az orvostechnikai eszkdzdk kezelése soran.

e Hasznalat elétt vizsgdlja meg, hogy az alkotéelemeken nincs-e valamilyen repedésre vagy mindségromlasra utald jel. Ne
dolgozza fel, ha az alkotoelemek repedésére vagy mindségromlasara utalo jelet talal.

6.1 Tisztitas el6tti elokészités

Szlkség van az egyszeru szerelvények szétszerelésére a jelen hasznalati utmutaté alapjan végzett, teljesebb koru tisztitas és
sterilizalas érdekében. A szétszerelés nem igényel mechanikus szerszamokat.

6.2 A felhasznalas helye (legfeljebb 1 6ran beliil)

Tordlje le az eszkdzt, hogy eltavolitsa a vért és a mitéti térmeléket. Hasznalat utan a lehetd leghamarabb végezze el az
Ujrafeldolgozast. Ha az Ujrafeldolgozas nem végezhetd el a hasznalatot kdvetd egy éran belll, meritse az eszkdzt pH-semleges
enzimatikus oldatba (példaul ENZOL), vagy permetezze be pH-semleges enzimatikus spray-vel a gyarto utasitasai szerint, amig az
Ujrafeldolgozas el nem végezheté.

6.3 Tisztitas és fert6tlenités az Europai Union beliili orszagok szamara
Vigyazat! Ne hasznaljanak olddszeres tisztitokat.

6.3.1 Automatikus tisztitas és fert6tlenités
Automatikus tisztité el6kezelés
1. Meritse az eszkdzOket enzimes tisztitdszert (példaul ENZOL) tartalmazo, fedett tartalyba, meleg, 22 °C és 43 °C (72 °F és
110 °F) k6z6tti hémérsékletl csapviz hasznalataval.
2. Alaposan tisztitsa meg mindegyik alkotéelemet puha soértéjii kefével (példaul nejlon fogkefével).

Megjegyzés: Ugyelien arra, hogy megtisztitsa azokat a teriileteket is, ahol a piszok nehezen tavolithaté el, vagy nem érte el a
tisztitéfolyamat.

3. Oblitse az eszkdzdket 22 °C és 43 °C (72 °F és 110 °F) kdzdtti hémérsékletii, vagyis meleg csapvizben legalabb 2 percig vagy
amig a tisztitéoldat minden maradvanyat el nem tavolitotta.

Szemrevételezéssel vizsgélja at az eszkdzdket, nem maradt-e szennyez4dés.
Szlkség esetén ismételje meg a fenti Iépéseket.
Hagyja az eszk6zoket megszaradni.

Helyezze az eszkdzt egy lyukacsos miszertalcaba, amely alkalmas a moso-fertétlenité berendezésben valdé hasznalatra.
Gondoskodjon arrdl, hogy az eszkdzt ugy helyezze el, hogy azt megdvja a nem kivant mozgastol vagy az esetleges mechanikai
sérulésektdl az automatikus ciklusok soran.

Vigyazat! Ne végezzen tisztitast a tartozéktalcaban.
Helyezze a lyukacsos muszertalcat az eszkdzzel egyitt a mosoé-fertStlenité berendezésbe.

N o o os

Automatikus tisztitas és fertotlenités

Az ISO 15883 szabvanysorozat kévetelményeinek megfelelé moso-fertdtienité berendezéssel végezze el a folyamat lIépéseit
(2. tabldzat).

Figyelem! Ne hasznaljon miszer-ken6anyagot az eszk6zdkon.
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2. tablazat. Az automatikus moso-fert6tlenité berendezés tisztitasi paraméterei

A prionok inakti-
Folyamat lépése valasanak ideje
Id6 (perc) (perc) Homérséklet Vizmin6éség Tisztitoszer

1 - Elémosas 1 3. <35 °C (95 °F) Hideg csapviz N/A

2 - Lugos mosés 5 10 >55 °C (2131 °F) Forr6 csapviz vagy | Lugos tisztitoszer?
tisztitott viz. Prion | a gyarto eléirasai
inaktivalashoz ion- | szerint higitva
mentesitett vagy
reverz 0zmozisos
(DI/RO) viz.

3-Semlegesité mo- | 1 2. >43 °C (=109 °F) Forr6 csapviz vagy | A semlegesitészer?

sas forrd, tisztitott csap- | szlikség szerint hi-
viz gitva a semlegesité-

si igényeknek meg-
feleléen

4 — Kbztes dblités | 2. 2. 260 °C (=140 °F) Forré csapviz vagy | N/A
forro, tisztitott csap-
viz

5 — Termikus 6blités |5 5 >90 °C (=194 °F) Forrd, tisztitott viz¢ | N/A

(fertStlenités)

6 — Szaritas 15 15 Magas bealli- N/A N/A

tés vagy
>82 °C (=180 °F)

aTesztelve 10 ml/l (1%) és 1 ml/I (0,1%) mennyiségu neodisher SeptoClean™ szerrel. >11,5 pH (1% neodisher SeptoClean™) szilkséges a prionok
inaktivalasahoz. Ezzel egyenértéku tisztitoszer hasznalata megengedett. Gondoskodjon a kdrhazi eljarasok és eléirasok betartasarol.

bTesztelve 1 ml/l (0,1%) mennyiségii neodisher Z™ szerrel.
¢ Tisztitott viz, amelynek endotoxin szintje kisebb, mint 10 EU/mlI, és a viz mikrobas szintje kisebb, mint 10 CFU/ml.

Figyelem! Ne hagyja ki az automatikus mosasi és fertétlenitési folyamat semlegesité mosasi Iépését (3. Iépés). Ennek a Iépésnek
a kihagyasa csokkentheti az eszkdz hasznos élettartamat.

6.3.2 Kézi tisztitas és fertotlenités

Manualis tisztitas

A Medtronic a kdvetkezd kézi tisztitasi eljarast dolgozta ki.

1.

2.

5.

6.
7.

Oblités: A nagyobb szennyezédések eltavolitdsahoz hasznaljon folyé csapvizet legalabb 30 masodpercig (viz hémérséklete:
25°C-40 °C (77 °F-104 °F)).

Aztatas: Meritse az eszkdzt a gyarté hasznalati itmutatéjaban meghatérozottak szerint higitott ltigos? vagy pH-semleges
enzimatikus? fird6be, és aztassa legalabb 1 percig (viz hémérséklete: 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).

Surolas: Bemerités kdzben surolja az eszkdzt puha nejlon sortéji altalanos miszerkefével legalabb 30 masodpercig (viz
hémérséklete: 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)). A méretezd nehezen hozzaférhetd nyilasaihoz hasznaljon egy 7 mm mérett, puha
nejlon sortéjld kefét. A sterilizalo talca nehezen hozzaférhetd nyilasaihoz hasznaljon egy 12 mm méretl, puha nejlon soértéjd
kefét.

Oblités: Oblitse le az eszkdzt legalabb 30 masodpercig folyd csapviz alatt (viz hémérséklete: 25 °C—40 °C (77 °F-104 °F)).

Ellendrzés: Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az eszk6zdn nem maradt-e szennyezédés. Ha szilkséges, ismételje meg a
tisztitasi folyamatot a 2. |épéstél.

Végsé oblités: Oblitse le az eszkdzoket tisztitott vizzel (DI vagy RO) legalabb 30 masodpercig.*
Szaritas: Szaritsa az eszkdzt orvosi mindségu suritett levegdvel és puha, sz6szmentes ruhaval, amig teljesen meg nem szarad.

Kézi fertotlenités

Vigyazat! A vegyszeres fert6tlenités csékkentheti az eszkdz hasznos élettartamat.

2 Neodisher SeptoClean™ vagy azzal egyenértékl szer hasznalhatd a tisztitoszer cimkéjén jelzett utasitasok szerint.
3 ENZOL™ enzimatikus vagy azzal egyenértéku tisztitoszer hasznalhato a tisztitdszer cimkéjén jelzett utasitasok szerint.
4 Az endotoxin szint kisebb, mint 10 EU/ml, és a viz mikrobas szintje kisebb, mint 10 CFU/m.
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4.
5.

. Vegyszeres fert6tlenitészer: Meritse az eszkdzt a gyartd hasznalati Gtmutatojaban meghatarozottak szerint higitott vegyszeres®

fert6tlenité furddbe.
Langyos vizben valé keveréssel teljesen oldja fel. Az oldat 15 perc mulva hasznalhato.

Az eszkdzoket teljesen meritse bele, és 15 percig aztassa a munkaoldatban. Minden felliletet teljesen be kell nedvesiteni a
fert6tlenité oldattal. A Iégbuborékokat el kell tavolitani.

lonmentesitett vizzel dblitse le teljesen a vegyszeres fertétlenitd munkaoldatot legalabb 3 percen keresztil.
Hagyja az eszkdzt teljesen megszaradni, szikség esetén hasznaljon puha, szészmentes ruhat.

6.4 Tisztitas az Eurdpai Unidn kiviili orszagok esetében
Vigyazat! Ne hasznaljanak oldoszeres tisztitdkat.

Megjegyzés: A terminalis sterilizalas miatt nincs sziikség fertétlenitésre.

6.4.1 Automatikus tisztitas

Automatikus tisztité el6kezelés

1.

2.

N o oA

Meritse az eszkdzoket enzimes tisztitdszert (példaul ENZOL) tartalmazd, fedett tartalyba, meleg, 22 °C és 43 °C (72 °F és
110 °F) k6z6tti hémérsékletl csapviz hasznalataval.

Alaposan tisztitsa meg mindegyik alkotdelemet puha soértéju kefével (példaul nejlon fogkefével).

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy megtisztitsa azokat a teriileteket is, ahol a piszok nehezen tavolithatd el, vagy nem érte el a
tisztitéfolyamat.

Oblitse az eszkdzdket 22 °C és 43 °C (72 °F és 110 °F) kdzotti hémérséklet, vagyis meleg csapvizben legalabb 2 percig vagy
amig a tisztitéoldat minden maradvanyat el nem tavolitotta.

Szemrevételezéssel vizsgélja at az eszkdzdket, nem maradt-e szennyezddés.
Szlkség esetén ismételje meg a fenti Iépéseket.
Hagyja az eszkdzdket megszaradni.

Helyezze az eszkdzt egy lyukacsos mlszertalcaba, amely alkalmas a moso-fertétlenité berendezésben valdé hasznalatra.
Gondoskodjon arrdl, hogy az eszkdzt ugy helyezze el, hogy azt megdvja a nem kivant mozgéastdl vagy az esetleges mechanikai
sérulésektél az automatikus ciklusok soran.

Vigyazat! Ne tisztitsa a tartozéktalcaban.
Helyezze a lyukacsos miszertalcat az eszkdzzel egyutt a moso-fertdtlenitd berendezésbe.

Automatikus moséberendezés

Az automatizalt tisztitasi folyamat validalasara a gyart6 ajanlasa szerint a Medtronic a Prolystica™ tisztitdcsaladot hasznalta. A
feldolgozast végzdnek kell tigyelnie arra, hogy a feldolgozast a validalt médszer szerint végezzék. Ha a feldolgozast végzé barmiben
eltérne ezen ajanlasoktdl, azt megfeleléen értékelni kell. A tisztitdsi modszer ezen hasznalati Gtmutatd szerinti manualis vagy
automatizalt modszer vagy azzal egyenértékl validalt médszer lehet.

1.

Helyezze az eszkdzbket automatikus mosdberendezésbe (példaul HAMO™ LS-1000 moso/fertdtlenité berendezésbe vagy az
ISO 15883-1 szabvanynak megfeleld mosé/fertétlenitd berendezésbe). A moséberendezés feltdltésekor az eszkdzok ne
érintkezzenek egymassal.

Figyelem! Ne hasznaljon miszer-kenéanyagot az eszk6z6kon.

Kezelés Id6 (perc) H6émérséklet Vizmindség Tisztitoszer
Enzimatikus mosas 04:00 55 °C-60 °C csapviz Prolystica ultrakoncent-
(131 °F-140 °F) ralt enzimes tisztitészer
Mosas 02:00 45°C-50 °C csapviz Prolystica ultrakoncent-
(113 °F-122 °F) ralt semleges tisztito-
szer
Oblités 02:00 65 °C-70°C csapviz nem értelmezhet6
(149 °F-158 °F)
Szaritas 15:00 70°C-80°C nem értelmezheté | nem értelmezhetd
(158 °F-176 °F)

2. Szemrevételezéssel vizsgalja at mindegyik részegységet, nem maradt-e rajtuk szennyezddés és nedvesség. Ha

szennyez6édés marad, ismételje meg a folyamatot.

3. Az eszkdzoket sz(rt, suritett levegével vagy nem foszl6 kendbvel szaritsa, szilkség esetén.

5 Neodisher SeptoActive vagy azzal egyenérték(i szer hasznalhato a fert6tlenitészer cimkéjén jelzett utasitasok szerint. A neodisher SeptoActive
esetében 20 g/l mennyiséget hasznaljon (2,0%). A pH-értéktartomany korilbelil 7,6-7,9.

6 Az endotoxin szintje kisebb mint 10 EU/ml, és a viz mikrobas szintje kisebb mint 10 CFU/mL.
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6.4.2 Manualis tisztitas
A Medtronic a kdvetkezd kézi tisztitasi eljarast dolgozta ki:
1. Meritse az eszk6z6ket meleg, 22 °C és 43 °C (72 °F és 110 °F) kdz6tti hdmérsékletl csapvizben oldott enzimes mosdszerbe
(példaul ENZOL™-ba), a gyarté javaslata szerint, legalabb 5 percre.
2. Alathato szennyezédéseket puha sortéju kefével (példaul nylon fogkefével) tavolitsa el.
3. Oblitse az eszkdzdket meleg, 22 °C és 43 °C (72 °F és 110 °F) kdzétti hémérsékletii folyd csapvizzel legalabb 1 percen
keresztul.
4. Tiszta, nem foszl6 torlével tordlje szarazra.

5. Szemrevételezéssel vizsgalja at mindegyik részegységet, nem maradt-e rajtuk szennyezédés vagy nedvesség. Ha
szennyez6édés marad, ismételje meg a tisztitéfolyamatot. Ha nedves marad, nem foszl6 térlével tordlje szarazra.

6.5 Sterilizalas és ujrasterilizalas minden féldrajzi régiora vonatkozéan

* AzISO 11607-1 szabvanynak megfelel6, normal csomagoloanyag (példaul sterilizalo takard) hasznalhato. Szabvanyos
csomagoldanyag hasznalataval csomagolja be dupla rétegben a muszert. Ugyeljen arra, hogy a csomag elég nagy legyen, és
elférjen benne a mlszer ugy, hogy ne feszitse a szigeteléseket. A Medtronic altal végzett validalas soran mindegyik eszk6zh6z
a megfeleld tartozéktalcat hasznaltak.

* Amikor tdbb eszkdzt sterilizal 1 autoklavciklusban, tgyeljen arra, hogy ne lépje tul a sterilizald maximalis terhelését. Lasd a
sterilizalo berendezés haszndlati utmutatéjat. Az aldbbi paraméterek validaltan 107-6-os sterilitési szintet (sterility assurance
level, SAL) biztositanak az ISO 17665-1 szabvany el8irasainak megfeleléen. A validalasnak megfeleléen, a sterilizalasi
eljarasokat végz6 felhasznaldknak szintén kdvetnilk kell az ISO 17665-1-es szabvany ajanlott eljarasat.

* Haszndlat el6tt vizsgdlja at az eszkdzoket, nincs-e rajtuk valamilyen repedés vagy minéségromlas. Nem szabad haszndlni, ha a
részegységek repedésére vagy mindségromlasara utald jelet talal.

¢ Olyan vizforrast hasznaljon, amely megfelel a berendezés gyartdjanak az EN 285 szabvany szerinti gézminéségre vonatkozé
el@irasainak.

6.5.1 Gozsterilizalas

3. tablazat. Sterilizalasi ciklus paraméterei az Egyesiilt Allamok és teriiletei szamara

Ciklus tipusa Gravitaciods légtelenitésii El6vakuum (dinamikus levegd-eltavolitas)
Hémérséklet 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Expoziciés id6 15 perc 4 perc 3 perc
Szaradasi id6 15 perc 30 perc 16 perc

Az Egyesiilt Allamok és teriiletein kiviili egészségiigyi intézmények esetében: Néhany nem egyesiilt allamokbeli
egészséglgyi hatésag olyan paraméterek alkalmazasaval ajanlja a sterilizalas elvégzését, melyek minimalisra csékkentik a
Creutzfeld-Jakob kor (CJD) atvitelének potencialis kockazatat. Ez az ajanlas kuléndsen fontos az olyan sebészi eszk6zok esetében,
amelyek érintkezésbe kerulhetnek a kézponti idegrendszerrel.

4. tablazat. Sterilizalasi ciklus paraméterei az Egyesiilt Allamok és teriiletein kiviili egészségligyi intézmények szamara

Ciklus tipusa Gravitacids légtelenitésii® | El6vakuum (dinamikus leve- | EI6vakuum (dinamikus le-
go6-eltavolitas) vego-eltavolitas) Creutzfeld-
Jakob kor esetében?
Hémérséklet 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Expozicios id6 20 perc 4 perc 18 perc
Széaradasi idéP 30 perc 30 perc 30 perc

8 A Medtronic ajanlasa szerint az olyan eszkdzoket el kell égetni, amelyek kdzvetlen kapcsolatba keriltek feltételezhetéen vagy igazoltan fert6z6
szivacsos agyvel6bantalmakkal (TSE)/Creutzfeld-Jakob korral diagnosztizalt betegekkel. Az NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2,
Items contaminated with TSE Agents (Az Egyesillt Kiralysag Allami Egészségiigyi Szolgalatanak 2010-es allapotelemzé, egészségligyi szakmai
eléterjesztésének 4. és 6. rész: 2. melléklete: TSE-agensekkel fertéz6tt elemek), valamint a WHO Infection Control Guidelines for Transmissible
Spongiform Encephalopathies (Az Egészséglgyi Vilagszervezet fertézd szivacsos agyvelébantalmakra vonatkozé fertézésellenérzésiiranyelvei)
a TSE dekontaminécios ciklust gbzsterilizald autoklav alkalmazésa mellett hatarozza meg a kévetkez6 paraméterekkel: 134 °C és 137 °C (273 °F
és 279 °F) kdzotti hémérséklet egyetlen, 18 perces ciklusra, illetve tobb, 6sszesen 18 percet kitevd ciklusra (példaul: hat 3 perces ciklus).

b A minimalis szaradasi idéket vakuumszaritasos sterilizatorokkal validaltak. A kdrnyezeti, [égkdri nyomast hasznald szaritasi ciklusok esetén tébb
id6re lehet szikség. Lasd a sterilizator gyartéjanak ajanlasait.

¢ Ne alkalmazzon gravitacios légtelenitést azokon a piacokon, amelyekre a CE-jel6lés vonatkozik.
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6.6 Ujrafelhasznalas korlatai
* Az eszkdz iddkorlat nélkul tarolhatd. Anyaganak és szerkezetének készénhetben ez az eszkdz alkalmas arra, hogy tdbbszér is
sterilizaljak anélkil, hogy az hatassal lenne a biztonsagos haszndlatara vagy funkciojanak betéltésére.
o Az élettartam lejartat a tulzott kopas vagy a szabalyos hasznélat okozta karosodas hatarozza meg.
* Annak meghatarozasara, hogy a muszer hasznos élettartama lejart-e, olvassa el az alabbiakban a jelen dokumentum
SVIZSGALAT” cim( részét.

VIZSGALAT - Az eszkdzdket mindig meg kell vizsgalni tisztitas el6tt és utan, valamint hasznalat elétt. Az ilyen vizsgalat legyen
alapos, és terjedjen ki a munkafelliletek szemrevételezésére. Soha ne hasznaljon vagy dolgozzon fel olyan miszereket vagy
tartozékokat, amelyek sériltek vagy mikodésképtelenek.

Szemrevételezéses vizsgalat — Gy6z6djon meg rola, hogy az alabbiak fennallnak:

* Nincsenek az eszk6zon vagy barmely részén repedések, korrdzio, illetve deformalddasok vagy torzulasok.
* Az eszkdzdn lévé minden jeldlés — ideértve az eszkdz nevét és méretét — olvashato.
e Minden alkatrész rendelkezésre all, és azok kar- és sérllésmentesek.

Amennyiben az eszkdz a jelen hasznalati Utmutatdban leirtak szerint megfelel a szemrevételezéses ellenérzésnek, a mlszer
varhatoan a rendeltetésének megfeleléen fog mukddni.

Bahasa Indonesia

1 Deskripsi perangkat
1.1 Spesifikasi

Pengukur Avalus™ Model 7400S, dibuat menggunakan nitinol dan polisulfon transparan untuk memungkinkan pengamatan
langsung terhadap profil katup bioprostetik dalam anulus katup asli pasien. Setiap pengukur memiliki kepala barel dan replika yang
tersambung dengan kawat nitinol lunak (Gambar 1).

Pengukur disediakan untuk setiap ukuran bioprostesis Avalus™. Ukuran ditunjukkan di gagang dan kepala barel.
Ukuran ini sama dengan pusat kerangka pendukung tiga-daun katup dan diameter bagian luar kepala barel (Gambar 2).

Kepala replika merepresentasi profil katup dengan manset penjahitan terlipat ke atas dalam keadaan terimplan saat jahitan
ditempatkan dekat dengan stent (Gambar 2). Area lubang katup direpresentasikan oleh diameter bagian dalam kepala replika.
Tonggak stent pada kepala replika merepresentasi geometri lebar, tinggi, dan diameter bagian luar tonggak stent katup.

1.2 Sistem dan aksesori Avalus

Tabel 1. Komponen dan aksesori tersedia secara terpisah

Nomor model Keterangan

7420 Gagang katup Medtronic
400 Bioprostesis Avalus
T7400 Baki aksesori Avalus

2 Tujuan Penggunaan

Tujuan penggunaan pengukur Avalus 7400S adalah memfasilitasi implantasi Avalus.

2.1 Indikasi penggunaan
Pengukur Avalus dimaksudkan untuk membantu dokter bedah dalam memilih ukuran bioprostesis Avalus yang optimal.

2.2 Kontraindikasi
Pengukur Avalus memiliki kontraindikasi jika digunakan bersama produk katup jantung selain bioprostesis Avalus.

2.3 Kelompok target pasien

Perangkat ini dimaksudkan untuk pasien yang menjadi kandidat untuk katup prostetik jaringan berdasarkan evaluasi dokter.

2.4 Sasaran Pengguna

Implantasi perangkat hanya boleh dilakukan oleh tenaga medis yang terlatih dalam teknik penggantian katup aorta. Rumah sakit
bertanggung jawab untuk memastikan bahwa dokter yang ditugaskan untuk mengoperasikan perangkat ini telah dilatih secara
menyeluruh dalam penggunaan perangkat dan mengetahui masalah yang mungkin terjadi.
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Klinisi yang mengimplan katup bedah harus berpengalaman dalam penggantian katup aorta dan meninjau petunjuk yang disediakan
untuk digunakan sebelum bedah. Medtronic tidak mengharuskan pelatihan khusus disediakan untuk dokter bedah, tetapi
menyediakan bahan pelatihan dan petunjuk katup aorta untuk dokter bedah dan tenaga medis. Medtronic melatih personel lapangan
untuk memastikan mereka memahami penggantian katup aorta sebelum menyediakan informasi kepada klinisi tentang penggantian
katup aorta.

Sebelum implantasi, pasien dapat diberi materi pelatihan edukasional tentang terapi penggantian katup.

2.5 Manfaat klinis yang diharapkan
Manfaat klinis untuk pasien dari implantasi bioprostesis Avalus mencakup hal-hal berikut:

1. Peningkatan kualitas hidup melalui pengurangan gejala yang terkait dengan stenosis aorta berat atau regurgitasi dari katup asli
atau katup bedah yang gagal.

2. Dampak positif pada fungsi hemodinamik sebagaimana dievaluasi dengan ekokardiogram.
3. Peningkatan peluang bertahan hidup.

Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP) untuk perangkat ini dapat ditemukan di https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Telusuri SSCP menggunakan nama perangkat dan elemen berikut yang relevan: model perangkat, nomor referensi, dan nomor
katalog.

3 Peringatan dan tindakan pencegahan
3.1 Peringatan

* Bacadengan cermat semua peringatan, tindakan pencegahan, dan petunjuk penggunaan sebelum digunakan. Tidak
membaca dan mengikuti semua instruksi, atau tidak mematuhi semua peringatan yang disebutkan, dapat
menyebabkan cedera serius pada pasien.

* Periksa perangkat secara saksama setiap sebelum penggunaan untuk memastikan tidak ada retak atau cacat yang dapat terjadi
akibat sterilisasi, penanganan, atau penggunaan secara umum. Pastikan bahwa ukuran dapat dibaca. Tidak membuang
perangkat yang menunjukkan tanda-tanda retak, korosi, atau degradasi dapat mengakibatkan cedera pada pasien.

¢ Pengukuryang dapat dipakai ulang disediakan tidak steril dan harus dibersihkan secara saksama dan disterilkan sebelum setiap
penggunaan. Tidak mengikuti Petunjuk Penggunaan ini atau petunjuk pembersihan dan sterilisasi yang disetujui rumah sakit
dapat menyebabkan infeksi pada pasien.

e Jika pengukur terjatuh diluar area steril, bersihkan dan sterilkan ulang sebelum penggunaan. Ikuti Petunjuk Penggunaan ini atau
petunjuk pembersihan dan sterilisasi yang disetujui rumah sakit.

¢ Jangan menggunakan ukuran yang terlalu besar. Mengimplan katup yang terlalu besar dapat menyebabkan komplikasi
prosedural, seperti obstruksi subanular, deformasi katup, oklusi koroner, atau kerusakan jaringan sekitar. Komplikasi ini dapat
mengakibatkan waktu prosedur yang semakin panjang, hemodinamik terganggu, penurunan masa pakai katup, atau eksplan
katup prostetik.

e Jangan menggunakan ukuran yang kurang besar. Mengimplan katup yang terlalu kecil dapat menyebabkan stenosis atau
kebocoran paravalvular.

e Jangan gunakan pengukur dari produsen lain atau pengukur dari produk katup jantung Medtronic lain untuk menentukan ukuran
bioprostesis Avalus. Pengukur lain mungkin tidak menunjukkan ukuran bioprostesis Avalus yang tepat.

e Jangan gunakan pembersih berbasis pelarut (contohnya, aseton atau toluena) saat membersihkan pengukur katup atau baki
aksesori). Gunakan sabun jenis surfaktan larut air atau detergen ringan sebagai bahan pembersih. Penggunaan pembersih
berbasis pelarut dapat mengakibatkan infeksi pasien atau kerusakan pengukur.

» Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan pengawas
atau otoritas yang berwajib.

3.2 Tindakan pencegahan

e Buang zat limbah sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan dengan
bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

4 Petunjuk penggunaan

Gunakan kedua ujung pengukur untuk menentukan ukuran bioprostesis. Gunakan kepala barel untuk menentukan ukuran anulus
pasien dan ukuran katup optimal. Gunakan kepala replika untuk mengonfirmasi ukuran bioprostesis Avalus yang pas dan sesuaikan
pilihan ukuran katup jika perlu.

1. Tentukan ukuran anulus pasien dengan menemukan kepala barel yang pas pada anulus pasien tanpa mengubah bentuk
anatominya. Gunakan ujung barel untuk menentukan ukuran katup optimal untuk ukuran anulus pasien.

2. Gunakan ujung replika yang sesuai untuk memeriksa adanya gangguan dengan ostium koroner di atas katup dan apakah akar
aorta pasien memungkinkan ukuran katup ini untuk diimplan. Jika ada kemungkinan gangguan prostesis katup dengan ostium
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koroner atau struktur sekitarnya, obstruksi jaringan pada aliran masuk prostesis katup, atau distorsi stent prostesis katup,
pertimbangkan untuk melalukan orientasi ulang katup, memilih ukuran katup yang lebih kecil, atau menangani obstruksi atau
gangguan dengan bedah.

3. Konfirmasikan ukuran katup yang tepat dengan menemukan kepala pengukur replika yang cocok dengan nyaman dalam akar
aorta pasien di posisi supra-anular yang dituju tanpa obstruksi atau deformasi anatomi.

5 Cara penyediaan
5.1 Kemasan

Pengukur dipasok tidak steril. Bersihkan secara saksama dan sterilkan pengukur sebelum setiap penggunaan.

5.2 Ukuran yang tersedia
Pengukur disediakan dalam rangkaian lengkap, dengan ukuran berikut: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm, dan 29 mm.

5.3 Penyimpanan
Pengukur harus disimpan di lingkungan bersih, sejuk, dan kering.

6 Pemrosesan dan pemrosesan ulang

Petunjuk berikut telah divalidasi oleh Medtronic untuk mempersiapkan perangkat medis ini untuk pemakaian ulang. Pemroses tetap
bertanggung jawab memastikan bahwa pemrosesan, yang benar-benar dilakukan menggunakan peralatan, material, dan personel
di fasilitas pemrosesan, memperoleh hasil yang diinginkan. Pemrosesan ini memerlukan validasi dan pemantauan proses secara
rutin. Begitu pula, segala penyimpangan dari petunjuk ini yang dilakukan oleh pemroses harus dievaluasi untuk efektivitas dan
potensi konsekuensi negatif.

Peringatan: Jika berada dalam negara anggota Eropa, pertimbangkan regulasi nasional khusus terkait pemrosesan ulang.

Peringatan: Kegagalan untuk mengikuti petunjuk pemrosesan ulang dapat menurunkan daya tahan perangkat dan keamanan
perangkat.

Peringatan: Bersihkan perangkat secara menyeluruh untuk menyingkirkan kotoran sebelum sterilisasi. Tidak mengikuti Petunjuk
Penggunaan ini atau petunjuk pembersihan dan sterilisasi yang disetujui rumah sakit dapat menyebabkan infeksi pasien atau
kerusakan aksesori.

¢ Disarankan agar perangkat diproses ulang sesegera mungkin setelah penggunaan sewajarnya secara praktik.

e Jangan biarkan perangkat yang terkontaminasi kering sebelum menerapkan prosedur pembersihan.

e Setelah digunakan, untuk mencegah bahan organik mengering, tempatkan perangkat dalam wadah dengan larutan enzimatik
atau semprotan enzimatik sesuai petunjuk produsen hingga pemrosesan ulang dapat dilakukan.

e Untuk menjamin pewadahan untuk transportasi yang aman, staf rumah sakit harus mengacu pada protokol mereka sendiri,
termasuk yang berkaitan dengan perlindungan perangkat medis, lingkungan, personel perawatan kesehatan, dan mode
transportasi. Pastikan alat pelindung diri (APD) yang memadai digunakan selama penanganan perangkat medis.

¢ Periksa komponen untuk memastikan tidak ada retak atau degradasi sebelum penggunaan. Jangan lakukan pemrosesan jika
komponen menunjukkan tanda-tanda retak atau degradasi.
6.1 Persiapan sebelum pembersihan
Pembongkaran rakitan sederhana diperlukan untuk memungkinkan pembersihan dan sterilisasi yang sepenuhnya sesuai dengan
Petunjuk Penggunaan ini. Pembongkaran tidak memerlukan alat mekanis apa pun.
6.2 Titik penggunaan (dalam waktu maksimum 1 jam)

Seka perangkat untuk menghilangkan darah dan serpihan bedah. Lakukan pemrosesan ulang sesegera mungkin setelah
penggunaan. Jika pemrosesan ulang tidak dapat dilakukan dalam waktu satu jam setelah penggunaan, rendam perangkat dalam
larutan enzimatik pH-netral (misalnya, ENZOL) atau semprotkan dengan semprotan enzimatik pH-netral sesuai petunjuk produsen
sampai pemrosesan ulang dapat dilakukan.

6.3 Pembersihan dan disinfeksi untuk negara-negara di dalam UE

Peringatan: Jangan gunakan pembersih berbasis pelarut.

6.3.1 Pembersihan dan disinfeksi otomatis
Perlakuan sebelum pembersihan otomatis

T Ukuran 17 mm tidak tersedia di pasar UE.
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1. Rendam perangkat dalam wadah tertutup dengan detergen enzimatik (misalnya, ENZOL) menggunakan air keran hangat
22 °C sampai 43 °C (72 °F sampai 110 °F).

2. Bersihkan setiap komponen secara saksama menggunakan sikat berbulu halus (misalnya, sikat gigi nilon).
Catatan: Berhati-hatilah saat membersihkan area tempat kotoran dapat terpengaruh atau terlindung dari proses pembersihan.

3. Bilas perangkat dengan air keran hangat dan mengalir pada kisaran suhu 22 °C sampai 43 °C (72 °F sampai 110 °F) selama
minimal 2 menit atau sampai semua sisa larutan pembersih hilang.

Periksa perangkat secara visual untuk memastikan tidak ada sisa kotoran.
Ulangi langkah-langkah di atas jika diperlukan.
Biarkan perangkat mengering.

Tempatkan perangkat ke dalam baki instrumen berlubang yang cocok untuk digunakan dalam pencuci-disinfektor. Pastikan
perangkat ditempatkan sedemikian rupa sehingga akan melindunginya dari gerakan yang tidak diinginkan atau potensi
kerusakan mekanis selama siklus otomatis.

Peringatan: Jangan bersihkan di baki aksesori.
Tempatkan baki instrumen berlubang dengan perangkat ke dalam pencuci-disinfektor.

N o oA

Pembersihan dan disinfeksi otomatis
Menggunakan pencuci-disinfektor yang memenuhi persyaratan seri ISO 15883, lakukan langkah-langkah proses (Tabel 2).
Perhatian: Jangan gunakan pelumas instrumen pada perangkat.

Tabel 2. Parameter pembersihan pencuci-disinfektor otomatis

Waktu (mnt) un-
Langkah proses tuk menonaktifkan
Waktu (mnt) prion Suhu Kualitas air Bahan pembersih
1 - Pra-cuci 1 3 <35 °C (95 °F) Air keran dingin T/A
2 - Pencucian alkali |5 10 >55°C (=131 °F) Air keran panas atau | Detergen alkali@ di-
air murni. Untuk encerkan sesuai
inaktivasi prion, air | spesifikasi produ-
terdeion atau osmo- | sen
sis balik (DI/RO)
3 - Pencucian Pene- | 1 2 >43 °C (=109 °F) Air keran panas atau | Penetralisir® dien-
tralisir air keran murni pa- | cerkan sesuai kebu-
nas tuhan untuk meme-
nuhi kebutuhan pe-
netralan
4 - Pembilasan anta- | 2 2 >60 °C (=140 °F) Airkeran panas atau | T/A
ra air keran murni pa-
nas
5 - Pembilasan ter- |5 5 290 °C (=194 °F) Air murni panas® T/A
mal (disinfeksi)
6 - Pengeringan 15 15 Pengaturan tinggi | T/A T/A
atau =82 °C
(=180 °F)

@ Diuji dengan neodisher SeptoClean™, 10 mL/L (1%) dan 1 mL/L (0,1%).

b Diuji dengan neodisher Z™, 1 mL/L (0,1%).

pH=11,5 (1% neodisher SeptoClean™) diperlukan untuk menonaktifkan
prion. Pembersih yang setara dapat digunakan. Pastikan prosedur dan peraturan rumah sakit dipatuhi.

¢ Air murni dengan kadar endotoksin kurang dari 10 EU/mL dan kadar mikroba air kurang dari 10 CFU/mL.

Perhatian: Jangan abaikan langkah pencucian penetralisir (Langkah 3) pada proses pencucian dan disinfeksi otomatis. Tidak

melakukan langkah ini dapat mengurangi masa pakai perangkat.

6.3.2 Pembersihan dan disinfeksi manual

Pembersihan manual

Medtronic telah menetapkan prosedur pembersihan manual berikut.

1. Pembilasan: Bersihkan kotoran besar menggunakan air keran yang mengalir selama minimum 30 detik (suhu air 25 °C - 40 °C
(77 °F - 104 °F)).
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2. Perendaman: Rendam perangkat dalam rendaman alkali® atau enzimatik pH netral® yang diencerkan seperti yang ditentukan
oleh Petunjuk Penggunaan produsen dan rendam selama minimum 1 menit (suhu air 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

3. Penggosokan: Sambil direndam, gosok perangkat dengan sikat instrumen umum berbulu nilon yang lembut selama minimum
30detik (suhuair25°C-40°C (77 °F - 104 °F)). Untuk celah yang sulit dijangkau pada pengukur, gunakan sikat bulu nilon lembut
7 mm. Untuk celah yang sulit dijangkau pada baki sterilisasi, gunakan sikat bulu nilon lembut 12 mm.

4. Pembilasan: Bilas perangkat di bawah air keran yang mengalir selama minimum 30 detik (suhu air 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).
5. Pemeriksaan: Periksa perangkat secara visual untuk memastikan tidak ada sisa kotoran. Jika perlu, ulangi proses
pembersihan dari Langkah 2.
6. Pembilasan terakhir: Bilas perangkat dengan air murni (DI atau RO) selama minimum 30 detik®.
7. Pengeringan: Keringkan perangkat dengan udara terkompresi tingkat medis dan kain lembut bebas serat hingga benar-benar
kering.
Disinfeksi manual
Peringatan: Disinfeksi kimia dapat mengurangi masa pakai perangkat.
1. Disinfektan kimia: Rendam perangkat dalam rendaman disinfeksi kimia® yang diencerkan seperti yang ditentukan oleh Petunjuk
Penggunaan produsen.
2. Larutkan sepenuhnya dalam air hangat dengan mengaduk. Larutan siap digunakan setelah 15 menit.

3. Rendam perangkat sepenuhnya dan rendam dalam larutan kerja selama 15 menit. Semua permukaan harus benar-benar
dibasahi dengan larutan disinfektan. Gelembung udara harus dihilangkan.

4. Menggunakan air DI, bilas sepenuhnya larutan kerja disinfeksi kimia selama minimum 3 menit®.
5. Biarkan perangkat mengering seluruhnya, gunakan kain lembut bebas serat jika perlu.

6.4 Pembersihan untuk negara di luar UE
Peringatan: Jangan gunakan pembersih berbasis pelarut.
Catatan: Disinfeksi tidak diperlukan karena sterilisasi akhir.

6.4.1 Pembersihan otomatis
Perlakuan sebelum pembersihan otomatis
1. Rendam perangkat dalam wadah tertutup dengan detergen enzimatik (misalnya, ENZOL) menggunakan air keran hangat
22 °C sampai 43 °C (72 °F sampai 110 °F).
2. Bersihkan setiap komponen secara saksama menggunakan sikat berbulu halus (misalnya, sikat gigi nilon).
Catatan: Berhati-hatilah saat membersihkan area tempat kotoran dapat terpengaruh atau terlindung dari proses pembersihan.

3. Bilas perangkat dengan air keran hangat dan mengalir pada kisaran suhu 22 °C sampai 43 °C (72 °F sampai 110 °F) selama
minimal 2 menit atau sampai semua sisa larutan pembersih hilang.

Periksa perangkat secara visual untuk memastikan tidak ada sisa kotoran.
Ulangi langkah-langkah di atas jika diperlukan.
Biarkan perangkat mengering.

Tempatkan perangkat ke dalam baki instrumen berlubang yang cocok untuk digunakan dalam pencuci-disinfektor. Pastikan
perangkat ditempatkan sedemikian rupa sehingga akan melindunginya dari gerakan yang tidak diinginkan atau potensi
kerusakan mekanis selama siklus otomatis.

Peringatan: Jangan bersihkan di baki aksesori.
Tempatkan baki instrumen berlubang dengan perangkat ke dalam pencuci-disinfektor.

N o o oa

Pencuci otomatis

Medtronic menggunakan rangkaian pembersih Prolystica™ sesuai dengan rekomendasi produsen untuk memvalidasi proses
pembersihan otomatis. Pemroses bertanggung jawab memastikan bahwa pemrosesan dilakukan sesuai dengan metode yang
divalidasi. Segala penyimpangan dari rekomendasi ini yang dilakukan oleh pemroses harus dievaluasi. Metode pembersihan dapat
dilakukan secara manual atau dapat diotomatiskan menurut Petunjuk Penggunaan ini atau metode lain yang setara dan tervalidasi.

2 neodisher SeptoClean™ atau yang setara dapat digunakan sesuai dengan petunjuk label detergen.
3 Detergen enzimatik ENZOL™ atau yang setara dapat digunakan sesuai dengan petunjuk label detergen.
4 Kadar endotoksin kurang dari 10 EU/mL dan kadar mikroba air kurang dari 10 CFU/mL.
5 neodisher SeptoActive atau yang setara dapat digunakan sesuai dengan petunjuk label disinfektan. Untuk neodisher SeptoActive, gunakan
20 g/L (2,0 %). Rentang pH kira-kira 7,6 - 7,9.
6 Kadar endotoksin kurang dari 10 EU/mL dan kadar mikroba air kurang dari 10 CFU/mL.
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1. Tempatkan perangkat di dalam pencuci otomatis (misalnya, pencuci/disinfektor HAMO™ LS-1000 atau pencuci/disinfektor
yang memenuhi ISO 15883-1). Hindari kontak antarperangkat saat dimasukkan ke pencuci.

Perhatian: Jangan gunakan pelumas instrumen pada perangkat.

2

3

Perlakuan Waktu (mnt) Suhu Kualitas air Bahan pembersih
Pencucian enzimatik 04.00 55 °C-60 °C air keran Pembersih Enzimatik
(131 °F-140 °F) Prolystica Ultra Con-
centrate
Pencucian 02.00 45°C-50 °C air keran Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Pembilasan 02.00 65 °C-70 °C air keran tidak berlaku
(149 °F-158 °F)
Pengeringan 15.00 70°C-80 °C tidak berlaku tidak berlaku
(158 °F-176 °F)

. Periksa setiap komponen secara visual untuk memastikan tidak ada sisa kotoran dan lembap. Jika masih ada kotoran, ulangi
proses.

. Keringkan perangkat dengan udara terkompresi yang disaring atau dengan kain bebas serat jika diperlukan.

6.4.2 Pembersihan manual

Medtronic telah menetapkan prosedur pembersihan manual sebagai berikut:

1.

2.
3.

4.
5.

6.5

6.5.

Rendam perangkat dalam detergen enzimatik (misalnya, ENZOL™) yang dilarutkan dalam air keran hangat pada kisaran suhu
22 °C hingga 43 °C (72 °F hingga 110 °F) selama minimal 5 menit sesuai rekomendasi produsen.

Bersihkan kotoran yang tampak dengan sikat berbulu halus (misalnya, sikat gigi nilon).

Bilas perangkat dengan air keran hangat dan mengalir pada kisaran suhu 22 °C sampai 43 °C (72 °F sampai 110 °F) selama
minimal 1 menit.

Keringkan dengan kain bersih dan bebas serat.

Periksa setiap komponen secara visual untuk memastikan tidak ada sisa kotoran atau komponen masih lembap. Jika masih ada
kotoran, ulangi proses pembersihan. Jika basah, gunakan kain bebas serat untuk mengeringkan.

Sterilisasi dan sterilisasi ulang untuk semua wilayah

Bahan kemasan standar (misalnya, bungkus sterilisasi) yang memenuhi persyaratan dalam ISO 11607-1 dapat digunakan.
Gunakan bahan kemasan standar untuk membungkus ganda perangkat. Pastikan kemasan cukup besar untuk membungkus
instrumen tanpa menekan segel. Validasi yang dilakukan oleh Medtronic menggunakan baki aksesori yang sesuai untuk setiap
perangkat.

Saat mensterilkan beberapa alat dalam 1 siklus autoklaf, pastikan bahwa muatan maksimum pensteril tidak dilampaui. Lihat
petunjuk penggunaan peralatan sterilisasi. Parameter di bawah telah divalidasi untuk memberikan tingkat jaminan kesterilan
(SAL) 107-6 sesuai dengan persyaratan dalam ISO 17665-1. Sesuai dengan validasi ini, pengguna yang melakukan proses
sterilisasi juga harus mengikuti standar proses ISO 17665-1 yang direkomendasikan.

Periksa perangkat untuk memastikan tidak ada retak atau degradasi sebelum penggunaan. Jangan gunakan jika komponen
menunjukkan tanda-tanda retak atau degradasi.

Gunakan sumber air yang memenubhi spesifikasi produsen peralatan untuk kualitas uap, sesuai dengan EN 285.

1 Sterilisasi uap

Tabel 3. Parameter siklus sterilisasi untuk Amerika Serikat dan wilayah teritorialnya

Tipe siklus Perpindahan gravitasi Pra-vakum (pembuangan-udara-dinamis)
Suhu 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Waktu paparan 15 menit 4 menit 3 menit

Waktu pengeringan 15 menit 30 menit 16 menit

Unt

uk fasilitas medis yang berada di luar Amerika Serikat dan wilayah teritorialnya: Beberapa otoritas perawatan kesehatan

non-AS merekomendasikan sterilisasi dengan parameter yang akan meminimalkan potensi risiko penularan Creutzfeldt-Jakob
Disease (CJD). Rekomendasi ini sangat penting untuk peralatan bedah yang dapat bersentuhan dengan sistem saraf pusat.
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Tabel 4. Parameter siklus sterilisasi untuk fasilitas medis di luar Amerika Serikat dan wilayah teritorialnya

Tipe siklus Perpindahan gravitasi® Pra-vakum (pembuangan- |Pra-vakum (pembuangan-
udara-dinamis) udara-dinamis) untuk CJD?

Suhu 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Waktu paparan 20 menit 4 menit 18 menit

Waktu pengeringan® 30 menit 30 menit 30 menit

@Medtronic merekomendasikan pembakaran perangkat yang telah bersentuhan langsung dengan pasien yang dicurigai atau dipastikan memiliki
diagnosis Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)/CJD. NHS Estates HTM 2010 Pasal 4 & 6: Lampiran 2, Benda yang terkontaminasi
Zat TSE dan Pedoman Kontrol Infeksi dari Organisasi Kesehatan Dunia untuk Transmissible Spongiform Encephalopathy merujuk pada siklus
dekontaminasi TSE menggunakan autoklaf uap pada suhu 134 °C sampai 137 °C (273 °F sampai 279 °F) untuk satu siklus berdurasi 18 menit atau
beberapa siklus dengan total durasi 18 menit (misalnya, enam siklus berdurasi 3 menit).

b Waktu pengeringan minimum divalidasi menggunakan pensteril dengan kemampuan pengeringan vakum. Siklus pengeringan yang
menggunakan tekanan atmosfer sekitar mungkin memerlukan waktu pengeringan lebih lama. Lihat rekomendasi dari produsen alat pensteril.
¢ Jangan gunakan perpindahan gravitasi dalam Pasar CE.

6.6 Batasan penggunaan kembali
e Perangkat ini dimaksudkan untuk disimpan tanpa batas. Bahan dan konstruksi perangkat ini sesuai untuk menangani banyak
siklus sterilisasi tanpa memengaruhi penggunaan aman atau fungsionalitas.
¢ Akhir masa pakai ditentukan berdasarkan keausan berlebihan atau kerusakan dari penggunaan normal.
e Lihat bagian PEMERIKSAAN dokumen ini di bawah untuk menentukan apakah perangkat berada pada akhir masa pakainya.
PEMERIKSAAN - Perangkat harus selalu diperiksa sebelum dan sesudah pembersihan serta sebelum penggunaan. Pemeriksaan

harus menyeluruh dan harus menyertakan pemeriksaan visual terhadap permukaan kerja. Jangan pernah menggunakan atau
memproses alat atau aksesori yang rusak atau tidak berfungsi.

Pemeriksaan visual — Pastikan hal-hal berikut benar:

* Tidak ada retak, deformasi, korosi, atau distorsi pada bagian perangkat mana pun.
e Semua penanda perangkat dapat dibaca, termasuk nama perangkat dan ukuran.
e Semua bagian ada dan bebas dari kerusakan dan deteriorasi.

Jika perangkat lulus pemeriksaan visual sebagaimana dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini, alat dapat diharapkan untuk
memberikan performa sebagaimana dimaksudkan.

Italiano

1 Descrizione del dispositivo
1.1 Specifiche

I misuratori Avalus™ modello 7400S sono realizzati in polisolfone trasparente e Nitinol per consentire 'osservazione diretta del profilo
della valvola bioprotesica all’interno dell’annulus valvolare naturale del paziente. Ciascun misuratore presenta un’estremita a cilindro
e un’estremita a valvola collegate con un filo flessibile in Nitinol (Figura 1).

Sono disponibili misuratori per bioprotesi Avalus™ di ogni dimensione. Le dimensioni sono indicate sul manico e sull’estremita a
cilindro del misuratore.

Le dimensioni riportate sono equivalenti a quelle della parte centrale della struttura di supporto dei tre lembi della valvola e al diametro
esterno dell’estremita a cilindro del misuratore (Figura 2).

Lestremita a valvola riproduce il profilo della valvola con la cuffia di sutura piegata verso I'alto, quando la valvola € impiantata e le
suture sono posizionate vicino allo stent (Figura 2). Larea corrispondente all’orifizio valvolare & rappresentata dal diametro interno
dell’estremita del misuratore che riproduce la valvola. | supporti presenti sull’estremita a valvola del misuratore riproducono la
geometria dei supporti per lo stent della valvola (diametro esterno, altezza e larghezza).

1.2 Componenti e accessori del sistema Avalus

Tabella 1. Accessori e componenti disponibili separatamente

Numero di modello Descrizione

7420 Manico per valvola Medtronic

400 Bioprotesi Avalus

T7400 Vassoio per accessori Avalus
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2 Scopo previsto
Lo scopo previsto dei misuratori Avalus modello 74008S ¢ la facilitazione dell'impianto della bioprotesi Avalus.

2.1 Indicazioni per l'uso
I misuratori Avalus consentono al chirurgo di scegliere la bioprotesi Avalus delle dimensioni ottimali.

2.2 Controindicazioni
Luso dei misuratori Avalus € controindicato con prodotti valvolari cardiaci diversi dalla bioprotesi Avalus.

2.3 Categoria di pazienti target
Questo dispositivo & destinato ai pazienti idonei all'impianto di una valvola protesica in tessuto in base al giudizio del medico.

2.4 Utenti previsti

Limpianto del dispositivo deve essere eseguito esclusivamente dai medici che abbiano ricevuto 'adeguata formazione nelle tecniche
di sostituzione della valvola aortica. E responsabilita dell’ospedale assicurare che i soggetti assegnati alle operazioni con questo
dispositivo siano stati formati adeguatamente nell’utilizzo del dispositivo e siano consapevoli dei potenziali problemi.

I medici responsabili dell’impianto di valvole chirurgiche devono possedere esperienza nella sostituzione divalvole aortiche e leggere
le istruzioni per 'uso fornite prima dellintervento chirurgico. Medtronic non richiede che i chirurghi ricevano una formazione specifica,
ma offre materiale di formazione e istruzioni sulle valvole aortiche al personale medico e chirurgico. Medtronic forma il personale di
campo per assicurare che sia competente in materia di sostituzione delle valvole aortiche prima di fornire informazioni su questo
argomento ai medici.

Prima dell’impianto, i pazienti possono ricevere materiale didattico-formativo sulla terapia relativa alla sostituzione valvolare.

2.5 Benefici clinici previsti
| vantaggi clinici per i pazienti dopo 'impianto della bioprotesi Avalus sono i seguenti:

1. Miglioramento della qualita della vita attraverso il sollievo dai sintomi correlati a stenosi aortica grave oppure a rigurgito da
valvola nativa o valvola chirurgica malfunzionante.

2. Impatto positivo sulla funzione emodinamica valutata al’esame ecocardiografico.
3. Un aumento delle probabilita di sopravvivenza.

Per ottenere la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo dispositivo, visitare 'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare 'SSCP utilizzando il nome del dispositivo e le informazioni seguenti, se disponibili:
modello del dispositivo, numero di riferimento e numero di catalogo.

3 Avvertenze e precauzioni
3.1 Avvertenze

* Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima dell’utilizzo. La mancata lettura
e osservanza di tutte le istruzioni o delle avvertenze indicate potrebbe causare lesioni gravi del paziente.

¢ |spezionare accuratamente il dispositivo prima di ciascun utilizzo per escludere la presenza di eventuali incrinature o difetti dovuti
alla sterilizzazione, alla manipolazione o all’'uso in genere. Assicurarsi che le dimensioni siano leggibili. La mancata eliminazione
di un dispositivo che presenta segni di incrinature, corrosione o degradazione pud determinare rischi di lesioni al paziente.

* Questi misuratori riutilizzabili vengono forniti non sterili e devono essere puliti e sterilizzati accuratamente prima di ogni uso. La
mancata osservanza delle presenti istruzioni per I'uso o delle istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione approvate dall’ospedale
puo determinare il rischio di infezione del paziente.

* In caso di fuoriuscita dei misuratori dal campo sterile, pulirli e risterilizzarli prima dell’'uso. Seguire le presenti istruzioni per 'uso
o le istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione approvate dall’ospedale.

* Non eccedere nelle dimensioni. Limpianto di una valvola troppo grande pud determinare complicazioni nel corso della
procedura, quali ostruzione subanulare, deformazione della valvola, occlusione coronarica o danni ai tessuti circostanti. Queste
complicazioni possono portare a tempi della procedura prolungati, compromissione emodinamica, riduzione della durata utile
della valvola o espianto della valvola protesica.

¢ Non effettuare una misurazione per difetto. Limpianto di una valvola troppo piccola puo provocare stenosi o perdita paravalvolare.

* Non utilizzare misuratori di altri fabbricanti o di altri prodotti Medtronic per valvole cardiache per determinare le dimensioni della
bioprotesi Avalus. Altri misuratori potrebbero non indicare le dimensioni corrette della bioprotesi Avalus.

* Non utilizzare detergenti a base di solventi (ad esempio, acetone o toluene) per la pulizia dei misuratori per valvole o dei vassoi
per accessori. Utilizzare invece saponi di tipo tensioattivo e solubili in acqua oppure detergenti neutri. Lutilizzo di detergenti a
base di solventi pud determinare il rischio di infezioni al paziente o danni ai misuratori.
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¢ In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle
autorita o agli enti normativi competenti.

3.2 Precauzioni

* Smaltire ogni rifiuto secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo
smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

4 Istruzioni per 'uso

Per definire le dimensioni della bioprotesi, utilizzare entrambe le estremita del misuratore. Per definire le dimensioni dell’annulus del
paziente e della valvola appropriate, utilizzare I'estremita a cilindro. Utilizzare I'estremita a valvola per confermare 'adeguatezza della
bioprotesi Avalus e selezionare le dimensioni della valvola appropriate in base alle necessita.

1. Determinare le dimensioni dell’annulus del paziente individuando I'estremita a cilindro che piu si adatta all’annulus del paziente
senza causare deformazioni anatomiche. Per definire le dimensioni della valvola appropriate per 'annulus del paziente,
utilizzare I'estremita a cilindro.

2. Utilizzare I'estremita a valvola corrispondente per verificare I'eventuale interferenza con gli osti coronarici sopra la valvola e per
determinare se la radice aortica del paziente & adatta allimpianto della valvola delle dimensioni selezionate. In caso di un
eventuale rischio di interferenza della valvola protesica con gli osti coronarici o le strutture circostanti, ostruzione del flusso di
ingresso della valvola protesica causata dai tessuti o deformazione dello stent della valvola protesica, valutare la possibilita di
riorientare la valvola, selezionare una valvola di dimensioni inferiori o di intervenire chirurgicamente per correggere 'ostruzione
o l'interferenza.

3. Confermare che le dimensioni della valvola selezionate siano corrette individuando I'estremita a valvola del misuratore che piu
si adatta alla radice del paziente nella posizione sovranulare desiderata senza causare ostruzioni o deformazioni anatomiche.

5 Modalita di fornitura
5.1 Confezione
I misuratori vengono forniti non sterili. Pulire e sterilizzare accuratamente i misuratori prima di ogni utilizzo.

5.2 Dimensioni disponibili

I misuratori sono disponibili in una serie completa che comprende le seguenti dimensioni: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm,
27 mm e 29 mm.

5.3 Conservazione
Conservare i misuratori in un ambiente asciutto, fresco e pulito.

6 Trattamento e riprocessamento

Le seguenti istruzioni sono state convalidate da Medtronic per la preparazione di questo dispositivo medico al riutilizzo. E
responsabilita dell’autore del trattamento garantire che tale processo venga svolto da personale qualificato, mediante le
apparecchiature e i materiali appropriati, nonché in un’apposita struttura, in modo da raggiungere il risultato previsto. Cio richiede la
convalida e il monitoraggio di routine del processo di trattamento. Allo stesso modo, ogni deviazione dalle istruzioni seguenti da parte
dell’'autore del trattamento dovra essere valutata in modo adeguato riguardo all’efficacia ed alle eventuali conseguenze avverse.

Avvertenza: se si risiede in uno Stato membro dell’Unione europea, tenere presenti le normative nazionali specifiche in materia di
riprocessamento.

Avvertenza: il mancato rispetto delle istruzioni per il ritrattamento pud ridurre la durata e la sicurezza del dispositivo.

Avvertenza: pulire accuratamente il dispositivo per eliminare le impurita prima della sterilizzazione. La mancata osservanza delle
presenti istruzioni per 'uso o delle istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione approvate dall’ospedale pud determinare un rischio di
infezione per il paziente o di danni agli accessori.

e Siraccomanda di procedere al riprocessamento dei dispositivi dopo un tempo ragionevolmente corto dopo il loro utilizzo.

* Non lasciare che i dispositivi contaminati si asciughino prima di eseguire le procedure di pulizia.

e Dopo l'uso, per evitare I'asciugatura delle sostanze organiche, collocare il dispositivo in un contenitore con una soluzione
enzimatica o applicare uno spray enzimatico in base alle istruzioni del fabbricante fino a quando non & possibile eseguire il
ritrattamento.

e Pergarantire 'uso di un contenitore adatto a un trasporto sicuro, il personale ospedaliero deve fare riferimento ai propri protocolli,
compresi quelli relativi alla protezione del dispositivo medico, al’ambiente, al personale medico e al metodo di trasporto.

' La dimensione 17 mm non & disponibile sul mercato dell’'Unione Europea.
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Assicurarsi che vengano utilizzati dispositivi di protezione individuale (DPI) adeguati durante la manipolazione dei dispositivi
medici.

* Primadell’'uso, ispezionare i componenti per escludere la presenza diincrinature o segni di deterioramento. In caso di incrinature
e segni di deterioramento, non trattare i componenti.

6.1 Preparazione prima della pulizia

Lo smontaggio di assiemi semplici € necessario per consentire una pulizia e una sterilizzazione piu accurate come indicato nelle
presenti Istruzioni per 'uso. Lo smontaggio non dovrebbe richiedere alcun attrezzo meccanico.

6.2 Al momento dell’uso (entro 1 ora al massimo)

Pulire il dispositivo per rimuovere sangue e residui chirurgici. Ritrattare il prima possibile dopo 'uso. Se non & possibile eseguire il
ritrattamento entro un’ora dall’'uso, immergere il dispositivo in una soluzione enzimatica a pH neutro (ad esempio, ENZOL) o applicare
uno spray enzimatico a pH neutro in base alle istruzioni del fabbricante fino al momento in cui & possibile procedere al ritrattamento.

6.3 Pulizia e disinfezione per i Paesi dell’lUnione Europea
Avvertenza: non utilizzare detergenti a base di solventi.

6.3.1 Pulizia e disinfezione automatizzate
Pretrattamento di pulizia automatizzato
1. Immergere i dispositivi in un contenitore coperto e riempito con un detergente enzimatico (ad esempio, ENZOL), utilizzando
acqua di rubinetto calda a una temperatura compresa tra 22 °C e 43 °C (tra 72 °F e 110 °F).
2. Pulire accuratamente ciascun componente con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio, uno spazzolino a setole di nylon).
Nota: insistere particolarmente sulle superfici dove i residui possono accumularsi o annidarsi in aree difficili da raggiungere.

3. Risciacquare i dispositivi in acqua corrente di rubinetto calda a una temperatura compresatra22 °C e 43 °C (tra72 °Fe 110 °F)
per almeno 2 minuti o fino a quando non viene eliminata ogni traccia della soluzione detergente.

Controllare visivamente i dispositivi per escludere la presenza di impurita.
Se necessario, ripetere i punti precedenti.
Lasciare asciugare i dispositivi.

Posizionare il dispositivo in un vassoio strumenti perforato adatto all’'uso nel sistema di lavaggio e disinfezione. Accertarsi di
posizionare il dispositivo in modo da proteggerlo da movimenti indesiderati o da potenziali danni meccanici durante i cicli
automatici.

Avvertenza: non eseguire la pulizia nel vassoio per accessori.
Posizionare il vassoio strumenti perforato con il dispositivo nel sistema di lavaggio e disinfezione.

N o o s

Pulizia e disinfezione automatizzate
Eseguire le fasi della procedura (Tabella 2) con un sistema di lavaggio e disinfezione conforme ai requisiti della serie ISO 15883.
Attenzione: non utilizzare lubrificanti per strumenti sui dispositivi.

Tabella 2. Parametri di pulizia del sistema di lavaggio e disinfezione automatico

) Tempo (min) per
zif: della proce I'inattivazione dei
Tempo (min) prioni Temperatura Qualita dell’acqua | Detergente

1 - Prelavaggio 1 3 <35 °C (95 °F) Acqua dirubinetto | N/A
fredda

2-Lavaggio alcalino | 5 10 =55 °C (=131 °F) Acqua di rubinetto o | Detergente alcali-
purificata calda. Per | no@diluitoin base al-
linattivazione dei le specifiche del fab-
prioni, acqua deio- | bricante
nizzata o di osmosi
inversa

3 - Lavaggio neutra- | 1 2 >43 °C (=109 °F) Acqua di rubinetto | Neutralizzatore® di-

lizzante calda o acqua di luito nelmodorrichie-
rubinetto purificata | sto per soddisfare le
calda esigenze di neutra-

lizzazione
4 - Risciacquo inter- | 2 2 260 °C (=140 °F) Acqua dirubinetto | N/A
medio calda o acqua di
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Tabella 2. Parametri di pulizia del sistema di lavaggio e disinfezione automatico (continua)

Fase della proce- 'I,'gmp? (m_m) per.
dura I'inattivazione dei
Tempo (min) prioni Temperatura Qualita dell’acqua | Detergente
rubinetto purificata
calda
5-Risciacquo termi- | 5 5 >90 °C (=194 °F) Acqua purificata cal- | N/A
co (disinfezione) da®
6 - Asciugatura 15 15 Impostazione alta o | N/A N/A
>82 °C (=180 °F)

aTestato con neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) e 1 ml/l (0,1%). pH =11,5 (neodisher SeptoClean™ 1%) necessario per inattivare i prioni. E
possibile utilizzare un detergente equivalente. Accertarsi di rispettare le procedure e i regolamenti della struttura ospedaliera.

b Testato con neodisher Z™, 1 ml/| (0,1%).
¢ Acqua purificata con livelli di endotossina inferiori a 10 EU/m e livelli microbiologici dell’acqua inferiori a 10 UFC/m.

Attenzione: non omettere la fase del lavaggio neutralizzante (fase 3) della procedura di lavaggio e disinfezione automatizzata.
Lesclusione di questa fase potrebbe ridurre la durata utile del dispositivo.

6.3.

2 Pulizia e disinfezione manuali

Pulizia manuale

Di seguito € riportata la procedura di pulizia manuale stabilita da Medtronic.

1.

Risciacquo: rimuovere le impurita pil grossolane con acqua corrente di rubinetto per almeno 30 secondi (temperatura
dellacqua 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

2. Immersione: immergere il dispositivo in un bagno alcalino? o enzimatico® a pH neutro diluito nel modo specificato dalle

Istruzioni per 'uso del fabbricante e lasciarlo inimmersione per almeno 1 minuto (temperatura del’acqua 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).

3. Strofinamento: durante 'immersione, strofinare il dispositivo con uno spazzolino per strumenti generico con setole di nylon

morbide per almeno 30 secondi (temperatura dell’acqua 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). Per le scanalature piu difficili da
raggiungere sui misuratori, utilizzare uno spazzolino con setole di nylon morbide da 7 mm. Per le scanalature piu difficili da
raggiungere sul vassoio per la sterilizzazione, utilizzare uno spazzolino con setole di nylon morbide da 12 mm.

4. Risciacquo: risciacquare i dispositivi con acqua corrente di rubinetto per almeno 30 secondi (temperatura dell’acqua 25 °C -

40 °C (77 °F - 104 °F)).

5. Ispezione: controllare visivamente il dispositivo per escludere la presenza di impurita. Se necessario, ripetere la procedura di

pulizia dalla fase 2.

6. Risciacquo finale: risciacquare i dispositivi con acqua purificata (deionizzata o di osmosi inversa) per almeno 30 secondi?.
7. Asciugatura: asciugare il dispositivo con aria compressa per uso medico e un panno morbido privo di lanugine fino alla

Dis

completa asciugatura.
infezione manuale

Avvertenza: la disinfezione chimica puo ridurre la durata utile del dispositivo.

1.

Disinfettante chimico: immergere il dispositivo in un bagno di disinfezione chimica® diluito nel modo specificato dalle Istruzioni
per l'uso del fabbricante.

2. Disciogliere completamente in acqua tiepida mescolando. La soluzione ¢ pronta all’'uso dopo 15 minuti.
3. Immergere completamente i dispositivi e lasciarli in immersione nella soluzione di lavoro per 15 minuti. E necessario che tutte

le superfici siano completamente bagnate dalla soluzione disinfettante. E necessario eliminare le bolle d’aria.

4. Usare acqua deionizzata e risciacquare a fondo per almeno 3 minuti in modo da eliminare la soluzione di lavoro per la

disinfezione chimica®.

5. Lasciare asciugare completamente i dispositivi, utilizzando se necessario un panno morbido privo di lanugine.

2
3
4
5

6

E possibile utilizzare neodisher SeptoClean™ o equivalente in base alle istruzioni riportate sull’etichetta del detergente.

E possibile utilizzare una soluzione enzimatica ENZOL™ o equivalente in base alle istruzioni riportate sull’etichetta del detergente.
Livelli di endotossina inferiori a 10 EU/ml e livelli microbiologici del’acqua inferiori a 10 UFC/m.

E possibile utilizzare neodisher SeptoActive o equivalente in base alle istruzioni riportate sull’etichetta del disinfettante. Per neodisher
SeptoActive, utilizzare 20 g/l (2,0%). Lintervallo di pH & di circa 7,6 - 7,9.

Livelli di endotossina inferiori a 10 EU/ml e livelli microbiologici del’acqua inferiori a 10 CFU/m.
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6.4 Pulizia per i Paesi al di fuori dell’'Unione Europea

Avvertenza: non utilizzare detergenti a base di solventi.

Nota: la disinfezione non € necessaria per via della sterilizzazione terminale.

6.4.1 Pulizia automatizzata

Pretrattamento di pulizia automatizzato

1. Immergere i dispositivi in un contenitore coperto e riempito con un detergente enzimatico (ad esempio, ENZOL), utilizzando
acqua di rubinetto calda a una temperatura compresa tra 22 °C e 43 °C (tra 72 °F e 110 °F).

2. Pulire accuratamente ciascun componente con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio, uno spazzolino a setole di nylon).
Nota: insistere particolarmente sulle superfici dove i residui possono accumularsi o annidarsi in aree difficili da raggiungere.

3. Risciacquare i dispositivi in acqua corrente di rubinetto calda a una temperatura compresatra22 °C e 43 °C (tra72 °F e 110 °F)
per almeno 2 minuti o fino a quando non viene eliminata ogni traccia della soluzione detergente.

Controllare visivamente i dispositivi per escludere la presenza di impurita.

Se necessario, ripetere i punti precedenti.

Lasciare asciugare i dispositivi.

Posizionare il dispositivo in un vassoio strumenti perforato adatto all’'uso nel sistema di lavaggio e disinfezione. Accertarsi di

posizionare il dispositivo in modo da proteggerlo da movimenti indesiderati o da potenziali danni meccanici durante i cicli
automatici.

Avvertenza: non eseguire la pulizia nel vassoio per accessori.
Posizionare il vassoio strumenti perforato con il dispositivo nel sistema di lavaggio e disinfezione.

N o oA

Lavastrumenti automatica

Per convalidare il processo di pulizia automatica, Medtronic ha utilizzato la famiglia di detergenti Prolystica™, seguendo le

raccomandazioni del produttore. E responsabilita dell’autore del trattamento garantire che tale processo venga svolto in base a un

metodo convalidato. Ogni deviazione da queste raccomandazioni da parte dell’autore del trattamento dovra essere valutata con
attenzione. Il metodo di pulizia utilizzato potra essere manuale o automatico, in base alle presenti istruzioni per 'uso, oppure un
metodo convalidato equivalente.

1. Collocare i dispositivi in una lavastrumenti automatica (ad esempio, sistema di lavaggio e disinfezione HAMO™ LS-1000 o
comunque conforme a ISO 15883-1). Quando si carica la lavastrumenti, evitare il contatto fra i dispositivi.

Attenzione: non utilizzare lubrificanti per strumenti sui dispositivi.

Trattamento Tempo (min) Temperatura Qualita dell’acqua Detergente
Lavaggio enzimatico 04:00 55 °C-60 °C Acqua di rubinetto Detergente enzimati-
(131 °F-140 °F) co ultraconcentrato
Prolystica
Lavaggio 02:00 45°C-50 °C Acqua di rubinetto Detergente ultracon-
(113 °F-122 °F) centrato neutro
Prolystica
Risciacquo 02:00 65 °C-70 °C Acqua di rubinetto | Non applicabile
(149 °F-158 °F)
Asciugatura 15:00 70°C-80 °C Non applicabile Non applicabile
(158 °F-176 °F)

2. Controllare visivamente ogni componente per escludere la presenza di impurita e umidita. Se dovessero rimanere delle
impurita, ripetere la procedura.

3. Se necessario, asciugare i dispositivi con aria compressa filtrata o con un panno che non rilascia fibre.

6.4.2 Pulizia manuale

La procedura di pulizia manuale stabilita da Medtronic & la seguente:

1. Immergere i dispositivi in un detergente enzimatico (ad esempio, ENZOL™) diluito con acqua di rubinetto calda, a una
temperatura compresa tra 22 °C e 43 °C (tra 72 °F e 110 °F), in base alle raccomandazioni del fabbricante, per un minimo di
5 minuti.

2. Rimuovere tutte le impurita visibili con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio, uno spazzolino a setole di nylon).

3. Risciacquare i dispositivi con acqua corrente di rubinetto calda, a una temperatura compresa tra 22 °C e 43 °C (tra 72 °F
e 110 °F), per almeno 1 minuto.

4. Asciugare con un panno pulito che non rilascia fibre.
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5. Controllare visivamente ogni componente per escludere la presenza di impurita o umidita. Se dovessero rimanere delle
impurita, ripetere la procedura di pulizia. Se i dispositivi fossero ancora umidi, asciugarli con un panno che non rilascia fibre.

6.5 Sterilizzazione e risterilizzazione per tutte le aree geografiche

* E possibile utilizzare un materiale di confezionamento standard (ad esempio, un telo per sterilizzazione) conforme ai requisiti
previsti in ISO 11607-1. Utilizzare materiale di confezionamento standard per avvolgere due volte lo strumento. Assicurarsi che
la confezione sia abbastanza grande da poter contenere lo strumento senza esercitare tensione sui sigilli. La procedura di
convalida svolta da Medtronic ha utilizzato il vassoio per accessori appropriato per ciascun dispositivo.

* Quando si sterilizzano piu dispositivi in 1 ciclo di autoclave, assicurarsi di non superare il carico massimo dello sterilizzatore. Fare
riferimento alle istruzioni per 'uso dell’apparecchiatura per la sterilizzazione. | parametri riportati di seguito sono stati convalidati
per fornire un livello di sicurezza della sterilita (SAL) pari a 107-6, in conformita ai requisiti previsti dalla norma ISO 17665-1. In
base a tale convalida, gli utenti che svolgono procedure di sterilizzazione dovranno attenersi anche alle apposite
raccomandazioni riportate nella norma ISO 17665-1.

* Prima dell'uso, ispezionare i dispositivi per escludere la presenza di incrinature o segni di deterioramento. In caso di incrinature
e segni di deterioramento, non utilizzare i componenti.

¢ Utilizzare un flusso d’acqua conforme alle specifiche del fabbricante dell’apparecchiatura relative alla qualita del vapore, ai sensi
della norma EN 285.

6.5.1 Sterilizzazione a vapore

Tabella 3. Parametri del ciclo di sterilizzazione per gli Stati Uniti e i relativi territori

Tipo di ciclo Dislocazione per gravita Pre-vuoto (rimozione dinamica dell’aria)
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Tempo di esposizione 15 minuti 4 minuti 3 minuti

Tempo di asciugatura 15 minuti 30 minuti 16 minuti

Per le strutture sanitarie al di fuori degli Stati Uniti e dei relativi territori: alcuni enti sanitari non statunitensi raccomandano la
sterilizzazione in conformita con parametri che permettono di minimizzare il rischio di trasmissione della malattia di Creutzfeldt-Jakob
(MCJ). Tale raccomandazione € di particolare importanza nel caso di strumenti chirurgici che possono entrare in contatto con il
sistema nervoso centrale.

Tabella 4. Parametri del ciclo di sterilizzazione per strutture sanitarie al di fuori degli Stati Uniti e dei relativi territori

Tipo di ciclo Dislocazione per gravita® Pre-vuoto (rimozione dina- |Pre-vuoto (rimozione dina-
mica dell’aria) mica dell’aria) per MCJ?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Tempo di esposizione 20 minuti 4 minuti 18 minuti

Tempo di asciugaturaP 30 minuti 30 minuti 30 minuti

aMedtronic raccomanda I'incenerimento dei dispositivi che sono entrati in contatto diretto con pazienti con diagnosi sospetta o accertata di
encefalopatie spongiformi trasmissibili (TSE)/malattia di Creutzfeldt-Jacob. Le pubblicazioni NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2,
Items contaminated with TSE Agents e WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies fanno riferimento a un
ciclo di decontaminazione per le TSE con vapore in autoclave a una temperatura da 134 °C a 137 °C (da 273 °F a 279 °F) per un ciclo singolo di
18 minuti o per cicli multipli della durata complessiva di 18 minuti (ad esempio, 6 cicli da 3 minuti ciascuno).

b| tempi di asciugatura minimi sono stati convalidati utilizzando sterilizzatori dotati di asciugatura a vuoto. | cicli di asciugatura tramite pressione
atmosferica ambientale possono richiedere tempi di asciugatura maggiori. Fare riferimento alle raccomandazioni del fabbricante dello
sterilizzatore.

¢ Non utilizzare la dislocazione per gravita nel mercato EC.

6.6 Limitazioni relative al riutilizzo
¢ |l dispositivo pud essere conservato per un tempo illimitato. [l materiale e la realizzazione di questi dispositivi li rendono idonei a
numerosi cicli di sterilizzazione, senza alcun impatto sulla sicurezza di utilizzo né sulla funzionalita.
* Lafine della durata & determinata da usura eccessiva o dai danni conseguenti al normale utilizzo.
e Consultare la sezione CONTROLLO riportata di seguito in questo documento per determinare se il dispositivo abbia raggiunto
la fine della durata utile.

CONTROLLO - Controllare sempre i dispositivi prima e dopo la pulizia e prima dell’'uso. Il controllo deve essere meticoloso e deve
includere un’ispezione visiva delle superfici operative. Non utilizzare né trattare mai strumenti o0 accessori danneggiati o non
funzionali.

Ispezione visiva — Assicurarsi che:
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e Le parti del dispositivo non presentino incrinature, deformazioni, corrosioni o distorsioni.
e Tutte le marcature siano leggibili, inclusi il nome e le dimensioni del dispositivo.
¢ Siano presenti tutte le parti e che esse siano prive di danni e deterioramento.

Se il dispositivo supera l'ispezione visiva come descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, € possibile ritenere che lo strumento
funzionera nel modo previsto.

Kasakwa

1 Kypbinfbl cunaTraMachl
1.1 CunaTtTramanap

7400S mopeniHiH Avalus™ enweriwTepi eMaenyLwiHiH, HATUBTI KAanaHbIHbIH, CAKUHAChI LWeriHae KianaHHbIH,
brnonpoTe3 cynbacbiH Tikenen bakbllay MyMKiHAIriH 6epeTiH Mengip NonncysbOHHaH XXaHe HATUHOAaH
eHAipineni. 9pbip enweriwTe MiNiMAi HUTUHON CbIMbIMEH XaJlFaHFaH UNANHAPAIK 6ac xaHe Kelipme 6ac 6ap
(CypeTt 1).

©nweriwTep Avalus™ 6nonpoTesiHiH, apbip enwemiHe bepinepi. ©nwemMi TyTKaga >KoHe LUInMHApPAiKk 6bacTa
KepceTinreH.

OsilweMi KNnanaHHbIH, YL XKapMasbl Tipeyill ))aKTayblHblH OPTAaCbIHA XXJHE LMAMHAPAIK 6aCTbIH, CbIPTKbI
OnameTpiHe TeH (CypeT 2).

Tirictep kaHKafa XakKblH OpHanackaH Ke3fae, UMNAaHTTasFaH Kewwipme 6ac »KoFapbl Kapaln XMUHaNFaH Tiric
MaH>XeTacbkl 6bap knanaH TypiHae 6onanbl (CypeT 2). KnanaH caHblayblHbIH, ayMaFbl KewwipMe 6acTbiH, iLUKi
OnameTpi TypiHae 6onaabl. Kewipme 6acTbiH KaHKa Tipeynepi kKanaH KaHKacbliHaH KeriHri CbipTKbl AnaMeTp,
OMIKTIK )K9HEe eHi reomeTpuackl TypiHae 6onagbl.

1.2 Avalus Xy#heci )xoHe KepeK-)>XapaKTapbl

KecTe 1. benwekTep MeH Kepek-xapakTap 6enek bepineai

Mopenb HeMipi Cunattama

7420 Medtronic knanaH TyTKachbl
400 Avalus 6uonpoTesi

T7400 Avalus Kepek-xapak Hayachl

2 KonpaHy ascsbl
Avalus 7400S enweriwTepiHiH KongaHy MakcaTbl — Avalus BnonpoTesiHiH MMNNaHTaUUACBIH XXEHiNOEeTY.

2.1 KonpaHblsIaTbIH XaFpaunap
Avalus enweriwTepi oTawbiFa Avalus BuonpoTesiHiH OHTalbl e/ILLEMIH TaH4ayda KeMeKTecyre apHafaH.

2.2 KonpaHyfa 60/1MalTbIH XaFpannap
Avalus enweriwTepi Avalus 6buonpoTesiHeH 6acka XypeK KNanaHaapbiIMeH NanganaHyfa apHaJMafFaH.

2.3 EmpenyuwineppiH, MaKkcaTTbl TOObI

KypblSiFbl AapirepaiH 6aFanaybl HerisiHae ¢prnbpo3abl XKacaHbl KnanaH opHaTy KaxkeT eMAaenyulinepre
apHanfaH.

2.4 MakcaTtTbl naunpasaHywbisiap

Kypblnfbl UMMAIAHTaALMACBIH TEK KOJIKA KamnaHblH aybICTbIpy 94icTepi 60MblHLWA OKyAaH 6TKEH MegunLnHa
MaMaHgapbl XYpPrizyi kaxxeT. EMxaHa oCbl Kypbl1IfblHbl NaganaHy TafFalblHAaNFaH TYJFanapablH, OHbI
nanpanaHy 60MbIHLIA OKYOaH TOMbIK 6TYiH )X9HE bIKkTUMan Macenenep 60MbiHLa 9peKeT eTyiH KaMTaMachbI3 eTyre
»ayanThbl.

Xnpyprusanblk KnanaHgapabl MMAJaAHTTanWTbIH gapirepsiep KoJika KnanaHbliH aybICTbipy 6obiHLWa Taxkipnbeni
6onybl XXaHe oTa anabiHAa 6epinreH nanganaHy HyCckayiapblH Kapan WbiFybl KaXkeT. Medtronic KOMNaHUACHI
oTallbllapFa apHabl OKyAbl YAbIMAACTbIPYAbl Tanan etneni, 6ipak oTawbiiapFa XXoHe MeAnLMHa
Kbl3MeTKepJiepiHe KOJIKa kKianaHbl 60MbIHLLA HYCKay MEH OKY MaTepuangapbiH YCbiHaAbl. Medtronic KOMNaHUACHI
hopirepnepre Koska KjanaHblH aybICTbIpy Typasbl aknapaT 6epmec 6ypbiH XeprifikTi Kbi3aMeTKepaepre KoJka
KJlanaHblH aybICTbIpY BOMbIHLLA OKY XXYprizeai.
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MMnnaHTaums angblHoa eMaenyulisnep KaanaHabl ayblCTbipy Tepanuachkl 6olbiHLA OKY MaTepuangapbiH ana
anapgbl.

2.5 KyTineTiH KAMHUKanbiK Nanpacsl
Empenywinepre Avalus 6uonpoTesi MNAaHTaUUACbIHbIH, KIIMHUKAJbIK apThIKLbIIbIKTapbl Kenecinepni KamTuabl:

1. HaTuBTi HEMEeCe XXapanaHFaH XUPYPrusanblk KaanaH4aFbl ayblp KOJIKa CTEHO3bIHa HeEMece
peryprutaumacbiHa KaTbliCTbl 6enrinepai KeTipy apKbiibl ©Mip canacbliH XXaKcapTy.

2. Oxokapauorpamma 6orbiHWwa 6aFanaHFaH reMognHaMuKanblk QYHKLNAFA OH 9Cepi.
3. ©Mip cypy y3aKTbIfbIH apTTbIpy bIKTUManabIFbl.

By KypblIFblFa apHanfaH Kayinci3fiik XXaHe KJIMHUKasbIK KepceTKillTep Typasibl KbiCKalla aknapaTTbl (SSCP)
MblHa xepaeH Tabyfa 6onaabl: https://ec.europa.eu/tools/eudame. SSCP izgey ywWiH KYPbIIFbIHbIH aTayblH XXoHe
Ka>KeTiHLIe MblHa 3/IeMeHTTepAi NnanganaHbin i3A4eHi3: Kypblifbl MOAeNi, CiNTEMENIK HOMIP XaHe KaTanorTik
HeMip.

3 EckepTynep X3He CcaKTbiK LWapanapbl
3.1 EckepTtynep

* MaWpanaHy angbiHaa 6apnbik eckepTynepai, CakThiK LIapajsap MeH nanganaHy OGoMbiHLIA
HycKayJsiapabl MYKUAT OKbIM LWbIFbIH,bI3. HycKaynapabiH, 6apnbifbiH OKbIMay XX9He opblHAaMay
HeMece DapiibiK KepceTisireH eckepTysepai eneMey eMmaenyLliHiH, ayblip )XxapakaTTaHyblHa akKenyi
MYMKIH.

* 9p NampanaHy anfblHAa KypblIFblAa CTEpUbAEY, KOJIAaHY HEMeCe XalMbl NanfanaHy HOTUXKeciHAe nanga
60/1ybl MYMKIiH »XXapblKTapAblH, HEMecCe akaynapabiH 6ap->KOFbIH MYKUAT TEKCEPIHi3. ONWEMHIH aHbIK
KepCeTiNreHiHe Ke3 XeTKi3iHi3. Xapbliy, koppo3unsa Hemece byniHy 6enrinepi 6ankanaTbiH KYPbIIFbIHbI
TacTaMay eMAeNyLiHiH )XapakaTTaHyblHa 9Kesyi MyMKiH.

e KalrTa nanpanaHbifiaTbiH esLerilTep CTePUbAI eMeC Kynae XXeTKizineni »aHe ap nanganaHy angbiHaa
oNapabl bapbiHLWA Ta3asay XXaHe cTepunbaey kepek. Ocbl ManganaHy HyCKayapblH HEMece eMmxaHa bekiTkeH
Tasanay MeH CTepunbaey HyCKayaapbliH OpblHOAMay eMAenyLlire MHMEKL s XYFyFa aKeNyi MyMKiH.

e Erep esleriwtep cTepunbhi XXepaeH TbiC 6onca, nanganaHy anabiHaa Ta3ajlaHpbl3 XXoHe KalTa
cTepunbaeHi3. Ocbl MNanganaHy HyCcKaynapbiH Hemece eMxaHa BeKiTKeH Tasanay MeH cTepuabaey
HYCKayJlapblH OpbIHOAHbI3.

e TbiM yNIKeH enweMai nanpganaHbaHbl3. TbiM YJKEH e/WeMAi KanaH nMniaHTaumsackl npouenypa 6apbicbiHAa
aCKbIHY1lapFa 9KeNyi MyMKiH, COHbIH, iWiHae cybaHHynapablK 06CTpyKUUS, KnanaH gedopMaymnschl,
KOpPOHapJiblK KypeTaMbipiap oTYiHiH 6y3blybl HeMece iprefiec TiHAep 3akbiMbl. OCbl aCKbIHYylap npouenypa
Y3aKTbIFbIHbIH @apTyblHa, FTEMOANHAMUKAHbIH, Oy3biNybliHA, K/TaNaHHbIH, KbI3MET €Ty Mep3iMiHiH a3atoblHa
HeMece XypeK KianaHbl NPOoTe3iH anbin TacTay KaXeTTiNiriHe aKenyi MyMKiH.

e TbIM KiWwi enwemai nanganaHbarbi3. TbiM Kili enweMai knanaH4bl UMMJI@HTTay CTEHO3Fa HEMeCe KJlanaH
MaHbl peryprutaunsacblHa sKenyi MyMKiH.

e Avalus 6uonpoTesiH enwey ywiH 6acka eHAaipyLwinepaiH enweriwTepiH Hemece backa Medtronic xypek
KnanaHOoapblHAaFbl enweriwTepai nanganaHbaHpl3. backa enweriwTep TricTi Avalus buonpoTes eswemiH
aHblKTay MYMKIiHAIriH 6epmeyi MyMKiH.

* KnanaH enweriwTepiH HeEMece Kepek->Kapak HayaJlapblH Ta3asafaH Ke3[e epiTKil HerisiHaeri
TasapTKbiWTapabl (MbiCalbl, aLETOH HEMEeCe ToJlyo) NnanfananHbanbi3. Ta3zanay Kypangapbl peTiHOe cyaa
epuTiH 6eTTik 6enceHai 3aTTap HerisiHaeri cabblHAbl HEMECe XXyMCaK XXYFbIl Kypangapabl NanganaHbiHbI3.
EpiTKiw HerisiHgeri TasapTKblWTapAbl NanganaHy emaenyuire MHQEKUns XXyFyfa HemMece eneriwTepain,
3aKbIMAaNnyblHa 9KeNyi MyMKiH.

¢ Erep Kypbisifbifa KaTbICTbl OKbIC XKaFaau OpbiH aJsica, OKufaHbl gepey Medtronic >xaHe TumicTi
Ky3bIpeTTi opraHfa HeMece KapgafaJsiay yubiMblHa xabapaH,bi3.

3.2 CakTbiK LHapasiapbl

e Kangblk 3aTTaphbl KONJaHbICTaFbl 3aHHaMafa, HOPMATUBTIK epexkenepre XxXaHe aypyXaHaHblH,
npoueaypasapbiHa, COHbIH, ilWWiHOEe Buonorusanbik Katepnepre, MUKPoOTbIK KaTepaep MeH XyKrnabl
3aTTeKTepre KaTbiCTbl NpoLeaypasapfa CoMkKec yTuansaunanaHbl3.

4 NManpanaHy XeHiHAeri Hyckaynap

BrnonpoTes esWeMiH aHbIKTay YLWIiH e/WEerillTiH eKi WeTiH NnanganaHbiHbi3. CaknMHa enlweMiH )XaHe OHTalbl
KNamnaH esleMiH aHblKTay YLWiH unanHapnik 6actel nanganaHbibbi3. Avalus 6uonpoTesi enwemiH pacTay »XaHe
TaHaNaTblH KanaH esileMiH Ka)KeTiHLle peTTey YLWiH KewipMme 6acTbl NnanganaHbiHbI3.
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1. ©nwemi 6oMbIHLWA aHAaTOMUANBIK KypblibiMAap AedopMaLnAaCbIHCbI3 eMAenyLUiHiH, KnanaH cakMHacbiHa
CoMKeC KeneTiH uManHApAik 6acTbl ipikTen, emaenyLwiHiH KnanaH cakMHachl eseMiH aHbiKTaHbl3. KnanaH
CaKMHACbIHbIH, OHTaWJ/Ibl 6JILUEMIH aHbIKTAY YLWIiH UMAMHAPAIK 6acTbl NanganaHbiHbI3.

2. Ocbl enweriwTiH KewipMme Bacbl KeMeriMeH KflanaH YCTiHOEe KOPOHapJblK KypeTaMbipsap TecikTepiMeH
BerenyiH xxaHe emaenywi Konkacbl TyBipiHiH, OCbl eaWeMAl KNanaH4bl UMMNAAHTTay MYMKIiHAIriH 6epeTiHiH
TeKcepiHi3. Erep knanaH NpoTesiHiH KOPOHAPJbIK KypeTaMbipsiap TeCikTepiMeH HeMece aHanacbiHOAFbI
KypblbiMaapMeH 6ereny, »Xypek KianaHbl NpoTe3i KipiCiHiH, TiHMEeH 06CTpYyKLUMNS HeEMece KnanaH npoTesi
KaHKaCbIHbIH AedopMaumachl bIKTUManablFbl 60nca, kKnanaH 6aFfoapblH ©3repTy, Killi enwemMai KinanaHabl
TaHAay Hemece obCTPYKUNSAHbI HEMECe KeAepriHi XUPYPrusasblk XOJIMEH afibil TacTay MYMKIHAIMIH
6aFanaHpi3.

3. ©nwemi 6ombiHWa TaMblipnap eTyiH 6y36al )XxoHe aHaTOMUSANLIK KypblibiMAaap AehopMaLNsaCbIHCHI3
TaHOasifaH cynpaaHHynapabiK Kynge emaenylli Kosikachl esilleMiHe CoMKec KeneTiH eWeriwTiH KewipMe
6acbiH TaH4an, TUICTi KNanaH eslleMiH pacTaHbl3.

5 Kanawu xetkisinep,i
5.1 Kantama

OnweriwTep CTepunbii eMec Kynae xeTKidineni. 9p nanpanaHy anabiHaa enweriwTepai 6apbliHWa Ta3anaHbli3
YKOHE CTepusibAeHis.

5.2 KosnxeTiMmapi enwempep

Onwemaepaepi Kenecigen efweriwuTepai KAMTUTBIH TOMbIK XUHAK XeTkizineni: 17 mml, 19 MM, 21 MM, 23 MM,
25 MM, 27 MM XaHe 29 MM.

5.3 Cakray
OnweriwTepai Ta3a, CaJikblH XX3HE KYpFaK Xephe cakTay KaxerT.

6 OH ey XXOHe KauTa eHaey

Medtronic KOMNaHMACHI OCbl MEANLNHAJbIK KYPbIIFbIHbI KallTa NanfanaHyfa AalblHAAYAblH, MblHa XaTTaMacbIH
6ekiTTi. Ka)KeTTi HOTM>XKEeHi KaMTaMachI3 eTeTiH eHAeY KOCiMOPHbIHbIH, XXabAblFbiH, MaTepuangapbiH HaKTb
eHJey, NanganaHy XXaHe Kbi3MeTKepJiepi YLIWiH XXayankepLwinikTi enaeyLwi keTepeni. byn ywiH npouecTiH,
BaIMAaLUNACKl )XHe »ocnapbl 6akbinaybl Ka)keT. Ocblnanila eHaeyLWiHiH Keneci HycKaynaphaH Kes KereH
aYbITKYbl TUIMAINIC XXKoHEe bIKTUMan XaFbIMCbI3 Canfapbl O0MbIHLWA TUICTIi CapaiayfaH eTyi KaXeT.

EckepTy: Erep Eypona OnafbiHa mylwe enfe 6oncaHbi3, KanTa eHaeyre KatbiCTbl 6enrini 6ip MeMnekeTTiK
epexxenepai eckepiHis.

EckepTy: KanTa eHaey HyCKaynapbiH OpblHAAMaYy KYPbIIFbIHbIH, KbI3MET €Ty Mep3iMiH XX9HEe KYPblIfbl
Kayinci3airiH TeMmeHAeTyi MyYMKiH.

EckepTy: CTepunbiey anfbiHAa lacTaHyAbl KETIPY YLWiH KYPbIIFbIHbI TOJIbIK Ta3asaHbi3. Ocbl NanganaHy

HYCKay/lapblH HeMece eMxaHa 6ekiTKeH Ta3anay MeH cTepuibhey HYCKaylapbliH oOpbiHAAMay eMaenyLliHiH
NHMEKLMA XYKTbIPbIN anyblHa HEMECe KepeK-XapaKTapablH 3aKkbiMAanyblHa 9KeJyi MyMKIH.

* KypblifFbliapAblH KaiTa eHAenyiH nanganaHfaHHaH KeliH Te3 apafa opbiHAay YCbIHbIaAbI.
» TasaJlay npoueaypachkiH opbiHAAY anfblHAa NlaCTaHFaH KYPbUIFbIIAPAbIH KYpFaybiHa »KoJ1 6epMeHis.

e [ManpganaHfaHHaH KeliH, opraHuKanblk 3aTTapAblH KypFaybliHa Ko 6bepMey YLiH KalTa eHaey
OpblHAAJIFaHLWa KYPbINFbIHbI OHAIPYLLI HYCKayJlapblHa CONKeC (hepMeHTTIK epiTiHAi HeMece (PepMeHTTIK
6ypikkiw 6ap KOHTenHepre opHanacTbIPbIHbI3.

e Kayincis TacbiMangay MakCaTblHOa CaKTayAbl KaMTaMachi3 €Ty YLiH, EMXaHa Kbi3MeTKepJiepi xeke
MPOTOKOJIAapblHA CYMEHYi Ka)KeT, COHbIH, illiHAe MeAULVHANbIK KYPbIIFbIHbI, KOPLUaFaH OpTaHbl XXaHe
MeAULWHa KbI3METKEpPJIEPIH KOPFayFfa XKoaHe TacbiMangay TypiHe KaTbICTbl. MeanumnHanbiK KypblFbliapabl
KOJIAaHFaH Ke3ae TUICTI XKeKe KopFaHbIWw KypangapbliH (XKKK) nanganaHbiHbI3.

* ManpanaHy anAbiHOA KOMMOHEHTTEPAE Xapblsly HEMeCe 3aKbiMAany benrinepi OoKTbIFbIH TEKCEPIiHI3.
KypampacTapha »apblly Hemece 3akbimaany benrinepi 6aikanfaH Kkesge eHAeMeHi 3.

6.1 Tasanay anpbiHOaFbl JaublHObIK

Ocbl NanfanaHy HYCKay/blFblHa COAKEC TOJbIFbIPaK Ta3anay MeH CTepuibheyli KaMTaMachkI3 eTy YLUiH
KapananbiM XUbIHTbIKTapAbl 6enllekTey KaXkeT. besillekTey MexaHUKaslbiK Kypasaaapabl KaXKeT eTneyi KaxxeT.

117 mm enwemi EO aymarbiHAa KOSDKETiMAI emMec.
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6.2 MawupanaHy opHbl (eH, ken 1 caFaT iwiHae)

KaH MeH X1pyprusnbik KanablkTapAbl KeTipy YLUiH KYPbIIFbIHbI CYPTIiM WbIFbIHbI3. MNanganaHFaHHaH KeniH
MYMKIiHAIriHWe Te3 apafa KanTa eHaeHi3. Erep nanganaHfaHHaH KeniH 6ip cafaT iwiHaoe KanTa eHaeyni opbiHOAY
MYMKiH 6onMaca, KaliTa eHAey opbiHAaFaHLWa eHAIPYLWI HyCKaylapbiHa COKeC KYypbinFbiHbl pH 6enTapan
hepmeHTTiK epiTiHAire (Mbicanbl, ENZOL) 6aTbipbiHbI3 Hemece pH 6enTapan dhepMeHTTiK BypikKineH 6ypKiHi3.

6.3 EO aymarbiHpafbl esigepre apHaJsifaH Ta3aJslay MeH 3apapcbi3gaHabipy
EckepTy: EpiTKiw HerisiHaeri TasapTKblWTapabl NanganaHbaHpls.

6.3.1 ABTOMAaTThblI Ta3aJiay )XdHe 3apapcCbi3fgaHabipy
ABTOMaTThI Tasanay anpablHaarbl eHaey
1. KypbinfFbinapabl 22 °C xaHe 43 °C (72 °F xoaHe 110 °F) apanblFblHAaFbl XblJlbl @FblH CYMEH 93ipJIeHreH
hepMeHTTIK XyFbilW Kypas (Mbicanbl, ENZOL) 6ap »xabbinaTbiH KOHTenHepre 6aTbipbiHbI3.

2. 9pbip KOMMOHEHTTI XXYMCakK KblNTaHbl 6ap WeTKa KeMeriMeH TObIK Ta3anaHbl3 (MbiCasbl, HENOHAbIK TiC
LLLEeTKachl).

EckepTtne: Ta3anay YLWiH NacTaHyFa KOJ XeTKi3y KMbIH 60/1ybl MyMKiH OpblHAAPAbI Ta3asnayabl
KadaFanaHbl3.

3. Kypbinfbinapabl 22 °C xxaHe 43 °C (72 °F »xaHe 110 °F) apanblfblHAaFbl XblJ1bl aFbIH CyAa KeMiHAEe 2 MUHYT
Hemece Ta3ajay epiTiHAiCiHIH Bapnblk 6enrinepi XomblFaHLIA WalbIHbI3.

Kypblnfblnapaa nacTaHy KaJMafFaHblH Baikan TekcepiH,is.
Erep kaxxeT 6osca, oFapblgafbl KagaMaapabl KanTanaHpbl3.
Kypblnifbliapabl KYPFaTblHbI3.

KypbIIFbIHbI XKYFbIL/Ae3nH(eKUMANbIK annapaTTa NanhanaHyFa )xapaMabl TeCIIFeH KypaJl HayacbliHa
OpHaNacTbIpbiHbI3. KYPbIIFbIHbIH, aBTOMATThl LUMKILEPAE KAXKETCI3 KO3FaJibiICTaH HEMEeCe bIKTUMaJ
MeXaHMWKasblK 3aKbIMHaH KOpFanaTbiHAaN eTin opHanacTbipblIFaHbIHA KO3 XKeTKI3iHi3.

EckepTy: Kepek-xapak HayacblHa Ta3aslaMaHpbl3.
TecinreH Kypasa HayacCblH KYPbIJIFbIMEH XYFblLU/Ae3NHMEKLNASbIK arnnapaTka OpHaNacTbIpbiHbI3.

Noua

ABTOMaTTbI Ta3asay XKoHe 3apapcbi3aaHabipy

ISO 15883 cepusCbiHbIH TasanTapbiHa CONKEC XYFblW/Ae3NHpeKUNANbIK annapaT KeMerimeH eHgey
KajampapbliH (KecTe 2) opblHAAHbI3.

AGawnan,bi3: Kypbinfbliapia KypaagbliH )Kakna ManbiH nanganaHbaHbl3.

KecTe 2. Xy¥fbll/ae3nHgeKkumsanblik annapaTTel aBTOMaTThl Ta3ajslay napameTpnepi

MpuonpapAabl
OH,0ey KagaMbl axkblpaTty Tasanay
YakKbIT (MUH) yakbiTbl (MUH) |TeMmnepaTtypa Cy canacsl Kypanbl
1 — bacTankhl 1 3 <35 °C (95 °F) CankblH afblH cy | XKOK
Kyy
2 — CinTi 5 10 =55 °C (=131 °F) | blcTbIK aFbIH OHAipyLwi
epiTiHgicimeH Cy HeMece cunaTTamManapsbl
Kyy TasapTbisifaH Ha calnkec
cy. MpuoHabl CYMbINTbIFaH
aXXblpaTy YLUIH CinTiNi Xy¥FbiLW
MOHCbI3gaNFaH Kypasn?
Hemece Kepi
ocmoc (UC/KO)
Cybl
3 — 1 2 =43 °C (=109 °F) | blcTblK afblH cy |benTapanTtaHabl
BenTapanTtaHabl HeMece bICTbIK, py
pFbill KypasiMeH Ta3apTbUlFaH KaXeTTiNiKTepiH
Kyy afblH Cy e cankec
CYWbINTbIIFaH
benTapanTaHAbl
pFbILL Kypan®
4 — Apanblk LWato | 2 2 =60 °C (=140 °F) |blcTblk afblH cy | XKOK
HeMece bICTbIK
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KecTe 2. XXybll/Oe3nHdeKLnsbIK annapaTTel aBTOMaTThl Ta3anay napamMeTprepi (KanrFachol)

MpuoHnpapAabl
OH ey KapaMbl aXkbipaTy Tasanay
YakKbIT (MUH) yakbiTbl (MUH) |TeMmnepaTtypa Cy canacsbl Kypanbl
TasapTblsifaH
afblH Cy
5 — TepMmusanbik |5 5 =90 °C (=194 °F) | blcThbIk, 2KOK
wato TasapTbliFaH cy*©
(3apapcbi3gaHabl
py)
6 — KypfaTty 15 15 XoFapbl MaH XOK, MOK,
Hemece =82 °C
(=180 °F)

a@Neodisher SeptoClean™, 10 mn/n (1%) »xaHe 1 mn/n (0,1%) epiTiHAiciMeH TekcepinreH. MpruoHaapAbl axkbipaTy ywiH pH
=11,5 (1% Neodisher SeptoClean™) MaHi Ka)xkeT. ¥Kcac Ta3apTKbIlW Kypaiabl NannanaHyfa 6onaabl. AypyxaHa
npouenypanapbl MEH epexxesiepiH CakTaHbI3.

bNeodisher Z™, 1 mn/n (0,1%) epiTiHAiciMeH TekcepinreH.

COHOOTOKCMH AeHrennepi 10 EU/Mn keM XaHe cyablH, MUKPOOTLIK AeHrennepi 10 KTb/Mn Kem TasapTbiiFaH cy.

AbGannaH,bi3: ABTOMaTThl XYY »XoHe 3apapcCbi3faHablpy NpoLeciHiH 6elTapanTaHAbIpFbil KYpPasIMEH XYy
KadaMblH (3-kafaM) eTkizin xxibepMeHi3. Ocbl Kagamabl OpbiHAAMaY KYPbIIFbIHbIH KbI3MET €Ty Mep3iMiH a3anTybl
MYMKIH.

6.3.2 KoJsqiMeH Ta3aJsiay )XX9He 3apapchbi3gaHAabipy
KonmeH Taszanay
Medtronic KoMnaHMACHI MblHa KOJIMEH Ta3aJslay npoueaypacbiH 6enrinegi.

1. Waro: ipi nactaHyabl keMiHae 30 cekyHO 60ibl afblH cyMeH (25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F) cy
TemnepaTypacbiHOa) KeTIipiHi3.

2. Cynay: KYPbUIFbIHbI OHAIPYLWIHIH NanganaHy HYCKay/blFblHAa BenrineHreHaen cyibinTblIFaH CinTini?
HeMece pH 6enTapan epMeHTTIK epiTiHai3 BynaybiHa 6aTbIPbIHbI3 XKaHe KeMiHae 1 MUHYT 6olibl CynaHb!3
(25 °C-40°C (77 °F - 104 °F) cy TemnepaTypacbiHAa).

3. Kbipy: 6aTbIpblIFaH Ke34e KypblFbIHbl HEMIOHHAH »XacajlFaH XXYMCakK KblJILWAaKTbl KypasiMeH keMiHae 30
cekyHp 601bl KbipbiHbI3 (25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F) cy TeMnepaTypacbiHAa). ©nweriwTepaeri Koa »XeTKi3zy
KUWbIH XapblKTap YLUiH 7 MM XKYMCaK HenOoH KblsITaHbl 6ap KblILWaKThbl NanganaHbiHbi3. Oweriwrepaeri Kon
JKEeTKIi3y KUbIH XapblKTap yWiH 12 MM XXyMCakK HEMJIOH KbiNTaHbl 6ap Kbl/1lWaKTbl ManganaHbiHbl3.

4. Waro: Kypbiafblnapabl kemiHge 30 cekyHp 60ibl aFblH cyMmeH (25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F) cy
TemnepaTypacbiHAa) WanblHbI3.

5. Tekcepy: Kypblfbla JacTaHy KasiMafaHblH Bankan TekcepiHi3. Erep ka»xeT 6onca, Ta3anay nNpoueciH
2-KadaMHaH 6acTan KanTanaHbl3.

6. AKbIPFbl LLUAKO: KYPbUIFbIIapAbl Ta3apTbi/IFaH CyMeH (MOHChI3faniFaH HeEMece Kepi ocMoc) keMiHae 30
ceKyHA, 60oWbl LWanblHbI34.
7. KypfaTy: KypblnfbiHbl 964eH KypFafaHLla MeAnLUMHalblK CbIFblJIFAH ayaMeH XXaHe XXyMcak, TYKCIi3
wybepekneH KypFaTbiHbI3.
KosnmMeH 3apapcbi3zpaHabipy
EckepTy: XUMUANbIK Ae3UHMEKLNSA KYPbITFbIHbIH KbI3MET €Ty Mep3iMiH a3alTybl MYMKIH.
1. XuMunsnblk Ae3nHPEKLNANbIK Kypa: KYPbIIFbIHbI OHAIPYLUIHIH NanfanaHy HYCKayblFbIHAA
BenrineHreHaen CyMbITbUIFAH XUMUSABIK® Ae3UHpeKUNbIK BynayFa 6aTblpbiHbI3.
2. Wankan, bIcKbINTbIM cyaa 6apbiHLWa epiTiHi3. EpiTiHAi 15 MMHYTTaH KeliH nanfanaHyfa ganbiH 6onagbl.

2 )KyFbil Kypas )ancbipMacbiHAaFbl HycKaynapFa caikec Neodisher SeptoClean™ HeMece ykcac epiTiHAiHI nanaanaHyra
6onagnbl.

3 XKyFbilW Kypas )ancbipMacbiHAafbl HycKayapFa caiikec ENZOL™ ¢epMeHTTIK epiTiHAiCiH HeMece yKcac Kypasbl
nampanaHyfa 6onaabl.

410 3B/MJ1 KEM 3HAOOTOKCUH feHrensepi »xaHe 10 KTE/Mn KeM CyAibiH, MUKPOGTLIK AeHrennepi.

5 [le3anHMeKUUANbIK Kypas X)arncbipMachkiHAaFbl Hyckaynapfa cankec Neodisher SeptoActive Hemece ykcac epiTiHAiHi
nanpanaHyfa 6onagbl. Neodisher SeptoActive epiTiHaici ywin 20 r/n (2,0 %) naganaHbiHbi3. pH ayKbiMbl WaMameH 7,6
K9He 7,9 apasblfblHAA.
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3. Kypblnfblnapabl XXYMbIC epiTiHAICiIHE ToNbIK 6aTbIpbiHbI3 XXaHe 15 MuHYT 6okl cynaHbi3. bapnbik 6eTTepai
Oe3nHEeKLNANbIK epiTiHAIMEH TOMbIK Cynay Kepek. Aya KenipLUiKTepiH KeTipy Kepek.

4. NoHcbI3panfaH CyMeH XUMUANbIK Ae3UHPEKUNAbIK XYMbIC epiTiHAICIH MUHUMYM 3 MUHYT 60Mbl TONbIK
LanbIHbI3®,

5. KaxeT bonfaH Kesge KypbUIFbIIapabl XXYMCak, TYKCi3 wybepekneH bapbiHWa KypFaTbiHbI3.

6.4 EO aymMmafblHaH TbIC esigepre apHaJsfaH Tasanay
EckepTy: EpiTKiWw HerisiHaeri TasapTKbiWTapabl NanganaHbaHbis.
EckepTne: AKbIpFbl CTepuibaeyre 6annaHbICTbl 3apapcCbi3AaHablipy KaXkKeT eMec.

6.4.1 ABTOMaTTaHAbIPbUIFaH Ta3ajay
ABTOMAaTThI Tasanay angblHaafbl 6H4ey
1. Kypbinfblnapabl 22 °C xaHe 43 °C (72 °F xoaHe 110 °F) apanblfblHAAFbl Xbl/bl aFblH CYMEH 33ipJieHreH
hepMeHTTIK XyFbilW Kypas (Mbicanbl, ENZOL) 6ap »xabbinaTblH KOHTeNnHepre 6aTbipbiHbI3.

2. Opbip KOMMNOHEHTTI XKYMCakK KblJITaHbl 6ap WweTka KemMmeriMeH ToJblK Ta3anaHbl3 (MbiCasbl, HENNOHAbIK TiC
LeTKachl).

EckepTne: Ta3anay yLWiH laCcTaHyFfa KOJ XKETKi3y KUbIH 60/1ybl MyYMKiH OpbIHAAPAbl Ta3anayabl
KagafanaHpl3.

3. Kypbinfbinapabl 22 °C xaHe 43 °C (72 °F »xaHe 110 °F) apanbifblHOAFbl XKblJbl aFblH CyAa KEMiHAE 2 MUHYT
HeMece Ta3asjlay epiTiHAICiHIH 6apnbik 6enrinepi »onblAFaHWa WalbiHbI3.

Kypblnfblnapaa nactaHy KaJMafFaHblH Baikan TekcepiH,is.
Erep ka>xeT 6osca, KoFapblAafbl KagaMaapabl KanTanaHbl3.
Kypblnfblnapabl KYpFaTbiHbI3.

KypbIIFbIHbI XY FbILL/Ae3NH(EeKUMANbIK annapaTTa NanaanaHyfa )xapaMabl TECIIFreH KypaJl HayacblHa
OpHaNaCTbIPbIHbI3. KYpbIIFbIHbIH aBTOMATThl LMKALEPAE KAXKETCI3 KO3FaJibiICTaH HEMEeCe bIKTUMaJ
MeXaHWKasblK 3aKbIMHAH KOpFanaTbiHOAN eTin opHanacTbIpbIIFaHbIHA KO3 XKeTKI3iHi3.

EckepTy: Kepek-xapak HayacblHa Ta3anaMaHbl3.
TecinreH Kypasa HayacblH KYPbIJIFbIMEH XYFbilU/Ae3UHMEKLNASbIK annapaTka OpHaNacTbIPbiHbI3.

Nouhs

ABTOMATTHI XKYyFfbill annapaTt

ABTOMaTTaHAbIpbIIFaH Ta3anay nNpoueciHiH Banngaumnacsl ywidH Medtronic kKomnaHmnAckl eHAipyLUi KeHecTepiHe
canm Prolystica™ Ta3apTKbilWTap ToNTaMacblH NanganaHabl. OHAeyAi MaKyngaHFaH 94ICMeH XYpPridy yLiH
XKayankepLlinikTi eHAeywWi KeTepedi. OHOeyLli 0Cbl KEHECTEPAEH Ke3 KeJIreH aybIiTKyAbl baFanaybl KaXkeT.
Tazanayabl ocbl MNanganaHy HyckaynapbliHa Cal HeMece yKCac MaKyJlAaHfaH aficneH KoJIMEH HeMece
aBTOMaTTaHAbIPbIIFAH 9A4iCMeH opbiHAAyFfa 6onaabl.

1. Kypblnfblnapabl XKyfbill annapaTka (Mbic., HAMO™ LS-1000 xyfblLl/Ae3nHpeKUNanbIK annapaTbl HeMece
ISO 15883-1 TananTapblHa Cal XXyfblll/Ae3NH(EKLNABIK annapaT) OpHanacTbIPbIHbI3. XKyFbill annapaTTbl
XKYKTEereH kesge KypbiifFbinapabl 6ip-6ipiHe Turiz6en;s.

AbGawnaHn,bi3: Kypbinfbllapia KypaiabliH )Kakna MaibiH nanganaHbaHbl3.

OH,pey YakbIT (MUH) TemMmnepaTtypa Cy canachbl Tasanay Kypanbl
depMeHTTIK 04:00 55 °C-60 °C aFblH CYy Prolystica
Kypanga xyy (131 °F-140 °F) y/IbTPaKoHUEeHTpaT

TanFaH QepMeHTTIK
XKYFbILW Kypan

XKyy 02:00 45 °C-50 °C aFblH CYy Prolystica
(113 °F-122 °F) YNbTPaKOHLEHTpPAT
TanfaH HenTpangbl
Kypan
Lato 02:00 65 °C-70 °C afblH Ccy KON 4aHbIIMangbl
(149 °F-158 °F)
KypfaTy 15:00 70 °C-80 °C KoJl4aHbIIManabl | KongaHbliMangbl

610 26/MN KeM 3HAOTOKCUH feHrennepi )aHe 10 KTB/M KeM CyAblH, MUKPOBTLIK AeHrenepi.
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OH,pey YakbIT (MUH) TemMmnepaTtypa

(158 °F-176 °F)
2. 9pbip KOMMOHEHTTE NacCTaHy »XX9He blJIFaN KaJiMaFaHbliH 6alikan TekcepiHi3. Erep nacTaHy KaJica, NpouecTi
KarTanaHpl3.

3. KaxkeT 6onFaH Ke3fe KypblJIFbllapAbl Cy3iNreH, CbiFblIFaH ayaMeH HeMece TYKCi3 MalJibIkneH KypFaTbiHbI3.

Cy canacsl Tasanay Kypasnbl

6.4.2 KosnmMmeH Tasanay

Medtronic KOMNaHMACHI MblHa KOJIMEH Ta3aJsiay npouenypacoeiH benrineni:

1. KypbiiFblnapabl eHAIpyLi KeHecTepiHe can 22 °C xaHe 43 °C (72 °F »xaHe 110 °F) apanblfbiHAaFbl afblH CyFfa
apanacTbipblfaH PepMeHTTIK XYFbIlW Kypanfa (Mbicanbl, ENZOL™) keMiHae 5 MUHYT 6aTbipbin KOMbIHbI3.

2. Ke3sre kepiHeTiH nacTaHyAbl XXyMcakK KbinTaHbl 6ap LWeTKa KeMeriMeH KeTipiHi3 (Mbicabl, HENNOHAbIK TiC

LeTKachl).

3. Kypbinfbinapabl 22 °C xxaHe 43 °C (72 °F »xoHe 110 °F) apanblfblHAaFbl XblJibl aFblH CyAa KeMiHae 1 MUHYT

LLaNbIHbI3.

4. Tasa TYKCi3 MalnbIKNeH CypTin KypFaTbiHbI3.

5. Opbip KOMMNOHEHTTi NacTaHy HeEMeCe bIJIFaJl KaJIMaFaHbIH Tekcepin KapaHbi3. Erep nactaHy Kasca, Tasanay
rMpoLeciH KarnTanaHpl3. blnFan 6onFaH XXafganna, TYKCi3 MalblKMeH CYpPTin KypFaTblHbI3.

6.5 BapnbiKk aiMakKTapfa apHaJifaH CcTepuibey )X9He KauTa cTepunbaey

¢ ISO 11607-1 TananTapbiHa Call CTaHAAPTThl KanTay MaTepuasblH (MbiCabl, CTEPUSIbAEY OPaMbl)
nanpanaHyfa 6onagbl. Kypangbl eki opay ywWiH CTaHAapTThl KanTay MaTepuasibiH NanaanaHblHbI3.
OpaybIWTbIH, Kypa CbiSTbIHAAN XXOHE Thifbl3faFbllUTapFa KywW TYCIPMENTIHAEN YIIKEH E€KEHIHE Ke3
KETKIi3iHi3. Medtronic KOMMaHMACHI XXYPri3reH Baanaauns Kesinge apbip KypbiFbl YLWiH TUICTI KepeKk-Kapak,
Hayacbl NanganaHbingbl.

e BipHelwe KypblIFbIHbI 1 @aBTOKJ/1aBTa 3apapCbi3faHabipy LUUKAIHAE CTePUbAEreH Kesae CTepuan3aTopabliH
MaKCMManAbl XKYKTEMECi acblipbl/IMaFaHblHa K63 XeTKi3iHi3. CTepunmnsaTop abablFbiHbIH NanganaHy
HYCKay/blFblH KapaHbl3. TeMeHgeri napameTpaepdiH ISO 17665-1 TanantapbiHa can 107-6 cTepunabLinikTi
KaMTaMacbI3 eTy geHreniH (SAL) ycbiHaTbIHbI pacTanabl. CoHAan-aK oCbl pacTayfa CoMKec cTepuabaey
npouecTepiH OpblIHOANTbLIH NanganaHyLwbinap KkeHec eTinreH 1ISO 17665-1 npouecc cTaH4apThiH YCTaHYybI

KaXeT.

* anpanaHy anfblHOa KypblIFbIapAa xapblly HeMece 3aKbiMOany XXOKTbIFbIH TEKCEPIHi3. XKapblly HeMece
3akbiMaany benrinepi 6ankanfaH KOMMNOHEHTTepAi NanganaHbaHbI3.

e EN 285 cTtaHmapThl 6oMbiHWa »Xabablk eHAipyLWicCiHiH 6y canacbl cMnaTTaManapbliHa xKayan 6epeTiH Cy Ke3iH

nanganaHblHbl3.

6.5.1 BbyMeH cTepunbaey

KecTe 3. AKLL xoHe aiMaKTapbl YLWiH CTepUbALY LUNKNiIHIH NapaMeTpnepi

Uukn Typi MpaBuTaUUANbIK BacTtankbl Bakyymaey (ayaHbl AUHaMUKaJbIK
bIFbICTbIPY TypAae KeTipy)

TemnepaTypa 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

ocep eTy yaKbITbl 15 MUHYT 4 MUHYT 3 MUHYT

KypfaTy y3aKTbIfbl 15 MuHyT 30 MuHyT 16 MUHYT

AKLL xaHe aiMaKTapblHaH TbiC OpHaJlaCcKaH eMaey MekeMmesnepi yuwiH: kenbip 6acka enpephin 4eHcaybIK
cakTay opraHfapsl ctepunbaeyni Kpentugenbat-9kob (KAA) aypybiHbiH, Tapany bIKTUManAblFblH a3aiTaTbIH
rnapamMeTpsiepMeH XYpPrizyai ycbiHaabl. OCbl KEHEC aCipece opTasblK XYNKe XXYNeCiMeH XXaHacybl MyMKiH
XNPYPruanblik Kypangap KongaHbllFaH Ke3ae MaHbi3abl 6onaabl.
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KecTte 4. AKLL XaHe OHbIH, aliMakKTapblHaH TbIC OPHaJlaCkaH MeanLNHabIK MEKEMESIEP YLLUIH CTepusibaey

UWKNiHIH napameTpaepi

Uukn Typi

MpaBuTaUUANDbIK
bIFbICTbIPY®

bacTankbl BaKkyymaey
(ayaHbI AUWHaMUKalblK
TypAe KeTipy)

KSAA ywiH 6actankbl
BaKyyMmpaey (ayaHbl
OUHaMUKanbliK Typae
KeTipy)?

TemnepaTypa 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
ocep eTy yaKbITbl 20 MnHYT 4 MUHYT 18 MuHyT
KypFaTy y3aKTbIFbIP 30 MuHyT 30 MuHyT 30 MuHyT

@ Medtronic KoMNaHUACLI TPAHCMUCCUBTI KeyeKkTi aHuedanonaTus (TK3)/KAA anarHo3bl 60/)KaHaTbIH HeMece KOMblFaH
eMaenylinepMeH Tikenen »)aHacKaH KypblIFblapAbl XXaFyAbl YCbiHaAbl. ¥/1bI6pUTaHUAHbIH, ¥ATTbIK AEHCAY/IbIK CakTay
KbI3MeTIiHiH 2010 Xbl1fbl TEXHUKaJIbIK MEMOPaHAYMbI, 4 xoHe 6-6esikTepi: 2-kocbiMLIIa, TKS TyabipaTblH MPUOHAAPMEH
JlacTaHFaH 3aTTap XaHe TPaHCMUCCUBTI KeyeKTi sHUeganonaTus yLiH MHEKUNSAbIK aypyaapabl pettey bovibiHwa AACY
KeHecTepi y3aKTbliFbl 18 MUHYT 6ip LUK HeEMeCe »ainbl Y3aKTbiFbl 18 MUHYTTbI KypanTbiH BipHelue Luuka (MbiCanbl, anTbl 3
MUHYTTbIK UMKN) Ke3iHae 134 °C xaHe 137 °C (273 °F xoaHe 279 °F) apanbifblHOaFbl TeMnepaTypana 6y aBTOKaBbl
kemerimeH TK3 yLWiH 3an1ancei3gaHabipy UnKAiH 6ingipeai.

P MuHMManasl KypFaTy Y3aKThbiFbl BaKyYMAbIK KYPFaTy (yHKUMACH 6ap cTepuan3aTopiap KeMeriMeH MakyaaaHbl.
KopLlafaH opTa aTMocdepalblk KbiCbIMbIH MaifanaHy KeMeriMeH KypFaTy LMKAepi Kebipek yakbITTbl KaXKeT eTyi MyMKiH.
CTepunmnsaTop eHAIpYLWICiHiH KeHeCcTepiH KapaHbl3.

¢ CE HapbIfblHOA rpaBUTaUMANbIK bIFbICTbIPY Abl NaganaHbaHpI3.

6.6 KauTa nampanaHy wiekrTeynepi
e KypblnFbl 6enriciz mepsiMre cakTanyfa apHanfaH. OCbl KypblUIFblNapAblH MaTepmasibl MEH KYPbIbIMbI Kayinci3
nanpanaHbllyblHa HEMECE XXYMbIC iCTeyiHe acep eTnewn bipHelle cTepusbhey LUUKIIHEH 6Tyre xxapambl.
e XXKapaMAbliblK Mep3iMiHiH afgKTanybl KaJabiNTbl NanfanaHy KesiHAeri WwaMagaH Ken To3y HeMece 3aKblM
b6enrinepiMmeH aHblKTanagbl.
e KypblNIFbIHbIH XKapaMAblblK Mep3iMiHiH asgfblHOA €KeHiH aHbIKTay YLiH 0Cbl Ky>KaTTbiH, TEKCEPY 6enimiH
KapaHbl3.
TEKCEPY - Tazanay angbiHAa, OfaH KeiH )XaHe nanfanaHy angblHAa KypbliFbllapabl YHEMI TEKCEPY Kepek.
Tekcepy Tyberenni 60nybl KaXKeT )aHE XXYMbIC 6eTTepiHiH BU3yanablK TEKCEPYiH KaMTybl KepeK. 3akbiMOaiFaH
HeMece »XXYMbIC iICTEMENTIH Kypangapabl HEMece Kepek-xapakTapdbl Mynaem nanganaHbaHbi3 He 6HOEMEH, 3.

BusyanpblK TeKcepy - Kenecinepai TekcepiHis:
e KypblnfbiHbIH ewbip 6eniringe xapblik, AedopMaL s, Koppo3nsa Hemece ByiHy »KOK.
e BapnbiK KypblUIFbl TaHbanapbl OKbIIATbIH KYNAE, COHbIH, iliHOE KYPbIIFbl aTaybl XXJHE 6JILUEMI.
e Bapnbik 6enikTepi OpHbIHAA XJHE 3aKblM MeH ByniHy 6enrinepi oK.

Erep Kypblnfbl oCbl [ManpanaHy HyckaynapbiHAa cunaTTanfaHAan Bnu3yanablk TEKCEPYAEH 6TCe, KypanablH,
MakcaTbl BOMbIHLLA XXYMbIC iCTeYi KYTinyi MyMKiH.

Lietuviskai

1 Prietaiso aprasymas
1.1 Techniniai duomenys

~Avalus™*“7400S modelio kalibratoriai yra pagaminti i$ skaidraus polisulfono ir nitinolio, kad bty galima tiesiogiai stebéti bioprotezo
voztuvo profilj paciento natyvinio voztuvo ziede. Kiekviename kalibratoriuje yra cilindras ir galvutés kopija, sujungti lankscia nitinolio
viela (1 Pav.).

Tiekiami visy ,,Avalus™* bioprotezy dydziy kalibratoriai. Dydis nurodytas ant rankenos ir cilindro galvutés.
Dydis lygus voztuvo triburio atraminio rémo centrui ir cilindro galvutés iSoriniam skersmeniui (2 Pav.).

Galvutes kopija yra panasi j implantuoto voztuvo profilj, kai siuvimo manzete uzlenkta j virSy ir kai sitlés susiutos Salia stento (2 Pav.).
VoZtuvo angos plota atitinka galvutés kopijos vidinis skersmuo. Galvutés kopijos stento kai$ciai atitinka voztuvo stento kaiS€iy iSorinio
skersmens, aukscio ir plo€io geometrija.
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1.2 , Avalus” sistema ir priedai

1 Lentelé. Dalys ir priedai tiekiami atskirai

Modelio numeris Aprasas

7420 ,Medtronic“ voztuvo rankena
400 ~Avalus“ bioprotezas

T7400 »Avalus® priedy deklas

2 Paskirtis
»Avalus® 7400S modelio kalibratoriy paskirtis yra palengvinti ,Avalus” bioprotezo implantavima.

2.1 Naudojimo indikacijos
~Avalus® kalibratoriai skirti padéti chirurgui pasirinkti ,,Avalus“ bioprotezo optimaly dyd;.

2.2 Kontraindikacijos
~Avalus® kalibratoriy negalima naudoti su Sirdies voztuvy gaminiais, iSskyrus ,,Avalus” bioprotezus.

2.3 Tiksliné pacienty grupé

Si priemoné skirta pacientams, kurie yra tinkami kandidatai audiniy protezinio voztuvo keitimo procedirai, remiantis gydytojo
vertinimu.

2.4 Numatytieji naudotojai
Prietaisg implantuoti turéty tik medicinos specialistai, mokantys taikyti aortos voztuvo keitimo metodus. Ligoniné atsakinga uz tai, kad
asmenys, kuriems pavesta naudoti §j prietaisa, buty kruop&¢iai parengti jj naudoti ir jspéti apie galimas problemas.

Implantuojamuosius voztuvus implantuojantys gydytojai privalo turéti aortos voztuvo keitimo patirties ir prie$ operacija perziaréti
pateikta naudojimo instrukcija. ,Medtronic“ nereikalauja organizuoti specialaus mokymo chirurgams, ta€iau sitlo aortos voztuvo
keitimo instrukcijy ir mokomaja medziagg chirurgams ir medicinos specialistams. ,Medtronic“iSmoko susijusius darbuotojus, kad jie
suprasty aortos voztuvo keitimo proceddra, prie$ pateikdama gydytojams informacijos apie aortos voztuvo keitima.

Prie$ implantavimg pacientai gali gauti mokomosios medziagos apie gydyma pakei€iant voztuva.

2.5 Tikétina klinikiné nauda
»+Avalus“ bioprotezo implantavimo klinikiné nauda pacientui yra Si:
1. Pageréjusi gyvenimo kokybé palengvejus simptomams, susijusiems su sunkia aortos stenoze ar regurgitacija esant natyviniam
voztuvui ar sugedus implantuotam voztuvui.
2. Teigiamas poveikis hemodinaminéms funkcijoms, vertinant pagal echokardiograma.
3. Padidéjusi iSgyvenimo tikimybé.
Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SKVS
ieSkokite nurodydami priemonés pavadinima ir Siuos duomenis (jei taikytina): priemonés modelj, nuorodos numerj ir katalogo numersj.

3 |spéjimai ir atsargumo priemoneés
3.1 |spéjimai

e Prie$ naudodami atidziai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir naudojimo instrukcijas. PrieSingu
atveju, neperskaicius ir nevykdant visy instrukcijy bei nepaisant visy ¢ia pateikty jspéjimy, pacientas gali patirti
sunkiy suzalojimy.

e Kaskart prie§ naudodami kiekvieng prietaisg atidziai apziurekite, ar jis néra jtrukes ar kitaip sugadintas sterilizuojant, kilnojant ar
naudojant. Jsitikinkite, ar dydis yra jskaitomas. NeiSmetus priemonés, kuri turi jtrikimo, korozijos ar irimo pozymiy, galima suzaloti
pacienta.

¢ Daugkartinio naudojimo kalibratoriai tiekiami nesterilUs, todél prie$ kiekvieng naudojimg butina kruops¢iai nuvalyti ir sterilizuoti.
Nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos ar ligoninés patvirtinty valymo ir sterilizavimo procedury, pacientas gali buti uzkréstas.

e Jeigu kalibratoriai patenka uz sterilaus lauko riby, pries naudojima juos nuvalykite ir pakartotinai sterilizuokite. Laikykités Sios
naudojimo instrukcijos ar ligoninés patvirtinty valymo ir sterilizavimo instrukcijy.

¢ Neparinkite per didelio dydzio. Implantuojant per didelj voztuva, gali kilti procediros komplikacijy, pvz., poziediné obstrukcija,
voztuvo deformacija, vainikiniy kraujagysliy uzsikimsimas arba aplinkiniy audiniy pazeidimas. Dél iy komplikacijy gali pailgéti
proceduros trukmé, sutrikti hemodinamika, sutrumpeéti voztuvo tarnavimo laikas arba gali reikéti eksplantuoti protezinj voztuva.

e Neparinkite per mazo prietaiso. Implantavus per mazg voztuva galima sukelti stenoze ar protékj Salia voztuvo.
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e ,Avalus” bioprotezo dydziui parinkti nenaudokite kity gamintojy kalibratoriy ar kity ,Medtronic* Sirdies voztuvo gaminiy
kalibratoriy. Kitais kalibratoriais gali buti nustatytas netinkamas ,Avalus” bioprotezo dydis.

e Valydami voZztuvo kalibratorius ar priedy déklus, nenaudokite valikliy, pagaminty is tirpikliy (pavyzdziui, acetono ar tolueno).
Valydami naudokite vandenyje tirpy muilg su pavirSinio aktyvumo medziaga arba Svelnius valiklius. Naudojant is tirpiklio
pagamintus valiklius pacientui gali kilti infekcija arba kalibratoriai gali buti sugadinti.

¢ Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidenta bendrovei ,,Medtronic* ir
atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

3.2 Atsargumo priemonés

e Likusias medziagas iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka, jskaitant taisykles, taikomas
biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

4 Naudojimo instrukcijos

Bioprotezo dydziui nustatyti naudokite abu kalibratoriaus galus. Paciento ziedo dydziui ir optimaliam voztuvo dydziui nustatyti
naudokite cilindro galvute. Naudodami galvutés kopijg patvirtinkite, ar ,,Avalus® bioprotezas tinka ir, jeigu reikia, pasirinkite kito dydzio
voztuva.

1. Parinkdami cilindro galvute, kuri laisvai telpa paciento Ziede ir nedeformuoja anatominiy struktury, nustatykite paciento ziedo
dydj. Paciento ziedo optimaliam dydziui nustatyti naudokite cilindro galg.

2. Naudodami atitinkama kopijos galg patikrinkite saveikg su vainikinés arterijos anga vir§ voztuvo ir, jeigu leidzia paciento aortos
Saknis, Sio dydzio voztuva ir reikty implantuoti. Jei yra galimybe, kad protezinis voztuvas liesis su vainikinés arterijos anga ar
aplinkinémis strukturomis, audiniai uzdengs protezinio voztuvo prietakg arba iSkraipys voztuvo protezo stentg, paméginkite
pakeisti voztuvo kryptj, pasirinkti mazesnio dydzio voztuvg arba chirurginiu budu pasalinti klittj ar triktj.

3. Surasdami kalibratoriaus galvutés kopija, kuri patogiai telpa paciento $aknyje numatytoje vir§ziedinéje padétyje ir neuzkemsa
bei nedeformuoja anatominiy struktiry, patvirtinkite tinkamag voztuvo dyd;.

5 Kaip pristatomas
5.1 Pakuoté

Kalibratoriai tiekiami nesterilus. Prie$ kiekvieng naudojima kalibratorius kruopsc&iai nuvalykite ir sterilizuokite.

5.2 Tiekiami dydziai
Tiekiamas visas $iy dydZiy kalibratoriy komplektas: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm ir 29 mm.

5.3 Laikymas
Kalibratorius reikia laikyti Svarioje, vésioje ir sausoje vietoje.

6 Apdorojimas ir pakartotinis apdorojimas

~Medtronic* patvirtinto, kad toliau pateiktos instrukcijos tinka Siam medicinos prietaisui paruosti naudoti pakartotinai. Uz apdorojima
atsakingas asmuo turi uztikrinti, kad realiai atliekamu apdorojimu, naudojant jranga, medziagas ir dalyvaujant darbuotojams
apdorojimo vietoje, buty pasiektas pageidaujamas rezultatas. Todél reikia patvirtinti ir periodiSkai stebéti §j procesa. Taip pat reikia
tinkamai jvertinti bet kokj apdorojima atliekancio asmens jvykdytg nuokrypj nuo $iy instrukcijy, atsizvelgiant j efektyvuma ir galimas
nepageidaujamas pasekmes.
Ispéjimas: Europos Sajungos valstybéje naréje laikykités specialiy nacionaliniy apdorojimo taisykliy.
Ispéjimas: nesilaikant apdorojimo instrukcijy gali sumazéti prietaiso ilgaamziSkumas ir prietaiso sauga.
Ispéjimas: pries sterilizuodami kruopsciai nuvalykite prietaisg, kad pasalintumeéte neSvarumus. Nesilaikant Sios naudojimo
instrukcijos ar ligoninés patvirtinty valymo ir sterilizavimo procedury, pacientui gali kilti infekcija arba priedas gali buti pazeistas.

e Prietaisus panaudojus rekomenduojama kuo skubiau apdoroti.

e Pries atlikdami bet kokig valymo procedira, neleiskite iSdziuti neSvarumams ant prietaiso.

* Ponaudojimo, kad organinés medziagos neiSdziuty, jdékite prietaisa j talpykla su fermentiniu tirpalu arba apipurkskite fermentiniu
purskikliu pagal gamintojo nurodymus, kol bus galima atlikti apdorojima.

e Saugiam transportavimui uztikrinti ligoninés darbuotojai turéty remtis savo protokolais, jskaitant tuos, kurie susije su medicinos
prietaiso, aplinkos, sveikatos priezitros personalo ir transportavimo budo apsauga. Uztikrinkite, kad dirbant su medicinos
prietaisais buty naudojamos tinkamos asmeninés apsaugos priemonés (AAP).

117 mm dydis netiekiamas ES rinkoje.
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e Prie$ naudodami patikrinkite, ar komponentai nejtruke ir nesusidéveéje. Komponenty neapdorokite, jei pastebéjote jtrikimy ar
susidévéjimo pozymiy.

6.1 ParuosSimas prieS valyma

Kad baty galima atlikti iSsamesnj valyma ir sterilizacijg pagal Sias naudojimo instrukcijas, batina iSardyti paprastus mazgus. ISardyti
galima be jokiy mechaniniy jrankiy.

6.2 Naudojimo vietoje (ne véliau nei per 1 valandg)

Nuvalykite prietaisg, kad pasalintuméte krauja ir likusius neSvarumus po operacijos. Apdorokite kaip galima grei€iau po naudojimo.
Jei per valanda po panaudojimo néra galimybés atlikti apdorojimg, panardinkite prietaisg j pH neutraly fermentinj tirpalg (pvz.,
ENZOL) arba apipurkskite pH neutraliu fermentiniu purskikliu pagal gamintojo nurodymus, kol bus galima atlikti pakartotinj
apdorojima.

6.3 Valymas ir dezinfekavimas ES Salyse
Ispéjimas: nenaudokite tirpikliy pagrindu pagaminty valikliy.

6.3.1 Automatinis valymas ir dezinfekavimas
Automatinio valymo pirminis apdorojimas
1. Prietaisus panardinkite j konteinerj su danggiu, kuriame yra fermentinio ploviklio (pvz., ,ENZOL") su Siltu, nuo 22 °C iki 43 °C
(nuo 72 °F iki 110 °F) temperaturos, vandentiekio vandeniu.
2. Kiekvieng komponenta kruop$¢iai nuvalykite Sepetéliu minkstais Sereliais (pvz., nailoniniu danty Sepetéliu).
Pastaba. iSvalykite vietas, kuriose gali buti susikaupusiy neSvarumy arba kurios gali bati sunkiai pasiekiamos valant.

3. Prietaisus skalaukite tekangiu Siltu, nuo 22 °C iki 43 °C (nuo 72 °F iki 110 °F) temperaturos, vandentiekio vandeniu maziausiai
2 minutes arba kol pa$alinsite visus valiklio likucius.

Apziureékite prietaisus, ar neliko neSvarumy.

Jei reikia, pakartokite minétuosius veiksmus.

Palikite prietaisus iSdziGti.

|dékite prietaisg j perforuotg instrumenty déklg, tinkama naudoti plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje. Uztikrinkite, kad prietaisas
buty padétas taip, kad automatiniy cikly metu bty apsaugotas nuo nepageidaujamo judéjimo ar galimy mechaniniy pazeidimy.
Ispéjimas: neplaukite priedy dékle.

|dékite perforuotg instrumenty déklg su prietaisu j plovimo ir dezinfekavimo jrenginj.

N o o os

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

Naudodami ISO 15883 serijos reikalavimus atitinkantj plovimo ir dezinfekavimo jrenginj atlikite Siuos proceso veiksmus (2 Lent.).

Perspéjimas: prietaisams nenaudokite instrumenty tepalo.

2 Lentelé. Automatinio plovimo ir dezinfekavimo jrenginio plovimo parametrai

Priony nukenks-
Proceso veiksmas minimo laikas
Laikas (min) (min) Temperatura Vandens kokybé |Valymo priemoné
1 — Pirminis plovi- 1 3 <35 °C (95 °F) Saltas vandentiekio | Néra
mas vanduo
2 — Sarminis plovi- |5 10 >55°C (2131 °F)  |Karstas vandentie- | Sarminis ploviklis?,
mas kio vanduo arba i$- | atskiestas pagal ga-
grynintas vanduo. | mintojo nurodymus
Prionams nukenks-
minti naudojamas
dejonizuotas arba
atvirkstinés osmo-
zés (DI/RO) vanduo
3 — Neutralizuojantis | 1 2 243 °C (=109 °F) Karstas vandentie- | Neutralizuojanti me-
plovimas kio vanduo arba dziagaP, jei reikia,
karStas iSgrynintas | atskiesta pagal
vandentiekio van- neutralizavimo po-
duo reikius
4 - Tarpinis skalavi- |2 2 >60 °C (=140 °F) Karstas vandentie- | Néra
mas kio vanduo arba
karstas iSgrynintas
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2 Lentelé. Automatinio plovimo ir dezinfekavimo jrenginio plovimo parametrai (tesinys)

Priony nukenks-
Proceso veiksmas minimo laikas
Laikas (min) (min) Temperatura Vandens kokybé |Valymo priemoné
vandentiekio van-
duo
5 - Terminis skala- |5 5 >90 °C (=194 °F) Karstas igrynintas | Néra
vimas (dezinfekavi- vanduo®
mas)
6 — DZiovinimas 15 15 Aukstas nustatymas | Néra Néra
arba =82 °C
(=180 °F)

8|Sbandyta su ,neodisher SeptoClean™*, 10 ml/I (1 %) ir 1 ml/l (0,1 %). pH =11,5 (1 % ,neodisher SeptoClean™*) reikalingas prionams
nukenksminti. Galima naudoti lygiavertj valiklj. Uztikrinkite, kad baty laikomasi ligoninés procediry ir taisykliy.

bbandyta su ,neodisher Z™*, 1 ml/l (0,1 %).
¢18grynintas vanduo, kuriame endotoksiny kiekis yra mazesnis nei 10 EU/ml, o vandens mikroby kiekis — mazesnis nei 10 KSV/ml.

Perspéjimas: nepraleiskite automatinio plovimo ir dezinfekavimo proceso neutralizuojancio plovimo veiksmo (3 veiksmas).
Neatliekant Sio veiksmo, gali sutrumpéti prietaiso naudojimo trukmé.

6.3.2 Rankinis valymas ir dezinfekavimas
Rankinis valymas
»Medtronic“ nustate toliau aprasyta rankinio valymo procedura.

1. Skalavimas. Pasalinkite didelius neSvarumus skalaudami tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy
(vandens temperatura 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

2. Mirkymas. Panardinkite prietaisg j $arminj2 arba pH neutraly, fermentinj3 tirpalg atskiesta, kaip nurodyta gamintojo naudojimo
instrukcijoje, ir mirkykite ne trumpiau kaip 1 minute. (vandens temperatura 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

3. Sveitimas. Panardine prietaisg $veiskite bendrojo naudojimo prietaisy $epediu minkstais nailoniniais $eriais ne trumpiau kaip
30 sekundziy (vandens temperatura 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)). Sunkiai pasiekiamiems kalibratoriy plySiams iSvalyti
naudokite 7 mm Sepetj su minkstais nailoniniais Seriais. Sunkiai pasiekiamiems sterilizavimo déklo plySiams iSvalyti naudokite
12 mm Sepetj su minkstais nailoniniais Seriais.

4. Skalavimas. Skalaukite prietaisg tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy (vandens temperatura 25 °C -
40 °C (77 °F - 104 °F)).

5. Tikrinimas. Apziurékite, ar ant prietaiso néra likusiy neSvarumy. Jei reikia, pakartokite valymo procesg nuo 2 veiksmo.

6. Galutinis skalavimas. Skalaukite prietaisus i$grynintu vandeniu (DI arba RO) ne trumpiau kaip 30 sekundziy.*.

7. Dziovinimas. Nusausinkite prietaisg medicininiu suspaustu oru ir minksta, nesipukuojancia Sluoste, kol jis visiskai iSdzius.

Rankinis dezinfekavimas
Ispéjimas: cheminis dezinfekavimas gali sutrumpinti prietaiso naudojimo laika.

1. Chemineé dezinfekavimo priemoné: panardinkite prietaisa j cheminio® dezinfekavimo tirpalg, atskiestg pagal gamintojo
naudojimo instrukcijas.

2. Visikai istirpinkite maiSydami drungname vandenyje. Tirpalas bus paruostas naudoti po 15 minuéiy.

3. Visi8kai panardinkite prietaisus ir 15 minuciy mirkykite darbiniame tirpale. Visi pavirSiai turi bati visiSkai sudrékinti dezinfekciniu
tirpalu. Oro burbuliukus reikia paSalinti.

4. Dejonizuotu vandeniu skalaudami ne trumpiau kaip 3 minutes visigkai nuplaukite cheminio dezinfekavimo darbinj tirpalg®.

5. Leiskite prietaisams visiSkai iSdziuti, jei reikia, nusausinkite minksta, nesiptkuojancia Sluoste.

6.4 Valymas ES nepriklausanciose Salyse
Ispéjimas: nenaudokite tirpikliy pagrindu pagaminty valikliy.

2 neodisher SeptoClean™* arba lygiavertj ploviklj galima naudoti pagal ploviklio etiketéje pateiktus nurodymus.

3 [ENZOL™* fermentinj arba lygiavertj ploviklj galima naudoti pagal ploviklio etiketéje pateiktus nurodymus.

4 Endotoksiny kiekis yra mazZesnis nei 10 EV/ml, o vandens mikroby kiekis — mazesnis nei 10 KSV/ml.

5 ,neodisher SeptoActive* arba lygiavertj produktg galima naudoti pagal dezinfekavimo priemonés etiketéje pateiktus nurodymus. ,neodisher
SeptoActive” priemone naudokite 20 g/l (2,0 %). pH diapazonas yra mazdaug 7,6-7,9.

6 Endotoksiny kiekis maZesnis nei 10 EV/ml, o vandens mikroby kiekis — maZesnis nei 10 KSV/ml.
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Pastaba. Dezinfekavimas nereikalingas, nes atliekama galutiné sterilizacija.

6.4.1 Automatinis valymas

Automatinio valymo pirminis apdorojimas

1.

2.

N o oA

Prietaisus panardinkite j konteinerj su dang€iu, kuriame yra fermentinio ploviklio (pvz., ,ENZOL®) su §iltu, nuo 22 °C iki 43 °C
(nuo 72 °F iki 110 °F) temperaturos, vandentiekio vandeniu.

Kiekviena komponentg kruop$c€iai nuvalykite Sepetéliu minkstais Sereliais (pvz., nailoniniu danty Sepetéliu).
Pastaba. iSvalykite vietas, kuriose gali biti susikaupusiy neSvarumy arba kurios gali bati sunkiai pasiekiamos valant.

Prietaisus skalaukite tekanciu Siltu, nuo 22 °C iki 43 °C (nuo 72 °F iki 110 °F) temperaturos, vandentiekio vandeniu maziausiai
2 minutes arba kol pasalinsite visus valiklio liku€ius.

Apziurékite prietaisus, ar neliko neSvarumy.

Jei reikia, pakartokite minétuosius veiksmus.

Palikite prietaisus iSdziGti.

|dékite prietaisa j perforuota instrumenty déklg, tinkamag naudoti plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje. Uztikrinkite, kad prietaisas
bty padétas taip, kad automatiniy cikly metu buty apsaugotas nuo nepageidaujamo judéjimo ar galimy mechaniniy pazeidimy.
Ispéjimas: neplaukite priedy dékle.

|dékite perforuotg instrumenty dékla su prietaisu j plovimo ir dezinfekavimo jrengin;.

Automatinis plovimo jrenginys

»Medtronic* patvirtino automatinio valymo procedurg pagal gamintojo rekomendacijas naudodama ,Prolystica™* valiklius.

Apd

orojima atliekantis asmuo privalo uztikrinti, kad jis buty atliekamas laikantis patvirtintos metodikos. Butina jvertinti bet kokj

apdorojima atliekancio asmens jvykdytg nuokrypj nuo Siy rekomendacijy. Valymo procedura gali bati atliekama rankiniu arba
automatiniu budu, laikantis Sioje naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymy ar lygiavercio patvirtinto metodo.

1.

2.

3

Prietaisus jdékite j automatinj plovimo jrenginj (pvz., HAMO™ LS-1000 plovimo ir dezinfekavimo jrenginj arba plovimo ir
dezinfekavimo jrenginj, atitinkantj ISO 15883-1 reikalavimus). Saugokite, kad prietaisai dedant j plovimo jrenginj nesiliesty.
Perspéjimas: prietaisams nenaudokite instrumenty tepalo.

Apdorojimas Laikas (min) Temperatira Vandens kokybé Valymo priemoné
Fermentinis plovimas 04:00 55 °C-60 °C vandentiekio vanduo | Fermentinis valiklis
(131 °F-140 °F) ~Prolystica Ultra Con-
centrate”
Plovimas 02:00 45 °C-50 °C vandentiekio vanduo |,Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral®
Skalavimas 02:00 65 °C-70°C vandentiekio vanduo | netaikoma
(149 °F-158 °F)
Dziovinimas 15:00 70°C-80°C netaikoma netaikoma
(158 °F-176 °F)

Apziurékite kiekvieng komponenta, ar ant jo neliko neSvarumy ir skyscCiy. Jei pastebéjote likusiy neSvarumy, pakartokite
procedurg.
. Prietaisus iSdziovinkite filtruotu suspaustu oru arba nusausinkite nesipukuojanciu audeklu, jei reikia.

6.4.2 Rankinis valymas

»Me

1.

2.
3.

4.
5.

6.5

dtronic” nustaté toliau aprasyta rankinio valymo procedura.

Prietaisus pagal gamintojo rekomendacijas pamerkite j fermentinj ploviklj (pvz., ,ENZOL™®), atskiesta Siltu, nuo 22 °C iki 43 °C
(nuo 72 °F iki 110 °F) temperatiros, vandentiekio vandeniu, maziausiai 5 minutéms.

Matomus neSvarumus pasalinkite Sepetéliu minkstais Sereliais (pvz., nailoniniu danty Sepetéliu).

Prietaisus skalaukite tekanciu Siltu, nuo 22 °C iki 43 °C (nuo 72 °F iki 110 °F) temperaturos, vandentiekio vandeniu maziausiai
1 minute.

Nusausinkite Svariu nesipukuojanciu audeklu.

Apziurékite kiekvieng komponenta, ar ant jo neliko neSvarumy ar skyscio. Jei pastebéjote likusiy neSvarumy, pakartokite
valymo procedurg. Jei pastebéjote skyscio, nusausinkite nesipikuojanc¢iu audeklu.

Sterilizavimas ir pakartotinis sterilizavimas visuose regionuose

Galima naudoti standartines pakavimo medziagas (pvz., sterilizavimo jvynioklj), atitinkancias ISO 11607-1 reikalavimus. Dukart
jvyniokite instrumentg j standartine pakavimo medziaga. |sitikinkite, ar pakuoté pakankamai didelé, kad joje tilpty instrumentas
ir nejsitempty sandarinamosios dalys. ,Medtronic* patvirtinimo metu buvo naudojami atitinkami kiekvieno prietaiso papildomi
déklai.
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* Jei 1 autoklavavimo ciklo metu sterilizuojate kelias priemones, jsitikinkite, ar nevirsijama didZiausia leistina sterilizatoriaus jkrova.
Ziurékite sterilizatoriaus jrangos naudojimo instrukcijas. Patvirtinta, kad toliau nurodyti parametrai uztikrina 10/-6 sterilumo
uztikrinimo lygj (SAL) pagal ISO 17665-1 reikalavimus. Remiantis Siuo patvirtinimu, sterilizavimo procesus atliekantys naudotojai
taip pat turéty laikytis rekomenduojamo proceso standarto ISO 17665-1.

¢ PrieS naudodami patikrinkite, ar prietaisai nejtruke ir nesusidéveje. Komponenty nenaudokite, jei pastebeéjote jtrukimy ar
susidévéjimo pozymiy.
* Naudokite vandens $altinj, atitinkantj jrangos gamintojo specifikacijas dél garo kokybés pagal EN 285.
6.5.1 Sterilizavimas garais

3 Lentelé. Sterilizavimo ciklo parametrai, skirti Jungtinems Amerikos Valstijoms ir jy teritorijoms

Ciklo tipas Gravitacinis iSstumimas Vakuuminis (dinaminis oro pasalinimas)
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Poveikio trukme 15 min. 4 min. 3 min.
Dziovinimo trukmé 15 min. 30 min. 16 min.

Ne Jungtinése Amerikos Valstijose ir jos teritorijoje esanc¢ioms medicinos jstaigoms: kai kurios ne JAV sveikatos priezitros
valdymo institucijos rekomenduoja sterilizavima atlikti pagal parametrus, kurie sumazinty galima Creutzfeldto-Jakobo ligos (CJD)
plitima. Sios rekomendacijos ypa¢ svarbios chirurginiams instrumentams, kurie gali turéti salytj su centrine nervy sistema.

4 Lentelé. Sterilizavimo ciklo parametrai, skirti ne Jungtiniy Amerikos Valstijy ir jy teritorijy sveikatos prieziuros jstaigoms

Ciklo tipas

Gravitacinis iSstimimas®

Vakuuminis (dinaminis oro
pasalinimas)

Vakuuminis (dinaminis oro
pasalinimas) esant CJD?

Temperatira 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Poveikio trukmé 20 min. 4 min. 18 min.
Dziovinimo trukméP 30 min. 30 min. 30 min.

a_Medtronic“ rekomenduoja sudeginti prietaisus, turéjusius tiesioginj salytj su pacientais, kuriems jtariama arba patvirtinta uzkre¢iamos
spongiforminés encefalopatijos (USE) / CJD diagnoze. NHS Estates HTM 2010 4 ir 6 dalys: 2 priedas, USE perneséjais uztersti gaminiai ir PSO
nurodymai dél uzkreciamos spongiforminés encepafalopatijos infekcijy kontroles rekomenduoja USE kenksmingumo pasalinimo ciklg naudojant
gary autoklava nuo 134 °C iki 137 °C (nuo 273 °F iki 279 °F) temperaturoje vienu 18 minugiy ciklu arba keliais ciklais, kuriy bendra trukmé
18 minuciy (pvz., $esSiais 3 minuciy ciklais).

b Minimali dZiovinimo trukmé patvirtinta naudojant sterilizatorius su vakuuminio dZiovinimo funkcijomis. Jei dZiovinimo ciklo metu slegis yra toks pat
kaip aplinkos atmosferos, gali tekti pailginti dziovinimo trukme. Zr. sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijas.

¢ CE rinkoje nenaudokite gravitacinio oro pasalinimo.

6.6 Pakartotinio naudojimo apribojimai

* Prietaisas skirtas laikyti neribotg laikg. Siy prietaisy medziagos ir konstrukcija tinka taikyti daug sterilizavimo cikly be poveikio

saugiam naudojimui ar funkcionalumui.

* Naudojimo laikas nustatomas pagal didelj nusidéveéjima ar pazeidimus esant jprastam naudojimui.

¢ Norédami nustatyti, ar prietaiso toliau nebegalima naudoti, Zr. Sio dokumento skyrelj PATIKRINIMAS.
PATIKRINIMAS - prie$ valyma, po jo ir prie§ naudojima prietaisg visuomet batina patikrinti. Patikrinimas turi bati kruop$tus ir turi
apimti darbiniy pavirsiy apziurg. Niekuomet nenaudokite ir neapdorokite pazeisty ar neveikianciy instrumenty arba priedy.
Apziura - jsitikinkite, kad:

e Neéra prietaiso daliy jtrukimy, deformacijy, korozijos ar iSkraipymuy.

* Visi prietaiso Zenklinimai yra jskaitomi, taip pat ir prietaiso pavadinimas bei dydis.

e Netruksta daliy ir néra pazeidimy bei deformacijy.

Jeigu prietaisas praeina vizualig apzilirg, kaip aprasyta Sioje naudojimo instrukcijoje, galima tikétis, kad instrumentas veiks, kaip
numatyta.

Latviski

1 lerices apraksts
1.1 Tehniskie dati
Avalus™ izméra noteicgji (modelis 7400S) ir razoti, izmantojot caurspidigu polisulfonu un nitinolu, lai nodroSinatu tieSu bioprotézes

varstula profila novéroSanu pacienta dabigaja varstula gredzena. Katram izméra noteicéjam ir cilindrveida galva un imitacijas galva,
kas savienota ar veidojamu nitinola stiepli (7. att.).

Izméra noteiceji ir pieejami visiem Avalus™ bioprotézes izmériem. Izmérs ir noradits uz roktura un cilindrveida galvas.
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Varstula izmeérs atbilst trisviru atbalsta ietvara centralajai dalai un cilindrveida galvas aréjam diametram (2. att.).

Imitacijas galva atveido varstula profilu ar uzlocitu SuSanas man$eti implantéta stavokli, kad Suves atrodas tuvu stentam (2. att.).
Varstula atvéruma laukumam atbilst imitacijas galvas iek$€jais diametrs. Imitacijas galvas stenta balsti atveido varstula stenta balstu
aréja diametra, augstuma un platuma geometriju.

1.2 Avalus sistéma un piederumi

1. Tabula Atseviski pieejamas dalas un piederumi

Modela numurs Apraksts

7420 Medtronic varstula rokturis
400 Avalus bioprotéze

T7400 Avalus piederumu paplate

2 Paredzetais lietojums
Avalus izméra noteicéju 7400S paredzéetais uzdevums ir atvieglot Avalus bioprotézes implantésanu.

2.1 LietoSanas indikacijas

Avalus izméra noteicéju uzdevums ir palidzet kirurgam izvéléties piemérota izméra Avalus bioprotézi.

2.2 Kontrindikacijas
Avalus izméra noteicéju lietoSana ir kontrindicéta kopa ar sirds varstulu izstradajumiem, kas nav Avalus bioprotézes.

2.3 Pacientu mérkgrupa
ST ierice ir paredzéta pacientiem, kuri, pamatojoties uz arsta novértgjumu, ir pieméroti varstula audu protézes implanté$anai.

2.4 Paredzetie lietotaji

lerices implantéSanu drikst veikt tikai profesionali medicinas darbinieki, kuri ir apmaciti aortas varstulu nomainas metozu
izmantoSana. Slimnica ir atbildiga par to, lai personas, kuram ir uzdots izmantot So ierici, butu pienacigi apmacitas tas lietoSana un
spétu reagét iespéjamu problému gadijuma.

Arstiem, kas implanté kirurgiskus varstulus, jabit ar pieredzi aortas varstula protezésana un pirms operacijas japarskata pievienota
lietoSanas pamaciba. Uznémums Medtronic neizvirza prasibu, lai kirurgiem tiktu nodroSinata 1pasa apmaciba, bet kirurgiem un
medicinas specialistiem tiek piedavatas aortas varstulu lietodanas pamacibas un macibu materiali. Pirms sniegt arstiem informaciju
par aortas varstula nomainu, uznémums Medtronic apmaca operativo personalu, lai nodrosinatu, ka visas iesaistitas personas saprot
aortas varstula protezé$anas proceduru.

Pirms implantacijas pacienti var sanemt izglitojoSus macibu materialus par varstulu protezéSanas terapiju.

2.5 Paredzamie kliniskie ieguvumi
Turpinajuma ir noraditi pacientu kliniskie ieguvumi no Avalus bioprotézes implantacijas.
1. Uzlabota dzives kvalitate, atvieglojot simptomus, kas ir saistiti ar smagu aortas stenozi vai dabiga varstula vai kirurgiski
neveiksmigi protezéta varstula regurgitaciju.
2. Pozitiva ietekme uz hemodinamisko funkciju, kas novertéta ar ehokardiogrammu.
3. Palielinata izdzivo$anas iespé€ja.

Sis ierices dro$uma un klTniskas veiktspéjas datu kopsavilkums ir atrodams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mekigjiet §Ts
ierices SSCP, izmantojot ierices nosaukumu un §adus elementus: ierices modelis, atsauces numurs un kataloga numurs.

3 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
3.1 Bridinajumi
e Pirms lietoSanas rupigi izlasiet visus bridinajumus, informaciju par piesardzibas pasakumiem un lietoSanas
pamacibas. Visu noradijumu neizlasiSana un neieveérosana, ka ari visu noradito bridinajumu neievéro$ana var
pacientam izraisit nopietnas traumas.
* Pirms katras lietoSanas reizes rupigi parbaudiet ierici, vai tai nav plaisu vai defektu, kas var but radusies sterilizacijas,

parvietoSanas vai visparigas lietosanas laika. Izméram ir jabut salasamam. Ja ierice, kurai ir plaisas, korozijas vai nolietojuma
pazimes, netiek izmesta, pacientam var rasties traumas.
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« Atkartoti lietojamie izméra noteicéji tiek piegadati nesterili, un pirms katras lieto$anas tie ir ripigi janotira un jasterilizé. Sis
lietoSanas pamacibas vai slimnica apstiprinatu tiriSanas un sterilizacijas noradijumu neieveéroSana var izraisit pacienta
inficéSanos.

e Jaizmeéra noteicéji noklust arpus sterila lauka, pirms lietoSanas tos notiriet un atkartoti sterilizgjiet. Rikojieties saskana ar $o
lietoSanas pamacibu vai slimnica apstiprinatiem tiriSanas un sterilizacijas noradijumiem.

¢ Nenosakiet parak lielu izmeru. Implantéjot parak lielu varstuli, var izraisit ar proceduru saistitas komplikacijas, piemeram,
nosprostojumu zem gredzena, varstula deformaciju, koronaro okliiziju vai apkartgjo audu bojajumus. Sis komplikacijas var
paildzinat proceddru, izraistt hemodinamikas trauc€jumus, samazinat varstula lietoSanas ilgumu, ka ari to de| var but
nepiecieS8ama varstula protézes eksplantacija.

* Nedrikst izvéleties parak mazu izmeéru. Implantéjot parak mazu varstuli, var tikt izraisita stenoze vai paravalvulara noplude.

¢ Lai noteiktu Avalus bioprotézes izméru, neizmantojiet citu razotaju izmera noteicéjus vai Medtronic izmeéra noteicéjus, kas
paredzéti citiem sirds varstulu izstradajumiem. Citi izméra noteicé€ji var nenoradit pareizu Avalus bioprotézes izméru.

toluolu). Ka tinsanas lidzeklus izmantojiet tdent SkistoSas virsmaktivas ziepes vai vieglus tirisanas lidzek|us. Izmantojot tiritajus
uz Skidinataju bazes, var tikt izraisita pacientu inficéSanas vai izméra noteicéju bojajumi.

¢ Jair noticis nopietns negadijums, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo
kompetento iestadi vai regulativo iestadi.

3.2 Piesardzibas pasakumi

* Atbrivojieties no visam atkritumvielam saskana ar visiem piemérojamajiem likumiem, noteikumiem un slimnicas proceduram,
ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraud&jumu un infekciozam vielam.

4 LietoSanas pamaciba

Bioprotezes varstula izméra noteikSanai izmantojiet abus izméra noteic€ja galus. Pacienta fibroza gredzena lieluma un piemérota
varstula izmeéra noteikSanai izmantojiet cilindrveida galvu. Lai parliecinatos par Avalus bioprotézes piemeérotibu un izvélétos pareizu
varstula izméru, izmantojiet imitacijas galvu.

1. Nosakiet pacienta fibroza gredzena lielumu, atrodot cilindrveida galvu, kas érti iegulst pacienta fibrozaja gredzena, neizraisot
anatomijas deformaciju. Lai noteiktu pacienta fibroza gredzena lielumam piemeérotako varstula izméru, izmantojiet cilindrveida
galu.

2. Izmantojiet atbilsto$o imitacijas galu, lai parbauditu, vai pastav mijiedarbiba ar koronaro asinsvadu atverém virs varstula un vai
pacienta aortas sakne pielauj $ada izméra varstula implantéSanu. Ja pastav iespéja, ka varstula protéze var traucét koronaro
asinsvadu atverém vai apkartéjam struktaram, izraisit varstula protézes iepludes obstrukciju ar audiem vai varstula
stentprotézes deformaciju, apsveriet iesp&ju mainit varstula orientaciju, izveéléties mazaku varstula izmeéru vai novérst
obstrukciju vai mijiedarbibu kirurgiska veida.

3. Parliecinieties par varstula izméra atbilstibu, nosakot, kura izméra noteicéja imitacijas galva érti iegulst pacienta aortas saknée
paredzétaja pozicija gredzena arpuse€, neizraisot obstrukciju vai anatomijas deformaciju.

5 Informacija par piegades formu
5.1 lepakojums

Izméra noteicégji tiek piegadati nesterili. Pirms lietoSanas rupigi notiriet un steriliz€jiet izméra noteicéjus.

5.2 Pieejamie izmeri

Izméra noteicéji tiek nodrosinati pilna komplekta ar $adiem izmériem: 17 mm?', 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm un 29 mm.

5.3 Uzglabasana

Izmeéra noteicéji ir jauzglaba tira, vésa un sausa vide.

6 Apstrade un atkartota apstrade

Uznémums Medtronic ir apstiprinajis talak minétos noradijumus par medicinas ierices sagatavosSanu atkartotai lietoSanai.

Apstradataja pienakums ir nodroSinat, ka ar apstradi, kas tiek veikta, izmantojot iekartu, materialus un personalu apstrades iestade,
tiek sasniegts vélamais rezultats. Laito sasniegtu, ir nepiecieSama procesa validéSana un rutinas monitoré$ana. Jebkura neatbilstiba
talak sniegtajiem noradijumiem procesa gaita ir attiecigi jaizverté, nemot véra efektivitati un iespejamas nevélamas blakusparadibas.

Bridinajums. Ja atrodaties Eiropas dalibvalsti, nemiet véra ipasos valsts noteikumus, kas attiecas uz atkartotu apstradi.
Bridinajums. Atkartotas apstrades noradijumu neievéro$ana var samazinat ierices ilgizturibu un ierices droSumu.

117 mm izmérs ES tirgl nav pieejams.
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Bridinajums. Pirms sterilizacijas rupigi notiriet no ierices netirumus. Neievérojot Sis lietoSanas pamacibas vai slimnica apstiprinatus
firiSanas un sterilizacijas noradijumus, var izraisit pacienta inficeéSanos vai radit piederumu bojajumus.

* leteicams ierices péc lietoSanas atkartoti apstradat tik atri, cik vien tas ir sapratfigi iespéjams.

e Pirms tiri8anas proceduras izpildes kontaminétas ierices nedrikst nozat.

* Péc lietoSanas, lai novérstu organisko vielu izzi8anu, ievietojiet ierici trauka ar fermentativu $kidumu vai fermentativu aerosolu
saskana ar razotaja noradijumiem, [1dz var veikt atkartotu apstradi.

¢ LainodroSinatu iepakoSanu droSaitransportéSanai, slimnicas personalamir jaievéro attiecigie speka esosie protokoli, tostarp tie,
kas attiecas uz medicinas ierices, vides un veselibas aprupes personala aizsardzibu, ka ari janem véra transportéSanas veids.
JanodroS$ina, lai darba ar medicinas iericém laika tiktu izmantoti atbilstosi individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

e PirmslietoSanas parbaudiet, vai sastavdalas nav saplaisajusas vai nolietojusas. Ja sastavdalam ir redzamas plaisas vai bojajumi,
neapstradajiet tas.

6.1 SagatavosSana pirms tiriSanas

Lai varétu veikt pilnigaku tiriSanu un sterilizaciju, ka noradits $aja lietoSanas pamaciba, vienkarsas konstrukcijas ir jaizjauc.
Izjauk$anai nav nepiecieSami nekadi mehaniskie instrumenti.

6.2 LietoSanas vieta (maksimali 1 stundas laika)

Noslaukietierici, lai notiritu asinis un kirurgiskas atliekas. Péc lietoSanas iespéjami driz veiciet atkartotu apstradi. Ja atkartotu apstradi
nav iespéjams veikt stundas laika péc lietoSanas, iegremdegjiet ierici pH neitrala fermentativa $kiduma (pieméram, ENZOL) vai
apsmidziniet to ar pH neitralu fermentativu aerosolu atbilstosi razotaja noradijumiem, l1dz ir iespgjams veikt atkartotu apstradi.

6.3 TiriSana un dezinfekcija ES valstis

6.3.1 Automatizéeta tiriSana un dezinfekcija
PriekSapstrade pirms automatizétas tiriSanas

1. lemérciet ierices slegta konteinera ar fermentativu tinsanas lidzekli (pieméram, ENZOL), izmantojot siltu tekoSu krana tdeni
22 °C-43°C (72 °F-110 °F).
2. Izmantojot mikstu saru suku (pieméram, zobu suku ar neilona sariem), rupigi notiriet katru sastavdalu.
Piezime. rlpigi notiriet tas vietas, kuras tiriSanas laika netirumi var but sablivéjusies vai nebut pieejami.
3. Vismaz divas minutes vai lidz bridim, kad ir pazudusas visas tiriSanas skiduma atliekas, skalojiet ierices silta, tekosa krana
udent 22 °C-43 °C (72 °F-110 °F) temperatura.
Apskatiet, vai uz iericém nav palikusi netirumi.
Ja nepiecieSams, atkartojiet iepriek$ aprakstitas darbibas.
Laujiet iericém nozdt.
Novietojiet ierici uz perforétas instrumentu paplates, kas piemérota izmanto$anai mazgasanas un dezinfekcijas iekarta.
Parliecinieties, ka ierice ir novietota tada veida, lai automatisko ciklu laika ta butu pasargata no nevélamas kustibas vai
iesp&jamiem mehaniskiem bojajumiem.
Bridinajums. Netiriet piederumu paplate.
Perforéto instrumentu paplati ar ierici ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekarta.

N o oA

Automatiska tiriSana un dezinfekcija
Izmantojot mazgasanas un dezinfekcijas iekartu, kas atbilst ISO 15883 sérijas prasibam, veiciet apstrades darbibas (2. tab.).
Uzmanibu! Uz $§im iericém neuzklajiet instrumentu smérvielu.

2. Tabula Automatiskas mazgasanas un dezinfekcijas iekartas tirisanas parametri
Prionu inaktivaci-

Apstrades darbiba

Laiks (min) jas laiks (min) Temperatura Udens kvalitate TiriSanas lidzeklis
1. PriekSmazgasa- |1 3 <35 °C (95 °F) Auksts krana tdens | Nav piemérojams
na
2. MazgasSanasar- |5 10 =55 °C (2131 °F) Karsts krana tdens | Sarmains mazgasa-

maina lidzeklt

vai karsts attirits
tdens. Prionuinakti-
vacijai — dejonizets
vai reversas osmo-
zes (DI/RO) udens

nas l1dzeklis?, kas
atSkaidits atbilstosi
razotaja specifikaci-
jam
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2. Tabula Automatiskas mazgasanas un dezinfekcijas iekartas tiriSanas parametri (turpinajums)

- _ Prionu inaktivaci-
Apstrades darbiba Laiks (min) jas laiks (min) Temperatira Udens kvalitate TiriSanas lidzeklis
3. Mazgasana neit- |1 2 >43 °C (=109 °F) Karsts krana tdens | Neitralizacijas Ii-
ralizéjosa lidzekIt vai karsts attirits kra- | dzeklis®, kas atskai-
na tudens dits, ka nepiecie-
Sams, lai atbilstu ne-
itralizacijas vajadzi-
bam
4. StarpskaloSana |2 2 >60 °C (=140 °F) Karsts krana udens | Nav piemérojams
vai karsts attirits kra-
na udens
5. Termala skaloSa- |5 5 >90 °C (=194 °F) Karsts attirits Nav piemérojams
na (dezinfekcija) udens®
6. Zavésana 15 15 Augsta iestatijuma | Nav piemérojams Nav piemérojams
vértiba vai =82 °C
(=180 °F)

aTestéts ar neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) un 1 ml/l (0,1%). Prionu inaktivacijai nepiecie$ams pH >11,5 (1% neodisher SeptoClean™). Var
izmantot lidzvertigu tiriSanas lidzekli. JanodroSina slimnicas proceduru un noteikumu ievéroSana.

b Testats ar neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).
¢ Attirits tdens, kura endotoksinu limenis ir mazaks par 10 EU/mI un mikrobu [Tmenis tident ir mazaks par 10 kolonijas veid. vien./ml.

Uzmanibu! Neizlaidiet automatiskas mazgasanas un dezinfekcijas procesa neitralizéjo§as mazgasanas posmu (3. posms). Izlaizot
§o posmu, var izraisit ierices lietderiga kalpoSanas laika samazinasanos.

6.3.2 Manuala tiriSana un dezinfekcija

Manuala tiriSana

Uznémums Medtronic ir noteicis $adu manualas tiriSanas procedaru.

1.

2.

N o oA

SkaloSana: noskalojiet lielako dalu netirumu ar tekoSu krana tdeni vismaz 30 sekundes (Udens temperatira 25 °C-40 °C
(77 °F-104 °F)).

Mércésana: iegremdgjiet ierici sarmaina? vai pH neitrala fermentativa® $kiduma, kas atskaidits atbilstosi noradijumiem
razotaja lietoSanas pamaciba, un mércéjiet vismaz 1 minati (idens temperatira 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).

Bersana: kameér ierice ir iegremdeéta, vismaz 30 sekundes berziet to ar visparigai instrumentu tiriSanai paredzétu birsti ar
mikstiem neilona sariem (Udens temperatira 25 °C—40 °C (77 °F-104 °F)). Gruti sasniedzamam izméra noteic€ju spraugam
izmantojiet 7 mm birsti ar mikstiem neilona sariem. Gruti sasniedzamam sterilizacijas paplates spraugam izmantojiet 12 mm
birsti ar mikstiem neilona sariem.

SkaloSana: skalojiet ierices ar tekosu krana tdeni vismaz 30 sekundes (tdens temperatira 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).
Parbaude: apskatiet, vai uz ierices nav palikusi netirumi. Ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas procesu no 2. posma.
Galiga skalo$ana: skalojiet ierices attirita tdenT (DI vai RO) vismaz 30 sekundes®.

Zavésana: nosusiniet ierici ar izmanto$anai medicina piemérotu saspiestu gaisu un mikstu dranu, kas nerada pliiksnas, lidz
ierice ir pilnigi sausa.

Manuala dezinfekcija

Bridinajums. Kimiska dezinfekcija var saisinat ierices lietderigas kalpo$anas laiku.

1.

Kimiskais dezinfekcijas Iidzeklis: iegremdéjiet ierici kimiskaja® dezinfekcijas l1dzekli, kas atskaidits atbilstosi noradijumiem
razotaja lietoSanas pamaciba.

Pilntba iz8kidiniet remdena tident, to maisot. Skidums ir gatavs lieto$anai p&c 15 minatem.

Pilniba iegremdéjiet ierices darba Skiduma un mérceéjiet 15 minttes. Visam virsmam jabat pilniba samitrinatam ar dezinfekcijas
Skidumu. Jalikvidé visi gaisa burbuli.

2 neodisher SeptoClean™ vai lidzvértigu lidzekli var izmantot saskana ar mazgasanas lidzekla lietodanas noradijumiem.
3 ENZOL™ fermentativo ltdzekli vai lidzvértigu lidzekli var izmantot saskana ar mazgasanas lidzekla noradijumiem uz etiketes.
4 Endotoksinu limenim jabat mazakam par 10 EU/endotoksina vien./ml, un mikrobu limenim GdenT jabit mazakam par 10 kolonijas veid. vien./ml.

5 neodisher SeptoActive vai lidzvértigu lidzekli var izmantot saskana ar dezinfekcijas lTdzekla lieto$anas noradijumiem. neodisher SeptoActive
gadijuma izmantojiet 20 g/l (2,0 %). pH diapazons ir aptuveni 7,6-7,9.
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4. Izmantojot dejonizétu Gdeni, pilniba noskalojiet kimiskas dezinfekcijas darba $kidumu, skaloanu veicot vismaz 3 minates®.
5. Laujiet iericém pilniba nozut, vajadzibas gadijuma izmantojot mikstu dranu, kas nerada pluksnas.

6.4 TirSanas noradijumi valstis arpus ES

Piezime. Dezinfekcija nav nepiecieSama, jo tiek veikta terminala sterilizacija.

6.4.1 Automatiska tiriSana
PriekSapstrade pirms automatizétas tiriSanas

1. lemérciet ierices slégta konteinera ar fermentativu tiriSanas l1dzekli (pieméram, ENZOL), izmantojot siltu tekoSu krana tdeni
22 °C-43°C (72 °F-110 °F).
2. Izmantojot mikstu saru suku (pieméram, zobu suku ar neilona sariem), rupigi notiriet katru sastavdalu.
Piezime. ripigi notiriet tas vietas, kuras tiriSanas laika netirumi var but sablivéjusies vai nebut pieejami.
3. Vismaz 2 minutes vai lidz ir pazudu$as visas tiriSanas Skiduma atliekas, skalojiet ierices silta, teko$a krana tdeni 22 °C-43 °C
(72 °F-110 °F) temperatara.
Apskatiet, vai uz iericém nav palikusi netirumi.
Ja nepiecieSams, atkartojiet ieprieks noraditas darbibas.
Laujiet iericém nozdit.
Novietojiet ierici uz perforétas instrumentu paplates, kas piemérota izmanto$anai mazgasanas un dezinfekcijas iekarta.
Parliecinieties, ka ierice ir novietota tada veida, lai automatisko ciklu laika ta butu pasargata no nevélamas kustibas vai
iesp€jamiem mehaniskiem bojajumiem.
Bridinajums. Netiriet piederumu paplatée.
Perforéto instrumentu paplati ar ierici ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekarta.

N o oA

Automatiskas mazgasanas iekarta

Automatizetas tirisanas procesa parbaudé uznémums Medtronic izmantoja Prolystica™ tiritajus, ievérojot razotaja noradijumus.
Apstradatajs ir atbildigs, lai apstrade tiktu veikta saskana ar apstiprinato metodi. Ja apstradatajs novirzas no talak noraditajam
instrukcijam, 8T riciba ir jaizverte. Atbilstosi Sai lietoSanas pamacibai tiridanas metode var but manuala vai automatizéta, vai tai
[ldzveértiga apstiprinata metode.

1. levietojiet ierices automatizéta mazgasanas iekarta (pieméram, mazgasanas un dezinfekcijas iekarta HAMO™ LS-1000 vai
mazgasanas un dezinfekcijas iekarta, kas atbilst standarta ISO 15883-1 prasibam). levietojot ierices mazgasanas iekarta,
nepielaujiet, ka ierices saskaras.

Uzmanibu! Uz $im iericém neuzklajiet instrumentu smérvielu.

Apstrade Laiks (min) Temperatura Udens kvalitate Tirisanas lidzeklis
Mazgadana ar fermen- 04:00 55 °C-60 °C Krana tdens Prolystica 1pasi kon-
tiem (131 °F-140 °F) centréts fermentativais
tiriSanas dzeklis
Mazgasana 02:00 45°C-50°C Krana tdens Prolystica 1pasi kon-
(113 °F-122 °F) centréts neitrals tirisa-
nas lidzeklis
SkaloSana 02:00 65 °C-70°C Krana tdens Nav piemérojams
(149 °F-158 °F)
Zavésana 15:00 70°C-80°C Nav piemérojams Nav piemérojams
(158 °F-176 °F)

2. Apskatiet katru sastavdalu, vai nav redzami palikusi netirumi un mitrums. Ja ir redzami netirumi, atkartojiet procesu.
3. JanepiecieSams, nozavejiet ierices ar filtrétu, saspiestu gaisu vai bezpluksnu draninu.

6.4.2 Manuala tiriSana
Uznémums Medtronic ir noteicis $adu manualas tiriSanas proceduru:

1. legremdéjiet ierices fermentativa tiriSanas lidzekl1 (pieméram, ENZOL™), kas atSkaidits ar siltu krana udeni 22 °C-43 °C
(72 °F-110 °F) temperatura atbilstosSi razotaja ieteikumiem vismaz uz 5 minatém.

2. Ar mikstu saru suku (pieméram, zobu suku ar neilona sariem) notiriet redzamos netirumus.
3. Skalojiet ierices ar siltu tekoSu krana tdeni 22 °C-43 °C (72 °F-110 °F) temperatira vismaz vienu minuti.

6 Endotoksinu limenim ir jabt zemakam par 10 endotoksina vien./ml, un mikrobu limenim GdenT ir jabat zemakam par 10 kolonijas veid. vien./ml.
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4. Nosusiniet ar tiru bezpliksnu dranu.
5. Apskatiet katru sastavdalu, vai nav redzami palikusi netirumi vai mitrums. Ja ir redzami netirumi, atkartojiet tiriSanas procesu.

Ja sastavdala ir mitra, nosusinasanai izmantojiet tiru bezpltksnu draninu.

6.5 Sterilizé$anas un atkartota sterilizéSanas noradijumi visiem geografiskajiem regioniem

Var izmantot standarta ietinamo materialu (pieméram, sterilizacijas ietinamo materialu), kas atbilst standarta ISO 11607-1
prasibam. Lai instrumentu iesainotu divas kartas, izmantojiet standarta ietinamo materialu. NodroSiniet, ka iepakojums ir
pietiekami liels, lai ievietotu instrumentu, neiespriegojot izolaciju. Uznémuma Medtronic veiktaja validacija katrai iericei tika
izmantota atbilstoSa piederumu paplate.

Ja apstrades ar autoklavu 1 cikla tiek sterilizétas vairakas ierices, parliecinieties, vai netiek parsniegta sterilizatora maksimala
slodze. Skatiet sterilizatora iekartas lietoSanas pamacibu. Talak noraditie parametri ir apstiprinati, lai nodroSinatu 10/-6
sterilitates garantijas lmeni saskana ar standarta ISO 17665-1 prasibam. Saskana ar 8o apstiprinajumu lietotajiem, kas veic
sterilizacijas procesus, ir jaievero ari ieteicamais apstrades standarts ISO 17665-1.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai ierices nav saplaisajusas vai nolietotas. Ja sastavdalam ir redzamas plaisas vai bojajumi,
nelietojiet tas.

Izmantojiet Udens avotu, kas atbilst iekartas razotaja specifikacijam attieciba uz tvaika kvalitati saskana ar standarta EN 285
prasibam.

6.5.1 Sterilizesana ar tvaiku

3. Tabula Amerikas Savienotajas Valstis un to teritorijas izmantojamie sterilizacijas ciklu parametri

Cikla veids IzspieSana ar gravitaciju lepriekséja apstrade ar vakuumu (dinamiska gaisa izvadi-
Sana)

Temperatira 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

Apstrades laiks 15 minutes 4 minutes 3 mindtes

Zavésanas ilgums 15 minutes 30 minutes 16 minutes

Medicinas iestadem arpus Amerikas Savienotajam Valstim un to teritorijam: dazas ar ASV nesaistitas veselibas aprupes
iestades iesaka sterilizét, izmantojot Sos parametrus, lai [ildz minimumam samazinatu iesp&jamo Kreicfelda—Jakoba slimibas
parnesanas risku. Tas Tpasi attiecas uz kirurgiskajiem instrumentiem, kas var nonakt saskaré ar centralo nervu sistému.

4. Tabula Medicinas iestadés arpus Amerikas Savienotajam Valstim un to teritorijam izmantojamie sterilizacijas ciklu parametri

Cikla veids IzspieSana ar gravitaciju® lepriekséja apstrade ar va- | lepriekSéja apstrade ar va-

kuumu (dinamiska gaisa iz- | kuumu (dinamiska gaisa iz-
vadiSana) vadisana) Kreicfelda-Jakoba
slimibas gadijuma?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Apstrades laiks 20 minates 4 minutes 18 minutes
Zavésanas ilgumsP 30 minutes 30 minutes 30 minutes

aUzneémums Medtronic iesaka sadedzinat ierices, kas bijusas tie§a saskaré ar pacientiem, kuriem ir aizdomas par transmisivas suklveida

encefalopatijas (TSE)/Kreicfelda-Jakoba slimibas diagnozi vai kuriem 1 diagnoze ir apstiprinata. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2,

Items contaminated with TSE Agents (Lielbritanijas Veselibas aprupes dienesta iestazu 2010. gada HTM 4. un 6. punkts, 2. pielikums par
priek8metiem, kas inficéti ar transmisivas suklveida encefalopatijas ierosinatajiem), un WHO Infection Control Guidelines for Transmissible
Spongiform Encephalopathies (PVO infekciju kontroles pamatnostadnes par transmisivo suklveida encefalopatiju) attiecas uz transmisivas

suklveida encefalopatijas dekontaminacijas ciklu, izmantojot viena 18 minasu ilga cikla vai vairaku ciklu ar kopuma 18 mintSu (pieméram, sesu
3 mindsu ilgu ciklu) ilgu apstradi tvaika autoklava ar temperattiru no 134 °C lidz 137 °C (no 273 °F lidz 279 °F).

b Minimalie Zavé$anas ilgumi ir apstiprinati, izmantojot sterilizatorus ar vakuumzavésanas iespéju. Zavésanas cikli, izmantojot apkartéjas vides

atmosféras spiedienu, var prasit ilgaku Zaveésanas laiku. levérojiet sterilizatora razotaja ieteikumus.
¢ lzspie$anu ar gravitaciju CE tirgd nedrikst izmantot.

6.6 Atkartotas lietoSanas ierobezojumi

So ierici drikst uzglabat nenoteiktu laiku. So iefiu materials un konstrukcija ir piemérota vairakiem sterilizacijas cikliem, kas
neietekmé droSu lietoSanu vai funkcionalitati.

Darbmuza ilgumu nosaka parmérigs nodilums vai normalas lietoSanas izraistti bojajumi.
Lai noskaidrotu, vai tuvojas ierices deriga darbmiza beigas, skatiet talak $1 dokumenta sadalu “PARBAUDE”.

PARBAUDE - ierices vienmér pirms tiridanas, péc tiridanas un pirms lietodanas ir japarbauda. Parbaude ir javeic rlpigi, un taja ir
jaietver darba virsmu vizuala parbaude. Nekad nelietojiet vai neapstradajiet instrumentus vai piederumus, kas ir bojati vai nedarbojas.

Vizuala parbaude - parliecinieties, vai tiek ievéroti $adi nosacijumi:
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* nevienai ierices dalai nav konstatéjamas plaisas, deformacija, korozija vai kroplojumi;
* viss ierices markéjums, tostarp ierices nosaukums un izmérs, ir salasams;
e visas dalas ir pieejamas, un tam nav bojajumu vai nolietoSanas pazimju.

Ja ierice iztur vizualo parbaudi, ka paskaidrots $aja lietoSanas pamaciba, ir paredzams, ka instruments darbosies, ka paredzéts.

MaKkegoHCKU

1 Onuc Ha nomaranoTo
1.1 Cneumndukauum

Hanunbpatopute Avalus™, mogen 7400S, ce NporsBeaeHM 0f, TPaHCNapeHTeH NOANCYN(OH U HUTUHON 3a Aa MOXeE AUPEKTHO Aa ce
rnega npodunoT Ha BUONPOTETUYKUOT 3a/IMCTOK BO NMPCTEHOT Ha COMCTBEHMOT 3a/IMCTOK Ha nauneHToT. CeKoj KannbpaTtop uma
rnaBa Ha UMAMHAAPOT M Ha Konujata noBp3aHu co PIEKCMOUIHA uLa og HATUHOA (Ca. 1).

Mma Kanubpartopwm 3a ceKoja roneMuHa Ha éuonpoTesara Avalus™. lonemunHaTa e HaBejeHa Ha padkarta U Ha rnaeara Ha
LUMAMHAAPOT.

lonemuHaTa e elHaKBa Ha LieHTapoT Ha TPU/IMCHA NOTNOPHA paMKa Ha 3a/IMCTOKOT M HaABOPELLHMOT AujameTap Ha raBara Ha
unamnHgapot (Ca. 2).

Magara Ha KonujaTa ro npeTcTasyBa NPOMUIIOT Ha 3a/IMCTOKOT CO PaKaBOT 3a 3allMBare CBUTKaH Harope BO Herosara BrpageHa
COCTOj6a Kora LLUEBOBUTE Ce NOCTaBEHM 6JIMCKY A0 CTEHOT (C1. 2). LLynanHaTta Ha 3a/IMCTOKOT ja NpeTcTaByBa BHATPELUHUOT
AujameTap Ha rnasarta Ha Konujata. MecTtarta 3a CTEHTOT Ha [1aBaTta Ha Konujara ja npeTctaByBaar reoMeTpujata Ha HaaBopeLuHUTe
AvjameTap, BUCMHA U LUMPKUHA HA MecTaTa 3a CTEHTOT Ha 3a/IMCTOKOT.

1.2 KomnoHeHTHU Ha cucTemMoT ¥ NpuGop 3a Avalus

Tabena 1. [lenosute 1 gogaTouuTe ce AoCTanHU oaaesHO

Bpoj Ha mopen Onwuc

7420 Payka 3a 3annctok Medtronic
400 BuonpoTtesa Avalus

T7400 HyTuja co npubop Avalus
2 HameHa

HawmeHata Ha KanmbpatopuTe 7400S Avalus e ga ro onecHart BrpagyBareTo Ha Avalus 6uonpoTtesara.

2.1 UHpguKauum 3a ynotpeba

HameHata Ha KanmbpaTtopute Avalus e Aa My NOMOrHaT Ha XMpyproT Aa ja usbepe onTumasHara roneMuHa Ha 6uonpoTesara Avalus.

2.2 HoHTpauHauKauumn

Ce nojaByBaat KOHTpaMHAMKaLMK Kora KannbpatopuTte Ha Avalus ce KopucTaTt co Apyrv NPOU3BOAM 3a CPLEBU 3a/IMCTOLM OCBEH
co 6uonpoTesara Avalus.

2.3 llenHa rpyna nauuMeHTU

[MomaranoTo € HameHeTOo 3a NaUMEHTU KOULITO Ce KaHAMAaTH 3a THUBEH NPOCTETCKK 3aJ/IMCTOK cnope npoueHarta Ha 1IeKapoT.

2.4 HameHeTU KOPUCHULMU

Camo MeauLMHCKM NpodecroHanLm 06yyYeHn 3a TEXHUKM 3a 3aMeHa Ha a0OPTHUOT 3a/IMCTOK Tpeba Aa ro BpLiaT BrpajyBaHeTo Ha
nomaranoto. BonHuuaTa e oAroBopHa Aa ce NOrpuMHKK AeKa Smuarta KoMLWTO Ce ONpeaesieHn Ja paKyBaat co oBa nomaraso ce
KOMMNJIETHO 0BYYeEHM 3a paKyBarbeTO M Ce NpeaynpeaeHr 3a MOKHW NPoGaemMM.

JlekapuTe Kou BrpagyBaaTt XMpYpLLKK 3aA1CToum Tpeba Aa Ce UCKYCHM BO JOMEHOT Ha 3amMeHa Ha aopTeH 3a/IMCTOK M Tpeba aa rum
npernepaar gageHnTe ynarcTaa 3a ynotpeba npeg onepepaumja. 3a Medtronic He e noTpebHa nocebHa 0byKa 3a XMpyp3auTe, HO ce
HyZaT matepujany 3a 3a/IMCTOKOT U MaTepujanu 3a obyKa Ha XMpyp3u 1 MeaUUMHCKKU npodecnoHanuu. Medtronic ro oby4vysa
TEPEHCKWOT NepcoHan 3a Aa ce yBepu AeKa ja pasbupaar 3aMmeHara Ha aOpTHMOT 3a/IMCTOK NPeA Aa UM AafaT Ha leKapuTe
WMH(pOpMaLMK 3a 3aMeHa Ha a0PTHUOT 3a/IMCTOK.

I'Ipe,q VIMﬂJ'IaHTaLI,VIjaTa, nauMeHTuTe Moxe ga ,D,O6MjaT elyKaTtnBHU MaTepVIjaflM 3a o6yHa 3a 3aMeHa Ha 3a/IMCTOKOT.

2.5 OyeKyBaHa KJIMHU4YKA KOPUCT

HAnHWYKMTE NpMao6mMBKKM 3a NaLMeHTUTE o4 UMNaaHTaumja Ha 6uonpoTesara Avalus ce:
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1. MopoBpeH KBANUTET Ha HUBOT NPEKY OJIECHYBaHE HA CUMINTOMUTE NOBP3aHM CO TELLKA aopTHa CTEHO3a AW perypruTtaluja
0f, NPUPOAEH WM HeyCrneleH XUPYPLUKK 3aJIUCTOK.

2. Mo3uTUBHO BNMjaHKe BP3 XeMoaMHaMcKaTa GyHKLMja, KaKo LITO € OLEHETO CO eXOKapaMorpam.
3. 3rosemeHa LaHca 3a NPeXmByBaH-E.

HpaTtkuoT npernep 3a 6e36e4HOCT U KAMHMYKO paboTerse (SSCP) 3a oBa nomarasio MOXe Aa ce Hajae Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Npebapysajte ro SSCP KOpUCTEjKU ro UMETO Ha NOMAarasoTo U C/IeAHUBE E1EMEHTHU LITO Ce
NPUMEHIMBU: MOAEN Ha nomarano, pedepeHTeH 6poj U KaTaoLWKK 6po;.

3 MpepynpeayBara U MEPKU Ha NPETNa3sIMBOCT
3.1 NMpepynpeaysamwa

 lpeg ynotpe6a, BHUMATEIHO NPOYUTA]jTE MM CUTE NpegynpeayBatba, MePKU Ha NPeTnasIMBOCT U ynaTcTea 3a
ynotpe6a. [JoKO/IKY He M NPOYUTaTE U He 'Y C/leauTe CUTe yNaTCcTBa U/N AOKOJIKY HE MM MOYUTYBaTe CUTE HaBeAEeH!
npegynpeayBatba, MOMe fa Npefu3BUKaTe Cepuo3Ha NOBPeaa Ha NaLUeHToT.

* BHWmMaTesnHo NpoBepeTe ro NoMarasoTo NPes, Cexoja ynoTpeda 3a NyKHaTUHM WM HeOCTaTOLM LUTO MOME A HacTaHaT Kako
pesynTar Ha cTepuaM3salmja, pakyBare Uan obuyHa ynotpeba. NorpukeTe ce gexa ronemmHara e ymtamea. [IoKoKy He ro
OTCTpaHMTE NOMarasioTo KOELTO NOKayBa 3HaLUM Ha NyKarbe, Kopo3uja uau gerpagaumja, Moxe a fojae A0 noBpeja Ha
naumeHTorT.

e HanubpatopuTe 3a NOBTOPHA ynotTpeba ce fobmBaar HECTEPUIHM M MOpa TEMEJHO Aa Ce UCHUCTaT 1 Aa ce cTepuamsnpaar
npeg ceKoja ynotpeba. [IoKonKy He 1 caeauTe OBMe ynatcTaa 3a ynorpeba uam ynartcraara 3a Y4CTeHE W CTepuansaumja
opo06peHun of 6oHMLAaTa MOXe Aa fojae A0 MHdeKuMja Ha NaumMeHToT.

* AKO KanmbpaTopuTe n3nesar of CTEPUIHOTO MOJIE, UCHUCTETE T U CTEPUAN3UPAjTE TU Npes ynoTpeba. Cnepete rv oBue
ynartcTBa 3a ynotpeba uav ynatcraeara 3a YicTere 1 cTepuamsaumja ogobpeHn of 6onHuuara.

* HeKopucTeTe noronem Kannbparop. BrpagyBareTo Nperosiem 3aIMCTOK MOXE Aa Npean3BUKa KOMIMJIMKaL MK Npy nocTankara
KaKo LWTO ce cybaHynapHa oncTpyKumja, gedopmaLmja Ha 3a/IMCTOKOT, KOPOHapHa OK/y3uja Uin OLLTETYBaHE Ha OKOIHUTE
Tknea. OBME KOMMJIMKaLMW MOXe Aa AoBefaT A0 NPOAO/IHHEHO BpEME Ha NpoLeaypara, 3arpo3eHa XeMoANHaMUKa, HaMasleH
HMBOTEH BEK HA 3a/IMCTOKOT WM BaZeHe Ha BrpafeHUOoT BELLTA4YKM 3a/IMCTOK.

e He Kopu1cTuTe NpemMHory Masa roemMmyHa. BrpagyBarbeTto Ha NpeMHory Masl 3a/IMCTOK MOKe fa A0oBege A0 CTeHo3a Uan
napasasiBy/lapHO NPOTEKyBaH-e.

* He KopucTeTe Kanmbpartopu of, ApYyrv NPOU3BOAUTESNIU MU MepUa Of, ApYrv NPOU3BOAM 3a CpLeBm 3annctoum Ha Medtronic
3a ja ja onpegenvre ronemmHata Ha 6uonpoTtesara Avalus. [pyrite KanmbpaTopy MOXE Aa He ja MoKaxKyBaaT cCooABeTHaTa
ronemuHa Ha 6uonpoTesara Avalus.

* He KopuCcTeTe CpeACTBa 3a YACTEHE LITO COAPIKAT paspeaysad (Ha npuMep, aueToH UK TOJTyeH) 3a YNCTEHE Ha
KasmbpaTopuTe 3a 3a/IMCTOLM UK Ha KyTunTe 3a npmubop. HoprcTteTe canyHu co cypdaKTaHT pacTBOP/IMBK BO BOAA UK
HEXHU AeTEepreHTH 3a YncTere. Ynotpebara Ha cpeicTsa 3a YncTere Ha 6a3a Ha pacTBopyBay MOXe Aa AoBeje A0 MHpeKLuja
Ha NauueHTOT WM OWTETYBaHE Ha Kambpartopure.

e AKO HacTaHe CePUO3eH MHLMAEHT NOBP3aH CO NoMarasnoTo, BegHaw npujaseTe Kaj Medtronic u coogBeTHHOT
Hap/IeeH opraH Wau perynaTopHo Tesno.

3.2 MepKu Ha npeTnassiMBoCT

° OTCTpaHeTe ' oTnagHuUTEe CyncTtaHUunM BO COMMacHOCT CO BaEe4KnTe 3aKOHU, NPOnncu n GOIHNYKM npoueaypu, BI-U'Iy‘-IyBajI-’(M
' 1 OHMEe BO BPCKa CO 6K1O/I0LWKa ONacHOCT, ONacHOCT oa MVIKpO6VI M 3apasHu cynctaHuuu.

4 YnartcTBO 3a ynorpeba

HopwucTeTe rv gBata Kpaja Ha KaimbpaTtopoT 3a Aa ja ogpeanTe roneMmuHara Ha 6uonporesara. HopucTteTe ja masarta Ha
LUMAWHAAPOT 3a Ja ja onpefenunTe rolemmHaTa Ha NpCcTeEHOT Ha MauMeHTOT M ONTUMasiHaTa roneMuHa Ha 3annctokoT. HopucTeTe ja
rnaBaTa Ha KonujaTta 3a fia NnoTBpAuTe AeKa 6uonpoTtesara Avalus ogroBapa v 3a a ro npucnocobuTe M360pOT Ha roieMrMHaTa Ha
3a/IMCTOKOT, CNOpeS, NoTPedUTe.

1. OnpegeneTe ja ronemmHara Ha NPCTEHOT Ha NALMEHTOT CO TOa LWITO Ke HajaeTe rnasa Ha LMIMHAAP LWTO JIeCHO ce cobupa BO
NPCTEHOT Ha NauneHToT, 6e3 NpuToa Aa ja gedopmunpa aHatomumjata. HopucTteTe ro KpajoT Ha UMIMHAAPOT 3a Aa ja
onpefenuTe onTUMasiHaTa roleMmHa Ha 3a/IMCTOKOT COOZIBETHA Ha rosieMmMHaTa Ha NPCTEHOT Ha NaLWUEeHTOoT.

2. HopucTeTe ro KpajoT Ha coofseTHaTa Konuja 3a a NnpoBepuTe Aasiv UMa NPeYKU CO KOPOHAPHUOT OTBOP Haf 3a/IMCTOKOT U
Zla/Iv a0PTHUOT KOPEH Ha NaUMeHTOT J03BOJYBA fla Ce Brpaau 3a/IMCTOK CO Taa roiemMuHa. [IoKO/IKY MMa noTeHuumjan 3a
NpeyKu NoMery BELUTa4YKMOT 3a/IMCTOK U KOPOHAPHUOT OTBOP M/IM HEKOja Of, OKOJIHUTE CTPYKTYPU, TKUBHA OMNCTPYKLMja Ha
NPOTOKOT Ha BELUTAYKMOT 3AJIMCTOK MJIM M3BPTYBaHE HA CTEHTOT Ha BELUTAYKMOT 3a/IMCTOK, pasriesajTe ja onuujara 3a
npeopueHTHpar-e Ha 3a/IMCTOKOT, 3GOP Ha NoMaa roJleMyMHa Ha 3a/IMCTOK U/ XMPYPLUKO OTCTpaHyBak-e Ha ONcTpyKLuMjaTa
WK NpedKuTe.
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3. MNoTtBpaeTe ja cooaBeTHaTa rosIeMMHA Ha 3aJIMCTOKOT CO NPOHaorame raBa Ha Konujata Ha KanmbpaTopoT LUTO JIECHO ja
cobupa BO KOPEHOT Ha NaUMEHTOT BO LesiHaTa cynpaaHynapHa nosuuuja 6e3 oncTpykumja nam gepopmmpane Ha
aHatomujara.

5 HauuH Ha ucnopaka
5.1 MNMakyBare

Hanu6patopuTe ce fo6KBaaT HeCTepUIHU. TeMesIHO CYUCTETE M CTEePUINBMPAjTE M KambpaTtopuTe npes ceKoja ynoTpeta.

5.2 [locTtanHu roieMUHU

Kanu6patopuTte ce f06MBaaT BO KOMMAET CO CAeAHUBe ronemMuHn: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm 1 29 mm.

5.3 YyBame

Hanubpatopute Tpeba Aa rm ApHuTe Ha YUCTO, CBEXO U CYBO MECTO.

6 MNMoaroTtoBKa M NOBTOPHa NOArOTOBKa

CnepHuBe ynatcTtsa ce oao6peHu og Medtronic 3a noaroTByBahe Ha 0Ba MEAMLMHCKO NomMarasno 3a noBTopHa ynotpeba. Jlueto
LUTO ja BPLUM MOArOTOBKATA € AOJIKHO Aa NPOBEPU Aasiv CO MOATOTOBKATA, BO KOja Ce KopMcTaT onpema, Mmatepujanm 1 nepcoHan of,
OALENOT 32 NOArOTOBKA, Ke Ce MOCTUIHE CakaHUoT pesy/Tar. 3a aa ce NocTUrHe Toa, Tpeba aa ce 0406pu NPOLLECOT 1 aa ce cneam
PYTUHCKW. MICTO TaKa, CeKoja OTcTanKa of ynaTcTeara o4 OBME ynaTcTsa LWTO Ke ja Hanpasu IMLETO LWTO ja BPLUKX NOArOTOBKAaTa
Tpeba cooABETHO Aa ce NPOoLEHU cnopes ePERKTUBHOCTA U MOTEHUMja/IHUTE HEraTUBHM NOC/EAMLM Of Hea.

MpepynpepyBame: AKO cTe EBporcKa 3emja-4ieHKa, 3emeTe rv npegsus cneumuyHnTe HaunMoHasHW perynaTtmsem NoBp3aHn co
noBTopHa o6paboTKa.

MpeaynpepyBame: AKO He I cieauTe ynaTcTeaTa 3a NoBTopHa 06paboTKa MOXe Aa A0jAe A0 HaManyBake Ha U3APH/IMBOCTA U
6e36eaHOCTa Ha nomarasoTo.

MpepynpeayBatmse: MNpes cTepuansvparbe, TEMEHO UCHUCTETE IO MoMarasioTo 3a Aa ja OTCTPaHUTe HeuncToTHjaTa of Hero.
[JLOKOJIKY He r1 cliefiuTe OBMe ynaTcTBa 3a ynotpeba uau ynarcTeara 3a YMcTere U cTepuamaalmja ogobpeHmr og 60HMLATa, MOME
Ja fojae fo MHdeKuMja Ha NaLMeHTOT WK OWTeTyBake Ha JoAaToumTe.

e Ce npenopayysa nomarasara fa ce NoAroTsar NnoBTOPHO BO NMPBUOT NPUrogeH MOMEHT BeAHall Mo yrnotpebara.

e He gosBonyBajTe Aa ce uUcyllaT 3arageHvTe nomarana npeg Aa novyHeTe co YACTeHeE.

 [loynoTpe6ara, 3a Aa He [0jae [0 CyLUetbe Ha OPraHCKU MaTepum, NoCTaBeTe ro NoMarasioTo BO Caz, CO eH3UMCKM pacTBOop UK
EH3MMCHM Crpej cropes ynarcTeara Ha Npou3BOAMTENOT A0eKa HE MOXE [1a Ce U3BPLLM NOBTOPHa 06paboTHa.

e 3a pa ce 06e36eam orpaHuyyBame 3a 6e36eieH TpaHCMNOPT, 6O/HUYKMOT NepcoHan Tpeba Aa ri NOBUKYBa COMNCTBEHUTE
NPOTOKO/N, BKJYy4yBajKM M'M U OHME KOULLTO Ce OAHEeCcyBaar Ha 3aliTuTara Ha MEeAULMHCKOTO NoMarasio, MBoTHaTa cpeamHa,
3paBCTBEHMOT NePCOoHaN U HAYMHOT Ha TpaHcnopT. [orpueTe ce Aa ce KOPUCTM COOA4BETHA IMYHA 3awTUTHa onpema (PPE)
npuv paKyBarbe CO MEAULIMHCKM NomMarana.

e [lpen ynoTpeba NnpoBepeTe fanm MMa NyKHaTUHU UK 3HALM Ha pacnarame Ha KOMNoHeHTUTe. He 06paboTyBajTe ako nva
NYKHaTUHU UK 3HaUU Ha pacnaﬁaH:e Ha KOMMOHEHTUTE.
6.1 MoproroBKa npepj YncrTeme
PacknonyBareTo Ha e4HOCTaBHM CKJIONOBM € HEONXOAHO 3a fa Ce OBO3MOMM MOLLE/IOCHO YUCTEHE M CTEPUIM3aLMja cnopes oBre
ynaTtcTsa 3a ynoTpeba. 3a packnonyBameTo He 61 Tpebaso ga 6uaat NOTPEOGHN HUKAKBU MEXAHUYKKN anaTku.
6.2 HKora ce npumeHyBa (BO pOK of, HajMHory 1 4yac)

M36puLLeTe ro nomMarasoTo 3a Aa OTCTPaHUTE KPB 1 XMPYPLLKK ocTaTouu. [OBTOPHO 06paboTeTe LWTO € MOHKHO NOCKOPO Mo
ynotpeba. AKo NnoBTOopHaTa 06paboTKa He MOXE fa ce U3BPLUM BO POK Of, eAleH Yac of ynotpebarta, noTonere ro nomarasaoTo BO
E€H3UMCKM pacTBoOp co HeyTpasiHa pH BpegHocT (Ha npumep, ENZOL) nnu npcKajte co eH3MMCKM cnpej co HeyTpanHa pH BpegHocT
crnopep ynatcTeata Ha NpoM3BOAUTENOT AOAEKA He MOXe Ja ce U3BpPLUM NOBTOpPHA 06paboTKa.

6.3 Yucrtemwe v gesnmHpeKumja 3a 3emjute Bo EY

MpepynpepyBatbe: He KopucTeTe CpeacTBa 3a YACTEHE CO PACTBOPYBaYM.

6.3.1 ABTOMaTU3UpPaAHO YUCTEHE U Ae3UHpeKLUja
ABTOMaTM3MpaHO YUCTEH:E Npes TpeTMaH

" TonemunHarta 17 mm He e goctanHa Ha nasapoT Bo EY.
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. MoToneTe rn nomaranarta Bo NOKPUEH caj, Co eH3UMCKU aeTepreHT (Ha npumep, ENZOL) co Tonna Boga og yelima co

Temnepartypa og 22 °C go 43 °C (72 °F po 110 °F).
McuncTeTe ja ceKoja KOMNOHEHTa TEME/IHO CO YeTKa CO MEKM BiakHa (Ha MpuMep, Haj/IoHCKa YeTKa 3a 3a6m).

3abenelwKa: BHMmaBsajTe fa r'v MICYMCTUTE AE/I0BMTE BO KOM MOMEBM HaB/ler/ia HeyncToTHjaTa UK He Moxe Ja ce godatu
NP YUCTEHETO.

McnnaKkHeTe rv nomaranara co Tornaa npoToYHa BoAa o velumMa co Temneparypa og 22 °C go 43 °C (72 °F go 110 °F), BO
BpEMEeTpaeHe of, HajMasKy 2 MUHYTU UKW JOAEKA HE Ce OTCTPaHU LeJIOCHO PacTBOPOT 3a YNCTEHE.

BmsyenHo npoBepeTe Jasin Ha nomarasjiata Mma yutTe He4UCToTUN.
AKO uma n0Tpe6a, NoBTOpETEe ' HeKopUTe HaBeaeHU norope.

N o o os

OcrtaBerTe rv nomaranara 4a ce ucyluar.
MocTaBeTe ro nomaraaoTo Bo NepdopmMpaHnoT caj 3a MHCTPYMEHTH MOrogeH 3a yrnoTpe6a Bo MallnHara 3a

MVIeI-be-,D,eSVIHCDeKLI,VIja. I'IorpMH-(eTe Ce ieKa nomMarasnoTo e NnoCTaBeHO Ha TaKOB HAa4YMH LUTO Ke 614[],9 3alTUTEeHO 04 HeCaKaHO
ABUMHerne Uin MOXHO MeXxaHMYKOo oWwTeTyBarbe 3a BpeMe Ha aBToMatnuanpaHnTe LMK1yCHu.

MpepynpepyBake: He yucteTe BO CafoT 3a AoAaToLM.
MocTaBeTe ro nephopmpaHmoT cag 3a MHCTPYMEHTHM CO NMOMaraaoTo BO MallMHaTa 3a MUerse-ae3vHderLmja.

ABTOMaTU3UpPaHO YUCTEHE U Ae3UHPeEKRLMja

HopucTejku malumHa 3a Mmrerse-gesvHderLmja WTo oaroBapa Ha 6aparbara of cepujata ISO 15883, nsBpLueTe rm YeKopute Ha

npouecort (7ab. 2).

OnomeHa: He KopucTteTe Ny6puKaHT 3a MHCTPYMEHTUTE Ha nomaranara.

Ta6ena 2. MNapameTpu 3a YNCTEHE Ha aBTOMAaTU3MpaHa MallnHa 3a MUetbe-ae3nHbeKLmja

YeKop Ha o6pa- Bpeme (min) 3a
6oTKa JeaKTuBUpame Ha HKeanuter Ha Bo- | CpeAcTBoO 3a 4uc-
Bpeme (min) MPUOHU Temnepartypa parta Tewe
1 - MNpeTxogHo mue- | 1 3 <35 °C (95 °F) JlapgHa Boga op, Hema nHdopmarmm
He yewma
2 - AnKanHo muerse | 5 10 255 °C (=131 °F) Hewka Boga og, AnKaneH petep-
yeLuMa WM NpoYmC- | reHT? paspepeH
TeHa BoAa. 3a feak- | cnopeg, cneundum-
TMBaLuMja Ha NPUOH, | KauumuTe Ha NPous-
[ejoHn3npaHa Boaa | BoguTenoT
WA Boga 3a obpar-
Ha ocmo3sa (DI/RO).
3 - HeyTtpanmsupau- | 1 2 >43 °C (=109 °F) Hewka Boga og, CpepacTtBo 3a He-
KO MUeHe Yeluma MM ellKa | yTpanusauumjaP pas-
NpoYMCTEHA BOAA | PeAEHO KOJKY LWITO
o yewwma e noTpebHo 3a ga
ce 3agoBonar not-
pebuTe 3a HeyTpa-
nmsaumja
4 - CpepHo nnakHe- | 2 2 >60 °C (=140 °F) Hewka Boaa o, Hewma nHdopmavmm
He Yeluma U KelLuKa
npoYncTeHa Boga
of Yelma
5 - TepmuyKo nnak- |5 5 >90 °C (=194 °F) Hewka npouncTte- | Hema nHdopmavmm
Herbe (ge3nHbeK- Ha Boga‘
uvja)
6 - Cywwere 15 15 MNMocTaBKa Ha BucO- | Hema nndopmauum | Hema nHpopmaumm
KO HMBO nan =282 °C
(=180 °F)

a8TectupaHro co neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) 1 1 ml/l (0,1%). pH og >11,5 (1% neodisher SeptoClean™) noTpe6Ho 3a aa ce
JeaKTuBMUpaar npuoHunTe. Moe fa KOpUCTUTE EKBUBAIEHTHO CPEACTBO 3a YMCTeHe. [orpumeTe ce Aia ce NoumTyBaaT 60/IHUYKKTE NpoLeaypuy

W perynaTvsu.

b Tectuparo co neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).

®MpouncTeHa Boga co HUBOA Ha eHAOTOKCHH nomasnun og 10 EU/ml n BogHM MUKpoGUHonoLwKu H1Boa nomanu og 10 CFU/mL.

OnomeHa: He nponyLuTajTe ro Y4eKopoT 3a HeYTPaIM3MPaYKo MUere (YeKop 3) o4 NPOLECOT HA aBTOMATCKO MUEHE U
JesnHderumja. McnywtaleTo Ha 0BOj YHEKOp MOXe Aa ja HaMasiu hyHKLMOHAIHOCTa Ha moMarasoTo.
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6.3.2 PayHO uucTere 1 ae3uHperumja
PayHo yuctewe
Medtronic ja uma BocnocTaBeHo cnegHaBa nocranka 3a paqyHo YUCTEHE.

1. MnakrHewe:OTcTpaHeTe jarpybara noysa KOPUCTEJKM NPOTOYHA BOAA 04 Yellma HajManky 30 ceKyHAM (TeMnepaTypa Ha Boga
25°C-40°C (77 °F - 104 °F)).

2. MNotonyeakse: MNoToneTte ro NOMaras0To BO asKaneH2 Un eH3UMCKM PacTBOp CO HeyTpanHa pH3BpeaHOCT paspeaeH HaKo
LUTO € HaBeAEeHO BO YNaTCTBOTO 3a yrnoTpeda Ha Npon3BOAUTENOT M MOTOMNETE HajMasKy 1 MMHyTa (TemMnepaTypa Ha Boga
25°C-40°C (77 °F - 104 °F)).

3. YeTrame: [logeKa e NOTONEHO, UCHETKAjTE FO NOMaraaoTo CO YeTKa 3a UHCTPYMEHTM CO MEKM HAjSIOHCKM B/laKkHa Hajma Ky 30
CceKyHau (Temnepatypa Ha Bogata 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). 3a TelKo AoCTanHu NyKHaTUHW Ha KannbparopuTe,

KOPUCTETE YETKA CO MEKM HAJSIOHCKM BJIAaKHEHLA o4 7 mm. 3a TELWKO AOCTanHW NyKHATUHKU Ha CafoT 3a cTepuansaupmja,
KOpUCTETE YEeTKa CO MEKM HAj/IOHCKM BJlaKHeHUa og, 12 mm.
4. TMnaKHewe: [naKkHeTe rv nomaranara nog npoToyHa Boja of Yelwma Hajmanky 30 cekyHam (Temnepatypa Ha Boga 25 °C -
40 °C (77 °F - 104 °F)).
5. MpoBepKa: B1uayenHo npoBepeTe Aasim Ce yLITe MMa HEYUCTOTUM Ha nomaranoTo. JJoKO/IKy € MoTpebHOo, NOBTOpeTe ro
NPOLECOT Ha YNCTEHE Of, HEKOP 2.
6. HoHeuHo nnaKkHemse: MnakHeTe M nomaranara nog npouncteHa soga (DI nnmn RO) Hajmanky 30 cexyHaun®.
7. Cyuwembse: CylieTte ro nomMmarasoTo CO KOMNPUMMPaH BO3AyX U MeKa Kpna 6e3 BnakHeHLUa Ao4eKa LEeNOCHO HE Ce UCYLLIN.
PayHa pe3uHdeKuuja
MpepynpepyBame: XemucKkara gesmHdeKumja MoXe ga ro Hamaanm KOPUCHNOT paboTeH BEK HA nomarasoTo.
1. XeMM1CHO cpeacTBo 3a AeanHdeHLmja: MoToneTe ro nomMarasoTo BO XeMUCKM® pacTBop 3a Ae3nHbeKLuja paspeeH KaKo WTo
€ HaBeJeHo BO ynaTCTBOTO 3a ynotpeba Ha NpOU3BOAUTENOT.
2. LlenocHo pacTBopeTe BO MsiaKa Boga Co Mellarbe. PacTBOpoT e noaroTBeH 3a ynotpebda no 15 MUHyTH.

3. LlenocHo noToneTe r1 nomarasara v notoreTe rv Bo paboTHUOT pacTeop 15 MUHYTH. CUTe NOBPLUMHM MOpa Lie/IOCHO fa ce
HaBnaxHaT Co pacTBOPOT 3a Ae3unHdeKuuja. Mopa fa rv oTCTpaHuTe BO3A4YLUHUTE MeypUmtba.

4. HopucTejin aejoHnanpaHa Boaa, LeSI0CHO NIaKHeTe ro XeMUCKUOT paboTeH pacTBOp 3a AeauHbeKumja HajManKy 3 MuHy TS,
5. JloKo/IKy e noTpe6bHOo, ocTaBeTe r1 nomaranara LesIoCHO Ja Ce UCYyLLaT, KOPUCTEJKM MeKa Kpna 6e3 BiakHeHua.

6.4 Yuctewe 3a 3emMju HagBop op, EY
MpepynpepyBame: He KopucTeTe cpeacTsa 3a YHUCTEHE CO PACTBOPYBAYM.
3abenewkra: He e noTpebHa gesnHdeKLMja KaKo pesyNTaT Ha TepMUHaIHa CTepuansaumja.

6.4.1 ABTOMaTU3MpPaHO YUCTEHE
ABTOMaTU3UpPaAHO YUCTEHE Npea TPeTMaH
1. MNoToneTe rM Nnomaranara Bo NOKPUEH caz CO EH3UMCKM aeTepreHT (Ha npumep, ENZOL) co Tonna Boga of velima co
Temnepartypa og 22 °C go 43 °C (72 °F po 110 °F).
2. McuncTeTe ja ceKoja KOMMOHEHTa TEMEJIHO CO YETKA CO MEKM BlakHa (Ha npumep, Haj/lIoHCKa YeTKa 3a 3a6M).

3abenelwKa: BHMmaBajTe fa r'v MCYMCTUTE AE/I0BMTE BO KOM MOMEBM HaB/ler/ia HeyncToTHjaTa UK He Moe Ja ce godatu
NPV YUCTEHETO.

3. McnnakHeTe rm nomarasara co TornJjia NpoToyHa BoAa o4 Yewuma co temnepatypa og 22 °C go 43 °C (72 °F po 110 °F), BO
BpEMETpaeHEe Of, HajMasIKy 2 MUHYTU UKW JOAEKA HE Ce OTCTPaHU LieJIOCHO PacTBOPOT 32 YNCTEHE.

BmsyenHo npoBepeTe gasin Ha nomarasiata MMma yute He4UCToTUN.
AKO nma n0Tpe6a, NOoBTOpPETE ' HeKopUTe HaBedeHU norope.
OcTaBeTe rv nomaranara Aa ce ncywar.

MocTaBeTe ro nomaraaoTo Bo NepdopmMpaHnoT caj 3a MHCTPYMEHTU NOrogeH 3a yrnoTpe6a Bo MallnHara 3a
Muetbe-aesnHderumja. MorpueTe ce AeKa nomaraaoTo e NOCTaBEeHO HA TAKOB HauYMH LUTO Ke 61ae 3aluTUTEHO Of HecaKaHo
ABUMHEHE WM MOMHO MEXaHWYKO OLUTETYBaE 3a BPEME Ha aBTOMaTU3UPaHUTE LIMKITYCH.

N o o oa

2 Mome aa ce kopucTu neodisher SeptoClean™ uan eKBUBANEHT BO COIACHOCT CO yNaTCTBaTa Ha eTMKeTaTa 3a AeTepreHToT.

3 Mome aa ce koprcT ENZOL™ eH3UMCKM MK eKBMBANEHT BO COMMACHOCT CO ynaTcTeaTa Ha eTMKeTaTa 3a JeTepreHToT.

4 HuBoata Ha eHAOTOKCHH nomanu og 10 EU/mL 1 BogHM MMKPOBMOOLLKM HMBOA nomanm o 10 CFU/mL.

5 Mose pa ce HopucTu neodisher SeptoActive 1n eKBUBaIEHT BO COIACHOCT CO ynaTcTBara Ha eTMKeTaTa Ha CpeaCcTBOoTO 3a
aesunHdeKumja. 3a neodisher SeptoActive, kopuctete 20 g/l (2,0 %). OnceroT Ha pH BpegHOCT € NpPUGANKHO 7,6 — 7,9.

6 Hueoa Ha eHaoTOKCHH nomanm og, 10 EU/mL 1 BogHN MUKPOBUONOLLIKM HMBoa nomanm og, 10 CFU/mL.
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MpepynpepyBawe: He yucteTe BO cafoT 3a AoAaToLM.
MNMocTaseTe ro neppopupaHnoT caf 3a MHCTPYMEHTM CO NomMarasiotTo BO MallmHaTa 3a Mmere-aesnHdeKrumja.

ABTOMATCKM YUCTaY

Medtronic ru KopucTelue cpeacTaarta 3a4mctemne Prolystica™ Bo cornacHOCT CO NpenopaxkuTe Ha NPON3BOAMTENOT 3a 4a ro 0406pH
aBTOMaTM3MpPaHUOT NPOLLEC Ha YMCTeRE. JIMLETO LITO ja BPLUM NOArOTOBKATA € JO/IKHO Aa NPOBEpU Aann NOAroTOBKAaTa ce Npasu
BO COMNIacHOCT cO ofobpeH meTo. Tpeba fa ce NpoLeHM CeKoja OTCTanka of, OBMe NPenopaKu WTo Ke ja Hanpasu JIMLETO LITO ja
BpLUM nogrotoBKarta. MeTogoT Ha YMCTeHe MOXe Aa Gu1ae paveH uiv aBToMaTu3npaH MeTof KOj € BO COMIaCHOCT CO oBa YNaTcTBo

3a ynoTtpe6a Uau nak HeKoj C/IYeH ofo6peH MeTos,.

1. Crasete rv nomarasara BO aBTomarmMsmMpaHa MmallmHa 3a M1ere (Ha npuMep, MallnHa 3a Muemne/3a gesmHderumnja HAMO™
LS-1000 nam mawwmnHa 3a mmerse/3a geamHdeKkumja Bo cornacHocT co ISO 15883-1). He poBonyBajTe ga fojae 40 KOHTaKT
Mery nomarasara Kora ru ctaBaTe BO anaparoT 3a MUeHse.

OnomeHa: He KopucTteTe Ny6pUKaHT 3a MHCTPYMEHTUTE Ha nomaranara.

TpetmaH Bpeme (min) Temnepartypa Kesanuter Ha BopgaTta |CpeacTBo 3a uncrte-
e
EH3nmcKo cpeacTtBo 04:00 55°C-60 °C BOZaA Of Yeluma YNTpaKoHUEHTPUPaHO
(131 °F-140 °F) E€H3MMCKO CPe/CTBO 3a
yncTerse Prolystica
Muere 02:00 45°C-50 °C BOJa 0, Yeluma YNTpaKoHUEHTPUPaHO
(113 °F-122 °F) HeyTpaJsiHO CPeaCcTBO
Prolystica
MnakHere 02:00 65 °C-70°C BOJa 04, Yeluma Hema npumeHa
(149 °F-158 °F)
Cywere 15:00 70°C-80 °C Hema npumeHa Hema npumena
(158 °F-176 °F)

2. BusyenHo npoBepeTe ja cexoja KOMMOHEHTA 3a 0CTaTOLM O/l HEYUCTOTHja M BAiara. AKO C€ yLITe MMa HeYUCTOTUM, NOBTOPETE
ro NpoLecoT.
3. AKo uma notpe6a, UcyLueTe ry nomarasnara co GUATPUpPaH BO3AyX Nog NPUTUCOK MW U3GPULLIETE M1 CO Kpna 6e3 BJlaKHeHLa.

6.4.2 Pa4yHO 4yucTewe

Medtronic ja MMa BOCNOCTaBeHO C/iegHaBa nocTtanKa 3a pa4Ho YncTeme:

1. lMNoToneTe rm nomaranara BO EH3MMCKM AeTepreHT (Ha npumep, ENZOL™) pacTBopeH Bo Ton/ia Boga of Yelma co
Temnepatypa og 22 °C go 43 °C (72 °F go 110 °F), BO cornacHOCT CO NpenopaKkuTe Ha MPon3BOAMTENIOT, BO BpEMETPAEHE 0f,
HajMasnky 5 MUHYTH.

2. OTcTpaHeTe ja BUAAMBaTa HEYMCTOTHja CO YETKA CO MEKM BaKHa (Ha npumep, Haj/lIoHCKa YeTKa 3a 3a6m).

3. McnnakHeTe rv nomaranara co Tornsa npoToyHa Boja of Yeluma co Temnepatypa og 22 °C o 43 °C (72 °F po 110 °F), BO
BpemMeTpaere of HajManKky 1 MmHyTa.

4. UNs3bpuweTe co YncTa Kpna 6e3 BNakHeHua.

5. BusyenHo npoBepeTe ja CeKoja KOMMNOHEHTA 3a Aa BUAUTE Jan CE yLITe MMa HEYUCTOTMM MM Bnara. AKO ce ylwTe nMa
HEeYMCTOTMM, NOBTOPETE ja NocTankara 3a YicTere. AKO Ce BAawHW, KOPUCTETE Kpna 6e3 BaKkHeHLua 3a fa rv usbpuiueTe.

6.5 CTepununsauuja M1 NOBTOpPHaA CTepuiM3auuja 3a CUTEe MeCTONOJI0H6U

More fa ce KopuCcTu CTaHgapAeH Mmatepujan 3a nakyBame (Ha npumep, 06BMBKa 3a CTepuan3auuja) Bo coriacHocT co ISO
11607-1. KopucTteTe cTaHgapaeH matepujan 3a nakysarbe 3a ABOjHO 06BUTKYBare Ha MHCTPYMeHTOT. [poBepeTe fanm
NnaKyBaHEeTO € JOBOJIHO FO/IEMO Jla ro cobepe MHCTPYMEHTOT 6e3 Toj ja M MPUTUCKA paboBUTE Ha NaKyBaheTo. Bo npouecot
Ha opo6pyBare Ha Medtronic ce KopucTelle coofBETEH caf 3a Npubop 3a CeKoe nomarasno.

Hora ctepunmsmpare noserke nomarana Bo 1 LMKIyC Ha aBTOKIABOT, MPOBEPETE Aa He € HaIMMHATO MaKCUMAasHOTO MNOJIHEHE
Ha cTepunmsartopoT. NornefHeTe rv ynatcTeara 3a ynotpeba Ha onpemara 3a ctepuausaumja. lNapameTtpuTe nogony ce
BaMaMpaHu 3a 06e3beyBar-e HUBO Ha cTepuaHOCT 107-6 (SAL) Bo cornacHocT co 6aparkarta Bo ISO 17665-1. Bo cornacHocT
CO 0Baa Banuaumja, KOpUCHULMTE LITO U3BeAyBaaT CTepMUIM3aLMCKU NpoLecH Tpeba UCTO TaKka Aa ro ciegar npenopaqyaHmnoT
cTaHpaps 3a npouecu ISO 17665-1.

Mpepn ynotpeba nperneaajte rv nomaranara 3a nyKHaTUHW WKW 3HaLM Ha pacnarake. He KopucTeTe ro nomarasoTo ako nMa
NyKHaTWUHU WK 3HaLUM Ha pacnararbe Ha KOMMOHEHTUTE.

HopwucTeTe M3BOp Ha BoAa LITO r'v UCNOHYBa cneundurKaumMmTe Ha MPOU3BOAMTENIOT Ha oNpemMara 3a KBa/IMTET Ha napea, BO
cornacHocTt co EN 285.
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6.5.1 Ctepunusauuja co napea

Ta6ena 3. MNapameTpuTe 3a LMKIYCOT 3a cTepununsaumja 3a CA/LL U HUBHWUTE TEPUTOPUM

Bup, umknyc MomecTtyBame npeaussuka- | Mpep Bakyym (AMHaAMU4YHO UCTUCHYBaHe Ha BO3YXOT)
HO CO rpaBuTaumja

Temneparypa 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

Bpeme Ha nanomeHocT 15 MUHYTH 4 MUHYTH 3 MUHYTH

Bpeme Ha cyluierse 15 MUHYTH 30 MUHYTH 16 MUHYTH

3a MmegULUUHCKUTE MHCTUTYLIMK NloumpaHu Hapasop of, CA/ZL U HUBHUTE TEPUTOPUN: HEKOM HEaMEePUKAHCKN 34paBCTBEHU
B/1aCTM Npenopadvysaar CTepuIManparbe Co NapaMeTpu WTO Ke ro MUMHUMM3MPAAT MNOTEHLMja/IHUOT PU3KNK Of NPEHecyBarbe Ha
Hpojudena-Jakobosa 6onect (KJB). OBaa npenopaka € 0cobeHO BamHa 3a XMPYPLUKMUTE MHCTPYMEHTHU LITO MOXE Aa A0jaaT BO

HOHTaKT CO UeHTpPa/IHMOT HepBeH CUCTEM.

Ta6ena 4. MNapameTpuTe 3a LMKIYCOT 3a CTepuIn3aLmja 3a MeaULMHCKU MHCTUTYLUMK HagBop og CALL v HUBHUTE TepUTOpUM

Bwp umnknyc MomecTtyBame npegussuka- | Mpep Bakyym (aMHamuyHo | MpeTxoaeH Bakyym (gUHa-
HO co rpasuTaumjac MUCTUCHYBaHe Ha BO3AYXOT) | MMYHO UCTUCHYBaHE Ha
Bo3ayxot) 3a KJB?
Temneparypa 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Bpeme Ha nanomeHocT 20 MUHYTH 4 MUHYTH 18 MUHYTH
Bpeme Ha cyluereP 30 MUHYTH 30 MUHYTH 30 MUHYTH

@Medtronic npenopavysa cnasiyBare Ha nomarana LUTO JOLLU/e BO AMPEKTEH KOHTAKT CO NauMeHTH 3a KoM Ce NPeTnocTaByBa Win 3a Ko e
NoTBPAEHO AeKa UMaar aujarHosa Ha npeHocmBa cnoHrndopmHa eHuedanonartuja (NMCE)/HKJB. Bo 34paBcTBEHUOT TEXHUYKM MEMOPAHAYM Ha
H3U op 2010 roguHa, genosu 4 n 6: MNpunor 2, MpeameTtv 3aragequ co areHen Ha NCE (NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems
contaminated with TSE Agents) v Hacokute 3a KOHTposa Ha uHpeKumja Ha C30 3a NCE (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible
Spongiform Encephalopathies) nma pedepeHupmja 3a UMKAyC Ha seKoHTammHaumja 3a NCE co aBToK1aBa co napea Ha Temneparypa og 134 °C
A0 137 °C (273 °F po 279 °F) 3a eAMHCTBEH LMKAyC of, 18 MUHYTH M NOBEKEKPATEH LIMKYC BO BKYMHO BpeMeTpaene oA 18 MuHyTH (Ha npumep,
LLIECT 3-MMHYTHU LMKITYCH).

b MuHMManHoTo Bpeme Ha cyluerse 6elle 0406PEHO CO KOPUCTEHbE Ha CTEePUAM3ATOPH CO BaKyYMCKO Cyluetbe. LinKnycuTe Ha cyluerbe WTo
KopUCTaT ambueHTasieH aTMOCHEPCKM NMPUTUCOK MOMeE fa TpaaT NoAoro. Bugere rv npenopaxvTe Ha NPOU3BOAMTESNOT Ha CTEPUIMBATOPOT.

¢ He KopucTeTe cTepunmsalmja co Bpesa napea Bo KOMopara Ha CTepuIM3aTopoT Bo pamkuTe Ha CE Market.

6.6 OrpaHu4yyBara 32 NOBTOpPHa ynotpe6a
e [lomaranoTo e HaAMeHeTO 3a YyBahe 6e3 pOoK Ha Tpaewe. MarepujanoT n n3paboTKara Ha OBWe nomarana ce NorogHu 3a
ynpaByBaHe CO NOBEKE LMKIYCK Ha CTepuansaumja 6e3 ga Bavjaar Ha 6e36eHara ynotpeba nnm dyHKLMOHaNHOCTA.
e HpajoT Ha paboTHMOT BEK Ce oapeayBa Co NPEKyMEpPHO abere WM OLTETYBaHE Of HOpMasHa ynoTpeba.
e [lornegHete ro genot MNPEMIE/ BO 0BOj LOKYMEHT NOA0/Y 32 Aa YTBPAUTE Aajiv NOMaraaoTo € Ha KpajoT Ha paboTHUOT BEK.
MPEMEQL, - Nomaranata mopa ceKorawl Aa ce nperiegysaar npeg v no YACTEHETO 1 Npeg ynotpeba. MNpernenot Tpeba ga vae

TemesieH 1 Mopa Aa BKy4vyBa BU3yesiHa NPOBEPKa Ha paboTHUTE NOBPLUMHW. H1KOral He KopucTeTe U He 0bpaboTyBajTe
WHCTPYMEHTU UM JO0AATOLM KOULLTO CE OLUTETEHU UM HEDYHKLMOHATHM.

BusyenHa npoBepKa - [poBepeTe fanu ce TO4HW CeAHUBE HewTa:

¢ Hewma nyKHaTWHW, AedopMaLmn, KOpo3uja Uan 306amndyBara Ha Koj 6110 Aen o nomarasioTo.
e CuTe 03HaKM Ha NMomarasoTo ce YUTIMBU, BHIYYyBajKu ' U UIMETO M rofleMUHaTa Ha nomaranoTo.
e [ “Ma cuTe 4eN0BM M HeEMAAT OLITeTyBaHa U pacnarare.

AKO nomMarasioTo ja noMUHE BU3yesiHaTa MHCMEKLM|a, KaKO LITO € OMMLLIAHO BO 0BA yNaTCTBO 3a ynoTpe6a, MOMe 4a Ce O4eKyBa AeKa
MHCTPYMEHTOT Ke YHKLMOHMPA KaKo LUTO e NpeaBraeHo.

Nederlands

1 Productbeschrijving
1.1 Specificaties

De Avalus™-sizers, Model 7400S, worden vervaardigd met transparant polysulfon en nitinol om rechtstreekse observatie van het
profiel van de biologische klepprothese binnen de natieve klepannulus van de patiént mogelijk te maken. Elke sizer heeft een cilinder-
en een replicakop die met elkaar verbonden zijn door een flexibele nitinoldraad (Afbeelding 1).

Er worden sizers geleverd voor elke maat Avalus™-bioprothese. De maat staat aangegeven op het handvat en de cilinderkop.
De maatis gelijk aan het midden van het draagframe van de driebladige klep en de buitendiameter van de cilinderkop (Afbeelding 2).
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De replicakop representeert het profiel van de klep met de inhechtingsring omhoog gevouwen, in de geimplanteerde staat wanneer
hechtingen vlak bij de stent zijn aangebracht (Afbeelding 2). Het klepopeningsopperviak wordt aangegeven door de binnendiameter
van de replicakop. De stentposten van de replicakop tonen de geometrie van de buitendiameter, lengte en breedte van de stentpost
van de klep.

1.2 Avalus-systeem en toebehoren

Tabel 1. Apart verkrijgbare onderdelen en toebehoren

Modelnummer Beschrijving

7420 Klephandvat van Medtronic
400 Avalus-bioprothese

T7400 Avalus-accessoirebox

2 Beoogd doeleinde

De Avalus-sizers, Model 7400S, zijn bedoeld om de implantatie van de Avalus-bioprothese te vergemakkelijken.

2.1 Indicaties voor gebruik
De Avalus-sizers zijn bedoeld als hulpmiddel voor de chirurg bij het selecteren van de optimale maat Avalus-bioprothese.

2.2 Contra-indicaties

Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van de Avalus-sizers in combinatie met andere hartklepproducten dan de
Avalus-bioprothese.

2.3 Patiéntendoelgroep

Dit product is bedoeld voor patiénten die op grond van een evaluatie door een arts in aanmerking komen voor een
weefselklepprothese.

2.4 Beoogde gebruikers

De implantatie van het product mag uitsluitend worden uitgevoerd door medisch professionals die zijn opgeleid in
aortaklepvervangingstechnieken. Het is de verantwoordelijkheid van het ziekenhuis ervoor te zorgen dat de aangewezen personen
die dit apparaat gaan bedienen, terdege getraind zijn in het gebruik ervan en alert zijn op eventuele problemen.

Artsen die chirurgische kleppen implanteren, dienen ervaring te hebben in vervanging van aortakleppen en dienen voorafgaand aan
eeningreep de meegeleverde gebruiksaanwijzing door te nemen. Medtronic vereist niet dat er specifieke training aan chirurgen wordt
gegeven, maar biedt chirurgen en medisch professionals wel instructie- en trainingsmaterialen op het gebied van aortakleppen.
Medtronic traint veldmedewerkers om ervoor te zorgen dat ze volledig begrijpen wat een aortaklepvervanging is voordat ze artsen
informatie geven over aortaklepvervangingen.

Voorafgaand aan implantatie kan voorlichtingsmateriaal over klepvervanging worden verstrekt aan patiénten.

2.5 Verwachte klinische voordelen
De klinische voordelen van implantatie van de Avalus-bioprothese voor patiénten zijn onder meer:
1. Verbeterde kwaliteit van leven dankzij de verlichting van de symptomen die gerelateerd zijn aan ernstige aortastenose of
regurgitatie van een natieve of falende chirurgische klep.
2. Positieve impact op hemodynamische functie als geévalueerd door middel van een echocardiogram.
3. Een verhoogde overlevingskans.
De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor dit product kunt u terugvinden op

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek naar de SSCP met behulp van de productnaam en, indien van toepassing, de volgende
gegevenselementen: productmodel, referentienummer en catalogusnummer.

3 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
3.1 Waarschuwingen

e Lees vo6r gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies goed door. Als u niet alle
instructies leest en opvolgt of niet alle gegeven waarschuwingen in acht neemt, kan de patiént ernstig letsel oplopen.

* Controleer voor gebruik nauwkeurig of het product geen barstjes of scheurtjes heeft. Deze kunnen worden veroorzaakt door
sterilisatie of gebruik. Controleer of de maat leesbaar is. Als u een product met tekenen van scheurvorming, corrosie of
achteruitgang niet weggooit, kan de patiént letsel oplopen.

131
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



* De herbruikbare sizers worden niet-steriel geleverd en moeten véor elk gebruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd. Als
u deze gebruiksaanwijzing of de door het ziekenhuis goedgekeurde instructies voor reiniging en sterilisatie niet opvolgt, kan de
patiént een infectie oplopen.

* Als de sizers buiten het steriele veld terechtkomen, moet u ze voorafgaand aan gebruik reinigen en opnieuw steriliseren. Volg
deze gebruiksinstructies of de door het ziekenhuis goedgekeurde instructies voor reiniging en sterilisatie op.

* Kies geen te ruime maat. De implantatie van een te grote klep kan procedurele complicaties tot gevolg hebben, zoals obstructie
onder de annulus, vervorming van de klep, coronaire occlusie of schade aan omliggende weefsels. Deze complicaties kunnen
leiden tot een verlengde proceduretijd, verslechterde hemodynamische functies, verkorte levensduur van de klep of explantatie
van de klepprothese.

e Gebruik geen te kleine maat. Implantatie van een te kleine klep kan stenose of paravalvulaire lekkage veroorzaken.

e Gebruik geen sizers van een andere fabrikant of sizers voor andere hartkleppen van Medtronic voor het vaststellen van de maat
van een Avalus-bioprothese. Andere sizers geven mogelijk niet de juiste maat Avalus-bioprothese aan.

e Gebruik geen op oplosmiddel gebaseerde reinigingsmiddelen (bv. aceton of tolueen) voor het reinigen van klepsizers of
accessoireboxen. Gebruik een in water oplosbare zeep van het surfactanttype of een mild detergens als reinigingsmiddel.
Gebruik van op oplosmiddel gebaseerde reinigingsmiddelen kan tot een infectie bij de patiént of schade aan de sizers leiden.

¢ Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk melden bij
Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

3.2 Voorzorgsmaatregelen

* Werp afvalstoffen weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor
biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

4 Gebruiksaanwijzing

Gebruik beide uiteinden van de sizer om de maat van de bioprothese te bepalen. Gebruik de cilinderkop om de grootte van de annulus
van de patiént en de optimale klepgrootte te bepalen. Gebruik de replicakop om te bevestigen dat de Avalus-bioprothese past en om
de keuze van de klepgrootte zo nodig aan te passen.

1. Bepaal de maat van de annulus van de patiént door de cilinderkop te kiezen die gemakkelijk past in de annulus van de patiént,
zonder de anatomie te vervormen. Gebruik het cilinderuiteinde om de optimale klepgrootte bij de maat van de annulus van de
patiént te bepalen.

2. Gebruik het bijbehorende replica-uiteinde om te controleren op belemmering van de coronaire ostia boven de klep en te
controleren of de aortawortel van de patiént de implantatie van deze klepgrootte toelaat. Als er risico is op belemmering door
de klepprothese van coronaire ostia of omliggende structuren, obstructie van weefsel voor de instroom bij de klepprothese of
vervorming van de stent, overweeg dan heroriéntatie van de klep, selectie van een kleinere klepmaat of chirurgisch verwijderen
van de obstructie of belemmering.

3. Bevestig de juiste klepgrootte door de replicakop van de sizer te vinden die gemakkelijk past in de aortawortel van de patiént
in de beoogde supra-annulaire positie zonder obstructie of vervorming van de anatomie.

5 Leveringswijze
5.1 Verpakking
De sizers worden niet-steriel geleverd. De sizers dienen voor elk gebruik grondig te worden gereinigd en gesteriliseerd.

5.2 Beschikbare sizers
De sizers worden geleverd in een volledige set met de volgende maten: 177 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm en 29 mm.

5.3 Opslag
De sizers moeten in een schone, koele en droge omgeving worden bewaard.

6 Verwerking en herverwerking

De volgende instructies zijn gevalideerd door Medtronic voor het voorbereiden van dit medische product voor hergebruik. Het blijft de
verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat het uitgevoerde proces het gewenste resultaat bewerkstelligt met de
apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit. Het proces moet gevalideerd en routinematig bewaakt worden. Elke
afwijking van de volgende instructies door de verwerker dient op toepasselijke wijze te worden geévalueerd op effectiviteit en
mogelijke nadelige gevolgen.

1 Maat 17 mm is niet beschikbaar binnen de EU-markt.
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Waarschuwing: Als u in een lidstaat van de EU werkzaam bent: neem de specifieke nationale regelgeving op het gebied van
herverwerking in acht.

Waarschuwing: Het niet opvolgen van de instructies voor herverwerking kan de duurzaamheid en de veiligheid van het instrument
doen afnemen.

Waarschuwing: Reinig het product grondig om vuil véor de sterilisatie te verwijderen. Als u deze gebruiksaanwijzing of de door het
ziekenhuis goedgekeurde instructies voor reiniging en sterilisatie niet opvolgt, kan de patiént een infectie oplopen of kan het
toebehoren beschadigd raken.

e Het wordt aanbevolen de producten na gebruik zo snel als redelijk mogelijk opnieuw te verwerken.

* Laat gecontamineerde producten niet opdrogen voordat er een reinigingsprocedure wordt toegepast.

e Om te voorkomen dat de organische stoffen uitdrogen moet het instrument na gebruik volgens de instructies van de fabrikant in
een houder met een enzymoplossing of enzymspray worden geplaatst totdat herverwerking kan worden uitgevoerd.

* Om erzekerte zijn dat het veilig wordt vervoerd, moet het ziekenhuispersoneel het eigen protocol met betrekking tot bescherming
van medische instrumenten, het milieu, gezondheidszorgpersoneel en transportatiemethodes raadplegen. Zorg ervoor dat
toereikende persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gebruikt bij het hanteren van medische instrumenten.

e Inspecteer de onderdelen voér gebruik op barsten of aantasting. Niet verwerken indien onderdelen zichtbaar zijn gebarsten of
aangetast.

6.1 Voorbereiding voor de reiniging

Het uit elkaar nemen van eenvoudige samenstellingen is noodzakelijk om volledige reiniging en sterilisatie volgens deze
gebruiksaanwijzing mogelijk te maken. Voor het uit elkaar halen is geen mechanisch gereedschap nodig.

6.2 Gebruikspunt (binnen een maximum van 1 uur)

Veeg het instrument schoon om bloed en operatieafval te verwijderen. Zo snel mogelijk na gebruik herverwerken. Indien het
instrument niet binnen een uur na gebruik kan worden herverwerkt, moet het worden ondergedompeld in een pH-neutrale
enzymoplossing (bijvoorbeeld ENZOL) of bespoten met een pH-neutrale enzymspray volgens de instructies van de fabrikant totdat
herverwerking mogelijk is.

6.3 Reinigen en desinfecteren voor landen binnen de EU
Waarschuwing: Gebruik geen op oplosmiddel gebaseerde reinigingsmiddelen.

6.3.1 Automatische reiniging en desinfectie
Automatische voorbehandeling voor reiniging
1. Dompel de producten onder in een afgedekte container met een enzymatisch reinigingsmiddel (bijvoorbeeld ENZOL) met
warm leidingwater van 22 °C tot 43 °C (72 °F tot 110 °F).
2. Reinig elk onderdeel grondig met een zachte borstel (bijvoorbeeld een nylon tandenborstel).
Opmerking: Let ook goed op de reiniging van gebieden waar vuil is opgehoopt of afgeschermd van de reiniging.

3. Spoelde producten gedurende minimaal 2 minuten of totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd onder warm,
stromend leidingwater van 22 °C tot 43 °C (72 °F tot 110 °F).

Controleer de producten visueel op eventuele resten vuil.
Herhaal de bovenstaande stappen als dat nodig is.
Laat de producten drogen.

Plaats hetinstrumentin een geperforeerde instrumententray die geschikt is voor gebruik in de was- en desinfectiemachine. Zorg
ervoor dat het instrument dusdanig is geplaatst dat het beschermd is tegen ongewenste beweging of potentiéle mechanische
schade tijdens de automatische cycli.

Waarschuwing: Niet schoonmaken in de acessoiretray.
Plaats de geperforeerde instrumententray met het instrument in de was- en desinfectiemachine.

N o oA

Automatische reiniging en desinfectie

Voer de stappen van het proces (Tabel 2) uit met een was- en desinfectiemachine die voldoet aan de vereisten van de reeks ISO
158883.

Let op: Gebruik geen smeermiddel op de instrumenten.
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Tabel 2. Reinigingsparameters voor automatische was- en desinfectiemachine

Stap in proces

Tijd (min) voor het
inactief maken van

Tijd (min) prionen Temperatuur Waterkwaliteit Reinigingsmiddel
1 - Voorwas 1 3 <35°C (95 °F) Koud kraanwater N.v.t.
2 - Alkalische was- |5 10 >55°C (=131 °F) |Heet kraanwater Alkalisch deter-
beurt of gezuiverd water. | gens@ verdund vol-
Voor hetinactief ma- | gens de specifica-
ken van prionen, ties van de fabrikant
gedemineraliseerd
of omgekeerde-os-
mosewater (DI/RO)
3 - Neutraliserende |1 2 >43°C (=109 °F) |Heet kraanwater Neutralisatiemid-
wasbeurt of heet gezuiverd del® voor zover no-
kraanwater dig verdund om te
voldoen aan de neu-
tralisatievereisten
4 - Tussenspoeling |2 2 =260 °C (=140 °F) |Heet kraanwater N.v.t.
of heet gezuiverd
kraanwater
5 - Thermale spoe- |5 5 >90°C (=194 °F) |Heet gezuiverd wa- | N.v.t.
ling (desinfectie) ter®
6 - Drogen 15 15 Hoge instelling of | N.v.t. N.v.t.

> 82 °C (= 180 °F)

8 Getest met neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) en 1 ml/I (0,1%). pH van > 11,5 (1% neodisher SeptoClean™) vereist voor het inactief maken
van prionen. Een gelijkwaardig reinigingsmiddel kan worden gebruikt. Zorg ervoor dat de procedures en regels van het ziekenhuis worden

gevolgd.

b Getest met neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).

¢ Gezuiverd water met endotoxinegehaltes van minder dan 10 EU/ml en een microbieel gehalte in het water van minder dan 10 KVE/m.

Let op: Sla de neutraliserende stap (Stap 3) van het automatische was- en desinfectieproces niet over. Het overslaan van deze stap
kan de bruikbare levensduur van het instrument verkorten.

6.3.2 Handmatige reiniging en desinfectie

Handmatige reiniging

Medtronic heeft de volgende procedure voor handmatige reiniging opgesteld.

1. Spoelen: Verwijder grote vuildeeltjes door het instrument minimaal 30 seconden onder de lopende kraan te houden
(watertemperatuur 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

2. Weken: Dompel het instrument onder in een alkalisch? of pH-neutraal enzymatisch? bad dat is verdund volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant, en week het minimaal 1 minuut (watertemperatuur 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

3. Schrobben: Schrob het instrument, terwijl het ondergedompeld is, gedurende minimaal 30 seconden met een zachte borstel
met nylon haartjes voor het schoonmaken van algemene instrumenten (watertemperatuur 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)). Gebruik voor lastig te bereiken hoekjes in de sizers een 7 mm zachte borstel met nylon haartjes. Gebruik voor lastig
te bereiken hoekjes in de sterilisatietray een 12 mm zachte borstel met nylon haartjes.

4. Spoelen: Spoel het instrument minimaal 30 seconden onder de lopende kraan (watertemperatuur 25 °C - 40 °C (77 °F -

104 °F)).

5. Inspectie: Controleer het instrument visueel op eventuele resten vuil. Herhaal indien nodig het schoonmaakproces vanaf Stap

2.

6. Laatste spoeling: Spoel de instrumenten minimaal 30 seconden met gezuiverd water (DI of RO).
7. Drogen: Droog het instrument met perslucht van medische kwaliteit en een zachte, pluisvrije doek totdat het volledig gedroogd

IS.

Handmatige desinfectie

Waarschuwing: Chemische desinfectie kan de bruikbare levensduur van het instrument verkorten.

2 neodisher SeptoClean™ of gelijkwaardig product kan worden gebruikt volgens de instructies op het etiket van het detergent.
8 ENZOL™ enzymatisch of gelijkwaardig reinigingsmiddel kan worden gebruikt volgens de instructies op het etiket van het detergent.
4 Endotoxinegehaltes van minder dan 10 EU/ml en een microbieel gehalte in het water van minder dan 10 KVE/ml.
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1. Chemisch desinfectiemiddel: Dompel het instrument onder in een bad met chemisch® desinfectiemiddel dat volgens de
gebruiksinstructies van de fabrikant is verdund.

2. Volledig oplossen in lauw water door te roeren. De oplossing is na 15 minuten gereed voor gebruik.

3. Dompel de instrumenten volledig onder en laat ze 15 minuten in de actieve oplossing weken. Alle oppervliakken moeten volledig
bevochtigd zijn met de desinfecterende oplossing. Luchtbellen moeten worden verwijderd.

4. Spoel de chemische desinfecterende actieve oplossing volledig weg door gedurende minimaal 3 minuten met gedeioniseerd
water te spoelen®.

5. Maak de instrumenten indien nodig volledig droog met een zachte, pluisvrije doek.

6.4 Reinigen voor landen buiten de EU
Waarschuwing: Gebruik geen op oplosmiddel gebaseerde reinigingsmiddelen.
Opmerking: Desinfectie is niet nodig vanwege de uiteindelijke sterilisatie.

6.4.1 Automatisch reinigen
Automatische voorbehandeling voor reiniging
1. Dompel de producten onder in een afgedekte container met een enzymatisch reinigingsmiddel (bijvoorbeeld ENZOL) met
warm leidingwater van 22 °C tot 43 °C (72 °F tot 110 °F).
2. Reinig elk onderdeel grondig met een zachte borstel (bijvoorbeeld een nylon tandenborstel).
Opmerking: Let ook goed op de reiniging van gebieden waar vuil is opgehoopt of afgeschermd van de reiniging.

3. Spoelde producten gedurende minimaal 2 minuten of totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd onder warm,
stromend leidingwater van 22 °C tot 43 °C (72 °F tot 110 °F).

Controleer de producten visueel op eventuele resten vuil.
Herhaal de bovenstaande stappen als dat nodig is.
Laat de instrumenten drogen.

Plaats hetinstrumentin een geperforeerde instrumententray die geschikt is voor gebruik in de was- en desinfectiemachine. Zorg
ervoor dat het instrument dusdanig is geplaatst dat het beschermd is tegen ongewenste beweging of potentiéle mechanische
schade tijdens de automatische cycli.

Waarschuwing: Niet schoonmaken in de acessoiretray.
Plaats de geperforeerde instrumententray met het instrument in de was- en desinfectiemachine.

N o oA

Automatische wasmachine

Medtronic gebruikte de reinigingsapparaten uit de Prolystica™-serie volgens de aanbevelingen van de fabrikant om het automatische
reinigingsproces te valideren. Het is de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat de verwerking ten behoeve
van hergebruik volgens een gevalideerde methode wordt uitgevoerd. Elke afwijking van deze aanbevelingen door de verwerker dient
te worden geévalueerd. De reinigingsmethode kan handmatig of automatisch zijn volgens deze gebruiksaanwijzing, of een
equivalente gevalideerde methode.

1. Plaats de producten in een automatische wasautomaat (bv. HAMO™ LS-1000-was- en desinfectiemachine of een was- en
desinfectiemachine die aan ISO 15883-1 voldoet). Vermijd contact tussen de producten wanneer u de wasautomaat vult.

Let op: Gebruik geen smeermiddel op de instrumenten.

Behandeling Tijd (min) Temperatuur Waterkwaliteit Reinigingsmiddel
Wassen met enzyma- 04:00 55°C-60°C kraanwater Prolystica Ultra Con-
tisch middel (131 °F - 140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Wassen 02:00 45°C-50°C kraanwater Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Afspoelen 02:00 65°C-70°C kraanwater niet van toepassing
(149 °F — 158 °F)
Drogen 15:00 70°C-80°C niet van toepassing | niet van toepassing
(158 °F — 176 °F)

2. Controleer elk onderdeel visueel op eventuele resten vuil en vocht. Bij zichtbaar vuil herhaalt u het proces.
3. Droog de producten zo nodig met gefilterde, gecomprimeerde lucht of een pluisvrije doek.

5 neodisher SeptoActive of gelijkwaardig product kan worden gebruikt volgens de instructies op het etiket van het desinfectiemiddel. Gebruik voor

neodisher SeptoActive, 20 g/l (2,0 %). Het pH-bereik is ongeveer 7,6-7,9.

6 Endotoxinegehaltes van minder dan 10 EU/ml en een microbieel gehalte in het water van minder dan 10 CFU/m.
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6.4.2 Handmatige reiniging
Medtronic heeft de volgende procedure voor handmatige reiniging opgesteld:

1. Dompel de producten volgens de aanbevelingen van de fabrikant gedurende minimaal 5 minuten onder in een enzymatisch
reinigingsmiddel (bijvoorbeeld ENZOL™) dat is verdund met warm leidingwater van 22 °C tot 43 °C (72 °F tot 110 °F).
Verwijder zichtbaar vuil met een zachte borstel (bijvoorbeeld een nylon tandenborstel).

Spoel de producten gedurende minimaal 1 minuut onder warm, stromend leidingwater van 22 °C tot 43 °C (72 °F tot 110 °F).
Afdrogen met een schone, pluisvrije doek.

Controleer elk onderdeel visueel op eventuele resten vuil of vocht. Bij zichtbaar vuil herhaalt u het reinigingsproces. Als het
product nat is, wrijft u het droog met een pluisvrije doek.

ok wn

6.5 Sterilisatie en hersterilisatie voor alle regio’s

e Er kan standaard verpakkingsmateriaal (bv. een sterilisatiewikkel) gebruikt worden dat voldoet aan de vereisten van
ISO 11607-1. Gebruik standaard verpakkingsmateriaal om het instrument dubbel in te pakken. Zorg ervoor dat de verpakking
groot genoeg is voor het instrument zonder dat er spanning staat op de verzegeling. Bij de validatie die door Medtronic is
uitgevoerd, werd gebruikgemaakt van de producteigen toebehorenbox bij elk product.

e Wanneer tijdens 1 autoclaafcyclus meerdere producten worden gesteriliseerd, moet u ervoor zorgen dat de maximale belasting
van de sterilisator niet wordt overschreden. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de sterilisatieapparatuur. Parameters
hieronder zijn gevalideerd voor een steriliteitszekerheidsniveau (SAL) van 107-6, in overeenstemming met de vereisten in ISO
17665-1. In overeenstemming met deze validatie moeten gebruikers die sterilisatieprocessen uitvoeren, ook de aanbevolen
processtandaard ISO 17665-1 volgen.

* Inspecteer de producten voor gebruik op barsten of aantasting. Gebruik onderdelen niet bij zichtbare barsten of aantasting.

e Gebruik een waterbron die voldoet aan de specificaties voor de stoomkwaliteit van de fabrikant van de apparatuur volgens EN
285.

6.5.1 Stoomsterilisatie

Tabel 3. Sterilisatiecyclusparameters voor de Verenigde Staten en haar rechtsgebieden

Cyclustype Zwaartekrachtverplaatsing |Prevacuiim (Dynamic-Air-Removal)
Temperatuur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Sterilisatietijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten
Droogtijd 15 minuten 30 minuten 16 minuten

Voor medische instellingen buiten de Verenigde Staten en haar rechtsgebieden: Door sommige niet-Amerikaanse medische
instanties wordt sterilisatie aanbevolen met parameters die de mogelijke risico’s van overdracht van de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
tot een minimum beperken. Deze aanbeveling geldt met name voor chirurgische instrumenten die met het centrale zenuwstelsel in
contact kunnen komen.

Tabel 4. Sterilisatiecyclusparameters voor medische instellingen buiten de Verenigde Staten en haar rechtsgebieden

Cyclustype Zwaartekrachtverplaatsing® | Prevacuiim (Dynamic-Air- Prevacuiim (Dynamic-Air-
Removal) Removal) voor de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob?
Temperatuur 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Sterilisatietijd 20 minuten 4 minuten 18 minuten
Droogtijd® 30 minuten 30 minuten 30 minuten

@Medtronic adviseert instrumenten te verbranden die rechtstreeks in contact zijn geweest met patiénten waarbij de diagnose Overdraagbare
spongiforme encephalopathie (OSE)/ziekte van Creutzfeldt-Jakob wordt vermoed of is vastgesteld. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6:
Appendix 2, Iltems contaminated with TSE Agents en WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies verwijzen
naar een OSE-ontsmettingscyclus met een stoomautoclaaf bij een temperatuur van 134 °C tot 137 °C (273 °F tot 279 °F) gedurende een enkele
cyclus van 18 minuten of meerdere cycli met een totaal van 18 minuten (bv. zes cycli van 3 minuten).

b De minimumdroogtijden zijn gevalideerd met gebruikmaking van sterilisatoren met vacuiimdrogingsmogelijkheden. Bij droogcycli die
atmosferische omgevingsdruk gebruiken, kunnen de droogtijden langer zijn. Zie de aanbevelingen van de fabrikant van de sterilisator.

¢ Maak geen gebruik van zwaartekrachtverplaatsing binnen de CE-markt.
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6.6 Beperkingen met betrekking tot hergebruik
e Het product kan oneindig worden bewaard. Het materiaal en de constructie van deze producten zijn geschikt om meerdere
sterilisatiecycli te ondergaan zonder dat dit nadelige invioed heeft op het veilig gebruik of de functionaliteit.
¢ Het einde van de levensduur wordt bepaald door overmatige slijtage of schade als gevolg van normaal gebruik.
e Zie hieronder het gedeelte CONTROLE in dit document voor het bepalen of het product aan het eind van de bruikbare levensduur
is.

CONTROLE - De producten moeten voor en na reiniging en voorafgaand aan gebruik altijd worden gecontroleerd. Deze controle
moet grondig zijn en een visuele inspectie van de werkoppervlakken omvatten. Gebruik of verwerk nooit instrumenten of accessoires
die beschadigd zijn of niet werken.

Visuele inspectie — Controleer of sprake is van het volgende:

e Geen enkel onderdeel van het product vertoont scheurtjes, corrosie, vervormingen of verdraaiingen.
¢ Alle productmarkeringen zijn leesbaar, inclusief de naam en maat van het product.
* Alle onderdelen zijn aanwezig en vertonen geen tekenen van schade of aantasting.

Als het instrument door de visuele inspectie komt zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing, mag men verwachten dat het
instrument naar behoren werkt.

Norsk

1 Beskrivelse av enheten
1.1 Spesifikasjoner

Avalus™-malerne, modell 74008, er laget av gjennomsiktig polysulfon og nitinol for & muliggjere direkte observasjon av den
biologiske klaffeprotesens profil i pasientens native klaffeannulus. Hver maler har et sylinderhode og et kopihode som er forbundet
med en bgyelig nitinolvaier (Figur 1).

Det er malere for alle starrelser av Avalus™ biologisk protese. Starrelsen er angitt pa handtaket og pa sylinderhodet.
Staorrelsen tilsvarer midten av klaffens stetteramme med tre segl, og den utvendige diameteren til sylinderhodet (Figur 2).

Kopihodet representerer klaffens profil med syringen foldet opp i sin implanterte tilstand nar suturene er plassert neer stenten
(Figur 2). Klaffedpningsarealet representeres av den innvendige diameteren til kopihodet. Stentbena pé kopihodet representerer
geometrien til stentbenas utvendige diameter, hoyde og bredde pa klaffen.

1.2 Avalus-systemet og tilbehor

Tabell 1. Deler og tilbehgr som er tilgjengelig separat

Modellnummer Beskrivelse

7420 Medtronic-klaffehandtak
400 Avalus biologisk protese
T7400 Avalus-tilbehgrsbrett

2 Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med Avalus-malerne 7400S er a gjore det enklere & implantere Avalus biologisk protese.

2.1 Indikasjoner for bruk
Avalus-malerne skal hjelpe kirurgen til & velge en Avalus biologisk protese med optimal sterrelse.

2.2 Kontraindikasjoner
Avalus-malerne er kontraindisert for bruk med andre hjerteklaffprodukter enn Avalus biologisk protese.

2.3 Pasientmalgruppe

Denne enheten er beregnet for pasienter som, i henhold til en leges vurdering, er kandidater for en vevsklaffeprotese.

2.4 Tiltenkte brukere

Implantasjon av enheten skal kun utfgres av helsepersonell som har fatt opplaering i teknikker for utskifting av aortaklaffen. Det er
sykehusets ansvar & serge for at personene som settes til & bruke denne enheten, far grundig oppleering i bruken av enheten og er
oppmerksomme pa mulige problemer.
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Leger som implanterer kirurgiske klaffer, skal ha erfaring med utskifting av aortaklaff og ga gjiennom den medfglgende
bruksanvisningen far det kirurgiske inngrepet. Medtronic krever ikke at kirurgene skal gis spesifikk opplaering, men tilbyr
aortaklaffinstruksjoner og oppleeringsmateriell til kirurger og helsepersonell. Medtronic lzerer opp produktspesialister for & sgrge for
at de forstar utskifting av aortaklaff, for legene far informasjon om utskifting av aortaklaff.

Pasientene kan fa undervisnings- og opplaeringsmateriell om klaffeutskiftingsbehandling fer implantasjonen.

2.5 Forventede kliniske fordeler
Kliniske fordeler for pasientene ved implantasjon av Avalus-bioprotese:

1. Forbedret livskvalitet som folge av lindring av symptomer relatert til alvorlig aortastenose eller regurgitasjon fra en nativ eller
adelagt kirurgisk klaff.

2. Positiv innvirkning pa den hemodynamiske funksjonen ved ekkokardiografisk evaluering.
3. @kt mulighet for overlevelse.

Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) for denne enheten finner du ved
a ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter SSCP ved & angi enhetens navn og felgende elementer etter behov:
enhetsmodell, referansenummer og artikkelnummer.

3 Advarsler og forholdsregler
3.1 Advarsler

* Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner ngye for bruk. Hvis du ikke leser og falger alle instruksjoner og
advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade.

¢ Kontroller alltid hver enhet ngye for bruk for & sikre at de ikke har sprekker eller feil som felge av sterilisering, hAndtering eller vanlig
bruk. Kontroller at starrelsen erriktig. Hvis en enhet som viser tegn til sprekkdannelse, korrosjon eller degradering, ikke kasseres,
kan det fore til pasientskade.

e Malerne for flergangsbruk er usterile ved levering og ma rengjeres grundig og steriliseres for hver bruk. Hvis denne
bruksanvisningen eller sykehusets godkjente rengjerings- og steriliseringsinstruksjoner ikke felges, kan det forarsake
pasientinfeksjon.

¢ Hvis méalerne har veert utenfor det sterile feltet, skal de rengjeres og resteriliseres for bruk. Felg denne bruksanvisningen eller
rengjerings- og steriliseringsinstruksjoner godkjent av sykehuset.

¢ Overdimensjonering skal unngas. Implantasjon av en klaff som er for stor, kan fere til komplikasjoner under prosedyren, for
eksempel subannuleer obstruksjon, deformering av klaffen, koronar okklusjon eller skade pa omliggende vev. Disse
komplikasjonene kan fgre til forlenget prosedyretid, redusert hemodynamisk ytelse, redusert levetid for klaffen eller eksplantasjon
av klaffeprotesen.

¢ Unnga underdimensjonering. Implantasjon av en klaff som er for liten, kan fere til stenose eller paravalvuleer lekkasje.

¢ Brukikke malere fra andre produsenter eller malere fra andre hjerteklaffprodukter fra Medtronic til & velge riktig starrelse pa Avalus
biologisk protese. Andre malere angir kanskje ikke riktig storrelse for Avalus biologisk protese.

¢ Bruk ikke logsemiddelbaserte rengjeringsmidler (for eksempel aceton eller toluen) ved rengjering av klaffemalere eller
tilbehersbrett. Bruk vannlgselige, overflateaktive saper eller milde rengjeringsmidler. Bruk av lesemiddelbaserte
rengjeringsmidler kan fore til pasientinfeksjon eller skade pa malerne.

e Huvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og
gjeldende kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

3.2 Forholdsregler

* Kasser avfall i samsvar med gjeldende lover og forskrifter samt sykehusets rutiner, inkludert rutiner knyttet til biologisk risiko,
mikrobiell risiko og smittefarlige stoffer.

4 Instruksjoner for bruk

Bruk begge endene av maleren til & fastsla sterrelsen pa den biologiske protesen. Bruk sylinderhodet til & fastsla storrelsen pa
pasientens annulus og optimal klaffesterrelse. Bruk kopihodet til & bekrefte at Avalus biologisk protese passer, og velg en annen
klaffestorrelse om ngdvendig.

1. Fastsla starrelsen pa pasientens annulus ved a finne det sylinderhodet som passer best i pasientens annulus uten & deformere
anatomien. Bruk sylinderenden til & fastsla optimal klaffestarrelse for pasientens annulussterrelse.

2. Bruk den tilherende kopienden til & kontrollere om koronarostiene over klaffen forstyrres, og om pasientens aortarot tillater
implantasjon av denne klaffestarrelsen. Hvis det er fare for at klaffeprotesen kan forstyrre koronarostiene eller omliggende
strukturer, at klaffeprotesens innlgp kan bli blokkert av vev, eller at klaffeprotesestenten kan bli vridd, ma det vurderes & endre
retning pa klaffen, velge en mindre klaffestarrelse eller rette opp blokkeringen eller forstyrrelsen med et kirurgisk inngrep.
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3. Bekreftriktig klaffestarrelse ved a finne det kopimalerhodet som passer best i pasientens aortarot i den tiltenkte supraannuleere
posisjonen uten & blokkere eller deformere anatomien.

5 Leveringsform
5.1 Pakning
Malerne leveres usterile. Malerne ma rengjeres grundig og steriliseres far hver bruk.

5.2 Tilgjengelige storrelser
Malerne leveres som et komplett sett med falgende starrelser: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm og 29 mm.

5.3 Oppbevaring
Malerne skal oppbevares pé et rent, kjglig og tert sted.

6 Bearbeiding og ombearbeiding

Medtronic har godkjent instruksjonene nedenfor for klargjering av dette medisinske utstyret for gjenbruk. Det er like fullt bearbeideren
sitt ansvar & pase at resultatet av bearbeidingen, og den faktiske gjennomfaringen ved bruk av utstyr, materialer og personell pa
bearbeidingsstedet, blir som gnsket. Dette krever kontroll og rutinemessig overvaking av prosessen. Hvis bearbeideren velger &
avvike fra instruksjonene nedenfor, ma dette vurderes grundig med tanke pa effektivitet og mulige uheldige konsekvenser.

Advarsel! | en europeisk medlemsstat ma det tas hensyn til spesifikke nasjonale bestemmelser relatert til ombearbeiding.
Advarsel! Hvis instruksjonene for ombearbeiding ikke falges, kan enhetens holdbarhet og sikkerhet reduseres.

Advarsel! Enheten skal rengjeres grundig for & fierne smuss fer sterilisering. Hvis denne bruksanvisningen eller sykehusets
godkjente rengjerings- og steriliseringsinstruksjoner ikke fglges, kan det forarsake pasientinfeksjon eller skade pa tilbeher.

¢ Det anbefales at enhetene bearbeides pa nytt sa snart det er praktisk mulig etter bruk.

¢ Kontaminerte enheter ma ikke fa torke for de rengjeres.

e Foraforhindre at organiske stoffer tarker, skal enheten plasseres i en beholder med en enzymatisk Igsning eller enzymatisk spray
i henhold til produsentens instruksjoner til ombearbeiding kan utfares.

e For a sikre beskyttelse for sikker transport skal sykehuspersonalet fglge sine egne protokoller, inkludert de som gjelder
beskyttelse av medisinsk utstyr, miljg, helsepersonell og transportmate. Serg for at det brukes tilstrekkelig personlig verneutstyr
(PPE) under handtering av medisinsk utstyr.

e For bruk skal komponentene undersgkes med tanke pa sprekker og slitasje. Komponentene skal ikke bearbeides hvis de viser
tegn til sprekkdannelse eller slitasje.

6.1 Forberedelser for rengjoring

Demontering av enkle sammenkoblinger er nadvendig for & muliggjere mer fullstendig rengjering og sterilisering i henhold til denne
bruksanvisningen. Demontering skal ikke trenge noe mekanisk verkigy.

6.2 Pa bruksstedet (innen maksimalt 1 time)

Taerk av enheten for & fjerne blod og kirurgisk vevsavfall. Bearbeid sa snart som mulig etter bruk. Hvis bearbeiding ikke kan utferes
innen en time etter bruk, skal enheten legges i en pH-ngytral enzymatisk lgsning (for eksempel ENZOL) eller sprayes med en
pH-ngytral enzymatisk spray i henhold til produsentens instruksjoner inntil bearbeiding kan utferes.

6.3 Rengjoring og desinfeksjon for land i EU
Advarsel! Bruk ikke losemiddelbaserte rengjeringsmidler.

6.3.1 Automatisert rengjoring og desinfeksjon
Forbehandling for automatisert rengjoring

1. Legg enhetene i en dekket beholder med et enzymatisk rengjeringsmiddel (for eksempel ENZOL) og lunkent springvann som
holder mellom 22 °C og 43 °C (72 °F og 110 °F).
2. Rengjer hver komponent grundig med en barste med myk bust (for eksempel en nylontannbagrste).

Merk! Serg for & rengjere omrader der det kan samle seg opp smuss, eller der det er vanskelig & komme til under
rengjgringsprosessen.

1 Starrelsen pa 17 mm er ikke tilgjengelig i EU-markedet.
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3. Skyll enhetene med lunkent, rennende springvann som holder mellom 22 °C og 43 °C (72 °F og 110 °F), i minst 2 minutter eller
til alle rester av rengjoeringslagsningen er fiernet.

Kontroller enhetene visuelt og se etter gjenvaerende smuss.
Gijenta trinnene over om nadvendig.
La enhetene torke.

Plasser enheten i et perforert instrumentbrett som er egnet for bruk i en vaskedekontaminator. Sgrg for at enheten er plassert
slik at den er beskyttet mot ugnsket bevegelse eller potensiell mekanisk skade under de automatiserte syklusene.

Advarsel! Skal ikke rengjores i tilbehgrsbrettet.
Plasser det perforerte instrumentbrettet med enheten i vaskedekontaminatoren.

N o oA

Automatisert rengjoring og desinfisering
Utfer prosesstrinnene ved & bruke en vaskedekontaminator som oppfyller kravene i ISO 15883-serien (Tabell 2).
Forsiktig! Bruk ikke instrumentsmgremidler pa enhetene.

Tabell 2. Parametere for rengjering i automatisert vaskedekontaminator

. Tid (min) for inak- Rengjoringsmid-

Prosesstrinn Tid (min) tivering av prioner | Temperatur Vannkvalitet del

1 - Forvask 1 3 < 35°C (95 °F) Kaldt springvann —

2 - Alkalisk vask 5 10 >255°C (=131 °F) |Varmtspringvann | Alkalisk vaskemid-
eller renset vann. del@ fortynnet etter
Avionisert vann (DI) | produsentens spe-
eller omvendt os- sifikasjoner
mosevann (RO) for
inaktivering av prio-
ner

3 - Noytraliserende |1 2 >43°C (2109 °F) |Varmt springvann Noytraliserende

vask eller varmt renset middelP fortynnet
springvann. etter behov for &

oppna ngdvendig
noeytralisering

4 - Mellomskylling |2 2 260 °C (=140°F) |Varmtspringvann |—
eller varmt renset
springvann.

5 - Termisk skylling |5 5 >90°C (=194 °F) |Varmtrensetvann® |—

(desinfeksjon)

6 - Tarking 15 15 Hay innstilling eller | — —

=82 °C (=180 °F)

8 Testet med neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1 %) og 1 ml/l (0,1 %). pH = 11,5 (1 % neodisher SeptoClean™) er pakrevd for & inaktivere prioner.
Tilsvarende rengjeringsmiddel kan brukes. Serg for at sykehusets prosedyrer og forskrifter felges.

b Testet med neodisher Z™, 1 ml/| (0,1 %).
¢ Renset vann med endotoksinnivaer lavere enn 10 EU/ml og vann med mikrobielle nivaer lavere enn 10 CFU/ml.

Forsiktig! Det ngytraliserende vasketrinnet (trinn 3) i den automatiske vaske- og desinfeksjonsprosessen ma ikke utelates. Hvis dette
trinnet ikke utfares, kan enhetens brukstid reduseres.

6.3.2 Manuell rengjoring og desinfeksjon
Manuell rengjoring
Medtronic har fastsatt felgende prosedyre for manuell rengjering.
1. Skylling: Fjern kraftig smuss ved bruk av rennende springvann i minst 30 sekunder (vanntemperatur pa 25 °C-40 °C
(77 °F-104 °F)).
2. Blatlegging: Legg enheten i et alkalisk? eller pH-ngytralt enzymatisk® bad fortynnet som spesifisert i produsentens
bruksanvisning og blgtlegg i minst 1 minutt (vanntemperatur pa 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).

3. Skrubbing: Skrubb enheten med en vanlig instrumentberste av myk nylonbust i minst 30 sekunder (vanntemperatur pa
25°C-40°C (77 °F-104 °F)) mens denligger i blat. Bruk en 7 mm myk berste med nylonbust ved vanskelig tilgjengelige sprekker
pa malerne. Bruk en 12 mm myk bgrste med nylonbust ved vanskelig tilgjengelige sprekker pa steriliseringsbrettet.

2 neodisher SeptoClean™ eller tilsvarende kan brukes i henhold til instruksjonene pa vaskemiddeletiketten.
3 ENZOL™ enzymatisk eller tilsvarende kan brukes i henhold til instruksjonene pa vaskemiddeletiketten.
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5.
6.
7.

Skylling: Skyll enhetene ved & bruke rennende springvann i minst 30 sekunder (vanntemperatur pa 25 °C-40 °C

(77 °F-104 °F)).

Inspeksjon: Kontroller enheten visuelt og se etter gjenvaerende smuss. Gjenta om ngdvendig rengjeringsprosessen fra trinn 2.
Siste skylling: Skyll enhetene under renset vann (DI eller RO) i minst 30 sekunder*.

Terking: Terk enheten med trykkluft av medisinsk kvalitet og en myk, lofri klut til enheten er helt torr.

Manuell desinfeksjon

Advarsel! Kjemisk desinfeksjon kan redusere enhetens brukstid.

1.

2.
3.

4.
5.

Kjemisk desinfeksjonsmiddel: Legg enheten i et kiemisk® desinfeksjonsbad fortynnet som spesifisert i produsentens
bruksanvisning.

Las helt opp i lunkent vann under omrering. Lasningen er klar til bruk etter 15 minutter.

Legg enhetene helt ned i arbeidslgsningen og blatlegg i 15 minutter. Alle overflater méa helt fuktet med desinfeksjonslasningen.
Luftbobler ma fiernes.

Skyll med avionisert vann i minst 3 minutter for & fjerne fullstendig arbeidslasningen med kjemisk desinfeksjonsmiddel®.
La enhetene tarke helt. Ved behov kan en myk, lofri klut brukes.

6.4 Rengjoring for land utenfor EU
Advarsel! Bruk ikke losemiddelbaserte rengjaringsmidler.

Merk! Desinfeksjon er ikke ngdvendig pa grunn av sluttsterilisering.

6.4.1 Automatisert rengjoring

Forbehandling for automatisert rengjoring

1.

2.

N o o oa

Legg enhetene i en dekket beholder med et enzymatisk rengjeringsmiddel (for eksempel ENZOL) og lunkent springvann som
holder mellom 22 °C og 43 °C (72 °F og 110 °F).

Rengjer hver komponent grundig med en bgrste med myk bust (for eksempel en nylontannberste).

Merk! Serg for & rengjere omrader der det kan samle seg opp smuss, eller der det er vanskelig & komme til under
rengjgringsprosessen.

Skyll enhetene med lunkent, rennende springvann som holder mellom 22 °C og 43 °C (72 °F og 110 °F), i minst 2 minutter eller
til alle rester av rengjeringslasningen er fiernet.

Kontroller enhetene visuelt og se etter gjenveerende smuss.
Gjenta trinnene over om ngdvendig.
La enhetene torke.

Plasser enheten i et perforert instrumentbrett som er egnet for bruk i en vaskedekontaminator. Serg for at enheten er plassert
slik at den er beskyttet mot ugnsket bevegelse eller potensiell mekanisk skade under de automatiserte syklusene.
Advarsel! Skal ikke rengjoeres i tilbehgrsbrettet.

Plasser det perforerte instrumentbrettet med enheten i vaskedekontaminatoren.

Automatisert vaskemaskin

Medtronic brukte rengjgringsmidler i Prolystica™-serien, i henhold til produsentens anbefalinger, ved godkjenningen av den
automatiserte rengjeringsprosessen. Det er bearbeideren sitt ansvar & pase at bearbeidingen utferes i henhold til en godkjent
metode. Hvis bearbeideren velger & avvike fra disse anbefalingene, ma avviket vurderes. Det kan brukes en manuell eller automatisert
rengjeringsmetode i henhold til denne bruksanvisningen eller en tilsvarende godkjent metode.

1.

Plasser enhetene i en automatisert vaskemaskin (f.eks. en vaskedekontaminator av typen HAMO™ LS-1000 eller en

vaskedekontaminator som oppfyller ISO 15883-1). Unnga kontakt mellom enhetene mens vaskemaskinen fylles.

Forsiktig! Bruk ikke instrumentsmaremidler p& enhetene.

Behandling Tid (min) Temperatur Vannkvalitet Rengjoringsmiddel
Enzymatisk vask 04:00 55 °C-60 °C springvann Prolystica Ultra Con-
(131 °F=140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Vask 02:00 45 °C-50 °C springvann Prolystica Ultra Con-
centrate Neutral

4 Endotoksinnivaer lavere enn 10 EU/ml og vann med mikrobielle nivaer lavere enn 10 CFU/m.
5 neodisher SeptoActive eller tilsvarende kan brukes i henhold til instruksjonene pa vaskemiddeletiketten. For neodisher SeptoActive skal det

brukes 20 g/l (2,0 %). pH-omradet er cirka 7,6-7,9.

6 Endotoksinnivaer lavere enn 10 EU/ml og vann med mikrobielle nivaer lavere enn 10 CFU/m.
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Behandling Tid (min) Temperatur Vannkvalitet Rengjoringsmiddel
(113 °F-122 °F)
Skyll 02:00 65 °C-70°C springvann gjelder ikke
(149 °F-158 °F)
Tork 15:00 70°C-80°C gjelder ikke gjelder ikke
(158 °F-176 °F)

2. Kontroller hver komponent visuelt og se etter gjenvaerende smuss og fuktighet. Gjenta prosessen hvis det fortsatt finnes smuss.
3. Tark enhetene med filtrert trykkluft eller med en lofri klut, hvis det er ngdvendig.

6.4.2 Manuell rengjoring
Medtronic har fastsatt felgende prosedyre for manuell rengjoring:

1. Legg enhetene i et enzymatisk rengjeringsmiddel (for eksempel ENZOL™) som er fortynnet med lunkent springvann som
holder mellom 22 °C og 43 °C (72 °F og 110 °F) i henhold til produsentens anbefalinger, i minst 5 minutter.
Fjern synlig smuss med en barste med myk bust (for eksempel en nylontannbaorste).
Skyll enhetene med lunkent, rennende springvann som holder mellom 22 °C og 43 °C (72 °F og 110 °F), i minst 1 minutt.
Tork med en ren klut som ikke loer.

Kontroller hver komponent visuelt og se etter gjenvaerende smuss eller fuktighet. Hvis det fortsatt finnes smuss, skal
rengjgringsprosessen gjentas. Terk med en klut som ikke loer, hvis det finnes fuktighet.

ok

6.5 Sterilisering og resterilisering for alle omrader

¢ Vanlig innpakningsmateriale (f.eks. et steriliseringsomslag) som oppfyller kravene i ISO 11607-1, kan brukes. Bruk vanlig
innpakningsmateriale til dobbel innpakning av instrumentet. Serg for at pakken er stor nok til & romme instrumentet uten at
tetningene belastes. Ved godkjenningen som Medtronic har utfert, ble det tilharende tilbehgrsbrettet for hver enhet benyttet.

¢ Nar det steriliseres flere enheter i én autoklaveringssyklus, ma det pases at steriliseringsapparatets maksimale belastning ikke
overskrides. Se bruksanvisningen til sterilisatorutstyret. Det er validert at parameterne nedenfor gir et
sterilitetssannsynlighetsniva (sterility assurance level, SAL) pa 10/-6, i samsvar med kravene i ISO 17665-1. | henhold til denne
valideringen skal brukere som utfarer steriliseringsprosesser, ogsa felge den anbefalte prosesstandarden ISO 17665-1.

e Undersgk enhetene far bruk, for & se etter sprekker eller slitasje. Skal ikke brukes hvis komponentene viser tegn til
sprekkdannelse eller slitasje.

¢ Bruk en vannkilde som oppfyller utstyrsprodusentens spesifikasjoner for dampkvalitet, i henhold til EN 285.

6.5.1 Dampsterilisering

Tabell 3. Parametere for steriliseringssyklus, gjelder for USA og landets territorier

Syklustype Gravitasjonsforskyvning Forvakuum (dynamisk luftfortrengning)
Temperatur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter
Torketid 15 minutter 30 minutter 16 minutter

For medisinske institusjoner utenfor USA og landets territorier: Noen helsemyndigheter utenfor USA anbefaler sterilisering i
henhold til parametere som minimerer potensiell risiko for overfgring av Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD). Denne anbefalingen er
spesielt viktig for kirurgiske instrumenter som kan komme i kontakt med sentralnervesystemet.

Tabell 4. Parametere for steriliseringssyklus, gjelder for medisinske institusjoner utenfor USA og landets territorier

Syklustype Gravitasjonsforskyvning® Forvakuum (dynamisk luft- | Forvakuum (dynamisk luft-
fortrengning) fortrengning) for CJD?

Temperatur 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Eksponeringstid 20 minutter 4 minutter 18 minutter

Torketid® 30 minutter 30 minutter 30 minutter

aMedtronic anbefaler forbrenning av enheter som har veert i direkte kontakt med pasienter med mistenkt eller bekreftet diagnose pa overfarbar
spongiform encefalopati (TSE)/CJD. Gjenstander kontaminert med TSE kan dekontamineres ved dampautoklavering ved en temperatur pa
134 °C til 137 °C (273 °F til 279 °F) i én enkelt syklus pa 18 minutter eller i flere sykluser pa totalt 18 minutter (for eksempel seks sykluser pa
3 minutter), som beskrevet i NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems Contaminated With TSE Agents og WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies.

b Minimum terketid ble validert ved bruk av sterilisatorer med mulighet for vakuumtarking. Terkesykluser som bruker atmosfeerisk trykk, kan kreve
lengre torketider. Se sterilisatorprodusentens anbefalinger.

¢ Bruk ikke gravitasjonsforskyvning innenfor CE-markedet.
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6.6 Begrensninger for gjenbruk
e Enheten kan oppbevares pa ubestemt tid. Materialet og konstruksjonen til disse enhetene er egnet for a tale flere
steriliseringssykluser uten av det pavirker sikker bruk eller funksjon.
e Slutten pa levetiden bestemmes av kraftig slitasje eller skade som fglge av vanlig bruk.
e Se delen KONTROLL nedenfor i dette dokumentet for & avgjere om enheten har nadd slutten pa brukstiden.

KONTROLL - Enhetene ma alltid kontrolleres far og etter rengjering og far bruk. Kontrollen skal vaere grundig og méa inkludere en
visuellinspeksjon av arbeidsoverflatene. Instrumenter eller tilbehar som er skadet eller ikke fungerer, ma aldri brukes eller bearbeides.

Visuell kontroll - Forsikre deg om felgende:

* Det finnes ingen sprekker, deformeringer, korrosjon eller forvrengninger pa noen del av enheten.
e All merking pa enheten er leselig, inkludert enhetens navn og starrelse.
¢ Alle deler er til stede og fri for skader og forringelse.

Hvis enheten bestar den visuelle kontrollen som er beskrevet i denne bruksanvisningen, kan det forventes at instrumentet fungerer
som det skal.

Polski

1 Opis urzadzenia
1.1 Dane techniczne

Przymiary Avalus™, model 7400S, sa wykonane z przezroczystego polisulfonu i nitinolu, aby mozliwa byta bezposrednia obserwacja
profilu bioprotezy zastawki w pierscieniu natywnej zastawki pacjenta. Kazdy przymiar jest wyposazony w gtowice cylindryczng
i gtowice replike potaczone gietkim drutem z nitinolu (Ryc. 7).

Przymiary sg dostarczane do kazdego rozmiaru bioprotezy Avalus™. Rozmiar jest podany na uchwycie i na gtowicy cylindryczne;.
Rozmiar ten jest rowny srodkowi tréjptatkowej ramki podtrzymujgcej zastawki i zewnetrznej Srednicy gtowicy cylindrycznej (Ryc. 2).

Gtowica replika odpowiada profilowi zastawki z mankietem do przyszywania odchylonym do géry, gdy zastawka jest wszczepiona, a
szwy sg zatozone blisko stentu (Ryc. 2). Powierzchni ujscia zastawki odpowiada wewnetrzna srednica gtowicy repliki. Podpory stentu
gtowicy repliki przedstawiajg geometrie zewnetrznej Srednicy, wysokosci i szerokosci podpory stentu zastawki.

1.2 Elementy sktadowe i akcesoria systemu Avalus

Tabela 1. Elementy i akcesoria dostepne oddzielnie

Numer modelu Opis

7420 rgczka do zastawki Medtronic
400 bioproteza Avalus

T7400 taca na akcesoria Avalus

2 Przewidziane zastosowanie
Przymiary Avalus 7400S sg przeznaczone do usprawnienia implantacji bioprotezy Avalus.

2.1 Wskazania
Przymiary Avalus majg pomagac chirurgowi w wyborze optymalnego rozmiaru bioprotezy Avalus.

2.2 Przeciwwskazania

Stosowanie przymiardw Avalus z zastawkami serca innymi niz bioprotezy Avalus jest przeciwwskazane.

2.3 Docelowa grupa pacjentow
Ten wyrob jest przeznaczony dla pacjentéw, ktorzy w ocenie lekarza sg kandydatami do zatozenia tkankowej protezy zastawki.

2.4 Docelowi uzytkownicy

Implantacja urzadzenia moze by¢ wykonywana tylko przez lekarzy przeszkolonych w technikach wymiany zastawek. Szpital jest
odpowiedzialny za przypisywanie do obstugi tego urzadzenia oséb w petni przeszkolonych w zakresie uzytkowania urzadzenia
i wyczulonych na potencjalne komplikacje.

Lekarze wykonujacy chirurgiczne zabiegi wszczepienia zastawki powinni mie¢ doswiadczenie w wymianie zastawek aortalnych
i przed zabiegiem zapoznac sie z dostarczong instrukcja uzytkowania. Firma Medtronic nie wymaga, aby chirurdzy przechodzili
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szczegolne przeszkolenie, ale oferuje chirurgom i innym osobom wykonujacym zawody medyczne instrukcje oraz materiaty
szkoleniowe dotyczgce zastawki aortalnej. Firma Medtronic szkoli cztonkdéw personelu terenowego, aby rozumieli oni zabieg
wymiany zastawki aortalnej, zanim zaczng udziela¢ lekarzom informacji na temat tego zabiegu.

Przed implantacjg pacjenci moga otrzymac¢ materiaty edukacyjne na temat wymiany zastawki.

2.5 Spodziewane korzysci kliniczne
Do korzysci klinicznych dla pacjentéw wynikajgcych z wszczepienia bioprotezy Avalus naleza:

1. Poprawa jakosci zycia dzieki ustgpieniu objawéw zwigzanych z ciezka stenoza aortalng lub niedomykaniem sie zastawki
naturalnej badz niesprawnej zastawki wszczepionej chirurgicznie.

2. Pozytywny wptyw na czynno$¢ hemodynamiczng oceniang w badaniu echokardiograficznym.
3. Wigksze szanse przezycia.

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania klinicznego (ang. Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) tego wyrobu mozna znalez¢ na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podsumowanie SSCP mozna wyszukac,
podajac nazwe wyrobu i nastepujgce elementy identyfikujace: model, numer referencyjny i numer katalogowy wyrobu.

3 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
3.1 Ostrzezenia

* Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy doktadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci
i instrukcjami. Niezapoznanie si¢ z instrukcjami lub ich nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zamieszczonych
ostrzezen mogg spowodowaé powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

* Przed zastosowaniem nalezy doktadnie sprawdzi¢ kazde urzgdzenie pod katem peknie¢ i skaz, ktére mogty powstacé w trakcie
sterylizacji, manipulacji lub ogdlnej obstugi. Nalezy zapewnic¢ czytelnosé rozmiaru. Niewyrzucenie wyrobu wykazujgcego oznaki
pekniecia, korozji badz rozpadu materiatu moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

e Dostarczane przymiary do wielokrotnego uzytku sg niejatowe i przed zastosowaniem muszg zosta¢ kazdorazowo doktadnie
oczyszczone i wysterylizowane. Niezastosowanie sie do niniejszej Instrukcji uzytkowania bgdz do przyjetych przez szpital regut
sterylizacji moze prowadzi¢ do zakazenia u pacjenta.

e Jezeli przymiary znajda sie poza polem sterylnym, przed uzyciem ponownie je oczyscic¢ i wysterylizowac. Stosowac sie do
Instrukcji uzytkowania oraz przyjetych przez szpital regut sterylizacji.

* Nie nalezy stosowac zbyt duzych rozmiaréw. Wszczepienie zbyt duzej zastawki moze skutkowac powiktaniami
okotozabiegowymi, takimi jak niedrozno$c¢ podpierscieniowa, znieksztatcenie zastawki, okluzja naczyn wiencowych lub
uszkodzenie otaczajgcych tkanek. Powiktania te mogg wydtuzy¢ czas trwania zabiegu, prowadzi¢ do zaburzen
hemodynamicznych, ograniczy¢ czas przydatnosci zastawki do uzytkowania lub prowadzi¢ do eksplantacji protezy zastawki.

¢ Nie stosowac zbyt matych rozmiaréw. Implantacja zbyt matej zastawki moze skutkowac stenozg badz przeciekiem
okotozastawkowym.

* Do okreslania rozmiaru bioprotezy Avalus nie uzywac przymiaréw innych producentéw ani przymiaréw do innych zastawek serca
firmy Medtronic. Inne przymiary moga nie wskazaé wtasciwego rozmiaru bioprotezy Avalus.

¢ Nie uzywac srodkow czyszczacych na bazie rozpuszczalnikow (na przyktad acetonu ani toluenu) do czyszczenia przymiaréw
zastawek i tac na akcesoria. W charakterze srodkéw czyszczacych stosowac rozpuszczalne w wodzie, powierzchniowo czynne
mydta lub tagodne detergenty. Uzycie srodkow rozpuszczalnikowych moze skutkowaé zakazeniem pacjenta bgdz uszkodzeniem
przymiarow.

e W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do
firmy Medtronic oraz do wtasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

3.2 Srodki ostroznosci

e Substancje odpadowe nalezy zutylizowac zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i procedurami obowigzujgcymi
w szpitalu, w tym dotyczgacymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

4 Instrukcja uzytkowania

Dobierajgc rozmiar bioprotezy nalezy korzysta¢ z obu stron przymiaru. Do okreslenia rozmiaru pierscienia pacjenta oraz
optymalnego rozmiaru zastawki nalezy uzywac gtowicy cylindrycznej. Gtowicy repliki nalezy uzy¢ do potwierdzenia dopasowania
bioprotezy Avalus i doboru odpowiedniego rozmiaru zastawki.

1. Rozmiar pierscienia pacjenta nalezy okresli¢, dobierajac gtowice cylindryczna, ktéra dobrze pasuje do pierscienia pacjentainie
powoduje znieksztatcenia struktur anatomicznych. Do okreslenia rozmiaru zastawki optymalnie dopasowanego do rozmiaru
pierscienia pacjenta nalezy uzy¢ konca cylindrycznego.

2. Do sprawdzenia naktadania sie na ujscia wiencowe nad zastawka i ustalenia, czy opuszka aorty pacjenta umozliwia
wszczepienie zastawki w konkretnym rozmiarze nalezy uzy¢ wtasciwego korica — repliki. Jesli istnieje ryzyko zachodzenia
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protezy zastawki na uj$cia wiencowe lub otaczajgce struktury, zatamowania wlotu protezy zastawki tkanka lub znieksztatcenia
stentu protezy zastawki, nalezy rozwazy¢ zmiane ustawienia zastawki, dobér mniejszej zastawki lub chirurgiczng eliminacje
niedroznosci lub kolizji.

3. Odpowiedni rozmiar zastawki nalezy potwierdzié, dobierajgc gtowice przymiaru stanowiaca replike, ktéra dobrze pasuje do
opuszki aorty pacjenta w zamierzonej lokalizacji nadpierscieniowej i nie powoduje niedroznosci ani znieksztatcenia struktur
anatomicznych.

5 Sposodb dostarczania
5.1 Opakowanie
Dostarczane przymiary sg niejatowe. Przed kazdym uzyciem dokfadnie oczyscic i wysterylizowac przymiary.

5.2 Dostepne rozmiary

Przymiary sg dostarczane w petnym zestawie zawierajgcym nastepujgce rozmiary: 177 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm,
i29 mm.

5.3 Przechowywanie
Przymiary nalezy przechowywac¢ w czystym, chtodnym i suchym otoczeniu.

6 Przygotowanie do pierwszego i powtérnego uzycia

Firma Medtronic zatwierdzita ponizszg instrukcje w celu przygotowania tego urzadzenia medycznego do powtérnego uzytku. Osoba
przygotowujgca wyrdb ma obowigzek upewnic sig, ze procedura faktycznie wykonana z zastosowaniem sprzetu, materiatow

i zudziatem personelu w przeprowadzajgcej jg placéwce doprowadzita do osiggniecia pozgdanego rezultatu. W tym celu wymagane
jest zatwierdzenie procesu i jego rutynowe monitorowanie. Réwniez wszelkie odstepstwa od ponizszej instrukcji poczynione przez
osobe dokonujaca obrébki nalezy odpowiednio oceni¢ pod kgtem skutecznosci i potencjalnych niekorzystnych konsekwenciji.

Ostrzezenie: Jezeli produkt jest stosowany w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, nalezy wzig¢ pod uwage szczegoétowe
przepisy krajowe dotyczace przygotowania do powtérnego uzytku.

Ostrzezenie: Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych przygotowania do ponownego uzycia moze ograniczy¢ trwatosé
i bezpieczenstwo urzadzenia.

Ostrzezenie: Przed sterylizacjg nalezy doktadnie oczysci¢ urzgdzenie w celu eliminacji zabrudzen. Niezastosowanie sie do
niniejszej Instrukcji uzytkowania bgdz do przyjetych przez szpital regut sterylizacji moze prowadzi¢ do zakazenia u pacjenta lub
uszkodzenia akcesoridw.

e Zalecasie, aby po uzyciu przygotowac urzgdzenia do powtdérnego uzytku najszybciej, jak to jest mozliwe z praktycznego punktu
widzenia.

* Nie dopuscic¢, aby zanieczyszczone urzgdzenia wyschty przed zastosowaniem procedury czyszczenia.

e Po uzyciu, aby zapobiec wysychaniu substancji organicznych, nalezy umiesci¢ urzadzenie w pojemniku z roztworem
enzymatycznym lub spryskac¢ aerozolem enzymatycznym zgodnie z instrukcjami producenta do czasu przygotowania do
ponownego uzycia.

e Aby zapewni¢ ograniczenie w celu bezpiecznego transportu, personel szpitala powinien postepowac zgodnie z wtasnymi
protokotami, w tym dotyczacymi ochrony urzgdzenia medycznego, srodowiska, personelu medycznego i sposobu transportu.
Podczas pracy z wyrobami medycznymi nalezy stosowa¢ odpowiedni sprzet ochrony osobistej (PPE).

e Przed uzyciem obejrze¢ komponenty, sprawdzajgc czy nie sg popekane lub czy ich stan nie jest z innego powodu
niezadowalajgcy. Nie poddawac¢ dekontaminaciji, jesli komponenty noszg oznaki pekniec lub jesli ich stan jest zinnego powodu
niezadowalajgcy.

6.1 Przygotowanie do czyszczenia

Demontaz prostych zespotow jest konieczny, aby umozliwi¢ bardziej kompletne czyszczenie i sterylizacje zgodnie z niniejszg
Instrukcja uzytkowania. Demontaz nie powinien wymagac zadnych narzedzi mechanicznych.

6.2 Miejsce uzycia (przed uptywem 1 godziny)

Wytrze¢ urzgdzenie, aby usunaé krew i pozostatosci chirurgiczne. Poddaé dekontaminacji jak najszybciej po uzyciu. Jesli
dekontaminacji nie mozna przeprowadzi¢ w ciggu godziny od uzycia, nalezy zanurzy¢ urzadzenie w roztworze enzymatycznym
o neutralnym pH (np. ENZOL) lub spryskac¢ je aerozolem enzymatycznym o neutralnym pH, zgodnie z instrukcjami producenta
i pozostawi¢ do momentu, az bedzie mozna przeprowadzi¢ dekontaminacje.

" Rozmiar 17 mm nie jest dostepny w UE.
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6.3 Czyszczenie i dezynfekcja w krajach w UE

Ostrzezenie: Nie uzywac srodkow czyszczacych na bazie rozpuszczalnika.

6.3.1 Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

Przygotowanie przed czyszczeniem automatycznym

1. Zanurzy¢ urzadzenia w pojemniku zamknietym pokrywka, w kapieli z roztworu detergentu enzymatycznego (na przyktad
ENZOL) i cieptej wody wodociggowej o temperaturze od 22 °C do 43 °C (od 72 °F do 110 °F).

2. Doktadnie oczysci¢ kazdy z komponentdw szczotkg o miekkim wtosiu (na przyktad nylonowg szczoteczkg do zebow).
Uwaga: Zwrdcié uwage na staranne usuniecie zanieczyszczen z miejsc potencjalnie niedostepnych dla procesu czyszczenia.

3. Ptukac urzadzenia biezaca ciepta woda wodociggowa o temperaturze od 22 °C do 43 °C (od 72 °F do 110 °F) przez co najmniej
2 minuty lub do usuniecia wszystkich pozostatosci roztworu do czyszczenia.

N o o os

Obejrzec¢ urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy nie pozostaty na nich zanieczyszczenia.
W razie potrzeby powtorzy¢ powyzsze kroki.
Poczekac, az urzgdzenia wyschna.

Umiesci¢ urzgdzenie w perforowanej tacy na narzedzia odpowiedniej do uzycia w myjni-dezynfektorze. Upewnic sie, ze

urzgdzenie jest umieszczone w taki sposob, aby chronic je przed niepozadanym ruchem lub potencjalnym uszkodzeniem
mechanicznym w trakcie cykli automatycznych.

Ostrzezenie: Nie czysci¢ na tacy na akcesoria.
Umiesci¢ perforowang tace na narzedzia wraz z urzgdzeniem w myjni-dezynfektorze.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

Korzystajgc z myjni-dezynfektora zgodnego z wymaganiami serii ISO 15883, nalezy wykonac etapy procesu (Tab. 2).

Przestroga: Nie stosowac smaru na urzgdzeniach.

Tabela 2. Parametry czyszczenia w automatycznej myjni-dezynfektorze

Etap procesu

Czas (min) w celu
inaktywaciji prio-

Srodek czyszcza-

Czas (min) now Temperatura Jakos$é wody cy

1 - Mycie wstepne |1 3 <35 °C (95 °F) Zimna woda z kranu | Nie dotyczy

2 - Ptukanie alkalicz- | 5 10 >55°C (=131 °F) Goraca woda z kra- | Detergent alkalicz-

ne nu lub gorgca wo- | ny@ rozcienczony
da oczyszczona. Do | zgodnie ze specyfi-
inaktywaciji priondw, | kacjg producenta
woda dejonizowana
lub woda uzyskana
metoda odwrdconej
osmozy (DI/RO)

3 - Ptukanie neutrali- | 1 2 >43 °C (=109 °F) Goraca woda z kra- | Srodek neutralizuja-

Zujgce nu lub gorgca cyP rozcieficzony
oczyszczona woda |zgodnie z wymaga-
z kranu niami dotyczgcymi

neutralizacji

4 - Plukanie posred- | 2 2 260 °C (=140 °F) Goraca woda z kra- | Nie dotyczy

nie nu lub gorgca
oczyszczona woda
z kranu

5 - Ptukanie termicz- | 5 5 290 °C (=194 °F) Goraca woda Nie dotyczy

ne (dezynfekcja) oczyszczona®

6 - Suszenie 15 15 Wysokie ustawienie | Nie dotyczy Nie dotyczy

lub 282 °C (2180 °F)

@ Przetestowano przy uzyciu srodka neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) oraz 1 ml/l (0,1%). pH =11,5 (1% neodisher SeptoClean™)
wymaganego do inaktywacji prionéw. Mozna zastosowac rownowazny srodek czyszczgcy. Zapewnic¢ przestrzeganie procedur i przepisow

szpitalnych.

b Przetestowano z uzyciem érodka neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).
¢ Woda oczyszczona z poziomami endotoksyn ponizej 10 EU/ml i woda o poziomach mikrobiologicznych ponizej 10 CFU/m.

Przestroga: Nie wolno pomija¢ etapu ptukania neutralizujgcego (etap 3) procesu automatycznego mycia i dezynfekcji. Pominiecie
tego etapu moze skroci¢ zywotnosc urzadzenia.
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6.3.2 Reczne czyszczenie i dezynfekcja
Czyszczenie reczne
Firma Medtronic opracowata ponizszg procedure czyszczenia recznego.

1. Ptukanie: usuwac¢ duze zabrudzenia pod biezgcg wodg przez co najmniej 30 sekund (temperatura wody 25 °C-40 °C
(77 °F-104 °F)).

2. Namaczanie: zanurzy¢ urzgdzenie w alkalicznej? lub enzymatycznej tazni wodnej o neutralnym pH po rozcieAczeniu zgodnie
z instrukcja uzytkowania wydang przez producenta i namaczac¢ przez co najmniej 1 minute (temperatura wody 25 °C-40 °C
(77 °F-104 °F)).

3. Szorowanie: po zanurzeniu szorowac urzgdzenie miekka nylonowg szczotka do instrumentéw ogdlnych przez co najmniej
30 sekund (temperatura wody 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)). W przypadku trudnodostepnych zagtebien na przymiarach nalezy
uzy¢ miekiej szczotki nylonowej 7 mm. W przypadku trudnodostepnych zagtebien na tacy sterylizacyjnej nalezy uzy¢ miekiej
szczotki nylonowej 12 mm.

4. Ptukanie: sptukaé urzadzenia pod biezacg woda przez co najmniej 30 sekund (temperatura wody 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).

5. Kontrola: obejrzeé urzgdzenie, aby sprawdzié, czy nie pozostaty na nim zanieczyszczenia. W razie potrzeby powtdrzy¢ proces
czyszczenia od etapu 2.

6. Ptukanie koricowe: ptuka¢ urzadzenia pod oczyszczong wodg (DI lub RO) przez minimum 30 sekund?.
7. Suszenie: suszyc¢ urzadzenie sprezonym powietrzem klasy medyczneji miekka, niestrzepiaca sie szmatka, az do catkowitego
wyschniecia.
Dezynfekcja reczna
Ostrzezenie: Dezynfekcja chemiczna moze skréci¢ zywotnos¢ urzadzenia.
1. Chemiczny $rodek dezynfekujacy: zanurzy¢ urzgdzenie w chemicznej® tazni dezynfekujgcej rozcienczonej zgodnie z instrukcjg
uzytkowania wydang przez producenta.
2. Catkowicie rozpusci¢ w letniej wodzie, mieszajgc. Roztwor jest gotowy do uzycia po uptywie 15 minut.

3. Catkowicie zanurzy¢ urzadzenia i namaczac¢ w roztworze roboczym przez 15 minut. Wszystkie powierzchnie musza by¢
catkowicie zwilzone roztworem dezynfekujacym. Nalezy usung¢ pecherzyki powietrza.

4. Uzywajgc wody dejonizowanej, doktadnie sptukiwaé roztwor roboczy do dezynfekcji chemicznej przez co najmniej 3 minuty®.
5. Pozostawi¢ urzadzenia do catkowitego wyschnigcia, uzywajac w razie potrzeby migkkiej, niestrzepigcej sie szmatki.

6.4 Czyszczenie w krajach poza UE
Ostrzezenie: Nie uzywac¢ srodkow czyszczacych na bazie rozpuszczalnika.
Uwaga: Dezynfekcja nie jest wymagana ze wzgledu na sterylizacje koncowa.

6.4.1 Czyszczenie zautomatyzowane
Przygotowanie przed czyszczeniem automatycznym
1. Zanurzy¢ urzadzenia w pojemniku zamknietym pokrywka, w kapieli z roztworu detergentu enzymatycznego (na przyktad
ENZOL) i cieptej wody wodociggowej o temperaturze od 22 °C do 43 °C (od 72 °F do 110 °F).
2. Doktadnie oczysci¢ kazdy z komponentdw szczotkg o miekkim wtosiu (na przyktad nylonowg szczoteczkg do zebow).
Uwaga: Zwrocié uwage na staranne usuniecie zanieczyszczen z miejsc potencjalnie niedostepnych dla procesu czyszczenia.

3. Ptukac urzadzenia biezaca ciepta woda wodociggowa o temperaturze od 22 °C do 43 °C (od 72 °F do 110 °F) przez co najmniej
2 minuty lub do usuniecia wszystkich pozostatosci roztworu do czyszczenia.

Obejrzec¢ urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy nie pozostaty na nich zanieczyszczenia.
W razie potrzeby powtorzy¢ powyzsze kroki.
Poczekac, az urzgdzenia wyschna.

Umiescic urzadzenie w perforowanej tacy na narzedzia odpowiedniej do uzycia w myjni-dezynfektorze. Upewnic sig, ze
urzgdzenie jest umieszczone w taki sposob, aby chronic je przed niepozadanym ruchem lub potencjalnym uszkodzeniem
mechanicznym w trakcie cykli automatycznych.

Ostrzezenie: Nie czyscic¢ na tacy na akcesoria.

N o o oa

2 Srodek neodisher SeptoClean™ |ub odpowiednik mozna stosowaé zgodnie z instrukcjami podanymi na oznakowaniu detergentu.

3 Srodek enzymatyczny ENZOL™ |ub odpowiednik mozna stosowaé zgodnie z instrukcjami podanymi na oznakowaniu detergentu.

4 Poziomy endotoksyn ponizej 10 EU/ml i poziomy mikrobiologiczne ponizej 10 CFU/m.

5 Srodek SeptoActive lub odpowiednik mozna stosowaé zgodnie z instrukcjami podanymi na oznakowaniu érodka
dezynfekujacego. W przypadku srodka neodisher SeptoActive nalezy uzy¢ 20 g/l (2,0%). Zakres pH wynosi okoto 7,6-7,9.

6 Poziomy endotoksyn ponizej 10 EU/ml i woda o poziomach mikrobiologicznych ponizej 10 CFU/ml.
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Umiesci¢ perforowang tace na narzedzia wraz z urzadzeniem w myjni-dezynfektorze.

Myjnia automatyczna

Firma Medtronic zatwierdzita proces automatycznego czyszczenia, stosujac srodki czyszczace z serii Prolystica™ zgodnie z
rekomendacjami producenta. Osoba wykonujgca procedure czyszczenia ma obowigzek zapewnienia zgodnosci obrobki z
zatwierdzong metoda. Wszelkie odstepstwa od tych rekomendacji poczynione przez osobe dokonujgcg obrobki wymagaja
zweryfikowania. Czyszczenie mozna prowadzi¢ metoda reczng lub automatyczna, zgodnie z niniejszg Instrukcja uzytkowania, albo
z zastosowaniem rownowaznej zatwierdzonej metody.

1. Umiescic¢ urzagdzenia w myjce automatycznej (na przyktad w aparacie do mycia/dezynfekcji HAMO™ LS-1000 lub w aparacie

do mycia/dezynfekcji spetniajgcym wymogi normy ISO 15883-1). Urzadzenia wktada¢ do myjki w taki sposob, aby nie stykaty

sie ze sobag.

Przestroga: Nie stosowac smaru na urzgdzeniach.

Obrobka Czas (min) Temperatura Jakos$¢é wody Srodek czyszczacy
Mycie enzymatyczne 04:00 55 °C-60 °C woda wodociggowa | Prolystica Ultra Con-
(131 °F-140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Mycie 02:00 45°C-50 °C woda wodociggowa | Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Ptukanie 02:00 65 °C-70 °C woda wodociggowa | nie dotyczy
(149 °F-158 °F)
Suszenie 15:00 70°C-80 °C nie dotyczy nie dotyczy
(158 °F-176 °F)

2. Obejrze¢ kazdy komponent, aby sprawdzié, czy nie pozostaty na nim zanieczyszczenia i woda. Jesli pozostaty
zanieczyszczenia, powtorzy¢ proces.

3. W razie potrzeby osuszy¢ urzadzenia filtrowanym, sprezonym powietrzem lub Sciereczka niepozostawiajaca widkien.

6.4.2 Czyszczenie reczne

Firma Medtronic opracowata nastepujgca procedure czyszczenia recznego:

1. Zanurzy¢ urzgdzenia w detergencie enzymatycznym (na przyktad ENZOL™) rozcierniczonym cieptg woda wodociagowa
o temperaturze od 22 °C do 43 °C (od 72 °F do 110 °F), zgodnie z zaleceniami producenta, na co najmniej 5 minut.

2. Usung¢ widoczne zanieczyszczenia szczoteczkg o miekkim wtosiu (na przyktad nylonowg szczoteczkg do zebow).

3. Ptukac urzadzenia biezaca ciepta woda wodociggowa o temperaturze od 22 °C do 43 °C (od 72 °F do 110 °F) przez co najmniej

1 minute.

4. Osuszyc¢ czystg Sciereczka niepozostawiajacg widkien.
5. Obejrze¢ kazdy komponent, aby sprawdzi¢, czy nie pozostaty na nim zanieczyszczenia ani woda. Jesli pozostaty
zanieczyszczenia, powtdrzy¢ proces czyszczenia. Jesli komponent jest mokry, osuszy¢ go Sciereczkg niepozostawiajaca

wiokien.

6.5 Sterylizacja i ponowna sterylizacja we wszystkich regionach geograficznych

Mozna uzyc¢ standardowego materiatu opakowaniowego (na przyktad owijki do sterylizacji) spetniajgcego wymagania okreslone
w normie ISO 11607-1. Podwojnie zawingc¢ przyrzagd w standardowym materiale opakowaniowym. Opakowanie powinno by¢ na
tyle duze, by przyrzad zmiescit sie w nim, nie powodujgc naprezen uszczelnien opakowania. Przy zatwierdzaniu procesu firma
Medtronic uzywata tac na akcesoria odpowiednich dla poszczegolnych urzgdzen.

W przypadku sterylizacji wielu urzadzen w 1 cyklu autoklawowania nalezy zadbac o to, aby nie przekroczy¢ maksymalnego
tadunku sterylizatora. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjag obstugi sterylizatora. Ponizsze parametry zostaty zwalidowane jako
zapewniajace poziom sterylnosci (SAL) 107-6 zgodnie z wymaganiami normy ISO 17665-1. Zgodnie z tg walidacja uzytkownicy
wykonujacy procesy sterylizacji powinni réwniez przestrzegac zalecanej normy procesowej ISO 17665-1.

Przed uzyciem obejrze¢ urzadzenia, sprawdzajgc czy nie sg popekane lub czy ich stan nie jest zinnego powodu niezadowalajgcy.
Nie uzywac¢ komponentéw, ktore noszg oznaki pekniec lub ktdrych stan jest z innego powodu niezadowalajgcy.

Uzyc¢ zrodta wody, ktdre spetnia specyfikacje producenta sprzetu w zakresie jakosci pary, zgodnie z normg EN 285.
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6.5.1 Sterylizacja parowa

Tabela 3. Parametry cyklu sterylizacji dla Stanéw Zjednoczonych i podlegtych im terytoriow

Typ cyklu Z obiegiem grawitacyjnym | Préznia wstepna (dynamiczne usuwanie powietrza)
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

Czas ekspozycji 15 minut 4 minuty 3 minuty

Czas suszenia 15 minut 30 minut 16 minut

W przypadku placéwek medycznych mieszczacych sie poza Stanami Zjednoczonymi i ich terytoriami: Niektére
nieamerykanskie organy ds. opieki zdrowotnej zalecajg sterylizacje wedtug parametrow, ktére bedg minimalizowaty ryzyko
przenoszenia choroby Creutzfeldta-Jakoba (CJD). To zalecenie jest wazne zwtaszcza w odniesieniu do instrumentow chirurgicznych,

ktore moga wejs¢ w kontakt z osrodkowym uktadem nerwowym.

Tabela 4. Parametry cyklu sterylizacji dla placéwek medycznych poza Stanami Zjednoczonymi i podlegtymi im terytoriami

Typ cyklu Z obiegiem grawitacyjnym® | Préznia wstepna (dynamicz- | Préznia wstepna (dynamicz-
ne usuwanie powietrza) ne usuwanie powietrza) dla

zapobiegania przeniesieniu
choroby Creutzfeldta-Jako-
ba (CJD)?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Czas ekspozyciji 20 minut 4 minuty 18 minut

Czas suszeniaP 30 minut 30 minut 30 minut

aFirma Medtronic zaleca spalanie urzadzen, ktére miaty bezposredni kontakt z pacjentami, u ktérych podejrzewa sie lub potwierdzono zakazng
encefalopatie ggbczasta (TSE)/chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CJD). W publikacji NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems
contaminated with TSE Agents (Elementy skazone czynnikami TSE) oraz w publikacji WHO Infection Control Guidelines for Transmissible
Spongiform Encephalopathies (Wytyczne WHO dotyczace kontroli zakazen zakaznymi encefalopatiami ggbczastymi) mowa jest o cyklu
dekontaminacji zapobiegajacym TSE, realizowanym w autoklawie parowym przy temperaturze od 134 °C do 137 °C (od 273 °F do 279 °F), przy
czym moze to by¢ pojedynczy cykl trwajacy 18 minut lub szereg cykli trwajacych tgcznie 18 minut (na przyktad szesé cykli 3-minutowych).

b Minimalne czasy suszenia zostaty zatwierdzone przy uzyciu sterylizatoréw z mozliwo$cig suszenia prézniowego. Cykle suszenia realizowane pod
cisnieniem atmosferycznym moga wymagac dtuzszych czaséw suszenia. Nalezy stosowac sig do zalecen producenta sterylizatora.

¢ Nie stosowac obiegu grawitacyjnego na rynkach, na ktérych wymagany jest znak CE.

6.6 Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia
e Urzadzenie moze by¢ przechowywane przez dowolnie dtugi czas. Materiat i konstrukcja tych urzadzen sa przystosowane do
wielokrotnych sterylizaciji, ktére nie uposledzajg ich bezpieczenstwa ani funkcjonalnosci.
e Kryterium wycofania z eksploatacji jest nadmierne zuzycie lub uszkodzenia wystepujace w toku normalnego uzytkowania.
¢ Informacje o tym, jak stwierdzi¢, czy urzadzenie osiggneto kres swojej uzytecznej eksploatacji, zamieszczono ponizej w sekcji
niniejszego dokumentu zatytutowanej KONTROLA.

KONTROLA - Urzadzenia musza by¢ sprawdzane przed kazdym czyszczeniem, po nim oraz przed uzyciem. Kontrola musi by¢
doktadna i musi obejmowacé kontrole wzrokowa powierzchni roboczych. Nie uzywac¢ ani nie naprawia¢ uszkodzonych badz
niesprawnych instrumentow lub akcesoriow.

Kontrola wzrokowa - Upewni¢ sig, ze sg spetnione nastepujace warunki:

* Na zadnej czesci urzgdzenia nie ma peknie¢, odksztatcen, korozji lub deformacji.
e Wszystkie oznaczenia sg czytelne, w tym nazwa i rozmiar urzadzenia.
e Wszystkie czesci sg w komplecie, nie sg uszkodzone ani zniszczone.

Jezeli wyrdb przejdzie pomysinie kontrole wzrokowa opisana w niniejszej Instrukcji uzytkowania, mozna oczekiwac, ze instrument
bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem.

Portugués (Brasil)

1 Descricao do dispositivo
1.1 Especificacoes

Os calibradores Avalus™, modelo 74008, sao fabricados com polissulfona transparente e nitinol para permitir a observagao direta
do perfil da valvula bioprotética no interior do anel da valvula nativa do paciente. Cada calibrador tem uma extremidade do cilindro
e da réplica ligadas por um fio de nitinol maleavel (Figura 1).

Séo fornecidos calibradores para cada tamanho da bioprétese Avalus™. O tamanho esté indicado no cabo e na cabega do cilindro.
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O tamanho é igual ao centro da armagéao de suporte dos trés folhetos da valvula e do didmetro externo da extremidade do cilindro
(Figura 2).

A extremidade da réplica representa o perfil da valvula com o anel de sutura dobrado para cima, no seu estado implantado, quando
as suturas sao colocadas perto do stent (Figura 2). A area do orificio da valvula é representada pelo didmetro interno da extremidade
daréplica. As hastes dos stents da extremidade da réplica representam a geometria do didmetro externo, altura e largura das hastes
dos stents da valvula.

1.2 Sistema e acessorios Avalus

Tabela 1. Pecas e acessorios disponiveis separadamente

Numero do modelo Descricao

7420 Manipulo de valvula da Medtronic
400 Bioprétese Avalus

T7400 Bandeja de acessorios Avalus

2 Finalidade prevista
A finalidade pretendida dos calibradores Avalus 7400S é facilitar a implantagcéo da bioprotese Avalus.

2.1 Indicacdes de utilizacao

Os calibradores Avalus se destinam a auxiliar o cirurgi@o na selecdo do tamanho ideal da bioprétese Avalus.

2.2 Contraindicacoes
Os calibradores Avalus sao contraindicados para utilizagdo com produtos valvulares cardiacos diferentes da bioprétese Avalus.

2.3 Grupo alvo de pacientes
Este dispositivo se destina a pacientes candidatos a uma valvula protética de tecido com base em uma avaliagdo médica.

2.4 Usuadrios previstos

O implante do dispositivo deve ser realizado apenas por profissionais meédicos com formagéo em técnicas de substituigao de
valvulas. E da responsabilidade do hospital assegurar que os individuos designados para operar este dispositivo foram
minuciosamente treinados na sua utilizagéo e estao alerta para possiveis problemas.

Os médicos que implantam valvulas cirurgicas devem ter experiéncia na substituicao da valvula adrtica e devem rever as instrugoes
de utilizacao fornecidas antes da cirurgia. A Medtronic ndo exige que seja fornecido treinamento especifico aos cirurgides, mas
oferece instrucdes sobre a valvula adrtica e materiais de treinamento para cirurgiées e profissionais médicos. A Medtronic treina o
pessoal de campo para garantir que eles entendam a substituicdo da valvula adrtica antes de fornecer aos médicos informagdes
sobre a substituicao da valvula adrtica.

Antes do implante, os pacientes podem receber materiais de treinamento educacional sobre a terapia de substituicdo de valvulas.

2.5 Beneficios clinicos esperados
Os beneficios clinicos para os pacientes com implante da bioprotese Avalus incluem:
1. Melhora da qualidade de vida pelo alivio dos sintomas relacionados a estenose aértica grave ou a regurgitagéo de uma valvula
nativa ou cirurgica defeituosa.
2. Impacto positivo sobre a fungdo hemodinamica, tal como avaliada por ecocardiograma.
3. Aumento da possibilidade de sobrevivéncia.
O Resumo de seguranga e desempenho clinicos (SSCP) deste dispositivo pode ser encontrado em

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o SSP utilizando o nome do dispositivo e os seguintes elementos, conforme aplicavel:
modelo do dispositivo, nimero de referéncia e nimero de catalogo.

3 Avisos e precaucoes
3.1 Avisos

* Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaucoes e instrucoes de utilizacao. Nao ler e nao seguir todas
as instrucdes ou nao respeitar todos os avisos indicados pode causar lesdes graves no paciente.

* Inspecione cuidadosamente cada dispositivo antes de cada utilizagdo para identificar a existéncia de rachaduras ou falhas que
possam resultar da esterilizagdo, manuseio ou utilizagdo em geral. Certifique-se de que o tamanho é legivel. Nao descartar um
dispositivo que apresenta sinais de rachaduras, corrosao ou degradagao podera resultar em lesdes no paciente.
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¢ Os calibradores reutilizaveis sao fornecidos nao esterilizados e devem ser minuciosamente limpos e esterilizados antes de cada
utilizagéo. Nao seguir estas instrucdes de utilizagédo ou as instrugdes de limpeza e esterilizacao aprovadas pelo hospital podera
resultar em infeccdo no paciente.

e (Caso os calibradores caiam fora do campo estéril, limpe-os e reesterilize-os antes da utilizagao. Siga estas instrugdes de
utilizagéo ou as instrugdes de limpeza e esterilizacdo aprovadas pelo hospital.

e Nao superdimensione a valvula. O implante de uma valvula demasiado grande pode causar complicagdes relacionadas com o
procedimento, como obstru¢ao subanular, deformacgéao da valvula, oclusao coronaria ou lesdes nos tecidos circundantes. Estas
complicacdes podem, por sua vez, resultar no aumento da duragéo do procedimento, em comprometimento hemodinamico,
duracéo reduzida da valvula ou explante da valvula protética.

e Na&o subdimensione. O implante de uma valvula muito pequena pode provocar estenose ou vazamento paravalvar.

¢ Nao utilize calibradores de outros fabricantes, nem calibradores de outros produtos valvulares cardiacos da Medtronic para
dimensionar a bioprétese Avalus. Calibradores diferentes podem néo indicar o tamanho adequado da bioprotese Avalus.

¢ Nao utilize produtos de limpeza a base de solventes (por exemplo, acetona ou tolueno) na limpeza de calibradores de valvulas
ou de bandejas de acessorios. Utilize sabdes do tipo agente tensoativo soluveis em agua ou detergentes suaves como agentes
de limpeza. A utilizagéo de produtos de limpeza a base de solventes pode resultar em infecgao no paciente ou danos nos
calibradores.

e Se ocorrer um incidente grave relacionado ao dispositivo, comunique imediatamente o incidente a Medtronic e a
autoridade ou 6rgao regulatério competente aplicavel.

3.2 Precaucobes

e Descarte as substancias residuais de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo
os relacionados com perigos bioldgicos e microbiolégicos, e substancias infeciosas.

4 Instrucoes de uso

Utilize ambas as extremidades do calibrador para determinar o tamanho da bioprotese. Utilize a extremidade do cilindro para
determinar o tamanho do anel do paciente e o tamanho adequado da valvula. Utilize a réplica da cabega para confirmar a colocagao
correta da bioprotese Avalus e ajustar a selegcao do tamanho da valvula, se necessario.

1. Determine o tamanho do anel do paciente selecionando a extremidade do cilindro que se ajusta confortavelmente no anel do
paciente sem deformar a anatomia. Utilize a extremidade do cilindro para determinar o tamanho ideal da valvula para o tamanho
do anel do paciente.

2. Utilize a extremidade da réplica correspondente para verificar se existe interferéncia com os 6stios coronarios acima da valvula
e se araiz da aorta do paciente permite o implante de uma valvula desse tamanho. Se existir a possibilidade de interferéncia
da valvula protética com os éstios coronarios ou estruturas circundantes, obstrugcéo de tecidos ao fluxo de entrada da valvula
protética ou distorcao do stent da valvula protética, considere reorientar a valvula, selecionar uma valvula de tamanho menor
ou recorrer a cirurgia para resolver o problema de obstrugcéo ou de interferéncia.

3. Confirme o tamanho adequado da valvula procurando a extremidade da réplica do calibrador que melhor se ajuste naraiz do
paciente, na posi¢ao supra-anular pretendida, sem obstrucdo ou deformacgéo da anatomia.

5 Apresentacao
5.1 Embalagem
Os calibradores séo fornecidos nédo estéreis. Limpe minuciosamente e esterilize os calibradores antes de cada utilizagao.

5.2 Tamanhos disponiveis

Os calibradores s&o fornecidos em um conjunto completo com os seguintes tamanhos: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm,
27 mm e 29 mm.

5.3 Armazenamento

Os calibradores devem ser mantidos em um ambiente limpo, fresco e seco.

6 Processamento e reprocessamento

As seguintes instrugdes foram validadas pela Medtronic para preparar este dispositivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da
responsabilidade do processador assegurar que o processamento, tal como € realmente realizado utilizando equipamento, materiais
e pessoal nainstalagéo de processamento, alcancga o resultado desejado. Para isso, € necessaria a validagao e o monitoramento de
rotina do processo. De igual modo, qualquer desvio das seguintes instru¢des por parte do processador devera ser devidamente
avaliado em matéria de eficacia e de potenciais consequéncias adversas.

10 tamanho 17 mm n&o esta disponivel no mercado da UE.
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Aviso: Se pertencer a um estado membro europeu, considere a regulamentagao nacional especifica relacionada ao
reprocessamento.

Aviso: A inobservancia das instru¢coes de reprocessamento pode diminuir a durabilidade e a seguranca do dispositivo.

Aviso: Limpe cuidadosamente o dispositivo para eliminar os residuos antes da esterilizacao. Nao seguir estas instru¢des de
utilizagado ou as instrugdes de limpeza e esterilizagdo aprovadas pelo hospital podera resultar em infec¢do no paciente ou danos aos
acessorios.

 E recomendavel que os dispositivos sejam reprocessados o mais rapidamente possivel apds a utilizagao.

* Nao deixe os dispositivos contaminados secarem antes de aplicar qualquer procedimento de limpeza.

e Apdsautilizagao, para evitar que as matérias organicas sequem, coloque o dispositivo em um recipiente com solugéo enzimatica
ou um aerossol enzimatico, de acordo com as instrugdes do fabricante, até poder ser realizado o reprocessamento.

e Para garantir a contengédo para um transporte seguro, a equipe do hospital deve consultar seus préprios protocolos, incluindo
aqueles relacionados a protegao de dispositivo médico, meio ambiente, profissionais de saude e o modo de transporte.
Certifique-se de que é utilizado equipamento de protecdo pessoal (EPI) durante o manuseio de dispositivos médicos.

e Examine os componentes quanto a existéncia de rachaduras ou de degradacao antes da utilizagao. Se os componentes
apresentarem sinais de rachaduras ou de degradagéo, ndo os processe.

6.1 Preparacao antes da limpeza

E necessario desmontar as montagens simples para permitir uma limpeza e esterilizacdo mais completas de acordo com estas
instrucdes de utilizagdo. A desmontagem ndo devera exigir qualquer ferramenta mecénica.

6.2 Ponto de utilizacédo (no prazo maximo de 1 hora)

Limpe o dispositivo para remover sangue e detritos cirurgicos. Reprocesse assim que possivel apds a utilizagao. Se nao for possivel
realizar o reprocessamento dentro de uma hora apds a utilizagéo, mergulhe o dispositivo em uma solugéo enzimatica com pH neutro
(por exemplo, ENZOL) ou borrife com um aerossol enzimatico com pH neutro de acordo com as instrugdes do fabricante até ser
possivel realizar o reprocessamento.

6.3 Limpeza e desinfeccao em paises da UE
Aviso: Nao utilize produtos de limpeza a base de solventes.

6.3.1 Limpeza e desinfeccédo automatizadas
Pré-tratamento de limpeza automatizada
1. Mergulhe os dispositivos em um recipiente tampado com um detergente enzimatico (por exemplo, ENZOL), utilizando agua
morna da torneira a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F).
2. rI;irE)?S cuidadosamente todos os componentes com uma escova de cerdas macias (por exemplo, um escova de dentes de
Oybservagéo: Certifique-se de limpar as areas onde os residuos podem estar retidos ou protegidos do processo de limpeza.

3. Lave os dispositivos com agua morna corrente da torneira a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F) durante 2
minutos, pelo menos, ou até remover todos os vestigios da solugéo de limpeza.

Inspecione visualmente os dispositivos para verificar a presenca de residuos.
Se necessario, repita os passos descritos acima.
Deixe os dispositivos secarem.

Coloque o dispositivo em uma bandeja perfurada para instrumentos para ser utilizada na maquina de lavar-desinfetar.
Certifique-se de que o dispositivo seja colocado de forma a protegé-lo contra movimentos indesejados ou possiveis danos
mecanicos durante os ciclos automatizados.

Aviso: Nao limpe na bandeja para acessorios.
Coloque a bandeja perfurada para instrumentos com o dispositivo na maquina de lavar-desinfetar.

N o o oa

Limpeza e desinfeccao automaticas
Utilizando uma maquina de lavar-desinfetar atendendo aos requisitos da série ISO 15883, realize as etapas do processo (Tabela 2).
Atencao: Nao utilize um lubrificante para instrumentos nos dispositivos.

152
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Tabela 2. Parametros de limpeza da maquina de lavar-desinfetar automatica

Tempo (min) pa-
Etapa do processo ra desativacao de Qualidade da
Tempo (min) prions Temperatura agua Agente de limpeza
1 - Pré-lavagem 1 3 <35 °C (95 °F) Agua fria da tornei- | N/D
ra.
2-Lavagemalcalina |5 10 =55 °C (=131 °F) Agua quente da tor- | Detergente alcali-
neira ou dgua quen- | no? diluido confor-
te purificada. Para | me as especifica-
a desativacdo de ¢Oes do fabricante
prions, agua deioni-
zada ou de osmose
reversa (DI/RO)
3 - Lavagem neutra- | 1 2 >43 °C (=109 °F) Agua quente da tor- | Neutralizador® dilui-
lizante neira ou agua quen- | do para atender
te da torneira purifi- | as necessidades de
cada neutralizagéo
4 - Enxague inter- |2 2 >60 °C (=140 °F) | Agua quente da tor- | N/D
mediario neira ou agua quen-
te da torneira puirifi-
cada
5 - Enxague térmico | 5 5 >90 °C (=194 °F) Agua quente purifi- | N/D
(desinfecgao) cada’
6 - Secagem 15 15 Configuragdo alta | N/D N/D
ou =82 °C (=180 °F)

aTestado com o desinfetante neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) e 1 ml/l (0,1%). pH =11,5 (neodisher SeptoClean™ a 1%) necessario para
desativar os prions. Pode ser utilizada uma solugé@o de limpeza equivalente. Certifique-se de que séo seguidos os procedimentos e regulamentos
do hospital.

b Testado com o desinfetante neodisher Z™, 1 ml/| (0,1%).
¢ Agua purificada com niveis de endotoxina inferiores a 10 EU/ml e 4gua com niveis microbianos inferiores a 10 UFC/m.

Atencao: Nao omita a etapa dalavagem neutralizante (etapa 3) do processo de lavagem e desinfecgao automatica. A exclusao desta
etapa podera diminuir o tempo de vida Util do dispositivo.

6.3.2 Limpeza e desinfeccao manuais

Limpeza manual

A Medtronic estabeleceu o seguinte procedimento para limpeza manual.

1.

Enxague: remova a sujeira grosseira com agua da torneira corrente por um minimo de 30 segundos (temperatura da dgua entre
25°C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

Mergulhar: mergulhe o dispositivo em um banho alcalino? ou enzimatico com pH neutro® diluido como especificado nas
instrucdes de utilizagdo do fabricante por um minimo de 1 minuto (temperatura da agua entre 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

Esfregar: enquanto estiver mergulhado, esfregue o dispositivo com uma escova de cerdas macias de nylon por um minimo de
30 segundos (temperatura da agua entre 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). No caso de fissuras dificeis nos calibradores, utilize
uma escova de 7 mm de nylon com cerdas macias. No caso de fissuras dificeis de alcangar na badeja de esterilizagao, utilize
uma escova de 12 mm de nylon com cerdas macias.

Enxague: enxague os dispositivos com agua corrente da torneira por um minimo de 30 segundos (temperatura da agua entre
25°C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

Inspecao: Inspecione visualmente o dispositivo para verificar se ha qualquer sujeira restante. Caso necessario, repita o
processo de limpeza a partir da etapa 2.

Enxague final: enxague os dispositivos com agua purificada (DI ou RO) por um minimo de 30 segundos®.

Secagem: seque o dispositivo com ar comprimido de qualidade médica e um pano macio sem fiapos até ficar completamente
Seco.

Desinfeccao manual

2 Pode ser utilizado o detergente neodisher SeptoClean™ ou equivalente, de acordo com as instrugdes no rétulo do detergente.
3 Pode ser utilizada a solugcédo enzimatica ENZOL™ ou equivalente, de acordo com as instrucdes no rétulo do detergente.
4 Niveis de endotoxina inferiores a 10 UE/ml e niveis microbianos na agua inferiores e 10 UFC/m.
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Aviso: A desinfecgao quimica pode reduzir o tempo de vida util do dispositivo.
1. Desinfetante quimico: mergulhe o dispositivo em um banho de desinfeccéo quimica® diluido conforme as instrugées de
utilizagéo do fabricante.
2. Dissolva completamente em agua morna, mexendo. A solucéo ficara pronta para utilizagdo apds 15 minutos.

3. Mergulhe os dispositivos completamente e deixe saturar na solugéo de trabalho por 15 minutos. Todas as superficies devem
ficar completamente molhadas com a solucao desinfetante. E necessério remover todas as bolhar de ar.

4. Utilizando agua DI, enxague para eliminar completamente a solucao de trabalho para desinfec¢@o quimica por um minimo de
3 minutos®.

5. Deixe os dispositivos secarem completamente, utilizando um pano macio sem fiapos, se necessario.

6.4 Limpeza em paises fora da UE
Aviso: Nao utilize produtos de limpeza a base de solventes.
Observacao: Nao é exigida desinfeccéo devido a esterilizagdo terminal.

6.4.1 Limpeza automatizada
Pré-tratamento de limpeza automatizada
1. Mergulhe os dispositivos em um recipiente tampado com um detergente enzimatico (por exemplo, ENZOL), utilizando agua
morna da torneira a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F).
2. hir::)p;g cuidadosamente todos os componentes com uma escova de cerdas macias (por exemplo, um escova de dentes de
Oybservagéo: Certifique-se de limpar as areas onde os residuos podem estar retidos ou protegidos do processo de limpeza.

3. Lave os dispositivos com agua morna corrente da torneira a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F) durante 2
minutos, pelo menos, ou até remover todos os vestigios da solugéo de limpeza.

Inspecione visualmente os dispositivos para verificar a presenca de residuos.
Se for necessario, repita os passos descritos acima.
Deixe os dispositivos secarem.

Coloque o dispositivo em uma bandeja perfurada para instrumentos para ser utilizada na maquina de lavar-desinfetar.
Certifique-se de que o dispositivo seja colocado de forma a protegé-lo contra movimentos indesejados ou possiveis danos
mecanicos durante os ciclos automatizados.

Aviso: Nao limpe na bandeja para acessorios.
Coloque a bandeja perfurada para instrumentos com o dispositivo na maquina de lavar-desinfetar.

N o o os

Maquina de lavar automatica

A Medtronic utilizou a familia de produtos de limpeza Prolystica™ de acordo com as recomendagdes do fabricante para validar o
processo de limpeza automatizada. E da responsabilidade do processador assegurar que o processamento é executado em
conformidade com um método validado. Qualquer desvio destas recomendacdes por parte do processador devera ser avaliado. O
método de limpeza pode ser manual ou automatico, de acordo com estas Instrugdes de utilizagéo, ou pode ser um método
equivalente, validado.

1. Coloque os dispositivos em uma maquina de lavar automatica (por exemplo, maquina de lavar/desinfetar HAMO™ LS-1000 ou
maquina de lavar/desinfetar em conformidade com a norma ISO 15883-1). Evite o contato entre os dispositivos ao carregar a
maquina de lavar.

Atencao: Nao utilize um lubrificante para instrumentos nos dispositivos.

Tratamento Tempo (min) Temperatura Qualidade da d4gua |Agente de limpeza
Lavagem enzimatica 04:00 55 °C-60 °C agua da torneira Produto de limpeza en-
(131 °F-140 °F) zimatico ultra concen-
trado Prolystica

Lavagem 02:00 45°C-50 °C agua da torneira Ultra concentrado neu-
(113 °F-122 °F) tro Prolystica

Enxague 02:00 65 °C-70 °C agua da torneira nao aplicavel
(149 °F-158 °F)

Secagem 15:00 70°C-80 °C nao aplicavel nao aplicavel
(158 °F-176 °F)

5 Pode ser utilizado o detergente neodisher SeptoClean ou equivalente, de acordo com as instrugdes no rétulo do detergente. No caso do
neodisher SeptoActive, utilize 20 g/l (2,0 %). O intervalo de pH é de aproximadamente 7,6 — 7,9.

6 Niveis de endotoxina inferiores a 10 UE/ml e niveis microbianos na agua inferiores a 10 UFC/m.
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2. Inspecione visualmente todos os componentes para verificar a presencga de residuos e umidade. Se encontrar residuos, repita
0 processo.

3. Se for necessario, seque os dispositivos com ar comprimido filtrado ou um pano sem pelos.

6.4.2 Limpeza manual
A Medtronic estabeleceu o seguinte procedimento de limpeza manual:

1. Mergulhe os dispositivos em um detergente enzimatico (por exemplo, ENZOL™) diluido com dgua morna da torneira a uma
temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F), de acordo com as recomendagdes do fabricante, durante 5 minutos, pelo
menos.

2. Remova os residuos visiveis com uma escova de cerdas macias (por exemplo, uma escova de dentes de nylon).

3. Lave os dispositivos com agua da torneira corrente morna a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F) por, no
minimo, 1 minuto.

4. Seque com um pano limpo e sem pelos.

5. Inspecione visualmente cada componente para verificar a presenca de residuos ou de umidade. Se encontrar residuos, repita
o processo de limpeza. Se os componentes estiverem molhados, seque-0s com um pano sem pelos.

6.5 Esterilizacao e re-esterilizacdo em todas as areas geograficas

* Pode ser utilizado um material de embalagem padréo (por exemplo, um invélucro para esterilizagdo) que atenda aos requisitos
da norma ISO 11607-1. Utilize material de embalagem padrao para embrulhar o instrumento duas vezes. Certifique-se de que
a embalagem é suficientemente grande para guardar o instrumento sem exercer pressao sobre a vedagéo. Na validacao
realizada pela Medtronic, foi utilizado o tabuleiro de acessérios adequado a cada dispositivo.

¢ Quando esterilizar varios dispositivos em 1 ciclo de autoclave, certifique-se de que a capacidade maxima do esterilizador nao é
excedida. Consulte as instrugdes de utilizagdo do equipamento esterilizador. Os parametros abaixo foram validados para
fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 107-6, em conformidade com os requisitos da norma ISO 17665-1. De
acordo com esta validagao, os usuarios que realizam processos de esterilizagdo também devem seguir o padrao de processo
recomendado na norma ISO 17665-1.

e Examine os dispositivos quanto a existéncia de rachaduras ou de degradagéo antes da utilizagéo. Se os componentes
apresentarem sinais de rachaduras ou de degradag¢éo, ndo os utilize.

e Utilize uma fonte de agua que atenda as especificagdes do fabricante do equipamento com relagao a qualidade do vapor, de
acordo com a norma EN 285.

6.5.1 Esterilizacao a vapor

Tabela 3. Parametros do ciclo de esterilizagao para os Estados Unidos da América e seus territérios

Tipo de ciclo Deslocamento por gravida- |Pré-vacuo (remoc¢ao de ar dinamica)

de
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Tempo de exposi¢ao 15 minutos 4 minutos 3 minutos
Tempo de secagem 15 minutos 30 minutos 16 minutos

Para unidades de cuidados médicos no exterior dos Estados Unidos da América e seus territérios: algumas autoridades de
saude fora dos EUA recomendam a esterilizagéo de acordo com parametros que minimizam o potencial risco de transmissédo da
doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD). Essa recomendacgéao é especialmente importante no que diz respeito aos instrumentos
cirurgicos que possam entrar em contato com o sistema nervoso central.

Tabela 4. Parametros do ciclo de esterilizagao para instalagdes médicas fora dos Estados Unidos da América e seus territorios

Tipo de ciclo

Deslocamento por gravida-
de€

Pré-vacuo (remocao de ar
dinamica)

Pré-vacuo (remocéo de ar
dinamica) para CJD?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo de exposi¢ao 20 minutos 4 minutos 18 minutos
Tempo de secagem® 30 minutos 30 minutos 30 minutos

a A Medtronic recomenda a incineracéo de dispositivos que tenham entrado em contato direto com pacientes com suspeita ou confirmacéo de
diagnostico de encefalopatia espongiforme transmissivel (EET) ou da doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ). O NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6:
Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents e as WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies se
referem a um ciclo de descontaminagao de EET utilizando vapor em autoclave a uma temperatura de 134 °C a 137 °C (273 °F a 279 °F) paraum
s ciclo de 18 minutos ou varios ciclos totalizando 18 minutos (por exemplo, seis ciclos de 3 minutos).

b Os tempos minimos de secagem foram validados utilizando esterilizadores com capacidade de secagem a vacuo. Os ciclos de secagem que
utilizam a pressé@o atmosférica podem exigir tempos de secagem mais longos. Consulte as recomendacdes do fabricante do esterilizador.

¢ Nao utilize deslocamento por gravidade no mercado CE.
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6.6 Limitacoes para reutilizacao
e QO dispositivo se destina a ser armazenado por tempo indeterminado. O material e a fabricagcéo destes dispositivos séo
adequados para suportar varios ciclos de esterilizacdo sem afetar a seguranca de utilizagao ou a funcionalidade.
¢ O fim da vida util ¢ determinado pelo desgaste excessivo e pelos danos resultantes da utilizagdo normal.
¢ Consulte abaixo a secao EXAME deste documento para determinar se o dispositivo esta no fim da sua vida util.
EXAME - Os dispositivos devem ser sempre examinados antes e depois da limpeza e antes da utilizacdo. O exame deve ser

minucioso e incluir uma inspegao visual das superficies de trabalho. Nunca utilize ou processe instrumentos ou acessorios que
estejam danificados ou que nao funcionem.

Inspecao visual - Certifique-se de que o seguinte é verdade:

* N&o existem rachaduras, deformacéao, corroséo ou distorcdo em nenhuma peca do dispositivo.
e Todos os simbolos do dispositivo estao legiveis, incluindo o nome e o tamanho do dispositivo.
e Todas as pecas estdo presentes e sem danos e deterioragéo.

Se o dispositivo passar na inspe¢ao visual conforme descrita nestas Instru¢des de utilizagéo, o instrumento devera funcionar
conforme previsto.

Portugués (Portugal)

1 Descricao do dispositivo
1.1 Especificacoes

Os calibradores Avalus™, modelo 74008, sao fabricados com polissulfona transparente e nitinol para permitir a observagéo direta
do perfil da valvula bioprotética no interior do anel da valvula nativo do doente. Cada calibrador tem uma extremidade do cilindro e
da réplica ligadas por um fio em nitinol maleavel (Figura 1).

Sao fornecidos calibradores para todos os tamanhos da bioprétese Avalus™. O tamanho encontra-se indicado no manipulo e na
extremidade do cilindro.

O tamanho é igual ao centro da estrutura de suporte trifolheto da valvula e ao didmetro externo da extremidade do cilindro (Figura 2).

A extremidade da réplica representa o perfil da valvula com o anel de sutura comprimido no sentido ascendente, no seu estado
implantado, quando as suturas sdo colocadas perto do stent (Figura 2). A area do orificio da valvula é representada pelo didmetro
interno da extremidade daréplica. As hastes do stent da extremidade da réplica representam a geometria da haste do stentda valvula
em termos de didmetro externo, altura e largura.

1.2 Sistema e acessoérios Avalus

Tabela 1. Pecas e acessérios disponiveis separadamente

Numero do modelo Descricao

7420 Manipulo de valvula Medtronic
400 Bioprétese Avalus

T7400 Tabuleiro de acessorios Avalus

2 Finalidade prevista

A finalidade prevista dos calibradores Avalus 7400S consiste em facilitar o implante da bioprétese Avalus.

2.1 Instrucoes de utilizacao
Os calibradores Avalus destinam-se a auxiliar o cirurgido na escolha do tamanho ideal da bioprotese Avalus.

2.2 Contraindicacoes

Os calibradores Avalus estéo contraindicados para utilizagdo com outros produtos valvulares cardiacos diferentes da biopréotese
Avalus.

2.3 Grupo-alvo de doentes

O dispositivo destina-se a doentes que séo candidatos a uma valvula protética de tecido com base numa avaliagdo médica.
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2.4 Utilizadores previstos

O implante do dispositivo deve ser efetuado apenas por profissionais medicos com formagéo em técnicas de substitui¢éo da valvula
aortica. E da responsabilidade do hospital assegurar que as pessoas incumbidas do funcionamento deste dispositivo possuem
formacéo exaustiva no que respeita a sua utilizacéo e estao alerta para possiveis problemas.

Os médicos que implantam valvulas cirdrgicas devem ter experiéncia na substituicdo da valvula adrtica e rever as instrugoes de
utilizagéo fornecidas antes da cirurgia. A Medtronic ndo exige que seja dada formacgéao especifica aos cirurgides, mas oferece
instrucdes sobre a valvula adrtica e materiais de formagao aos cirurgides e profissionais médicos. A Medtronic da formacéao ao
pessoal em campo para garantir que compreendem a substituicdo da valvula adrtica antes de fornecer aos médicos informagdes
sobre a substituicdo da valvula adrtica.

Antes do implante, os doentes poderao receber materiais educativos relativos a terapia de substituicao de valvulas.

2.5 Beneficios clinicos previstos
Os beneficios clinicos para os doentes que advém do implante da bioprétese Avalus incluem os seguintes:

1. Melhoria da qualidade de vida, que se caracteriza pelo alivio dos sintomas relacionados com estenose adrtica grave ou
regurgitacdo de valvula nativa ou de vélvula cirdrgica defeituosa

2. Impacto positivo na fungdo hemodinamica, conforme avaliada por meio de eletrocardiograma
3. Maior probabilidade de sobrevivéncia

O Resumo de seguranga e desempenho clinico (RSDC) para este dispositivo pode ser encontrado em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o RSDC utilizando o nome do dispositivo e os seguintes elementos conforme aplicavel:
modelo do dispositivo, nimero de referéncia e nimero de catalogo.

3 Avisos e precaucoes
3.1 Avisos

e Antesde utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaucgoes e instrucoes de utilizacao. Se nao ler, ndo seguir todas
as instrucoes ou nao respeitar todos os avisos referidos, podera causar lesoes graves no doente.

¢ Antes de cada utilizagéo, inspecione o dispositivo cuidadosamente para verificar se existem rachas ou falhas que possam
resultar da esterilizagdo, do manuseamento ou da utilizagdo em geral. Certifique-se de que o tamanho é legivel. Se n&o eliminar
um dispositivo que apresente sinais de corrosao, degradagao ou rachas, podera provocar lesées no doente.

¢ Oscalibradores reutilizaveis sédo fornecidos nao esterilizados e devem ser meticulosamente limpos e esterilizados antes de cada
utilizagdo. O ndo seguimento destas instru¢des de utilizagdo ou das instrugdes de limpeza e esterilizagao aprovadas pelo
hospital podera provocar infegées no doente.

* Caso os calibradores caiam fora do campo estéril, limpe-os e reesterilize-os antes da utilizagéo. Siga estas instru¢des de
utilizagéo ou as instru¢des de limpeza e esterilizacdo aprovadas pelo hospital.

e Na&o sobredimensione. O implante de uma valvula demasiado grande pode causar complicagdes relacionadas com o
procedimento, como obstru¢ao subanular, deformagéo da valvula, oclusao coronaria ou lesdes nos tecidos circundantes. Estas
complicagdes podem, por sua vez, resultar no aumento da duragéo do procedimento, em comprometimento hemodinamico,
duragao reduzida da valvula ou explante da valvula protética.

¢ Na&o subdimensione. O implante de uma valvula demasiado pequena pode provocar estenose ou fuga paravalvular.

¢ Nao utilize calibradores de outros fabricantes nem calibradores de outros produtos valvulares cardiacos da Medtronic para
dimensionar a bioprétese Avalus. Outros calibradores poderao nao indicar o tamanho adequado da bioprétese Avalus.

¢ Nao utilize produtos de limpeza a base de solventes (por exemplo, acetona ou tolueno) na limpeza de calibradores de valvulas
ou de tabuleiros de acessdrios. Utilize sabdes do tipo agente tensioativo soluveis em agua ou detergentes suaves como agentes
de limpeza. A utilizagéo de produtos de limpeza a base de solventes pode resultar em infe¢des no doente ou danos nos
calibradores.

* Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente a Medtronic e a
autoridade competente ou organismo regulador aplicavel.

3.2 Precaucoées

¢ Elimine as substancias residuais de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo
os relacionados com perigos bioldgicos e microbiolégicos, e substancias infeciosas.

4 Instrucoes de utilizacao

Utilize ambas as extremidades do calibrador para determinar o tamanho da bioproétese. Utilize a extremidade do cilindro para
determinar o tamanho do anel do doente e o tamanho adequado da valvula. Utilize a extremidade da réplica para confirmar a
colocacao correta da bioprotese Avalus e ajustar a selecéo do tamanho da valvula, se for necessario.
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1. Determine o tamanho do anel do doente selecionando a extremidade do cilindro que se ajusta confortavelmente no anel do
doente sem deformar a anatomia. Utilize o término do cilindro para determinar o tamanho adequado da valvula para o tamanho
do anel do doente.

2. Utilize o término daréplica correspondente para verificar se existe interferéncia com os 6stios coronarios acima da valvula e se
araiz daaorta do doente permite oimplante de uma valvula deste tamanho. Se existir a possibilidade de interferéncia da valvula
protética com os 6stios corondrios ou estruturas circundantes, obstrucdo de tecidos para a entrada da valvula protética ou
distorcéo do stent da valvula protética, pense em reorientar a valvula, selecionar uma valvula de tamanho menor ou recorrer
a cirurgia para resolver o problema de obstrugéo ou de interferéncia.

3. Confirme o tamanho adequado da valvula procurando a extremidade do calibrador da réplica que melhor se ajuste na raiz do
doente, na posicéo supra-anular pretendida, sem obstrucéo ou deformacao da anatomia.

5 Apresentacao
5.1 Embalagem
Os calibradores sao fornecidos néo esterilizados. Limpe e esterilize meticulosamente os calibradores antes de cada utilizagéo.

5.2 Tamanhos disponiveis

Os calibradores s&o disponibilizados num conjunto completo que inclui os seguintes tamanhos: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm,
25 mm, 27 mm e 29 mm.

5.3 Armazenamento
Os calibradores devem ser mantidos num ambiente limpo, fresco e seco.

6 Processamento e reprocessamento

As seguintes instrugdes foram validadas pela Medtronic para preparar este dispositivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da
responsabilidade do processador assegurar que o processamento, tal como é verdadeiramente executado com o equipamento, os
materiais e o pessoal na instalagédo de processamento, alcanca o resultado pretendido. Para isso, € necessaria a validagao e o
acompanhamento de rotina do processo. De igual modo, qualquer desvio das seguintes instrugdes por parte do processador devera
ser devidamente avaliado em matéria de eficacia e de potenciais consequéncias adversas.

Aviso: Caso esteja num Estado-Membro europeu, tenha em atengéo os regulamentos nacionais especificos relacionados com o
reprocessamento.

Aviso: O ndo cumprimento das instru¢des de reprocessamento pode diminuir a durabilidade e seguranga do dispositivo.

Aviso: Limpe cuidadosamente o dispositivo para eliminar os residuos antes da esterilizagdo. O ndo seguimento destas instrucoes
de utilizagdo ou das instrugdes de limpeza e esterilizagdo aprovadas pelo hospital podera provocar infe¢des no doente ou danos nos
acessorios.

* Recomenda-se que os dispositivos sejam reprocessados assim que seja razoavelmente possivel apods a utilizagao.
* N&o deixe os dispositivos contaminados secarem antes de aplicar qualquer procedimento de limpeza.

e Apds a utilizagao, para evitar que as matérias organicas sequem, mergulhe o dispositivo num recipiente com uma solugéo
enzimatica ou borrife-o com um aerossol enzimatico, de acordo com as instrugdes do fabricante, até ser possivel realizar o
reprocessamento.

e De modo a assegurar a contengdo para um transporte seguro, a equipa hospitalar deve ter como referéncia os seus proprios
protocolos, incluindo os relacionados com a prote¢éo do dispositivo médico, meio ambiente, profissionais de saude e modo de
transporte. Certifique-se de que € utilizado equipamento de protegéo pessoal (EPI) adequado durante o0 manuseamento dos
dispositivos médicos.

e Antes da utilizagao, examine os componentes quanto a existéncia de rachas ou sinais de degradagéo. Se os componentes
apresentarem sinais de rachas ou de degradacgao, ndo os processe.

6.1 Preparacao antes da limpeza
E necessario desmontar os conjuntos simples para permitir uma limpeza e esterilizacao mais completas de acordo com estas
instrugcoes de utilizagcdo. A desmontagem ndo devera exigir qualquer ferramenta mecanica.

6.2 Ponto de utilizacédo (no prazo maximo de 1 hora)

Limpe o dispositivo para remover sangue e detritos cirirgicos. Reprocesse assim que possivel apds a utilizagdo. Se nao for possivel
realizar o reprocessamento dentro de uma hora apéds a utilizagao, mergulhe o dispositivo numa solugao enzimatica com pH neutro

10 tamanho de 17 mm n&o esta disponivel no mercado da UE.
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(por exemplo, ENZOL) ou borrife-o utilizando um aerossol enzimatico com pH neutro de acordo com as instrugdes do fabricante até
ser possivel realizar o reprocessamento.

6.3 Limpeza e desinfecao nos paises da UE
Aviso: Nao utilize produtos de limpeza a base de solventes.

6.3.1 Limpeza e desinfecdo automaticas

Pré-tratamento de limpeza automatica

1.

N o o os

Mergulhe os dispositivos num recipiente tapado com um detergente enzimatico (por exemplo, ENZOL), utilizando agua da
torneira morna a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F).

Limpe cuidadosamente todos os componentes com uma escova de cerdas macias (por exemplo, uma escova de dentes de
nylon).
Nota: Certifique-se de que limpa as areas onde os residuos podem estar retidos ou protegidos do processo de limpeza.

Lave os dispositivos com dgua da torneira corrente morna a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F) durante
2 minutos, pelo menos, ou até remover todos os vestigios da solugéo de limpeza.

Inspecione visualmente os dispositivos para verificar a presenca de residuos.
Se for necessario, repita os passos descritos acima.
Deixe que os dispositivos sequem.

Coloque o dispositivo numa bandeja para instrumentos perfurada que possa ser utilizada na maquina de lavar/desinfetar.
Certifique-se de que o dispositivo é colocado de forma a protegé-lo contra movimentos indesejados ou possiveis danos
mecanicos durante os ciclos automaticos.

Aviso: Nao efetue a limpeza na bandeja para acessorios.
Coloque a bandeja para instrumentos perfurada com o dispositivo na maquina de lavar/desinfetar.

Limpeza e desinfecao automaticas

Utilize uma maquina de lavar/desinfetar que cumpra os requisitos da série ISO 15883 para realizar as etapas do processo (Tabela 2).

Atencao: Nao utilize um lubrificante para instrumentos nos dispositivos.

Tabela 2. Parametros de limpeza da maquina de lavar/desinfetar automatica

Tempo (min) pa-
Etapa do processo ra inativacao de Qualidade da
Tempo (min) prides Temperatura agua Agente de limpeza

1 — Pré-lavagem 1 3 <35 °C (95 °F) Agua fria da torneira | N/A

2 —Lavagem alcali- |5 10 >55°C (=131 °F) Agua quente da Detergente alcali-

na torneira ou agua no? diluido confor-
quente purificada. | me as especifica-
Para a inativagé@o de | ¢des do fabricante
prides, agua desio-
nizada ou de osmo-
se inversa (DI/RO).

3 -Lavagem neutra- | 1 2 >43 °C (=109 °F) Agua quente da tor- | Neutralizador® dilui-

lizante neira ou dgua quen- | do conforme especi-
te da torneira purifi- | ficado para cumprir
cada as necessidades de

neutralizagéo

4 — Enxaguamento |2 2 >60 °C (2140 °F) | Agua quente da tor- | N/A

intermédio neira ou dgua quen-
te da torneira puirifi-
cada
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Tabela 2. Parametros de limpeza da maquina de lavar/desinfetar automatica (continuacgao)

Tempo (min) pa-
Etapado processo ra inativacéo de Qualidade da
Tempo (min) prides Temperatura agua Agente de limpeza
5-Enxaguamen- |5 5 >90 °C (=194 °F) Agua quente purifi- | N/A
to térmico (desinfe- cada’
¢éo)
6 — Secagem 15 15 Configuracdo alta | N/A N/A
ou =82 °C (=180 °F)

8Testado com o desinfetante neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) e 1 ml/l (0,1%). pH =11,5 (neodisher SeptoClean™ a 1%) necessario para
inativar prides. Pode ser utilizado um produto de limpeza equivalente. Certifique-se de que os procedimentos e regulamentos hospitalares sao
seguidos.

bTestado com o desinfetante neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).

¢ Agua purificada com niveis de endotoxina inferiores a 10 EU/ml e d4gua com niveis microbianos inferiores a 10 UFC/m.

Atencao: Nao avance a etapa da lavagem neutralizante (Etapa 3) do processo de lavagem e desinfe¢do automaticas. A excluséo
desta etapa podera diminuir o tempo de vida util do dispositivo.

6.3.2 Limpeza e desinfecdo manuais
Limpeza manual
A Medtronic estabeleceu o seguinte procedimento de limpeza manual.
1. Enxaguamento: Remova os residuos mais grosseiros com agua da torneira corrente durante, pelo menos, 30 segundos
[temperatura da agua entre 25 °C e 40 °C (77 °F e 104 °F)].

2. Imerséo: Mergulhe o dispositivo num banho alcalino? ou enzimatico com pH neutro® diluido como especificado nas instrugdes
de utilizagao do fabricante durante, pelo menos, 1 minuto [temperatura da dgua entre 25 °C e 40 °C (77 °F e 104 °F)].

3. Esfrega: Enquanto estiver mergulhado, esfregue o dispositivo com uma escova de cerdas macias de nylon durante, pelo
menos, 30 segundos [temperatura da agua entre 25 °C e 40 °C (77 °F e 104 °F)]. No caso de fendas dificeis de alcancar nos
calibradores, utilize uma escova de cerdas macias de nylon de 7 mm. No caso de fendas dificeis de alcancar na bandeja de
esterilizag&o, utilize uma escova de cerdas macias de nylon de 12 mm.

4. Enxaguamento: Enxague os dispositivos com agua da torneira corrente durante, pelo menos, 30 segundos [temperatura da
agua entre 25 °C e 40 °C (77 °F e 104 °F)].

5. Inspecao: Inspecione visualmente o dispositivo para verificar se ainda existem residuos. Se necessario, repita o processo de
limpeza da Etapa 2.

6. Enxaguamento final: Enxague os dispositivos com agua purificada (DI ou RO) durante, pelo menos, 30 segundos?.
7. Secagem: Seque o dispositivo com ar comprimido de qualidade médica e um pano macio que néo largue pelos até ficar
completamente seco.
Desinfecao manual
Aviso: A desinfe¢éo quimica pode reduzir o tempo de vida Util do dispositivo.
1. Desinfetante quimico: Mergulhe o dispositivo num banho de desinfec&o quimica® diluido conforme as instrucdes de utilizagdo
do fabricante.
2. Mexa até dissolver completamente em agua morna. A solugéao ficara pronta para utilizagdo ap6s 15 minutos.

3. Mergulhe completamente os dispositivos e deixe-os ficar impregnados na solugéo de trabalho durante 15 minutos. Todas as
superficies devem ficar completamente humedecidas com a solucdo desinfetante. As bolhas de ar tém de ser removidas.

4. Utilizando agua DI, enxague para eliminar completamente a solugéo de trabalho de desinfecdo quimica durante, pelo menos,
3 minutos®.

5. Deixe os dispositivos secarem completamente e utilize um pano macio que nao largue pelos, se necessario.

6.4 Limpeza nos paises fora da UE
Aviso: Nao utilize produtos de limpeza a base de solventes.

2 Pode ser utilizado o detergente neodisher SeptoClean™ ou equivalente, de acordo com as instrugées indicadas no rétulo do detergente.

3 Pode ser utilizada a solugcédo enzimatica ENZOL™ ou equivalente, de acordo com as instrucdes indicadas no rétulo do detergente.

4 Niveis de endotoxina inferiores a 10 UE/ml e niveis microbianos na agua inferiores a 10 UFC/m.

5 Pode ser utilizado o detergente neodisher SeptoActive ou equivalente, de acordo com as instrugdes indicadas no rétulo do desinfetante. No
caso do neodisher SeptoActive, utilize 20 g/l (2,0%). O intervalo de pH é de aproximadamente 7,6 - 7,9.

6 Niveis de endotoxina inferiores a 10 UE/ml e agua com niveis microbianos inferiores a 10 UFC/ml.
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Nota: Nao é exigida desinfe¢éo devido a esterilizagao final.

6.4.1 Limpeza automatica

Pré-tratamento de limpeza automatica

1.

2.

N o oA

Mergulhe os dispositivos num recipiente tapado com um detergente enzimatico (por exemplo, ENZOL), utilizando agua da
torneira morna a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F).

Limpe cuidadosamente todos os componentes com uma escova de cerdas macias (por exemplo, uma escova de dentes de
nylon).
Nota: Certifique-se de que limpa as areas onde os residuos podem estar retidos ou protegidos do processo de limpeza.

Lave os dispositivos com agua da torneira corrente morna a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F) durante
2 minutos, pelo menos, ou até remover todos os vestigios da solugé@o de limpeza.

Inspecione visualmente os dispositivos para verificar a presenca de residuos.
Se for necessario, repita os passos descritos acima.
Deixe que os dispositivos sequem.

Coloque o dispositivo numa bandeja para instrumentos perfurada que possa ser utilizada na maquina de lavar/desinfetar.
Certifique-se de que o dispositivo é colocado de forma a protegé-lo contra movimentos indesejados ou possiveis danos
mecanicos durante os ciclos automaticos.

Aviso: Nao efetue a limpeza na bandeja para acessorios.
Coloque a bandeja para instrumentos perfurada com o dispositivo na maquina de lavar/desinfetar.

Maquina de lavar automatica

A Medtronic utilizou a familia de produtos de limpeza Prolystica™, de acordo com as recomendagdes do fabricante, para validar o
processo de limpeza automatica. E da responsabilidade do processador assegurar que o processamento é executado em
conformidade com um método validado. Qualquer desvio destas recomendacdes por parte do processador devera ser avaliado. O
método de limpeza pode ser manual ou automatico, de acordo com estas instru¢des de utilizagéo, ou pode ser utilizado um método
validado equivalente.

1.

2.

3.

Coloque os dispositivos numa maquina de lavar automatica (por exemplo, a maquina de lavar/desinfetar HAMO™ LS-1000 ou
uma maquina de lavar/desinfetar em conformidade com a norma ISO 15883-1). Evite o contacto entre os dispositivos quando
carregar a maquina de lavar.

Atencao: Nao utilize um lubrificante para instrumentos nos dispositivos.

Tratamento Tempo (min) Temperatura Qualidade da agua |Agente de limpeza
Lavagem enzimatica 04:00 55°C-60°C Agua da torneira Produto de limpeza en-
(131 °F - 140 °F) zimatico ultra concen-
trado Prolystica
Lavagem 02:00 45°C-50°C Agua da torneira Ultra concentrado neu-
(113 °F - 122 °F) tro Prolystica
Enxaguamento 02:00 65°C-70°C Agua da torneira Nao aplicavel
(149 °F - 158 °F)
Secagem 15:00 70°C-80°C N&o aplicavel Nao aplicavel
(158 °F - 176 °F)

Inspecione visualmente todos os componentes para verificar a presenca de residuos e humidade. Se encontrar residuos, repita
0 processo.

Se for necessario, seque os dispositivos com ar comprimido filtrado ou um pano sem pelos.

6.4.2 Limpeza manual

A Medtronic estabeleceu o seguinte procedimento de limpeza manual:

1.

Mergulhe os dispositivos num detergente enzimatico (por exemplo, ENZOL™) diluido com agua da torneira morna a uma
temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F), de acordo com as recomendagdes do fabricante, durante 5 minutos, pelo
menos.

Remova os residuos visiveis com uma escova de cerdas macias (por exemplo, uma escova de dentes de nylon).

Lave os dispositivos com dgua da torneira corrente morna a uma temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F) durante
1 minuto, pelo menos.

Seque com um pano limpo e sem pelos.

Inspecione visualmente cada componente para verificar a presenga de residuos ou de humidade. Se encontrar residuos, repita
o processo de limpeza. Se os componentes estiverem molhados, seque-0os com um pano sem pelos.
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6.5 Esterilizacao e reesterilizacao em todas as areas geograficas

¢ Pode ser utilizado um material de embalagem padréo (por exemplo, um invélucro para esterilizagdo) que cumpra os requisitos
da norma ISO 11607-1. Utilize material de embalagem padrao para embrulhar o instrumento duas vezes. Certifique-se de que
a embalagem é suficientemente grande para guardar o instrumento sem exercer pressao sobre a vedacao. Na validagao
realizada pela Medtronic, foi utilizado o tabuleiro de acessérios adequado a cada dispositivo.

* Quando esterilizar véarios dispositivos num ciclo por autoclave, certifique-se de que a capacidade maxima do esterilizador ndao
é excedida. Consulte as instru¢des de utilizacdo do equipamento esterilizador. Os parametros seguintes foram validados para
fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10"-6, em conformidade com os requisitos da norma ISO 17665-1. De
acordo com esta validacgao, os utilizadores que efetuam os processos de esterilizagdo devem também seguir o processo
recomendado na norma ISO 17665-1.

e Examine os dispositivos quanto a existéncia de rachas ou de degradagéo antes da utilizagdo. Se os componentes apresentarem
sinais de rachas ou de degradacao, ndo os utilize.

» Utilize uma fonte de agua que cumpra as especificagcoes do fabricante do equipamento quanto a qualidade do vapor, de acordo
com a norma EN 285.

6.5.1 Esterilizacdo a vapor

Tabela 3. Parametros do ciclo de esterilizagcao para os Estados Unidos da América e seus territorios

Tipo de ciclo Deslocamento por gravida- |Pré-vacuo (Remocao de ar dinamica)

de
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Tempo de exposi¢ao 15 minutos 4 minutos 3 minutos
Tempo de secagem 15 minutos 30 minutos 16 minutos

Para unidades de cuidados médicos no exterior dos Estados Unidos da América e seus territérios: Algumas autoridades
de saude fora dos E.U.A. recomendam a esterilizagcdo de acordo com parametros que minimizam o potencial risco de transmissao
da doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD). Esta recomendagéo é especialmente importante no que diz respeito aos instrumentos
cirurgicos que possam entrar em contacto com o sistema nervoso central.

Tabela 4. Pardmetros do ciclo de esterilizacéo para instalacées médicas fora dos Estados Unidos da América e seus territérios

Tipo de ciclo

Deslocamento por gravida-
de®

Pré-vacuo (Remocao de ar
dinamica)

Pré-vacuo (Remocao de ar
dinamica) para CJD?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo de exposi¢ao 20 minutos 4 minutos 18 minutos
Tempo de secagem® 30 minutos 30 minutos 30 minutos

a A Medtronic recomenda a incineragéo de dispositivos que tenham estado diretamente em contacto com doentes em relagdo aos quais haja
suspeicéo ou confirmagéo de diagnostico da doenga de encefalopatias espongiformes transmissiveis (TSE) ou da doenca de Creutzfeldt-Jakob
(CJD). O NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents e as WHO Infection Control Guidelines for
Transmissible Spongiform Encephalopathies referem-se a um ciclo de descontaminacéo de TSE, utilizando vapor em autoclave a uma
temperaturade 134 °Ca 137 °C (273 °F a 279 °F) para um s6 ciclo de 18 minutos ou varios ciclos num total de 18 minutos (por exemplo, seis ciclos
de 3 minutos).

b Os tempos minimos de secagem foram validados utilizando esterilizadores com capacidade de secagem a vacuo. Os ciclos de secagem que
utilizam a pressé@o atmosférica podem exigir tempos de secagem mais longos. Consulte as recomendacdes do fabricante do esterilizador.

¢ Na&o utilize deslocamento por gravidade no mercado CE.

6.6 Limitacdes de reutilizacao
¢ QO dispositivo destina-se a ser armazenado por tempo indeterminado. O material e o fabrico destes dispositivos sao adequados
para suportar varios ciclos de esterilizagdo sem afetar a seguranca de utilizacdo nem a funcionalidade.
e O fim de vida é determinado pelo desgaste excessivo ou pelos danos resultantes de uma utilizagdo normal.
e Consulte a seccao EXAME deste documento, abaixo, para determinar se o dispositivo esta no fim da sua vida util.
EXAME - Os dispositivos devem ser sempre examinados antes e depois da limpeza e antes da utilizagdo. O exame deve ser

exaustivo e incluir uma inspecéo visual das superficies de trabalho. Nunca utilize nem processe instrumentos ou acessorios que
estejam danificados ou que nao funcionem.

Inspecao visual - Certifique-se de que o seguinte é verdade:
* Na&o existem fissuras, deformacdes, corrosao nem distor¢des em nenhuma pega do dispositivo.
e Todos os simbolos do dispositivo s&o legiveis, incluindo o nome e o tamanho do dispositivo.
* Todas as pecas estao presentes e sem danos nem deterioragao.
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Se o dispositivo passar na inspecao visual, conforme descrito nestas instru¢des de utilizagao, o instrumento devera funcionar de
acordo com o previsto.

Romana

1 Descrierea dispozitivului
1.1 Specificatii

Calibroarele Avalus™ model 7400S sunt fabricate din polisulfona transparenta si nitinol, pentru a permite observarea directa a
profilului valvei bioprotetice din anulusul valvei native a pacientului. Fiecare calibror are un cap sub forma de butoias si un cap replica
conectate printr-un fir maleabil, din nitinol (Figura 1).

Calibroarele sunt furnizate pentru fiecare marime a bioprotezei Avalus™. Marimea este indicata pe méner si pe capul sub forma de
butoias.

Marimea este egala cu centrul cadrului de suport al configuratiei cu trei foite a valvei si cu diametrul exterior al capului sub forma de
butoias (Figura 2).

Capul replica reprezinta profilul valvei cu inelul de sutura pliat in sus, in stare implantata, atunci cand suturile sunt amplasate in
apropierea stentului (Figura 2). Aria orificiului valvular este reprezentata de diametrul interior al capului replica. Pilonii stentului
apartinand capului replica reprezintd geometria diametrului extern, inaltimii si 1atimii pilonului stentului apartinand valvei.

1.2 Sistemul si accesoriile Avalus

Tabelul 1. Componente si accesorii disponibile separat

Numar model Descriere

7420 Méaner pentru valve Medtronic
400 Bioproteza Avalus

T7400 Tava de accesorii Avalus
2 Scop

Scopul indicat al calibroarelor Avalus 7400S este de a facilita implantarea bioprotezei Avalus.

2.1 Indicatii de utilizare
Calibroarele Avalus sunt destinate sa asiste chirurgul in selectarea marimii optime a bioprotezei Avalus.

2.2 Contraindicatii

Utilizarea calibroarelor Avalus impreuna cu produse de tip valvula cardiaca altele decét bioprotezele Avalus este contraindicata.

2.3 Grup tinta de pacienti

Dispozitivul se adreseaza pacientilor care sunt eligibili pentru valvule protetice tisulare pe baza unei evaluari a medicului.

2.4 Utilizatori vizati

Implantarea dispozitivului trebuie efectuata exclusiv de catre medici cu experienta in tehnicile de inlocuire a valvulelor aortice. Spitalul
este raspunzator sa se asigure ca persoanele desemnate pentru a opera acest dispozitiv sunt riguros instruite in utilizarea acestuia
si atente la eventuale probleme.

Clinicienii care implanteaza valve chirurgicale trebuie sa aiba experienta in procedurile de inlocuire a valvei aortice si inainte de
interventia chirurgicala trebuie sa studieze instructiunile furnizate. Medtronic nu impune ca chirurgilor sa li se ofere o instruire
specifica, insa le ofera chirurgilor si profesionistilor din domeniul medical instructiuni si materiale de instruire in ce priveste valva
aortica. Medtronic instruieste personalul din teren pentru a se asigura ca membrii acestuia inteleg procedura de inlocuire a valvei
aortice inainte de a le furniza clinicienilor informatii despre procedura de inlocuire a valvei aortice.

Inainte de implantare, pacientii pot primi materiale educative de instruire privind terapia prin inlocuirea valvelor.

2.5 Beneficii clinice preconizate
Beneficiile clinice pe care le aduce pacientilor implantarea bioprotezei Avalus includ:
1. Imbunatétirea calit4tii vietii prin ameliorarea simptomelor legate de stenoza aortica severa sau de regurgitarea unei valvule
native sau a unei valvule chirurgicale cu probleme.
2. Efect pozitiv asupra functiei hemodinamice, evaluat prin ecocardiograma.
3. Imbunétatirea sanselor de supravietuire.

163
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru acest dispozitiv poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati SSCP folosind numele dispozitivului si urmatoarele elemente, dupa caz: modelul
dispozitivului, numarul de referinta si numarul de catalog.

3

Avertismente si precautii

3.1 Avertismente

Cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de utilizare inainte de folosire. Daca nu se citesc si
nu se urmeaza toate instructiunile sau daca nu se respecta toate avertismentele, se poate provoca ranirea grava a
pacientului.

inainte de fiecare utilizare, inspectati cu atentie dispozitivul pentru a depista eventualele fisuri sau defecte care pot aparea in urma
sterilizarii, manipularii sau a utilizarii, in general. Asigurati-va ca marimea este lizibila. Daca nu se elimina dispozitivele care
prezintda semne de crapare, corodare sau degradare, acest lucru ar putea determina vatamarea pacientului.

Calibroarele refolosibile sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si sterilizate bine inainte de fiecare utilizare. Nerespectarea
acestor instructiuni de utilizare sau a instructiunilor de sterilizare si curatare aprobate de spital poate determina infectarea
pacientului.

incazulin care calibroarele cad in afara campului steril, curatati-le si sterilizati-le inainte de utilizare. Respectati aceste instructiuni
de utilizare sau instructiunile de sterilizare si curatare aprobate de spital.

Nu supradimensionati. Implantarea unei valve de dimensiuni prea mari poate genera complicatii procedurale, precum obstructii
subanulare, deformarea valvei, ocluzie coronariana sau deteriorarea tesuturilor din jur. Aceste complicatii pot avea drept rezultat
prelungirea timpului de procedura, compromitere hemodinamica, reducerea duratei de utilizare a valvei sau explantarea valvei
protetice.

Nu alegeti o dimensiune mai mica decéat cea potrivita. Implantarea unei valvule prea mici poate cauza stenoza sau scurgeri
paravalvulare.

Nu utilizati calibroare fabricate de alti producatori sau calibroare destinate altor produse Medtronic de tip valvula cardiaca pentru
a dimensiona bioproteza Avalus. Este posibil ca alte calibroare sa nu indice marimea corecta a bioprotezei Avalus.

Nu utilizati agenti de curatare pe baza de solventi (de exemplu acetona sau toluen) la curatarea calibroarelor pentru valve sau a
tavilor pentru accesorii. Utilizati ca agenti de curatare sapunuri solubile in apa, de tip detergent, sau detergenti delicati. Utilizarea
agentilor de curatare pe baza de solventi poate duce la infectarea pacientului sau la deteriorarea calibroarelor.

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre compania Medtronic si catre
autoritatea competenta sau organismul de reglementare aplicabil.

3.2 Precautii

4

Eliminati deseurile in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele
biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

Instructiuni de utilizare

Utilizati ambele capete ale calibrorului pentru a determina marimea bioprotezei. Utilizati capul sub forma de butoias pentru a
determina marimea anulusului pacientului si dimensiunea optima a valvei. Utilizati capul replica pentru a confirma fixarea bioprotezei
Avalus si pentru a regla marimea valvulei alese, dupa cum este necesar.

5

1. Determinati marimea anulusului pacientului identificand acel cap sub forma de butoias care se potriveste confortabil in anulusul
pacientului, fara sa deformeze elementele anatomice inconjuratoare. Utilizati capul sub forma de butoias pentru a determina
marimea valvei optima pentru marimea anulusului pacientului.

2. Utilizati capul replica adecvat pentru a verifica daca exista interferente cu orificiile coronariene deasupra valvei si daca radacina

aortica a pacientului permite implantarea acestei marimi de valva. Daca exista posibilitatea interferentei valvei protetice cu
orificiile coronariene sau cu structurile din jur, a obstructiei tisulare la admisia protezei valvulare sau a distorsiunii stentului
protezeivalvulare, luati ih considerare reorientarea valvei, selectarea unei valve cu dimensiuni mai mici sau tratarea chirurgicala
a obstructiei sau a interferentei.

3. Confirmati dimensiunea corespunzatoare a valvei, identificand acel cap replica al calibrorului care se potriveste confortabil in

radacina pacientului, in pozitia supraanulara dorita, fara sa obstructioneze sau sa deformeze elementele anatomice
inconjuratoare.

Cum se livreaza

5.1 Ambalaj

Calibroarele sunt furnizate nesterile. Curatati si sterilizati bine calibroarele inainte de fiecare utilizare.
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5.2 Marimi disponibile
Callibroarele sunt furnizate in set complet cu urmétoarele marimi: 17 mm?', 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm si 29 mm.

5.3 Depozitare
Calibroarele trebuie depozitate intr-un mediu curat, racoros si uscat.

6 Procesare si reprocesare

Instructiunile urmatoare au fost validate de Medtronic pentru pregatirea acestui dispozitiv medical pentru reutilizare. Procesatorul are
responsabilitatea de a se asigura ca procesarea, asa cum este ea efectuata in realitate, prin utilizarea echipamentelor, materialelor
si personalului din unitatea de procesare, obtine rezultatul dorit. Acest lucru impune validarea si monitorizarea de rutina a procesului.
in mod similar, orice abatere a procesatorului de la instructiunile urmatoare ar trebui evaluata in mod adecvat, in ceea ce priveste
eficienta si posibilele efecte adverse.

Avertisment: Daca va aflati intr-un stat membru al Uniunii Europene, luati in considerare reglementarile specifice de la nivel national
privind reprelucrarea.

Avertisment: Nerespectarea instructiunilor de reprelucrare poate scadea durabilitatea dispozitivului si siguranta dispozitivului.

Avertisment: inainte de sterilizare, curatati bine dispozitivul pentru a elimina murd&ria. Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare
sau a instructiunilor de sterilizare si curatare aprobate de spital poate determina infectarea pacientului sau deteriorarea accesoriilor.
e Serecomanda ca dispozitivele sa fie reprocesate in cel mai scurt interval care este practic rezonabil dupa utilizare.
* Nu lasati dispozitivele contaminate sa se usuce inainte de implementarea oricarei proceduri de curatare.

* Dupa utilizare, spre a preveni uscarea componentelor organice, puneti dispozitivul intr-un recipient cu solutie enzimatica sau
spray enzimatic, in conformitate cu instructiunile fabricantului, pAna cand se poate efectua reprelucrarea.

¢ Pentru a asigura izolarea in vederea transportului in conditii de siguranta, personalul spitalului trebuie sa isi consulte propriile
protocoale, inclusiv cele referitoare la protectia dispozitivelor medicale, a mediului, a personalului medical, si cele referitoare la
modul de transport. Asigurati-va ca in timpul manipularii dispozitivelor medicale se utilizeaza echipament de protectie personala
(EPP) adecvat.

« nainte de utilizare, examinati componentele pentru a depista eventuale crépaturi sau degradare. A nu se prelucra daca aceste
componente prezinta semne de crapare sau degradare.

6.1 Pregatirea inainte de curatare

Este necesard dezasamblarea ansamblelor simple pentru a permite o curatare mai riguroasa si sterilizarea in conformitate cu aceste
instructiuni de utilizare. Pentru dezasamblare nu ar trebui sa fie necesara nicio operatiune cu instrumente mecanice.

6.2 Punctul de utilizare (in interval de maximum 1 ora)

Stergeti dispozitivul pentru a indeparta sangele si reziduurile chirurgicale. Reprelucrati-l cat mai curand posibil dupa utilizare. Daca
nu se poate efectua reprelucrarea in interval de o ora de la utilizare, scufundati dispozitivul intr-o solutie enzimatica cu pH neutru (de
exemplu, ENZOL) sau pulverizati-I cu un spray enzimatic cu pH neutru in conformitate cu instructiunile fabricantului, pana cand se va
putea efectua reprelucrarea.

6.3 Curatarea si dezinfectarea pentru statele membre ale UE
Avertisment: Nu utilizati agenti de curatare pe baza de solventi.

6.3.1 Curatarea si dezinfectarea automate
Pretratarea anterioara curatarii automate
1. Scufundati dispozitivele intr-un recipient acoperit, umplut cu un detergent enzimatic (de exemplu, ENZOL), utilizadnd apa calda
de la robinet avand temperatura intre 22 °C si 43 °C (intre 72 °F si 110 °F).
2. Curatati bine fiecare componenta, utilizand o perie cu peri fini (de exemplu, o periuta de dinti din nailon).
Nota: Aveti grija sa curatati zonele in care murdaria poate fi persistenta sau greu accesibild prin procesul de curatare.

3. Clatiti dispozitivele in apa calda de la robinet avand temperatura intre 22 °C si 43 °C (intre 72 °F si 110 °F) timp de cel putin
2 minute sau pana cand toate urmele de solutie de curatare au fost indepartate.

4. Inspectati vizual dispozitivele pentru a depista orice urme de murdarie ramase.
Repetati pasii de mai sus, daca este necesar.
6. Lasati dispozitivele sa se usuce.

o

T Marimea de 17 mm nu este disponibila pe piata UE.
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7. Puneti dispozitivul intr-o tava perforata pentru instrumente, adecvata pentru utilizare in spalator-dezinfector. Asigurati-va ca
dispozitivul este asezat astfel incat sa fie protejat de miscari accidentale sau de posibile deteriorari mecanice in timpul ciclurilor

automate.

Avertisment: Nu curatati in tava de accesorii.
Puneti in spalator-dezinfector tava perforata pentru instrumente, cu dispozitivul in ea.

Curatarea si dezinfectarea automate

Utilizand un spalator-dezinfector care indeplineste cerintele standardelor din seria ISO 15883, efectuati etapele procesului

(Tabelul 2).

Atentie: Nu utilizati lubrifiant pentru instrumente pe dispozitive.

Tabelul 2. Parametrii de curatare ai spalatorului-dezinfectorului automat

. Timpul (min) pen-
Eltgzisdt:lnu;:adrul tru inactivarea pri-
P Timp (min) onilor Temperatura Calitatea apei Agent de curatare
1 - Prespalare 1 3 <35 °C (95 °F) Apa rece de la robi- |-
net
2 - Spalare alcalina |5 10 =55 °C (=131 °F) Apa calda de laro- | Detergent alcalin®
binet sau apa cal- | diluat in conformita-
da purificatd. Pen- | te cu instructiunile
tru inactivarea prio- | fabricantului
nilor, apa deioniza-
ta sau apa tratata
prin osmoza inversa
(DI/RO)
3 - Spélare neutrali- |1 2 243 °C (=109 °F) Apa calda de la robi- | Neutralizant® diluat
zanta netsau apa calda de | dupa cum este ne-
la robinet purificatd | cesar pentru a inde-
plini necesitatile de
neutralizare
4 - Clatire intermedi- | 2 2 >60 °C (=140 °F) Apa calda de la robi- | -
ara netsau apacaldade
la robinet purificata
5 - Clatire termica |5 5 >90 °C (=194 °F) Apa calda purifica- |-
(dezinfectare) tac
6 - Uscare 15 15 Setare la valoare - -
mare sau =82 °C
(=180 °F)

8Testat cu neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) si 1 ml/l (0,1%). Este necesar un pH de =11,5 (1% neodisher SeptoClean™) pentru inactivarea
prionilor. Poate fi utilizata o solutie de curatare echivalenta. Asigurati-va ca sunt respectate procedurile si normele spitalului.

b Testat cu neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).

¢ Apa purificatd, cu valori ale endotoxinelor mai mici de 10 EU/ml si valori microbiene in apa mai mici de 10 CFU/ml.

Atentie: Nu omiteti etapa de spalare neutralizanta (Etapa 3) din procesul automat de spalare si dezinfectare. Excluderea acestei
etape poate reduce durata de functionare utilizabila a dispozitivului.

6.3.2 Curatarea si dezinfectarea manuale

Curatarea manuala

Medtronic a stabilit urmatoarea procedura de curdtare manuala.

1. Clatire: indepartati murdaria grosiera sub jet de apa de la robinet, timp de minimum 30 de secunde [la o temperaturé a apei
cuprinsa intre 25 °C si 40 °C (77 °F si 104 °F)].
2. Inmuiere: Scufundati dispozitivul intr-o baie enzimatica alcalind? sau cu pH neutru3, diluati conform specificatiilor din

instructiunile de utilizare ale fabricantului, si lasati-l la inmuiat timp de minimum 1 minut [la o temperatura a apei cuprinsa intre
25 °C si 40 °C (77 °F si 104 °F)].

3. Frecare: in timp ce este scufundat, frecati dispozitivul cu o perie obisnuitd de instrumente cu peri moi de nailon, timp de
minimum 30 de secunde [la 0 temperatura a apei cuprinsa intre 25 °C si 40 °C (77 °F si 104 °F)]. Pentru fisurile greu accesibile

2 Se poate utiliza neodisher SeptoClean™ sau o substanta echivalent, in conformitate cu instructiunile de pe eticheta detergentului.
3 Se poate utiliza ENZOL™ enzymatic sau o substanta echivalenta, in conformitate cu instructiunile de pe eticheta detergentului.
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de pe calibroare, utilizati o perie cu peri moi din nailon de 7 mm. Pentru fisurile greu accesibile de pe tava de sterilizare, utilizati
0 perie cu peri moi din nailon de 12 mm.

4. Clatire: Clatiti dispozitivele sub jet de apa de la robinet, timp de minimum 30 de secunde [la 0 temperatura a apei cuprinsa intre
25 °C si 40 °C (77 °F si 104 °F)].
5. Inspectare: Inspectati vizual dispozitivul pentru a depista eventualele urme de murdarie ramase. Daca este necesar, repetati
procesul de curatare de la Etapa 2.
6. Clatire finala: Clatiti dispozitivele in apa purificatd (DI sau RO) timp de minimum 30 de secunde®.
7. Uscare: Uscati dispozitivul cu aer comprimat de uz medical si o laveta moale, fara scame, pana la uscarea completa.
Dezinfectarea manuala
Avertisment: Dezinfectarea chimica poate reduce durata de viata utila a dispozitivului.
1. Dezinfectant chimic: scufundati dispozitivul intr-o baie de dezinfectare chimica® diluata conform specificatiilor din instructiunile
de utilizare ale fabricantului.
2. Amestecati pana se dizolva complet in apa calduta. Solutia este gata de utilizare dupa 15 minute.

3. Scufundati complet dispozitivele si lasati-le la Tnmuiat in solutia activa timp de 15 minute. Toate suprafetele trebuie sa fie udate
complet cu solutia dezinfectanta. Bulele de aer trebuie eliminate.

4. Folosind apa deionizata, clatiti complet solutia activd de dezinfectare chimica timp de minimum 3 minute®.
5. Lasati dispozitivul sa se usuce complet, folosind o laveta moale, fara scame, daca este necesar.

6.4 Curatarea pentru tarile din afara UE
Avertisment: Nu utilizati agenti de curatare pe baza de solventi.
Nota: Dezinfectarea nu este necesara, datorita sterilizarii in etapa finala.

6.4.1 Curatarea automata
Pretratarea anterioara curatarii automate
1. Scufundati dispozitivele intr-un recipient acoperit, umplut cu un detergent enzimatic (de exemplu, ENZOL), utilizand apa calda
de la robinet avand temperatura intre 22 °C si 43 °C (intre 72 °F si 110 °F).
2. Curatati bine fiecare componentd, utilizand o perie cu peri fini (de exemplu, o periuta de dinti din nailon).
Nota: Aveti grija sa curatati zonele in care murdaria poate fi persistenta sau greu accesibild prin procesul de curatare.

3. Clatiti dispozitivele in apa calda de la robinet avand temperatura intre 22 °C si 43 °C (intre 72 °F si 110 °F) timp de cel putin
2 minute sau pana cand toate urmele de solutie de curatare au fost indepartate.

Inspectati vizual dispozitivele pentru a depista orice urme de murdarie ramase.
Repetati pasii de mai sus, daca este necesar.
Lasati dispozitivele sa se usuce.

Puneti dispozitivul intr-o tava perforata pentru instrumente, adecvata pentru utilizare in spalator-dezinfector. Asigurati-va ca
dispozitivul este asezat astfel incat sa fie protejat de miscari accidentale sau de posibile deteriorari mecanice in timpul ciclurilor
automate.

Avertisment: Nu curatati in tava de accesorii.
Puneti in spalator-dezinfector tava perforata pentru instrumente, cu dispozitivul in ea.

N o o s

Spalator automat

Pentru validarea procesului de curatare automata, Medtronic a utilizat familia de agenti de curatare Prolystica™, conform
recomandarilor producatorului. Procesatorul are responsabilitatea de a se asigura ca procesarea este efectuata in conformitate cu
o metoda validata. Orice abatere a procesatorului de la aceste recomandatri trebuie evaluata. Metoda de curatare poate fi manuala
sau automata, in conformitate cu aceste Instructiuni de utilizare, sau o metoda echivalenta validata.

1. Introduceti dispozitivele intr-un spalator automat (de exemplu, spalatorul/dezinfectorul HAMO™ LS-1000 sau un
spalator/dezinfector conform cu standardul ISO 15883-1). Evitati contactul intre dispozitive atunci cand incarcati spalatorul.

Atentie: Nu utilizati lubrifiant pentru instrumente pe dispozitive.

4 Valori ale endotoxinelor mai mici de 10 UE/ml si valori microbiene in apa mai mici de 10 CFU/m.

5 Se poate utiliza neodisher SeptoActive sau o substanta echivalenta, in conformitate cu instructiunile de pe eticheta dezinfectantului. Pentru
neodisher SeptoActive, utilizati 20 g/l (2,0 %). Intervalul pH-ului este de aproximativ 7,6-7,9.

6 Valori ale endotoxinelor mai mici de 10 EU/ml si valori microbiene in apa mai mici de 10 CFU/m.
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Tratament Timp (min) Temperatura Calitatea apei Agent de curatare
Spalare enzimatica 04:00 55°C-60 °C apa de la robinet Agent enzimatic de cu-
(131 °F-140 °F) ratare ultraconcentrat
Prolystica

Spalare 02:00 45 °C-50 °C apa de la robinet Agent neutru ultracon-
(113 °F-122 °F) centrat Prolystica

Clatire 02:00 65 °C-70 °C apa de la robinet nu este cazul
(149 °F-158 °F)

Uscare 15:00 70°C-80 °C nu este cazul nu este cazul
(158 °F-176 °F)

2. Inspectati vizual fiecare componenta pentru a depista orice urme de murdarie si umezeald. Daca murdaria persista, repetati
procesul.

3. Uscati dispozitivele cu aer comprimat filtrat sau cu o laveta fara scame, daca este necesar.

6.4.2 Curatarea manuala
Medtronic a stabilit urmatoarea procedura de curatare manuala:
1. Introduceti dispozitivele intr-un detergent enzimatic (de exemplu, ENZOL™) diluat cu apa calda de la robinet avand
temperatura intre 22 °C si 43 °C (intre 72 °F si 110 °F), conform recomandarilor producatorului, timp de cel putin 5 minute.
2. indepértati murdaria vizibila cu o perie cu peri fini (de exemplu, o periuta de dinti din nailon).
3. Clatiti dispozitivele cu apa calda de la robinet avand temperatura intre 22 °C si 43 °C (intre 72 °F si 110 °F) timp de cel putin
1 minut.
4. Stergeti cu o laveta curata, fara scame.

5. Inspectati vizual fiecare componenta pentru a depista orice urme de murdarie sau umezeala ramase. Daca a ramas murdarie,
repetati procesul de curatare. Daca este umeda, utilizati o laveta fara scame pentru a o usca.

6.5 Sterilizarea si resterilizarea pentru toate zonele geografice

* Poate fi utilizat un material de impachetare standard (de exemplu, material pentru infasurare si sterilizare) care indeplineste
cerintele standardului ISO 11607-1. Utilizati material de impachetare standard pentru a infasura de doua ori instrumentul.
Asigurati-va ca ambalajul este destul de mare pentru a ingloba instrumentul, fara a solicita garniturile. Validarea efectuata de
Medtronic a utilizat tava de accesorii corespunzatoare fiecarui dispozitiv.

* La sterilizarea mai multor dispozitive intr-un singur ciclu in autoclava, asigurati-va ca nu este depasita capacitatea maxima a
sterilizatorului. Consultati instructiunile de utilizare pentru echipamentul sterilizatorului. Parametrii de mai jos au fost validati
pentru a furniza un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 107-6 in conformitate cu cerintele din ISO 17665-1. In conformitate cu
aceasta validare, utilizatorii care efectueaza procese de sterilizare trebuie sa respecte, de asemenea, standardul de proces
recomandat ISO 17665-1.

e Examinati dispozitivele pentru crapaturi sau degradare, inainte de utilizare. A nu se utiliza daca aceste componente prezinta
semne de crapare sau degradare.

e Utilizati o sursa de apa care indeplineste specificatiile fabricantului echipamentului referitoare la calitatea aburului, in
conformitate cu EN 285.

6.5.1 Sterilizarea cu abur

Tabelul 3. Parametrii ciclurilor de sterilizare pentru Statele Unite si teritoriile acestora

Tip ciclu inlocuire gravitationala Prevacuum (eliminarea dinamica a aerului)
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Timp de expunere 15 minute 4 minute 3 minute

Timp de uscare 15 minute 30 de minute 16 minute

Pentru unitatile medicale din afara Statelor Unite si a teritoriilor acestora: Unele autoritati sanitare din afara SUA recomanda
sterilizarea la parametri care sa reduca la minimum eventualul risc de transmitere a bolii Creutzfeldt-Jakob (CJD). Aceasta
recomandare este in special importanta in cazul instrumentelor chirurgicale care ar putea veni in contact cu sistemul nervos central.

168
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Tabelul 4. Parametrii ciclurilor de sterilizare pentru unitati medicale din afara SUA si a teritoriilor acestora

Tip ciclu inlocuire gravitationala® Prevacuum (eliminarea dina- | Prevacuum (eliminarea dina-
mica a aerului) mica a aerului) pentru CJD?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Timp de expunere 20 de minute 4 minute 18 minute

Timp de uscare® 30 de minute 30 de minute 30 de minute

@Medtronic recomanda incinerarea dispozitivelor care au venit in contact direct cu pacienti cu suspiciune sau diagnostic confirmat de encefalopatie
spongiforma transmisibila (EST)/CJD. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2 (NHS Estates HTM 2010 Partile 4 si 6: Anexa 2), Items
contaminated with TSE Agents (Articolele contaminate cu agenti EST) si WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies (Ghidurile OMS pentru controlul infectiei in cazul encefalopatiilor spongiforme transmisibile) fac trimitere la un ciclu de
decontaminare EST utilizand autoclava cu aburi la o temperatura intre 134 °C si 137 °C (273 °F pana la 279 °F) intr-un singur ciclu de 18 minute
sau in mai multe cicluri totalizand 18 minute (de exemplu, 6 cicluri a cate 3 minute).

b Timpii minimi de uscare au fost validati utilizand sterilizatoare cu optiunea de uscare in vid. Ciclurile de uscare la presiunea atmosferica ambianta
pot necesita timpi de uscare mai mari. Consultati recomandarile producatorului echipamentului de sterilizare.

¢ A nu se utiliza deplasarea gravitationald in piata CE.

6.6 Limitari privind reutilizarea
» Dispozitivul este conceput pentru depozitare pe termen nedeterminat. Materialul si constructia acestor dispozitive permit
supunerea la mai multe cicluri de sterilizare, fara a se compromite utilizarea in siguranta sau functionalitatea acestora.
e Scoaterea din uz este determinata de uzura excesiva sau de deteriorarea cauzata de utilizarea normala.
e Consultati sectiunea EXAMINAREA din acest document, mai jos, pentru a stabili daca dispozitivul trebuie scos din uz.
EXAMINAREA - Dispozitivele trebuie intotdeauna examinate inainte si dupa curatare si inainte de utilizare. Examinarea trebuie sa

fie riguroasa si trebuie sa includa inspectia vizuala a suprafetelor de lucru. Nu utilizati si nu procesati niciodata instrumente sau
accesorii deteriorate sau nefunctionale.

Inspectarea vizuala - Asigurati-va ca urmatoarele sunt adevarate:
* Nu exista crapaturi, deformari, coroziune sau distorsiuni pe nicio parte a dispozitivului.
* Toate marcajele de pe dispozitiv sunt lizibile, inclusiv denumirea si dimensiunea dispozitivului.
* Toate componentele sunt prezente si nu au nicio urma de deteriorare.

Daca dispozitivul trece inspectia vizuala conform descrierii din instructiunile de utilizare prezente, se poate anticipa ca instrumentul
va functiona conform indicatiilor sale.

Pycckuit

1 OnucaHue ycTpomcTBa

1.1 TexHM4YeCHUe XapaKTEePUCTUKMU

Mameputenn Avalus™ mogenmn 7400S M3rotaBamBatoT U3 NPO3paYHOro NoamcysibdoHa u HUTMHONA, YTO obecneymBaeT
BO3MOMXHOCTb HENOCPEACTBEHHOIO OCMOTpPa NPOduAA GUOIOrMHECKOro NPOoTe3a KnanaHa B npesenax eCTECTBEHHOIO KaanaHHoro

KoJiblia NaumeHTa. Y Kamaoro usmepuTenst ecTb LMIMHAPUYECKan ro/I0BKa M FO/I0BKa-KOMWA, COeAMHEHHbIE NIacTUYHOM
NPOBOJIOKOM U3 HUTUHONA (Puc. 1).

MpepnocTaBATCA U3MEpPUTEN AR KA 40ro U3 pasamepoB 6M010rMyecKmx npote3os Avalus™. Paamep yKasaH Ha pyKOATKe U Ha
LUMIMHAPUYECHKOW rOI0BKeE.

Pasmep cOOTBETCTBYET LLEEHTPY TPEXCTBOPYATOr0 NOAAEPHMBAIOLLLEr0 KapKaca KlanaHa U HapyHOMY AUameTpy LUIUHAPUYECKOM
ronosku (Puc. 2).

FonoBKa-KONMA UMUTUPYET NPOTE3 KlarnaHa Co C/IOKEHHOM BBEPX LLIOBHOM MaHXETOM B TOM BUAE, B KOTOPOM OH GyaeT
MMMJ12HTUPOBAaH NMpU pasMeLLeHnK WBOB B6IM3M OT KapKaca (Puc. 2). lNnowagb yCTbsA KianaHa CoOOTBETCTBYET BHYTPEHHEMY
AvamMeTpy roJIoBKM-KOMNMK Guonorudeckoro npotesa. HapkacHble CTOMKW roN0BKU-KOMMK COOTBETCTBYIOT HApyXHOMY AnameTpy,
BbICOTE M LUMPWHE KapKacCHbIX CTOEK KJlanaHa.

1.2 Cuctema Avalus 1 NnpUHagI€HHOCTHU

Ta6nuua 1. KOMNOHEHTbI M NPUHAANEHRHOCTU JOCTYMHbI OTAENBHO
Homep mopenu

OnucaHue

7420 YHuBepcasnbHasa pyyka gepxarenb Medtronic
400 Avalus 6uonpoTe3s
T7400 JloToK gna npuHagnexHocTen Avalus
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2 Mpepnonaraemasa 061acTb NPUMEHEHUA
Mameputenn 7400S Avalus npegHasHayeHbl 418 061er4eHnsa umnaaHTalmm 6monormyeckoro npotesa Avalus.

2.1 NoKasaHMA K NPUMEHEHUIO
HasHayeHne nameputener Avalus — nomoraTb XMpypry npu Belbope onTMMasibHOro pasmepa 61MoorMyecKkoro npotesa Avalus.

2.2 MpoTtuBONOKa3aHUA

Mameputenn Avalus npoTmBonoKasaHbl K MPUMEHEHMUIO C KaKMMK-IMB0 KnanaHamu cepaua noMMMo 6MOA0rM4ecKoro npotesa
Avalus.

2.3 LeneBas rpynna nayueHToB

OTO YCTPOMCTBO NpegHasHa4YeHo A1 NaLMeHTOB, KOTOPbIM Ha OCHOBaHMM 3aK/Il0YEHNA Bpaya NoKasaHa MMnaaHTauns nporesa
KnanaHa, U3roToB/IEHHOIro U3 BUONOrMYECKUX TKAHEN.

2.4 TpepanonaraemMblie Nosib3oBaresniv

K vMniaHTaumm ycTpoincTBa foNyCKaTCA TONIbKO MEAMLMHCKUE CreLmManmcTbl, 06y4eHHbIe MEeToAaM 3aMeHbl a0PTalbHOIO
KnanaHa. Jleue6Hoe yupemeHne HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a KOMIIEKCHYHO MOATOTOBKY MO MCMO/1b30BaHMIO YCTPOMCTBA
HasHaYeHHbIX /UL, U 3a NpegynpeaeH1e 0 BO3SMOXHbIX Mpo6ieMax.

Heo6xoamMmo, 4TOGbI BpaY, BbINOHSALWMIA XMPYPruyecKoe NpoTe3mpoBaHme KianaHa, MMes OnbIT 3aMeHbl a0pTa/IbHOMO KaanaHa
W nepeg, onepaumen Usyymn NpUIOHEHHY MHCTPYKLMIO NO NpuMmeHeHuto. Komnanua Medtronic He TpebyeT Toro, 4Tobbl XMpyprm
NpOXoAun cneumansHoe obyyeHne, Ho npeanaraeT MHQOPMaLMOHHbIE M y4ebHble MaTepuabl Mo NPOTE3NPOBaHMIO a0PTasIbHOrO
KianaHa, npegHasHaveHHble A5 Bpavyen-XMpypros U MHbIX MEAMLMHCKMX paboTHMKOB. KoMnaHusa Medtronic npoBoauT obyyeHne
CBOWX COTPYAHMKOB, OKa3bIBaIOLLMX YCAYTM Ha MecTax, C TeM, 4TOObl OHM MOHUMAaNN, B HEM 3aK/II04aeTCA npoLueaypa
NpoTe3MpOBaHMA aopTa/IbHOrO KianaHa, nepes Tem Kak NpegocTaBnAaTb Bpadyam MHdopmaLmio 06 3Ton npoueaype.

Mepeg MniaHTaumMen naumeHTy MoryT GbiTb BblZaHbl MHYOPMaLMOHHbIE MaTepuasibl, Kacalowmecs 3aMeHbl KianaHa.

2.5 Oxupaeman KJIMHUYECKada NoJsb3a
KnuHuyeckasa nonbsa ot nMnaaHTaumnm BOUOI0rMYEeCKOoro nporesa Avalus A1A nayMeHTa 3aK1to4aeTcAa B cnegyruem:

1. YiydweHue KayecTBa HU3HW NOCPELCTBOM O6/IEr4eHWss CUMNTOMOB, OGYC/I0BIEHHbLIX CTEHO30M a0pPThbl TAME/ION CTEMNEHU
WK peryprutaumeit eCTeCTBEHHOTO WU BbILUEJLLEro U3 CTPOs XMPYPruyecKun yCTaHOBIEHHOTO KianaHa.

2. onoxutenbHoe BAMAHWE HA FeMOANHAMUKY (N0 pesynbTataM axoKapguorpadbum).
3. lNoBbIWeHME WaHca Ha BbiXMBaHME.

HpaTkuit oT4eT 0 6€30NacHOCTU U KAMHMYEeCKoM addeKTnBHOCTM (SSCP) ana aToro ycTponcTea npeacTasineH Ha Beb-canTe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl MoxeTe HaT SSCP no Ha3BaHMIO yCTPOMCTBA M C/IEAYIOLLMM OMO3HAaBaTE/IbHbIM
[JaHHbIM: MOAENM YCTPOMCTBA, Y4ETHOMY HOMEPY M HOMEPY MO KaTasory.

3 MpepynpexpaeHUAa U Mepbl NPefOCTOPOHHOCTU
3.1 MMpeaynpexaeHnna

° I'Iepep, ucnosib3oBaHuemMm BHMMaTeJibHO O3HaKOMbTECb CO BCEMU nNpeaynpemrgeHnamMmu, mepamMmu npegoCTopoHHOCTHU
u MHCprKU,MEﬁ no dKCcnyaTauuu. npeHeremeHMe O3HaKoOMJ1IeHuem U cnepgoBaHUemM UHCTPYKUMUAM U
npeaynpemxgeHnAM MOHeT NPUBECTU K cepbeaﬂoﬁ TpaBMe nayueHTa.

¢ [lepef KamAabIM UCNO/Ib30BaHWEM BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE M3Je/IMe Ha NPeAMET OTCYTCTBUA TPELLMH UM KaKUX-M60
LehEeKTOB, KOTOPbIE MOTYT NOSABUTLCA NPU CTEPUIM3ALMM, 06PALLEHUW UM OBLLEM UCTOIb30BaHWUK. Y6eauTech, YTo pasmep
yKasaH pa36opunBo. Eciu ncnonb3osaTb U3Aenune ¢ NnpusHakamy TPELLUMH, KOPPO3UK UM U3HOCA, MaLMEHT MOXET NOJyYUTb
TpaBMmy.

e /3MepuTENM MHOTOPa30BOro UCMO/Ib30BaHUsA NOCTABIATCA HECTEPUIIBHBIMU U Nepes, Karm AbIM UX UCMOIb30BaHUEM CeayeT
BbINOHATb TLATEbHYIO YACTHY M CTepuansaumio. HecobioaeHne aTon MHCTPYKLMKM MO SKCNyaTauum UamM MHCTPYKLMK Mo
OYUCTKE U CTEPUIM3ALIUU, OLOBPEHHON IeHEOHbIM YUPEHAEHUEM, MOKET NPUBECTU K MHOULMPOBAHUIO NaumeHTa.

e Ecnv namepuTesb ynan 3a npegenamy CTepUIbHOro NoJisi, Nepes UCNob30BaHUEM OH MOAJIEHMUT OYUMCTHE Y MOBTOPHOM
cTepunusauumn. CobnogaiTe 3Ty MHCTPYKLMIO MO SKCNyaTaLum UM MHCTPYKLMIO MO OYMCTHE U CTEPUIM3ALMU, OLOBPEHHY0
Nle4eBHbIM YUperaeHUeM.

e He ncnonb3ynTe CAMWKOM 60/1bLONM pa3mep. MMnnaHTauma KnanaHa C/IMLKOM G0IbLIOIO pa3mepa MOMET Bbl3BaTb
OCJ/IOXHEHWA BO BPeMs NpoLeAypbl, TaKWe Kak cybaHHyNspHasa 06CTPyKLusA, fedopmauma KnanaHa, HapyLueHve
NPOXOAMMOCTM KOPOHAPHbIX apTEPU MW NMOBPEHKAEHWE NPUIEHALLMX TKAHEN. DTU OCNOKHEHWUA MOTYT NPUBOAUTD K
YBEIMYEHWMIO A/IMTENBHOCTU NPOLeypbl, HAPYLUEHWIO FEMOAMHAMUKM, CHUMKEHMIO CPOKA C/TyHObl KnanaHa nam
Heob6X0AMMOCTH yaanNeHWA NpoTesa KnanaHa cepaua.
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e He 3aHuKalTe pasmep. MMnnaHTauua KnanaHa HegoCTaTO4HOro pasMepa MOXKET BbI3BaTb CTEHO3 UK NapanpoTe3Hyo
ductyny.

* He ncnonbayinte Ana uaMepeHns 6Monormyeckoro npotesa Avalus M3MepuTenu Apyrux Npon3BoaUTENEN N UBMEPUTENH,
npegHasHayYeHHble 4NA ApyrMx NpoTe30B KaanaHoB cepaua Komnadum Medtronic. pyrue nsmepurtenv MoryT He N03BOUTb
onpeaennTb Hagaexallmi pasmep 61Monornyeckoro npotesa Avalus.

 [lpu O4YUCTKe M3MepuTeNel KaanaHa uam JIOTKOB A/1A NPUHAL/IEHKHOCTEN He UCTIONb3YMTE OYUCTUTENIM Ha OCHOBE
pacTBopwWTesen (Hanp1mep, aLeToH Uan Toyon). B KauecTBe oumLLatoLLmMX CPeACTB UCMO/b3YiiTe BOJOPacTBOPUMbIE Mblia Ha
OCHOBE MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BELLECTB WM MArK1e MOoLLMe CpeacTBa. Mcnonb3oBaHue O4MCTUTENEN HAa OCHOBE
pacTBOPUTENIEN MOXET NPUBECTU K MHPULMPOBAHUIO NaLMeHTa UM NOBPEKAEHUIO U3MEPUTENEN.

e B cnyvae cepbe3HoOro npo1clLuecTBUA, CBA3aHHOIo ¢ paboToil ycTpoiicTBa, HeMeAIeHHO coobLuTe O
npousoluegwemM KomnaHuu Medtronic ¥ ynoJIHOMOYEHHOMY PEeryMpytolemy opraHy.

3.2 Mepbl NpefoCTOPOHHOCTH

° an yTuansagumm otxoaos HeO6XOp,MMO CO6J'I}O,D,aTb COOTBETCTBYHLLME 3aKOHbl M HOPMaTUBHbIE aKTbl, a TaK¥e
npuaepxumBaTbCA npoueayp, NPpUHATbIX B MEANLMHCHKOM y4peXgeHUN, BH/Ilo4aaA Te, KOTOPble PacnpoCTPaHAKTCA Ha
BGMONOrMYECKM ONacHble OTX0Abl, MVIKpO6VIOJ'IOFW-IeCKVI onacHble 0TXo4bl U NOTeHUHalbHO MHCIJMLI,VIpOBaHHbIe BellecTBa.

4 UHCTPYKUMA NO IKcnayaTaumum

Jnsa onpegeneHuns pasmepa 6M0N0rMYecKoro NpoTesa UCronb3yiTe oba KoHua nameputens. s onpeaeneHuns pasmepa
K/lanaHHOro Kosblia W onTMMasibHOro pasmepa KianaHa UCnonb3ynTe LMANHAPUYECKYHO FON0BKY. MCnob3ynTe rofoBKY-KOMKUIO
ANA NoATBepHAeHUs pasmepa 61osiorMyeckoro npotesa Avalus U KoppeKLmr BbibMpaeMoro pasMmepa KjianaHa cornacHo
HEeo6XOANUMOCTMH.

1. OnpegenvTe pa3Mep KaanaHHOro KoJsbLa NauueHTa, Nojobpas LMIMHAPUYECKYIO FOJIOBKY, KOTOpas COOTBETCTBYET MO
pasmMepy KaanaHHOMY KoJblly NauueHTa 6e3 gehopmMaLyi aHaTOMUYECKUX CTPYKTYpP. [Ns onpeseneHus onTUMMaibHOro
pasmMepa KianaHa ans Gpuépo3HOro Kosblia NauyeHTa UCnob3yinTe LMAMHAPUYECKYHO FOMIOBKY.

2. Tpu NOMOLLM FOJIOBKM-KOMWUM TOTO e U3MepUTeNsi NpoBepLTe, He HabMIAAETCA M NEePEKPLITUE YCTHEB KOPOHAPHBIX
apTepuii Hag KnanaHom, a TaKKe No3BOJIAET JIM KOPeHb aopThl NauueHTa MMMIaHTMPOBAaTbL KanaH JaHHoro pasmepa. Ecav
CYLLECTBYET PUCK NEPEKPbLITUA MPOTE30M KJlanaHa yCTbeB KOPOHAPHbIX apTePU UM OKPYHAIOLMX CTPYKTYP, O6CTPYKLMM
BX0Za NpoTesa KanaHa cepua THaHblo v gedopmMaumy KapKaca npoTesa KanaHa, OLeHUTe BO3MOMHOCTb U3MEHEHMS
OpMeHTaLuW KianaHa, Bbibopa KnanaHa MeHbLLEero pasmepa uiam XMpypruiecKoro yeTpaHeHUa 06CTPYKLMM UK MOMEXH.

3. lMoaTBepauTe HaaNexalLmii pasvep Kaanada, nogo6pas rosloBKY-KOMWIO M3MEPUTESNS, KOTopas COOTBETCTBYET Mo pasmepy
KOPHIO aopThbl NaumeHTa B BbIGpaHHOM CyrnpaaHHyIAPHOM MONOMEHWU 6e3 HapyLLeHWs MPOXOAMMOCTM COCYA0B U
Aethopmaumm aHaTOMUYECKUX CTPYKTYP.

5 Cnoco6 noctaBKu

5.1 YnaKoBHKa

|/|3MepVITe}'IVI NOCTaB/1IAKTCA HECTEPUJIbHbIMW. I'Iepep, KaXbIM UCMOIb30BaHUEM USMEPUTEIN CeayeT TaTes/IbHO O4YUCTUTL U
npocTepuIn3oBaTb.

5.2 [locTynHble pa3mepbl

MocTasnseTcs NOMHbIM HABop, CoepHaLLmMii MsMepuTean paamepamu 17 um', 19 mm, 21 MM, 23 MM, 25 MM, 27 MM 1 29 MM.

5.3 XpaHeHue
|/|3MepMTeJ'IM nognexwar XxpaHeHuto B CyXOM YACTOM NnpoxnagHOM MecTe.

6 O6paboTKa M NOBTOpHaA 06paboTKa

Homnanua Medtronic yTBepavna cnepytowmin npoTOKON NOATOTOBKKU AA@HHOMO MEAMLIMHCKOTO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
ncnonb3oBaHnio. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PaKTUYECKOE OCYLLECTBAEHME 06PaBOTKK, UCMOIb30BaHME 060PYAOBaHUA, MaTepranos m
nepcoHasna obpabarbiBatoLLEro NpeanpuaTUA, 0becneynBaloLmx Tpedyembli pesynsrar, HeceT 06paboTymK. 1A 3Toro TpedytoTesa
BaMAaLma 1 N1aHOBbIM KOHTPOAb npoLecca. [1ogo6HbIM 06pa3oM 11060e OTKIOHEHWE OT CAEAYIOWNX MHCTPYKLUMIA, BHOCUMOE
06paboTYMKOM, JOHKHO NPOMTU HaANEXKaLLYI0 OLEHKY Ha 9PhEKTUBHOCTL U NOTEHUMAIbHbIE HEXeNaTeIbHble NOCNEACTBMUS.

MpepynpexaeHue. Ecnv nsgenne ncnonb3yeTcs B rocygapcTse — vieHe EBponericKoro cotosa, Heobxoanmo NpuaepmnBaTbes
0COObIX FOCYAapCTBEHHbIX CTAHAAPTOB, KacatoLmxcs 06paboTKN MEAULIMHCKOTO U3AENWA B Lie1SX MOBTOPHOrO NPUMEHEHUS.

1 Ha pbiHKe EC pasmep 17 MM He npefcTaB/eH.
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MpepynpexpeHue. MNpu HECOBHOAEHNN MHCTPYKLMIM MO NOBTOPHOM 06paboTKE BOSMOXHO CHUMKEHME NPOYHOCTU U
6e30MacHOCTU U3JeNus.

MpepynpempeHue. Mepes cTepunmsanment TILATENBHO OYUCTUTE U3LeNUe ANA YaaneHusa 3arpsa3HeHnii. HecobogeHue aTon
WHCTPYKLMM N0 SKCrIyaTaLmMm Uam MHCTPYKLMKM MO OYUCTHE U CTEPUIM3ALIMM, OJ0BPEHHON SIeHE6HBIM YHPEHKAEHWEM, MOKET
NPUBECTH K MHDMLMPOBAHUIO NaLMeHTa UK NOBPEHAEHUIO NPUHAAIEKHOCTEN.

¢ [oBTOPHYO 06PaBOTHY U3AENUIA PEKOMEHYETCA BbINOIHATb KaK MOXHO CKOpee Moc/ie UCMoJIb30BaHKA.

¢ He pgonycKaliTe BbiCbIXaHWA 3arpA3HEHHbIX U3AENI [0 BbiNOJHEHUS NPOLEAYPbl O4YUCTKU.

e [nA npeaoTepalleHna BbiCbIXxaHWA opraHNM4YeCKuX BelecTB Nnocse Ncnosib3oBaHUA yCTpOﬁCTBa NnoMecCTUTe ero B EMKOCTb C
(pepMeHTHbIM pacTBOPOM UM OpocUTe HEePMEHTHBLIM CrpeeM B COOTBETCTBUN C VIHCprHLI,VIeﬁ npounseoauTena Ao Toro
MOMeHTa, NoKa He NOABUTCA BOSMOXKHOCTb BbIMOJIHUTbL NOBTOPHYO o6pa60THy.

e [1na obecneyeHma 6€30nacHON TPaHCNOPTUPOBKM COTPYAHUKAM IEYEOHOMO YYPEKAEHNA CedyeT cobaogare CO6CTBEHHbIE
MPOTOKO/bI, B TOM YMC/IE PEFIAMEHTUPYIOLLME 3aALLUTY MEAULIMHCKUX U3AENNIA, OKPYHaIOLLEW cpeabl, MEAULIMHCKUX
paboTHUKOB M CNOCOGLI TPAHCMOPTUPOBKK. Bo BpeMs o6palleHus ¢ MeAULUMHCKUMU U3AeMAMU 06ecrneysTe MCnob30BaHUe
Hag/erallmx CPeacTB MHAMBUAYaNbHOM 3awmTel (CU3).

° I'Iepep, MCnosib3o0BaHWEM NPOBepPbTE KOMMOHEHTbI Ha NpeaAMeT OTCYTCTBUA paCTpeCKMBaHUA UM NOBPEeH4eHUA. He
o6pa6aTb|BaﬁTe HOMMOHEHTbI C NPpU3HaKaMn pacTpeCKMBaHUA UM NOBPeaeHUA.

6.1 MoproToBKa nepepn, O4UCTHOM

[.nAa 6onee NosHOM OYUCTKM U CTEPUAN3ALUN B COOTBETCTBUM C 3TOM MHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHUIO TPebyeTca pa3bopKa NPOCTbIX
y310B. MexaHU4eCKMe MHCTPYMEHTbI AN1A pa3bopKM He TpebyoTcs.

6.2 MomeHT ucnosib3oBaHuA (B TeueHue He 6osiee 1 yaca)

[ns yaaneHus KpoBu M XMPYPruyeCKUX OpraHMYeCKMX OCTaTKOB NPOTPUTE U3aenve. BbinoaHnTe NoBTOPHYO 06paboTKy B
MWHUMaJ/IbHO BO3MOXHbIE CPOKM NOC/E UCMONb30BaHMA. Ecam noBTOpHYy0 06paboTKy HEBO3MOXHO BbINO/HUTL B TEHEHUE OJHOrO
Yyaca nocsie UCnosib30BaHusA, NOrpysnTe nagenve B GepMeHTHbIM pacTBop € HerTpabHbiM pH (Hanpumep, ENZOL) nnamn opocute ¢
NMOMOLLIbIO PEPMEHTHOTO CNPes C HEMTpasibHbIM PH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NPON3BOAMTENA [0 TEX NOP, MOKA HE NOABUTCA
BO3MOHOCTb BbINO/IHUTb MOBTOPHYO 06paboTKy.

6.3 OuucTHa U ge3uHpeKrumna B cTpaHax 3a npeagenamu EC
MpeaynpexpeHune. He UCNONb3yHMTE OYUCTUTENIM HA OCHOBE PACTBOPUTENEN.

6.3.1 ABTOMaTU4YeCHKaA OYMCTHa U Ae3UHPEeKLMA
ABTOMaTH4ecKan npegBapuUTesibHaA 06paboTHa nepepn, O4UCTHOMN
1. MorpyauTe ns3genusa B pepMeHTHOe MotoLLee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL), npurotoBneHHoe ¢ MCNo/Ib30BaHUEM Tenaom
BOAOMPOBOAHOM BoAbl ¢ Temnepatypor ot 22 °C po 43 °C (o1 72 °F po 110 °F), B 3aKpblBaloLLLEMCA KOHTEMHepe.
2. TwaTtenbHO OYNCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LLLETKM C MAMKOM LLETMHOM (Hanpumep, HEMJOHOBOW 3YOHOM LLETKM).
MpumeyaHue. No3ab0TLETECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHMA MOTYT 6biTb TPYAHOAOCTYMHbI 4151 O4YUCTHM.

3. MNpomoiiTe n3genvs B TENIOM NPOTOYHOW BOAOMPOBOAHOM BoAe ¢ Temnepatypown ot 22 °C o 43 °C (o1 72 °F po 110 °F) B
TEeYEHWE Kak MMHUMYM 2 MUHYT WKW A0 yAaNeHUsa BCEeX CNeA0B YUCTALLEro pacTBopa.

Bu3syasibHO NpoBepLTE M3Ae/IMA Ha OCTaTOYHbIE 3arpsi3HEHUS.
Mpw HEOBXOAUMOCTHM MOBTOPUTE OMUCAHHbIE BblILLE 3Tarbl.
JoanTech BbICbIXaHWUS U3LENN.

MNMomMecTHTe YCTPOMCTBO B NepdopupoBaHHbIM IOTOK A1 MHCTPYMEHTOB, NOAXOAALLMI ANS UCNONb30BaHUSA B MaLlMHe 418
MOWKMW/Ae3nHdeKUnn. Y6eauTech, YTO YCTPOMCTBO Pacno/IoHEHO TaKnMM 06pasoM, YTOGbI 3aLLUTUTb €ro OT HeeaTeIbHoro
CMeLLEeHNA 1 NOTEHLMAaIbHOrO MEXaHWYECKOro NOBPEHAeHMA BO BPeMA aBTOMaTUYECKMX LIMKIOB.

MpepynpemxaeHue. He BbINOAHANTE OYUCTHY B JIOTKE /1A NPUHALNEKHOCTEN.
MomecTuTe NepdopUPOBaHHbIM JIOTOK /1A UHCTPYMEHTOB C YCTPOMCTBOM B MaLLMHY AJ1A MOMKW/Ae3UHMEKLMH.

N o oA

ABTOMaTHYeCcKaa o4YUCTKA U Ae3uHperumua

C nomoLLpbio MalMHbI A5 MOMKW/Ae3nHMEKLMU, COOTBETCTBYOLLEN TpeboBaHWAM cepun ctaHaapToB ISO 15883, BbinonHuTe
aTanbl 06paboTku (Tab. 2).

BHumaHue! He HaHOCUTE Ha yCTpOVICTBa CMasRry An1Aa MHCTPYMEHTOB.
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Ta6nuuya 2. MapameTpbl aBTOMaTUYECHOM OYUCTKM B MalLIMHE A1 MOMKW/ Ae3nHbeKLmum

Bpemsa (MuH)

OTtan 06paboTHH ANl UHaKTUBaLUK Ouunwatowee
Bpemsa (MuH) NPUOHOB Temnepartypa HauecTBo BOAbI cpepncTBo

1 — MNpeaBapwu- 1 3 <35°C (95 °F) XonopHas Bogo- H/M

TeNbHasA NPOMbIBKA npoBoAHasA Boga

2 — NpowmbiBKa LWe- | 5 10 >55°C (=2131°F) |lopsayasa Bogonpo- |LlenoyHoe moto-

JIOYHbIM PacTBOPOM BOAHAaA MW O4U- Lee cpeacTeodpas-
WweHHas Boga JnAa | BOAAT B COOTBET-
WMHaKTUBaLWW NPU- | CTBUK CO Cneundu-
OHOB, AEVOHWN3UPO- | KALMEN MPOM3BOAM-
BaHHas uau obpar- | Tena
HOOCMOTHYeCKasn
BoJa

3—TlpombiBKa Hel- | 1 2 >43°C (=109 °F) |lopsauas Bogonpo- | HentpanmsaropP

TpanuayoLmm pac- BOZHasA UK OYu- pas3BOAAT B COOT-

TBOPOM LeHHas ropsyas BETCTBMU C MOTPEL-
BOZOMNPOBOAHAA BO- | HOCTAMMU B HEWTpa-
fa nm3auum

4 — MNpomeryToy- |2 2 >60°C (=140 °F) |lopsayasa Bogonpo- |H/M

HasA NPoMbIBKa BOZHasA UK OYu-
LeHHas ropsyas
BOZOMNPOBOAHAsA BO-
fa

5 —Tepmuyeckaa |5 5 >90°C (2194 °F) |lopsa4yada ounweH- | H/M

npoMbIBKa (4E3WH- Has Boga®

deKumn)

6 — Cywka 15 15 Bbicokuii ypoBeHb | H/M H/MN

win =82 °C
(=180 °F)

acnbiTaHo ¢ ncnonb3oBaHuem cpeacTsa neodisher SeptoClean™, 10 ma/n (1 %) n 1 ma/n (0,1 %). Qs MHaKTMBaLMKM NpUoHOB TpebyeTtca pH
>11,5 (1 % neodisher SeptoClean™). MoxHO MCNOb30BaTb aHaNorM4yHoe YncTALee cpeacTso. Obecneyste COGA0AEHNE NpoLeayp W Npasmn
Nle4eBHOro yuYperaeHus.
b UcnbitaHo ¢ cnonbaosanuem cpeacTsa neodisher Z™, 1 ma/n (0,1 %).
¢ QuuLieHHas Boga C ypOBHEM 3HAOTOKCUMHOB MeHee 10 EQ/mMn 1 Boaa ¢ MUKPOGHbLIM Ynciiom meHee 10 KOE/mn.

BHumaHue! He nponycKarTe aTan NpOMbIBKU HEMTPaIN3YIOLLMM pacTBOPOM (3Tan 3) B npoLecce aBTOMaTUYECKOM MOMKN U

ZesuHbeKumu. MponycK 3Toro arana MOMET NPUBECTU K YMEHbLUEHUIO MOJIE3HOTO CPOKA C/YHObI U3aenus.

6.3.2 OuucTKa U pe3nHpEeKLUA BPY4HYIo

O4yUCTHa BPY4HYIO

Homnanua Medtronic ycTaHoBMa CleayoLLyto NpoLeaypy YUCTKU BPYHHYIO.

1. OnonackuBaHue. YaansamTe 3HauMTeNbHblE 3arpA3HEHUSA NOA, CTPyer BOLOMPOBOAHOM BOAbl B TeUeHMe He MeHee 30 CEKyH[,
(Temnepatypa Bogpl 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

2. 3amaumBaHme. [lorpyanTe yCTPOMCTBO B BAHHOUKY C LLEOYHBIME MK HEUTPasbHBIMS hepMEHTHbIM CPEACTBOM,
pasBefeHHbIM B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMIO MPON3BOAMTENA, U OCTABLTE PA3MOKaTh B TEHEHUE HE MEHEE
1 MMHYTBbI (TemnepaTtypa Bogbl 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

3. MoiiKa weTKoM. [MorpysmB yCTPOMCTBO B pacTBOpP, NOTPUTE €r0 YHNBEPCA/IbHOM LLETKOM C MAFKOM HEMTOHOBOM LLLETUHOM AN1A
WMHCTPYMEHTOB B TeveHue He MeHee 30 cekyHz (Temnepatypa Boabl 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)). TpyaHoAOCTYMNHbIE
YIy6NeHUA B UBMEPUTENAX MOMTE C MOMOLLBIO LLIETKM C MArKOM HEMTOHOBOW LLETUHOM AJIMHOM 7 MM. TPYAHOZOCTYMNHbIE
yrny6aeHua B IOTKE ANA CTEPUIM3ALMN MOMTE C NOMOLLBIO LLETKWU C MAMKOM HEMTOHOBOM LLLETMHOWM AJIMHOW 12 MM.

4. OnonacKkuBaHue. ONoOAOCHUTE U3AeNNs NOL CTPyeN BOLONPOBOAHOM BOAbI B Te4eHWe He MeHee 30 ceKyHp (Temneparypa
Bogpl 25 °C - 40 °C (77 °F — 104 °F)).

5. OcmoTp. BusyanbHO NpoBepsTE M3[ENME Ha OCTaTOUHbIE 3arpsasHeHus. [Mpy HEO6X0AMMOCTH NOBTOPUTE NPOLLECC OYUCTKU
c aTana 2.

2 MoHo ucnonb3oBatk neodisher SeptoClean™ mnun aHanor B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN, NPUBEAEHHOM Ha STUKETKE MOIOLLErO CPeACTBa.
3 MoHo u1cnonbaosaTb hepmeHTHoe cpeactso ENZOL™ mnm aHanor B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEH, MPUBEAEHHOM Ha STUKETKE MOIOLLEro
cpeacTsa.
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6. 3arnounTenbHoe onosiackuaHue. OnosIOCHUTE M3E/UA B O4YULLEHHOM BOe B TeyeHue He MeHee 30 ceryHa?.
7. CyuwKa. MNoNHOCTbIO BbICYLUMTE U3AENME C NMOMOLLBIO CHATOro BO34yxa MEAULIMHCKOM CTENEHN OYUCTKU M MATKOM
6€3BOpPCOBOM TKaHM.
Ae3vHdeKuuna BpyuHyIo
MpepynpexpeHne. Xumuyeckas Ae3MHDEKLMA MOKET COKpaLLaTb CPOK NONE3HOM CNYHObI 3aenus.
1. CpeAacTBo A1 XMMUYECHON fe3uHdeKumn. MorpysnTe yCTPOMCTBO B BAHHOUYKY CO CPEACTBOM A5 XMMUYECKON®
Ae3VHDEKLNN, pasBeeHHbIM B COOTBETCTBUU C MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO MPOU3BOANTENS.
2. MonHoCTbI0 pacTBOPUTE B CAErKa TENJIOM BOAE, NOMeLLMBas. PacTBOp rotoB K MCMO/b30BaHUIO Yepes 15 MUHYT.

3. MonHOCTbIO NOrpy3nTe U3AENMs B paboumnii pacTBop Ha 15 MUHYT M OCTaBLTE UX pa3MoKaTk. Bce NoBepXHOCTM AOMHHbBI 6bITh
MOJIHOCTbIO YBIaHEHbI Ae3UHPULMPYIOLLMM PacTBOPOM. Heo6X0AMMO yaanuTb Ny3bipbKU BO3AYXA.

4. C noMOLLbIO IEUOHU3UPOBAHHOM BOZibl MOSHOCTbLIO CMOMTE paBo4nil PacTBOP A1 XMMUYECHOM Ae3MHMEKLMN B TEYEHME He
MeHee 3 MUHYTS,

5. ,D,O}-I-(,D,VITer NOJTHOIO BbICbIXaHUA Msp,enwﬁ, npu HeO6XO,D,MMOCTM MCI'IOﬂb.?»yﬁTe MArkKyr 6e380pcosy|o TKaHb.

6.4 OuucTtKa pgna cTpaH 3a npeaenavin EC
MpeaynpexpeHune. He UCNONb3yIHTE OYUCTUTENIM HA OCHOBE PACTBOPUTENEN.
MpumevaHue. [lesnHbeKuna He TpebyeTcs, NOCKOIbKY MPOBOAAT TEPMUHAJIBHYIO CTEPUIN3ALIMIO.

6.4.1 ABTOMaTU3MpOBaHHaA OYUCTKA
ABTOMaTH4ecKan npegBapuTesibHaA 06paboTHa nepepn, O4UCTHOMN
1. MorpyauTe nsgenvs B epMeHTHOE MotoLLee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL), npurotoBieHHOE C MCNOIb30BaHWEM TEMIOM
BOZONPOBOAHOM BOAbI ¢ Temnepatypor oT 22 °C po 43 °C (o1 72 °F go 110 °F), B 3aKpbliBaloLLEeMCA KOHTENHepE.
2. TwareNbHO O4YUCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLbIO LLLETKM C MAMKOW LLETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBOM 3yOGHOM LLIETKM).
MpumeyaHue. No3aboTLTECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHUA MOTYT 6biTb TPYAHOAOCTYMHbI 415 OYUCTHM.

3. lMNpomoiTe n3penus B TENI0M NPOTOYHOW BOAOMPOBOAHOM BoAe ¢ Temneparypown ot 22 °C go 43 °C (o1 72 °F po 110 °F) B
TEeYeHUEe Kak MUHUMYM 2 MUHYT WK A0 YAAJEHUA BCEX C/IEA0B YUCTALLEro pacTeopa.

BurayasibHO NpoBepLTe U3AENMA HA OCTATOYHbIE 3arpsASHEHMS.
Mpy HeO6XOAMMOCTHM NOBTOPMTE OMNMUCaHHbIE BblilLe 3Tarbl.
JOoManTeCh BbIChIXaHUA U3Ae/UIA.

MomecTtuTe yCTpOVICTBO B ﬂepQJOpMpOBaHHbIVI NOTOK A1 MHCTPYMEHTOB, I'IOLI,XO[J,HLLI,VIVI ANnA Ucnosib3oBaHnA B MallMHe AnA
MOVIHM/AG?:VIHQJGHLI,MM. y6ep,MTer, 4TO yCTpOﬁCTBO pPacno0eHO TaKnm o6pa30|v|, YTOObI 3alUTUTb ero OT HexeslaTe/IbHOro
CMelleHnA 1 NoTeHUMnasIbHOro MexaHmM4eCKoro noepexgeHna Bo BpemMa aBToMmaTtnieCKnX UMKI0B.

MpepynpemxpeHue. He BbINONHANMTE OYUCTHY B JIOTKE AJ/151 NPUHALIEKHOCTEN.
MomecTuTe NnepdopmpoBaHHbIA NOTOK A/ UHCTPYMEHTOB C YCTPOMCTBOM B MaLUMHY A1 MOMKW/Ae3NHPEKLUMN.

N o oA

MawuHa anqa aBToMaTu4ecKom MOMKHU

Ana Baanpaumm npouecca aBToOMaTM3nMpoOBaHHOM O4MCTKKM KoMmnaHua Medtronic ncnonb3oBana ceputo oumctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBMM C peKOMeHAaLMAMN npon3sogmTens. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHNE 06PabOTKM COrIacHO
YyTBEPKAEHHOMY METOAY HeceT 06paboTumK. O6paboTUMKY cneayeT NnogBepraTb OLEHKE II060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
pexkomeHaauun. O4MCTKa MOXKET BbINONHATLCA BPYYHYHO MK aBTOMAaTU3MPOBaHHbLIM METOAOM NPU COBOAEHNM HACTOALLEN
MHCTPYKLMM NO SKCnayaTaumMm MM aHalorMyHoro yTBEPHAEHHOro MeToaa.

1. TMomecTuTe U3aenua B MOEYHbIM annapar (Hanpumep, MoeYHbli/gesnHbeKuuoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000 wam
MOEYHbIN/ae3nHMEKLMOHHDBIV annapar, oTeevarolmi TpebosaHnam ISO 15883-1). He gonycKanTe KOHTaKTa Mexay
U3aenvsaMU BO BPEMSA 3arpy3Ky MOEYHOro annapara.

BHumaHue! He HaHOCUTE Ha yCTpOVICTBa CMasRy An1a MHCTPYMEHTOB.

O6paboTka Bpemsa (MuH) Temnepatypa HKauecTtBO BOAbI Ouuwarolyee cpep-
CTBO

MbITbe B hepMeHTHOM 04:00 55 °C-60 °C BoponposoaHasa Boaa | YnsTpaKoHLEHTPHUPO-

cpencTee (131 °F-140 °F) BaHHOe (PepMeHTHoe

4 YpoBeHb 3HA0TOKCHHOB MeHee 10 EQ/Mn v Boga ¢ MMKPOGHbLIM unciom meHee 10 KOE/ma.

5 MomHo ucnonbsosatb neodisher SeptoActive nnm aHanor B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN, NPUBEAEHHOM Ha STUKETHE Ae3MHBULMPYIOLLEro
cpeacTBa. Yto Kacaetca neodisher SeptoActive, ncnonbayiTe KoHueHTpaumio 20 r/n (2,0 %). [inanasoH pH coctaBnseT npubAnsnTeNsHO
7,6-7,9.

6 YposeHb aHA0TOKCHMHOB MeHee 10 ME/MA 1 Boa ¢ MMKPOBHBLIM Ynciom MeHee 10 KOE/ma.
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O6paboTKa Bpema (MuH) Temnepartypa HayecTtBo BoabI Ouunwarolee cpep-
CTBO
MOlOLLIee CPeacTBO
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic
Cleaner)
MbITbe 02:00 45°C-50 °C BogonpoBoaHas Boga | Y1sTpaKOHLEHTPUPO-
(113 °F-122 °F) BaHHOE MoloLLee cpes-
ctBo (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
MNMpombiBKa 02:00 65 °C-70°C BoponposoagHas Boga | HenpumeHumo
(149 °F-158 °F)
Cyuwka 15:00 70°C-80°C HenpumeHumo HenpumeHumo
(158 °F-176 °F)
2. BusyanbHO NpoBepbTE KA bl KOMMOHEHT Ha OCTATO4HbIE 3arpsa3HeHUA 1 Baary. lNpu HannuuKn 3arpsasHeEHUA NOBTOPUTE
npouecc.
3. TMpu1 HEOBXOAMMOCTU BbICYLUMTE M3eN1s NPOdUAETPOBaHHBIM CHATbIM BO3AYXOM UM 6€3BOPCOBOM CandeTHON.

6.4.2 O4yuCTHa Bpy4HYIO

Homnanua Medtronic ycTaHoBWa CNeAyIOLLYI0 MPOLEAYPY OHUCTHU BPYUHYIO:

1.

MorpyauTe ycTporncTea B PepMeHTHOE MotoLee cpeacTtso (Hanpumep, ENZOL™), passegeHHOe B Ten0M BOAONPOBOAHOM
BoZe ¢ Temneparypom ot 22 °C go 43 °C (o1 72 °F go 110 °F), cornacHoO peKoMeHAaunsamMm npomMsBoanTENA, KaK MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

Ypanute BUgnMble 3arpa3HEHUA C MOMOLLBIO LLETKWU C MAMKOM LWETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBOW 3YOHOM LLETKM).

MpomoiTe nsgenvs B TENIOM NPOTOYHOW BOAOMPOBOAHOM BOAE € Temnepatypon oT 22 °C o 43 °C (o1 72 °F po 110 °F) B
TeYeHWE Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

BbicyLumTe YnMCTOM 6€3BOPCOBOM CaheTHOM.

Bwsyaano npoBepbTe HaH{AbIP’I HKOMMOHEHT Ha OCTaTO4Hble 3arpA3HeHnA nau saary. anI Ha/IM4nn 3arpA3HeHna NoBTopuUTe
NpoLECC O4YUCTKM. MNpr HANWYUK BNIarK BbICYLLUMTE YNCTOM 6€3BOPCOBOM CantdeTKOM.

6.5 CTtepuaunsauua U NOBTOpHaA CTepUIN3aLMA ANA BCEX PErMOHOB

MOHO MCM0b30BaTb CTAHAAPTHBIM YNAKOBOYHbIA MaTepuan (Hanpumep, CTepuIn3aUmoHHY0 06EPTKY), OTBEYAIOLLMIN
TpeboBaHuam ISO 11607-1. [iBaabl 060pavnBanTe MHCTPYMEHT CTaHAAPTHLIM YNaKOBOYHbIM MaTepuasioM. Y6eauTech, 4To
yrnaKoBKa A0CTaTOYHO BE/MKA, YTOObl BMECTUTb MHCTPYMEHT M HE OKasblBaTb AaBAeHUA Ha ynaoTHUTeNW. MNpun Banngauum,
BbINOJ/IHEHHOM KoMnaHuen Medtronic, 41A KaA0ro u3genmsa UCnob30oBasiv COOTBETCTBYIOLLMI JIOTOK AN1A NPUHAAIEKHOCTEN.

Mpw cTEpUAN3ALNN HECKOIbKUX M34eNni B 1 LMK/e aBTOK/IaBUPOBaHMA Y6eamTeCh, HTO MakCMMasibHasa Harpy3Ka
cTepunnaaropa He npesbieHa. CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO K 060pyA0BaHMIo cTepuamsaTtopa. bbino noareeprHaeHo,
YTO YKa3aHHbIE HUKE NapamMeTpbl CTEPUIM3ALMM NO3BONAIOT AOCTUIHYTh YPOBHA 06ecnedeHna ctepunbHocT (YOC),
yCTaHaB/IMBAEMOro Cor/lacHo TpeboBaHMAM cTaHgapTa ISO 17665-1, paBHoro 10-6. B cCOOTBETCTBMM C 3TUM NOATBEPHAEHUEM
NnoJib30BaTe/ N, BbINOJHAIOLWME NPOLLECCHI CTEPUIM3ALMM, TAKKE 006A3aHbl C/le0BaTb PEKOMEHAYEMOMY CTaHAAPTY
06paboTkm ISO 17665-1.

MNepepn UcnonbL30BaHNMEM NPOBEPLTE U3AENNA HA NPEAMET OTCYTCTBUA PaCTPECKMBAHUA UK NOBPEXAeHNA. He ucnonbsyiite
KOMMOHEHTbI C NPU3HAKaM1 pacTPEeCKUBaHWA UKW NOBPEXAEHMS.

Mcnonb3ynTe MCTOYHMK BOAbI, COOTBETCTBYIOLLMI cneunduKaumam npomMsBoamMTena 060pyaoBaHMA K KayecTBy napa u
ctaHgapTy EN 285.

6.5.1 Ctepunusauua napom

Ta6nuua 3. MapameTpbl LuyKna ctepunmsaumm ans CLUA v ux Tepputopuii

Tvn umKkna MpaBuTauoHHoOe BbiTecHe- |[lpepBapuTesibHOE BakKyymMmuUpoBaHue (AMHamMmuyecKoe yaa-
Hue JieHue Bo3ayxa)

Temneparypa 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

Bpewms Bo3genicTeuA 15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI

MpOoAOIHUTENBHOCTL CYLIKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

Ona nevyeGHbIX yuperaeHU, pacnosIoHeHHbIX 3a npeaenamu CoeguHeHHbIX LLITaToB U UX TEPPUTOPMUIA: OpraHbI
34PaBOOXPAHEHWA HEKOTOPbIX APYrMX CTPaH PEKOMEHAYIOT MPOBOAUTL CTEPUIM3ALIMIO C NapaMeTpamMu, KOTopble CHU3AT
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NoTeHUMabHbIM PUCK Nepeaaun 6onesHu KpenTudensara-Akoba (BKA). OTa pekomeHaaunsa 0CoOOeHHO BarHa B ciyvae
NPUMEHEHNSA XUPYPTrUHECKNX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTAKTUPOBATb C LIEHTPabHOM HEPBHOM CUCTEMOM.

Ta6nuua 4. MapameTpbl LMK CTEPUAU3ALUN A1 MEANLMHCKMX YYPEHAeHUI, HaXoaaLmxcs 3a npeaenamu CLUA

W UX TEpPUTOPUI

Tun uuKkna paBuTaumoHHoe BbiTecHe- |[lpepBapuTenbHoe Bakyy- |[lpepBapuTenbHOe BaKyy-
Hue’ MupoBaHue (AUHaMU4ecKoe | MMpoBaHue (gUHamMmu4yecKroe
ypaneHve Bo3ayxa) ypaneHuve Bo3gyxa) gns
BKA 2
Temneparypa 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Bpewms Bo3gencTausA 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MUHYT
MPOAOCMHUTENBLHOCTb CYLWKM P | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

a8 KomnaHusa Medtronic peKoMeHAyeT CHuraTb YCTPOMCTBA, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPOBABLUME C NaLMeHTaMu, Y KOTOPbIX NOL03peBaeTcs
WK BblN YCTAHOB/IEH ANArHO3 TPaHCMUCCHMBHOM rybyator sHuedanonatmm (TF3)/BHKA. TexHnueckmii memopaHaym HaunoHanbHOM CayHobl
3apaBooxpaHeHua BenmkobpuTtaHmn 2010 roga, 4actn 4 n 6: npunoxerue 2 "MpeameTsl, 3arpA3HEHHbIE NPUOHAMM, BbidbiBarowmmmn TI3" (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents), u PekomeHgauumn BO3 no KOHTPO/10 MHPEKLMOHHbIX
3a60/1eBaHUI ANA TPAHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) ykasbiBaloT LMK 06e33aparmBanma s TI'D ¢ ncnonb3oBaHMeM NapoBOro aBToKaBa npu Temneparype ot 134 °C go
137 °C (01273 °F 5,0 279 °F) B Te4EHUE OLHOIO LKA A/IUTENIBHOCTbLIO 18 MUHYT MM HECKOIBKUX LIMKI0B CYMMapPHOM AJIMTENBHOCTHIO 18 MUHYT
(Hanpumep, WecTb 3-MUHYTHbIX LIMK/IOB).

b MuHMManbHan NpOAOTHUTENLHOCTb CYLLIKM 6bl1a yTBEPHAEHA C UCMO/b30BAHWMEM CTEPUIN3ATOPOB C BYHKLMEN BaKyyMHOM CyLWIHKM. LiMKbi
CYLUKM C MCMOJIb30BaHUEM OKpYKatoLLero aTMocdepHoro AasaeHusi MoryT noTpe6oBath 60/1bliue BpemeHu. CM. peKoMeHaaLmm
Npou3BOAUTENS CTepUIn3aTopa.

CHe MCHOﬂb3yVITe rpaBnTauMOHHOE BblTECHEHUE B PpErMoHax, OTHOCALUMXCA K PbIHKY CE.

6.6 OrpaHu4YeHUA No NOBTOPHOMY MCMNOJIb30BaHUIO
* YCTPOMCTBO MMEET HEOrPaHNYEHHbIM CPOK XpaHeHus. Martepuan 1 KOHCTPYKLMA 9TUX YCTPOUCTB NO3BONAIOT BblAEPKMBATL
MHOXECTBO LMKI0B CTeEpUM3aLmm 6e3 yuepba a1a 6e30nacHOCTU MCNOIb30BaHMA MW DYHKLMOHUPOBAHKA.
e OKOHYaHWe CpoKa CNyHObl HACTynaeT BCEACTBME YPE3MEPHOIO U3HOCA MM MOBPEXAEHNA NMPU 0ObIYHOM aKCMyaTauuu.
e [1nA onpefeneHua OCTaBLUEroCs CPOKa CAyHObl yCTpoMCcTBa cMOoTpuTe HMe pasgen "MPOBEPKA" aToro gokymeHTa.
MPOBEPKA - YcTpoicTBa nognemar 06sa3aTe/1bHOM NPOBEPKE [0 M NMOC/IE OYUCTKU U Nepes Ucnonb3oBaHneM. NpoBepKa AonxKHa

ObITb TLWATENIbHOM W BK/IKOYATb BU3YyasibHbIM KOHTPO b paboymx MOBEPXHOCTEN. HMKOrga He ncnonb3yinTe U He obpabaTbiBanTe
WMHCTPYMEHTbI MW NPUHAAIEHOCTH, KOTOPbIE MOBPEHAEHbI NI HEMCNPAaBHDI.

Bu3yasibHblli KOHTPOJIb — Y6eauTeCh B BbINOJHEHUW CIEAYIOLLMX YCIIOBUIA:

e Ha Bcex getansax ycTpoMcTBa OTCYTCTBYIOT TPELLMHbI, AeopMaLmm, KOPPO3UA UM UCKPUBIEHUS.
e BcA MapKMpOBKa YCTPOMCTBA, BKJIIOYAA ero HauMeHoBaHwe 1 pasmep, paséopumsa.
e Bce getanv NpUCyTCTBYIOT U HE UMEIOT C/IEA0B NMOBPEHAEHUS U M3HOCA.

Ecnu ycTpoMCcTBO yCNEeLWwHO NPoLLI0 BU3yasibHbl KOHTPOJIb, ONUCAHHbIM B 9TOM MHCTPYKLMM N0 3KCMAyaTaunn, MHCTPYMEHT
OOJIHKEH paboTaTb Hag/1exallmnm obpasom.

Slovencina

1 Popis zariadenia
1.1 Specifikacie
Meradla Avalus™, model 7400S, su vyrobené z transparentného polysulfonu a nitinolu. To umoziuje priame sledovanie profilu

bioprotetickej chlopne v anule prirodzenej chlopne pacienta. Kazdé meradlo obsahuje valcovitu hlavicu a modelovu hlavicu, ktoré su
pripojené ohybnym nitinolovym drétom (obr. 1).

Meradla sa poskytuju pre kazdu velkost bioprotézy Avalus™. Velkost je uvedena na rukovati a valcovitej hlavici.
Vel'kost zodpoveda stredu trojlistkového podporného ramu chlopne a vonkajSiemu priemeru valcovitej hlavice (obr. 2).

Modelova hlavica predstavuje profil chlopne s nasivacim prstencom zvinutym nahor vimplantovanom stave, ked' su v blizkosti stentu
umiestnené chirurgicke stehy (obr. 2). Plochu ustia chlopne predstavuje vnutorny priemer modelovej hlavice. Piliere stentu na
modelovej hlavici predstavuju geometriu vonkajSieho priemeru, vySky a Sirky pilierov stentu chlopne.
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1.2 Systém Avalus a jeho prisluSenstvo

Tabulka 1. Casti a prislusenstvo su k dispozicii osobitne

Cislo modelu Popis

7420 Chlopnova rukovat Medtronic
400 Bioprotéza Avalus

T7400 Podnos na prisluSenstvo Avalus

2 Ugel pouzitia
Ugelom pouzitia meradiel Avalus 74008 je ulah&enie implantécie bioprotézy Avalus.

2.1 Indikacie na pouzitie
Meradla Avalus su uréené ako pomécka pre chirurga pri vybere optimalnej velkosti bioprotézy Avalus.

2.2 Kontraindikacie

Meradla Avalus su kontraindikované na pouzitie s inymi srdcovymi chlopriami, nez je bioprotéza Avalus.

2.3 Cielova skupina pacientov

Tato pomécka je uréend pre pacientov, ktori su na zéaklade vyhodnotenia lekarom kandidatmi na implantaciu tkanivovej protetickej
chlopne.

2.4 Planovani pouzivatelia

Implantaciu tejto pomdcky by mali vykonavat vyhradne lekari vyskoleni v technikach nahrady aortélnej chlopne. Za zabezpecenie
dokladného vyskolenia os6b poverenych pouzivanim tejto pomécky a za upozorfiovanie na potencialne problémy nesie
zodpovednost nemocnica.

Lekari implantujuci chirurgické chlopne musia mat skusenosti s vymenou aortalnej chlopne a pred operaciou si musia prestudovat
dodany navod na pouzitie. Spolo€nost Medtronic nevyzaduje, aby chirurgovia absolvovali $pecifické Skolenie, ale ponuka chirurgom
a zdravotnickym pracovnikom pokyny a Skoliace materidly tykajuce sa vymeny aortalnych chlopni. Spolo&nost Medtronic predtym,
ako poskytne lekarom informacie o vymene aortalnych chlopni, vyskoli odborny persondl, aby zaistila, ze porozumie postupu vymeny
aortalnych chlopni.

Pacienti mézu pred implantaciou dostat vzdelavaci material tykajuci sa lie¢by vymenou chlopni.

2.5 Ocakavané klinické prinosy
Medzi klinické prinosy implantacie bioprotézy Avalus pre pacientov patria:
1. zlepSenie kvality zivota zmiernenim priznakov suvisiacich so zavaznou stendzou aortalnej chlopne alebo regurgitaciou
z prirodzenej alebo nefunkénej chirurgickej chlopni,
2. pozitivny vplyv na hemodynamicku funkciu podla hodnotenia echokardiogramom,
3. zvy8ena Sanca na preZzitie.
Po otvoreni adresy https://ec.europa.eu/tools/eudamed mdzete vyhladat suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

vztahujuceho sa na tuto pomécku. Dokument SSCP mdZzete vyhl'adat pomocou nazvu pomdcky a nasledujucich parametrov: model
pomécky, referencné &islo a katalégové d&islo.

3 Varovania a preventivne opatrenia
3.1 Varovania

e Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky varovania, preventivne opatrenia a pokyny na pouzitie. Nedosledné
precéitanie a nedodrziavanie v§etkych pokynov alebo v§etkych uvedenych varovani méze spdsobit zavazné
poskodenie zdravia pacienta.

e Pomocku pred kazdym pouzitim starostlivo skontrolujte, ¢i na jej povrchu nie su praskliny alebo defekty, ktoré mohli vzniknut
v dosledku sterilizacie, manipulacie ¢i bezného pouzivania. Uistite sa, Ze je velkost Citatelna. Ak pomdcku, ktora vykazuje
znamky popraskania, korozie alebo degradacie, nezlikvidujete, mbze to sposobit poSkodenia zdravia pacienta.

e Opéatovne pouzitelné meradla sa dodavaju nesterilné a pred kazdym pouzitim sa musia dokladne vycistit a sterilizovat.
Nedodrzanie tychto pokynov na pouzivanie alebo pokynov na &istenie a sterilizaciu schvalenych nemocnicou méze viest
k infekcii pacienta.

e Ak meradla spadnu mimo sterilné pole, pred pouzitim ich vycistite a znova sterilizujte. Dodrzujte tieto pokyny na pouzitie alebo
pokyny na Cistenie a sterilizaciu schvalené nemocnicou.
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¢ Nepouzivajte pomdcky nadmernej velkosti. Implantovanie prili§ velkej chlopne méze spbsobit proceduralne komplikacie, ako
napriklad subanularnu obstrukciu, deformaciu chlopne, koronarnu okluziu alebo poskodenie okolitych tkaniv. Tieto komplikacie
mozu viest k prediZeniu trvania procedury, zhor§eniu hemodynamickych viastnosti, skrateniu Zivotnosti chlopne alebo
explantécii protetickej chlopne.

* Nepoddimenzujte. Implantacia prili§ malej chlopne mdze spdsobit stenézu alebo paravalvularnu netesnost.

* Na zistenie spravnej velkosti bioprotézy Avalus nepouzivajte meradla od inych vyrobcov ani meradla z inych srdcovych chlopni
od spoloénosti Medtronic. Iné meradla nemusia uréit spravnu vel'kost bioprotézy Avalus.

 Pri Cisteni chlopriovych meradiel a podnosov na prislu§enstvo nepouzivajte Cistiace prostriedky na baze rozpustadiel (napr.
acetonu alebo toluénu). Ako Cistiace prostriedky pouzivajte vo vode rozpustné povrchovo aktivne mydla alebo jemné detergenty.
Pouzitie Cistiacich prostriedkov na baze rozpustadiel by mohlo mat za nasledok infekciu pacienta alebo poskodenie meradiel.

e Ak pri pouziti tejto pomocky dojde k nejakej zavaznej udalosti, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic
a prislusnému kompetentnému organu alebo regulaénému uradu.

3.2 Preventivne opatrenia

e (Odpadové latky zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik
biologickej nakazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

4 Pokyny na pouzivanie

Na uréenie vel'kosti bioprotézy pouzite obe zakonéenia meradla. Pomocou valcovitej hlavice uréite velkost anulu pacienta
a optimalnu velkost chlopne. Pomocou modelovej hlavice overte, ¢i bioprotéza Avalus sedi spravne. Podl'a potreby upravte volbu
velkosti chlopne.

1. Zistite velkost anulu pacienta tak, Ze najdete valcovitu hlavicu, ktora pohodine sadne do anulu pacienta bez deformacie
anatémie. Pomocou valcovitého konca urcite optimalnu velkost chlopne pre prislusnu velkost anulu pacienta.

2. Pomocou zodpovedajuceho modelového konca skontrolujte, ¢i nedochadza k zasahovaniu do Ustia koronarnych artérii nad
chlopnou a ¢i aortalny koren pacienta umoznuje implantovanie chlopne tejto velkosti. Ak hrozi zasahovanie chlopnovej protézy
do ustia koronarnych artérii alebo okolitych Struktur, tkanivova obstrukcia pritoku k chlopriovej protéze alebo deformacia stentu
chlopnovej protézy, zvazte zmenu orientacie chlopne, volbu mensej vel'kosti chlopne, pripadne obstrukciu ¢i prekazku vyrieste
chirurgicky.

3. Overte vhodnu velkost chlopne najdenim modelovej hlavice meradla, ktora pohodine sadne do aortalneho korefa pacienta
v pozadovanej supraannularnej polohe bez obstrukcie alebo deformacie anatomie.

5 Sposob dodavky
5.1 Balenie
Meradla sa dodavaju nesterilné. Meradla pred kazdym pouzitim dékladne vydcistite a sterilizujte.

5.2 Dostupné velkosti

Meradla sa poskytuju ako kompletna suprava meradiel s nasledujticimi velkostami: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm
a29 mm.

5.3 Skladovanie
Meradla treba uchovavat v ¢istom, chladnom a suchom prostredi.

6 Uprava a regeneracia

Nasledujuce pokyny boli schvalené spolo¢nostou Medtronic a sluzia na pripravu tohto zdravotnickeho zariadenia na opakované
pouzitie. Zodpovednost za to, aby sa skuto€nou Upravou s vyuzitim vybavenia, materidlov a personalu v zariadeni vykonavajucom
upravu dosiahol pozadovany vysledok, nesie upravovatel. Vyzaduje sito schvalenie a rutinné monitorovanie procesu. Takisto by mala
byt z hladiska u¢innosti a moznych nezZiaducich désledkov posudena kazda odchylka od nasledujucich pokynov zo strany
upravovatela.

Varovanie: Ak sa nachadzate v jednom z ¢lenskych Statov Eurdpskej Unie, zvazte Specialne vnutrostatne predpisy ohladne pripravy
na d'alSie pouZzitie.
Varovanie: Pri nedodrziavani pokynov na opatovné pouzitie sa moéze znizit odolnost a bezpe¢nost pomaocky.

Varovanie: Pomocku pred sterilizaciou dokladne vycistite a zbavte necistét. Nedodrzanie tychto pokynov na pouzivanie alebo
pokynov na Cistenie a sterilizaciu schvalenych nemocnicou moze viest k infekcii pacienta alebo poskodeniu prislusenstva.

1 Velkost 17 mm nie je dostupnd na trhu EU.
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e Odporuca sa, aby boli zariadenia pripravené na opatovné pouzitie hned, ako to bude mozné.
e Dbajte na to, aby kontaminované pomdcky pred zaciatkom gistiacich procedur nevyschli.

e Aby ste zabranili vysychaniu organickych latok, po pouziti ponorte pomécku do nadoby s enzymatickym roztokom alebo ju
nasprejujte enzymatickym roztokom podl'a pokynov vyrobcu, az kym sa nebude dat pripravit na opatovné pouzitie.

¢ Aby sazamedzilo Sireniu choréb v ramci bezpecnej prepravy, personal nemocnice by mal postupovat podla vlastnych protokolov
vratane tych, ktoré sa tykaju ochrany zdravotnickych pomécok, prostredia, zdravotnickeho personalu, a mal by pritom vyuzit
vlastny spésob prepravy. Zaistite, aby sa pri manipulacii so zdravotnickymi pomdckami pouzivali adekvatne osobné ochranné
prostriedky (OOP).

¢ Pred pouzitim skontrolujte, €i sa na suc¢astiach nenachadzaju praskliny alebo poSkodenia v désledku opotrebovania. Ak sa na
sucastiach nachadzaju znamky prasknutia alebo poskodenia v désledku opotrebovania, nepripravujte ich na opatovné pouzitie.

6.1 Priprava pred Cistenim

Jednoduché zostavy sa musia demontovat, aby sa dosiahlo kompletnejSie Cistenie a sterilizacia podl'a tychto pokynov na pouzivanie.
Demontaz si nema vyZadovat Ziadne mechanické nastroje.

6.2 Miesto pouzitia (maximalne do 1 hodiny)

Pomocku utrite s cielom odstranit krv a zvy$ky z chirurgického zakroku. Pripravte na opatovné pouzitie o najskor po pouziti. Ak sa
priprava na opatovné pouzitie neda vykonat do jednejhodiny po pouziti, ponorte pomécky do pH neutralneho enzymatického roztoku
(napriklad ENZOL) alebo ju nasprejujte pH neutralnym enzymatickym roztokom podl'a pokynov od vyrobcu, az kym sa nebude dat
pomécka pripravit na opatovné pouZzitie.

6.3 Postup éistenia a dezinfekcie pre krajiny v EU
Varovanie: Nepouzivajte Cistiace prostriedky na baze rozpustadiel.

6.3.1 Automatické Cistenie a dezinfekcia
Predbezné oSetrenie v ramci automatického €istenia
1. Zariadenia ponorte do krytého kontajnera s enzymatickym detergentom (napriklad ENZOL). Pouzite teplt vodu z vodovodu
s teplotou od 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F).
2. Kazdu sucast dokladne vygistite kefkou s makkymi Stetinkami (napriklad zubnou kefkou s nylonovymi Stetinkami).
Poznamka: Dbajte na vycistenie miest, na ktorych mézu byt nedistoty tazko dostupné alebo chranené pred Cistenim.

3. Zariadenia oplachujte aspori 2 minuty pod te€dcou vodou z vodovodu, ktord ma teplotu 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F) alebo
dovtedy, kym sa z nich neodstrania vSetky zvysky Cistiaceho roztoku.

Pohl'adom skontrolujte, ¢i na zariadeniach nezostali necistoty.
V pripade potreby opakujte vyS$Sie uvedené kroky.
Pomaocky nechajte vyschnut.

Pomocku umiestnite na perforovany podnos na nastroje, ktory je vhodny na pouzitie v dezinfekénej umyvacke. Uistite sa, aby
bola pomécka umiestnena tak, aby bola chranena pred nechcenym pohybom alebo potencialnym mechanickym poskodenim
pocas automatickych cyklov.

Varovanie: Necistite ju na podnose na prislusenstvo.
Perforovany podnos na nastroje spolu s pomdckou umiestnite do dezinfekénej umyvacky.
Automatické cistenie a dezinfekcia

N o o os

S vyuzitim dezinfekénej umyvacky, ktora spifia poziadavky podla série ISO 15883, vykonajte nasleduijtici postup (tab. 2).
Upozornenie: Na pomdcky nepouzivajte lubrikant na nastroje.

Tabulka 2. Parametre Cistenia automatickej dezinfekénej umyvacky

Cas (min) na inak- Cistiaci prostrie-
Krok postupu Cas (min) tivaciu priénov Teplota Kvalita vody dok
1 — Predumytie 1 3 < 35°C (95 °F) Studena voda z vo- |---
dovodu
2 — Zasadité umyva- | 5 10 >55°C (=131 °F) |Horucavodazvo- |Alkalicky Cistiaci
nie dovodu alebo des- | prostriedok? zrie-
tilovana voda. Dei- |deny podla Speci-
onizovana voda ale- | fikacii vyrobcu
bo voda oSetrena
reverznou osmozou
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Tabul'ka 2. Parametre Cistenia automatickej dezinfekénej umyvacky (pokra¢ovanie)

Krok postupu

3 Cas (min) na inak- Cistiaci prostrie-
Cas (min) tivaciu prionov Teplota Kvalita vody dok

(DI/RO) na inak-
tivaciu prionov

3 — Neutraliza¢né 1 2 >43°C (2109 °F) |Horlcavodazvo- |Neutralizator? zrie-
umyvanie dovodu alebo deny tak, aby spl-
horuca €istena voda | nil potreby neutra-
z vodovodu. lizacie
4 — Oplach v strede |2 2 >60°C (=140°F) |Horucavodazvo- |---
procesu dovodu alebo
horuca Cistena voda
z vodovodu.
5 —Horuce 5 5 >90°C (=194 °F) |Horuca destilovana |---
oplachnutie (dezin- voda®
fekcia)
6 — SuSenie 15 15 Vysoké nastavenie |---
alebo>82°C
(= 180 °F)

8Testované s prostriedkom neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1 %) a 1 ml/l (0,1 %). Na inaktivaciu pridnov sa vyZaduje pH = 11,5 (1 % neodisher
SeptoClean™). Mbzete pouzit aj podobny Eistiaci prostriedok. Zaistite dodrziavanie postupov a predpisov nemocnice.

b Testované s prostriedkom neodisher Z™, 1 ml/l (0,1 %).
¢ Destilovana voda s hladinami endotoxinov menej nez 10 EU/ml a mikrobialnou Uroviiou vody menej nez 10 CFU/ml.

Upozornenie: Nevynechajte krok neutralizaéného umyvania (3. krok) postupu automatického umyvania a dezinfekcie. Vynechanim
tohto kroku sa moze skratit zivotnost pomacky.

6.3.2 Manualne ¢istenie a dezinfekcia

Manualne cistenie

Spolo¢nost Medtronic stanovila nasledovny postup manualneho Cistenia.

1.

2.

0]

Oplachnutie: Umyvajte pomdcku pod te¢ucou vodou z vodovodu aspon 30 sekund (teplota vody 25 °C — 40 °C

(77 °F — 104 °F), aby ste odstranili hrubé necistoty.

Namaéanie: Pomécku ponorte to alkalického? alebo pH neutralineho enzymatického kupel'a® zriedeného podla Specifikacii
uvedenych v pokynoch na pouzivanie od vyrobcu a nechajte aspofi 1 minutu odmacat (teplota vody 25 °C — 40 °C

(77 °F - 104 °F)).

Drhnutie: Kym je pomdcka ponorena, vydrhnite ju pomocou beznej kefky s makkymi nylonovymi Stetinami uréenej na nastroje.
Drhnite ju aspon 30 sekund (teplota vody 25 °C - 40 °C (77 °F — 104 °F)). Pri tazko dosiahnutelnych skarach na meradlach
pouzite 7 mm kefku s makkymi nylonovymi Stetinami. Pri fazko dosiahnutelnych Skarach na sterilizaénych podnosoch pouzite
12 mm kefku s makkymi nylénovymi Stetinami.

Oplachnutie: Pomécku oplachuijte pod teétcou vodou z vodovodu aspon 30 sekund (teplota vody 25 °C — 40 °C

(77 °F - 104 °F).

. Kontrola: Zrakom skontrolujte, ¢i na pomécke nezostali necistoty. V pripade potreby zopakujte postup Cistenia od 2. kroku.
. Posledné oplachnutie: Pomdcky oplachujte pod destilovanou vodou (DI alebo RO) aspoii 30 sekund?.
. Susenie: Pomocku suste stlaéenym vzduchom na lekarske ucely a méakkou handri¢kou, ktora neuvolniuje viakna, kym nebude

uplne sucha.

Manualna dezinfekcia

Varovanie: Chemicka dezinfekcia m6ze ovplyvnit zivotnost pomaocky.

1.

2.

Chemicky dezinfekény prostriedok: Pomdocku ponorte do chemického® dezinfekéného roztoku podla Specifikacii uvedenych
v pokynoch na pouZzivanie od vyrobcu.

MieSanim Uplne rozpustte vo vlaznej vode. Roztok je pripraveny na pouzitie po 15 minutach.

2 Mézete pouzit prostriedok neodisher SeptoClean™ alebo podobny gistiaci prostriedok v stlade s pokynmi na $titku daného prostriedku.
3 Mézete pouzit enzymaticky prostriedok ENZOL™ alebo podobny &istiaci prostriedok v sulade s pokynmi na $titku daného prostriedku.
4 Hladiny endotoxinov menej nez 10 EU/ml a mikrobialna drovef vody menej nez 10 CFU/m.

5 Mézete pouzit prostriedok neodisher SeptoActive alebo ekvivalentny dezinfekény prostriedok v sulade s pokynmi na $titku daného
dezinfekéného prostriedku. V pripade prostriedku neodisher SeptoActive, pouzite 20 g/l (2,0 %). Rozsah pH je priblizne 7,6 - 7,9.
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3. Pomdcky Uplne ponorte a nechajte v pracovnom roztoku po dobu 15 minut. VSetky povrchy musia byt Uplne ponorené
v dezinfekénom roztoku. Musia sa odstranit vzduchové bubliny.

4. Deionizovanou vodou oplachuijte véetok chemicky dezinfek&ny pracovny roztok po dobu aspori 3 minut®.
5. V pripade potreby pomocou méakkej handri¢ky neuvoltiujucej vlakna uplne ususte pomaocky.

6.4 Postup éistenia pre krajiny mimo EU
Varovanie: Nepouzivajte Cistiace prostriedky na baze rozpustadiel.
Poznamka: Dezinfekcia sa nevyzaduje pre koncovu sterilizaciu.

6.4.1 Automatizované €istenie
Predbezné oSetrenie v ramci automatického €istenia
1. Zariadenia ponorte do krytého kontajnera s enzymatickym detergentom (napriklad ENZOL). Pouzite teplu vodu z vodovodu
s teplotou od 22 °C do 43 °C (od 72 °F do 110 °F).
2. Kazdu sucast dokladne vycistite kefkou s méakkymi Stetinkami (napriklad zubnou kefkou s nylonovymi Stetinkami).
Poznamka: Dbajte na vycistenie miest, na ktorych mézu byt necistoty tazko dostupné alebo chranené pred &istenim.

3. Zariadenia oplachujte aspori 2 minuty pod te¢ucou vodou z vodovodu, ktorda ma teplotu 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F) alebo
dovtedy, kym sa z nich neodstrania vSetky zvysky Cistiaceho roztoku.

Pohladom skontrolujte, ¢i na zariadeniach nezostali ne€istoty.
V pripade potreby opakujte vySSie uvedené kroky.
Pomocky nechajte vyschnut.

Pomd&cku umiestnite na perforovany podnos na nastroje, ktory je vhodny na pouzitie v dezinfekénej umyvacke. Uistite sa, aby
bola pomécka umiestnena tak, aby bola chranena pred nechcenym pohybom alebo potencialnym mechanickym poskodenim
pocas automatickych cyklov.

Varovanie: Necistite ju na podnose na prisluSenstvo.
Perforovany podnos na nastroje spolu s poméckou umiestnite do dezinfekénej umyvacky.

N o oA

Automaticka umyvacka

Spolo¢nost Medtronic pri overovani a schvalovani automatizovaného procesu Cistenia pouzila rad Cistiacich pristrojov Prolystica™
v sulade s odporuc¢aniami vyrobcu. Zodpovednost za to, aby sa Uprava uskutoénovala v sulade so schvalenou metédou, nesie
upravovatel. Kazda odchylka od tychto odporuc¢ani zo strany upravovatel'a sa ma vyhodnotit. Spdsob Cistenia moze byt manualny
alebo automatizovany v sulade s tymito pokynmi na pouzivanie alebo méze ist o rovnocenny schvaleny spdsob.

1. Pomocky vlozte do automatickej umyvacky (napriklad umyvacky/dezinfektora HAMO™ LS-1000 alebo umyvacky/dezinfektora
splfiajuceho normu ISO 15883-1). Pri vkladani do umyvacky zabrarite kontaktu medzi pomockami.

Upozornenie: Na pomocky nepouzivajte lubrikant na nastroje.

Osetrenie Cas (min) Teplota Kvalita vody Cistiaci prostriedok
Enzymatické premyva- 04:00 55°C-60°C voda z vodovodu Prolystica Ultra Con-
nie (131 °F-140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Premyvanie 02:00 45°C-50°C voda z vodovodu Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Preplach 02:00 65°C-70°C voda z vodovodu nevztahuje sa
(149 °F - 158 °F)
SuSenie 15:00 70°C-80°C nevztahuje sa nevztahuje sa
(158 °F — 176 °F)

2. Pohladom skontrolujte, ¢i na jednotlivych sucastiach nezostali necistoty a vihkost. Ak na nich zostali necistoty, postup

zopakujte.

3. V pripade potreby osuste zariadenia filtrovanym stla¢enym vzduchom alebo utierkou nezanechavajucou vidkna.

6.4.2 Manualne cistenie

Spolo¢nost Medtronic stanovila nasledovny postup pri manuélnom cisteni:

1. Zariadenia ponorte najmenej na 5 minut do enzymatického detergentu (napriklad ENZOL™) zriedeného teplou vodou
z vodovodu s teplotou 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F) podl'a odporucani vyrobcu.

2. Odstrante viditel'né necistoty kefkou s jemnymi Stetinkami (napriklad nylonovou zubnou kefkou).

6 Hladiny endotoxinov nizsie ako 10 EU/ml a mikrobialna Urover vody nizsia ako 10 CFU/m.
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3. Pomdocky oplachujte najmenej 1 minutu pod teplou te¢ucou vodou z vodovodu s teplotou 22 °C az 43 °C (72 °F az 110 °F).
Utrite ich dosucha utierkou nezanechavajucou vlakna.

5. Pohladom skontrolujte, ¢i na jednotlivych suc¢astiach nezostali necistoty alebo vihkost. Ak na nich zostali necistoty, postup
Cistenia zopakujte. Ak je niektora zo sucasti vihka, utrite ju dosucha utierkou nezanechavajicou vlakna.

A

6.5 Sterilizacia a opakovana sterilizacia pre vSetky krajiny

» Mozete pouzit Standardny baliaci material (napriklad sterilizaény obal), ktory spifia poziadavky normy ISO 11607-1. Na dvojité
zabalenie pristroja pouzite Standardny baliaci material. Balenie musi byt dostatoéne velké na to, aby don voSiel nastroj
anedochadzalo k mechanickému napéatiu na tesniacich spojoch. Pri schvalovani uskutoénenom spolo¢nostou Medtronic bol pre
kazdé zariadenie pouzity vhodny podnos na prisluSenstvo.

e Pristerilizacii viacerych zariadeni v ramci 1 cyklu v autoklave dbajte na to, aby ste neprekrocilimaximalne zatazenie sterilizatora.
Pozrite si pokyny na pouzivanie sterilizaéného vybavenia. NizZSie uvedené parametre boli overené tak, aby zaistovali Uroven
zabezpecenia sterility (SAL) 10/-6 v sulade s poziadavkami normy ISO 17665-1. Na zaklade tohto overenia maju pouzivatelia
vykonavajuci sterilizaciu postupovat aj podl'a odporu¢anej procesnej normy ISO 17665-1.

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i sa na pomdckach nenachadzaju praskliny alebo poskodenia v désledku opotrebovania. Ak sa na
sucastiach nachadzaju znamky prasknutia alebo poSkodenia v désledku opotrebovania, nepouzivajte ich.

* Pouzite zdroj vody, ktory spifia $pecifikacie vyrobcu zariadenia ohladne kvality pary podla normy EN 285.

6.5.1 Parna sterilizacia

Tabulka 3. Parametre steriliza¢ného cyklu pre Spojené Staty a ich teritéria

Typ cyklu Gravitaéné odvzdusSnenie Predvakuum (dynamické odstranenie vzduchu)
Teplota 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Cas expozicie 15 minut 4 minuty 3 minuty

Cas suéenia 15 minut 30 minut 16 minut

Plati pre zdravotnicke zariadenia so sidlom mimo Gizemia Spojenych §tatov a ich teritérii: Niektoré tGrady pre zdravotnu
starostlivost mimo USA odporucéaju vykonat sterilizaciu s nastavenim parametrov, ktoré znizia potencialne riziko prenosu
Creutzfeldt-Jakobovej choroby (CJD) na minimum. Toto odporu¢anie ma mimoriadnu délezitost pri chirurgickych nastrojoch, ktoré sa
mézu dostat do kontaktu s centralnou nervovou sustavou.

Tabulka 4. Parametre sterilizacného cyklu pre zdravotnicke pomécky mimo uzemia Spojenych Statov a ich uzemi

Typ cykiu Gravitaéné odvzdusnenie® |Predvakuum (dynamické Predvakuum (dynamické
odstranenie vzduchu) odstranenie vzduchu) pre
CJD?
Teplota 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Cas expozicie 20 minut 4 minGty 18 minut
Cas su$enia® 30 minut 30 minut 30 minat

aSpolo¢nost Medtronic odporuca, aby pomdcky. ktoré boli v priamom kontakte s pacientmi, u ktorych existuje podozrenie na diagnézu
transmisivnej spongiformnej encefalopatie (TSE)/CJD, resp. u ktorych sa tato diagnéza potvrdila, boli spalené. Dokumenty ,NHS Estates
HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents”a ,WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies*“sa odvolavaju na cyklus dekontamindcie TSE pouzivajuci sterilizaciu parnym autoklavom pri teplote 134 °C az 137 °C (273 °F
az 279 °F) pri jednom cykle trvajucom 18 minut alebo viacerych cykloch trvajucich spolu 18 minut (napriklad Sest 3-minutovych cyklov).

b Minimalne &asy susenia boli schvalené pri pouziti sterilizatorov s funkciou vakuového sugenia. Cykly susenia pri atmosférickom tlaku okolia si
mézu vyzadovat dlhSiu dobu suSenia. Pozrite si odporucania vyrobcu sterilizatora.

¢ Na trhu, kde sa pouziva oznac¢enie CE, nepouzivajte gravitacné odvzdusnenie.

6.6 Obmedzenia ohl'adne opatovného pouzitia
e Tuto pomdcku mozno skladovat neobmedzene diho. Material a konstrukcia tychto pomé&cok umoznuju podstupit viacero
steriliza¢nych cyklov bez toho, aby to malo vplyv na bezpec¢né pouzivanie alebo funkénost.
e Koniec zivotnosti ur€uje nadmerné opotrebovanie alebo poskodenie vyplyvajluce z bezného pouzivania.
e Prirozhodovani o tom, &i tato pomdOcka dosiahla koniec prevadzkovej zivotnosti, si pozrite ¢ast KONTROLA nizSie v tomto
dokumente.

KONTROLA - Pomécky sa musia pred vy€istenim a po niom a pred pouzitim vzdy skontrolovat. Kontrola ma byt dékladna a musi
zahffat vizualnu kontrolu pracovnych povrchov. Nikdy nepouzivajte ani nespracovavajte poSkodené alebo nefunkéné nastroje &i
prisluSenstvo.

Vizudlna kontrola - Uistite sa, Ze su splnené nasledujice podmienky:
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e Na ziadnej ¢asti pomdcky nie su ziadne praskliny, deformacie, kordzia ani ohnutia.
e Vsetky ozna¢enia pomdcky su Citatel'né vratane nazvu a velkosti pomocky.
e VSetky Casti su pritomné, nie su poSkodené ani opotrebované.

Ak pomécka uspesne prejde vizualnou kontrolou opisovanou v tychto pokynoch na pouzivanie, mozno o¢akavat, ze tento nastroj
bude fungovat tak, ako ma.

Slovenséina

1 Opis naprave
1.1 Specifikacije

Naprave za dolo¢anje velikosti Avalus™, model 7400S, so izdelane iz prosojnega polisulfona in nitinola, kar omogoc¢a neposredno
opazovanije profila bioprotetiéne zaklopke znotraj bolnikovega anulusa nativne zaklopke. Vsaka naprava za dolo¢anje velikosti ima
glavi cevke in replike, ki sta med seboj povezani z upogljivo Zico iz nitinola (s/. 7).

Naprave za dolo¢anje velikosti se dobavijo za vsako velikost bioproteze Avalus™. Velikost je navedena na ro¢aju in glavi cevke.
Velikost ustreza srednjemu delu podpornega okvirja treh listiCev zaklopke in zunanjemu premeru glave cevke (sl. 2).

Glava replike predstavlja profil zaklopke z navzgor zloZeno Sivalno manseto v vsajenem stanju, ko so Sivi napravljeni blizu Zilne
opornice (sl. 2). PovrSina odprtine zaklopke je prikazana z notranjim premerom glave replike. Zilne opornice glave replike prikazujejo
geometrijo zilnih opornic zaklopke, in sicer zunanji premer, vi§ino in Sirino.

1.2 Sistem in dodatki Avalus

Tabela 1. Deli in dodatki, ki so na voljo posebej

Stevilka modela Opis

7420 Rocaj zaklopke Medtronic
400 Bioproteza Avalus

T7400 Pladenj za pripomocke Avalus

2 Namen pripomocka
Predvideni namen naprav za dolo¢anje velikosti Avalus 7400S je, da omogocajo vsaditev bioproteze Avalus.

2.1 Indikacije za uporabo

Naprave za dolo¢anje velikosti Avalus so namenjene kot pomoc¢ kirurgu pri izbiri optimalne velikosti bioproteze Avalus.

2.2 Kontraindikacije
Naprave za dolo¢anje velikosti Avalus so kontraindicirane pri uporabi z izdelki za sréne zaklopke, ki niso bioproteze Avalus.

2.3 Ciljna skupina bolnikov
Ta pripomocek je predviden za bolnike, ki so po oceni zdravnika kandidati za proteti¢no tkivno zaklopko.

2.4 Predvideni uporabniki

Vsaditev pripomocka smejo izvesti samo zdravstveni strokovnjaki, izurjeni v tehnikah zamenjave aortne zaklopke. BolniSnica mora
zagotoviti, da so posamezniki, ki bodo uporabljali to napravo, temeljito usposobljeni za njeno uporabo in seznanjeni z morebitnimi
tezavami.

Zdravniki, kiizvajajo vsaditev kirurskih zaklopk, morajo imeti ustrezne izkusnje z zamenjavo aortne zaklopke in pred posegom prebrati
prilozena navodila za uporabo. Druzba Medtronic ne zahteva posebnega usposabljanja za kirurge, vendar pa kirurgom in
zdravstvenim delavcem ponuja gradivo z navodili in usposabljanje za zamenjavo aortne zaklopke. Druzba Medtronic usposablja
osebje naterenu, tako da pred podajanjem informacij o zamenjavi aortne zaklopke zdravnikom razumejo zamenjavo aortne zaklopke.

Bolniki bodo pred vsaditvijo morda prejeli izobrazevalno gradivo o zdravljenju z zamenjavo zaklopke.

2.5 Pricakovane klini¢ne koristi
Klini¢ne koristi, ki jih za bolnike predstavlja vsaditev bioproteze Avalus, vklju€ujejo naslednje:
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1. IzboljSana kakovost Zivljenja zaradi olajSanja simptomov, povezanih s hudo aortno stenozo ali regurgitacijo iz nativne ali
neuspele kirurSke zaklopke.

2. Pozitiven vpliv na hemodinamsko funkcijo, ocenjen z ehokardiogramom.
3. Povedana moznost prezivetja.

Povzetek o varnosti in klinini u€inkovitosti za ta pripomocek je na voljo na spletnem naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP) pois¢ite po imenu pripomocka in naslednjih elementih, kot je ustrezno: model
pripomocka, referencna Stevilka in kataloSka Stevilka.

3

Opozorila in previdnostni ukrepi

3.1 Opozorila

Pred uporabo pozorno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo. Ce ne preberete navodil
in jih ne upostevate ali ¢e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko pride do resnih poskodb bolnika.

Pred vsako uporabo pozorno preglejte napravo in se prepricajte, da na njej ni razpok ali napak, ki bi lahko nastale pri sterilizaciji,
ravnanju ali sploSni uporabi. Zagotovite, da je velikost jasna. Ce ne zavrzete pripomocka, ki kaze znake razpok, korozije ali
degradacije, bi lahko prislo do poskodbe bolnika.

Naprave za dolo¢anje velikosti za veCkratno uporabo so nesterilne, zato jih je treba pred vsako uporabo temeljito odistiti in

sterilizirati. Ce ne sledite tem navodilom za uporabo ali odobrenim bolniniénim navodilom za &ig&enje in sterilizacijo, bi lahko
priSlo do okuzbe bolnika.

Ce naprave za dologanije velikosti padejo iz sterilnega polja, jih pred uporabo odistite in znova sterilizirajte. Sledite tem navodilom
za uporabo ali odobrenim bolni§niénim navodilom za ¢iS¢enje in sterilizacijo.

Ne dolocite prevelike velikosti. Vsaditev prevelike zaklopke lahko povzroci zaplete v postopku, na primer obstrukcijo pod
anulusom, deformacijo zaklopke, koronarno okluzijo ali poSkodbe bliznjega tkiva. Ti zapleti lahko povzrogijo podaljSan postopek,
ogrozeno hemodinamiko, kraj$o Zivljenjsko dobo zaklopke ali odstranitev proteti¢ne zaklopke.

Ne dolocite premajhne velikosti. Vsaditev premajhne zaklopke lahko povzrodi stenozo ali uhajanje iz zaklopke.

Ne uporabljajte naprav za dolo¢anje velikosti drugih izdelovalcev ali naprav za dolo¢anje velikosti drugih izdelkov za sréne
zaklopke Medtronic za dolo¢anje velikosti bioproteze Avalus. Druge naprave za dolo¢anje velikosti morda ne oznacujejo ustrezne
velikosti bioproteze Avalus.

Ne uporabljajte €istil na osnovi topil (na primer acetona ali toluena) za ¢iS¢enje naprav za dolo¢anje velikosti zaklopk ali pladnjev

za dodatno opremo. Za iS€enje uporabljajte surfaktantna mila, topna v vodi, ali blage detergente. Ob uporabi ¢istil na osnovi topil
bi lahko priSlo do okuzbe bolnika ali poSkodbe naprav za dolo€anje velikosti.

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomockom, o tem incidentu nemudoma poro¢€ajte druzbi Medtronic in
ustreznemu pristojnemu ali regulativhemu organu.

3.2 Previdnostni ukrepi

4

Odpadne snovi zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi ter bolniSni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede bioloSko
nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

Navodila za uporabo

Velikost bioproteze dolocite z obema deloma naprave za dolo¢anje velikosti. Za dologitev velikosti bolnikovega anulusa in optimalne
velikosti zaklopke uporabite glavo cevke. Uporabite glavo replike, da se prepriCate o prileganju bioproteze Avalus in po potrebi
prilagodite izbiro velikosti zaklopke.

5

1. Velikost bolnikovega anulusa dolodite tako, da najdete glavo cevke, ki se udobno prilega v bolnikov anulus, brez deformiranja
anatomije. Za dologitev optimalne velikosti zaklopke za velikost bolnikovega anulusa uporabite del s cevko.

2. Uporabite ustrezni del na repliki, da preverite moZnost oviranja koronarnega ustja nad zaklopko in da preverite, ali koren aorte
bolnika omogoc¢a vsaditev zaklopke te velikosti. Ce obstaja moznost oviranja koronarnega ustja ali okoliskih struktur zaradi
zaklopke, obstrukcije tkiva do vtoka zaklopke, ali zvijanja Zilne opornice zaklopke, razmislite o spremembi polozaja zaklopke,
izbiri manjSe velikosti zaklopke ali kirurski odstranitvi obstrukcije oziroma oviranja.

3. Prepricajte se o primerni velikosti zaklopke, tako da najdete glavo naprave za dolo¢anje velikosti v taki velikosti, da se udobno
prilega v bolnikov koren v na¢rtovanem supraanularnem polozaju, brez obstrukcije ali deformiranja anatomije.

Nacin dobave

5.1 Embalaza

Naprave za dolo¢anje velikosti so dobavljene nesterilne. Pred vsako uporabo naprave za dolo€anje velikosti temeljito odistite in
sterilizirajte.
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5.2 Razpolozijive velikosti

Naprave za doloéanje velikosti so dobavljene v kompletu v naslednijih velikostih: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mmin
29 mm.

5.3 Shranjevanje
Naprave za dolo¢anje velikosti je treba hraniti v ¢istem, hladnem in suhem okolju.

6 Obdelava in vnovi¢éna obdelava

Druzba Medtronic je potrdila naslednja navodila za pripravo tega medicinskega pripomoc¢ka na ponovno uporabo. Izvajalec obdelave
je odgovoren, da dejanska obdelava, ki je opravljena z opremo, materiali in osebjem v obratu za obdelavo, doseze Zeleni rezultat. To
zahteva validacijo in redno spremljanje procesa obdelave. Ce pride do kakrénega koli odstopanja procesa obdelave od spodaj
navedenih navodil, mora biti podana ustrezna ocena ucinkovitosti in morebitnih nezelenih posledic.

Opozorilo: Ce se nahajate v evropski drzavi ¢lanici, upo$tevajte posebne drzavne predpise v zvezi s ponovno obdelavo.
Opozorilo: Neupostevanje navodil za ponovno obdelavo lahko zmanj$a obstojnost in varnost naprave.
Opozorilo: Pred sterilizacijo temeljito ogistite pripomocek, da odstranite negisto¢o. Ce ne sledite tem navodilom za uporabo ali

odobrenim bolniSni¢nim navodilom za €iS€enje in sterilizacijo, bi lahko priSlo do okuzbe bolnika ali poSkodbe dodatkov.
¢ Pripomocke je priporocljivo obdelati takoj, ko je razumno izvedljivo po uporabi.
* Ne dovolite, da se kontaminirani pripomocki posusijo, preden izvedete kateri koli postopek ¢iscenja.

* Da preprecite suSenje organskih snovi, napravo po uporabi polozite v posodo z encimsko raztopino ali encimskim razprsilom v
skladu z navodili proizvajalca, dokler se ne izvede ponovna obdelava.

¢ Bolnisni¢no osebje mora za zagotovitev zadrzevanja za varen prevoz upostevati svoje protokole, vkljuéno s tistimi o zasgiti
medicinskega pripomocka, okolja, zdravstvenega osebja in nacina prevoza. Zagotovite, da se pri ravnanju z medicinskimi
pripomocki uporablja ustrezna osebna zascitna oprema (OZO).

e Pred uporabo preglejte komponente glede razpok in znakov degradacije. Naprave ne obdelajte, e so na komponentah vidne
razpoke ali znaki degradacije.

6.1 Priprava pred ¢iS¢enjem

Preproste sklope je treba razstaviti, da se omogoci popolnejSe ¢iscenje in sterilizacija v skladu s temi navodili za uporabo. Za
razstavljanje ne potrebujete mehanskega orodja.

6.2 Mesto uporabe (v najveé¢ 1 uri)

Obrisite napravo, da odstranite kri in kirurske ostanke. Po uporabi jo &im prej ponovno obdelajte. Ce ponovne obdelave ni mogode
opraviti v prvi uri uporabe, napravo potopite v pH-nevtralno encimsko raztopino (na primer ENZOL) ali jo poprSite s pH-nevtralnim
encimskim razprSilom skladno z navodili proizvajalca, dokler ni mogoc¢e opraviti ponovne obdelave.

6.3 Ciséenje in razkuzevanje za drzave znotraj EU
Opozorilo: Ne uporabljajte Cistil na osnovi topil.

6.3.1 Samodejno ¢iS¢enje in razkuzevanje
Samodejna predobdelava za ¢iS¢enje
1. Pripomocke potopite v pokrit vsebnik, napolnjen z meSanico encimskega detergenta (na primer ENZOL) in tople vode iz pipe
s temperaturo od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F).
2. Temeljito oCistite vse komponente z mehko krtac¢ko (na primer najlonsko zobno §&etko).
Opomba: Bodite pozorni, da oCistite mesta, kjer se zbira necisto¢a oziroma so tezko dostopna.

3. Izpirajte pripomocke pod toplo teko€o vodo iz pipe s temperaturo od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) najmanj 2 minuti oziroma
dokler ne odstranite vseh ostankov ¢istilne raztopine.

Vizualno preglejte pripomocke in preverite, ali so prisotni kakrsni koli ostanki necistoce.

Po potrebi ponovite zgornje korake.

Pustite, da se pripomocki posusijo.

Napravo polozite v perforiran pladenj za instrumente, ki je primeren za uporabo v sistemu za ¢is€enje in razkuzevanje.

PrepriCajte se, da je naprava namesc¢ena tako, da je med samodejnimi cikli zas€itena pred nezelenimi premiki ali morebitnimi
mehanskimi poskodbami.

N o o oa

1 Velikost 17 mm ni na voljo na trgu EU.
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Opozorilo: Ne Cistite je v pladnju za pripomocke.
Perforiran pladenj za instrumente skupaj z napravo polozite v sistem za ¢iS€enje in razkuzevanije.

Samodejno €is€enje in razkuzevanje

S sistemom za CiS¢enje in razkuzevanije, ki izpolnjuje zahteve standarda serije ISO 158883, izvedite naslednje korake obdelave

(tab. 2).

Pozor: Na napravah ne uporabljajte maziva za instrumente.

Tabela 2. Parametri samodejnega CiS€enja sistema za ¢is€enje in razkuzevanije

Korak bostobka | = Cas (min) za inak- 3
P P Cas (min) tivacijo prionov Temperatura Kakovost vode Cistilno sredstvo
1 — Predpranje 1 3 < 35°C (95 °F) Hladna voda iz pipe | Ni na voljo
2 - Alkalno pranje |5 10 >55°C (=131 °F) |VroCavodaiz pipe |Alkalnidetergent?,
ali vro¢a precis€ena | razredCenv skladu s
voda. Za inaktivaci- | specifikacijami proi-
jo prionov deionizi- |zvajalca.
rana voda ali voda
Z reverzno 0smozo
(DI/RO)
3 — Nevtralizacijsko |1 2 >43°C (=109 °F) |Vrodavoda iz pipe |Nevtralizator?, po
pranje ali vro€a precis¢ena | potrebirazreden za
voda iz pipe izpolnjevanje zahtev
glede nevtralizacije
4 —Vmesno izpira- |2 2 >60°C (=140 °F) |VroCavoda iz pipe |Ninavoljo
nje ali vro€a precis¢ena
voda iz pipe
5 —Toplotno izpira- |5 5 >90°C (=194 °F) |Vroca precis€ena Ni na voljo
nje (razkuzevanje) voda®
6 — SuSenje 15 15 Visoka nastavitev ali | Ni na voljo Ni na voljo
>82°C (=180 °F)

aTestirano z detergentom neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1 %) in 1 ml/l (0,1 %). Za inaktivacijo prionov mora biti pH = 11,5 (1 % neodisher
SeptoClean™). Uporabite lahko enakovreden detergent. Poskrbite, da so upostevani bolniSniéni postopki in predpisi.

b Testirano z detergentom Z™, 1 mi/l (0,1 %).
¢ Precis¢ena voda z vsebnostjo endotoksinov manj kot 10 EU ml in vsebnostjo mikrobov v vodi manj kot 10 CFU/m.

Pozor: Ne izpustite stopnje nevtralizacijskega izpiranja (3. korak) v postopku samodejnega pranja in razkuzevanja. IzkljuCitev tega
koraka lahko skraj$a Zivljenjsko dobo naprave.

6.3.2 Roc¢no ciscenje in razkuzevanje
Rocno Ciscenje
Druzba Medtronic je dologila naslednji postopek ro€¢nega ¢Cis€enja.
1. Izpiranje: Grobo umazanijo odstranite s teko¢o vodo iz pipe z izpiranjem, ki naj traja najmanj 30 sekund (temperatura vode
25°C-40°C (77 °F-104 °F)).
2. Namakanje: Napravo potopite v alkalno? ali pH-nevtralno encimsko? kopel, razredéeno v skladu s proizvajaléevimi navodili za
uporabo, in jo namakajte najmanj 1 minuto (temperatura vode 25 °C—40 °C (77 °F-104 °F)).
3. Krtaéenje: Medtem ko je naprava potopljena, jo najmanj 30 sekund drgnite z mehko krta¢ko z najlonskimi §¢etinami za splosne
instrumente (temperatura vode 25 °C—40 °C (77 °F-104 °F)). Za tezko dostopne odprtine na napravah za dolo€anje velikosti

uporabite krtacko z mehkimi najlonskimi §€etinami velikosti 7 mm. Za tezko dostopne odprtine na pladnju za sterilizacijo
uporabite krta¢ko z mehkimi najlonskimi §€etinami velikosti 12 mm.

4. lzpiranje: Naprave izpirajte s teko¢o vodo najmanj 30 sekund (temperatura vode 25 °C—40 °C (77 °F-104 °F)).

5. Pregled: Vizualno preglejte napravo in preverite, ali so prisotni kakrsni koli ostanki necistoe. Po potrebi ponovite postopek
¢is¢enja od 2. koraka napre;j.

6. Konéno izpiranje: Naprave najmanj 30 sekund izpirajte pod pre¢is¢eno vodo (DI ali RO)*.

7. Susenje: Napravo posusite z medicinskim stisnjenim zrakom in mehko krpo, ki ne pus¢a vlaken, dokler ni popolnoma suha.

2 neodisher SeptoClean™ ali enakovredno sredstvo se lahko uporablja v skladu z navodili na etiketi detergenta.
3 Encimsko sredstvo ENZOL™ ali enakovredno sredstvo se lahko uporablja v skladu z navodili na etiketi detergenta.
4 Vsebnost endotoksinov manj kot 10 EU/ml in vsebnost mikrobov v vodi manj kot 10 CFU/ml.

186
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Ro¢no razkuzevanje
Opozorilo: Kemi¢no razkuzevanije lahko skraj$a zivljenjsko dobo naprave.
1. Kemiéno razkuzilo: Napravo potopite v kopel za kemi¢no® razkuZevanje, razred&eno v skladu s proizvajaléevimi navodili za
uporabo.
2. Z meSanjem ga popolnoma raztopite v mlac¢ni vodi. Raztopina je pripravljena za uporabo po 15 minutah.

3. Naprave popolnoma potopite in jih 15 minut namakajte v delovni raztopini. Vse povrSine morajo biti v celoti navlazene z
raztopino razkuzila. Zra¢ne mehurcke je treba odstraniti.

4. Delovno raztopino za kemi¢no razkuZevanje najmanj 3 minute izpirajte z deionizirano vodo (DI), da jo popolnoma izperete®.
5. Pocakajte, da se naprave popolnoma posusijo; po potrebi uporabite mehko krpo, ki ne puséa viaken.

6.4 Ciséenje za drzave zunaj EU
Opozorilo: Ne uporabljajte Cistil na osnovi topil.
Opomba: Razkuzevanje zaradi kon¢ne sterilizacije ni potrebno.

6.4.1 Samodejno ¢iS¢enje
Samodejna predobdelava za ¢iS€enje
1. Naprave potopite v pokrit vsebnik, napolnjen z meSanico encimskega detergenta (na primer ENZOL) in tople vode iz pipe s
temperaturo od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F).
2. Temeljito ocCistite vse komponente z mehko krtacko (na primer zobno $¢etko z najlonskimi S¢etinami).
Opomba: Bodite pozorni, da oCistite mesta, kjer se zbira necisto¢a oziroma so tezko dostopna.

3. Izpirajte naprave pod toplo teko€o vodo iz pipe s temperaturo od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) najmanj 2 minuti oziroma
dokler ne odstranite vseh ostankov Cistilne raztopine.

Vizualno preglejte naprave glede kakrsnih koli ostankov necistoce.
Po potrebi ponovite zgornje korake.
Pustite, da se naprave posusijo.

Napravo polozite v perforiran pladenj za instrumente, ki je primeren za uporabo v sistemu za ¢iS¢enje in razkuzevanije.
PrepriCajte se, da je naprava namesc¢ena tako, da je med samodejnimi cikli zas¢itena pred nezelenimi premiki ali morebitnimi
mehanskimi poSkodbami.

Opozorilo: Ne distite je v pladnju za pripomocke.
Perforiran pladenj za instrumente skupaj z napravo polozite v sistem za €iS€enje in razkuzevanije.

N o oA

Samodejni sistem za ¢iScenje

Druzba Medtronic je za validacijo procesa samodejnega ¢i§¢enja uporabila druzino Cistilnih sredstev Prolystica™ v skladu s
priporociliizdelovalca. Izvajalec obdelave je odgovoren, da se obdelava izvaja v skladu z validirano metodo. Kakrsno koli odstopanje

procesa obdelave od teh priporocil je treba ustrezno oceniti. Metoda ¢iS¢enja je lahko ro¢na ali avtomatska, v skladu s temi navodili
za uporabo, ali enakovredna validirana metoda.

1. Namestite naprave v samodejni sistem za ¢iS¢enje (npr. sistem za ¢is¢enje/razkuzevanje HAMO™ LS-1000 ali sistem za
¢is¢enje/razkuzevanje, ki je skladen s standardom ISO 15883-1). Pri nalaganju v sistem za ¢iS¢enje preprecite medsebojen stik

naprav.
Pozor: Na napravah ne uporabljajte maziva za instrumente.
Obdelava Cas (min) Temperatura Kakovost vode Cistilno sredstvo
Encimsko pranje 04:00 55 °C-60 °C voda iz pipe visoko koncentrirano
(131 °F-140 °F) encimsko ¢istilno sred-
stvo Prolystica
Pranje 02:00 45°C-50 °C voda iz pipe visoko koncentrirano
(113 °F-122 °F) nevtralno cistilno sred-
stvo Prolystica
Izpiranje 02:00 65 °C-70°C voda iz pipe navedba smiselno ni
(149 °F-158 °F) potrebna
Susenje 15:00 70°C-80°C navedba smiselno ni | navedba smiselno ni
(158 °F-176 °F) potrebna potrebna

5 neodisherSeptoActive ali enakovredno sredstvo se lahko uporablja v skladu z navodili na etiketi sredstva za razkuZevanje. Za neodisher
SeptoActive uporabite 20 g/l (2,0 %). Obmocje pH je priblizno 7,6-7,9.
6 Vsebnost endotoksinov manj kot 10 EU/ml in vsebnost mikrobov v vodi manj kot 10 CFU/ml.
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2. Vizualno preglejte vsako komponento in preverite, ali so prisotni kakréni koli ostanki negistoge in vlage. Ce opazite ostanke
necistoCe, ponovite postopek.

3. Pripomocke po potrebi osusite s filtriranim stisnjenim zrakom ali krpo, ki ne pusc¢a vlaken.
6.4.2 Rocno CiS¢enje
Druzba Medtronic je dologila naslednji postopek ro€nega ¢Cis€enja:
1. Potopite pripomocke v encimski detergent (na primer ENZOL™), ki ste ga razredCili s toplo vodo iz pipe s temperaturo od
22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F), v skladu s priporo€ili izdelovalca, za najmanj 5 minut.
. Odstranite vidno necisto€o z mehko krta¢ko (na primer najlonsko zobno $¢etko).
Izpirajte pripomocke s toplo tekoCo vodo iz pipe s temperaturo od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) najmanj 1 minuto.
Osusite s Cisto krpo, ki ne pusc¢a viaken.
Vizualno preglejte vsako komponento in preverite, ali so prisotni kakrsni koli ostanki necistoce ali viage. Ce opazite ostanke

necistoCe, ponovite postopek ¢iS¢enja. Ce so komponente mokre, jih osusite s krpo, ki ne pusc¢a vlaken.

ok wn

6.5 Sterilizacija in ponovna sterilizacija za vsa geografska obmocdja

* Uporabite lahko standardni material za pakiranje (npr. sterilizacijski ovoj), ki izpolnjuje zahteve standarda ISO 11607-1. S
standardnim materialom za pakiranje dvakrat zavijte instrument. Zagotovite, da je paket dovolj velik za pripomocek, da ne
preobremeni tesnil. Za validacijo, ki jo je izvedel Medtronic, je bil uporabljen ustrezen pladenj za dodatno opremo za posamezen
pripomocek.

» Ko sterilizirate ve€ naprav v 1 ciklu avtoklaviranja, ne smete prekoraciti maksimalne obremenitve sterilizatorja. Glejte navodila za
uporabo opreme sterilizatorja. Potrjeno je bilo, da spodnji parametri zagotavljajo raven sterilnosti (SAL) 107-6 v skladu z
zahtevami standarda ISO 17665-1. V skladu s to potrditvijo morajo uporabniki, ki izvajajo postopke sterilizacije, upostevati
priporo¢eni standard postopka ISO 17665-1.

* Pred uporabo preglejte pripomocke in preverite, ali so prisotne razpoke ali znaki degradacije. Pripomoc¢kov ne uporabite, e so
na komponentah vidne razpoke ali znaki degradacije.

* Uporabite vodni vir, ki ustreza specifikacijam proizvajalca opreme glede kakovosti pare, skladno s standardom EN 285.

6.5.1 Parna sterilizacija

Tabela 3. Parametri sterilizacijskega cikla za Zdruzene drzave Amerike in njihova ozemlja

Vrsta cikla Gravitacijski izpodriv Predvakuum (dinamiéno odstranjevanje zraka)
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute

Cas susenja 15 minut 30 minut 16 minut

Za zdravstvene ustanove zunaj Zdruzenih drzav Amerike in njihovih ozemelj: nekateri zdravstveni organi zunaj Zdruzenih
drzav Amerike priporoc¢ajo, da je sterilizacija skladna s parametri, ki zmanj$ajo morebitno nevarnost prenosa Creutzfeldt-Jakobove
bolezni (CJD). To priporodilo je zlasti pomembno za kirur§ke instrumente, ki bi lahko prisli v stik z osrednjim Zivénim sistemom.

Tabela 4. Parametri sterilizacijskega cikla za zdravstvene ustanove zunaj Zdruzenih drzav Amerike in njihovih ozemel]

Vrsta cikla Gravitacijski izpodriv® Predvakuum (dinamiéno od- | Predvakuum (dinamiéno od-
stranjevanje zraka) stranjevanje zraka) za CJD?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Cas izpostavljenosti 20 minut 4 minute 18 minut

Cas su$enja® 30 minut 30 minut 30 minut

aDruzba Medtronic priporo¢a sezig pripomockov, ki so bili v neposrednem stiku z bolniki, pri katerih obstaja sum za prenosljivo spongiformno
encefalopatijo (TSE)/CJD oziroma pri katerih je bila ta bolezen potrjena. PoroCili NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems
contaminated with TSE Agents in WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies navajata dekontaminacijski
cikel za TSE z uporabo parnega avtoklava pri temperaturi od 134 °C do 137 °C (od 273 °F do 279 °F) za enkratni cikel, ki traja 18 minut, ali za ve¢
ciklov, ki skupaj trajajo 18 minut (na primer Sest 3-minutnih ciklov).

b Najkraj$i Gasi susenja so bili potrjeni s sterilizatorji z vakuumskim su$enjem. Za cikle su$enja z zraénim tlakom okolja bodo morda potrebni daljsi
Casi suSenja. Glejte priporocila izdelovalca sterilizatorja.

¢ Gravitacijskega izpodriva ne uporabljajte na trgih CE.
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6.6 Omejitve glede ponovne uporabe
* Naprava je namenjena shranjevanju za nedolo¢en ¢as. Material in konstrukcija teh naprav sta primerna, da zdrzita ve¢
sterilizacijskih ciklov brez vplivov na varno uporabo ali funkcionalnost.
* Konec zivljenjske dobe je odvisen od prekomerne obrabe ali poSkodb zaradi normalne uporabe.
¢ Glejte razdelek PREGLED v tem dokumentu spodaj, da ugotovite, ali je pripomocek pri koncu svoje zivljenjske dobe.

PREGLED - Pripomocke je treba vedno pregledati pred ¢iS€enjem in po njem ter pred uporabo. Pregled mora biti natanen in mora
zajemati vizualno preverjanje delovnih povrsin. Ne uporabljajte ali procesirajte instrumentov ali dodatkov, ki so poSkodovani ali
nefunkcionalni.

Vizualni pregled - Potrdite naslednje:
* Na nobenem delu naprave niso prisotne razpoke, deformacije, korozija ali zvitje.
* Vse oznake na napravi so Citljive, vkljuéno z imenom in velikostjo naprave.
e Vsideli so prisotni in niso poskodovani ali v slabem stanju.

Ce pripomodek opravi vizualni pregled, kot je to opisano v teh navodilih za uporabo, se lahko pri¢akuje, da bo instrument deloval v
perioperativnem obdobiju tako, kot je bilo to predvideno.

Srpski

1 Opis uredaja
1.1 Specifikacije

Avalus™ regulatori veli¢ine, model 7400S, proizvedeni su od providnog polisulfona i nitinola kako bi se omogucilo direktno
posmatranje profila bioprotetickog zaliska unutar anulusa pacijentovog prirodnog zaliska. Svaki regulator veli¢ine ima glavu cevi i
kopiju glave povezane savitljivom zicom od nitinola (s/. 7).

Obezbedeni su regulatori veliine za svaku veli¢inu Avalus™ bioproteze. Veli€ina je nazna¢ena na rucki i na glavi cevi.
Veli¢ina je jednaka srediStu oslonog okvira trolisnog zaliska i spoljaSnjem precniku glave cevi (sl. 2).

Kopija glave predstavlja profil zaliska s obodom za usSivanje presavijenim na gore u svom implantiranom stanju, kada su Savovi
postavljeni u blizini stenta (s/. 2). Povr$ina otvora zaliska je predstavljena unutrasnjim pre¢nikom kopije glave. Stubici stenta na kopiji
glave predstavljaju oblik spoljasnjeg precnika, visine i Sirine stubica stenta zaliska.

1.2 Avalus sistem i pribor

Tabela 1. Delovi i pribor se prodaju zasebno

Broj modela Opis

7420 Medtronic ru¢ka za zalistak
400 Avalus bioproteza

T7400 Avalus leziste za pribor

2 Predvidena namena

Predvidena namena Avalus 7400S regulatora veli€ine je da olak$aju implantaciju Avalus bioproteze.

2.1 Indikacije za upotrebu

Avalus regulatori veli€ine namenjeni su da pomognu hirurgu u odabiru optimalne veli¢ine Avalus bioproteze.

2.2 Kontraindikacije
Avalus regulatori veli€ine su kontraindikovani za primenu kod vestackih sranih zalistaka, osim kod Avalus bioproteza.

2.3 Ciljna grupa pacijenata

Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno pacijentima koji su, na osnovu procene lekara, kandidati za tkivni protetiCki zalistak.

2.4 Predvideni korisnici

Implantaciju medicinskog sredstva treba isklju€ivo da vr§e zdravstveni radnici obu¢eni za obavljanje tehnika zamene aortnog zaliska.
Bolnica je odgovorna da osigura da pojedinci kojima je povereno rukovanje ovim uredajem budu temeljno obuéeni za rad sa njim i
upozoreni na moguce probleme.
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Medicinska lica koja vr$e implantaciju hirurskih zalistaka treba da imaju iskustva u zameni aortnog zaliska i da se pre operacije
upoznaju sa ponudenim uputstvima. Medtronic ne zahteva da se hirurzima pruzi posebna obuka, ali nudi uputstva i materijal za obuku
hirurga i drugih zdravstvenih radnika koji se odnosi na aortni zalistak. Medtronic vrSi obuku terenskog osoblja kako bi bili sigurni da
oni razumeju postupak zamene aortnog zaliska, pre nego $to budu u prilici da medicinskim licima pruzaju informacije o zameni
aortnog zaliska.

Pre implantacije pacijenti mogu dobiti obrazovni materijal za obuku koji se odnosi na terapiju zamenom zaliska.

2.5 Ocekivane kliniCke koristi
Klini¢ke koristi za pacijente od implantacije Avalus bioproteze obuhvataju:

1. Unapreden kvalitet Zivota putem smanjenja simptoma povezanih sa teSkom aortnom stenozom ili regurgitacijom kod prirodnog
ili nefunkcionalnog vestackog zaliska.

2. Pozitivan uticaj na hemodinamsku funkciju procenjenu ehokardiogramom.
3. Vedu verovatnocu prezivljenja.

Sazetak bezbednosnog i klinikog u¢inka (SSCP) ovog sredstva mozete pronaci na https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP
potrazite na osnovu naziva sredstva i sledecih primenljivih elemenata: model sredstva, referentni broj i kataloski broj.

3 Upozorenja i mere predostroznosti
3.1 Upozorenja

* Pre upotrebe pazljivo procitajte sva upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu. Ako ne pro¢itate i ne
sledite sva uputstva ili ne postujete sva navedena upozorenja, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

* Pre svake upotrebe, pazljivo pregledajte da li na medicinskom sredstvu ima pukotina ili nedostataka koje mogu poticati od
sterilizacije, rukovanja ili opste upotrebe. Uverite se da je veli¢ina ¢itljiva. Ako se medicinsko sredstvo koje pokazuje znake
pucanja, korozije ili propadanja ne odbaci, to moze dovesti do povrede pacijenta.

» Kompleti regulatora veli¢ine za viSekratnu upotrebu prilikom isporuke nisu sterilni i moraju se pazljivo ocistiti i sterilizovati pre
svake upotrebe. Nepridrzavanje ovih uputstava za upotrebu, odnosno uputstava za ¢iS¢enje i sterilizaciju koje je odobrila bolnica,
moze dovesti do pojave infekcije kod pacijenta.

* Ako regulatori veli€ine ispadnu izvan sterilnog polja, o€istite ih i ponovo steriliSite pre upotrebe. Pridrzavajte se ovih uputstava za
upotrebu, odnosno uputstava za ¢iS¢enje i sterilizaciju koje je odobrila bolnica.

* Nemoijte koristiti preveliku veli¢inu. Implantiranje prevelikog zaliska moze da izazove proceduralne komplikacije kao §to su
subanularna opstrukcija, deformacija zaliska, koronarna okluzija ili oSteéenje okolnih tkiva. Ove komplikacije mogu da dovedu do
produzenog trajanja procedure, ugrozene hemodinamike, skra¢enog veka trajanja zaliska ili eksplantacije proteti¢kog zaliska.

¢ Nemoijte birati manju veli¢inu. Implantacija zaliska koji je premali moze izazvati stenozu ili paravalvularno curenje.

e Zautvrdivanje veli¢ine Avalus biproteze nemoijte koristiti regulatore veli€ine drugih proizvodaca ili regulatore veli¢ine namenjenih
drugim veStackim zaliscima koje proizvodi kompanija Medtronic. Drugi regulatori veli€ine mogu da ne pokazu odgovarajucu
veli¢inu Avalus bioproteze.

* Nemoijte koristiti sredstva za €iS¢enje na bazi rastvaraca (na primer aceton ili toluen) za ¢iSéenje regulatora veli€ine za zalistak ili
lezidta za pribor. Za CiSc¢enje koristite sapune rastvorljive u vodi ili blage deterdzente tipa surfaktanta, rastvorljive u vodi.
KoriS¢enje sredstava za €iS¢enje na bazi rastvarata moze dovesti do pojave infekcije kod pacijenta ili do oStec¢enja regulatora
veli¢ine.

¢ Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji Medtronic i nadleznoj
sluzbi ili regulatornom telu.

3.2 Mere predostroznosti

¢ Odlozite otpadne materije u skladu sa primenljivim zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama, uklju¢ujuci one koji se odnose
na bioloski otpad, mikrobne opasnosti i infektivne materije.

4 Uputstvo za upotrebu

Koristite oba kraja regulatora veli¢ine da biste utvrdili veli¢inu bioproteze. Koristite glavu cevi da biste utvrdili veli¢inu pacijentovog
anulusa i optimalnu veliinu zaliska. Koristite kopiju glave da biste potvrdili uklopljenost Avalus bioproteze i prilagodili izbor veli¢ine
zaliska prema potrebi.

1. Veli€inu pacijentovog anulusa utvrdite tako $to ¢ete pronaci glavu cevi koja lako staje u pacijentov anulus bez deformisanja
anatomije. Koristite glavu cevi da biste utvrdili optimalnu veli¢inu zaliska za datu veli¢inu pacijentovog anulusa.

2. Koristite odgovaraju¢u kopiju glave da biste proverili da liima ometanja na koronarnim otvorima iznad zaliska i da li pacijentov
koren aorte dozvoljava implantaciju ove veli¢ine zaliska. Ukoliko postoji moguénost da proteza zaliska ometa koronarne otvore
ili okolne strukture, da tkivo blokira ulaznu protezu zaliska ili da se stent proteze zaliska izoblici, razmotrite promenu polozaja
zaliska, izbor zaliska manje veli¢ine ili hirursSko reSavanje opstrukcije ili ometanja.
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3. Potvrdite odgovarajucu veli¢inu zaliska tako $to éete pronacdi kopiju glave regulatora veliine koja se ugodno uklapa u koren
pacijenta u predvidenom supraanularnom polozaju bez opstruisanja ili deformisanja anatomije.

5 Stanje u kojem se isporucuje
5.1 Pakovanje
Regulatori veli¢ine se dostavljaju nesterilni. Pre svake upotrebe temeljno ocistite i steriliSite regulatore veli€ine.

5.2 Raspolozive alatke za odredivanje veli¢ine

Regulatori veli¢ine dostupni su kao kompletan skup koji sadrZi regulatore sledeéih veli¢ina: 177 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm,
27 mmi29 mm.

5.3 Skladistenje
Regulatore veli€ine treba Cuvati u Cistoj, hladnoj i suvoj sredini.

6 Obrada i ponovna obrada

Sledeca uputstva je odobrila kompanija Medtronic za pripremu ovog medicinskog sredstva za ponovnu upotrebu. Osoba koja je
odgovorna za obradu je duzna da obezbedi da obrada, onako kako se stvarno obavlja u ustanovi koja vrsi obradu koriS¢enjem
opreme, materijala i osoblja, postigne Zeljeni rezultat. Ovo zahteva validaciju i rutinsko nadgledanje procesa. Na sli¢an ¢e nacin svako
odstupanje osobe koja obavlja obradu od sledecih uputstava biti prikladno procenjeno u pogledu efikasnosti i potencijalnih nezeljenih
posledica.

Upozorenje: Ako se nalazite u drzavi-¢lanici Evropske unije, uzmite u obzir posebne nacionalne propise koji se odnose na ponovnu
obradu.

Upozorenje: Nepostovanje uputstava za ponovnu obradu moze smanijiti trajnost i bezbednost medicinskog sredstva.

Upozorenje: Pre sterilizacije temeljno ocistite sredstvo da biste uklonili prljavstinu. NeposStovanje ovih uputstava za upotrebu ili
bolni¢ki odobrenih uputstava za ¢iScenje i sterilizaciju moze dovesti do infekcije kod pacijenta ili do oStecenja dodatne opreme.
e Preporucuje se da se uredaji ponovo obrade u najkraéem razumnom roku nakon upotrebe.
¢ Nemoijte dozvoliti da se kontaminirani uredaji osuse pre obavljanja procedure ¢isc¢enja.

* Nakon upotrebe, da biste sprecili suSenje organskih materija, stavite medicinsko sredstvo u posudu sa enzimskim rastvorom ili
enzimskim sprejom prema uputstvu proizvodaca dok se ne izvr§i ponovna obrada.

» Da bi se obezbedilo zadrzavanje radi bezbednog transporta, bolni¢ko osoblje treba uputiti na njihove protokole, uklju¢ujuéiione
koji se ti€u zastite medicinskog sredstva, zZivotne sredine, zdravstvenog osoblja i nadina transporta. Osigurajte da se pri rukovanju
medicinskim sredstvima koristi odgovarajuéa li¢na zastitna oprema (LZO).

* Pre upotrebe proverite da li na komponentama ima tragova lomljenja ili oSteéenja. Nemojte obradivati komponente ako pokazuju
znakove lomljenja ili oSteéenja.

6.1 Priprema pre ¢iSéenja

Rastavljanje jednostavnih sklopova je neophodno da bi se omogucili potpunije ¢iS¢enje i sterilizacija prema ovom uputstvu za
upotrebu. Rastavljanje ne bi trebalo da zahteva nikakav mehanicki alat.

6.2 Mesto koriS¢enja (u roku od najviSe 1 sata)

PrebriSite medicinsko sredstvo da biste uklonili krv i hirurSke otpatke. Ponovo obradite $to je moguée pre nakon upotrebe. Ako se
ponovna obrada ne moze izvrSiti u roku od sat vremena od upotrebe, potopite medicinsko sredstvo u pH-neutralni enzimski rastvor
(na primer, ENZOL) ili prskajte pH-neutralnim enzimskim sprejom prema uputstvu proizvodaca do trenutka kada se ponovna obrada
moze obaviti.

6.3 Ciscéenje i dezinfekcija za zemlje u EU
Upozorenje: Nemojte koristiti sredstva za ¢iS¢enje na bazi razredivaca.

6.3.1 Automatsko ¢iSc¢enje i dezinfekcija
Pripremna obrada za automatsko ¢iséenje

1. Potopite sredstva u prekrivenoj posudi sa enzimskim deterdzentom (npr. ENZOL) i toplom vodom sa ¢esme temperature
22°C do 43 °C (72 °F do 110 °F).
2. Temeljno ocistite svaku komponentu pomocu meke Cetke (na primer Cetkica za zube od najlona).

1 Veli¢ina 17 mm nije dostupna na trzistu EU.
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Napomena: Obavezno dobro ogistite oblasti u kojima je prljavstina mozda kompaktnija ili zasti¢ena od procesa ¢iSéenja.

3. Ispirajte sredstva toplom toplom teku¢om vodom sa ¢esme temperature od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) najmanje 2 minuta
ili dok se ne uklone svi tragovi rastvora za ¢isc¢enje.

Vizuelno pregledajte da li na uredajima ima preostale prljavstine.
Po potrebi ponovite gorenavedene korake.
Sacekajte da se uredaji osuse.

Stavite medicinsko sredstvo u perforirano leziste za instrumente pogodno za upotrebu u masini za pranje i dezinfekciju. Uverite
se da je medicinsko sredstvo postavljeno na takav nacin da bude zasticeno od nezeljenog pomeranija ili mogucih mehanickih
ostecenja tokom automatizovanih ciklusa.enja tokom automatizovanih ciklusa.

Upozorenje: Ne Cistite u leziStu za pribor.
Stavite perforirano leziSte za instrumente sa medicinskim sredstvom u masinu za pranje i dezinfekciju.

N o o os

Automatsko ¢iSéenje i dezinfekcija
Koristec¢i masinu za pranje i dezinfekciju koja je u skladu sa zahtevima serije standarda ISO 15883, obavite korake procesa (tab. 2).
Oprez: Nemojte Koristiti sredstvo za podmazivanje instrumenata na ovim medicinskim sredstvima.

Tabela 2. Parametri za €iS¢enje automatskom masinom za pranje i dezinfekciju

Korak procesa Vreme (min) za Sredstvo za €isée-
P Vreme (min) inaktivaciju priona | Temperatura Kvalitet vode nje
1 — Pretpranje 1 3 <35 °C (95 °F) Hladna voda sa ¢e- | Nije primenljivo
sme
2 - Alkalno pranje |5 10 255 °C (=131 °F) Vruéa voda sa €e- | Alkalni deterdzent?
sme ili pre€is¢ena |razreden prema
voda. Za inaktivaci- | specifikaciji proizvo-
ju priona — dejoni- | daca
zovana ili reverzno-
osmozna (DI/RO)
voda
3 — Neutralizuju¢e |1 2 >43 °C (=109 °F) Vruéa voda sa &e- | Neutralizator® razre-
pranje sme ili vruéa pre€i- |den po potrebi da bi
§éena voda sa Ce- | se zadovoljio zahtev
sme za neutralizaciju
4 — Meduispiranje |2 2 >60 °C (=140 °F) Vruéa voda sa ¢e- | Nije primenljivo
sme ili vruéa preci-
§¢ena voda sa Ce-
sme
5-Toploispiranje |5 5 >90 °C (=194 °F) Vruéa preciséena Nije primenljivo
(dezinfekcija) voda®
6 — SuSenje 15 15 Visoka postavka ili | Nije primenljivo Nije primenljivo
>82 °C (=180 °F)

8|spitano primenom sredstva neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1%) i 1 ml/I (0,1%). Vrednost pH =11,5 (1% neodisher SeptoClean™) neophodna
je za inaktivaciju priona. Moze se koristiti ekvivalentno sredstvo za ¢is¢enje. Osigurajte poStovanje bolni¢kih procedura i propisa.

b|spitano primenom sredstva neodisher Z™, 1 ml/l (0,1%).
¢ Preci$¢ena voda sa nivoima endotoksina nizim od 10 EU/ml i nivoima prisustva mikroba u vodi nizim od 10 CFU/ml.

Oprez: Nemoijte izostavljati korak neutralizujuéeg pranja (korak 3) u procesu automatskog pranja i dezinfekcije. 1zostavljanje ovog
koraka moze skratiti upotrebni vek medicinskog sredstva.

6.3.2 Rucéno ciSéenje i dezinfekcija

Ruéno ¢iséenje

Kompanija Medtronic je ustanovila sledecu proceduru za ruéno cisc¢enje.

1. Ispiranje: Uklonite grubu prljavstinu koristeéi teku¢u vodu iz ¢esme u trajanju od najmanje 30 sekundi (temperatura vode
25°C-40°C (77 °F - 104 °F)).

2. Namakanje: Potopite sredstvo u alkalno? ili pH-neutralno enzimsko? kupatilo razredeno u skladu sa proizvodacevim uputstvom
za upotrebu i namadite najmanje 1 minut (temperatura vode 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

2 Sredstvo neodisher SeptoClean™ ili drugo uporedivo sredstvo mozZe se koristiti u skladu sa uputstvom na etiketi deterdzenta.
3 ENZOL™ enzimsko ili drugo uporedivo sredstvo moze se koristiti u skladu sa uputstvom na etiketi deterdzenta.
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Ribanje: Dok je potopljeno, ribajte medicinsko sredstvo mekom najlonskom ¢etkom za opsStu primenu na instrumentima u
trajanju od najmanje 30 sekundi (temperatura vode 25 °C - 40 °C (77 °F — 104 °F)). Za teSko dostupne Supljine na regulatorima
veli¢ine koristite meku najlonsku Cetku veli¢ine 7 mm. Za teSko dostupne Supljine na posudi za sterilizaciju, koristite meku
najlonsku ¢etku veli¢ine 12 mm.

Ispiranje: Ispirajte medicinska sredstva koristeci tekucu vodu iz ¢esme u trajanju od najmanje 30 sekundi (temperatura vode
25°C-40°C (77 °F - 104 °F)).

Pregled: Vizuelno proverite da li na medicinskom sredstvu ima zaostale prljavstine. Po potrebi ponovite proces ¢iSéenja od
koraka 2.

Zavr$no ispiranje: Ispirajte sredstva pregiséenom vodom (DI ili RO) najmanije 30 sekundi®.

Susenje: Susite sredstvo komprimovanim vazduhom medicinskog kvaliteta i mekom krpom koja ne ostavlja truncice sve dok
ne bude potpuno suvo.

Rucna dezinfekcija

Upozorenje: Hemijska dezinfekcija moze skratiti upotrebni vek sredstva.

1.

5.

Sredstvo za hemijsku dezinfekciju: potopite medicinsko sredstvo u kupatilo sa sredstvom za hemijsku® dezinfekciju razredenim
u skladu sa proizvodacevim uputstvom za upotrebu.

MeSanjem potpuno rastvorite sredstvo u mlakoj vodi. Rastvor je spreman za upotrebu nakon 15 minuta.

U celosti potopite medicinska sredstva i namacite ih u radnom rastvoru 15 minuta. Sve povrsine moraju biti potpuno navlazene
rastvorom za dezinfekciju. Morate ukloniti mehuri¢e vazduha.

Koristeci demineralizovanu (DI) vodu, potpuno sperite radni rastvor za hemijsku dezinfekciju, ispiranjem u trajanju od najmanje
3 minuta®.

Ostavite medicinska sredstva da se potpuno osu$e i po potrebi koristite meku krpu koja ne ostavlja truncice.

6.4 Ciséenje za drzave van EU

Upozorenje: Nemoijte koristiti sredstva za CiS¢enje na bazi razredivaca.

Napomena: Dezinfekcija nije potrebna zbog zavrsne sterilizacije.

6.4.1 Automatizovano ¢iSéenje

Pripremna obrada za automatsko €iSéenje

1.

2.

N o o os

Potopite medicinska sredstva u prekrivenoj posudi sa enzimskim deterdzentom (npr. ENZOL) i toplom vodom sa ¢esme
temperature 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F).

Temeljno ocistite svaku komponentu pomocu meke ¢etke (na primer Cetkica za zube od najlona).
Napomena: Obavezno dobro ogistite oblasti u kojima je prljavstina mozda kompaktnija ili zasti¢ena od procesa ¢iSéenja.

Ispirajte sredstva toplom toplom teku¢om vodom sa ¢esme temperature od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) najmanje 2 minuta
ili dok se ne uklone svi tragovi rastvora za ¢iSc¢enje.

Vizuelno pregledajte da li na uredajima ima preostale prljavstine.
Po potrebi ponovite gorenavedene korake.
Sacekajte da se medicinska sredstva osu$e.

Stavite medicinsko sredstvo u perforirano leziste za instrumente pogodno za upotrebu u masini za pranje i dezinfekciju. Uverite
se da je medicinsko sredstvo postavljeno na takav nacin da bude zasticeno od nezeljenog pomeranija ili mogucih mehanickih
oStecenja tokom automatizovanih ciklusa.enja tokom automatizovanih ciklusa.

Upozorenje: Ne Cistite u lezisStu za pribor.
Stavite perforirano leziSte za instrumente sa medicinskim sredstvom u masinu za pranje i dezinfekciju.

Automatska masina za pranje

Medtronic je koristio Prolystica™ porodicu sredstava za ¢iS¢enje u skladu sa preporukama proizvodaca za potvrdu automatizovanog
procesa €iS¢enja. Odgovornost je osobe koja obavlja obradu da obezbedi sprovodenje postupka u skladu sa potvrdenim metodom.
Svako odstupanje osobe koja obavlja obradu od ovih preporuka trebalo bi da se proceni. Prema ovim Uputstvima za upotrebu ili
ekvivalentnom potvrdenom metodu, ¢iSéenje moze da se obavlja ruéno ili automatski.

4 Nivoi endotoksina nizi od 10 EJ/ml i nivoi prisustva mikroba u vodi nizi od 10 CFU/ml.

5 Sredstvo neodisher SeptoActive ili drugo uporedivo sredstvo moZe se koristiti u skladu sa uputstvom na etiketi sredstva za dezinfekciju. Za
sredstvo neodisher SeptoActive, koristite 20 g/l (2,0 %). Raspon vrednosti pH iznosi oko 7,6-7,9.

6 Nivoi endotoksina nizi od 10 EU/ml i nivoi prisustva mikroba u vodi nizi od 10 CFU/ml.
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1

. Stavite medicinska sredstva u automatizovanu masinu za pranje (na primer HAMO™ LS-1000 masina za pranje/dezinfekciju ili
masina za pranje/dezinfekciju koja zadovoljava zahteve standarda ISO 15883-1). Prilikom punjenja masine za pranje, vodite
racuna da se medicinska sredstva ne dodiruju.

Oprez: Nemoijte koristiti sredstvo za podmazivanje instrumenata na ovim medicinskim sredstvima.

2
3

Obrada Vreme (min) Temperatura Kvalitet vode Sredstvo za ¢iSéenje
Enzimsko pranje 04:00 55°C-60°C voda iz ¢esme Prolystica Ultra kon-
(131 °F =140 °F) centrovano enzimsko
sredstvo za CiSéenje
Pranje 02:00 45°C-50°C voda iz ¢esme Prolystica Ultra kon-
(113 °F-122 °F) centrat neutralni
Ispiranje 02:00 65°C-70°C voda iz ¢esme nije primenjivo
(149 °F — 158 °F)
SuSenje 15:00 70°C-80°C nije primenjivo nije primenjivo
(158 °F — 176 °F)

. Vizuelno pregledajte da li na komponentama ima preostale prljavstine i vilage. Ako postoje ostaci prljavstine, ponovite proces.
. Ako je to potrebno, osusite uredaje filtriranim, komprimovanim vazduhom ili krpom koja ne ostavlja vliakna.

6.4.2 Rucno ¢iséenje

Kompanija Medtronic je utvrdila sledecu proceduru ruénog €iscenja:

1.

ok wn

Potopite sredstva u enzimski deterdzent (npr. ENZOL™) razreden toplom vodom iz ¢esme temperature od 22 °C do 43 °C
(72 °F do 110 °F) u skladu sa preporukama proizvodaca na najmanje 5 minuta.

Uklonite vidljivu prljavstinu mekom &etkom (na primer ¢etkicom za zube od najlona).
Ispirajte sredstva toplom teku¢om vodom sa ¢esme temperature od 22 °C do 43 °C (72 °F do 110 °F) najmanje 1 minut.
Osusite Cistom krpom koja ne ostavlja vlakna.

Vizuelno pregledajte da li na komponentama ima preostale prljavstine ili viage. Ako postoje ostaci prljavstine, ponovite proces
CiS¢enja. Ako su komponente mokre, osusite ih glatkom krpom.

6.5 Sterilizacija i ponovna sterilizacija za sva geografska podrucja

Mogu se koristiti standardni materijali za pakovanje (na primer omot za sterilizaciju) koji ispunjavaju uslove u skladu sa
standardom ISO 11607-1. Zapakuijte instrument u dva sloja koriste¢i standardni materijal za pakovanje. Proverite da li je
pakovanje dovoljno veliko da instrument stane u njega bez osStec¢enja zaptivaca. Prilikom validacije koju je obavila kompanija
Medtronic kori§éena je odgovarajuéa posuda za pribor za svako sredstvo.

Pri sterilizaciji veéeg broja medicinskih sredstava u jednom ciklusu autoklava, uverite se da nije premaseno maksimalno
opterecenije sterilizatora. Procitajte uputstvo za upotrebu opreme za sterilizaciju. Potvrdeno je da parametri u nastavku
obezbeduju 107-6 nivo osiguranja sterilnosti (SAL) u skladu sa zahtevima standarda ISO 17665-1. U skladu sa ovom potvrdom,
korisnici koji obavljaju procese sterilizacije takode treba da postuju preporuc¢eni proces naveden u standardu ISO 17665-1.
Pre upotrebe ispitajte da li na uredajima ima tragova lomljenja ili oSteéenja. Nemojte koristiti komponente ako pokazuju znakove
lomljenja ili oSteéenja.

Koristite izvor vode koji ispunjava specifikacije proizvodaca opreme za kvalitet vodene pare prema zahtevima standarda EN 285.

6.5.1 Sterilizacija parom

Tabela 3. Parametri ciklusa sterilizacije za SAD i teritorije SAD

Tip ciklusa Sterilizacija strujanjem vo- | Predvakuum (dinamic¢ko uklanjanje vazduha)
dene pare

Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

Vreme izlaganja 15 minuta 4 minuta 3 minuta

Vreme suSenja 15 minuta 30 minuta 16 minuta

Za zdravstvene ustanove koje se nalaze van SAD i teritorija SAD: neki organi zdravstvene zastite van SAD preporucuju
sterilizaciju u skladu sa parametrima koji ¢e potencijalni rizik od prenosa Krojcfeld-Jakobsove bolesti (CJD) svesti na najmaniju
mogucéu meru. Ova preporuka je naro€ito vazna za hirurSke instrumente koji mogu da dodu u kontakt sa centralnim nervnim sistemom.
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Tabela 4. Parametri ciklusa sterilizacije za medicinske ustanove van SAD i teritorija SAD

Tip ciklusa Sterilizacija strujanjem vo- | Predvakuum (dinamicko Predvakuum (dinamicko
dene pare® uklanjanje vazduha) uklanjanje vazduha) za CJD?

Temperatura 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Vreme izlaganja 20 minuta 4 minuta 18 minuta

Vreme susenjaP 30 minuta 30 minuta 30 minuta

aMedtronic preporucuje spaljivanje uredaja koji su dosli u direktan kontakt sa pacijentima kod kojih se sumnja na prenosivu sunderastu
encefalopatiju (TSE)/CJD ili koji imaju tu dijagnozu. Dokument NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE
Agents and WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010, delovi 4 i 6: dodatak 2,
Artikli kontaminirani TSE agensima i smernice SZO za kontrolu infekcija za prenosive spongiformne encefalopatije) upucuje na ciklus za
dekontaminaciju od TSE koriS§éenjem parnog autoklava na temperaturi od 134 °C do 137 °C (273 °F do 279 °F) tokom jednog ciklusa od 18 minuta
ili viSe ciklusa u ukupnom trajanju od 18 minuta (npr. Sest 3-minutnih ciklusa).

b Minimalno vreme su$enja je potvrdeno kori$éenjem sterilizatora sa moguéno$éu susenja vakuumom. Ciklusi su$enja koji koriste atmosferski
pritisak okruzenja mogu zahtevati duze su$enje. Procitajte preporuke proizvodaca sterilizatora.

¢ Na trzistu koje pokriva CE, nemojte koristiti sterilizaciju strujanjem vodene pare.

6.6 Ograni¢enja u vezi sa ponovhom upotrebom
e Predvideno je da se ovo medicinsko sredstvo moze skladistiti neograni¢eno dugo. Materijal i konstrukcija ovih medicinskih
sredstava je prilagoden tome da moze izdrzati viSe ciklusa sterilizacije bez uticaja na bazbednost primene i funkcionalnost.
* Kraj upotrebnog veka odreduje se na osnovu prekomerne pohabanosti ili oStecenja nastalih pri uobi¢ajenoj upotrebi.
* Pogledajte odeljak ,PREGLED” dokumenta u nastavku kako biste utvrdili da li je medicinsko sredstvo dostiglo kraj svog
upotrebnog veka.

PROVERA - Sredstva se uvek moraju pregledati pre i nakon ¢iSéenja i pre upotrebe. Provera mora da bude temeljna i mora da
obuhvata i pregledanje radnih povrSina. Nikada nemoijte koristiti ni obradivati instrumente ili pribor koji je oStecen ili nefunkcionalan.
Vizuelna provera — Uverite se da su zadovoljeni slededi uslovi:

* Ne postoje naprsline, deformacije, korozija niti iskrivljenja na bilo kom delu medicinskog sredstva.

* Sve oznake su Citke, uklju€ujudéi i naziv i veli€¢inu medicinskog sredstva.

e Svi delovi su prisutni i na njima nema osteéenja niti znakova propadanja.

Ako sredstvo prode pregled kako je to opisano u datom uputstvu za upotrebu, moze se oCekivati da ¢e instrument funkcionisati na
predvideni nagin.

Svenska

1 Produktbeskrivning
1.1 Specifikationer

Storleksmatarna Avalus™ modell 74008 tillverkas av transparent polysulfon och nitinol for att méjliggdra direkt observation av den
biologiska klaffprotesen i patientens naturliga klaffanulus. Varje storleksmétare har en cylinderande och en &nde fér kopian som halls
samman av en formbar trad av nitinol (Figur 1).

Det finns storleksmétare for alla storlekar pa den biologiska klaffprotesen Avalus™. Storleken anges pa handtaget och pa cylindern.
Storleken ar densamma som mittlinjen for klaffens trebladiga stédram och ytterdiametern pa cylindern (Figur 2).

Kopians ande representerar klaffprofilen med sykragen uppfélld i implanterat lage nar suturerna placeras nara stenten (Figur 2).
Klafféppningens yta motsvarar innerdiametern pa kopians ande. Stentbenen pa kopians &nde motsvarar ytterdiametern, héjden och
bredden pa klaffens stentben.

1.2 Avalus system och tillbehor

Tabell 1. Delar och tillbehér tillgéngliga separat

Modellnummer Beskrivning

7420 Klaffhandtag fran Medtronic
400 Avalus biologisk klaffprotes
T7400 Avalus tillbehérstrag

2 Avsett syfte
Det avsedda syftet med storleksméatarna Avalus 7400S &r att underlatta vid implantation av den biologiska klaffprotesen Avalus.
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2.1 Indikationer fér anvandning
Storleksmatarna Avalus &r avsedda att hjélpa kirurgen att vélja den optimala storken pa den biologiska klaffprotesen Avalus.

2.2 Kontraindikationer

Storleksmatarna Avalus &r kontraindicerade fér anvandning tillsammans med andra hjartklaffprodukter &n den biologiska
klaffprotesen Avalus.

2.3 Patientmalgrupp
Den har enheten ar avsedd for patienter som kan komma ifraga fér en vavnadsklaffprotes grundat pa lakarens beddémning.

2.4 Avsedda anvandare

Implantation av enheten ska endast utféras av sjukvardspersonal med utbildning i tekniker for utbyte av aortaklaff. Sjukhuset ansvarar
for att personer som tilldelats uppdraget att anvanda den har enheten ar valutbildade i dess handhavande och ar uppmarksamma pa
potentiella problem.

Lakare som implanterar kirurgiska klaffar ska ha erfarenhet av utbyte av aortaklaffar och lasa medféljande bruksanvisning fére
ingreppet. Medtronic kraver inte att specifik utbildning ges till kirurger, men erbjuder instruktions- och utbildningsmaterial avseende
aortaklaffar till kirurger och 6vrig sjukvardspersonal. Medtronic utbildar faltpersonal for att sdkerstélla att de férstar processen for
utbyte av aortaklaff innan de ger lakare information om utbyte av aortaklaff.

Fére implantation kan patienter f& utbildningsmaterial om klaffutbytesbehandling.

2.5 Foérvéantade kliniska férdelar
De kliniska férdelarna fér patienten med implantation av den biologiska klaffprotesen Avalus innefattar féljande:

1. Forbattrad livskvalitet genom lindring av symtom kopplade till svar aortastenos eller regurgitation fran en kroppsegen eller
defekt kirurgisk klaff.

2. Positiv inverkan pa hemodynamisk funktion, utvarderad med ekokardiogram.
3. Okad chans fér 6verlevnad.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) f6r den har enheten finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. S6k
efter SSCP:n med hjélp av enhetens namn och féljande uppgifter, nar sa ar tillampligt: enhetsmodell, referensnummer och
katalognummer.

3 Varningar och forsiktighetsatgarder
3.1 Varningar

e Lé&s noga igenom bruksanvisningen och alla varningar och forsiktighetsatgarder fére anvidndningen. Om inte alla
instruktioner lases och féljs eller om de angivna varningarna inte iakttas kan patienten skadas allvarligt eller avlida.

e Kontrollera enheten noga foére varje anvandning sa att den inte har sprickor eller andra fel som skulle kunna uppsta till féljd av
sterilisering, hantering eller allmén anvandning. Kontrollera att storleken ar laslig. Om en enhet som uppvisar tecken pa sprickor,
korrosion eller férsémring inte kasseras kan det leda till att patienten skadas.

* De ateranvandbara storleksméatarna levereras icke-sterila och méaste rengdras och steriliseras noggrant fére varje anvandning.
Om dessa bruksanvisningar eller de av sjukhuset godkénda rengdrings- och steriliseringsanvisningarna inte féljs kan patienten
infekteras.

e Om storleksmatarna hamnar utanfor det sterila faltet ska de rengéras och omsteriliseras innan de anvands. Félj dessa
bruksanvisningar eller de av sjukhuset godkanda rengérings- och steriliseringsanvisningarna.

« Overdimensionera inte. Om en fér stor klaff implanteras kan det leda till komplikationer i samband med ingreppet, t.ex. subanular
obstruktion, deformering av klaffen, ocklusion av kranskarl eller skada p4 omgivande vavnad. De har komplikationerna kan leda
till langre ingreppstid, &ventyrad hemodynamisk funktion, férkortad livslangd for klaffen eller explantation av klaffprotesen.

* Underdimensionera inte. Om en for liten klaff implanteras kan det leda till stenos eller Iackage genom klaffen.

¢ Anvand inte storleksmatare fran andra tillverkare eller storleksmatare f6r andra hjartklaffprodukter frdn Medtronic for att
bestdmma storleken pa den biologiska klaffprotesen Avalus. Andra storleksmatare kanske inte anger korrekt storlek fér den
biologiska klaffprotesen Avalus.

e Anvand inte I6sningsbaserade rengéringsmedel (till exempel aceton eller toluen) vid rengdring av storleksmatare fér hjartklaff
eller tillbehdrstrag. Anvand vattenlosliga ytaktiva tvalar eller milda rengéringsmedel fér rengéringen. Anvandning av
I6sningsmedelsbaserade rengéringsmedel kan leda till att patienten infekteras eller att storleksméatarna skadas.

* Om en allvarlig hédndelse som &r forknippad med enheten intréffar ska handelsen omedelbart rapporteras till
Medtronic och tillamplig behérig myndighet eller tillsynsmyndighet.
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3.2 Forsiktighetsatgéarder

e Kassera avfall enligt gallande lagar, féreskrifter och sjukhusrutiner, &ven sddana som rér biologiska risker, mikrobiella risker och
smittsamma amnen.

4 Bruksanvisning

Anvand bada andarna av storleksmataren for att bestdmma storleken péa den biologiska klaffprotesen. Anvand cylindern fér att
bestamma storleken pa patientens anulus och optimal klaffstorlek. Anvand kopians ande for att bekrafta passformen hos den
biologiska klaffprotesen Avalus och justera klaffstorleken efter behov.

1. Bestam storleken pa patientens anulus genom att leta upp den cylinder som passar bekvamt i patientens anulus utan att
deformera anatomin. Anvand cylinderanden for att bestdmma optimal klaffstorlek f6r patientens anulusstorlek.

2. Anvand motsvarande ande fér kopian fér att kontrollera om det férekommer interferens med kranskérlsmynningarna ovanfér
klaffen och om patientens aortarottillater att den har klaffstorleken implanteras. Om det finns risk for att klaffprotesen interfererar
med (skadar) kranskarlsmynningarna eller omgivande strukturer, fér vavnadsobstruktion av klaffprotesens infléde eller for
distorsion av klaffprotesens stent ska du évervaga att rikta om klaffen, valja en mindre klaffstorlek eller atgarda obstruktionen
eller interferensen pa kirurgisk vag.

3. Bekrafta lamplig klaffstorlek genom att hitta en ande for kopians del pa storleksméataren som passar bekvamt i patientens
aortarot i avsedd supraanular position utan obstruktion eller deformering av anatomin.

5 Leveranssitt
5.1 Férpackning
Storleksmatarna levereras icke-sterila. Storleksmétarna ska rengéras och steriliseras noga fére varje anvandning.

5.2 Tillgangliga storlekar
Storleksmatare levereras i en komplett sats med storlekarna 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm och 29 mm.

5.3 Férvaring
Storleksmatarna ska férvaras rent, svalt och torrt.

6 Bearbetning och rekonditionering

Foéljande instruktioner har validerats av Medtronic for att férbereda den har medicintekniska enheten for ateranvandning. Det ar
bearbetarens ansvar att se till att bearbetningen, som den praktiskt genomférs med hjélp av utrustning, material och personal vid
inrattningen for bearbetning, ger énskat resultat. Foér detta krévs validering och regelbunden évervakning av processen. P4 samma
satt ska eventuella avvikelser som bearbetaren gor fran féljande instruktioner noga utvarderas med avseende pa vilken verkan de kan
fa och mojliga negativa konsekvenser.

Varning: Om du befinner dig i ett EU-medlemsland behdver du évervaga specifika nationella bestammelser relaterade till
rekonditionering.

Varning: Om anvisningarna for reprocessing inte féljs kan enhetens hallbarhet och sékerhet férsémras.

Varning: Rengér enheten noggrant fore sterilisering sa att all smuts avldgsnas. Om dessa bruksanvisningar eller de av sjukhuset
godkanda rengorings- och steriliseringsanvisningarna inte foljs kan patienten infekteras eller tillbehéren skadas.

e Enheter b6r ombearbetas séa fort som det &r praktiskt mojligt efter anvandning.

¢ Kontaminerade enheter far inte hinna torka innan de rengérs.

e For att forhindra att organiska &mnen torkar ska enheten efter anvandning placeras i en behéallare med enzymatisk 16sning eller
sprejas med enzymatisk sprej enligt tillverkarens anvisningar tills reprocessing kan utféras.

o For att sakerstalla inneslutning for séker transport ska sjukhuspersonalen folja sina egna rutiner, daribland sddana som rér skydd
av den medicintekniska produkten, miljon och sjukvardspersonalen samt transportsatt. Var noga med att anvanda lamplig
personlig skyddsutrustning vid hantering av medicintekniska produkter.

¢ Inspektera delarna fére anvandning och leta efter eventuella sprickor eller skador. Bearbeta inte om nagon del har sprickor eller
visar tecken pa férsémrad funktion.

6.1 Forberedelser infér rengoring

Demontering av enkla sammansatta enheter ar nédvandigt fér en noggrannare rengéring och sterilisering enligt denna
bruksanvisning. Demontering ska inte krdva nagot mekaniskt verktyg.

1 Storleken 17 mm finns inte tillganglig inom EU-marknaden.
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6.2 Vid anvédndningsstéllet (inom hégst 1 timme)

Torka av enheten for att avlagsna blod och kirurgiskt skrap. Reprocessa sa snart som méjligt efter anvéandning. Om reprocessing inte
kan utféras inom 1 timme efter anvandning ska enheten sankas ned i en pH-neutral enzymatisk I6sning (till exempel ENZOL) eller
sprejas med en pH-neutral enzymatisk sprej enligt tillverkarens anvisningar tills reprocessing kan utféras.

6.3 Rengoring och desinfektion for lander inom EU
Varning: Anvand inte Idsningsmedelsbaserade rengéringsmedel.

6.3.1 Automatiserad rengéring och desinfektion
Férbehandling infor automatiserad rengéring
1. Sankned enheternaientillslutbar behallare med enzymatiskt rengéringsmedel (till exempel ENZOL) och varmt kranvatten med
en temperatur pa 22 °C till 43 °C (72 °F till 110 °F).
2. Rengodr varje del noggrant med en mjuk borste (till exempel en tandborste med nylonborst).
Observera: Var sarskilt noga med att rengéra omraden dar smuts latt fastnar eller som ar svara att komma at vid rengdring.

3. Skélj enheterna under varmt rinnande kranvatten med temperaturen 22 °C till 43 °C (72 °F till 110 °F) i minst 2 minuter eller tills
alla rester av reng6ringsldsning har avlagsnats.

Inspektera enheterna efter kvarvarande smuts.
Upprepa ovanstaende steg vid behov.
Lat enheterna torka.

Placera enheten pa en perforerad instrumentbricka som &r 1amplig fér anvandning i diskdesinfektorn. Se till att enheten placeras
pa ett sddant satt att den skyddas fran odnskad rérelse eller potentiell mekanisk skada under de automatiserade cyklerna.

Varning: Anvand inte tillbehorstraget vid rengdring.
Placera den perforerade instrumentbrickan med enheten i diskdesinfektorn.

N o oA

Automatiserad rengdéring och desinfektion
Utfér processtegen med en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien (Tabell 2).
Obs! Anvand inte instrumentsmaorjmedel pa enheterna.

Tabell 2. Parametrar fér automatiserad rengoring i diskdesinfektor

Processte Tid (min) fér inak-
9 Tid (min) tivering av prioner | Temperatur Vattenkvalitet Rengéringsmedel
1 — Foérdiskning 1 3 < 35°C (95 °F) Kallt kranvatten N/A
2 — Alkalisk diskning | 5 10 >55°C (=131 °F) |Hettkranvatten el- | Alkalisktrengdrings-
ler renat vatten. Vat- | medel® utspatt enligt
ten som avjonise- |tillverkarens specifi-
rats (DI) eller renats | kationer
med omvéand osmos
(RO) for prioninakti-
vering.
3 — Neutraliserande |1 2 >43°C (=109 °F) | Hett kranvatten eller | Neutraliseringsme-
diskning hett renat kranvatten | del® utspétt efter be-
hov for att uppna
nédvandig neutrali-
sering
4 — Mellanskoljning |2 2 >60 °C (=140 °F) | Hett kranvatten eller | N/A
hett renat kranvatten
5-Termisk skéljning | 5 5 >90°C (=194 °F) |Hett renat vatten® N/A
(desinfektion)
6 — Torkning 15 15 H&g instalining eller | N/A N/A
>82°C (=180 °F)

8 Testat med neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (1 %) och 1 ml/l (0,1 %). pH-varde > 11,5 (1 % neodisher SeptoClean™) kravs for att inaktivera
prioner. Likvardigt rengéringsmedel kan anvandas. Var noga med att félja sjukhusets rutiner och féreskrifter.

b Testat med neodisher Z™, 1 ml/| (0,1 %).

¢ Renat vatten med endotoxinnivaer under 10 EU/ml och vatten med mikrobiella nivaer under 10 CFU/ml.

Obs! Hoppa inte éver steget med neutraliserande diskning (steg 3) i den automatiserade rengdérings- och desinfektionsprocessen.
Om detta steg inte utférs kan enhetens anvandbara livslangd férkortas.
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6.3.2 Manuell rengdring och desinfektion

Manuell rengéring

Medtronic har faststéllt féljande férfarande fér manuell rengéring.

1.

5.

6.
7.

Skoljning: Avlagsna grov smuts genom att skdlja under rinnande kranvatten i minst 30 sekunder (vattentemperatur

25 °C—-40 °C (77 °F-104 °F)).

Blétlaggning: Sank ned enheten i ett alkaliskt? eller pH-neutralt enzymatiskt3 bad utspétt enligt tillverkarens bruksanvisning
och blétlagg i minst 1 minut (vattentemperatur 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).

Skrubbning: Skrubba enheten med en allman instrumentborste av mjuk nylonborst i minst 30 sekunder (vattentemperatur
25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)) medan enheten ligger i blot. For svaratkomliga springor pad storleksmataren anvander du en mjuk
borste med 7 mm nylonstran. Fér svaratkomliga springor pa steriliseringsbrickan anvander du en mjuk borste med 12 mm
nylonstran.

Skéljning: Skoélj enheterna under rinnande kranvatten i minst 30 sekunder (vattentemperatur 25 °C-40 °C (77 °F-104 °F)).

Inspektion: Inspektera enheten visuellt for att upptacka eventuell kvarvarande smuts. Upprepa rengéringsproceduren fran
steg 2 vid behov.

Slutlig skéljning: Skélj enheterna under renat vatten (avjoniserat eller renat med omvand osmos) under minst 30 sekunder?.
Torkning: Torka enheten med medicinsk tryckluft och en mjuk, luddfri trasa tills den ar helt torr.

Manuell desinfektion

Varning: Kemisk desinfektion kan férkorta enhetens anvandbara livslangd.

1.

2.
3.

4.

5.

Kemiskt desinfektionsmedel: Sank ned enheten i ett bad med kemiskt® desinfektionsmedel utspétt enligt tillverkarens
bruksanvisning.

L6s upp helt i ljummet vatten under omrérning. Lésningen ar klar att anvandas efter 15 minuter.

Séank ned enheterna helt och blétlagg dem i arbetsldsningen i 15 minuter. Alla ytor maste vara helt fuktade med
desinfektionslésningen. Luftbubblor maste avlagsnas.

Skélj med avjoniserat vatten i minst 3 minuter s att arbetslésningen med kemiskt desinfektionsmedel avlidgsnas helt och
hallet®.

Lat enheterna bli helt torra. Anvand en mjuk, luddfri trasa vid behov.

6.4 Rengoring for lander utanfér EU

Varning: Anvand inte I6sningsmedelsbaserade rengéringsmedel.

Observera: Desinfektion kravs inte, pa grund av slutsterilisering.

6.4.1 Automatiserad rengéring

Férbehandling infér automatiserad rengéring

1.

N o o s

Sénk ned enheternai enftillslutbar behéllare med enzymatiskt rengéringsmedel (till exempel ENZOL) och varmt kranvatten med
en temperatur pd 22 °C till 43 °C (72 °F till 110 °F).

Rengdr varje del noggrant med en mjuk borste (till exempel en tandborste med nylonborst).
Observera: Var sarskilt noga med att rengéra omraden dar smuts |att fastnar eller som ar svara att komma at vid rengdring.

Skélj enheterna under varmt rinnande kranvatten med temperaturen 22 °C till 43 °C (72 °F till 110 °F) i minst 2 minuter eller tills
alla rester av reng6ringslésning har avlagsnats.

Inspektera enheterna efter kvarvarande smuts.
Upprepa ovanstaende steg vid behov.
Lat enheterna torka.

Placera enheten pa en perforerad instrumentbricka som ar lamplig fér anvandning i diskdesinfektorn. Se till att enheten placeras
pa ett sddant satt att den skyddas fran odnskad rorelse eller potentiell mekanisk skada under de automatiserade cyklerna.

Varning: Anvand inte tillbehdrstréget vid rengdéring.
Placera den perforerade instrumentbrickan med enheten i diskdesinfektorn.

2 neodisher SeptoClean™ eller motsvarande kan anvéndas i enlighet med anvisningarna pa rengéringsmedlets mérkning.
3 ENZOL™ enzymatiskt rengéringsmedel eller motsvarande kan anvéandas i enlighet med anvisningarna pa rengéringsmedlets markning.
4 Endotoxinnivaer under 10 EU/ml och vatten med mikrobiella nivéer under 10 CFU/m.

5 neodisher SeptoActive eller motsvarande kan anvéandas i enlighet med anvisningarna pé desinfektionsmedlets méarkning. Fér neodisher
SeptoActive ska du anvénda 20 g/l (2,0 %). pH-omradet &r cirka 7,6-7,9.

6 Endotoxinnivaer under 10 EU/ml och vatten med mikrobiella nivaer under 10 CFU/ml.
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Automatisk diskmaskin

Medtronic anvande rengéringsmedel i Prolystica™-serien enligt tillverkarens rekommendationer vid valideringen av den
automatiserade rengdringsprocessen. Det &r bearbetarens ansvar att férsakra sig om att bearbetningen utférs enligt en validerad
metod. Alla avsteg som bearbetaren gor frin dessa rekommendationer ska utvarderas. Rengéringsmetoden kan vara manuell eller
automatiserad enligt den har bruksanvisningen eller motsvarande validerad metod.

1. Placera enheternaien diskmaskin (t.ex. HAMO™ LS-1000 diskdesinfektor eller en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO
15883-1). Undvik kontakt mellan enheter medan diskmaskinen fylls.

Obs! Anvand inte instrumentsmérjmedel pa enheterna.

Behandling Tid (min) Temperatur Vattenkvalitet Rengéringsmedel
Enzymatisk rengéring 04:00 55 °C-60 °C kranvatten Prolystica Ultra Con-
(131 °F-140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Diskning 02:00 45°C-50°C kranvatten Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Skéljning 02:00 65 °C-70°C kranvatten ej tillampligt
(149 °F-158 °F)
Torkning 15:00 70°C-80°C ej tillampligt ej tillampligt
(158 °F-176 °F)

2. Inspektera varje del efter kvarvarande smuts och fukt. Upprepa proceduren tills all smuts har avlagsnats.
3. Torka vid behov enheterna med filtrerad tryckluft eller med en luddfri trasa.

6.4.2 Manuell rengdring
Medtronic har faststéllt féljande férfarande fér manuell rengéring:

1. Sank ned enheterna i ett enzymatiskt rengdringsmedel (till exempel ENZOL™) utblandat med varmt kranvatten som haller
22 °C till 43 °C (72 °F till 110 °F) enligt tillverkarens rekommendationer, och hall enheterna nedséankta i minst 5 minuter.

Avlagsna synlig smuts med en mjuk borste (till exempel en tandborste med nylonborst).
Skolj enheterna under varmt rinnande kranvatten som haller 22 °C till 43 °C (72 °F till 110 °F) i minst 1 minut.
Torka med en ren luddfri trasa.

Inspektera varje del efter kvarvarande smuts eller fukt. Upprepa rengéringsproceduren tills all smuts har avlagsnats. Torka av
fuktiga delar med en ren luddfri trasa.

ok wn

6.5 Sterilisering och omsterilisering for alla geografiska omraden

Ettférpackningsmaterial av standardtyp (t.ex. ett steriliseringsomslag) som uppfyller kravenilSO 11607-1 kan anvandas. Anvand
férpackningsmaterial av standardtyp for att sla in instrumentet i dubbla omslag. Kontrollera att omslaget ar tillrackligt stort for att
instrumentet ska rymmas utan att ligga an mot férseglingar. Vid den validering som Medtronic utférde anvandes ett passande
tillbehorstrag for varje enhet.

Se till att autoklavens maxbelastning inte 6verskrids nar flera enheter steriliseras i 1 autoklaveringscykel. Se
steriliseringsutrustningens bruksanvisning. Nedanstaende parametrar har validerats for att ge en garanterad sterilitetsniva (SAL,
Sterility Assurance Level) pa 107-6 i enlighet med kraven i ISO 17665-1. Enligt denna validering ska anvéndare som utfor
steriliseringsprocesser ocksa folja den rekommenderade processtandarden ISO 17665-1.

Inspektera enheterna fére anvandning med avseende pa sprickor eller slitage. Anvand ej om nagon del har sprickor eller visar
tecken pa férséamrad funktion.

e Anvand en vattenkalla som uppfyller specifikationerna fér angkvalitet enligt utrustningens tillverkare och EN 285.

6.5.1 Angsterilisering

Tabell 3. Parametrar for steriliseringscykler fér USA och dess territorier

Cykel Gravitationsmetod Férvakuum (dynamisk luftborttagning)
Temperatur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter
Torktid 15 minuter 30 minuter 16 minuter

For vardinrattningar utanfor USA och dess territorier: Vissa icke-amerikanska halsovardsmyndigheter rekommenderar
sterilisering enligt parametrar som minimerar den potentiella risken for éverforing av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom. Denna
rekommendation ar sérskilt viktig for kirurgiska instrument som kan komma i kontakt med det centrala nervsystemet.
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Tabell 4. Parametrar for steriliseringscykler for vardinrattningar utanféor USA och dess territorier

Cykel Gravitationsmetod® Férvakuum (dynamisk luft- | Férvakuum (dynamisk luft-
borttagning) borttagning) fér CJD?

Temperatur 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Exponeringstid 20 minuter 4 minuter 18 minuter

TorktidP 30 minuter 30 minuter 30 minuter

aMedtronic rekommenderar forbranning av enheter som har varit i direktkontakt med patienter med misstankt eller bekraftad diagnos pa
transmissibel spongiform encefalopati (TSE)/CJD. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents och
WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies avser TSE-dekontamineringscykeln med en &ngautoklav vid
en temperatur pa 134 °C till 137 °C (273 °F till 279 °F) under en enskild cykel pa 18 minuter eller under flera cykler paA sammanlagt 18 minuter (t.ex.
sex 3-minuterscykler).

b De kortaste torktiderna validerades med sterilisatorer med vakuumtorkning. Torkningscykler med omgivande atmosfartryck kan behéva langre
torktider. Se rekommendationerna fran sterilisatorns tillverkare.

¢ Anvand inte gravitationsmetoden inom CE-marknaden.

6.6 Begransningar fér ateranvéandning
e Enheten &r avsedd for férvaring under obegréansad tid. De hér enheternas material och konstruktion &r ldmpad att klara flera
steriliseringscykler utan att paverka séker anvandning eller funktion.
* Slutet av livstiden bestams av kraftigt slitage eller skador till f6ljd av normal anvandning.
e Se avsnittet KONTROLL langre ned i det har dokumentet for att avgéra om enhetens livstid ar pa vag att na sitt slut.
KONTROLL - Enheterna maste alltid undersokas fére och efter rengéring och fére anvandning. Undersdkningen ska goéras noggrant

och maste omfatta en visuell granskning av arbetsytorna. Instrument som ar skadade eller inte fungerar far aldrig anvandas eller
processas.

Visuell inspektion - Kontrollera att féljande stammer:

¢ Det finns inga sprickor och ingen missformning, korrosion eller férvridning pa nagon del av enheten.
¢ Alla enhetens méarkningar ar Iasliga, inklusive enhetens namn och storlek.
¢ Alla delar finns och &r fria fran skador och férséamringar.

Om enheten passerar den visuella granskningen som beskrivs i den har bruksanvisningen kan instrumentet férvéntas fungera som
avsett.

Tiirkce

1 Cihaz tanimi
1.1 Teknik Ozellikler

7400S Model Avalus™ boyut belirleyiciler, hastanin natif kapak anulusu igerisindeki biyoprostetik kapak profilinin dogrudan
g6zlemlenmesini saglamak amaciyla seffaf polisulfon ve nitinol kullanilarak imal edilmistir. Her bir boyut belirleyicinin kivrilabilir nitinol
telle baglanmis bir hazne ve replika bagi vardir (Sekil 1).

Avalus™ biyoprotezin her boyutu icin boyut belirleyicileri temin edilebilir. Boyut, kolun ve hazne baginin tGzerinde belirtilir.
Boyut, kapagin (¢ lifletli destek ¢gergevesinin ortasina ve hazne basinin dis ¢apina esittir (Sekil 2).

Replika basi, implante edilmis halde olan, dikis mansonu yukar katlanmig, suturleri stente yakin olacak sekilde yerlestiriimis kapak
profilini temsil eder (Sekil 2). Replika basinin i¢ capi, kapak orifis alanini yansitir. Replika basinin stent postlari, kapak stent postu dis
capl, yuksekligi ve genisliginin geometrisini yansitir.

1.2 Avalus sistemi ve aksesuarlari

Tablo 1. Ayr olarak kullanima sunulan pargalar ve aksesuarlar

Model numarasi Tanim
7420 Medtronic kapak kolu
400 Avalus biyoprotez

T7400 Avalus aksesuar tepsisi

2 Amaclanan hedef
7400S model Avalus boyut belirleyicilerinin hedeflenen amaci, Avalus biyoprotezin implantasyonunu kolaylastirmaktir.
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2.1 Kullanim endikasyonlari
Avalus boyut belirleyicileri, Avalus biyoprotezin en uygun boyutunun secilmesinde cerraha yardimci olmaya yoneliktir.

2.2 Kontrendikasyonlar
Avalus boyut belirleyicileri, Avalus biyoprotez disindaki kalp kapag GrGnleri ile kullanim i¢in kontrendikedir.

2.3 Hasta hedef grubu
Bu cihaz, hekim degerlendirmesiyle doku prostatik kapak i¢in aday oldugu belirlenen hastalara yéneliktir.

2.4 Amaclanan kullanicilar

Cihaz implantasyonu, yalnizca aortik kapak degistirme ameliyati teknikleri konusunda egitim almis tip uzmanlar tarafindan
gerceklestiriimelidir. Bu cihazi kullanmakla gérevlendiriimis olan kisilerin, cihazin kullanimi hakkinda eksiksiz egitim almis ve olasi
sorunlar hakkinda tetikte olmalarini saglamak hastanenin sorumlulugundadir.

Cerrahi kapaklar implante eden klinisyenler aortik kapak degisimi konusunda deneyimli olmali ve saglanan talimatlari cerrahi
islemden dnce incelemelidirler. Medtronic, cerrahlara 6zel egitim verilmesini gerektirmez ancak cerrah ve saglik ¢alisanlarina aortik
kapak talimatlan ve eg@itim materyalleri sunar. Medtronic, saha personelini, klinisyenlere aortik kapak degisimi konusunda bilgi
vermeden 6nce aortik kapak degisimini kavradiklarindan emin olacak sekilde egitir.

implantasyondan énce hastalara kapak degisimi tedavisi ile ilgili egitim materyalleri verilebilir.

2.5 Beklenen klinik faydalar
Avalus biyoprotez implantasyonunun hastalar icin klinik faydalari sunlari igerir:

1. Natif veya basarisiz cerrahi kapaktan kaynaklanan siddetli aortik stenoz veya regurjitasyona baglh semptomlarin giderilmesi
sayesinde yasam kalitesinin artmasi.

2. Ekokardiyogram ile degerlendirildiginde hemodinamik islev lzerinde pozitif etki.
3. Hayatta kalma ihtimalinin artmasi.

Bu cihazin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulabilirsiniz. Cihaz adini
ve gecerli olduklari sekilde su 6deleri kullanarak SSCP’yi aratabilirsiniz: cihaz modeli, referans numarasi ve katalog numarasi.

3 Uyarilar ve 6nlemler
3.1 Uyarilar

¢ Kullanmadan énce tiim uyarilari, 6nlemleri ve kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun. Bu talimatlarin tamaminin
okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin dikkate alinmamasi, hastanin ciddi sekilde yaralanmasina
neden olabilir.

e Her kullanimdan énce cihazi, sterilizasyondan, tutulmasindan veya genel kullanimdan kaynaklanabilecek ¢atlaklar veya kusurlar
acisindan dikkatlice kontrol edin. Boyutun okunabildiginden emin olun. Catlama, korozyon veya bozunma belirtileri gdsteren
cihazin atiimamasi hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir.

¢ Yeniden kullanilabilir boyut belirleyiciler steril olmayan bir bicimde temin edilir ve her kullanimdan énce iyice temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. Bu Kullanim Talimatlarina veya hastanenin onayladigi bu temizleme ve sterilizasyon talimatlarina uyuimamasi,
hastada enfeksiyona neden olabilir.

e Boyut belirleyicileriler steril alanin disina duserse, kullanimdan énce temizleyin ve tekrar sterilize edin. Bu Kullanim Talimatlarina
veya hastanenin onayladigi bu temizlik ve sterilizasyon talimatlarina uyun.

e Gereginden buylk boyut belirlemeyin. Gereginden biy(k bir kapagdin implante edilmesi subaniler tikanma, kapagin
deformasyonu, koroner okliizyon veya gevreleyen dokularda hasar gibi prosedir komplikasyonlarina yol acabilir. Bu
komplikasyonlar prosedur stresinin uzamasina, hemodinamiklerin bozulmasina, kapak émrinin azalmasina veya prostetik
kapagin eksplante edilmesine neden olabilir.

e Gereginden klgik boyut belirlemeyin. Gereginden kiigik bir kapagdin implante edilmesi stenoza veya paravalviler sizintiya neden
olabilir.

* Avalus biyoprotez boyutunu belirlemek i¢in baska Ureticilerin boyut belirleyicilerini ya da diger Medtronic kalp kapagi Grlinlerine
ybnelik boyut belirleyicileri kullanmayin. Diger boyut belirleyiciler, uygun Avalus biyoprotez boyutunu gdstermeyebilir.

* Kapak boyut belirleyicileri veya aksesuar tepsilerini temizlerken ¢6zlcu bazli temizleyiciler (6rnedin aseton veya toliien)
kullanmayin. Temizlik maddesi olarak suda ¢6zUlebilir ylizey aktif madde tiiriinde sabunlar veya etkisi yumusak deterjanlar
kullanin. Cézicl bazl temizleyicilerin kullanimi, hastada enfeksiyona veya boyut belirleyicilerin hasar gérmesine neden olabilir.

» Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici kuruma
bildirin.
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3.2 Onlemler

e Atk maddeleri biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiytéz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak tzere, yurarlukteki
yasalara, ydnetmeliklere ve hastane prosedurlerine uygun bicimde bertaraf edin.

4 Kullanim talimatlari

Biyoprotez boyutunu belirlemek icin boyut belirleyicinin her iki ucunu kullanin. Hastanin anulus boyutunu ve en uygun kapak boyutunu
belirlemekicin hazne basini kullanin. Avalus biyoprotezin yerine uydugunu teyit etmek ve gerekirse kapak boyutu secimini degistirmek
icin replika basini kullanin.

1. Hastanin anulus boyutunu, anatomiyi deforme etmeden hastanin anllusu i¢ine rahat bir bicimde uyan hazne basini bularak
belirleyin. Hastanin anulus boyutu i¢in en uygun kapak boyutunu belirlemek amaciyla hazne ucunu kullanin.

2. Kapagin tizerindeki koroner ostiyumlarin engellenip engellenmedigini ve hastanin aortik k6kiinin bu boyuttaki kapagin implante
edilmesine olanak taniyip tanimadigini kontrol etmek i¢in uygun replika ucunu kullanin. Kapak protezinin koroner ostiyumlarla
veya cevreleyen yapilarla girisimi, kapak protezinin i¢ akisinda doku tikanikligi veya kapak protez stenti seklinin bozulmasi
ihtimali mevcutsa kapagin ydonunu degistirmeyi, daha kiigtuk boyda bir kapak se¢gmeyi veya tikanikligi ya da girisimi cerrahi olarak
gidermeyi gdz 6nune alin.

3. Istenen supraaniiler konumda, tikanmaya neden olmadan veya anatomiyi deforme etmeden, hasta kékil icine rahat bir bicimde
uyan replika boyut belirleyici basini bularak uygun kapak boyutunu dogrulayin.

5 Tedarik bicimi
5.1 Ambalaj
Boyut belirleyiciler steril olmayan bir sekilde sunulur. Her kullanimdan énce iyice temizleyin ve sterilize edin.

5.2 Mevcut boyutlar

Boyut belirleyiciler su boyut secenekleriyle eksiksiz bir set olarak temin edilir: 177 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm ve
29 mm.

5.3 Saklama

Boyut belirleyiciler temiz, serin ve kuru bir ortamda saklanmalidir.

6 isleme ve yeniden isleme

Asagidaki talimatlar, bu tibbi cihazin yeniden kullanima hazirlanmasi icin Medtronic tarafindan onaylanmistr. isleme tesisinde
ekipmani, malzemeleri ve personeli kullanarak yapilan gergek islemenin istenen sonucu elde etmesini saglamak, islemi yapanin
sorumlulugudur. Bu daislemin onaylanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Ayni sekilde islemi yapanin agagidaki talimatlardan
herhangi bir sekilde sapmasi, etkililik ve olasi advers sonuglar acisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Uyar: Bir Avrupa Gye Ulkesindeyseniz yeniden igsleme ile ilgili 6zel ulusal diizenlemeleri dikkate alin.
Uyari: Yeniden isleme talimatlarina uyulmamasi cihazin dayanikliigini ve cihaz guvenliligini azaltabilir.

Uyari: Sterilizasyondan 6nce kirleri gidermek i¢in cihazi iyice temizleyin. Bu Kullanim Talimatlarina veya hastanenin onayladigi
temizleme ve sterilizasyon talimatlarina uyulmamasi, hastada enfeksiyona veya aksesuarlarda hasara neden olabilir.
¢ Cihazlarn kullanimdan sonra makul olarak uygun olan en kisa siire icinde yeniden islemeye tabi tutulmasi tavsiye edilir.
e Herhangi bir temizlik prosedurini yapmadan énce kirli cihazlarin kurumasina izin vermeyin.
e Kullanimin ardindan organik maddelerin kurumasini énlemek icin, yeniden islemenin gerceklestirilebilecedi zamana kadar cihazi,
Ureticinin talimatlar uyarinca iginde enzimatik ¢ozelti bulunan bir kabin icine koyun veya Uzerine enzimatik sprey puskurtin.
e Guvenli tasima icin gerekli muhafazayi saglamak Gzere hastane personeli tibbi cihazin korunmasi, ¢evre, saglik personeli ve

tagima yontemine iligkin olanlar dahil olmak tzere kendi protokollerini esas almalidir. Tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda yeterli
Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullanildigindan emin olun.

e Kullanmadan dnce bilesenleri gatlama veya bozunma agisindan inceleyin. Catlama veya bozunma belirtileri gdsteren bilesenleri
islemeye tabi tutmayin.
6.1 Temizleme 6ncesi hazirlama

Bu Kullanim Talimatlari uyarinca daha kapsamli temizleme ve sterilizasyona olanak tanimak igin basit diizeneklerin sékulmesi
gereklidir. S6kme islemi, herhangi bir mekanik alet kullanmanizi gerektirmemelidir.

117 mm’lik boyut segenegi AB pazarinda satisa sunulmamaktadir.
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6.2 Kullanim noktasi (maksimum 1 saat icinde)

Kani ve cerrahi kalintilari temizlemek icin cihazi silin. Kullanimdan sonra mimkiin olan en kisa siirede yeniden islemeye tabi tutun.
Kullanimdan sonraki bir saat icinde yeniden isleme gerceklestiriliemezse cihazi, Greticinin talimatlarina uygun olarak, yeniden
islemenin gerceklestirilebilecedi zamana kadar nétr pH'li bir enzimatik ¢ézelti (6rnegin, ENZOL) icine daldirin veya tzerine nétr pH’li
bir enzimatik sprey puiskurtin.

6.3 AB icindeki lilkeler icin temizleme ve dezenfeksiyon
Uyari: C6zlcu bazl temizleyiciler kullanmayin.

6.3.1 Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
Otomatik temizleme 6n iglemi
1. Cihazlarn22°Cila43°C (72 °Fila 110 °F) sicakliginda ilik musluk suyu ile enzimatik deterjan (6rnegin ENZOL) iceren Usti 6rtull
bir kaba batirin.
2. Her bir bileseni yumusak killi bir firca (6rneg@in naylon dis fircasi) ile iyice temizleyin.
Not: Kirin yapistigi veya temizlik isleminin ulasamadigi alanlarn temizlemeye dikkat edin.

3. Cihazlarn 22 °Cila 43 °C (72 °F ila 110 °F) sicakhigindaki ik musluk suyunda en az 2 dakika sireyle veya temizlik solisyonunun
tim izleri giderilinceye kadar durulayin.

Cihazlarda kalan kir olup olmadigini gézle inceleyin.
Gerekirse yukaridaki adimlari tekrarlayin.
Cihazlar kurumaya birakin.

Cihaz, yikayicl-dezenfekte edicide kullanima uygun delikli bir alet tepsisine yerlestirin. Cihazi, otomatik déngiler sirasinda
yerinden oynamasi veya mekanik hasar gérmesi mimkin olmayacak sekilde yerlestirdiginizden emin olun.

Uyarn: Aksesuar tepsisinde temizlemeyin.
Cihazin iginde bulundugu delikli alet tepsisini, yikayici-dezenfekte edicinin igine yerlestirin.

N o oA

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
Sire¢ adimlarini, ISO 15883 serisinin gereklilikleri ile uyumlu bir yikayici-dezenfekte edici kullanarak uygulayin (Tablo 2).

Dikkat: Cihazlarin Gzerinde alet yaglama maddesi kullanmayin.

Tablo 2. Otomatik yikayicl-dezenfekte edici temizleme parametreleri

Prionlarin inaktiv-
Siirec adimi asyonu igin gere-
Siire (dk) ken siire (dk) Sicakhik Su kalitesi Temizlik maddesi
1-Onykama 1 3 <35 °C (95 °F) Soguk musluk suyu | Gecerli Degil
2 - Alkalin ylkama |5 10 =55 °C (2131 °F) Sicak musluk suyu | Ureticinin belirttigi
veya sicak saf su. | sekilde seyreltilmis
Prion inaktivasyonu | alkalin deterjan?@
icin deiyonize veya
ters ozmos (DI/RO)
su
3 - Nétrlestirici yika- | 1 2 >43 °C (=109 °F) Sicak musluk suyu | Nétrlestirme gerek-
ma veya sicak saf mus- | sinimlerini kargilam-
luk suyu ak Uzere gerekli ki-
Iindigi sekilde sey-
reltiimis nétrlestiriciP
4 - Ara durulama 2 2 >60 °C (=140 °F) Sicak musluk suyu | Gegerli Degil
veya sicak saf mus-
luk suyu
5 - Termal durulama | 5 5 =90 °C (=194 °F) Sicak saf su® Gecerli Degil
(dezenfeksiyon)
6 - Kurutma 15 15 YUksek ayar veya | Gegerli Degil Gegerli Degil
>82 °C (=180 °F)

@neodisher SeptoClean™, 10 ml/l (%1) ve 1 ml/l (%0,1) ile test edilmistir. Prionlari inaktive etmek igin =11,5 pH degeri (%1 neodisher
SeptoClean™) gereklidir. Esdeger bir temizleyici kullanilabilir. Hastane prosediirlerine ve diizenlemelerine uyuldugundan emin olun.

b Neodisher Z™, 1 ml/I (%0,1) ile test edilmistir.
¢ Endotoksin seviyeleri 10 EU/ml altinda ve sudaki mikrobiyal seviyeleri 10 KOB/ml altinda olan saf su.
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Dikkat: Otomatik yikama ve dezenfeksiyon sirecinin nétrlestirici yikama adimini (Adim 3) atlamayin. Bu adimin atlanmasi, cihazin
kullanim émrinu kisaltabilir.

6.3.2 Manuel temizleme ve dezenfeksiyon
Manuel temizleme
Medtronic, asagidaki manuel temizlik prosedirin( belirlemistir.
1. Durulama: Kaba kirleri en az 30 saniye boyunca akan musluk suyunun altinda tutarak giderin (su sicakligi 25 °C - 40 °C (77 °F -
104 °F)).
2. Suda I)B)ekletme: Cihazi, treticinin Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde seyreltiimis alkalin® veya nétr pH’ll enzimatik®
banyo icine daldinn ve en az 1 dakika boyunca bekletin (su sicakhigi 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).

3. Fircalama: Cihaz, sivi igine daldinimis durumdayken en az 30 saniye boyunca yumusak naylon kill bir genel alet fircasiyla
fircalayin (su sicakhgi 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)). Boyut belirleyiciler Gzerindeki ulasiimasi glg girintiler icin 7 mm’lik yumusak
naylon killi bir firga kullanin. Sterilizasyon tepsisi Uzerindeki ulagiimasi gu¢ girintiler icin 12 mm’lik yumusak naylon killi bir firca
kullanin.

Durulama: Cihazlari, akan musluk suyu altinda en az 30 saniye boyunca durulayin (su sicakligi 25 °C - 40 °C (77 °F - 104 °F)).
inceleme: Cihazlarda kalan kir olup olmadigini gézle inceleyin. Gerekirse temizleme siirecini Adim 2'den itibaren tekrar edin.
Son durulama: Cihazlan saf su altinda (DI veya RO) en az 30 saniye boyunca durulayin®.

Kurutma: Cihazi, tibbi kullanima uygun basing¢h hava ve yumusak, tily birakmayan bir bezle tamamen kuruyuncaya kadar
kurutun.

N o oA

Manuel dezenfeksiyon
Uyarni: Kimyasal dezenfeksiyon, cihazin kullanim émrinu kisaltabilir.
1. Kimyasal dezenfektan: Cihazi, Ureticinin Kullanim Talimatlarinda belirtildigi gibi seyreltilmis bir kimyasal® dezenfeksiyon
banyosuna daldirin.
2. Karnistirarak ilik su icinde tamamen ¢ézdurin. Gozelti, 15 dakika sonra kullanima hazir olur.

3. Cihazlari ¢ézeltiye tamamen daldirin ve 15 dakika boyunca calisma ¢ozeltisiiginde bekletin. Tim yiizeyler, dezenfektan ¢dzeltisi
ile tamamen i1slatiimalidir. Hava kabarciklari giderilmelidir.

4. Kimyasal dezenfeksiyon galisma ¢dzeltisini en az 3 dakika® boyunca DI (deiyonize) su kullanarak tamamen durulayin.
5. Gerekirse yumusak, tly birakmayan bir bez kullanarak cihazlari tamamen kurulayin.

6.4 AB disindaki lilkeler icin temizleme
Uyari: Cozlcu bazli temizleyiciler kullanmayin.
Not: Son sterilizasyon yapildidi icin dezenfeksiyon gerekli degildir.

6.4.1 Otomatik temizleme
Otomatik temizleme 6n iglemi
1. Cihazlan22°Cila43°C (72 °Fila 110 °F) sicakhiginda ik musluk suyu ile enzimatik deterjan (6rnegin ENZOL) iceren Gstu 6rtulu
bir kaba batirin.
2. Her bir bileseni yumusak killi bir firca (6rnegin naylon dis fircasi) ile iyice temizleyin.
Not: Kirin yapistigi veya temizlik isleminin ulasamadigi alanlari temizlemeye dikkat edin.

3. Cihazlan 22 °Cila 43 °C (72 °Fila 110 °F) sicakhigindaki ik musluk suyunda en az 2 dakika sireyle veya temizlik solisyonunun
tim izleri giderilinceye kadar durulayin.

Cihazlarda kalan kir olup olmadigini gézle inceleyin.
Gerekirse yukaridaki adimlari tekrarlayin.
Cihazlar kurumaya birakin.

Cihazi, yikayici-dezenfekte edicide kullanima uygun delikli bir alet tepsisine yerlestirin. Cihazi, otomatik dénguler sirasinda
yerinden oynamasi veya mekanik hasar gérmesi mimkun olmayacak sekilde yerlestirdiginizden emin olun.

Uyari: Aksesuar tepsisinde temizlemeyin.

N o o os

2 neodisher SeptoClean™ veya esdegeri deterjan etiketi talimatlarina uygun sekilde kullanilabilir.

3 ENZOL™ enzimatik veya esdegeri deterjan etiketi talimatlarina uygun sekilde kullanilabilir.

4 Endotoksin seviyeleri 10 EU/ml altinda ve sudaki mikrobiyal seviyeleri 10 KOB/ml altinda.

5 neodisher SeptoActive veya esdegeri dezenfektan etiketi talimatlarina uygun sekilde kullanilabilir. neodisher SeptoActive igin 20 g/l (%2,0)
kullanin. pH araligi yaklasik 7,6 — 7,9'dur.

6 Endotoksin seviyeleri 10 EU/ml'nin altinda ve sudaki mikrobiyal seviyeleri 10 KOB/m/'nin altinda.
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Cihazin iginde bulundugu delikli alet tepsisini, yikayici-dezenfekte edicinin igine yerlestirin.

Otomatik yikayici

Medtronic otomatik temizleme islemini onaylamak icin Ureticinin tavsiyeleri uyarinca Prolystica™ temizleyici Grinleri serisini

kullanmistrr. islemin, onaylanan yéntem uyarinca yapilmasini saglamak, islemi yapan kisinin sorumlulugudur. islemi yapan kisinin bu
tavsiyelerden saptigi her durum degerlendiriimelidir. Temizlik yéntemi, bu Kullanim Talimatlari uyarinca manuel veya otomatik ya da

esdeger bir onayli yéntem olabilir.

1. Cihazlarn otomatik yikayiciya (6rnegin HAMO™ LS-1000 yikayici/dezenfekte edici ya da ISO 15883-1'i karsilayan
yikayici/dezenfekte edici) yerlestirin. Yikayiciya yiklerken cihazlarin birbiriyle temas etmesini énleyin.

Dikkat: Cihazlarin Uzerinde alet yaglama maddesi kullanmayin.

islem Sire (dk) Sicaklik Su kalitesi Temizlik maddesi
Enzimatik Yikama 04:00 55 °C-60 °C musluk suyu Prolystica Ultra Con-
(131 °F-140 °F) centrate Enzymatic
Cleaner
Yikama 02:00 45°C-50 °C musluk suyu Prolystica Ultra Con-
(113 °F-122 °F) centrate Neutral
Durulama 02:00 65 °C-70 °C musluk suyu gecerli degil
(149 °F-158 °F)
Kurutma 15:00 70°C-80 °C gecerli degil gecerli degil
(158 °F-176 °F)

2. Her bir bilesende kalan kir ve nem olup olmadigini gézle inceleyin. Kir kalmigsa islemi tekrarlayin.

3. Gerekirse cihazlar filtrelenmis basingli hava veya tly birakmayan bir bezle kurulayin.

6.4.2 Manuel temizleme

Medtronic, asagidaki manuel temizlik prosedurini belirlemistir:

1. Cihazlan, Ureticinin tavsiyeleri uyarinca 22 °Cila 43 °C (72 °F ila 110 °F) sicakligindaki ilik musluk suyu ile seyreltilmis enzimatik

bir deterjana (6rnegin ENZOL™) en az 5 dakika siireyle batirin.

A A

icin ty birakmayan bir bez kullanin.

6.5 Bitun cografyalar icin sterilizasyon ve yeniden sterilizasyon

e IS0 11607-1 gerekliliklerini kargilayan standart ambalaj malzemesi (6rnegin sterilizasyon sargisi) kullanilabilir. Aleti iki kez sarmak

Gozle gordlen kirleri, yumusak killi bir firga (6rneg@in naylon dis firgasi) ile temizleyin.
Cihazlar 22 °C ila 43 °C (72 °F ila 110 °F) sicakligindaki, akan, ilik musluk suyu altinda en az 1 dakika sireyle durulayin.
Temiz ve hav birakmayan bir bezle kurulayin.
Her bir bilesende kalan kir veya nem olup olmadigini gézle inceleyin. Kir kalmigsa temizlik islemini tekrarlayin. Islaksa kurulamak

icin standart ambalaj malzemesi kullanin. Paketin, mihurleri germeden aleti alacak kadar biyik oldugundan emin olun.
Medtronic tarafindan yapilan onaylamada, her cihaz igin uygun aksesuar tepsisi kullaniimigtir.
* Birden cok cihazi 1 otoklav déngustinde sterilize ederken sterilizatériin maksimum yukundn agiimadigindan emin olun.
Sterilizatér ekipmaninin kullanim talimatlarina bakin. ISO 17665-1 gereklilikleri uyarinca, asagidaki parametrelerin 107-6’lik bir
sterillik giivence seviyesi (SAL) sagladigi gegerli kilinmigtir. Bu gegerli kilma uyarinca, sterilizasyon slreglerini yerine getiren
kullanicilar énerilen streg¢ standardi olan ISO 17665-1’e de uymalidir.

e Kullanmadan énce cihazlari ¢atlama veya bozunma agisindan inceleyin. Catlama veya bozulma belirtileri gdsteren bilesenleri

kullanmayin.

e EN 285 uyarinca, buhar kalitesi i¢in ekipman Ureticisinin spesifikasyonlarini karsilayan bir su kaynagi kullanin.

6.5.1 Buhar sterilizasyonu

Tablo 3. Amerika Birlesik Devletleri ve bagl bélgeleri icin sterilizasyon dénguisi parametreleri

Doéngii tipi Yercekimi displasmani On vakumlama (dinamik hava giderme)
Sicaklik 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Maruz kalma suresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika
Kuruma suresi 15 dakika 30 dakika 16 dakika

Amerika Birlesik Devletleri ve bagh bélgeleri disindaki tibbi kurumlar i¢in: ABD disindaki bazi saglik makamlari,
Creutzfeldt-Jakob hastaliginin (CJH) olasi bulagma riskini en aza indirecek parametrelere gére sterilizasyon gerceklestiriimesini
tavsiye etmektedir. Bu tavsiye, 6zellikle merkezi sinir sistemi ile temas edebilecek olan cerrahi aletler igin Gnemlidir.
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Tablo 4. ABD ve bagli bolgeleri disindaki tibbi kurumlar icin sterilizasyon déngusu parametreleri

Déngii tipi Yercekimi displasmani® On vakumlama (dinamik ha- | CJD2 icin On vakumlama (di-
va giderme) namik hava giderme)

Sicaklik 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)

Maruz kalma suresi 20 dakika 4 dakika 18 dakika

Kurutma siiresi? 30 dakika 30 dakika 30 dakika

aMedtronic, Bulasici Stingerimsi Ensefalopati (BSE)/CJH tanisindan stiphe edilen veya tanisi dogrulanan hastalarla dogrudan temas etmis olan
cihazlarin yakilmasini tavsiye eder. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents and WHO Infection
Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (Birlesik Krallik Saglik Kurumu Vilayetler icin Saglik Teknik Mutabakati 2010
Bolim 4 ve 6: Ek 2, BSE Ajanlari ile Kontamine Nesneler ve Bulasici Siingerimsi Ensefalopatiye yénelik DSO Enfeksiyon Kontrol Kilavuzlari)
18 dakikalik tek bir dongl veya toplam 18 dakikalik birden fazla déngide (6rnegin 3 dakikalik alti déngii) ve 134 °C ila 137 °C (273 °F ila 279 °F)
sicakliginda buharli otoklav kullanilan BSE dekontaminasyon déngustine atifta bulunmaktadir.

b Minimum kurutma siireleri, vakumlu kurutma ézelliklerine sahip olan sterilizatorler kullanilarak dogrulanmistir. Ortamin atmosfer basincinin
kullanildigi kurutma dénguleri, daha uzun kurutma sureleri gerektirebilir. Sterilizatdr Ureticisinin énerilerine bakin.

¢ CE piyasasinda yergekimi deplasmani kullanmayin.

6.6 Yeniden kullanim sinirlamalari
e Cihaz, suresiz olarak saklanmaya yoneliktir. Bu cihazlarin malzemesi ve yapisi, cihazlarin gtivenli kullanimi veya islevselligi
etkilenmeden birden ¢ok sterilizasyon déngusiinden gegmesi igin uygundur.
e Kullanim émri sonu, normal kullanimdan ileri gelen asirl yipranma veya hasar ile belirlenir.
« Cihazin kullanim émriiniin sonunda olup olmadigini tespit etmek igin bu belgede asagida yer alan INCELEME béliimiine bakin.

INCELEME - Cihazlar, temizlenmeden énce ve sonra ve kullanimdan énce her zaman incelenmelidir. inceleme eksiksiz bicimde

yapilmali ve ¢aligsma ylzeylerinin gorsel incelemesini icermelidir. Hasar gérmus veya ¢alisamaz durumdaki aletleri veya aksesuarlari
asla kullanmayin veya isleme almayin.

Goérsel inceleme - Asagidakilerin dogrulugundan emin olun:

* Cihazin hi¢bir parcasinda herhangi bir ¢atlak, deformasyon, korozyon veya c¢arpiklik bulunmamalidir.
e Cihazin adi ve boyutu dahil olmak tzere tim cihaz isaretleri okunakli olmalidir.
e Tum pargalar mevcut, hasarsiz ve yipranmamis durumda olmalidir.

Cihaz, bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan sekilde gérsel incelemeden basariyla gecerse aletin amaglanan performansi sergilemesi
beklenebilir.

YHpaiHCbKa moBa

1 Onuc npuctpoto
1.1 TexHi4yHi XapaKTepPUCTUKMH

BuwmiptoBadi Avalus™ mogeni 7400S BUroToOBAIAIOTL i3 MPO30POro NoJlicyIbPoHy M HITUHOAY, WO 3a6e3nevye MOXMBICTb
6e3nocepesHbOro oAy Npodisio 6ioNPOTE3HOrO KlanaHa B MexXax NPUPOAHOro KaanaHHoro Kinbua nayieHTa. HoxeH BumipioBay
Mae LuNiHAPUYHY FOIOBKY i FO/IOBKY-KOMItO, AKi 3’€4HaHI 3a OMOMOrO0 rHY4YKOro HiITMHONOBOro NpoBigHWKa (Mas. 1).

BumiptoBadi nocTaBnaoTbCA 418 KOXKHOro 6ionpotesa Avalus™. Po3Mip BKasaHo Ha pyKOATUI i LMAIHAPWYHOT roniBLj.
Poawmip BignoBigae LeHTpy ONOpHOi pamu TPMUCTYIKOBOIO KAanaHa i 30BHILWHbOMY AiaMeTpy LuAiHAPUYHOI ronoskn (Mas. 2).

lonoBKa-Konia Bignosigae npodinto KnanaHa 3 LWOBHOK MaHKETO, CKIAAEHOI B CTaHi iMniaHTau,ji, Koiu WBK po3TalloBaHi
6113bKO 80 cTeHTa (Mas. 2). MNnowa 0TBOpY KnanaHa npeacTas/ieHa BHYTPILWHIM AiaMeTpoM rosioBKu Konii. CTiMKM CTeHTa roJIoBKM
KOMii BifTBOPIOTb rEOMETPI0 30BHILLUHBOIO AiaMeTpa, BUCOTH, LUMPUHM | 30BHILLHLOTO AiaMeTpa CTiiKM CTeHTa KaanaHa.

1.2 Cuctema Tta npunagpa Avalus

Ta6nuua 1. 3anacHi YacTMHM Ta Npuaagasa NPOMOHYIOTLCA OKPEMO.

Homep mopeni Onuc

7420 PykoATKka KnanaHa Medtronic
400 BionpoTes Avalus

T7400 JloTtoK ana npunagaa Avalus

2 LinboBe npu3Ha4vyeHHA

LlinboBe npusHayveHHs BuMiptoBadiB Avalus 7400S nonsrae B nonerweHHi imnaanTaii 6ionpotesa Avalus.
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2.1 NokxasaHHA g0 3acTOCYBaHHA

Bumiptosadi Avalus npusHayeHo A5 4ONOMOrM Xipypry npyv Bubopi onTumasibHOro posmipy 6ionporesa Avalus.

2.2 lpoTunoKasaHHA
BumiptoBadi Avalus npoTMnoKasaHo 419 BUKOPUCTaHHA 3 KianaHamu cepus, BigMiHHMMM Big 6ionpoTeais Avalus.

2.3 Uinbosa rpyna nauieHTiB
Lle¥ npucTpi npuaHayeHo Aas NaLieHTiB, AKi € KaHAMAATaMU Ha TKAHWMHHMI NPOTE3 KnanaH Ha OCHOBI OLHKM fiKaps.

2.4 MNepep6avyBaHi KopUcTyBadi

IMnAaHTaL,iio NPUCTPOIO MOBUHHI BUKOHYBATU /IMLLE KBaihiKOBaHi MeAUYHi NpaLiBHUKK, AKi MPOMLLIM HABYaHHS 3 TEXHIK 3aMiHK
aopTanbHOro Knanaxa. JlikyBanbHWM 3aKna Hece BiANOBIAA/BHICTb 3a pETE/IbHE HABYaHHA NOAEN, AKI KEPYIOTb LM MPUCTPOEM,
LLIOA0 MOro BUKOPUCTaHHSA Ta 06i3HAHOCTI MPO MOX/IMBI MPO6aEMMU.

HeobxigHo, Wo6 niKkap, AKMM BUKOHYE XipypridHe NpoTe3yBaHHA KaanaHa, MaB AO0CBIif 3aMiHM aopTasibHOro KaanaHa Ta nepes,
onepadieto BUBYMB IHCTPYKLLIO i3 3aCTOCYBaHHA, L0 BXOAUTb B KOMMJIEKT nocTaBKkK. Homnaria Medtronic He Bumarae Toro, wo6
Xipyprv npoxoanv cnewjiasbHe HaB4aHHS, asie NPONoHye iHhopMaL,ifiHi Ta HaBYabHI MaTepianm WoAo NpoTe3yBaHHA a0pTaIbHOMO
KnanaHa, npu3HayveHi gaa nikapis-xipypris Ta iHWKWX MeauMyHMX npauiBHUKIB. HomnaHia Medtronic npoBoauTb HaBYaHHs CBOIX
CMiBPOBITHUKIB, AKI HAAAKTb MOCAYIM Ha MiCUAX, LWOG BOHW PO3YMian, B HOMY NOJiArae npoLeaypa NpoTe3yBaHHA aopTaJbHOro
KNanaHa, nepej TMM fIK HagasaTw fikapam iHdhopmalLiiio Npo Lo npoueaypy.

Mepep iMnnaHTalieo NauieHTy Moxe OyTu BUAaHO iHhopMaLiHi MaTepianu Woao 3aMiHK KnanaHa.

2.5 OuikyBaHa K/iHi4YHa KOpPUCTb
HniHiyHa KopuCTb Big imniaHTauii 6ionorivHoro npotesa Avalus Ana nauieHTa Noasarae B HUKYe3a3Ha4eHoMYy:

1. MNoninweHHA AKOCTI }UTTA 3a AOMOMOrOH0 NOJIErLUEHHS CUMMTOMIB, 0OYMOBJIEHWMX CTEHO30M a0PTW TAXKKOIO CTyrneHs abo
perypritayieto HaTUBHOIO YM XipypriyHO BCTAHOB/IEHOTO KanaHa, Lo BUMLLOB 3 agy.

2. Mo3nTMBHWI BNIMB Ha reMOAuHaMIKy (3a pesynstatamun exokapgiorpadii).
3. MigBULLEHHA LIaHCY BUKMBAHHS.

HopoTKuit 3BIT Npo 6e3neKy M KAiHiYHy edeKTuBHICTb (SSCP) Ansa Lboro NpUCTPO0 HaBeaeHo Ha Be6CamTi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP moxHa 3HalT1 3a Ha3BOK MNPUCTPOIO | TAKMM BiANOBIAHUMW €NEMEHTAMWN: MOAEIO,
06nikoBuM HomepoMm (REF) i Homepom 3a KaTanoroMm NpuUcTpoto.

3 Monepep:HeHHA Ta 3anobiXHI 3axoau
3.1 lMonepepieHHA

e [epep BUKOPUCTAHHAM YBaHO O3HaloMTecs 3 yciMa nonepegHeHHAMU, 3ano6iHHUMU 3axogamMu Ta IHCTPYKLiAMU
3 eKcnnyarauii. HexTyBaHHA 03HaMOMJIEHHAM | [OTPUMAHHAM YCiX iIHCTPYKLiN | nonepeaeHb MoxXe NPU3BECTU [0
Ccepio3HOro TpaBMyBaHHA NaLjieHTa.

e [lepep KOKHUM BUKOPUCTAHHAM YBaXHO OMIAHLTE NPUCTPIMN Ha BIACYTHICTb TPILLMH 260 6yab-AKUX AeEKTIB, AKI MOXYTb
3’ABUTUCA BHAC/ILOK CTepuidauii, 06CyroByBaHHs ab0 BUKOPUCTaHHA. MNepeKoHanTecs, LWo po3Mip yKa3aHo YiTKO.
BrKopucTaHHA MPUCTPOIO 3 HAABHWMU TPILLMHAMKM, KOPO3ieto ab0 3HOLLYBaHHAM MOXeE NPU3BECTM [0 TpaBMyBaHHA NaljieHTa.

¢ BuwmiptoBayi 6aratopasoBoro BUKOPMCTaHHSA NOCTaBAATLCA HECTEPUIbHUMU. [epes BUKOPUCTAHHAM iX CAif peTesibHO
OYMCTUTHM i IpoCTepUNidyBaTh. HegoTpMMaHHA LMX IHCTPYKLiM i3 BUKOPUCTaHHA ab0 iHCTPYKLIM 3 OYULLEHHSA Ta cTepuisau;i,
CXBaJ/IEHUX NiKyBa/IbHUM 3aK1a[40M, MOXe NPU3BECTH A0 iHDiIKyBaHHA nauieHTa.

e AKuWo BMMIpIOBaYi NOTPanAATb 32 MEXKi CTEPUILHOMO NOJSA, OYUCTLTE iX | MTOBTOPHO NPOCTEPUIIBYMTE, MEPLL HiXK
BMKOPUCTOBYBATW. JJOTPUMYHMTECA LMX IHCTPYKLIM i3 BUKOPUCTaAHHA ab0 iIHCTPYKLIM 3 OYMLLEHHSA Ta CTepuisaLlii, CxBaneHnx
NiKyBabHUM 3aKNafoM.

e He BMKOPWUCTOBYMTE 3aHAATO BEIMKMI PO3MIp. IMNaHTaLia KnanaHa 3aHaATo BEJIMKOro PO3Mipy MOMXE BUK/IMKATH
YCKNaAHEeHHs, BUK/IMKaHI NpOBEAEHHAM npoLeaypH, Taki AK 3aKkynopKa dibpo3HOro Kinbus, gedopmalis KianaHa, OKosis
KOpOHapHOI apTepii ab0 NOLWKOAMEHHA HABKOMMLLHIX TKaHWH. Lli ycKnagHeHHA MOy Tb MPpMBECTU A0 36i/bLUEHHS TPMBAIOCTI
npoueaypu, NOPYLLEHHS reMOAMHAaMIKM, 3MEHLLEHHS TEPMiHY CYXKOM KianaHa abo BUAaseHHA NpoTesa Kianaxa.

* He BMKOPWUCTOBYMTE MEHLLMIM PO3MIp HirK NOTPIGHO. IMNAaHTaLia 3aManoro KaanaHa MoMe ClpUYMHUTY CTEHO3 abo
napasasibBy1SiPHUIN BUTIK.

* He BUMKOPUCTOBYMTE BUMIpIOBaYi KnanaHiB cepLs iHWKX BUPOOHMKIB 260 BUMIiptOBadi Bif iHLIMX KnanaHiB cepua Medtronic ana
BM3Ha4YeHHA po3mipy 6ionpoTesa Avalus. IHLWi BUMiptoBayi MOXyTb HE BU3HAYUTU BiAMOBIAHMI po3mip 6ionpoTesa Avalus.

e [lpu o4MLLEHHI BUMIpIOBaYiB KnanaHa abo N0TKIB 417 Npunagaa He BUKOPUCTOBYMTE O4MLLYyBaYi Ha OCHOBI PO34YMHHUKIB
(HanpuKnag, aueToH abo Tonyon). Y AKOCTI MMUIOYMX 3aC06iB BUKOPUCTOBYMTE BOAOPO34YMHHI MMUIa HA OCHOBI
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NOBEPXHEBO-aKTUBHUX PEHOBMH ab0 M’sIKi MUIOYi 3aC06U. BUKOpUCTaHHA 3aC06iB A1 O4MLLEHHA HA OCHOBI PO3YMHHUKIB MOXKE
Npu3BeCTM A0 iHiIKyBaHHA navieHTa abo MNOLIKOAMEHHS BUMiptoBaYiB.

e Y pasi cepfo3HOro iHUMAEHTY, NOB’A3aHOr0 3 NPUCTPOEM, HEraMHO NOBiJOMTe NPOo Hboro Komnaxito Medtronic i
BiANOBiAHUI KOMNETEHTHUW YNOBHOBAKEHUIM YU PErYIATUBHUI OpraH.

3.2 3anob6imHi 3axoau

e [lig yac yTunisauii BigxogiB HE06XigHO LOTPMMYBATMCA BIAMOBIAHMX 3aKOHIB, HOPMATUBHWUX aKTiB | NPUUHATUX Y MESUYHOMY
3aKknagi npoueayp, 30Kpema Wwoao 6ioa0rivHo Hebe3neyHMX, MiKpob6ioaoriYHO HeEGE3MNEYHMX i MOTEHLIMHO iHDIKOBaHMX
PEYOBUH.

4 |HCTpyHKLUiA 3 eKcnayaTauii

BukopucToByiTe 06MABa KiHLUi BUMiptoBaYa 415 BUSHAYEHHS po3mipy 6ionpoTesa. BUKopucToByMTe LMNIHAPUYHY FOJIOBKY A1
BM3Ha4YeHHA po3mipy ibpO3HOro KifbLA NauieHTa i onTMMaabHOro po3mipy KaanaHa. BUKOpmMCToByMTe roNIOBKY-KONMito Aas
niaTBEPAKEHHA BiANOBIAHOCTI GionpoTesa Avalus i KopuryBaHHs B pasi HeOOXiAHOCTI BUH6OPY po3mipy KianaHa.

1. BusHauTe po3mip ibpo3HOro KibLA nalieHTa, 3HaNLWOoBLLM LMAIHAPUYHY FONOBKY, fiKa Bi/IbHO BMiLLAETbCA B iOpo3He
KifbLe nauieHTa 6e3 gedopMyBaHHA aHaTOMii. BUKOPUCTOBYIMTE LUMNIHAPWYHMI KiHELb A5 BUSHAYEHHSA ONTUMasIbHOro
po3Mipy KnanaHa a5 po3mipy Giépo3HOro KinbLA nauieHTa.

2. BuKopu1CTOBYIMTE BiANOBIAHWM KiHELb KONii A1 NepeBipKM B3aEMOSiT 3 TMPI0M KOPOHAPHOT apTepii Hag, KnanaHoM, a TaKoX
[ONA NepeBipKM, YM LO3BOJIAAE KOPiHb a0PTH NaLieHTa iMNIaHTYBaTH KanaH Liboro po3mipy. AKLLO iCHYE MMOBIPHICTb B3aeMOg,i
npoTesa KaanaHa 3 rMp/10M KOpPOHapHOi apTepii abo 0TOHYIOHMMKM CTPYKTYpamu, O6CTPYKLiT TKaHWH Ha BXOAj NpoTesa
KnanaHa abo gedopmaldii CTeHTa NpoTesa KaanaHa, po3mifHsTe 3MiHY NOJIOKEHHSA KianaHa, BUMbip KianaHa MeHLOoro
po3Mipy abo XipypriuHe BUNpaBAeHHA 06CTPYKLii a6o B3aeMog;i.

3. NigTBEpabTE BigNOBIgHWIA PO3Mip KNanaHa, nigibpasLum ron0BKY-KOMito BUMipIOBaYa, siKa BignoBigae 3a PO3MipOM KOPEHO
aopTW NauieHTa aasa iMnaaHTauii B cynpaaHyifapHy noauuito 6e3 nopylleHHsA abo gedopmadii aHaTomii.

5 dopma noctaBKU
5.1 YnaKoBKa
BumiptoBadi nocTaBAAnTLCA HECTEPUIBHUMW. PETENBHO OYUCTITh | NPOCTEPUAI3YIMTE BUMIpIOBaYi Nepes KOMHUM BUKOPUCTaHHAM.

5.2 [docTtynHi po3mipu

BuMiptoBadi NoCTaBNATLCA HABOPOM TaKMX poamipis: 17 Mm (mm)’, 19 mm (mm), 21 mm (mm), 23 Mm (mm), 25 MM (Mm), 27 MM (mm)
i 29 MM (mm).

5.3 36epiraHHA
BumiptoBadi noTpibHO 36epirati B Cyxomy, YACTOMY Ta MPOXOA0LHOMY MiCLi.

6 O6pobKa i noBTOpHa 06pPO6Ka

HurkyeHaBeaeHi iIHCTPYKLUii 3aTBepAeHi KomnaHrieto Medtronic 4as NigroTOBKU LbOro MEAUYHOrO MPUCTPOLO A0 NOBTOPHOIO
BMKOpUCTaHHSA. BignosiganbHicTb 3a akTUYHe 34iIMCHEHHS 0BGPOOKN, BUKOPUCTAHHSA 061aHaHHA, maTepianis i nepcoHany
06pO6BHOro NiANPUEMCTBA, AKi 3abe3nedytoTb HEOBXiAHMI pe3yibTaT, Hece 0OPOBHMK. 1A Lboro NOTPIGHI Banigauisa i niaHoBum
KOHTPO/Ib npouecy. MogibHUM YMHOM, Byab-AKE BiAXWAEHHA 06POBHUKOM Bif, HACTYMHUX IHCTPYKL,iM Ma€e NPONTU HaNEHKHY OLIHKY
Ha eDEKTUBHICTb | MOTEHLiMHI HeGaaHi HacnigKK.

MonepepxeHHA! AKLLO BMPI6 BUKOPUCTOBYETHLCA B AepraBi-4neHi €Bponericbkoro Cotosy, He06XiaHO AOTPMMYBaTUCh
cnewjanbHUX HaLioOHaIbHUX HOPM LWOA0 NOBTOPHOI 0BGPO6KM MEANYHMX BUPOOIB.

MonepepxeHHA! Y pasi HeAOTPUMAHHSA IHCTPYKLM i3 NOBTOPHOI 0BGPOOKM MOMHK/IMBE 3HUKEHHSA MILHOCTI Ta 6€3NeYHOCTI
NPUCTPOLO.

MonepepxteHHA! MNepes cTepunisavieto peTenbHO O4UCTITb NPUCTPIN ANA BUAaneHHA 3abpyaHeHb. HegoTpumaHHA UMX IHCTPYKLiM
i3 BUKOpPUCTaHHA abo IHCTPYKLIiM 3 O4MLLEHHA Ta CTepuAidaLii, cxBaneHux NiKyBaabHUM 3aK1aA0M, MOXE NPU3BECTU [0
iHiKyBaHHA NavieHTa abo NOLKOAKEHHA Npuaaaas.

e [loBTOpPHY 06pPO6KY MPUCTPOIB PEKOMEHAYETHCA BUKOHYBATM AKOMOra LWBKUALLE NICA BUKOPUCTAHHS.

e He ponycKkanTe BUCUXaHHSA 3a6pyAHEHWUX MPUCTPOIB 40 BUKOHAHHS MPOLLEeAYPU OYULLLEHHS.

" Ha puHKy €C poamip 17 MM (mm) He NpeAcTaBAEHMI.
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e Lllo6 nonepeamTH BUCUXAHHSA OPraHiYHUX PEYOBMH Ha MPUCTPOI, NICA BUKOPUCTAHHSA NOMICTITb MO0 B EMHICTb i3 PEPMEHTHUM
po34MHOM ab0 06p0b6ITb DEPMEHTHUM CIPEEM BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLii BUPOBHUKA, LIOKM HE 3’ABUTHCA MOM/IMBICTb BUKOHATH
NMOBTOPHY 06POBKY.

e [1nAa 6e3ne4HOro TpaHCNopTyBaHHA NPaLiBHUKaAM MeMYHOro 3aKnagy Chif JOTPUMYBaTUCA BJIACHMX NMPOTOKOJIB, 30KpemMa
THUX, L0 PEIaMEHTYIOTb 3aXMCT MEAUNYHWNX BUPOGIB, HABKOMLLHLOIO CEPEOBUILLA, MEAUYHUX NPALBHUKIB, @ TAKOX CNOCOOU
TpaHcnopTyBaHHA. [Mig Yac KOpUCTYBaHHA MEAUYHUMW BUPOGaMU BUKOPUCTOBYIMTE HaNEHHI 3aCO6M iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTY
(313).

¢ [lepep BUKOPUCTAHHAM NEPEBIPTE KOMMOHEHTW HA NPEAMET BiACYTHOCTi PO3TPICKyBaHHA abo NOLKOAKEHHSA. He 06pobnsiTe
KOMMOHEHTU 3 03HaKaMm1 PO3TPICKyBaHHA ab0 MOLUKOAMEHHS.

6.1 MiarotoBKa nepea O4YULLEHHAM

[NnA Kpaworo o4mLLEeHHA Ta cTepuaisadii BignoBigHO A0 i€l iIHCTPYKL,i i3 3acTocyBaHHA NOTPibHE po36MpaHHA NPOCTUX BY3iB.
MexaHi4Hi iIHCTpYMEHTH g po36upaHHA He NOTPIGHI.

6.2 MomeHT BUKOpUCTaHHA (He Ni3Hiwe 1 roAMHU Nic/1a HbOoro)

[nA BUAanNeHHs KPoBi Ta opraHiyHMX 3a/IMLLKIB Nicaa onepadii npoTpiTe NPUCTpii. BUuKoHarTe NOBTOPHY 06PO6KY iIHCTPYMEHTa
fAIKOMOra paHilue nicaa BUKOPUCTaHHA. AKLLO NOBTOPHY 06PO6KY HEMOMXK/IMBO BUKOHATM NPOTArOM OAHIET roAMHM nicnA
BMKOPUCTaHHSA, 3aHYPTE NPUCTPIN Y DePMEHTHUIM PO3UMH i3 HenTpanbHuMm pH (Hanpuknag, ENZOL) a6o 06po6iTe hepMeHTHUM
CMpeem i3 HeMTpasbHMM pH BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLUIT BUPOBHMKA, JOKM HE 3’ABUTHCA MOMJIMBICTb BUKOHATM NMOBTOPHY OOPOOGKY.

6.3 OuumieHHA Ta Ae3iHdeKLia y KpaiHax EC
MonepeaxeHHA! He BUKOPMCTOBYMTE OUMLLYyBadi HA OCHOBI PO34YMHHMKIB.

6.3.1 ABTOMaTU4YHE OYMLLEHHSA Ta Ae3iHdeKuia
ABTOMaTu4Ha nonepegHAa o6po6Ka nepes OYMLLEHHAM
1. 3aHypTe NpMCTPOi y hepMeHTHUI MUOYMiA 3acib (Hanpuknag, ENZOL), npurotoBaHuni i3 BUKOPUCTaHHAM Tenoi
BOAOMPOBiAHOT BOAM 3 Temnepatypoto Big 22 °C go 43 °C (Big 72 °F po 110 °F) B KOHTEMHEPI 3 KPULLKOHO.
2. PeTenbHO OYUCTITb KOXEH KOMMOHEHT 3a AOMOMOIOH0 LLITKW 3 M’AKOIO LETUHOIO (HanpuKaag, HeMOHOBOI 3yOHOT LLITKM).
MpumiTKa. MNogbarite NPo OYULLEHHA MiCLb, B AKMX 3a0PYAHEHHSA MOXYTb OYTU BarKO AOCTYMHI A1A OYMLLEHHSA.
3. lMNpomuiiTe NpUCTPOI B Tenii NPOTOYHIM BOAONPOBIAHIM Bogi 3 TeMnepatypoto Big 22 °C go 43 °C (Big 72 °F po 110 °F)
NPOTAroM NPUHaMMHi 2 XBUAWH abo A0 BUAANEHHSA BCIX CNifIB OYMLLYIOYOTrO PO3UUHY.
BisyanbHo nepeBipTe NPUCTPOI Ha 3a/IMLLKOBI 3a6pyAHEHHSA.
3a HeobXigHOCTi MOBTOPITb ONMCaHI BULLE eTarnu.
JoyeKarTeca BUCMXaHHA NPUCTPOIB.

MomicTiTe NpUCTpin y NnepdopoBaHuii 1OTOK A8 IHCTPYMEHTIB, AKMM NiIAXOAWUTb A1 BUKOPUCTaHHSA B MalMHI A11A
MUTTA/gesiHeKLii. MepexroHanTecs, LWo NPUCTPIN po3TalloBaHWA TaKMM YMHOM, LLO6 MiJ Yac aBTOMaTUYHUX LMKAIB BiH He
3MICTMBCA Ta HE OTPUMAaB MEXaHIYHWMX MOLUKOAHKEHb.

MonepeaxeHHA! He BUKOHYIMTE OYMLLEHHA B IOTKY ANA Npuaagas.
MocTaBTe NnephopoBaHui IOTOK A5 iIHCTPYMEHTIB i3 NPUCTPOEM Yy MaLUMHY ANA MUTTS/AE3IHDEKL;T.

N o o oa

ABTOMaTU4YHE OUYMULLEHHA Ta Ae3iHPeKLia

3a gonomMoroto MalumMHu ANna MuTTa/AesiHdeKLii, AKa Bignosigaae Bumoram cepii ctaHgapTis ISO 15883, BUKoHaKTe eTann 06po6Km
(Tabn. 2).

OBEPEHHO! He HaHOCETE Ha NPUCTPOI MAacTWI0 ANA IHCTPYMEHTIB.

Ta6nuua 2. MNapaMeTpn aBTOMaTUYHOIO OYULLEHHS B MaLUMHI AN MUTTA/Ae3iHbeKLuii

Yac (xB (min))
pna iHakTuBauii

ETan 06po6Ku

Yac (xB (min)) npioHis Temnepartypa fAkicTb Bogun Ouuiyyroumni 3acié
1 —MonepeaHe 1 3 <35 °C (95 °F) XonogHa Bogo- H/3
NPOMUBaHHSA nposigHa Boga
2 - NpomwuBaHHsa ny- | 5 10 255 °C (=131 °F) lapAya Bogo- JIY¥HUI MUIOYNIA

HHUAM PO34YMHOM
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Ta6nuua 2. MapameTpy aBTOMaTUHHOIO OYMLLEHHSA B MaLLMHI A5t MUTTS/Ae3iHdeKLUii (MpoAoBHKEHHS)

Yac (xB (min))
ETan 06po6Ku B N9 iHaKTUBauLii
Yac (xB (min)) npioHiB Temnepartypa AKicTb BOAU OuuuLytoumnii 3aci6
BaHa 3a MeToOAOM
3BOPOTHOrO OCMOCY
3 - lMpomunBak- 1 2 >43 °C (=109 °F) lapsadva Bogo- Heiitpanisatop?
HA HEUTpanisyoym npoBigHa abo o4n- | po3BOAATb
PO34MHOM LLleHa rapsya Bogo- | BignosigHoO Ao
nposigHa Boga noTped y Hew-
Tpanisauii
4 — lNMpoMmixHe npo- | 2 2 >60 °C (=140 °F) lapsaya Bogo- H/3
MUWBaHHA nposigHa abo o4un-
LeHa rapsiya Bogo-
nposigHa Boaa
5 - TepmiyHa npo- |5 5 >90 °C (=194 °F) lapaya oumieHa H/3
MMBKa (pesiHde- Boga‘
KLis1)
6 - CyLiHHA 15 15 Bucokui piBeHb H/3 H/3
a6o =82 °C (=
180 °F)

2 Bunpo6oBaHO 3 BUKOPUCTaHHAM 3acoby neodisher SeptoClean™, 10 mn (mL)/n (L) (1 %) i 1 mn (mL)/n (L) (0,1 %). Ons iHakTMBALi NpioHiB
noTpi6eH pH = 11,5 (1 % neodisher SeptoClean™). MoxHa BUKOPUCTOBYBaTH aHa/IOMi4YHWIA 3aci6 A1A YMLLEHHS. 3abe3neyTe JOTPUMaHHSA
npoueayp Ta npaBwA NiKyBaJIbHOro 3aKiagy.

b Bunpo6osaHo 3a gonomoroto 3acoby neodisher Z™, 1 mn (mL)/n (L) (0,1 %).
¢ QuuiieHa Bofa 3 piBHEM eHI0TOKCHHIB MeHWwe 10 EE/mn (mL) Ta Boga 3 MiKpo6HUM Yricnom meHwe 10 KYO/mn (CFU/mL).

OBEPEHHO! He nponyckanTe eTan npoMMBaHHA HEUTPai3ytouMM po3ymMHOM (eTan 3) y npoLeci aBTOMaTUYHOro MUTTA Ta
aesiHdeKuii. MNponycK Lboro etany Moxe NPU3BECTU A0 3MEHLLEHHA KOPUCHOTO TEPMIHY CyKOU.

6.3.2 OuMLEeHHA K ae3iHgeKLuia Bpy4Hy
Py4yHe ouuLeHHA
HomnaHis Medtronic BcTaHOBWAA HUKYEHaBeAEHY NpoLeaypy PyYHOro OYMLLEHHS.

1. MpomuBaHHA. BugananTte 3HayHi 3a6pyaHEHHS MPOTOYHOO BOAOMNPOBIAHOK BOAOK NPOTArOM WoHanMeHLwe 30 CeKyHA,
(Temnepatypa Bogm 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

2. 3amouyBaHHA. 3aHypTe NPUCTPIN Y BaHHY 3 TyMHUMZ 260 HENTPaIbHUM GEePMEHTHUM 3aCO60M3, PO3BEAEHMM BiANOBIAHO
[0 IHCTPYKUIT i3 3acToCcyBaHHA BUPOBHMKA, | 3anunwwTe npuHaimHi Ha 1 xBuanHy (Temnepatypa sogm 25 °C — 40 °C (77 °F -
104 °F)).

3. MuTTA WiTKOo. 3aHYpPUBLLM NPUCTPIN Y PO3YMH, MOTPITh MO0 YHIBEPCA/IBHOH) LLITKOK 3 M’ AKOK HEMIOHOBOH) LLIETUHO A/1A
iHCTPYMEHTIB NpoTAroMm wwoHanmeHwe 30 cekyHa, (Temneparypa Boau 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)). BaxXKOAOCTYMHi
3armmM6IeHHA Y BUMipIoBa4ax MUIATE 3a JOMOMOIOH0 LiTKWN 3 M’AKOK HEMTOHOBOIO LLIETMHOI 7 MM (mm)
3aBJOBHKU. BarKogOCTYNHI 3arMb61eHHA B IOTKY A5 CTepuaisauii MuiiTe 3a JONMOMOrOH0 LLiTKU 3 M’AKOK HEMIOHOBOIO
LWeTuHO 12 MM (Mm) 3aBA0BHKKM.

4. NpomuBaHHA. [TpOMUIATE NPUCTPIM MPOTOYHOIO BOAOMPOBIAHOK BOAOKO NPOTAroM LoHanmeHLwe 30 ceKkyHa, (Temneparypa
Boan 25 °C —40 °C (77 °F — 104 °F)).

5. Ornag. BisyanbHO nepesipTe NPUCTPIM Ha 3a/IMLLKOBI 3a6pyAHEHHSA. 3a NOTPEOU NOBTOPITb NPOLLEC OYULLEHHSA 3 eTany 2.

6. 3aKato4He npoMmuBaHHA. ONONOCHITb NPUCTPOI B OYULLEHIN BOAi (4€i0HI30BaHIM ab0 OYMLLEHIM 32 METOLOM 3BOPOTHOMO
0CMOCY) NPOTAroM npuHaimHi 30 cexkyHa®.

7. CyuwkKa. [NoBHICTIO BUCYLLITb NPUCTPINA 3a AONOMOrol0 CTUCHEHOO MOBITPA MEAMUYHOIO CTYMNEHA OYULLEHHA Ta M AKOI
6e3BOPCOBOI TKAHUHMW.

JesiHdeKuia BpyyHy
MonepeaxeHHA! XimiyHa gesiHbEKLIA MOXKe CKOpOoYyBaTh TEPMIH KOPUCHOI CYyH6U NPUCTPOIO.

2 MoxHa BrHopucToByBsaTh neodisher SeptoClean™ a6o aHas10r BiAnoBIAHO A0 IHCTPYHLi, HABEAEHOT Ha ETMKETL MUIOYOro 3ac0o6y.
3 MoHa BUHOPUCTOBYBAaTH hepMeHTHUM 3aci6 ENZOL™ a60 aHasor BignoBsiaHO [0 IHCTPYKLi, HaBeAeHOT Ha ETUHETLLi MMIOYOro 3acoby.
4 PiBeHb eH0TOKCHHIB MeHwwe 10 O4/mn (EU/mL) Ta Boga 3 MiKpo6HUM vnciom MeHwe 10 KYO/mn (CFU/mL).
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1. 3aci6 ans xiMivHOT AesiHdeKLi. 3aHypTe NPMUCTPIN y BaHHY i3 3aC060M /18 XiMIYHOT® aesiHbeHLLi, po3BeaeHWM BiAnoBigHO A0
IHCTPYHKL,T i3 3acTOCYyBaHHS Bif, BUPOOHUKA.

2. TIOBHICTIO PO34MHITL 3aCi6 y 3/1erKa TenJii BoAj, NOMiLLytoyM. PO34MH roTOBMI [0 BUKOPUCTAHHSA 3a 15 XBUAWH.

3. TMoBHicTIO 3aHypTe NPUCTPOI B pO6OYMI PO3YMH Ha 15 XBWIUH. BCi NOBEPXHI NOBUHHI By TW NOBHICTIO MOKPUTI
[Ae3iHdiKyBasIbHUM PO34MHOM. Bynb6allku NoBiTPA HEOOXIAHO BUAAIUTH.

4. 3a JONOMOrow AeioHI30BaHOI BOAM MOBHICTIO 3MUTE POBOYMIM PO3YMH ANA XiMIYHOT Ae3iHbEKLii, NnpoMMBalOHYM NPOTAroM
npuHanMHi 3 xemnnHb.

5. [loyeKanTecsa NOBHOro BUCUMXaHHA NPUCTPOIB abo 3a NOTPebU BUCYLLITb iX, BUKOPUCTOBYIOUYN M’AKY 6E€3BOPCOBY THaHMHY.

6.4 OuuLweHHA gnAa KpaiH 3a mexamu EC
MonepepeHHA! He BUKOPUCTOBYMTE O4MLLYyBayi HA OCHOBI PO3YMHHUKIB.
MNpumiTka. JesiHbeKuia He NOTpibHa, OCKINbKM NPOBOAATL TEPMiHANBbHY CTEPUAI3aLLito.

6.4.1 ABTOMaTM30BaHE OYULLEHHSA
ABTOMaTH4Ha nonepepHa o6po6Ka nepes OYULLEHHAM
1. 3aHypTe NpUCTpOi y hepMeHTHUM MMoUmi 3acib (Hanpuknag, ENZOL), npurotoBaHWM i3 BUKOPUCTaHHAM Tenaoi
BOZOMNPOBiAHOI Boau Temnepartypoto Big 22 °C o 43 °C (Big 72 °F po 110 °F) y KOHTEMHEpI 3 KPULLIKOIO.
2. PeTenbHO OYUCTITb KOXEH KOMMOHEHT 3a AOMOMOrOH0 LWITKW 3 M’AKOIO LWETUHOIO (HanpuKaag, HeMOHOBOI 3yOHOT LLTKM).
MpumiTKa. MoabariTe NPoO OYMLLEHHA MiCLb, B AKWX 3a6pyAHEHHA MOMXYTb Oy T BarKKO AOCTYMHI A8 OYULLEHHS.
3. MNpomuiiTe NpUCTPOI B TENi NPOTOYHIM BOAONPOBIAHIM Bogi 3 TeMnepatypoto Big 22 °C go 43 °C (Big 72 °F po 110 °F)
NPOTAroM NPUHaMMHi 2 XBUIWH abo A0 BUAAEHHSA BCIX CifIB OYMLLYIOYOTO PO3YUHY.
BisyasibHO nepeBipTe NPUCTPOI Ha 3a/IMLLKOBI 3a6PYAHEHHS.
3a HeobXiAHOCTI NOBTOPITb ONMUCAaHI BULLE eTanu.
JouyeKariTeca BUCMXaHHA NPUCTPOIB.

MomicTiTe NpUCTpin y NnepdopoBaHuii IOTOK A8 IHCTPYMEHTIB, AKMIM NIAXOAWUTb 419 BUKOPUCTaHHSA B MalUMHI 4N1A
MUTTA/gesiHdeKuii. NMepeKoHalrTecs, WO NPUCTPIN po3TalloBaHMM TaKUM YMHOM, LWO6 Mif 4ac aBTOMATUYHUX LUKAIB BiH HE
3MICTMBCA Ta HEe OTPUMAB MeXaHi4HMX NOLIKOAKEHb.

MonepepeHHA! He BUKOHYWMTE OUMLLEHHS B NOTKY 418 Npunaaas.
MNMocTaBTe NnepdopoBaHUii NOTOK AJ1A IHCTPYMEHTIB i3 MPUCTPOEM Y MaLLMHY ANA MUTTA/Ae3iHDeKL.

N o oA

MawwuHa agna aBTomaTM4HOro MUTTA

Jna Banipauii npouecy aBToMaTM30BaHOro O4MLLEHHA KomnaHria Medtronic BuKopucToByBana cepito oduilyBadis Prolystica™

BiZNOBIAHO 4,0 PEKOMEHAALiM BUPOOHMKaA. BignoBsiganbHiCTb 3a npoBeaeHHA 0OPO6KM BifNOBIAHO 40 3aTBEPAHEHOMO METOAY HECE
06pOBHUMK. Byab-AKe BigXnNeHHA 06POOHNKOM Bif LMX PEKOMEHAALIN Niaasarae BignosigHin ouiHui. O4MLLEeHHA MOMKEe BUKOHYBaTUCA
BPY4HY 260 aBTOMaTM30BaHWM COCO60M MPUY AOTPUMAHHI L€l iIHCTPYKL,ii 3 BUKOPUCTaHHA abo aHanoriyHOro BanigoBaHoro MeTOAY .

1. ToMicTiTb NPUCTPOi B aBTOMATM30BaHW MUMHWIM anapart (Hanpuknag, MUnMHWA/ gesiHbeKuiHnii anapat HAMO™ LS-1000
a60 MuUHKI/pesiHdeKuUiMHMIM anapaT, AKkui Bignosigae Bumoram ISO 15883-1). He gonycKanTe KOHTaKTY MiK NPUCTPOAMMU
nig Yac 3aBaHTarKeHHA MUMHOro anapary.

OBEPEHHO! He HaHOCETE HA NPUCTPOI MacTUNO ANA IHCTPYMEHTIB.

O6po6Ka Yac (xB (min)) Temnepatypa AricTb Bogu Ouunwytoumnii 3aci6
MwuTTA B pepmeHTHOMY 04:00 55 °C-60 °C BogonpoBigHa Boga | YnbTpakoHLeHTpoBa-
3acobi (131 °F-140 °F) HUM PEPMEHTHUIN MU~

toumi 3acié Prolystica
Ultra Concentrate
Enzymatic Cleaner
MwuTTA 02:00 45 °C-50 °C BoponposigHa Boga | Y1bTpaKoHUEeHTpoBa-
(113 °F-122 °F) HUM MUIOYMIA 3acib
Prolystica Ultra
Concentrate Neutral

MNpomuBaHHsA 02:00 65 °C-70°C BogonposigHa Boga | He 3actocoByeTbes
(149 °F-158 °F)
BucylyBaHHsA 15:00 70°C-80°C He 3actocoByeTbca | He 3acTocoByeTbcA

5 MomHa BuHopucToByBaTH neodisher SeptoActive abo aHasior BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi, HABEAEHOT Ha eTUKETLI Ae3iHIKYBaIbHOIrO
3acoby. Ana neodisher SeptoActive BUKopucToBy#iTE KOHLeHTpauito 20 r (g)/n (L) (2,0 %). JianasoH pH cTtaHoBUTL Npu6n3HO 7,6-7,9.

6 PiBeHb eH0TOKCHHIB MeHLwe 3a 10 ME/MA(EU/mL) Ta Boga 3 MiKpo6HUM vnciom MeHLe 3a 10 KYO/mn(CFU/mL).
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O6pob6Ka Yac (xB (min)) Temneparypa

(158 °F-176 °F)
2. BisyanbHO nepeBsipTe KOXEH KOMMOHEHT Ha 3a/uLLKOBE 3abpyaHeHHs i Boaory. MNpun HasaBHOCTI 3a6pyAHEHHA NOBTOPITb
npotec.

3. 3a HeobxigHOCTi BUCYLLITb MPUCTPOI BiadibTPOBaHNUM CTUCHEHMM NOBITPAM ab0 BUTPITb HACYXO 6€3BOPCOBOI0 CEPBETKOIO.

AricTb Bogu Ouuiytoumin 3aci6

6.4.2 Py4yHe ouMLLEHHA

HomnaHia Medtronic BcTaHOBWMA HUYeHABeAEHY NPOoLeAypPY PYHHOrO OYULLEHHS.

1. 3aHypTe npUCTpoi y GepMEHTHUI MMOUMI 3acib (Hanpuknag, ENZOL™), po3seaeHu y Tenii BOAONPOBIAHIN BOA 3
Temnepartypoto Big 22 °C po 43 °C (Big 72 °F po 110 °F) BianoBiaHO A0 peKoMeHAaLi BUPOOHUKA, NPUHANMHI Ha 5 XBUIUH.

2. Bupganitb BUAUMI 326pyAHEHHSA 3a OMOMOrOH LLITKW 3 M’AKOKO LLETUHOK (HanpuKiag, HeMIOHOBOI 3yOHOT LLITKM).

3. lMNpomuiiTe NpUCTPOI B TeNii NPOTOYHIM BOAONPOBIAHIM Bogi 3 TeMnepatypoto Big 22 °C go 43 °C (Big 72 °F po 110 °F)
NPOTAroM NpUHaMMHi 1 XBUANHMU.

4. BUTPITb HACyX0 YMCTOO 6€3BOPCOBOID CEPBETKOLO.

5. BisyasibHO NepeBipTe KOeH KOMMOHEHT Ha 3aJIMLLIKOBE 3abpyaHEeHHs abo Boory. MNpu HasBHOCTI 3a6pyaHEHHS MOBTOPITh
NPOLEC OYULLEHHS. MPY HAABHOCTI BOJIOTM BUTPITb HACYXO YUCTOK 6€3BOPCOBOID CEPBETKOIO.

6.5 Crtepunisauia Ta nOBTOpHa cTepunisauifa gna BCiX perioHis

MoHa BUKOPUCTOBYBATU CTaHAAPTHUIM NaKkyBaibHWUIA MaTepian (HanpuKknag, ctepuisaliiHy 06ropTky), Wo Bianosiaae
BuMoram ISO 11607-1. [1Bivi o6epTanTe iHCTPYMEHT CTaHAAPTHUM NaKyBasibHUM MaTepiasiom. MNepeKoHalTecs, Lo ynakoBKa
[OCUTb BEJIMKA, LLOG BMICTUTU NPUCTPIN | HE YMHUTU TUCKY Ha YLLiibHIoBadi. [Mig vyac Banigauii, BUKOHaHoi KomnaHieto Medtronic,
[N KOKHOIO NMPUCTPOI0 BUKOPUCTOBYBABCSA BifMNOBIAHWUI IOTOK ANA NpUnaaas.

Mig, yac cTepunizauii AEKINBKOX NPUCTPOIB 3a 1 LMK/ aBTOK/IaBYBaHHS NepeKoHamTecs, WO MaKCUMasibHe HaBaHTaKeHHSA
cTepunisaTopa He nepesuLeHo. Ju1B. iIHCTPYKLiIO 3 eKcnayaTtauii ctepuaisatopa. byno nigrBepaKeHo, Wo HaBeaeHi HUKYe
napameTpu cTepuiaii 3a6esnevyoTb rapaHToBaHum piBeHb cTepuabHocTi (TPC) 10/-6 BignosigHo Ao Bumor ISO 17665-1.
BignoBiaHO A0 LbOro NiATBEPAHEHHA KOPUCTYBAYI, AKI BUKOHYIOTb MPOLEeCH CTepUAisaL,ii, TaKOX 3060B’A3aHi 4OTpUMyBaTHUCA
peKoMeHA0BaHoro ctaHaapTy 06po6ku ISO 17665-1.

MNepepn BUKOPUCTaAHHAM NEPEBIPTE MPUCTPOI Ha NPEeAMET BiACYTHOCTI PO3TPICKyBaHHA ab0 MNOLKOAKEHHSA. He BUKOpUCTOBYMTE
KOMMOHEHTW 3 O3HAaKaMM PO3TPICKYBaHHA ab0 NMOLLUKOAKEHHS.

BrKopucTOBYIMTE AMepeno BOaM, ke Bianosiaae cneumdikauism BUPOGHWKa ob1afHaHHA [0 AKOCTI napy Ta ctaHaapTy EN
285.

6.5.1 Ctepwunisauia napoto

Tabnuua 3. MapameTpu umKy cTepunisauii ana CnonyyeHux LLTaTisB AMEpUKM i ix TepuTopii

Tvn umrny BuTticHeHHA nosBiTpA MonepepHe BakyymyBaHHA (AMHaMi4YHe BUpaNeHHA
rpasitauiiHum metogom noBiTpA)

Temneparypa 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

TpuBanicTb gji 15 XBWJIMH 4 XBUIVHU 3 XBWJIMHU

TpuBanicTb BUCYLLYBAHHSA 15 XBWJIMH 30 XBW/IMH 16 xBUIVH

AnAa meguYHUX yCTaHOB, po3TalloBaHMUX 3a MexaMu CnosyyeHux LUtatiB AMepUKH i ix TepUTOPIii: opraHy OXOpPoHU
3[10POB’A AeAKNX IHLLIMX KpaiH PEKOMEHY0Tb MPOBOAMUTU CTEPUI3ALLI0 3 MapaMeTpamMu, AKi 3HU3ATL MOTEHLIMHUIM PU3KK Nnepeadi
xBopo6bu Kpentudenbara-Axkoba (XKA). Lia pekomeHaauis 0cobanBo Bar/IMBa B pasi 3aCTOCYBaHHSA XipypriYHNX IHCTPYMEHTIB, AKI

MOXYTb KOHTaKTyBaTW 3 LLEeHTPa/IbHOKO HEPBOBOK CUCTEMOIO.

Ta6nuusa 4. MapameTpuy UMKy cTepunisalii 415 NiKyBaslbHUX YyCTaHOB 3a Mexamu Crnonyyenux LLTatis AMepuKu i ix TepuTopin

Tun uukny BuTticHeHHA noBiTpA NMonepeaHe BakyymyBaHHA |[llonepeaHe BakyyMmyBaHHA
rpasitauiiHum merogom® (AMHamiyHe BUAANeHHA (AMHamivyHe BUAaneHHA
noBiTpA) noBiTpAa) ana XKA?2
Temneparypa 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
TpusanicTb fji 20 XBW/IMH 4 XBUIVHA 18 xBUIVH
TpuBaNicTb BUCYLLYBAHHAP 30 XBW/IMH 30 XBWJIMH 30 XBWUAKUH

a8 KomnaHisi Medtronic pekomeHaye cnanoBaTt NpucTpol, Wwo 6yav B 6e3nocepeiHbOMy KOHTaKTI 3 NaLieHTamu, Y AKUX Nigo3pioeTbes abo 6yB
BCTAHOBJIEHWI AjiarHO3 TpaHCMiCMBHOI ry6yacToi eHuedanonarii (TIE)/xBopobu Kponudenbaa — Akoba (XKA). TexHidHMi MemopaHzym
HauioHaibHOI ciy#6m oxopoHu 340poB’A BemkobputaHii 2010 poRy, YacTuHu 4 i 6: [Jogatok 2, [peameTH, 3abpyaHeHi npioHamu, Lo
BuKrmKkarote TI'E (NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) Ta PexomeHgavii BOO3 i3 KOHTpo/110
IHpeKYiViHnX 3axBoproBaHb A/1A TpaHCcMicMBHOI ry64acToi eHyeganonarii (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
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Encephalopathies) Bka3ytoTb LMK 3He3apameHHaA ana TIE 3 BUKOpMCTaHHAM NapoBOro aBToKk1asa 3a Temnepartypu Big 134 °C go 137 °C (Big
273 °F po 279 °F) npoTAroM OAHOrO LMKy TpuBanicTio 18 XBUIMH abo KiSIbKOX LIMKAIB, CyMapHOIO TpMBanicTio 18 XBUAKH (Hanpuknag, WicTb
3-XBUJIMHHUX LMKNIB).

b MiHimanbHa TpuBanicTb BUCYLLYBaHHSA Gyna 3aTBEPAMEHA 3 BUKOPUCTAHHAM CTEpUAI3aTopIB i3 PyHKLIEI0 BaKyyMHOrO CyLiHHA. Linkam
BWCYLLUYBaHHA 3 BUKOPUCTAHHAM HABKOJ/IMLLHBOIrO aTMOC(HEPHOrO TUCKY MOXYTb NOTPedyBaTH Ginblie Yacy. JuB. peKoMeHgauii BUpoGHMKa
cTepunizaropa.

¢ He BUKOPUCTOBYMTE rpaBiTaLiiHe BUTICHEHHA Y perioHax, LWo Hanexarb Ao puHKy CE.

6.6 O6MereHHs WoA0 NOBTOPHOIrO BUKOPUCTaHHA
e [lpuCTpin MOXHa 36epiraTn HeobMeKeHo f0Bro. Martepiasn BUroTOB/IEHHA Ta KOHCTPYKLiA LIMX NPUCTPOIB Aa€ 3MOry niaaasaTu
ix 6arato4ncesIbBHUM LMKAaM cTepunisaii 6e3 BnanBy Ha 6e3neKy BUKOPUCTaHHA YM PYHKLIOHAIbHICTb.
e 3aBepLUEHHA TEPMiHY CYKOW HACTaE BHACNIAOK HAAMIPHOMO 3HOCY ab0 MOLUKOAKEHHSA NPU 3BMYanHIM eKcnuyaTauii.
e T[lepernanbte po3ain OMJIAL HUKYe B LbOMY AOKYMEHTI, W06 BU3HAYUTH, YM MPUCTPIN JOCATHYB 3aBEPLUEHHA TEPMIHY
eKcnyaraduii.

oA/ - NMpucTpoi NOTPIGHO 3aBXAM ONAAaTH A0 W NICAA OYULWEHHA Ta nepes BUKopucTaHHAM. Ornsag noTpibHO BUKOHYyBaTH
peTesibHO, | BiH Ma€e OXOM/t0BaTH BidyaslbHUM Ornag pobo4mx noBepxoHb. HiKonn He BUKOPUCTOBYIMTE M He 0BPOBAANTE IHCTPYMEHTH
a6o npunagas 3 HasBHUMM NOLIKOAKEHHAMM abo HECNPaBHOCTAMM.

BisyanbHuit ornAap, — NepeKoHarnTecs, WO BKa3aHe HUKYE € BipHUM:
e Ha BcCix geTanax npucTporo BiACYTHI TPILLMHK, AedopmalLii, KOposia a0 BUKPUBIEHHS.
* YCci MapKyBaHHSA NPUCTPOLO YUTAKOTBLCA, 30KpemMa HasBa M po3mip.
* YCi YaCTMHM HaABHI M HEe MalOTb O3HAaK MOLUKOAKEHHS Ta 3HOLLYBaHHSA.

AKLLO NPUCTPIN yCnilLHO Npoiae BidyasibHWUIM OrNAA BigNoBiAHO A0 LUMX iIHCTPYKLIM i3 BUKOPUCTaHHSA, MOXHA OYHiKyBaTH, L0
iHCTPYMEHT npauoBaTUMe HaIEHUM YAHOM.

Tiéng Viét

1 M6 ta thiét bi
1.1 Théng s ky thuéat

Dung cu dinh c& Avalus™, Model 74008, dwoc san xuét bang cach dung polysulfone va nitinol trong sulc“)t giup quan sat truc tiép hinh
dang van sinh hoc bén trong vong van tu nhién ctia bénh nhan. Moi dung cu dinh c& déu co mét dau tréng va dau sao chép duoc ndi
bang day nitinol dé udn (Hinh 1).

Céc dung cu dinh c& duoc cung cép cho méi kich thudc clia van sinh hoc Avalus™. Kich thuwdc nay duoc chi rd trén tay cam va dau
tréng.

Kich thuéc nay sé bang vai tam clia khung dé ba la clia van va duéng kinh ngoai clia dau tréng (Hinh 2).

Dau sao chép sé biéu thj hinh dang van c6 vong khau gép 1én & trang thai cay ghép khi chi khau duoc dét gan véi stent (Hinh 2). Dién
tich ciia 16 van duoc thé hién bang dudng kinh trong ctia dau sao chép. Cac tru stent clia dau sao chép biéu thj cho hinh dang hinh
hoc clia dudng kinh ngoai, chiéu cao va chiéu rong cla tru stent van.

1.2 Hé théng Avalus va cac phu kién

Bang 1. Cac bo phan va phu kién duoc ban riéng

S6 hiéu model M6 ta

7420 Tay cadm van Medtronic
400 Van sinh hoc Avalus
T7400 Khay phu kién Avalus

2 Muc dich duw kién

Muc dich du kién ctia dung cu dinh c& Avalus 74008 la gitip ngudi dung dé dang cdy ghép van sinh hoc Avalus.

2.1 Chi dinh sir dung

Dung cu dinh c& Avalus nhdm h tro bac si phau thuat trong viéc lua chon kich thuéc t6i wu clia van sinh hoc Avalus.

2.2 Chéng chi dinh
Dung cu dinh ¢& Avalus bi chéng chi dinh dé sir dung cuing cac san phdm van tim khac vé&i van sinh hoc Avalus.
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2.3 Nhém bénh nhan du kién
Thiét bi nay duoc thiét k& danh cho nhirng bénh nhan & (rng vién céy van sinh hoc dwa trén danh gia ciia bac si.

2.4 Péi twong st dung

Chi cac chuyén gia y té da duoc dao tao vé ki thuat thay van dong mach chli méi dugrc cay ghép thiét bi. Bénh vién c6 trach nhiém
dam bao rang cac ca nhan duoc giao str dung thiét bi nay da dugc dao tao ky ludng ve cach str dung thiét bi va duoc canh bao vé
cac su co tiém an.

Céc bac silam sang cay ghép van ph&u thuat phai cé kinh nghiém trong viéc thay van déng mach chd va xem huéng gén st dung
dugc cung cép truwdre khi phau thuat. Medtronic khéng yéu cau bac st phau thuat phai dwoc cung cép khoa dao tao cu thé, nhung bac
siphauthuatvachuyéngiay té phai duoccung cép tai liéu huwéng dan va dao tao vé van déng mach chd. Medtronic sé dao tao nhan
vién hé tro tai chd (field personnel) dé dam bao ho hiéu vé tha thuat thay van déng mach ch trirére khi cung cép cho bac sTlam sang
théng tin vé thi thuat thay van déng mach cha.

Truwde khi cdy ghép, bénh nhan cé thé duwoc nhan tai liéu dao tao hwdng dan vé liéu phap thay van.

2.5 Cac lgi ich 1dam sang dw kién
Nhirng lgi ich Iam sang cuia tha thuat cdy ghép van sinh hoc Avalus d6i véi bénh nhan bao gém nhu sau:

1. Caithién chéat lwong cudc s6qg théng qua viéc giam bt triéu chirng lién quan dén hep van ddng mach chii nghiém trong hoéc

hé van ty nhién hodc van phau thuat khéng thanh coéng.

2. Tac dong tich cuc dén chirc nang huyét déng theo danh gia qua thi thuat siéu am tim.

3. Tang co hdi séng sot.
Ban co thé tim thay Béo cao tom tat vé& d6 an toan va hiéu qua Iam sang (SSCP) clia thiét bi nay trén trang ] ]
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém SSCP theo tén thiét bi va cac thanh phan sau néu c6: model thiét bi, s6 tham chiéu va
ma s6 danh muc.

3 Canh bao va than trong
3.1 Canh bao

* Hay doc ky tat ca canh bao, bién phap phong ngirava huéng dan str dung tréc khi dung. Viéc khéng doc va lam theo
tat ca hwéng dan hay khéng tuan tha tat ca canh bao da néu c6 thé dan dén thuong tich nghiém trong cho bénh nhan.

* Kiém tra ky ludng thiét bi trrdc moi lan sir dung dé tim cac vét nirt hodc vét ran ma ¢ thé do tiét tring, xir Iy hodc sir dung théng
thuérng. Dam bao théng tin vé kich thude 1a dé doc. Néu khdng thai bo thiét bi co dau hiéu nirt, mon hodc xudng cép, bénh nhan
c6 thé bi thwong tén.

* Dung cu dinh c& cd thé tai str dung dwoc cung cdp dudidang khong vo trung va phai duoc vé sinh va tiét trung ky luong trude
moi lan st dung. Viéc khdng tuan theo cac Hudng dan str dung nay hodc cac hudng dan vé sinh va tiét trung duoc bénh vién
phé duyét c6 thé gay nhiém trung cho bénh nhan.

* Néu dung cu dinh c& roira ngoai khu virc vo trung, hay vé sinh va tai tiét trung trurére khi sir dung. Tuén tha cac Hudng dan st
dung nay hodc cac huéng dan vé sinh va tiét trung duoc bénh vién phé duyét.

* Khéng dinh ¢& qua lon. Viéc cdy ghép van qua Iém c6 thé gay ra cac bién chirng trong thli thuét nhu téc nghén dudi vong van,
bién dang van, tac mach vanh hoac ton thuwong cac mo6 xung quanh. Nhirng bién chirng nay c6 thé dan dén kéo dai thoi gian thure
hién tha thuat, anh hudng dén huyét dong luc hoc, giam tudi tho clia van, hodc thao van nhan tao da cay ghép.

e Khéng dinh ¢& nhd hon. Viéc cdy ghép van qua nhé co thé gay hep hodc hé can van tim.

* Khong sl dung dung cu dinh c& ctia nha s&n xuét khac hodc dung cu dinh c& cho céc san pham van tim khéac ctia Medtronic dé
dinh c& van sinh hoc Avalus. Cac dung cu dinh ¢& khac c6 thé khdng chi bao kich ¢& van sinh hoc Avalus phu hop.

» Khéng sir dung chét tdy rira chira dung méi (vi du: acetone hodc toluene) khi vé sinh dung cu dinh ¢& van hoéc khay phu kién.
Str dung xa phong chira chat hoat tinh bé mat hoa tan trong nué'c hodc dung dich tay rira diu nhe lam chat tay rira. Viéc str dung
cac chat tay rira chira dung méi co thé khién bénh nhan bi nhiém trung hoéc lam héng cac dung cu dinh c&.

* Néu xay ra sw cd nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao cao ngay suw ¢é cho Medtronic va co’ quan hiru quan
hoac co quan quan ly.

3.2 Thén trong

o Tha| bé chat thai theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh clia bénh vién, bao gdbm cé nhirng chét thai lién quan dén cac
méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va cac chat truyén nhiém.
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4 Huéng dan st dung

St dung c& hai dau cla dung cu dinh c& dé xac dinh kich c& ctia van sinh hoc. Str dung dau tréng dé xac dinh kich c& vong van clia
bénh nhan va kich c& van toi wu. S{r dung dau sao chép dé xac nhan do vira khit ctia van sinh hoc Avalus va diéu chinh Iwa chon kich
c& van néu can.

1. Xac dinh kich c& vong van clia bénh nhan bang cach tim dau tréng vira khit trong vong van clia bénh nhan ma khéng lam bién
dang vung giai phau. Sir dung dau tréng dé xac dinh kich thudre van téi wru cho kich ¢& vong van clia bénh nhan.

2. S{rdung dau sao chép twong (rng dé kiém tra kha nang vurdng vao 16 ddng mach vanh phia trén van va liéu géc dong mach chu
clabénh nhan c6 cho phép cdy ghép van co kich ¢& nay hay khéng. Néu ton tai kha ndng van nhan tao vuéng vao 16 ddng mach
vanh hoéc cac céu tric xung quanh, tdc nghén mé doi véi dong chay vao van nhan tao, hoac bién dang stent gﬂa van nhan tao,
hay can nhac viéc dinh huéng lai cho van, chon kich c¢& van nhd hon, hodc xtt ly tac nghén hay can thiép bang phau thuat.

3. Xé&c nhan kich c& van phu hop bang cach tim dung cu dinh ¢& cé dau sao chép vira khit & g6c ddng mach cla bénh nhan tai
vi tri du dinh trén vong van ma khdng gay tac ngh&n hoac bién dang vung giai phau.

5 Cach thirc cung cap
5.1 Béng goi

Céc dung cu dinh c& duoc cung cép dwdi dang khdng vé trung. Hay vé sinh va tiét trung ky ludng cac dung cu dinh ¢& trdrc méi lan
st dung.

5.2 Kich c& san cé
Dung cu dinh c& dwoc cung cép tron bd véi cac kich ¢& sau: 17 mm?, 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm va 29 mm.

5.3 Bao quan
Dung cu dinh ¢& can duoc cét gitt trong mot mdi trurdrng sach sé, thoang mat va khé rao.

6 Xt ly va tai xtr ly

Céc huéng dan sau da dwoc Medtronic xac thurc vé viéc chuén bi tai str dung thiét bi y t& nay. Bén xtr ly chiu hoan toan trach nhiém
vé viéc dam béo rang cong tac x(r ly, duwgc thurc hién trong thurc té bang thiét bi, vat liéu va nhéan sur trong co s& x(r Iy, phéi dat duoc
két qua mong mudn. Dé duoc nhu vay thi doi hoi phai xac minh va thuong xuyén theo doi quy trinh. Twong tu nhur vay, moi sai léch
cla bén xit ly so v&i cac hwéng dan sau day can dwoc danh gia dung mire vé hiéu qua cling nhu hau qua bét loi tiém an.

Canh bao: Néu & trong mét quéc gia thanh vién ciia chau Au, hdy xem xét cac quy dinh cu thé clia quéc gia lién quan dén viéc tai
XU ly.

Canh bao: Viéc khong tuan theo huéng dan vé xtr ly lai cé thé lam giam doé bén cua thiét bi va do an toan cda thiét bi.

Canh bao: Vé sinh ky thiét bi dé loai bé dat tréc khi tiét triing. Viéc khong tuan theo cac Huréng dan str dung nay hoac cac hudng
dan vé sinh va tiét trung dugc bénh vién phé duyét co thé gay nhiém trung cho bénh nhan hodc lam héng phu kién.

 Can tai xtr ly cac thiét bi ngay khi hop ly sau khi sir dung.

o Khéng dé khd cac thiét bi nhiém bam trudc khi thue hién bat ky quy trinh vé sinh nao.

e Sau khi str dung, dé ngan chét hiru co bi khd, hay dat thiét bi vao hop chira dung dich enzym hoéc binh xit enzym theo huéng
dan clia nha san xuét cho dén khi cé thé xtr ly lai.

* D& dam bao kiém soat nhim van chuyén mét cach an toan, nhan vién clia bénh vién can tham khao céc quy trinh riéng, bao gom
ca cac quy trinh lién quan dén bao vé thiét bi y t&, méi trwdng, nhan vién cham soc stre khde va phuong thirc van chuyén. Dam
bao sir dung thiét bi bao hd ca nhan (PPE) thich hop trong qua trinh thao tac v&i cac thiét bi y té.

 Kiémtra cac thanh phan xem cé bi nirt hodc xudng cép hay khdng trirdre khi sir dung. Khéng xir ly néu cac thanh phan c6 dau hiéu
bi nirt hodc xuéng cap.

6.1 Chuan bi trwéc khi vé sinh

Can thao cac cum don gi:é\n dé dé dang vé sinh va tiét trung toan dién hon theo cac Huéng dan sir dung nay. Khéng can sir dung bét
ky dung cu co khi nao dé thao.

6.2 Diém sir dung (trong vong téi da 1 gio)

Lau sach thiét bi dé loai bé mau va cac manh vun phau thuat. X ly lai cang sém cang t6t sau khi sir dung. Néu khong thé xtr 1y lai
trong vong mot gior sau khi str dung, hay ngam thiét bi trong dung dich enzym c6 pH trung tinh (vi du: ENZOL) ho&c xit dung dich enzym
¢6 pH trung tinh theo huédng dan clia nha san xuat cho dén khi cé thé xtr ly lai.

1 Kich ¢& 17 mm khéng duoc cung cap & thi triedng Lién minh chau Au (EU).
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6.3 Quy trinh vé sinh va khir tring ddi vé&i cac quéc gia thudc Lién minh chau Au (EU)
Canh bao: Khdng str dung céc chét tdy rira chira dung moi.

6.3.1 Vé sinh va khtr trung tw dong
Xtr ly trwée khi sir dung theo quy trinh tw ddng vé sinh
1. Nhing cac thiét bi dat trong hop dung déay nép c6 dung dich téy rira chira enzym (vi dy: ENZOL) vao nurére méy am tir 22 °C dén
43°C (72 °F dén 110 °F).
2. V& sinh ky tirng thanh phan bang ban chai [dng mém (vi du: ban chai danh rang bang nylon).
Lwu y: Chl y vé sinh céc khu virc c6 thé bj dat bam ban hodc dé bi bd quén khi vé sinh.
3. Di rira thiét bi durdi voi nurdrc &m dang chay & nhiét do tir 22 °C dén 43 °C (72 °F dén 110 °F) trong it nhét 2 phit hogc cho dén
khi loai bd hét vét dung dich tay rira.
Kiém tra thiét bi b&ng mét thwrerng xem con dat khéng.
L&p lai cac bwdc trén, néu can.
Dé céc thiét bi tu khd.
Dat thiét bi vao khay dung cu c6 duc 16 thich hop dé str dung trong may rira-khir trung. Dam bao thiét bi dwoc dat theo cach sé
bao vé thiét bi khdi chuyén dong khéng mong mudn hoac hu hdng cé kha néng xay ra vé mat co hoc trong cac chu ky tu déng.
Canh bao: Khong vé sinh trong khay phu kién.
Dat khay dung cu da duc 16 ¢6 thiét bi vao may rira-khir trung.

N o o os

Vé sinh va khir trung tw dong
St dung may rira-khir trung tuan theo cac yéu cau cta b tiéu chuan ISO 15883, thurc hién cac budc clia quy trinh (Bang 2).
Than trong: Khéng str dung chét béi tron dung cu trén cac thiét bi.

Bang 2. Cac thong sé vé sinh may rira-khir trung tu dong

Théi gian (min) dé
Budc xtr ly khtr hoat tinh ctia ] .
Thoi gian (min) prion Nhiét do Chat lwvong nwéc | Chat tay rira

1 - Rira so bd 1 3 <35 °C (95 °F) Nudéc may lanh Khéng ap dung

2 - Rira béang kiem |5 10 >55°C (=131 °F) | Nuwdc tinh khiét Chat tay rira chira
ho&c nuéc may kiéma duoc pha
nong. Dé khir hoat | lodng theo théng sé
tinh prion, str dung | ky thuat cia nha san
nuée khir ion hodc | xuat
tham thau nguoc
(DI/RO)

3-Rlratrunghoa |1 2 >43 °C (=109 °F) Nuéc may nong Chét trung hoaP
hoac nudc may duoc pha loang
néng tinh khiét theo yéu cau dé dap

(rng nhu cau trung
hoa

4 - Déi rtra gitta quy | 2 2 >60 °C (=140 °F) Nuéc may nong Khéng ap dung

trinh hoac nudc may
nong tinh khiét

5 - Déi rira bang 5 5 >90 °C (=194 °F) Nuéc nong tinh Khéng ap dung

nhiét (khir trung) khiéte

6 - Say kho 15 15 Ché d6 cai dat Khéng ap dung Khéng ap dung

cao hoac =82 °C
(=180 °F)

apaduockiém tra béng neodisher SeptoClean™, 10 mL/L (1%) va 1 mL/L (0,1%). Can c6 d6 pH =11,5 (1% neodisher SeptoClean™) dé khir hoat
tinh prion. C6 thé str dung chét tay rira twong duong. Dam béo tuan theo céc quy trinh va quy dinh ctia bénh vién.

bPa duoc kiém tra béng neodisher Z™, 1 mL/L (0,1%).

¢ Nuwérc tinh khiét cé ham lwgng néi doc t6 nhd hon 10 EU/mL va ham lwong vi khuén trong nwréc nhé hon 10 CFU/mL.

Than trong: Khdng bd qua buéce rira trung hoa (Buéde 3) clia quy trinh rira va khir trung tu dong. Loai trir budrc nay cé thé lam giam
thei gian str dung hitu ich clia thiét bi.

6.3.2 Vé sinh va khtr trung thi cong

Vé sinh thu cong
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Medtronic da thiét 1ap quy trinh vé sinh thi céng sau day.

1.

2.

6.
7.

D&i rira: Loai bd dat thd bang cach str dung nuéc may dang chay trong it nhat 30 gidy (nhiét dd nuée tir 25 °C — 40 °C (77 °F -
104 °F).

Ngam: Nhan chim thiét bj trong chau chira enzym kiém? hodc c6 pH trung tinh® dugrc pha loang theo quy dinh trong Huéng dan
st dung clia nha sén xuat va ngam trong toi thiéu 1 phat (nhiét dé nuére tir 25 °C — 40 °C (77 °F — 104 °F)).

Co rira: Trong khi ngam thiét bi, co rira thiét bi béng ban chai dung cu thong thudrng c6 16ng nylon mém trong it nhat 30 gidy
(nhiét dé nuc’\rc tr 25 °C - 40 °C (77 °F-104 °F)’). Doi vai cac ké hé kho tiép can trén dung cu dinh c&, hay Sl]‘\ dung ban chai
I6ng nylon mém 7 mm. B6i v&i cac ké hé kho tiép can trén khay tiét trung, hay sir dung ban chai I6ng nylon mém 12 mm.
D&i rira: Doi rira thiét bi dwdi voi nuéc may dang chay trong it nhat 30 gidy (nhiét dd nwéce tir 25 °C - 40 °C (77 °F — 104 °F)).
Kiém tra: Kiém tra thiét bi bang mat thudrng xem c6 chat ban nao con sét lai khong. Néu can, hay lap lai quy trinh vé sinh tir Budre
2.

Déi rira lan cudi: Ddi rira thiét bi dudi voi nwée tinh khiét (DI hodc RO) trong it nhat 30 giay*.

Say kho: Say kho thiét bi béng khi nén danh cho y té va khan mém, khéng xo cho dén khi khé hoan toan.

Khtr trung tha cong

Canh bao: Khir tring bang hoa chét c6 thé lam giam thi gian st dung hiru ich cda thiét bi.

1.

2.
3.

4.
5.

Hoa chét khir trung: Nhiing thiét bi vao bdn chira khir tring béing hoa chét® da duroc pha loang theo quy dinh trong Huréng dan
st dung clia nha san xuat.

Hoa tan hoan toan trong nwéc 4m béng cach khudy. Dung dich s&n sang dé str dung sau 15 phut.

Nhtng ngap hoan toan cac thiét bi va ngam trong dung dich xtr ly trong 15 phut. Tat ca cac bé mét phai duoc lam wot hoan toan
bang dung dich kh(r tring. Phai loai bd bot khi.

St dung nuére DI, doi rira sach hoan toan dung dich hoa chat khir trung trong it nhat 3 phat®.

Dé céc thiét bi khd hoan toan, str dung khan mém, khdng cé xo, néu can.

6.4 Quy trinh vé sinh déi vé&i cac quéc gia bén ngoai EU

Canh bao: Khdng str dung cac chét tdy rira chira dung moi.

Lwu y: Khdng can khir trung vi da tiét trung giai doan cubi.

6.4.1 Vé sinh tw dong
X ly trwdre khi str dung theo quy trinh tw déng vé sinh

1.

2.

N o oA

Nhing céc thiét b dét trong hdp dyng day ndp c6 dung dich tay rira chira enzym (vi du: ENZOL) vao nuréc may dm tir 22 °C dén
43 °C (72 °F dén 110 °F).

V@& sinh k§ tirng thanh phan bang ban chai I6ng mém (vi du: ban chai danh rang bang nylon).

Lwu y: Chi y vé sinh céc khu vire ¢6 thé bi dat bam ban hoadc dé bi bd quén khi vé sinh.

Dai rira thiét bi durdi voi nwdre m dang chay & nhiét dé tir 22 °C dén 43 °C (72 °F dén 110 °F) trong it nhat 2 phut hodc cho dén
khi loai bd hét vét dung dich tay rira.

Kiém tra thiét bi bang méat thuérng xem con déat khong.

L&p lai cac budce trén, néu can.

D& cac thiét bi tuw kho.

Dat thiét bi vao khay dung cu c6 duc 16 thich hop dé sir dung trong may rira-khir tring. Bam béo thiét bj dugc dat theo cach sé
bao vé thiét bi khdi chuyén dong khéng mong mudn hoac hu hdng cé kha néng xay ra vé mat co hoc trong céc chu ky tu déng.
Canh bao: Khong vé sinh trong khay phu kién.

Dét khay dung cu da duc 16 c6 thiét bi vao may rira-khir trung.

May rira tw dong

Meditronic da st dung nhom chét tay rira Prolystica™ theo khuyén co clia nha san xudt dé xac thirc quy trinh vé sinh ty déng. Tréch
nhiém cla bén x( ly la ddm bao rang qua trinh xtt ly dugc tién hanh theo phuong thirc da xac thure. Can danh gia moi sai léch clia

2 neodisher SeptoClean™ hoéc chat twong dwong cé thé dwoc sir dung theo huéng dan trén nhan cla chat tay rira.

3 Chat chira enzym ENZOL™ hodc chét twong duwong c6 thé duoc st dung theo hwéng dan trén nhan clia chét tay rira.

4 Ham lurong noi déc t6 nhd hon 10 EU/mL va ham lwong vi khuén trong nwée nhd hon 10 CFU/mL.

5 neodisher SeptoActive ho&c chat trong dwong cé thé duoc sir dung theo huéng dan trén nhan cdia chat khir trung. B8i véi neodisher
SeptoActive, hay st dung 20 g/L (2,0%). Pham vi pH tir khoang 7,6 — 7,9.

6 Ham lurong noi déc t6 nhd hon 10 EU/mL va ham lwong vi khuén trong nwée nhd hon 10 CFU/mL.
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bén xtr ly so v&i cac khuyén cdo nay. C6 thé vé sinh theo phurong phap thi cong hodc tr dong theo cac Huréng dan sir dung nay hodc
mét phuong phap tvong duwong da xac thuc.

1. Dat thiét bi vao may rira tu dong (vi du: may rira/may khir trung HAMO™ LS-1000 hodc may rira/may khir trung dat tiéu chuén
ISO 15883-1). Tranh dé céc thiét bi tiép xuc véi nhau trong khi dat vao may rira.
Than trong: Khong sir dung chat béi tron dung cu trén cac thiét bi.

Céach xtr ly Thé&i gian (min) Nhiét do Chat lwvong nwéc Chat tay rira
Rlra béng enzym 04:00 55 °C-60 °C nuGc may Chat tay rira chira
(131 °F-140 °F) enzym nong do cao
Prolystica
Rlra 02:00 45°C-50 °C nuéc may Dung dich trung tinh

113 °F-122 °F) ndng dé cao Prolystica

Dai rira 02:00 65 °C-70°C nuéc may khdéng ap dung
(149 °F-158 °F)

Say kho 15:00 70°C-80 °C khéng ap dung khéng ap dung
(158 °F-176 °F)

2. Kiém tra tirng thanh phan b&ng mét thudng xem con dat va hoi &m khéng. Néu van con dat, hay 1ap lai quy trinh.
3. Néu can, hay lam khé thiét bi bang khi nén da loc hodc khan lau khéng cé xo.

6.4.2 Vé sinh tha cong
Medtronic da thiét 1ap quy trinh vé sinh tht céng sau day:
1. Nhung céc thiét bi vao dung dich tay rira chira enzym (vi du, ENZOL™) duoc pha loang véi nwde may dm tir 22 °C dén 43 °C
(72 °F dén 110 °F) theo khuyén céo clia nha san xuét trong thoi gian téi thiéu la 5 phut.
Loai bd d4t ban dé thay béng ban chai 16ng mém (vi du: ban chai danh rang béng nylon).
Dai rira thiét bi dudi voi nwéc dm dang chay & nhiét do tir 22 °C dén 43 °C (72 °F dén 110 °F) trong t&i thiéu 1 phut.
Lau kho bang khan lau sach, khéng co xo.
Kiém tra tirng thanh phan béng mét thuong xem con dét hodc hoi &m khong. Néu van con dat, hay 1ap lai qua trinh vé sinh. Néu
wot, hay dung khan lau khéng xo dé lau kho.

ok wn

6.5 Quy trinh tiét trung va tai tiét trung déi véi tat ca cac khu vuwe dia ly

» Co6thé str dung vat liéu dong goi tiéu chudn (vi du: tdm boc tiét tring) dap trng cac yéu cau trong 1ISO 11607-1. Sir dung vat liéu
doéng goi tiéu chuén dé boc thiét bi hai lan. Dam bao réng bao bi dl Ién dé chira thiét bi ma khdng lam céng cac déu niém phong.
Qua trinh xac nhan do Medtronic thire hién da sir dung khay phu kién thich hop cho tirng thiét bi.

 Khitiéttrung nhiéu thiét bitrong 1 chu ky hap tiét tring, hay dam bao rang khéng virot qué tai toi da ctia may tiét trung. Tham khao
hwéng dan sir dung clia may tiét trung. Céc théng s6 bén durdi da duoc xac thure 1a cung cdp mirc ddm bao vé trung (SAL)
10/-6 theo céc yéu cau trong tiéu chuén ISO 17665-1. Theo xac nhan nay, ngudi dung thure hién cac quy trinh tiét tring cling phéi
tuan theo tiéu chuén duoc khuyén nghi vé quy trinh ISO 17665-1.

* Kiém tra thiét bi xem c6 bi nitt ho&c xuéng cap hay khéng truée khi str dung. Khéng st dung néu cac bd phan cé dau hiéu bi nirt
ho&c xuéng cép.

e S dung ngudn nwdc dap (rng cac théng s6 ki thuat clia nha san xuét thiét bi vé chat lwvgng hoi nwéce, theo EN 285.

6.5.1 Tiét trung bang hoi nwéc

Bang 3. Céc théng s6 clia chu trinh tiét trung ap dung cho Hoa Ky va céc vung lanh thé ctia Hoa Ky

Loai chu trinh Dich chuyén trong luc Chan khong so bd (loai bo khi dong)

Nhiét do 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)
Thoi gian phoi nhiém 15 phat 4 phut 3 phut

Thoi gian say kho 15 phat 30 phut 16 phut

Doi V@i cac co s& y té bén ngoai Hoa Ky va cac vung lanh th(’§ clia Hoa Ky: M6t s6 co quan cham séc strc khoe ngoai Hoa Ky
khuyén cao dung cac théng so cua chu trinh tiét trung gitip giam thiéu nguy co truyén bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD). Khuyén cao nay
dac biét quan trong doi v&i cac dung cu phau thuat co thé tiép xuc véi hé than kinh trung uong.
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Bang 4. Céc théng s6 clia chu trinh tiét trung &p dung cho céc co s& y té bén ngoai Hoa Ky va céc vung lanh thé ctia Hoa Ky

Loai chu trinh

Dich chuyén trong luc®

Chan khong so b (loai bo
khi déng)

Chan khong so bo (loai bo
khi déng) déi véi CJD?

Nhiét do 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
Thoi gian phoi nhiém 20 phut 4 phut 18 phut
Thoi gian sdy khoP 30 phut 30 phut 30 phut

2 Meditronic khuyén céo nén dét cac thiét bi da tiép xtic tryrc tiép voi bénh nhéan bi nghi ngdr hodc da xéc nhéan 1a c6 chan doan Bénh nhiin ndo truyén
nhiém (TSE)/CJD. NHS Estates HTM 2010 I-jhén 4 & 6: Phu luc 2, Cac vat dung bi nhiém Téc nhan TSE va Hudng dan kiém soat nhiém khuén
ctia WHO déi véi Bénh nhiin néo truyén nhiém. Hay tham khao chu trinh khir nhiém TSE béng ndi hdp hoi nuédc & nhiét dd 134 °C dén 137 °C
(273 °F dén 279 °F) cho mét chu trinh 18 phut hodc nhidu chu trinh ¢6 téng cdng 18 pht (vi du: 6 chu trinh 3 phut).

b Thoi gian sdy kho t6i thiu durgc xéc thire bang cach sir dung méy tiét trung ¢ khé nang sdy chan khong. Chu trinh sdy kho bang ap suét khi quyén
maéi trworng ¢6 thé can thoi gian sdy khé l1au hon. Hay tham khao cac khuyén céo clia nha san xuét may tiét trung.

¢ Khéng str dung kha nang dich chuyén trong luc & thi trudrng str dung nhén CE.

6.6 Gidi han tai str dung

« Thiét bi nay duoc thiét ké dé bao quan vé thoi han. Vat liéu va cu tao clia cac thiét bi nay phu hop dé xtr ly nhiéu chu trinh tiét

truing ma khoéng anh huéng dén viéc sir dung an toan hoac chirc nang clia san pham.

* Thiét bi c6 thé khéng con hoat ddng néu bi hao mon hodc hu hédng quéa mirc trong qua trinh str dung théng thuong.

» Xem phan KIEM TRA cUa tai liéu nay bén dudi dé xac dinh xem thiét bi d& hét théi han sir dung hay chua.
KIEM TRA - Cé4c thiét bi phai ludn duoc kiém tra trde va sau khi vé sinh cling nhu trieére khi sir dung. Viéc kiém tra phai ky luéng
va phai bao gdm viéc kiém tra cac bé mat sir dung béng mét thudng. Tuyét déi khong sir dung hodc xtr ly cac thiét bi hodc phu kién
bi héng hodc khéng hoat dong.
Kiém tra bdng mat thuwong - Dam bao dap (rng nhirng yéu cau sau day:

e Khong co vét nitt, bién dang, an mon ho&c vénh méo nao xuét hién trén bat ky bd phan nao clia thiét bi.

 Tat ca vach ddu trén thiét bi déu dé doc, bao gbm ca tén va kich c& cla thiét bi.

 Té&t ca cac bd phan déu cé di va khdng bi hw hdng va xudng cap.
Néu thiét bi vurot qua qua trinh kiém tra bang mét thuérng nhur dwoc mé ta trong Hwdng dan sir dung nay, thi ¢ thé mong doi thiét
bi hoat déng nhu du kién.
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