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Instructions for Use
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INTRODUCTION

This booklet is intended to aid the clinician by providing instructions for the handling and
use of the ON-X LTI On-X® Prosthetic Heart Valve Instruments (Ref: ONXI2 and ONXI3).
The instruments are comprised of sizers, rotators, instrument handle(s), and a leaflet
motion probe(s). Upon receipt, if any instrument is damaged, DO NOT USE. Call ON-X LTI
Customer Service to arrange for a replacement.

CUSTOMER SERVICE
ON-X LTI Customer Service representatives can be reached at (888) 339-8039 (USA and
Canada only), (512) 339-8039 or email address ONX@ONXLTI.COM

INDICATIONS
The Instruments are intended to be used to facilitate the implantation of On-X® Prosthetic
Heart Valves and On-X® Ascending Aortic Prostheses only.

CONTRAINDICATIONS
The Instruments should not be used for any purpose other than the implantation of On-X®
Prosthetic Heart Valves or On-X® Ascending Aortic Prostheses.

DESCRIPTION AND FUNCTIONS OF THE INSTRUMENTS

The instrument kit contains a sizer and a rotator for each size of the On-X® Prosthetic Heart
Valve and On-X® Ascending Aortic Prosthesis. Aortic replica sizers are included for size 19
through 27/29 mm aortic valves. A universal instrument handle and leaflet probe are also
included. The instruments are reusable.

Sizers

The sizers are used to gauge the resulting tissue annulus diameter after the annulus is
prepared for implant. The sizers are designed to be used for both aortic and mitral valve
sizing and include size designations. The sizers are cylindrical for size 19 through 25 mm
valves (Figure 1A) and conical for size 27/29 and 31/33 mm valves (Figure 1B). To facilitate
sizer selection, refer to Table 1.

The sizer has a bendable stem on each end.
Repeated bending of the stems may cause
metal fatigue. The effects of metal fatigue Cylindrical
can be seen by the user in the form of
readily apparent surface cracks on the stem.
To avoid instrument fracture during use, the
stem should be inspected for surface cracks
before and after each time it is bent. If metal
fatigue surface cracks are present, the sizer
should be discarded and replaced. Contact
ON-X LTI Customer Service to receive
replacement sizers.

Aortic Replica Sizers

The aortic replica sizer (Figure 1A) models
the On-X® aortic valve profile. It is used
after sizing to assure fit of the aortic valve
without obstruction of the coronary arteries.
Aortic replica sizers are provided for size 19
through 25 mm aortic valves, where the valve  Figure 18
sewing cuff is intended to remain supra-

annular. The size 27/29 mm aortic valve is an
intra-annular design and its replica sizer is

designed to model this positioning.

Conical
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Table 1

Sizer Choice

Size (mm) Valve/Type
Sizer Type Use Replica Sizer
19 Aortic* Cylindrical YES
21 Aortic* Cylindrical YES
23 Aortic* Cylindrical YES
25 Aortic* Cylindrical YES
27/29 Aortic* Conical YES
23 Mitral Cylindrical NO
25 Mitral Cylindrical NO
27/29 Mitral Conical NO
31/33 Mitral Conical NO
25/33 Mitral Cylindrical or NO
Conform - X Conical

*For On-X® Prosthetic Heart Valves and On-X® Ascending Aortic Prostheses

ONXI2 Sizers are made with transparent "smoke" colored plastic and are designed to be
the same size as the corresponding heart valves. ONXI3 Sizers are made with a transparent
"gold" colored plastic and are slightly oversized to estimate annular size with pledgeted
sutures in place.

Instrument Handle
The instrument handle (Figure 2) facilitates holding the valve or the rotator during surgery.
The instrument handle is comprised of a grip, a bendable stem and a tip.

The instrument handle tip is inserted into
the valve holder while the valve is still in the
package inner container. The tip is inserted
into the valve holder by placing it directly
into the slot on top of the valve holder. It
snaps into place after the application of a
light insertion force. Upon snapping into
position, the valve and the holder are firmly  Figure 2: Instrument Handle
retained by the instrument handle. Removal

of the valve from the inner container is

performed after the valve holder is snapped

onto the instrument handle.

The instrument handle has a bendable stem. Repeated bending of the stem may cause
metal fatigue. The effects of metal fatigue can be seen by the user in the form of readily
apparent surface cracks on the stem. To avoid instrument fracture during use, the stem
should be inspected for surface cracks before and after each time it is bent. If metal fatigue
surface cracks are present, the instrument handle should be discarded and replaced.
Contact ON-X LTI Customer Service to receive a replacement instrument handle.
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Rotators

The valve rotator (Figure 3) is used for

reorienting an in situ valve and may be

used to verify leaflet mobility. The valve Leaflet Probe
rotator consists of a plastic head with a
centrally located leaflet mobility probe and
an attached handle. The valve rotator is
properly oriented for insertion into the valve
when the cross-bar on the head is aligned
with the leaflet pivot axis and the probe tip
is inserted into the central orifice between
the leaflets.

Mitral Rotator

The mitral rotator (Figure 4) is used for
reorienting an in situ valve in the mitral
position only. The mitral rotator s
distinguishable from the valve rotator by
its shorter body and lack of a leaflet probe.

The rotators may be used with or without
the instrument handle attached. To attach a
rotator to the instrument handle, insert the
instrument handle tip directly into the slot
on the end of the rotator handle. The rotator
snaps into place after the application of a
light insertion force. The rotator must be
removed from the handle after use prior to
cleaning. A force greater than the insertion
force is required to remove the rotator from
the instrument handle.

Leaflet Probe

The leaflet probe (Figure 5) is a flexible rod
with tapered ends. The leaflet probe may Figure 5: Leaflet Probe
be used to gently move the leaflets to verify

that they open and close freely.

Instrument Tray
The instrument tray is optional and may be used for storage and transportation of On-X®

Valve instruments. The tray can withstand standard and flash steam sterilization. The
instruments may be sterilized while in this tray. WARNING: The tray, by itself, does
not maintain sterility of the instruments after sterilization. To maintain sterility
of instruments, the tray with instruments must be sterilized in conjunction with a
wrapping material that allows steam sterilization and maintains sterility.

USE OF INSTRUMENTS

Additional instructions for the use of each instrument are included in the Instructions for
Use for the Prosthetic Heart Valve and Ascending Aortic Prosthesis. Those instructions must
also be followed.

The instruments are reusable and must be separately cleaned and sterilized prior to each use.

The life cycle for the On-X instruments is 10 years from the date of manufacture or 100
reprocessing cycles, whichever comes first. Instrument usage and reprocessing should
be monitored in accordance with the healthcare facility’s record keeping protocol for
equipment maintenance.
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PREOPERATIVE AND OPERATIVE

PRECAUTIONS AND WARNINGS
CAUTION: Use these instruments to facilitate the implantation of the On-X®
Prosthetic Heart Valves or On-X® Ascending Aortic Prostheses only.

CAUTION: Test the leaflet mobility only with the On-X® leaflet probe or the leaflet
probe on the end of the On-X® rotator.

CAUTION: Use only the On-X®rotator to rotate the valve in situ. Do not attempt to
rotate the valve if any significant resistance to rotation is encountered.

WARNING: Do not contact the carbon components of the valve with any metallic
or abrasive instruments.

WARNING: Under no circumstances should leveraged force be applied to the valve
housing or leaflets, as serious damage may occur.

INSTRUMENT REPROCESSING
This section specifies reprocessing instructions describing the methods to thoroughly clean
and steam sterilize the instruments.

WARNING: Chemical disinfectants that contain phenolics, acetone, ammonium
compounds, iodophors and formalehyde should not be used to disinfect the
instruments.

WARNING: Do not expose instruments with plastic components to temperatures
at or above 350°F (177°C), otherwise damage to plastic component may occur.

WARNING: Do not use or repair a damaged instrument. Contact ON-X LTI
customer service to receive a replacement instrument.

Reprocessing Limitation
The life cycle for the On-X instruments is 10 years from the date of manufacture or 100
reprocessing cycles, whichever comes first. Instrument usage and reprocessing should
be monitored in accordance with the healthcare facility’s record keeping protocol for
equipment maintenance.

The plastic valve holder that comes pre-mounted to the valve is a single use device and
should be discarded after valve implantation.

Metallic parts of the instruments are made of titanium and the plastic instruments are made
of polyphenylsulfone (common brand name is RADEL® R a product of Solvay Advanced
Polymers).

Point of Use

Within a maximum of two (2) hours after use, remove excess soil on instrument with a
disposable cloth/paper wipe. Soiled instruments should not be allowed to dry, as dried
contaminants are more difficult to remove during cleaning. If transfer is likely to be delayed,
place instruments in covered container with appropriate detergent (e.g. Enzol® Enzymatic
Detergent or equivalent) to delay drying.

Cleaning Preparation

It is recommended that the instruments be cleaned as soon as reasonably practical after use.
Before cleaning, remove the valve holder or rotator from the instrument handle. Discard the
valve holder.

Accessories that may be used during the cleaning preparation and cleaning process are
surgical scrub type brushes, chenille pipe cleaners, cotton tipped applicators and cloth wipes.

Preparation of instruments for cleaning by soaking or ultrasonic cleaning is recommended.
The use of a brush to remove gross contamination is also recommended.
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If instruments are heavily soiled, immerse in a container of an appropriate cleaner (e.g. Enzol
Enzymatic Detergent prepared with one (1) ounce to one (1) gallon tap water). Using a soft
bristle brush, clean the instrument thoroughly, removing all visible soil. Enzyme products will
not degrade the instruments. Rinse in warm running tap water until all traces of cleaning
solution are removed. Repeat if necessary to remove all visible soil.

Cleaning: Manual Method

Wash all surfaces of the instrument with a prepared neutral, non enzymatic detergent
solution (for example, Luminox at the manufacturers specified concentration) and a soft
bristled brush until all visible traces of debris are removed.

Rinse instrument with water to remove all visible traces of detergent residue, rinse blind
holes repeatedly.

Visually inspect instrument for any remaining soil or detergent residue. If found repeat
cleaning procedure using fresh solution.

Cleaning: Automated Method

Place instruments in an automated washer (e.g. Steris 444 Washer/Disinfector or equivalent).
Load instruments such that contact is avoided. For reference, a validated set of cleaning
process parameters is given below:

Time Temperature
Treatment Cleaning Agent
(mm:ss) (°C)
Enzymatic Wash 04:00 60 Enzol Enzyme Detergent
(1 oz/gal)
Steris® Prolystica® 2X
Wash 02:00 60 Concentrate Neutral
(1/8 oz/gal)

Rinse 02:00 70 Not Applicable
Dry 15:00 80 Not Applicable

Visually inspect each instrument for remaining soil or moisture. If soil remains, repeat the
cleaning process. If instruments are wet, use filtered compressed air or a lint-free wipe to dry.

WARNING: Do not expose instruments with plastic components to temperatures
at or above 350°F (177°C), otherwise damage to plastic components may occur.

Disinfection

Use of chemical disinfectants is not required, although permissible. If used, chemical
disinfectants such as alcohol, hydrogen peroxide, chlorine and gluteraldehyde will not
damage or degrade the instruments. Disinfectants other than alcohol must be thoroughly
rinsed from the surface of the instruments after use.

Disinfectants that contain phenolic, ammonium compounds, acetone, iodophors or
formaldehyde should not be used to disinfect the instruments.

Drying
Do not expose instruments with plastic components to temperatures at or above 350°F
(177°C), otherwise damage to plastic components may occur.

Inspection

Visually inspect instruments for damage and excessive wear. Sizers and instrument handles
have bendable stems. Repeated bending of the stems may cause metal fatigue which can
be seen in the form of readily apparent surface cracks on the stem. Instruments, either metal
or plastic, exhibiting cracks, nicks or other damage should be replaced.
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Do not use or repair a damaged or worn instrument. Contact ON-X LTI customer service to
receive a replacement instrument.

Packaging
If an optional Instrument Tray is used, instruments should be placed into the identified

locations and the lid attached. Double wrap instrument tray in CSR hospital wraps (such
as Bioshield Il 40" x 60") using an envelope or square wrap technique and secured with
autoclave tape. If an Instrument Tray is not used, instruments should be stored in a manner
that prevents bending or crushing.

CAUTION: The use of paper/plastic pouches is not recommended for the packaging
of instruments, as condensate may remain trapped in the pouch.

Sterilization

ONXI2 and ONXI3 instruments are considered “Critical Items” that may be introduced
directly into the blood stream or other normally sterile areas of the body. For sterilization,
trays should be wrapped with two layers of CSR hospital wraps and secured with autoclave
tape. They must be steam sterilized using the validated minimum time and temperature
parameters specified below:

Validated Sterilization Cycle Parameters

Method: Steam
Cycle Type: Pre-vacuum
Temperature: 132° C (270° F)
Exposure Time: 3 minutes
Dry Time: 20 minutes

These parameters are only valid with sterilization equipment that is properly maintained and
calibrated. The water quality required for sterilization shall meet recommendations provided
by the sterilization equipment manufacturer.

WARNING: Do not expose instruments with plastic components to temperatures
at or above 350°F (177°C), otherwise damage to plastic component may occur.

Storage
If the instruments are not to be used immediately after sterilization, they may be sealed

within a plastic dust cover (maintenance cover) and then stored in a clean, cool and
dry environment. Heat sealing or a similarly effective method may be used to seal the
maintenance cover.

The shelf life of the package is event-related and depends on the wrapping material and the
manner in which it is stored. Therefore, the instruments should be handled in a manner that
will prevent the sterile barrier from getting wet, being punctured or becoming compromised
in some other manner. If the sterile barrier has been compromised, then the instruments
must be re-cleaned and re-sterilized.

If a tray is not available, the instruments should be stored in a manner that will prevent them
from becoming bent or crushed.

Warning: any deviation by the processor from the instructions provided should be
properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.
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RETURNED GOODS
Prior authorization from Customer Service is required for the return of any product. For any
questions regarding the instruments or for the return authorization, please contact ON-X
LTI Customer Service.

CAUTION: Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

DISCLAIMER OF WARRANTIES

ON-X LTl warrants only that the product shall conform to ON-X LTI's standard specifications.
No other warranty is made by ON-X LTI concerning the function of the product in use, and
ON-X LTI assumes no risk whatsoever as to the results of the use of the product. The entire
risk with use of the product is that of the buyer. ON-X LTI disclaims all other warranties
respecting the product, expressed or implied, including but not limited to those related
to the product’s merchantability or fitness for a particular purpose. ON-X LTI shall not be
liable for any direct, special, consequential or incidental loss, damage or expense related
to the use of the product. No person has any authority to alter any of these conditions or
to bind ON-X LTI to any additional responsibility or warranty in connection with the use of

the product.

SYMBOLS GLOSSARY DEFINITION

SYMBOL SYMBOL TITLE

Manufacturer

Batch code

Consult instructions
for use

-
= (&
—

Catalogue number

A
m
-

Do not use if
package is damaged

@

Authorized

repr i

in the European
Community

EC | REP

Date of Manufacture

Caution

> [

DEFINITION

Indicates the medical device
manufacturer, as defined in EU
Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC
and 98/79/EC

Indicates the manufacturer’s batch
code so that the batch or lot can be
identified

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use

Indicates the manufacturer’s
catalogue number so that the
medical device can be identified

Indicates a medical device that
should not be used if the package
has been damaged or opened

Indicates the authorized
representative in the European
Community.

Indicates the date that the medical
device was manufactured

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information
such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons,
be presented on the medical device
itself.
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BbBEAEHUE

Ta3n KHIKKA e npefHa3HaueHa Aa NOAMOMOTHe KAMHUYHWA PaBOTHIK, KaTo OCMrypABA UHCTPYKLMM 33 BopaseHeTo C  ynotpe6ata Ha
JHcTpymenTyTe 32 CbpaeuHa knanHa npotesa ON-X LTI On-X" (Cnp.: ONXI2  ONXI3). HCTpyMeHTuTe Ce ChCTOAT T OpasmepuTent, potaropu,
ApbKKa(M) Ha UHCTPYMEHTUTE U COHAA(M) 3a ABIDKEHUE Ha nnaTHata. [pu nonyuasaHe, ako HAKOIN OT WHCTPyMeHTUTe e nospeaeH, HE
J13MON3BANTE. O6azete ce Ha 06cnyxBate Ha knvenTv Ha ON-X LTI 3a nogmara.

OBCNY>KBAHE HA KJIMEHTU
C npenctasutenute Ha 06cnyxBaHe Ha kueTi Ha ON-X LTI MoxeTe fia ce cBbpieTe Ha (888) 339-8039 (camo 3a CALL| u Karapa), (512) 339-
8039 nnw Ha umeiin agpec ONX@ONXLTI.COM

MOKA3AHUA
JIHCTpyMEHTUTE Ca npeHa3HaueH ¥ 3a ynoTpeoa 3a ynecHABaHe Ha UMMNAHTVPAHETO camo Ha Cbpeuryt knanku npote3n On-X” Prosthetic Heart
Valves v MpoTe3u 3a Bb3xoasLLa aopra On-X~ Ascending Aortic Prostheses.

MPOTUBOMOKA3AHUA
JHCTpyMeHTHTe He TpAGBA Aa Ce U3M0N3BAT 3a HIKaKBA ADYTa LIEA, 0CBeH 3a MMMGHTVPAHETO Ha ChpaedHy knanky npotesn On-X Prosthetic
Heart Valves unv Mpotesw 3a Bb3xonaua aopra On-X Ascending Aortic Prostheses.

OMUCAHUE N ®YHKUNUN HA UHCTPYMEHTUTE

HaBopbT € UHCTPYMEHTI ChTbpXa 0pasmepuTeN 1 poTarop 3a Beki pasviep Ha Copeurara knana npotesa On-X Prosthetic Heart Valve u
Mpote3ata 3a Bb3xoaAwa aopra On-X” Ascending Aortic Prosthesis. OpasmepuTeniTe 3a aopTHata penivka ca Bknioueri 3a pasmep 19,40 27/29
MM Ha 0pTHY KNanit. BKAIoYeHI ca CbLLO 1 APBKKA 32 MHCTPYMEHTA 1 COHA] 32 NNATHOTO. HCTPYMEHTHTe Ca 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

Opasmeputenun
(Opa3mepuTenite ce W3NOM3BAT 33 W3MeEPBaHE Ha NOMYYeHUA AMAMETBP HA TbKaHHUA aHyNyC Ced MOATOTOBKATa Ha MOCNIEAHUA 3a

yMnnaxTa. Opa3MepuTeniTe ca npefHaHaueHit 3a opasmepABaHe Ha a0pTHa U MUTPANHA KNany 1 BKMOYBAT 0003HaueHIns 3a pasmepue.
Opa3mepuTenyTe ca WAMHZPUYHY 33 knanu ¢ pasmep 19 Ao 25 mm (Ourypa TA) n KoHuuHM 33 Knanw ¢ pasmep 27/29 mm u 31/33 mm
(Ourypa 1b). 3a ynectetve Ha u360pa Ha Opa3mepuTen Hanpagete CnpasKa B Tabnuua 1.

Kopnycwr Ha opa3wmeputens e orbBaem BbB BCekM Kpail.
HenpekbcHAToTo OrbBaHe Ha KOpMycuTe Moxe A3 Npean3Buka
yMOpa Ha MeTana. EpekTuTe oT ymopa Ha MeTana MoraT fa Obaar
BUZEHM 0T NoTpebuTena noa Gopmara Ha UeBIAHN MOBBPXHOCTHY
NYKHATUHA N0 Kopnyca. 3a Aa Gbje u3berHato cuynsade Ha
WHCTPYMeHTa No Bpeme Ha ynotpeba, HeroBUAT Kopnyc Tpabea Aa
0b/ie Ornex/aH 33 NOBbPXHOCTHI MYKHATUHY NPeAVt 1 Cle BCAKO
0rbBaHe. AKO (a Ha/uLe NOBBPXHOCTHI MyKHATUHI OT YMOpPa Ha
MeTana, 0pasMepuTensT TpAsa Aa Obae U3XBbPIEH U MoaMereH,  OurypalA
(Bwpixere ce c 06cnyxBaHe Ha KnneHTi Ha ON-X LTI, 3a aa nonyunte
HOBM OPa3MepuTeNni.

Lunungpuyen

OpasmepuTeny Ha aopTHa penanka
OpasmepuTenat 3a aopTHa pennuka (Ourypa 1A) Ha On-X" nosTapa

npoduna Ha aoptHata knana. Toit ce u3n0n38a, 3a Aa rapaHTUpa
naceaHe Ha aopTHata knana 0e3 0OCTPYKUMA Ha KOpOHapHUTe
aprepuu. Opa3mepuTeny Ha aopTHaTa penavka e AOCTABAT 3a
pasmepu 19 10 25 mm Ha a0pTHaTa K1ana, Npu KOETO MaHLETbT Ha Konmuen
3aWUKMBaHe Ha Knanata e NpeaHasHaveH fa 0cTaHe cynpaaynapeH. \
Pa3MepLT Ha a0pTHa Knana 27/29 mm e C MHTpaaHynape qusaiin - Ourypate
0pa3MepuTeNAT 3a HeroBaTa peniika e NpeaHasHayeH 4a Mogenvpa

TOBA NO3ULMOHNPaHe.
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Tabnuua 1

N360p Ha opasmepuTen

Pasmep (mm) Knana/Bup
Bup opasmeputen UsnonsBaHe Ha
opasmepuTen 3a pennnka
19 AopTHa* LnnuHapuyen NIA
21 AoprHa* LnmHapuyen [A
23 AopTHa* LnnuHapuyen NIA
25 AoprHa* LnmHapuyen [A
27129 AopTHa* KoHuuen JIA
23 Mupanta LnmHapuyen HE
25 Murpanta LnnuHapuyen HE
27129 Mutpanta KoHnyen HE
31/33 Murpanta KoHnuen HE
25/33 Mutpanta LlunuHapudeH unm Kornyex HE
Conform - X

*3a CopaeyHu KnanHu npotesi 0n-X" Prosthetic Heart Valves u MpoTe3yt 3a Bb3x0AALLA aopTa on-X" Ascending Aortic Prostheses

Opa3mepurenute ONXI2 ca u3paboteHu ¢ LBeTHa "onylueHa" nnacTmaca 1 Ca NPOEKTUPaHY Aa GbAAT CbC ChLMA PasMep Kato CHOTBETHNTe
cbpaeutm knann. Opasmeputenute ONXI3 ca w3paboteHy ¢ npo3pauka "3naTcTa" MAacTMaca v ca Manko mo-ronemu 3a oUeHABaHe Ha
aHyNapHYA pa3mep C NOCTaBeHI TAMNOHN.

CnomarareneH AbpXaTen
(nomaratenHuaT [ObpXaten ((Dmrypa 2) YNECHABA AbPAKAHETO Ha KNdnaTa UK poTatopa No BpEME Ha onepauunaTa. ,[lpr(KaTa Ha NHCTPYMEHTA

(€ CbCTOM OT PbKOXBATKA, Or'bBaeM KOpnyC 1 BPbX.

B'pr'bT Ha pbKKaTd Ha UHCTPYMEHTA (e BbBEX[d B bpayd Ha
KNnandTa, 10KdTO Kflanata BCe OLLe € BbB BbIPelHNA KOHTEMHED
Ha 0NakKOBKaTa. BprbT (@ BbBEX/d B IbPXayd Ha K/andta, Kato
(€ NoCTaBA AMPEKTHO B OTBOPA BbpXy AbpXKayad Ha Kndnata. Toit
LLpaKBa Ha MACTO CNIe/l yNpaXHABAHE Ha N1eK HATUCK. ﬂpM LlpakBaHe
Ha MACTO Knanata W AbpXaybT Ca 34paBO NPUABPXKaHU OT
JIPbXKATA Ha UHCTPYMEHTA. J13BaxakxeTo Ha knanara ot BbIpeLLIHNA
KOHTe/iHep Ce 3BbPLUBA (e 3akpenBake Ha Abpxaya Ha knanara Ourypa 2: CnomarateneH Abpxaten
KbM IpbXKaTd Ha MHCTPYMEHTa.

[IpbKKaTa Ha UHCTPYMEHTa € C OrbBaem Kopnyc. HenpekbCHaToTo OrbBaHe Ha Kopyca Moxe Aa NPeAn3BIKa yMopa Ha mMetana. Edekute
0T YMOpa Ha MeTana Morar J1a 6T BuzeHy oT noTpebuTens nos Gopmara Ha 0UeBHHIA NOBBPXHOCTHY MyKHATUHMA N0 KOpMyca. 3a A Obae
1136€rHaTo CUyrBaHe Ha MHCTPYMEHTa M0 Bpeme Ha ynoTpeba, HEroBAT KOpNyC TpAOBA Aa GbAe OrNeXAaH 3a NOBbPXHOCTHIN MlyKHATUHY NPesu
11 Cnefl BCAKO OrbBaHe. AKO Ca HaluLie MOBbPXHOCTHI MyKHATVHI OT YMOpa Ha MeTana, ApbXKaTa Ha MHCTpyMeHTa TpA6Ba Aa Objle U3xBbpieHa
It noaMeneHa. CBbpixere ce ¢ 06cnyBaHe Ha knmerTv Ha ON-X LTI, 3a Aa nofyuwTe HOBA APbKKa.
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PoTtaTopu
Knanuuat potatop (Durypa 3) ce u3non3ga 3a npeopueHTUpaHe

Ha Knanata in Situ w Moxe [a Ce W3M0A3Ba 33 MPoOBEPKA Ha
NOABIKHOCTTA HA nAaTHaTa. KnankweT potatop ce CbCron of Conpa sa nnarka
MIACTMACOBA 1MaBA C LEHTPANHO Pa3NONoXeHa CoHAa 3a NNaTHaTa
Y MUKpeNeHa pbxKka. KnanHuaT potatop ce opuenTipa npasmiHo
33 BbBEXAAHE B KNANaTa, KOraTo HanpeuHata feHTa Ha magara e
N0/IPaBHeHa C LEHTPANHATa OC Ha NAATHATA M BbPXBT HA COHAATA €
BbBE/IEH B LICHTPANIHIAA 0TBOD MEX Ay NAaTHaTa.

Hanpeuta nexta

MuTtpaneH poratop
Mutpannuat potatop (Ourypa 4) ce u3non3sa 3a npeopueHTUpaHe

Ha in situ Knana camo B MUTPanHa no3uLuA. MuTpanHuaT potatop  Qurypa3:Knane porarop
Ce OTNYaBa OT KNANHUIA POTATOP N0 N0-KbCHA T KOPMYC M AuncaTa
Ha COHAa 3a NNaTHa.

Poratopute morar Aa b/t U3non3Baxy ¢ i 6e3 npukpenexara
JPbXKA Ha WHCTPYMeHTa. 3a Aa NpUKpenuTe poTatop Kb
JPbXKATA HA UHCTPYMEHTA, BbBEETE BbPXa Ha APbXKaTa Ha
VIHCTPYMEHTa MPEKTHO B OTBOPA B KPad Ha PXKaTa Ha poTaTopa.
PoTaTOPBT LIPaKBA HA MACTO (e} YNPAKHABAHE Ha NIEK HATUCK.
Potatopbr TpAbBa Aa Gbje CBaneH OT Apbxkata (e ynotpeba
npeau MOUNCTBAHE. 3a OTAENAHE Ha POTatopa OT APbKKaTa Ha
JIHCTPYMeHTa TpAOBa Aa Obie NPUNOXeHa cuna, No-rofama ot Tasu
MDY NOCTABAHETO My.

CoH fna 3a nnatHa urypa 4: MuTpanew potatop

(oHpata 3a nnatHata (Owurypa 5) npeacTaBnABa rbBKABA NPbUKa
C KOHYCOBWHO CKOCEHY 3ao0neHn kpauwa. Ta moxe Aa bbge
13M0/138aH 33 BHUMATENHO NPEMECTBaHe Ha N1aTHaTa 3a NPoBepKa
[lanVt Ce OTBAPAT 1 3aTBAPAT CBOOOAHO.

Ourypa 5: Conpa 3a nnatHa

Ta6na 3a NHCTPYMEHTU
Tabnara 3a VHCTPYMEHTI € OMUMOHAHA U MOXe fid (€ WU3M0N3Ba 3a CbXPAHEHWE U TPAHCNOPTUPAHE Ha KNANHWTE UHCTPYMEHTU On-X".

Tabnata e ycToiluuBa Ha CTaHAapTHa v 6bp3a NapHa CTepunM3auMa. VHCTpymeHTATe moraT fa ObAaT CTepUAM3MpaHI, AOKaTo Ca Ha
Ta3v Tabna. MPEAYMNPEMXAEHUE: Tabnata cama no cebe cm He nmoAabpiKa CTePUNHOCTTA
Ha WHCTPYMEHTUTE cnej cTepunusupaHe. 3a noAAbpKaHe Ha CTEPUIHOCTTa Ha
WHCTPYMeHTNTe Tabnata C MHCTPYMeHTUTe TpA6GBa Aa 6bje cTepunusupaHa 3aefHo
C onakoBbuYeH MaTepumasn, KONTO MO3BONAABa MapHa cTepuansauua u noaAbpxKa
CTepuiHOCTTa.

YNOTPEBA HA UHCTPYMEHTUTE
TIOMbAHUTENHIA UHCTPYKLUIN 32 YNIOTPEOa Ha BCEKI MHCTPYMEHT Ca BKloueHN B MHCTpYKLMMTe 3a ynoTpeba Ha CbpAeyHaTa KnanHa npote3a u
NpoTe3aTa 3a Bb3X0AALLA A0PTa. Te3n UHCTPYKLMM TPA6Ba CbLLO A GbAAT CeaBaHu.

JHCTPYMeHTUTe Ca 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeda i TpA6Ba Aa 6T NOUNCTBAHM U CTEPUAM3IPAHY OTAENHO MPeAY BCAKA ynoTpeoa.

Ku3HeHuAT Unkba Ha uHcTpymenTiTe On-X e 10 roawH oT AaTaTa Ha npou3soACTBO W 100 LMK b Ha NOBTOpHa 00paboTKa, Koeto oT JseTe
HacTbIY MbpBO. M3n0N13BaHeTO 1 NOBTOpHaTa 06paboTKa Ha MHCTPYMeHTa TPAORA Aa Ce CNIEAAT B CHOTBETCTBYE C NIPOTOKONA Ha 3APABHOTO
3aBe/ieHIe 33 BO/IeHe Ha AOKyMeHTaLA 33 NOAAPBXKA Ha 000py/BaHeTo.
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MPEAOMNEPATUBHU U ONMEPATUBHU NPEAMA3HN MEPKU U NPEAYNPEXXAEHUA
BHUMAHME: U3snon3BaiiTe Te31 MHCTPYMEHTM CaMO 3a y/leCHABaHe Ha UMMNaHTUPaHeTo
Ha cbpAeuyHu KnanHn npotesu On-X’ Prosthetic Heart Valves unu MpoTtesnsaebaxoaswa
aopta On-X’ Ascending Aortic Prostheses.

BHUMAHMUE: N3nuTBanTe NOABMKHOCTTAa Ha NjlaTHaTa caMo CbC COHAATa 3a NJjaTHa
On-X’ unn conpara 3a NaTHa B Kpas Ha poTtaTtopa On-X'.

BHUMAHUE: Usnonssaiite camo potatopa On-X’, 3a ga 3aBbpTuTe Knanara in situ.
He onutBaiTe pga 3aBbpTUTe KnanaTa, ako cpeljate KakBOTO M Aa e 3Ha4YuUTesHO
CbNPOTUBJIEHNE Ha 3aBbpTaHeTo.

NMPEAYNPEXXAEHUE: He ocbuecTBABaliTe KOHTAaKT Ha BbrepoAHNTE KOMMOHEHTU Ha
Knamnata c HUKaKBU MeTallHU Ui abpasvBHY NMHCTPYMEHTH.

NPEAYMNPEXXOEHUE: Mpun HNKaKBM 06¢CcTOATENCTBa He TpAGBa Aa 6bAe npunaraHa cuna
BbpPXY Kopnyca Ha KnanaTta wunu njaTtHata, Tbil KaTo MoOXe fa ce Moay4yn cepuosHa
nospepa.

OBPABOTKA HA MUHCTPYMEHTA
To31 pasnen nocouBa HCTPyKLMUTe 3a 00pabOTKa Ha MHCTPYMEHTA, ONUCBALLY METOAWTE 33 UANOCTHO NOYUCTBAHE U NapHa CTepUIM3aLus
Ha MHCTPYMEHTUTE.

NMPEAYNPEXAEHUE: 3a pesuHpeKkumpaHe Ha WMHCTPYMeHTUTe He TpaA6Ba pAa ce
nsnonssart GpeHonu, aLleToH, aMoHEeBMN CbeAnHeHus, liogodopu u popmangexug.

NMPEAYMNPEXAEHUE: He nsnaraiite MHCTPYMEHTUTE C MIaCTMAacOBM KOMMOHEHTM Ha
Temnepartypwm ot unm Hag 350°F (177°C), 3aw0To B NpOTMBEH C/lyyal MoXe fia ce noayyu
noBpepa Ha NIaCTMacOBUTE KOMMOHEHTH.

NMPEAYMNPEXAEHUE: He nsnon3sBaite n He peMOHTUpaiTe NOBpefAeH WHCTPYMEHT.
CBbpxKeTe ce c O6cnyKBaHe Ha KnueHT HAON-X LTI, 3a fa nonyunTe HOB UHCTPYMEHT.

OrpaHu4yeHus 3a o6paboTka

HKU3HEHMAT UMK BA Ha HCTPYMeHTHTe On-X e 10 ToAMHIA OT AaTaTa Ha Npou3BoACTBO WM 100 UMKBAA Ha NOBTOPHa 06paboTKa, KoeTo oT ABeTe
HacTbnM NbpBo. /13non3gareTo 1 NoBTopHaTa 00paboTka Ha UHCTPYMeHTa TpAOBA [a Ce CNeAAT B CbOTBETCTBYE C NPOTOKONA Ha 3APaBHOTO
33Be/leHvle 32 BOjeHe Ha AOKYMeHTaLVA 3a NOAAPHXKA Ha 000pyBaHeTo.

[nacTmacoBuAT [Ibpkay Ha Knanw, KOWTO Ce J0CTaBA NPEABAPUTENHO MOHTUPAH KbM KNafaTa, € y(TpOﬁ(TBO 3d €[1HOKpATHa yﬂmpe6a " TpﬂﬁBa
2 bve U3XBbPJIEH el UMNAaHTUPAHe Ha KilafdTa.

MeTanHuTe YacTu Ha WHCTPYMEHTWTE Ca U3paboTeHn OT TUTAH, a MAACTMACOBUTE WHCTPYMEHTU Ca u3paboTeH oT nonudeHuICyndoH
(06uwionpueToro ume Ha mapkata e RADEL” R, npoaykT Ha Solvay Advanced Polymers).

Touka Ha ynoTpe6a

B pamkuTe Ha Makcumym ABa (2) uaca ciies ynoTpeba OTCTpaHeTe NPEKOMEPHITE 3aMbPCABAHUA C NNATHEHA/XapTHeHa Kbpna 3a eHOKPaTHa
ynoTpeda. 3ambpceHuTe UHCTPYMEHTU He TPAOBA [a ObAAT OCTaBAHU 3 M3CHXBAT, Thil KaTo 3aChbXHanuTe 3aMbPCUTeNM Ca NO-TPyAHM 3a
0TCTPaHABAHe NP NOYMCTBAHE. AKO Ce 0YakBa 3a0aBAHe, NOCTaBeTe WHCTPYMEHTUTE B MOKPUT KOHTEIHEP CbC CbOTBETHUA NOYMCTBALL
npenapar (Hanp. nouncTBaLL npenapar EnzolﬁEnzymaU( Detergent unv exsianeHTeH), 3a Aa 3abauTe U3CHXBaHETO.

NoaroToBKa 3a nouYncTBaHe
MpenopbuBa e MHCTPyMeHTUTe A3 GbaT NOUNCTBaHM B paymeH CPOK cniest ynoTpeda. [peay nouncTeate oTcTpaHeTe bpxaua Ha Knanara
V1AM POTATOPA OT ZIPBKKATa Ha UHCTPYMEHTA. V3XBbpeTe Ibpxaya Ha knanata.

TpUHAANEXHOCTUTE, KOUTO MOaT /i Gb/1aT U3M0N3BaHM N0 BPeMe Ha NPOLECATe N0 NOATOTOBKA 3a NOYNCTBAHE U MOUMCTBAHE, CA XUPYPrUUHY
YETKI 33 0CTHPrBaHe, KaBUeHV MoUMCTBALLI CPeACTBA 33 TPBOU, aNAMKATOPH € NaMyyeH BPBX U ATHEHN Kbpri.

ﬂpeﬂopbusa (€ NOAroTOBKA Ha MHCTPYMEHTWTE 3a NOYUCTBAHE uYpE3 HAKWCBAHE WUNU NOYUCTBAHE C YNTpa3BYK. Hpenopbuea CbLo
V3M0/13BaHETO Ha YETKA 3a OTCTPAHABAHE Ha CEPUO3HI 3aMbBPCABAHNA.
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AKO MHCTPYMEHTUTE Ca CepU03HO 3aMbPCEHH, NOTOMETe T B MOAXOAALL MOYMCTBALL NPenapar (Hanp. nouucTBaul npenapar Enzol Enzymatic
Detergent, npuroteH ¢ efHa (1) yHuma (28 rp.) kbm eand (1) ranoH (3,8 1) yelmaHa Boaa). M3non3saiite Meka ueTka, 3a Ja nounctute
VHCTPYMEHTa, OTCTPAHABAIIKIA BCHUKY BUANMY 3aMbPCABAHIS. EH3UMHUTE MPOAYKTU HAMA [1a MOBPEAST UHCTPYMeEHTHTe. M3MnakHeTe ¢ Tonna,
YeLIMAHA BOZ3, OKATO BCAYK OCTATbLI OT NOUNCTBALLMA Pa3TBOP He GbaaT 0TCTpaHeHw. [1oBTopeTe, ako e HeobXoauMo, 3a fia OTCTpaHuTe
BCUYKM BUZVIMI 3aMbPCABAHIS.

MouncreaHe: PbuyeH metog
J13muiiTe BCUUKIA MOBBPXHOCTU Ha UHCTPYMEHTA C NPE/BAPUTENHO MOATOTBEH HEeeH3UMEH PasTBOP 3a MOUMCTBAHE (Hanpumep, Luminox npu
N10COYEHaTa OT NPOU3BOAUTENS KOHLEHTPALIAA) 11 MeKa YeTKa, 0KTO He ObAaT OTCTPaHeH! BCAYKM BILMIA OCTAT LY.

J13nnakHeTe WHCTPYMEHTa C BOA, 33 1 OTCTPAHWTE BCUKIA BIZMMIA e OT OCTAHKI OT MIPeNapara 3a nouCTBaHe, U3MNaKHETe MHOTOKPATHO
BCUYKIA BAMBOHATUHM.

Ornenaiire VHCTPYMEHTA 3a BCAKAKBU OCTATBUM OT 3aMbPCABAHNA UK NOYUCTBALL Npenapat. AKO 1Ma TakwBa, NOBTOPETE MOYNCTBAHETO C
HOB PA3TBOP 3a NOYMCTBAHE.

MouncreaHe: ABTOMaTusnpaH meton
[ocTaeTe UHCTPyMeHTUTe B anapaT 3a NOYMCTBaHe (Hanp. Steris 444 wnn ekuBaneHTeH). llocTasete MHCTPYMeHTHUTE Taka, Ye Ja ce u30Arsa

KOHTAKT. 3a CpaBKa No-40Ay Ca AaZleHy BanuaupauTe napameTpy Ha NpoLec 3a NouncTBake:

Bpeme Temnepartypa
O6pa6oTka MouncTBawy areHT
(mm:ss) (°C)
EHaUMHO WaMMBaHe 0400 6 Mouncraw npenapat Enzol Enzyme Detergent
(10z/qal)
KoHuewTpar Steris® Prolystica® 2X
/3muBaxe 02:00 60 Concentrate Neutral
(1/8 0z/gal)
/3nnaksate 02:00 70 Henpunoxumo
/13cywasane 15:00 80 Henpunoxumo

Ornenaiire Bcekw VHCTPYMEHT 3d 0CTaTbYHI 3aMbPCABAHIA UMW Blard. AKO 1Ma ocTaHanm 3dMbPCABAHIUA, NOBTOPETE NPOLECa N0 NOYUCTBAHE.
Ako VHCTPYMEHTITE Ca MOKPH, u3non3gaiite d)MﬂTpMpaH Bb3AyX N0A HanAraHe Ui Kbpna 663 BNaCHKY 33 U3CyLlaBaHe.

NMPEAYNPEXAEHUE: He nsnaraitiTe MHCTPYMEHTUTE C MNIAaCTMAacOBN KOMMOHEHTU Ha
TemnepaTtypu oT unu Hag 350°F (177°C), 3aw40To B NPOTUBEH Cy4ali MOXe Aa ce Noay4mn
noBpeja Ha N1IaCTMacoBMTE KOMMNOHEHTN.

Oe3nHdekumns

He ce u3cKBA U3NON3BAHETO Ha XUMUUECKM e3MHGEKTAHTH, BHMPEKM e TOBA € JOMYCTMO. AKO Ce U3MON3BaT, Ae3MHGEKTaHTATE KaTo
AKOX0M, BOAOPOAEH NMePOKCAA, XIIOp 1 TAYTapaniexus, HAMa Aa NOBPEAAT UM BOLIAT ChCTOAHMETO Ha MHCTpyMeHTUTe. [le3nHeKTaHTITe,
DA3NUYHIA OT ANKOXON, TPAOBA A3 GAAT U3NNAKHAT LLIATENHO OT NOBBLPXHOCTTA Ha UHCTPYMEHTUTe Cnefl ynoTpeda.

3a Jie3uHeKUMpaHe Ha MHCTPYMeHTUTe He TPAGBA Aa Ce U3N0N3BAT (eHoN, aMOHIEBYU CbeAUHEHNA, aLIETOH, H0R0GOPY UM GopManaexua.

UscywaBaHe
He u3naraiite WHCTpyMeHTTE C NNACTMACOBI KOMNOHEHTI Ha Temnepatypu o unw Hag 350°F (177°C), 3awwoTo B NpOTMBEH Cllyuail Moxe Aa

(€ noayyu noBpesid Ha NNacTMacoBIUTe KOMNOHEHTH.

Ornep

OrnefaiiTe BU3yanHo UHCTPYMEHTUTE 33 NOBPEAN WM NPEKOMEPHO W3HOCBAHE. Opa3mepuTeuTe U APbXKATE HA UHCTPYMEHTUATE MMaT
0rbBaemit Kopnycu. MoCTOFHHOTO OrbBaHE Ha KOPMYCUTE MOTaT a NPE/V3BIKAT YMOPA Ha METarta, KOETO MOXe Aa e BIAM 101 GOpMaTa Ha
0YEBYAHIA TIOBDPXHOCTHI MYKHATUHIA 110 KOPMYCA. VIHCTPYMEHTH, HE3aBMCUMO AN Ca METAHMA, WA NACTMACOBM, C HAMWYME Ha NYKHATUHI
Y JPACKOTUHI, TPABA 13 Ob/aT NOAMEHEHI.
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He u3non3gaiiTe 1 He pemoHTUpaiiTe NOBPEZEH Wi U3HOCEH MHCTPYMeHT. (BbpxeTe ce ¢ 06cnyxBaHe Ha knnenTin Ha ON-X LTI, 3a 4a nonyuurte
HOB VHCTPYMEHT.

OnakoBaHe

AKo e u3M03Ba ONUMOHaNHaTa Tabna 3a UHCTPYMEHTH, UHCTPYMeHTUTe TPABBA A GbaT NOCTaBEHN Ha NOCOYEHUTE MECTONONOXEHIUA 1
Kanakst TpA0Ba Aa bibje noctaeH. OnakoBaiite ABoiiHO Tabnata 3a uHCTPyMenT ¢ CSR GonHIMYHA onakoska (Hanpumep Bioshield II 40" x
60"), 13n0N3BaIAKI NAVK WAV TEXHIKA 3a KBaZAPaTHO ONAKOBaHe, 11 3aKpeneTe C eHTa 3a aBTOKMaB. AKO He ce 13n0n3Ba Tabna 3a MHCTpyMeHTH,
VIHCTPYMEHTHTe TPAOBA 1a Ce CbXPaHABAT N0 HaulH, KOVTO NPez0TBPaTABA Or'bBaHe UM CMauKBaHe.

BHUMAHME: V3non3BaHeTo Ha XxapTUeHU/NnacTmacoBm Top6MYKN He ce npenopbyBa
3a ONaKoOBaHETO Ha MHCTPYMEHTMNTE, Thbil KaTo B TOPOMUYKIMTE MOXKe fla OCTaHe KOHAEHs.

CrepunusumpaHe

JHctpymenTute ONXI2 1 ONXI3 ce cymtat 3a "KpuTAUHY enemeHTI", KOUTO MOraT ia ObAaT BbBEX/AHN AMPEKTHO B KPBBOTOKA WK Apyri
001YaiiHO CTepUNHY 30HY Ha TANOTO. 3a LeNUTe Ha CTepuni3aLnATa Tabnute TpA0Ba a GbAaT onakoBaHi B ABa oA (SR 60NHNYHYM ONaKOBKY
1 3aKPENeHI C NleHTa 3a aBToKNaB. Te TPAGBA Aa ObAaT CTepUNM3NPaHH, U3N0N3BAIKY BANMAUPAHNTE NAPAMETPU 33 MUHUMANHO BpeMe I
Temneparypa, nocoueHy no-Hony:

BanupaupaHun napameTpm 3a UUKbA Ha

cTepunusnpaHe

Meroz: Mapa

Bup Ha umkbna: [peasakyym
Temnepatypa: 132°C(270°F)
Bpenme Ha u3naraHe: 3 Mty
Bpewme 3a n3cywapane: 20 MAHyTH

Ten napameTpu Ca BanAHN Camo 3a oﬁopyﬂBaHe 3a (Tepunn3npaHe, KOeTo € HaaNexHo NoAAbPKAHO 1 Kaﬂm6pmpaHo. KauecTBoTO Ha BoAaTa,
HeobX0AMMO 33 [QISUDITEIVELISOA TpﬂﬁBa [1a 0Tr0BaPA Ha NPenopbKIATe, a/IeH 0T NPOU3BOANUTENA Ha 060py}]BaHETO 3a (Tepunn3nNpaHe.

NMPEAYNPEXAEHUE: He nsnaraitiTe MHCTPYMEHTUTE C MNAaCTMacOBN KOMMOHEHTU Ha
TemnepaTtypu oT unu Hag 350°F (177°C), 3aw40To B NPOTUBEH Cy4ali MOXe fia ce Noay4mn
nospeja Ha NNacTMacoBMTE KOMMOHEHTH.

CbxpaHeHue

AKO UHCTPYMEHTUTE HAMA 13 Ce U3M0M13BaT HEMoCPE/ICTBEHO CIIEl CTepUAN3NPaHe, Te MOraT Aa GbAaT 3aneyaTaHii C NNacTMacoB Kanak npoTue
npax (kanak 3a MOAAPHXKKA) U ChbXPaHABAHY B UNCTa, XNaaHa ¥ Cyxa Cpefa. 3a 3aMeyaTBaHe Ha Kanaka 3a MOAAPBKKA MOXe [a Ce U3non3sa
TONAUHA UK NOA0OHO eQeKTUBEH MeTOA.

(POK®T 33 ChXpaHeHile Ha nakeTa e 06BbP3aH C ynoTpebaTa 1 3aBUCU OT ONAKOBBYHIA MATeHaN 1 HAUMHA, 110 KOITO e CbXpaHsBa. 3aToBa
VHCTPYMeHTUTe TPAOBA [ ObAaT NOAIbPXaHM N0 HaultH, KOITO NPEAOTBPATABA HAMOKDAHETO, NPOBUBAHETO AN KOMMPOMETUPAHETO Ha
CTepunHaTa 6apuepa no KakbBTO 1 f1a e HaUMH. AKO CTepuniHaTa bapyepa e KOMMPOMETUPaHa, UHCTPYMeHTHTe TpAOBA Aa GbaaT MoUMCTeHY U
CTEUAU3NPAHH TIOBTOPHO.

AKO HAMa HannyHa Tabna, MHCTPYMeHTITE TPAOBA A1 OAAT CbXPAHABAHY MO HAUWH, KOITO LLie NPEAOTBPATY TAXHOTO OF bBaHE W (MayKBaHe.

MpepynpexpeHne: BCAKO OTKIOHeHMe Ha o6Gpa6oTBawua OT npepocCTaBeHUTe
VNHCTPYKUUN cneaBa Aa 6bae HagnexHo npeueHeHo 3a epeKTUBHOCT 1 NOTeHUnanHuTe
HeXXeNlaHu nocneauyun.
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BPDBLIAHE HA CTOKU
32 BPbLLAHE Ha KOITO 11 [1a © MPOAYKT Ce M3MCKBA OTOPU3ALWA OT OTAeNa 3a 00CTyXBaHe Ha KNMeHTW. 3a BCAKAKBI BLAPOCH OTHOCHO
VHCTPYMEHTATE VA 33 NONTy4aBaHe Ha 0TOPU3ALINA 38 BPbLLIAHE, MON, CBbPXeTe Ce C 0TAeNa 33 00CNYXBake Ha KnveHTy Ha ON-X LTI.

BHUMAHUE: ®epepanuute 3akoHmn (CALL) Hanarat orpaHunveHmeTo npopax6arta Ha
TOBa u3jenve Aa ce U3BbPLUBa OT UV MO NpeANNCcaHne Ha eKap.

OTKA3 OT FrAPAHLUNA

ON-X LTI rapaHTvpa €ANHCTBEHO, Ye MPOAYKTLT OTTOBAPA Ha CTaHAApTHUTE cnewuduaui Ha ON-X LTI ON-X LTI He AaBa HukakBw Apyrv
FapaHLMI OTHOCHO GYHKLIMOHMPAHETO Ha NPOYKTA B NMpoLeca Ha ynoTpeba, a Cbllo Taka ON-X LTI He noema HIKaKbB PHCK LLIO Ce OTHACA
70 pe3ynTaTuTe 0T ynoTpebaTa Ha To3u NPozyKT. LienuaT puck ot ynotpedata Ha nposykTa ce noema ot kynysaua. ON-X LTI gexknapupa otka3
0T BCAKAKBI AIYTY rapaHuMu Mo OTHOLLIeHYe Ha MPOAYKTA, U3PUUHIA UM NOAPA36UPaLLM Ce, BKIIOUATENIHO, HO HEOrpaHIuaBaLly ce Ao
rapaHuuuTe, CBbP3aHI € NPOAABAEMOCTTA Ha NPOAYKTA WAV HeroBaTa roAHOCT 3a onpeseneHa Len. ON-X LTI He HoCv 0TFOBOPHOCT 3a BCAKAKBM
NPekw, Cneuanty, Npou3THYaLLy uaM Cydaiiiu 3ary6u, Bpean unwm pasxoay, CBbP3aHI ¢ ynotpebata Ha NpoayKTa. HUTO eaHo nuLe He
pa3nonara ¢ NPaBoMOLLMA N0 KaKbBTO 1 J1a e HaulH /1a MPOMEHA KOETo 11 A1a e OT Te3w ycnosua unv Aa 06ebpaga ON-X LTI ¢ kaksato u fia

LONBAHUTENHA OTFOBOPHOCT UMW rapaHLiig BbB BPb3Kka C ynmpeﬁaTa Ha NpozyKTa.

AEOUHULMA HA CUMBOJIUTE B PEYHUKA

CumMBON HA3BAHUME HA
CUMBOJIA
NpoussoauTen
Kon Ha napTuaa
Hanpasee cnpaska ¢

WHCTPYKLIMMTE 3 ynoTpeba

—
= (3
—

KaTanoxen Homep

A
m
-n

He n3nonsaiite, axo onakoskata
enospeaeHa

@

YMbAHOMOLLEH Npe/CTaBuTeN 8
EBponeiic 6uiHocT

EC | REP

JlaTa Ha npou3sozCTB0

Brumanme

> [

NEOUHULNA

oka38a NPOM3BOAUTENA Ha MeANLIMHCKOTO M3ienne
cnopes onpeaenenvero 8 lupextusy 90/385/EM0,
93/42/EN0 w 98/79/EQ Ha EC.

TloKa38a K04 Ha NapTAZaTa Ha NPOU3BOAHTNA, KOATO
YK 32 WIRHTVONUMPaHE Ha NapThAaTa

Moka38a, ye noTpebuTenaT TAGBa A Hanpas# CNpaBka ¢
WHCTPYKLIUMTE 3a ynoTpe6a

[NoKa38a KaTanoxHutA HOMep Ha NIPOU3BOAUTENS, KOWTO

3AIABUE HA CTAHOAPTA U PEO.
Ne HA CUMBOJIA

150 15223-1 Meguumkcki u3genus. CUMBONH, H3NON3BaHN B ETHKETHTE, NP
ETUKETUPAHE U B PRAOCTABAHATA UH(OPMALMA 33 MEMUMHCK U3[ENUA
Hacr 1: 0Bum usncksanma

Peg.Ne:51.1

150 15223-1 Meauuick u3aenia. CUMBOAK, U3N03BaHN B ETHKETUTE, NpK
€THKETUDaKE U B NPEAOCTABAHATA MHOOPMALLHA 33 MEAULIMHCKU U3ACAHA.
Yact 1: 06um u3uckBanuA

Ped.N%:5.1.5

150 15223-1 Menuuucki uaenna. CUMBONK, U3N0A3BaHN B ETHKETUTE, NpU
€TUKETUPAHE U B NPEAOCTABAHATA MHOOPMALIUA 33 MEAULIMKCKN U3ALNUA
Yacr 1: 06uim u3ncksanma

Peg.N:54.3

150 15223-1 Meguumscki u3genus. CUMBONH, U3NON3BaHM B ETHKETHTE, NP

Cyxm3a MefMUMHC A

MoKa3sa, 4e MeALMHCKOTO U3AeAue He TpAGBa Aa ce
13N0A13B4, aKO ONAKOBKAT € NOBPEAEHA UNK 0TBOPEHa.

TloKa38a ynbAHOMOLIEHH peACTaBHTeN 8
Esponeiickara obwHocT.

Mlocousa AaTara, Ha KOATO € MPO3BEAEHD MEULIMHCKOTO
3ene

lNoka3sa, 4e noTpebUTenAT TA6Ba Aa HaNPaBH cnpagKa
CHHCTPYKUMHTE 32 YIOTPE6a 32 BaXHA UHOOPMALWA 33
6630M1aCHOCTTa, KaT0 NPeAyNPexXAeHHA U Npeanasiin
MEPK#, KOWTO N0 PA3NMHI NPUUMHA He MoraT 2
6bAaT N0Ka3aHi BBPXY CAMOTO MEAWLIMHCKO U3geNke.

MHCTPYKLIMW 3A YNIOTPEBA HA UHCTPYMEHT HA ON-X LTI - BBTAPCKH

W B NPE/0CTaBAHATA UHOOPMALLA 33 MEULIHCKA M3[ENUA.
Yacr 1: 06wy u3mcksaHus
Peg. NE:5.1.6

150 15223-1 Meguumsckn u3aenns. CUMBONM, H3N0N3BaHN B ETHKETHTE, NP
CTUKETUDAHE U B NPEAOCTABAHATA MHOOPMALIMA 30 MEANLIMKCKN U3eUA
Yacr 1: 0Bum u3mcksaua

Peg.Ne:5.2.8

150 15223-1 MeayunHckn n3aenus. CUMBOAM, U3N0N3BaHH B ETUKETMTE, M
€TUKETUDaHE U B NPEAOCTABAHATA HHOOPMALIA 33 MEAMUMHCKM M3ALAMA.
Yact 1: 06w u3uckBana

Peg. \e:51.2

50 15223-1,, MeauumHCKM U3Aens — CUMBONM, KOWTO TPABA Aa Ce u3non3sar
BBPXY ETVKETV! Ha MEAMLHCK U3BeMA, ] KoATo
TpabBa fa ce npenocTasm”

Yact 1:,06um nsncksarms’,

pedepenTen N25.1.3

150 15223-1 Meauuick u3aenia. CUMBOAK, U3N03BaHN B ETHKETUTE, NpK
€THKETUaHE U B NPEAOCTaBAHATA HHOOPMALLHA 33 MEAULIMHCKU U3ACAHA.
Yact 1: 06um u3uckBanuA

Ped. %544
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INTRODUGCAO

Este manual é destinado a auxiliar o médico fornecendo instrucdes sobre o manuseio e o uso
de Instrumentos para protese valvular cardiaca ON-X LTI On-X® (Ref: ONXI2 e ONXI3). Os
instrumentos incluem medidores, rotadores, cabo(s) para instrumento e sonda(s) para mover os
folhetos. Apds o recebimento, se qualquer instrumento estiver danificado, NAO USE. Ligue para
o Atendimento ao cliente da ON-X LTI para solicitar uma substituicdo.

ATENDIMENTO AO CLIENTE
Os representantes do Atendimento ao cliente da ON-X LTI podem ser contatados em (888) 339-
8039 (apenas EUA e Canada), (512) 339-8039 ou endereco de email ONX@ONXLTI.COM

INDICAGOES
Os instrumentos se destinam a ser usados para facilitar o implante apenas de protese valvular
cardiaca On-X® e prétese adrtica ascendente On-X®.

CONTRAINDICAGOES
Os instrumentos ndo devem ser usados para nenhuma outra finalidade além do implante de
prétese valvular cardiaca On-X® ou prétese adrtica ascendente On-X®.

DESCRICAO E FUNGCOES DOS INSTRUMENTOS

O kit de instrumentos contém um medidor e um rotador para cada tamanho de prétese valvular
cardiaca On-X® e prétese adrtica ascendente On-X®. Estdo incluidos medidores de réplica de aorta
para vélvulas adrticas de 19 a 27/29 mm. Um cabo para instrumentos universal e uma sonda para
folhetos também estdo incluidos. Os instrumentos sao reutilizaveis.

Medidores
Os medidores s&o usados para calibrar o didmetro do anel do tecido resultante apds o anel ser
preparado para implante. Os medidores sdo projetados para serem usados para dimensionamento
de vélvula adrtica e mitral e inclui designagdes de tamanho. Os medidores sdo cilindricos para
valvulas de tamanho 19 a 25 mm (Figura 1A) e conicos para vélvulas de tamanho 27/29 e 31/33 mm
(Figura 1B). Para facilitar a selecdo do medidor, consulte a Tabela 1.

O medidor tem uma haste dobravel em cada

extremidade. O dobramento repetido das

hastes pode causar fadiga ao metal. Os efeitos Cilindrica

da fadiga do metal podem ser vistos pelo
usuério na forma de rachaduras de superficie
prontamente aparentes na haste. Para evitar
fratura do instrumento durante o uso, a
haste deve ser inspecionada para detectar
rachaduras na superficie antes e depois de ser
dobrada. Se houver presenca de rachaduras na
superficie por fadiga do metal, o medidor deve
ser descartado e substituido. Entre em contato
com o Atendimento ao cliente da ON-X LTI
para receber medidores de reposicéo.

Medidores de réplica adrtica

Os modelos medidores de réplica adrtica
(Figura 1A) no perfil da vélvula adrtica On-X®.
E usado apés a medicdo para garantir o
ajuste da valvula adrtica sem obstrucdo das
artérias coronarias. Os medidores de réplica
adrtica sdo fornecidos para valvulas adrticas de
tamanho 19 a 25 mm, onde o anel de sutura
da vélvula deve permanecer supra-anular. A
vélvula adrtica de tamanho 27/29 mm tem um
design intra-anular e seu medidor de réplica
foi criado para modelar este posicionamento.

Figura 1B
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Tabela 1

Escolha do medidor

Tamanho (mm) Vilvula/Tipo
Tipo de medidor  Use o medidor
de réplica
19 Adrtica* Cilindrica SIM
21 Adrtica* Cilindrica SIM
23 Adrtica* Cilindrica SIM
25 Adrtica* Cilindrica SIM
27/29 Adrtica* Cénica SIM
23 Mitral Cilindrica NAO
25 Mitral Cilindrica NAO
27/29 Mitral Cbnica NAO
31/33 Mitral Cénica NAO
25/33 Mitral Cilindrica ou NAO
Conforme - X Cénica

*Para préteses valvulares cardiacas On-X® e préteses adrticas ascendentes On-X®

Os medidores ONXI2 sdo compostos com plastico colorido “esfumacado” transparente e
projetados para ter o mesmo tamanho que as vélvulas cardiacas correspondentes. Os medidores
ONXI3 sdo compostos de plastico colorido “dourado” transparente e levemente maiores para
estimar o tamanho anular com suturas com pledget no lugar.

Cabo para instrumentos
O cabo para instrumentos (Figura 2) ajuda a segurar a vélvula e o rotador durante a cirurgia.

O cabo para instrumentos inclui uma pega, uma haste dobravel e uma ponta.

A ponta do cabo para instrumentos é
inserida no suporte da vélvula enquanto a
vélvula ainda estd no recipiente interno da
embalagem. A ponta é inserida no suporte
da vélvula colocando-a diretamente na
ranhura no topo do suporte da vélvula. Ela
encaixa no lugar apds se aplicar uma leve
forca de insercdo. Apds encaixar na posicao,
a vélvula e o suporte sdo retidos firmemente
pelo cabo para instrumentos. A remoc¢édo da
valvula do recipiente interno é realizada apés o
suporte da vélvula ser encaixado no cabo para
instrumentos.

O cabo para instrumentos tem uma haste dobravel. O dobramento repetido da haste pode
causar fadiga ao metal. Os efeitos da fadiga do metal podem ser vistos pelo usuario na forma
de rachaduras de superficie prontamente aparentes na haste. Para evitar fratura do instrumento
durante o uso, a haste deve ser inspecionada para detectar rachaduras na superficie antes e
depois de ser dobrada. Se houver presenca de rachaduras na superficie por fadiga do metal, o
cabo para instrumentos deve ser descartado e substituido. Entre em contato com o Atendimento
ao cliente da ON-X LTI para receber um cabo para instrumentos de reposicéo.
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Rotadores

O rotador da vélvula (Figura 3) é usado para
reorientar uma vélvula in situ e pode ser usado
para verificar a mobilidade dos folhetos. O
rotador da vélvula consiste de uma cabeca de
plastico com uma sonda para movimentacao
dos folhetos localizada centralmente e um
cabo acoplado. O rotador da vélvula é
orientado corretamente para insercdo na
vélvula quando a barra transversal na cabeca
esté alinhada com o eixo pivd do folheto e a
ponta da sonda estd inserida no orificio central
entre os folhetos.

Sonda para
folhetos

Barra transversal

Rotador mitral

O rotador mitral (Figura 4) é usado para
reorientar uma vélvula in situ apenas na posicao
mitral. O rotador mitral pode ser distinguido
do rotador da vélvula por seu corpo mais curto
e auséncia da sonda para folheto.

Os rotadores podem ser usados com ou sem o
cabo para instrumentos acoplado. Para acoplar
um rotador ao cabo para instrumentos, insira a
ponta do cabo para instrumentos diretamente
na ranhura da extremidade do cabo do rotador.
O rotador encaixa no lugar apos se aplicar uma
leve forca de inser¢do. O rotador tem de ser  Figura 4: Rotador mitral
removido do cabo depois do uso e antes
da limpeza. Uma forca maior que a forca de
insercdo é necesséria para remover o rotador
do cabo para instrumentos.

Sonda para folhetos

A sonda para folhetos (Figura 5) é uma haste
flexivel com pontas coénicas. A sonda para
folhetos pode ser usada para mover levemente Figura 5: Sonda para folhetos
os folhetos para verificar se eles abrem e

fecham livremente.

Bandeja de instrumentos
A bandeja de instrumentos é opcional e pode ser usada para armazenamento e transporte de

instrumentos da valvula On-X®. A bandeja pode suportar esterilizacdo por vapor réapido e padréo.
Os instrumentos podem ser esterilizados enquanto estdo na bandeja. AVISO: A bandeja, por
si s6, ndo mantém a esterilidade dos instrumentos apds a esterilizacdo. Para manter a
esterilidade dos instrumentos, a bandeja com instrumentos tem de ser esterilizada em
conjunto com um material de enrolamento que permite a esterilizacdo a vapor e mantém a
esterilidade.

USO DE INSTRUMENTOS

Instrucdes adicionais sobre o uso de cada instrumento estéo incluidas nas Instrucdes de uso para
a prétese de valvula cardiaca e a protese adrtica ascendente. Estas instrugdes também tém de
ser seguidas.

Os instrumentos sdo reutilizaveis e devem ser limpos e esterilizados separadamente antes de
cada uso.

O ciclo de vida dos instrumentos On-X é de 10 anos a partir da data de fabricacdo ou 100 ciclos
de reprocessamento, o que ocorrer primeiro. O uso e o reprocessamento de instrumentos devem
ser monitorados de acordo com o protocolo de manutencéo de registros da instituicdo de saude
para manutencdo de equipamentos.
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AVISOS E PRECAUGOES OPERATORIAS E PRE-OPERATORIAS
CUIDADO: Use os instrumentos para facilitar o implante apenas de préteses valvulares
cardiacas On-X® ou préteses adrticas ascendentes On-X®.

CUIDADO: Teste a mobilidade do folheto apenas com a sonda para folhetos On-X® ou a
sonda para folhetos na extremidade do rotador On-X®.

CUIDADO: Use apenas o rotador On-X® para girar a valvula in situ. Nao tente girar a
valvula se encontrar qualquer resisténcia significativa a rotagao.

AVISO: N&o deixe os componentes de carbono da valvula entrarem em contato com
qualquer instrumento metalico ou abrasivo.

AVISO: Em nenhuma circunstancia aplique for¢a excessiva no alojamento da valvula ou nos
folhetos, pois podem ocorrer danos graves.

REPROCESSAMENTO DO INSTRUMENTO
Esta secdo especifica as instrugdes de reprocessamento descrevendo os métodos para limpar
minuciosamente e esterilizar a vapor os instrumentos.

AVISO: Desinfetantes quimicos que contém fendlicos, acetona, compostos de aménia,
iodéforo e formaldeidos ndo devem ser usados para desinfetar os instrumentos.

AVISO: Nao exponha os instrumentos com componentes plasticos a temperaturas acima
de 177°C (350°F), pois pode ocorrer danos ao componente plastico.

AVISO: Nao use ou repare o instrumento danificado. Entre em contato com o Atendimento
ao cliente da ON-X LTI para receber um instrumento de reposicao.

Limitacdo do reprocessamento

O ciclo de vida dos instrumentos On-X é de 10 anos a partir da data de fabricacdo ou 100 ciclos
de reprocessamento, o que ocorrer primeiro. O uso e o reprocessamento de instrumentos devem
ser monitorados de acordo com o protocolo de manutencéo de registros da instituicdo de saude
para manutencdo de equipamentos.

O suporte da vélvula pléstica fornecido pré-montado para a vélvula é um dispositivo de uso Unico
e deve ser descartado apds a implantacédo da valvula.

As partes metélicas dos instrumentos sdo compostas de titanio e os instrumentos plasticos sdo
compostos de polifenilsulfona (0 nome comum da marca ¢ RADEL® R, um produto da Solvay
Advanced Polymers).

Ponto de uso

Dentro de um maximo de duas (2) horas apds o uso, remova o excesso de sujeira no instrumento
com um pano descartavel/lenco de papel. Ndo deixar os instrumentos sujos secarem, pois
contaminantes secos sdo mais dificeis de remover durante a limpeza. Se a transferéncia
provavelmente for atrasada, coloque instrumentos no recipiente coberto com detergente
adequado (por exemplo, detergente enzimatico Enzol® ou equivalente) para atrasar a secagem.

Preparacéo para limpeza
Recomendamos que os instrumentos sejam limpos assim que seja possivel depois do uso. Antes

da limpeza, remova o suporte da véalvula ou o rotador do cabo do instrumento. Descarte o suporte
da vélvula.

Os acessérios que podem ser usados durante a preparagdo para limpeza e o processo de limpeza
sdo escovas do tipo cirdrgico, limpadores de tubo de chenille, aplicadores com ponta de algodédo
e toalhas de papel.

Recomenda-se a preparacdo dos instrumentos para limpeza por imersao ou ultrasonica. Também
se recomenda a utilizacdo de uma escova para remover a contaminacao bruta.

Se os instrumentos estiverem muito sujos, submerja em um recipiente com limpador adequado
(por exemplo, detergente enziméatico Enzol preparado com uma (1) onca para um (1) galdo de
4gua). Usando uma escova de cerdas macias, limpe totalmente o instrumento, removendo toda
a sujeira visivel. Os produtos enziméaticos ndo prejudicardo os instrumentos. Enxadgue em agua
corrente morna até que todo o residuo de solucéo de limpeza seja removido. Repita se necessario
para remover toda a sujeira visivel.
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Limpeza: Método manual
Limpe todas as superficies do instrumento com uma preparacdo de solugdo detergente neutra

ndo enzimatica (por exemplo, Luminox na concentracdo especificada pelos fabricantes) e uma
escova de cerdas macias até que todos os residuos visiveis seja removidos.

Enxague o instrumento com dgua para remover todos os residuos visiveis de detergente, enxague
os pontos cegos repetidamente.

Inspecione visualmente o instrumento para detectar qualquer residuo ou detergente restante. Se
detectado, repita o procedimento de limpeza usando uma solucéo nova.

Limpeza: Método automatizado

Coloque os instrumentos em uma lavadora automatica (por exemplo, lavadora/desinfetadora
Steris 444 ou equivalente). Insira os instrumentos de modo a que o contato seja evitado. Para
referéncia, um conjunto validado de pardmetros do processo de limpeza é fornecido abaixo:

Tempo Temperatura
Tratamento Agente de limpeza
(mm:ss) (°C)
Lavaggm enzi- 04:00 60 Detergente enzimatico Enzol
matica (1 oz/gal)
2X concentrado neutro Steris®
Lavagem 02:00 60 Prolystica®
(1/8 oz/gal)

Enxague 02:00 70 N3o aplicavel
Secagem 15:00 80 Nao aplicavel

Inspecione visualmente cada instrumento para detectar residuos de sujeira ou umidade. Se ainda
houver residuos, repita o processo de limpeza. Se os instrumentos estiverem molhados, use ar
comprimido filtrado ou um pano sem fiapos para secar.

AVISO: N3o exponha os instrumentos com componentes plasticos a temperaturas acima
de 177°C (350°F), pois pode ocorrer danos aos componentes plasticos.

Desinfeccdo
O uso de desinfetantes quimicos ndo é exigido, embora seja permitido. Se usados, os

desinfetantes quimicos, tais como éalcool, peréxido de hidrogénio, cloro e glutaraldeido, nao
prejudicardo ou danificardo os instrumentos. Desinfetantes diferentes do &lcool tém de ser
minuciosamente enxaguados da superficie dos instrumentos depois do uso.

Desinfetantes que contém fendlicos, acetona, ioddferos ou formaldeidos ndo devem ser usados
para desinfetar os instrumentos.

Secagem
Ndo exponha os instrumentos com componentes plésticos a temperaturas acima de 177°C

(350°F), pois pode ocorrer danos aos componentes plasticos.

Inspecéo
Inspecione visualmente os instrumentos para detectar danos e desgaste excessivo. Os medidores

e os cabos para instrumentos tém hastes dobraveis. O dobramento repetido da haste pode causar
fadiga ao metal, a qual pode ser vista na forma de rachaduras de superficies aparentes na haste.
Instrumentos, sejam de metal ou plastico, que apresentem rachaduras, cortes ou outros danos
devem ser substituidos.

Né&o use ou repare o instrumento danificado ou desgastado. Entre em contato com o Atendimento
ao cliente da ON-X LTI para receber um instrumento de reposicéo.
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Embalagem
Se uma bandeja de instrumentos opcional for usada, os instrumentos devem ser colocados em

locais identificados e a tampa anexada. Enrole duas vezes a bandeja de instrumentos em sacos
hospitalares CSR (como Bioshield Il 40" x 60") usando uma técnica de enrolamento quadrada ou
tipo envelope fixada com fita autoclavével. Se a bandeja de instrumentos néo for usada, devera
ser armazenada de forma que impeca dobramento ou esmagamento.

CUIDADO: O uso de bolsas de papel/plastico ndo é recomendado para embalar os
instrumentos, pois a condensacdo pode ficar retida dentro das bolsas.

Esterilizacdo
Instrumentos ONXI2 e ONXI3 s&o considerados “ltens criticos” que podem ser introduzidos

diretamente no fluxo sanguineo ou outras areas normalmente estéreis do corpo. Para a
esterilizagdo, as bandejas devem ser enroladas com duas camadas de envoltérios hospitalares
RSC e presas com uma fita autoclavavel. Elas tém de ser esterilizadas a vapor usando os
parametros de temperatura e tempo minimo validados especificados abaixo:

Parametros do ciclo de esterilizacio validados

Método: Vapor
Tipo de ciclo: Pré-vacuo
Temperatura: 132° C (270° F)
Tempo de exposicao: 3 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos

Esses parametros sdo validos apenas com equipamento de esterilizacdo corretamente mantido e
calibrado. A qualidade da dgua necessaria para a esterilizacdo deve cumprir as recomendacdes
fornecidas pelo fabricante do equipamento de esterilizagéo.

AVISO: N3o exponha os instrumentos com componentes plasticos a temperaturas acima
de 177°C (350°F), pois pode ocorrer danos ao componente plastico.

Armazenamento

Se os instrumentos ndo precisarem ser usados imediatamente apds a esterilizacdo, podem
ser vedados com uma cobertura pléstica contra poeira (cobertura de manutencdo) e, entao,
armazenados em um ambiente limpo, fresco e seco. A vedacéo por calor ou um método eficaz
semelhante pode ser usada para vedar a cobertura de manutencao.

A vida Util da embalagem esté relacionada a eventos e depende do material de enrolamento e a
forma que é armazenada. Portanto, os instrumentos devem ser manuseados de forma que impeca
que a barreira estéril seja molhada, sejaperfurada ou de alguma outra maneira comprometida. Se
a barreira estéril foi comprometida, os instrumentos tém de ser limpos e esterilizados novamente.

Se a bandeja n3o estiver disponivel, os instrumentos devem ser armazenados de uma forma que
impedird que sejam dobrados ou esmagados.

Aviso: qualquer desvio, por parte do processador, das instru¢des fornecidas deve ser
devidamente avaliado quanto a eficacia e as possiveis consequéncias adversas.
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PRODUTOS DEVOLVIDOS

A autorizacdo prévia do Atendimento ao cliente é necesséria para a devolugdo de qualquer
produto. Para esclarecer dividas sobre os instrumentos ou obter a autorizagdo da devolucéo,
entre em contato com o Atendimento ao cliente da ON-X LTI.

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou
por ordem médica.

ISENQAO DE GARANTIAS

A ON-X LTI garante apenas que o produto esteja em conformidade com as especifica¢des padrao
da ON-X LTI. Nenhuma outra garantia é feita pela ON-X LTI sobre o funcionamento do produto
em uso, e a ON-X LTI ndo assume nenhum risco quanto aos resultados do uso do produto. Todo
o risco decorrente do uso do produto é do comprador. A ON-X LTl se isenta de todas as outras
garantias em relacdo ao produto, expressas ou implicitas, incluindo sem limitacdes aquelas
relacionadas a comerciabilidade do produto ou adequacdo para um fim especifico. A ON-X
LTI ndo seré responsavel por nenhuma perda, dano ou despesa direta, especial, consequente
ou incidental relacionadas ao uso do produto. Nenhuma pessoa tem autoridade para alterar
qualquer uma dessas condi¢des ou vincular a ON-X LTI a qualquer responsabilidade ou garantia

adicional relacionada ao uso do produto.

GLOSSARIO DE DEFINICOES DE SIMBOLOS

TITULO DO
SIMBOLO

Fabricante

SIMBOLO

Cédigo do lote

LOT

4]
®
Em

Consulte as Instrucdes
de uso

Numero de catalogo

A
m
-n

Né&o use se a
embalagem estiver
danificada

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

Data de fabricacdo

Cuidado
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DEFINICAO

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme definido nas
Diretrizes da UE 90/385/EEC, 93/42/
EEC e 98/79/EC.

Indica o cédigo do lote do fabricante
para que o lote possa ser identificado

Indica a necessidade de o usuario
consultar as Instrucdes de uso

Indica o ndmero de catélogo do
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado

Indica um dispositivo médico que nao
devera ser usado se a embalagem
estiver danificada ou aberta.

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia.

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado

Indica a necessidade de o usuario
consultar as Instrugdes de uso para
obter informagées de cuidado
importantes como avisos e
precaugdes que ndo podem, por
varios motivos, ser apresentadas no
proprio dispositivo médico.

TITULO PADRAO E REFERENCIA

Dispositivo médico SO 15223-1 - Simbolos a
serem usados em rétulos de dispositivos médicos,
rotulagem e informacdes a serem fornecidas - Parte
1: Requisitos gerais

Numero de referéncia 5.1.1

Dispositivo médico 1SO 15223-1 — Simbolos a
serem usados em rétulos de dispositivos médicos,
rotulagem e informacdes a serem fornecidas — Parte
1: Requisitos gerais

Numero de referéncia 5.1.5

Dispositivo médico SO 15223-1 — Simbolos a
serem usados em rétulos de dispositivos médicos,
rotulagem e informacdes a serem fornecidas — Parte
1: Requisitos gerais

Numero de referéncia 5.4.3

Dispositivo médico 1SO 15223-1 - Simbolos a
serem usados em rétulos de dispositivos médicos,
rotulagem e informagdes a serem fornecidas — Parte
1: Requisitos gerais

Numero de referéncia 5.1.6

Dispositivo médico SO 15223-1 - Simbolos a
serem usados em rétulos de dispositivos médicos,
rotulagem e informagdes a serem fornecidas — Parte
1: Requisitos gerais

Numero de referéncia 5.2.8

Dispositivo médico 1SO 15223-1 - Simbolos a
serem usados em rétulos de dispositivos médicos,
rotulagem e informacdes a serem fornecidas — Parte
1: Requisitos gerais

Numero de referéncia 5.1.2

Dispositivos médicos SO 15223-1 - Simbolos a
serem usados em etiquetas, rétulos e informacdes
de dispositivos médicos a serem fornecidos - Parte
1: referéncia de requisitos

gerais n° 5.1.3

Dispositivo médico 1SO 15223-1 — Simbolos a
serem usados em rétulos de dispositivos médicos,
rotulagem e informacdes a serem fornecidas — Parte
1: Requisitos gerais

Numero de referéncia 5.4.4
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uvobD

Tato broZura je urcena lékafim jako pomdcka pfi poskytovani pokynd k zachdzeni a pouziti nastrojd
k protetické srde¢ni chlopni ON-X LTI On-X" (Ref: ONXI2 a ONXI3). Nastroje zahrnuji mérky, rotatory,
rukojet/rukojeti nastrojd a nastroj(e) (sondy) pro ovladani listd. Pokud je po pfijeti kterykoli nastroj
poskozen, NEPOUZIVEJTE JEJ. Zavolejte zékaznicky servis spole¢nosti ON-X LTI a pozadejte o vyménu.

ZAKAZNICKY SERVIS
Zastupce zadkaznického servisu ON-X LTl Ize zastihnout na cisle (888) 339-8039 (pouze USA a Kanada),
(512) 339-8039 nebo na e-mailové adrese ONX@ONXLTI.COM

INDIKACE
Néstroje se pouzivaji pouze k usnadnéni implantace protetickych srde¢nich chlopni On-X" a protéz
vzestupné ¢asti aorty On-X',

KONTRAINDIKACE
Néstroje se nesmi pouzit k jinému Ucelu nez k implantaci protetickych srde¢nich chlopni On-X" nebo
protéz vzestupné ¢asti aorty On-X'.

POPIS A FUNKCE NASTROJU

Souprava néstrojd obsahuje mérku a rotator pro kazdou velikost protetické srdecni chlopné On-X" a
protézy vzestupné ¢asti aorty On-X". Soucasti dodavky jsou také mérky s aortalni replikou pro velikost
19 az 27/29 mm. Soucasti dodavky je také univerzalnf rukojet nastrojl a sonda pro ovladani listd.
Nastroje Ize pouzit opakované.

Mérky

Meérky se pouzivaji k méreni vysledného priiméru tkanového anulu, jakmile je anulus pfipraven na
implantat. Mérky byly vytvoreny pro stanovenf velikosti aortalni i mitrdIni chlopné a nesou oznaceni
velikosti. Mérky jsou valcovité pro chlopné o prliméru 19 az 25 mm (obrazky 1A) a kuzelovité pro
chlopné o priiméru 27/29 mm a 31/33 mm (obrazek 1B). Vybér mérky vam usnadni tabulka 1.

Mérka ma na kazdé strané ohebny drik.
Opakované ohybani driki mdze vést k Unavé
kovu. Vliv inavy kovu mlze uzivatel pozorovat v
podobé zietelnych povrchovych trhlin na dfiku. el
Aby pfi pouzivani nedoslo ke zlomeni nastroje,
prohlédnéte drik pfed kazdym ohnutim i po ném
a ujistéte se, Ze neméd povrchové trhliny. Najdete-
li povrchové trhliny vzniklé Unavou kovu, mérku
zlikvidujte a vyménte. Kontaktujte zakaznicky — Obrazek1A
servis spolecnosti ON-X LTl a objednejte ndhradni
mérky.

Vélcovita

Mérky s aortalni replikou

Mérka s aortaIni replikou (obrdzek 1A) modeluje
profilaortaini chlopné On-X". U¢elem je zajistit, aby
aortalni chlopen spravné dosedla a neblokovala
korondrni artérie. Mérky s aortaIni replikou jsou
dodavany pro aortalni chlopné o priiméru 19
az 25 mm, u nichZ se planuje, Ze manzeta pro
nasiti chlopné mu zlstat supraanuldrné. Aortalni
chlopen o prdméru 27/29 mm ma intraanuldrni
design; k modelovani tohoto umisténi slouzi
mérka s replikou.

Kuzelovita

Obrazek 1B
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Tabulka 1

Volba mérky

Velikost (mm) Chlopeii/typ
Typ mérky Pouziti mérky
s replikou
19 Aortalni* Vélcovitd ANO
21 AortéIni* Valcovita ANO
23 Aortalni* Vélcovitd ANO
25 AortéIni* Valcovita ANO
27/29 Aortalni* Kuzelovita ANO
23 Mitralni Valcovita NE
25 MitrdIni Vélcovitd NE
27/29 Mitralni Kuzelovita NE
31/33 MitrdIni Kuzelovita NE
25/33 Mitralni s manZetou Valcovitd nebo NE
Conform-X kuzelovita

*Pro protetické srdecni chlopné On-X" a protézy vzestupné ¢asti aorty On-X"

Mérky ONXI2 jsou vyrobeny z transparentniho koufové zbarveného plastu a jsou vytvoreny tak, aby
mély stejnou velikost jako odpovidajici srde¢nf chlopen. Mérky ONXI3 jsou vyrobeny z transparentniho
zlaté zbarveného plastu a jejich velikost je mimé nadsazena, aby byl mozny odhad velikosti anulu se
stehy s podlozkami.

Rucni drzak
Rucni drzék (Obrazek 2) usnadiiuje pridrzovani chlopné nebo rotatoru béhem chirurgického zakroku.
Rukojet nastroje se skldda z drzadla, ohebného dfiku a koncovky.

Koncovka rukojeti nastroje se zavadi do drzéku
chlopné, dokud je chlopen jesté umisténa ve
vnitfnim obalu. Koncovka se zavadi do drzéku
chlopné tak, ze se pfimo zasune do stérbiny na
horni strané drzéku. Po vyvinuti mimého tlaku
pri vkladani zacvakne na misto. Po zacvaknuti
do pfislusné pozice chlopen a drzék pevné drzi
na rukojeti nastroje. Vyjmuti chlopné z vnitinfho  Obrézek 2: Ru¢ni drzék
obalu se provadi po zacvaknuti drzéku chlopné

na rukojet nastroje.

Rukojet nastroje ma ohebny dfik. Opakované ohybani dfiku mdze vést k inaveé kovu. Vliv inavy kovu
mUze uzivatel pozorovat v podobé zfetelnych povrchovych trhlin na diku. Aby pfi pouzivani nedoslo
ke zlomenf néstroje, prohlédnéte dfik pred kazdym ohnutim i po ném a ujistéte se, Ze nema povrchové
trhliny. Najdete-li povrchové trhliny vzniklé Unavou kovu, rukojet nastroje zlikvidujte a vyménte.
Kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti ON-X LTI a objednejte nahradni rukojet nastroje.
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Rotatory

Rotdtor chlopné (obrdzek 3) se pouzivd k
pretoceni chlopné in situ a Ize jim také ovérit Sonda pro ovladani
pohyblivost listd. Rotator chlopné se sklada z pohybu listd
plastové hlavice, kterd mé uprostred sondu pro
ovladani pohybu listl, a z pfipevnéné rukojeti.
Rotétor chlopné je sprdvné orientovan tak, aby
bylo mozné zasunout jej do chlopné, kdyz je
vzpéra na hlavici vyrovnana s osou otaceni listl
a koncovka sondy je zasunutd do centrdlniho
otvoru mezi listy.

Mitralni rotator Obrézek 3: Rotator chlopné
MitrdIni rotator (obrazek 4) se pouzivéa ke zméné
orientace chlopné in situ vyhradné v mitrdini
pozici. Mitralni rotator Ize odlisit od rotatoru
chlopné podle kratsiho téla a chybéni sondy pro
ovladani pohybu listd.

Rotédtory lze pouzit s pfipevnénou rukojeti Ci
bez ni. Rotétor Ize k rukojeti nastroje pfipojit
zasunutim koncovky rukojeti nastroje do stérbiny
na konci rukojeti rotatoru. Rotator po vyvinuti
mirného tlaku pfi vklddani zacvakne na misto.
Po pourziti a pred cisténim je nutné z rukojeti
sejmout rotator. K sejmuti rotatoru z rukojeti je
nutné vyvinout vétsi silu nez pfi jeho nasazeni.

Sonda pro ovladani pohybu listt

Sonda pro ovlddani pohybu listl (obrazek 5) je
pruzny podlouhly nastroj se zuzenymi konci.
Pomoci sondy lze ovlddat pomaly pohyb listd
a tak zkontrolovat, ze je mozné jejich volné
oteviranf a zavirani.

Obrézek 5: Nastroj pro ovladani pohybu listd

Podnos na nastroje
Podnos na néstroje je volitelnd soucést, kterou Ize pouzit ke skladovani a prepravovani nastrojd k

chlopni On-X’. Podnos Ize sterilizovat metodou standardni a bleskové (flash) parnf sterilizace. Nastroje
Ize sterilizovat v tomto podnosu. VAROVANI: Podnos sam o sobé nezachova sterilitu nastroja
po sterilizaci. Pro zachovani sterility nastroji musi byt podnos s nastroji sterilizovan s
obalovym materialem, ktery umoziuje parni sterilizaci a zachovava sterilitu.

POUZITI NASTROJU
Dalsi pokyny k pouziti jednotlivych nastrojd jsou soucasti navodu k pouziti protetické srde¢ni chlopné
a protézy vzestupné ¢asti aorty. Tyto pokyny je rovnéZ nutno dodrzovat.

Tyto nastroje jsou urceny k opakovanému pouziti a pred kazdym jednotlivym pouzitim je nutno je
opakované cistit a sterilizovat.

Zivotni cyklus néstrojil On-X je 10 let od data vyroby nebo 100 cykld zpracovani k opétovnému pouziti
podle toho, co nastane dfive. Pouziti ndstroju a jejich zpracovani k opétovnému pouziti je tieba
sledovat v souladu s protokolem vedeni zaznamU o Udrzbé vybaveni daného zdravotnického zafizenti.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI PRED OPERACI A BEHEM OPERACE
UPOZORNENI: Tyto nastroje pouzivejte pouze k usnadnéni implantace protetickych
srdeénich chlopni On-X" nebo protéz vzestupné ¢éasti aorty On-X".

UPOZORNENI: Mobilitu listéi zkousejte pouze pomoci sondy On-X" nebo pomoci sondy
na konci rotatoru, které dodava spoleénost On-X".

UPOZORNENI: K otaceni chlopni in situ pouzivejte vyhradné rotator On-X". Neotacejte
chlopni, pokud zjistite jakykoli vyrazny odpor vici otaceni.

VAROVANI: Uhlikatych soucasti chlopné se nedotykejte zadnymi kovovymi ani
abrazivnimi nastroji.

VAROVANI: Za zadnych okolnosti nepouzivejte pfi manipulaci s pouzdrem ¢i listy
chlopné paceni, mize dojit k zavaznému poskozeni.

OPETOVNE ZPRACOVANI NASTROJU
Tato ¢ast obsahuje pokyny k opétovnému zpracovani, které popisuji metody, jak nastroje dikladné
vycistit a sterilizovat.

VAROVANI: Chemické dezinfekéni prostredky, které obsahuji fenoly, aceton, amonné
slouceniny, jodofory a formaldehyd, se k dezinfekci téchto nastroji nesméji pouzivat.

VAROVANI: Nevystavujte nastroje s plastovymi soucastmi teplotam vyssim nebo
rovnym 177 °C (350 °F), jinak by mohlo dojit k poskozeni plastovych soucasti.

VAROVANI: Poskozeny nastroj nepouzivejte ani neopravujte. Kontaktujte zakaznicky
servis spole¢nosti ON-X LTI a objednejte nahradni nastroj.

Omezeni opétovného zpracovani

Zivotni cyklus nastrojt On-X je 10 let od data vyroby nebo 100 cyklt zpracovani k opétovnému pouziti
podle toho, co nastane dfive. PouZiti nastrojl a jejich zpracovani k opétovnému poutziti je tfeba
sledovat v souladu s protokolem vedeni zéznam o Udrzbé vybaveni daného zdravotnického zafizent.

Plastovy drzak chlopné, ktery se dodava pfedem nasazeny na chlopen, je zafizeni na jedno pouziti a po
implantaci chlopné je nutno jej zlikvidovat.

Kovové soucésti nastrojd se vyrabéji z titanu a plastové néstroje se vyrabi z polyfenylsulfonu (obvykly
nazev znacky je RADEL" R a jedna se o vyrobek firmy Solvay Advanced Polymers).

Misto pouziti

Nejdéle do dvou (2) hodin po pouziti odstrante hrubou necistotu z néstroje jednorazovou/papirovou
utérkou. Znecisténé nastroje nesmi zaschnout, protoZe zaschlé necistoty se pfi cisténi obtiznéji
odstranujf. Pokud se preneseni nastroju uskutecni az dodatecné, vlozte nastroje do kryté nadoby
naplnéné vhodnym detergentem (napf. Enzol Enzymatic Detergent” nebo jeho ekvivalent), aby
necistoty nezasychaly.

Priprava na cisténi
Doporucuje se vycistit nastroje co nejdfive po pouziti. Pfed ¢isténim sejméte drzak chlopné nebo
rotdtor z rukojeti nastroje. Drzak chlopné zlikviduijte.

Prislusenstvi, které Ize pouZit pfi pfiprave cisténi a béhem cisticiho procesu, zahrnuje chirurgické cistici
kartacky na drhnuti, zinylkové drétky pro ¢isténi dymek, tycinky s vatovym zakoncenim a textilni utérky.

Doporucuje se pfipravit nastroje na cisténi namacenim nebo ultrazvukovym cisténim. Také se
doporucuje pouzit kartdcek k odstranéni hrubého znecisténi.
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Pokud jsou néstroje silné znecisténé, ponorte je do nddoby s roztokem vhodného cisticiho prostredku
(napt. Enzol Enzymatic Detergent, jedna (1) unce na jeden (1) galon [30,283 I] vody z vodovodu).
Pomoci kartdcku s meékkymi stétinami ddkladné vycistéte ndastroj a odstranite veskeré viditelné
znecistén(. Enzymatické pripravky nezhorsi kvalitu nastrojd. Oplachujte je pod teplou tekouci vodou z
vodovodu, dokud nebudou odstranény viechny stopy cisticiho roztoku. Opakujte, dokud neodstranite
veskerou viditelnou necistotu.

Cisténi: Ruéni metoda

Vsechny povrchy nastroje umyjte pfipravenym neutrdlnim roztokem neenzymatického disticiho
prostfedku (napriklad Luminox v koncentraci ur¢ené vyrobcem) a kartdckem s mékkymi Stétinami,
dokud nebudou odstranény viechny viditelné stopy necistot.

Oplachujte nastroj vodou, abyste odstranili vSechny viditelné zbytky detergentu, a opakované
oplachnéte slepé otvory.

Vizudlné prohlédnéte nastroj, zda neobsahuje zbytky necistot ¢i rezidua detergentu. Pokud zjistite
jejich pfftomnost, opakujte Cisténf s cerstvym roztokem.

Cisténi: Automaticka metoda

VloZte néstroje do automatické mycky (napf. mycka/dezinfektor Steris 444 nebo ekvivalent). Pfi
vkladani vlozte nastroje tak, aby nebyly ve vzdjemném kontaktu. Jako reference je nize uvedena
ovérend sestava parametrl procesu Cisténi:

Osetieni Teplota

Lécebna skupina Cistici prostredek
(mm:ss) (°C)

Enzymaticka lazen 04:00 60 Enzol Enzyme Detergent

(1 unce/galon = 28,35 g/3,78 1)

Steris® Prolystica® 2X Concentrate
Myti 02:00 60 Neutral
(1/8 unce/galon)

Opléchnuti 02:00 70 Neuplatriuje se

Susen( 15:00 80 Neuplatriuje se

Vizudlné zkontrolujte kazdy nastroj, zda se na ném nenachdzeji zbytky necistot i vihkost. Pokud
jsou stdle pritomny necistoty, opakujte cisténi. Pokud jsou ndstroje mokré, pouzijte k jejich ususenti
filtrovany stlaceny vzduch nebo utérku nepoustéjici vidkna.

VAROVANI: Nevystavujte nastroje s plastovymi soucastmi teplotam vyssim nebo
rovnym 177 °C (350°F), jinak by mohlo dojit k posSkozeni plastovych soucasti.

Dezinfekce

Pouziti chemickych dezinfekénich prostfedki se nevyzaduije, i kdyz je pripustné. Chemické dezinfekeni
prostredky, jako je alkohol, peroxid vodiku, chlor a gluteraldehyd nastroje neposkodi ani nezhorsi jejich
kvalitu. Jiné dezinfekcni prostfedky nez alkohol je nutno po pouziti dikladné opldchnout z povrchu
nastroju.

Dezinfekeni prostredky, které obsahuji fenolové slouceniny, amonné slouceniny, aceton, jodofory nebo
formaldehyd, se k dezinfekci téchto nastrojl nesméji pouZivat.

Suseni
Nevystavujte nastroje s plastovymi soucastmi teplotam vyssim nebo rovnym 177 °C (350°F), jinak by
mohlo dojit k poskozeni plastovych soucasti.
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Vizualni kontrola

Nastroje vizualné zkontrolujte, zda nevykazuji znamky poskozeni a nadmérného opotrebeni. Mérky a
rukojeti nastroje maji ohebné driky. Opakované ohybani diikd mize vést k inaveé kovu, kterd se mlze
projevit v podobé zfetelnych povrchovych trhlin na dfiku. Nastroje, at jiz kovové nebo plastové, na
nichz se nachézeji praskliny, prohlubné nebo jind poskozeni, je nutno vymeénit.

Poskozeny ani opotfebovany nastroj nepouzivejte ani neopravujte. Kontaktujte zdkaznicky servis
spole¢nosti ON-X LTI a objednejte ndhradni néstroj.

Baleni

Pokud se pouziva volitelny podnos na nastroje, nastroje se musi umistit do ur¢enych pozic a musi se
pfipevnit viko. Podnos na nastroje zabalte do dvou vrstev obald CSR pro nemocni¢ni potiebu (jako je
Bioshield Il 40 palcl x 60 palct) s pouzitim techniky obélky nebo ¢tvercového obalu a zajistéte paskou
pro autoklavovani. Pokud se nepouziva volitelny podnos na nastroje, ndstroje se musi skladovat tak,
aby nedoslo k jejich ohnuti nebo poskozent.

UPOZORNENI: Pouziti papirovych/plastovych saéki k baleni nastroji se nedoporuéuje,
protoze v sacku muze zGstat vytvofeny kondenzat.

Sterilizace
Nastroje ONXI2 a ONXI3 jsou povazovany za kritické polozky, které lze zavést pfimo do krevniho
obéhu pacienta nebo do jinych normélné sterilnich oblasti téla. Pro Ucely sterilizace musi byt podnosy
zabaleny do dvou vrstev obal’ CSR pro nemocni¢ni potiebu a zajistény paskou pro autoklavovani.
Musi byt sterilizovany parou za pouriti nize uvedenych ovérenych minimdélnich ¢asovych a teplotnich
parametr(:

Validace parametri parniho sterilizaéniho

cyklu
Metoda: Péra
Typ cyklu: S prevakuem
Teplota: 132 °C (270 °F)
Doba expozice: 3 minuty
Doba susentf: 20 minuty

Tyto parametry plati pouze pro sterilizacnf zafizent, které je fadné udrzovano a kalibrovéno. Kvalita vody
pro sterilizaci musi vyhovovat doporuc¢enim vyrobce steriliza¢niho zafizeni.

VAROVANI: Nevystavujte nastroje s plastovymi souéastmi teplotam vyssim nebo
rovnym 177 °C (350 °F), jinak by mohlo dojit k poskozeni plastovych soucasti.

Uchovavani

Pokud se néstroje nepouziji ihned po sterilizaci, |ze je zatavit do plastového protiprachového obalu
(udrzovaciho obalu) a poté skladovat v ¢istém, chladném a suchém prostredi. K uzavieni udrzovaciho
obalu Ize pouzit tepelny svar nebo jinou, podobné Uc¢innou metodu.

Doba pouzitelnosti balenf zavisi na okolnostech a na obalovém materialu a zpUsobu skladovani. Proto
by se s nastroji mélo zachazet tak, aby sterilni bariéra nezvlhla, nedoslo k jejimu propichnuti ani k
jinému ohroZenf. Pokud doslo k poskozeni sterilni bariéry, musi se nastroje znovu vycistit a sterilizovat.

Pokud neni k dispozici podnos, musi se nastroje uchovévat tak, aby nedoslo k jejich ohnuti nebo
rozdrcen.
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Varovani: Jakakoli odchylka zpracovatele od poskytnutych pokyni by méla byt fadné

vyhodnocena z hlediska u¢innosti a moznych nepfiznivych disledku.
VRACENE ZBOZi

Pred vracenim vyrobku je nutné ziskat souhlas od zakaznického servisu spolec¢nosti. Veskeré dotazy
tykajici se ndstrojd nebo autorizace k vraceni vyrobku sméfujte na zékaznicky servis spole¢nosti ON-X LTI.

UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékaitim
nebo na jejich objednavku.

ODMITNUTI ZARUK

Spole¢nost ON-X LTI se zarucuje pouze za to, ze vyrobek bude splfiovat technické specifikace
spole¢nosti ON-X LTI. Spole¢nost ON-X LTI neposkytuje zadné jiné zaruky ohledné funkce pouzivaného
vyrobku a neprebird zadné riziko v souvislosti s disledky pouziti tohoto vyrobku. Celé riziko spojené
s pouzitim vyrobku nese kupujici. Spolec¢nost ON-X LTI odmita v souvislosti s vyrobkem veskeré jiné
zéruky, vyjadiené i predpokladané, mimo jiné veetné zaruk tykajicich se obchodovatelnosti vyrobku
¢i jeho vhodnosti k urcitému ucelu. Spole¢nost ON-X LTI nezodpovida za zadnou pfimou, zvlastni,
néslednou nebo nadhodnou ztrétu, $kodu nebo vydaje spojené s pouzitim vyrobku. Zddna osoba nema
opravnéni ménit tyto podminky nebo zavézat spole¢nost ON-X LTI k jakékoli jiné zodpoveédnosti nebo
zéruce v souvislosti s pouzitim tohoto vyrobku.

DEFINICE SLOVNiCKU SYMBOLU

NAZEV NORMY A REFERENCE
1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky - Znacky pro 3titky,

SYMBOL NAZEV SYMBOLU DEFINICE

Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického

Kod sarze

LOT

3]

RE

®

-

Zplnomocnény
spolecenstvi
Datum vyroby
Upozornéni

]
AN\

32

Viz navod k pouziti

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozeno

zastupce v Evropském

prostiedku dle definice ve smémicich EU
90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Oznacuje kod sarze vyrobce, ktery
umoznuje identifikaci davky nebo 3arze

Oznacuje poZadavek, aby uZivatel nahléd|
do navodu k pouzitf

Oznacuje katalogové ¢islo vyrobce, které
umoznuje identifikaci zdravotnického
prostiedku

Oznacuje zdravotnicky prostfedek,
ktery se nesmi pouzivat, pokud doslo
k poskozeni nebo otevieni jeho obalu.

Oznacuje zplnomocnéného zéstupce
v Evropském spolecenstvi,

Uvédi datum, kdy byl zdravotnicky
prostiedek vyroben

Oznacuje pozadavek, aby uzivatel
nahlédl do ndvodu k pouziti a seznamil
jako jsou varovénia bezpe¢nostni
opatfent, které nelze z riznych
diivodd uveést piimo na konkrétnim
zdravotnickém prostredku.

oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky - Cést 1: Obecné pozadavky
Referencni ¢. 5.1.1

1SO 15223-1 Zdravotnické prostiedky — Znacky pro 3titky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky — Cést 1: Obecné pozadavky

Referenc¢ni ¢.5.1.5

1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky - Znacky pro 3titky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky - Cést 1: Obecné pozadavky

Referencni¢. 5.4.3

1SO 15223-1 Zdravotnické prostiedky — Znacky pro 3titky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky — Cést 1: Obecné pozadavky

Referenc¢ni ¢.5.1.6

1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky - Znacky pro 3titky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky - Cést 1: Obecné pozadavky

Referencni¢. 5.2.8

1SO 15223-1 Zdravotnické prostiedky — Znacky pro 3titky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky — Cést 1: Obecné pozadavky

Referencni ¢.5.1.2

1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky - Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky - Cast 1: Obecné pozadavky

¢ reference 5.1.3

1SO 15223-1 Zdravotnické prostiedky — Znacky pro 3titky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky — Cést 1: Obecné pozadavky

Referencni ¢. 5.4.4
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INDLEDNING

Denne brochure er beregnet til at hjeelpe leegen ved at give anvisninger for handtering
og brug af ON-X LTI On-X®-instrumenter til hjerteklapproteser (Ref: ONXI2 og ONXI3).
Instrumenterne omfatter sizere, rotatorer, instrumenthandtag og fligsonde(r). Hvis nogle af
instrumenterne er beskadiget ved modtagelsen, MA DE IKKE BRUGES. Ring til ON-X LTls
kundeservice for at aftale en udskiftning.

KUNDESERVICE
ON-X LTls kundeservicerepraesentanter kan nas pa (888) 339-8039 (kun USA og Canada), +1
(512) 339-8039 eller pa e-mailadressen ONX@ONXLTI.COM

INDIKATIONER
Instrumenterne er kun beregnet til brug som en hjeelp under implantering af On-X®-
hjerteklapproteser og On-X®-proteser til aorta ascendens.

KONTRAINDIKATIONER
Instrumenterne mé& ikke anvendes til andre formal end til implantation af On-X®-
hjerteklapproteser og On-X®-proteser til aorta ascendens.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTERNE OG DERES FUNKTION

Instrumentkittet indeholder en sizer og en rotator for hver starrelse On-X®-hjerteklapprotese
og On-X®-protese til aorta ascendens. Aortareplika-sizere er inkluderet for aortaklapper
starrelse 19 til 27/29 mm. Et universelt instrumenthandtag og en fligsonde er ligeledes
inkluderet. Instrumenterne er genbrugelige.

Sizere

Sizererne bruges til at male diameteren af veevsannulus, efter at denne er klargjort til
implantation. Sizerne er beregnet til brug til maling af bade aorta- og mitralklapper og
inkluderer starrelsesangivelser. Sizerne til klapstarrelserne 19 mm til 25 mm er cylindriske
(Figur 1A), mens de er koniske til klapstarrelserne 27/29 mm og 31/33 mm (Figur 1B). Se
Tabel 1 vedrgrende valg af sizer.

Sizeren har et bgjeligt skaft i hver ende.
Gentagen bgjning af skaftet kan forarsage
metaltreethed. Effekterne af metaltreethed
kan ses af brugeren i form af synlige
revner i skaftets overflade. For at undga
instrumentbrud under brugen skal skaftet
undersgges for tegn pa revner, hver
gang det er blevet bgjet. Hvis der findes
metaltraethedsrevner, skal sizeren bortskaffes
og erstattes. Kontakt On-XLTl's kundeservice
vedr. modtagelse af erstatningssizere.

Cylindrisk

Aortareplikasizere

Aortareplikasizeren (Figur 1A) efterligner
On-X®-aortaklapprofilen. De bruges efter
malingen til at sikre, at aortaklappen passer
og ikke obstruerer koronararterierne. Der
leveres aortareplikasizere til storrelse 19
til 25 mm aortaklapper, hvor klappens
suturring er beregnet til supraannuleer
placering. Aortaklapsterrelse 27/29 mm er
intranannuleere, og deres replikasizere er
beregnet til at udforme denne position.

Figur 1B
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Tabel 1

Valg af sizer

Starrelse (mm) Klap/type
Sizertype Brug replikasizer
19 Aorta* Cylindrisk JA
21 Aorta* Cylindrisk JA
23 Aorta* Cylindrisk JA
25 Aorta* Cylindrisk JA
27/29 Aorta* Konisk JA
23 Mitral Cylindrisk NEJ
25 Mitral Cylindrisk NEJ
27/29 Mitral Konisk NEJ
31/33 Mitral Konisk NEJ
25/33 Mitral Cylindrisk eller NEJ
Conform-X konisk

*Til On-X®-hjerteklapproteser og On-X®-proteser til aorta ascendens

ONXI2-sizere er fremstillet af gennemsigtig, regfarvet plastic og er beregnet til at have
samme starrelse som de tilsvarende hjerteklappe. ONXI3-sizere er fremstillet af gennem-
sigtig, guldfarvet plastic og er beregnet til at veere lidt starre for at etimere annulus' sterrelse
med tamponsuturene pa plads.

Instrumenthandtag
Instrumenthandtaget (Figur 2) ger det lettere at holde klappen eller rotatoren under
operationen. Instrumenthandtaget bestar af et greb, et bgjeligt skaft og en spids.

Instrumenthandtagets spids seettes ind i
klapholderen, mens klappen stadig befinder
sig i pakkens indre beholder. Spidsen saettes
i klapholderen ved at placere den oven pa
klapholderen. Den klikker pa plads, nar der
udeves et let tryk. Nar den er klikket pa
plads, holdes klappen og holderen fast af
instrumenthandtaget. Klappen tages ud af  Figur 2: Instrumenthéndtag
den indre beholder, efter at klapholderen er

klikket pa instrumenthandtaget.

Instrumenthandtaget er udstyret med et bgjeligt skaft. Gentagen bgjning af skaftet
kan foradrsage metaltreethed. Effekterne af metaltreethed kan ses af brugeren i form
af synlige revner i skaftets overflade. For at undga instrumentbrud under brugen skal
skaftet undersgges for tegn pa revner, hver gang det er blevet bgjet. Hvis der findes
metaltresthedsrevner, skal instrumenthandtaget bortskaffes og erstattes. Kontakt On-XLTl's
kundeservice for at fa tilsendt et erstatningshandtag.
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Rotatorer

Klaprotatoren (Figur 3) bruges til at
dreje klappen in situ og kan bruges til
at kontrollere fligenes bevaegelighed. Fligsonde
Klaprotatoren bestar at et plasthoved med
en centralt placeret fligbeveegelsessonde
og et fastgjort handtag. Klaprotatoren er
korrekt orienteret til indfering i klappen, nar
tveerpinden pa hovedet flugter med fligenes
drejeakse, og sondespidsen er indfert i den
centrale abning mellem fligene.

Mitralrotator

Mitral ~ rotatoren  (Figur 4) bruges
kun til at genorientere en klap in situ i
mitralpositionen. Mitralrotatoren adskiller
sig fra klaprotatoren ved en kortere krop og
manglende fligsonde.

Rotatorerne kan anvendes med eller uden
det pasatte instrumenthandtag. En rotator
seettes i instrumenthandtaget ved at seette
spidsen af instrumenthandtaget direkte
ind i hullet for enden af rotatorhandtaget.
Rotatoren klikker pd plads med et let
tryk. Rotatoren skal skilles fra handtaget
efter brug og fer rengeringen. Der skal
bruges flere kraefter til at skille rotatoren fra
handtaget end til at samle dem.

Fligsonde
Fligsonden (Figur 5) er en fleksibel stang

med tilspidsede ender. Fligsonden kan
bruges til forsigtigt at beveege fligene for at
kontrollere, at de dbner og lukker frit. Figur 5: Fligsonde

Instrumentbakke

Instrumentbakken er valgfri og kan benyttes til opbevaring og transport af On-X®-
klapinstrumenter. Bakken kan modsta standard og flash-dampsterilisering. Instrumenterne
kan steriliseres i denne bakke. ADVARSEL: Bakken opretholder ikke i sig selv
instrumenternes sterilitet. For at opretholde instrumenternes sterilitet, skal
instrumentbakken steriliseres med et omslag, der tillader dampsterilisation og
opretholder steriliteten.

BRUG AF INSTRUMENTERNE
Yderligere brugsanvisninger til brug med hvert enkelt instrument findes i brugsanvisningerne
for hjerteklapprotesen og protesen til aorta ascendens. Disse anvisninger skal ogsa felges.

Instrumenterne er genanvendelige og skal adskilles og rengeres for hver brug.

Livscyklussen for On-X-instrumenter er 10 ar fra fremstillingsdatoen eller 100
genbehandlingscyklusser, alt efter hvilken, der kommer forst. Instrumentbrug og
genbehandling ber overvages i henhold til sundhedsfacilitetens protokol for vedligeholdelse
af udstyr.
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FORHOLDREGLER OG ADVARSLER TIL FGR OG UNDER OPERATIONEN
FORSIGTIG: Brug kun disse instrumenter til at lette implantation af On-X®-
hjerteklapper eller On-X®-proteser til aorta ascendens.

FORSIGTIG: Afprev kun fligenes bevaegelighed med On-X®-fligsonden eller med
fligsonden for enden af On-X®-rotatoren.

FORSIGTIG: Brug kun On-X®-rotatoren til at dreje klappen in-situ. Forseg ikke at
dreje klappen, hvis der mades betydelig modstand mod rotationen.

ADVARSEL: Ror ikke ved klappens kulstofkomponenter med metalliske eller
skurrende instrumenter.

ADVARSEL: Der ma under ingen omstendigheder udgves kraft pa klaphuset eller
fligene, da dette kan forarsage alvorlige skader.

GENBEHANDLING AF INSTRUMENTERNE
Dette afsnit omhandler genbehandlingsanvisningerne og beskriver metoder til at rengere
og dampsterilisere instrumenterne.

ADVARSEL: Kemiske desinficeringsmidler, der indeholder fenoler, acetone,
ammoniumforbindelser, jodoforer og formaldehyd, ma ikke anvendes til
desinficering af instrumenterne.

ADVARSEL: Instrumenter med plastickomponenter ma ikke udsattes for
temperaturer pa 177°C eller derover, da plasticen kan beskadiges.

ADVARSEL: Et beskadiget instrument ma ikke anvendes eller repareres. Kontakt
ON-X LTI kundeservice for at fa tilsendt et erstatningsinstrument.

Genbehandlingsbegraensninger

Livscyklussen for On-X-instrumenter er 10 ar fra fremstillingsdatoen eller 100
genbehandlingscyklusser, alt efter hvilken, der kommer forst. Instrumentbrug og
genbehandling ber overvages i henhold til sundhedsfacilitetens protokol for vedligeholdelse
af udstyr.

Klapholderen af plastic, der er forudmonteret pa klappen, er til engangsbrug og skal
bortskaffes efter implantation af klappen.

Instrumenternes metaldele er fremstillet af titan, og plasticinstrumenter er fremstillet af
polyfenylsulfon (almindeligt maerke er RADEL® R et produkt fra Solvay Advanced Polymers).

Formal med brug
Maks. to (2) timer efter brug fjernes overskydende urenheder fra instrumentet med en

engangsklud/papirsserviet. Urenheder pa instrumenterne ma ikke terre ind, da terre
kontaminanter er vanskeligere at fijerne under rengeringen. Hvis der er risiko for, at
overfgrslen bliver forsinket, placeres instrumenterne i en tildeekket beholder med et
passende renggringsmiddel (f.eks. Enzol® enzymatisk rengeringsmiddel eller lignende) for
at forsinke udterringen.

Klargering til rengering

Det anbefales, at instrumenterne rengeres sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.
Fer rengering fiernes klapholderen eller rotatoren fra instrumenthandtaget. Bortskaf
klapholderen.

Udstyr, der kan anvendes under forberedelsen og rengaeringen, er kirurgiske berster,
piberensere, vatpinde og klude.

Det anbefales at gare instrumenterne klar til rengering ved at leegge dem i blad eller i et
ultralydsbad. Det anbefales ogsa at anvende en berste til at fijerne de veerste urenheder.
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Hvis instrumenterne er meget snavsede leegges de i blgd i en beholder med et passende
rengeringsmiddel (f.eks. det enzymatiske renggringsmiddel Enzol i en oplasning med 7,5
g i 1 liter vand fra hanen). Brug en blgd bgrste til at rense instrumentet grundigt og fjerne
alle synlige urenheder. Enzymprodukter gdeleegger ikke instrumenterne. Skyl i varmt vand
fra hanen, indtil alle spor af rengaringsoplasningen er fiernet. Gentag om ngdvendigt for at
fierne alle synlige urenheder.

Rengering: Manuel metode

Vask alle instrumentets overflader med en neutral, ikke enzymatisk rengeringsoplesning
(f.eks. Luminox i de koncentrationer, der er angivet af producenten) og brug en blgd barste
til at fjerne alle synlige urenheder.

Skyl instrumentet med vand for at fjerne alle synlige spor af rengeringsmidlet, skyl abninger
gentagne gange.

Efterse instrumentet for tegn pa urenheder eller rester af rengaringsmiddel. Hvis de findes,
gentages proceduren med en ny oplagsning.

Rengering: Automatisk metode

Placer instrumenterne i en automatisk vaskemaskine (f.eks. Steris 444 vaske-/
desinfektionsapparat eller lignende). Placer instrumenterne, sa de ikke rerer hinanden. Som
reference gives herunder et godkendt seet rengeringsprocesparametre:

Tid Temperatur
Behandling Renggringsmiddel
(mm:ss) (°C)
Enzymatisk vask 04-00 60 Enzol enzymatisk rengeringsmiddel

(7.5 g/1)

Vask 02:00 60 Steris® Prolystica® 2X neutralt koncentrat
(0,78 g/1)

Sky! 02:00 70 Ikke relevant

Ter 15:00 80 Ikke relevant

Efterse hvert instrument for tegn pa rester af urenheder eller fugt. Hvis der findes urenheder,
gentages renggringsprocessen. Hvis instrumenterne er vade, bruges filtreret trykluft eller en
fnugfri klud til at terre dem med.

ADVARSEL: Instrumenter med plastickomponenter ma ikke udsattes for
temperaturer pa 177°C eller derover, da plastickomponenterne kan beskadiges.

Desinfektion

Brug af kemiske desinfektionsmidler er tilladt, men ikke nadvendig. Hvis de anvendes, vil
kemiske desinfektionsmidler som for eksempel alkohol, brintoverilte, klorin og glutaraldehyd
ikke beskadige eller nedbryde instrumenterne. Alle andre desinfektionsmidler end alkohol
skylles grundigt af instrumenternes overflade efter brug.

Desinfektionsmidler, der indeholder fenoler, acetone, ammoniumforbindelser, jodoforer og
formaldehyd, ma ikke anvendes til desinficering af instrumenterne.

Tering

Instrumenter med plastickomponenter ma ikke udseettes for temperaturer pa 177°C eller
derover, da plastickomponenterne kan beskadiges.
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Eftersyn
Efterse instrumenterne for tegn pa skader eller slid. Sizere og instrumenthandtag har

bojelige skafter. Gentagen bgjning af skafterne kan forarsage metaltreethed, der kan ses
som tydelige revner i skaftets overflade. Instrumenter, der udviser revner, hak eller anden
beskadigelse, skal udskiftes, hvad enten de er fremstillet af metal eller plastic.

Et beskadiget eller slidt instrument ma ikke anvendes eller repareres. Kontakt ON-X LTI
kundeservice for at fa tilsendt et erstatningsinstrument.

Indpakning

Hvis den valgfri instrumentbakke anvendes, skal instrumenterne placeres pa de identificerede
steder, og laget skal seettes pa. Indpak instrumentbakken i dobbelt CSR-hospitalsomslag
(som for eksempel Bioshield 11 40" x 60") ved hjeelp af en konvolut- eller kvadratteknik, og luk
med autoklavetape. Hvis instrumentbakken ikke anvendes, skal instrumenterne opbevares
pa en made, der forhindrer bgjning og knusning.

FORSIGTIG: Brugen af papir/plasticposer kan ikke anbefales som indpakning til
instrumenterne, da kondensat kan holdes fanget inde i poserne.

Sterilisering
ONXI2- og ONXI3-instrumenterne betragtes som “kritiske genstande”, der kan indfgres

direkte i blodet eller andre normalt sterile dele af kroppen. Til sterilisering skal bakkerne pakkes
ind i to lag CSR-hospitalsomslag og fastgeres med autoklavetape. De skal dampsteriliseres
med de godkendte parametre for tid og temperatur, der er angivet herunder:

Godkendte parametre for steriliseringscyklusser

Metode: Damp
Cyklustype: Praevakuum
Temperatur: 132° C
Eksponeringstid: 3 minutter
Torretid: 20 minutter

Disse parametre er kun gyldige med steriliseringsudstyr, der er korrekt vedligeholdt og
kalibreret. Vandkvaliteten, der kreeves til steriliseringen skal overholde anbefalingerne, der
gives af steriliseringsudstyrets producent.

ADVARSEL: Instrumenter med plastickomponenter ma ikke udszettes for
temperaturer pa 177°C eller derover, da plasticen kan beskadiges.

Opbevaring
Hvis instrumenterne ikke skal bruges umiddelbart efter sterilisationen, kan de forsegles

i et plasticomslag (vedligeholdelsesomslag) og herefter opbevares pa et rent, keligt og
tort sted. Varmeforsegling eller lignende effektive metoder kan anvendes til at forsegle
vedligeholdelsesomslaget.

Pakkes holdbarhed er eventrelateret og atheenger af indpakningsmaterialet, og den made
den opbevares pa. Derfor skal instrumenterne handteres pa en sddan made, at den sterile
barriere ikke bliver vad, punkteres eller pa anden made kompromitteres. Hvis den sterile
barriere er kompromitteret, skal instrumenterne rengeres og steriliseres igen.

Hvis der ikke er en bakke tilgeengelig, skal instrumenterne opbevares p& en made, der
forhindrer dem i at blive bgjet eller knust.

Advarsel: Behandleren skal vurdere enhver afvigelse fra anvisningerne for effektivitet
og mulige bivirkninger.
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RETURVARER

Der kreeves autorisation fra kundeservice, for et hvilket som helst produkt returneres.
Kontakt ON-X LTI-kundeservice vedrerende spergsmal om instrumentet eller tilladelse til
returnering.

FORSIGTIG: Ifslge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szlges af en
lege eller efter ordination af en laege.

ANSVARSFRASKRIVELSE

ON-X LTI garanterer kun, at produktet er i overensstemmelse med ON-X LTlIs standard
specifikationer. ON-X LTI yder ingen anden garanti vedrerende funktionen af produktet
under brugen, og ON-X LTI patager sig heller intet ansvar for nogen som helst risiko
vedrgrende resultatet af brugen af dette produkt. Hele risikoen forbundet med brugen af
produktet pahviler alene kaber. ON-X LTI fraskriver sig enhver anden garanti for produktet,
udtrykkelig eller stiltiende, herunder men ikke begraenset til, garanti for produktets
salgbarhed eller egnethed til noget bestemt formal. ON-X LTI kan ikke holdes ansvarlig for
nogen direkte, seerlige, haendelige tab, skader eller udgifter, der falger af eller er forbundet
med brugen af produktet. Ingen person har bemyndigelse til at sendre disse betingelser
eller til at forpligte ON-X LTI til at patage sig noget yderligere ansvar eller yde yderligere

garanti i forbindelse med brugen af produktet.

FORKLARING AF SYMBOLER

SYMBOL SYMBOLTITEL

Producent

[Peih

LOT

Se brugsanvisningerne

=

A
m
-

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

@

Autoriseret
repr

i EU

m

C | REP

Fremstillingsdato

Forsigtig

>[5

DEFINITION

Angiver producenten af det
medicinske udstyr, som defineret
i EU-direktiverne 90/385/EQF,
93/42/EDF og 98/79/EF.

Angiver producentens
batchkode, sa batchet eller lottet
kan identificeres

Angiver, at brugeren skal
konsultere brugsanvisningerne

Angiver producentens
katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan
identificeres

Angiver medicinsk udstyr,

der ikke méa anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller
har veeret dbnet.

Angiver den autoriserede
repraesentant i EU.

Angiver datoen for fremstillingen
af det medicinske udstyr

Angiver, at brugeren skal
konsultere brugsanvisningerne
vedrerende vigtige oplysninger
om udvisning af forsigtighed,
f.eks. advarsler og forholdsregler,
der af forskellige arsager ikke kan
angives pa selve det medicinske
udstyr.
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STANDARDTITEL OG -REFERENCE

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til
maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information - Del 1: Generelle krav
Referencenr. 5.1.1

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til
maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information - Del 1: Generelle krav
Referencenr. 5.1.5

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til
maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information - Del 1: Generelle krav
Referencenr. 5.4.3

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til
maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information - Del 1: Generelle krav
Referencenr. 5.1.6

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til
meerkning af medicinsk udstyr samt tilherende
information - Del 1: Generelle krav
Referencenr. 5.2.8

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til
meaerkning af medicinsk udstyr samt tilherende
information - Del 1: Generelle krav
Referencenr. 5.1.2

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til
meerkning af medicinsk udstyr samt tilherende
information, der skal stilles til radighed - Del 1:
Generelle krav ref. nr. 5.1.3

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til
maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information - Del 1: Generelle krav
Referencenr. 5.4.4
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EINLEITUNG

Dieses Handbuch enthélt Anleitungen fir das medizinische Personal zur Handhabung und Verwendung
der ON-X LTI On-X® Instrumente fir Herzklappenprothesen (Ref: ONXI2 und ONXI3). Die Instrumente
bestehen aus GréBenmessern, Drehinstrumenten, Haltegriff(en) und Segelbewegungssonde(n). Ist eines
der Instrumente bei Empfang beschadigt, DARF ES NICHT BENUTZT WERDEN. Arrangieren Sie einen
Austausch mit dem ON-X LTI Kundendienst.

KUNDENDIENST
Sie erreichen einen Kundendienstmitarbeiter von ON-X LTI unter den Rufnummern (888) 339-8039 (nur
USA und Kanada) bzw. (512) 339-8039 oder per E-Mail unter ONX@ONXLTI.COM.

INDIKATIONEN
Die Instrumente sind nur dazu bestimmt, die Implantation von On-X® Herzklappenprothesen und On-X®
Aorta-ascendens-Prothesen zu erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Instrumente dirfen nur zur Implantation von On-X® Herzklappenprothesen oder On-X® Aorta-
ascendens-Prothesen verwendet werden.

BESCHREIBUNG UND FUNKTIONEN DER INSTRUMENTE

Das Instrumentarium enthalt GréBenmesser und Drehinstrumente fir alle GréBen der On-X®
Herzklappenprothesen und On-X® Aorta-ascendens-Prothesen. AortenreplikatgréBenmesser fir
Aortenklappen der GréBe 19 bis 27/29 mm sowie auch ein Universalhaltegriff und eine Klappensegelsonde
sind im Lieferumfang enthalten. Die Instrumente sind zur mehrfachen Verwendung vorgesehen.

GréBenmesser

Die GroBenmesser dienen zur Messung des Geweberingdurchmessers, nachdem der Anulus fir die
Implantation vorbereitet wurde. Sie eignen sich zur GréBenmessung von Aorten- und Mitralklappen und
schlieBen GroBenmarkierungen ein. Die GroBenmesser fur Klappen der GroBen 19 bis 25 mm (Abb. 1A)
sind zylindrisch, wéhrend die GréBenmesser fir Klappengrofe 27/29 und 31/33 mm (Abb. 1B) konisch
geformt sind. Tabelle 1 hilft bei der Wahl des GréBenmessers.

Der GroBenmesser hat an jedem Ende einen
biegbaren Schaft. Wiederholtes Biegen des
Schafts kann zur Ermidung des Metalls fihren.
Die Auswirkungen von Metallermiidung kénnen
vom Benutzer leicht anhand sichtbarer Risse in
der Schaftoberflache erkannt werden. Um einen
Bruch des Instruments wéhrend des Gebrauchs
zu vermeiden, ist der Schaft vor und nach jedem
Biegen auf Risse in der Oberflache zu Uberprifen.
Werden Oberflachenrisse festgestellt, die auf
Metallermidung hindeuten, ist der GréBenmesser
zu entsorgen und zu ersetzen. Arrangieren Sie die
Lieferung von Ersatz-GroBenmessern mit dem
ON-X LTI Kundendienst.

Zylindrisch

AortenreplikatgréBenmesser
Der AortenreplikatgroBenmesser (Abb. 1A)

modelliert das On-X® Aortenklappenprofil. Nach
der GroBenbestimmung wird er verwendet,
um den Sitz der Aortenklappe sicherzustellen,
ohne die Koronararterien zu blockieren. Die  abbildung 1B
AortenreplikatgroBenmesser  sind  fur  die
AortenklappengroBen 19 bis 25 mm erhéltlich, bei

denen der Nahtring supraanulér angebracht wird.

Die Aortenklappe der GréBe 27/29 mm hat ein

intraanulares Design, deren Platzierung durch den
ReplikatgroBenmesser modelliert wird.

Konisch
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Tabelle 1

GroBenmesserauswahl
GroBe (mm) Klappe/Typ
GréBenmessertyp  ReplikatgréBenmesser
verwenden

19 Aortenklappe* Zylindrisch JA

21 Aortenklappe* Zylindrisch JA

23 Aortenklappe* Zylindrisch JA

25 Aortenklappe* Zylindrisch JA
27/29 Aortenklappe* Konisch JA

23 Mitralklappe Zylindrisch NEIN

25 Mitralklappe Zylindrisch NEIN
27/29 Mitralklappe Konisch NEIN
31/33 Mitralklappe Konisch NEIN
25/33 Mitralklappe Zylindrisch oder NEIN

Conform-X konisch

* Fir On-X® Herzklappenprothesen und On-X® Aorta-ascendens-Prothesen

ONXI2-GréBenmesser werden aus transparentem ,rauchfarbenem” Kunststoff hergestellt
und sind so konzipiert, dass sie die gleiche GréBe wie die dazugehdrige Herzklappe besit-
zen. ONXI3-GréBenmesser werden aus transparentem ,goldfarbenem” Kunststoff herge-
stellt und sind leicht Uberdimensioniert, um die AnulusgréBe mit platzierten Pledget-N&hten
abzuschéatzen.

Haltegriff
Der Haltegriff (Abb. 2) erleichtert das Festhalten der Klappe oder des Drehinstruments wahrend der

Operation. Er besteht aus einem Griff, einem biegbaren Schaft und einer Spitze.

Die Haltegriffspitze wird in den Klappenhalter
eingefihrt, wahrend die Klappe sich noch im
inneren Behélter der Verpackung befindet.
Die Spitze wird direkt in den Schlitz oben am
Klappenhalter eingefihrt. Sie rastet nach
Austibung von leichtem Druck ein. Nach dem
Einrasten sitzen Klappe und Halter fest im
Haltegriff. Das Herausnehmen der Klappe aus
dem inneren Behélter erfolgt, nachdem der
Klappenhalter auf dem Haltegriff eingerastet ist.

Abbildung 2: Haltegriff

Der Haltegriff verflgt Gber einen biegbaren Schaft. Wiederholtes Biegen des Schafts kann zur Ermidung
des Metalls fihren. Die Auswirkungen von Metallermidung kénnen vom Benutzer leicht anhand
sichtbarer Risse in der Schaftoberflache erkannt werden. Um einen Bruch des Instruments wahrend
des Gebrauchs zu vermeiden, ist der Schaft vor und nach jedem Biegen auf Risse in der Oberflache zu
Uberprifen. Werden Oberflachenrisse festgestellt, die auf Metallermidung hindeuten, ist der Haltegriff
zu entsorgen und zu ersetzen. Arrangieren Sie die Lieferung von Ersatz-Haltegriffen mit dem ON-X LTI
Kundendienst.
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Drehinstrumente

Das Klappendrehinstrument (Abb. 3) dient
zur Neuausrichtung einer Klappe in situ und
zur Uberpriffung der Segelbewegung. Das
Klappendrehinstrument besteht aus einem
Kunststoffkopf, in dessen Mitte sich eine
Testsonde fur die Klappensegelbewegung
befindet, und aus einem befestigten Griff.
Das Klappendrehinstrument ist dann richtig
zum Einsetzen der Klappe ausgerichtet, wenn
die Querstdbe am Kopf mit der Drehachse des
Klappensegels ausgerichtet und die Sonde in die
mittlere Offnung zwischen den Klappensegeln
eingefihrt ist.

Klappense-
gelsonde

Mitraldrehinstrument

Das Mitraldrehinstrument (Abb. 4) dient zur
Neuausrichtung einer Klappe in situ nur in
Mitralposition.  Das  Mitraldrehinstrument
unterscheidet sich vom Klappendrehinstrument
durch seinen kirzeren Kérper und das Fehlen
einer Klappensegelsonde.

Die Drehinstrumente kénnen mit oder ohne
befestigtem Griff verwendet werden. Um einen
Haltegriff am Drehinstrument zu befestigen,
die Haltegriffspitze direkt in den Schlitz am
Ende des Drehinstrumentengriffs dricken. Das
Drehinstrument ,rastet” nach Auslbung von
leichtem Druck ein. Das Drehinstrument muss
nach dem Gebrauch und vor dem Reinigen vom
Haltegriff entfernt werden. Um das Drehinstrument
vom Haltegriff zu entfernen, muss mehr Kraft als
beim Einsetzen aufgewandt werden.

Abbildung 5: Klappensegelsonde

Klappensegelsonde
Die Klappensegelsonde (Abb. 5) besteht aus einem flexiblen Stab mit sich verjingenden Enden. Die

Klappensegelsonde dient dazu, die Klappensegel vorsichtig zu bewegen, um sicherzustellen, dass sie
sich ungehindert &ffnen und schlieBen.

Instrumentenschale

Die Instrumentenschale ist wahlweise erhéltlich und kann zur Lagerung und zum Transport der
On-X® Herzklappeninstrumente verwendet werden. Die Schale ist sowohl fiir die Standard- als auch
die Dampfschnellsterilisation geeignet. Die Instrumente kénnen in der Schale sterilisiert werden.
WARNUNG: Die Schale selbst gewahrleistet keine fortgesetzte Sterilitdt der Instrumente nach
der Sterilisation. Um den sterilen Zustand aufrechtzuerhalten, miissen Schale und Instrumente
gemeinsam mit einem Verpackungsmaterial sterilisiert werden, das fiir die Dampfsterilisation
geeignet ist und die Sterilitdt aufrechterhilt.

VERWENDUNG DER INSTRUMENTE

Zusatzliche Anweisungen zur Verwendung der einzelnen Instrumente sind in der Gebrauchsanweisung
fur die Herzklappenprothese und die Aorta-ascendens-Prothese enthalten. Diese Anweisungen missen
unbedingt befolgt werden.
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Die Instrumente sind wiederverwendbar und missen vor jedem Einsatz einzeln gereinigt und
dampfsterilisiert werden.

Der Lebenszyklus der On-X-Instrumente betrdgt 10 Jahre ab Herstellungsdatum oder 100
Wiederaufbereitungszyklen, je nachdem, was zuerst eintritt. Die Verwendung und Wiederaufbereitung
der Instrumente sollte gemaB dem in der Gesundheitseinrichtung geltenden Protokoll fir die Wartung
von Geréten Uberwacht und dokumentiert werden.

PRAOPERATIVE UND OPERATIVE

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
VORSICHT: Zur Implantation von On-X® Herzklappenprothesen oder On-X® Aorta-ascendens-
Prothesen diirfen nur diese Instrumente verwendet werden.

VORSICHT: Testen Sie die Segelbewegung nur mit der On-X® Klappensegelsonde oder der
Klappensegelsonde am Ende des On-X® Drehinstruments.

VORSICHT: Zum Drehen der Klappe in situ nur das On-X® Drehinstrument verwenden! Im Falle
eines beachtlichen Drehwiderstands ist von einer Drehung abzusehen.

WARNUNG: Die Kohlenstoffteile der Klappe nicht mit metallenen oder reibenden Instrumenten
beriihren.

WARNUNG: Nie Hebelkréfte auf das Klappengeh&use oder die Klappensegel einwirken lassen,
da dies zu schweren Beschidigungen fiihren kann.

INSTRUMENTENAUFBEREITUNG
Dieser Abschnitt enthélt eine Anleitung zur Aufbereitung mit Methoden zur griindlichen Reinigung und
Dampfsterilisation der Instrumente.

WARNHINWEIS: Chemische Desinfektionsmittel, die Phenole, Azeton, Ammoniakverbindungen,
lodophore und Formaldehyd enthalten, diirfen nicht zur Desinfektion der Instrumente verwendet
werden.

WARNHINWEIS: Instrumente mit Kunststoffkomponenten diirfen nicht auf 177 °C oder mehr
erhitzt werden, da die Kunststoffkomponenten hierdurch beschadigt werden kénnten.

WARNHINWEIS: Beschédigte Instrumente nicht verwenden oder reparieren. Fordern Sie beim
ON-X LTI-Kundendienst ein Ersatzinstrument an.

Einschrénkungen der Instrumentenaufbereitung
Der Lebenszyklus der On-X-Instrumente betrdgt 10 Jahre ab Herstellungsdatum oder 100

Wiederaufbereitungszyklen, je nachdem, was zuerst eintritt. Die Verwendung und Wiederaufbereitung
der Instrumente sollte gemaB dem in der Gesundheitseinrichtung geltenden Protokoll fur die Wartung
von Geréten Uberwacht und dokumentiert werden.

Der Klappenhalter aus Kunststoff ist bereits an der Klappe befestigt und kann nur einmal verwendet
werden. Er sollte nach der Herzklappenimplantation entsorgt werden.

Die Metallteile der Instrumente bestehen aus Titan und die Kunststoffinstrumente aus Polyphenylsulfon
(ein haufiger Markenname ist RADEL® R, ein Produkt der Solvay Advanced Polymers).

Einsatzbereich

Grobschmutz maximal zwei (2) Stunden nach der Verwendung mit einem Einwegtuch oder -papiertuch
vom Instrument entfernen. Verschmutzte Instrumente nicht trocknen lassen, da angetrocknete
Verunreinigungen schwerer zu entfernen sind. Kommt es beim Transfer voraussichtlich zu einer
Verzégerung, die Instrumente in einen geschlossenen Behélter mit geeigneter Flissigkeit (z. B. Enzol®
Enzymreiniger o. &.) legen, um das Antrocknen zu verzégern.

Vorbereitung der Reinigung

Die Instrumente sollten so schnell wie méglich nach der Verwendung gereinigt werden. Vor der Reinigung
den Klappenhalter oder das Drehinstrument vom Haltegriff abnehmen. Den Klappenhalter entsorgen.

Zur Reinigungsvorbereitung und Reinigung kénnen medizinische Blrsten, Chenille-Pfeifenreiniger,
Wiattestabchen und Wischtlicher verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ON-X LTI INSTRUMENTE - DEUTSCH 45



Die Instrumente durch Einweichen oder Ultraschallvorreinigung auf die Reinigung vorbereiten. AuBerdem
empfiehlt es sich, Grobschmutz mit einer Birste zu entfernen.

Stark verschmutzte Instrumente in einen Behalter mit einem geeigneten Reinigungsmittel legen (z. B.
30 ml Enzol Enzymreiniger zubereitet mit 3,7 | Leitungswasser). Das Instrument grindlich mit einer
weichen Burste reinigen, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Enzymprodukte flhren zu
keiner Beeintréchtigung der Instrumente. Unter warmem flieBendem Leitungswasser abspiilen, bis alle
Reinigungsmittelriickstdnde entfernt sind. Bei Bedarf wiederholen, um alle sichtbaren Verschmutzungen
zu entfernen.

Reinigung: Manuell

Alle Instrumentenflachen mit einer neutralen, nicht enzymhaltigen Reinigungslésung (z. B. Luminox in
vom Hersteller empfohlener Konzentration) waschen und mit einer weichen Birste reinigen, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

Die Instrumente mit Wasser nachspilen, um alle sichtbaren Reinigungsmittelriickstande zu entfernen.
Vertiefungen wiederholt ausspulen.

Das Instrument einer Sichtpriifung auf Schmutz- und Reinigungsmittelriickstdnde unterziehen. Bei
Ricksténden die Reinigung mit einer frischen Lésung wiederholen.

Reinigung: Automatisch

Instrumente in ein automatisches Waschgerét legen (z. B. Steris 444 Wasch-/Desinfektionsgerét o. &.).
Instrumente so laden, dass sie sich nicht beriihren. Eine Reihe von validierten Parametern fir den
Reinigungsprozess ist nachfolgend aufgefiihrt:

Zeit Temperatur
Behandlung Reinigungsmittel
(mm:ss) (°C)
Enzymatische . Enzol Enzymreiniger
Wasche 04:00 €0 (30 ml/3,7 )
Steris® Prolystica® hochkon-
Wasche 02:00 60 zentrierter Neutralreiniger
(30 ml/3,7 1)
Spilen 02:00 70 Nicht zutreffend
Trocknen 15:00 80 Nicht zutreffend

Jedes Instrument einer Sichtprifung auf Schmutzriickstande bzw. Restfeuchte unterziehen. Ist weiterhin
Schmutz zu sehen, den Reinigungsprozess wiederholen. Feuchte Instrumente mit gefilterter Druckluft
oder einem fusselfreien Tuch trocknen.

WARNUNG: Instrumente mit Kunststoffkomponenten diirfen nicht auf 177 °C oder mehr erhitzt
werden, da die Kunststoffkomponenten hierdurch beschiadigt werden kdnnten.

Desinfektion

Die Verwendung chemischer Desinfektionsmittel ist zulassig, aber nicht erforderlich. Die Instrumente
werden durch chemische Desinfektionsmittel wie Alkohol, Wasserstoffperoxid, Chlor und Glutaraldehyd
nicht beschadigt oder angegriffen. Andere Desinfektionsmittel als Alkohol mussen nach der Verwendung
grindlich vom Instrument abgesplilt werden.

Desinfektionsmittel, die Phenole, Azeton, Ammoniakverbindungen, lodophore oder Formaldehyd
enthalten, dirfen nicht zur Desinfektion der Instrumente verwendet werden.

Trocknen
Instrumente mit Kunststoffkomponenten dirfen nicht auf 177 °C oder mehr erhitzt werden, da die
Kunststoffkomponenten hierdurch beschadigt werden kénnten.
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Sichtpriifung
Die Instrumente einer Sichtprifung auf Beschadigungen und liberm&Bige Abnutzung unterziehen.

GréBenmesser und Haltegriffe besitzen biegbare Schafte. Ein wiederholtes Biegen der Schafte kann zu
Materialermiidung fihren, die an sichtbaren Rissen in der Schaftoberflache zu erkennen ist. Instrumente,
gleich ob aus Metall oder Kunststoff, die Risse, Narben oder andere Schaden aufweisen, missen ersetzt
werden.

Beschadigte oder abgenutzte Instrumente nicht verwenden oder reparieren. Fordern Sie beim ON-X LTI-
Kundendienst ein Ersatzinstrument an.

Verpackung
Wenn die wahlweise erhaltliche Instrumentenschale verwendet wird, sollten die Instrumente in die dafir

vorgesehenen Aussparungen platziert und der Deckel angebracht werden. Die Instrumentenschale
doppelt in CSR-Krankenhausfolie (wie z. B. Bioshield I 40 Zoll x 60 Zoll) einwickeln. Dabei die Umschlags-
oder Viereckwicklung verwenden und mit Autoklavband verschlieBen. Wenn keine Instrumentenschale
verwendet wird, sollten die Instrumente so gelagert werden, dass sie nicht verbogen oder eingedriickt
werden kénnen.

VORSICHT: Die Verwendung von Papier- oder Kunststoffbeuteln zur Verpackung von Instrumenten
ist nicht zu empfehlen, da etwaiges Kondensat aus dem Beutel nicht entweichen kann.

Sterilisation

ONXI2- und ONXI3-Instrumente gelten als ,Kritische Gegenstande”, die direkt in den Blutkreislauf
oder andere ansonsten sterile Bereiche des Korpers eingefiihrt werden. Schalen sollten zur Sterilisation
doppelt in CSR-Krankenhausfolie eingewickelt und mit Autoklavband verschlossen werden. Sie
miussen unter Verwendung der unten angegebenen validierten Mindestzeit- und Temperaturparameter
dampfsterilisiert werden:

Validierte Sterilisationszyklus-Parameter

Methode: Dampf
Zyklustyp: Vorvakuum
Temperatur: 132°C
Expositionszeit: 3 Minuten
Trockenzeit: 20 Minuten

Diese Parameter gelten nur fur Sterilisationsgerate, die ordnungsgemaf gewartet und geeicht sind. Die
zur Sterilisation erforderliche Wasserqualitdt muss den Herstellervorgaben entsprechen.

WARNUNG: Instrumente mit Kunststoffkomponenten diirfen nicht auf 177 °C oder mehr erhitzt
werden, da die Kunststoffkomponenten hierdurch beschadigt werden kdnnten.

Lagerung
Wenn die Instrumente nicht sofort nach der Sterilisation verwendet werden, kdnnen sie in einer

Kunststoffschutzhille verschlossen und in einer sauberen, kihlen und trockenen Umgebung gelagert
werden. Zum Verschluss der Schutzhille kann eine Hitzeversiegelung oder eine &hnliche wirksame
Methode eingesetzt werden.

Die zuléssige Aufbewahrungsdauer der Verpackung ist von Fall zu Fall verschieden und hangt vom
Verpackungsmaterial und der Lagermethode ab. Aus diesem Grund sollten die Instrumente so
gehandhabt werden, dass die sterile Barriere nicht nass, beschadigt oder auf andere Weise beeintrachtigt
wird. Wenn die sterile Barriere beschadigt ist, missen die Instrumente erneut gereinigt und sterilisiert
werden.
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Wenn keine Instrumentenschale verfligbar ist, sollten die Instrumente so aufbewahrt werden, dass sie
nicht verbogen oder zerdriickt werden kénnen.

Warnung: Bei jeder Abweichung von dieser Anleitung miissen die Wirksamkeit und méglichen
unerwiinschten Wirkungen ordnungsgemaB iiberpriift werden.

WARENRUCKSENDUNG

Fur die Warenriicksendung ist die vorherige Genehmigung des Kundendienstes erforderlich. Bei Fragen
bezuglich der Instrumente oder fir eine Warenriicksendegenehmigung wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst.

VORSICHT: Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf
arztliche Verordnung verkauft werden.

GARANTIEAUSSCHLUSS

ON-X LTI garantiert nur, dass das Produkt den Standardspezifikationen von ON-X LTI entspricht. ON-X
LTI gewahrt keine weiteren Garantien in Bezug auf die Funktion des in Gebrauch befindlichen Produkts
und Ubernimmt keinerlei Risiko bzgl. der Ergebnisse, die sich infolge des Gebrauchs des Produkts
ergeben. Der Kaufer tragt das gesamte mit dem Einsatz des Produkts verbundene Risiko. ON-X LTI lehnt
alle anderen Gewahrleistungen ausdriicklicher oder stillschweigender Art im Zusammenhang mit dem
Produkt ab, so u. a. auch die der Marktféhigkeit und der Eignung flr einen bestimmten Zweck. ON-X
LTI haftet nicht fur direkte, besondere, zuféllige oder Folgeverluste, -schédden oder -kosten, die durch
den Gebrauch des Produkts entstehen. Niemand ist befugt, diese Konditionen zu &ndern oder ON-X LTI
durch weitere Verpflichtungen oder Garantien in Verbindung mit dem Gebrauch des Produkts zu binden.

SYMBOLE - GLOSSAR UND DEFINITIONEN

SYMBOL SYMBOLTITEL DEFINITION TITEL DER NORM UND REFERENZ
Hersteller Gibt den Hersteller des 1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften
Medizinprodukts gemaB den EU- von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG  Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —
und 98/79/EG an. Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Referenznr. 5.1.1
Charg Gibt die Chargennummer des 1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften
Herstellers zur eindeutigen von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
LOT Identifizierung der Charge bzw. des  Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —
Loses an Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Referenznr. 5.1.5

Gebrauchsanweisung Gibt an, dass der Benutzer die 1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften
beachten Gebrauchsanweisung beachten von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
muss Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Referenznr. 5.4.3

Bestellnummer Gibt die Bestellnummer des 1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften
Herstellers zur Identifizierung des von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Medizinprodukts an Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

A
m
-

Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Referenznr. 5.1.6

Bei beschidigter Zeigt an, dass es sich um ein 1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften
Verpackung nicht Medizinprodukt handelt, das nicht von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
verwenden verwendet werden soll, wenn Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —
die Verpackung beschadigt oder Teil 1: Allgemeine Anforderungen
gedffnet wurde. Referenznr. 5.2.8

Bevollmichtigterin  Gibt den bevollméchtigten Vertreter  1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften
er Europaisct in der Européischen Gemeinschaft ~ von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
EC REP Gemeinschaft an. Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Referenznr. 5.1.2

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das 1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften
Medizinprodukt hergestellt wurde von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Referenznummer 5.1.3
Vorsicht Gibt an, dass der Benutzer die 1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften
Gebrauchsanweisung beachten von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
muss, um Warnhinweise Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —
und VorsichtsmaBnahmen Teil 1: Allgemeine Anforderungen
zu berticksichtigen, die aus Referenznr. 5.4.4
verschiedenen Griinden nicht

auf dem Medizinprodukt selbst
dargestellt werden kénnen.
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EIZArQrH

To guMadio autd mpoopicetat va Ponda Tov KNVIKO Katd To yelplopo kai T xprion Twv epyaleiwv mpoobetikic kapdiaknc BakBidag ON-X LTI
0n-X" (Avag. ONXI2 kat ONXI3). Ta epyaleia amoteholvrar ouokevéc mpoadioplaiol peyéBoug avTypagou, meplotpopeic, Aapri(éc) epyahelwy
Ka aviyveutii(éc) kivnong yAwyivewv. Edv kamoto epyaleio éxet umootel (nud katd v napahapn, MHN TO XPHZIMOMOIHZETE. Kakéote v
E¢umnpétnon nehatav g ON-X LTI yia va kavovioeTe avtikatdotaon.

EZYMHPETHZH NEAATQN
Mnopeite va emKkovwvAaETe e Toug ekmpoownoug g Eumpétnang mehatwv g ON-X LTI atoug apiBpiodg (888) 339-8039 (Mévo HMA kai
Kavaddg), (512) 339-8039 1y otn dlevBuvon nhektpovikol Taxudpopieiov ONX@ONXLTL.COM

ENAEIZEIZ
Ta epyaheia mpoopiovtar yia ypron yia SleukoAuvon TG EHOUTEVONG Hovo TPooBeTikwy kapdiakwy BaBidwy On-X" Kat aviousy aopTiKwv
npodéoewy On-X",

ANTENAEIZEIZ
Ta epyaheta ev Ba mpémel va xpnotyomolodvTal yia kavévay dAo okom6 miapd yia T eiguTevan mpooBeTikay kapdiakwy Baridwy On-X f
aviouaty aopTIKGY mpoBéogwy On-X'.

MEPIFPA®H KAI AEITOYPTIEZ TQN EPTAAEIQN

To ¢t epyaheiwv nephapBdvel pia ouakeur) mpoodloplapod fieyéBoug kat évav meplotpopéa yia kabe péyedog T mpoadetikric kapdiakric faAidag
0n-X" ka1 ¢ avioboag aoptikrig mpdBean On-X . MepapPavovral aopTikéC GUOKEVES POoBIopIoOU 1eyEBouC aviiypdou yia peyédn aopTikwy
BanBidwv 19 éw kat 27/29 mm. NMepthapBavovrar emiong yeviknc xprong AaBr epyaheiou kat aviyveutc kivnong yhwyivwv. Ta epyaheia eivat
€MavaypnolUoolAILa.

ZUOKEVEC TIPOGS10pIonoU peyéBoug

Ot ovakevéq mpoadloploploy peyéBoug ypnolomolodvTal yla T pétpnon e dlaperpou daktuliov 10To0 mou Ba mpokUPel petd and Ty
npoetolpaoia Tov daktuliou yia epgiteuon. Ot ouokevég Tpoodloplapol HeyéBoug éyouy oxedlaoTel wOTe va Umopoly va xpnatpomoinBoly yia
kaBopiopd peyéBoug 1600 aoptiKv 600 kat PrTpoeldav PaBidwy kai mepihapBavouy mpoadlopiopols eyeBav. Ot ouokevés mpoadioplopol
HeyeBoug efvat kuhvdpikée yia Tig BahBides peyeBoug 19 éwg kat 25 mm (Etkdva TA) kat kwvikég yia Tic BahBideg peyeBoug 27/29 kat 31/33 mm
(Ewéva 1B). Na dleukdhuvan e emhoyn auokeurc mpoadloplopiol teyeBoug, avatpécte otov Mivaka 1.

H ovokevry mpoodiopiopiol peyéBoug dlabéter éva atéheyog mou
emoéxetal kapyng oe kdbe akpo. EmavahapBavopevn kdpyn twv
oteNex@v {mopel va mpokahéael komwon Tou petdMou. O xprotng
{Imopei va O¢1 Ta aMoTENEOATa TG KOMWONG To HETAMOU e Tn) Lopgr
EUOAVAV EMPAVEIKWY PWYHOY 0TO 0TENEY0C. Mia va amopeuyBei
Bpavon epyaheiou katd T yprion, Ba mpénel va e¢eTaleTal To oTéleyog
VI EMPQVEIAKEC PWYLEC TIDWV Kall LETd amd kaBe popd mov KapmeTal,
Edv undpyouv em@avelakés pwypéc Komwong To Hetahov, Ba mpénet
va anopploBel kai va avtikataotaei n ouokev mpoodloplopioy - EwdvalA
Heyéouc. Na va mapahaBete ouokevés TPoodloplopol HeyéBoug
QVTIKATAOTAON, EMKOVWVAOTE (e To TPAa E§unnpétnang mehatav
e ON-X LTI,

Kuhwdpiki

AopTIKEGC  OUOKEVEG  Tpoadiopiopou
uey£é6oug avtiypdagpou

H aoptikr| ouokeur mpoadioplopiol peyeBoug avtypdgou (Eikova 1A)
Slaopgavel 1o mpogil g aoptikrc BahBidag On-X". Xpnotoroteital
etd Tov mpoadioptapd peyéBoug yia va dlaopailetal n mpooapoyy Kaovik)
¢ aoptiki¢ Bahidag xwpic amoppadn Twv oteaviaiwy aptnplev. ) \
Aopukéc ouokevés mpoodiopiapiod peyélouc aviypdgou mopéovar 00T
yla aoptiké BahBidec peyéBoug 19 wg kat 25 mm, Omov To XITwvio
ouppagri¢ mpoopiCetal va mapapével oe umep-Oaktuhioeldr Béon. O
oxedlaopoc e aoptikc BarBidag peyéboug 27/29 mm eivat evbo-
daKTUNIOEIBNG €V®) 1) QVTIOTOIYN GOPTIKI OUOKEVT TIPOGOIOPIOHOL
eyéBoug éxel oyedlaotel wote va dlapop@vel auTry Ty TonoBétmnon.
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Mivakag 1

EmAoyr} GUOKEVRG TPOGS10pIoHOU peyéBoug

MéyeBoc¢ (mm) BaABida/Tumog

TUMoG GUOKEVNG Xprion oUGKEeVIG
mPocdiopiopoly MPOcSi0pioHOU
HeyéBoug HeYEBouG avTiypdgou
19 Aopriki* Kuhwdpikn NAI
21 Aoptiki* Kuhwdpikn NAI
23 Aopriki* Kuhwdpikn NAI
25 Aoptiki* Kuhwdpikn NAI
27129 Aoprikn* Kwviki NAI
23 Mrtpoeidric Kuhwdpikn OXI
25 Mitpoeidric Kuhwdpikn OXI
27129 Mtpoeidig Kwviki OXI
31/33 Mrtpoeidric Kwviki OXI
25/33 Mtpoeidig Kuhwdpikn f kwvikr OXI

Conform - X

*Tia mpooBetikéc kapdlakéc Pahpideg 0n-X" kot aviouoeC 0pTIKéG poBéael on-x"

Ot ouokevég mpoadloplopol peyéBoug ONXI2 kataokeuddovtal amé Slagavé MAOTIKO QUIE YPWHATOS Kal €UV OxedIaOTEl va €ouy To (610
LéyeBoc e Tig avtioTolyeg kapdlakég ParBidec. Ot auokeveg mpoadloplopiol peyéBoug ONXI3 kataokevalovral amé dlagavés mMaotikd xpuaod
XPOUATOG Kat éx0uv 0xedlaoTel va éxouy eAagpaC HeyahlTepo éyeBog wate va ektiplolv To JéyeBog Tou GakTuhiov o€ oUVALAOHO (e pappata
e omnvia.

Aapn epyalgiov
H haBr epyaleiou (Eikova 2) dievkohivel To kpdtnia g BahBidag r Tou meploTpopéa Katd T Sidpkela TG xelpoupyikng enépbaonc. H Aapn tov
epyaheiou amoteheitat and pia yepohapr, éva e0KapmTo oTeNeXoG kat éva dkpo.

To dkpo ¢ haPr¢ Tou epyaheiov elodyetar oty umodoyry e
BarBidac evw n BahBida Ppioketal akopia 0TOV EGWTEPIKG MEPIEKTN
¢ ouokevaoiac. To dkpo eadyetat oty umodoxr e Pahpidag
TOM0fETWVTAg T0 amevbeiac 0T oxIopr 0TO AW 1€ TG UMI0BOXAG
¢ BaABidac. Kovumavel otn Béon Tou ietd and doknon ehagpag
dovapne eoaywyric. MONg koupmwoet ot Béon Tou, n BaABida kat
n unodoyr ouykpatouvtal otabepd amé T AaBr Tou epyaheiou. H
agaipeon G BaABidac and Tov e0wTEPIKO TEPIEKTN YiveTal apoy  Eova 2: AaBi epyaheion
n unodoyr ¢ BaABidac koupmwael ndvw otn Aapr Tov epyaheiou.

H haBr tou epyaheiou Slabétel ebkapmto atéhexoc. EmavalapBavopevn kdpyn tov otehéyoug Hmopei va mpokahéoel komwon Tou petdMou. O
XPAOTNG UMopei va O€l Ta anoTeAEopaTa TG KOMWONG ToU METANAOU i€ T HOPPI ELQAVAV EMPAVEIAK®Y PWYHWY 0TO 0TENEXOC. Tla va amogevyDei
n Bpavan epyaheiou katd T yprion, Ba mpénel va eSeTAlETaITO OTENEXOG Y1a EMPAVELAKES PWYHES TPIV Kal LETd and kaBe popd mou kaymtetal. Edv
UAPYOUV EMPAVEIAKEC PWYES KOO Tou HetdMou, Ba mpémet va anoppigBei kat va avtikataotabei n haBr Tou epyaheiou. Na va napahdpete
hapr epyaheiou avtikataotaon, emkolvwviote e o Tuipa ESumnpémong mehatav g ON-X LTI,
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Neprotpopseic

0 neplotpogéaq BarBidag (Ewova 3) ypnalgomoleitat yia tov
enavanpooavatohiopd piag PahBidac et témou ki pmopei va Avyeutic ivmon
xonatgomoindel yia va emahnBeutel ) KWNTKOTNTA Twv YAWIVWV. yhxivau
0 neplotpogéag ParBidag amoteheital and pa maotik kegan
e évav aviyveur kivnong yAwyivwv mov Bpioketal oto kévipo kat
fia ovvdedepievn hapn. O meplotpogéac e BarBidag eivar owotd
TipooavatoNaévoq yla elaywy ot BakBida dtav n dlaotaupoupievn
paBdoc mvw oty kepahy ivar  evBuypappiopévy pe Tov dgova
TEPIOTPOPC T YAwyvag Kat T0 AKPO TOU QVIKVEUTH €loayeTal 0To
KEVTPIKG OTOMIO HETAgD Twv Yhw)ivay.

Mitpo&1di¢ mepioTpo@éag

0 pipoetdric meplotpogéac (Eova 4) ypnotpomoleitat yia Tov
enavanpooavatoMopo piag BaBidag ent tomou povo otn UITpoeldn
B¢on. O prpoeldnc meplatpogéac Sexwpilel and Tov meploTpopéa
BarBidag and To HIkpOTEPOL HiKOUG OWa Kal Ty amouoia avixveut
kivnong yhwyivwv.

Ot meplotpogeic pmopodv va  xpnotponoinBolv pie 1 wpic
ouvdedepévn hapr epyalelov. Tia va ouvbeéoeTe Tov meploTpogéa oTn
aBiy epyaheiou, eloaydyete To akpo e Mapric epyaleiov amevbeiag
{1€0a oty umodoy 0To akpo e Aapri¢ meplatpogéa. O mepLoTpopEag
Koupmavel otn Béon Tou petd and doknon ehagpdc Sovapng
eoaywyric. 0 meplotpogéac mpénet va agaipeitat and ™ Aapr petd
0 yprion kat mptv and tov kabapiopo. Amarteitat ovapn peyahitepn
ano Tn duvagn E0aywynG yia va agaipéoeTe Tov MePIoTPoYed amd T
haBii epyaleiov.

AviXVEUTIC Kivnong yAwxivwv

0 aviyvevtric kivnong ywyivwy (Eiova 5) elvar pia edkapmn
paBoog (e KwvIKd dkpa. O aviyveuti kivnong yAwxivwy pmopet va
xonatgomoindei yia va petakivioete anahd Ti¢ YAwyivee poKeluévou
va enahnBevoete 6Tt avolyouv Kat Kheivouv ehelBepa.

Etkova 5: Aviyveutnc kivnong yhwyivwv

Aiokog epyalginv

0 Siokog epyahelwv eivar mpoatpeTikdc kat Lmopei va xpnatponon el yia anoBrkeuon kai pEtagopd Twv epyaheiwv BarBidac On-X". O diokog
{mopei va avté€el Tumkr amooteipwon kat Tayeia anooteipwon e atyo (flash). Ta epyaleia pmopoly va anootelpwBolv evw Ppiokovtat oto
bioko autd. MPOEIAOMOIHZH: O i810¢ 0 diokog d&v Slatnpei TNV GTEIPOTNTA TWV EPYAlEiwV
HETA TNV amooteipwon. MNa diatipnon Tng oTeEIPOTNTAG TWV EPyalEiwy, o Siokog pe ta
gpyaleia MPEMEL VA ATTIOGTEIPWVETAL OE GUVSUAOHO HE UNIKO TUAIYHATOG TTOU EMTPEMEL
AMOCTEIPWON HE ATUO KAl Statnpei Tn oTElpoTNTA.

XPHXH EPFTAAEIQN
Mpoobetec odnyiec yia t xprion kabe epyakeiov mephapBavovtat otig 0dnyieg xprong g mpooBetiknc kapdiakrg BalBidac kat e avioboag
aopTikr¢ mpoBeong. Kat ekeiveg oL odnyie¢ mpémel va tpolvral.

Ta epyakeia eivar enavaypnatpomotrala kat mpw and kade ypron mpénel va kabapiCovral §exwpIoTd Kal va amooTelp@VovTaL.

0 kukhog didpketac (wng Twv opyavwy On-X eivat 10 €t and v nuepopnvia kataokeunc fj 100 kokhot enaveneepyaoiag, omolo enéhdel mpwro.
H xpron kat emavenegepyacia Twv opydvwy Ba mpénel va mapakohouBeital obpgwva e To mpwtokoMo diatipnong apyeiwv e povadag
uyelovopikri mepiBahyng yia tn ouvtripnon egomhiopiol.
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MPOErXEIPHTIKEX KAI EFXEIPHTIKEZ MPO®YAAZEIZ KAl MPOEIAOMOIHZEIX
MPOXOXH: XpNno1HOTmOINOTE TA EPYalEia auTtd HOVO yia S1EUKOAUVON TNG EUPUTEVONG
mPocBeTIKWV KapSiakv BaABidwv On-X' i} avioucwv aopTiKWV mpoBécewv On-X'.

MPOXZOXH: AOKIHAGTE TNV KIVNTIKOTNTA TWV YAWXIVWV HOVO HE TOV AVIXVEUTH Kivnong
YAw)ivwv On-X’ i} HE TOV avIXVEUTH Kivhong yYAw)ivwv 0To dkpo Tou meptotpo@éa On-X'.
MPOZOXH: Xpnoiponmoljote pévo Tov meplotpo@éa On-X' yla va meplotpéPete TN
BaABida emi Tomou. Mnv emye1prioeTe va mepioTpéPeTe T BaABida edv avTIpeTWNIOETE
ONMAVTIKN AVTiOTAGHN GTNV TEPICTPOPN.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv @épvete o€ emagn Ta avlpakika e§aptipara tng BaABidag pe
omoladnmote HETAAAIKA I} amo§e0TIKA epyaleia.

MPOEIAOMOIHZH: & kapia mepimtwon dev mpémel va acknBei SUvaun poxAevong oto
nepifAnpa tng BaABidag i Tic yAwyiveg, S10T1 pmopei va mpokuypet cofapn BAapn.

EMANENE=ZEPTAXZIA EPTAAEIQN
H evotnta npoadiopiCel Tic 0dnyieg enaveneepyaoiag nepypdgovrag Tig PeBodous yia evdehexr kabaplopd kat amooteipwon Twv pyakeiwv pe
QTpo.

MPOEIAOMOIHZIH: XnUiKA amoAUHAVTIKA TTOU TEPIEXOUV PAIVOAIKA, AKETOVI), EVWOEILG
appwviag, Wwdovxa Kat popualdelidn dev Oa mpémel va xpnoipomolovvtal yid TV
AmOAUHAVOT TWV EPYAAEIWV.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv ekOétete epyaleiape mhaoTikae§aptipataos Oeppokpacieg350
°F (177 °C) kat avw, eI8AAAwG pmopei va mpokUP el BAGBN TWV MAACTIKWV E§apTNHATWV.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv XpnGIHOTIOLEITE KAl PNV EMOKEVA{eTe éva gpyaleio mou Exel
vnootei {nuia. Na va mapalapete epyaleio aviikartdotaong, EMKOIVWVAOTE HE TO

TuRpa E§unnpétnong mehatwv tng ON-X LTI.

Neplopiopoc emavenefepyaaoiag

0 kukhog dtdpketac (wng Twv opyavwy On-X eivat 10 €mn and v nuepopnvia kataokeunc 1j 100 kokhot enaveneepyaoiag, omolo enéhdel mpwro.
H xprion kat enaveneSepyaoia Twv opydvwy Ba mpémel va mapakohouBeitar oupewva e 0 MpwtokoMo dlatripnong apyeiwv g povadag
LyelovopIkr TepiBahyng yia tn ouvtripnon e§omhiopiol.

H maotiki unodoyn ¢ BaABidag mouv elvar ex Twv mpotépwv oTepewpévn ot ParBida eival pia ouakeur piag xprong kat Ba mpémel va
anoppietal {etd Ty eppitevon e Farpidac,

Ta petahhika pépn Twv epyaheiwv kataokevddovial and TiTdvio kat ta maoTikd epyaleia kataokeuddoviar and moAupavuAogouA@ovn (n Ko
€UmopIki} nwvuplia eivar RADEL” R, éva mpoiov g Solvay Advanced Polymers).

Znueio xpiong

Evtdg 600 (2) wpwv [eTd T yprion Katd PéyLaTo, amopakpOVETe TOUS MEPOOIOUg PUTIOUG amd To epyahelo e éva mavi/xdptvo uypopdvnho piag
xonone. Aev Ba mpénel va agrvete epyaheia fe pomouC va oTey@VoLy, O16TL ot aTeyvoi pumol agaipodvral GuakoAdTepa Katd Tov kabapiaplo.
Edv eivat mBavr n kaBuotépnon e Hetagopdg, TonoBeTiote Ta epyakeia oe kahuppévo doxeio e kataMnho amoppunavtikd (m.y. Eviupatiko
anoppuraviko Enzol” | 10080vapio) aTe va kaBuoTeprioel T OTéyvijia.

MNpostoipacia kaBapiopuov
Yuviotdrat o kaBaplopdg Twv epyaheiwv To EVAdywe ouvTopoTEPo HeTd T yprion. Mpw Tov kaBapiopo, agaipéote v umodoyr T BaAidag 1y Tov
nepIoTpopéa and T hapr Tou epyaheiou. Amoppiyte v umodoy ¢ BarBidac.

Mapehkopeva mou {mopolv va xpnatpomoinBoly katd Ty mpoTolpacia Tou KaBaptopol kai katd T dladikaoia Tou kaBaptopol €ivar Bodptogg
XIpoupyIkol Tpuipatoc, Bovptodkia avhav oevid, BapBakopopoug oTueols kat bypopdvinia.

Yuviotdrat n mpoetolacia Twv epyaheiwv yia KaBaplopd e eunotiopd 1 kaBaplopd {e umepryoug. ZuvioTdtal nfong va xpnotgomoleite fouptoa
Y10 TV QropaKpuYon peyaAwy pinwv.
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Edv Ta epyaheia pépouv moMoug pumoug, fubiote Ta oe doyeio pe katdMnho kaBapiatikd (m.y. Eviupatiko amoppumavtikd Enzol mapackeuaopévo
0¢ avahoyia piag (1) ovyytdg mpog éva (1) yahovi vepou Bpuang). Xpnotponowwvtag Bolptaa jie pahakég Tpixeg, kabapiote evdeexwg T epyaleio
anopakpdvovtag Ghoug Toug opatod pumoug. Ta ev{upika mpaiovta dev umoBabiiCouy Ta epyaheia. zemhivete pe (01O TpeyoUpEVO vepd Bpdong
Liéxpt va anopakpuvBoly Oha ta {yvn Tov kaBapiotikod dlahopatog. EmavahdBete av xpeddetar yia va anopakpuvBody Ghot ot opatoi purol.

KaBapiopog: Xeipokivntn pé@odog
KaBapiote Oheg TiC empaveleg Tou epyaNeiou e MAPAOKEVATHEVD 0UOETEPO, (I eVCUHATIKO BIGAVA anmoppumavTiKoy (yia mapddelypa, Luminox
071 GUYKEVTPWAN TIou 0piCel 0 KataokeuaoTric) kat Bouptoa e Hahakég Tpiyeg Héxpt va anopakpuvBoly OAa Ta opatd iyvn Katahoimwy.

=ZemOveTe T0 £pYaNelo e VEPO Yla va amopakplveTe OAa Ta opard {yvn katahoimwy amoppunavikol. Zemuovete TOMEC YOPEC TIC TUGAEC oTEC,

EmBewpriote omtikd 1o €pyakeo yia Txdv kathotma ponwv | amoppunavtikol. Av eviomioete katdhouna, enavahdBete T dladikaoia kaBapiopod
xpnatpomolevag véo didAupa.

KaBapiopodc: Autopatromoinuévn pébodocg
TomoBetriote Ta epyakeia o€ autopatn cuakeur mAGong (. ouokeur mAong/amoNopavong Steris 444 1y avtiotolyn). GopTwoTe Ta pyakeia
¢101 ©oTe va amogedyetal ) enagr petall Toug. AkohouBel éva emkupwiiévo abvolo mapapétpwy yia T dladikaoia kaBapiapol, g avagopd:

Xpovog Ogppokpacia
Ens€epyacia KaBapiotikdg mapdayovrag
i (AA:88) (°C) e eey

EvCupké anoppumavtiké Enzol

Evupatiki moon 04:00 60 (1 ozfgal)

, ) o e
i 0200 60 Qudétepo aupmukvwpa Steris® Prolystica® 2X

(1/8 oz/qal)
Ekman 02:00 70 Aev egappdlerat
Jtépvopa 15:00 80 Aev epappodetal

EmBewpriote omtikd kde epyakeio yia katdowma pumwv 1 vypaciac. Av mapayévowy porol, enavaraBete T dladikacia kabapiopov. Av Ta
epyaheia evat vypd, ypnotponotiote GINTPAPIOYEVO TIEMETEVO Epa 1} TaVAKI XwPIC YVOUdIL yia Val Ta OTEYVWOETE.

MPOEIAOMNOIHZIH: Mnv ekBétete epyaleiape mAacTika e§aptrparace Oeppokpacieg350
°F (177 °C) kat Avw, E18AAAWG pmmopei va mpoKUYPEL BAABN TWV MAACTIKWV EAPTNHATWV.

AmoAUpavon

H xprion xnuiKev amoAugavikav dev anarteita, av Kat emtpémetal. Av xpnotponoinBoly ynuika anohvpavtikd, omwe alkoon, umepoéeidio Tou
udpoyovou, Yhwpivn kat yhoutapahdeion, dev Ba empépouy BAaBn oute Ba umoBabpioouv Ta epyaheia. AmoAUHAVTIKA S1aGOPETIK TG aAKoOANG
Tipénel va Eemhévovtal evbeNex e amd Ty emavela Twv epyaheiwy Petd T xprion.

Anohupavikd mou TepIéxouv QaONKA, akeTovn, evwoels appwviag, wdlodya 1 popuahdelion dev Ba mpénel va ypnotonolodvial yia Ty
anoNopavon Twv epyaheiwv.

ZTéyvwua
Mnv exBétete epyaheia pe maotika eaptpata oe Beppokpaaieg 350 °F (177 °C) kat dvw, e10MwG pmopet va mpokuwel BAGBN Twv mhaoTiKv

efaptudtwv.

Em@swpnon

ENéyEre omtikd Ta epyaheia yia {nuiég kai unepBolikr eBopd. Ot ouokevég poodioptapio HeyéBoug Kat ol haBeg epyaheiou éxouv ebkapmTa
otehéyn. EmavahapBavopevn KApwn twv atehexv pnopel va mpokahéoel komwan Tou HETAOU TIoU GaivOVTaL e Tr) HOPQr ELQAVAY EMPAVELAK®Y
PWYHWY 010 0TéNEY0C. Epyaheia, efte etalika eite mhaoTikd, ou mapouatdouy pwyHEs, yapayHatiéq i aec Cnuiéc Ba mpénel va avtikabiotavral,

Mnv ypnotonoieite kat pnv emokeudlete éva epyaleio mou el umoatel {nuuid 1 éxel eBapet. Na va mapahdpete epyaleio avtikatdotaon,
EMKOVWVAOTE e T0 TUAHa ESumnpétong nehatwv g ON-X LTI,

54 OAHTIEX XPHXHX EPTAAEIOY ON-X LTI - EAAHNIKA



ZuoKevacia

Av ypnoomolettal mpoaipetikdg diokog epyaleiwy, Ta epyaleia Ba mpénet va TonoBetolvTal 0TIC MPoodlopIoLEveS BEOELC Kal va TpooapTatal T0
kandki. Aimaote 8imha To Sioko epyaleiwv oe voaokopelakd meprtohypa CSR (Omwg To Bioshield 11 40" x 60”) ypnotomolviag Texvikr Gakeov
1) TETPaywvou kat aopaioTe e Tawia autokauatou. Av bev ypnotponoleitat diokog epyakeiwy, Ta epyaleia Ba mpémel va amoBnkelovtal He Tporo
TI0U QMOTPENEL TV KAUYN 1) T a0vBNYn.

MPOXOXH: H xprion XapTivwv/mAaoTIKWV OnKwv 8&v cuvioTdtal yia Tn CUCKEVAGia
TWV gpyaleiwv, S16TI pmopei va peivel TAayISEVHEVO GUUTTUKVWHA USPATUWY EVTOG TNG
onkng.

Amooteipwon
Ta epyakeia ONXI2 kat ONXI3 Bewpotvat “Kpiowung onpaciag otoiyeia” mou pmopei va wayBolv aneubeiac ot aiatiki por i AMeC, kavovika

0TElpEC TEPLoyES Tou awatog. NMa amooteipwon, ot diokot Ba mpémel va tukiyovrar e 600 oTpwpata voookopelakoy mepituliypatog CSR kat va
aopahiCovtat pe Tawia autokavotov. MNpEmel va anooTeIpVOVTAL fié ATHO XPNOIHOTOIMVTAS TOV EMKUPWHEVO ENAXIOTO XPOVO Kal TIG TIAPALETPOUG
Beppokpaoiag mou mpoadiopiCovial mapakdt:

EmKupwpéVvEG MOPANETPOL KUKAOU

amooteipwong
MéBodoc: Atpoc
Torog kuKhov: Mpoxatepyaoia kevou
Oeppiokpaoia: 132°C (270 °F)
Xpovoc ékBeong: 3emd
Xpdvog oTeyvwpatog 20 \emd

Ot mapayeTpol aUTEC €ivat éykupeg Hovo (e eGomhiopd amooteipwong mou auvinpeltal kat Badovopeital owotd. H moidtna tou vepol mou
anareitat yia Ty anooteipwon mpénel va mAnpoi TIC amarteLg Tou TapeEl 0 KATAoKEuaoTr¢ Tou é60maLoD anooTeipwong.

MPOEIAOMNOIHZIH: Mnv ekBétete epyaleiape MAacTikd eapTrparace Oeppokpacieg350
°F (177 °C) kat avw, eI8AAAwG pmopei va mpokUP el BAABN TWV MAAGTIKWV §apTnHATWVY.

AmoOnkeuon
Av Ta pyaheia dev mpokertat va ypnatpomoinBodv aéows HETa TV amoaTeipwon, HMopolv va oepaylotody [éoa e MAAOTIKO KAAULIHIA 0K6VNG

(kGNuppa ovvtiipnong) kai katdmy va amoBnkeutoly o€ kaBapo, 6poagpd kat ateyvd mepBaMov. Mmopei va ypnoiponomndei agpdyion ev Bepue
1) Tapoploiwg anoteheopatikr HéBodog yia T 0ppayion Tou KaADaTos ouvTripnang.

H didpketa (wi amoBrikeuong g ovokevaoiag oxetietal e Ta oupBAvTa kat e§aptatal amd To UNKO epTuNyHATOC Kal Tov TP6To anodrKeuong,
YUVEMWG, 0 YeIIopoG Twv epyaleiwv Ba mpénel va eivar pe Tpomo mou Ba anotpénel To Bpecipio Tou ateipou gpaypov, T didtpnon f Ty e Gho
om0 napapiaon. Av o oteipo ppayHog napaplaotet, Tote T epyaheia mpénel va KaBaplotodv Kai va amooTelpwBodv Kat maA.

Av dev eivat blabéalplog diokog, Ta epyaleia Ba mpémet va amoBnkebovtal jie Tpomo mou Ba amotpéel Ty kauyn 1 T oOvBNIA Toug.

Mposidomoinon: omoiadmote mMapéKKAlon amdé tov umevOuvo emefepyaciag Twv
odnyiwv mov mapéxovrar Oa mpémel va afloloyeital KATAAANAA Ava@opiKA HE TRV
AMOTEAECHATIKOTNTA KAl TIG MOAVEC SUCHEVEIG EMMTWOELG.

ENIZTPO®EZ MPOIONTQN
lla TV emotpogr omoloudrmote TPoiovTog anarteital mponyoupievn eGovatodotnon and to Tufpa Eumnpétong mehatwv. fa omoteadrinote
EPWTNOEL OKETIKG e Ta epyalela 1y T €ouatoddTnon EMaTPo@r, EMKoWwVAATE e To THa E§unnpetnang mehatav g ON-X LTI.

OAHTIEX XPHEHX EPTAAEIQY ON-X LTI - EAAHNIKA 55



MPOXOXH: H opoomovdiaki vopoOeaia (twv H.M.A.) emTpéMel TRV TWANCN TG GUOKEVHG
AUTHG MOVO aTTO 1ATPO 1} KATOTIV EVTOANG lATPOU.

AMOMOIHZH EFTYHZEQN

H ON-X LTI eyyudrat p6vo 6ti To mpoiév ouppop@aveTal e Ti Tumikég mpodiaypagég e ON-X LTI, Aev napexetat kaplia Mn eyyonan amé v ON-X
LTI avagopikd e T Aerroupyia Tou mpoiévtog katd t xpron kat n ON-X LTI dev avahapBavet kapia anohdTwe euBlvn OYeTIKA (e Ta amotehéopata
e xpriang Tou mpatovroc. O ayopaotri avahapBavel mijpwe T evBovn yia T xprion Tou mpaidvog. H ON-X LTI amonoteftat kdBe AMng eyyinang,
0€ Oxéon e 1o mpoioy, €fte pnTiy fte owwnnpn, mov ovpmepapBavel, Xwpi mEPIOPIONO, EKelvee Tou oxeTiCovtal e TNV ELMOPEVOLIOTNTA 1)
kataMnAétnta Tou mpoi6vtog yia ouykekpipévo akomd. H ON-X LTI dev Ba eivar uneuBuvn yia kapia dpeon, eldikr, enakohouBn 1 mapenopevn
anwhela, BAaBn 1y dandvn mou oyetiCeTat e T xpron Tou mpoiovtog. Kavéva mpoowno dev éxel Ty ddela va petaBdMet onotadrmote ano autég
11 potnoBéoels 1y va deapevoel v ON-X LTI e omotadrinote mpoaBetn cuBlvn r) eyyinon oe oxéon e T xprion Tou mpoidvtog.

OPIZMOI TAQZZAPIOY ZYMBOAQN

ZYMBOAO TITAOXZ OPIZMOX TITAOZ MPOTYMOY KAI AP. ANAOOPAZ
ZYMBOAOY
Kataokevaotic YrioBeIkvEl ToV KaTAOKEVAOTH TG LATPIKIC OUOKEUAC, 1S0 15223-1 latpikéq ouokeuéq — Z0pBoka nou ypnoiponotodvial ie
omwg opiCetar oi odnyieq e EE 90/385/E0K, 93/42/ ETIKETEC LATPIKIG OUOKEVIC Kat TANPOQOPIEC ou TipEmetva napexovtat— Mépog
EOK ka1 98/79/EK T: Fevikéc anartoeic

Ap. avagopdc 5.1.1

Kwdiko PTid: Yrioeikvel Tov kwdikd mapridaq 10U kataokeaoT, 1S0 15223-1 latpikéq ouokeuéq — Z0pBoka nou ypnoipionolobvial je
©0TE va lvat Suvatr n avayveplon TG naptidag ETIKETEC 1TPIKMAG CUOKEUG Kat TN popopies ou mpémel va mapéyovtat — Mépog
LOT 1: Fevikéc anarigeig
Ap.avagopdc 5.1.5
Avatpé€re oTIC Ymoeikvel 0Tt 0 yprioTnG MPEMELVa aVaTPESEL OTIC 1S0 15223-1 latpikéq ouokeuég — 20pBoka mou ypnoiponoiodvial e
odnyisg xpriong obnyie xpriong ETIKETEC 1ATPIKIG OUOKEVNC Kat TANPOQOPIES Tou Tpémetva mapeovtat— Mépog

1: Tevikéc anartoeic
Ap.avagopdc 5.4.3

=

Ap18pd¢ kataléyou Yrodelkvoel Tov apiBji6 KaTahGyou Tou KaTaoKeuaoTr, 1SO 15223-1 latpikéq uokeuég — ZopBoka mov ¥pnalponolodvTal e
QOTE va lval Suvarr} n avayvipion TG lATPIKAG UOKEUIG  ETIKETEC ATPIKIG OUOKELIG Kal TANpOgopies Tou Tpémel va mapéyovTal — Mépog
1: Tevikég amarTAgel
Ap. avagopdc5.1.6

A
m
M

Mn xpnowponoleite YnoGelkvOel 0TI 1 1ATPIKT| GUOKEVT| Sev mpémelva 1S0 15223-1 latpikéc uokevéc — X0pBoka mou ypnatponolobvTal e

TO MPOIGV £V N XPNotjioTolE(Tal £ N OUGKEVR éel uMoOTel (pud A ETIKETEC 1ATPIKIG OUOKEVNC Kal TANPOQOPIEC ou Tipémetva napeovTal— Mépog

cuokevacia éxet eivaiavoryT 1: Tevikéc anartioeig

vnootei {npua Ap.avagopdc5.2.8

E§ Sotnpévog Ynodeikvoel 1o é PO 1| 1S0 15223-1 latpikéc ouokeuég — Z0pBoka nou ypnaiponolodvial e

avnpo otnv Evpwnaiki Kowotnta. ETIKETEC 1TPIKI|G 0UOKEVAC Kal TANPOYOpiG nou npémetva mapéxovial — Mépog
EC REP Evpwraikn Kowoétnta 1: Teviké anaiTioeig

Ap. avagopdc 5.1.2
Huepopnvia Yriodetkviel TV npepojInvia KaTaoKeuA¢ 1ou 1SO 15223-1 latpotegvohoyikd npoiovia — Z0pBoha nov xpnatponoioovial
KATAOKEVNG 1aTpotexvohoyIkoD MpoiovTog OTIC ETIKETEC ATPOTENVONOYIKY TIpOTOVTLLY, EMOr|avon Kat TIapeXOUEveS

npogopiec — Mépog
1: Avagopd yevika anartioewy
w.5.1.3

Mpoooxn Yrodetkvdel 0710 XpoTNG MPénel va avatpégel aTi 1SO 15223-1 latpikéq ouokeuéq — ZopBoka mov ¥pnotyionotodviar pe
dnyiec xprjong yia oavTIKEC TANPOPOPIEC OXETIKA PETIC ~ ETIKETEC ATPIKIG OUOKEUI}G Kat TANpogopies ou mipénel va napéyovial— Mépog
npoguhdgelc, onw¢ mpoeidonoinoeis katmpoguhdgeicmov  1: Tevikég anartrioeic
Gev ymopaby va avaypagody, yia Sidpopoug Moyoug, mavw  Ap. avagopdc 5.4.4
TNV 1ATPIKT OUOKEV]

>[5
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INTRODUCCION

Este manual ofrece instrucciones al médico sobre la manipulacion y el uso del Instrumental
ON-X LTI para Valvula Cardiaca Protésica On-X® (Ref: ONXI2 y ONXI3). Los instrumentos
incluyen medidores, rotadores, soportes de instrumentos y probadores de valvas. Cuando
los reciba, si algin instrumento esté dafnado, NO LO UTILICE. Llame al servicio de atencién
al cliente de ON-X LTI para disponer su reemplazo.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Los representantes del servicio de atencién al cliente de ON-X LTI estan disponibles en el
(888) 339-8039 (solo EE. UU. y Canada), (512) 339-8039 o por correo electrénico en ONX@
ONXLTI.COM

INDICACIONES
Los instrumentos estan disefiados para facilitar la implantacién de las Valvulas Cardiacas
Protésicas On-X® y las Prétesis Adrticas Ascendentes On-X® solamente.

CONTRAINDICACIONES
Los instrumentos no deben utilizarse para ningin otro propésito que no sea la implantacién
de Valvulas Cardiacas Protésicas On-X® o de Prétesis Adrticas Ascendentes On-X@.

DESCRIPCION Y FUNCIONES DEL INSTRUMENTAL

El kit de instrumental contiene un medidor y un rotador para cada tamaro de Vélvula Cardiaca
Protésica On-X® y de Prétesis Adrtica Ascendente On-X®. Los medidores de réplica adrtica
estan incluidos para las vélvulas adrticas del tamafio 19 al 27/29 mm. También se incluyen un
soporte de instrumentos universal y un probador de valvas. Los instrumentos son reutilizables.
Medidores

Los medidores se usan para calibrar el didmetro del anulo tisular resultante después de
preparar el anulo para el implante. Los medidores estan disefiados para emplearse en la
medicién de las vélvulas adrtica y mitral, e incluyen designaciones de tamano. Los medidores
son cilindricos para las valvulas de 19 a 25 mm (Figura 1A) y cénicos para las valvulas de 27/29
y 31/33 mm (Figura 1B). Para facilitar la seleccion del medidor, consulte la Tabla 1.

El medidor tiene una varilla plegable en cada
extremo. El plegado repetido de las varillas
puede causar la fatiga del metal. Los efectos Cilindrico
de esta fatiga del metal se pueden observar
en forma de griegas aparentes en la superficie
de la varilla. Para evitar que el instrumento se
rompa durante el uso, inspeccione la varilla
para ver si tiene agrietamiento superficial antes
y después del plegado. Si hay muestras de
agrietamiento por fatiga del metal, el medidor
deberd desecharse y sustituirse. Llame al
servicio de atencién al cliente de ON-X LTI
para recibir medidores de sustitucion.

Medidores de réplica aértica

El medidor de réplica aértica (Figura 1A)
modela el perfil de la valvula aértica On-X@.
Se utiliza después de la medicién para
garantizar el ajuste de la vélvula aértica sin
obstruccién de las arterias coronarias. Los
medidores de réplica adrtica se proporcionan
para las vélvulas adrticas de tamafio 19 a 25
mm, donde el manguito de sutura de la
valvula debe permanecer supraanular. La
vélvula adrtica de tamafio 27/29 mm es un
disefio intraanular y su medidor de réplica
esta disefiado para modelar esta colocacion.
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Tabla 1

Seleccién del medidor

Tamano (mm) Vilvula/Tipo
Tipo de medidor  Usar medidor de
réplica
19 Adrtica* Cilindrico Si
21 Adrtica* Cilindrico Sl
23 Adrtica* Cilindrico Si
25 Adrtica* Cilindrico Sl
27/29 Abrtica* Cénico Sl
23 Mitral Cilindrico NO
25 Mitral Cilindrico NO
27/29 Mitral Cénico NO
31/33 Mitral Cénico NO
25/33 Mitral Cilindrico o NO
Conform - X Cénico

*Para Vélvulas Cardiacas Protésicas On-X® y Prétesis Adrticas Ascendentes On-X®

Los medidores ONXI2 estan fabricados con un pléstico transparente de color "ahumado”
y estan disefiados para ser del mismo tamafio que las vélvulas cardiacas correspondientes.
Los medidores ONXI3 estan fabricados con un pléstico transparente de color "dorado" y
estan ligeramente sobredimensionados para calcular el tamafio anular con las suturas de
compresas en su posicion.

Soporte de instrumentos
El soporte de instrumentos (Figura 2) ayuda a sostener la vélvula o el rotador durante la
intervencién quirlrgica. El soporte consta de mango, varilla plegable y punta.

La punta del soporte estéd insertada en el
soporte de la valvula mientras la vélvula
se encuentra en el contenedor interno
del embalaje. La punta estd insertada
en el soporte de la vélvula colocandola
directamente en la ranura de la parte superior
de este soporte. Se ajusta en su sitio después
de aplicar una ligera fuerza de insercidn.  Figura 2: Soporte de
Al ajustarse en su posicidn, la vélvula y el instrumentos
soporte son retenidos firmemente por el

soporte de instrumentos. La extraccién de la

vélvula de su contenedor interno se realiza

después de encajar el soporte de la vélvula

en el soporte de instrumentos.

El soporte de instrumentos tiene una varilla plegable. El plegado repetido de la varilla
puede causar la fatiga del metal. Los efectos de esta fatiga del metal se pueden observar
en forma de griegas aparentes en la superficie de la varilla. Para evitar que el instrumento se
rompa durante el uso, inspeccione la varilla para ver si tiene agrietamiento superficial antes
y después del plegado. Si hay presencia de agrietamiento por fatiga del metal, el soporte
de instrumentos deberé desecharse y sustituirse. Llame al servicio de atencién al cliente de
ON-X LTI para recibir un soporte de instrumentos de sustitucion.
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Rotadores

El rotador de la vélvula (Figura 3) se utiliza

para reorientar la valvula in situ y puede usarse Probador de
para verificar la movilidad de las valvas. El valvas
rotador consta de una cabeza de plastico que
tiene en el centro un probador de movilidad
de las valvas y un soporte. El rotador esta
correctamente orientado para su insercion
en la vélvula cuando la barra transversal de la
cabeza estéd alineada con el eje pivotante de
la valva y la punta del probador esté insertada
en el orificio central entre las valvas.

Rotador mitral

El rotador mitral (Figura 4) se utiliza para
reorientar una valvula in situ solo en la posicién
mitral. El rotador mitral se distingue del rotador
de vélvula debido a que tiene un cuerpo mas
corto y carece de probador de valvas.

Los rotadores se pueden utilizar con o
sin el soporte de instrumentos acoplado.
Para conectar un rotador al soporte de
instrumentos, inserte la punta del soporte
directamente en la ranura situada en el
extremo del mango del rotador. El rotador
se ajusta en su sitio después de aplicar una  Figura 4: Rotador mitral
ligera fuerza de insercién. El rotador debe
separarse del soporte después de haberlo
usado y antes de limpiarlo. Se requiere
aplicar una fuerza mayor que la de insercion
para desmontar el rotador del soporte.

Probador de valvas

El probador de valvas (Figura 5) es una varilla
flexible con puntas romas. El probador se Figura 5: Probador de valvas
puede utilizar para mover cuidadosamente

las valvas a fin de verificar que abran y

cierren libremente.

Bandeja de instrumentos

La bandeja de instrumentos es opcional y se puede utilizar para almacenar y transportar
el instrumental de la Valvula On-X®. La bandeja permite su esterilizacién estandar y su
esterilizacion répida con vapor. Los instrumentos pueden esterilizarse cuando estédn en
esta bandeja. ADVERTENCIA: La bandeja, por si misma, no mantiene la esterilidad
de los instrumentos después de su esterilizacién. Para mantener la esterilidad de los
instrumentos, la bandeja con estos debe esterilizarse utilizando un material envolvente
que permita la esterilizacién con vapor y mantenga la esterilidad.

USO DEL INSTRUMENTAL

Las Instrucciones de uso de la Véalvula Cardiaca Protésica y la Prétesis Adrtica Ascendente
incluyen instrucciones adicionales para el uso de cada instrumento. Dichas instrucciones
deben cumplirse.

Los instrumentos son reutilizables y deben limpiarse por separado y esterilizarse antes de cada uso.

La vida util del instrumental On-X es de 10 afos a partir de la fecha de fabricacién o bien
de 100 ciclos de reprocesamiento, lo que ocurra primero. El uso y reprocesamiento del
instrumental debe monitorizarse de conformidad con el protocolo de registro del centro
sanitario para el mantenimiento de instrumental.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS Y OPERATORIAS
PRECAUCION: Utilice estos instrumentos solamente para facilitar la implantacién
de las Valvulas Cardiacas Protésicas On-X® o de las Prétesis Adrticas Ascendentes
On-X® solamente.

PRECAUCION: Pruebe la movilidad de las valvas solamente con el probador de
valvas On-X® en el extremo del rotador On-X®.

PRECAUCION: Utilice solamente el rotador On-X® para rotar la vélvula in situ. No
intente girar la valvula si existe una resistencia significativa que impida la rotacién.

ADVERTENCIA: No deje que ningln instrumento metélico o abrasivo entre en
contacto con los componentes de carbono de la vélvula.

ADVERTENCIA: Bajo ninguna circunstancia debe aplicar fuerza de palanca al
alojamiento de la vélvula ni a las valvas, pues pueden ocurrir dafios graves.

REPROCESADO DE INSTRUMENTOS
En esta seccidn se mencionan las instrucciones de reprocesado que describen los métodos
para limpiar correctamente y esterilizar con vapor los instrumentos.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse desinfectantes quimicos que contengan fenoles, acetona,
componentes de amoniaco, yodéforos o formaldehido para desinfectar los instrumentos.

ADVERTENCIA: No exponga los instrumentos con componentes de plastico a temperaturas
superiores a 177 °C (350 °F), o pueden dafiarse los componentes de plastico.

ADVERTENCIA: No utilice ni repare un instrumento si esta dafiado. Llame al servicio
de atencién al cliente de ON-X LTI para recibir un instrumento de sustitucién.

Limitaciones del reprocesado

La vida util del instrumental On-X es de 10 afios a partir de la fecha de fabricacién o bien
de 100 ciclos de reprocesamiento, lo que ocurra primero. El uso y reprocesamiento del
instrumental debe monitorizarse de conformidad con el protocolo de registro del centro
sanitario para el mantenimiento de instrumental.

El soporte de plastico que estad premontado en la véalvula es un dispositivo de un solo uso y
debe ser desechado después de la implantacién de la vélvula.

Las partes metélicas de los instrumentos estan fabricadas de titanio y los instrumentos
de pléastico estan fabricados de polifenilsulfona (el nombre comercial es RADEL® R, un
producto de Solvay Advanced Polymers).

Punto de uso

En un méximo de dos (2) horas después del uso, retire la contaminacién de los instrumentos
con un pafno o toallita de papel desechable. No debe dejarse que los instrumentos
contaminados se sequen, pues los contaminantes secos son mas dificiles de eliminar
durante la limpieza. Si la transferencia de los instrumentos se va a retrasar, coléquelos en
un contenedor cubierto con un detergente adecuado (por ejemplo, detergente enzimético
Enzol® o equivalente) para retrasar su secado.

Preparacién para limpieza

Se recomienda limpiar los instrumentos en cuanto sea razonablemente posible después
de su uso. Antes de limpiarlos, retire el soporte de la vélvula o el rotador del soporte de
instrumentos. Deseche el soporte de la valvula.

Los accesorios que se pueden utilizar durante la preparacion para la limpieza y el proceso
de limpieza son cepillos para fregado quirldrgicos, limpiadores de felpilla para tubos,
aplicadores con punta de algodén y pafios de tela.
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Se recomienda preparar los instrumentos para su limpieza mediante inmersion o limpieza
ultrasénica. También se recomienda utilizar un cepillo para eliminar la contaminacién acumulada.

Si los instrumentos estdn muy contaminados, sumérjalos en un contenedor con un limpiador
adecuado (por ejemplo, detergente enziméatico Enzol preparado con una (1) onza por un (1)
galdn de agua corriente). Utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar por completo el
instrumento y eliminar toda la contaminacion visible. Los productos enziméticos no deterioran
los instrumentos. Enjudguelos en agua corriente tibia hasta eliminar todas las trazas de la
solucién de limpieza. Repita si es necesario para eliminar la contaminacion visible.

Limpieza: Método manual

Lave todas las superficies del instrumento con una solucién preparada con detergente no
enzimético neutro (por ejemplo, Luminox a la concentracion indicada por el fabricante) y un
cepillo de cerdas suaves hasta eliminar todas las trazas de suciedad visible.

Enjuague el instrumento con agua para eliminar todas las trazas visibles de detergente;
enjuague los orificios ciegos repetidas veces.

Inspeccione visualmente el instrumento por si hay residuos de suciedad o detergente. En
caso afirmativo, repita el procedimiento de limpieza con una solucion fresca.

Limpieza: Método automatico

Coloque los instrumentos en un lavador automatico (por ejemplo, el lavador/desinfectante
Steris 444 u otro equivalente). Cargue los instrumentos sin que hagan contacto entre si. Para su
referencia, se indica a continuacion un juego validado de pardmetros para el proceso de limpieza:

Tiempo Temperatura
Tratamiento Agente limpiador
(mm:ss) (°C)
qua;ﬂp 04-00 60 Detergente enzimatico Enzol
enzimatico (1 oz/gal)
Lavado 02:00 60 Concentrado neutro Steris® Prolystica® 2X
(1/8 oz/gal)
Enjuague 02:00 70 No aplicable
Secado 15:00 80 No aplicable

Inspeccione visualmente cada instrumento por si hay suciedad o humedad visible. Si
contintia habiendo suciedad, repita el proceso de limpieza. Si los instrumentos estén
mojados, utilice aire comprimido filtrado o un pafio sin pelusa para secarlos.

ADVERTENCIA: No exponga los instrumentos con componentes de pléstico a temperaturas
superiores a 177 °C (350 °F), o pueden dafarse los componentes de pléstico.

Desinfeccién

No es necesario, aunque se permite el uso de desinfectantes quimicos. Si se utilizan, los
desinfectantes quimicos como alcohol, perdxido de hidrégeno, cloro y glutaraldehido, no
dafarén ni deterioraran los instrumentos. Los desinfectantes que no sean alcohol deben
enjuagarse totalmente de la superficie de los instrumentos después de utilizarlos.

No deben utilizarse desinfectantes que contengan fenoles, acetona, componentes de
amoniaco, yoddforos o formaldehido para desinfectar los instrumentos.

Secado
No exponga los instrumentos con componentes de pléstico a temperaturas superiores a
177 °C (350 °F), o pueden dafiarse los componentes de plastico.
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Inspeccién
Inspeccione visualmente los instrumentos por si estan dafados o excesivamente

desgastados. Los medidores y los soportes de instrumentos tienen varillas plegables. El
plegado repetido de la varilla puede causar la fatiga del metal, que se observard como
grietas superficiales en la varilla. Los instrumentos, tanto metélicos como de pléstico, que
presenten grietas, muescas u otros dafos, deben ser reemplazados.

No utilice ni repare un instrumento si estd dafiado o desgastado. Llame al servicio de
atencion al cliente de ON-X LTI para recibir un instrumento de sustitucién.

Embalaje
Si se utiliza la bandeja de instrumentos opcional, los instrumentos deben colocarse en las

posiciones identificadas y debe cerrarse la tapa. Envuelva la bandeja de instrumentos en dos
capas de envoltorio hospitalario CSR (como Bioshield Il 40 x 60 pulg.) utilizando una técnica
de envoltura en sobre o cuadrada, asegurando con cinta para autoclave. Si no se utiliza la
bandeja, los instrumentos deben guardarse de manera que no puedan doblarse ni golpearse.

PRECAUCION: El uso de bolsas de papel o plastico para empaquetar los instrumentos
no se recomienda, pues pueden permanecer los condensados dentro de la bolsa.

Esterilizacién

Los instrumentos ONXI2 y ONXI3 se consideran “elementos criticos” que pueden introducirse
directamente en el flujo sanguineo y otras areas normalmente estériles del organismo. Para
su esterilizacién, las bandejas deben envolverse en dos capas de envoltorio hospitalario
CSR y asegurarse con cinta para autoclave. Deben ser esterilizadas con vapor utilizando los
pardmetros de tiempo minimo y temperatura validados que se especifican a continuacion:

Parametros validados del ciclo de esterilizacién

Método: Vapor
Tipo de ciclo: Prevacio
Temperatura: 132°C(270°F)
Tiempo de exposicion: 3 minutos
Tiempo de secado: 20 minutos

Estos pardmetros son vélidos con equipos de esterilizacion que hayan recibido un
mantenimiento y calibracion adecuados. La calidad del agua necesaria para la esterilizacion
debe cumplir las recomendaciones indicadas por el fabricante del equipo de esterilizacién.

ADVERTENCIA: No exponga los instrumentos con componentes de plastico a temperaturas
superiores a 177 °C (350 °F), o pueden dafarse los componentes de plastico.

Almacenamiento

Si los instrumentos no se utilizan inmediatamente después de su esterilizacién, pueden
sellarse dentro de una cubierta de plastico antipolvo (cubierta de mantenimiento) y después
guardarse en un lugar limpio, fresco y seco. El sellado térmico o un método similar eficaz se
puede utilizar para sellar la cubierta de mantenimiento.

La duracion de almacenamiento del paquete guarda relacién con los eventos y depende
tanto del material de la envoltura como de la manera en que guarde. Por lo tanto, los
instrumentos deben manipularse de manera que se evite que se humedezca, se pinche o
se perjudique de otra manera la barrera estéril. Si la barrera estéril se ha roto, es necesario
volver a limpiar y esterilizar los instrumentos.

Sino hay una bandeja disponible, los instrumentos deben guardarse de manera que se evite
que se doblen o golpeen.

Advertencia: Cualquier desviacién del proceso con respecto alas instrucciones proporcionadas
debe evaluarse en cuanto a su eficacia y sus posibles consecuencias adversas.
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PRODUCTOS DEVUELTOS

Para la devolucion de cualquier producto se requiere la autorizacion previa del servicio
de atencion al cliente. Para cualquier pregunta relacionada con los instrumentos o para la
autorizacion de la devolucion, llame al servicio de atencidn al cliente de ON-X LTI.

PRECAUCION: La legislacién federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo
unicamente a facultativos autorizados.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS

ON-X LTI garantiza Unicamente que el producto cumple las especificaciones estandar de
ON-X LTI. ON-X LTI no respalda ninguna otra garantia relacionada con el funcionamiento
del producto durante su uso, y no asume responsabilidad en absoluto respecto a las
consecuencias derivadas del uso de este producto. Es el comprador quien corre por
completo con el riesgo por el uso del producto. ON-X LTI queda eximida de todas las
demas garantias, respecto al producto, expresas o implicitas, incluidas, entre otras, aquellas
relacionadas con la comercializacién o idoneidad del producto para un fin especifico. ON-X
LTI no se hara responsable de ninguna pérdida directa, especial, consecuente o incidental
con respecto al uso del producto. Ninguna persona tiene autorizacién para alterar estas
condiciones ni para imputar a ON-X LTI responsabilidad o garantia adicional alguna
relacionada con el uso del producto.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

SIMBOLO TITULO DEL DEFINICION TITULO Y REFERENCIA DE NORMA
SIMBOLO
Fabricante Indica el fabricante del producto ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos
sanitario, tal como se define en las a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEEy  informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos
98/79/CE de la UE generales
N.° de referencia 5.1.1
Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del 1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos
fabricante, que permite identificar a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
LOT el lote. informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos
generales
N.° de referencia 5.1.5

informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos
generales

Consultar las Indica la necesidad de que el usuario 1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos
[jﬂ instrucciones de uso  consulte las instrucciones de uso. a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
N.° de referencia 5.4.3

Numero de catalogo Indica el nimero de catalogo del 1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos
fabricante, que permite identificar el a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
REF producto médico. informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos
generales
N.° de referencia 5.1.6

1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos

No utilizar si el Indica un producto médico que
paquete esta dafiado no debe utilizarse si el envase esta a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
dafado o abierto. informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos
generales
N.° de referencia 5.2.8

Representante Indica el representante autorizado 1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos
autorizado en la en la Comunidad Europea. a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
m Comunidad Europea informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos
generales
N.° de referencia 5.1.2

Fecha de fabricacién  Indica la fecha de fabricacién del UNE-EN ISO 15223-1 Productos sanitarios.
producto sanitario Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado
y la informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos
generales.
N.° de referencia: 5.1.3
Precaucién Indica la necesidad de que el usuario 1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos
consulte en las instrucciones de a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
uso informacién de precaucion informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos
importante, como advertencias generales
y precauciones que, por diversas N.° de referencia 5.4.4
razones, no pueden mostrarse

directamente en el producto
médico.
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SISUKORD

SISSEJUHATUS

KLIENDITEENINDUS

NAIDUSTUSED

VASTUNAIDUSTUSED
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Kalibraatorid
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Rotaatorid
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SISSEJUHATUS

See juhend on ette nahtud klinitsisti abistamiseks ja sisaldab juhiseid ON-X LTI On-X"-i
stidameklapiproteesi instrumentide (viitenr: ONXI2 ja ONXI3) kasitsemise ning kasutamise kohta.
Instrumendid hélmavad kalibraatoreid, rotaatoreid, instrumendikdepidemeid ja klapihdlma liikumise
kontrollimise sonde. Kui kéttesaamisel on mani instrument kahjustatud, ARGE KASUTAGE. Helistage
asenduse saamise korraldamiseks ON-X LTI klienditeenindusse.

KLIENDITEENINDUS
ON-X LTI klienditeeninduse esindajad on kattesaadavad numbril (888) 339 8039 (ainult USA ja Kanada)
VoI (512) 339 8039 voi e-posti aadressil ONX@ONXLTI.COM

NAIDUSTUSED
Instrumendid on ette nahtud ainult On-X"-i siidameklapiproteeside ja On-X"-i tileneva aordi proteeside
implanteerimise holbustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Instrumente ei véi kasutada (ihelgi muul otstarbel peale On-X"-i siidameklapiproteeside voi On-X'-i
Uleneva aordi proteeside implanteerimise.

INSTRUMENTIDE KIRJELDUS JA FUNKTSIOONID

Instrumendikomplekt sisaldab kalibraatorit ja rotaatorit On-X"-i sidameklapiproteesi ja On-X'-i tileneva
aordi proteesi iga suuruse jaoks. Lisatud on aordi jdljendikalibraatorid suurusega 19 kuni 27/29 mm
aordiklappide jaoks. Samuti on kaasas universaalne instrumendikéepide ja hélmasond. Instrumendid
on korduskasutatavad.

Kalibraatorid

Kalibraatoreid kasutatakse koevoru saadud ldbimdoddu modtmiseks parast voru ettevalmistamist
implanteerimiseks. Kalibraatorid on ette ndhtud nii aordi- kui ka mitraalklapi suuruse madtmiseks
ning neil on suuruse tahistused. Kalibraatorid on silindrilised suurusega 19 kuni 25 mm klappide
jaoks (joonis 1A) ning koonilised suurusega 27/29 ja 31/33 mm klappide jaoks (joonis 1B). Kalibraatori
valimise lihtsustamiseks vt tabelit 1.

Kalibraatoril on maolemas otsas painutatav vars.
Varte korduv painutamine voib pdhjustada
metalli vasimist. Kasutaja saab metalli vasimist
kindlaks teha varrel olevate selgelt ndhtavate A/
pinnapragude jargi. Instrumendi murdumise
vdltimiseks kasutamise ajal tuleb enne ja
pdrast igat painutamist kontrollida, et varrel
ei oleks pinnapragusid. Kui on ndha metalli
vasimisest  tekkinud pinnapragusid, tuleb  Joonis1A
kalibraator dra visata ja asendada. Kalibraatorite
asenduste saamiseks vétke Uhendust ON-X LTI
klienditeenindusega.

Silindriline

Aordi jéljendikalibraatorid
Aordi  jaljendikalibraator  (joonis 1A)

modelleerib On-X'-i aordiklapi profiili. Seda
kasutatakse pdrast suuruse modtmist aordiklapi
sobitamiseks stdamepdrgartereid takistamata.
Aordi  jéljendikalibraatorid on  saadaval
suurusega 19 kuni 25 mm aordiklappide ~ Joonis 1B
jaoks, kui klapi 6mblusmansett peab jadma
supraannulaarseks. Suurusega 27/29 mm
aordiklapp on intraannulaarse ehitusega ja

selle jéljendikalibraator on loodud sellise asendi
modelleerimiseks.
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Tabel 1

Kalibraatori valik

Suurus (mm) Klapp/tiiiip
Kalibraatori Kasutage
tiilip jaljendikalibraatorit

19 Aordi* Silindriline JAH

21 Aordi* Silindriline JAH

23 Aordi* Silindriline JAH

25 Aordi* Silindriline JAH
27/29 Aordi* Kooniline JAH

23 Mitraalne Silindriline El

25 Mitraalne Silindriline El
27/29 Mitraalne Kooniline El
31/33 Mitraalne Kooniline El
25/33 Mitraalne Silindriline voi El

Conform-X kooniline

*On-X-i stidameklapiproteeside ja On-X"-i tileneva aordi proteeside puhul

ONXI2 kalibraatorid on valmistatud ldbipaistvast suitsuvarvi plastist ja sama suurusega kui vastavad
stidameklapid. ONXI3 kalibraatorid on valmistatud ldbipaistvast kuldset vérvi plastist ja veidi Glem&6-
dulised, et hinnata voru suurust kompresseeritud dmbluste olemasolul.

Instrumendikédepide
Instrumendikéepide (joonis 2) aitab hoida klappi v&i rotaatorit operatsiooni ajal. Instrumendikéepide

koosneb pidemest, painutatavast varrest ja otsast.

Instrumendikdepideme  ots  sisestatakse
klapihoidikusse, kui klapp on veel pakendi
sisemises  mahutis.  Otsa  sisestamiseks
klapihoidikusse asetatakse see otse klapihoidiku
peal olevasse pilusse. Pérast sisestamist vahest
joudu rakendades kinnitub see klépsuga paigale.
Pdrast oma kohale klépsatamist pusivad klapp
ja hoidik kindlalt instrumendikdepidemes.  Joonis 2. Instrumendikaepide
Klapi eemaldamine sisemisest mahutist

toimub  pérast  klapihoidiku  kinnitamist
instrumendikdepidemele.

Instrumendikdepidemel on painutatav vars. Varre korduv painutamine voib pohjustada metalli
vasimist. Kasutaja saab metalli vasimist kindlaks teha varrel olevate selgelt ndhtavate pinnapragude
jargi. Instrumendi murdumise valtimiseks kasutamise ajal tuleb enne ja pdrast igat painutamist
kontrollida, et varrel ei oleks pinnapragusid. Kui on ndha metalli vasimisest tekkinud pinnapragusid,
tuleb instrumendikdepide dra visata ja asendada. Instrumendikdepideme asenduse saamiseks votke
Uhendust ON-X LTI klienditeenindusega.
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Rotaatorid

Klapi rotaatorit (joonis 3) kasutatakse in situ
klapi Umberorienteerimiseks ja seda voib
kasutada holma likkuvuse kontrollimiseks. Klapi Holmasond
rotaator koosneb keskel paikneva klapiholma
liikumise kontrollimise sondiga plastpeast
ja Uhendatud kéepidemest. Klapi rotaator on
klappi sisestamiseks oigesti orienteeritud, kui
peaosas olev podikvarras on joondatud hdlma
poordeteljega ja sondi ots on sisestatud hélmade
vahel olevasse keskmisse avausse.

Mitraalne rotaator

Mitraalset rotaatorit (joonis 4) kasutatakse in
situ klapi Gmberorienteerimiseks ainult mitraalses
asendis. Mitraalne rotaator erineb klapi rotaatorist
lihema korpuse ja hoélmasondi puudumise
poolest.

Rotaatoreid voib kasutada koos kinnitatud
instrumendikdepidemega v6i ilma selleta.
Rotaatori kinnitamiseks instrumendikdepideme
kilge sisestage instrumendikdepideme ots
otse pilusse rotaatori kdepideme otsas. Pdrast
sisestamist vahest joudu rakendades kinnitub
rotaator kldpsuga paigale. Pérast kasutamist ja
enne puhastamist tuleb rotaator kdepidemelt
eemaldada. Rotaatori eemaldamiseks
instrumendikdepidemelt on vaja kasutada
suuremat joudu kui selle paigaldamiseks.

Holmasond

Hoélmasond  (joonis 5) kujutab endast
koonusekujuliste otstega painduvat varrast.
Hélmasondi  voib  kasutada  hélmade Joonis 5. Hélmasond
ettevaatlikuks liigutamiseks, et veenduda nende

vabas avanemises ja sulgumises.

Instrumendialus

Instrumendialus on valikuline ja seda véib kasutada On-X"-i klapi instrumentide hoiustamiseks ning
transportimiseks. Alus talub standardset ja kiiret aursteriliseerimist. Instrumente voib steriliseerida
sellel alusel. HOIATUS! Alus ise ei sailita parast steriliseerimist instrumentide steriilsust.
Instrumentide steriilsuse hoidmiseks tuleb alus koos instrumentidega steriliseerida koos
mahkimismaterjaliga, mis véimaldab aursteriliseerimist ja hoiab steriilsust.

INSTRUMENTIDE KASUTAMINE
Lisajuhised iga instrumendi kasutamiseks on toodud sidameklapiproteesi ja Uleneva aordi proteesi
kasutusjuhendis. Ka neid juhiseid tuleb jargida.

Instrumendid on korduskasutatavad ja neid tuleb enne iga kasutuskorda eraldi puhastada ning
steriliseerida.

Instrumentide On-X olelusring on 10 aastat alates tootmiskuupdevast voi 100 tdotluststklit olenevalt
sellest, kumb tditub varem. Instrumendi kasutust ja t60tlust tuleb jalgida kooskdlas tervishoiuasutuse
seadmehoolduse andmete sailitamise eeskirjaga.
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OPERATSIOONIEELSED JA -AEGSED

HOIATUSED NING ETTEVAATUSABINOUD
ETTEVAATUST! Kasutage neid instrumente ainult On-X'-i siidameklapiproteeside véi
On-X'-i iileneva aordi proteeside implanteerimise hélbustamiseks.

ETTEVAATUST! Kontrollige hélma liikuvust ainult On-X’-i hélmasondi véi On-X'-i rotaatori
otsas asuva holmasondi abil.

ETTEVAATUST! Kasutage klapi pé6ramiseks in situ ainult On-X'-i rotaatorit. Arge piiiidke
klappi poodrata, kui tunnete podramisel margatavat takistust.

HOIATUS! Viltige klapi siisinikkomponentide kokkupuudet mis tahes metall- véi
abrasiivsete instrumentidega.

HOIATUS! Uhelgi juhul ei tohi klapi korpusele ega holmadele avaldada kangi téstejéudu,
sest see voib pohjustada tosiseid kahjustusi.

INSTRUMENTIDE TAASTOOTLEMINE
Selles jaotises esitatakse taastodtlemise juhised, mis kirjeldavad meetodeid instrumentide pohjalikuks
puhastamiseks ja aursteriliseerimiseks.

HOIATUS! Instrumentide desinfitseerimiseks ei vo6i kasutada keemilisi
desinfektsioonivahendeid, mis sisaldavad fenoolseid iihendeid, atsetooni,
ammooniumiiihendeid, jodofoore ja formaldehiiiidi.

HOIATUS! Viltige plastkomponentidega instrumentide kokkupuudet temperatuuriga iile
177 °C (350 °F), muidu voivad plastkomponendid saada kahjustusi.

HOIATUS! Arge kasutage ega remontige kahjustatud instrumenti. Instrumendi asenduse
saamiseks votke ithendust ON-X LTI klienditeenindusega.

Taastoo6tlemise piirangud
Instrumentide On-X olelusring on 10 aastat alates tootmiskuupdevast voi 100 tdotlustsuklit olenevalt

sellest, kumb tditub varem. Instrumendi kasutust ja toéotlust tuleb jalgida kooskdlas tervishoiuasutuse
seadmehoolduse andmete sdilitamise eeskirjaga.

Plastist klapihoidik, mis on klapile eelpaigaldatud, on Uhekordselt kasutatav seade ja tuleb pdrast klapi
implanteerimist dra visata.

Instrumentide metallosad on valmistatud titaanist ja plastinstrumendid on valmistatud
polifentitlsulfoonist (iildine margitoote nimi on RADEL" R, ettevétte Solvay Advanced Polymers
toode).

Kasutuskohas

Maksimaalselt kahe (2) tunni jooksul pérast kasutamist eemaldage instrumendilt suurem mustus
Uhekordselt kasutatava lapi/paberratikuga. Maardunud instrumentidel ei tohi lasta kuivada, sest
kuivanud saasteaineid on puhastamisel raskem eemaldada. Kui transportimine tdendoliselt viibib,
asetage instrumendid kuivamise véltimiseks kaetud mahutisse sobivasse detergenti (nt Enzol’
Enzymatic Detergent voi samavaarne).

Puhastamise ettevalmistused
Soovitatav on instrumente puhastada pdrast kasutamist nii ruttu kui véimalik. Enne puhastamist
eemaldage klapihoidik voi rotaator instrumendikdepidemelt. Visake klapihoidik dra.

Puhastamise ettevalmistamise ja puhastamise ajal kasutatavad véimalikud tarvikud on kirurgilised
kudrimisharjad, $enillist torupuhastid, vatiotsaga aplikaatorid ning riidest puhastuslapid.

Soovitatav on instrumentide ettevalmistamine puhastamiseks leotamise voi ultrahelipuhastusega.
Samuti on soovitatav eemaldada suurem mustus harja abil.
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Kui instrumendid on tugevalt maardunud, sukeldage need sobiva puhastusvahendiga (nt Enzol
Enzymatic Detergent, mida on lahjendatud ks (1) unts tGhe (1) galloni kraanivee kohta) mahutisse.
Puhastage instrumenti pohjalikult pehmete harjastega harjaga, eemaldades kogu ndhtava mustuse.
Ensimaatilised tooted ei halvenda instrumentide omadusi. Loputage sooja voolava kraaniveega, kuni
kogu puhastuslahus on eemaldatud. Vajaduse korral korrake kogu ndhtava mustuse eemaldamiseks.

Puhastamine: manuaalne meetod

Peske instrumendi kéiki pindu ettevalmistatud neutraalse mitteenstiimaatilise detergendilahuse
(nt Luminox tootja madratud kontsentratsioonis) ja pehmete harjastega harjaga, kuni kogu nahtav
purdmaterjal on eemaldatud.

Loputage instrumenti veega koigi ndhtavate detergendijadkide eemaldamiseks ja loputage kinniseid
avasid korduvalt.

Kontrollige instrumenti visuaalselt mis tahes nahtava mustuse voi detergendijadkide suhtes. Nende
leidmisel korrake puhastamist vérske lahusega.

Puhastamine: automaatne meetod

Asetage instrumendid automaatpesurisse (nt Steris 444 pesur-desinfektor voi samavaarne). Laadige
instrumendid nii, et need ei puutuks omavahel kokku. Viiteks on allpool toodud puhastamisparameetrite
valideeritud komplekt.

Aeg Temperatuur
Tootlus Puhastusvahend
(mm.ss) (°C)
Enstmaatiline pesu 04.00 60 Enzol Enzyme Detergent

(1 unts/gallon)

Steris’ Prolystica” 2X Concentrate
Pesu 02.00 60 Neutral
(1/8 untsi/gallon)

Loputus 02.00 70 Ei ole kohaldatav

Kuivatus 15.00 80 Ei ole kohaldatav

Kontrollige iga instrumenti visuaalselt jarelejddnud mustuse voi niiskuse suhtes. Mustuse esinemise
korral korrake puhastamisprotsessi. Kui instrumendid on mérjad, kuivatage filtritud suruéhu voi kiuvaba

lapiga.

HOIATUS! Viltige plastkomponentidega instrumentide kokkupuudet temperatuuriga iile
177 °C (350 °F), muidu voéivad plastkomponendid saada kahjustusi.

Desinfitseerimine

Keemiliste desinfektsioonivahendite kasutamine ei ole vajalik, kuid on lubatav. Kasutamise korral ei
kahjusta keemilised desinfektsioonivahendid, nagu alkohol, vesinikperoksiid, kloor ja glutaaraldehttd,
instrumente ega halvenda nende omadusi. Muud desinfektsioonivahendid peale alkoholi tuleb parast
kasutamist hoolikalt instrumentide pinnalt dra loputada.

Instrumentide desinfitseerimiseks ei voi kasutada desinfektsioonivahendeid, mis sisaldavad fenoolseid
Uhendeid, ammooniumitihendeid, atsetooni, jodofoore voi formaldehdtdi.

Kuivatamine
Valtige plastkomponentidega instrumentide kokkupuudet temperatuuriga tle 177 °C (350 °F), muidu
voivad plastkomponendid saada kahjustusi.
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Kontrollimine

Kontrollige instrumente visuaalselt kahjustuste ja Ulemddrase kulumise suhtes. Kalibraatoritel ja
instrumendikdepidemetel on painutatavad varred. Varte korduv painutamine véib péhjustada metalli
vasimist, mida voib kindlaks teha varrel olevate selgelt nahtavate pinnapragude jargi. Nii metall- kui ka
plastinstrumendid, millel esineb pragusid, salke voi muid kahjustusi, tuleb valja vahetada.

Arge kasutage ega remontige kahjustatud voi kulunud instrumenti. Instrumendi asenduse saamiseks
votke Ghendust ON-X LTI klienditeenindusega.

Pakkimine

Kui kasutatakse valikulist instrumendialust, tuleb instrumendid asetada nende ettenahtud kohtadesse
ja kaas kinnitada. Mahkige instrumendialus kahekordselt CSR-i haiglamahistesse (nagu Bioshield I
40" x 60"), kasutades imbriku véi nelinurkse mahkimise meetodit, ja kinnitage autoklaavitava lindiga.
Kui instrumendialust ei kasutata, tuleb instrumente hoiustada viisil, mis valdib nende paindumist voi
muljumist.

ETTEVAATUST! Paber-/plastkottide kasutamine instrumentide pakkimiseks ei ole
soovitatav, sest kotti voib tekkida kondensaat.

Steriliseerimine

ONXI2 ja ONXI3 instrumente loetakse kriitilisteks esemeteks’, mille voib viia otse vereringesse voi
organismi muudesse tavaliselt steriilsetesse piirkondadesse. Steriliseerimiseks tuleb alused mahkida
kahekihiliselt CSR-i haiglamahistesse ja kinnitada autoklaavitava lindiga. Neid tuleb aursteriliseerida
allpool toodud valideeritud minimaalsete aja ja temperatuuri parameetritega.

Valideeritud steriliseerimistsiikli parameetrid

Meetod: aur
Tstkli tadp: eelvaakum
Temperatuur: 132 °C (270 °F)
Tootlemisaeg: 3 minutit
Kuivatusaeg: 20 minutit

Need parameetrid kehtivad vaid korralikult hooldatud ja kalibreeritud steriliseerimisseadmete puhul.
Steriliseerimiseks vajaliku vee kvaliteet peab vastama steriliseerimisseadmete tootja soovitustele.

HOIATUS! Viltige plastkomponentidega instrumentide kokkupuudet temperatuuriga iile
177 °C (350 °F), muidu voéivad plastkomponendid saada kahjustusi.

Hoiustamine

Kui instrumente ei kasutata kohe parast steriliseerimist, voib need sulgeda plastist tolmukattesse
(hoolduskattesse) ja seejdrel hoiustada neid puhtas, jahedas ning kuivas keskkonnas. Hoolduskatte
sulgemiseks voib kasutada kuumust véi samasuguse tdhususega meetodit.

Pakkematerjali kélblikkusaeg on seotud sindmustega ja oleneb mahkimismaterjalist ning hoiustamise
viisist. Seetottu tuleb instrumente kdidelda viisil, mis vaéldib steriilse barjaari marjakssaamist,
labitorkamist voi muul viisil kahjustamist. Kui steriilne barjaar on rikutud, tuleb instrumente uuesti
puhastada ja steriliseerida.

Kui alust ei ole kdepdrast, tuleb instrumente hoiustada viisil, mis valdib nende paindumist véi muljumist.
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Hoiatus! Tootleja igasuguseid korvalekaldeid esitatud juhistest tuleb téhususe ja voimalike
ebasoodsate tagajiargede suhtes hoolikalt hinnata.

TAGASTATAVAD KAUBAD
Ukskoik millise toote tagastamiseks tuleb saada klienditeeninduselt eelnevluba. Kéikide instrumentidega
seotud kusimuste korral voi tagastamise loa saamiseks podrduge ON-X LTI klienditeeninduse poole.

ETTEVAATUST! USA foderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti
ettekirjutusel.

LAHTIUTLEMINE GARANTIIDEST

ON-X LTI garanteerib ainult seda, et toode vastab ON-X LTI standardsetele tehnilistele andmetele.
ON-X LTI ei anna Uhtegi muud garantiid seoses kasutusel oleva toote talitlusega ja ON-X LTl ei vastuta
mis tahes riskide eest, mis kaasnevad toote kasutamisega. Kdigi kdesoleva toote kasutamisega seotud
riskide eest vastutab ostja. ON-X LTI Utleb lahti koigist muudest toodet puudutavatest garantiidest,
nii otsestest kui ka kaudsetest, kaasa arvatud, kuid mitte ainult, toote muugikélblikkuse véi kindlaks
otstarbeks sobivusega seotud garantiidest. ON-X LTI ei vastuta mitte Uhegi otsese, erakorralise,
kaasneva ega juhusliku kahju, kahjustuse voi kulu eest, mis on seotud toote kasutamisega. Uhelgi isikul
ei ole 6igust muuta Uhtegi neist tingimustest voi siduda ettevotet ON-X LTI Uhegi tdiendava vastutuse

voi garantiiga seoses toote kasutamisega.

SUMBOLITE SONASTIK JA MAARATLUSED
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Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud

Volitatud esindaja

Euroopa Uhenduses

Tootmiskuupdev

Ettevaatust

MAARATLUS

Naitab meditsiiniseadme tootjat, nagu
on maaratletud EL-i direktiivides 90/385/
EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU.

Naitab tootja partiikoodi, mis véimaldab
partii tuvastada.

Naitab, et kasutaja peab lugema
kasutusjuhendit.

Néitab tootja katalooginumbrit, mis
voimaldab meditsiiniseadme tuvastada.

Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi
kasutada, kui pakend on kahjustatud
voi avatud.

Naitab volitatud esindajat Euroopa
Uhenduses.

Naitab seadme tootmise kuupéeva

Naitab, et kasutaja peab lugema
kasutusjuhendist olulist hoiatavat teavet,
nagu hoiatused ja ettevaatusabinoud,
mida mitmesugustel pohjustel ei saa
esitada meditsiiniseadmel endal.
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STANDARDI PEALKIRI JA VIIDE

1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed: meditsiiniseadme
margisel, mérgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1. Uldnduded

Viitenumber 5.1.1

150 15223-1 Meditsiiniseadmed: meditsiiniseadme:
mérgisel, mérgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1. Uldnéuded

Viitenumber 5.1.5

150 15223-1 Meditsiiniseadmed: meditsiiniseadme
margisel, mérgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmérgid. Osa 1. Uldnéuded

Viitenumber 5.4.3

150 15223-1 Meditsiiniseadmed: meditsiiniseadme:
margisel, margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1. Uldnéuded

Viitenumber 5.1.6

1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed: meditsiiniseadme
margisel, margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmdrgid. Osa 1. Uldnéuded

Viitenumber 5.2.8

1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed: meditsiiniseadme
margisel, margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1. Uldnéuded

Viitenumber 5.1.2

1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed - meditsinseadme
margisel, mérgistamisel ning kaasuvas teabes kasutatavad
stimbolid. Osa 1: Uldn6uded

nr5.1.3

150 15223-1 Meditsiiniseadmed: meditsiiniseadme:
margisel, mérgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1. Uldnéuded

Viitenumber 5.4.4
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JOHDANTO

Tasséd ohjeessa annetaan On-X®-sydanldppiproteesien ON-X LTI -asennusvalineiden
kasittely- ja kayttdohjeet (viitenro ONXI2 ja ONXI3). Téllaisia valineitd ovat sovittimet,
kiertovélineet, instrumenttikahvat ja lappapurjeen liikkeen koettimet. Jos toimitettu valine
on vahingoittunut, ALA KAYTA SITA. Soita ON-X LTl:n asiakaspalveluun ja pyydé uusi véline.

ASIAKASPALVELU
ON-X LTl:n asiakaspalvelun puhelinnumerot ovat (888) 339 8039 (vain Yhdysvallat ja Kanada)
ja (512) 339 8039. Séhkdpostiosoite on ONX@ONXLTI.COM.

KAYTTOAIHEET
N3améa valineet on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan On-X®-sydanldppaproteesien ja
nousevan aortan On-X®-proteesien implantoinnissa.

VASTA-AIHEET
N&ita vélineitd saa kayttdd ainoastaan On-X®-sydanldppaproteesien ja nousevan aortan
On-X®-proteesien implantoinnissa.

VALINEIDEN KUVAUS JA TOIMINTA

Vilinepakkaus siséltad sovittimen ja kiertovalineen jokaista On-X®-sydanlappéproteesin ja
nousevan aortan On-X®-proteesin kokoa varten. Pakkauksessa on aortan replikasovittimet
19-27/29 mm:n aorttalépille. Pakkaukseen kuuluu myds instrumenttikahva ja lappépurjeen
koetin. Valineitd voidaan kayttad uudelleen.

Sovittimet

Sovittimella mitataan kudosanuluksen halkaisija sen jalkeen, kun anulus on valmisteltu
implantointia varten. Sovittimissa on kokomerkinnat, ja niilld voi mitata sekd aorttaldpan
ettd hiippalépén koon. Léppékokojen 19-25 mm sovittimet ovat lieridnmuotoisia (kuva 1A)
ja lappakokojen 27/29 mm ja 31/33 mm sovittimet kartionmuotoisia (kuva 1B). Sovittimen
valintaohjeet ovat taulukossa 1.

Sovittimen kummassakin p&éssé on taipuisa
varsi. Varren toistuva taivuttaminen voi
aiheuttaa metallin vasymista. Kayttdja voi Lierié
huomata metallin vésymisen siitd, ettd /
varressa nakyy pintasaroja. Jotta valtetaan
instrumentin  sarkyminen kaytén aikana,
varsi on tarkastettava pintasaréjen varalta
aina ennen taivuttamista ja taivuttamisen
jalkeen. Jos metallin vésymisen aiheuttamia = kuva 1A
pintasdrdjd on nékyvissd, sovitin  on
vaihdettava ja vanha sovitin on havitettava.
Uusia sovittimia voi tilata ON-X LTln
asiakaspalvelusta.

Aortan replikasovittimet
Aortan  replikasovittimella  (kuva 1A)

mallinnetaan On-X®-aorttaldpan profiili. Kun
oikea koko on selvillg, replikasovittimilla
varmistetaan, ettei aorttalédppa aiheuta
puristusta  sepelvaltimoihin. ~ Toimitus  Kuva 18
sisdltdd aortan replikasovittimet 19-25

mm:n aorttalapille. Ldpén ompelurengas

jaé anuluksen yldpuolelle. 27/29 mm:n
aorttaldppa on intra-anulaarinen, ja tdma on
huomioitu replikasovittimessa.

74 ON-X LTI -VALINEIDEN KAYTTOOHJE - SUOMI



Taulukko 1

Sovittimen valinta

Koko (mm) Lappa/tyyppi
Sovittimen tyyppi Replikasovittimen kaytto
19 Aortta* Lierid KYLLA
21 Aortta* Lierie KYLLA
23 Aortta* Lierid KYLLA
25 Aortta* Lierie KYLLA
27/29 Aortta* Kartio KYLLA
23 Mitraali Lierio El
25 Mitraali Lierié El
27/29 Mitraali Kartio El
31/33 Mitraali Kartio El
25/33 Mitraali Lierio tai kartio El
Conform - X

* Koskee On-X®-sydanlappéproteeseja ja nousevan aortan On-X®-proteeseja

ONXI2-sovittimet on valmistettu |apindkyvésta savunvarisestd muovista. Ne ovat kooltaan
vastaavan sydéanlapan kokoisia. ONXI3-sovittimet on valmistettu |apinékyvasta kullanvérises-
t& muovista. Ne ovat hieman isompia, jotta anulaarisen koon arvioinnissa voidaan huomioida
haavatyynyt ja ompeleet.

Instrumenttikahva
Instrumenttikahva (kuva 2) helpottaa 18pan tai kiertovélineen kasittelya leikkauksen aikana.
Instrumenttikahva koostuu kahvaosasta, taipuisasta varresta ja kérjesta.

Instrumenttikahvan karki asetetaan lapan
asettimeen, kun |dppéa on yh& pakkauksen
sisdastiassa. Kérki tydnnetdén suoraan
[dpén  asettimen yldosassa olevaan
aukkoon. Se napsahtaa paikalleen, kun
sitd tyonnetddn kevyesti aukkoon. Tamén
jalkeen l&ppéd ja asetin ovat tukevasti
kiinni instrumenttikahvassa. Lappa Kuva 2: Instrumenttikahva
poistetaan pakkauksen sisdastiasta vasta,

kun |dpén asetin on napsahtanut kiinni

instrumenttikahvaan.

Instrumenttikahvassa on taipuisa varsi. Varren toistuva taivuttaminen voi aiheuttaa metallin
vasymista. Kayttdja voi huomata metallin vasymisen siitd, ettd varressa nakyy pintasardja.
Jotta véltetdan instrumentin sérkyminen kayton aikana, varsi on tarkastettava pintasardjen
varalta aina ennen taivuttamista ja taivuttamisen jélkeen. Jos metallin vésymisen aiheuttamia
pintasardja on nakyvissd, instrumenttikahva on vaihdettava ja vanha instrumenttikahva on
havitettava. Uusia instrumenttikahvoja voi tilata ON-X LTl:n asiakaspalvelusta.
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Kiertovéline

Lapan kiertovalineen (kuva 3) avulla lappé
suunnataan uudelleen in situ, ja sitd voidaan
kayttdd  lappépurjeiden  liikkuvuuden
tarkistamiseen. Ldpan kiertovélineessa
on kahva ja muovipéds, jonka keskelld on
lédppéapurjeen likkkeen  koetin.  L&pén
kiertovéline on oikeassa asennossa lappaan
kiinnittdmista varten, kun sen paassa oleva
poikkitanko on kohdistettu |&ppépurjeiden
kdantoakselin kanssa ja koettimen kéarki on
léppépurjeiden vélissé olevassa keskiaukossa.

Lappépurjeen
koetin

Mitraalildp&n kiertovéline

Mitraalildpan kiertovélineen (kuva 4) avulla
ldppé voidaan suunnata uudelleen vain in situ
mitraalisijainnissa. Mitraalildpan kiertovaline
eroaa lapan kiertovalineesta siten, ettd sen runko
on lyhyempi eika siiné ole lappapurjeen koetinta.

Kiertovalinettd  voi kayttda  joko
instrumenttikahvan kanssa tai ilman sita.
Kiertovalinekiinnitetdan instrumenttikahvaan
tyontamalldinstrumenttikahvan kérkisuoraan
kiertovalineen kahvan paéssd olevaan
aukkoon. Kiertovaline napsahtaa paikalleen,
kun sitd tyonnetdadn kevyesti aukkoon.
Kiertovéline on irrotettava kahvasta kayton
jalkeen ennen puhdistusta. Kiertovalineen
irrottamiseen instrumenttikahvasta tarvitaan
enemman voimaa kuin sen kiinnittdmiseen.

Lappépurjeen koetin

Léppépurjeen koetin  (kuva 5) on
taipuisa tanko, jossa on kapenevat paat. Kuva 5: Lappapurjeen koetin
Lappépurjeen koettimen avulla ldppépurjeita

voidaan liikuttaa varovasti ja varmistaa, etta

ne avautuvat ja sulkeutuvat vapaasti.

Instrumenttitarjotin

Instrumenttitarjotin on valinnainen lisivaruste. Sita voidaan kayttda On-X®-lappavalineiden
sdilyttdmiseen ja kuljetukseen. Alusta kestdd tavanomaisen ja pikahdyrysteriloinnin.
Vélineet voi steriloida instrumenttitarjottimella. VAROITUS: Tarjotin ei yllapida vélineiden
steriiliytta steriloinnin jéalkeen. Jotta vélineiden steriiliys sdilyy, tarjottimen ja valineiden
steriloinnissa on k&ytettdva kaarettd, joka mahdollistaa hdyrysteriloinnin ja pitda
steriiliytta ylla.

VALINEIDEN KAYTTO
Lisdohjeita kunkin vélineen kaytostd on sydanldppéproteesin ja nousevan aortan proteesin
kayttdohjeissa. Myds naité ohjeita on noudatettava.

Vélineet ovat kestokayttdisia. Ne on puhdistettava ja steriloitava erikseen ennen jokaista
kayttokertaa.

On-X-instrumenttien kayttdika on 10 vuotta valmistuspaivasta tai 100 uudelleenkasittelyjaksoa,
kumpi tayttyy ensin. Instrumentin kéyttdéd ja uudelleenkésittelyd on valvottava
terveydenhuollon laitoksen laitehuollon kirjanpitoprosessin mukaisesti.
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ENNEN LEIKKAUSTA JA LEIKKAUKSEN AIKANA

HUOMIOITAVAT VAROITUKSET JA VAROTOIMET
HUOMIO: Ni&méa vilineet on tarkoitettu kaytettiviksi ainoastaan On-X®-
sydanlappaproteesien ja nousevan aortan On-X®-proteesien implantoinnissa.
HUOMIO: Testaa ldppapurjeiden liikkuvuus ainoastaan On-X®-lippipurjeen
koettimella tai On-X®-kiertovilineen paihan kiinnitetyll3 ldppapurjeen koettimella.
HUOMIO: Kayt& ainoastaan On-X®-kiertovilinetts kiertdessisi lappaa in situ. Ala yrita
kiertda lappaa, jos tunnet huomattavaa vastusta kiertdessasi.
VAROITUS: Als kosketa lapan hiiliosia metallisilla tai hankaavilla valineilla.
VAROITUS: L3pp&aan tai lappéapurjeisiin ei saa missddn tapauksessa kohdistaa
vipuvoimaa, silld ne voivat vaurioitua vakavasti.

VALINEIDEN PUHDISTUS JA STERILOINTI
Tassé osiossa kuvataan, miten vélineet voidaan puhdistaa ja hdyrysteriloida perusteellisesti.

VAROITUS: Vilineiden desinfiointiin ei saa kdyttaa kemiallisia desinfiointiaineita, jotka
siséltavat fenoli-, asetoni- tai ammoniumyhdisteitd, jodoforeja tai formaldehydia.

VAROITUS: Muoviosia sisdltdvia vélineitd ei saa altistaa yli 177 °C:n lampétilalle,
koska muoviosat saattavat t3llSin vaurioitua.

VAROITUS: Al3 kéyt3 tai korjaa vaurioituneita vélineits. Uusia vélineits voi tilata ON-X
LTl:n asiakaspalvelusta.

Puhdistusta ja sterilointia koskevat rajoitukset

On-X-instrumenttien kayttdika on 10 vuotta valmistuspaivasta tai 100 uudelleenkasittelyjaksoa,
kumpi téyttyy ensin. Instrumentin kéyttdéd ja uudelleenkésittelyd on valvottava
terveydenhuollon laitoksen laitehuollon kirjanpitoprosessin mukaisesti.

Lappaan valmiiksi kiinnitetty muovinen |&pén asetin on kertakayttdinen, ja se on havitettava
[&pén implantoinnin jélkeen.

Vélineiden metalliosat on valmistettu titaanista ja muoviosat polyfenyleenisulfonista.(Yleinen
merkki on RADEL® R, joka on Solvay Advanced Polymersin tuote.)

K&yttdpaikassa

Poista lika valineestd kayton jalkeen kertakayttoiselld liinalla tai paperipyyhkeellda kahden
(2) tunnin kuluessa. Ald anna lian kuivua vilineeseen, silld kuivuneen lian poistaminen on
hankalampaa. Jos vélineiden siirto puhdistukseen todennakaisesti viivéastyy, aseta vélineet
astiaan, jossa on asianmukaista puhdistusainetta (esim. Enzol®-entsyymipuhdistusainetta),
jotta ne eivat kuivu.

Puhdistuksen valmistelu
Vélineet on suositeltavaa puhdistaa mahdollisimman pian kaytén jalkeen. Irrota lapén asetin
tai kiertovaline instrumenttikahvasta ennen puhdistusta. Havita 1apan asetin.

Puhdistuksen valmistelussa ja puhdistuksessa voidaan kayttda lisévarusteita, kuten
kirurgisessa kasienpesussa kéytettdvaa harjaa, chenillelangasta valmistettuja piippuharjoja,
vanupuikkoja ja kangasliinoja.

Vélineet on suositeltavaa valmistella liottamalla tai ultradanipuhdistuksella ennen puhdistusta.
Liséksi on suositeltavaa puhdistaa karkea lika harjalla.

Jos vélineet ovat hyvin likaisia, liota niitd astiassa, jossa on asianmukaista puhdistusainetta
(esim. Enzol-entsyymipuhdistusainetta, jota lisdtdan 8 ml litraan vesijohtovettd). Puhdista nakyva
lika harjaamalla véline huolellisesti pehmeélld harjalla. Entsyymivalmisteet eivat heikenna
vélineiden laatua. Huuhtele [8mpimélla juoksevalla vedelld, kunnes kaikki puhdistusaineen
j&&@mat on poistettu. Toista tarvittaessa, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.
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Puhdistus: Manuaalinen menetelma

Puhdista kaikki valineen pinnat neutraalilla, ei-entsymaattisella puhdistusaineliuoksella
(esimerkiksi valmistajan ohjeiden mukaisesti laimennetulla Luminoxilla) ja pehmeallé harjalla,
kunnes kaikki nakyvé lika on poissa.

Poista puhdistusaineen nékyvat jadméat huuhtelemalla valine vedelld. Huuhtele ontelot ja
aukot moneen kertaan.

Tarkasta, ettei valineessé nay likaa tai puhdistusaineen jd@mia. Toista puhdistus tarvittaessa
kayttdmalla uutta puhdistusaineliuosta.

Puhdistus: Automaattinen menetelma
Aseta vélineet pesukoneeseen (esim. Steris 444 -pesu- ja desinfiointilaite tai vastaava). Lataa
vélineet koneeseen siten, etteivat ne kosketa toisiaan. Validoidut puhdistusparametrit:

Aika Lampétila
Kasittely Puhdistusaine
(mm:ss) (°C)
Entsyymipesu 0400 60 Enzol—entsy(}émr:];‘)/ji)hdistusaine
Neutraali Steris® Prolystica®
Pesu 02:00 60 2X -tiiviste
(8 ml/l)
Huuhtelu 02:00 70 -
Kuivaus 15:00 80 -

Tarkasta silmamaaraisesti, ettei missaan vélineessa ole likaa tai kosteutta. Jos likaa on jaljelld,
toista puhdistusprosessi. Jos vélineet ovat markia, kuivaa ne suodatetulla paineilmalla tai
nukkaamattomalla liinalla.

VAROITUS: Muoviosia sisaltdvid vélineitd ei saa altistaa yli 177 °C:n lampétilalle,
koska muoviosat saattavat t3llSin vaurioitua.

Desinfiointi

Kemiallisten desinfiointiaineiden kayttd ei ole valttdmé&tonta, vaikkakin se on sallittua.
Esimerkiksi alkoholi, vetyperoksidi, kloori ja glutaraldehydi eivat vaurioita vélineitd tai
heikennéd niiden laatua. Jos desinfiointiaineena kaytetdan jotakin muuta ainetta kuin
alkoholia, se on huuhdeltava huolellisesti vélineen pinnalta kayton jalkeen.

Vélineiden desinfiointiin ei saa kayttdad desinfiointiaineita, jotka sisaltdvat fenoli- tai
ammoniumyhdisteit3, asetonia, jodoforeja tai formaldehydia.

Kuivaus
Muoviosia siséltavia valineitd ei saa altistaa yli 177 °C:n lampétilalle, koska muoviosat
saattavat talloin vaurioitua.

Tarkastus

Tarkasta silmamaaraisesti, ettei vélineissa ole vaurioita tai liiallista kulumaa. Sovittimissa ja
instrumenttikahvoissa on taipuisa varsi. Varren toistuva taivuttaminen voi aiheuttaa metallin
vasymistd, joka ilmenee varressa nakyvina pintasardina. Jos metalli- tai muovivalineessd on
s8r6ja, naarmuja tai muita vaurioita, vaihda valine uuteen.

Al kayta tai korjaa vaurioituneita tai kuluneita valineita. Uusia vélineita voi tilata ON-X LTl:n
asiakaspalvelusta.
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Pakkaus

Jos haluat kéyttda valinnaista instrumenttitarjotinta, aseta vélineet niille osoitetuille paikoille
ja kiinnita kansi. K&ari instrumenttitarjotin kahteen kertaan CSR-sterilointikdareeseen (esim.
Bioshield I, n. 100 x 150 cm) kayttamallé kirjekuori- tai suorakaidepakkausmenetelmas ja
kiinnita kaare autoklaaviteipilld. Jos instrumenttitarjotinta ei kdyteta, valineet on sailytettava
siten, etteivat ne taivu tai jaa puristuksiin.

HUOMIO: Paperi- tai muovipussien kayttda ei suositella instrumenttien pakkaukseen,
silla pussiin saattaa jaada kondensaattia.

Sterilointi

ONXI2- ja ONXI3-vélineet luokitellaan kriittisiksi osiksi, jotka voidaan viedd suoraan
verenkiertoon tai muille elimistén normaalisti steriileille alueille. Tarjottimet on k&arittava
ennen sterilointia kahteen kertaan CSR-sterilointikééreeseen ja kaareet on kiinnitettava
autoklaaviteipilld. Valineet on hdyrysteriloitava, ja steriloinnissa on noudatettava seuraavia
validoituja véhimmaisaikoja ja lampdtilaparametreja:

Validoidut sterilointijakson parametrit

Menetelma: Hoyrysterilointi
Jakson tyyppi: Esityhjio
Lampatila: 132°C
Altistusaika: 3 minuuttia
Kuivausaika: 20 minuuttia

N&mé& parametrit ovat voimassa vain, kun sterilointivélineet ovat asianmukaisesti huollettuja
ja kalibroituja. Sterilointiin kaytettdvan veden laadun on vastattava sterilointilaitteiden
valmistajan suosituksia.

VAROITUS: Muoviosia sisdltdvia valineitd ei saa altistaa yli 177 °C:n lampétilalle,
koska muoviosat saattavat t&ll6in vaurioitua.

Sailytys

Jos vélineitd ei aiota kayttda heti steriloinnin jalkeen, ne voidaan sulkea tiiviisti muoviseen
sdilytyspussiin, joka suojaa pdlylts, ja séilyttdad puhtaassa, viiledssa ja kuivassa ymparistossa.
Séilytyspussi voidaan sulkea kuumasaumauksella tai muulla vastaavalla menetelmalla.

Pakkauksen varastointiaika on tapauskohtainen. Siihen vaikuttavat k&dremateriaalin tyyppi
ja sailytystapa. Valineitd on kasiteltava siten, etta steriilisuoja ei kastu, siihen ei tule reikia
eikd se vaarannu muulla tavalla. Jos steriilisuoja on vaarantunut, vélineet on puhdistettava
ja steriloitava uudelleen.

Jos tarjotinta ei ole kaytettavissa, valineet on sailytettdva siten, etteivat ne taivu tai jaa
puristuksiin.

Varoitus: jos annetuista ohjeista poiketaan jollakin tavalla, teho ja mahdolliset haitalliset
seuraukset on arvioitava asianmukaisesti.

TUOTTEIDEN PALAUTTAMINEN
Kaikkiin tuotepalautuksiin tarvitaan asiakaspalvelun etukateen antama lupa. Jos vélineista
on kysyttavaa tai tarvitaan lupa tuotepalautukselle, ota yhteys ON-X LTl:n asiakaspalveluun.
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HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan t&t4 laitetta saavat myyda tai maarata

vain la3karit.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

ON-X LTI takaa ainoastaan, ettd tuote vastaa ON-X LTl:n vakiomé&arityksia. ON-X LTI
ei mydnnd mitddn muuta takuuta tuotteen toiminnasta kaytdssd, eikd ON-X LTI ota
mink&anlaista vastuuta tuotteen kaytdn seurauksista. Tuotteen kayttéon liittyvat riskit
ovat kokonaisuudessaan ostajan vastuulla. ON-X LTI kiistdé kaikki muut tuotetta koskevat
nimenomaiset tai hiljaiset takuut, mukaan lukien takuut tuotteen myyntikelpoisuudesta tai
soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. ON-X LTI ei ole vastuussa mistédén tuotteen kéyttéon
liittyvistd suorista, erityisistd, valillisistd tai ennakoimattomista menetyksistd, vahingoista tai
kuluista. Kenelldkaan henkildlla ei ole lupaa muuttaa mitédén naistéd ehdoista tai sitoa ON-X

LTI:ta lisdvastuuseen tai -takuuseen tuotteen kédyton osalta.

SYMBOLISANASTO
SYMBOLI SYMBOLIN NIMI
Valmistaja
Erdkoodi

LOT

3]

Lue kayttéohjeet

A
m
-

®

]
AN

80

Ei saa kayttas,
jos pakkaus on
vahingoittunut

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisén
alueella

Valmistuspaiva

Huomio

MAARITELMA

limaisee 1akinnallisen laitteen
valmistajan EU-direktiivien 90/385/ETY,
93/42/ETY ja 98/79/EY mukaisesti.

llmaisee valmistajan erékoodin, jonka
mukaan erd voidaan tunnistaa

limaisee, etta kayttajan on luettava
kéyttdohjeet

llmaisee valmistajan luettelonumeron,
jonka mukaan lazkinnallinen laite
voidaan tunnistaa.

limaisee, etta laakinnallists laitetta
ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut tai avattu.

Osoittaa valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisén alueella

limaisee paivan, jolloin lagkinnallinen
laite valmistettiin

limaisee, ett3 kaytta
kayttdohjeista tarkeat huomautukset,
kuten varoitukset ja varotoimet, joita
ei voida jostain syystd esittaa itse
lagkinnallisessa laitteessa.

STANDARDI JA VIITE

1SO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinnéssé ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Viitenro 5.1.1

I1SO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Viitenro 5.1.5

1SO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinnéssé ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Viitenro 5.4.3

I1SO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Viitenro 5.1.6

1SO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinnéssé ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Viitenro 5.2.8

I1SO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Viitenro 5.1.2

1SO 15223-1 - Lagkinnalliset laitteet — Symbolit,
joita kaytetasin laakinnallisten laitteiden tarroissa,
merkinnit ja toimitettavat tiedot — Osa 1: Yleiset
vaatimukset

Viitenumero 5.1.3

I1SO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Viitenro 5.4.4

ON-X LTI -VALINEIDEN KAYTTOOHJE — SUOMI
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INTRODUCTION

L'objectif de la présente brochure est de fournir au clinicien des instructions concernant la manipulation
et |'utilisation des instruments de prothése valvulaire cardiaque ON-X LTI On-X® (Réf : ONXI2 et ONXI3).
Les instruments comprennent des calibreurs, des rotateurs, un ou plusieurs manches d'instrument et
une ou plusieurs sondes de mouvement d'ailettes. NE PAS UTILISER les instruments s'ils présentent des
signes de détérioration a leur réception. Téléphoner au service clientéle de ON-X LTI pour demander
leur remplacement.

SERVICE CLIENTELE

Les représentants du service clientéle de ON-X LTI peuvent étre contactés par téléphone au (888) 339-
8039 (Etats-Unis et Canada uniquement) ou au (512) 339-8039, ou par courrier électronique a |'adresse
ONX@ONXLTI.COM

INDICATIONS
Les instruments sont concus pour faciliter I'implantation des prothéses valvulaires cardiaques On-X® et
des prothéses aortiques ascendantes On-X® uniquement.

CONTRE-INDICATIONS
Les instruments ne doivent pas étre utilisés a des fins autres que l'implantation des prothéses valvulaires
cardiaques On-X® ou des prothéses aortiques ascendantes On-X®.

DESCRIPTION ET FONCTIONS DES INSTRUMENTS

Le jeu d'instruments comprend un calibreur et un rotateur pour chaque taille de prothése valvulaire
cardiaque On-X® et de prothése aortique ascendante On-X®. Des calibreurs de réplicat aortique sont
fournis pour les valves aortiques de 19 a 27/29 mm. Un manche d'instrument universel et une sonde
d'ailette sont également inclus. Les instruments sont réutilisables.

Calibreurs

Les calibreurs sont utilisés pour calibrer le diamétre de I'anneau tissulaire aprés la préparation de I'anneau
pour I'implantation. Les calibreurs sont concus pour le calibrage de la valve aortique et de la valve mitrale
et sont identifiés par leurs désignations de calibre. Les calibreurs sont cylindriques pour les valves de 19 a
25 mm (Figure 1A) et coniques pour les valves de 27/29 et 31/33 mm (Figure 1B). Se reporter au tableau 1
pour sélectionner le calibreur de taille appropriée.

Le calibreur est doté d'une tige flexible a chaque
extrémité. Les flexions répétées des tiges peuvent
provoquer une fatigue du métal. Lutilisateur
peut constater les effets de la fatigue du métal /
sous forme de fissures superficielles facilement
repérables sur la tige. Pour éviter toute cassure de
I'instrument pendant I'utilisation, la tige devra étre
inspectée afin de déceler toute fissure superficielle
avant et aprés chaque flexion. En cas de fissures
superficielles dues a la fatigue du métal, le
calibreur devra étre mis au rebut et remplacé.
Contacter le service clientele de ON-X LTI pour
obtenir des calibreurs de rechange.

Cylindrique

Figure 1A

Calibreurs de réplicat aortique

Le calibreur de réplicat aortique (Figure 1A)
représente le profil réel de la valve aortique On-X®.
Il est utilisé apres le calibrage pour s'assurer de
I'ajustement correct de la valve aortique sans
obstruction des artéres coronaires. Les calibreurs
de réplicat aortique sont fournis pour les valves  Figure 18
aortiques de 19 a 25 mm, lorsque le manchon de

suture de la valve est congu pour rester en position
supra-annulaire. La valve aortique de 27/29 mm

bénéficie d'une conception intra-annulaire et son

calibreur de réplicat est spécialement adapté a ce
positionnement.
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Tableau 1

Sélection du calibreur

Taille (mm) Valve/Type
Type de calibreur Utilisation d'un
calibreur de réplicat
19 Aortique* Cylindrique Qul
21 Aortique* Cylindrique oul
23 Aortique* Cylindrique Oul
25 Aortique* Cylindrique oul
27/29 Aortique* Conique Oul
23 Mitrale Cylindrique NON
25 Mitrale Cylindrique NON
27/29 Mitrale Conique NON
31/33 Mitrale Conique NON
25/33 Mitrale Cylindrique ou NON
Conform - X conique

*Pour les prothéses valvulaires cardiaques On-X® et les prothéses aortiques ascendantes On-X®

Les calibreurs ONXI2 sont en plastique transparent « fumé » et de taille identique a celle
des valves cardiaques correspondantes. Les calibreurs ONXI3 sont en plastique transparent
« doré » et sont légérement plus grands afin de pouvoir estimer la taille de |'anneau avec
des tampons de suture en place.

Manche de l'instrument

Le manche de l'instrument (Figure 2) facilite la manipulation de la valve ou du rotateur pendant
I'intervention chirurgicale. Le manche d'instrument se compose d'une poignée, d'une tige flexible et
d'une pointe.

La pointe du manche d'instrument est introduite
dans le porte-valve lorsque la valve se trouve
encore dans le conteneur interne de I'emballage.
La pointe est introduite dans le porte-valve par
une insertion directe dans la fente située sur le
porte-valve. Elle s'enclenche fermement suite a
I'application d'une légére pression. Apres s'étre
enclenchée avec un claquement, la valve et
le porte-valve sont fermement bloqués par le
manche de l'instrument. La valve est retirée du
conteneur interne une fois que le porte-valve est
enclenché dans le manche d'instrument.

Le manche d'instrument est doté d'une tige flexible. Les flexions répétées de la tige peuvent provoquer
une fatigue du métal. L'utilisateur peut constater les effets de la fatigue du métal sous forme de fissures
superficielles facilement repérables sur la tige. Pour éviter toute cassure de l'instrument pendant
I'utilisation, la tige devra étre inspectée afin de déceler toute fissure superficielle avant et aprés chaque
flexion. En cas de fissures superficielles dues a la fatigue du métal, le manche d'instrument devra étre mis
au rebut et remplacé. Contacter le service clientéle de ON-X LTI pour obtenir un manche d'instrument
de rechange.
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Rotateurs

Le rotateur de valve (Figure 3) est concu pour
réorienter une valve in situ et peut étre utilisé pour
vérifier la mobilité des ailettes. Le rotateur de valve  sonde dailette
se compose d'une téte en plastique, dotée d'une
sonde centrale destinée a contréler la mobilité des
ailettes, et d'une poignée attachée. Le rotateur de
valve est orienté dans le sens approprié pour étre
inséré dans la valve lorsque la barre transversale
de la téte est alignée avec l'axe de pivot des
ailettes et que la pointe de la sonde est introduite
dans l'orifice central entre les ailettes.

Barre transversale

Rotateur mitral

Le rotateur mitral (Figure 4) est concu pour
réorienter une valve in situ en position mitrale
uniquement. Le rotateur mitral se distingue du
rotateur de valve par son corps plus court et
I'absence de sonde d'ailette.

Les rotateurs peuvent étre utilisés avec ou sans
manche d'instrument. Pour fixer un rotateur
au manche d'instrument, insérer directement
la pointe du manche dans la fente située a
I'extrémité de la poignée du rotateur. Le rotateur
s'enclenche fermement en appliquant une légere
pression. Le rotateur doit étre retiré du manche
aprés utilisation et avant le nettoyage. La force
nécessaire pour retirer le rotateur du manche
d'instrument devra étre supérieure a la pression
d'insertion.

Sonde d'ailette

La sonde d'ailette (Figure 5) est une tige flexible
aux extrémités coniques. La sonde s'utilise pour
faire bouger doucement les ailettes afin de vérifier
qu'elles s'ouvrent et se ferment librement.

Figure 5 : Sonde dailette

Plateau d'instruments

Le plateau d'instruments est optionnel et peut étre utilisé pour le stockage et le transport des instruments
de la valve On-X®. Il peut supporter une stérilisation standard et & la vapeur. Les instruments peuvent étre
stérilisés dans ce plateau. AVERTISSEMENT : le plateau en soi ne permet pas de garantir la stérilité
des instruments aprés leur stérilisation. Afin de maintenir la stérilité des instruments, le plateau et
les instruments doivent étre stérilisés ensemble, enveloppés avec un matériau compatible avec la
stérilisation a la vapeur qui maintient leur stérilité.

UTILISATION DES INSTRUMENTS

Des instructions supplémentaires concernant |'utilisation de chaque instrument sont incluses dans
le mode d'emploi fourni avec chaque prothése valvulaire cardiaque et chaque prothése aortique
ascendante. Ces instructions doivent également étre strictement respectées.

Les instruments sont réutilisables et doivent étre nettoyés et stérilisés séparément avant chaque
utilisation.

Le cycle de vie des instruments On-X est de 10 ans a compter de la date de fabrication ou de 100
cycles de retraitement, selon I'éventualité qui intervient la premiere. L'utilisation et le retraitement
des instruments doivent étre surveillés conformément au protocole de tenue des dossiers concernant
I'entretien des équipements de I'établissement de santé.
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PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

PREOPERATOIRES ET PEROPERATOIRES
ATTENTION : utiliser uniquement ces instruments pour faciliter I'implantation des prothéses
valvulaires cardiaques On-X® ou des prothéses aortiques ascendantes On-X®.

ATTENTION : tester la mobilité des ailettes uniquement a l'aide de la sonde d‘ailette On-X® ou
de la sonde d'ailette située a I'extrémité du rotateur On-X®.

ATTENTION : utiliser uniquement le rotateur On-X® pour faire tourner la valve in situ. Ne pas
essayer de faire tourner la valve en cas de résistance significative a la rotation.

AVERTISSEMENT : éviter tout contact des composants en carbone de la valve avec un instrument
métallique ou abrasif.

AVERTISSEMENT : ne jamais exercer de force de levier sur la structure de la valve ou les ailettes
au risque de gravement les endommager.

RETRAITEMENT DES INSTRUMENTS
Cette section présente les instructions de retraitement détaillant les méthodes de nettoyage minutieux
et de stérilisation a la vapeur des instruments.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser de désinfectants chimiques contenant des composés
phénoliques, de I'acétone, des composés d'ammonium, des iodophores et du formaldéhyde pour
désinfecter les instruments.

AVERTISSEMENT : ne pas exposer les instruments dotés de piéces en plastique a des
températures supérieures ou égales a 177 °C (350 °F) au risque de les endommager.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser ou réparer un instrument endommagé. Contacter le service
clientéle de ON-X LTI pour obtenir un instrument de rechange.

Limites du retraitement

Le cycle de vie des instruments On-X est de 10 ans a compter de la date de fabrication ou de 100
cycles de retraitement, selon I'éventualité qui intervient la premiére. L'utilisation et le retraitement
des instruments doivent étre surveillés conformément au protocole de tenue des dossiers concernant
I'entretien des équipements de |'établissement de santé.

Le porte-valve en plastique qui est pré-fixé a la valve est un dispositif & usage unique ; il doit &tre mis au
rebut aprés |'implantation de la valve.

Les piéces métalliques des instruments sont en titane et les instruments en plastique sont en
polyphénylsulfone (une marque courante est RADEL® R, un produit de Solvay Advanced Polymers).

Point d'utilisation

Nettoyer les souillures en excés présentes sur les instruments a |'aide d'une lingette/serviette en papier
jetable dans un délai maximum de deux (2) heures apres I'utilisation. Ne pas laisser sécher les instruments
souillés car les contaminants secs sont plus difficiles & éliminer pendant le nettoyage. Si le nettoyage
doit étre différé, placer les instruments dans un récipient doté d'un couvercle contenant un détergent
approprié (par exemple, détergent enzymatique Enzol® ou équivalent) afin de retarder le séchage.

Préparation au nettoyage
Il est recommandé de nettoyer les instruments dés que raisonnablement possible apres utilisation. Avant

de les nettoyer, démonter le porte-valve ou le rotateur du manche d'instrument. Mettre le porte-valve
au rebut.

Les accessoires qui peuvent étre utilisés pour la préparation au nettoyage et le processus de nettoyage
sont des brosses de type chirurgical, des cure-pipes, des cotons-tiges et des lingettes.

Il est recommandé de préparer les instruments pour le nettoyage en les immergeant ou en les exposant
aux ultrasons. Il est également recommandé d'utiliser une brosse pour éliminer toute contamination
visible.
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En cas de souillures importantes, immerger les instruments dans un récipient contenant un agent de
nettoyage approprié (par ex., détergent enzymatique Enzol préparé avec 8 ml de détergent pour un (1)
litre d'eau du robinet). A I'aide d'une brosse a poils doux, nettoyer minutieusement les instruments pour
éliminer toute trace de souillure visible. Les produits enzymatiques ne dégraderont pas les instruments.
Rincer sous |'eau chaude du robinet jusqu'a éliminer toute trace de la solution de nettoyage. Répéter si
nécessaire pour éliminer toute trace de souillure visible.

Nettoyage : méthode manuelle

Laver toutes les surfaces de I'instrument avec une solution détergente neutre non enzymatique préparée
(par exemple Luminox, selon la concentration spécifiée par le fabricant) et une brosse a poils doux
jusqu'a ce que toute trace visible de débris soit éliminée.

Rincer I'instrument a I'eau pour éliminer toute trace visible de détergent résiduel, en insistant bien sur
les trous borgnes.

Inspecter visuellement l'instrument pour s'assurer qu'il ne reste aucun résidu de souillure ou de
détergent. Dans le cas contraire, répéter la procédure de nettoyage avec une solution fraiche.

Nettoyage : méthode automatisée

Placer les instruments dans un laveur automatisé (par exemple, laveur/désinfecteur Steris 444 ou
équivalent). Charger les instruments en veillant a ce qu'ils ne soient pas en contact les uns avec les autres.
Un ensemble de paramétres de nettoyage validés est indiqué ci-dessous a titre de référence :

Durée Température
Traitement Agent de nettoyage
(mm:ss) (°C)
Lavagg enzyma- 04:00 60 Détergent enzymatique Enzol
tique (8 ml/litre)

Concentré neutre 2X
Lavage 02:00 60 Steris® Prolystica®
(1/8 oz/gal)

Rincage 02:00 70 Non applicable
Séchage 15:00 80 Non applicable

Inspecter visuellement chaque instrument pour s'assurer de I'absence de souillure ou d'humidité
résiduelle. Si des souillures sont toujours présentes, répéter le processus de nettoyage. Si les instruments
sont humides, utiliser de I'air comprimé filtré ou un chiffon non pelucheux pour les sécher.

AVERTISSEMENT : ne pas exposer les instruments dotés de piéces en plastique a des
températures supérieures ou égales a 177 °C (350 °F) au risque de les endommager.

Désinfection

L'utilisation de produits désinfectants chimiques est autorisée, mais non obligatoire. S'ils sont utilisés,
les désinfectants chimiques tels que I'alcool, le peroxyde d'hydrogéne, le chlore et le glutaraldéhyde
n'entraineront aucune détérioration ou dégradation des instruments. Les désinfectants autres que
I'alcool doivent étre minutieusement rincés de la surface des instruments aprés utilisation.

Ne pas utiliser de désinfectants contenant des composés phénoliques, des composés d'ammonium, de
I'acétone, des iodophores ou du formaldéhyde pour désinfecter les instruments.

Séchage

Ne pas exposer les instruments dotés de piéces en plastique a des températures supérieures ou égales
a 177 °C (350 °F) au risque de les endommager.
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Inspection
Inspecter visuellement les instruments pour s'assurer de I'absence de dommages ou d'usure excessive.

Les calibreurs et les manches d'instrument sont dotés de tiges flexibles. Les flexions répétées des tiges
risquent de provoquer une fatigue du métal qui se manifeste par des fissures superficielles facilement
repérables sur la tige. Les instruments en métal ou en plastique qui présentent des fissures, des entailles
ou d'autres détériorations, doivent étre remplacés.

Ne pas utiliser ou réparer un instrument endommagé ou présentant des signes d'usure. Contacter le
service clientele de ON-X LTI pour obtenir un instrument de rechange.

Conditionnement

Si un plateau d'instruments en option est utilisé, les instruments doivent étre placés dans les
emplacements identifiés et le couvercle doit étre fixé. Envelopper le plateau d'instruments dans une
double enveloppe CSR de qualité hospitaliére (par ex. Bioshield Il de 102 x 152 c¢m) en utilisant une
technique d’enroulement ou d'emballage en carré, et le sécuriser avec du ruban pour autoclave. Si le
plateau d'instruments n’est pas utilisé, les instruments doivent étre placés de maniére a empécher toute
déformation ou écrasement.

ATTENTION : I'utilisation de poches en papier/plastique n’est pas recommandée pour emballer
les instruments car un condensat risquerait de s'y former.

Stérilisation

Les instruments ONXI2 et ONXI3 sont considérés comme des « éléments critiques » qui peuvent étre
introduits directement dans la circulation sanguine ou dans d'autres parties du corps normalement
stériles. Pour la stérilisation, envelopper les plateaux dans deux couches d'enveloppes CSR de qualité
hospitaliere et les sécuriser avec du ruban pour autoclave. lls doivent étre stérilisés a la vapeur en utilisant
les paramétres de durée et de température minimales spécifiés ci-dessous :

Paramétres validés pour un cycle de stérilisation

Méthode : Vapeur
Type de cycle : Pré-vide
Température : 132 °C (270 °F)
Durée d'exposition : 3 minutes
Temps de séchage : 20 minutes

Ces parametres sont uniquement valides avec un appareil de stérilisation correctement entretenu et
étalonné. La qualité de I'eau requise pour la stérilisation doit étre conforme aux recommandations
indiquées par le fabricant de I'appareil de stérilisation.

AVERTISSEMENT : ne pas exposer les instruments dotés de piéces en plastique a des
températures supérieures ou égales a 177 °C (350 °F) au risque de les endommager.

Stockage
Si les instruments ne sont pas utilisés immédiatement aprés leur stérilisation, ils peuvent étre placés dans

une protection en plastique scellée (housse de protection) avant d'étre rangés dans un endroit propre,
frais et sec. Le scellement & chaud ou une méthode de méme efficacité peut étre employée pour sceller
la housse de protection.

La durée de conservation de I'emballage est circonstancielle et dépend du matériau d’emballage et des
conditions de stockage. Par conséquent, les instruments doivent étre manipulés de maniére a empécher
toute présence d'humidité, perforation ou autre détérioration de la barriére stérile. Si la barriére stérile
est compromise, les instruments doivent étre de nouveau nettoyés et stérilisés.

Si un plateau d'instruments n’est pas disponible, les instruments doivent étre stockés de maniére a
empécher toute déformation ou écrasement.

Avertissement : tout écart de I'utilisateur par rapport aux instructions données doit étre évalué de
maniére appropriée afin de déterminer son efficacité et les conséquences potentiellement néfastes.
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RETOUR DES PRODUITS

Avant de retourner un produit, il est nécessaire d'obtenir une autorisation préalable auprés du service
clientéle. Pour toute question concernant les instruments ou demande d'autorisation de retour de
produit, contacter le service clientéle de ON-X LTI.

ATTENTION : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif 2 un médecin ou sur
prescription médicale.

EXCLUSION DE GARANTIE

ON-X LTI garantit uniquement que le produit est conforme aux spécifications standard de ON-X LTI.
ON-X LTI ne fournit aucune autre garantie en ce qui concerne la fonction du produit utilisé et ne saurait
&tre tenue pour responsable d'un quelconque risque découlant de I'utilisation de ce produit. Tous les
risques associés a |'utilisation de ce produit incombent a I'acheteur. ON-X LTI n'assume aucune autre
garantie concernant le produit, expresse ou implicite, y compris, sans s'y limiter, toute garantie de qualité
marchande ou d'adéquation a un usage particulier. ON-X LTI ne saurait étre tenue pour responsable des
pertes, dommages ou frais directs, particuliers, subséquents ou accessoires, associés a |'utilisation de ce
produit. Nul ne peut exercer son autorité pour altérer ces conditions ou lier ON-X LTl & une quelconque
responsabilité ou garantie supplémentaire associée a |'utilisation du produit.

GLOSSAIRE ET DEFINITION DES SYMBOLES

SYMBOLE INTITULE DU DEFINITION TITRE ET REFERENCE DE LA NORME
SYMBOLE
Fabricant Désigne le fabricant du dispositif 1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
médical, tel que défini dans les a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et
directives 90/385/CEE, 93/42/CEE et les informations a fournir relatifs aux dispositifs
98/79/CE de I'UE médicaux — Partie 1: Exigences générales
Référence n° 5.1.1
Code de lot Indique le code de lot du fabricant 1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
de facon a permettre I'identification  a utiliser avec les étiquettes, |'étiquetage et
LOT du lot concerné. les informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux — Partie 1: Exigences générales
Référence n° 5.1.5

Consulter le mode Indique a l'utilisateur qu'il doit se 1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
d'emploi référer au mode d’emploi. 4 utiliser avec les étiquettes, |'étiquetage et
les informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux — Partie 1: Exigences générales
Référence n°5.4.3
Numéro de référence Indique le numéro de référence 1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
du fabricant de fagon a permettre a utiliser avec les étiquettes, |'étiquetage et
RE F I'identification du dispositif médical les informations & fournir relatifs aux dispositifs
concerné. médicaux — Partie 1: Exigences générales
Référence n°5.1.6
Ne pas utiliser si Indique qu'un dispositif médical ne  1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
I'emballage est doit pas étre utilisé si son emballage 4 utiliser avec les étiquettes, |'étiquetage et
endommagé a été endommagé ou ouvert, les informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux — Partie 1: Exigences générales
Référence n°5.2.8
Représentant Désigne le représentant agréé au 1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
agréé dans |I'Union sein de |'Union européenne. a utiliser avec les étiquettes, |'étiquetage et
européenne les informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux — Partie 1: Exigences générales

Référence n° 5.1.2

Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif  1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
médical a été fabriqué 3 utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et
les informations & fournir relatifs aux dispositifs
médicaux — Partie 1 : Exigences générales. Numéro
de référence 5.1.3

Attention Indique a l'utilisateur qu'il doit I1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
consulter le mode d’emploi afinde 4 utiliser avec les étiquettes, |'étiquetage et
prendre connaissance d'informations les informations a fournir relatifs aux dispositifs
de mise en garde importantes, médicaux — Partie 1: Exigences générales
notamment des avertissements Référence n° 5.4.4
et précautions qui, pour diverses
raisons, ne peuvent étre mentionnés
sur le dispositif médical lui-méme.
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uvoD

QOva brosura namijenjena je kao pomoc klinicarima i pruza upute za rukovanje i uporabu instrumenata za protetske srcane zaliske ON-X LTI
On-X"(Ref. ONXI2 i ONXI3). Instrumenti se sastoje od uredaja za odredivanje velicine, rotatora, rucice(a) instrumenta i sonde(i) za provjeru
pokretljivosti listica. NEMOJTE UPOTREBLJAVATI instrumente ako je bilo koje komponenta ostecena prilikom primitka. Nazovite sluzbu za korisnike
turtke ON-X LTI kako biste se dogovorili 0 zamjeni.

SLUZBA ZA KORISNIKE
Predstavnicima sluzbe za korisnike tvrtke ON-X LTI moZete se obratiti na broj (888) 339-8039 (samo za SAD i Kanadu), (512) 339-8039 ili na
adresu e-poste ONX@ONXLTLCOM

INDIKACIJE
Ovi su instrumenti namijenjeni za olaksavanje implantacije samo protetskih sréanih zalistaka On-X" i proteza On-X" za uzlaznu aortu.

KONTRAINDIKACIJE
Instrumenti se ne smiju upotrebljavati za bilo koju namjenu osim implantaije protetskih srcanih zalistaka On-X" i proteza On-X" za uzlaznu aortu.

OPIS | FUNKCIJE INSTRUMENATA

Komplet instrumenata sadrzava uredaj za odredivanje velicine i rotator za sve velicine protetskih sréanih zalistaka On-X"i proteza On-X" za uzlaznu
aortu. U kompletu se nalaze aortni replika-uredaji za velicine aortnih zalistaka od 19 do 27/29 mm. Takoder su ukljuceni univerzalna rucica
instrumenta i sonda za listice. Instrumenti su namijenjeni za visekratnu uporabu.

Uredaji za odredivanje velicine
Uredaji za odredivanje velicine upotrebljavaju se za mjerenje dobivenog promjera anulusa tkiva nakon pripreme anulusa za implantaciju. Uredaji

7a odredivanje velicine namijenjeni su za odredivanje velicine aortnog i mitralnog zaliska i na njima se nalaze oznake velicina. Uredaji za veli¢ine
zalistaka od 19 mm do 25 mm su cilindricni (Slika TA), a za velicine zalistaka 27/29 mm i 31/33 mm su konusni (Slika 1B). Da biste olak3ali odabir
uredaja za odredivanje velicine, pogledajte Tablicu 1.

Uredaj za odredivanje velicine na svakoj strani ima savitljiv struk.
Visekratno savijanje strukova moze dovesti do zamora metala. Ucinke
zamora metala korisnik moze primijetiti kada se na struku pojave
vidljive povrsinske pukotine. Da biste izbjegli lom instrumenta tijekom
uporabe, prije i nakon svakog savijanja treba provjeriti ima i na struku
instrumenta povréinskih pukotina. Ako postoje povrsinske pukotine
zbog zamora metala, uredaj za odredivanje velicine mora se baciti
i zamijeniti. Za nabavu zamjenskih uredaja za odredivanje velicine
obratite se sluzbi za korisnike tvrtke ON-XLTI. Slika 1A

Cilindricni

Aortni replika-uredaji za odredivanje veli¢ine
Aortnim replika-uredajem za odredivanje velicine (Slika TA) modelira
se profil aortnog zaliska On-X". Upotrebljava se nakon odredivanja
velicine kako bi se osiguralo prianjanje aortnog zaliska bez ometanja
koronamnih arterija. Aortni replika-uredaji za odredivanje velicine
dostupni su za aortne zaliske velicine od 19 do 25 mm, gdje
manseta zaliska koja se zasiva treba ostati u supraanularnom polozaju.
Aortni zalistak od 27/29 mm ima intraanularni oblik, a odgovarajuci Konusni

replika-uredaji za odredivanje velicine namijenjeni su modeliranju \
Slika 18

tog polozaja.
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Tablica 1

Odabir uredaja za odredivanje velic¢ine

Veli¢ina (mm) Zalistak/tip
Tip uredaja za Uporaba replika-
odredivanje veli- uredaja za odredivanje
cine veli¢ine
19 Aortni* Cilindricni DA
21 Aortni* Cilindricni DA
3 Aortni* Cilindricni DA
25 Aortni* Cilindricni DA
27129 Aortni* Konusni DA
23 Mitralni Cilindricni NE
25 Mitralni Cilindricni NE
27129 Mitralni Konusni NE
31733 Mitralni Konusni NE
25/33 Mitralni Cilindricni ili konusni NE
Conform - X

*7a protetske srcane zaliske on-X"i proteze za uzlaznu aortu on-x"

Uredaji za odredivanje velicine ONXI2 proizvedeni su od prozime ,zadimljene” plastike, tako da budu jednake veli¢ine kao odgovarajui srcani
zalisci. Uredaji za odredivanje velicine ONXI3 proizvedeni su od prozime, zlatne” plastike i malo su veci kako bi se velicina anulusa mogla procijeniti
s postavljenim Savovima s ,pledgetima”.

Rucica instrumenta
Rucica instrumenta (Slika 2) olakSava drzanje zaliska ili rotatora tijekom operacijskog zahvata. Rucica instrumenta sastoji se od hvatista, savitljivog
struka i vrha.

Vrh rucice instrumenta potiskuje se u drZac zaliska dok je zalistak jo$ u
unutarnjem spremniku pakiranja. Vih se potiskuje u drzac zaliska tako
da se postavi izravno u urez na vrhu drzaca zaliska. Uskace na mjesto
nakon laganog potiskivanja. Nakon $to uskoci na svoje mjesto, rucica
instrumenta Cvrsto drZi zalistak i drzac. Zalistak se vadi iz unutarnjeg
spremnika nakon sto drZac zaliska uskodi u rucicu instrumenta.

Slika 2: Rucica instrumenta

Rucica instrumenta ima savitljiv struk. Visekratno savijanje struka moze dovesti do zamora metala. Ucinke zamora metala korisnik moZe primijetiti
kada se na struku pojave vidljive povrsinske pukotine. Da biste izbjegli lom instrumenta tijekom uporabe, prije i nakon svakog savijanja treba
provjeriti ima li na struku instrumenta povrsinskih pukotina. Ako postoje povrsinske pukotine zbog zamora metala, rucica instrumenta mora se
baciti i zamijeniti. Za nabavu zamjenskih rucica instrumenta obratite se sluzbi za korisnike tvrtke ON-XLTI.
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Rotatori

Rotator zaliska (Slika 3) upotrebljava se za promjenu usmjerenja in
situ zaliska i moze se upotrijebiti za verifikaciju mobilnosti listica.
Rotator se sastoji od plasticne glave s centralno smjestenom sondom Sonda za listice
za provjeru pokretljivosti listica i pricvricene rucice. Rotator zaliska
pravilno je usmjeren za potiskivanje u zalistak kada je poprecna Sipka
na glavi poravnata s okretnom osi listica, a vrh sonde potiskuje se u
sredisnji otvor izmedu listica.

Poprecna Sipka

Rotator mitralnog zaliska
Rotator mitralnog zaliska (Slika 4) upotrebljava se za okretanje in

situ zaliska samo u mitralnom polozaju. Rotator mitralnog zaliska
razlikuje se od rotatora zaliska kracim tijelom i time $to nema sondu ~ Slika 3: Rotator zaliska
7a listice.

Rotatori se mogu upotrebljavati s pricvrs¢enom rucicom instrumenta
ili bez nje. Da biste pricvrstili rotator na rucicu instrumenta, umetnite
vrh ruice instrumenta izravno u utor na kraju rucice rotatora. Rotator
Ce uskociti na mjesto nakon laganog potiskivanja. Rotator se mora
izvuci iz rucice nakon uporabe i prije ¢iScenja. Za skidanje rotatora s
rucice instrumenta potrebna je sila veca od sile umetanja.

Sonda za listice

Sonda za listice (Slika 5) fleksibilna je Sipka s ukoSenim krajevima.
Sonda za listice moZe se upotrebljavati za pazljivo pomicanje listica
radi potvrdivanja da se slobodno otvaraju i zatvaraju.

Slika 5: Sonda za listice

Plitica za instrumente

Plitica za instrumente dodatna je komponenta i moze se upotrebljavati za pohranjivanje i prenosenje instrumenata za zaliske On-X'. Plitica
moze izdrzati standardnu sterilizaciju i brzu sterilizaciju parom. Instrumenti se mogu sterilizirati dok se nalaze u plitici. UPOZORENJE:
Plitica sama po sebi ne odrzava sterilnost instrumenata nakon sterilizacije. Da biste odrzali
sterilnost instrumenata, plitica s instrumentima mora se sterilizirati zajedno s materijalom
za omatanje koji omogucuje sterilizaciju parom i odrzava sterilnost.

UPORABA INSTRUMENATA
Dodatne upute za uporabu svakog instrumenta nalaze se u Uputama za uporabu protetskog srcanog zaliska i proteze za uzlaznu aortu. Morate
postovati i te upute.

Instrumenti su namijenjeni za visekratnu uporabu i moraju se posebno odistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

Vijek trajanja instrumenata On-X je 10 godina od datuma proizvodnje ili 100 ciklusa ponovne obrade, ovisno o tome Sto se prije dogodi. Uporabu
instrumenta i ponovnu obradu treba nadzirati u skladu s protokolom o vodenju evidencije zdravstvene ustanove u svrhu odrZavanja opreme.

92 UPUTE ZA UPOTREBU INSTRUMENTA ON-X LTI — HRVATSKI



PREOPERATIVNE | OPERATIVNE MJERE OPREZA | UPOZORENJA
OPREZ: Ove instrumente upotrebljavajte samo za lakSu implantaciju protetskih sréanih
zalistaka On-X' ili proteza On-X" za uzlaznu aortu .

OPREZ: Pokretljivost listi¢a ispitujte samo sondom za listice On-X" ili sondom za listi¢e na
kraju rotatora On-X".

OPREZ: Za okretanje zaliska in situ upotrebljavajte samo rotator On-X". Nemojte pokusavati
okretati zalistak ako osjetite bilo kakav znacajan otpor okretanju.

UPOZORENJE: Nemojte dodirivati ugljicne komponente zaliska bilo kakvim metalnim ili
abrazivnim instrumentima.

UPOZORENJE: Ni pod kojim uvjetima ne treba primjenjivati silu poluge na kuciste zaliska
ili listice jer moze doci do ozbiljnog ostecenja.

PONOVNA OBRADA INSTRUMENATA
U ovom odjeljku navedene su upute za ponovnu obradu u kojima su opisani nacini temeljitog ciScenja i parne sterilizacije instrumenata.

UPOZORENJE: Kemijska sredstva za dezinfekciju koja sadrzavaju fenole, aceton,
spojeve amonija, jodofore i formaldehid ne bi se trebali upotrebljavati za dezinfekciju
instrumenata.

UPOZORENJE: Nemojte izlagati instrumente s plasticnim komponentama temperaturama
jednakim ili visim od 350 °F (177 °C), u protivnom moze doci do ostecenja plasticnih
komponenti.

UPOZORENJE: Ne upotrebljavajte osteceni instrument. Za nabavu zamjenskih
instrumenata obratite se sluzbi za korisnike tvrtke ON-X LTI.

Ogranicenja pri ponovnoj obradi
Vijek trajanja instrumenata On-X je 10 godina od datuma proizvodnje ili 100 ciklusa ponovne obrade, ovisno o tome $to se prije dogodi. Uporabu
instrumenta i ponovnu obradu treba nadzirati u skladu s protokolom o vodenju evidencije zdravstvene ustanove u svrhu odrZavanja opreme.

Plasticni drZac zaliska koji se isporucuje postavljen na zalistak jednokratni je uredaj i treba ga baciti nakon implementacije zaliska.

Metalni dijelovi instrumenata proizvedeni su od titanija, a plasticni instrumenti od polifenilsulfona (uobiajeni naziv robne marke je RADEL™ R
proizvodaca Solvay Advanced Polymers).

Vrijeme uporabe

U roku od najvise dva (2) sata nakon uporabe uklonite suvisnu necistocu s instrumenta jednokratnim/papirmim ruénikom. Necisti instrument
ne bi se smieli ostaviti da se osuse jer se sasuseni kontaminanti teZe odstranjuju pri iscenju. Ako je vjerojatno da ce se prijenos oduZiti, stavite
instrumente u pokriven spremnik s odgovarajucim sredstvom za cicenje (npr. enzimskim deterdZentom Enzol” li nekim ekvivalentnim sredstvom)
da biste odgodili susenje.

Priprema za ¢i$éenje
Preporucuje se da se instrumenti ociste ¢im to bude prakticno moguce nakon uporabe. Prije ¢iScenja uklonite drzac zaliska ili rotator s rucice
instrumenta. Bacite drZac zaliska

Dodatni pribor koji cete mozda upotrijebiti tijekom pripreme i postupka ¢iscenja ukljucuje Cetke za ribanje, Sanilne cistace za cijevi, aplikatore s
pamucnim vrhom i ru¢nike od tkanine.

Preporucuje se priprema instrumenata za ciscenje namakanjem ili ultrazvucnim ciscenjem. Takoder se preporucuje uporaba Cetke za uklanjanje
jakog zaprljanja.

Ako su instrumenti jako zaprljani, potopite ih u spremnik s odgovarajucim sredstvom za CiSenje (npr. enzimskim deterdzentom Enzol
pripremljenim s jednom (1) uncom do jednim (1) galonom vode iz slavine). Mekom cetkom temeljito ocistite instrument, uklanjajuci svu vidljivu
necistocu. Enzimski proizvodi nece unistiti instrumente. Ispirite u toploj tekucoj vodi iz slavine dok ne uklonite sve tragove sredstva za Ciscenje.
Prema potrebi ponovite da biste uklonili svu vidljivu necistocu.
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Cis¢enje: Ru¢no
Perite sve povrsine instrumenta pripremljenom otopinom neutralnog enzimskog deterdZenta (primjerice Luminox u koncentraciji koju preporucuje
proizvodac) i mekom cetkom dok ne uklonite sve vidljive tragove necistoce.

Isperite instrument vodom kako biste uklonili sve vidljive tragove ostataka sredstva za ¢iScenje, a slijepe otvore isperite nekoliko puta.

Vizualno pregledajte ima li na instrumentu bilo kakvih ostataka nedistoce ili sredstva za ciScenje. Ako ih pronadete, ponovite postupak cicenja
U svjeZoj otopini.

Ciscenje: Automatizirano

Stavite instrumente u automatiziranu perilicu (npr. uredaj za pranje/dezinfekciju Steris 444 ili ekvivalentni uredaj). Instrumente stavljajte
izbjegavajuci kontakt. U nastavku je kao referenca naveden odobreni skup parametara postupka ciscenja:

Vrijeme Temperatura
Lijecenje Sredstvo za ciScenje
(mm:ss) (°C)
Enzimsko pranje 0400 6 Enzimski deterdzent Enzol
(1 0z/qal)
; ' Neutralni koncentrat Steris® Prolystica® 2X

Pranje 02:00 60 (1/8 cefgal

Ispiranje 02:00 70 Nije primjenjivo

Susenje 15:00 80 Nije primjenjivo

Vizualno pregledajte ima li na bilo kojem instrumentu preostale necistoce ili vlage. Ako ima necistoce, ponovite postupak ciScenja. Ako su
instrumenti viazni, upotrijebite filtrirani komprimirani zrak ili rucnik koji ne ostavlja dlacice.

UPOZORENJE: Nemojte izlagati instrumente s plasticnim komponentama temperaturama

jednakim ili visim od 350 °F (177 °C), u protivnom moze do¢i do ostecenja plasti¢nih
komponenti.

Dezinfekcija
Uporaba kemijskih sredstava za ciScenje nije potrebna, iako je dopustena. Ako upotrijebite kemijska sredstva za iScenje kao Sto su alkohol,

hidrogen peroksid, klor i gluteraldehid, oni nece otetiti li unistiti instrumente. Sredstva za dezinfekciju, osim alkohola, moraju se temeljito isprati
s povrsine instrumenta nakon uporabe.

Sredstva za dezinfekciju koja sadrzavaju fenole, spojeve amonija, aceton, jodofore i formaldehid ne bi se trebala upotrebljavati za dezinfekciju
instrumenata.

Susenje
Nemojte izlagati instrumente s plasticnim komponentama temperaturama jednakim ili visim od 350 °F (177 °C), u protivnom moze doci do
ostecenja plasticnih komponenti.

Pregled
Vizualno pregledajte ima i na instrumentima znakova ostecenja i prekomjernog trosenja. Uredaji za odredivanje velicine i rucice instrumenta imaju

savitljiv struk. Opetovano savijanje strukova moze prouzrociti zamor metala koji je primjetan u obliku vidljivih povrsinskih pukotina na struku.
Metalne ili plasticne instrumente na kojima su vidljive pukotine, urezi ili druga oStecenja treba zamijeniti.

Ne upotrebljavajte i ne popravljajte osteceni ili istroseni instrument. Za nabavu zamjenskih instrumenata obratite se sluzbi za korisnike tvrtke
ON-X LTI.
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Pakiranje

Ako upotrebljavate dodatnu pliticu za instrumente, instrumenti se moraju postaviti na odgovarajuca mjesta i mora se zatvoriti poklopac. Dvostruko
omotajte pliticu instrumenta u CSR bolnicke omote (npr. Bioshield 1 40"x 60") tehnikom omotnice ili pravokutnog omatanja te osigurajte trakom
7a autoklaviranje. Ako ne upotrebljavate pliticu za instrumente, instrumente treba pohraniti tako da se sprijeci savijanje ili gnjecenje.

OPREZ: Za pakiranje instrumenata ne preporucuje se uporaba papirnatih/plasti¢nih
vredica jer bi se u vrecici mogao zadrzavati kondenzat.

Sterilizacija

Instrumenti ONXI2 i ONXI3 smatraju se kriticnim komponentama” koje se mogu uvoditi izravno u krvotok ili druge normalno sterilne dijelove
tijela. Pri sterilizaciji plitice treba omotati u dva sloja CSR bolnickih omota i osigurati trakom za autoklaviranje. Moraju se sterilizirati parom u
potvrdenom minimalnom trajanju te na potvrdenoj minimalnoj temperaturi s dolje navedenim parametrima:

Potvrdeni parametri ciklusa sterilizacije

Metoda: para

Vrsta ciklusa: predvakumiranje
Temperatura: 132°C (270 °F)
Vrijeme izlaganja: 3 minute
Vrijeme susenja: 20 minuta

Navedeni parametri vrijede samo za opremu za sterilizaciju koja je pravilno odrZavana i kalibrirana. Kvaliteta vode potrebna za sterilizaciju mora
udovoljavati preporukama koje je naveo proizvodac opreme za sterilizaciju.

UPOZORENJE: Nemojte izlagati instrumente s plasticnim komponentama temperaturama
jednakim ili viSim od 350 °F (177 °C), u protivnom moze do¢i do ostecenja plasticnih
komponenti.

Skladistenje

Ako instrumente ne namijeravate upotrijebiti odmah nakon sterilizacije, mozete ih zatvoriti u plasticnu zastitu od prasine (pokrov za odrZavanje) i
zatim pohraniti na ¢istom, hladnom i suhom mijestu. Za zatvaranje pokrova za odrzavanje moZete upotrijebiti i toplinsko zatvaranje ili neku drugu
metodu slicne ucinkovitosti.

Rok ¢uvanja paketa ovisi o dogadajima te o materijalu za omatanje i nacinu Cuvanja. Stoga se instrumentima mora rukovati tako da se sprijeci
navlazivanje sterilne barijere, njezino probijanje ili o3tecivanje na bilo koji drugi nacin. Ako je sterilna barijera ugrozena, instrumente treba ponovno
odistiti i sterilizirati.

Ako plitica nije dostupna, instrumente treba pohraniti tako da se sprijeci njihovo savijanje ili gnjecenje.

Upozorenje: ucinkovitost i moguce nezeljene posljedice bilo kakvih odstupanja od
navedenih uputa od strane osoba zaduzenih za obradu moraju se pravilno procijeniti.

POVRAT ROBE
Za povrat bilo kojeg proizvoda potrebno je prethodno odobrenje sluzbe za korisnike. Sva pitanja u vezi s instrumentima ili odobrenjem za povrat
moZete uputiti sluzbi za korisnike tvrtke ON-X LTI.

OPREZ: Prema americkom (SAD) saveznom zakonu ovaj uredaj moze se kupiti samo od
lije¢nika ili na njihov nalog.
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ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI ZA JAMSTVA

Turtka ON-X LTI jamdi samo da ¢e proizvod biti uskladen sa standardnim specifikacijama tvrtke ON-X LTI. Tvrtka ON-XLTI ne daje nikakva druga
jamstva u vezi s funkcioniranjem proizvoda u radu, a ON-XLTI ne preuzima ni bilo kakve rizike u vezi s rezultatima uporabe ovog proizvoda.
Cjelokupni rizik u vezi s uporabom proizvoda snosi kupac. Tvrtka ON-XLTI odrice se svih drugih jamstava u vezi s proizvodom, izricitih ili
podrazumijevanih, ukljucujuci, bez ogranicenja, ona koja se odnose na prikladnost proizvoda za prodaju ili njegovu prikladnost za odredenu
namjenu. Tvrtka ON-XLTI ne preuzima odgovomost za bilo kakav izravan, poseban, posljedican ili sluajan qubitak, Stetu ili troSak u vezi s
uporabom proizvoda. Nijedna osoba nema nikakva ovlastenja da mijenja te uvjete ili obveze ON-XLTI na bilo kakvu dodatnu odgovornost ili
jamstvo u vezi s uporabom proizvoda.

SIMBOLI RJECNIK POJMOVA DEFINICIJA

SIMBOL NASLOV SIMBOLA DEFINICUJA NASLOV STANDARDA | REFERENCA
Proizvoda¢ Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja u skladusEU 1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli za upotrebu u oznakama i
direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZi 98/79/EL. oznacavanju medicinskih uredaja i informacijama uz medicinske uredaje - 1.

dio: Opcizahtjevi
Referentni br. 5.1.1

Broj serije (Oznacava serijski broj proizvodaca radi identificiranja 1S0O 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli za upotrebu u 0znakama i
serije oznacavanju medicinskih uredaja i informacijama uz medicinske uredaje — 1.
LOT dio: Op¢i zahtjevi
Referentni br. 5.1.5

dio: Opcizahtjevi

Procitajte upute za Oznacava da korisnik mora procitati upute za upotrebu 1S0O 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli za upotrebu u oznakama i
uporabu oznacavanju medicinskih uredaja i informacijama uz medicinske uredaje - 1.
Referentni br. 5.4.3

K i broj 0Oznacava kataloki broj proizvodaca radi identificiranja 1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli za upotrebu u 0znakama i
medicinskog uredaja oznacavanju medicinskih uredaja i informacijama uz medicinske uredaje — 1.
RE F dio: Op¢i zahtjevi
Referentnibr. 5.1.6

Ne upotrebljavajte (0znacava da se medicinski uredaj ne smije upotrebljavati ~ 1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli za upotrebu u oznakama i
ako je pakiranje ako je pakiranje ostecenoli otvoreno. oznacavanju medicinskih uredaja i informacijama uz medicinske uredaje — 1.
osteceno dio: Opcizahtjevi
Referentni br. 5.2.8
Ovlasteni predstavnik  0znacava ovlastenog predstavnika u Europskojzajednici.  1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli za upotrebu u oznakama i
u Europskoj zajednici oznacavanju medicinskih uredaja i informacijama uz medicinske uredaje — 1.
dio: Opéi zahtjevi
Referentnibr. 5.1.2
Datum proizvodnje Naznacuje datum proizvodnje medicinskog proizvoda 1SO 15223-1 Medicinski proizvodi - Simboli koji se primjenjuju na
naljepnicama medicinskih proizvoda, oznakama i informacijama koje se
prilazu - Dio 1: Opci zahtjevi,
referenca br. 5.1.3

zbog vaznih informacija o oprezu kao 3to su upozorenjaili  oznacavanju medicinskih uredaja i informacijama uz medicinske uredaje — 1.
miere opreza koji se iz razlicitih razloga ne moqu prikazati  dio: Opci zahtjevi
na samom medicinskom uredaju. Referentnibr. 5.4.4

j Oprez Oznacava da korisnik mora procitati upute za upotrebu 1S0O 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli za upotrebu u 0znakama i
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BEVEZETES

Jelen kiadvany célja a klinikus segitése azaltal, hogy utasitésokkal szolgal az On-X LTI On-X" szivbillenty(
protézis muszerek (Hiv.. ONXI2 és ONXI3) kezelésére é hasznalatdra vonatkozdan. A miszerek részei:
méretezok, rotatorok, miszerfogantyt(k) és vitorlamozgas-mérétii(k). Ha atvételkor barmelyik miszer
sériilt, NE HASZNALJA! A kicserélés elrendezése érdekében hivja az ON-X LTI vevészolgalatat.

VEVOSZOLGALAT
Az ON-X LTI vevészolgdlat képviseldi a (888) 339-8039 (csak USA és Kanada), (512) 339-8039
telefonszamon vagy az ONX@ONXLTI.COM e-mail cimen érhetok el.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
A mlszerek kizérdlag az On-X" szivbillentyl-protézisek és az On-X" felszéllbaorta-protézisek
belltetésének megkodnnyitésére szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK
A miszerek nem hasznélhatok az On-X" szivbillenty(-protézisek és On-X" felszalldaorta-protézisek
belltetésén kivil mas célokra.

A MUSZEREK LEIRASA ES MUKODESE

A mUszerkészlet egy méretezét és egy rotatort tartalmaz az On-X" szivbillenty(l-protézis és az On-X
felszéll6aorta-protézis minden méretéhez. Aorta replikaméretezék talélhatok benne 19 - 27/29 mm-es
méret( aortabillentylikhoz. Szintén taldlhato benne egy univerzalis miszerfogantyu és vitorla mérétd.
A mUszerek Ujrafelhasznalhatok.

Méretezék

A méretezék haszndlatosak a kapott szovetannulus dtméréjének megmérésére miutdn az annulust
elékészitették a belltetésre. A méretezék az aorta és mitrdlis billentylk méretezésére egyarant
hasznélhatdk, illetve méretmeghatarozasokra. A méretezék a 19-25 mme-es billentyliméreteknél
hengeresek (1A dbra), a 27/29 mm-es és 31/33 mm-es billenty(knél pedig kuposak (1B dbra). A
méretezo kivalasztasdnak megkonnyitése érdekében lasd a 1. tdblazatot.

A méretezének mindkét végén hajlithatd széra
van. A szarak ismételt hajlitdsa a fém elfaraddsat
okozhatja. A fém elfdraddsénak hatdsait a
felhasznalé lathatja a jol lathatd fellleti repedések e
formajaban a szdron. Hogy elkerilje a mUszer
eltorését hasznalat kézben, a szarat minden
hajlitds elétt és utdn meg kell vizsgalni, hogy
van-e rajta felUleti repedés. Ha a fém farad és
fellleti repedések vannak jelen, akkor a méretezét 1A abra
el kell dobni és le kell cserélni. Forduljon az
On-X LTI vevészolgdlathoz a csere méretezék
rendeléséért.

Hengeres

Aorta replikaméretezék
Az aorta replikaméretezé (1A abra) modellezi az

On-X" aorta billenty( profiljat. A méretezés utani
hasznélatdval elérhetd, hogy az aorta billentyd
akadalymentesen illeszkedjen a koszorterekhez.
Az aorta replika méretez6k 19-25 mm-es
aorta billentylk méretében kaphatdk, ahol a
billentyl varrékeretének szupraannularisan kell
maradnia. A 27/29 mm-es aorta billenty mérete
intraannuldris elrendezés(, a replika méretezéje
pedig ezt az elhelyezkedést modellezi.

1B abra
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1. téblazat

Méretez6 valasztasa

Méret (mm) Billentyii/Tipus
Méretezo tipusa Hasznéljon
replika méretezot
19 Aorta* Hengeres IGEN
21 Aorta* Hengeres IGEN
23 Aorta* Hengeres IGEN
25 Aorta*® Hengeres IGEN
27/29 Aorta* Kupos IGEN
23 Mitrélis Hengeres NEM
25 Mitrdlis Hengeres NEM
27/29 Mitrélis Kdpos NEM
31/33 Mitralis Kupos NEM
25/33 Mitralis Hengeres vagy NEM
Confom - X kapos

*On-X" szivbillenty(i-protézis és On-X" felszallbaorta-protézisek esetében

Az ONXI2 méretezok atlatszo fustszinl” mdanyagbol késziltek, és a megfeleld szivbillentylivel azonos
méretliek. Az ONXI3 méretez&k dtldtszo,aranyszini” mianyagbol készlltek, és a helytikon 1évé tampo-
nalé oltések anuldris méretéhez képest kicsit tulméretesek.

Miiszerfogantyu
A muszerfogantyd (2. dbra) megkdnnyiti a billenty( vagy a rotdtor tartdsdt a mutét alatt. A

mszerfogantyl egy markolatbdl, egy hajlithato szarbdl és egy csticsbol all.

A miszerfogantyd csucsat behelyezik a
billentyttartdba, mikozben a billentyld még a
csomagold belsé tartdlyban van. A csucsot a
billentyUtartdba Ugy helyezik be, hogy kozvetlendl
behelyezik a horonyba, a billenty(tartd tetején.
Ha enyhén benyomija, a helyére kattan. Amikor a
helyére pattant, a billenty( és a tarto jél tarthatd
a mdszerfogantytval. A billentylit a belsé  2.4bra: Miiszerfogantyu
tartalybol azutan veszik ki, hogy a billenty(tartot

rapattintottak a muszerfogantyura.

A muszerfogantyl széra hajlithaté. A szar ismételt hajlitdsa a fém elféradasat okozhatja. A fém
elfdraddsdnak hatdsait a felhasznald lathatja a jol lathatod fellleti repedések formédjaban a széron.
Hogy elkerllje a mUszer eltdrését hasznalat kozben, a szarat minden hajlitas elétt és utdn meg kell
vizsgélni, hogy van-e rajta fellleti repedés. Ha a fém farad és fellleti repedések vannak jelen, akkor
a muszerfogantyUt el kell dobni és le kell cserélni. Forduljon az On-X LTI vevészolgélathoz a csere
mUszerfogantyu rendeléséért.
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Rotatorok

Abillenty(rotdtora (3.4bra) helyben 1évé billenty(
atirdnyitdsdhoz hasznalhatd, illetve a vitorla
mobilitdsdnak megerdsitésére. A billentylrotator Vitorla mér6td
mUanyag fejbdl és kozépen elhelyezett vitorla
mérétibdl, valamint egy csatlakozatott
fogantyubdl &ll. A billentyUrotadtor megfeleléen
orientdlt a billentylibe helyezéshez, amikor
a fej keresztsévja a vitorla forgastengelyéhez
illeszkedik, a mér6td hegye pedig a vitorldak
kozotti kdzépponti nyilasban taldlhato.

Keresztsav

Mitralis rotétor

A mitrdlis rotator (4. &bra) in situ billentyd
Ujraorientdldsdra  haszndlatos  kizarodlag
mitralis  helyzetben. A mitrdlis  rotator
megkulénboztethetd a billentydrotatortdl, mivel
a teste rovidebb és nincs vitorla mérétuje.

A rotdtorok a mellékelt muszerfogantyuval
vagy anélkdl is hasznélhatok. Egy rotdtornak a
mUszerfogantydhoz vald rogzitésére helyezze
be a mUszerfogantyl végét egyenesen a rotator
fogantyujanak végén lévé vdjatba. Ha enyhén
benyomija, a rotator a helyére kattan. A rotatort ki
kell venni a fogantyubdl hasznalat utan, tisztitas
elétt. A rotdtor muszerfogantyubdl torténd
kivételéhez a behelyezési erénél nagyobb erd
szUkséges.

Vitorla mérétii

A vitorla mérétd (5. dbra) egy rugalmas rud kup
alaku végekkel. A vitorla mérétd a vitorlak dvatos
mozgatasdhoz haszndlhatd annak ellenérzése
érdekében, hogy ezek szabadon nyithatok és 5. abra: Vitorla mérét
zarhatok.

Miiszertélca

A miuszertélca opciondlis, és az On-X" billenty(mUszerek térolasara és széllitdséra szolgdl. A talca
képes ellendlini a standard g6z- és hirtelen gézsterilizacionak. A mUszerek sterilizdlhatok ugy, hogy a
tlcan vannak. FIGYELMEZTETES: A talca 6nmagaban nem biztositja a miiszerek sterilitasat
a sterilizalas utan. A miiszerek sterilitasanak fenntartasa érdekében a talcat a miiszerekkel,
a gozsterilizalast lehetové tevo és a sterilitast fenntarté6 csomagoléanyaggal egyiitt kell
sterilizalni.

A MUSZEREK HASZNALATA
Minden egyes mUszer kiegészité haszndlati utasitdsai megtaldlhatdk a szivbillentyl protézis és a
felszéll6aorta-protézis hasznalati utasitdsaban. Azokat az utasitasokat is be kell tartani.

A mszerek Ujrafelhasznalhatok, és a tisztitdsukat és sterilizaldsukat minden Ujabb hasznalat elétt kilon
el kell végezni.

Az On-X mszerek élettartama 10 év a gyartds datumatol szamitva vagy 100 Ujrafeldolgozasi ciklus,
amelyik el6bb bekovetkezik. A mUszer Uzemidejét és az Ujrafeldolgozést nyomon kell kovetni,
mégpedig az adott egészséglgyi intézmény eszkdzkarbantartasi nyilvantartasra vonatkozd protokollja
szerint.
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A MUTET ELOTTI ES ALATTI

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
VIGYAZAT: Ezeket a miiszereket kizarélag az On-X" szivbillentyii-protézisek vagy On-X’
felszalloaorta-protézisek beiiltetésének megkonnyitésére hasznalja.

VIGYAZAT: Csak On-X® vitorla mérétiivel vagy az On-X" rotator végén talalhaté vitorla
mérotiivel ellendrizze a vitorla mozgékonysagat.

VIGYAZAT: Csak az On-X" rotatort hasznalja a billentyii helyben valé forgatasahoz. Ne
probalja meg forgatni a billentyiit, ha forgataskor jelentdsebb ellenallasba iitkozik.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg a billentyii szén osszetevéit semmilyen fém vagy
csiszoloeszkozzel.

FIGYELMEZTETES: Semmilyen kériilmények kozétt ne alkalmazzon emeléerét a billentyii
hazan vagy vitorlain, mivel stlyos sériilés fordulhat elé.

A MUSZER REGENERALASA
Ez a rész meghatarozza a regenerdlasi utasitasokat, melyek leirjdk a mUszerek alapos tisztitdsanak és
gbzsterilizalasanak modszereit.

FIGYELMEZTETES: A fenolokat, acetont, amméniavegyiileteket, jodoférokat és
formaldehidet tartalmazé kémiai fert6tlenitészerek nem hasznalhaték a miiszerek
fertétlenitésére.

FIGYELMEZTETES: A miianyag dsszetevds miiszereket ne tegye ki 177 °C-os vagy a feletti
hémérsékletnek, kiilonben a milianyag dsszetevék karosodhatnak.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon vagy javitson sériilt miiszert. Forduljon az ON-X LTI

vevoszolgalathoz a csere miiszer rendeléséért.

Regeneralasi korlatozasoK

Az On-X mUszerek élettartama 10 év a gyartds datumatol szamitva vagy 100 Ujrafeldolgozasi ciklus,
amelyik elébb bekovetkezik. A mdszer Uzemidejét és az Ujrafeldolgozast nyomon kell kévetni,
mégpedig az adott egészséglgyi intézmény eszkdzkarbantartasi nyilvantartasra vonatkozd protokollja
szerint.

A billentytre elére felszerelt, mlanyag billenty(tartd egyszer haszndlatos eszkdz, és azt a billentyl
belltetése utan el kell dobni.

A mUszerek fém részei titanbol késziltek, a mlanyag muszerek pedig polifenilszulfonbdl (a szokasos
markaneve a RADEL" R, amely a Solvay Advanced Polymers terméke).

A felhasznalas helye

Legfeljebb ketté (2) éraval a hasznalat utan, tavolitsa el a miszeren talélhato felesleges szennyezédést
eldobhaté rongy/papir térlével. A szennyezett mUiszereket nem szabad hagyni megszéradni, mivel
raszaradt szennyezdanyagokat nehezebb eltdvolitani a tisztitds sordn. Ha a behelyezés valdszinlleg
késik, akkor tegye a muszereket fedett tartalyba, megfeleld tisztitdszerrel (pl. Enzol” enzimatikus
mososzer vagy azzal ekvivalens), hogy késleltesse a szaradast.

A tisztitas elokészitése
Javasolt, hogy a mUszereket a hasznalat utdan minél elébb tisztitsa meg. Tisztitas elétt vegye le a
billenty(tartdt vagy a rotdtort a miszerfogantyurél. Dobja ki a billentyUtartot.

A tisztitas el6készitése és a tisztitasi folyamat soran valoszinlleg hasznélt tartozék a sebészeti mités
kefék, zsenilia csétisztitok, pamuthegy applikatorok és rongytorlék.

Javasolt a mUszereket a tisztitdshoz dztatdssal vagy ultrahangos tisztitassal el6késziteni. Szintén javasolt
kefével eltdvolitani a nagyméretl szennyezédéseket.
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Ha a muUszerek erésen szennyezettek, meritse egy medfeleld tisztitdszeres tartdlyba (pl. Enzol
enzimatikus tisztitdszer egy (1) uncia egy (1) gallon csapvizben aranyban elkészitve). Puha sortéju
kefével tisztitsa meg alaposan a mdszert, hogy az 6sszes lathatd szennyezédést eltdvolitsa. Az
enzimtermékek nem karositjék a miszereket. Oblitse le meleg, folyd vizzel, amig a tisztitéoldat minden
nyomét el nem tavolitja. Ismételje meg, ha szikséges, hogy az dsszes lathatd szennyezédést eltvolitsa.

Tisztitas: Kézi médszer

Mossa le a mUszer Osszes fellletét el6készitett semleges, nem enzimatikus mosdszeres oldattal
(példaul: Lumibox a gyartok altal meghatdrozott koncentracidban) és puha sortéjd kefével, amig az
Osszes lathaté lerakodasnyomot el nem tavolitja.

Oblitse le a mUszert vizzel, hogy az ésszes lathatd mososzermaradékot eltavolitsa, az Ures lyukakat
tobbszor dblitse at.

Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy maradt-e szennyezddés vagy mosodszer a mlszeren. Ha taldlt,
akkor friss oldattal ismételj meg a tisztitasi eljarast.

Tisztitas: Automatikus médszer

Tegye a mUszereket automatikus mosdba (pl. Steris 444 moso/fertétlenitd vagy ezzel ekvivalens). Ugy
tegye be a muUszereket, hogy ne érintkezzenek. Hivatkozasul aldbb taldlhatok egy validélt folyamat
tisztitasi paraméterei:

1d6 Hoémérséklet
Kezelés Tisztitoszer
(pp:ss) (°C)
Enzimatikus mosé 04.00 60 Enzol enzim mosdszer
(1 oz/gal)
Steris® Prolystica® 2X
Mosés 02:00 60 KONCENTRATUM SEMLEGES
(1/8 oz/gal)
Oblités 02:00 70 Nem alkalmazhato
Szérités 15:00 80 Nem alkalmazhato

Szemrevételezéssel ellendrizze mindegyik muszert, hogy maradt-e rajta szennyezédés vagy nedvesség.
Ha szennyez&dés marad rajta, ismételje meg a tisztitasi folyamatot. Ha a mUszerek nedvesek, hasznaljon
sz(rt sUritett levegdt vagy foszldsmentes torlét a szaritdshoz.

FIGYELMEZTETES: A miianyag 8sszetevés miiszereket ne tegye ki 177 °C-os vagy a feletti
hémérsékletnek, kiilonben a milianyag 6sszetevok karosodhatnak.

Fertétlenités
Nem szikséges kémiai fertétlenitészereket hasznélni, bar megengedheté. Ha hasznal, az alkohol,
hidrogén-peroxid, klér és glutdraldehid kémiai fert6tlenitészerek nem kérositjak vagy roncsoljdk a
mUszereket. Az alkoholtdl eltéré fertétlenitszereket alaposan le kell 6bliteni a mUszerek feltletérdl
hasznédlat utan.

A fenol-, ammoniavegyileteket, acetont, jodoférokat vagy formaldehidet tartalmazé fertétlenitészerek
nem haszndlhatdk a miszerek fertétlenitésére.

Szaritas

A mUanyag Osszetevds mUszereket ne tegye ki 177 °C-o0s vagy a feletti hémérsékletnek, kilénben a
mUanyag 6sszetevék karosodhatnak.
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Ellenérzés

Szemrevételezéssel nézze 4t a mlszert, hogy van-e rajta kopds vagy sérilés. A méretezék és
mUszerfogantyuk szara hajlithatd. A szarak ismételt hajlitdsa a fém elfaradasat okozhatja, ami jol lathatod
feltleti repedések forméjaban lathatd a szaron. Ha a mUszereken, akar fém, akar mianyag, repedések,
szakadasok vagy mas sértilések taldlhatdk, azokat ki kell cserélni.

Ne hasznaljon vagy javitson sérllt vagy kopott mUszert. Forduljon az On-X LTI vevészolgélathoz a csere
mUszer rendeléséért.

Csomagolas
Ha opcionalis miszertélcat haszndl, akkor a mUszereket az azonositott helyikre és a melléklet fedélbe
kell helyezni. Dupladn tekerje be a mlszertalcat a CSR kérhazi csomagoldanyagba (amilyen a Bioshield
I 40" x 60") boriték vagy négyzetes csomagolasi technikaval, és autoklav szalaggal régzitse. Ha nem
haszndl mUszertdlcat, akkor a mUszereket olyan maodon kell tarolni, hogy ne hajoljanak meg vagy
torjenek meg.

VIGYAZAT:Nemjavasoltapapir/miianyag zacskék hasznalataamiiszerek csomagolasahoz,
mivel kondenzatum maradhat a zacskéban.

Sterilizalas

Az ONXI2 és ONXI3 mUszereket kritikus tételeknek” tekintik, amelyeket kozvetlendl a vérdramba vagy
mas normalisan steril testrészbe vezethetnek be. A sterilizalashoz a télcdkat két réteg CSR koérhazi
csomagoldanyaggal kell betekerni, és autoklav szalaggal régziteni. G6zzel kell sterilizélni a validalt
minimalis ideig és az aldbb meghatérozott hémérsékleti paraméterekkel:

Validalt sterilizalasi ciklus paraméterei

Madszer: Goz
Ciklus tipusa: Elévékuum
Hémérseklet: 132°C
Expozicids idoé: 3 perc
Szaritési id6: 20 perc

Ezek a paraméterek csak olyan sterilizadlo berendezéssel érvényesek, amelyeket megfeleléen
karbantartanak és kalibralnak. A sterilizaldshoz sziikséges vizmennyiségnek meg kell felelnie a
sterilizalé berendezés gyartdja altal javasoltaknak.

FIGYELMEZTETES: A miianyag 6sszetevés miiszereket ne tegye ki 177 °C-os vagy a feletti
hémérsékletnek, kiilonben a milianyag dsszetevok karosodhatnak.

Tarolas

Ha a muUszereket a sterilizdlds utdn nem azonnal hasznaljak, akkor mianyag porfedéllel (karbantartéd
fedél) kell lezarni, majd tiszta, hlivos és szdraz kdrnyezetben tarolni. A karbantartd fedél lezarasdhoz
hasznélhaté a hélezaras vagy hasonldan hatékony maédszer.

A csomag élettartama eseményfiiggd és a csomagoldanyagtol és tarolds modjatédl figg. Ezért a
mUszereket ugy kell kezelni, hogy megakaddlyozzak, hogy a steril gat nedves legyen, kilyukadjon vagy
mas mdédon megsérdljon. Ha a steril gat megsérul, akkor a muszert Ujra kell tisztitani és sterilizalni.

Ha nincs télca, a mUszereket uUgy kell tarolni, hogy megakadélyozzék, nehogy elhajoljon vagy
megtorjon.
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Figyelmeztetése: Az eljarast végz6 személynek az ismertetett utmutatotol valé barmilyen
eltérést is értékelnie kell abbdl a szempontbdl, hogy a hatékonysagot hogyan befolyasolja,
és lehetnek-e nemkivanatos kovetkezményei.

VISSZAKULDOTT ARUK
Barmely termék visszaklldéséhez a vevészolgalat elézetes engedélye szikséges. A miszerekkel vagy
a visszakuldési engedéllyel kapcsolatos barmilyen kérdéssel forduljon az ON-X LTI vevészolgalathoz.

VIGYAZAT: A szdvetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre forgalmazhatok.

A JOTALLAS KORLATOZASA

Az ON-X LTI csak azt garantdlja, hogy a termék megfelel az ON-X LTI standard el&irdsainak. A termék
hasznalat kozbeni mUkodését illetéen az ON-X LTI semmilyen egyéb jotallast nem vallal, az ON-X LTIt a
termék hasznalataval kapcsolatos semmilyen kockézatért nem terheli felel¢sség. A termék hasznalataval
kapcsolatos minden kockdzatért a vasarldt terheli a felelésség. Az ON-X LTI a terméket illetéen
kizar minden egyéb, kifejezett vagy feltételezett jotallast, beleértve, de nem kizérélagosan a termék
piacképességét vagy egy adott célra valo alkalmassagat. Az ON-X LTI nem felelés a termék hasznalataval
kapcsolatos semmilyen kozvetlen, killdnleges, jarulékos vagy véletlen karért. Egyetlen személynek sincs
felhatalmazdsa ezen feltételek barmelyikének a modositasara, vagy arra, hogy az ON-X LTI cégtél tovabbi
kotelezo felelésségvallalast vagy jotallast kérjen a termék hasznélataval kapcsolatban.

SZIMBOLUMMEGHATAROZASOK JEGYZEKE

SZIMBOLUM SZIMBOLUM CiME MEGHATAROZAS SZABVANY CiME ES HIVATKOZAS

Gyarté Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeloli, 15O 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok — Orvostechnikai
a90/385/EGK, a 93/42/EGK és a 98/79/EK  eszkozok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatoiban
eurdpai unids irdnyelveknek megfelelden. hasznalandd szimbélumok. - 1. rész: Altaldnos

kévetelmények
Hivatkozasi sz.: 5.1.1

Gyartasi kod A gyarto gyértasi kodjat jeldli, amely 150 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai
alapjan a gyartasi koteg vagy tétel eszkozok cimkeéin, cimkézésén és tajékoztatdiban
beazonosithaté. hasznélandé szimbélumok. - 1. rész: Altalénos

kovetelmények
Hivatkozési sz.:5.1.5

Lasd hasznalati Kifejezi, hogy a hasznélati utasitdsban 1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkézok — Orvostechnikai
utasitas szerepld utasitasokat el kell olvasni. eszkodzok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalando szimbolumok. - 1. rész: Altalénos
kévetelmények
Hivatkozasi sz.: 5.4.3

—
= [
—

K 6 a A gyarto katalégusszamat jeldli, amely 1S0 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai
alapjan az orvostechnikai eszkoz eszkozok cimkeéin, cimkézésén és tajékoztatdiban
azonosithato. hasznélandé szimbélumok. - 1. rész: Altalénos

A
m
M

kovetelmények
Hivatkozési 5z.:5.1.6

Sériilt csomag esetén  Olyan orvostechnikai eszkozt jelez, IS0 15223-1 Orvostechnikai eszkézok — Orvostechnikai
nem hasznalhaté amelyet tilos felhasznalni, ha a csomag eszkozok cimkein, cimkézésén és tajékoztatoiban
megsérult vagy felnyitottak. hasznalando szimboélumok. - 1. rész: Altalanos

kévetelmények
Hivatkozasi sz.: 5.2.8

Meghatalmazott Az Eurépai Kozosségben meghatalmazott 1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok — Orvostechnikai
képviselé az Eurépai  képviseldt jeldli. eszkozok cimkeéin, cimkézésén és tajékoztatdiban
EC REP Kézosségben hasznalandé szimbolumok. - 1. rész: Altaldnos

kévetelmények
Hivatkozési sz.:5.1.2

Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak 1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok — Orvostechnikai
datumat jelzi eszkodzok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalando szimbolumok - 1. rész: Altalanos
kévetelmények —
Referenciaszam 5.1.3

Figyelem Jelzi, hogy azokat a fontos 1S0 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai
figyelmezteté informéciokat (példaul a eszkozok cimkeéin, cimkézésén és tajékoztatdiban
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket), hasznalandd szimbélumok. - 1. rész: Altaldnos
amelyek — szamos okbol kifolyélag —nem  kévetelmények
szerepelhetnek magan az orvostechnikai  Hivatkozasi sz.: 5.4.4
eszkozon, a felhasznalonak a hasznélati
utmutatéban el kell olvasnia.

> 2 8 @
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PENGENALAN

Buku ini ditujukan untuk membantu petugas klinik dengan menyediakan instruksi penanganan
dan penggunaan Instrumen Katup Jantung Prostetik ON-X LTI On-X® (Ref: ONXI2 dan ONXI3).
Instrumen ini terdiri atas pengukur, rotator, handel instrumen, dan sebuah leaflet motion probe.
Saat diterima, jika ada instrumen yang rusak, JANGAN DIPAKAI. Hubungi Layanan Pelanggan
ON-X LTI untuk mengatur penggantian.

LAYANAN PELANGGAN
Perwakilan Layanan Pelanggan ON-X LTI dapat dihubungi di (888) 339-8039 (untuk AS dan Kanada
saja), (512) 339-8039 atau email di ONX@ONXLTI.COM

INDIKASI
Instrumen ini ditujukan hanya untuk memfasilitasi implan Katup Jantung Prostetik On-X® dan
Prostesis Asendens Aortik On-X® saja.

KONTRAINDIKASI
Instrumen ini tidak boleh digunakan untuk tujuan selain implan Katup Jantung Prostetik On-X®
dan Prostesis Asendens Aortik On-X®.

PENJELASAN DAN FUNGSI DARI INSTRUMEN

Kit instrumen berisi sebuah pengukur dan sebuah rotator untuk masing-masing ukuran dari Katup
Jantung Prostetik On-X® dan Prostesis Asendens Aortik On-X®. Pengukur replika Aortic termasuk
ukuran katup aortik 19 sampai 27/29 mm. Sebuah handel instrumen universal dan leaflet probe
juga disertakan. Instrumen ini dapat digunakan kembali.

Pengukur
Pengukur dipakai untuk mengukur diameter anulus jaringan yang dihasilkan setelah anulus

disiapkan untuk implan. Pengukur dirancang untuk digunakan baik dengan pengukuran aortik
dan mitral dan termasuk tujuan pengukuran. Pengukur berbentuk silindris untuk ukuran katup 19
sampai 25 mm (Gambar 1A) dan konus untuk ukuran katup 27/29 dan 31/33 mm (Gambar 1B).
Untuk melihat seleksi pengukur, lihat Tabel 1.

Pengukur memiliki batang yang dapat
dibengkokkan di masing-masing ujungnya.
Pembengkokan batang yang berulang dapat Silindris
menyebabkan kelelahan logam. Efek kelelahan -
logam dapat dilihat oleh pengguna dalam
bentuk keretakan permukaan yang dapat dilihat
pada batang tersebut. Untuk menghindari
retaknya instrumen pada saat dipakai, batang
tersebut harus diperiksa untuk melihat apakah  Gambar 1A
ada retak permukaan sebelum dan setelah
dibengkokan. Jika ada retak permukaan karena
kelelahan logam, pengukur tersebut harus
disingkirkan dan diganti. Hubungi Layanan
Pelanggan ON-X LTI untuk mendapatkan
penggantian pengukur.

Pengukur Replika Aortik

Pengukur replika aortik (Gambar 1A) mengikuti
model profil katup aortik On-X®. Dipakai
setelah  pengukuran untuk memastikan  Gambar 18
kecocokan dengan katup aortik tanpa

halangan pada arteri koroner. Pengukur replika

aortik disediakan untuk ukuran katup aortik 19

sampai 25 mm, di mana manset jahitan katup
dimaksudkan agar tetap supra-annular. Ukuran

katup aortik 27/29 mm adalah rancangan intra-

annular dan pengukur replikanya dirancang

untuk menirukan pemosisian ini.
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Tabel 1

Pilihan Pengukur

Ukuran (mm) Katup/Jenis
Jenis Pengukur Pengukur
Replika yang
Dipakai
19 Aortik* Silindris YA
21 Aortik* Silindris YA
23 Aortik* Silindris YA
25 Aortik* Silindris YA
27129 Aortik* Konus YA
23 Mitral Silindris TIDAK
25 Mitral Silindris TIDAK
27/29 Mitral Konus TIDAK
31/33 Mitral Konus TIDAK
25/33 Mitral Silindris atau TIDAK
Conform - X Konus

*Untuk On-X® Katup Jantung Prostetik dan On-X® Prostesis Asendens Aortik

Pengukur ONXI2 dibuat dengan plastik transparan berwarna “smoke” dan dirancang dengan
ukuran sama dengan katup jantung yang sesuai. Pengukur ONXI3 dibuat dengan plastik
transparan berwarna “emas” dan agak sedikit lebih besar dari perkiraan ukuran annular degan
penjepit dijahit.

Handel Instrumen

Handel instrumen (Gambar 2) memfasilitasi pemegangan katup atau rotator pada saat operasi.
Handel instrumen ini terdiri atas sebuah pegangan, gagang yang dapat ditekuk dan sebuah tip.

Tip handel instrumen dimasukan ke dalam
pemegang katup saat katup masih ada di dalam
kontainer dalam kemasan. Tip dimasukkan ke
dalam pemegang katup dengan menaruhnya
langsung pada slot di atas pemegang katup.
Tip akan terpasang pada tempatnya dengan
sedikit tekanan. Apabila sudah terpasang,
katup dan penahannya telah terpasang dengan  Gambar 2: Handel Instrumen
mantap pada handel instrumen. Pemindahan

katup dari kontainer dalam dilakukan setelah

pemegang katup terpasang dengan mantap

pada handel instrumen.

Handel instrumen memiliki sebuah gagang yang dapat dibengkokkan. Pembengkokan batang
yang berulang dapat menyebabkan kelelahan logam. Efek kelelahan logam dapat dilihat oleh
pengguna dalam bentuk keretakan permukaan yang dapat dilihat pada batang tersebut. Untuk
menghindari retaknya instrumen pada saat dipakai, batang tersebut harus diperiksa untuk melihat
apakah ada retak permukaan sebelum dan setelah dibengkokan. Jika ada retak permukaan karena
kelelahan logam, handel instrumen tersebut harus disingkirkan dan diganti. Hubungi Layanan
Pelanggan ON-X LTI untuk mendapatkan penggantian handel instrumen.
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Rotator

Rotator katup (Gambar 3) digunakan untuk

mengarahkan kembali katup in situ dan

dapat digunakan untuk melakukan verifikasi Probe Leaflet
mobilitas leaflet. Rotator katup terdiri atas
satu kepala plastik dengan probe mobilitas
leaflet yang terletak di tengah dan sebuah
handel yang terpasang. Rotator katup dengan
pas diorientasikan untuk dimasukkan ke dalam
katup saat batang silang pada kepala lurus
dengan sumbu poros leaflet dan tip probe
dimasukan ke tengah lubang di antara leaflet.

Rotator Mitral

Rotator mitral (Gambar 4) digunakan untuk
mengarahkan kembali katup in situ dalam
posisi mitral saja. Rotator mitral dibedakan dari
rotator katup dari badannya yang lebih pendek
dan tidak adanya probe leaflet.

Rotator dapat digunakan dengan handel
instrumen yang terpasang atau secara
terpisah. Untuk memasang rotator pada handel
instrumen, masukan tip handel instrumen
secara langsung ke dalam slot pada ujung
handel rotator. Rotator akan terpasang pada
tempatnya dengan sedikit tekanan. Rotator
harus dilepas dari handel setelah pemakaian
untuk dibersihkan. Tekanan yang lebih besar
daripada saat memasang diperlukan untuk
melepas rotator dari handel instrumen.

Probe Leaflet

Probe leaflet (Gambar 5) adalah batang
fleksibel dengan ujung runcing. Probe leaflet Gambar 5: Probe Leaflet

dapat digunakan untuk secara perlahan

menggerakkan leaflet untuk melihat bahwa

mereka terbuka dan tertutup dengan bebas.

Baki Instrumen

Baki instrumen adalah opsional dan dapat digunakan untuk menyimpan dan memindahkan
instrumen Katup On-X®. Baki ini dapat menahan sterilisasi standar dan flash steam. Instrumen
dapat disterilkan saat berada di baki ini. PERINGATAN: Baki, secara terpisah, tidak dapat
menahan sterilnya instrumen setelah sterilisasi. Untuk mempertahankan sterilisasi instrumen,
baki dengan instrumen harus disterilkan bersamaan dengan bahan pembungkus yang
memungkinkan sterilisasi dengan steam/uap dan menjaga sterlilitasnya.

PENGGUNAAN INSTRUMEN
Instruksi tambahan untuk penggunaan setiap instrumen terdapat pada Instruksi Penggunaan Katup
Jantung Prostetik dan Prostesis Asendens Aortik. Instruksi-instruksi tersebut juga harus diikuti.

Instrumen-instrumen ini dapat digunakan kembali dan harus dibersihkan dan disterilkan secara
terpisah setiap kali selesai dipakai.

Masa pakai instrumen On-X adalah 10 tahun sejak tanggal produksi atau 100 siklus pemrosesan
ulang, mana pun yang lebih dulu. Penggunaan dan pemrosesan ulang instrumen harus dipantau
berdasarkan protokol penyimpanan data fasilitas kesehatan untuk pemeliharaan peralatan.
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PENCEGAHAN DAN PERINGATAN PRA-OPERASI DAN OPERASI
PERHATIAN: Gunakan instrumen-instrumen ini untuk memfasilitasi implan Katup Jantung
Prostetik On-X® atau Prostesis Asendens Aortik On-X® saja.

PERHATIAN: Tes mobilitas leaflet hanya dengan probe leaflet On-X® atau probe leaflet di
ujung rotator On-X®.

PERHATIAN: Gunakan hanya rotator On-X® untuk memutar katup secara in situ. Jangan
mencoba memutar katup jika dirasakan ada tahanan yang signifikan atas rotasi tersebut.

PERINGATAN: Jangan melakukan kontak pada komponen karbon dari katup dengan
instrumen logam atau yang memiliki permukaan kasar.

PERINGATAN: Dalam kondisi apa pun jangan menekan/menindih rumah katup atau leaflet,
karena dapat menimbulkan kerusakan serius.

PEMROSESAN ULANG INSTRUMEN
Bagian ini menjelaskan tentang instruksi pemrosesan ulang termasuk metode untuk membersihkan
dan melakukan sterilisasi dengan steam/uap instrumen secara menyeluruh.

PERINGATAN: Disinfektan kimia yang mengandung phenolics, aseton, campuran amonia,
iodophors dan formalin tidak boleh digunakan untuk menyucihamakan instrumen-
instrumen ini.

PERINGATAN: Jangan memaparkan instrumen dengan komponen plastik pada suhu 350°F
(177°C) atau lebih, karena dapat menimbulkan kerusakan pada komponen plastik.

PERINGATAN: Jangan menggunakan atau memperbaiki instrumen yang sudah rusak.
Hubungi layanan pelanggan ON-X LTIl untuk mendapatkan penggantian instrumen.

Batasan Pemrosesan Ulang
Masa pakai instrumen On-X adalah 10 tahun sejak tanggal produksi atau 100 siklus pemrosesan

ulang, mana pun yang lebih dulu. Penggunaan dan pemrosesan ulang instrumen harus dipantau
berdasarkan protokol penyimpanan data fasilitas kesehatan untuk pemeliharaan peralatan.

Pemegang katup plastik yang telah terpasang pada katup merupakan perangkat sekali pakai dan
harus dibuang setelah implan katup dilakukan.

Bagian logam dari instrumen terbuat dari titanium dan instrumen plastik terbuat dari
polyphenylsulfone (nama merek umumnya adalah RADEL® R buatan Solvay Advanced Polymers).

Amaran Penggunaan

Dalam waktu maksimal dua (2) jam setelah penggunaan, bersihkan sisa kotoran pada instrumen
dengan lap kain/kertas sekali pakai. Instrumen yang kotor tidak boleh dibiarkan kering, karena
kontaminan yang kering lebih sulit dibersihkan. Jika sekiranya ada penundaan transfer, letakkan
instrumen dalam kontainer tertutup dengan detergen yang sesuai (misalnya detergen Enzol®
Enzymatic atau yang setara) untuk menunda pengeringan.

Persiapan Pembersihan

Disarankan instrumen dibersihkan sesegera mungkin yang dirasa praktis setelah penggunaan.
Sebelum dibersihkan, lepas pemegang katup atau rotator dari handel instrumen. Buang
pemegang katup.

Aksesori yang mungkin dipakai pada saat persiapan pembersihan dan proses pembersihan adalah
sikat jenis scrub bedah, pembersih pipa chenille, aplikator berujung katun dan lap kain.

Disarankan untuk menyiapkan instrumen untuk dibersihkan dengan merendamnya atau melakukan
pembersihan ultrasonik. Penggunaan sikat untuk membersihkan kontaminasi kotor juga disarankan.
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Jika instrumen sangat kotor, benamkan instrumen tersebut dalam pembersih yang tepat (misalnya
Deterjen Enzol Enzymatic dengan perbandingan satu (1) ons untuk setiap satu (1) galon air keran).
Dengan sikat bulu lembut, bersihkan instrumen secara menyeluruh dari semua kotoran yang
nampak. Produk-produk enzim tidak akan menimbulkan degradasi instrumen. Bilas dengan air
keran hangat sampai sisa-sisa cairan pembersih hilang. Ulangi bila perlu untuk membersihkan
semua kotoran yang nampak.

Pembersihan: Metode Manual

Cuci semua permukaan instrumen dengan campuran detergen non-enzim yang sudah disiapkan
(misalnya Luminox dengan konsentrasi sesuai anjuran pembuatnya) dan sikat berbulu lembut
sampai semua jejak kotoran yang tertinggal bersih seluruhnya.

Bilas instrumen dengan air untuk membersihkan sisa-sisa detergen yang tertinggal, bilas semua
lubang berulang kali.

Inspeksi instrumen secara visual untuk melihat apakah masih ada sisa kotoran atau detergen. Jika
masih ada ulangi prosedur pembersihan dengan campuran pembersih yang baru.

Pembersihan: Metode Otomatis

Letakkan instrumen pada pencuci otomatis (misalnya Steris 444 Washer/Disinfector atau yang
setara). Masukan instrumen dengan menghindari kontak. Sebagai referensi, sejumlah parameter
pembersihan disediakan di bawah ini:

Waktu Suhu
Perlakukan Agen Pembersih
(mm:ss) (°C)
Cuci Enzim 04:00 60 Detergen Enzol Enzyme
(1 oz/gal)
Larutan Netral Steris®
Cuci 02:00 60 Prolystica® 2X
(1/8 oz/gal)
Bilas 02:00 70 Tak Dapat Diterapkan
Kering 15:00 80 Tak Dapat Diterapkan

Inspeksi masing-masing instrumen secara visual untuk melihat apakah masih ada sisa kotoran atau
kelembaban. Jika masih ada kotoran, ulangi proses pembersihan. Jika instrumen basah, gunakan
udara bertekanan yang difilter atau lap bebas serat untuk mengeringkan.

PERINGATAN: Jangan memaparkan instrumen dengan komponen plastik pada suhu 350°F
(177°C) atau lebih, karena dapat menimbulkan kerusakan pada komponen plastik.

Desinfeksi

Penggunaan disinfektan kimia tidak diperlukan, walau diperbolehkan. Bilamana dipakai,
disinfektan kimia seperti alkohol, hidrogen peroksida, klorin, dan gluteraldehyde tidak akan
merusak atau menimbulkan degradasi pada instrumen. Disinfektan selain alkohol harus dibilas
secara menyeluruh dari permukaan instrumen setelah digunakan.

Disinfektan yang mengandung phenolic, senyawa amonia, aseton, iodophors atau formalin tidak
boleh digunakan untuk desinfeksi instrumen.

Pengeringan

Jangan memaparkan instrumen dengan komponen plastik pada suhu 350°F (177°C) atau lebih,
karena dapat menimbulkan kerusakan pada komponen plastik.
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Inspeksi
Inspeksi instrumen secara visual untuk melihat apakah ada kerusakan atau keausan berlebih.

Pengukur dan handel instrumen sama-sama memiliki batang yang dapat ditekuk. Pembengkokan
batang yang berulang dapat menyebabkan kelelahan logam yang dapat dilihat dari adanya retak
permukaan pada batang. Instrumen, baik logam atau plastik, yang memiliki retak, torehan, atau
kerusakan lain harus diganti.

Jangan memakai atau memperbaiki instrumen yang rusak atau aus. Hubungi layanan pelanggan
ON-X LTI untuk mendapatkan penggantian instrumen.

Kemasan

Jika pilihan Baki Instrumen digunakan, instrumen harus diletakkan pada lokasi yang sudah
ditentukan dan tutupnya terpasang. Bungkus baki instrumen dua kali dengan pembungkus CSR
sumah sakit (misalnya Bioshield Il 40" x 60") dengan teknik membungkus amplop atau persegi
dan diamankan dengan perekat autoclave. Jika Baki Instrumen tidak digunakan, instrumen harus
disimpan sedemikian rupa untuk menghindari bengkok atau tertindih.

PERHATIAN: Penggunaan kantong kertas/plastik tidak direkomendasikan sebagai kemasan
instrumen, karena kondensat dapat terjebak di dalam wadah tersebut.

Sterilisasi

Instrumen ONXI2 dan ONXI3 dianggap sebagai “Barang Penting” yang dapat langsung
dimasukkan ke dalam aliran darah atau area badan lain yang umumnya steril. Untuk sterilisasi,
baki harus dibungkus dengan dua lapisan pembungkus CSR rumah sakit dan diamankan dengan
perekat autoclave. Mereka harus disterilkan dengan steam/uap dengan waktu minimum dan
parameter suhu yang telah divalidasi sebagai berikut:

Parameter Siklus Sterilisasi Tervalidasi

Metode: Uap
Jenis Siklus: Pra-vakum
Suhu: 132° C (270° F)
Waktu Paparan: 3 menit
Waktu Pengeringan: 20 menit

Parameter-parameter ini hanya berlaku dengan peralatan sterilisasi yang dirawat dan dikalibrasi
dengan baik. Kualitas air yang dibutuhkan untuk sterilisasi harus memenuhi rekomendasi yang
diberikan oleh pembuat peralatan sterilisasi.

PERINGATAN: Jangan memaparkan instrumen dengan komponen plastik pada suhu 350°F
(177°C) atau lebih, karena dapat menimbulkan kerusakan pada komponen plastik.

Penyimpanan
Jika instrumen tidak segera digunakan setelah sterilisasi, mereka dapat disegel di dalam plastik

pelindung debu (tutup perawatan) dan lalu disimpan di tempat yang bersih, sejuk dan kering.
Segel panas atau metode yang sama efektifnya dapat digunakan untuk menyegel tutup perawatan.

Usia simpan kemasan terkait dengan acara dan tergantung pada bahan pembungkus serta cara
penyimpanannya. Maka, instrumen harus diperlakukan sedemikian rupa sehingga pembatas steril
tidak menjadi basah, berlubang atau terkompromi dengan cara lain. Jika pembatas steril telah
terkompromi, instrumen yang ada di dalamnya harus dibersihkan ulang dan disterilkan kembali.

Jika baki tidak tersedia, instrumen harus disimpan sedemikian rupa sehingga terhindar dari
bengkok atau tertindih.

Peringatan: segala penyimpangan oleh pemroses atas instruksi yang diberikan harus dievaluasi
dengan cermat untuk melihat efektivitas dan konsekuensi yang berpotensi merugikan.
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BARANG RETUR

Otorisasi sebelumnya dari Layanan Pelanggan diperlukan untuk retur produk apa pun. Untuk
segala pertanyaan mengenai instrumen atau untuk otorisasi retur, silakan hubungi Layanan
Pelanggan ON-X LTI.

PERHATIAN: Hukum Federal (A.S.) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas pesanan
seorang dokter.

PENOLAKAN GARANSI

Hanya dengan garansi ON-X LTI saja bahwa produk ini harus taat pada spesifikasi standar ON-X
LTI. Tidak ada garansi lain yang dibuat oleh ON-X LTI terkait dengan fungsi dari produk yang
digunakan, dan ON-X LTI berasumsi tidak ada risiko apa pun terkait dengan penggunaan produk
tersebut. Keseluruhan risiko terkait penggunaan produk ada pada pembeli. ON-X LTI menolak
segala bentuk garansi lain terkait dengan produk, tersurat maupun tersirat, termasuk namun tidak
terbatas pada yang berhubungan dengan jual-beli atau kesehatan untuk tujuan tertentu. ON-X
LTI tidak bertanggung jawab atas kehilangan langsung, spesial, konsekuensial atau insidentil,
kerusakan atau biaya terkait penggunaan produk. Tidak seorang pun memiliki kuasa untuk
mengubah syarat ini atau untuk mengikat ON-X LTIl pada tanggung jawab atau garansi tambahan

sehubungan dengan penggunaan produk.

SIMBOL GLOSARIUM DEFINISI

SIMBOL JUDUL SIMBOL

Pembuat

Kode Batch

LOT

Lihat Instruksi
Penggunaan

=

Nomor Katalog

A
m
-

Jangan digunakan bila
kemasan rusak

®

Perwakilan resmi di
K itas Eropa

EC | REP

Tanggal Produksi

PeringatanMenu

> [

12

DEFINISI

Menunjukkan pembuat alat medis,
seperti ada pada arahan EU 90/385/
EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC.

Menunjukkan kode batch pembuat
sehingga batch atau lot dapat dikenali

Menunjukkan kebutuhan pengguna
untuk melihat instruksi penggunaan

Menunjukkan nomor katalog pembuat
sehingga alat medis itu dapat dikenali

Menunjukkan sebuah alat medis tidak
boleh digunakan bila kemasannya
rusak atau terbuka.

Menunjukkan perwakilan resmi di
Komunitas Eropa.

Menunjukkan tanggal produksi
perangkat medis

Menunjukkan perlunya pengguna
untuk melihat instruksi untuk
penggunaan informasi sensitif seperti
peringatan dan pencegahan yang
tidak dapat, karena sejumlah alasan,
disajikan pada alat medis itu sendiri.
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JUDUL DAN REFERENSI STANDAR

1SO 15223-1 Alat Medis - Simbol Untuk Dipakai
Bersama Dengan Label Alat Medis, Pelabelan, dan
Informasi untuk Diberikan — Bagian 1: Persyaratan

Umum
No. Referensi 5.1.1

1SO 15223-1 Alat Medis — Simbol Untuk Dipakai
Bersama Dengan Label Alat Medis, Pelabelan, dan
Informasi untuk Diberikan — Bagian 1: Persyaratan
Umum

No. Referensi 5.1.5

I1SO 15223-1 Alat Medis — Simbol Untuk Dipakai
Bersama Dengan Label Alat Medis, Pelabelan, dan
Informasi untuk Diberikan — Bagian 1: Persyaratan

Umum
No. Referensi 5.4.3

1SO 15223-1 Alat Medis — Simbol Untuk Dipakai
Bersama Dengan Label Alat Medis, Pelabelan, dan
Informasi untuk Diberikan — Bagian 1: Persyaratan
Umum

No. Referensi 5.1.6

1SO 15223-1 Alat Medis — Simbol Untuk Dipakai
Bersama Dengan Label Alat Medis, Pelabelan, dan
Informasi untuk Diberikan - Bagian 1: Persyaratan

Umum
No. Referensi 5.2.8

I1SO 15223-1 Alat Medis — Simbol Untuk Dipakai
Bersama Dengan Label Alat Medis, Pelabelan, dan
Informasi untuk Diberikan — Bagian 1: Persyaratan
Umum

No. Referensi 5.1.2

1SO 15223-1 Perangkat Medis — Simbol untuk
Digunakan pada Label Perangkat Medis, Pelabelan,
dan Informasi yang akan Diberikan — Bagian1:
Referensi Persyaratan Umum

No. 5.1.3

1SO 15223-1 Alat Medis — Simbol Untuk Dipakai
Bersama Dengan Label Alat Medis, Pelabelan, dan
Informasi untuk Diberikan — Bagian 1: Persyaratan
Umum

No. Referensi 5.4.4
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INTRODUZIONE

Questo opuscolo & inteso come ausilio per il personale medico, in quanto offre istruzioni sulla
manipolazione e |'uso dello strumentario per Protesi valvolare cardiaca ON-X LTI On-X® (rif.: ONXI2
e ONXI3). Lo strumentario comprende misuratori, rotatori, manici di supporto e una o pit sonde di
movimento dei lembi. Se al ricevimento del prodotto uno qualsiasi degli strumenti & danneggiato, NON
FARNE USO. Chiamare I'Assistenza clienti ON-X LTl e fare richiesta di sostituzione.

ASSISTENZA CLIENTI
Gli incaricati dell'Assistenza clienti ON-X LTI sono reperibili al numero (888) 339-8039 (solo per Stati Uniti
e Canada), al (512) 339-8039 oppure online all'indirizzo email ONX@ONXLTI.COM

INDICAZIONI
Lo strumentario ha solo lo scopo di facilitare I'impianto delle Protesi valvolari cardiache On-X® e delle
Protesi aortiche ascendenti On-X®.

CONTROINDICAZIONI
Lo strumentario deve essere utilizzato esclusivamente per |'impianto delle Protesi valvolari cardiache
On-X® e delle Protesi aortiche ascendenti On-X®.

DESCRIZIONE E FUNZIONI DELLO STRUMENTARIO

Il kit degli strumenti contiene un misuratore e un rotatore per Protesi valvolari cardiache On-X® e Protesi
aortiche ascendenti On-X® di ogni misura. Sono inclusi misuratori replicatori aortici per valvole aortiche
da 19 a 27/29 mm, oltre a un manico di supporto universale e una sonda di movimento dei lembi. Gli
strumenti sono riutilizzabili.

Calibratori

| calibratori servono per calibrare il diametro dell'anulus tissutale ottenuto dopo la sua preparazione per
I'impianto. Sono progettati per I'uso nel dimensionamento sia della valvola mitrale sia di quella aortica
e includono gli indicatori delle misure. Sono di forma cilindrica per le valvole con misura da 19 a 25 mm
(Figura 1A) e di forma conica per le valvole con misura 27/29 e 31/33 mm (Figura 1B). Per facilitare la scelta
dei misuratori, consultare la Tabella 1.

Ciascuna estremita del misuratore € munita di uno
stelo flessibile. Una flessione ripetuta degli steli pud
causare |'usura del metallo, che si rivela in forma di Cilindrico
screpolature chiaramente visibili sulla superficie
dello stelo. Per evitare la frattura dello strumento
durante I'uso, occorre esaminare lo stelo, prima e
dopo ogni flessione, al fine di individuare eventuali
screpolature sulla superficie. Se sulla superficie
vengono rilevate screpolature che indicano I'usura
del metallo, gettare il misuratore e provvedere alla
sostituzione. Per ricevere misuratori di ricambio,
rivolgersi all'assistenza clienti ON-X LTI.

Calibratori replicatori aortici

Il calibratore replicatore aortico (Figura 1A) e
modellato sul profilo della valvola aortica On-X®.
Viene utilizzato dopo il dimensionamento per
assicurare che la valvola aortica sia alloggiata in
modo adeguato senza occlusioni delle arterie
coronarie. | misuratori replicatori aortici sono
forniti per le valvole aortiche con misura 19-25
mm, dove il risvolto di sutura della valvola &
previsto per rimanere in posizione sopra-anulare.
La valvola aortica con misura 27/29 mm presenta
una configurazione intra-anulare e il relativo
misuratore replicatore € studiato per adattarsi a
tale posizione.
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Tabella 1

Scelta del misuratore

Dimensione Tipo valvola
(mm) Tipo di Uso di misuratore
misuratore replicatore

19 Aortica* Cilindrico S

21 Aortica* Cilindrico S

23 Aortica* Cilindrico S

25 Aortica* Cilindrico S
27/29 Aortica* Conico S

23 Mitrale Cilindrico NO

25 Mitrale Cilindrico NO
27/29 Mitrale Conico NO
31/33 Mitrale Conico NO
25/33 Conform - X Cilindrico o NO

Mitrale conico

*Per Protesi valvolari cardiache On-X® e Protesi aortiche ascendenti On-X®

I misuratori ONXI2 sono realizzati in plastica trasparente color fumo e progettati in modo da
avere le stesse dimensioni delle valvole cardiache corrispondenti. | misuratori ONXI3 sono
realizzati in plastica trasparente color oro e sono leggermente sovradimensionati in modo
da prevedere dimensioni dell'anulus con suture tamponate.

Manico di supporto
Il manico di supporto (Figura 2) aiuta a trattenere la valvola o il rotatore durante l'intervento. Il manico di
supporto & costituito da una superficie di presa, da uno stelo flessibile e da una punta.

La punta del manico di supporto & gia inserita
nel sostegno della valvola quando la valvola si
trova nel contenitore interno della confezione. Per
inserire la punta nel sostegno della valvola, occorre
posizionarla direttamente nella scanalatura sopra
al sostegno della valvola. E sufficiente spingere
con delicatezza per far si che la punta scatti in
posizione, dopodiché la valvola e il sostegno sono
trattenuti saldamente dal manico di supporto. La
rimozione della valvola dal contenitore interno
viene eseguita dopo che il sostegno della valvola
& stato fissato al manico di supporto.

Figura 2: Manico di supporto

Il manico di supporto & dotato di uno stelo flessibile. La flessione ripetuta dello stelo pud causare I'usura
del metallo, che sirivela in forma di screpolature chiaramente visibili sulla superficie dello stelo. Per evitare
la frattura dello strumento durante 'uso, occorre esaminare lo stelo, prima e dopo ogni flessione, al fine
diindividuare eventuali screpolature sulla superficie. Se sulla superficie vengono rilevate screpolature che
indicano |'usura del metallo, gettare il manico di supporto e provvedere alla sostituzione. Per ricevere un
manico sostitutivo, rivolgersi all'assistenza clienti ON-X LTI.
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Rotatori

Il rotatore della valvola (Figura 3) e utilizzato per
riorientare una valvola in situ e pud anche essere
utilizzato per verificare la mobilita dei lembi. Il sonda dei lembi
rotatore della valvola & costituito da una testina di
plastica con una sonda di mobilita dei lembi situata
al centro e un manico di supporto. Il rotatore &
correttamente orientato per l'inserimento nella
valvola quando 'asticella sulla testina & allineata
con l'asse girevole dei lembi e la punta della
sonda & inserita nell’orifizio centrale fra i lembi.

Asticella

Rotatore mitrale

Il rotatore mitrale (Figura 4) & utilizzato per
riorientare una valvola in situ soltanto nella
posizione mitrale. Il rotatore mitrale si distingue
dal rotatore della valvola per il corpo pit corto e
per la mancanza di sonda dei lembi.

| rotatori possono essere utilizzati con o senza il
manico di supporto dello strumento fissato. Per
fissare un rotatore al manico dello strumento,
occorre inserire la punta del manico nella
scanalatura sull'estremita del manico del rotatore.
E sufficiente spingere con delicatezza per far si
che il rotatore scatti in posizione. Il rotatore deve
essere rimosso dal manico dopo l'uso e prima
della pulizia. Per rimuovere il rotatore dal manico
di supporto & necessaria una forza superiore a
quella esercitata per l'inserimento.

Sonda dei lembi

La sonda dei lembi (Figura 5) & costituita da
un'asta flessibile con le estremita coniche. La
sonda consente di muovere delicatamente i lembi
al fine di verificare che possano aprirsi e chiudersi
liberamente.

Figura 5: Sonda dei lembi

Vassoio portastrumenti

Il vassoio portastrumenti & opzionale e pud essere utilizzato per ospitare e trasportare gli strumenti per
la Protesi valvolare On-X®. Il vassoio tollera la sterilizzazione standard e a vapore flash. Lo strumentario
puo essere sterilizzato in questo vassoio. AVVERTENZA: da solo, il vassoio non mantiene la sterilita
degli strumenti dopo la sterilizzazione. Per mantenere la sterilita degli strumenti, il vassoio e lo
strumentario devono essere avvolti in un materiale apposito che permette la sterilizzazione a
vapore e mantiene la sterilita.

USO DELLO STRUMENTARIO

L'opuscolo delle istruzioni per 'uso della Protesi valvolare cardiaca e della Protesi aortica ascendente, in
dotazione con ogni valvola, contiene ulteriori istruzioni per 'uso dei singoli strumenti. a cui & necessario
attenersi.

Gli strumenti sono riutilizzabili e devono essere puliti e sterilizzati separatamente prima di ogni uso.

Il ciclo di vita dei dispositivi On-X termina dopo 10 anni dalla data di fabbricazione o dopo 100 cicli di
ricondizionamento, considerando |'evento che si verifica per primo. L'uso e il ricondizionamento del
dispositivo devono essere monitorati in conformita al protocollo di documentazione della manutenzione
delle attrezzature della struttura.
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PRECAUZIONI ED AVVERTENZE PREOPERATORIE E OPERATORIE
ATTENZIONE: questo strumentario deve essere utilizzato esclusivamente per facilitare I'impianto
delle Protesi valvolari cardiache On-X® o delle Protesi aortiche ascendenti On-X® .

ATTENZIONE: verificare la mobilita dei lembi utilizzando esclusivamente la sonda dei lembi
On-X® o la sonda dei lembi all’estremita del rotatore On-X®.

ATTENZIONE: per ruotare la valvola in sede utilizzare esclusivamente il rotatore On-X®. Non
tentare di ruotare la valvola se si incontra una notevole resistenza alla rotazione.

AVVERTENZA: evitare il contatto fra i componenti di carbonio della valvola e qualsiasi strumento
metallico o abrasivo.

AVVERTENZA: in nessun caso si deve esercitare una forza di leva sull’alloggiamento della valvola
o sui lembi, onde evitare di causare seri danni.

RIGENERAZIONE DELLO STRUMENTARIO
Questa sezione contiene istruzioni sulla rigenerazione, che descrivono i metodi per pulire accuratamente
e sterilizzare a vapore lo strumentario.

AVVERTENZA: per la disinfezione dello strumentario non devono essere usati disinfettanti chimici
contenenti composti di fenolo, acetone e ammonio, iodofori e formaldeide.

AVVERTENZA: gli strumenti costituiti da componenti di plastica non devono essere esposti a
temperature pari o superiori a 177 °C (350 °F) che potrebbero danneggiarli.

AVVERTENZA: non utilizzare né riparare strumenti danneggiati. Per ricevere uno strumento
sostitutivo, rivolgersi all'assistenza clienti ON-X LTI .

Limiti della rigenerazione

Il ciclo di vita dei dispositivi On-X termina dopo 10 anni dalla data di fabbricazione o dopo 100 cicli di
ricondizionamento, considerando |'evento che si verifica per primo. L'uso e il ricondizionamento del
dispositivo devono essere monitorati in conformita al protocollo di documentazione della manutenzione
delle attrezzature della struttura.

Il sostegno in plastica della valvola, montato in fabbrica sulla valvola stessa, & un dispositivo monouso e
pertanto non ¢ indicato per il riutilizzo.

Le parti metalliche degli strumenti sono di titanio mentre gli strumenti di plastica sono di polifenilsulfone
(comunemente noto come RADEL® R, un prodotto di Solvay Advanced Polymers).

Punti di utilizzo

Rimuovere lo sporco in eccesso sullo strumento al massimo entro due (2) ore dall'uso, servendosi di una
salvietta panno-carta usa e getta. Non lasciare essiccare gli strumenti sporchi; i contaminanti essiccati
sono piu difficili da rimuovere. Qualora si preveda un ritardo nel trasferimento per la pulizia, immergere
lo strumentario in un recipiente di detergente appropriato (per es. il detergente enzimatico Enzol® o un
detergente equivalente) dotato di coperchio per ritardarne I'essiccazione.

Preparazione per la pulizia
Si raccomanda di pulire lo strumentario appena possibile dopo I'uso. Prima della pulizia, smontare il
sostegno della valvola o il rotatore dal manico di supporto. Gettare il sostegno della valvola.

Durante la preparazione per la pulizia e il processo stesso di pulizia si possono utilizzare i seguenti
accessori: spazzole di lavaggio di tipo chirurgico, scovolini tubolari di ciniglia, bastoncini di cotone e
salviette di stoffa.

Si raccomanda di preparare lo strumentario per la pulizia mediante ammollo o pulizia ultrasonica. E
inoltre raccomandato |'uso di una spazzola per la rimozione dei contaminanti pil consistenti.

Nel caso siano molto sporchi, immergere gli strumenti in un recipiente contenente un detergente idoneo
(ad esempio detergente enzimatico e acqua di rubinetto nel rapporto di una (1) oncia/un (1) gallone
(circa 30 ml /3,8 litri). Pulire accuratamente gli strumenti con una spazzola a setole morbide per eliminare
tutte le impurita visibili. | prodotti enzimatici non degradano gli strumenti. Eliminare ogni residuo di
detergente sciacquando in acqua corrente tiepida. Se necessario ripetere |'operazione fino alla completa
eliminazione delle impurita visibili.
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Pulizia: metodo manuale

Lavare tutte le superfici dello strumento con una soluzione detergente neutra non enzimatica (per es.
Luminox, alla concentrazione specificata dal fabbricante) e una spazzola di setole morbide fino alla
rimozione di ogni traccia visibile di sporco.

Sciacquare lo strumento con acqua per rimuovere ogni residuo visibile di detergente; sciacquare
ripetutamente le cavita cieche.

Ispezionare visivamente lo strumento per individuare eventuali residui di sporco o di detergente. Se
necessario, ripetere la procedura utilizzando una soluzione preparata di fresco.

Pulizia: metodo automatizzato

Introdurre gli strumenti in una lavatrice automatica (e.g. Lavatrice/disinfettatrice Steris 444 o equivalente).
Caricare gli strumenti in modo da evitare il contatto tra di essi. A titolo indicativo, qui di seguito
riportiamo un elenco di parametri di sanitizzazione convalidati:

Durata Temperatura
Trattamento Detergente
(mm:ss) (°C)
Lavaggio enzi- 04:00 60 Detergente enzimatico Enzol
matico ’ (1 oz/gal ovvero circa 30 ml/3,8 1)

Detergente neutro Steris®
Lavaggio 02:00 60 Prolystica® 2X concentrato
(1/8 oz/gal )

Risciacquo 02:00 70 Non applicabile

Asciugatura 15:00 80 Non applicabile

Esaminare ogni strumento per individuare eventuali tracce di sporco o di umidita. In caso di sporco
persistente, ripetere la procedura. Se gli strumenti sono bagnati, asciugarli con aria compressa filtrata o
con una salvietta che non lasci filamenti.

AVVERTENZA: gli strumenti costituiti da componenti di plastica non devono essere esposti a
temperature pari o superiori a 177 °C (350 °F) che potrebbero danneggiarli.

Disinfezione

L'uso di disinfettanti chimici non & necessario ma & consentito. Se utilizzati, i disinfettanti chimici quali
alcool, perossido di idrogeno, cloro e glutaraldeide non danneggiano né degradano gli strumenti. Dopo
I'uso, eliminare ogni residuo di disinfettante diverso dall’alcool sciacquando accuratamente la superficie
degli strumenti.

Per la disinfezione dello strumentario non devono essere usati disinfettanti contenenti composti di
fenolo, acetone e ammonio, iodofori e formaldeide.

Asciugatura
gli strumenti costituiti da componenti di plastica non devono essere esposti a temperature pari o

superiori a 177 °C (350 °F) che potrebbero danneggiarli.

Ispezione
Esaminare visivamente per rilevare eventuali danni e segni di usura eccessiva. | misuratori e i manici di

supporto sono dotati di steli pieghevoli. La flessione ripetuta degli steli pud provocare I'usura del metallo
riscontrabile sotto forma di screpolature evidenti sulla superficie dello stelo. Gli strumenti di metallo o
plastica che mostrano screpolature, ammaccature o altri danni devono essere sostituiti.

Non utilizzare né riparare strumenti danneggiati o usurati. Per ricevere uno strumento sostitutivo,
rivolgersi all'assistenza clienti ON-X LTI.
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Imballaggio

Per gli strumenti collocati nell’apposito vassoio opzionale, porre gli strumenti nelle posizioni
specificamente indicate e applicare il tappo. Avvolgere due volte il vassoio dello strumentario in una
fascia per uso ospedaliero CSR (Bioshield Il 40" x 60”) adottando una tecnica di avvolgimento a busta
o quadrato e fissare con nastro idoneo per l'uso in autoclave. Se non si dispone di un vassoio porta
strumenti, riporre gli strumenti in modo da non piegarli o schiacciarli.

ATTENZIONE: si sconsiglia di imballare lo strumentario in sacchetti di carta/plastica, poiché la
condensa pud restare intrappolata al loro interno.

Sterilizzazione

Gli strumenti ONXI2 e ONXI3 sono considerati “Articoli critici” che possono essere introdotti
direttamente nel flusso sanguigno o in altre aree normalmente sterili del corpo. Per la sterilizzazione,
necessario avvolgere i vassoi porta strumenti in uno strato doppio di bende per uso ospedaliero CSR da
fissare con nastro adesivo idoneo per |'uso in autoclave. Devono essere sterilizzati a vapore secondo i
parametri minimi convalidati di durata e temperatura specificati di seguito:

Parametri convalidati per il ciclo di sterilizzazione

Metodo: Vapore
Tipo di ciclo: Prevuoto
Temperatura: 132 °C (270 °F)
Durata dell'esposizione: 3 minuti
Tempo di asciugatura: 20 minuti

Questi parametri sono validi unicamente nel caso di apparecchiature di sterilizzazione mantenute e
calibrate in modo appropriato. La qualita dell’acqua richiesta per la sterilizzazione dovra soddisfare le
raccomandazioni fornite dal fabbricante del sistema di sterilizzazione.

AVVERTENZA: gli strumenti costituiti da componenti di plastica non devono essere esposti a
temperature pari o superiori a 177 °C (350 °F) che potrebbero danneggiarli.

Conservazione

Se gli strumenti non vengono utilizzati immediatamente dopo la sterilizzazione, possono essere chiusi
ermeticamente all'interno di una protezione parapolvere di plastica (protezione di manutenzione) e
riposti in un ambiente pulito, fresco e asciutto. Tale protezione puo essere sigillata a caldo o con altro
metodo equivalente.

La durata della confezione & subordinata agli eventi, nonché al materiale di avwolgimento e al metodo di
conservazione utilizzati. Pertanto, lo strumentario deve essere maneggiato in modo tale da impedire che
la barriera sterile si bagni, venga forata o compromessa in qualsiasi altro modo. In caso di compromissione
della barriera sterile, gli strumenti devono essere puliti e sterilizzati nuovamente.

Qualora non si disponga del vassoio, gli strumenti devono essere riposti in modo da impedire che
possano piegarsi o restare schiacciati.

Avvertenza: qualsiasi variazione da parte dell'utilizzatore rispetto alle istruzioni fornite dovra
essere valutata in termini di efficacia e possibili conseguenze avverse.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO

Per riconsegnare qualsiasi prodotto & necessario ottenere prima |'autorizzazione dell’assistenza clienti.
Si prega di contattare |'assistenza clienti ON-X LTI per qualsiasi domanda concernente lo strumentario o
per ottenere |'autorizzazione alla restituzione.
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ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo prodotto ai medici o
dietro prescrizione medica.

ESCLUSIONE DI GARANZIE

ON-X LTI garantisce unicamente che il prodotto corrisponde alle specifiche standard di ON-X LTI. ON-X
LTI non offre alcuna altra garanzia in merito al funzionamento del prodotto durante |'uso, e declina ogni
responsabilita per quanto riguarda i risultati dell’utilizzo di questo prodotto. | rischi connessi all'utilizzo
del prodotto restano interamente a carico dell'acquirente. On-X LTI declina qualsiasi altra garanzia
espressa oppure implicita rispetto al prodotto, incluse, senza limitarsi ad esse, quelle concernenti la
commerciabilita o I'idoneita del prodotto per uno scopo particolare. On-X LTI non sara perseguibile per
eventuali perdite, danni o spese diretti, speciali, consequenziali o fortuiti relativi all'uso del prodotto.
Nessuno ha la facolta di modificare queste condizioni o di vincolare On-X LTI a qualsiasi ulteriore

responsabilita o garanzia relativa all'uso di questo prodotto.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI DEFINIZIONE

SIMBOLO

LOT

[Ii]
®
=[]

A
m
T

]
AN

120

TITOLO DEL
SIMBOLO

Fabbricante
Codice lotto

Consultare le
istruzioni per 'uso

Numero di catalogo

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Data di fabbricazione

Attenzione

ISTRUZIONI PER L'USO DELLO STRUMENTARIO ON-X LTI - ITALIANO

DEFINIZIONE

Indica il fabbricante del dispositivo
medico, come definito nelle
Direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.

Indica il codice del lotto del
fabbricante che consente di
identificare il lotto o la partita

Indica che & necessario per I'utente
consultare le istruzioni per I'uso

Indica il numero di catalogo del
fabbricante che consente di
identificare il dispositivo medico

Indica un dispositivo medico che
non deve essere utilizzato se la
confezione & stata danneggiata o
aperta.

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea.

Indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico.

Indica la necessita per |'utente di
consultare le istruzioni per I'uso per
acquisire informazioni importanti,
quali avvertenze e precauzioni, che
non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico
stesso.

TITOLO DELLA NORMA E
NUMERO DI RIFERIMENTO

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

N. riferimento 5.1.1

ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

N. riferimento 5.1.5

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

N. riferimento 5.4.3

ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

N. riferimento 5.1.6

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

N. riferimento 5.2.8

ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

N. riferimento 5.1.2

1SO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite — Parte 1: Requisiti generali
n.5.1.3

ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

N. riferimento 5.4.4



B

lFLsic 122
HRAZI—H—ER 122
S 122
22 122
A VARV A Y FDFREAEBERE 122
Ho 122
KERFL T VAT A 122
AVANVA NNV RV 123
n—7—4 124
EBigFO0—7—4% 124
J—7Lwh7O—7 124
AVANUA VLA 124
AVAMVAY FOERE E 124
FiiMmB LU FHD
BRNEELES 125
AVAMVAY FOBILE 125
FELIEBOR R 125
B 125
SRR D% R 125
ViY== 126
Vi =EIpine 126
=F== 126
g 126
BRE 127
S 127
AR 127
RE 127
EEG 128
FRIIFEEDER 128
FSe S REENTES 128
ON-X LTI 1AM UAV I IFU - BAEE 121



IZCsIC

AMFOEMIE. EERD—BIE LT ON-X LTI On-X" ALDOBEFARA ARV A2 b OEERLR
EWNHICDWTER T 22 &ICHYE T (BERIE ONXI2 BKRU ONXI3Z) A A VAT M,
YA A—TFT =R AVANVAV NN\ RV AR T O—T TREBRINTVEY, S8
BFICHRIEL CWBA VAN UVAY MO B D5 EIE FERLEWNTIEEVON-X LTI DARZT
— T —ERICEBRELCRBOFEELTZEN

HRZI—H—ER
ON-X LTI DARZI—H—E XLIREICIE. (888) 339-8039 (%EBJZU%T’?UDJ%) ifl
(512) 339-8039 £ CHEBEAEWTE<HN B F A —/L:ONX@ONXLTI.COM 58I &g T2 &

B
AV AMVAY ME On-X" AT OBEAH LU On-X" AT _E1TKEIR DI DIEAFHZ BT
STeHITEBIZHLDTY,

*k

=

AVARVATMME ON-X" AT OEF BET On-X" AT T ABBRUNDIEAI I EFER
LEWTKEEL,

AVAMVAY POFREAEHERE

AVANVAYRFYMIE On-XT ADOBEBABEU On-X" AT ETABIRODT A X &I
YAPEO—T—E2DNNSHSNTWET, YR 19~27/29 mm OREIFRA & KABIIRFFL
TIATAIDREENTOETIRNADA VANV AY SNV RIVELOU—TL vy TFO—7
LZENTVET AV ANVAVMEBRIBATEL Y,

HAL4

AP ABAFHDEFHES e FEIREAMDBEREZ AT I 5HITERLET, 1 HlaK
FiRALABIBATME DT A REIERB T ALORT TN T RIBEHNEFENTVET, T
AZ 19 mm H5 25 mm DFRDH A HIEABIAAK 1A) HAZ27/29 mm & 31/33 mm DF
DY A FIEAHF (K 1B) TY. YA T OREEFTBICTOICIE T 1 HBEICLTIEEL,

AP OmIFICHRITOSND AT LHOBHIET,
CDATLEZG)RLAITEEEBEF %5
TR AREENDVE T, 2BEF DIEA
E A—TFHRTLALTRBICRETESX
HBENELUTHERTER I FHPITI AL
VAT D EINTEWKD T, BRI RIED
BIBICAT LICRABHRL GO 5*§LT<
TV 2BEFEDREEBRNHIHE.
YA DBRE- - ETO>TIEEL,ON-X
LTI AAZR——ERITER LAY 1
PEZIFE>TLZEW

KeniRFL FVAYALH

KIERFTL 7UAT A (K 1A) 1&.On-X" K
IR DR ERML TOE T, 1 RE
%LC{EFH\LA HEIRDEAREAEECDTEHECK
FRANEESTEHOEIHEHEZRLET, K
FRFL TUATAFIZ R—TZT7 22Tk
YT DY —A T HT7DHD 19 mm H
525 mm OREFFRAZTRICLTVED, Y
A X 27/29 mm OREERAFIEA T
TSRS T FDOLTUAY A FIECDUER
DENT DEIITHRAF TN TVET,

122 ON-X LTI A A MU AT IFU - BAEE



HALHDEIR
H4Z (mm) RI214T
H1HF0E47 L7IAY A5
EROEE

19 KEDRA FfER [Z{

21 REDARA FfE =4}

23 KEDRA FfER [Z{

25 REDARA FfE =4}
(27/29) KEDRA PO [Z{

23 L=li=Fas FfE (A4

25 LE=l=Fas FfER (RS
(27/29) L=li=Fas PO (A4
(31/33) LE=l=Fas PR (AR
(25/33) L=li=Fas A ErE AV

Conform - X FOSERZ

*on-X" AL DBAS LU On-X" AT HTAEAR
ONX2 A FIEBRIRE—VIAS—DTZAF VI T HIET 2OEALRT A RICBDE
DITREAENTWET,ONXI3 A FIEERI TV R IHS—DTSXF VI T EMEICS
LTy baeRAWSBEEMASAHT A A REE > TETA— /N1 XIE>TVET,

AVARVAV RN EIV

AVARVAVENY RV (E 2) MR OFEcIEZO—T — 2O ZRELE T, 1Ak
WAV RINY RIVE T )y TP SN2 AT LB LU LG CHRENTOET,

FaRaOEORNEBSICTRLIEEE A VAL
VAV RN RILVDSetskE /N IV TR VA | TR
ALET /LT RIVAFRIRO R O MIE
EEUATAT FEinE/NIV T RIVZITHEA
LET.BWNBANEDMNTDE AFVvEND
ENLTEMBICAVE T/ \F v EHRDIAE
NBEFERIVZIEAVANVAT NN R
IWCLoDIREESNE T, /LT RILZHEA
VARV AT RN RIVICHERDIAATE S RER
AEhoRAEERIHLET,

AVARVAV RNV RIVCISEIF 5T ENTEBAT LOBNE T, AT L& #RRLEIFDE
SREHESIERITAREENDIE T, EBEFH DERIZ. I—FHRRATLETERGICHER
TEZREBHELTEETEL I MERPITA VAMNVAY M EINIZWESIC, EEET
YEDBIRICAT AICKREBRAEWHRIEL LTV 2BEHEODEREER I HDIBE.
AVARNVAT RN R)VDBEEE A2 172 CLIEE L ON-X LTI ARA —H—E R (B
L BSEARA VAR VATV RN\ RIVESIFESTLEEL,

ON-X LTI A AL AT~ IFU - HAEE 123



O—75—%

INIVT7O0—7—42 (K 3) (&7 DERAI CTH% (]
S ESeHICHERL AEATIMEDORERRIC YeT Ly b
ERTRIEHTEET/ ULTO—T—421E 7o—7
TSAF BNy RS BT HE
BEFETO—THhbY N\ RILREETN
TWEFT AYRICHZTORN—EFER
v NEHCE B D L/ T O—FT— 2B IE
LOWAANDEASEICEE AFEROHRRO
I FO—JimEBmALE T,

EiERO—T—42
BIERO—T—2% (K 4) (L BIBFOMBEIC
FRYZDEMI CHECER S E D DITERL
T EEAO—T —ZDAREIEE )7
Ly FO—Jh W /b7 a—7—
REXBITEET,

O—F7—ZITAVAMUVAY NNV R VAR
ELCERIFEELEVWTERTAIENT
TETAVAMUVAVIN\YRVICO—7—
REHEETDINE A TVANUAY NN R
DA EO—T—2/\> R)LDiglcdh s A0
YMIBEBALE T BWEANEDLITS
EHFVEVSFNALTA—T—RIFEMBE
ICANE T FERBOEFIICIE. N\ RILD
S5O—7—2ZBMINTHREHNHIET, 1
AMIVAV RN R)bhsO0—7—2%8
%gc:ci\Fﬁ/\bfct%cwcﬁﬁb\jjb\‘ﬁg

)—7LvbFO—7

U—=7Lv70—=7 (K 5) &7 —/3—HMT
WOy Ry, U =7y O—7
& =L v b (FR) ZpoLKUEhLTZ 5:)—7Lyh7O—7
DEHEREAAHERTSHIOIERTHTE

HTEFT,

AVAMVAV LA

AVAMVAVNNUAEF TV ATRBRTH). On-X" DA VAN VAV MARE LY
BEILIEY I BEHCERLET, FLAISIZENGRTBEY 7 oV V1 RKSBEICHASNE
FDMANTA VAN VAV EANTRETSHTENTEXT, B ForBE&ICIERE
BOIVAMVAY FOEREEEFROMEEEIHBVERA. A VAMVAV FOEREEH#IFTSIC
I ERAETAIEHDTE BANE IS TEI2REMEHALT FLAEIVRAMVAV M
RETZ2HREDHVET,

AVAMIVAV M OERE E
BAVANVAY S DEBIMDFERERVIE AT OEAS SO AL LT AEROEIR R
ICEENTVE T, INSDIERICHMEDBEDN BV E T,

A VARIVAY MEBRATE BEERRICENTRRLORE T 20 EDHYET,

On-XHEBRDZ A 754 7 JUiE. BHEAHS10F, £/2IX100EDOBNEY 17 )LDS>EWN
ITNHEREVHTY, WERDFRLBIBIE. MDA > T2 XY 2 EREEOTER
EETON VIS CERT 2HEN DY ET,

124 ON-X LTI A A MU AT IFU - BAEE



FiE I UFHio

BHARELES
EEION-X AL DRAEIE On-X° AT LITKEIRDH Z R RIC MEAHZFET BT,
INSDAVAMVAY MeERLET,
EE AEOAEHEEERICE, On-X U=TLyh7O—-TEiF On-X" O—7—205%HHIC
BT3BV —T7Ly b TO—J DHEFEALTIEEL,
EEION-X' O—F—2DHEAWVT ZORBMTHOA—T— 3V ETOTREEL HD
O—7—2avIch BYOERZER LB EICE. O—T—ayZhELTEEL,
;_%_%‘ ERERIEHABEOAVZAMVAV MR ATIROA—F Y REICANEVLELSIZLTL

TEL,

BEE ARICERGRENECEITRMED B8, LHLEBRRICEVTE RDNTIY
TERIRBY-TLy M BZEZB LG NEMATEWTLEEL,

AVAMNVA Y P DOBIIE
AIETCIE BIBICEI T HIETZIARL AV ANVAY FDREEFTAEETIBE D EIC
DWTERBBLE T,

BEAVAMVAYMDHEEIIL, 72/ —IL. 7/ T EZTILEWMPI—F. RIVLTIV
TEFZEGIEFHEERIIERLEVTIEEL,

BE TIRAFvIREMDFN AV ANV AV 1 177°C (350°F) LU EDREICRERWTS
REW TSRAFv78RIBENELEBETNDHYET,

BE WELIA VANV AV MeERLEMER LY LEW TSV ON-X LTI AR 23—
H—ERITGERL, SRAA VAV AV PEZITRDTLREL,

BIEDRRS

On-XHesDZ A 701 7)Uid. BHEAHS10F, £/ 100EDOBNEY 1 7)LDS> B
TNHEWNATY, WEROFEAEEILEBIE, IR0 A YT F >V XICET SERKEDRR
EETON VIS CERT 2REN DY KT

FRICFOEEINTVBSTIXF VIRV T RIVZIEREMFERADRE THS5H. A% IE
ZARTERBITEELTEEL,

AVANVAY S DRBERIEF 2B TIRAFVIBEDA VANV AY NIRRT Z )Y
JVIRY (—HRBIG RIS RADEL" R. VLA DiEikaE IR B TT,

fERE R

RanDERRIE JABELURICTENZ UG TCDHR/N—/\—F THERO>TLILEN
BLTIOERMEIIF CIRET DT ENHLTRD e TBENTCA VANV A Y Mg )R €75
WTLIEEV BEIDENSRIREMDG HIHEE. AN VAY M@YK (Bl Enzol”
BRAREIESER) AVORGBITRESETIIEL,

FETDEE

ERBAIREERUERHICA VAN VAV MDBENERET BT EAHERELE T, HEmIc. 1
‘/7\;5% VRNV RIVDSINIVT RV R E e lda—F —2FEBRUNLE T, / IV T RV R B
BLEY,

FARFIDEMBOIEIER CESNBRIGFAEBELZATONRT S Y Z—)VINA T
— I SESLOHIRADHRETTY.

A VARV AY NFEARDERBICEORERREIIEERRDNERENE T, TS5 0A
L BICRASBENZL CRETELBBDLET,

ON-X LTI A AV A>V b IFU - BAEE 125



AVARNVAY EDFENDOEWSEIE BTSSR (GOFFRN 30 ml (1 A2X) 1<
LCOKEAR 38 L (1 HAY) TIHREL 2 Enzol BRI Z AN ARIORBES SIS
W BB WET SV ZRBLTBICRADENZR2 TCREL A VANV AY MEFTRRITEE
LET A VARV AY MIBERAR TELHELER A BFRIZ RO VIRK TTREITHELIRL
FIMEITSCTHRIRL BICRAZDENZL TEELET,

HF BFERE
FERERAPIESER (AIZIE BEEDEELITRED Luminox) ZAWVW T BICRADRATE
Eg??b‘ﬁ%iéﬂ%i?\ EODWVEART T TA VANV AY bOXREEKDFENZ TS

2(}/_7; BLAY S EDBICRZZ SR E 2 TOKTHREVRLOEPIEHETRURLTTVT
TELY,

AN FEEREDN T NCENRENTVST L% BRMERLE . /5N FEFREDILENER
SNIBEIFFHLWVILFEFERVBERFLET,

H B

A VARVA N BB (B Steris 444 FERREE/IRIEE fldAFm) [ ANE I,
VARAY MR LIE VK DICEEBELE T, B8E L L CURAESNTTEF IIE/ N5 A —
2L TFITRLET,

¥R R .
E P11
(mm:ss) (°Q)
S ) Enzol BEZREA
BRAA 0400 €0 #30ml (1 AR)/38L (1 HE)

s . Steris® Prolystica® 2{&/2#E H4
et 02:00 60 (1/8 5a) =

gIE 02:00 70 ZEYY
7 15:00 80 ZHEYY

BNETEIFRFRENTFZO TV RN EEBRTHEBLTLEVENNEOTLDEEE
Faa BETO CKIREV.BENEOTWVEHEIE. TV ABERZERE TR {T DR
W EERL N LET,

BE TSAFYIBRMDANTA VARV AY ME 177°C (350°F) LU EDREICEE LTS
REVTSRAFvIBRITIREDELEBEZTNDHBVET,
HE
BJRECT DL EERZEB IR EIHVERAFERTDHE. 7L I— IV OBER{EK
RIERVIVEZIVTIVT E FEDLFHBAS A VANV AV M EBEEE AL EEY
TBHERFDIE . A% 7ILI— VLN DEERIE. A VANV A Y FRENSTEIC
FEORTBEDSHVET,

AVAMNUAY SDEEIC 71/—)1/ 7‘t|\ TALEWPI— R RIVLTILTER
EATEENIREBLEN TR
L7

TSRAFvIRBOMNA VAR UAT M 177°C (350°F) LLEDREICRE VTR
W TIRF VI ERICIBENECEBFNHABIET,

126 ON-X LTI A A MU AT IFU - BAEE



RE

BEPBEDOEREICOVWTUI BRTCAVAMNUAV P ERELE T, TA PR LAY

AV RIVICIZRIF 2 ENTEBRT LD BV E T, AT LERVRLINT 22 BR %5

EECTARED DY AT LLETEZICRR TELRABRELTERTEL T B N

?E_tcLi%@%@?%%b‘%%h%@%’lﬁif:6i7°57\5t“/7?'%@4’7X MIVA BESTHLT
TELY

AR T EFEL oAV AN VA MR LB LU LIEWTKIEEL,ON-X LTI AR
AR —TF—ERIEIG L SR A VANV AY MR FED TLEEL,

aE

AT2aVDAVANVAY S SLAZFEBRT BHE A VAN VAV MNIFEDMEICEEL.
EELKIEVHAREIIBATHSF — ML —T T =TTk SHHEEAL.CSR
JEBEAE 2w 7 (Bioshield Il 40" x 60" 75&) TAVANUVAV ML A% ZE|ICARHET, 1
Zl;;lx_)é‘/ L AZERALENEEIR O VIRLUEN Y LEVSSICEBLTREL
TLIEEL,

EBAVAMNVAVPDOBRITHEE TSAF v IBMOR—F2ERATRILIBHSNEE
b BRRBRDR—FISE oD Do THERBBETNHHIET,

B

ONXI2 KU ONXI3 A2 A MLAY ME MRAE I $FRDBEBRE LS SN 2T DMOE
HICEEEATSAREDOHDEERBIEHBEENE T HE T 2HBEIE 1% CSR jF
ASY T CEICAIF— N L—TBRDT =T TS TEEL, FRICR I IREEEAHD
RENESIORE/ \SA—Z TEIBE T AHEDNHIET,

LR BE T A 7IVDING A—4

HE: 238
YA DEAT: PAAC TN
BE: 132°C(270° F)
REERRE: 39
T IR 20 73

INSDINTA—ZIE ELWVMRT - RENMTON TV D REREE COHENEENE T ME
ISR BIKDREISHERBEDREEE I RENTHEREREZ B L TV DDDELET,

BE TISAFYIBMDANTA VARV A M2 177°C (350°F) LU EDREICEE LTS
REW TSRAFvI78RIGRENELEBEThDHVET,

RE

BEET ITAVANVA Y M EEBLEWMESIE TIRF Y IRDIETVES (AT VA
HA=) I ANFCESREC AR ER, EREOBIICREL TN, X722
N— BT L MBS S T RO BN S A T 2TED CEET.
SEOEMHREERICEL, 5 VI P RES A EASNE T, LI T A
2 IA Rk TN T . & 113 2 DOMDERERIC o BT 575U ok CRYR ST
SFEEVIRENT BEENTES, A VA NVA S M ERS L BAE T SUBHHYET.

FLADTEWGZEIE A VARV AY OO PIRUENZHLETESHETRELTILE
(%

ON-X LTI A AL AT~ IFU - HAEE 127



“?ﬁ%ﬂiﬂé%‘b‘m*ht?am’é:&ﬂm,’ﬂ‘&t‘b‘ ZOBEMELTREDHZEZEZIEL
ﬂ T [ g

R

BRERANT DRITIE AR = —ERICLDERIDFTADMET T A VANV AT P

%?ﬂfﬁfﬂ:’)L\Tbb\Bﬁb\Ctb‘%UiLTCB\ON—X LTI ARZR—TF—ERITBBNED
TEW

Z(I_E;%_?B CRE) ElekY FRORTER. EMDEXE I ZDERICEBIERICRESTN
WET,

REEBRIEDE

ON-X LTI IF BEA ON-X LTI DIFEREITER T AHCEDHERAEL T T ON-X LTI &,
KamDERPOREREICRE L C—MRIELE R Ao &Ko RmERDBRECTERICDOVNT
WHGEDEFELEDEVEDELE T RHRADERICH O ITNTOBRIIBAEDEEELE
FLON-X LTI & BamOmit FEBRNEDBEE MR EDRE SGHRETIEBROEMIC
T2 NTORAEEWLEL A ON-X LTI & ARFBROERICHE BTN, Rk BN, —
RFHRE BE BRICH LU GENEEZEVEEAMAIALINSDRHZZEZ HHERIS TS
@ETC ON-X LTI | L. A DERICE T 2 BEE ISR Z (I LRE T 2RI H Y&

e S REENTES
Hie s [EIERE=E EE 21 VB LUBEXE
BEEE EU #5845 90/385/EEC. 93/42/EEC 54 150 15223-1EE IR —EFEMEB DI NL. I
U 98/ 79/EC [CER AT B oSl T RO B NSRBI L SR 18 —
ERBEORARSAR LTSS WERER
B S 511
RyFa—k SOFEF Oy MEEAIT BN 15015223 EREE EREBROS L. SN
EEED T FEELCNET  IROIEEN SRR SR 18—
LOT BERIE
SRES 5.1.5

EKLTWEY I RUBHEENZERICH VO BREES — 180 —
REREIR

E:IE DEUBRESHT U EEEEELUOSEES ISOISRMEMSE ERESE0 L, S
z

55.4.3

nEnsES ERBEENAT SLBORERED 150 1SRVIERAE_ERBBOTN L, 5
H2O7ESERLTVET I ROEEETNAERICAV SRS —H18: —
REF REREE
E”§‘651 6

BERFREFAL L EEREEERATANETEEL TRUBEENAERICAVBRES -85 —

arEHBEBELTVS SDEDNMBEL VSO REEHDIBE 150 15223-1EF S —EREBO SN N>
@ TwTE TEEERLTVET, PRERREIE

BRES 52.8
ERMAEA BUNEERIC ST B ERREBAZE R 150 15223-1EE i a8 —EREEBBD N\, SN >
LTWED, 7&01##*1’1%’\%%@#&‘%%E%*%W‘Eﬂi—
(& [rer
ﬁa§§ﬁ 5 152}
®isR EEESE NS EINIBMNERLET 150 15223-1 EFEH#ER - EEESOINL. N

. BRUREENDIERE CBIERENDRES
- N\= M REHSEES
513

BT EGL, EEDIE EIEE&U) I RUBHEENZIERICAVZREES —F158: —
SREIEERICOVT BRIRSAE  REREE

%*Ef;‘?z%b\ﬁ%gt%l—ﬁ— BRES 5.44

([

j EE RAGERMED S, BRI DAMEKIC 1S0 15223-1EFH A —EFIE IR D SN, SN >

128 ON-X LTI A A MU AT IFU - BAEE



| 130
DZHMH| A 130
HEST 130
a7lArE 130
717te| 2¥at 7l 130

BB R O] oo 132
e = oo 132
ZITE BRI O] et e oo ee oo eeeeeeeeeseseseseneeeeneeeee 132
7|39 M8 132
FEHU S
FolAtE 8l An 133
7|1 XAz 133

A 2| oHA 133

ON-X LTI 7|7 AL HEM - 3t=70f 129



LiC.

s

S
=]

[

=)

| 7t

9]

(888) 339-8039 (0| = ! 7HLtCt -8y, (512) 339-8039

[
=
[

[

MM A S XA
ONX@ONXLTL.COM)Z

i
= Ol &(

S

M|
X LTI

a7
ON

W BmEs  ER4W

W TEH meﬁx K

A - b

1 EnT =

of R 1= AR

3 = @8 m_a go aﬂg

S} _<Fzo Do o B

— ol KM

ol g™ Wl Wor_x._

O o1 la MHRO 5120

ol 21X ) RIKIrgE X 3

Pl &0 K4 o

Hob ko

o sufrst Uy :

od B mI_X < . =

= &l KD <57 1T

Ho o2 Myt

L To o 4

=) ot RU_ 37 o% - e

B owoh Ed ]

<0 ® 7700 <’ o A

@ XW&_”_ S ER

> < EEE: A g i e S

c ol ko Qo N BN Ko S NS H S oEE S T
o —ot5 o 4o, TP M RITo3® = . s oWooF < 7o W

o P I TR Y S0 OO e B =

i Sqd Lo SO ol ® 20 OUT T ROmR 0
Gl Biggsdl DT <= I RP T KMo 0]
=TT o KHE <how ot% A @ gD o ap B
mI ROmoR  xTR@ WIS mE "olg® Lo I of =0
B oo DN T T o aEs BT SR m| M

god foLwme  MD 4H7m WBILE g OIN By dor & 0 ol
<063 D=y ECAqy) %ﬁmMuhoMmulﬂA W< E_ 3 o oo
B e BORT _pe3dEaanmg S, pEaEE

O~ on <ol gV o el L S R - By K Aoy OFHIE &
S o _nHoﬁ_uo__ el MBSO RRO D RO ET o B ROF M0 o
tx ~NOg¥un  owRoTET o g EUEAS R M) o2 o T =
Ou mhwmt THpad NENemons Tyl WMo s etT EX D
o_.__._._._ m.om:._._H ™~ OI_M_I.OMVﬂOM |__|_ E_E |_|__._H_A|.E7H_+__||TMHA_ MmOD..Aun_rn__nﬂnr K& m%x_ﬁmM
uny WU A ek = Bl 0 _rogord 2 R Rlgogg EQ
oy w2 IOk ST oI ol - T P A S
. of 'K KIKWIH il K™  HiolFu " UX EMETE <o Moo g i
DB MR ROROCOZ BT ROIYrE O TORTA WoUouoRoEr B0 * <UE
0Ic35 R~Rn~Kroto? KMKr<H S KrosniotTals OFelR0plH T o Kral IR iz

=0

F

<)
o

ON-X LTI 7|7+ A+EHETEAN

130



58 5™A AL
of
o
of
o
of
ofL|e
ofL|R
ofL|e
ofL|R

19
21
23
25
27/29
23
25
27/29
31/33

X|2=(mm)

ofL|e

o[l
Hi %0
B0
1o oF
of

Mitral
Conform - X

25/33

SOUS T E Jlarx
NuUllK 70 0 HS

B e 1)

AU g1 ol S

arolMN RIS o7
O &ty o] UGF __KIT

mJJoluET ol oF M-17 ar
N oSWIRT Il = ~ Uil

o<k o
T+ 40l
¥4 9T ot K3
s =
j "B X
ENTlEE
rosom
Mopds =

B 20 Il

[SEALZ]

9

]
-

T 8l35 mun
R S
WE%@%
~ |4 oluoT

T _Ri=rt

P21 S
==

%051

~NAFot E T

131

=0

F

)
o

ON-X LTI 7|7+ A+EHTYAN



quw_ﬂ_ = Jlsofu

S TX < 0 Hu

ST 0 77 I

pARCLt 0 L

GECR SR P H

il A o

TR0 o o XM

[CLISRPSAN o T Sy

" ol 11 Kow

.A“o____:._“._ <1 = <o

- _Tzo o 2 pd

T g Me_ﬂma = T Kkzn

5 = H:.__._ — H <

= i op 2HEUR = B

_ L e Y o~ R

@ ar o Ry Wz o Xl

i ] <o = s O 10 T

= ] o Ho T3 =)z ol ol

7l i N HYN S W A =

i a0 a0 _ ._o_-_.l_._IL..l <0 &0 Qu

H H oln™ | o -2 W WS

B e o v

ST X0 BT S &r WFOET  WupopRIB T X T N I i

oM 0T 545 U| Wl il RoFfAE! TUOOROOSS By o X oK

BOHS —KI®_ ——F  oF e R=220h Rl ol R Kok
SElPasl Fogw oomMhodoy HoE 8 K o T
oo 557 wRCk  aFadnZiva | ¥ hm 0 o BERS
it TR R s T TV su™ ik M <= fn ity Do b M
%Mm._mm%ﬁmmﬁxu A_OMWNODM ﬂqﬂTA_eol;DLM bl Omel_/N o blill—a oMl Jj1 T
ne Fing o MW mourd o N RIS o] ~=EE neow HES
Wopty o B TEw0 T A oy llyoter Rl <D W =T S Qoul o 5 TES
R K D._._X 070 o__._.__._._._n__n_OM T 03— -1 Wu_ =] et _A_OE_I-I —Jod O =
T N e > A (- C - BIEI4D 00, ;30 N =
WT Symplha 1T 0 onom_lA_. AR WTRS m . ouEEOR TIHRE 5 2ok
T L LR et R oy L e TIROER L Gy Koo
et (ST I E P 1y [T KoL ThoplbsTe . R o =) ik g M oL ey
a0 oG NNQ%%% %%I&ﬂ%%@ﬁ@ o M pu g Hs____h_h 5T N AmmAE
o= s 2= <RI TR 518 94 Juz 5 %0 T I

OSTHWRBTHOF DI 5802 oypo k™ o 518 —= 3 T oo T
F 00 L1 &l S o KU — oo o3 < RO5E
sEiThg D Tn WRPTRE mslnl L wn gowet  ERD My £z 2 207
5| pEE< T wEEHge Yo lshe 5oo Ym0 Wi P g T ) OS5
T 600J<0AT 20 BIOD  CHID{ oF o i MHim M- olol <f K ©F BUEIBIBL 6 ERNE I R i
20 BT KO- o <OKIooB < 0D~ ] S05DR0R I M S oF Bt L LN
<DXIROR CH| ERIUSER T NN UBEIRoF  NA<F N OJuKH

=0

F

<)
o

ON-X LTI 7|7+ A+EHETEAN

132



g1
il

EE On-X® ZHO[E{2] TEHY| QA=

EFXI|
==}

o
=

ZEH|O[E{THE ArBSIMAIR. 3T

Xl DR A2,
Ee dopg 7|ete HEAZ|X]| OrdA 2.

On-X®
3| M|

=
2

=
2

Lt

A2 off
A4 ot

-

2538
BfAl, A
K72t
133

T

t

=

o 7|2 g3
FLCY.

=
=

A
S

bo|z Al

[)
[}

2 7|70 g2 HaAZ= A

O] OF2& MMA| MASH| ofg{eB 2 HXEE
M (Od]: Enzol® &4 M|H| &

T

t2|off Cf

[l

F

il

(s}
Of Azt X[ HEA

pral

=
e

=0

F

P}

Mz=L22H 10d = 1002 AHH2| 7] SO M B Eefst
o4 E HE

of Ysl8 H/F0| 40|
.

Mrels gH [

[}
pay
=
2
S

A8t $=2|81X| Ot A, BHE 7|7E Wos{H ON-X LTI

[

[

x

1 7|7

=

Aol'E

3
MH|AME{0 22|5tA| 7| HEEL|CL

ni
7H
7H

3
i
ON-X LTI 7|7+ AFEHYAN

717e| 552 = ElEks
Solvay Advanced Polymers



aEFE T T T ET ws W gy 3D
OHIRI 36 RO w T g L xi o T &~
LH o110 5 =z W = irdo Ruop ol ordingy < =
<k o T g I 4o of BT o &
or koY 4 o — e Ry g TR~ fa
TN Jogr o @ o T 8w gl oS :I
Nz 207 UL e = €S _ oo op go ouio = ._ﬂ: 0|
B =TT 2 THo I =~ S22 . = o3od 0 _ K K
£ 57l I TR 3 = <% pZg 03 &3 = p) < oy E ol
ougo X koI 35 =u E 4o 22 ww o W a0 53
TNT Wl K S £ O3 255 T % e I s -
=u  oh =& i =< ~<F e o= D0 W N _m_v__ .r.um 3 ol <+
< < 0L =< 0 Ho® 3 2g- B ® ZH oz OINn oF il
oj /0 A< wy J = = g T JR a0 0 20
0= N o2 I o u
oz T Uo X ©lgo Wl T =)
R 7| 3 o e i o_LA._._ (&)
.. 814 0l = - LK = <l & ol —
= = _._E._._ 1} _] —— |_|A_._.___._._ 10 _u__ﬁ_
[N ad ot % = Rk g ® _._u_ﬁ = 0
=0tk Lo = R0 Wol W@ wth & +
X <o N ~ B\ 1 H T o o o o — N —
K> B =x0 syl N o ) X © O_E._ al ~ o —
=<I37 = . X ol < W Juo 1 or
HiIx -5 i ol K[ Hao AL, H
oo 40— o Dv,_._._ Or| N T - I.__h — K= A_
ol —R = - N N N T <y i =
FI—Tr e — X NREL! ] _.__mv u
PexsSh NMx o K X o mp  wad s i
x_.ﬂa ELE) me WM < % Uop o Hm il e
obgolTll S E ot IW & 8% s 8 s8 tHrp MMH supo H 3
TR mS x — N > E F & N ~ M_ o5y T
| 7 | W SRN] mw < £ o =) o - Y S Rl of ~
Jugoddo — 0 3 K guy gd = K>y oW M g _ol
- ORE K~ mgp 5o N oo W= I
RS W S Q ol 0 > 70 By ﬂo_u.___
— o = - J— -
selry  Wu s Koozl Sre Xor _ullh o X
WES Sy Dl g = 7 o, T opdm. 7%
WGz g o =W A ﬂ ES T K WD =T W=, T Sk
ST me T <y Kt L T W R %o ToH T i
U*RMWM _ _nn“ o W_HHA.I _ =X fof -n |_.._._Im L_.__._.__._LOI HD MOW
ok HTE =X M Fw o Foo oMk =Em O oo
ko p— _.__o_u_._muu 8- Wofs = - ag _______ﬂ\ rHb= ot ol
S = JR Rl =S UL =2 WIT 5 aps BT
TPl -0 lolm T o930l LT oinlel M o 7o wrio <ol
ol At T o3 Hi-WA Sk RO TEEr<IM fuoo  KiRT 20
NIRRT RN S R0 J000 RON 5Rof J0pd R Moprdion F< ’iis

=0

F

<)
o

ON-X LTI 7|7+ A+EHETEAN

134



HAra Funp  F o = S
|_=__.EO = Jo Ik K0 ol=xofl el % TOoo
o ; Jo°F ° o| 0 =R
L_R_l_l z TR 4 <Dy oK o T
ot opd I R g% e
- A e R = T4 EE o ey
w9 o2t Sy I SRR
LTI e T of =T polw
— o= 0 Ok =r 1177 OF= X0 o [EHip—
N0y, e ok SpoE DY LN
T8y s oL 1o H “"goklo ol =i u._..lDl
e N Hrsoo od e W oz Ko o
<H_- n 3L =G> . 9 Ml S
Rogo o0 x4l 2o Y So i A
g = Pom NHIES o I sen 15 HNT
M- — — it o o) ™
R s=2 % fle= > K8 o W xoﬂm i R
Jora o 22w g Wi B0 oo~ B e ROE
=" X K2 Ko I < o gugn W . @R T
v sz oF Gt O3 = « Cpo o W 4
I U =& I_.mﬂur. 1] RToF 1) = m> M = EO &
Ris o WaNT g ETE - Rozo Hmgn 3 KOE0
Sor K olEn T oo K a7 U =
WS § W TE o M= K e omE Mg
wI™ 3 o - -
MULOTmH © Wl me o% Tmulyr T SR ST o_vlg_u [ty
g <k eron SF T ol Ry ok Olm
Wayy, T3 NOHE @ =072 B s LR m
Txs o ors I E%:%O x_“ e a_u*____ w_w_._wﬁ WM_.
NEd oW RopolM sots® N b= WA ST Hoory
RO W oIl 2 Dl 0 A& ral Ml ol WS T
hme Xz fromot - w R e Lok <= =M ogy  potol BlEg
.. We  Zwpp<k K O AN M M U ol 00 =0
L_/lur.uﬁ$ Hor U™ S oF . JUAT py Klo M K- ool H ® %Em X057 < B Ht__m
Dotz D Wast FE Toosw R rn md <y
5 T4e WE FmMmzo g 0ol WHE T KPH< ou™ gr
45 oz TURD S Zuemop <HEL B = BT
pllmE e, Uigom ik S0 S To A I X T
Wolwe o3 m<-o@ W= LI e I A EC R
e 23 SHE dR S Fo SRR x30m0 W0F Ol
SEE R NxT Tm X o 54 T DR Okl
AT Ix AT Fro odmm o e b2 5102
oM 28 R EE R mEotu= 0 Rl mmkE Dman
T > ~ mO Roem MIRAEKE kowmpiurk

RO4Ie3 T~ <M H[EIHouk ol BUO<FO = [SREL HEVE ] skl

135

=PN

A

o
[

t

I

=0

F

2| ALt
.

A2 7|7

4017t
ON-X LTI 7|7+ A+EHTYAN

E



Z3: HIE X @ Ch2A AM2sts 39 1 zapdnt Y | 2aE HEI
Y7t of BrL|Ct.

HHEE HF
E=HNE2l thg dole DAMEAFO A 577 gLt 7| et HEE RE HE,
e BHE 7S oM E ON-X LTI D MH|AME 0| 225t Al2.

M2 = 717|129 HUE AL AE HOiStE 42 = oM FE
o

B3 Mz
ON-X LTI= M&0| ON-X LTIS| HE N0 Feiot= 0o ESSLICH AHE S0l
HMEZ9| 7|sut gl olete| oSt 2B & ON-X LTI= SHA| 2290 ON-X LTI= O] HZ9|
ARE A0 2ot oot @Y= FESHA| GIELIL S Aoz Qlot B= fH2
TORXZE SEELCE ON-X LTIe M3l 488 £= 58 8= Hadl e A 5,
M1 2HE B2 7|Ef BAN £ AN 8B5S 5HX| 5L CHL ON-XLTI= ME At}
= ° S =
BelEl RS Ny SY AWM gt 2m =30 Cf3t MAlS X|x| Y5, ofut
AMREE O|2{8t =2 & Of = BfLt2t: BIASIHLE, ON-X LTIS ME A1} 2H&3510] of st
T MQO[LE EE0] & Hets A0 UX| pELChH
712 80 ™ol
7|z 712 HE o] EZE NS U &z
H|Z=Ap [ AT XA 90/385/EEC, 93/42/EEC, 1SO 15223-12|27|7| - 2|87|7| 2t 2 AtSE
98/79/ECO| HOIEl tiet Z0[ o 27(7[ 7|Z, obia, M3 E He - 15 Uut 274
HIZEALS LHERY AHEMS 511
HjX|RE HIX|LE 2ES Alst7| 93t HIEALS] IS0 15223-1 2[27|7| - 2|=27|7| B4R A8 H
HjX| 2 EZ LIEHY 7|2, 2hiE, N3 e HE - 15 A6t 97
LOT AXHS 51.5
ABHIME HZE  AEADIANSHEBEME X0 1SO 15223-1 2|27|7| - Q|27|7| 2j¥2 At E
[:Ii] % S LIErY 7|3, opHY, M3Y P - 15 At 971
HxEHS 543
JlE=a Hs 987|715 Alsty| QI8 MEALSl 15O 15223-1 2|27|7| - 9|27|7| 2tz AF] S
HEERET =R 7%, 2hEE, B3 E e - 15 At 921
REF HrHs 516
EZO| 2ME|0] Q= THO| 2AE|ZLL HZE[0] 9l H2 10 15223-1 227|7| - 2|27|7| 2pEE AR E
@ FS ASSXI B A 2RI7[E ASAL oF ES LIEY, 7|%, oteE, NS E He 15 At 22
EHres 5.2.8
SUSSH W FESSH W SACH2IE S LIEH. 1SO 15223-1 2|27|7| - O|27|7| 2fH 2 AL E
Zolz|H 7|3, 2eE, N3 e - 15 ek 2
RESIEY o|2 7|7|7} HZE LUWES 1SO 15223-1 2|2 7|7| - ©|2 7|7| 2, apa) gl
| = =1 1 o

LiErLc |

AL 7|5 - THE 1 At

onO

15223-1 2|2 7|
gls Haoh g
24 HZE A& no5.1.3

=

£l = ofC Zuot 7|S, aftiz), B He 1 Uit a7l
Zo|AstI 2o Zaet o Mol AEMS 544

i Fo AFEXETL CHFpt 0|72 O|2 7|7 1S0 15223-1 °|27|7| - 9|=27|7| 2fd2 A8 &

136 ON-X LTI 7|7 AL HEAM - st70f



TURINYS

IVADAS 138
KLIENTY APTARNAVIMAS 138
INDIKACLJOS 138
KONTRAINDIKACLJOS 138
INSTRUMENTY APRASAS IR FUNKCIJOS 138
Primatavimo prietaisai 138
Aortg atkartojantys primatavimo prietaisai 138
Instrumento rankena 139
Rotatoriai 140
Mitralinis rotatorius 140
Buriy zondas 140
Instrumenty déklas 140
INSTRUMENTY NAUDOJIMAS 140
PRIESOPERACINES IR OPERACINES
ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI 141
INSTRUMENTY PAKARTOTINIS APDOROJIMAS 141
Pakartotinio apdorojimo apribojimas 141
Naudojimo laikas 141
Paruosimas valymo procedarai 141
Valymas: rankinis metodas 142
Valymas: automatizuotas metodas 142
Dezinfekavimas 142
DZiovinima 142
Patikra 143
Pakavimas 143
Sterilizavimas 143
Laikymas 143
GRAZINAMOS PREKES 144
GARANTIJY ATSISAKYMAS 144
SIMBOLIY ZODYNELIS IR APIBREZTIS 144
INSTRUMENTO ON-X LTI NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K. 137



IVADAS

Sis bukletas skirtas naudoti kaip pagalbiné gydytojams skirta priemoné — jame pateikiamos instrukcijos,
kaip tvarkyti ir naudoti,ON-X LTI On-X" protezinio sirdies voztuvo instrumentus (nuor: ONXI2 ir ONXI3).
Instrumentus sudaro primatavimo prietaisai, rotatoriai, instrumento (-y) rankena (-os) ir buriy judéjimo
zondas (-ai). Jei gavus instrumentus, bet kuris instrumentas yra pazeistas, NENAUDOKITE. Skambinkite
ON-X LTI klienty aptarnavimo tarnybai ir susitarkite del pakeitimo.

KLIENTY APTARNAVIMAS
Su ON-X LTI klienty aptarnavimo tarnybos atstovais susisiekti galima numeriais (888) 339-8039 (tik JAV
ir Kanada), (512) 339-8039 arba el. pasto adresu ONX@ONXLTI.COM

INDIKACIJOS
Instrumentai skirti naudoti tik siekiant palengvinti ,On-X" proteziniy 3irdies voztuvy ir ,ON-X
kylanciosios aortos protezo implantavima.

©u

KONTRAINDIKACIJOS
Instrumenty negalima naudoti jokiais kitais tikslais, tik,On-X"" proteziniams $irdies voztuvams arba,On-
X kylan¢iosios aortos protezams implantuoti.

INSTRUMENTY APRASAS IR FUNKCIJOS

Instrumenty komplektg sudaro primatavimo prietaisas ir rotatorius, kurie skirti visy dydziy ,On-X"
proteziniams sirdies voztuvams ir,On-X"" kylanciosios aortos protezui. Aorta atkartojantys primatavimo
prietaisai skirti 19-27 / 29 mm dydziy aortos voztuvams. Taip pat pridedama universali instrumento
rankena ir buriy zondas. Instrumentai yra daugkartiniai.

Primatavimo prietaisai
Primatavimo prietaisai naudojami gautam audinio apvalios angos skersmeniui iSmatuoti, paruosus

apvalig anga implantui. Primatavimo prietaisai skirti naudoti tiek aortos, tiek mitraliniy voztuvy dydziui
matuoti ir apima dydziy pavadinimus. 19-25 mm dydZiy voztuvy primatavimo prietaisai yra cilindro
formos (1A pav.), 0 27 / 29 ir 31 / 33 mm dydziy voztuvy — kigio formos (1B pav.). Kad bty lengviau
pasirinkti primatavimo prietaisa, zr. 1 lentele.

Kiekviename primatavimo prietaiso gale yra
lankstus kotas. Pakartotinai lenkiant kotus, gali
atsirasti metalo nuovargis. Metalo nuovargio
pozymius naudotojas gali pamatyti kaip
lengvai matomus koto pavirsiaus jtrakimus. Kad
instrumentas nesultzty per procedura, kiekvieng
kartg pries lenkiant ir po to reikia patikrinti, ar koto
pavirsius nejtrikes. Pastebéjus metalo nuovargio
paveikto pavirSiaus jtrakimy, primatavimo
prietaisg reikia iSmesti ir pakeisti. Norédami gauti
pakaitinius primatavimo prietaisus, kreipkités |
ON-X LTI klienty aptarnavimo tarnyba.

Cilindrinis

Aorta atkartojantys primatavimo prietaisai
Aorta atkartojantys primatavimo prietaisai

(1A pav.) sumodeliuoja ,On-X" aortos voztuvo
profilj. Jis naudojamas iSmatavus dydj, siekiant
jsitikinti, kad aortos voztuvas telpa nekliudydamas
vainikinéms arterijoms. Aorta atkartojantys
primatavimo prietaisai tiekiami 19-25 mm dydziy ~ 'BPav
aortos voztuvams, kuriy voztuvo siuvimo manzeté

turi likti vir$ apvalios angos. 27 / 29 mm aortos
voztuvas yra implantuojamas apvalios angos

viduje, o jo forma atkartojantis primatavimo
prietaisas skirtas jo padéciai sumodeliuoti.
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1 lent.

Primatavimo prietaiso pasirinkimas

Dydis (mm) Voztuvas / tipas
Primatavimo Forma atkartojancio
prietaiso tipas primatavimo prietaiso
naudojimas
19 Aortos* Cilindrinis TAIP
21 Aortos* Cilindrinis TAIP
23 Aortos* Cilindrinis TAIP
25 Aortos* Cilindrinis TAIP
27/29 Aortos* Kaginis TAIP
23 Mitralinis Cilindrinis NE
25 Mitralinis Cilindrinis NE
27/29 Mitralinis Kaginis NE
31/33 Mitralinis Kaginis NE
25/33 Mitralinis Cilindrinis arba NE
,Conform-X" kaginis

* Skirta,On-X " proteziniams sirdies voztuvams ir,On-X “ kylanciosios aortos protezams

ONXI2 primatavimo prietaisai pagaminti naudojant skaidry damy atspalvio plastika. Jie turi bati to
paties dydzio kaip atitinkantys Sirdies voztuvai. ONXI3 primatavimo prietaisai pagaminti naudojant
skaidry aukso spalvos plastika. Jie yra Siek tiek didesnio dydzio, siekiant iSmatuoti apvalios angos dydj
su vietoje esanciais sitlais su tamponais.

Instrumento rankena
Instrumento rankena (2 pav.) palengvina voztuvo arba rotatoriaus laikyma atliekant operacija.
Instrumento rankeng sudaro suémimo sritis, lankstomas kotas ir galiukas.

Instrumento rankenos galiukas jstatomas |
voztuvo laikiklj, kai voztuvas vis dar yra pakuotés
vidinéje talpykléje. Galiukas jstatomas j voztuvo
laikiklj jkisant jj tiesiai | anga voztuvo laikiklio
virsuje. Kisant siek tiek paspaudus, jis uzsifiksuos
savo vietoje. Jam uzsifiksavus savo padétyje,
voztuvg ir laikiklj tvirtai prilaiko instrumento
rankena. Voztuvas i$ vidinés talpyklés isimamas 2 pav. Instrumento rankena
po to, kai voztuvo laikiklis uzsifiksuoja ant

instrumento rankenos.

Instrumento rankena turi lankstoma kota. Pakartotinai lenkiant kota, gali atsirasti metalo nuovargis.
Metalo nuovargio pozymius naudotojas gali pamatyti kaip lengvai matomus koto pavirsiaus jtrakimus.
Kad instrumentas nesultzty per proceddrg, kiekvieng karta pries lenkiant ir po to reikia patikrinti,
ar koto pavirsius nejtrikes. Pastebéjus metalo nuovargio paveikto pavirsiaus jtrakimy, instrumento
rankena reikia iSmesti ir pakeisti. Norédami gauti pakaitine instrumento rankeng, kreipkités j ON-X LTI
klienty aptarnavimo tarnyba.
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Rotatoriai

Voztuvo rotatorius (3 pav.) naudojamas savo
vietoje esancio voztuvo padéciai pakeisti ir gali
bati naudojamas buriy mobilumui patikrinti. Buriy zondas
Voztuvo rotatoriy sudaro plastikiné galvuté su
centre esanciu buriy judéjimo zondu ir pritvirtinta
rankena. Voztuvo rotatoriaus padétis yra tinkamai
nustatyta, kad jj baty galima jstatyti j voztuva, kai
skersinis strypas ant galvutés yra sulygiuotas su
buriy sukimosi asimi ir zondo galiukas jstatytas |
centrine anga tarp buriy.

Mitralinis rotatorius
Mitralinis rotatorius (4 pav.) naudojamas voztuvo
padéciai vietoje i$ naujo nustatyti tik mitralinéje
padétyje. Mitralinis rotatorius nuo voztuvo
rotatoriaus skiriasi trumpesniu korpusu ir tuo, kad
jame néra buriy zondo.

Rotatorius galima naudoti su pritvirtinta
instrumento rankena arba be jos. Norédami
pritvirtinti rotatoriy prie instrumento rankenos,
jkiskite instrumento rankenos galiuka tiesiai |
anga, esancia rotatoriaus rankenos gale. Kisant
Siek tiek paspaudus, rotatorius uzsifiksuos savo
vietoje. Po naudojimo ir prie$ valyma butina
nuimti rotatoriy nuo rankenos. Nuimant rotatoriy
nuo instrumento rankenos, reikalinga didesné
jéga, nei jéga, taikoma jkisant.

Buriy zondas

Buriy zondas (5 pav.) yra lankstus strypas su
smailéjanciais galais. Buriy zondas gali bati
naudojamas norint $velniai pajudinti bures ir
patikrinti, ar jos laisvai atsidaro ir uzsidaro. 5 pav. Buriy zondas

Instrumenty déklas
Instrumenty deklas yra pasirenkamas ir gali bati naudojamas ,On-X™ voztuvo instrumentams

laikyti ir transportuoti. Déklas gali atlaikyti standartinio sterilizavimo ir sterilizavimo gary plidpsniu
procedira. Instrumentus galima sterilizuoti $iame dekle. ]SPEJIMAS: pats déklas neuztikrina
instrumenty sterilumo po sterilizavimo. Siekiant uztikrinti instrumenty steriluma, dékla
su instrumentais bitina sterilizuoti kartu su jvyniojimo medziaga, kurig naudojant galima
sterilizuoti garais ir kuri uztikrina steriluma.

INSTRUMENTY NAUDOJIMAS
Kiekvieno instrumento papildomos naudojimo instrukcijos yra pridedamos prie proteziniy Sirdies
voztuvy ir kylan¢iosios aortos protezo naudojimo instrukcijy. Siy instrukcijy taip pat batina laikytis.

Instrumentai yra daugkartiniai, todél pries kiekvieng naudojima juos batina atskirai nuvalyti ir
sterilizuoti.

,On-X" instrumenty eksploatavimo laikas yra 10 mety nuo pagaminimo datos arba 100 perdirbimo
cikly, atsizvelgiant | tai, kas jvyksta anksciau. Instrumenty naudojimas ir perdirbimas turéty bati
prizidrimas pagal sveikatos prieziros jstaigos jrasus, laikantis jrangos priezitros protokolo.
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PRIESOPERACINES IR OPERACINES

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI
PERSPEJIMAS: Siuos instrumentus naudokite tik norédami palengvinti ,On-X"*
proteziniy irdies voZtuvy arba ,On-X"“ kylanéiosios aortos protezy implantavima.

PERSPEJIMAS: buriy judéjima tikrinkite tik su ,On-X"“ buriy zondu arba buriy zondu,
esandéiu ,,On-X"“ rotatoriaus gale.

PERSPEJIMAS: norédami pasukti voztuva savo vietoje, naudokite tik ,On-X"“ rotatoriy.
Nebandykite sukti voztuvo, jei jauciate didelj pasipriesinima sukimuisi.

JSPEJIMAS: voztuvo anglies komponenty nelieskite jokiais metaliniais ar abrazyviniais
instrumentais.

JSPEJIMAS: jokiomis aplinkybémis voztuvo korpusui arba buréms negalima taikyti
keliamosios jégos, nes juos galima stipriai pazeisti.

INSTRUMENTY PAKARTOTINIS APDOROJIMAS
Siame skyriuje nurodomos pakartotinio apdorojimo instrukcijos, kuriose aprasomi metodai, kaip
instrumentus kruopsciai nuvalyti ir sterilizuoti garais.

ISPEJIMAS: instrumentams dezinfekuoti negalima naudoti cheminiy dezinfekavimo
priemoniy, kuriy sudétyje yra fenoliy, acetono, amonio junginiy, jodofory ir
formaldehido.

ISPEJIMAS: instrumenty su plastikiniais komponentais negali veikti 350 °F (177 °C) arba
aukstesné temperatira, prieSingu atveju gali bati pazeisti plastikiniai komponentai.

ISPEJIMAS: nenaudokite ir netaisykite pazeisto instrumento. Norédami gauti pakaitinj
instrumenta, kreipkités j ON-X LTI klienty aptarnavimo tarnyba.

Pakartotinio apdorojimo apribojimas
,On-X" instrumenty eksploatavimo laikas yra 10 mety nuo pagaminimo datos arba 100 perdirbimo

cikly, atsizvelgiant | tai, kas jvyksta anksciau. Instrumenty naudojimas ir perdirbimas turéty bati
priziGrimas pagal sveikatos priezilros jstaigos jrasus, laikantis jrangos priezitros protokolo.

Plastikinis voztuvo laikiklis, kuris i$ anksto yra pritvirtintas prie voZtuvo, yra vienkartinis prietaisas, kurj,
implantavus voztuva, reikia iSmesti.

Metalinésinstrumenty dalys pagamintosis titano, o plastikiniai instrumentai pagamintiis polifenilsulfono
(bendrasis prekés zenklo pavadinimas yra RADEL" R —,Solvay Advanced Polymers” produktas).

Naudojimo laikas

Praéjus ne daugiau nei dviem (2) valandoms po naudojimo, vienkartine sluoste ar popierine servetéle
nuo instrumento pasalinkite nesvarumy pertekliy. Negalima leisti uzterstiems instrumentams nudzidti,
nes pridziGvusius nesvarumus sunkiau pasalinti per valymo procedra. Jei perkélima ketinama atidéti,
jdekite instrumentus j uzdengta talpykle su pakankamu kiekiu ploviklio (pvz, ,Enzol™ fermentinio
ploviklio ar kito panasaus ploviklio), kad nesvarumai nepridzitty.

Paruosimas valymo procediirai
Rekomenduojama instrumentus nuvalyti kaip jmanoma greiciau po naudojimo. Prie$ valydami,
nuimkite voztuvo laikiklj arba rotatoriy nuo instrumento rankenos. Ismeskite voztuvo laikiklj.

Priedai, kuriuos galima naudoti ruosiantis valymo procedurai ir per valymo proceddrg, yra chirurginiai
Sveitimo Sepeciai, Seniliniai vamzdeliy valytuvai, aplikatoriai su medvilniniais galiukais ir medziaginés
Sluostés.

Rekomenduojama instrumentus valymo proceddrai paruosti juos mirkant arba nuvalant ultragarsu.
Taip pat rekomenduojama naudoti Sepetélj didiesiems nesvarumams pasalinti.
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Jei instrumentai stipriai uztersti, pamerkite juos j talpykle, kurioje yra atitinkamo valiklio (pvz, ,Enzol”
fermentinio ploviklio, paruosto santykiu viena (1) uncija valiklio su vienu (1) galonu vandens is ¢iaupo).
Naudodami Sepeteélj minkstais Sereliais, kruopsciai nuvalykite instrumenta pasalindami visus matomus
nesvarumus. Fermentiniai produktai prietaisams nepakenks. Skalaukite $iltu tekanciu vandeniu, kol bus
pasalinti visi valymo tirpalo pédsakai. Jei reikia, pakartokite, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus.

Valymas: rankinis metodas

Visus instrumento pavirsius nuplaukite paruostu neutraliu, nefermentiniu plovimo tirpalu (pvz,
,Luminox’, paruostu taikant gamintojo nurodyta koncentracija) ir Sepeciu minkstais Sereliais, kol bus
pasalinti visi matomi neSvarumy pédsakai.

Nuskalaukite instrumentg vandeniu, kad pasalintuméte visus matomus ploviklio likuciy pédsakus,
pakartotinai isskalaukite aklinasias skyles.

Vizualiai patikrinkite, ar ant instrumento neliko jokiy nesvarumy arba ploviklio likuciy. Jy aptike,
pakartokite valymo procedlrg naudodami sviezig tirpala.

Valymas: automatizuotas metodas

|dékite instrumentus | automatinj plautuva (pvz., ,Steris 444" plovimo / dezinfekavimo prietaisg ar kitg
panasy prietaisa). Instrumentus dékite taip, kad jie nekontaktuoty vienas su kitu. Informaciniais tikslais
toliau pateikiami patvirtinti valymo proceso parametrai.

Trukmeé Temperatiira

Procedira Valymo medziaga
(mm:ss) (°C)

Fermentinis 0400 60 ,Enzol” fermentinis ploviklis

ploviklis (1 unc./gal)

2 x neutralus koncentratas ,Steris®
Plovimas 02:00 60 Prolystica®”
(1/8 unc./gal.)

Skalavimas 02:00 70 Netaikoma

Dziovinimas 15:00 80 Netaikoma

Vizualiai patikrinkite kiekvieng instrumenta ir jsitikinkite, ar ant jy neliko nesvarumy arba dréegmeés. Jei
liko nesvarumuy, pakartokite valymo procedra. Jei instrumentai $lapi, naudokite filtruota suslégta org
arba pukeliy nepaliekancia sluoste jiems nusausinti.

JSPEJIMAS: instrumenty su plastikiniais komponentais negali veikti 350 °F (177 °C) arba
aukstesné temperatiira, prieSingu atveju gali bati pazeisti plastikiniai komponentai.

Dezinfekavimas

Naudoti cheminiy dezinfekavimo priemoniy nebutina, tac¢iau leidZziama. Naudojant chemines
dezinfekavimo priemones, pvz, alkoholj, vandenilio peroksida, chlorg ir gliuteraldehida, instrumenty
jos nepazeis ir jiems nepakenks. Dezinfekavimo priemones, isskyrus alkoholj, po naudojimo batina
kruopsciai nuskalauti nuo instrumenty pavirsiaus.

Instrumentams dezinfekuoti negalima naudoti dezinfekavimo priemoniy, kuriy sudétyje yra fenoliy,
amonio junginiy, acetono, jodofory arba formaldehido.

Dziovinimas

instrumenty su plastikiniais komponentais negali veikti 350 °F (177 °C) arba aukstesné temperatdra,
priesingu atveju gali bati pazeisti plastikiniai komponentai.
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Patikra

Vizualiai patikrinkite, ar instrumentai nepazeisti ir pernelyg nesusidévéje. Primatavimo prietaisai ir
instrumenty rankenos turi lankstomus kotus. Pakartotinai lenkiant kotus, gali atsirasti metalo nuovargis,
lengvai pastebimas kaip koto paviriaus jtrakimai. Tiek metalinius, tiek plastikinius instrumentus, ant
kuriy pastebimi jtrakimai, sulinkimai ar kiti pazeidimai, batina pakeisti.

Nenaudokite ir netaisykite pazeisto arba susidévejusio instrumento. Norédami gauti pakaitinj
instrumenta, kreipkités j ON-X LTI klienty aptarnavimo tarnyba.

Pakavimas

Jei naudojamas pasirenkamas instrumenty déklas, instrumentus batina jdéti j nurodytas vietas ir
batina uzdéti dangtelj. Dvigubai jvyniokite instrumenty dékla j CSR ligoninés jvyniojimo medziagas
(pvz, ,Bioshield 11" 40 col. x 60 col.), taikydami voko arba kvadratinio jvyniojimo metoda ir pritvirtine
autoklavo juostele. Jei instrumenty déklas nenaudojamas, instrumentus reikia laikyti taip, kad jy
nebdty galima sulenkti ar suspausti.

PERSPEJIMAS: instrumentams supakuoti nerekomenduojama naudoti popieriniy /
plastikiniy maiseliy, nes maiselyje gali likti kondensato.

Sterilizavimas

ONXI2 ir ONXI3 instrumentai laikomi, kritiniais elementais’, kuriuos galima jvesti tiesiogiai j kraujo srove
arba kitas paprastai sterilias ktno sritis. Atliekant sterilizavima, déklai turi bati jvynioti j du CSR ligoninés
jvyniojimo medziagy sluoksnius ir pritvirtinti autoklavo juostele. Juos reikia sterilizuoti garais, taikant
patvirtintus minimalius trukmes ir temperatros parametrus, nurodytus toliau.

Patvirtinti sterilizavimo ciklo parametrai

Metodas: garai

Ciklo tipas: isankstinis vakuumas
Temperatara: 132 °C (270 °F)
Ekspozicijos trukme: 3 minutés
Dziovinimo trukmé: 20 minuciy

Sie parametrai taikomi tik tinkamai prizidrimai ir sukalibruotai sterilizavimo jrangai. Sterilizavimui atlikti
reikalinga vandens kokybé turi atitikti sterilizavimo jrangos gamintojo pateiktas rekomendacijas.

ISPEJIMAS: instrumenty su plastikiniais komponentais negali veikti 350 °F (177 °C) arba
aukstesné temperatiira, prieSingu atveju gali bati pazeisti plastikiniai komponentai.

Laikymas

Jei instrumenty neketinama naudoti i$ karto po sterilizavimo, juos galima uzsandarinti uzdéjus
plastikinj nuo dulkiy apsaugantj dangtelj (prieziros dangtelj) ir laikyti Svarioje, vésioje bei sausoje
aplinkoje. Priezitiros dangteliui uzsandarinti galima naudoti sandarinimo karsciu ar panasy veiksminga
metoda.

Pakuotés galiojimo trukme yra susijusi su jvykiu ir priklauso nuo jvyniojimo medziagos bei budo, kuriuo
ji laikoma. Todeél instrumentus reikia naudoti taip, kad sterilus barjeras nesuslapty, nebdty pradurtas
ar kitaip sugadintas. Jei sterilus barjeras buvo sugadintas, instrumentus batina i$ naujo nuvalyti ir
sterilizuoti.

Jei déklas nepasiekiamas, instrumentai turi bati laikomi taip, kad nesulinkty ir nebaty suspausti.
Ispéjimas: bet koks apdorojancio asmens nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati

tinkamai jvertinamas veiksmingumo ir galimy nepageidaujamy pasekmiy atzvilgiu.
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GRAZINAMOS PREKES

Norint grazinti bet kokj gaminj, btinas isankstinis klienty aptarnavimo tarnybos leidimas. Jei turite
bet kokiy klausimy deél instrumenty arba jei norite gauti leidima grazinti, kreipkites j ON-X LTI klienty
aptarnavimo tarnyba.

PERSPEJIMAS: pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

GARANTIJY ATSISAKYMAS

ON-X LTI garantuoja tik tai, kad gaminys atitinka ON-X LTI standartines specifikacijas. ON-X LTI neteikia
jokiy kity garantijy dél naudojamo gaminio funkcionavimo, o ON-X LTI neprisiima jokios rizikos,
susijusios su gaminio naudojimo rezultatais. Visa rizika, susijusia su gaminio naudojimu, prisiima
pirkéjas. ON-X LTI atsisako visy kity su gaminiu susijusiy aiskiai isreiksty ar numanomy garantijy,
jskaitant (bet tuo neapsiribojant) garantijas, susijusias su gaminio prekyba ar tinkamumu konkrec¢iam
tikslui. ON-X LTI nebus atsakinga uz jokius tiesioginius, specialiuosius, pasekminius ar atsitiktinius
nuostolius, 7alg ar islaidas, susijusias su gaminio naudojimu. Joks asmuo neturi jgaliojimy keisti bet
kuriy i$ iy salygy ar jpareigoti ON-X LTI prisiimti bet kokig papildoma atsakomybe ar garantija, susijusia

su gaminio naudojimu.

SIMBOLIY ZODYNELIS IR APIBREZTIS

SIMBOLIS
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SIMBOLIO
PAVADINIMAS

Gamintojas

Partijos kodas

Zr. naudojimo

instrukcijas

Katalogo numeris

pakuoté pazeista

lgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Pagaminimo data

Atsargiai

APIBREZTIS

Nurodo medicinos priemoniy gamintoja,
kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB,
93/42/EEB ir 98/79/EB

Nurodo gamintojo partijos koda,
kad partijg arba siuntg buty galima
identifikuoti

Nurodo poreikj naudotojui susipaZinti su
naudojimo instrukcijomis

Nurodo gamintojo katalogo numerj,
kad medicinos priemone baty galima
identifikuoti

Nurodo medicinos priemoneg, kurios
negalima naudoti, jei pakuoté buvo
pazeista arba atidaryta.

Nurodomas jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje.

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo
daty

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti
su naudojimo instrukcijomis, kad baty
perduota svarbi su atsargumu susijusi
informacija, pavyzdZiui, jspéjimai ir
atsargumo priemonés, kuriy del jvairiy
priezas¢iy negalima nurodyti pacioje
medicinos priemonéje.

STANDARTINIS PAVADINIMAS IR
NUORODA

1S0O 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Nuorodos Nr. 5.1.1

1S0O 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketese, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Nuorodos Nr. 5.1.5

1S0O 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Nuorodos Nr. 5.4.3

1S0 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketese, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Nuorodos Nr.5.1.6

1S0O 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Nuorodos Nr. 5.2.8

1S0O 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketese, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Nuorodos Nr.5.1.2

1SO 15223-1 medicinos prietaisai — simboliai, skirti naudoti
medicinos prietaisy etiketése, Zyméjimas ir pateiktina
informacija - 1 dalis: bendruyjy reikalavimy

nuoroda Nr. 5.1.3

1S0O 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketese, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Nuorodos Nr. 5.4.4
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IEVADS

Sis buklets ir paliglidzeklis arstam, sniedzot noradijumus par ON-X LTI On-X" sirds varstula protézes
instrumentu lietosanu (ats. ONXI2 un ONXI3). Instrumenti ietver méritajus, rotatorus, instrumentu
rokturi(-us) un lapinu zondi(-es). Ja péc sanemsanas kads instruments bojats, NEIZMANTOJIET to.

Sazinieties ar ON-X LTI klientu apkalposanas centru, lai vienotos par nomainu.

KLIENTU APKALPOSANA
ON-X LTI klientu apkalposanas centra parstavji ir pieejami pa talrunu numuriem (888) 339-8039 (tikai
ASV un Kanada), (512) 339-8039 vai izmantojot e-pasta adresi ONX@ONXLTI.COM

INDIKACIJAS
Instrumentus paredzéts lietot, lai atvieglotu tikai On-X" sirds varstulu protézu un On-X" augsupejosas
aortas protézu implantésanu.

KONTRINDIKACIJAS
Instrumentus drikst izmantot tikai On-X" sirds varstulu protézu un On-X" augsupejo3as aortas protézu
implantésanai.

INSTRUMENTU APRAKSTS UN FUNKCLJAS

Instrumentu komplekta ir méritajs un rotators katram On-X" sirds varstulu protézu un On-X
augsupejosas aortas protézu lielumam. Aortas modelu méritaji ir ieklauti 19-27/29 mm lieliem aortas
varstuliem. leklauts arf universals instrumentu rokturis un lapinu zonde. Instrumenti ir daudzkartéji
izmantojami.

Méritaji

Meéritajus lieto, lai noteiktu izveidota audu gredzena diametru péc gredzena sagatavosanas
implantésanai. Méritaji ir paredzéti aortas un mitralo varstulu lieluma noteik$anai, un tajos ir ieklauti
izméru apziméjumi. Méritaji 19-25 mm varstuliem ir cilindriski (1A. attéls), 27/29 mm un 31/33 mm
varstuliem — konusveida (1B. attéls). Lai atvieglotu méritaja izvéli, skat. 1. tabulu.

Meéritajam ir spals, kas lokams abos galos. Spalu
atkartota saliekSana var radit metala nogurumu.
Lietotajs var novérot metala noguruma efektu —
uz spala virsmas ir redzamas plaisas. Lai lieto3anas
laikd nepielautu instrumentu salieksanos,
katru reizi pirms un péc spala saliek$anas,
nepieciesams apskatit ta virsmu. Ja ir redzamas
metala noguruma plaisas, méritajs ir jaizmet
un janomaina. Lai pasatitu rezerves méritajus,  1A-attéls
sazinieties ar On-X LTI klientu apkalposanas
centru.

Cilindriskais

Aortas modelu méritaji
Aortas modelu méritajs (1A. attéls) atveido

On-X" aortas varstula profilu. Tas tiek izmantots
péc izméru noteiksanas, lai nodrosinatu aortas
varstula piemérotibu bez koronaro artériju
nosprostosanas. Aortas modelu méritaji tiek
nodrosinati 19-25 mm aortas varstuliem, kur
paredzéts, ka varstula sasttajai mansetei ir japaliek
uz gredzena. 27/29 mm aortas varstula dizains
ir paredzéts gredzena iekSpusé, un td modela
meritajs ir paredzéts $is pozicijas atveidosanai.

Konusveida

1B. attéls
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1. tabula

Meéritaja izvéle

Izmérs (mm) Varstulis/veids
Méritaja veids Modela méritaja
izmantosana
19 Aortas* Cilindriskais JA
21 Aortas* Cilindriskais JA
23 Aortas* Cilindriskais JA
25 Aortas* Cilindriskais JA
27/29 Aortas*® Konusveida JA
23 Mitralais varstulis Cilindriskais NE
25 Mitralais varstulis Cilindriskais NE
27/29 Mitralais varstulis Konusveida NE
31/33 Mitralais varstulis Konusveida NE
25/33 Mitralais Cilindriskais vai NE
Conform-X konusveida

On-X" sirds varstula protézém un onx’ augsupejosas aortas protézém

ONXI2 méritaji ir izgatavoti no caurspidigas dumu krasas plastmasas, un tie ir veidoti taja pasa izmeéra
ka atbilstosie sirds varstuli. ONXI3 méritaji ir izgatavoti no caurspidigas zelta krasas plastmasas, un tie ir
nedaudz lielaki, lai aprékinatu gredzena izméru ar Suvém ar starplikam.

Instrumentu rokturis
Instrumentu rokturis (2. attéls) atvieglo varstula vai rotatora turésanu operacijas laika. Instrumentu
rokturis sastav no roktura, salokama spala un gala.

Instrumentu roktura gals tiek ievietots varstula
turétaja, kamér varstulis joprojam atrodas
jepakojuma iekséja tvertné. Gals tiek ievietots
tiesi varstula turétaja esosaja sprauga. Tas iegulst
vieta, viegli piespiezot. Péc tam varstulis un
turétajs ir drosi savienotu ar instrumentu rokturi.
Varstula iznemsana no iekséjas tvertnes tiek veikta
péc tam, kad varstula turétdjs ir piestiprindts  2.attels: Instrumentu rokturis
instrumentu rokturim.

Instrumentu rokturim ir lokams spals. Spala atkartota saliekSana var radit metala nogurumu. Lietotajs
var novérot metala noguruma efektu — uz spala virsmas ir redzamas plaisas. Lai lietosanas laika
nepielautu instrumentu salieksanos, katru reizi pirms un péc spala salieksanas, nepieciesams apskatit
ta virsmu. Ja ir redzamas metala noguruma plaisas, instrumentu rokturis ir jaizmet un janomaina. Lai
pasUtitu rezerves instrumentu rokturi, sazinieties ar On-X LTI klientu apkalposanas centru.
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Rotatori

Varstula rotatoru (3. attéls) izmanto varstula
parorientésanai in situ un to var lietot, lai
parbauditu lapinu mobilitati. Varstula rotators Lapinu zonde
sastav no plastmasas galvinas ar centrali novietotu
lapinu mobilitates zondi un piestiprinatu rokturi.
Varstula rotators ir pareizi pagriezts ievietosanai
varstuli, ja $kérsstienis uz galvinas ir viena liment
ar lapinu grozamo asi un zondes gals ir ievietots
centralaja sprauga starp lapinam.

Mitralais rotators

Mitralais rotators (4. attéls) tiek izmantots, lai
parorientétu in situ varstuli tikai mitrala pozicija.
Mitralo rotatoru no varstula rotatora var atskirt
péc ta isa korpusa un ta, ka tam nav lapinu
zondes.

Rotatorus var izmantot ar vai bez piestiprinasanas
pie instrumentu roktura. Lai piestiprinatu rotatoru
pie instrumentu roktura, ievietojiet instrumentu
roktura uzgali tiesi rotatora roktura sprauga.
Rotators iegulst vieta, to viegli piespiezot ar
spéku. Péc lietosanas un pirms tirisanas rotators
ir janonem no roktura. Lai atdalitu rotatoru no
instrumentu roktura, nepieciesams pielikt lielaku
spéku, neka, to piestiprinot.

Lapinu zonde
Lapinu zonde (5. attéls) ir lokans stienis ar

nosmailinatiem galiem. Lapinu zondi var
izmantot saudzigai lapinu parvietosanai, lai
parliecinatos, ka tas brivi atveras un aizveras.

5. attéls: Lapinu zonde

Instrumentu paplate
Instrumentu paplate ir neobligata, un to var izmantot On-X" varstulu instrumentu glabasanai

un transportésanai. Paplate ir piemérota standarta un atrtvaicésanas sterilizacijai. Instrumentus
var sterilizét 3aja paplatée. BRIDINAJUMS. Péc sterilizacijas paplate nesaglaba instrumentu
sterilitati. Lai uzturétu instrumentu sterilitati, paplate ar instrumentiem ir jasterilizé kopa ar
iepakojuma materialu, ko var izmantot tvaika sterilizacija un kas uztur sterilitati.

INSTRUMENTU LIETOSANA
Papildu noradijumi par katra instrumenta lietosanu ir iek|auti sirds varstula protézes un augsupejosas
aortas protézes lietosanas instrukcija. Ari Sie noradijumi ir jaievéro.

Instrumentus var lietot atkartoti, un tie pirms katras lietosanas reizes ir atseviski jatira un jasterilizé.

On-Xinstrumentu dzives cikls ir 10 gadi no razosanas datuma vai 100 atkartotas apstrades cikli atkariba
no ta, kurs termins tiek sasniegts agrak. Instrumentu lietojums un atkartota apstrade ir japarrauga
saskana ar veselibas apripes iestades iekartu apkopes uzskaites protokolu.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

PIRMS OPERACIJAS UN TAS LAIKA
UZMANIBU! Izmantojiet $os instrumentus, lai atvieglotu tikai On-X" sirds varstulu protézu
vai On-X" augs$upejo3as aortas protézu implantésanu.
UZMANIBU! Lapinu kustigumu parbaudiet tikai ar On-X" lapinu zondi vai lapinu zondi
On-X’ rotatora gala.

UZMANIBU! Varstula grie3anai in situ izmantojiet tikai On-X" rotatoru. Neméginiet griezt
varstuli, ja rotacijai konstatéjat jebkadu nozimigu pretestibu.

BRIDINAJUMS. Nepieskarieties varstulu oglekla komponentiem ar metaliskiem vai
abraziviem instrumentiem.

BRIDINAJUMS. Stradajot ar varstulu korpusu vai lapinam, nekada gadijuma nelietojiet
spéku, jo var tikt raditi nopietni bojajumi.

INSTRUMENTU APSTRADE
Saja sadala ir pieejami apstrades noradijumi, kuros aprakstitas metodes, ka pilnigi notirit un sterilizét
instrumentus ar tvaiku.

BRIDINAJUMS. Kimiskie dezinfekcijas lidzekli, kas satur fenolu, acetonu, amonija
savienojumus, jodoforus un formaldehidu, nedrikst izmantot instrumentu dezinfekcijai.

BRIDINAJUMS. Instrumentus, kuriem ir plastmasas komponenti, nepaklaujiet 177 °C
(350 °F) vai augstakam temperatiiram, pretéja gadijuma plastmasas komponenti var tikt
bojati.

BRIDINAJUMS. Neizmantojiet un nelabojiet bojatu instrumentu. Sazinieties ar ON-X LTI
klientu apkalposanas centru, lai sanemtu rezerves instrumentu.

Apstrades ierobeZzojums

On-X instrumentu dzives cikls ir 10 gadi no razosanas datuma vai 100 atkartotas apstrades cikli atkariba
no ta, kur$ termin$ tiek sasniegts agrak. Instrumentu lietojums un atkartota apstrade ir japarrauga
saskana ar veselibas apripes iestades iekartu apkopes uzskaites protokolu.

Plastmasas varstula turétajs, kas ir montéts uz varstula, ir vienreizlietojama ierice, kura péc varstula
implantésanas ir jaizmet.

Instrumentu metala detalas ir izgatavotas no titana, un plastmasas instrumenti ir izgatavoti no
polifenilsulfona (populars zimola nosaukums ir RADEL® R, Solvay Tpaso poliméru produkts).

Lietosanas vieta

Ne vélak ka divas (2) stundas péc lietosanas nonemiet netirumus no instrumenta, izmantojot
vienreizlietojami dranu/papira salveti. Netiriem instrumentiem nedrikst laut nozt, jo sakaltusus
netirumus ir gratak nonemt tirisanas laika. Ja iespéjams, ka transportésana aizkavésies, ievietojiet
instrumentus in slégta tvertné ar atbilstosu tirsanas lidzekli (pieméram, Enzol” enzimu mazgasanas
[idzekli vai lidzvertigu), lai aizkavétu izzasanu.

Sagatavosanas tiriSanai
Instrumentus ieteicams notirit, cik driz vien praktiski iespéjams péc lietosanas. Pirms tirisanas nonemiet
varstula turétaju vai rotatoru no instrumentu roktura. lzmetiet varstula turétaju.

Tirsanas procesa sagataves un tirisanas procesa laika var izmantot piederumus, pieméram, kirurgiskas
birstes, Senila caurulu tiritajus, vates kocinus un auduma dranas.

leteicams sagatavot instrumentus tirisanai, mércéjot tos vai veicot to tirisanu ar ultraskanu. leteicams
art izmantot birsti, lai nonemtu lielakos netirumus.
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Ja instrumenti ir |oti netiri, iegremdéjiet tos tvertné ar atbilstosu tirisanas lidzekli (pieméram, Enzol
enzimu tiridanas [idzekli, kas sagatavots ar vienu (1) unci lidzekla un vienu (1) galonu krana adens).
Izmantojot mikstu birsti, rapigi notiriet instrumentu un nonemiet visus redzamos netirumus. Enzimu
produktu nemazinas instrumentu integritati. Noskalojiet ar siltu, tekoSu krana tdeni, lidz visi tirisanas
[idzekla parpalikumi ir nonemti. Atkartojiet, ja nepieciesams, lai nonemtu visus redzamos netirumus.

Tirisana: Manuala metode

Nomazgajiet visas instrumenta virsmas ar sagatavotu tirisanas lidzek|a, kas nav enzimu tirisanas lidzekli,
skidumu (pieméram, Luminox razotaja noteiktaja koncentracija) un mikstu birsti, lidz visi redzamie
netirumi ir nonemti.

Noskalojiet instrumentu ar Gdeni, lai nonemtu visus tirisanas lidzekla parpalikumus, atkartoti
noskalojiet necaurejosas atveres.

Vizuali parbaudiet, vai uz instrumenta nav palikusi netirumi vai tirisanas lidzeklis. Ja atrodat, atkartojiet
tifisanas proceduru, izmantojot jaunu skidumu.

TiriSana: Automatiska metode

levietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas iericé (pieméram, Steris 444 mazgasanas/
dezinfekcijas iericé vai lidzvértiga iericé). levietojiet instrumentus t3, lai tie nesaskartos. Uzzinai talak ir
sniegts apstiprinats tirisanas procesa parametru kopums.

Laiks Temperatiira
Terapija Tirisanas lidzeklis
(mm:ss) (°C)
Mazgésan_a ar fer- 0400 60 Enzol fermentu tirisanas lidzeklis
mentiem (1 unce uz galonu)

Steris® Prolystica® 2X neitrals
Mazgasana 02:00 60 koncentrats
(1/8 unce uz galonu)

Skalo3ana 02:00 70 Nav piemérojama

Zavésana 15:00 80 Nav piemérojama

Vizuali parbaudiet katru instrumentu, vai nav palikusi netirumi vai mitrums. Ja ir palikusi netirumi,
atkartojiet tirisanas procesu. Ja instrumenti ir slapji, izmantojiet filtrétu, saspiestu gaisu vai bezpltksnu
dranu, lai nozavétu.

BRIDINAJUMS. Instrumentus, kuriem ir plastmasas komponentus, nepaklaujiet 177 °C
(350 °F) vai augstakam temperataram, pretéja gadijuma var tikt bojati plastmasas
komponenti.

Dezinfekcija

Kimisko dezinfekcijas lidzek|u lietosana nav nepieciesama, tomér ta ir atlauta. Ja tiek izmantoti kimiskie
dezinfekcijas lidzekli, pieméram, spirts, Udenraza peroksids, hlors un gluteraldehids, tie nebojas
instrumentus un nepazeminas to efektivitati. Citus dezinfekcijas lidzek|us, kas nav spirta dezinfekcijas
[idzekli, péc lietosanas ir ripigi janoskalo no instrumentu virsmas.

Dezinfekcijas lidzekli, kas satur fenola, acetona, amonija savienojumus, jodoforus un formaldehidu,
nedrikst izmantot instrumentu dezinfekcijai.

Zavésana

Instrumentus, kuriem ir plastmasas komponentus, nepaklaujiet 177 °C (350 °F) vai augstakam
temperatdram, pretéja gadijuma var tikt bojati plastmasas komponenti.
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Parbaude

Vizuali parbaudiet, vai instrumenti nav parak nolietoti. Méritaju un instrumentu rokturiem ir lokani spali.
Atkartota spalu salieksana var radit metala nogurumu, ko var redzét ka plaisas uz spala virsmas. Metala
vai plastmasas instrumenti, kuriem ir konstatétas plaisas, spraugas vai citi bojajumi, ir janomaina.

Neizmantojiet un nelabojiet bojatu vai nolietotu instrumentu. Sazinieties ar ON-X LTI klientu
apkalposanas centru, lai sanemtu rezerves instrumentu.

lepakosana

Ja tiek izmantota neobligata instrumentu paplate, instrumenti ir jaievieto tiem paredzétajas vietas un
ir jauzliek vaks. Divas reizes ietiniet instrumentu paplati CSR slimnicas ietinamaja materiala (pieméram,
Bioshield Il 40 x 60 collas), izmantojot aploksnes vai kvadratveida ietisanas tehniku un nostipriniet to
ar autoklava lenti. Ja instrumentu paplate netiek izmantota, instrumentus jauzglaba ta, lai tie netiktu
saliekti vai saspiesti.

UZMANIBU! Instrumentu iepakosanai nav ieteicams izmantot papira/plastmasas
maisinus, jo tajos var uzkraties kondensats.

Sterilizacija

ONXI2 un ONXI3 instrumenti tiek uzskatiti par kritiskiem priekSmetiem, kas var nonakt tiesi asinsrité vai
citas kermena dalas, kas parasti ir sterilas. Sterilizacijai paplates ir jaietin divas CSR slimnicas ietinamo
materialu kartas un janostiprina ar autoklava lenti. Tas jasterilizé ar tvaiku, izmantojot apstiprinatus
minimala laika un temperataras parametrus, kas noraditi talak.

Apstiprinatie sterilizacijas cikla parametri

Metode: Tvaika
Cikla tips: Pirms vakuuma
TemperatQra 132°C (270°F)
ledarbibas laiks: 3 mindtes
Zavésanas laiks: 20 minates

Sie parametri ir derigi, tikai izmantojot aprikojumu, kas ir atbilstosi uzturéts un kalibréts. Udens kvalitatei,
kas nepieciesama sterilizacijai, ir jaatbilst ieteikumiem, ko sniedz sterilizacijas aprikojuma razotajs.

BRIDINAJUMS. Instrumentus, kuriem ir plastmasas komponenti, nepaklaujiet 177 °C
(350 °F) vai augstakam temperatiiram, pretéja gadijuma plastmasas komponenti var tikt
bojati.

Uzglabasana

Ja instrumenti netiks izmantoti uzreiz péc sterilizacijas, tos var noslégt plastmasas puteklu sarga
(uzturésanas parklaja) un péc tam uzglabat tira, vésa un sausa vieta. Lai noslégtu uzturésanas parklaju,
var izmantot termisko noslégsanu vai lidzigu efektivu metodi.

lepakojuma glabasanas termins ir atkarigs no notikumiem, iepakojuma materiala un uzglabasanas
veida. STiemesla dé| ar instrumentiem jadarbojas tada veida, lai sterila barjera nekl|atu slapja, netiktu
pardurta vai ka citadi bojata. Ja sterila barjera ir bojata, instrumentus ir atkartoti jatira un jasterilizé.

Ja paplate nav pieejama, instrumentus ir jauzglaba t3, lai tie netiktu saliekti vai saspiesti.

Bridinajums. Rupigi jaizverté jebkuras novirziSanas no sniegtajiem noradijumiem
efektivitate, ka ari iespéjamas sekas.
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ATGRIEZTAS PRECES

Pirms jebkura izstradajuma atgrieSanas nepieciesama iepriekséja klientu apkalposanas centra atlauja.
Attieciba uz jebkuru jautajumu par instrumentiem vai tas atgriesanas atlauju, l0dzu, sazinieties ar ON-X
LTI klientu apkalposanas centru.

UZMANIBU! ASV Federalais likums lauj pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc vinu
pasutijuma.

ATTEIKSANAS NO GARANTIJAM

ON-X LTI garanteé tikai to, ka izstradajums atbilst ON-X LTI standarta specifikacijam. Nekada cita veida
garantijas attieciba uz izstradajuma funkcionésanu ta lietosanas laika ON-X LTI neuznemas, un ON-X LTI
nekada veida neuznemas risku par $i izstradajuma lietosanas rezultatiem. Visu risku par st izstradajuma
lietoSanu uznemas pircéjs. ON-X LTI atsakas no visam citam garantijam attieciba uz izstradajumu, tiesi
vai netiesi noraditam, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar tam, kas saistitas ar izstradajuma pieprasijumu
vai piemérotibu konkrétam mérkim. Uznémums ON-X LTI nav atbildigs par jebkadiem tiesiem, ipasiem,
izrietoSiem vai netisSiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izmaksam saistiba ar $i izstradajuma lietosanu.
Nevienai personai nav atlaujas izmainit jebkuru no $iem nosacijumiem vai piemérot ON-X LTI jebkadu
papildu atbildibu vai garantijas saistiba ar $1 izstradajuma lietosanu.

SIMBOLU GLOSARIJA DEFINICIJA

SIMBOLS SIMBOLA DEFINICIJA STANDARTA NOSAUKUMS UN ATSAUCE
NOSAUKUMS
Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju, ka 1S0O 15223-1 Mediciniskas ierices. Medicinas ieri¢u
noteikts ES Direktivas 90/385/EEK, 93/42/  uzlimés, markéjuma un komplektacija ieklaujama
EEK un 98/79/EK. dokumentacija izmantojamie simboli. 1. dala: Visparigas
prasibas
Atsauce Nr.5.1.1
Partijas numurs Norada raZotaja partijas numuru, lai 1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Medicinas ieri¢u

varétu identificét partiju vai sériju uzlimés, markéjuma un komplektacija ieklaujama
dokumentacija izmantojamie simboli. 1. dala: Visparigas
prasibas

Atsauce Nr. 5.1.5

LOT

Skatiet lietosanas Norada nepieciesamibu lietotdjam skatit 15O 15223-1 Mediciniskas ierices. Medicinas ieri¢u

noradijumus. lietosanas noradijumus uzlimés, marké&juma un komplektacija ieklaujama
dokumentacija izmantojamie simboli. 1. dala: Visparigas
prasibas
Atsauce Nr.5.4.3

Katal numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai 1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Medicinas iericu

varétu identificét medicinisko ierici uzlimés, marké&juma un komplektacija ieklaujama
dokumentacija izmantojamie simboli. 1. dala: Visparigas
prasibas

Atsauce Nr.5.1.6

A
m
-

Nelietot, ja bojats
iepakojums!

150 15223-1 Mediciniskas ierices. Medicinas iericu
uzlimés, markéjuma un komplektacija ieklaujama
dokumentacija izmantojamie simboli. 1. dala: Visparigas
prasibas

Atsauce Nr.5.2.8

Norada medicinisku ierici, kuru nedrikst
lietot, ja tas iepakojums ir bojats vai
atverts.

@

150 15223-1 Mediciniskas ierices. Medicinas iericu
uzlimés, markéjuma un komplektacija ieklaujama
dokumentacija izmantojamie simboli. 1. dala: Visparigas
prasibas

Atsauce Nr.5.1.2

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas

Eiropas Kopienas
il Kopiena.

pi parstavis

EC | REP

RaZosanas datums Norada datumu, kura tika razota

mediciniska ierice.

1SO 15223-1 Medicinisko iericu etike3u simboli, markésana
un pavadinformacija. 1. dala. Visparigas

prasibas,

atsauces nr. 5.1.3

Uzmanibu! Norada nepieciesamibu lietotdjam IS0 15223-1 Mediciniskas ierices. Medicinas ieri¢u

>[5

152

skatit lieto3anas noradijumos svarigu
informaciju par piesardzibu, pieméram,
bridindjumus un piesardzibas pasakumus,
kurus dazadu iemeslu dé| nevar noradit
uz pasas mediciniskas ierices.

uzlimés, markéjuma un komplektacija ieklaujama
dokumentacija izmantojamie simboli. 1. dala: Visparigas
prasibas

Atsauce Nr. 5.4.4
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INLEIDING

Dit boekje is bedoeld om de arts met behulp van instructies te ondersteunen bij het hanteren en
gebruiken van ON-X LTI On-X®-instrumenten voor hartklepprothesen (ref: ONXI2 en ONXI3). De
instrumenten bestaan uit maatbepalers, rotators, instrumenthandgrepen en klepbladbewegingsvoelers.
Het instrument NIET GEBRUIKEN als het bij ontvangst beschadigd is. Neem contact op met de ON-X
LTI-klantenservice om vervanging te regelen.

KLANTENSERVICE
De medewerkers van de ON-X LTI-klantenservice zijn telefonisch bereikbaar op nummer (888) 339-8039
(alleen VS en Canada), (512) 339-8039 of op e-mailadres ONX@ONXLTI.COM

INDICATIES
De instrumenten zijn alleen bedoeld als ondersteuning van de implantatie van On-X®-hartklepprothesen
en On-X® Aorta ascendens-prothesen.

CONTRA-INDICATIES
De instrumenten mogen niet gebruikt worden voor andere doeleinden dan de implantatie van On-X®-
hartklepprothesen of On-X® Aorta ascendens-prothesen.

BESCHRIJVING VAN DE FUNCTIES VAN DE INSTRUMENTEN

De instrumentenset bestaat uit een maatbepaler en een rotator voor elke maat On-X®-hartklepprothese
en On-X® Aorta ascendens-prothese. Aorta-replica-maatbepalers worden meegeleverd voor hartkleppen
maat 19 t/m 27/29 mm. Een universele instrumenthandgreep en klepbladvoeler worden eveneens
meegeleverd. De instrumenten zijn herbruikbaar.

Maatbepalers
De maatbepalers worden gebruikt om de diameter van de resulterende weefselannulus te meten

nadat de annulus is voorbereid voor implantatie. De maatbepalers zijn ontworpen voor gebruik bij
de maatbepaling van zowel de aortaklep als de mitralisklep en bevatten maataanduidingen. De
maatbepalers zijn cilindrisch voor klepmaat 19 t/m 25 mm (afbeelding 1A) en conisch voor klepmaat 27/29
en 31/33 mm (afbeelding 1B). Raadpleeg tabel 1 om de selectie van de maatbepaler te vereenvoudigen.

De maatbepalerheeftaan elk uiteinde een buigbare
steel. Herhaald buigen van de stelen kan leiden tot
metaalmoeheid. De effecten van metaalmoeheid
kunnen waargenomen worden in de vorm van
direct zichtbare barstjes op het steeloppervlak.
Ter voorkoming van instrumentbreuk tijdens het
gebruik moet de steel geinspecteerd worden op
oppervlaktebarstjes, elke keer véér en nadat deze
gebogen wordt. Indien er oppervlaktebarstjes
door metaalmoeheid aanwezig zijn, moet de
maatbepaler weggegooid en vervangen worden.
Neem contact op met de On-X LTl-klantenservice
voor vervangende maatbepalers.

Cilindrisch

Aorta-replica-maatbepalers
De aorta-replica-maatbepaler (afbeelding 1A)

modelleert het profiel van de On-X®-aortaklep.
De aorta-replica-maatbepaler wordt gebruikt
na de maatbepaling om er zeker van te zijn
dat de aortaklep past zonder obstructie van de
kransslagaders.  Aorta-replica-maatbepalers  Afbeelding 18
worden geleverd voor aortaklepmaten 19 t/m

25 mm, waarbij de klephechtmanchet supra-

annulair moet blijven. De aortaklep met maat

27/29 mm heeft een intra-annulair ontwerp en

de bijpassende replica-maatbepaler is ontworpen

voor het modelleren van deze positionering.
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Tabel 1

Keuze maatbepaler

Afmetingen Klep/Type
(mm) Type maatbe- Replica-maatbepaler
paler gebruiken

19 Aorta* Cilindrisch JA

21 Aorta* Cilindrisch JA

23 Aorta* Cilindrisch JA

25 Aorta* Cilindrisch JA
27/29 Aorta* Conisch JA

23 Mitralis Cilindrisch NEE

25 Mitralis Cilindrisch NEE
27/29 Mitralis Conisch NEE
31/33 Mitralis Conisch NEE
25/33 Mitralis Cilindrisch of NEE

Conform-X conisch

*Voor On-X®-hartklepprothesen en On-X® Aorta ascendens-prothesen

ONXI2-maatbepalers zijn gemaakt met transparant "rookkleurig" kunststof en hebben
dezelfde maat als de bijbehorende hartkleppen. ONXI3-maatbepalers zijn gemaakt met
"goudkleurig" kunststof en hebben een iets grotere maat, overeenkomstig de maat van een
annulus waarin getamponneerde hechtingen aangebracht zijn.

Instrumenthandgreep

De instrumenthandgreep (afbeelding 2) vereenvoudigt het vasthouden van de klep of de rotator gedurende
de ingreep. De instrumenthandgreep bestaat uit een handgreep, een buigbare steel en een tip.

Het uiteinde van de instrumenthandgreep wordt in
de klephouder geplaatst terwijl de klep zich nog in
de binnenste houder bevindt. Het uiteinde wordt
rechtstreeks in de gleuf aan de bovenkant van de
klephouder geplaatst. De instrumenthandgreep
klikt op zijn plaats nadat u deze licht induwt.
Nadat de instrumenthandgreep is vastgeklikt,
zitten de klep en de houder stevig vast in de
instrumenthandgreep. De klep wordt uit de
binnenste houder gehaald nadat de klephouder is
vastgeklikt op de instrumenthandgreep.

De instrumenthandgreep heeft een buigbare steel. Herhaald buigen van de steel kan leiden tot
metaalmoeheid. De effecten van metaalmoeheid kunnen waargenomen worden in de vorm van direct
zichtbare barstjes op het steeloppervlak. Ter voorkoming van instrumentbreuk tijdens het gebruik
moet de steel geinspecteerd worden op oppervlaktebarstjes, elke keer voér en nadat deze gebogen
wordt. Indien oppervlaktescheurtjes door metaalmoeheid aanwezig zijn, moet de instrumenthandgreep
worden weggegooid en vervangen. Neem contact op met de On-X LTl-klantenservice om de
instrumenthandgreep te vervangen.
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Rotators

De kleprotator (afbeelding 3) wordt gebruikt om
de opstelling van een klep in situ aan te passen
en kan worden gebruikt om klepbladmobiliteit  Kilepbladvoeler
te verifiéren. De kleprotator bestaat uit een
kunststof kop met een centraal gelokaliseerde
klepbladmobiliteitvoeler en een aangesloten
handgreep. De kleprotator is correct gericht voor
invoering in de klep wanneer de middenstang
op de kop op één lijn ligt met de draaias van
het klepblad en het uiteinde van de voeler in
de centrale opening tussen de klepbladen is
geplaatst.

Mitraliskleprotator
De mitraliskleprotator (afbeelding 4) wordt alleen

gebruikt voor het bijstellen van een klep in
situ in de mitralispositie. De mitraliskleprotator
onderscheidt zich van de kleprotator door
een kortere lengte en het ontbreken van een
klepbladvoeler.

De rotators kunnen gebruikt worden met en zonder
dat er een handgreep aan bevestigd is. Om een
rotator te bevestigen aan de instrumenthandgreep
plaatst u de tip van de handgreep rechtstreeks in
de sleuf aan het uiteinde van de rotatorhandgreep.
De rotator klikt op zijn plaats nadat u licht induwt. Afbeelding 4: Mitraliskleprotator
De rotator moet van de handgreep afgehaald
worden na gebruik en véér reiniging. Er is meer
kracht dan bij het aanbrengen benodigd om de
rotator uit de handgreep te verwijderen.

Klepbladvoeler
De klepbladvoeler (afbeelding 5) is een

flexibele staaf met taps toelopende uiteinden.
De klepbladvoeler kan gebruikt worden om
de klepbladen voorzichtig te bewegen om te
controleren of ze onbelemmerd openen en sluiten.

Afbeelding 5: Klepbladvoeler

Instrumententray
De instrumententray is optioneel en kan worden gebruikt voor opslag en transport van On-X®-

klepinstrumenten. De tray is bestand tegen standaard en flash stoomsterilisatie. De instrumenten kunnen
in deze tray worden gesteriliseerd. WAARSCHUWING: De tray houdt zelf de instrumenten niet steriel
na sterilisatie. Om instrumenten steriel te houden, moet de tray met instrumenten gesteriliseerd
worden met verpakkingsmateriaal dat geschikt is voor stoomsterilisatie en dat steriliteit in stand
houdt.

GEBRUIK VAN INSTRUMENTEN
Verdere instructies voor het gebruik van elk van de instrumenten vindt u in de Gebruiksaanwijzing voor
de Hartklepprothese en Aorta ascendens-prothese. Deze instructies moeten eveneens worden gevolgd.

De instrumenten zijn herbruikbaar en dienen véor elk gebruik afzonderlijk te worden gereinigd en
gesteriliseerd.

De levensduur van de On-X-instrumenten bedraagt 10 jaar vanaf de datum van fabricage of 100
hergebruikeycli, als dat eerder is. Gebruik en hergebruik van de instrumenten moet in overeenstemming
zijn met de administratieprotocollen voor materiaalonderhoud van de zorginstelling.
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PRE-OPERATIEVE EN OPERATIEVE

VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN
LET OP: Gebruik deze instrumenten uitsluitend als ondersteuning bij de implantatie van de
On-X®-hartklepprothesen of On-X® Aorta ascendens-prothesen.

LET OP: Test de klepbladmobiliteit alleen met de On-X®-klepbladvoeler of de klepbladvoeler aan
het uiteinde van de On-X®-rotator.

LET OP: Gebruik alleen de On-X®-rotator om de klep in situ te roteren. Probeer de klep niet te
roteren als er aanzienlijke weerstand bij de rotatie wordt ervaren.

WAARSCHUWING: Laat de koolstofonderdelen van de klep niet in contact komen met metalen
of schurende instrumenten.

WAARSCHUWING: Er mag in geen geval veel kracht worden uitgeoefend op de klepbehuizing
of de klepbladen; dit kan tot ernstige beschadigingen leiden.

HERVERWERKING INSTRUMENTEN
Deze paragraaf bevat herverwerkingsinstructies, met een beschrijving van de methoden voor het grondig
reinigen en stoomsteriliseren van de instrumenten.

WAARSCHUWING: Chemische desinfectiemiddelen die fenolen, aceton, ammoniumverbindingen,
iodoforen en formaldehyde bevatten, mogen niet worden gebruikt voor het desinfecteren van
de instrumenten.

WAARSCHUWING: Stel instrumenten met kunststof onderdelen niet bloot aan temperaturen van
177 °C (350 °F) of hoger; anders kan het kunststof onderdeel beschadigd raken.

WAARSCHUWING: Een beschadigd instrument niet gebruiken of repareren. Neem contact op
met de ON-X LTI -klantenservice om een instrument te vervangen.

Beperking herverwerking
De levensduur van de On-X-instrumenten bedraagt 10 jaar vanaf de datum van fabricage of 100

hergebruikcycli, als dat eerder is. Gebruik en hergebruik van de instrumenten moet in overeenstemming
zijn met de administratieprotocollen voor materiaalonderhoud van de zorginstelling.

De kunststof klephouder die op de klep is voorgemonteerd, is een instrument voor eenmalig gebruik en
moet na de klepimplantatie worden weggegooid.

Metalen onderdelen van de instrumenten zijn gemaakt van titanium en de kunststof onderdelen
zijn gemaakt van polyfenylsulfone (de gebruikelijke merknaam is RADEL® R, een product van Solvay
Advanced Polymers).

Gebruikslocatie

Verwijder overtollig vuil op het instrument binnen maximaal twee (2) uur met een wegwerpdoekje/
papieren doekje. Vuile instrumenten mogen niet opdrogen, aangezien opgedroogde verontreinigingen
moeilijker te verwijderen zijn tijdens de reiniging. Als reiniging later plaats zal vinden, plaatst u
de instrumenten in een afgedekte bak met geschikt reinigingsmiddel (bijv. Enzol® enzymatisch
reinigingsmiddel of equivalent) om opdrogen te vertragen.

Voorbereiding reiniging
Aanbevolen wordt om de instrumenten zo spoedig als praktisch uitvoerbaar is te reinigen na gebruik.

Verwijder voér reiniging de klephouder of rotator uit de instrumenthandgreep. Gooi de klephouder weg.

Accessoires die gebruikt kunnen worden tijdens de voorbereiding op de reiniging en het reinigingsproces
zijn chirurgische wasborstels, pijpenragers, wattenstaafjes en reinigingsdoekjes.

Aanbevolen wordt om de instrumenten voor te bereiden op de reiniging door ze te laten inweken of
ultrasoon te reinigen. Het gebruik van een borstel voor het verwijderen van grof wuil wordt eveneens
aanbevolen.
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Indien instrumenten erg vuil zijn, dompelt u ze onder in een bak met geschikt reinigingsmiddel (bijv.
Enzol enzymatisch reinigingsmiddel verdund met één (1) ounce tot één (1) gallon kraanwater). Reinig
het instrument grondig met een zachte borstel en verwijder alle zichtbare vuilresten. Enzymproducten
tasten de instrumenten niet aan. Afspoelen onder warm stromend leidingwater totdat alle sporen van
de reinigingsoplossing verwijderd zijn. Herhalen indien nodig om alle zichtbare vuilresten te verwijderen.

Reiniging: Handmatig
Was alle oppervlakken van hetinstrument met een bereide neutrale, niet-enzymatische reinigingsoplossing

(bijvoorbeeld Luminox, in de door de fabrikant aangegeven concentratie) en een zachte borstel, totdat
alle zichtbare vuilresten verwijderd zijn.

Spoel het instrument af met water om alle zichtbare sporen van reinigingsmiddel te verwijderen en spoel
vooral blinde gaten meerdere malen uit.

Inspecteer het instrument op zichtbare vuilresten of sporen van reinigingsmiddel. Als er nog vuilresten
of reinigingsmiddel op het instrument aanwezig zijn, herhaalt u de reinigingsprocedure met verse
reinigingsoplossing.

Reiniging: Geautomatiseerd
Plaats de instrumenten in een geautomatiseerde wasmachine (bijv. Steris 444 was-/desinfecteerapparaat

of equivalent). Laad de instrumenten zodanig dat zij elkaar niet raken. Ter referentie wordt hieronder een
gevalideerde reeks parameters voor het reinigingsproces gegeven:

Tijd Temperatuur
Behandelingsgroep Reinigingsmiddel
(mm:ss) (°C)
Enzymatisch wassen 04-00 60 Enzol enzymatisch reinigingsmiddel

(1 oz/gal)

Steris® Prolystica® 2X
Wassen 02:00 60 Concentraat neutraal
(1/8 oz/gal)

Spoelen 02:00 70 Niet van toepassing
Drogen 15:00 80 Niet van toepassing

Controleer elk instrument op zichtbare vuilresten of vocht. Herhaal het reinigingsproces als er vuilresten
zichtbaar zijn. Als instrumenten nat zijn, gebruikt u gefilterde perslucht of een pluisvrije doek om ze te
drogen.

WAARSCHUWING: Stel instrumenten met kunststof onderdelen niet bloot aan temperaturen van
177 °C (350 °F) of hoger; anders kunnen kunststof onderdelen beschadigd raken.

Desinfectie

Het gebruik van chemische desinfectiemiddelen is niet vereist, maar wel toegestaan. Het gebruik
van chemische desinfectiemiddelen zoals alcohol, waterstofperoxide, chloor en glutaaraldehyde zal
de instrumenten niet beschadigen of aantasten. Andere desinfectiemiddelen dan alcohol moeten na
gebruik grondig van het oppervlak van de instrumenten afgespoeld worden.

Desinfectiemiddelen die fenolen, ammoniumverbindingen, aceton, iodoforen of formaldehyde bevatten,
mogen niet gebruikt worden om de instrumenten te desinfecteren.

Drogen
Stel instrumenten met kunststof onderdelen niet bloot aan temperaturen van 177 °C (350 °F) of hoger;

anders kunnen kunststof onderdelen beschadigd raken.

Inspectie
Inspecteer de instrumenten op zichtbare beschadigingen en overmatige slijtage. Maatbepalers

en instrumenthandgrepen hebben buigbare stelen. Herhaald buigen van de stelen kan leiden tot
metaalmoeheid, wat kan worden waargenomen in de vorm van direct zichtbare oppervlaktescheurtjes op
de steel. Metalen of kunststof instrumenten die scheurtjes, knikken of andere beschadigingen vertonen,
moeten vervangen worden.
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Een beschadigd of versleten instrument niet gebruiken of repareren. Neem contact op met de On-X LTI-
klantenservice om een instrument te vervangen.

Verpakking
Als een optionele instrumententray wordt gebruikt, dienen de instrumenten in de daarvoor bestemde

locaties geplaatst te worden en moet het deksel erop bevestigd worden. Verpak de instrumententray
dubbel in CSR-wikkels van ziekenhuiskwaliteit (zoals Bioshield Il 40” x 60") met behulp van een omslag-
of vierkantwikkeltechniek en bevestig de wikkels met autoclaaftape. Indien er geen instrumententray
gebruikt wordt, dienen de instrumenten zodanig te worden opgeslagen dat buigen of platdrukken wordt
voorkomen.

LET OP: Verpak instrumenten niet in papieren/plastic zakken, aangezien eventueel condensaat
in de zak kan achterblijven.

Sterilisatie

ONXI2- en ONXI3-instrumenten worden beschouwd als “Kritieke voorwerpen” die rechtstreeks ingevoerd
kunnen worden in de bloedbaan of in andere lichaamsdelen die normaal gesproken steriel zijn. Voor
sterilisatie moeten de trays verpakt worden in twee lagen CSR-wikkels van ziekenhuiskwaliteit, bevestigd
met autoclaaftape. Ze moeten gesteriliseerd worden met stoom met de gevalideerde minimum tijdsduur
en temperatuurparameters zoals hieronder aangegeven:

Gevalideerde parameters sterilisatiecyclus

Methode: Stoom
Cyclustype: Prevacuim
Temperatuur: 132° C (270° F)
Blootstellingstijd: 3 minuten
Droogtijd: 20 minuten

Deze parameters zijn alleen geldig met goed onderhouden en gekalibreerde sterilisatieapparatuur. De
waterkwaliteit die vereist is voor sterilisatie dient te voldoen aan de aanbevelingen van de fabrikant van
de sterilisatieapparatuur.

WAARSCHUWING: Stel instrumenten met kunststof onderdelen niet bloot aan temperaturen van
177 °C (350 °F) of hoger; anders kan het kunststof onderdeel beschadigd raken.

Opslag

Indien de instrumenten niet direct na sterilisatie gebruikt zullen worden, kunnen ze in een plastic
stofafdekking (onderhoudsafdekking) geseald worden en opgeslagen worden in een schone, koele en
droge omgeving. De onderhoudsafdekking kan worden geseald met behulp van hitte-sealing of een
even doeltreffende methode.

De houdbaarheidsduur van de verpakking is eventgerelateerd en hangt af van het verpakkingsmateriaal
en de manier van opslag. Daarom moet zodanig met de instrumenten omgegaan worden dat de steriele
barriére niet nat wordt, dat er geen gaten in geprikt worden en dat deze op geen enkele andere manier
aangetast wordt. Indien de steriele barriére is aangetast, moeten de instrumenten opnieuw gereinigd en
gesteriliseerd worden.

Indien er geen tray beschikbaar is, moeten de instrumenten zodanig worden opgeslagen dat ze niet
gebogen of platgedrukt kunnen worden.

Waarschuwing: afwijkingen van deze instructies door de verwerker moeten goed worden
geévalueerd op effectiviteit en mogelijke ongewenste gevolgen.

RETOURZENDING GOEDEREN

Voor het retourneren van een product is voorafgaande toestemming van de klantenservice vereist. Neem
contact op met de ON-X LTl-klantenservice voor vragen over de instrumenten of toestemming voor
retournering.
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LET OP: Volgens federale Amerikaanse (V.S.) wetten is verkoop van dit product alleen toegestaan

aan of op bestelling van een arts.

UITSLUITING VAN GARANTIE

ON-X LTI garandeert uitsluitend dat het product voldoet aan de standaard specificaties van ON-X LTI.
ON-X LTI geeft geen andere garantie betreffende de functie van het product in gebruik en ON-X LTI
aanvaardt geen enkel risico betreffende de resultaten van het gebruik van het product. Het volledige
risico voor gebruik van het product ligt bij de afnemer. ON-X LTI wijst alle garanties met respect tot het
product af, expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot garanties betreffende de verkoopbaarheid
van het product of geschiktheid voor een bepaald doeleinde. ON-X LTI kan niet aansprakelijk worden
gesteld voor directe, speciale, gevolg- of incidentele schade of kosten in verband met het gebruik van
het product. Geen enkele persoon id bevoegd deze voorwaarden te wijzigen of ON-X LTI te verplichten
tot enige verdere verantwoordelijkheid of garantie in verband met het gebruik van het product.

DEFINITIE SYMBOLENLIST

SYMBOOL
Fabrikant

Batchcode

LOT

[13]

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer

A
m
-

Niet gebruiken
indien de verpakking
beschadigd is

Geautoriseerde
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Datum van fabricage
Let op

160

SYMBOOLTEKST

DEFINITIE

Geeft de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd
in de EU-richtlijnen 90/385/EEG,
93/42/EEG en 98/79/EG.

Geeft de batchcode van de
fabrikant aan, zodat de batch of lot
geidentificeerd kan worden

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen

Geeft het catalogusnummer van de
fabrikant aan, zodat het medische
hulpmiddel geidentificeerd kan
worden

Geeft aan dat een medisch
hulpmiddel niet mag worden
gebruikt als de verpakking
beschadigd of geopend is.

Geeft de geautoriseerde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

Geeft aan op welke datum het
medisch hulpmiddel is gefabriceerd.

Geeft aan dat de gebruiker

de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie,

zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, die om
verschillende redenen niet op het
medische hulpmiddel zelf kunnen
worden afgedrukt.

STANDAARDTEKST EN REFERENTIE

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen

- Symbolen voor het gebruik met
medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening - Deel 1: Algemene
eisen

Referentienr. 5.1.1

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen

- Symbolen voor het gebruik met
medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening — Deel 1: Algemene
eisen

Referentienr. 5.1.5

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen

- Symbolen voor het gebruik met
medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening - Deel 1: Algemene
eisen

Referentienr. 5.4.3

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen

- Symbolen voor het gebruik met
medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening — Deel 1: Algemene
eisen

Referentienr. 5.1.6

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen

- Symbolen voor het gebruik met
medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening — Deel 1: Algemene
eisen

Referentienr. 5.2.8

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen

- Symbolen voor het gebruik met
medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening — Deel 1: Algemene
eisen

Referentienr. 5.1.2

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen

- Symbolen voor het gebruik met
medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening - Deel 1: Algemene
eisen

referentienr. 5.1.3

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen

- Symbolen voor het gebruik met
medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening — Deel 1: Algemene
eisen

Referentienr. 5.4.4
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INNLEDNING

Dette heftet er beregnet som hjelp til legen ved a gi instruksjoner for handtering og bruk av ON-X
LTI On-X®-hjerteklaffinstrumentene (Ref: ONXI2 og ONXI3). Instrumentene bestar av skalerere,
rotatorer, instrumenthandtak og bladbevegelsessonde(r). Hvis instrumentet du mottar er skadet,
SKAL DET IKKE BRUKES. Ring ON-X LTl-kundeserviceavdelingen for a arrangere en erstatning.

KUNDESERVICE
Representanter fra ON-X LTI-kundeserviceavdelingen kan kontaktes pa (888) 339-8039 (kun USA
og Canada), (512) 339-8039 eller via e-post pa ONX@ONXLTI.COM

INDIKASJONER
Instrumentene er beregnet pé & forenkle implantasjon kun av On-X®-hjerteklaffproteser og On-X®
aorta ascendens-proteser.

KONTRAINDIKASJONER
Instrumentene skal ikke brukes til noen andre formal enn implantasjon av On-X®-hjerteklafforoteser
og On-X® aorta ascendens-proteser.

BESKRIVELSE OG FUNKSJONER AV INSTRUMENTENE

Instrumentsettet inneholder en skalerer og en rotator for hver starrelse av On-X®-hjerteklafforotesen
og On-X® aorta ascendens-proteser. Aortareplikaskalerere er inkludert for starrelse 19 til og
med 27/29 mm aortaklaffer. Et universalinstrumenthandtak og en bladsonde er ogsa inkludert.
Instrumentene kan brukes pa nytt.

Storrelsesmalere

Skalererne brukes for @ male den resulterende vevsannulusdiameteren nar annulus er klargjort til
implantasjon. Skalererne er beregnet pa a brukes til skalering av bade aorta- og mitralklaff, og
inkluderer starrelsesbetegnelser. Skalererne er sylinderformede for klaffer i stgrrelse 19 til og med
25 mm (figur A) og konusformede for klaffer i starrelse 27/29 og 31/33 mm (figur 1B). For hjelp
med valg av skalerer, se tabell 1.

Skalereren har en bayelig stamme i hver ende.
Gjentatt beyning av stammene kan forarsake
metalltretthet. Effektene av metalltretthet kan
observeres av brukeren i form av apenbare
overflatesprekker pd stammen. For & unnga
instrumentfraktur under bruk, skal stammen
undersgkes med tanke pa overflatesprekker
for og etter hver gang den bgyes. Hvis det
finnes sprekker pa metalloverflaten grunnet
metalltretthet, ma skalereren kastes og erstattes.
Kontakt ON-X LTl-kundeserviceavdelingen for
a fa tilsendt nye skalerere.

Sylinderformet

Aortareplika-skalerere
Modeller av aortareplikaskalereren (figur

1A) pad On-X®-zortaklaffprofilen. Den brukes
etter skalering for & serge for korrekt
tilpasning av aortaventilen uten obstruksjon
av koronararteriene. Aortareplikaskalerere er
tilgjengelig for aortaklaffer av sterrelse 19 til og
med 25 mm, der suturmansjetten for klaffen skal
forbli supraannuleer. Aortaklaffen av sterrelse
27/29 mm er en intraannuleer design, og dens
replikaskalerer er utformet for & modellere
denne posisjonen.
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Tabell 1

Skalerervalg

Stoerrelse (mm) Klaff/type
Skalerertype Bruk
replikaskalerer
19 Aortisk* Sylinderformet JA
21 Aortisk* Sylinderformet JA
23 Aortisk* Sylinderformet JA
25 Aortisk* Sylinderformet JA
27/29 Aortisk* Konusformet JA
23 Mitral Sylinderformet NEI
25 Mitral Sylinderformet NEI
27/29 Mitral Konusformet NEI
31/33 Mitral Konusformet NEI
25/33 Mitral Sylinderformet NEI
Conform - X eller konusformet

*For On-X®-hjerteklaffproteser og On-X® aorta ascendens-proteser

ONXI2-skalerere bestar av gjennomsiktig "reykfarget” plast og er konstruert for @ ha samme
starrelse som de tilsvarende hjerteklaffene. ONXI3-skalerere bestar av gjennomsiktig "gull-
farget" plast og er noe overskalert for & beregne annuleer starrelse med ankersuturer pa
plass.

Instrumenthandtak
Instrumenthandtaket (figur 2) gjer det enklere & holde klaffen eller rotatoren under kirurgi.
Instrumenthandtaket bestar av et grep, en bgyelig stamme og en tupp.

Tuppen av instrumenthandtaket settes inn
i klaffholderens mens klaffen fremdeles er i
pakningens indre beholder. Tuppen settes inn
i klaffholderen ved & plassere den direkte inn i
sporet gverst pa klaffholderen. Den klikker pa
plass hvis man fgrer den inn med lett kraft. Nar
den klikker pa plass, holdes klaffen og holderen
godt pa plass av instrumenthandtaket. Klaffen  Figur 2: Instrumenthandtak
fiernes fra den indre beholderen etter at

klaffholderen er klikket pa instrumenthandtaket.

Instrumenthandtaket har en beyelig stamme. Gjentatt beyning av stammen kan forarsake
metalltretthet. Effektene av metalltretthet kan observeres av brukeren i form av apenbare
overflatesprekker pa stammen. For & unnga instrumentfraktur under bruk, skal stammen
undersgkes med tanke pa overflatesprekker for og etter hver gang den bgyes. Hvis det finnes
sprekker pa metalloverflaten grunnet slitasje, ma instrumenthandtaket kastes og erstattes. Kontakt
ON-X LTI-kundeserviceavdelingen for & motta et erstatningsinstrumenthandtak.
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Rotatorer

Klaffrotatoren (figur 3) brukes for & snu en
klaff in situ, og kan brukes for a bekrefte
bladmobilitet. Klaffrotatoren bestar av et Bladsonde
plasthode med en sentral bladmobilitetssonde
og et tilkoblet handtak. Klaffrotatoren er riktig
orientert for innsetting i klaffen nar tverrstangen
pa hodet er rettet inn med bladsvingaksen
og sondespissen er satt inn i den sentrale
apningen mellom bladene.

Tverrstang

Mitralrotator
Mitralrotatoren (figur 4) brukes kun for &
reorientere en in situ-klaff i mitralposisjon.
Mitralrotatoren kan skjelnes fra klaffrotatoren
ved at den har en kortere kropp og mangler
en bladsonde.

Rotatorene kan brukes med eller uten
instrumenthandtaket tilkoblet. For & koble
en rotator til instrumenthandtaket, sett
instrumenthandtakets tupp rett inn i apningen
pd enden av rotatorhandtaket. Rotatoren
klikker pa plass hvis man ferer den inn med
lett kraft. Rotatoren ma fjemes fra handtaket
etter bruk fer rengjering. En haeyere kraft enn
innsettingskraften kreves for a fjerne rotatoren
fra instrumenthandtaket.

Bladsonde

Bladsonden (figur 5) er en fleksibel stang med
avsmalende ender. Bladsonden kan brukes for
& bevege bladene forsiktig for a8 bekrefte at de
kan apnes og lukkes fritt.

Figur 5: Bladsonde

Instrumentbrett

Instrumentbrettet er valgfritt og kan brukes til oppbevaring og transport av On-X®-klaffinstrumenter.
Brettet taler standard og flashsterilisering med damp. Instrumentene kan steriliseres mens de
befinner seg i dette brettet. ADVARSEL: Brettet vedlikeholder ikke i seg selv steriliteten
av instrumentene etter sterilisering. For a vedlikeholde instrumentenes sterilitet ma
brettet med instrumenter steriliseres sammen med et emballasjemateriale som muliggjer
dampsterilisering og ivaretar sterilitet.

BRUK AV INSTRUMENTER
Tilleggsanvisnnger for bruken av hvert instrument er inkludert i bruksanvisningen for
hjerteklaffprotesen og aorta ascendens-protesen. Disse instruksjonene ma ogsa felges.

Instrumentene er til gjenbruk og ma rengjeres og steriliseres separat faor hver bruk.

Livssyklusen for On-X-instrumentene er 10 ar fra produksjonsdato eller 100 reprosesseringssykluser,
alt etter hva som kommer farst. Bruk og reprosessering av instrumentet skal overvakes i samsvar
med helseinstitusjonens registreringsprotokoll for vedlikehold av utstyr.
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PREOPERATIVE OG OPERATIVE FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
FORSIKTIG: Disse instrumentene skal kun brukes for & forenkle implanteringen av On-X®-
hjerteklaffproteser eller On-X® aorta ascendens-proteser.
FORSIKTIG: Test kun bladenes mobilitet med On-X®-bladsonden eller bladsonden pa
enden av On-X®-rotatoren.
FORSIKTIG: Bruk kun On-X®-rotatoren for & rotere klaffen in situ. lkke prov & rotere klaffen
hvis du oppdager betydelig rotasjonsmotstand.
ADVARSEL: Klaffens karbonkomponenter ma ikke komme i kontakt med metallinstrumenter
eller slipende instrumenter.
ADVARSEL: Det ma ikke under noen omstendigheter benyttes makt pa klaffhuset eller
bladene, ettersom det kan fore til alvorlig skade.

REPROSESSERING AV INSTRUMENTER
Dette avsnittet spesifiserer reprosesseringsinstruksjoner og beskriver metodene for grundig
rengjering og dampsterilising av instrumentene.

ADVARSEL: Kjemiske desinfeksjonsmidler som inneholder fenoler, aceton,
ammoniumforbindelser, jodoforer og formaldehyd ma ikke brukes til a desinfisere
instrumentene.

ADVARSEL: Instrumenter med plastkomponenter ma ikke eksponeres for temperaturer pa
350 °F (177 °C) eller mer, ellers kan plastkomponenten skades.

ADVARSEL: Et skadet instrument ma ikke brukes eller repareres. Kontakt ON-X LTI-
kundeserviceavdelingen for & motta et erstatningsinstrument.

Begrensninger for reprosessering
Livssyklusen for On-X-instrumentene er 10 ar fra produksjonsdato eller 100 reprosesseringssykluser,

alt etter hva som kommer ferst. Bruk og reprosessering av instrumentet skal overvakes i samsvar
med helseinstitusjonens registreringsprotokoll for vedlikehold av utstyr.

Klaffholderen i plast som leveres forhdndsmontert pa klaffen, er en engangsenhet som skal
avhendes etter klaffimplantasjon.

Metalldeler i instrumentene bestar av titan, og plastinstrumentene bestar av polyfenolsulfon
(normalt merkenavn er RADEL® R, et produkt tilhgrende Solvay Advanced Polymers).

Brukssted

Innen hayst to (2) timer etter bruk, fiern overfladig smuss pa instrumentet med en klut/papirserviett
til engangsbruk. Skitne instrumenter skal ikke luftterkes, ettersom innterkede kontaminanter er
vanskeligere & fijerne under rengjering. Hvis det er sannsynlig at overfaringen vil bli forsinket,
mé instrumenter plasseres i en tildekt beholder med egnet rengjgringsmiddel (f.eks. Enzol®
enzymatisk rengjeringsmiddel eller tilsvarende) for & forsinke tarking.

Klargjering til rengjering
Det er anbefalt & rengjere instrumentene sa snart det er praktisk etter bruk. Fer rengjering, fiern

klaffholderen eller rotatoren fra instrumenthandtaket. Kast klaffholderen.

Tilbehar som kan brukes under klargjering av rengjering og selve rengjeringsprosessen er
kirurgiske skrubbebarster, chenille-rerrensere, bomullspinner og handkleer.

Det anbefales a klargjgre instrumenter til rengjering ved bruk av blgtlegging eller ultralydrengjering.
En berste er ogsa anbefalt for a fierne grovt smuss.

Hvis instrumentene er sveert skitne, senk dem ned i en beholder med et egnet rengjeringsmiddel
(f.eks. det enzymatiske rengjeringsmiddelet Enzol klargjort med 7,5 g i 1 liter vann fra springen).
Ved bruk av en myk berste, rengjer instrumentet grundig og fjern alt synlig smuss. Enzymprodukter
vil ikke forringe instrumentene. Skyll i varmt vann fra springen til alle spor av rengjeringsmiddel er
fiernet. Gjenta ved behov for a fierne alt synlig smuss.
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Rengjering: Manuell metode

Vask alle overflater av instrumentet med et klargjort neytralt, ikke-enzymatisk rengjeringsmiddel
(for eksempel Luminox ved produsentens angitte konsentrasjon) og en myk bgrste til alle synlige
reststoffer er fiernet.

Skyll instrumentet med vann for a fierne alle synlige rester av rengjeringsmiddel, og skyll
utilgjengelige omrader flere ganger.

Se over instrumentet for gjenveaerende smuss eller rester av rengjeringsmiddel. Hvis du finner
smuss, ma rengjgringsprosedyren gjentas med et ferskt rengjeringsmiddel.

Rengjering: Automatisert metode

Plasser instrumentene i et automatisert vaskeapparat (f.eks. Steris 444 vaske-/desinfeksjonsapparat
eller tilsvarende). Sett inn instrumentene slik at kontakt unngas. Som referanse er et godkjent sett
rengjgringsprosessparametere angitt under:

Tid Temperatur
Behandling Rengjeringsmiddel
(mm:ss) (°C)
Enzymatisk . Enzol enzymatisk rengjeringsmiddel
rengjeringsmiddel 04:00 60 (7,52 g/l
Steris® Prolystica® 2X
Rengjering 02:00 60 konsentrat ngytralt
(1/8 oz/gal)
Skylling 02:00 70 Ikke relevant
Terking 15:00 80 Ikke relevant

Se over hvert instrument for gjenveerende smuss eller fuktighet. Hvis det fremdeles finnes smuss,
gjenta rengjeringsprosessen. Hvis instrumentene er vate, terk med filtrert trykkluft eller lofritt
handkle.

ADVARSEL: Instrumenter med plastkomponenter ma ikke eksponeres for temperaturer pa
350 °F (177 °C) eller mer, ellers kan plastkomponentene skades.

Desinfisering
Bruk av kjemiske desinfeksjonsmidler er ikke nadvendig, men er tillatt. Hvis det benyttes kjemiske

desinfeksjonsmidler, for eksempel alkohol, hydrogenperoksid, klor og gluteraldehyd, vil de ikke
skade eller forringe instrumentene. Andre desinfeksjonsmidler enn alkohol ma skylles grundig fra
overflaten av instrumentene etter bruk.

Desinfeksjonsmidler som inneholder fenol, ammoniumforbindelser, aceton, jodoforer eller
formaldehyd skal ikke brukes for & desinfisere instrumentene.

Terking
Instrumenter med plastkomponenter ma ikke eksponeres for temperaturer pa 350 °F (177 °C) eller

mer, ellers kan plastkomponentene skades.

Inspeksjon
Se over instrumentene for skade og kraftig slitasje. Skalerere og instrumenthandtak har beyelige

stammer. Gjentatt beyning av stammene kan forarsake metalltretthet, som kan observeres som
apenbare overflatesprekker pa stammen. Instrumenter, bade av metall eller plast, med sprekker,
hakk eller annen skade, skal skiftes ut.
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Et skadet eller slitt instrument skal ikke brukes eller repareres. Kontakt ON-X LTI-
kundeserviceavdelingen for & motta et erstatningsinstrument.

Pakning
Hvis et valgfritt instrumentbrett benyttes, plasser instrumentene i de identifiserte posisjonene

og sett pa lokket. Pakk inn instrumentbrettet dobbelt i CSR-sykehusomslag (for eksempel
Bioshield I1 40" x 60") ved bruk av en konvolutert eller firkantet innpakkingsteknikk og festes med
autoklavtape. Hvis et instrumentbrett ikke benyttes, skal instrumenter oppbevares slik at de ikke
bayes eller knuses.

FORSIKTIG: Bruk av papir-/plastposer er ikke anbefalt til innpakning av instrumenter, siden
kondensat kan veere fanget i posen.

Sterilisering
ONXI2- og ONXI3-instrumenter anses som “kritiske artikler" som kan introduseres direkte i

blodstremmen eller andre normalt sterile omrader i kroppen. For sterilisering skal brettene pakkes
inn i to lag med CSR-sykehusomslag og festes med autoklavtape. De ma dampesteriliseres ved
bruk av de godkjente parameterne for minimumstid og -temperatur angitt under:

Godkjente parametere for steriliseringssyklus

Metode: Damp
Syklustype: Prevakuum
Temperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid: 3 minutter
Torketid: 20 minutter

Disse parameterne er kun gyldige med steriliseringsutstyr som er korrekt vedlikehold og kalibrert.
Vannkvaliteten som kreves for sterilisering skal oppfylle anbefalingene fra produsenten av
steriliseringsutstyret.

ADVARSEL: Instrumenter med plastkomponenter ma ikke eksponeres for temperaturer pa
350 °F (177 °C) eller mer, ellers kan plastkomponenten skades.

Lagring
Hvis instrumentene ikke skal brukes umiddelbart etter sterilisering, kan de forsegles i et stgvdeksel

i plast (vedlikeholdsdeksel) og deretter oppbevares i et rent, kjelig og tert milje. Varmeforsegling
eller en like effektiv metode kan benyttes for & forsegle vedlikeholdsdekselet.

Pakningens holdbarhetstid er hendelsesrelatert og avhenger av omslagsmaterialet og maten den
oppbevares pa. Instrumentene skal derfor handteres pa en mate som forhindrer at den sterile
barrieren blir vat, gjennomhullet eller svekket pa annen mate. Hvis den sterile barrieren er svekket,
ma instrumentene rengjeres og steriliseres pa nytt.

Hvis et brett ikke er tilgjengelig, skal instrumentene oppbevares pa en méte som forhindrer at de
blir bayd eller knust.

Advarsel: Behandleren skal vurdere ethvert avvik fra anvisningene for effektivitet og mulige
bivirkninger.
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RETURVARER

Foregdende autorisasjon fra kundeserviceavdelingen er pakrevd for retur av produkter. Hvis
du har spersmal angaende instrumentene eller returautorisasjon, ma du kontakte ON-X LTI-
kundeserviceavdelingen.

FORSIKTIG: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pa
anvisning fra lege.

GARANTIFRASKRIVELSE

ON-X LTI garanterer kun at produktet skal samsvare med ON-X LTls standardspesifikasjoner. Ingen
andre garantier gis av ON-X LTl angaende funksjonen til det anvendte produktet, og ON-X LTI
fraskriver seg alle risikoer nar det gjelder resultatene av bruken av produktet. Brukeren patar seg
alle risikoer forbundet med bruk av produktet. ON-X LTI fraskriver seg alle andre garantier med
hensyn til produktet, uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til de forbundet
med produktets salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. ON-X LTI star ikke ansvarlige for
noen direkte, spesielle, falgemessige eller utilsiktede tap, skader eller kostnader forbundet med
bruken av produktet. Ingen personer er bemyndiget til & endre noen av disse betingelsene, eller
4 holde ON-X LTI til ytterligere ansvar eller kreve garantier i forbindelse med bruken av produktet.

SYMBOLORDLISTE MED DEFINISJONER

SYMBOL SYMBOLTITTEL

Produsent

Partikode

Se bruksanvisningen

-
= [
—

Katalognummer

A
m
-

Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet

®

Autorisert

repr iEU
EC | REP

Produksjonsdato

Forsiktig

>[5

168

DEFINISJON

Angir produsenten av det
medisinske utstyret, som definert i
EU-direktiv 90/385/EQ@F, 93/42/EQF
og 98/79/EF.

Angir produsentens batchkode,
slik at batchen eller partiet kan
identifiseres

Angir at brukeren ma lese
bruksanvisningen

Angir produsentens katalognummer,
slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres

Angir et medisinsk utstyr som ikke
skal brukes hvis pakningen har blitt
skadet eller apnet.

Angir den autoriserte
representanten i EU.

Viser datoen det medisinske utstyret
ble produsert.

Angir at brukeren mé lese
bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformasjon,

for eksempel advarsler og
forsiktighetsregler som av diverse
arsaker ikke kan angis pa det
medisinske utstyret.

STANDARDTITTEL OG REFERANSE

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler som
skal brukes med medfelgende etiketter, merking
og informasjon pa medisinsk utstyr — del 1
Generelle krav

Referansenr. 5.1.1

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler som
skal brukes med medfelgende etiketter, merking
og informasjon pa medisinsk utstyr — del 1:
Generelle krav

Referansenr. 5.1.5

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler som
skal brukes med medfelgende etiketter, merking
og informasjon pa medisinsk utstyr — del 1
Generelle krav

Referansenr. 5.4.3

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler som
skal brukes med medfelgende etiketter, merking
og informasjon pa medisinsk utstyr — del 1:
Generelle krav

Referansenr. 5.1.6

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler som
skal brukes med medfelgende etiketter, merking
og informasjon pa medisinsk utstyr — del 1
Generelle krav

Referansenr. 5.2.8

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler som
skal brukes med medfelgende etiketter, merking
og informasjon pa medisinsk utstyr — del 1:
Generelle krav

Referansenr. 5.1.2

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler for
medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking
eller til informasjon — Del 1

Generelle krav,

referansenr. 5.1.3

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler som
skal brukes med medfelgende etiketter, merking
og informasjon pa medisinsk utstyr — del 1:
Generelle krav

Referansenr. 5.4.4
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WPROWADZENIE

Niniejsza broszura zostata opracowana z mysla o zapewnieniu pomocy dla lekarza. Zawarto w niej instrukcje dotyczace postepowania i
stosowania instrumentw przeznaczonych do uzytku z protezg zastawki serca On-X" firmy ON-X LTI (ref.: ONXI2 i ONXI3). W skfad instrumentdw
wehodza: przymiary, rotatory, uchwyty instrumentu oraz testery ruchomosci ptatka. NIE UZYWAC instrumentu, jesli w chwili odbioru instrument
jest uszkodzony. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy ON-X LTI w celu zamowienia egzemplarza zamiennego.

DZIAL OBSLUGI KLIENTA
[ przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy ON-X LTI mozna skontaktowac sie telefonicznie, dzwoniac pod numer (888) 339-8039 (wytacznie
USA i Kanada), (512) 339-8039 lub piszac na adres e-mail: ONX@ONXLTI.COM

WSKAZANIA
Instrumenty przeznaczone sa wylacznie do fatwiania wszczepiania protez zastawek serca On-X" oraz protez aorty wstepujacej On-X".

PRZECIWWSKAZANIA
Instrument6w nie nalezy uzywac w jakichkolwiek celach innych niz wszczepianie protez zastawek serca On-X” lub protez aorty wstepujacej On-X .

OPIS | SPOSOB FUNKCJONOWANIA INSTRUMENTOW

Zestaw zawiera przymiar oraz rotator przeznaczony dla kazdego rozmiaru protezy zastawki serca On-X" i protezy aorty wstepujacej On-X". W
zestawie znajduja sie przymiary protez aortalnych dla zastawek aortalnych w rozmiarach 19 do 27/29 mm. Dofaczona jest takze uniwersalny
uchwyt instrumentu oraz tester ruchomosci ptatka. Instrumenty te sa wielokrotnego uzytku.

Przymiary
Przymiary uzywane s3 do pomiaru Srednicy pierscienia tkankowego po przygotowaniu do implantacji. Przymiary, posiadajace oznaczenia

rozmiarw, przeznaczone s do doboru rozmiaru zastawek aortalnych i mitralnych. Przymiary dla zastawek o rozmiarach od 19 do 25 mm maja
ksztatt cylindryczny (Rysunek 1A), a dla rozmiaréw 27/29 oraz 31/33 mm — stozkowy (Rysunek 1B). Tabela 1 utatwia wybér przymiaru.

Przymiar zbudowany jest z gietkiego na obu koricach trzonu.
Wielokrotne zginanie trzonéw moze doprowadzi¢ do zmeczenia
metalu. Zmeczenie metalu objawia sie jako widoczne pekniecia na
powierzchni trzonu. Aby unikna¢ pekniecia narzedzia w czasie uzycia,
przed oraz po kazdym zgieciu trzonu nalezy przeprowadzi¢ kontrole
pod katem peknie¢. Przymiar nalezy wycofa¢ z uzycia i zastapic
nowym egzemplarzem, jesli na powierzchni metalu pojawig sie
pekniecia zmeczeniowe. W celu zamdwienia przymiaréw zamiennych
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy On-X LTI

Cylindryczny

Przymiary protez aortalnych

Przymiar protezy aortalnej (Rysunek 1A) stanowi model profilu
zastawki aortalnej On-X". Jest on uzywany po doborze rozmiaru w
celu zapewnienia dopasowania zastawki aortalnej bez powodowania
niedroznodci tetnic wieicowych. Przymiary protez aortalnych sa
dostepne dla zastawek aortalnych o rozmiarach od 19 do 25 mm,
w kt6rych pierscieri szewny ma znajdowac sie ponad pierscieniem
tkankowym. Zastawka aortalna w rozmiarze 27/29 mm jest
przeznaczona do implantagji w obrebie pierscienia tkankowego, w
Zwigzku z czym przymiary protez aortalnych przeznaczone s do
modelowania takiego pofozenia.

Stozkowy

Rysunek 1B
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Tabela 1

Wybor przymiaru
Rozmiar (mm) Zastawka/typ
Typ przymiaru Uzy¢ przymiaru
protezy
19 Aortalna* (ylindryczny TAK
21 Aortalna* (ylindryczny TAK
23 Aortalna* (ylindryczny TAK
25 Aortalna* (ylindryczny TAK
27129 Aortalna* Stozkowy TAK
2 Mitralna (ylindryczny NIE
25 Mitralna (ylindryczny NIE
27129 Mitralna Stozkowy NIE
31733 Mitralna Stozkowy NIE
25/33 Mitralna Cylindryczny lub stozkowy NIE
Conform - X

*Dla protez zastawek serca on-X" oraz protez aorty wstepujacej on-X"

Przymiary ONXI2 wykonane s3 z przezroczysteqo, ,przydymionego” plastiku i zaprojektowane s3 tak, aby miaty takie same rozmiary jak odpo-
wiadajace im zastawki serca. Przymiary ONXI3 wykonane s3 z przezroczystego plastiku o ztotym zabarwieniu. Ich rozmiar jest nieco wigkszy, aby
okreslic rozmiar pierécienia z zatozonymi podkadkami do szwéw.

Rekojes¢ instrumentu
Rekojes¢ instrumentu (Rysunek 2) utatwia utrzymanie zastawki lub rotatora w trakcie zabiegu. Rekojes¢ instrumentu skfada sie z chwytu,
gietkiego trzonu oraz kofcowki.

Koficowka rekojesci instrumentu wprowadzana jest do imadta
zastawki, gdy zastawka znajduje sie jeszcze w opakowaniu w
pojemniku wewnetrznym. Koricowke wsuwa sie do imadia zastawki,
umieszczajac ja bezpoSrednio w otworze znajdujacym sie na
imadle zastawki. Uchwyt zatrzasnie sie w pofozeniu kofcowym
po zastosowaniu niewielkiej sity. Po zablokowaniu w pofozeniu
koricowym uchwyt instrumentu umozliwia pewne utrzymanie
zastawkiiimadia. Zastawke mozna wyjacz wewngtrznego pojemnika  Rysunek 2: Rekojes¢ instrumentu
po tym, gdy zatrzask uchwytu zostanie zablokowany na imadle

zastawki.

Uchwyt instrumentu jest wyposazony w gietki trzon. Wielokrotne zginanie trzonu moze doprowadzi¢ do zmeczenia metalu. Zmeczenie metalu
objawia sie jako widoczne pekniecia na powierzchni trzonu. Aby uniknac pekniecia narzedzia w czasie uzycia, przed oraz po kazdym zgieciu
trzonu nalezy przeprowadzi¢ kontrole pod katem pekniec. Uchwyt instrumentu nalezy wycofac z uzycia i zastapic nowym egzemplarzem, jesli
na powierzchni metalu pojawia sie pekniecia zmeczeniowe. W celu zamowienia zamiennych uchwytéw instrumentu nalezy skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta firmy On-X LTI,
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Rotatory

Rotator zastawki (Rysunek 3) stosowany jest do zmiany pofazenia
zastawki in situ i moze by¢ wykorzystany do oszacowania ruchomosci
listka. Rotator zbudowany jest z plastikowej gtowicy z umieszczonym
na srodku testerem ruchomosci platka i przymocowanej rekojesci.
Rotator zastawki ustawiony jest prawidtowo w celu umieszczenia w
zastawce, gdy poprzeczka na gowicy wyréwnana jest w stosunku do
osi pratka zastawki, a tester ruchomosci pfatka zostanie umieszczony
w centralnym ujéciu pomiedzy ptatkami.

Tester ruchomosci
platka

Rotator mitralny
Rotator mitralny (Rysunek 4) stuzy do zmiany potozenia in situ

zastawki wytacznie w pozycji mitralnej. Rotator mitralny rozni si¢ od
rotatora zastawki krétszym korpusem i brakiem testera ruchomosci
pfatka.

Rotatory mozna uzywactakze bezzamocowanej rekojesciinstrumentu.
W celu przymocowania rotatora do rekojesci instrumentu, nalezy
umiesci¢ koricGwke rekojesci instrumentu bezposrednio w otworze na
koricu rekojesci rotatora. Rotator zablokuje sie w potozeniu koricowym
po zastosowaniu niewielkiej sity. Rotator nalezy zdjac z rekojesci po
uzyciu i przed przystapieniem do czyszczenia. Aby zdjac rotator z
uchwytu instrumentu, nalezy uzy¢ wiekszej sity niz przy zakfadaniu.

Tester ruchomosci ptatka

Tester ruchomosci ptatka (Rysunek 5) to elastyczny pret o stozkowych
zakoriczeniach. Tester ruchomosci ptatka uzywany jest do delikatnego
poruszenia ptatkéw w celu upewnienia sie, ze ptatki zamykaj sie i
otwieraja swobodnie.

Rysunek 4: Rotator mitralny

Rysunek 5: Tester ruchomosci ptatka

Taca na instrumenty
Taca na instrumenty jest opcjonalna i mozna jej uzywac do przechowywania lub transportowania instrumentow do wszczepiania

zastawki On-X". Tace mozna poddawac sterylizacji parq wodng metodq standardowg i szybka. Instrumenty mozna sterylizowac na tacy.
OSTRZEZENIE: Taca sama w sobie nie zachowuje sterylnosci instrumentéw po sterylizagji.
W celu zachowania sterylnosci instrumentoéw, taca i instrumenty musza zosta¢ poddane
sterylizacji wraz z materiatem pakownym, ktéry umozliwia sterylizacje metoda parows i
zachowuje sterylnos¢.

SPOSOB UZYTKOWANIA INSTRUMENTOW
Dodatkowe instrukgje uzycia poszczegdlnych instrumentéw podano w dokumencie ,Instrukcja uzycia protezy zastawki serca i protezy aorty
wstepujacej” Instrukje te musza byc przestrzegane.

Instrumenty sq wyrobami wielokrotnego uzytku i nalezy poddac je czyszczeniu oraz sterylizacji przed kazdym uzyciem.

Cykl zycia urzadzeri On-X wynosi 10 lat od daty produkcji lub 100 proceséw regeneracji, w zaleznosci od tego, co nastapi szybciej. Uzytkowanie
i regeneracje urzadzeri nalezy monitorowac zgodnie z protokotem prowadzenia dokumentacji dotyczacej konserwacji sprzetu obowiazujacym
w danej placéwce medycznej.
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SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

PRZED OPERACJA | W TRAKCIE OPERACJI
PRZESTROGA: Omawianych instrumentéw nalezy uzywa¢ wylacznie w celu utatwienia
wszczepiania protez zastawek serca On-X’ lub protez aorty wstepujacej On-X".

PRZESTROGA: Do kontroli ruchomosci ptatka uzywac wylacznie testera ruchomosci ptatka
On-X’ lub testera ruchomosci ptatka znajdujacego sie na zakonczeniu rotatora On-X’'.

PRZESTROGA: Do obracania zastawki in situ nalezy uzywaé wylacznie rotatora On-X".
Zabrania sie obracania zastawki, jesli wystapil znaczacy op6r w trakcie rotacji.

OSTRZEZENIE: Nie dopuszczaé do zetknigcia si¢ karbonowych elementéw zastawki z
instrumentami metalowymi lub $ciernymi.

OSTRZEZENIE: W zadnym wypadku nie przyktada¢ sity dzwigni do obudowe zastawki lub
ptatkéow, poniewaz moze dojs¢ do powaznego uszkodzenia wyrobu.

DEKONTAMINACJA INSTRUMENTU
W tym punkcie podano instrukcje dotyczace dekontaminadji instrumentu oraz opisano metody dokfadnego czyszczenia instrumentéw i sterylizaji
metoda parowa.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ chemicznych srodkéw dezynfekujacych zawierajacych zwiazki
fenolowe, amonowe, aceton, jodofory lub formaldehyd.

OSTRZEZENIE: Nie wystawia¢ plastikowych elementéw na dziatanie temperatury wyzszej
niz 177°C (350°F). Taka temperatura moze uszkodzic te elementy.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé¢ i nie naprawia¢ uszkodzonych instrumentéw. W celu
zamowienia instrumentéw zamiennych nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
firmy ON-X LTI.

Ograniczenia zwigzane z przygotowaniem instrumentu do ponownego uzycia

Cykl zycia urzadzen On-X wynosi 10 lat od daty produkgji lub 100 procesdw regeneracji, w zaleznosci od tego, co nastapi szybciej. Uzytkowanie
i regeneracje urzadzeri nalezy monitorowac zgodnie z protokotem prowadzenia dokumentacji dotyczacej konserwacji sprzetu obowiazujacym
w danej placéwce medycznej.

Plastikowe imadto zastawki, ktére jest fabrycznie montowane na zastawce jest wyrobem jednorazowego uzytku i nalezy je zutylizowac po
wszczepieniu zastawki.

Metaliczne czesci instrumentu wykonane s z tytanu, a plastikowe instrumenty — z polifenylenosulfonu (nazwa handlowa: RADEL” firmy Solvay
Advanced Polymers).

Miejsce uzycia

Zetrze¢ nadmierne zabrudzenia  instrumentu za pomocg jednorazowych recznikéw papierowych/materiatowych nie poZniej niz dwie (2) godziny
po uzyciu. Nie dopusci, aby zanieczyszczenia na instrumentach zaschty. Zaschniete zanieczyszczenia s3 trudniejsze do usuniecia w trakcie
(zyszczenia. Jezeli przeniesienie instrumentéw moze sie opdZnic, nalezy umiescic je w zamykanym pojemniku z odpowiednim detergentem (np.
detergentem enzymatycznym Enzol” lub podobnym), aby opdznic zasychanie.

Przygotowanie do czyszczenia
Zaleca sie, aby instrumenty zostaty wyczyszczone jak najszybciej po uzyciu. Przed czyszczeniem nalezy zdjac imadto zastawki lub rotator z
rekojesci urzadzenia. Imadto zastawki nalezy zutylizowac.

Akcesoria dopuszczone do uzytku podczas przygotowania do (zyszczenia oraz procesu czyszczenia to: szczotki chirurgiczne, myjki przewodow
wykonane z tkaniny szenilowej, pateczki z bawetniang koricowka i reczniki materiatowe.

Zaleca sie przygotowanie instrumentéw do czyszczenia poprzez zamoczenie ich lub czyszczenie w systemach ultradzwiekowych. Do usuwania
zanieczyszczen zaleca sie takze uzycie szczoteczki.
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W przypadku mocnego zabrudzenia instrumentéw nalezy umiesci¢ je w pojemniku z odpowiednim $rodkiem czyszczacym (np. detergentem
enzymatycznym Enzol w proporcji osiem (8) ml ptynu na jeden (1) litr wody z kranu). Przy uzyciu szczotki z miekkim whosiem usunac widoczne
zanieczyszzenia z instrumentu. Srodki enzymatyczne nie wplyng negatywnie na instrumenty. Phuka¢ woda z kranu az do usuniecia pozostatosci
Sladéw roztworu czyszczacego. W razie koniecznosci czynnos¢ powtdrzyc, aby usuna¢ widoczne zanieczyszczenia.

Czyszczenie: Metoda reczna
Umy¢ wszystkie powierzchnie instrumentu roztworem detergentu nieenzymatycznego o obojetnym pH (np. Luminox w stezeniu podanym przez
producenta) przy uzyciu szczotki z miekkim wiosiem w celu usuniecia wszystkich widocznych pozostatosci zanieczyszczen.

Aby usuna¢ widoczne pozostatosci detergentu, instrument nalezy sptukac woda. Otwory nieprzelotowe przeptukac kilkukrotnie.

Obejrze¢ instrument, sprawdzajac czy nie pozostaty na nim pozostatosci zanieczyszczent lub detergentu. Czynnod¢ nalezy powtdrzyc, jesli
zanieczyszczenia nadal sq widoczne.

Czyszczenie: Metoda automatyczna
Umiescic instrumenty w myjni automatycznej (np. myjnia/dezynfektor Steris 444 lub podobny). Umiesci¢ instrumenty w urzadzeniu unikajac
kontaktu. Zatwierdzone parametry procesu czyszczenia podano ponizej:

fazy Temperatura .
Czas Srodek czyszczacy
(mm:ss) (°C)

. . Detergent enzymatyczny Enzol

Mycie enzymatyczne 04:00 60 (1 orfgal
) . Skoncentrowany srodek Steris® Prolystica® 2X
Myce b o Neutral (1 ml/litr)

Phukanie 02:00 70 Nie dotyczy
Suszenie 15:00 80 Nie dotyczy

Kazdy instrument nalezy obejrze¢, sprawdzajac czy nie pozostaty na nim zanieczyszczenia lub wilgoc. Jesli nadal widoczne s zanieczyszczenia,
proces czyszczenia nalezy powtérzyc. Jezeli instrumenty sq wilgotne, nalezy osuszyc je niestrzepiaca sie Sciereczkg lub czystym sprezonym
powietrzem.

OSTRZEZENIE: Nie naraza¢ plastikowych elementéw na dziatanie temperatury wyziszej
niz 177°C (350°F). Taka temperatura moze uszkodzic te elementy.

Dezynfekcja

Uzycie chemicznych substancji dezynfekujacych nie jest wymagane, jednak jest dozwolone. Uzycie chemicznych substancji dezynfekujacych,
takich jak alkohol, nadtlenek wodoru, chlor i aldehyd glutarowy nie prowadzi do uszkodzenia instrumentow. Srodki dezynfekujace, ktore nie sa na
bazie alkoholu, nalezy doktadnie sptukac z powierzchni po uzyciu.

Do dezynfekdji instrumentéw nie nalezy uzywac srodkdw dezynfekujacych zawierajacych zwiazki fenolowe, amonowe, aceton, jodofory lub
formaldehyd.

Suszenie
Nie narazac plastikowych elementdw na dziatanie temperatury wyzszej niz 177°C (350°F). Taka temperatura moze uszkodzic te elementy.

Przeglad

Obejrzec instrumenty pod katem uszkodzeri lub nadmiemnego zuzycia. Przymiary oraz rekojesci instrumentéw posiadaja gietkie trzony.
Wielokrotne zginanie trzonéw moze doprowadzi¢ do zmeczenia metalu, ktére objawia sie jako widoczne pekniecia na powierzchni trzonu.
Instrumenty, metalowe lub plastikowe, na ktrych widoczne sg pekniecia, naciecia lub inne uszkodzenia nalezy wymienic.

Nie uzywac i nie naprawiac uszkodzonych lub zuzytych instrumentow. W celu zaméwienia instrumentéw zamiennych nalezy skontaktowac sie
7 dziatem obstugi klienta firmy ON-X LTI.
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Opakowanie

W przypadku korzystania z opcjonalnej tacy instrumenty nalezy umieszcza¢ w oznaczonym miejscu i zabezpieczy¢ je pokrywa. Owing¢ tace
na instrumenty podwdjng warstwa opakowan sterylizacyjnych (np. Bioshield 11 40 in x 60 in), stosujac technike kopertowa lub kwadratowa i
zabezpieczy¢ tasma do autoklawu. Jezeli taca na instrumenty nie jest uzywana, instrumenty nalezy przechowywac w sposeb, ktory zabezpieczy
je przed zgieciem lub zgnieceniem.

PRZESTROGA: Nie zaleca sie uzywania torebek papierowych lub plastikowych do
pakowania instrumentéw poniewaz kondensat moze zosta¢ zatrzymany wewnatrz
torebki.

Sterylizacja
Instrumenty ONXI2 i ONXI3 uznawane sq za ,przedmioty krytyczne’, ktdre mogq zosta¢ wprowadzone bezposrednio do krwiobiegu lub innych

obszaréw ciata, ktore z requty 53 sterylne. Tace do sterylizacji nalezy zabezpieczy¢ podwdjng warstwa opakowan sterylizacyjnych i tasma do
autoklawu. Nalezy poddac je sterylizacji, stosujac podane ponizej minimalne zatwierdzone parametry czasu i temperatury:

Zatwierdzone parametry cyklu sterylizacji

Metoda: Parowa
Rodzaj cyklu: Proznia wstepna
Temperatura: 132°C (270°F)
(zas ekspozycji: 3 minuty
Suszenie: 20 minuty

Powyzsze parametry maja zastosowanie jedynie w przypadku urzadzen do sterylizacji, ktére s prawidtowo konserwowane i kalibrowane. Jakos¢
wody stosowanej w procesie sterylizagji powinna spefnia¢ wymagania podane przez producenta urzadzenia do sterylizacji.

OSTRZEZENIE: Nie wystawia¢ plastikowych elementéw na dziatanie temperatury wyzszej
niz 177°C (350°F). Taka temperatura moze uszkodzic te elementy.

Przechowywanie

Jedli instrumenty nie s3 uzywane bezposrednio po sterylizacji, nalezy zabezpieczy¢ je w plastikowym opakowaniu chroniagcym przed pytem
(opakowanie serwisowe) i przechowywac w czystym, chfodnym i suchym miejscu. Opakowanie mozna uszczelnic, stosujac metode termiczng
lubinn 0 podobnej skutecznosci.

Okres trwatosci opakowania zalezy od wystapienia niekorzystnych zdarzeri i rodzaju materiatu uzytego do pakowania oraz warunkéw
przechowywania. W zwiazku z tym z instrumentami nalezy postepowac tak, aby jatowa bariera nie ulegta zamoczeniu, przektuciu lub nie zostata
naruszona w jakikolwiek inny sposdb. W przypadku naruszenia jatowej bariery instrumenty nalezy poddac ponownemu czyszczeniu i sterylizacji.

Jedli taca na instrumenty jest niedostepna, instrumenty nalezy przechowywac tak, aby nie ulegty zgieciu lub zgnieceniu.

Ostrzezenie: wszelkie odstepstwa od ponizszych instrukcji nalezy odpowiednio oceni¢ pod
katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych nastepstw.

ZWROT PRODUKTOW
Zwrot jakiegokolwiek produktu jest mozliwy po uprzednim uzyskaniu autoryzacji dziatu obstugi Klienta. Aby uzyskac odpowiedZ na pytania
7wigzane z instrumentami lub w celu uzyskania autoryzacji zwrotu, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy ON-X LTI.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
lekarzom lub na ich zlecenie.
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Firma ON-X LTI odpowiada jedynie za zgodno$¢ produktu ze standardowymi specyfikagami ON-X LTI. Firma ON-X LTI nie udziela zadnej innej
gwarancji zwigzanej z funkcjonowaniem produktu w trakcie uzycia. Firma ON-X LTI nie ponosi zadnego ryzyka zwigzanego z uzyciem niniejszego
produktu. Catkowite ryzyko zwiazane z uzyciem produktu spoczywa na nabywcy. Firma ON-X LTI nie udziela zadnych innych gwarandji
2wigzanych z produktem, jawnych lub domniemanych, dotyczacych miedzy innymi zbywalnosci lub przydatnosci produktu do okreslonego celu.
Firma ON-X LTI nie jest odpowiedzialna za zadne bezposrednie, szczegélne, wynikowe ani przypadkowe szkody, urazy lub wydatki zwiazane
Z uzyciem ninigjszego produktu. Zadna osoba nie ma prawa do zmiany powyzszych warunkéw ani do zwigzania firmy ON-X LTI dodatkowg
odpowiedzialnoscia lub rekojmia w zwiazku z uzyciem produktu.

DEFINICJE SYMBOLI W SLOWNIKU

SYMBOL TYTUL SYMBOLU

Producent

Numer partii

LOT

Patrzinstrukcja
obstugi

=

Numer k y

A
m
T

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspélnocie

> @

Data produkgji

Przestroga

DEFINICJA

Wskazuje producenta urzadzenia medyczneqo, zgodnie
2 definicja dyrektyw unijnych 90/385/EWG, 93/42/
EWGi98/79/WE.

Wskazuje nadany przez producenta numer partii
umozliwiajacy identyfikacje partii lub szarzy produkcyjnej

Wskazuje potrzebe przeczytania instrukeji obstugi przez
uzytkownika

Wskazuje numer katalogowy wytwdrcy umozliwiajacy
identyfikacje wyrobu medycznego

Wskazuje wyrdb medyczny, ktory nie powinien by¢
uzywany, jesli opakowanie zostato uszkadzone lub
otwarte.

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Wspdlnacie Europejskiej.

Wskazuje date produkeji wyrobu medycznego

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac si¢ z
zawartymi w instrukcji obstugi waznymi informacjami
dotyczacymi bezpieczeristwa, takimi jak ostrzezenia,
$rodki ostroznosci czy przestrogi, ktdrych z réznych
wazgledow nie da sie umiescic na samym wyrobie
medycznym.

TYTUL NORMY | NUMERY REFERENCYJNE

1S0O 15223-1 Urzdzenia medyczne — symbole do stosowania na
etykietach urzadzeri medycznych, wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Nrreferencyjny 5.1.1

1S0O 15223-1 Urzdzenia medyczne — symbole do stosowania na
etykietach urzadzen medycznych, wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — czes¢ 1: Wymagania ogdine

Nrreferencyjny 5.1.5

1S0 15223-1 Urzgdzenia medyczne — symbole do stosowania na
etykietach urzadzeri medycznych, wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Nrreferencyjny 5.4.3

1SO 15223-1 Urzdzenia medyczne — symbole do stosowania na
etykietach urzadzen medycznych, wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — czes¢ 1: Wymagania ogélne

Nrreferencyjny 5.1.6

1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — symbole do stosowania na
etykietach urzadzer medycznych, wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — czes¢ 1: Wymagania ogélne

Nrreferencyjny 5.2.8

1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — symbole do stosowania na
etykietach urzadzen medycznych, wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — czes¢ 1: Wymagania ogélne

Nrreferencyjny 5.1.2

1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na

etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogéine

Referencjanr5.1.3

1S0O 15223-1 Urzdzenia medyczne — symbole do stosowania na
etykietach urzadzen medycznych, wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Nrreferencyjny 5.4.4
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INTRODUGAO

Este manual destina-se a auxiliar o médico ao fornecer instrucdes para o manuseamento e utilizacdo dos
instrumentos para a Prétese Valvular Cardiaca On-X® da ON-X LTI (Ref.. ONXI2 e ONXI3). Os instrumentos
sdo constituidos por instrumentos de medicdo, rotadores, cabo(s) para instrumentos e sonda(s) para mover os
folhetos. Aquando da rececdo, se algum instrumento estiver danificado, NAO O UTILIZE. Contacte o Servico de
Apoio ao Cliente da ON-X LTI para combinar uma substitui¢ao.

SERVICO DE APOIO AO CLIENTE
Os representantes do Servico de Apoio ao Cliente da ON-X LTI podem ser contactados através do nimero (888)
339-8039 (EUA e Canadé apenas), (512) 339-8039 ou do endereco de correio eletrénico ONX@ONXLTI.COM

INDICACOES
Os instrumentos destinam-se a ser utilizados apenas para facilitar a implantacéo das préteses valvulares cardiacas
On-X® e as préteses adrticas ascendentes On-X®.

CONTRAINDICAGCOES
Os instrumentos ndo devem ser utilizados para qualquer outro fim para além da implantacdo das proteses
valvulares cardiacas On-X® ou das préteses adrticas ascendentes On-X®.

DESCRICAO E FUNCOES DOS INSTRUMENTOS

O kit de instrumentos contém um instrumento de medicdo e um rotador para cada tamanho de prétese valvular
cardiaca On-X® e de prétese adrtica ascendente On-X®. Estao incluidos instrumentos de medicdo de réplica
adrtica para as valvulas adrticas com um tamanho entre 19 e 27/29 mm. Estdo também incluidos um cabo do
instrumento universal e uma sonda para folhetos. Os instrumentos s&o reutilizaveis.

Instrumentos de medicdo
Os instrumentos de medigdo séo utilizados para medir o didmetro resultante do anel tecidular apds o anel ser

preparado para implantacdo. Os instrumentos de medicdo sdo concebidos para serem utilizados na medicdo de
valvulas adrticas e mitrais e incluem a designacdo dos tamanhos. Os instrumentos de medigdo sao cilindricos
para as valvulas com um tamanho entre 19 mm e 25 mm (Figura 1A), e conicos para as valvulas com um tamanho
entre 27/29 mm e 31/33 mm (Figura 1B). Para facilitar a selecdo do instrumento de medic&o, consulte a Tabela 1.

O instrumento de medicdo possui uma haste dobravel
em cada extremidade. A dobragem repetida das
hastes pode provocar fadiga do metal. Os efeitos da Cilindrico
fadiga do metal podem ser observados pelo utilizador /

sob a forma de rachas facilmente visiveis na superficie
da haste. Para evitar a fratura do instrumento durante
a utilizacdo, a haste deve ser inspecionada para
detecdo de rachas na superficie antes e depois de
cada dobragem. Se estiverem presentes rachas na Figura 1A
superficie devido a fadiga do metal, o instrumento de
medicdo deve ser descartado e substituido. Contacte
o Servico de Apoio ao Cliente da ON-X LTI para
receber instrumentos de medicdo de substituigao.

Instrumentos de medicdo de réplica adrtica

Os instrumentos de medicao de réplica adrtica (Figura
1A) moldam o perfil da valvula adrtica On-X®. E utili-
zado apds a medicdo para garantir o ajuste da valvula
adrtica sem obstrucdo das artérias coronarias. Sdo
fornecidos instrumentos de medicdo de réplica aértica ~ Figura 1B
para as vélvulas adrticas com um tamanho entre 19 e

25 mm, quando a manga de sutura da vélvula foi con-

cebida para permanecer na posicdo supra-anular. A

valvula adrtica de 27/29 mm tem um design intra-anu-

lar e o respetivo instrumento de medicao de réplica foi

concebido para moldar este posicionamento.
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Tabela 1

Opcdo de instrumento de medicdo

Tamanho (mm) Valvula/Tipo
Tipo de Uso de instrumento
instrumento de de medicdo de
medicdo réplica
19 Adrtica* Cilindrico SIM
21 Adrtica* Cilindrico SIM
23 Adbrtica* Cilindrico SIM
25 Adrtica* Cilindrico SIM
27/29 Adbrtica* Cénico SIM
23 Mitral Cilindrico NAO
25 Mitral Cilindrico NAO
27/29 Mitral Cénico NAO
31/33 Mitral Cénico NAO
25/33 Mitral Cilindrico ou NAO
Conform - X coénico

*Para préteses valvulares cardiacas On-X® e préteses aérticas ascendentes On-X®

Os instrumentos de medicdo ONXI2 sdo de plastico transparente, cor de "fumo", e foram
concebidos para ter o mesmo tamanho das vélvulas cardiacas correspondentes. Os ins-
trumentos de medicdo ONXI3 sdo de pléstico transparente dourado e tém um tamanho
ligeiramente maior para poder calcular o tamanho anular com suturas com compressas.

Cabo do instrumento
O cabo do instrumento (Figura 2) ajuda a segurar a vélvula ou o rotador durante a cirurgia. O cabo do instrumento
é constituido por uma pega, uma haste dobrével e uma ponta.

A ponta do cabo do instrumento é inserida no suporte
da vélvula enquanto a vélvula ainda esta no recipiente
interior da embalagem. A ponta é inserida no suporte
da vélvula sendo diretamente colocada na ranhura
existente na parte de cima do suporte da vélvula.
Esta encaixa no lugar aplicando uma ligeira forca de
insercdo. Depois de encaixada no lugar, a vélvula e

o respetivo suporte estdo firmemente seguros pelo Figura 2: Cabo do instrumento
cabo do instrumento. A vélvula é retirada de dentro

do recipiente interno apds o suporte da vélvula estar

encaixado no cabo do instrumento.

O cabo do instrumento tem uma haste dobravel. A dobragem repetida da haste pode provocar fadiga do metal.
Os efeitos da fadiga do metal podem ser observados pelo utilizador sob a forma de rachas facilmente visiveis na
superficie da haste. Para evitar a fratura do instrumento durante a utilizacdo, a haste deve ser inspecionada para
detecdo de rachas na superficie antes e depois de cada dobragem. Se estiverem presentes rachas na superficie
devido a fadiga do metal, o cabo do instrumento deve ser descartado e substituido. Contacte o Servigo de Apoio
ao Cliente da ON-X LTI para receber um cabo do instrumento de substituicdo.
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Rotadores

O rotador da valvula (Figura 3) é utilizado na
reorientacdo de uma vélvula in situ e pode ser utilizado
para verificar a mobilidade dos folhetos. O rotador da
valvula é constituido por uma cabeca de plastico com
uma sonda para testar a mobilidade dos folhetos,
localizada centralmente, e um cabo acoplado. O
rotador da vélvula estd devidamente orientado para
insercdo na valvula quando a barra transversal na
cabeca esté alinhada com o eixo central dos folhetos
e a ponta da sonda estd inserida no orificio central
entre os folhetos.

Sonda para
folhetos

Barra transversal

Rotador mitral

O rotador mitral (Figura 4) é utilizado na reorientagdo
de uma vélvula in situ apenas na posicdo mitral. O
rotador mitral distingue-se do rotador da vélvula pelo
seu corpo mais curto e pela falta de uma sonda para
folhetos.

Os rotadores podem ser utilizados ligados ou néo ao
cabo do instrumento. Para ligar um rotador ao cabo
do instrumento, insira a ponta do cabo do instrumento
diretamente na ranhura localizada na ponta do cabo
do rotador. O rotador encaixa no lugar aplicando
uma ligeira for¢a de insercdo. O rotador tem de ser
removido do cabo do instrumento apds a utilizacdo
e antes da limpeza. E necessério aplicar uma forca
superior a forca de insercdo para remover o rotador
do cabo do instrumento.

Figura 4: Rotador mitral

Sonda para folhetos

A sonda para folhetos (Figura 5) € uma haste flexivel
com pontas cénicas. A sonda para folhetos pode ser
utilizada para mover suavemente os folhetos, para Figura 5: Sonda para folhetos
verificar se estes abrem e fecham a vontade.

Bandeja de instrumentos

A bandeja de instrumentos é opcional e pode ser utilizada para guardar e transportar os instrumentos da
vélvula On-X®. A bandeja consegue suportar a esterilizagdo por vapor normal e a esterilizacdo por vapor rapida.
Os instrumentos podem ser esterilizados dentro da bandeja. AVISO: A bandeja, por si sé, ndo mantém a
esterilidade dos instrumentos apds a esterilizagdo. Para manter a esterilidade dos instrumentos, a bandeja
com os instrumentos tem de ser esterilizada em conjunto com um material de embalagem que permita a
esterilizagdo por vapor e mantenha a esterilidade.

UTILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS
Estdo incluidas instrucdes adicionais para utilizacdo de cada instrumento nas instrucdes de utilizacdo da protese
valvular cardiaca e da prétese adrtica ascendente. Estas instrugdes também tém de ser seguidas.

Os instrumentos s&o reutilizaveis e tém de ser limpos e esterilizados separadamente antes de cada utilizacgo.

O ciclo de vida dos instrumentos On-X é de 10 anos a partir da data de fabrico, ou 100 ciclos de reprocessamento,
o que ocorrer primeiro. A utilizacdo e o reprocessamento dos instrumentos devem ser monitorizados de acordo
com o protocolo de manutencdo de registos em termos de manutencdo de equipamentos da instituicdo de
saude.
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PRECAUGOES E AVISOS

PRE-OPERATORIOS E OPERATORIOS
ATENGCAO: Utilize estes instrumentos para facilitar a implantacio apenas das préteses valvulares
cardiacas On-X® e das préteses adrticas ascendentes On-X®.

ATENGAO: Teste a mobilidade dos folhetos apenas com a sonda para folhetos On-X® ou com a sonda
para folhetos localizada na extremidade do rotador On-X®.

ATENCAO: Utilize apenas o rotador On-X® para rodar a vélvula in situ. Nao tente rodar a vélvula se
encontrar resisténcia significativa a rotacdo.

AVISO: N3o toque nos componentes de carbono da véalvula com quaisquer instrumentos metalicos ou
abrasivos.

AVISO: Em nenhuma circunstancia, devera ser aplicada uma forca de pressao no compartimento ou nos
folhetos da vélvula, dado que pode provocar danos graves.

REPROCESSAMENTO DOS INSTRUMENTOS
Esta seccdo especifica as instrugdes de reprocessamento, descrevendo os métodos para a limpeza e esterilizacdo
por vapor minuciosas dos instrumentos.

AVISO: Os desinfetantes quimicos que contém fendlicos, acetona, compostos de aménio, iodéforos e
formaldeido ndo devem ser usados para desinfetar os instrumentos.

AVISO: N3o exponha os instrumentos com componentes de plastico a temperaturas iguais ou superiores
a 177 °C, caso contrario, podem ocorrer danos nos componentes de plastico.

AVISO: Nao utilize nem repare um instrumento danificado. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente da
ON-X LTI para receber um instrumento de substituicdo.

Limitacdo de reprocessamento
O ciclo de vida dos instrumentos On-X é de 10 anos a partir da data de fabrico, ou 100 ciclos de reprocessamento,

o que ocorrer primeiro. A utilizagdo e o reprocessamento dos instrumentos devem ser monitorizados de acordo
com o protocolo de manutencdo de registos em termos de manutencdo de equipamentos da instituicdo de
satde.

O suporte de plastico da valvula, que é fornecido pré-montado na valvula, é um dispositivo de utilizagdo Unica
que deve ser descartado apds a implantacdo da valvula.

As partes metélicas dos instrumentos sdo de titanio e os instrumentos de plastico sdo de polifenilsulfona (0 nome
comercial comum é RADEL® R, um produto da Solvay Advanced Polymers).

Ponto de utilizacdo
No periodo méaximo de (2) horas apds a utilizacdo, remova o excesso de sujidade do instrumento com um

pano/toalhete de papel descartavel. Ndo deve permitir que os instrumentos sujos sequem, uma vez que os
contaminantes secos sdo mais dificeis de remover durante a limpeza. Se houver a possibilidade de atraso na
transferéncia, coloque os instrumentos num recipiente tapado com o detergente adequado (p. ex., detergente
enziméatico Enzol® ou equivalente) para atrasar a secagem.

Preparacéo da limpeza
E recomendavel limpar os instrumentos logo que razoavelmente praticavel apés a utilizacdo. Antes da limpeza,

remova o suporte da vélvula ou o rotador do cabo do instrumento. Deite fora o suporte da vélvula.

Os acessoérios que podem ser utilizados durante a preparacdo da limpeza e do processo de limpeza séo as
escovas de esfregar para instrumentos cirdrgicos, hastes de chenile para limpeza de tubos, aplicadores com
pontas de algodédo e panos de limpeza.

Recomenda-se a preparacdo dos instrumentos para limpeza através de saturacdo em liquido ou limpeza
ultrassénica. Também se recomenda o uso de uma escova para remover a contaminacdo maior.
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Se os instrumentos estiverem muito sujos, coloque-os dentro de um recipiente com um detergente adequado
(p. ex., detergente enziméatico Enzol preparado com 8 mililitros de detergente para 1 litro de 4gua da torneira).
Utilizando uma escova de cerdas macias, limpe o instrumento cuidadosamente, removendo toda a sujidade
visivel. Os produtos enzimaticos ndo deterioram os instrumentos. Enxague com agua morna, corrente, da
torneira até todos os vestigios de solugdo de limpeza serem removidos. Repita, se necessario, para remover
toda a sujidade visivel.

Limpeza: Método manual
Lave todas as superficies do instrumento com uma solugdo preparada com detergente ndo enzimatico neutro

(por exemplo, Luminox na concentracéo especificada pelos fabricantes) e uma escova de cerdas macias até todos
os vestigios visiveis de residuos serem removidos.

Enxague o instrumento com &gua para remover todos os vestigios visiveis de residuos de detergente, enxague
os orificios cegos varias vezes.

Inspecione visualmente o instrumento para excluir a presenca de restos de sujidade ou residuos de detergente.
Se presentes, repita o procedimento de limpeza utilizando uma solugdo nova.

Limpeza: Método automaético

Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem automética (p. ex., aparelho de lavagem/desinfecdo Steris
444 ou equivalente). Carregue os instrumentos de modo a evitar o contacto entre eles. E fornecido a seguir um
conjunto validado de pardmetros de limpeza para referéncia:

Tempo Temperatura
Tratamento Agente de limpeza
(mm:ss) (°C)
Lavagem enzi- . Detergente enzimatico Enzol
matica 04:00 60 (8 mL/L)
Detergente concentrado
Lavagem 02:00 60 neutro Steris® Prolystica® 2X
(1 mL/L)
Enxaguamento 02:00 70 N3o aplicavel
Secagem 15:00 80 N3o aplicavel

Inspecione visualmente cada instrumento para excluir a presenga de restos de sujidade ou humidade. Se estiver
presente sujidade, repita o processo de limpeza. Se os instrumentos estiverem molhados, seque-os com ar
comprimido filtrado ou um pano que néo largue fios.

AVISO: N3o exponha os instrumentos com componentes de plastico a temperaturas iguais ou superiores
a 177 °C, caso contrario, podem ocorrer danos nos componentes de plastico.

Desinfecdo

A utilizacdo de desinfetantes quimicos ndo é necessaria, embora seja permitida. Se utilizados, os desinfetantes
quimicos como o élcool, peréxido de hidrogénio, cloro e glutaraldeido ndo danificardo nem deteriorardo os
instrumentos. A excecdo do alcool, os outros desinfetantes devem ser cuidadosamente enxaguados da superficie
dos instrumentos apds a utilizagdo.

Os desinfetantes que contém fendlicos, compostos de aménio, acetona, iodéforos e formaldeido ndo devem ser
usados para desinfetar os instrumentos.

Secagem

Nao exponha os instrumentos com componentes de plastico a temperaturas iguais ou superiores a 177 °C, caso
contrério, podem ocorrer danos nos componentes de plastico.
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Inspecdo
Inspecione visualmente os instrumentos para excluir a presenca de danos e desgaste excessivo. Os instrumentos

de medicdo e os cabos dos instrumentos tém hastes dobraveis. A dobragem repetida das hastes pode provocar
fadiga do metal, observada sob a forma de rachas facilmente visiveis na superficie da haste. Os instrumentos, de
metal ou pléstico, que exibam rachas, entalhes ou outros danos devem ser substituidos.

Néo utilize nem repare um instrumento danificado ou gasto. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente da ON-X
LTI para receber um instrumento de substituigao.

Acondicionamento

Se for utilizada uma bandeja de instrumentos opcional, os instrumentos devem ser colocados nos locais
identificados e a tampa colocada. Envolva duas vezes a bandeja de instrumentos em material de embalagem
hospitalar CRS (como Bioshield II 40" x 60") utilizando uma técnica de acondicionamento em envelope
ou quadrado e preso com fita adesiva autoclavavel. Se ndo for utilizada uma bandeja de instrumentos, os
instrumentos devem ser guardados de modo a evitar a sua dobragem ou esmagamento.

ATENCAO: O uso de bolsas de papel/plastico ndo é recomendado para o acondicionamento de

instrumentos, dado que a condensacdo pode ficar retida na bolsa.

Esterilizacdo

Os instrumentos ONXI2 e ONXI3 sdo considerados "artigos cruciais" que podem ser introduzidos diretamente na
corrente sanguinea ou noutras areas do corpo normalmente estéreis. Para a esterilizacdo, as bandejas devem ser
envolvidas com duas camadas de material de embalagem hospitalar CRS, presas com fita adesiva autoclavéavel. Devem
ser esterilizadas por vapor utilizando o tempo minimo e os pardmetros de temperatura validados, especificados a seguir:

Parametros de ciclo de esterilizagcdo validados

Método: Vapor
Tipo de ciclo: Pré-vacuo
Temperatura: 132 °C
Tempo de exposicdo: 3 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos

Estes pardmetros apenas sdo validos com equipamento de esterilizacdo objeto de manutencéo e calibragdo
adequadas. A qualidade da d4gua necesséria para a esterilizacdo deve cumprir as recomendacdes fornecidas pelo
fabricante do equipamento de esterilizacdo.

AVISO: Nao exponha os instrumentos com componentes de plastico a temperaturas iguais ou superiores
a 177 °C, caso contrério, podem ocorrer danos nos componentes de plastico.

Armazenamento

Se os instrumentos ndo forem utilizados imediatamente ap6s a esterilizacdo, devem ser selados dentro de uma
cobertura de plastico que os proteja do pé (cobertura de manutencéo) e guardados num ambiente limpo, fresco e
seco. Pode ser utilizada selagem a quente ou um método igualmente eficaz para selar a cobertura de manutencéo.

O prazo de validade da embalagem esta relacionado com a ocorréncia de determinados acontecimentos e
depende do material de embalagem utilizado e da forma como esta foi armazenada. Por conseguinte, os
instrumentos devem ser manuseados de modo a evitar que a barreira de esterilidade se molhe, seja perfurada ou
comprometida de qualquer outra forma. Se a barreira de esterilidade tiver sido comprometida, os instrumentos
devem ser novamente limpos e esterilizados.

Se n&o estiver disponivel uma bandeja, os instrumentos devem ser guardados de modo a evitar a sua dobragem
ou esmagamento.

Aviso: qualquer desvio, por parte do processador, as instru¢des fornecidas, deve ser devidamente avaliado
quanto a eficcia e potenciais consequéncias adversas.
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DEVOLUGAO DE ARTIGOS

E necessério obter previamente a autorizacdo do Servico de Apoio ao Cliente para a devolucéo de qualquer
produto. Para quaisquer questdes relacionadas com os instrumentos ou para obter uma autorizacdo de
devolugdo, queira contactar o Servico de Apoio ao Cliente da ON-X LTI.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagio de
um médico.

EXONERA(;AO DE GARANTIAS

A ON-X LTI garante apenas que o produto estd em conformidade com as especificacées padrdo da ON-X LTI.
N3o é concedida qualquer outra garantia pela ON-X LTI relativamente a funcdo do produto em utilizagdo, e a
ON-X LTI ndo assume qualquer risco relativo aos resultados de utilizagdo do produto. Todos os riscos resultantes
da utilizagéo deste produto sdo da responsabilidade do cliente. A ON-X LTI declina quaisquer outras garantias
relativamente ao produto, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, as relacionadas com a comerciabilidade
do produto ou adequagdo para um determinado fim. A ON-X LTI ndo assume qualquer responsabilidade por
perdas, danos ou custos diretos, especiais, indiretos ou acidentais relacionados com a utilizacdo do produto.
Nenhuma pessoa tem autoridade para alterar qualquer uma destas condi¢cdes ou para vincular a ON-X LTI a

qualquer responsabilidade ou garantia adicional relacionada com a utilizacdo deste produto.

DEFINICOES DO GLOSSARIO DE SIMBOLOS

TITULO DO
siMBOLO

Fabricante

SiMBOLO

Cédigo do lote

LOT

CIi]
®
=T=]

Consultar as
instrucées de
utilizagdo

Numero de catélogo

A
m
-

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

Data de fabrico

Atencao

184

DEFINICAO

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE e 98/79/CE.

Indica o cédigo do lote do
fabricante para que o lote possa ser
identificado

Indica que o utilizador deve
consultar as instrucées de utilizacao

Indica o nimero de catalogo do
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado

Indica um dispositivo médico
que néo deve ser utilizado se a
embalagem estiver danificada ou
aberta.

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia.

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instru¢ées de utilizagado
relativamente a informacdes
admonitérias importantes como
adverténcias e precaucdes que,

por uma variedade de razdes, ndo
podem estar presentes no proprio
dispositivo médico.

TITULO E REFERENCIA DA NORMA

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacgéo a
fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1
Requisitos gerais

Referéncian.® 5.1.1

I1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacéo a
fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1:
Requisitos gerais

Referéncian.®5.1.5

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacgéo a
fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1
Requisitos gerais

Referéncian.®5.4.3

I1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacéo a
fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1:
Requisitos gerais

Referéncian.®5.1.6

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacgéo a
fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1
Requisitos gerais

Referéncian.®5.2.8

I1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacéo a
fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1:
Requisitos gerais

Referéncian.®5.1.2

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar no rétulo, na rotulagem e nas informagdes
a fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1
Referéncia 5.1.3 dos requisitos gerais

I1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacéo a
fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1:
Requisitos gerais

Referéncian.® 5.4.4
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INTRODUCERE

Aceastd brosurd are scopul de a ajuta clinicianul, furnizand informatii privind manipularea si utilizarea instrumentelor pentru proteze valvulare
cardiace ON-X LTI On-X (Ref: ONXI2 si ONXI3). Instrumentele includ calibroare, dispozitive de rotire, maner(e) pentru instrument si sondd (sonde)
pentru cuspide. Dacd Ia primire oricare din instrumente este deteriorat, NU UTILIZATI produsul. Apelati Serviciul clienti al On-X LTI pentru a stabili
inlocuirea.

SERVICIUL CLIENTI
Reprezentantul Serviciului clienti al ON-X LTI poate fi contactat la (888) 339-8039 (numai SUA si Canada), (512) 339-8039 sau la adresa de
e-mail ONX@ONXLTI.COM

INDICATII
Instrumentele sunt utilizate numai pentru facilitarea implantrii protezelor valvulare cardiace On-X" si a protezelor aortice ascendente On-X".

CONTRAINDICATII
Instrumentele nu trebuie utilizate In alt scop decat implantarea protezelor valvulare cardiace On-X"si a protezelor aortice ascendente On-X'.

DESCRIEREA SI FUNCTIILE INSTRUMENTELOR

Kitul de instrumente contine cate un calibror si un dispozitiv de rotire pentru fiecare dimensiune de proteza valvulara cardiacs On-X" si proteza
aorticd ascendentd On-X". Sunt incluse calibroare de tip replic aortica pentru valvele aortice de dimensiuni de la 19 [a 27/29 mm. De asemenea,
suntincluse un maner universal pentru instrumente si o sondd pentru cuspide. Instrumentele sunt reutilizabile.

Calibroare

Calibrorul este utilizat pentru a mdsura diametrul inelului tisular care rezultd dupd ce inelul este pregatit pentru implantare. Calibroarele sunt
proiectate pentru a fi utilizate atat pentru mdsurarea valvelor aortice, cat si a celor mitrale si includ marcaje pentru dimensiuni. Calibroarele sunt
cilindrice pentru valvele de la mérimea 19 mm pand la mdrimea 25 mm (Figura TA) si conice pentru valvele de mdrimea 27/29 mm si 31/33 mm
(Figura 1B). Pentru a usura alegerea calibrorului, consultati Tabelul 1.

Calibrorul are o tija flexibild la fiecare capat. Indoirea repetatd a tijelor
poate provoca oboseala metalului. Efectele oboselii metalului pot fi
observate de utilizator sub formd de crapaturi usor vizibile pe suprafata
tijel. Pentru a evita fracturarea instrumentelor in timpul utilizarii, tija
trebuie sd fie inspectatd pentru ca suprafata sa nu fie fisuratd, inainte
si dupd fiecare indoire a sa. Dacd sunt prezente crapaturi la suprafatd,
din cauza oboselii metalului, calibrorul trebuie sd fie aruncat si fnlocuit.
Contactati Serviciul clienti al On-X LTI pentru a primi calibroare de
schimb. Figura 1A

Cilindric

Calibroare de tip replica aortica

Calibrorul de tip replicd aorticd (Figura 1A) modeleaza profilul valvei
aortice On-X". Se utilizeaza pentru a asiqura potrivirea valvei aortice
fdrd a obstructiona arterele coronare. Sunt furnizate calibroare de
tip replicd aorticd pentru valvele aortice de dimensiuni de la 19 la
25 mm, pentru cazurile cand se prevede ca mansonul de suturd sa
ramand in pozitie supra-anulard. Valva aorticd de mdrimea 27/29 mm
este conceputd pentru pozitionare intra-anulard, iar calibrorul pentru
replicd este proiectat pentru a modela aceastd pozitionare.

Figura 1B
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Tabelul 1

Alegerea calibrorului

Dimensiune (mm) Tip de valva
Tip de calibror Folositi calibrorul
de tip replica
19 Aorticd* Cilindric DA
21 Aorticd* Cilindric DA
23 Aorticd* Cilindric DA
25 Aorticd* Cilindric DA
27129 Aorticd* Conic DA
23 Mitrald Cilindric NU
25 Mitrald Cilindric NU
21129 Mitrald Conic NU
31133 Mitrald Conic NU
25/33 Mitrald Cilindric sau conic NU
Conform - X

. L . ®
*Pentru proteze valvulare cardiace On-X si proteze aortice ascendente On-X

(alibroarele ONXI2 sunt fabricate din material plastic transparent colorat fumuriu si sunt proiectate sd aibd aceleasi dimensiuni cu valvele cardiace
asociate. Calibroarele ONXI3 sunt fabricate din material plastic transparent colorat auriu si sunt putin supradimensionate pentru a estima dimen-
siunea inelului cu suturile cu petece in pozitie.

Manerul instrumentului
Ménerul instrumentului (Figura 2) faciliteazd {inerea valvei sau a dispozitivului de rotire in timpul operatiei. Ménerul instrumentului este format
dintr-o parte pentru prindere, o tija flexibild si un varf.

Varful ménerului instrumentului se introduce in suportul valvei in timp
ce valva se afld incd in recipientul interior al ambalajului. Varful se
introduce in suportul valvei prin plasarea sa direct in fanta din partea
superioard a suportului valvei. Se fixeazd pe pozitie dupd aplicarea
unei usoare forte de introducere. Dupd fixarea in pozitie, valva si
suportul sunt retinute ferm de manerul instrumentului. Scoaterea
valvei din recipientul interior se face dupd fixarea suportului valvei pe
manerul instrumentului. Figura 2: Manerul instrumentului

Manerul instrumentului are o tija flexibila. Indoirea repetatd a tijei poate provoca oboseala metalului. Efectele oboselii metalului pot fi observate
de utilizator sub formd de crapaturi usor vizibile pe suprafata tijei. Pentru a evita fracturarea instrumentelor in timpul utilizarii, tija trebuie sd fie
inspectatd pentru ca suprafata sa nu fie fisuratd, inainte si dupd fiecare indoire a sa. Dacd sunt prezente crépaturi la suprafatd, din cauza oboselii
metalului, manerul instrumentului trebuie sd fie aruncat si fnlocuit. Contactati Serviciul clienti al On-X LTI pentru a primi un maner de instrument
de schimb.
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Dispozitive de rotire
Dispozitivul de rotire pentru valvd (Fiqura 3) este utilizat pentru

reorientarea valvei in situ si poate fi utilizat pentru a verifica
mobilitatea hemidiscului. Dispozitivul de rotire constd dintr-un cap
de plastic cu o sondd de mobilitate pentru cuspide, situatd central,
si-un maner atasat. Dispozitivul de rotire pentru valvd este orientat
adecvat pentru introducerea in valvd atunci cand bara transversald de
pe cap este aliniatd cu axa de pivotare a cuspidei, iar varful sondei este
introdus in orificiul central dintre cuspide.

Sonda pentru
hemidiscuri

Tija transversala

Dispozitivul de rotire mitral

Dispozitivul de rotire mitral (Figura 4) este utilizat numai pentru
reorientarea valvei in situ in pozitie mitrald. Dispozitivul de rotire mitral
se deosebeste de dispozitivul de rotire pentru valva prin corpul sdu mai
scurt si lipsa sondei pentru cuspide.

Dispozitivele de rotire pot fi folosite cu sau fard ménerul
instrumentului atasat. Pentru a atasa un dispozitiv de rotire de
ménerul instrumentului, introduceti varful manerului instrumentului
direct in fanta de pe capatul manerului dispozitivului de rotire.
Dispozitivul de rotire se fixeazd pe pozitie dupd aplicarea unei usoare
forte de introducere. Dispozitivul de rotire trebuie sd fie scos de pe
méner dupd utilizare, inainte de a fi curdtat. Este nevoie de o for{d mai
mare decdt cea de la introducere pentru a scoate dispozitivul de rotire
de pe manerul instrumentului.

Sonda pentru hemidiscuri

Sonda pentru hemidiscuri (Figura 5) este o tija flexibild cu capete
conice. Sonda pentru hemidiscuri poate fi utilizata pentru a misca
usor hemidiscurile, pentru a verifica dacd se deschid si se inchid liber.

Figura 5: Sonda pentru hemidiscuri

Tava instrumentelor

Tava instrumentelor este optionald si poate fi utilizatd pentru depozitarea si transportul instrumentelor pentru valve On-X". Tava poate
suporta sterilizarea cu aburi standard i flash. Instrumentele pot fi sterilizate cand se afld in aceastd tavd. AVERTISMENT:
Tava in sine nu mentine sterilitatea instrumentelor dupa sterilizare. Pentru a pastra
sterilitatea instrumentelor, tava cu instrumente trebuie sterilizata invelita intr-un material
de impachetare care permite sterilizarea cu abur si pastrarea sterilitatii.

UTILIZAREA INSTRUMENTELOR
Suntincluse instructiuni suplimentare pentru utilizarea fiecdrui instrument in Instructiunile de utilizare pentru proteza valvulard aorticd si proteza
aorticd ascendentd. Aceste instructiuni trebuie, de asemenea, sa fie urmate intotdeauna.

Instrumentele sunt reutilizabile si trebuie sd fie curdtate si sterilizate separat inainte de fiecare utilizare.

Durata de viatd a instrumentelor On-X este de 10 ani de la data fabricatiei sau de 100 de cicluri de reprelucrare, oricare dintre acestea survine
prima. Utilizarea si reprelucrarea instrumentelor ar trebui s fie monitorizate in conformitate cu protocolul de pdstrare a evidentelor pentru
intretinerea echipamentelor din institutia medicald respectiva.
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PRECAUTII SI AVERTISMENTE

PREOPERATORII S| OPERATORII
ATENTIE: Utilizati aceste instrumente numai pentru a facilita implantarea protezelor
valvulare cardiace On-X’ sau a protezelor aortice ascendente On-X".

ATENTIE: Testati mobilitatea cuspidelor numai cu sonda pentru cuspide On-X" sau cu
sonda pentru cuspide aflata pe capatul dispozitivului de rotire On-X".

ATENTIE: Folositi numai dispozitivul de rotire On-X" pentru a roti valva in situ. Nu incercati
sa rotiti valva daca intalniti o rezistenta semnificativa la rotire.

AVERTISMENT: Nu atingeti componentele din carbon ale valvei cu niciun instrument
metalic sau abraziv.

AVERTISMENT: in nicio situatie nu aplicati o forta de parghie pe carcasa valvei sau pe
cuspide, intrucat se pot produce deteriorari grave.

RETRATAREA INSTRUMENTELOR
In aceastd sectiune se precizeaza instructiunile de retratare, fiind descrise metodele de curdtare completd si de sterilizare cu abur ale instrumentelor.

AVERTISMENT: Dezinfectantii chimici care contin fenoli, acetona, compusi de amoniu,
iodofori si formaldehida nu trebuie utilizati pentru dezinfectarea instrumentelor.

AVERTISMENT: Nu expuneti instrumentele cu componente din plastic la temperaturi de
peste 177 °C (350 °F), in caz contrar componentele din plastic se pot deteriora.

AVERTISMENT: Nu folositi si nu reparati un instrument deteriorat. Contactati Serviciul
clienti al ON-X LTI pentru a primi un instrument de schimb.

Limitarile retratarii

Durata de viatd a instrumentelor On-X este de 10 ani de la data fabricatiei sau de 100 de cicluri de reprelucrare, oricare dintre acestea survine
prima. Utilizarea si reprelucrarea instrumentelor ar trebui sd fie monitorizate in conformitate cu protocolul de pdstrare a evidentelor pentru
Intretinerea echipamentelor din institutia medicald respectiva.

Suportul din plastic al valvei care este furnizat pre-montat pe valva este un dispozitiv de unica folosintd si trebuie aruncat dupd implantarea valvei.

Componentele metalice ale instrumentelor sunt fabricate din titan, iar instrumentele din material plastic sunt fabricate din polifenilsulfond
(numele comercial comun este RADEL” R, un produs al Solvay Advanced Polymers).

La locul de utilizare

In maximum doud (2) ore dupd utilizare, inlaturati excesul de murdarie de pe instrument cu o lavetd de panza/hartie de unica folosing.
Instrumentele murdare nu trebuie lsate sd se usuce, deoarece contaminantii uscati sunt mai dificil de indepdrtat la curdtare. Dacd este probabil
54 se amane curdtarea, asezaf instrumentele intr-un recipient acoperit, cu detergent adecvat (de ex. detergent enzimatic Enzol” sau echivalent),
pentru a intdrzia uscarea.

Pregatirea pentru curatare
Se recomandd ca instrumentele sd fie curdtate cat de curand este posibil din punct de vedere practic dupd utilizare. Inainte de curdtare, scoateti

suportul valvei sau dispozitivul de rotire de pe manerul instrumentului. Aruncati suportul valvei.

Accesoriile care pot fi utilizate Ia pregatirea curdtdrii sin procesul de curdtare sunt periile de curdtare de tip chirurgical, periile de canal, aplicatoare
cu varf de bumbac si lavete de panza.

Se recomandd pregatirea instrumentelor pentru curdtare prin inmuiere sau prin curdtare cu ultrasunete. Se recomandd, de asemenea, utilizarea
unei perii pentru indepdrtarea contamindrii grosiere.

Dacd instrumentele sunt foarte murdare, scufundati-le intr-un recipient cu agent de curdtare adecvat (de ex. detergent enzimatic Enzol preparat cu
8 mlde detergent la 1 litru de apd de la robinet). Folosind o perie cu pdr moale, curdtati completinstrumentul, indepdrtand toatd murddria vizibila.
Produsele enzimatice nu vor degrada instrumentele. Clatiti cu apd de la robinet pand cand toate urmele de solutie de curdtare sunt indepdrtate.
Repetati dacd este necesar pentru a indepdrta toatd murdaria vizibild.
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Curatarea: Metoda manuala
Spalati toate suprafetele instrumentului cu o solutie preparatd de detergent neutru ne-enzimatic (de ex. Luminox, la concentratia specificatd de
producdtori) si o perie cu pdr moale, pand cand sunt indepdrtate toate urmele vizibile de reziduuri.

(latiti instrumentul cu apd pentru a indepdrta toate urmele vizibile de reziduuri de detergent, cldtiti repetat orificiile oarbe.

Inspectati vizual instrumentul pentru a vedea dacd au mai ramas murdarie sau reziduuri de detergent. Dacd au mai ramas, repetati procedura de
curdtare folosind solutie proaspata.

Curétarea: Metoda automata
Puneti instrumentele intr-o masind de spalat automata (de ex. masina de spalat-dezinfectat Steris 444 sau echivalentd). Incarcati instrumentele in
asa fel incat sd se evite contactul. Pentru referintd, mai jos este dat un set validat de parametri pentru procesul de curdtare:

Timp Temperatura
Tratament Agent de curatare
(mm:ss) (°C)
; — . Detergent enzimatic Enzol
Spalare enzimatica 04:00 60 8 mifliny)
. ' Steris® Prolystica® 2X Concentrate Neutral

Spdlare 02:00 60 (1/8 cefgal

(ldtire 02:00 70 Nu este cazul

Uscare 15:00 80 Nu este cazul

Inspectati vizual fiecare instrument pentru a vedea dacd a mai ramas murddrie sau umezeald. Dacd a mai ramas murdarie, repetati procesul de
curdtare. Dacd instrumentele sunt ude, folositi aer comprimat filtrat sau stergeti cu o lavetd fard scame pentru a le usca.

AVERTISMENT: Nu expuneti instrumentele cu componente din plastic la temperaturi de
peste 177 °C (350 °F), in caz contrar componentele din plastic se pot deteriora.

Dezinfectarea

Utilizarea dezinfectantilor chimici nu este necesara, desi este permisd. Dacd se utilizeazd dezinfectanti chimici cum ar fi alcool, peroxid de
hidrogen, clor sau gluteraldehidd, acestia nu vor deteriora sau degrada instrumentele. Dezinfectantii, cu exceptia alcoolului, trebuie clatiti bine de
pe suprafata instrumentelor, dupa utilizare.

Dezinfectantji care contin compusi fenolici, de amoniu, acetond, iodofori sau formaldehida nu trebuie utilizati pentru dezinfectarea instrumentelor.

Uscarea
Nu expuneti instrumentele cu componente din plastic la temperaturi de peste 177 °C (350 °F), in caz contrar componentele din plastic se pot
deteriora.

Inspectarea
Inspectati vizual instrumentele pentru a vedea dacd sunt deteriorate sau uzate excesiv. Calibroarele si manerele instrumentelor au tije flexibile.

Indoirea repetatd a tijelor poate cauza oboseala metalului, care poate fi observata sub formd de crapaturi usor vizibile pe suprafata tijei.
Instrumentele, fie din metal, fie din material plastic, care prezinta crapdturi, crestaturi sau alte deteriordri trebuie inlocuite.

Nu folositi si nu reparati un instrument deteriorat sau uzat. Contactati Serviciul clienti al ON-X LTI pentru a primi un instrument de schimb.

Ambalarea

Daca se utilizeaza o tavd pentru instrumente optionald, instrumentele trebuie asezate in pozifii identificabile si trebuie pus capacul. Infasurati
de doud ori tava pentru instrumente in ambalaje de sterilizare de uz spitalicesc (cum ar fi Bioshield Il 40" x 60”), folosind tehnica plicului sau a
infésurdrii in patrat, si fixati cu banda pentru autoclavd. Dacd nu se utilizeazd tava pentru instrumente, instrumentele trebuie depozitate intr-un
mod care sd prevind indoirea sau zdrobirea.
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ATENTIE: Utilizarea pungilor de hartie/material plastic nu este recomandata pentru
ambalarea instrumentelor, deoarece in punga poate ramane condens.

Sterilizarea

Instrumentele ONXI2 si ONXI3 sunt considerate,, Articole critice” care pot fi introduse direct in fluxul sanguin sau in alte zone ale corpului care sunt
inmod normal sterile. Pentru sterilizare, tavile trebuie infdsurate in doud straturi de ambalaj de sterilizare de uz spitalicesc si fixate cu bandd pentru
autoclava. Acestea trebuie sterilizate cu abur, folosind timpul minim validat si parametrii de temperaturd specificati mai jos:

Parametrii validati pentru ciclul de sterilizare

Metoda: Abur

Tip de ciclu: Pre-vidare
Temperaturd: 132°C (270 °F)
Timp de expunere: 3 de minute
Timp de uscare: 20 de minute

Acesti parametri sunt valabili numai cu echipament de sterilizare care este intrefinut si calibrat in mod adecvat. Calitatea apei necesare pentru
sterilizare trebuie sd satisfacd recomandrile furnizate de producdtorul echipamentului de sterilizare.

AVERTISMENT: Nu expuneti instrumentele cu componente din plastic la temperaturi de
peste 177 °C (350 °F), in caz contrar componentele din plastic se pot deteriora.

Depozitarea
Dacd instrumentele nu vor fi utilizate imediat dupd sterilizare, ele pot fi sigilate intr-o pungd de plastic de protectie contra prafului (husd de

intretinere) si apoi depozitate intr-un mediu curat, récoros si uscat. Pentru sigilarea pungii de intretinere se poate utiliza sigilarea prin incdlzire
sau 0 metoda la fel de eficientd.

Durata de valabilitate a pachetului depinde de circumstante, de materialul de ambalare si de modul in care este depozitat pachetul. Prin urmare,
instrumentele trebuie manipulate intr-o manierd care sd prevind udarea, inteparea sau compromiterea in orice alt mod a barierei sterile. Dacd
bariera sterila a fost compromisd, atundi instrumentele trebuie re-curdtate si re-sterilizate.

Dacd nu este disponibild o tavd pentru instrumente, instrumentele trebuie depozitate intr-un mod care sd prevind indoirea sau zdrobirea.

Avertisment: orice abatere a persoanei care efectueaza tratarea instrumentelor de la
instructiunile furnizate trebuie evaluata adecvat cu privire la eficacitate si la consecintele
adverse potentiale.

RETURNAREA PRODUSELOR
Pentru returnarea oricdrui produs este necesard o autorizatie prealabild de la Serviciul clienti. Pentru orice intrebari referitoare la instrumente sau
pentru autorizatia de returnare, va rugam sd contactati Serviciul clienti al ON-X LTI.

ATENTIE: Legislatia federala din SUA nu permite vanzarea acestor dispozitive decat de
catre un medic sau la recomandarea acestuia.
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EXCLUDEREA GARANTIEI

ON-X LTI garanteazd numai cd produsul va fi conform specificatiilor standard ale ON-X LTI. ON-X LTI nu oferd nicio altd garantie cu privire la
functionarea produsului utilizat si ON-X LTI nu fsi asuma niciun fel de risc in ceea ce priveste rezultatele utilizirii acestui produs. Intrequl risc legat
de utilizarea produsului fi revine cumpdrdtorului. ON-X LTI declind toate celelalte garantii referitoare la produs, exprese sau implicite, inclusiv, dar
fard a se limita Ia acestea, cele legate de vandabilitatea produsului sau de conformitate pentru un anumit scop. ON-X LTI nu va fi raspunzatoare
pentru pierderile, daunele sau cheltuielile directe, speciale, pe cale de consecintd sau accidentale legate de utilizarea produsului. Nicio persoand
nu are autoritatea de a modifica aceste conditii sau de a atribui firmei ON-X LTI responsabilitti sau garantii suplimentare asociate cu utilizarea

produsului.

DEFINITIA DIN GLOSARUL DE SIMBOLURI

SIMBOL TITLU SIMBOL

Producator

Codul lotului

LOT

Consultati
instructiunile de
utilizare

=

Numar de catalog

A
m
T

Anuse utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

Reprezentanta
izata in

Comunitatea
Europeana

Data fabricatiei

Atentie

> @

DEFINITIE

Indica producatorul dispozitivului medical, astfel cum
este definit in directivele UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
§198/79/CE

Indica codul lotului astfel incat lotul & poata fi identificat

Indicd necesitatea ca utilizatorul s3 consulte instructiunile
de utilizare

Indica numérul de catalog al productorului astfel incat
dispozitivul medical s poatd fiidentificat

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca
ambalajul este deteriorat sau deschis

Indica reprezentanta autorizata in Comunitatea
Europeana.

Indica data la care dispozitivul medical a fost fabricat

Indica necesitatea ca utilizatorul s consulte instructiunile
de utilizare pentru informatii importante de precautie,
cum ar i avertismentele simasurile de precautie care nu
pot, pentru o varietate de motive, sa fie prezentate pe
dispozitivul medical in sine.

TITLUL STANDARDULUI SI REFERINTE

1S0O 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate.
— Partea 1: Cerinte generale

Referintanr. 5.1.1

1S0O 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare siinformatii care trebuie furnizate.
— Partea 1: Cerinfe generale

Referinganr. 5.1.5

1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate.
— Partea 1: Cerinte generale

Referinia nr. 5.4.3

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare siinformatii care trebuie furnizate.
— Partea 1: Cerinte generale

Referintanr. 5.1.6

1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare i informatii care trebuie furnizate.
—Partea 1: Cerinte generale

Referintanr. 5.2.8

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare siinformatii care trebuie furnizate.
—Partea 1: Cerinte generale

Referintanr. 5.1.2

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat pe etichete, in
sistemul de etichetare si informatii de furnizat referitor la dispozitivele medicale.
Partea 1: Cerinte generale

Referinta 5.1.3

1S0O 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare siinformatii care trebuie furnizate.
— Partea 1: Cerinfe generale

Referintanr. 5.4.4
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BBEJEHUE

[laHHad 6poliopa NpeHasHaueHa B KauecTBe NOMOLYM fleyallieMy MepcoHany W NpeAocTaBneHis UHCTPYKUMiE no obpalleHmio 1
IICN0Nb30BAHNIO UHCTPYMEHTOB ANA NPOTE30B KNanaHoB cepaLa On-X" komnanmi ON-X LTI (koz: ONXI2 n ONXI3). B komnnekT VIHCTPYMeEHTOB
BXOAAT M3MEPUTENH, POTATOPbI, PYKOATKA(-1) 1A UHCTPYMEHTOB, a Takxe Tectep(bl) noasukHocTh crBopok. HE VICTIONB3YWTE ucTpyment,
©CAV NP NOAYYeHNH OH Obin NoBpeXAeHHbIi. Mo3soHwTe B Cyx6y noanepxku knexTo ON-X LTI, urobbl A0r0BOPUTBCA O 3ameHe.

CNYXKBA NOAAEPXXKU KJIMEHTOB
(C npenctasutenamn 0ol noaaepxki knnertos ON-X LTI MoxHo cBA3aTbea no Tenedowy (888) 339-8039 (tonbko B CLUA 1 Kanage), (512)
339-8039 waw no 3nekTporHoi noute ONX@ONXLTI.COM

NMOKA3AHUA
VHCTpYMeHTbI NpeaHa3HaueHbl AnA 00NeryeHa MMMGHTALUH TOIbKO NPOTe30B a0pTanbHoro knanaka On-X ¥ NpoTe308 BOCXOAALLENO oTaena
aopTbl On-X'.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
JIHCTpYMEHTbI He CleyeT WCNoNb30BaTh M8 ApyTUX Leneil KpoMe MMMMAHTALMA NPOTe308 aopTanbHoro knanaka On-X™ v npote3os
BOCX0AALLero oTgena aoptbl On-X'.

OMUCAHUE N OYHKUUU NHCTPYMEHTOB

B HaBop VHCTPYMEHTOB BXOAWT U3MepHTeAb 1 POTATOP ANA MPOTE30B a0PTaNbHOMO KAanara On-X" 1 NpoTe30B BOCKOAALLET0 OTena aopTbl
On-X" ka0 pasmvepa. B Habop BKMOUEHbI VI3MEPUTENH-MIMUTATOPbI A0PTANbHOTO KNanaHa ANIA PasmepoB aopTaNbHbiX KNanaHoB or
19 10 27/29 mm. BKioueHbl Takxe PYKOATKA ANA WHCTPYMEHTOB i TecTep CTBOPOK. VHCTpYMeHTb MpeaHasHaueHbl ANA MHOrOPa3oBoro
1ICNONIb30BAHMA.

U3smeputenn
/13mepuTenyt ncnonb3yioTca AnA OLUEHKM AuaMeTpa NomyYeHHoro Grbpo3HOro KonbLia Nocne ero NOArOTOBKM K MMANAHTaUuu. V3mepuTeny

npezHa3HayeHbl ANA onpefeneHing pasmepoB Kak a0pTanbHbIX, Tak U MUTPaNbHbIX KanaHoB, 1 BKOYAIOT KOAbI Pa3mepoB. V3mepuTenn ana
KN1anaHoB pasmepom oT 19 10 25 MM ABRAKTCA WnnuHApUYeckumi (puc. 1A), a Ans knanaHoB pasmepom 27/29 1 31/33 M — KoHuyeckmm
(puc. 1B). [ina obneruenus BbI6Opa u3mepuTena cM. Tabn. 1.

VI3MepuTenb umeet rubKuii crepxeHb C Kaxaoro KoHua. MostopHoe
rnbaHve CTepXHell MOXET BbI3biBaTb YCTaNOCTb  MeTanna.
YcTanocTs MeTanna nonb3ogareNb MOXeT yBAAETb MO HaMuMio
BUAVMbIX TPELMH Ha MOBEPXHOCTU CTepkHA. YTobbl M3bexaTb
U3M10Ma MHCTPYMEHTA BO BPeMA UCNONb30BAHNA, NePe KakabiM
CribaHuem u nocie Hero HeobXoAMMO NPOBEPUTH CTepxeHb Ha
Hanuuve TPeLLMH Ha NoBepXHOCTU. Ecu Ha NoBepxHOCTU MMeloTCA
TPelMHbI BCAEACTBUE YCTANOCTI MeTanna, U3meputens crenyet
YTUAM3MPOBATD 11 3aMeRNTD. [l1A 3aMerbl U3mepuTeneil CBAXUTEC
€0 CAy60it NOAAEPKKY KnneHToB Komnarm ON-X LTI.

Liunuxapuyeckuii

Nsmeputenn-nmmuraTtopbl __aopTanbHOro
KnanaHa

J13mepuTens-umuTatop  aoptanbhoro  knanaka  (puc. 1A)
MOAEMMpYeT NpoGUAb aopTanbHoro knanawa On-X". Mocne
ONpefeneHna pasmepa OH UCMONb3yeTcA AN obecneyerus
NPaBUAbHOM YCTAHOBKM aOPTaNbHOTO KManaHa Ge3 obCTpyKumm
KOPOHapHbIX apTepuit. V13mepuTenu-nmuTaTopsl  aopTanbHoro Kowwueckuit
KnanaHa nocTanAIoTCA ANA a0pPTaNbHbIX KNanaHoB ¢ pasmepom ot \
19 10 25 MM, NPy 3TOM NOCaZKa NOALLNBAEMOIA MaHXeTbl KnanaHa Puc 18
0CTAETCA CyNpaaHHyNAPHON. AopTanbHblil Knanax ¢ pasmepom 27/29
MM VIMEET WHTPaaHHYNAPHYI0 KOHCTPYKUMIO, @ €ro U3mepuTeNb-
VIMITATOP NPeHa3HaueH ANA MOACAMPOBAHIA ero MOCAAKN.

194 WNHCTPYKLMA O MPUMEHEHIIO MHCTPYMEHTOB ON-X LTI — PYCCKUIA



Tabnuua 1

AOCTyﬂHbIe BapunaHTbl namepurtensa

Pasmep (mm) Knanau/Tun
Tun nsmepurens Wcnonb3oBatb
n3mepuTeNb-uMUTaTOp
19 AopranbHbli* LnnuHapuyeckuii NA
21 AopranbHbli* LunuHapudeckmii IA
23 AopranbHbli* Lnnurapuyeckuii 1A
25 AopranbHbli* LnnuHapudeckmii IA
27129 Aopranbhblit* KoHuueckuit JIA
23 MutpanbHbiii LnnuHapudeckmii HET
25 MuTpanbHbiii LnnuHapuyeckuii HET
27129 MutpanbHbiii Koruueckuii HET
31733 MuTpanbHbii Konuueckuit HET
25/33 MutpanbHbiii LnwmHapuyecknii unn HET
Conform-X KOHMYECKMiA

o o
*[lnA npoTe308 Knanaros cepala On-X v npoTe308 BoCxoAALLero o1aen aopTbl On-X

V13meputenn ONXI2 13roToBAAIOTCA U3 NPO3PAYHON0 NAACTUKA «AbIMUATOr0» LiBETa B TakOM e pa3mepe, YTo 11 COOTBETCTBYIOLLME KNanaHbl
cepaua. Mameputenn ONXI3 13roToBAAIOTCA U3 NPO3PAYHOTO NAACTUKA «30M0TACTONO» LBETA B HEMHOrO GOAbLUEM pa3mepe AnA OLeHKi
aHHYNIAPHOTO pa3Mepa Mocie HaNoXeHuA LUBa C NPOKNAAKON.

P!KOﬂTKa ANA NHCTPYMEHTOB
PyKOHTKa JNA UHCTPYMEHTOB (DM(, 2) obneryaet yOepxKiBaHue KnanaHa Wi potatopa Bo BpEMA onepauuu. PyKOHTKa [NA UHCTPYMEHTOB
COCTONT U3 pyyKM, Crinbaemoro CTEPXHA U KOHYMKa.

KoHunk PYKOATKM ANA WHCTPYMEHTOB BCTABNACTCA B JEpXdTeNb
KfanaHd, noka KfarnaH HAaxoAUTCA BO BHYTPEHHEM KOHTGV]HEDG
YNaKkoBKM. KoHumKk BCTaBnseTca B JlepXatesib KnafaHa nytem
€r0 pasmMeLleHnd HenocpeaCTBEHHO B MPOPe3N Ha BEPXYLIKe
NIepXaTeNa KnanaHa. OH 3aleNKHETCA NoCNe Nerkoro Haxaru.
Mocne 3aLUENKMBAHNA KNandH 11 AepxdTesib KPENKo YAEPKKMBaloTCA
pyKOﬂTKOIﬁ JUNA UHCTPYMEHTa. /13BneyeHue knanaa u3 BHYTPeHHero
KOHTEI?IHEpa BbIMONHACTCA  NOCNe  3alUeNKnBaHUA Aepxdrens Puc. 2: PykoATKa AnA UHCTPYMeHTOB
KfaraHa Ha PyKOATKe AN1A UHCTPYMEHTOB.

PyKoATKa ANA UHCTPYMEHTOB UMeeT Crubaemblii CTepxeHb. [T0BTOHOE CrvbaHMe CTEPXKHA MOXET Bbi3biBaTb YCTanoCTb MeTanna. Ycranocto
MeTanna nob308aTeNb MOXET YBUET N0 HaNUMI0 BIAVMbIX TPELLUH Ha NOBEPXHOCTH CTepXHA. YT00bl U36eXaTb 13n0Ma MHCTPyMeHTa BO
BPeMA 1CMONb30BaHNA, Nepes KM CrubaHiem 1 nocie Hero HeobXoAUMO NPOBEPUTD CTEPKeHb Ha Ha/uMe TPELMH Ha NOBEPXHOCTHL.
Ecnu Ha NoBEpXHOCTI UMEIOTCA TPeLLHbI BCNEACTBYE YCTANOCTIA METaNNa, PYKOATKY JNA MHCTPYMEHTOB CleayeT YTUAU3MPOBATb U 3aMeHUTb.
[In 3aMeHbl PYKOATKY [N MHCTPYMEHTOB CBAXMTECD CO CYXOOIA NOAAEPXKKN KNneHToB Komnaru ON-X LTI.
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Potatopbl

Potatop knanaa (puc. 3) UCMONb3yeTca ANA nepeopueHTaLiu
YCTaHOBNEHHOTO Ha MECTO KManaHa v MOXeT MPUMEHATbCA ANA
NPOBEPKM  MOABUKHOCTY CTBOPOK. PoTatop KnanaHa cocTout Tecrep CTBOPOK
13 NACTUKOBON TONOBKU C TeCTepoM CTBOPOK MO LEHTPY I C
NIPUCOBLANHEHHON PYKOATKOIA. PoTaTtop KnanaHa UMeeT npasusbHyto
OpUeHTaLI0 NS BCTABKM B KManaH, KOda MepeknajuHa Ha
TONOBKE PACNONOXeHa NapaniefbHo ocu NoBOPOTA CTBOPOK, &
KOHUMK TecTepa BCTABNEH B LIHTPANbHOE OMOPHOE KOMbLIO Mexzly
CTBOPKAMIA.

Mepeknaauxa

MuTpanbHbili poTaTtop

MuTpanbHblit poTatop (puc. 4) UCNOb3yeTCA ANA NepeopueHTaLium
YCTAaHOBMEHHOrO Ha MeCTO KnanaHa TONbKO B MUTPaNlbHOM
NONOXeHy. MUTpanbHbiil poTaTop 0TAWYAETCA OT poTaTopa knanaxa
6onee KOPOTKIM KOPNYCOM I OTCYTCTBYUEM TecTepa CTBOPOK.

PoTaTopbl MOryT 1CN0Nb30BATLCA € NPUCOBAMHEHHOI PYKOATKOI ANA
JIHCTDYMEHTOB Wi 6e3 Hee. YT06bl MPUKPENUTL POTATOP K PYKOATKe
A UHCTPYMEHTOB, BCTABBTE KOHUMK PYKOATKM ANA MHCTPYMEHTOB
HeNnocpe/CTBEHHO B MPOpPe3b Ha KoHLle PYKOATKM poTaTopa. PoTatop
33LUENKHETCA Nocie NerKoro Haxatus. locne ncnonb3osaHua
nIepe/i UNCTKO POTaTop HEOBX0AMMO CHATb C PYKOATKI. [l CHATHA
poTaTopa C PyKOATKM TpebyeTca boMbluee ycunue, Yem AnA ero
YCTaHOBKI.

Puc. 4: MuTpanbHbilit potatop

Tectep cTBOpPOK

Tectep CTBOPOK (pUC. 5) — 370 TUOKMIA CTepeHb C KOHUYECKIMM
KOHLaMu. TecTep CTBOPOK MOXET UCMOMb30BATbCA ANIA OCTOPOKHOMO
nepemMelLeHInd CTBOPOK, 4T00bl yOeauTbCA, UTO OHM CBOOOAHO
OTKPLIBAIOTCA 1 3aKPbIBAITCA.

Puc. 5: Tectep cTBopok

JloTok ANA NHCTPYMEHTOB
Jlotok Ana UHCTPYMEHTOB ABNAETCA AONOSHUTENbHBIM OﬁopyZlOBaHV\GM U MOXET 1CNONb30BATbCA C LE/bI0 XPaHEHWUA 1 TPAHCNOPTUPOBKNA

VHCTPYMEHTOB ANA KnanaHos On-X. JIOTOK MOXET BblepaTb PEXVMbI CTaHAAPTHOIA 1 MIHOBEHHOI NapOBOit CTEpMAM3aLIAN. HCTPYMEHTHI
MoxHo crepunu3osats 8 3rom notke. MPEAYMPEXAEHUE. Cam noToK He o6ecneymBaeT cTepuibHOCTb
WHCTPYMEHTOB nocjsie ctepunusauuu. [ina obecneyeHns CTepuwibHOCT WHCTPYMEHTOB
JIOTOK C MHCTPYMEHTaMu ciefyeT CTepuin3oBaTb BMecCTe C yNnaKOBOYHbIM MaTepuanom,
KOTOPbII floNycKaeT cTepunn3anunio napom 1 NoaaepKnBaeT CTepuibHOCTb.

NCNoJIb30BAHUE UHCTPYMEHTOB
[lononHuTenbHble MHCTPYKLMA MO MICNONIb30BAHIMI0 KAXOTO MHCTPYMEHTa BKIIOUeHbI B PYKOBOACTBO MO KCMIyaTaLu Npote3a knanaxa
(ePALA 1 NPOTE3a BOCXOAALLIENO OTAENa a0PTbl. I MHCTPYKLIMY CIeAYeT Takxe cobniofars.

MH(prMEHTbI MOXHO 1CM0Nb30BATb MOBTOPHO, HO WX CNIeAYET OTACNbHO YNCTUTD U CTEPUIN30BATDL NEPea KaxAbiM UCMONb30BaHNEM.

KuzHeHHbIit uvkn nHcTpymerTos On-X — 10 neT ¢ gatbl u3rotonexa mbo 100 LknoB NOBTOPHOI 06pabOTKN, B 3aBIUCUMOCTI OT TOFO,
4TO HACTYNUT PaHblue. Wcnonb3oBame W NOBTOPHaA 00paboTKa UHCTPYMEHTOB AOMXHbI OTCTEXUBATHCA B COOTBETCTBMN C Mpasyami
NPOTOKOAMPOBAHIA 00CNYXKVBaHA 000PYAO0BAHNA B MeLyUPEXIEHIN.
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A0 ONEPALIU N BO BPEMA ONEPALIUU

NPEAYNPEXAEHNA N MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
BHUMAHME! Ncnonb3yinte 3T MHCTPYMEHTbI ANA o6JieryeHNs VIMIUIAQHTaLUM TONbKO
npoTe30B KnanaHos cepaua On-X' nnu nporesos BocxoasALero otaena aoptbl On-XOn-X' .

BHMMAHUE! MpoBepaiiTe NoABMKHOCTb CTBOPOK TOJIbKO C MOMOLLbIO TeCcTepa CTBOPOK
On-X’ unm Tectepa CTBOPOK Ha KoHLe potaTtopa On-X".

BHUMAHME! Ucnonb3yinte TonbKo potatop On-X’ Ana BpawieHUs YCTaHOBNEHHOro Ha
MecTo KnamaHa. He nbiTaiiTecb noBopauuBaTb KianaH, eci BO3HUKaeT Kakoe-nn6o
OLyTMIMOE CONpPOTMBJIeHNE BpalLeHuio.

NPEAYNPEXXAEHUE. He KacaTecb KOMMNOHEHTOB KamnaHa U3 yriepofa Metananyeckummn
unu abpasnBHbIMU UHCTPYMEHTaMu.

NPEAYNPEXXAEHUE. Hn npun Kaknx o6cToATenbcTBax He c/iefAyeT NPUMEHATb pblya)kHoe
ycunue K Koprycy uim CTBOpKam KianaHa, NoCKONbKY 3TO MOXKET NPUBEeCT K Cepbe3HOMY
noBpexaeHuio.

NMOBTOPHAA OBPABOTKA UHCTPYMEHTOB
B 3rom pazgene npuBedeHbl MHCTPYKLUMI MO MOBTOPHOI 06paboTKe, KOTOPble OMUCHIBAIOT METOAbI TLLATENIbHOI OYNCTKIA 1 CTepUAM3aLMK
JIHCTPYMEHTOB Napom.

MPEAYNPEXAEHUE. Xumnueckmne aesvHuumpyowme cpeacTsa, cogepxaiyme ¢peHonbl,
aLeTOH, coeAHEHNA aMMOHUA, nogodopbl n popmanbaerna, He ceayeT UCNONb30BaTb
ANA Ae3nHPeKLN NHCTPYMEHTOB.

NMPEAYNPEXAEHUE. He noaBeprante NHCTPYMEHTbI C MNAaCTUKOBbIMU KOMMOHEHTaMMN
Bo3pelicTBMIO TemnepaTtyp oT 350°F (177°C), nHaue 3TO MOXeT Bbi3BaTb NOBpeXAeHNe
nnacTmka.

MPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3syinTe n He peMOHTUPYITE NOBPEKAEHHbIN UHCTPYMEHT.
[inA 3aMeHbl MHCTPYMEHTa CBAXKUTECb €O cny»K601 noaaep»Kkn knueHtoB ON-X LTI.

OrpaHu4YeHe NOBTOPHOI1 06paboTKM

MKW3HeHHbIiA KN MHCTpyMeToB On-X — 10 f1eT ¢ 4aTbl U3roToBAeHs 1160 100 LMKMOB NOBTOPHOM 06pabOTKH, B 3aBUCUMOCTI 0T TOrO,
UTO HACTYNUT pakbluse. cnonb3osakue 1 NoBTOPHaA 00paboTKa UHCTPYMEHTOB JOMXHbI OTCTEXUBATHCA B COOTBETCTBMM C MPaBUaMU
NPOTOKOAMPOBAHIA 00CNYKUBAHA 000PYA0BAHNA B MeyUPEXTEHMN.

[TnactukoBblit JIEPXaTeNb KNdndHd, KOTOprM NOCTABNAETCA NPEABAPUTE/IbHO YCTAHOBNEHHbIM Ha K/lafaH, ABNAETCA 0AHOPA30BbIM 1 JOXEH
YTUNNU3MPOBATLCA NOC/E UMNAAHTALNN KnaNaHa.

MeTannuueckite yactu UHCTPYMEHTOB U3MOTOBAEHbI U3 TWTAHa, @ MIACTUKOBbIE — U3 MOMMOEHIACYTbGOHA (PACIPOCTPAHEHHOE TOProBoe
Ha3gaHve RADEL" R komnanuu Solvay Advanced Polymers).

MecTo ncnonbsoBaHus

He nozxe uem yepe3 2 (4Ba) yaca nocne UCnonb30BaHus, yAanuTe 3arpAHeRHe C HCTPYMeHTa C MOMOLLbI0 0IHOPa30B0IA/MOKPOIA canderi.
He cniesyer 7aBaTb BbICbIXaTb 3arPA3HEHHBIM UHCTPYMEHTaM, NMOCKONIbKY 3aCOXLUee 3arpA3Herue TAxenee yaandtb npu unctke. B cnyvae
BO3MOXHOII 33[ePXKIN C OTMPABKOI UHCTPYMEHTOB Ha UNCTKY, MONOXKUTE UX B 3aKPbITbIit KOHTEViHep C MOAXOAALLMM MOILMM CPEACTBOM
(Hanpumep, hepmeHTHoe MoloLLee CpezCTBO Enzol”), uTobl 33/1epXaTb BbiCbiXaHue.

nOgrOTOBKa K YNCTKe
PeKOMeHﬂyGTCH YNCTUTb WHCTPYMEHTbI noche UCnonb3oBaHna B KpaTuaMmme pa3ymHble CpoKM. ﬂepeﬂ YNCTKON OTCOBANHUTE Niepxarenb
KfaraHa 1iu poTdaTop oT PyKOATKK ANA MHCTPYMEHTOB. [lepmaTenb K/larnaHa yaanute B OTXOAbI.

ﬂpM NOATOTOBKE K YNCTKE 11 BO BPeMA YUCTKIA MOTYT UCNONb30BATLCA TaKINE NPUHAANEXHOCTH, KaK LETKIA ANA XMpprMHGCKOVI O6p860TKM,
CPLUUKI U3 LEHWNNA ANA YACTKI pr@OK, BdTHbIE MaNOYKI 1 TKAHEBbIE cand)ew.

ﬂpl/\ NOATOTOBKE MHCTPYMEHTOB K YCTKE PEKOMEHAYETCA 1CMO0Nb30BdTb 3aMayiiBaH1e Wil YNIbTPA3BYKOBYIO YNACTKY. Takxe pekomerayetca
1CNONb30BaTh LLETKY ANA YAdNEHNA KPYMHbIX BanHSHGHMVI,
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ECAIM MHCTPYMEHTbI CULIKOM 3arpA3HeHbl, MOTPY3UTe X B EMKOCTb C NOAXOASLLIAM MOIOLLIMM PACTBOPOM (Hanpumep, GepMEHTHOE MoloLiiee
peficTBo Enzol, pa3basneHHoe B cooTHOWEHMN 0AHa (1) yHUMA (28,3 1) MotoLLero CpeAcTBa Ha oauH (1) rannoH (3,78 1) BOAONPOBOAHO
Bobl). C NOMOLLbIO LIETK € MATKOI LLIETUHOIA TLLIATENbHO NOUMCTUTE UHCTPYMEHT, YAanuiB Bce BUAMMble 3arpasHeHus. OepmenTHble (eAcTBa
He YXYALWAIOT COCTOAHME UHCTPYMEHTOB. MpoMOiiTe B Tennoii NPOTouHOiA BOAOMPOBOAHON Bofie, OK He ByAyT CMbITbl BCe Cliebl MOIOLLIEro
CpencTaa. Mpu HeoOX0AMMOCTY NIOBTOPHTE AN YAANEHUA BCeX BITMMbIX 3arPASHEHNIA.

Yucrka: pyuHasa
BbiMoiiTe Bce MOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTA NOATOTOBNEHHbIM PACTBOPOM HEMiTPanbHOr0 HeGepMeHTHOro MOILLIEro Cpe/CTBa (Hanpumep,

Luminox B KOHUEHTPaUWK, yKa3aHHoi W3roToBuTenem) U LWETKOW C MATKOIA LUETUHOI, MoKa He 6yayT yaaneHbl Bee BUAMMbIE Clefbl
3arPA3HEHNA.

TIpOMOIATE UHCTPYMEHT BOAOM 0 YAianeHIA BCEX BIAUMbIX CNEA0B OCTABLUETOCA MOIOLLET0 Ce/CTBa, MOBTOPHO ONOAOCHUTE TYXHe OTBEPCTUA.

OCMOTPHTE UHCTPYMEHT Ha MPEMET OCTABLLVIXCA 3arPA3HEHHIA UM OCTATKOB MOIOLLIET0 Cpe/CTBa. ECniu 0GHapyskuTe nx, NoBTOpHTe npoLeypy
YUACTKI, UCIOMb3YA CBEXNI PACTBOP.

Yucrka: aBTOMaTnyeckasa

[loMecTiTe MHCTPYMEHTbI B aBTOMATYECKYIO MOIOLLYI0 MALLIHY (HanpuMep, MOIOLLAA/e3MHOULIPYOLLAA MallnHa Steris 444 unw aHanor).
3arpyxaiiTe MHCTPYMEHTbI Tak, UTo0bl OHI He COMpUKACanKCh. JInA CNPaBKM HIbKe NpUBEAeH YTBEpAeHHbIl HaOOP NapameTpoB NpoLiezypbl
YuUCTKM:

Bpemsa Temnepartypa
O6pa6oTka Morowee cpencTBo
(Mm:cc) (°C)
OephieHTHaA woika 0400 60 (OepmenTHoe MololLiee cpeacTBO Enzol
(1 yHuwa/rannon)
Moiika 0200 6 HelipanbHbiit KoHuieHTpat Steris® Prolystica® 2X
(1/8 yHums/rannon)
Monockarue 02:00 70 He npumeHumo
(ywka 15:00 80 He npumerumo

OCMOTpMTe Kaxablil UHCTPYMEHT Ha NPeaMeT OCTABLUeroCA 3arpA3HEHUA UK Biari. Ecm 3arpA3HeHne 0CTanocb, nogropute npoueaypy
yncTki. Eom VHCTPYMEHTbI BMaXHble, BbICYLIUTE X C NOMOLLbIO $MﬂbTDOBaHHOF0 (XKatoro Bo3Aayxa unu 6GSBOD(OBOVI (aﬂ¢€TKM.

NMPEAYNPEXAEHUE. He nopBepraiite MHCTPYMEHTbI C MIaCTUKOBbIMA KOMMOHEHTaMu
Bo3gencTemio Temnepatyp ot 350°F (177°C), nHaye 3TO MOXKET Bbi3BaTb NOBpeXaeHue

nnacTtuka.

gestQngvm

Jcnonb308aTb XuMUeckie Ae3nHOUUMPYIOLLeE CPEACTBA He TPEOYETCA, XTA 1 AONYCTUMO. VCnonb30BaHMe XVMMUECKIX Ae3MHOUUMPYIOLLMX
CPEACTB, TaKUX KaK CMUPT, NepekuCb BOAOPOAA, XNOP U TMloTepaNbAeria, He MOBPEAUT UHCTPYMEHTbI W He YXYAWMT UX COCTOAHME.
[leauHdunumpyloLLye CpeacTBa, Kpome CUPTa, CIeAyeT TLLATENbHO CMbIBATb C MOBEPXHOCTI MHCTPYMeHTa MOCe UX UCMONb30BaHMA.

[le3uHduuvpylouie CpencTea, cofepxaliie CoeauHeHIs GeHona, aMmoHus, oA0GOpPbl 1 GOPManberu, He ClieayeT UCnoNb3oBaTb AN
JIE3MHOEKLIN UHCTPYMEHTOB.

Cywka
He noagepraiite WHCTPYMEHTbI C MNACTUKOBLIMI KOMNOHEHTaMIn BO34eiAcTBI0 Temnepatyp o1 350°F (177°C), uHaue 3T0 MoXeT Bbi3BaTb
NOBPEX/eHIe NNaCTUKa.
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OcmoTp

BU3yanbHo npoBepAiiTe MHCTPYMEHTbI Ha NPeaMET MOBPEX/EHINA 11 Upe3MEPHOr0 U3HOCA. VI3MepUTeNnit U pyKOATKI ANA UHCTPYMEHTOB
UMeloT Crnbaemblii cTepxeHb. [oBTOpHOE CrvbaHUe CTEPXHell MOXET Bbi3biBaTb YCTANOCTb MeTanna, OnpefentTb KOTopylo MOXHO No
BUAVMbIM TPELLMHAM Ha MOBEPXHOCTI CTEPXHA. VIHCTPYMEHTbI, MeTanninieckie U nnacTukoBble, ¢ TPELWMHAMM, CKONAMIA AN APYTAMM
NOBPEXAeHUAMI CNeflyeT 3aMeHNTb.

He ucnonb3yiite v He pemOHTUpYIiTe NOBPEXAEHHbIA N W3HOLWEHHbIA UHCTPYMeEHT. [INA 3aMeHbl MHCTPYMEHTa (BAXUTECH CO CAYXO0iA
nogaepxkm knnextos ON-X LTI.

YnakoBkKa

Mpu UCNONB30BaHMA JONONHUTENBHOTO N10TKA ANIA UHCTPYMEHTOB CleyeT Pa3MeLlaTb UHCTPYMEHTbI B OTBEAICHHbBIX ANIA HUX MeCTax W
HAKPbIBATb KPbILLIKOIA. [IBaX/1bl 33BEPHNUTE NIOTOK ANA MHCTPYMEHTOB MEAULIHCKIM 06epTOuHbIM MaTepanom (SR (Takum kak Bioshield |l
40"x 60"), MCnonb3ys MeTOA KOHBEPTA WA MPAMOYTONbHYKa, U 3aKpenuTe 00epTKy NeHToli AnA aBToKNaBa. ECM 10TOK ANA UHCTPYMEHTOB He
1ICNONb3YeTCA, CNeflyeT XPaHNTb UHCTPYMEHTbI Taki 00pa3om, YTobbl OHY He THYAMCh U He Pa3HaBANBANMCH.

BHUMAHUE! [na ynakoBKM WHCTPYMEHTOB He PpeKOMeHAyeTcA WCnonb3oBaTb
nnacTuKoBbie/6yma)kHble CYMKMU, MOCKOJIbKY B TaKoll CyMKe MOXET 3ajepXuBaTbcs
KOHpeHcarT.

Crepunusaunsa

JHctpymenTsl ONXI2 v ONXI3 cunTaiotca «0cob0 BaHbIMI» W TakuMK, YTO MOTYT BBOAUTBCA HEMOCPEACTBEHHO B KPOBOTOK WAW ApYrie
00bIYHO CTEpUbHbIE 30HbI OPraHM3Ma. [nA CTepunM3auMM NOTKM CledyeT 060paulBaTh ABOIHBIM COEM MEJMLMHCKOTO 06epTOuHOr0
Matepuana (SR, 3akpennaa obepTky NeHToil AnA aBTOKNaBa. Vix CeayeT CTepun30BaTb NapoM COFNACHO HIDKeYKa3aHHbIM YTBEPKAEHHbIM
MUHAMAbHbIM BPEMEHHBIM 1 TeMnepaTypHbIM NapameTpam:

YTBepXKAeHHble MapaMeTpbl LKA cTepunnsauum

Merop: Map

Tan umkna: (Oopsakyym
Temnepatypa: 132°C(270°F)
Bpema 0bpabotki: 3 MuHyT
Bpema cywku: 20 MyHyT

3T NapameTpbi AeiCTBUTENbHbI TONIKO ANIA CTEPUNIM3aLIMOHHOT0 000PYA0BAHIA, KOTOPOE IPOXOANT HaLNEXalLiee TexHIUeckoe 0OCNYKVBaHMe
i oTKanu6poBaro. Kauectso Bosibl, TpEOYEMOi ANA CTEPUU3ALMM, [OMKHO OTBEYATH PEKOMEHAALMAM U3OTOBUTENA CTEPUTIN3ALMOHHOO
000pyA0BAHUA.

NMPEAYNPEXAEHUE. He noaBeprainte MHCTPYMEHTbI C MNAaCTMKOBbIMU KOMMOHEHTaMuN
Bo3pelicTBUi0 TemnepaTtyp ot 350°F (177°C), nHauye 3TO MOXeT Bbi3BaTb NOBpeXAaeHne
nnacTmka.

XpaHeHue
Ecnm mHCTpyMeHTbI He ByyT UCNonb30BaTbCA CPa3y NOCNe CTEPUNM3ALIH, UX MOXHO YaKoBaTb B Mbine3aLLTHbIA Uexon (GyTnAp) U XpaHuTb

B UNCTOM, MPOXNAZHOM U1 CyXOM MecTe. 1A TepMeTU3aLMIn Uexsia MOXHO MCMoAb30BaTb TEPMUUECKYI0 CBAPKY WM NOA0OHbI IOdeKTUBHbIIA
MeTOfL.

(CpoK XpaHeHuA ynakoBKY MHAUBNAYaNeH ANA KHKAOTO CyYad v 3aBYCHT O YNaKOBOUHOTO MaTepana, a Takxe nocoba xpareHus. Mostomy
00paLliaThCA ¢ UHCTPYMEHTAMU ClieflyeT TakiiM 06pa3oM, UToObl NpefoTBpaTATL HaMOKaHMe, NPOKanbiBaHue CTepUNbHOro bapbepa Unu
€ro HapyLUeHve UHbIM Cocobom. B cyuae HapyLueHyA CTepunbHoro 6apbepa CleayeT BbINOAHUTL MOBTOPHYIO UYACTKY W CTEpUAM3aLMio
JIHCTDYMEHTOB.

EC/m NOTOK OTCYTCTBYeT, MHCTPYMEHTbI HEOBXOBUMO XPaHNTb TaK, uToBbi He JOMYCTUTb UX CTUBAHUA UNH PA3BaBANBAHNA.
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MpepynpexaeHne: nto6oe OTKNOHEHE OT NPefoCTaBAeHHbIX UHCTPYKLMIA NPU BbINOIHEHUN
06paboTKu cnepyeTr OUEHUTb AOMKHbIM o6pa3som Ha npeameTr 3pPeKTUBHOCTU U
BO3MOXHbIX HeXKenaTesibHbIX NoC/eACTBNIA.

BO3BPAT TOBAPA
[InA Bo3BpaTa nioboro uaenwa TpedyeTca npeaBapUTeNbHOe paspeLLierie Cnyx0bl MOAZEPKI KNUEHTOB. 10 MiobbiM BOMPOCaM OTHOCUTENbHO
JIHCTPYMEHTOB WA ANA MONYUeHIA Pa3peLLieHia Ha BO3BPAT CBAXMTECH CO CNYO0iA NOALePKY KnneToR Komnarn ON-X LTI.

BHUMAHME! ®epepanbHoe 3aKkoHopaTenbcTtBo CLUA paspewaer npopaxy >Toro
YCTPOICTBA TO/IbKO Bpavyam MUau No Ha3Ha4YeHuio Bpaya.

OTKA3 OT NPEAOCTABJIEHNA TAPAHTUI

Komnatus ON-X LTI rapaHTUpyeT TObKO COOTBETCTBIE U3AEAMA CTaHAAPTHbIM Creudukaumam komnarun ON-X LTI. Komnarus ON-X LTI He
NPEAOCTABNACT HUKAKIX FaPaHTUA OTHOCUTENIbHO GYHKLIMOHMPOBAHIA MCnoNb3yemoro u3genys, a Takxe komnanua ON-X LTI He Geper Ha ce6a
HUKaKOIA OTBETCTBEHHOCTY 3a PUCKH, BO3HIKAIOLLIME B Pe3ynbTaTe MCMONb30BaHKA 3T0ro u3aenua. Mokynatens beper Ha cebA OTBETCTBEHHOCTH
3 BCE PUCKN, (BA3AHHbIE C NCN0Nb30BaHMEM 3aenna. Komnarus ON-X LTI 0TKa3bIBaeTCA 0T BCeX APYriX rapaHTUil OTHOCUTENbHO U3AENN,
ABHbIX VI N0APa3yMeBAEMbIX, BKMIOUAA, CPEAN NPOYEro, rapaHTUN TOBAPHOA LEHHOCTU WA NPUTOAHOCTY ANA JOCTUXEHINA KOHKPETHbIX
Leneit. Komnarua ON-X LTI He HeceT 0TBETCTBEHHOCTI 3a Niobble NpAMble, CMewanbHble, KOCBEHHbIE WM CAyuaiiHble yObITkM, yLepo wim
PACXOAbl, (BA3AHHbIE € MCMONb30BaHUEM W3aenua. HUKTO He ineeT MonHOMOUMiA U3MEHATD Mio0ble U3 3TAX YCNOBMIA WM BO3NAraTh Ha

komnanuto ON-X LTI nto6yto A0NOMHUTeNbHY OTBETCTBEHHOCTb WM TPEOOBAHHUE FaPaHTUIA B (BA3M C NCMONb30BAHMEM W3LeNUA.

OMPEAENEHUE NMOCCAPUNA CUMBOJIOB
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YKa3blBaeT NPOU3BOAHTENS MEAULIMHCKOTO U3AENUA
cornaco JlupexTuam EC 90/385/EEC, 93/42/EEC
1 98/79/EC.

YKa3blBAeT KOA NapTUM NPOH3BOAMTEN, NO3BONAKILIA
OnpeenuTb NApTUI0 WA NoT

YKa3biBaeT N0/1b30BATENI Ha HEOBXOAUMOCTL
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BHumaHue

A CUHCTPYKUWETE N0 NPUMEHEHIIO

YKa3biBaeT HOMep 110 KaTanory npou3BoAuTeNs,

HA3BAHUE CTAHJAPTA U CIIPABOYHbIV
HOMEP

1SO 15223-1 Ii3penna meauumkckie. CUMBONGI, NPUMEHSeMbie NpH
1aPKPOBAHII KA MEWLLHCKIK U3AETAAY, ITAKETKAX U B CONPOBOAHTENbHOI
LoKkyMeHTalmn. YacTb 1: OcHoBHble TpeboBaHMA

Cnpasoutbiii Homep 5.1.1

1SO 15223-1 Ii3aenua meauumHckie. CUMBONGI, NPUMEHAEMbIE NPH
MaPKMPOBAHHM Ha MEAWLIHCKIX U3ARAMAX, STHKETKaX U B CONPOBOANTENbHOI
AoKymenTauun. YacTb 1: 0cHoBHbIe TpefoBaHUA

CnpaBouKblii Homep 5.1.5

1SO 15223-1 l31enu MeauunHcke. CUMBOND, NIpUMERAEMbIE N
1aKMPOBAHMI Ha MEAMLLHCKIX U3ARMAX, STHKETKX U B CONPOBOANTNbHOI
AokymenTauu. Yacts T: O0cHoBHble TpefoBaHmA

(npasouHbiii Homep 5.4.3

1SO 15223-1 13genua meauumckite. CUMBONGI, NPUMEHAEMbIE N

MeaHLMHCKoe
u3genme

YKa3bIBAET Ha MeAULIMHCKOR U3AENHe, KOTOPOE HeNlb3A
YCTI0Nb308ATb, CIN YMaK0BKa Obina noBpexaeHa
WM OTKDHITa,

YKa3blBaeT Ha yNoNHOMOYHHOT0 NPEACTaBUTeNA B
EBponeiickom coobujectee.

YKa3blBaeT Ha AaTy, Kora 6610 M3roToBNEHO
MEALUHCKOE H3genue

YKa3bIBAET Ha T0, 4T0 N0Nb30BaTENb AOMXEH 06PATUTLCA

Ha MEANLIMHCKUX M3AENNAX, STUKETKAX U B EOHDOBUIMTE%HUM
noKymenTauyn. Yacts 1: OcHosHble Tpe6osaniA
CnpaBouKbiit Homep 5.1.6.

1SO 15223-1 li3pena meauumckie. Cumsonsl, npuiieHsembie npu
MaPKUPOBAHYM Ha MEAMLUMHCKAX U3NENUAX, STUKETKAX U B CONPOBOAUTENbHOI
AoKymenTaun. Yacts 1: OcHogHble TpebosaHma

Cnpasoutbiii Homep 5.2.8

1SO 15223-1 |135enua MeauLiHCKie. (UMBONLI, NPUIeHAEMbIE NP
MPKPOBAHWI Ha MELWLIHCKIX U3ENMAY, ITAKETKAX U B CONPOBOANTENbHOI
JLoKkyMeHTaln. YacTb 1: OcHoBHble TpeboBaHUA

Cnpasoutbiii Homep 5.1.2

1SO 15223-1 I13penua MeauunHckue. CUMBoNbI, NPUMEHAEMbIE NP
MapKVPOBAHUM Ha MEAULIHCKYX H3ENMAY, STUKETKEX 1 B CONPOBOAMTENbHO
LOKyMeHTaUMy. YacTb 1. OCHOBHble TPeGOBAHAA, KaTanoKHbIi

Homep 5.1.3

1S0O 15223-1 I3aenua meauumHckie. CUMBONGI, NPUMEHAMbIE NPH

KUHCTpYKUAK A ¢
BAXHOI NpezocTeperaloweil uHdopmaumed, Takoi kak
NPeAYNPeX/ALHNA U MePbl NPEAOCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE
N0 Pa3HbIM NPUYUHAM HE MOTYT 6biTe NpeAcTaBneHsl Ha
CaMOM MEJHLIHCKOM U3JENNu.

MHCTPYKLIA 110 IPUMEHEHNIO MHCTPYMEHTOB ON-X LTI — PYCCKMIA

Ha MeAVMLIMHCKHX U3AEAMAX, STHKETKAX I B CONPOBOAMTENbHOT
AoKymenTauun. YacTb 1: 0cHoBHbIe TpefoBaHUA
CnpaBouKblii Homep 5.4.4
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uvobD

Tato brozura je urcend ako pomacka pre klinickych lekdrov, ktord poskytuje pokyny na zaobchadzanie
a pouzitie pre nastroje na manipulaciu so srdcovou chlopriovou protézou ON-X LTI On-X" (Ref: ONXI2 a
ONXI3). Sucastou pristrojov su kalibratory, rotatory, rukovdte nastrojov a sondy pohybu cipov chlopne.
Ak je niektory néastroj po dodani poskodeny, NEPOUZIVAJTE TO. Zavolajte sluzby pre zakaznikov ON-X
LTl a dohodnite ndhradu.

SLUZBY PRE ZAKAZNIiKOV
Predstavitelov sluzieb pre zékaznikov ON-X LTI mozno kontaktovat na cisle (888) 339-8039 (len USA a
Kanada), (512) 339-8039 alebo na e-mailovej adrese ONX@ONXLTI.COM

INDIKACIE
Néstroje st navrhnuté tak, aby ulah¢ovali implantacie vyhradne srdcovych chlopriovych protéz On-X"
a protéz vzostupnej aorty On-X.

KONTRAINDIKACIE
Tieto nastroje sa nesmu pouzivat na Ziadny iny Ucel ako implantacia srdcovych chlophovych protéz
On-X" alebo protéz vzostupnej aorty On-X'.

POPIS A FUNKCIE NASTROJOV

Sada nastrojov obsahuje kalibrator a rotator pre kazdu velkost srdcovej chlopriovej protézy On-X" a
protézy vzostupnej aorty On-X'. Kalibratory s aortélnou replikou su zahrnuté pre velkosti aortalnych
chlopni 19 az 27/29 mm. Sucastou dodavky su aj univerzélna rukovét nastroja a sonda cipu chlopne.
Néstroje sa mdzu pouzivat opakovane.

Kalibratory

Kalibratory sa pouzivaju na urcenie velkosti vysledného priemeru tkaniva prstenca po priprave
prstenca na implantaciu. Kalibratory si navrhnuté na pouzitie na urcovanie velkosti aortdlnej aj
mitralnej chlopne a obsahuju oznacenia velkosti. Kalibratory su cylindrické pre chlopne s velkostou 19
az 25 mm (obrazok 1A) a kénické pre chlopne s velkostami 27/29 mm a 31/33 mm (obrazok 1B). Aby
ste si ulahcili vyber kalibratora, pozrite si Tabulku 1.

Na kazdom konci kalibratora je ohybny driek.
Opakované ohybanie drieku moéze sposobit
Unavu materidlu. Dosledky Unavy materidlu moze
pouZzivatel vidiet vo forme zjavnych povrchovych
prasklin na drieku. Aby sa predislo zlomeniu
nastroja pri pouziti, pred a po kazdom ohnutf
treba jeho kmen skontrolovat, ¢i na jeho povrchu
nevidno praskliny. Ak na kovovom povrchu vidno
praskliny spdsobené tnavou materidlu, kalibrator ~ Obrazok 1A
treba zlikvidovat a vymenit za novy. Na ziskanie
néhradnych kalibratorov sa obrétte na sluzby pre
zakaznikov spolo¢nosti On-XLTI.

Cylindricky

Kalibratory s aortalnou replikou

Kalibrdtor s aortdlnou replikou (obrdzok 1A)
modeluje profil aortalnej chlopne On-X". Pouziva
sa po urceni velkosti na zabezpecenie, Ze aortélna
chlopria dosadne bez toho, Zze by spdsobila
obstrukciu  koronarnych artérii. Kalibratory s
aortdlnou replikou su dodavané pre aortdlne
chlopne vo velkosti 19 az 25 mm, pricom Sijacia
manzeta chlopne ma ostat supraanuldrna.
Aortdlna chlopfa s velkostou 27/29 mm je
intraanuldrny dizajn a jej kalibrator s replikou je
navrhnuty tak, aby modeloval toto umiestnenie.
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Tabulka 1

Vyber kalibratora
Velkost (mm) Chlopna/Typ
Druh kalibratora  Pouzitie kalibratora
s replikou
19 Aortalny* Cylindricky ANO
21 Aortélny* Cylindricky ANO
23 Aortalny* Cylindricky ANO
25 Aortélny* Cylindricky ANO
27/29 Aortalny* Kénicky ANO
23 Mitralny Cylindricky NIE
25 Mitralny Cylindricky NIE
27/29 Mitralny Kénicky NIE
31/33 Mitralny Konicky NIE
25/33 Mitralna Cylindricky alebo NIE
Conform-X Konicky

*Pre srdcovii chlopiovii protézu On-X a protézu vzostupnej aorty On-X"

Kalibratory ONXI2 su vyrobené z priesvitného plastu ,dymovej” farby a st navrhnuté tak, aby mali
rovnaku velkost ako zodpovedajuce srdcové chlopne. Kalibratory ONXI3 su vyrobené z priesvitného
plastu,zlatej” farby a st mierne vacsie nez je odhadovana anularna velkost s tampdnovymi suttrami.

Rukovit na nastroje
Drziak na chlopne (Obrazok 2) ulah¢uje drzanie chlopne alebo rotatora pocas chirurgického zakroku.

Rukovat na nastroje tvori miesto uchopenia, ohybny driek a Spicka.

Spicka rukovéte na nastroje sa vstva do drziaka na
chlopne, kym je chlopna este stéle vo vnutornej
nadobe obalu. Spicka sa vsiva do drziaka na
chlopne tak, Zze sa umiestni priamo do otvoru na
vrchu drziaka na chlopne. Zapadne na miesto
podsobenim miernej sily. Po zapadnuti na miesto
s chlopna aj drZiak pevne zachytené rukovatou
na nastroje. Vybratie chlopne z vnutornej nddoby  Obrazok 2: Rukovit na nastroje
sa vykondva po zapadnuti drZiaka chlopne do

rukovdte na nastroje.

Rukovat na nastroje ma ohybny driek. Opakované ohybanie drieku méze spdsobit Unavu materidlu.
Dosledky Unavy materidlu méze pouzivatel vidiet vo forme zjavnych povrchovych prasklin na drieku.
Aby sa predislo zZliomeniu nastroja pri pouziti, pred a po kazdom ohnuti treba jeho kmer skontrolovat,
¢i na jeho povrchu nevidno praskliny. Ak na kovovom povrchu vidno praskliny spdsobené tnavou
materidlu, rukovat na nastroje treba zlikvidovat a vymenit za novy. Na ziskanie nahradnej rukovate na
nastroje sa obratte na sluzby pre zédkaznikov spolo¢nosti On-XLTI.
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Rotatory

Rotétor chlopne (Obrazok 3) sa pouziva na
zmenu orientdcie chlopne in situ a méZe sa  sondalistu
pouzit na overenie pohyblivosti listu chlopne. chlopne
Rotétor chlopne tvori plastové hlava s centrélne
umiestnenou sondou pohyblivosti listu a
pripevnenad rukovét. Rotator chlopne je spravne
nasmerovany na vsunutie do chlopne, ked
je priecny nosnik na hlave zarovnany s osou
otacania listov a Spicka sondy je vsunutd do
centrdlneho otvoru medzi listami.

Mitralny rotator
Mitrdlny rotator (obrazok 4) sa pouziva na zmenu

orientdcie chlopne in situ len v mitralnej polohe.
Mitralny rotator sa odlisuje od rotatora chlopne
svojim krat$fim telom a chybajicou sondou listov.

Rotétory samozu pourzit s pripevnenou rukovatou
na nastroje alebo bez nej. Pri pripdjani rotatora k
rukovati na nastroje vsunte Spicku rukovate na
nastroje priamo do otvoru na konci rukovate
rotatora. Rotator zapadne na miesto pésobenim
miernej sily. Po pouziti a pred cistenim musite
rotator vybrat z rukovéte. Pri vybrati rotatora z
drziaka na chlopne musite vyvinut vacsiu silu ako
pri jeho montazi.

Sonda listu chlopne

Sonda listu chlopne (Obrdzok 5) je ohybna ty¢ s
kuzelovitymi koncami. Sonda listov sa da pouzit
na overenie volného otvarania a zatvarania listov
ich opatrnym posunutim.

Obrazok 5: Sonda listu chlopne

Podnos s nastrojmi
Podnos s néstrojmi je sucastou doplnkovej vybavy a moze sa pouzivat na skladovanie a prenos

chlopniovych néstrojov On-X". Podnos dokaze odolat beznej sterilizacii aj bleskovej sterilizacii v pare.
Nastroje mozno sterilizovat v tomto podnose. VAROVANIE: Podnos sam osebe neuchovava
sterilitu nastrojov po sterilizacii. Na uchovanie sterility nastrojov sa musi podnos s nastrojmi
sterilizovat spolu s obalovym materialom, ktory umozni sterilizaciu v pare a uchova sterilitu.

POUZITIE NASTROJOV
Doplnkové pokyny na pouzitie kazdého néstroja su zahrnuté do navodu na pouzitie srdcovej
chlopnovej protézy a protézy vzostupnej aorty. Tieto pokyny musia byt tiez dodrziavané.

Nastroje su opakovane pouzitelné a musia sa samostatne Cistit a sterilizovat pred kazdym pouzitim.

Zivotny cyklus nastrojov On-X je 10 rokov od datumu vyroby alebo 100 cyklov opatovného spracovania
za Ucelom opatovného pouzitia podla toho, ¢o nastane skor. Pouzivanie nastrojov a ich spracovanie
za Ucelom opdtovného pourzitia by sa malo sledovat v sulade so zdznamovym protokolom daného
zdravotnickeho zariadenia o udrzbe pristrojov.
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POCHRANNE OPATRENIA A VAROVANIA

PRED POUZITIM A POCAS POUZITIA
UPOZORNENIE: Tieto nastroje pouzivajte iba na ulahcenie implantacie srdcovych
chlopiiovych protéz On-X’ alebo protéz vzostupnej aorty proX’.

UPOZORNENIE: Pohyblivost listu skusajte iba pomocou sondy listov On-X" alebo sondou
listov na konci rotatora On-X".

UPOZORNENIE: Na otoéenie chlopne in situ pouzivajte iba rotator On-X". Nepokusajte sa
chlopiiu otacat, pokial pri jej otacani pocitite znacny odpor.

VAROVANIE: Uhlikovych komponentov chlopne sa nedotykajte ziadnymi kovovymi ani
abrazivnymi nastrojmi.

VAROVANIE: Na kruzok chlopne ani na listy sa nema za ziadnych okolnosti pouzit sila
paky, pretoze moze déjst k zavaznému poskodeniu.

REPASOVANIE NASTROJA
Tato cast uvadza pokyny na repasovanie, ktoré popisuju metédy na dokladné cistenie a parnu
sterilizaciu néstrojov.

VAROVANIE: Na dezinfekciu nastrojov by sa nemali pouzivat chemické dezinfekéné
prostriedky, ktoré obsahuju fenolové, aceténové, aménne zluceniny, jodofory a
formaldehyd.

VAROVANIE: Nevystavujte nastroje s plastovymi komponentmi teplotam 177°C alebo
viac, inak moéze dojst k poskodeniu plastového komponentu.

VAROVANIE: Poskodeny nastroj nepouzivajte ani neopravujte. Ak chcete ziskat nahradny
nastroj kontaktujte servis pre zakaznikov ON-X LTI .

Obmedzenia repasovania
Zivotny cyklus nastrojov On-X je 10 rokov od datumu vyroby alebo 100 cyklov opdtovného spracovania

za Ucelom opdtovného pouzitia podla toho, ¢o nastane skor. Pouzivanie nastrojov a ich spracovanie
za Ucelom opédtovného pouzitia by sa malo sledovat v sulade so zaznamovym protokolom daného
zdravotnickeho zariadenia o Udrzbe pristrojov.

Plastovy drziak chlopne, ktory sa dodava vopred namontovany na chlopnu, je jednorazové pomaocka a
po implantécii chlopne je potrebné ho zlikvidovat.

Kovové ¢asti nastrojov su vyrobené z titdnu a plastové nastroje su vyrobené z polyfenylsulfonu (beznou
znackou je RADEL" R, vyrobok spolo¢nosti Solvay Advanced Polymers).

Moment pouzitia

Maximdlne do dvoch (2) hodin po pouziti odstrante nadmerné znecistenie na nastroji pomocou
jednorazovej textilnej/papierovej utierky. Znecistené nastroje by sa nemali nechat vyschnut, kedze
zaschnuté necistoty sa pocas Cistenia tazsie odstranuju. Ak je predpoklad oneskorenia prepravy,
umiestnite nastroje do zakrytej nadoby s vhodnym detergentom (napr. Enzymaticky detergent Enzol”
Enzymatic Detergent alebo rovnocenny prostriedok) na oddialenie zaschnutia.

Priprava ¢istenia
Odporuca sa, aby boli nastroje vycistené podla moznosti ¢o najskér po pouziti. Pred Cistenim odstrarte
drZiak chlopne alebo rotator z rukovdte na nastroje. Zlikvidujte drziak chlopne.

Prislusenstvo, ktoré mozno pouzivat pocas pripravy Cistenia a postupu cistenia su kefky chirurgického
typu, zenilkové Cistice fajok, vatové tycinky a textilné utierky.

Odporuca sa priprava nastrojov na cistenie ich odmocenim alebo ultrazvukovym cistenim. Odporuca
sa aj pouzitie kefy na odstranenie hrubych necistot.
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Ak su nastroje nadmerne znecistené, ponorte ich do naddoby s vhodnym cistiacim prostriedkom
(napr. enzymaticky detergent Enzol pripraveny z jednej unce (29,57 ml) na galdn (3,785 litra) vody z
vodovodu). Pomocou kefky s makkymi stetinami nastroj dokladne vycistite a odstrante vsetko viditelné
znecistenie. Enzymatické produkty neposkodia néstroje. Oplachujte pod teplou teclcou vodou z
vodovodu, kym neodstranite vietky stopy Cistiaceho roztoku. Podla potreby opakuijte, aby ste odstranili
vsetko viditelné znecistenie.

Cistenie: Manualna metéda

VSetky povrchy ndstroja umyte pripravenym neutrdlnym, neenzymatickym roztokom cistiaceho
prostriedku (napriklad Luminox v koncentrécii uvedenej vyrobcom) a kefou s mékkymi stetinami, kym
sa neodstrania vsetky viditelné stopy debrisu.

Oplachnite nastroj vodou, aby ste odstranili vsetky viditelné stopy zvyskov detergentu, opakovane
oplachnite slepé otvory.

Nastroj vizudlne skontrolujte, ¢i sa tam nenachddzaju zvysky znecistenia alebo detergentu. Ak sa
objavia, opakujte postup Cistenia s ¢erstvym roztokom.

Cistenie: Automaticka metéda

Umiestnite néstroje do automatickej umyvacky (napriklad umyvacka/zariadenie na dezinfekciu Steris
444 alebo rovnocenny pristroj). Nalozte néstroje tak, aby sa nedotykali. Nizsie sa ako referencia uvadza
schvéleny subor parametrov ¢istiaceho postupu:

Cas Teplota
Osetrenie Cistiaci prostriedok
(mm:ss) (°C)
Enzymatické pre- 04:00 60 Enzymaticky detergent Enzol
myvanie ' (1 oz/gal - 29,57 ml/3,78 1)

Neutrdlny koncentrdt Steris®
Premyvanie 02:00 60 Prolystica® 2X
(1/8 oz/gal = 0,13 ml/3,78 1)

Oplachovanie 02:00 70 Neaplikovatelné

Susenie 15:00 80 Neaplikovatelné

Vizudlne skontrolujte kazdy nastroj, ¢i nezostal znecisteny alebo mokry. Ak zostalo znecistenie, opakujte
postup cistenia. Ak su nastroje mokré, pouzite na vysusenie filtrovany stlaceny vzduch alebo utierku
nepustajucu vldkna.
VAROVANIE: Nevystavujte nastroje s plastovymi komponentmi teplotam 177°C alebo
viac, inak méze dojst k poskodeniu plastovych komponentov.

Dezinfekcia

Pouzitie chemickych dezinfekénych prostriedkov sa nevyzaduje, hoci je pripustné. Ak sa pouZiju
chemické dezinfekéné prostriedky, ako je lieh, peroxid vodika, chlér a gluteraldehyd, néstroje
neposkodia ani neznehodnotia. Iné dezinfek¢né prostriedky nez lieh sa musia po pouziti dokladne
oplachnut z povrchu nastrojov.

Na dezinfekciu nastrojov by sa nemali pouzivat dezinfek¢né prostriedky, ktoré obsahuju fenolové,
amonne zluiceniny, acetén, jodofory alebo formaldehyd.

Susenie

Nevystavujte nastroje s plastovymi komponentmi teplotdm 177°C alebo viac, inak méze dojst k
poskodeniu plastovych komponentov.
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Kontrola

Nastroje vizudlne skontrolujte, ¢i nie su poskodené alebo nadmerne opotrebované. Kalibratory a
rukovate nastrojov maju ohybné drieky. Opakované ohybanie driekov moze spdsobit Uinavu materidlu,
ktord mozno pozorovat vo forme zjavnych povrchovych prasklin na drieku. Nastroje, ¢i uz kovové alebo
plastové, na ktorych su praskliny, vystrbenia, alebo iné poskodenie, je potrebné vymenit.

Poskodeny alebo opotrebovany nastroj nepouZzivajte ani neopravujte. Obratte sa na sluzby pre
zakaznikov spolo¢nosti ON-X LTI na ziskanie ndhradného nastroja.

Balenie

Ak sa pouzije volitelny podnos na néstroje, nastroje je potrebné umiestnit na oznacené miesta a
pripojit veko. Podnos s ndstrojmi dvojito zabalte do nemocni¢nych steriliza¢nych obalov (napr.
Bioshield Il 40"x 60") pomocou techniky balenia do obalky alebo do Stvorca a zaistite ho autoklavovou
paskou. Ak sa nepouziva na nastroje, nastroje by sa mali uchovéavat spdsobom, ktory zabrariuje
ohybaniu alebo rozmliazdeniu.

UPOZORNENIE: Neodportca sa pouzivat na balenie nastrojov papierové/plastové vrecka,
kedZe vo vrecku sa moze zachytit kondenzat.

Sterilizacia

Nastroje ONXI2 a ONXI3 sa povazuju za kritické polozky”, ktoré sa mézu zavaddzat priamo do krvného
obehu alebo do inych za normélnych okolnosti sterilnych oblasti tela. Na sterilizciu je potrebné podnosy
obalit dvoma vrstvami nemocni¢nych sterilizacnych obalov a zaistit autokldvovou péaskou. Musia sa
sterilizovat parou s pouzitim schvalenych minimalnych parametrov ¢asu a teploty, ktoré su uvedené nizsie:

Schvalené parametre sterilizacného cyklu

Metdda: Para
Typ cyklu: Pre-vakuum
Teplota: 132°C
Cas expozicie: 3 minut
Cas susenia: 20 mindt

Tieto parametre platia iba pre sterilizacné vybavenie, ktoré je spravne udrziavané a kalibrované. Kvalita
vody vyzadovanej pre sterilizaciu musf splnat odporucania uvedené vyrobcom sterilizacného vybavenia.

VAROVANIE: Nevystavujte nastroje s plastovymi komponentmi teplotam 177°C alebo
viac, inak moze dojst k poskodeniu plastového komponentu.

Skladovanie

Ak sa nastroje nemaju pouzit hned po sterilizacii, mézu ostat tesne uzavreté v plastovom kryte
chréniacom pred prachom (kryt na udrzbu) a potom sa mézu uskladnit v ¢istom, chladnom a suchom
prostredi. Na uzatvorenie krytu na udrzbu mozno pouzit tepelny zvar alebo podobne Gc¢innd metodu.

Cas pouzitelnosti balenia je podmieneny okolnostami a zavisi od obalového materidlu a sposobu
skladovania. S nastrojmi by sa teda malo zaobchéddzat spésobom, ktory zabrani zmoceniu alebo
prepichnutiu sterilnej bariéry, alebo jej poruseniu inym spésobom. Ak bola sterilnd bariéra porusens,
nastroje sa musia opat vycistit a opat vysterilizovat.

Ak nie je k dispozicii podnos, nastroje by mali byt uloZené tak, aby sa zabranilo ich ohybaniu alebo
rozmliazdeniu.

Varovanie: akukolvek odchylku spracovatela od poskytnutych pokynov je potrebné riadne
vyhodnotit z hladiska ucinnosti a moznych nepriaznivych désledkov.
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VRATENY TOVAR

Pred vratenim akéhokolvek produktu musite ziskat autorizaciu od sluzieb pre zékaznikov. Ak méate
akékolvek otazky spojené s nastrojmi alebo autorizaciou na vratenie tovaru, kontaktujte sluzby pre
zakaznikov spolo¢nosti ON-X LTI.

UPOZORNENIE: Federdlne zdkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia lekarom
alebo na lekarsky predpis.

ODMIETNUTIE ZARUK

Spolo¢nost ON-X LTI zarucuje iba to, Ze produkt by mal zodpovedat specifikdcidm noriem spolo¢nosti
ON-X LTI. Spolo¢nost ON-X LTI neposkytuje Ziadnu inu zaruku na fungovanie pouzivaného produktu
a spolo¢nost ON-X LTI nepreberd Ziadne rizikd spojené s vysledkami pouzitia tohto produktu. Vsetky
rizikd spojené s pouzitim produktu zndsa zakaznik. Spolo¢nost ON-X LTI odmieta akékolvek dalsie
zéruky spojené s produktom, a to vyslovené alebo implicitné, vratane napriklad zéruk spojenych s
moznostou predaja produktu alebo jeho vhodnosti na nejaky Specidlny ucel. Spolo¢nost ON-X LTI
nepreberd Ziadnu zodpovednost za Ziadne priame, Specidlne, nasledné alebo ndhodné straty, skody
alebo vydavky spojené s pouzitim produktu. Ziadna osoba nie je oprdvnena menit tieto podmienky
alebo zavazovat spoloc¢nost ON-X LTI k akejkolvek dalsej zodpovednosti alebo zéruke v spojeni s
pouzivanim produktu.

DEFINOVANIE SLOVNIKA SYMBOLOV

SYMBOL NAZOV SYMBOLU DEFINICIA NAZOV NORMY A REFERENCIA
Vyrobca Oznatuje vyrobcu zdravotnickej 1SO 15223-1 Zdravotnicke pomocky. Znacky pouzivané
pomadcky, ako je definovany v na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a
smerniciach EU 90/385/EHS, 93/42/EHS poskytovanie informacii — cast 1: Vieobecné poziadavky
a98/79/ES. Referencné ¢. 5.1.1
Kéd 3arze Oznacuje kod sarze vyrobcu, aby mohla  1SO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané
byt zistena 3arza alebo séria. na stftkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie a
LOT poskytovanie informacii - ¢ast 1: Véeobecné poziadavky
Referencné ¢.5.1.5

Oznacuje, Ze pouZivatel potrebuje pozriet  1SO 15223-1 Zdravotnicke pomécky. Znacky pouzivané

néavod na pouzitie na stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie a
poskytovanie informacii - ¢ast 1: Vieobecné poziadavky
Referencné ¢.5.4.3

=

K 6 é gislo Uvédza katalégové ¢islo vyrobcu, aby 1S0 15223-1 Zdravotnicke pomocky. Znacky pouzivané
bolo mozné zdravotnicku pomacku na 3titkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a
RE F identifikovat poskytovanie informacif - ¢ast 1: Vieobecné poziadavky
Referencia ¢. 5.1.6

Nepouzivajte, ak je Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord IS0 15223-1 Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané
balenie poskodené by sa nemala pouzivat, ak bolo balenie na stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie a
poskodené alebo otvorené. poskytovanie informacii - ¢ast 1: V3eobecné poziadavky

Referencia ¢. 5.2.8

®

Povereny zastupca Oznatuje povereného zastupcu v IS0 15223-1 Zdravotnicke pomocky. Znacky pouzivané
v p Eurépskom spolocenstve. na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a
EC REP spoloéenstve poskytovanie informacif - ¢ast 1: V3eobecné poziadavky

Referencné ¢.5.1.2

Déatum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnickej 1SO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky — Symboly pouzivané
poméocky na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a
poskytovanie informécif — Cast 1: Veobecné poZiadavky,
cislo referencie 5.1.3

Upozornenie Oznacuje, Ze pouzivatel potrebuje pozriet  1SO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané
navod na pouzitie, aby sa dozvedel na stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie a
dolezité vystrazné informacie, ako st poskytovanie informacii - ¢ast 1: Véeobecné poziadavky

varovania a preventivne opatrenia, ktoré ~ Referencné ¢. 5.4.4
zrozli¢nych dévodov nemozno uviest na
samotnej zdravotnickej pomocke.

> [
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uvoD

Ta prirocnik je predviden za pomoc zdravnikom, saj vsebuje navodila za ravnanje in uporabo instrumentov za proteticno srcno zaklopko ON-X LTI
On-X" (ref.: ONXI2 in ONXI3). Instrumenti so sestavljeni iz pripomockov za dolocanje velikosti, pripomockov za obracanje, rocaja(ev) za instrument
in sond(e) gibanja lista. Ce prejmete Ze poskodovan instrument, GA NE UPORABLIAJTE. Poklicite sluzbo za stranke ON-X LTI, da se dogovorite

Za zamenjavo.

SLUZBA ZA STRANKE
Zastopniki sluzbe za stranke ON-X LTI so dosegljivi na (888) 339-8039 (samo ZDA in Kanada), (512) 339-8039 ali na e-postnem naslovu ONX@
ONXLTLCOM

INDIKACIJE
Instrumenti so predvideni kot pomoc samo pri vsaditvi proteticnih srénih zaklopk On-X” in ascendentnih aortnih protez ”.

KONTRAINDIKACLJE
Instrumentov ni dovoljeno uporabljati za nobene druge namene razen za vsaditev proteticnih srcnih zaklopk On-X" in ascendentnih aortnih
protez .

OPIS IN FUNKCIJE INSTRUMENTOV

Sklop instrumentov vsebuje pripomocek za dolocanje velikosti in pripomocek za obracanje za vsako velikost proteticne sréne zaklopke On-X" in
ascendentne aortne proteze *. Za velikosti aortnih zaklopke 19 do 27/29 mm so priloZeni pripomocki za dolocanje velikosti aortnih replik. Prilozena
sta tudi univerzalni rocaj za instrument in sonda za list. Instrumenti so predvideni za veckratno uporabo.

Pripomocki za dolocanje velikosti

Priporocki za dolocanje velikosti se uporabljajo za merjenje posledicnega premera anulusa tkiva po pripravi anulusa za vsaditev. Pripomocki za
dolocanje velikosti so predvideni za dolocanje velikosti tako aortnih kot mitralnih zaklopk in vsebujejo oznake velikosti. Pripomocki za dolocanje
velikosti so cilindricni za velikosti zaklopk od 19 do 25 mm (slika 1A) in stoZ¢asti za zaklopke velikosti 27/29 mm in 31/33 mm (slika 1B). Za lazji
izbor pripomocka za dolocanje velikosti glejte tabelo 1.

Pripomocek za dolocanje velikosti ima na vsakem koncu upogljiv rocaj. Ponavljajoce se upogibanje rocaja lahko vodi do poskodb na materialu.
Ucinke poskodbe materiala lahko uporabnik prepozna po vidnih povrsinskih razpokah rocaja. Da preprecite lom instrumenta med uporabo, je
treba vsakic, preden ga upognete in po tem, pregledat, ce je razpokan. Ce opazite razpoke, je treba pripomocek za dolocanje velikosti zavreci in
zamenjati. Za narocilo nadomestnih pripomockov za dolocanje velikosti se obmite na sluzbo za stranke podjetja ON-X LTI.

Pripomocki za dolocanje velikosti aortne

replike L
N . P — " . Cilindricni

Pripomocek za dolocanje velikosti aortne replike (slika 1A) posnema

profil aortne zaklopke On-X". Uporablja se za zagotovitev prileganja e

aortne zaklopke brez oviranja koronamih arterij. Pripomocki za
dolocanje velikosti aortne replike so na voljo za velikosti aortnih
zaklopk od 19 do 25 mm, pri cemer je manseta zaklopke predvidena
tako, da ostane supraanularno. Velikost aortne zaklopke 27/29 mm je
intraanularna zasnova, njen pripomocek za dolocanje velikosti replike
pa je zasnovan tako, da posnema to postavitev.

Slika 1A

Slika 18 Stozcasti
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Tabela 1

Izbira pripomocka za dolocanje velikosti

Velikost (mm) Zaklopka/vrsta
Vrsta pripomocka  Uporabite pripomocek
za dolocanje za dolocanje velikosti
velikosti replike
19 Aortna* Cilindricni DA
21 Aortna* Cilindricni DA
3 Aortna* Cilindricni DA
25 Aortna* Cilindricni DA
27129 Aortna* Stozcasti DA
23 Mitralna Cilindricni NE
25 Mitralna Cilindricni NE
27129 Mitralna Stozcasti NE
31733 Mitralna Stozcasti NE
25/33 Mitralna Cilindricni ali stozcasti NE
Conform-X

*Za proteticne srcne zaklopke 0n-X" in ascendentne aortne proteze on-x"

Pripomocki za dolocanje velikosti ONXI2 so izdelani iz prozorne "dimljene" barvne plastike, zasnovani pa so tako, da so enake velikosti kot ustrezne
srne zaklopke. Pripomocki za dolocanie velikosti ONXI3 so izdelani iz prozome "zlate" barvne plastike in so malce vecji, da se prilegajo anulami
velikosti z namescenimi Sivi z zastavico.

Rocaj instrumenta
Rocaj instrumenta (slika 2) pomaga pri drZanju zaklopke ali pripomocka za obracanje med operacijo. Rocaj instrumenta je sestavljen iz drzala,

upogibljivega rocaja in konice.

Konica rocaja instrumenta se vstavite v drzalo zaklopke, ko je
slednja Se vedno v notranjem vsebniku embalaze. Konica se vstavi
v drZalo zaklopke tako, da jo namestite neposredno v rezo na vrhu
drZala zaklopke. Ko rahlo pritisnete nanjo, se zaskodi. Ko se zaskoci
na polozaju, sta zaklopka in drzalo ¢vrsto namescena na rocaj
instrumenta. Zaklopko vzamete iz notranjega vsebnika po tem, ko se
drzalo zaklopke zaskodi na rocaj instrumenta.

Slika 2: Rocaj instrumenta

Rocaj za instrument je upogibljiv. Ponavljajoce se upogibanje rocaja lahko vodi do poskodb na materialu. Ucinke poskodbe materiala lahko
uporabnik prepozna po vidnih povrsinskih razpokah rocaja. Da preprecite lom instrumenta med uporabo, je treba vsaki¢, preden ga upognete
in po tem, pregledati, ¢e je razpokan. Ce opazite razpoke, je treba rocaj za instrument zavreci in zamenjati. Za naroilo nadomestnega rocaja za
instrument se obrnite na sluzbo za stranke podjetja ON-X LTI.
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Pripomocek za obracanje

Pripomocek za obracanje zaklopke (slika 3) se uporablja za obracanje
in situ zaklopke, uporablja pa se lahko tudi za preverjanje mobilnosti
lista. Pripomocek za obracanje zaklopke ima plasticno glavo s Sonda za list
centralno namesceno sondo za list in pritrjen rocaj. Pripomocek za
obracanje zaklopke je pravilno usmerjen za vstavitev zaklopko tedaj,
ko je precka na glavi poravnana z vrtljivo osjo lista, konica sonde pa je
vstavljena v osrednje ustje med listi.

Mitralni pripomocek za obracanje

Mitralni pripomocek za obracanje (slika 4) se uporablja samo za
obracanje n situ zaklopke na mitralnem poloZaju. Mitralni pripomocek
7a obracanje se razlikuje od pripomocka za obracanje zaklopke po
tem, da ima krajse ogrodje in nima sonde za list.

Pripomocka za obracanje se lahko uporabljata s pritrjenim rocajem
ali brez. Za pritrditev pripomocka za obracanje na rocaj instrumenta
vstavite konico rocaja instrumenta neposredno v re7o na koncu
rocaja pripomocka za obracanje. Ta se bo zaskocil, ko boste nanj rahlo
pritisnili. Pripomocek za obracanje zaklopke je treba po uporabi in
pred CiScenjem odstraniti z rocaja. Pri tem je potrebna vecja sila, kot
pri vstavljanju pripomocka na rocaj.

Sonda za list

Sonda za list (slika 5) je gibka palica z ojacenimi konci. Sonda za list se
lahko uporablja za nezno premikanje listov pri preverjanju, ali se listi
nemoteno odpirajo in zapirajo.

Slika 5: Sonda za list

Pladenj za instrumente
Pladenj za instrumente je dodatna moznost, uporablja pa se lahko za shranjevanje in prenasanje instrumentov za zaklopko On-X'. Pladen; je

primeren za standardno sterilizacijo ali za sterilizacijo s paro. Instrumenti se lahko sterilizirajo, ko so na pladnju. OPOZORILO: Sam
pladenj po sterilizaciji ne ohranja sterilnosti instrumentov. Za vzdrzevanje sterilnosti
instrumentov je treba pladenj z instrumenti sterilizirati skupaj z ovojnim materialov, ki
omogoca parno sterilizacijo in vzdrzuje sterilnost.

UPORABA INSTRUMENTOV
Dodatna navodila za uporabo vsakega instrumenta so priloZena navodilom za uporabo proteticne sréne zaklopke in ascendentne aortne proteze.
Ta navodila je treba upostevati.

Instrumenti so predvideni za veckratno uporabo in jih je treba pred vsako uporabo loceno odistiti in sterilizirati.

Zivljenjski cikel instrumentov On-X je 10 let od datuma proizvodnje ali 100 ciklov ponovne obdelave, kar nastopi prej. Uporabo in ponovno
obdelavo je treba spremljati v skladu s protokolom o vodenju evidence zdravstvene ustanove za vzdrZevanje opreme.
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PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA PRED OPERACIJO IN MED NJO
POZOR: Te instrumente uporabljajte samo kot pomo¢ pri vsaditvi proteti¢nih srénih
zaklopk On-X" ali On-X’ ascendentnih aortnih protez.

POZOR: Gibanje lista preizkusajte samo s sondo za list On-X" ali ko je na koncu pripomoéka
za obracdanje zaklopke nameséena sonda za list On-X".

POZOR: Za obraéanje zaklopke in situ uporabljajte samo pripomocek za obra¢anje On-X".
Zaklopke ne skusajte obracati, e pri tem naletite na obcuten upor.

OPOZORILO: Oglenih komponent zaklopke se ne dotikajte s kovinskimi ali abrazivnimi
instrumenti.

OPOZORILO: Nikakor na ohisje zaklopke ali liste ne izvajajte vzvodne sile, saj lahko pride
do resnih poskodb.

OBDELAVA INSTRUMENTOV
V tem odseku so navedena navodila za obdelavo, v katerih so opisani nacini za temeljito iscenje in parno sterilizacijo instrumentov.

OPOZORILO: Za razkuzevanje instrumentov ne uporabljati kemi¢nih razkuzil, ki vsebujejo
fenolne, acetonske in amonijeve spojine ter jodofore in formaldehid.

OPOZORILO: Instrumentov s plasticnimi komponentami ne izpostavljati temperaturam
nad 350 °F (177 °C), ker se lahko plasti¢cne komponente poskodujejo.

OPOZORILO: Poskodovanih instrumentov ne popravljati ali uporabljati. Za narocilo
nadomestnega rocaja za instrument se obrnite na sluzbo za stranke podjetja ON-X LTI .

Omejitve obdelave
Zivljenjski cikel instrumentov On-X je 10 let od datuma proizvodnje ali 100 ciklov ponovne obdelave, kar nastopi prej. Uporabo in ponovno
obdelavo je treba spremljati v skladu s protokolom o vodenju evidence zdravstvene ustanove za vzdrZevanje opreme.

Plasticno drZalo zaklopke, ki je vnaprej pritrjeno na zaklopko, je predvideno za enkratno uporabo in ga je treba po vsaditvi zaklopke zavredi.

Kovinski deli instrumentov so narejeni iz titana, plasticni instrumenti pa so iz polifenilsulfona (znana blagovna znamka je RADEL" R, ki je produkt
podjetja Solvay Advanced Polymers).

Namen uporabe

Najvec dve (2) uri po uporabi je treba s krpo za enkratno uporabo/papimato brisacko odstraniti odvecno umazanijo z instrumenta. Umazani
instrumenti se ne smejo posusiti, saj je zasuSene necistoce tezje odstraniti med ciscenjem. Ce obstaja velika verjetnost zamude pri prenosu,
poloZite instrumente v pokriti vsebnik z ustreznim detergentom (npr. encimski detergent Enzol” ali enakovreden), da se ne postsijo prehitro.
Priprave za ¢iSéenje

Priporo¢amo, da instrumente ocistite ¢Gim prej po uporabi. Pred ciscenjem z rocaja instrumenta odstranite drZalo za zaklopko ali pripomocek za
obracanje. Zavrzite drZalo zaklopke.

Pripomocki, ki se lahko uporabljajo med pripravo za ciScenje in ciscenjem, so Scetke, istilni pripomocki za cevi iz prejice za vezenje, aplikatorji z
bombaznimi konicami in istilne krpe za kirursko temeljito ¢iscenje.

Priporocamo, da instrumente pripravite za ciscenje z namakanjem ali ultrazvocnim ¢iScenjem. Za odstranjevanje grobe umazanije priporocamo
uporabo krtacke.

Ce soinstrumenti mozno onesnazeni, jih potopite v vsebnik z ustreznim ¢istilom (npr. encimski detergent Enzol, pripravijen s pitno vodo v razmerju
1:1). Skrtacko z mehkimi Scetinami temeljito ocistite instrument, da odstranite vso vidno umazanijo. Encimski produkti ne $kodijo instrumentom.
Spirajte pod toplo tekoco vodo, dokler ne odstranite vseh sledi istila. Po potrebi ponovite, da odstranite vso vidno umazanijo.
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Ciséenje: Ro¢ni nacin
Vise povrsine instrumenta sperite s pripravljenim nevtralnim, neencimskim detergentom (npr. Luminox s specificirano koncentracijo proizvajalca)
in S¢etko z mehkimi Scetinami, dokler ne odstranite vseh vidnih sledi necistoce.

Instrument spirajte z vodo, da odstranite vse vidne sledi ostankov detergenta in vec krat sperite tudi slepe vrzeli.

Vizualno preglejte instrument glede ostankov umazanije ali detergenta. Ce jih najdete, ponovite ciscenje s svezo raztopino.

Ciséenje: Avtomatiziran naéin
Instrumente poloZite v avtomatiziran pomivalni stroj (npr. pomivalni/razkuzilni stroj Steris 444 ali enakovreden). Instrumente vstavite tako, da se
med seboj ne bodo dotikali. Za orientacijo je spodaj preverjen niz parametrov za ¢iscenje:

Cas Temperatura
Obdelava Cistilno sredstvo
(mm:ss) (°C)

Encimsko cistilo 04:00 60 Encimski detergent Enzol

(1 0z/gal)
) ' Nevtralni koncentrat Steris® Prolystica® 2X
Pranje 02:00 60 (1/8 oefgal
Spiranje 02:00 70 Se ne uporablja
Susenje 15:00 80 Se ne uporablja

Vizualno preglejte vsak instrument, e so na njem Se sledi umazanije ali vlage. Ce opazite umazanijo, ponovite Ciscenje. Ce so instrumenti mokri,
jihosusite s filtriranim stisnjenim zrakom ali krpo, ki ne pusca viaken.

OPOZORILO: Instrumentov s plasticnimi komponentami ne izpostavljati temperaturam
nad 350 °F (177 °C), ker se lahko plasticne komponente poskodujejo.

Razkuzevanje
Uporaba kemicnih razkuzil ni potrebna, ceprav je dovoljena. Ce uporabljate kemitna razkuzila, kot so alkohol, ogljikov peroksid, klor in

glutaraldehid, se instrumenti ne bodo poskodovali. RazkuZila, razen alkohol, je treba po uporabi temeljito sprati s povrdine instrumentov.

Za razkuzevanje instrumentov ne uporabljati razkuZil, ki vsebujejo fenolne in amonijeve spojine ter jodofore in formaldehid.

Susenje
Instrumentov s plasticnimi komponentami ne izpostavljati temperaturam nad 350 °F (177 °C), ker se lahko plasticne komponente poskodujejo.

Pregled

Vizualno preglejte instrumente glede poskodb in prekomerne obrabe. Pripomocki za dolocanje velikosti in drZala instrumentov imajo upogibljive
rocaje. Ponavljajoce upogibanje rocajev lahko povzrodi oslabitev kovine, kar se kaze z razpokami na rocaju. Instrumente, kovinske ali plasticne, ki
imajo razpoke ali druge poskodbe, je treba zamenjati.

Poskodovanih ali obrabljenih instrumentov ne popravljati ali uporabljati. Za narocilo nadomestnega rocaja za instrument se obrnite na sluzbo za
stranke podjetja ON-X LTI,

Embalaza

Ce uporabljate opcijski pladenj za instrumente, je treba instrumente poloZiti na oznacena mesta ter pritrditi pokrov. Pladenj za instrumente
dvakratno ovijte v bolnisnicne ovoje CSR (kot je Bioshield I 40”x 60"), pri cemer uporabite tehniko ovojnice ali oglatega zavijanja in ovoj pritrdite
s trakom za avtoklaviranje. Ce pladnja za instrumente ne uporabljate, je treba instrumente shraniti tako, da se ne morejo upogniti ali zmeckati.

POZOR: Uporaba papirnatih/plasti¢nih vreck ni priporocena kot ovojnina za instrumente,
ker se lahko v njih nakopi¢i kondenzat.

214 NAVODILA ZA UPORABO INSTRUMENTA ON-X LTI - SLOVENSKO



Sterilizacija

Instrumenti ONXI2 in ONXI3 sodijo med "kriticne pripomocke", ki se lahko vstavijo neposredno v krvni obtok ali druga, obicajno sterilna obmogja
telesa. Za sterilizacijo je treba pladnje oviti v dva sloja bolniSnicnega ovoja CSR in tega pritrditi s trakom za avtoklaviranje. Sterilizirati jih je treba s
paro in sicer za najkrajsi dolocen cas ter pri najmanjsi temperaturi, kot je navedeno spodaj:

Preverjeni parametri za sterilizacijo

Nacin: Para
Vrsta ciklusa: Predvakuum
Temperatura: 132 °C (270 °F)
(as izpostavljenosti: 3 minute
(as susenja: 20 minut

Ti parametri veljajo samo z opremo za sterilizacijo, ki je pravilno vzdrzevana in umerjena. Kakovost vode, potrebne za sterilizacijo, mora biti v skladu
s priporocili proizvajalca opreme za sterilizacijo.

OPOZORILO: Instrumentov s plasti¢cnimi komponentami ne izpostavljati temperaturam
nad 350 °F (177 °C), ker se lahko plasti¢cne komponente poskodujejo.
Skladiscenje

spravite v cistem, hladnem in suhem okolju. Za zatesnitev vzdrZevalnega pokrova lahko uporabite toplotno zatesnitev ali podoben, ucinkovit nain.

Zivljenjska doba embalaZe je odvisna od vsakokratnega dogodka in materiala ovojnine ter naina skladiscenja. Zaradi tega je treba z instrumenti
ravnati tako, da preprecite, da bi se sterilna zapora zmocila, preluknjala ali kako drugace poskodovala. Ce se sterilna zapora poskodue, je treba
instrumente ponovno odistiti in sterilizirati.

Ce pladenj ni na voljo, je treba instrumente spraviti tako, da se ne zvijejo ali zmeckajo.

Opozorilo: morebitna odstopanja uporabnika od navodil je treba ustrezno oceniti glede
ucinkovitosti in potencialnih nezelenih ucinkov.

VRNJENO BLAGO
Za vracilo katerega koli izdelka je treba pridobiti predhodno dovoljenje od sluzbe za stranke. Za vsa vprasanja glede instrumentov ali dovoljenja
za vracilo se obrnite na sluzbo za stranke ON-X LTI,

POZOR: Zvezno (ZDA) pravo predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. naroditi le
zdravnik.

GARANCUE

Podjetje ON-X LTI jamci samo, da je izdelek v skladu s standardnimi specifikacijami podjetja ON-X LTI. Podjetje ON-X LTI ne daje nobenih drugih
jamstev glede delovanja izdelka med uporabo in ne prevzema nobene odgovornosti za rezultate uporabe tega izdelka. Celotno tveganje za
uporabo izdelka nosi kupec. Podjetje ON-X LTI prav tako zavraca vse ostale garancije glede izdelka, izrecne ali implicirane, vkljucno, vendar ne
omejeno na tiste, ki se nanasajo na trznost izdelka ali primernost izdelka za doloceno uporabo. Podjetje ON-X LTI ne prevzema odgovornosti za
kakrsno koli neposredno, posredno, posledicno ali nezgodno izgubo, $kodo ali stroske, nastale v povezavi z uporabo izdelka. Nobena oseba nima
pooblastila za spremembo katerih od tukaj navedenih pogojev ali za obvezo podjetja ON-X LTI h kakrsnim koli dodatnim odgovornostim ali
jamstvom v povezavi z uporabo izdelka.
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ZNAKI SLOVAR DEFINICIJA

ZNAK

LOT

3]

IME ZNAKA

Proizvajalec

Koda Sarze

Glejte navodila za
uporabo

Kataloska stevilka

RE

-n

®

]
AN

Ne uporabljajte,
&e je embalaza
poskodovana.

Pooblasceni zastopnik

v Evropski skupnosti

Datum proizvodnje

Pozor

DEFINICUJA

0znacuje proizvajalca medicinskega pripomocka, kot
jele-ta dolocen z EU direktivami 90/385/EGS, 93/42/
EGS in 98/79/ES.

Oznacuje kodo Sare proizvajalca, tako da je mozna
identifikacija Sarze ali lota.

Pomeni, da mora uporabnik pogledati navodila za
uporabo.

0Oznacuje katalosko Stevilko proizvajalca, tako da je mozna
identifikacija medicinskega pripomocka.

0znacuje medicinski pripomocek, ki ga ne smete
uporabiti, e je bila njegova embalaza poskodovana
aliodprta.

Oznacuje pooblascenega zastopnika v Evropski skupnosti.

Oznatuje datum izdelave medicinskega pripomocka

Pomeni, da mora uporabnik pogledati navodila za
uporabo, kjer bo nasel pomembne opozorilne informacije,
kot so svarila in opozorila, kijih, iz razli¢nih razlogov, ni
bilo mogoce navesti na samem medicinskem pripomocku.
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NASLOV STANDARDA IN REFERENCA

1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — znaki, ki jih je treba uporabiti na
etiketah medicinskih pripomockov, etiketiranje in informacije, ki jih je treba
priloziti - 1. del: Splo3ne zahteve

St.reference 5.1.1

1S0O 15223-1 Medicinski pripomocki — znaki, ki jih je treba uporabiti na
etiketah medicinskih pripomockov, etiketiranje in informacije, ki jih je treba
priloZiti- 1. del: Splosne zahteve

St.reference 5.1.5

1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — znaki, ki jin je treba uporabiti na
etiketah medicinskih pripomockov, etiketiranje in informacije, ki jih je treba
priloZiti- 1. del: Splosne zahteve

St reference 5.4.3

1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — znaki, ki jih je treba uporabiti na
etiketah medicinskih pripomockov, etiketiranje in informacije, ki jih je treba
priloZiti- 1. del: Splo3ne zahteve

St.reference 5.1.6

1S0O 15223-1 Medicinski pripomocki — znaki, ki jih je treba uporabiti na
etiketah medicinskih pripomockov, etiketiranje in informacije, ki jih je treba
priloziti - 1. del: Splo3ne zahteve

St.reference 5.2.8

1S0O 15223-1 Medicinski pripomocki — znaki, ki jih je treba uporabiti na
etiketah medicinskih pripomockov, etiketiranje in informacije, ki jih je treba
priloZiti- 1. del: Splosne zahteve

St.reference 5.1.2

1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za oznacevanje medicinskin
pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati

dobavitelj — 1. del: Splosne zahteve

St Reference 5.1.3

1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — znaki, ki jih je treba uporabiti na
etiketah medicinskih pripomockov, etiketiranje in informacije, ki jih je treba
priloZiti- 1. del: Splo3ne zahteve

St reference 5.4.4
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yBOA

08a 6poLLypa je HametbeHa kao MoMOR KIMHUYAPIMA 1 py>Ka YYTCTBO 33 PYKOBatbe v YNOTpedy MHCTPyMeHaTa 3 NPoTeTCKe CpuaHe anncke
ON-X LTI On-X"(Peq.: ONXI2 1 ONXI3). JHCTpyMeHTI ce cacToje 04 ypefaja 3a oapehuBarbe BeUMHe, poTaTopa, pyune(a) MHCTpyMeHTa
It coHpe(u) 3a nposepy nokpetssioctv nuctiha. HEMOJTE YNIOTPEBILABATH nHcTpymeHTe ako je 6uno Koja KomnoHeHTa owTefieHa koa
npumatba. Hazosute cnyx0y 3a kopuckuke komnaxuje ON-X LTI aa bucte ce goroopuny o 3amet.

CNYXKBA 3A KOPUCHUKE
Mpeactasruumma cnyxbe 3a kopuckuke komnatuje ON-X LTI moxeTe ce 06paTuti Ha 6poj (888) 339-8039 (camo 3a CALL u Kaaay), (512)
339-8039 wnw Ha e-aapecy ONX@ONXLTI.COM

WHAUKALINIE
VIHCTpYMEHTY Cy HaMEFbeHY 33 NaKLLY UMINIAHTALM]y MPOTETCKIX Cpuanix 3anuctaka On-X" w npotesa y3naste aopre On-X'.

KOHTPAMHAWKALWUJE
JIHCTpyMeHTe He CueTe fa KOpUCTUTe Y 6n0 Kojy CBPXY OCUM UMMNaHTaLMje NPOTETCKIX cpuaHuX 3anuctaka On-X" wan nporesa y3naske
aopte On-X".

Oonnuc " ®YHKUMJE UHCTPYMEHATA

Komnnet ucTpymenaTa cagpu ypehiaj 3a ompelvBare BeANHE 1 POTaTop 3a CBE BEAMUMHE NPOTETCKIX cpuaux 3anucraka On-X u
npore3a y3naske aopre On-X'. Y KoMMneTy ce Hanase aopTHY pennuka-ypehaju 3a BennuuHe aopTHUX 3anuctaka 0 19 40 27/29 mm. Takofe
Cy YKIbyueHn yHUBEP3aHA PyuNILd MHCTPYMEHTA 1 COHAA 33 IMCTUe. VIHCTPYMEHTY Cy HaMerbeHy 3a BULLEKPaTHy ynoTpeby.

Ypehaju 3a ogpehuBame BennunHe

Ypehaju 32 oapefyBatbe BeNMUMHe ce KopUCTe 3a Mepetse J06UjeHor NPeyHiKa ayNyca TKMBa HakoH npunpeme 3a uMnnantauvjy. Ypehaju
33 0ipelVBarbe BENMUMHE CY HaMerbEHN 3a 0fipelBatbE BENNUMHE A0PTHOT M MUTPANIHOT 3a/IMCKa U Ha HhIIMA Ce HaNa3e 03Hake BeNnuMHa.
Ypehaju 32 oapefBatbe BeUMHe Cy UWIMHAPUYHY 33 BenuuMHe 3amncTaka o4 19 4o 25 mm (Cnnka TA) 1 KOHYCHY 33 BennumHe og 27/29
MM 1 31/33 Mm (Crnka 1B). Kao momoh koa u3bopa ypehaja 3a oapehuBatse Bennumne nornesajte Tabeny 1.

Ypehaj 3a oapehuBarbe BeMuMHE HA (BakOM Kpajy MMa CaBUTIbUB CTPYK. BiLuekpaTHo CaBMjarbe CTpYKOBa MoXe Aa 133308 3amop
meTana. EexTe 3amopa MeTana KOPUCHIK MOXe Aa NPUMETI Y 0ONIMKY BILAULUBIAX NOBPLUMHCKIX NYKOTUH Ha CTPYKy. [la bucte n3bernu
JIOM MHCTPyMeHTa TOKOM ynoTpede, Tpeba nperneaaTin 4a A Ha CTPYKY UM MOBPLLMHCKYX MYKOTUHA NPe U NOCE CBAKOT CaBijarba. AKo
Cy MPYCYTHE MOBPLIMHCKE MYKOTUHe Ha MeTany, ypeaj 3a ofpefuBarbe BenuunHe ce mopa bauuTu U 3amexnTi. 3amencke ypehaje 3a
onpeNBatbe BeNMUMHE MOXeTe HapyunTy Ko ciyx0e 3a KopucHike komnaruje ON-X LTI.

AopTtHu pennuka-ypehaju 3a ogpehuBame
Be/ntinHe . Lnnungpuasmn
AopTHUM pennuka-ypehajem 3a oapehuBate Benmunte (Cuka
TA) mogenupa ce npodun aoprHor 3anncka On-X". Ynotpe6rbasa A/
Ce HaKOH 0zpeNiBatba BEMMUMHE KaKo 61 e ocurypano npuatbatbe
0DTHOT 3a/icKa Oe3 OMeTarba KOpoHapHUX apTepuja. AopTHu
pennvka-ypehaju za odredivanje velicine cy aocTynHu 3a aoptHe
3anucke BenumHe g 19 1o 25 MM, rae MaHxera 3anucka, Koja
Ce 3alUVIBa, Tpeba [a OCTaHe Y cynpaaHynapHom nonoxajy. Aoptau  Ckath
3aNUCTaK 04 27/29 MM MMa WHTPa-aHyAapHI 06AMK, @ 0AroBapajyhu
pennuka-ypeNajn 3a oapehuBare BeMUMHE Cy HaMetbeH
MOZeNMpatby TOT M0M0Xaja.

Cwka 1B

KoHyctm
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Tabena 1

N360p ypehaja 3a ogpehuBame BennunHe

Benuumnna (Mm) 3anucrak/Tun
Tun ypehaja 3a Ynorpe6a pennuka-
oppehuBarwe ypehaja 3a ogpehuBame
BeNnuYmHe BennuMHe
19 AopTHu* LunuHapuyrn JIA
21 AopTHu* LunnHapuHI JIA
23 AopTHu* LunuHapuyrn JIA
25 AopTHu* LunnHapuyHN JIA
27129 Aopthir* KomycHu JA
23 MuTpantu LunnHapuHI HE
25 MuTpantu LunuHapuyrn HE
27129 Mutpantu KoycHu HE
31/33 Mutpantu KoHycHu HE
25/33 MuTpantu LwnuHApMYHY WK KOHyCHI HE
Conform - X

o o
*3a nporetcke cpuare 3ammcke On-X 1 npotese y3naste aopre On-X

Ypehaju 3a oapehuBatoe Benuunte ONXI2 cy npousBeseHn of MpoBMAHe ,3aANMbeHe” NNACTUKe, Tako Aa Oy.y jeAHake BeNuuMHe Kao
ozroBapajyiu cpuay 3anucum. Ypehaju 3a onpehusarse BennumHe ONXI3 cy npov3genenu oa npoBuaHe ,3naTHe” nnactvke U Mano ¢y ehu
713 611 Ce BENMYIMHA aHyNyCa MOrNa NPOLEHNTH Ca NOCTAB/bERNM LIABOBUMA Ca ,MNeljeThMa”.

Pyunua nHcrpymenra
Pyunua unctpymenTa (Cnuka 2) onakiuasa Apxatbe 3anicka Wil teroBy poTaujy TOKOM onepauvje. Pyuniia UHCTPYMEHTa ce acToju 0

XBATWLLITA, CaBAT/BUBON CTPYKa 11 BPXa.

Bpx pyume UHCTDYMeHTa Ce MoTHCKyje Y Apkay 3anucka AoK je
3AUCTAK jOLL Y YHYTPaLLIF0] MOCYAU Y NIaKoBatby. Bpx ce noTwckyje
y [PXay BEHTWNA TaKo A3 Ce NOCTABM AMPEKTHO Y NPOPe3 Ha
BpXy ApXaua BeHTuna. Yckounfie Ha CBoje MECTO HaKOH naraHor
NPUTICKA. HAKOH WWTO YCKOYM Ha (BOje MECTO, PyuiLid MHCTPYMeHTa
UBPCTO APV 3a7UCTAK U APXay. aNUCTaK Ce Baau U3 YHyTpaLltbe
N0CY/e HAKOH LUTO APaY 3aMCKa YCKOUM Y PyuMLly MHCTpYMeHTa.

Cnuka 2: Pyynuia uHCTpymenTa

PyuuLia uHCTpyMeHTa UMa CaBUTIbIB CTYK. BULLEKDATHO CaBUjatbe CTpyKa Moxe Aa 3a308e 3aMop MeTana. EpexTe 3amopa MeTana KopUcHIK
MOXe [1a MpUMeTI y 06AUKY BILZULUBIX OBPLUMHCKX MYKOTUHA Ha CTpYKy. [a bucte u36ernu oM MHCTpyMeHTa Tokom ynoTpebe, Tpeba
nperneaaTit Aa fiu Ha CTpyKy 1va NoBPLUMHCKIX MYKOTUHA Npe U NoCe (BAKOT CaBMjaba. AKO Cy NIPUCYTHE NOBPLUMHCKE NYKOTUHE Ha MeTany,
PYUILIA UHCTPYMEHTa Ce MOpa GaLMT! 11 3aMEHNTI. 3aMEHCKe PyuHLie UHCTPYMEHTa MOXKETe HapyUMTI KOA CTy0e 33 KOPUCHHKe KoMnaHuje
ON-X LTI,
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PotaTtopu

Potatop 3anucka (Cnnka 3) ce Kopuctit 3a npeycmepasatbe ,in situ”
3aUCKa 11 MOXe Ce KOPUCTUTU 33 BepUUMKALIM]Y NOKPETILUBOCTH
muctvha. PoTatop e cacToju o4 MNaCTUUHe Nase Ca LeHTPaNHo Conga 3a nuctufie
CMELLTEHOM COHIOM 33 MPOBEpy NOKPETLUBOCTH MucTUha u
npuusplufiere pyuwue. Potatop 3anucka je MPaBUAHO ycMepeH
33 MOTUCKVBAtbE Y 3ANUCTaK Kaja je MonpeuHa WMMKA Ha rmasu
NIOPaBHaTa Ca OKPETHOM 0COM NIUCTURA, 3 BPX COHZE Ce NoTUCKyje y

LIeHTPaHI 0TBOP U3MeNy nuctuha.

MMonpeyHa wunka

PotaTop mutpanHor sanucka
Poratop mutpanHor 3anucka (Cnuka 4) ynotpebbasa ce 3a
OKpeTarbe in Situ 3anucka camo y MUTpanHom nonoxajy. Potatop
MUTPNHOT 3anMcka Ce Pasnikyje Of poTaTopa 3ammucka kpanum
TefOM U TUIME LUTO Hema COHAY 3a NucTufe.

Potatopu ce Mory KOPUCTUTH Ca NpuyBpLIfieHoM pyuniom
MHCTPYMeHTa Uik 6e3 the. [1a bucte npuuBpCTANK POTaTOp Ha pyuuLly
VHCTPYMeHTa, NOTUCHWUTE BPX PyUMLE WHCTPYMEHTA AMPEKTHO
npope3 Ha kpajy pyuute potatopa. Potatop fie yckouuTi Ha CBoje
MeCTO HaKoH NlaraHor npuTucka. Hako ynotpebe u npe yuwfietba
POTaTop Ce Mopa CKUHYTM Ca pyuiuie. 3a CKUAae poTaTopa ca
pyuiLie UHCTPYMeHTa je noTpebHa Befia Cuna 0 Cvne KA rypatba.

CoHpa 3a nuctuhe

Coxpa 3a muctuhie (Cnnka 5) je GneKcuOUHA WKMKA Ca YKOLEHIM
kpajesima. CoHaa 3a AmcTuhe ce MoXe YNOTPEOUTY 33 NAXIBIBO
nomepatse Muctuia, Aa Ou ce npoBepuno HIXoBO C06OAHO
0TBapatbe 1 3aTBapatbe.

(Cnuka 5: Conpa 3a nuctufie

MocnyxaBHUK 3a UHCTPYMeHTe
MOCNYaBHUK 33 MHCTDYMEHTe je I0AaTHW NPUGOP U MOXe e KOPUCTUTU 3d UyBatbe U TPAHCNIOPT UHCTPyMeHaTa 3a 3anucke On-X'.

MocnyxaBHIK Moxe Aa VAP CTaHAAPAHY CTepUnM3aLMy U 6p3y CTepuau3aLjy Napom. VHCTpYMeHTY ce Mory CTepunuupaTn Aok
ce Hanase y noctyxasHuky. YMO3OPEME: MocnyaBHUK cam no ce6m He ofpKaBa CTEPWIHOCT
MHCTpyMeHaTa HaKoH cTepunusauumje. [la 6ucte ofpXanm CTEPUIHOCT MHCTPYMeHara,
MOC/YKaBHUK Ca MHCTPYMEHTMMa ce Mopa CcTepunnsupati 3ajefjHO ca maTepujasiom 3a
yMoTaBatbe Koju omoryhaBa cTepunnsaumjy napom n ogpkaBa CTEPUTHOCT.

YMNOTPEBA MHCTPYMEHATA
[lonaTHa ynyTcTea 3a ynoTpeby CBAKOT UHCTPYMeHTa Ce Hanase y YnyTCTBIMa 3a ynoTpeby 3a NPOTETCKOT CPYAHOT 3aN1CTaKa U MpoTe3e y3nasHe
aopte. Mopare nowToBat 1 T0 yNyTcTeo.

JIHCTPYMEHTI Cy HaMerbeHY 3a BULLeKPaTHY ynoTpeby 1 Mopajy ce MocebHO UUCTUTY W CTepUAM3NPaTY Npe CBake ynoTpede.

XuBoTHU Wmknyc uHCTpymenata On-X je 10 roaua of Aatyma npovu3soztbe w100 UMknyca NoHoBHe o6page, LUTa roa ce npe A0roaM.
Ynotpeby UHCTPyMeHaTa ¥ NOHOBHY 00pazy Tpeba HaarneaaTut y cknany ca MpOTOKONOM 0 eBUAEHLMjI OAPXaBatba ONpeme 3ApaBCTBeHe
yCTaHoBe.
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MEPE NPEAOCTPOXXHOCTU U YNIO3OPEA

MPE ONEPALVJE U TOKOM ONMEPALUJE
OMPE3: OBe MHCTPYMEHTe ynoTpe6sbaBajTe caMo 3a NaKlly MMMIAQHTALUjy NPOTETCKUX
cpuaHunx 3anuctaka On-X’ nnm nporesa ysnasHe aopte On-X'.

OMNPE3: MokpetbuBoct nuctuha ncnutyjre camo congom 3a nuctnhe On-X’ nnn congom
3a nnctuhe Ha Kpajy potatopa On-X'.

OINPE3: 3a oKkpeTawe 3a5nMcKa in situ ynotpe6rbaBajte camo poratop On-X'. Hemojre
NOKyLUAaBaTV OKPEeHYTU 3aNCTaK aKo oceTuTe 610 KaKaB 3Ha4yajaH oTnop.

YMNO3O0OPEHE: HemojTe poanpuBat Kap6oOHCKe KOMMOHEHTe 3anucka 6uno KakBum
MeTanHuMm nnu abpasmBHUM UHCTPYMEHTUMA.

YMNO3OPEWE: Hu nog kojum ycnoBuma He Tpeba npumeruBatii cuny nonyre Ha Kyhuwre
3anucka unu nuctuhe, jep moxe aohn go o36umbHor owrtehemwa.

NMOHOBHA OBPAJA UHCTPYMEHATA
Y 0BOM Ofie/bky Cy HaBeAeHa yMyTCTBa 3a NOHOBHY 00pady Y KOjUMa Cy ONMCaHy HauMHu TemesbHor uwhera it NapHe CTepunm3auvje
JHCTPYMeHaTa.

YMNO3OPEME: Xemujcka cpepctBa 3a AesnHpeKkumjy Koja cagpxe ¢eHone, alLeToH,
crnojeBe aMoHujaka, jogodope n dpopmangexup He 6u ce cmenu ynoTpebrbaBaTy 3a
Ae3snHpeKunjy nHcTpymeHara.

YMNO3OPEHE: Hemojre usnaraTm WMHCTPYMeHTe ca MNNACTUYHMM KOMMOHEHTama
Temnepatypama jegHakum vnm suwmm og, 350°F (177°C), nHaue moxe gohn go owrteherwa
NNaCTUYHUX KOMMOHEHTH.

YMNO3OPEE: He ynotpe6maBajte owrteheHn nHcTpymeHT. O6patute ce cnyx6m 3a
KopucHuke komnaHuje ON-X LTI 3a Ha6aBKy 3amMeHCKOr MHCTPYMeHTa.

OrpaHunueme Kof NoHoBHe o6page

KuBOTHY UMKNYC HCTpymeHaTa On-X je 10 roauHa o AaTyMa npou3Boabe w100 LuKyca MoHoBHe 06pafe, Wwra roa ce npe Aoroau.
YnoTpedy uHCTpyMeHaTa 1t NOHOBHY 06pajy Tpeba HaATNenaTH Y CKNaay Ca NPOTOKONOM O EBWACHLMjU OfIPXaBatba Onpeme 3PaBCTBeHe
yCTaHoBe.

MNacTuyHy pxay 3anucka Kojut ce UCMOpyuUyje NOCTABIbEH Ha 3aNVMCTaK je jeAHoKkpaTHI ypehaj v Tpeba ra bauuTit HaKoH UMNAeMeHTaLmje
3amicka.

MeTanku 1enoBI MHCTPYMeHaTa Cy NPOU3BEACHI O/ TATAHIYMa, @ NNACTUYHY UHCTPYMEHTI O MOMEHUNCYNGOHa (yoOuuajex Hazus pobHe
mapke je RADEL” R nponssoBaua Solvay Advanced Polymers).

Bpeme ynotpe6e

Y poky 04 HajBuwwe ABa (2) cata noute ynotpede yKNOHNTE CyBULUHY HeuncToRy ca MHCTPYMeHTa jeAHOKpaTHIM/nanupHimM yopycom. He 6un
Ve [1a 0CTaBrbaTe HeuucTe UHCTPYMeHTe fia Ce 0CyLUe, jep e CacyLIeHH KOHTaMUHaHTV Texe OACTPatbyjy Koa umtfietsa. AKO je BepoBaTHO
Za fie ce npeHoC OZyXuUTH, CTaBUTe WHCTPYMEHTE Y MOKPUBEHY MOCYAY Ca OArOBapajyliM CPEACTBOM 33 uwiwherse (HNP. eH3UMCKUM
JeTepueHTom Enzol” i HekiM eKBUBANEHTHIM CPEACTBOM) Ja G1CTe OANOMMIH CyLLEtbe.

MNpunpema 3a ynwhemwe
Mpenopyuyje ce Aa ce MHCTPYMEHTU 0uNCTe YiM To Byze npakTnuHo Moryhe nocne ynotpede. Mpe unifierba ykNOHUTE ApXay 3anucka Wiw
pOTATOP Ca PyuMLie UHCTPYMeEHTa. bauuTe Apxay 3anucka.

[loaatHu npubop Koju fiete mosza ynoTpebuTy TOKOM Mpunpeme v NOCTyNKa umfetba YKIbyuyje UeTKe 3a pubatbe, LaHWIHe YicTave 3
LieBM, anauKaTope Ca MamyuHitM BPXOM 1 Kpre 071 TKaHVHe.

Mpenopyuyje ce Npunpema UHCTPyMeHaTa 3a unwfierse a HaTanarem Win yATpasByuHum untufietsem. Takohe ce npenopyuyje ynotpeba
UETKe 3 YKMatbatbe JaKor 3anprbarba.
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AKO Cy UIHCTPYMEHTU JaKo 3anpibanu, NIOTONWT X y Nocyzly ca OAroBapajyfium cpeAcTBom 3a uniwfietse (HNP. eH3umcknm AeTepuentom Enzol
NIPUNPEMIbEHIM Ca jeriHoM (1) yHLOM A0 jeaHum (1) ranoHom Boze U3 CnasiHe). MekaHoM YeTKom 06P0 0UUCTUTE UHCTPYMEHT, YKnatbajyfin
(BY BUATBUBY HeuncTofy. EH3uMCKy Npon3soau Hefie YHULLITUTY UHCTpyMenTe. Ucnupajre y Tonnoj Tekyfioj BOAY U3 ClaBItHe AOK He YKIOHNTe
(Be TparoBe CPeACTBA 33 untufierbe. Mo NOTPeOU NoHoBUTE A3 BUCTE YKNOHIAW CBY BUATBUBY HEUMCTONY.

Yvnwheme: PyuyHn meton
Mepute CBe NOBPLLIMHE MHCTPYMEHTa MPUNPEMILEHIAM PACTBOPOM HEYTPANHOT eH3UMCKOT AeTepLEHTa (HMP. LUMINOX y KOHLEHTPALWj Kojy

HaBOAW ﬂpomzsobau) /' MEKaHOM YETKOM 10K He YKNOHUTE (BE BI/bUBE TPAr0Be Heuuctofe.

Vcnepute MHCTPYMEHT BOAOM /1 GUCTE YKNOHWIY CBE BUAbIBE TPAroe 0CTaTaka CPeCTBa 3 unlufietbe, a cnene 0TBOPE UCTIEPUTE HEKONIMKO
nyTa.

Buyeno nperneaajre Aa nu Ha MHCTPYMEHTY Ma 61N0 KakBIX OCTaTaKa HeuncTofe Wn cpeacTBa 3a unwhierse. Ao ux nponafete, noHosuTe
NOCTynaK umwfera y CBeXem pacTeopy.

Ynwhere: AyTomaTsoBaHu MeTon
(TaBUTE MHCTPYMEHTe Y QyTOMaTI30BaHY MallMHy 3a npatbe (HNp. ypehaj 3a nparbe/Ae3uHdexumjy Steris 444 unn Heki Apyru eKBUBANEHTHN

ypenaj). VHCTpymenTe TaBibajTe 136eraBajyin KOHTAKT. Y HaCTaBKy je kao pedepeHua HasefeH 0400peHu ckyn napamerapa NOCTynKa
ynwhetba:

Bpeme Temnepartypa
O6papa CpepcTBo 3a unwherwe
(mm:ss) (°C)
EH3umcko npatbe 04:00 60 Eusavicku ferepuen Enzo
(10z/qal)
ic® irn®
e 0200 60 Heytpantu 2X KoHueTpar Steris® Prolystica
(1/8 0z/gal)
Ncnuparse 02:00 70 Huje npumersigo
(ywere 15:00 80 Huje npumersuso

BusyenHo nperneaajte 4a iu Ha GUN0 KOM UHCTDYMEHTY UMA 3a0CTane Hewncrofie win BAare. Ako Ma Hewncrofie, NOHOBHUTE NOCTYMaK
umwfiera. AKO Cy UHCTPYMEHTM BNaXHM, yioTpe6uTe KOMMPHMOBAHM BA3AYX Wi YOPYC KOjU He 0CTaB/ba AnadmLe.

YMO3OPEHWE: HemojTe wn3naratm WMHCTPpyMeHTE ca MAacTUYHUM KOMMOHeHTama
Temnepatypama jegHakum unu suwmm og, 350°F (177°C), nHaue moxe gohn go owreherwa
NAacTUYHUX KOMMOHEHTU.

JOe3sunndekunja

YnoTpeda Xemujckux CpeACTaBa 3a untufierse Huje NoTpe6Ha, UaKo je 10380/beHa. AKO ynoTpeduTe XeMujcka CpeACTBa 3a uuttiifierse Kao LTo
Cy NKOXOM, XUAAPOTEH NEPOKCIAAL, XNIOP U TAYTAPANAEXIAL, OHIA HeTie OLLUTETUTIA AN YHULLITUTI UHCTPYMeHTe. (PEACTBa 3 Ae3uHAEKLMjY, 0CM
AMKOXOMa, MOPajy Ce 4060 UCNPaTV Ca NOBPLLMHE UHCTPYMEHTa Nocne ynoTpee.

Xemujcka CpeacTsa 3a Je3uHOeKUMy Koja Caapxe QeHone, Cnojee amoHujaka, aueTos, josodope U dopmandexua He 6u ce cmena
ynoTpe6/baaTyl 3a 1e3MHOEKLM]Y MHCTPYMeHaTa.

Cyuwewe

Heojre u3narati UHCTpYMeHTe a NACTUYHAM KOMMOHEHTAMa TemnepaTypama jeaHakiam win Buwm oa 350°F (177°C), uave moxe aofin
110 0LuTefierba NAACTHYHIX KOMMOHEHTY.
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Mpernen
Bu3yenxo npernefiajte fa it Ha MHCTPYMEHTUMA VM 3HaKOBa oLUTeMetba 11 NpekoMepHor TpoLUersa. Ypefaju 3a oapeluBatbe BenuuiHe 1

pyuyLie MHCTPYMEHTa UMajy CaBUTIbUB CTPYK. BULIEKDATHO CaBMjakbe CTPYKOBA MOXe Aa 13a30Be 3aMOp MeTana Kojit je npumeTaH y 06nuky
BUZ/BUBIX MOBPLUMHCKUX NYKOTUHA Ha CTPYKY. MeTanHe 1 nnacTuHe UHCTPYMEHTE Ha Kojuma Cy BUZbUBE NYKOTUHE, Ype3n unu Apyra
owrteNetba Tpeba 3amMeHuTH.

He ynotpebsbasajte 1 He nonpasbajre owwTeheH uHCTpymeHT. 06patiTe ce cyx6u 3a KopucHike komnauje ON-X LTI 3a HabaBky 3ameHckor
VHCTPYMEHTa.

NakoBame

Ako ynoTpebsbaaTe 0AaTHY MOCTYKaBHUK 33 UHCTPYMEHTE, UHCTPYMEHTI Ce Mopajy CTaBUTY Ha 0aroBapajyhia MecTa 1 Mopa ce 3aTBOpUTH
noknonay. [IBOCTPYKO ymoTajTe NoCyXaBHUK 3a UHCTPyMeHTe y 6onHuuke omote (CSR) (Hnp. Bioshield Il 40" x 60") TexHukom Kogepre win
NIPaBOYraoHor yMoTaBatba U OCUrypajTe X TPAKOM 3a ayTOKMaBUparbe. AKO He ynoTpe6ibaBate MOCTyXaBHUK 33 UHCTPYMEHTe, Tpeba ux

(TaBNTW TAKO Aia Ce CMpeyt CaBijatbe U rbeyerbe.

OMPE3: 3a nakoBabe MHCTPYMeHaTa ce He npenopyuyje ynorpe6a nanvpHNX/naacTnyHmux
Kecuua, jep 61 ce y Kecmum Mmorao 3afpXKaBaTil KOHJeH3aT.

Crepunusaumja
JkcrpymenT ONXI2 1 ONXI3 ce cvaTpajy , KpUTHUHUM KOMNOHEHTaMa" Koje ce MOry YBOAUTI AMPEKTHO Y KDBOTOK WAW Apyre HOpMafnHo

cTepunHe fenoge Tena. Koa crepunusauvje, nocnyxasHuke Tpeba ymota y ga cioja bonHuukix omota (CSR) U ocurypati Tpakom 3a
ayToknagypatse. Mopajy ce CTepuaU3MpaT! Napom TOKOM NOTBPIEHOT MUHUMATTHOT BPEMEHa 11 Ha NOTBPTIEHO] MUHVMATHO] TeMMepaTypu
ripema Jone HaBe/ieH!M napameTpuma:

MorBpheHn napameTpu yukKnyca

cTepunusaumje
Mertoa: napa
Tun UmKnyca: npeaBakymmparbe
Temneparypa: 132°C (270°F)
Bpeme u3naratva: 3 MitHyTa
Bpeme cywetba: 20 MuHyTa

HaBeseHu napameTp Baxe Camo 3a onpemy 3a CTepunu3aumjy Koja je NponicHo OApxaBaHa U kanubpucana. Keanuter Boge notpedat 3a
CTepunU3aLIt]y MOpa 1 33[10B0/baBa MPENopyKe Koje je Haseo NPo3Bofay onpenme 3a CTepunu3atiujy.

YMNO3OPEIE: HemojTe mnsnaratm WMHCTpyMeHTe ca MAACcTUYHMM KOMMOHEHTama
Temnepartypama jegHakum unu suwimm og 350°F (177°C), nHaue moxe gohu go owreherwa
NAACTUYHNX KOMMOHEHTHN.

YyBamwe
AKo He nnaHupate Aa ynotpeoute MHCTPYMEHTe OAMaX Mocne CTepunu3aLvje, MOXeTe WX 3aTBOPUTH Y NNACTUHY 3aLUTUTY 04 NpaluuHe

(MoKpoB 33 0APXaBAbE), @ 3aTUM UX OANOXKUTU Ha UICTO, XN/HO 1 CyBO MECTO. 3a 3aTBapatbe NOKPOBA 3a OAPKABAHE MoXeTe ynoTpebuTy
1 TOAOTHO 33TBAPAFbE WA HEKIA YTV METOA Ca CIMUHOM eduKacHowhy.

Pok uyBatba nakeTa 3aBicy A orafaja, MaTepujana 3a 3aMOTaBAkbE U HAUMHA UyBaFba. 3aTO Ce MHCTPYMeHTMMa MOpa PYKOBATY TaKko la e
CMpeuy 0BRAXMBAHE CTEPUNHE Gapujepe, HeHo Npobujatbe uaw owuTelnBarbe Ha 61n0 Kojin Apyrit HaumH. AKo je CTepuAHa 6apujepa yrpoxeHa,
WHCTPYMeHTe Tpeba NOHOBO OUNCTUTI U CTEPUAU3IPATH.

AKo MoCRyXaBHUK HUje 0CTYNaH, MHCTPYMeHTe Tpeba UyBaTy Tako Aa Ce CIPEUM HIUXOBO CaBUjaHe AN THbeuetbe.
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Ynosopetbe: epnKaCHOCT 1 eBeHTyaslHe HeXkesbeHe nocnepuue y ciyvajy 6uno Kakeor
ofcTynatba of HaBefeHNX YNyTCcTaBa oOf CTPaHe JMua 3aAyXKeHux 3a o6paay mopajy ce
NpaBUHO NPOLEEHNTH.

NMOBPATRAJ POBE
3a Bpahatbe buno Kojux Npou3BoAa NOTPEOHO je NPeTX0AHO 0f00perse Cnyxbe 3a kopucHiuke. (Ba NuTarba Y BE3 Ca UHCTPYMEHTUMA UK
ofobperben 3a nospahaj MoxeTe ynyTuTy CyK0u 3a kopucHuke komnaxije ON-X LTI.

ONPE3: CaBe3Hm 3aKkoH (CAJl) orpaHuyaBa npogajy osor ypehaja of cTpaHe nekapa nam
HVIXOBOM MO Hanory.

OrPAHUYEHE OAroBOPHOCTU

Komnanuja ON-X LTI rapatTyje camo fa e npou3sog 6uth ycknafeH ca craHaapaHum cneumdukaumjama komnaruje ON-X LTI, Komnatuja
ON-X LTI He faje HuKkakge Apyre rapanumje y Be3 Ca QyHKUMOHMCaEM NPOU3BOAA TOKOM Paja, a He Npey3uma Hut buno Kakge pusike y
B3V Ca pe3ynTaTuma ynotpebe 0BOr Npow3soza. LienokynaH pusvk y Besu ca ynotpebom npou3soaa cHoc kynall. Komnanuja ON-X LTI ce
0/Ipuye CBUX APYrIX rapaHLja y BE3 Ca NPOU3BOAOM, 3DUUMTUX WA NOAPA3yMeBaHIX, YKsbyuyjyhu, u3mehy octanor, oHa Koja ce ogHoce
Ha MOZECHOCT NPOU3BOAA 33 NPOAA]Y VAN HEroBy NoAecHoCT 3a oapefeHy capxy. Komnanuja ON-X LTI He npey3uma 04roBopHOCT 3a 6uno
KakaB AMpeKTaH, nocebaH, NouleAuyaH W CydajaH rybuTak, LUTETy WK TPOLIAK y Be3w ca ynotpebom npousgosa. Hujearo mmue Hema
HUKaKBa oBNaLfNetba 1 Metba Te ycnoBe Win Aa o6asexe komnaujy ON-X LTI Ha 61no Kaky 0AATHY OAFOBOPHOCT UAY rapaHLjy y Be3u
(a ynoTpe6om npov3goaa.

CUMBOJIN PEYHUK BEOUHULIUIA

CUMBON HAC/OB AEOUHULIWIA CTAHOAPAHU HACJIOB U PEQEPEHLIA
CUMBOJIA
MNpoussohau (03HauaBa npou3Bohaua MeAULIHCKOT CPEACTBA, Kako 1S0 15223-1 Meauunncka cpeactsa — Cumbonn koju peda Aa ce kopucte
je nedunmcano EY [lupektusama 90/385/EEC, 93/42/ 33 03HaKe MEAVLIMHCKIX CPeACTaBa, 06enexaBatbe i UHhopMmaLuje Koje Tpeba
EEC198/79/EC 1 ce foctase — Jleo 1: Onwit 3axTeBn
bp. pedepenie 5.1.1
Bpoj naptuje 03Hayaga 6poj napTuje npou3gofada kako 6u ce napruja  1SO 15223-1 Meauumcka cpeactsa — Cumbonu koju Tpeba aa ce kopucre

LOT

[13]

Nornepatnynytcrea
3aynoTpeby

Ka 6poj
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He Kopucrtutn ako je
nakosatwe owTeheHo

Osnawhenn
npeAcTaBHUK 3a
EBponcky 3ajegHunuy

AaTym npoussofte

Onpes

WM CeHja MOTAM HAEHTHUKOBATH

03auaga notpeby 4 KOPUCHIK NOreaa ynyTcreo
3aynotpeby

O3Havasa katanousku 6poj npou3sohava Kako 6u

33 03Hake KItX (PEACTaBa, ]
Aace gocrase — [leo 1: Onuwu 3axTesm
bp. pegepenue 5.1.5

Koje Tpeba

1SO 15223-1 Meguuuncxa cpeacra — Cumbonn koju Tpeda ga ce kopucte
32 03HaKe MeAMUMHCKIX CDeACTaBa, 0Benexasatbe u uHGopMaLlje koje Tpeba
Aace jocrase — [leo 1: Onw 3axTesm

bp. pedepetie 5.4.3

1SO 15223-1 Meguuutcka cpeacrsa — Cumbonn koju Tpea ga ce kopucre

MBANLYMHCKO CPRACTBO MO0 Aa C

(03HauaBa MeAMUMHCKO CPEACTBO Kojut He Tpefa aa ce
KOPUCTH aKO je NaKoBatbe oLUTefieHo 1 0TBOpeHo,

03Hayapa oBnawhieHor NpeACTaBHyKa 3a EBponcky
3ajeHuLy.

034a4aBa A3TyM NPOU3BOAFLE MEANLIMHCKOT Ypehaja

03Hayasa noTPeGy A2 KOPUCHHK NOTNEAa ynyTCTBO

33 03HaK KIX CPefiCTaBa, " Koje Tpeba
Aa ce pocrase — Jleo 1: Onwv 3axTesu
bp. pedepentie 5.1.6.

1SO 15223-1 Meauunncka cpeactsa — Cumbonu koju Tpeda ga ce kopucte
33 03Hake MeIMMHCKWX CPRACTaBa, 0benexasarbe  MHOOpMaLyje koje Tpeba
1 ce joctase — Jleo 1: Onwit 3axTesn

bp. pedepenie 5.2.8

1SO 15223-1 Mepuuuncxa cpeacTsa — Cumbonn koju Tpeba aa ce kopucte
3203HaKe KX CPeACTaBa, I Koje Tpe6a
na ce jocase — Jleo 1: OnwTw 3axTesu

bp. peepene 5.1.2

1SO 15223-1 Meauumckn ypehaju - Cumbonu koju ce kopucte koa
HanenHuLa, eTUKeTa MeALIMHCKIX ypelaja U uHoOpMaLIje Koje Tpeba
obe3beauti — fleo 1: Onww 3axTesn

Pedepenthu 6p. 5.1.3

1SO 15223-1 Meauuurcka cpeacrsa — Cumbonm koju 1pe6a a ce kopicte

32 yN0Tpeby y Be3W Ca BaXHM
WHOOPMALIMJama Kao LT Cy y1030petba i Mepe
NIDEAOCTPOXHOCTH KOjH C& HE MOTY, U3 Pa3HHX Panora,
NPUKA3aTh Ha CaMOM MEAULIMHCKOM CPeACTBY.

33 03HaK( KItX (PEACTaBa, ] Koje Tpe6a
Aace gocrase — [leo 1: Onuwu 3axTesm
bp. pedepenue 5.4.4
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INLEDNING

Syftet med denna handledning &r att bista klinikern med anvisningar fér hantering och
anvandning av ON-X LTI On-X® Instrument for konstgjord hjartklaff (Ref: ONXI2 och ONXI3).
Instrumenten omfattar dimensionerare, rotatorer, instrumenthandtag och en eller flera sonder for
klaffbladsrérelse. Anvénd INTE nagot instrument som ar skadat vid mottagandet. Kontakta ON-X
LTI Kundtjanst for att ordna med utbyte.

KUNDTJANST
Representanter for ON-X LTI Kundtjanst kan nas pa telefon pa (888) 339-8039 (endast USA och
Kanada), (512) 339-8039 eller via e-post till ONX@QONXLTI.COM

INDIKATIONER
Instrumenten ar endast avsedda att anvdndas for att underldtta implantationen av On-X®
Konstgjorda hjértklaffar och On-X® Uppéatgéende aortaproteser.

KONTRAINDIKATIONER
Instrumenten f&r inte anvéndas for ndgot annat &ndamal an for implantation av On-X® Konstgjorda
hjartklaffar eller On-X® Uppéatgdende aortaproteser.

BESKRIVNING AV INSTRUMENTEN OCH DERAS FUNKTIONER

Instrumentsatsen innehéller en dimensionerare och en rotator for varje storlek av On-X®
Konstgjord hjartklaff och On-X® Uppatgéende aortaproteser. Dimensionerare till aorta-replica
for aortaklaffar av storlek 19 till 27/29 mm ingar. Ett instrumenthandtag av universell typ och en
klaffbladssond ingar ocksa. Instrumenten kan ateranvandas.

Dimensionerare

Dimensionerarna anvands for att méata diametern hos den resulterande vavnadsringen sedan
ringen férberetts for implantation. Dimensionerarna &r utformade fér att kunna anvéndas
till dimensionering av saval aortaklaffar som mitralklaffar samt inkludera storleksbeteckning.
Dimensionerarna ar cylindriska for klaffar av storlek 19 till 25 mm (figur 1A) och koniska for klaffar
av storlek 27/29 och 31/33 mm (figur 1B). Se tabell 1 fér att underlatta valet av dimensionerare.

Dimensioneraren har ett bojligt skaft i vardera
anden. Upprepad bdjning av skaften kan
orsaka metallutmattning. Anvéndaren kan se
effekterna av metallutmattning i form av tydligt e
framtradande ytsprickor pa skaftet. For att
undvika instrumentbrott under anvandning ska
skaftet inspekteras avseende ytsprickor fére
och efter varje gang det bdjs. Om ytsprickor
pa grund av metallutmattning foreligger  Figur 1A
ska dimensioneraren kasseras och bytas ut.
Kontakta ON-X LTI Kundtjénst for utbyte av
dimensionerare.

Cylindrisk

Dimensionerare fér aorta-replica
Dimensioneraren fér aorta-replica (figur 1A)
modellerar profilen for On-X® aortaklaff. Den
anvands efter dimensionering for att sakerstélla
aortaklaffens passning utan obstruktion av
kransartérerna. Dimensionerare for aorta-
replica tillhandahélls for aortaklaffar av storlek
19 till 25 mm, dar klaffens suturkrage &r avsedd
att forbli supraannulér. Aortaklaffen i storlek
27/29 mm &r av intraannulér utformning, och
dess replica-dimensionerare ar utformad for att
modellera denna placering.
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Tabell 1

Val av dimensionerare

Storlek (mm) Klaff/Typ
Typ av dimensio-  Anvénd replica-
nerare dimensionerare
19 Aorta* Cylindrisk JA
21 Aorta* Cylindrisk JA
23 Aorta* Cylindrisk JA
25 Aorta* Cylindrisk JA
27/29 Aorta* Konisk JA
23 Mitralis Cylindrisk NEJ
25 Mitralis Cylindrisk NEJ
27/29 Mitralis Konisk NEJ
31/33 Mitralis Konisk NEJ
25/33 Mitralis Cylindrisk eller NEJ
Conform - X konisk

*Fér On-X® Konstgjorda hjartklaffar och On-X® Uppatgaende aortaproteser

ONXI2 dimensionerare ér tillverkade av transparent "rokfargad" plast och &r utformade for
att vara av samma storlek som motsvarande hjartklaffar. ONXI3 dimensionerare ér tillverkade
av transparent "guldférgad" plast och &r nadgot dverdimensionerade for att ta héansyn till
annulér storlek med suturer pa plats.

Instrumenthandtag
Instrumenthandtaget (Figur 2) gér det lattare att halla klaffen eller rotatorn under operation.

Instrumenthandtaget bestar av ett grepp, ett bojligt skaft och en spets.

Instrumenthandtagets  spets  inférs i
klaffhallaren medan klaffen &nnu  &r i
férpackningens innerbehallare. Spetsen inférs
i klaffhallaren genom att den placeras direkt
i skaran pa ovansidan av klaffhallaren. Den
snapper fast i lage nar man applicerar en
|att insattningskraft. Efter att ha snappt in i
lage kvarhalls klaffen och hallaren stadigt av  Figur 2: Instrumenthandtag
instrumenthandtaget. Klaffen avlagsnas ur den

inre behallaren sedan klaffhallaren snappt fast

pa instrumenthandtaget.

Instrumenthandtaget har ett bojligt skaft. Upprepad bojning av skaftet kan orsaka metallutmattning.
Anvéndaren kan se effekterna av metallutmattning i form av tydligt framtradande ytsprickor
pa skaftet. For att undvika instrumentbrott under anvéndning ska skaftet inspekteras avseende
ytsprickor fére och efter varje gang det bodjs. Om ytsprickor pa grund av metallutmattning
foreligger ska instrumenthandtaget kasseras och bytas ut. Kontakta ON-X LTI Kundtjanst for att
erhalla ett nytt instrumenthandtag.
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Rotatorer

Klaffrotatorn (figur 3) anvénds for att
omorientera en klaff in situ och kan anvéndas
for att kontrollera klaffbladets rérlighet.  Klaffbladssond
Klaffrotatorn bestar av ett plasthuvud med en
centralt placerad sond fér klaffbladsrérlighet
och ett vidfast handtag. Klaffrotatorn ar korrekt
orienterad for inféring i klaffen nér huvudets
tvarpinne ar i linje med klaffbladets svangaxel
och sondspetsen &r inford i den centrala
mynningen mellan klaffbladen.

Mitralrotator
Mitralrotatorn  (figur 4) anvénds fér att
omorientera en klaff bara i mitrallage.
Mitralrotatorn skiljer sig fran klaffrotatorn
genom att den har kortare kropp och saknar
klaffbladssond.

Rotatorerna kan anvéndas med eller utan
instrumenthandtaget vidfast. For att fasta
en rotator vid instrumenthandtaget, for in
instrumenthandtagets spets direkt i springan
vid dnden av rotatorhandtaget. Rotatorn
sndpper fast i ldge nér man applicerar ett
latt tryck vid insattningen. Efter anvandning
maste rotatorn avldgsnas fran handtaget
fére rengodring. En storre kraft an trycket vid
insattningen erfordras for att avlagsna rotatorn
fran instrumenthandtaget.

Klaffbladssond

Klaffbladssonden (Figur 5) ar en bgjlig stav
med koniska &ndar. Klaffbladssonden kan
anvéndas till att forsiktigt réra klaffbladen for Figur 5: Klaffoladssond
att kontrollera att de 6ppnas och stangs fritt.

Instrumenttrag
Instrumenttraget ar valfritt och kan anvéndas for férvaring och transport av On-X® Klaffinstrument.

Traget tal vanlig sterilisering och angsterilisering av flashtyp. Instrumenten kan steriliseras i detta
trag. VARNING: Traget bibehaller inte sjélvt instrumentens sterilitet efter sterilisering. For att
bibehalla instrumentens sterilitet maste man sterilisera traget med instrument tillsammans
med ett inpackningsmaterial som medger angsterilisering och bibehaller sterilitet.

ANVANDNING AV INSTRUMENT
Ytterligare instruktioner fér anvandning av varje instrument ingar i bruksanvisningen for Konstgjord
hjartklaff och Uppatgadende aortaproteser. Dessa anvisningar maste ocksa foljas.

Instrumenten kan ateranvéndas och maste rengdras och steriliseras separat infor varje anvandning.

Livslangden fér On-X-instrumenten &r 10 &r fran tillverkningsdatum eller 100 rekonditioneringscykler,
beroende pa vilken som nas férst. Anvéndning och rekonditionering av instrument ska dvervakas i
enlighet med vardenhetens protokoll for journalféring avseende utrustningsunderhall.
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PREOPERATIVA OCH OPERATIVA

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
FORSIKTIGHET: Anvand dessa instrument endast for att underldtta implantationen av
On-X® Konstgjorda hjartklaffar eller On-X® Uppatgéende aortaproteser.

FORSIKTIGHET: Testa klaffbladets rorlighet endast med On-X® klaffbladssond eller med
klaffbladssonden i inden av On-X®-rotatorn.

FORSIKTIGHET: Anvind endast On-X®-rotatorn for att rotera klaffen in situ. Férsok inte att
rotera klaffen om det uppstar ett signifikant motstand i rotationen.

VARNING: Lat inte klaffens kolkomponenter komma i kontakt med metalliska eller slipande
instrument.

VARNING: Under inga omstandigheter ska nagon havstangskraft appliceras pa klaffhuset
eller klaffbladen eftersom allvarlig skada da kan uppsta.

ATERANVANDNING AV INSTRUMENT
Detta avsnitt beskriver metoder for att noga rengéra och angsterilisera instrumenten for
ateranvandning.

VARNING: Kemiska desinfektionsmedel sominnehallerfenoler, aceton, ammoniakféreningar,
jodoforer eller formaldehyd ska inte anvéndas for att desinficera instrumenten.

VARNING: Utsétt inte instrument med plastkomponenter for temperaturer pa eller ver
177 °C eftersom plastkomponenter da kan skadas.

VARNING: Anvédnd inte och reparera inte skadade instrument. Kontakta ON-X LTI
kundtjanst for att erhalla ett utbytesinstrument.

Begrénsning av ateranvandning
Livslangden fér On-X-instrumenten &r 10 &r fran tillverkningsdatum eller 100 rekonditioneringscykler,

beroende pa vilken som nas férst. Anvéndning och rekonditionering av instrument ska 6vervakas i
enlighet med vardenhetens protokoll for journalféring avseende utrustningsunderhall.

Klaffhallaren av plast som levereras formonterad pa klaffen &r en artikel f6r engangsbruk och ska
kasseras efter klaffimplantation.

Instrumentens metalldelar ar gjorda av titan och plastinstrumenten ar gjorda av polyfenylsulfon (ett
vanligt varumiarke &r RADEL® R, en produkt fran Solvay Advanced Polymers).

Pa anvéndningsstallet
Inom max. tvd (2) timmar efter anvéndning, avlagsna smuts pa instrumentet med en trasa/

pappershandduk fér engangsbruk. Smutsiga instrument ska inte tillatas torka eftersom intorkade
fororeningar ar svarare att avldgsna under rengéring. Om en fordrojd overféring kan forvéntas,
placera instrument i en sluten behéllare med ett Idmpligt rengdringsmedel (t.ex. Enzol® Enzymatic
Detergent eller motsvarande) fér att fordréja intorkning.

Forberedelse fér rengéring
Vi rekommenderar att instrumenten rengdrs sa snart det ar praktiskt mojligt efter anvéandning.
Avlagsna klaffhallaren eller rotatorn fran instrumenthandtaget fore rengéring. Kassera klaffhallaren.

Tillbehér som kan anvandas under forberedelse for rengéring och under rengéringsproceduren ar
kirurgiska skrubborstar, piprensare av snilj, bomullstoppar och tygtrasor.

Vi rekommenderar att instrumenten forbereds for rengéring genom blétlaggning eller
ultraljudsrengédring. Det &r aven tillradligt att anvanda en borste for att avlégsna mer omfattande
kontaminering.
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Om instrumenten ar mycket smutsiga, placera dem i en behallare med ett lampligt rengéringsmedel
(t.ex. Enzol Enzymatic Detergent berett med 8 ml rengéringsmedel per 1 liter kranvatten). Rengér
instrumenten noga och avlagsna all synlig smuts med en mjuk borste. Enzymprodukter férstér
inte instrumenten. Skolj under varmt kranvatten for att avldgsna alla spar av rengéringslésning.
Upprepa efter behov fér att avldgsna all synlig smuts.

Rengéring: Manuell metod

Tvatta instrumentets alla ytor med en preparerad neutral, icke-enzymatisk tvattmedelslosning (till
exempel Luminox med tillverkarens specificerade koncentration) och en mjuk tagelborste tills alla
synliga rester av féroreningar har avldgsnats.

Skalj instrumenten med vatten for att avlagsna alla synliga rester av rengéringsmedel. Skélj
bottenhal upprepade ganger.

Inspektera instrumenten visuellt avseende kvarvarande smuts och rester av rengdringsmedel.
Upprepa vid behov rengéringsproceduren med en ny 8sning.

Rengéring: Automatisk metod

Placera instrumenten i en automatisk tvattapparat (t.ex. Steris 444 Washer/Disinfector eller
motsvarande). Placera instrumenten s& att de inte har kontakt med varandra. Som referens anges
nedan en validerad uppsattning parametrar for rengdring:

Tid Temperatur
Behandling Rengéringsmedel
(mm:ss) (°C)
. . . Enzol Enzyme Detergent
Enzymatisk tvatt 04:00 60 @8 ml/liter)
Steris® Prolystica® 2x-koncen-

Tvatt 02:00 60 trat neutralt
(1 ml/liter)

Skéljning 02:00 70 Ej tillampligt

Torkning 15:00 80 Ej tillampligt

Inspektera varje instrument visuellt avseende kvarvarande smuts eller fukt. Upprepa vid behov
rengdringsproceduren om smuts &r kvar. Om instrumenten &r vata, anvénd filtrerad tryckluft eller
en luddfri trasa for att torka dem.

VARNING: Utsitt inte instrument med plastkomponenter fér temperaturer pa eller dver
177 °C eftersom plastkomponenter da kan skadas.

Desinficering

Anvéndning av kemiska desinfektionsmedel utgdr inget krav, men &r tilldtet. Om de anvéands
kommer kemiska desinfektionsmedel sasom alkohol, vateperoxid, klor och gluteraldehyd inte att
skada eller férstéra instrumenten. Andra desinfektionsmedel an alkohol maste noga skéljas bort
fran instrumentytorna efter anvandning.

Desinfektionsmedel som innehaller fenoler, ammoniakféreningar, aceton, jodoforer eller
formaldehyd ska inte anvandas for att desinficera instrumenten.

Torkning

Utsatt inte instrument med plastkomponenter for temperaturer pa eller dver 177 °C eftersom
plastkomponenter da kan skadas.
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Inspektion

Inspektera instrumenten visuellt avseende skador och omfattande slitage. Dimensionerare och
instrumenthandtag har bojliga skaft. Upprepad bdjning av skaften kan orsaka metallutmattning
vilken &r synlig i form av tydligt framtradande ytsprickor pa skaftet. Instrument, saval av metall som
plast, som uppvisar sprickor, jack eller annan skada ska bytas ut.

Anvand inte och reparera inte skadade eller slitna instrument. Kontakta ON-X LTI Kundtjanst for
att erhalla ett utbytesinstrument.

Férpackning
Om ett valfritt instrumenttrag anvands ska instrumenten placeras i de avsedda positionerna och

locket sattas pa. Sla in instrumenttraget dubbelt i CSR sjukhusklassat omslag (t.ex Bioshield Il
40" x 60") med en omhéljande eller rat omslagsteknik och gor fast med autoklavtejp. Om ett
instrumenttrag inte anvands ska instrument forvaras pa ett satt som férhindrar att de bdjs eller
krossas.

FORSIKTIGHET: Pasar av papper eller plast bér inte anvindas for emballering av
instrument eftersom kondens kan bli kvar i pasen.

Sterilisering
ONXI2- och ONXI3-instrument betraktas som “kritiska artiklar” som kan inforas direkt i

blodomloppet eller andra normalt sterila omraden i kroppen. For sterilisering bor trag slas in i tva
lager av CSR sjukhusklassade omslag och sakras med autoklavtejp. De maste angsteriliseras med
de validerade parametrar for minimal tid och temperatur som specificeras nedan:

Parametrar f6r validerad steriliseringscykel

Metod: Anga
Cykeltyp: Férvakuum
Temperatur: 132 °C
Exponeringstid: 3 minuter
Torktid: 20 minuter

Dessa parametrar ar endast giltiga med korrekt underhallen och kalibrerad steriliseringsutrustning.
Vattenkvaliteten som krévs for steriliseringen ska félja rekommendationerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen.

VARNING: Utsatt inte instrument med plastkomponenter fér temperaturer pa eller dver
177 °C eftersom plastkomponenter da kan skadas.

Forvaring

Om instrumenten inte ska anvdndas omedelbart efter sterilisering kan de forseglas i ett
dammskydd av plast (underhallshélje) och sedan férvaras rent, svalt och torrt. Varmeforsegling
eller liknande effektiv metod kan anvandas for att forsegla underhallsholjet.

Den férpackade utrustningens lagringstid ar handelserelaterad och beror pa férpackningsmaterial
och férvaringssatt. Darfor ska instrumenten hanteras pa ett satt som forhindrar att den sterila
barridren blir vat, punkteras eller dventyras pa annat satt. Om den sterila barridren har dventyrats
maste instrumenten rengdras och steriliseras igen.

Om ett trag inte &r tillgéngligt ska instrumenten forvaras pa ett satt som forhindrar att de bdjs
eller krossas.

Varning: Varje avvikelse fran givna instruktioner bér noga utvédrderas avseende effektivitet
och méjliga negativa féljder.
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RETURNERADE PRODUKTER
Innan nagon produkt returneras krévs en auktorisering fran Kundtjanst. Vid eventuella fragor om
instrument eller returauktorisering, var god kontakta ON-X LTI Kundtjanst.

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast siljas av ldkare eller pa
|5kares ordination.

GARANTIBEGRANSNING

ON-X LTI garanterar endast att produkten Sverensstdmmer med standardspecifikationer fran
ON-X LTI. Ingen annan garanti utfardas av ON-X LTI gallande den anvdnda produktens funktion,
och ON-X LTI patar sig inget som helst ansvar avseende resultaten av produktens anvéndning.
Képaren bar hela risken vid anvandning av produkten. ON-X LTI fransager sig alla andra garantier
géllande produkten, uttryckta eller underférstadda, omfattande men ej begrénsade till sadana
som &r férknippade med produktens séljbarhet eller [amplighet for sarskilt andamal. ON-X LTI ska
inte hallas ansvarigt for nagon direkt, sarskild, féljdriktig eller tillféllig forlust, skada eller kostnad
forknippad med produktens anvéndande. Ingen individ har befogenhet att &ndra pa nagot av
dessa villkor eller att binda ON-X LTI vid ytterligare ansvar eller garanti i samband med anvandning

av produkten.

SYMBOLFORKLARING DEFINITION

SYMBOL SYMBOL-
BETECKNING
Tillverkare
hkod
Konsultera

bruksanvisningen

=

Katal.

A
m
-

Far inte anvéndas
om férpackningen &r
skadad

@

Auktoriserad

| EC | REP | :;e’:eur?peislla

Tillverkningsdatum

Férsiktighet

> [

232

DEFINITION

Angertillverkaren av den
medicintekniska produkten, enligt
definition i EU-direktiv 90/385/EEG,
93/42/EEG och 98/79/EG

Anger tillverkarens batchkod sa att
batchen eller loten kan identifieras

Anger att anvandaren maste
konsultera bruksanvisningen

Anger tillverkarens katalognummer
sé att den medicintekniska
produkten kan identifieras

Anger en medicinteknisk produkt
som inte far anvandas om
férpackningen har skadats eller
Sppnats

Anger den auktoriserade
representanten i den europeiska
gemenskapen.

Anger det datum da den medicinska
enheten tillverkades

Anger att anvandaren maste
konsultera bruksanvisningen fér
viktig sékerhetsinformation sdsom
varningar och férsiktighetsatgarder
som av olika anledningar inte kan
anges pa sjélva den medicintekniska
produkten.
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STANDARDBETECKNING OCH
REFERENS

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter —
Symboler att anvéndas vid markning av produkt
och information till anvéndare — Del 1: Allmanna
krav

Referensnummer 5.1.1

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid markning av produkt
och information till anvéndare — Del 1: Allmanna
krav

Referensnummer 5.1.5

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid markning av produkt
och information till anvéandare — Del 1: Allménna
krav

Referensnummer 5.4.3

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid markning av produkt
och information till anvéandare — Del 1: Allmanna
krav

Referensnummer 5.1.6

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter —
Symboler att anvéndas vid markning av produkt
och information till anvéndare — Del 1: Allménna
krav

Referensnummer 5.2.8

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter —
Symboler att anvéndas vid markning av produkt
och information till anvéndare — Del 1: Allménna
krav

Referensnummer 5.1.2

1SO 15223-1 Medicinska enheter — Symboler som
ska anvandas med etiketter f6r medicinska enheter,
mérkning och information som ska tillhandahéllas —
Del 1: Allménna krav

referensnummer 5.1.3

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid markning av produkt
och information till anvéndare — Del 1: Allmanna
krav

Referensnummer 5.4.4
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GIRIS

Bu brosiriin amaci, ON-X LTI On-X" Prostetik Kalp Kapagi Aletlerinin kullanimina iliskin talimatlar vererek
doktorlara yardimcr olmaktir (Ref: ONXI2 ve ONXI3). Bu aletler, dlcekler, ceviriciler, alet kolu (kollari)
ve bir yaprak¢ik probundan (problarindan) olusmaktadir. Alindiginda hasarli herhangi bir alet varsa
KULLANMAYIN. Uriin degisimi icin ON-X LTI Miisteri Hizmetlerini arayin.

MUSTERI HIZMETLERI
ON-X LTI Musteri Hizmetleri temsilcilerine (888) 339-8039 (sadece ABD ve Kanada), (512) 339-8039
telefonlarindan veya ONX@ONXLTI.COM e-posta adresinden ulasilabilir

ENDIKASYONLAR
Aletler, On-X" Prostetik Kalp Kapagi ve On-X" Asendan Aortik Protezi implantasyonunu kolaylastirmak
Uzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Aletler, On-X" Prostetik Kalp Kapagi veya On-X" Asendan Aortik Protezi implantasyonu disinda herhangi
bir amacla kullaniimamalidir.

ALET TANIMLARI VE FONKSIYONLARI

Bu alet setinde, On-X" Prostetik Kalp Kapaginin ve On-X" Asendan Aortik Protezinin her olclsi icin
bir 6lcek ve bir cevirici bulunur. Aortic modelleme dlcekleri 19 ile 27/29 mm'lik aortik kapaklar icin
mevcuttur. Cok amagli alet kolu ve yaprakgik probu da dahildir. Aletler tekrar kullanilabilir.

Olcekler
Olcekler, halkanin implant icin hazirlanmasindan sonra elde edilen doku halkasinin capini dlgmek icin

kullanilir. Olcekler hem aortik hem mitral kapak ebatlandinimasina yénelik tasarlanmistir ve kapakgik
ebadini gosterir. Olgekler, 19 ile 25 mm arasindaki kapaklar icin silindirik (Sekil 1A) ve 27/29 ve 31/33
mm ebadindaki kapaklar icin koniktir (Sekil 1B). Olcek secimine yardimai olmasi icin Tablo 1'ye bakin.

Olcegin her iki ucunda bukilebilir sap
bulunmaktadir. Saplarin mukerrer defa biktlmesi
metal yorgunluguna sebep olabilir. Metal
yorgunlugunun etkileri, kullanici tarafindan
govde Uzerindeki bariz yUzey catlaklari biciminde
gordlebilir. Kullanim sirasinda aletin kirilmasini
onlemek icin govde, buikilmesinden 6nce ve
sonra daima ylzey catlaklari agisindan kontrol
edilmelidir. Metal yorgunlugu ytzey ¢atlaklarinin
bulunmasi  durumunda, olcek atilmali ve
degistirilmelidir. Olcekleri yenisiyle degistirmek
icin ON-XLTI Musteri Hizmetleri ile irtibata gegin.

Silindirik

Aortik Modelleme Olcekleri

Aortik modelleme &lcedi (Sekil 1A) On-X
aortik kapak profilini modeller. Olcek, aortik
kapagin koroner arterlerde tikanma olmaksizin
takilabilmesini saglamak icin kullanilir. Aortik
modelleme dlcekleri, kapak dikis mansetinin stipra
anuler yerlesime olanak sagladigi yerlerde 19 ile
25 mm'lik aortik kapaklar ebadinda verilir. 27/29
mm'lik aortik kapak 6l¢Ust intra andler tasarimdir
ve modelleme dlcegi bu konumlandirmayi
modellemek Gzere tasarlanmistir.

Sekil 18
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Tablo 1

Olgek Tercihi
Ebat (mm) Kapak/Tiirii
Olgek Tiirii Modelleme Olgegi
Kullanimi
19 Aortik* Silindirik EVET
21 Aortik* Silindirik EVET
23 Aortik* Silindirik EVET
25 Aortik* Silindirik EVET
27/29 Aortik* Konik EVET
23 Mitral Silindirik HAYIR
25 Mitral Silindirik HAYIR
27/29 Mitral Konik HAYIR
31/33 Mitral Konik HAYIR
25/33 Mitral Silindirik ya da HAYIR
Conform - X Konik

*On-X" Prostetik Kalp Kapagi ve On-X" Asendan Aortik Protezi icin

ONXI2 Olgekleri, seffaf "fiime" renkli plastikten Gretilmistir ve ilgili kalp kapaklari ile ayni ebatta olacak
sekilde tasarlanmistir. ONXI3 Olcekleri, seffaf "altin" renkli plastikten tretilmistir ve dikisler varken antler
boyutu tahmin edecek sekilde bir miktar blytk olarak tasarlanmistir.

Alet Kolu
Alet kolu (Sekil 2), cerrahi islem sirasinda kapagin ya da ceviricinin tutulmasina yardimci olur. Alet kolu,
bir kulp, bikulebilir gévde ve bir uctan olusmaktadir.

Alet kolu ucu, kapak halen paket icindeki
muhafazasindayken kapak tutucuya takilir. Kol
ucu kapak tutucuya, kapak tutucu Uzerinde yer
alan yuvaya dogrudan takilarak yerlestirilir. Kol
ucu hafif bir takma kuvvetinin uygulanmasindan
sonra yerine oturur. Kol ucu pozisyonuna
oturduktan sonra, kapak ve tutucu alet kolu
tarafindan sikica tutulur. Kapak, paket icindeki  sekil 2: Alet Kolu
muhafazasindan kapak tutucu alet koluna tam

olarak oturduktan sonra cikarilmalidir.

Alet kolunun bukulebilir gévdesi mevcuttur. Gévdenin mukerrer defa bikilmesi metal yorgunluguna
sebep olabilir. Metal yorgunlugunun etkileri, kullanici tarafindan govde Gzerindeki bariz ylizey catlaklari
biciminde gorulebilir. Kullanim sirasinda aletin kirlmasini énlemek icin gévde, bikilmesinden énce
ve sonra daima yuzey catlaklari agisindan kontrol edilmelidir. Metal yorgunlugu ylzey c¢atlaklarinin
bulunmasi durumunda, alet kolu atilmali ve yenilenmelidir. Alet kolunu yenisiyle degistirmek icin
ON-XLTI MUsteri Hizmetleri ile irtibata gegin.
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Ceviriciler

Kapak cevirici (Sekil 3), asil yerinde bulunan bir
kapaginyenidenyonlendirilmesindekullaniimakta

olup, yaprak¢ik hareketini dogrulamak icin Yaprakgik Probu
de kullanilabilir. Kapak cevirici, merkezi olarak
konumlandirilan  yaprak¢ik probuna sahip
plastik bir kafa ile buna tutturulmus bir koldan
meydana gelir. Kafadaki strgl yaprakgik mil
ekseniile hizalandiginda ve prob ucu yaprakgiklar
arasindaki merkezi delige yerlestirildiginde kapak
ceviricisi kapagda yerlestirilmek tizere dogru olarak
konumlandiriimis olur.

Mitral Cevirici

Mitral cevirici (Sekil 4) asil yerinde bulunan bir
kapagin sadece mitral pozisyonda yeniden
konumlandiriimasinda kullanilir. Mitral cevirici,
kapak ceviriciden daha kisa govdesi ve yaprakgik
probunun olmamasiyla ayirt edilebilir.

Ceviriciler, alet kolu Uzerinde takili iken ya da
takil - olmadan kullanilabilir.  Ceviriciyi alet
koluna tutturmak icin, alet kolunun ucunu
dogrudan cevirici kolunun ucunda bulunan
yuvaya takin. Cevirici hafif bir takma kuvvetinin
uygulanmasindan  sonra  yerine  oturur.
Kullanimdan sonra ve temizlik 6ncesinde cevirici
koldan ¢ikarilmalidir. Ceviricinin, alet kolundan
¢ikariimasi igin takma kuvvetinden daha buytk
bir kuvvet gerekir.

Sekil 4: Mitral Cevirici

Yaprakcik Probu
Yaprakgik probu (Sekil 5), konik uglari bulunan

esnek bir cubuktur.Yaprakgik probu, yaprakgiklarin

serbestce acilip, kapandigini  dogrulamak Sekil 5: Yaprakgik Probu
Uzere bunlarin yavasca hareket ettirilmesinde
kullanilabilir.

Alet Tepsisi
Alet tepsisi opsiyoneldir ve On-X" Valve aletlerinin saklanmasinda ve tasinmasinda kullanilabilir.

Tepsi,standart ve flas buhar sterilizasyona dayaniklidir. Aletler bu tepsi Gzerindeyken steril edilebilir.
UYARI: Tepsi, sterilizasyon sonrasinda aletlerin sterilligini tek basina koruyamaz. Aletlerin
sterilligini korumak icin lizerinde aletler bulunan tepsi, buhar sterilizasyonuna imkan veren
bir sargi malzemesi ile sarilarak steril edilmeli ve sterillik saglanmalidir.

ALETLERIN KULLANIMI
Her aletin kullanimina iliskin ilave talimatlara Prostetik Kalp Kapagi ve Asendan Aortik Protezi Kullanim
Talimatlarinda yer verilmistir. Bu talimatlara da uyulmasi gereklidir.

Bu aletler tekrar kullanilabilir. Her kullanimdan énce ayri ayri temizlenmeli ve steril edilmelidir.

On-X aletlerinin kullanim 6mra, hangisi énce gelirse, Uretim tarihinden itibaren 10 yil veya 10 yeniden
isleme cevrimidir. Alet kullanimi ve yeniden isleme, saglik tesisinin ekipman bakimina iliskin kayir tutma
protokolt uyarinca izlenmelidir.
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PREOPRATIF VE OPERATIF

ONLEMLER VE UYARILAR
DiKKAT: Bu aletleri sadece On-X’ Prostetik Kalp Kapagi veya On-X’ Asendan Aortik Protezi
implantasyonunu kolaylastirmak icin kullanin.

DIKKAT: Yaprakgik hareket kabiliyetini yalnizca On-X" yaprakcik probu ya da On-X’
ceviricinin ucunda bulunan yaprakgik probu ile test edin.

DIKKAT: Kapagd asil yerinde cevirmek icin yalnizca On-X’ ceviriciyi kullanin. Déniise karsi
belirgin bir direncle karsilasiimasi durumunda kapagi dondiirmeye calismayin.

UYARI: Kapagin karbon kisimlarini herhangi bir metalik veya asindiric alet ile temas
ettirmeyin.

UYARI: Ciddi hasarlar meydana gelebilecegi icin hicbir kosulda kapak yuvasina veya
yaprakgiklara gli¢ uygulanmamalidir.

ALETi YENIDEN iSLEME
Bu bolimde, aletlerin derinlemesine temizligi ve buhar sterilizasyonu yontemlerini agiklayan yeniden
isleme talimatlari verilmistir.

UYARI: Bu aletlerin dezenfektasyonunda, fenolik, aseton, amonyum bilesikleri, iyodofor
ve formaldehit iceren kimyasal dezenfektanlar kullanilimamalidir.

UYARI: Plastik parcalari olan aletleri 177°C (350°F) veya lizeri bir sicakliga maruz
birakmayin. Aksi halde plastik parcada hasar meydana gelebilir.

UYARI: Hasarli bir aleti kullanmayin veya tamir etmeyin. Aleti yenisi ile degistirmek icin
ON-X LTI miisteri hizmetleri ile irtibata gecin.

Yeniden isleme Siniri
On-X aletlerinin kullanim 6mr, hangisi 6nce gelirse, Uretim tarihinden itibaren 10 yil veya 10 yeniden

isleme cevrimidir. Alet kullanimi ve yeniden isleme, saglik tesisinin ekipman bakimina iliskin kayir tutma
protokolU uyarinca izlenmelidir.

Kapaga monte olarak gelmeyen plastik kapak tutucu tek kullanimlik bir alettir ve kapak
implantasyonundan sonra atilmalidir.

Aletlerin metalik kisimlari titanyumdan ve plastik aletler polifenilsilfondan Uretilmistir (Solvay
Advanced Polymers firmasinin bir Griinti olup RADEL" R ortak markas! ile anilir).

Kullanim

Kullanimdan sonra en fazla iki (2) saat icerisinde alet Uzerindeki kalintilari tek kullanimlik bez/kagt ile
silin. Kirli aletlerin kurumasina izin verilmemelidir. Kuruyan kalintilarin temizlik esnasinda ¢ikartilmasi
daha zordur. Aletlerin tasinmasinda gecikme meydana gelecekse, kurumayi geciktirmek icin aletleri
icerisinde uygun bir deterjan bulunan Gstd kapal bir kap icine yerlestirin (6rn. Enzol” Enzimatik Deterjan
veya muadili).

Aletleri Temizlige Hazirlama
Aletlerin kullanimdan sonra mimkin olan en kisa strede temizlenmesi tavsiye edilir. Temizlemeye

baslamadan once alet kolundan kapak tutucuyu veya ceviriciyi ¢ikartin. Kapak tutucuyu atin.

Temizlige hazirlik ve temizleme islemleri sirasinda kullanilacak aksesuarlar ameliyat fircalari, sonil boru
temizleyicisi, pamuk uclu aplikator ve bezdir.

Aletlerin suda bekletilerek veya ultrasonik temizleme ile temizlik islemine hazir hale getirilmesi tavsiye
edilir. Ciddi miktarlardaki kontaminasyonun ¢ikartiimasinda firca kullanimi ayrica tavsiye edilir.
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Aletler yogun derecede kirliyse, uygun temizleyici ile dolu bir kap icerisinde bekletin (6rn. 3,8 litre
musluk suyuna 30 ml Enzol Enzimatik Deterjan ekleyerek hazirlayin). Yumusak bir firca kullanarak gozle
gorulen tim kalintilar ¢ikartip aleti derinlemesine temizleyin. Enzim Grlnler aletlerde bozulmaya
sebep olmaz. Aletleri, temizleme solUsyonu izleri ortadan kalkincaya kadar sicak musluk suyu altinda
durulayin. Gorulebilen tim kalintilar temizlemek icin gerekirse islemi yineleyin.

Temizlik: Maniiel Yontem

Aletin tim yuzeylerini, 6nceden hazirlanmis nétr, enzimatik olmaya deterjan soltsyonu (6rnegin,
Uretici tarafindan belirtilen konsantrasyon Luminox gibi) ve bir yumusak firca ile goézle gordlur tim
kalintilar ¢ikana kadar yikayin.

Aleti su ile durulayarak gézle gordlur tim deterjan kalintilarini yikayin. Koér delikleri birkag kez durulayin.

Geriye kalan kalinti veya deterjan birikintisi icin aleti gorsel olarak inceleyin. Eger kalinti tespit edilirse
yeni solUsyon ile temizleme islemini tekrarlayin.

Temizlik: Otomatik Yontem

Aletleri, otomatik yikayiclya yerlestirin (6rn. Steris 444 Yikayici/Dezenfektor veya muadili). Aletler
birbiriyle temas etmeyecek sekilde yerlestirin. Referans olarak, asagida bir dizi onaylanmis temizlik
uygulamasi parametreleri verilmistir:

Siire Derece
Tedavi Temizlik Maddesi
(dd:ss) (°C)
Enzimatik Yikama 04:00 60 Enzol Enzimatik Deterjan
(1 kg/m?)

Steris® Prolystica® 2X

Yikama 02:00 60 Concentrate Neutral
(1/8 kg/m?)
Durulama 02:00 70 Uygulanmaz
Kuru 15:00 80 Uygulanmaz

Kalinti ve nem icin tim aletleri gorsel olarak inceleyin. E§er kalinti mevcutsa temizlik islemini yineleyin.
Eger aletler islak ise kurutmak icin filtrelenmis basingli hava veya tly birakmayan bir bez kullanin.

UYARI: Plastik parcalari olan aletleri 177°C (350°F) veya lizeri bir sicakliga maruz
birakmayin. Aksi halde plastik parcada hasar meydana gelebilir.

Dezenfeksiyon

Kullanilmasinda bir sakinca olmasa da kimyasal dezenfektanlarin kullanilmasi gerekli degildir. Kullanildig
taktirde, alkol, oksijenli su, klor ve glutaraldehid aletlerde hasara veya bozulmaya sebep olmaz. Alkol
disindaki diger dezenfektanlarin kullanimindan sonra aletlerin ylzeyi tamamen durulanmalidir.

Bu aletlerin dezenfektasyonunda, fenolik, amonyum bilesikleri, aseton, iyodofor veya formaldehit
iceren kimyasal dezenfektanlar kullaniimamalidir.

Kurutma
Plastik parcalari olan aletleri 177°C (350°F) veya Uzeri bir sicakliga maruz birakmayin. Aksi halde plastik
parcada hasar meydana gelebilir.
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inceleme

Aletleri hasar ve asin yipranma agisindan gorsel olarak inceleyin. Olceklerin ve alet kollarinin bikulebilir
g6vdeleri mevcuttur. Govdelerin mukerrer defa bukulmesi gévde Uzerinde bariz ylzey catlaklari
biciminde gorilebilen metal yorgunluguna sebep olabilir. Metal veya plastik olsun Uzerinde catlak,
centik ve diger hasarlar bulunan aletler degistirilmelidir.

Hasarli veya yipranmigs bir aleti kullanmayin veya tamir etmeyin. Aleti yenisi ile degistirmek icin ON-X
LTI mUsteri hizmetleri ile irtibata gegin.

Paketleme

Eger opsiyonel Alet Tepsisi kullaniliyorsa, aletler belirtilen yerlere konulmali ve kapak kapatiimalidir.
Alet tepsisini CSR hastane sargilarina (6rnegin Bioshield Il 40" x 60") zarf veya kare paketleme teknigi
kullanarak sarin ve otoklav bant ile baglayin. Eger Alet Tepsisi kullanilmiyorsa, aletler bukilmelerine
veya kirilmalarina izin verilmeyecek sekilde saklanmalidir.

DIKKAT: Torbalarin icerisinde yogusma olabilecegi icin aletlerin paketlenmesinde kagit/
plastik torbalarin kullanimi tavsiye edilmez.

Sterilizasyon
ONXI2 ve ONXI3 aletleri dogrudan kan dolasimina dahil edildigi veya viicudun normal olarak steril olan

bolgelerinde kullanildigi icin “Riskli Malzeme” olarak degerlendirilirler. Sterilizasyon icin tepsiler iki kat
CSR hastane sargisi ile sarilmali ve otoklav bant ile baglanmalidir. Tepsiler, asagida belirtilen onaylanmis
minimum zaman ve isi parametreleri kullanilarak buhar ile steril edilmelidir:

Onaylanmis Sterilizasyon Dongii

Parametreleri
Yontem: Buhar
Dongu Tipi: Vakumlama oncesi
Isi: 132°C(270°F)
Maruz Kalma Suresi: 3 dakika
Kuruma Suresi: 20 dakika

Bu parametreler sadece dogru sekilde bakimi ve kalibrasyonu yapilan sterilizasyon ekipmanlari
icine gegcerlidir. Sterilizasyon icin gerekli su kalitesi, sterilizasyon ekipmani Ureticisi tarafindan verilen
tavsiyelere uygun olacaktir.

UYARI: Plastik parcalari olan aletleri 177°C (350°F) veya uizeri bir sicakliga maruz
birakmayin. Aksi halde plastik parcada hasar meydana gelebilir.

Saklama

Egeraletler sterilizasyon sonrasinda hemen kullaniimayacaksa, plastik bir toz 6rtisticinde mihurlenerek
(bakim kilif) temiz, serin ve kuru bir ortamda saklanabilir. Bakim kilifint mihtrlemek Gzere 1sil yapistirma
veya benzer etkili bir yontem kullanilabilir.

Paketin raf mri duruma gore degisiklik gosterir ve paketleme malzemesi ile saklanis tarzina baghdir.
Bu sebeple, aletler steril bariyerin i1slanmasina, delinmesine veya bir sekilde bozulmasina imkan
vermeyecek sekilde saklanmalidir. Eger steril bariyer bozulmussa, aletlerin yeniden temizlenmesi ve
yeniden steril edilmesi gereklidir.

Eger tepsi mevcut degilse, aletler bikilmelerine veya ezilmelerine engel olunacak sekilde saklanmalidir.
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Uyari: islemi gerceklestiren kisinin verilen talimatlarin disina ¢ikmasi halinde aletlerin
etkinligi ve olasi olumsuz sonuglar dogru bir sekilde degerlendirilmelidir.

iADE EDILEN URUNLER
Herhangi bir Grtinln iadesi icin Musteri Hizmetlerinin 6nceden onayi gereklidir. Aletlerle ve iade onayi
ile ilgili sorularinizigin lttfen ON-X LTI MUsteri Hizmetleri ile irtibat kurun.

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktorun
talimati iizerine satilmasina izin vermektedir.

GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI|

ON-X LTI sadece ON-X LTI'nin standart sartlarina uygun Grtnlere garanti verir. Kullaniimakta olan
aranun isleyisi ile ilgili olarak ON-X LTI tarafindan bir bagka garanti verilmemekte olup, ON-X LTI bu
arinan kullanilmasinin sonuclarina iliskin herhangi bir sorumluluk tstlenmez. Uriiniin kullanimina
iliskin riskin tamami alicya aittir. ON-X LTI Grindn satisa uygunlugu veya 6zel bir amaca uygunlugu
dahil olmak tizere trlnle ilgili acik ya da zimni diger tim garantileri reddetmektedir. ON-X LTI; Grdnin
kullanilmasina iliskin, dogrudan, ¢zel, dolayli ya da kazara kayip, hasar veya masraflardan sorumlu
tutulmayacaktir. Hi¢ kimsenin bu kosullar degistirme ya da trtnun kullaniimasi ile iliskili herhangi bir

ek sorumluluk ya da garanti ile ilgili olarak ON-X LTI'y1 baglama yetkisi bulunmamaktadir.

SEMBOLLER SOZLUGU AGIKLAMALARI

SEMBOL SEMBOL ADI ACIKLAMA STANDART BASLIK VE REFERANS
Uretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/ EC sayili  1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketlerinde,
AB Direktiflerinde tanimlandigi tizere tibbi  Etiketlemede ve Sunulacak Bilgilerde Kullanilacak
cihaz treticisini belirtir. Semboller — B&lim 1: Genel gereklilikler
Referans No. 5.1.1
Parti kodu Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin 1S0O 15223-1 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketlerinde,

LOT

=

A
m
-

®

Kullanim talimatlarina
bakin

Katalog numarasi

Ambalaj zarar gérmiis
ise kullanmayin

Avrupa

m

C | REP

Yetkili Temsilci

Ureticinin parti kodunu belirtir

Kullanicinin kullanim talimatlarina
basvurmasi gerektigini belirtir

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Ureticinin katalog numarasini belirtir

Ambalaj zarar gérmis veya agilmis ise
kullaniimamasi gereken tibbi cihazi
belirtir.

Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilciyi
belirtir.

cihazin tizerinde belirtilemeyen uyarilar
ve 6nlemler gibi Gnemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatlarina bagvurmasi

Etiketlemede ve Sunulacak Bilgilerde Kullanilacak:
Semboller — Bolim 1: Genel gereklilikler
Referans No. 5.1.5

150 15223-1 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketlerinde,
Etiketlemede ve Sunulacak Bilgilerde Kullanilacak
Semboller - Bolim 1: Genel gereklilikler

Referans No. 5.4.3

150 15223-1 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketlerinde,
Etiketlemede ve Sunulacak Bilgilerde Kullanilacak
Semboller - Bolim 1: Genel gereklilikler

Referans No. 5.1.6

1S0 15223-1 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketlerinde,
Etiketlemede ve Sunulacak Bilgilerde Kullanilacak
Semboller - Bolim 1: Genel gereklilikler

Referans No. 5.2.8

150 15223-1 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketlerinde,
Etiketlemede ve Sunulacak Bilgilerde Kullanilacak
Semboller — Boltm 1: Genel gereklilikler

Referans No. 5.1.2

Etiketlemede ve Sunulacak Bilgilerde Kullanilacak
Semboller — Bolim 1: Genel gereklilikler
Referans No. 5.4.4

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir 1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketleriyle
Kullanilacak Semboller, Etiketleme ve Saglanacak
Bilgiler — Bolum 1: Genel Kosullar
Referans No 5.1.3
j Dikkat Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi 1S0O 15223-1 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketlerinde,
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gerektigini belirtir.
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BCTYN

L|a Gpolypa Npu3HayeHa ANA AONOMOTA NIKAPAM LWAAXOM HafAHHA IHCTPYKUIR WOAO MOBOMKEHHS | BUKOPUCTAHHA IHCTPYMEHTIB AnA
nporesis knanatis cepua LTI On-X" komnanii ON-X (koa: ONXI2 Ta ONXI3). [lo CKNaay IHCTPYMeHTIB BXOAATb BIMipIoBaui, poTatopy, Tpumau (i)
IHCTPYMeHTa, a Takox TecTep(u). fIKLLO NPy OTPUMAHHT THCTPYMEHT BUABNTLCA nowwkogkerum, HE BIKOPYICTOBYITE iforo. 3sepHiTbea 40
LIeHTpy 06CnyroByBaHHA knieHTiB komnaii ON-X LTI, 06 A0MOBMTUCA NPO 3aMiHy.

LLIEHTP OBCJZIYTOBYBAHHA KJIIEHTIB
[lo npezcTaBHyKiB LeHTpy 06cnyroyBaHHA knienTis komnakii ON-X LTI moxHa 38eptatuca 3a TenedoHom (888) 339-8039 (nuwe 8 CLUA i
Kanagi), (512) 339-8039 a0 3a enextpoHHot aapecoio ONX@ONXLTI.COM

NMOKA3AHHA
[HCTpYMEHTV NpU3HayeHi ANA NoAerLIeHHs iMnAaHTaLli npoTesis knanawa cepus On-X i nporesis BucxiaHoi aoptn On-X".

MPOTUNOKA3AHHA
[HCTPYMEHTV He CAliA BUKOPUCTOBYBATY AN GyAb-AKUX iHLLIX Liineii OKpiM iMnanTaLii npoTe3is knanawa cepus On-X" a6o npoTe3is BUCKHOT
aopTit On-X",

OMNUC TA OYHKLIT IHCTPYMEHTIB

[lo cknagy Habopy iHCTPyMeHTIB BXOAUTb BIMIDIOBAY | POTATOP ANA KOHOMO PO3Mipy NpoTe3a KnanaHa cepua On-X" i npore3a sucxigHoi
aop1i On-X". BumipioBaui-iMiTaTopu a0pTanbHOro Knanaxa y Habopi nepenayeni AN aopTanbHUX KNanawis posmipom Big 19 20 27/29 mm.
[lo Habopy BXOAWNTb TAKOX YHIBEPCANbHMIA TPUMAY IHCTPYMEHTa | 30HA ANA CTYNOK. IHCTPYMEHTU NPU3HaUeHi N4 NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA.

BumipioBaui
BumiptoBaui npusHaueHi AnA BU3HaueHHa LiameTpy GIOPO3HOrO KinblA MicAA ioro NiaroToBKM A0 iMMNaHTauii npotesa. Bumipiogaui

MpU3HaueHi AnA BIA3HAYEHHA PO3MIPY AK AOPTANIbHOTO, TaK i MITPaNbHOr0 Knamawis i BKMIOYalOTb KOAW PO3MIPIB. BumipioBaui Maloth
LUNNiHAPUYHY GopMy Zna po3mipiB knanakis Bia 19 10 25 Mm (puc. 1A) Ta Kowiuny Ana po3mipia 27/29 1 31/33 mm (puc. 1B). Pexomenzaui
11100 B0y BUMipIOBaYa AB. y Tabn. 1.

3 060X 6OKIB BUMIPIOBaY M€ CTePXHI, AKI MOXHA 3rvHaTh. [ToBTOpHE
3rUHaHHA CTEPXHIB MOXe BUKIMKATA BTOMY MeTany. Kopucrygay
Moxe Mo0auuTit NPOABM BTOMI MeTany Y BUFAZ] NOMITHUX TPiLLIUH
Ha noepxHi crepxHA. (o6 IHCTPYMeHT He 3namaBcs nig yac ioro
BUKOPUCTAHHA, [0 i NICIA KOXHOTO 3TMHAHHA CTePXKHA 10ro Cia
OMNIALATM HA MPeAMeT HAABHOCTI TPILLMH HA NOBePXHi. Y pasi
HaABHOCTI TPILLIH BIfA BTOMI METay BIMIDOBAY MOTPIOHO BUKMHYTH
i 3aMiHUTH. 3 NPUBOAY 3amiki BUMIPIOBAYIB 3BepTaifTecs A0 LieHTpy
00cnyrosyBaHHA KnienTig komnakii ON-X LTI.

LluniHapuyxuii

BumiproBaui-imitatopu aopTanbHOro
KnanaHa

BumiptoBay-iMiTatop aopTanbHoro knanawa (puc. TA) mogenoe
npodinb aopranbHoro knanawa On-X". Tlicna  BU3HAYeHHS
PO3MIpy BiH BUKOPUCTOBYETHCA ANA 3a0€3neUeHHA NpaBuibHOMO
BCTAHOBMEHHA A0PTaNlbHOMO KNanaHa 0e3 06CTpyKLii KOpOHapHUX
apTepiit. BumipioBaui-iMiTaTopy a0pTanbHOrO KfanaHa nocTayatoTbea
LN Q0PTANIbHUX KNanakis po3mipom Bia 19 40 25 MM, Npy LiboMy
PO3TALLYBAHHA NPULIMBHOT MAHXKETH KNaNaHa 3anuLIa€eTbea Cynpa-
aHyNAPHUM. AOPTaNbHIIA KNanaH 3 po3mipom 27/29 MM Mae iHTpa-
aHyNAPHY KOHCTPYKUilo, @ 10r0 BUMIPIOBAY-IMITATOP NPU3HAYEHMiA
N4 MOZENIOBAHHA LibOr0 PO3TaLLIyBaHH.

Kowiunuit

Puc. 1B
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Tabnuua 1

[ocTynHi BapiaHTh BUMiploBaua

Po3mip (Mm) Knanau/Tun
Tun BumiploBava BukopucraHHa
BUMiploBava-imi-
TaTtopa
19 AopranbHui* Luninapuyruit TAK
21 AopranbHui* Liuninapuyruit TAK
23 AopranbHui* Luninapuyruit TAK
25 AopranbHui* Liuninapuyruit TAK
27129 AopTanbHui* Kowiutmit TAK
3 MitpanbHuit Liuninapuyruit HI
25 Mitpanbhuii Luninapuyruit HI
27129 Mitpanbhuit Koiuruii all
31733 MirpanbHit Koiunuit HI
25/33 MitpanbHuit L|uniHapudHmii a6o HI
Conform-X KOHIYHMil

. . ® . . . . ®
*[Inq nporesi knanais cepus On-X i npoTe3is ucxiaHoi aoptn On-X

Buwipiosaui ONXI2 BUroTOBAAKTLCA 13 NPO30POr0 MAACTIAKY «AMMYACTOr0» KOAbOPY Y TAKOMY X PO3MIpI, LLO i BIANOBIAHI KNanaHy Cepus.
Bumiptosaui ONXI3 BUroTOBAAITLCA 13 MPO30PON0 MAACTUKY «30M10TUCTONO» KOALOPY Y Aelo Ginbliomy po3Mipi ANA OLIHKM aHyNApHOro
DO3Mipy NiCNA HakNaZeHHA LWBa 3 NPOKNAKOK.

Tpumau iHCTpyMeHTa
Toumay s iHcTpymenTa (Puc. 2) 10380NM€ TPUMATH Knanak abo poTaTop i uac onepauii. Toumay iHCTPYMEHTa CKNQZIaeTbCA 3 PyuKi,

CTepXHA, AKIIA MOXKHA 3rUHaTH, | KIHUMKa.

KiHumk TpUmaua THCTPyMeHTa BCTaBNAETHCA B TPUMAY KNanaHa,
MOKM KNanaH 3HaXOAUTLCA Y BHYTPILLIHBOMY KOHTEHepi yNakoBky.
KiHuik BCTaBNAETHCA B TPUMAY KNaNaHa WAAXOM V0ro po3MiLLieHHA
6e3nocepesHbOro y Npopi3i Ha BepxiBui TpUMaua Knanawa. Bix
33KNALHETBCA NICA NErKoro HaTUCKaHHA. 3adikcyBaBLUMCH, KnanaH
| TPUMay MILHO YTPUMYKTBCA TPUMAueM IHCTPYMeHTa. BuiimarHa
KNanaHa i3 BHYTPILHLOTO KOHTEIiHEPa BIUKOHYETHCA MICAA TOro, AK
TPUMAY KranaHa 3aknalHeTbCs Ha TPUMAYl IHCTPYMEHTa. Puc. 2: Tpumau iHCTpyMenTa

TpMmay And iHCTPYMeHTa Mae CTepXeHb, L0 3rUHAETBCA. [TOBTOPHE 3rUHAHHA CTEPXKHA MOXe BUKMMKATH BTOMY MeTany. KopucTysay Mosxe
n06auyTH NPOABI BTOMY MeTaty y BUFAAAI MOMITHYX TPILLMH Ha noBepxHi cTepxHA. LL|o6 IHCTpYMEHT He 3n1aMaBcA Miz uac /ioro BUKOPUCTAHH,
110§ NICAA KOXHOTO 3rUHaHHA CTepHA 10ro CNiA 0rAAATY Ha NPEAMET HAABHOCTI TPILLMH Ha NOBEPXH. AKLLIO HA MOBEPXHI 3'ABUANCA TPILLIMHI
Bifl BTOMY MeTay, BUMIPIoBaY ab0 TpUMaY iHCTPyMeHTa NOTPIOHO yTAi3yBaTI Ta 3aMiHITI HOBUM. LL|06 3amiHWTI TpUMAY ANA IHCTPYMEHTR,
3BEPHITLCA A0 LEHTPY 00CyroByBaHH KieHTiB komnaHil ON-X LTI.
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PotaTtopu

Poratop Knanaxa (Puc. 3) BUKOPUCTOBYETHCA ANA MepeopienTalii
KnanaHa in Situ i MoXe BUKOPUCTOBYBATUCA ANA NepeBipku
PYXOMOCTI CTynok. Potarop CKNafa€Tbca 3 NAACTUKOBOT roniBKM i3 30Hp AnA CTyfoK
30HLOM ANA NEPeBIPKIA PYXMBOCTI CTYNIOK N0 LIEHTPY | NPUEAHAHOTO
TpUMaya. Potatop Knanana npasuibHO NOBEPHYTHIA ANA BCTABNEHHA
B KNanaH, Ko NonepeynHa Ha rofisLi po3raluoBaHa napanebHo
0Ci M10BEPTaHHA CTYNOK, A KIHUMK 30HAa BCTaBMEHMIA B LEHTPIbHE
OMOPHE KibLie MX CTYNIKaMIA.

Monepeunxa

MitpanbHuii poratop

MirpanbHuii potatop (pic. 4) BUKOPUCTOBYETHCA ANA NepeopieHTali
KflanaHa, BCTaHOBNEHOTO Ha MicLe, auwe Yy MiTpanbHoOMy
N0NOXeHHI. MiTpanbhuii potatop BIAPI3HAETbCA Bif poTaTopa
K/1anaHa KopoTLUMM KOPMYCOM i BIACYTHICTIO 30HAA ANA CTYNOK.

Potatop MoxHa BMKOPUCTOBYBATM 3 TpUMAueM IHCTPYMeHTa, L0
Jl0Aa€TbeA, 360 6e3 Hboro. LLlob npueaHatv potatop Ao Tpumaya
IHCTPYMeHT, BCTaBTe KiHUMK TPUMaYa iHCTpyMeHTa be3nocepeaHso
B NpoOpI3 Ha KiHUi pyuku poTatopa. Potatop 3aknauHeTbcA nicns
JIErKOT0 HaTCKaHHA. PoTatop noTpibHO Bia'eaHyBaTH B TpUMaya
MICAA BUKOPUCTAHHA | Nepe/ ULLeHHAM. 1A BiA'€AHaHHA poTaTopa
Bif TpUMaya noTpibHe binbLue 3yCunns, Hix ANA oro NPUEHAHHA.

30HA ANA CTYNOK

30HA AnA CTYNoK (Puc. 5) — Le rHyuKuii CTepxeHb 3 KOHIUHUMM
KIHUAMU. 30HA ANA CTYNOK BMKOPUCTOBYETbCA ANA TOO, L0
3KyPaTHO NOPYXaTI CTYNIKM | NePEKOHATUCA, LLIO BOHY BIZIKDUBAIOTBCA
| 3aKPVBAIOTBCA BINbHO.

Puc. 4: MitpanbHuii potatop

Puc. 5: 30HA Ana cTynok

JloToK AnA iHCTPYMeHTiB
JIOTOK Mo3e BUTPUMYBATU PEXUMIN CTaHZAPTHOT | MUTTEBOI CTepuni3aLii Napot. HCTPYMEHTI MOXHa CTepuni3yBatil y LUbOMY NOTKY.

OBEPEXKHO! Cam notok He 3a6e3neuye cTepwibHiCTb iHCTPYMEHTIB nicna crepunisauii.
[ina 3a6e3neyeHHA CTEPUNbHOCTI iHCTPYMEHTIB NOTOK 3 iHCTpymMeHTamMu HeobXxigHo
cTepunisyBaTy pasom 3 NaKkyBajJbHUM MaTepiasiom, AKNIA AonycKae cTepunisaito napoto i
NiaTPUMYE CTepUnbHicTb.

BUKOPUCTAHHA IHCTPYMEHTIB
[lonaTkoBi HCTPYKLJT 414 33CTOCYBaHHA KOXHOTO IHCTPYMeHTa BKMIoUeH y NoCibHYK 3 eKcnnyaTaLlii npoTe3a knanaka cepu i npoTe3a BUCKiAHOT
aoptn. Lli iHCTpyKLT Ci Takox BIKOHYBaTH.

|H(prM€HTV] MOXHa BUKOPUCTOBYBATIA NOBTOPHO, aneix anig OKpemo YncTuTin i CTEpV]ﬂByBaTM nepes KOXHUM BUKOPUCTAHHAM.

Hutteuit unkn iHctpymentis On-X — 10 pokiB Big Aatv BurotosnenHs abo 100 uuknis NoBTOpHOI 06PObKY, 3anexHo Bid Toro, Lo
HacTaHe paHilue. BUKOPUCTaHHA Ta MOBTOPHA 00PO0Ka IHCTPYMEHTIB MaloTb BIACTEXYBATUCA 3 AOTPUMAHHAM NPaBU NPOTOKONIOBAHHA
00CyroByBaHHA 06nagHaHHA B Mef3aknagi.
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[0 OMEPALLT TA MiJ YAC ONMEPALYT

MOMNEPEAMEHHA | 3BANOBIXKHI 3AX04U
YBATA! BukopucroByiiTe Li iHCTPyMeHTN ANA NOJEriieHHA imnnaHTauii nvwe nporesis
KnanaHis cepus On-X’ a6o npotesis BucxigHoi aoptu On-X".

YBATA! Ina nepeBipKn pyXnavMBOCTi CTYNIOK BUKOPUCTOBYITE TibKW 30HA ANA CTYNOK
On-X’ a60 30HA ANA CTYNOK, L0 3HAXOANTLCA Ha KiHLi poTaTopa On-X'.

YBATA! [Ina noBepTaHHA KnamaHa Ha Micli BCTaHOBNEHHA BUKOPUCTOBYITE TiNbKMN
potatop On-X'. He HamaraiiTecs NOBepHYTU KNanaH, AKL0 BUHNKAE 6yab-AKuii BiguyTHNIA
onip noBepTaHHIo.

OBEPEXHO! He TopkaiTecAa ByrneueBMX KOMMOHEHTIB KjlanaHa meTaneBumu a6o
abpasunBHUMM iIHCTPYMeHTaMu.

OBEPEXXHO! 3a »kofHux 06cTaBuH He cnif AoKNaAaTh BaXinbHe 3ycunna fo Kopnycy abo
CTYNOK KnanaHa, OCKifibK1 Lje Mo)Ke NP13BeCcTH A0 CePII03HOr0 MOWKOAMKEHHA.

NMOBTOPHA OBPOBKA IHCTPYMEHTIB
Y LibOMy PO3Aini HaBezeH] HCTPYKLT A1A NOBTOPHOI 06p06KH, AKi ONUCYI0Tb METOAM PETENbHOTO YALLEHHA | CTepUAi3aLii IHCTPYMEHTB napoto.

OBEPEXKHO! XimiuHi ae3iH¢iKytoui 3aco6m, o mictaTb ¢peHonu, aLeToH, CNoNyKn aMoHilo,
nogodopm i popmanbpaerip, He cnif BUKOpUCTOBYBaTU ANA AesiHeKuii iHcTpymeHTiB.

OBEPEXHO! He nippaBaiite iHCTpyMeHTU 3 NAacTMKOBMMM KOMMOHEHTaMW BMAUBY
Temnepartyp Big 350°F (177°C), iHaKLue e MoxKe BUKNUKaTUN NOLWKOKEHHA nnacTuka.

OBEPEHO! He BmKopucroByiiTe i He peMOHTYNTe MOLWKOMKEHNIN iHCTPYMeHT. [AnA
3aMiHV iHCTPYMeHTa 3BepHIiTbCA A0 LIeHTP 3 06cnyroByBaHHA KnieHTiB KomnaHii ON-XLTI.

O6MmexeHHA NOBTOPHOI 06po6KIN

Hutreuit unkn iHctpymentis On-X — 10 poki Big Aatv BurotosnenHa abo 100 uuknis NoBTOPHOI 06PObKY, 3anexHo Bid Toro, Lo
HacTaHe paHilue. BUKOPUCTaHHA Ta MOBTOPHA 00PO0Ka IHCTPYMEHTIB MaloTb BIACTEXYBATUCA 3 AOTPUMAHHAM NPaBU NPOTOKONIOBAHHA
00CNyroByBaHHA 00NaAHaHHA B MeA3aknagi.

[TnacTukoBwiA TpUMay Knanaxa, AKMIA NOCTaYAETbCA NONePeAHbO BCTAHOBNEHUM Ha KNanak, € 04HOPa30BIM i NOBYMHEH YTNI3yBaTUCA NN
IMANaHTALT KnanaHa.

MeTanesi YacTUHW IHCTPYMEHTIB BUFOTOBNEHI 3 TWTaHy, a NNacTUKOBI — 3 nonideHincynb(oHy (nolwpeHa ToprosenbHa Hassa RADEL” R
komnail Solvay Advanced Polymers).

Micue 3acTocyBaHHA
He ni3Hiwe Hix uepe3 A8i (2) roanHu NicnA BUKOPUCTAHHA BUZANITL 3a0PYAHEHHA 3 IHCTPYMeHTA 3a [OMOMOroK 0AHOPa30BOi/BONOTOI

cepBeTKI. He Cnipy 3anuLwaTiA BICUXaTI 3a0PYAHEH HCTPYMEHTH, OCKINbKIA 3aCOXNMIA BPY/ BaXUE YCyBATY NP UMLLEHHI. Y BUMAZAKY MOXMBOT
3aTPUMIKY 13 BANPABNEHHAM IHCTPYMEHTIB ANA YNLLEHHA, NOKNAITb X Y 3aKPUTUI KOHTEIIHEp 3 MPUAATHIM MUIOUMM 33C000M (HanpuKnaz,
epMeHTHIT Mttouwi 3aci6 Enzol”), w06 3aTpumaTut 3acuxanHa.

MiaroroBka A0 YMLEHHA
PeKOMEHLYETBCA UMCTUTI THCTPYMEHTY NICNA BUKOPUCTAHHA Y HAKOPOTLI NPAKTUYHO MOXINBI TepMiu. Tlepes YMLLeHHAM Bif'€aHaiiTe
TpUMAY Knanaka abo poTaTop Bi TPUMaua iHCTpyMeHTa. BInaniTo TpUMau iHCTPYMEHTa y BiAXoay.

Mpu NIAFOTOBL Z10 ULLEHHA | NI YaC UMLLEHHA MOXHA BUKOPUCTOBYBATY Take NpUNaaAA, AK LLITKI Ana XipypriuHoi 06pobKku, fiopxukit i3
LUBHAT ANA YNLLEHHA TPYOOK, BATHI NanuuKy | TKaHNHHI CepBETKI.

Mpu NIATOTOBLI IHCTPYMEHTIB [0 YNLLEHHA PEKOMEHZYETbCA BUKOPUCTOBYBATH 3aMOUYBAHHA 00 UMULIEHHA YNbTPa3ByKOM. TaKox
PeKOMEH/YETbCA BUKOPUCTOBYBATIA LLITKY /19 BIBANEHHS BENUKIX YaCTOK Opyay.
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AKLLO IHCTPYMEHTM CUNbHO 3a0pyAHeHi, 3aHypTe iX Y EMHICTb 3 NPUAATHUM MUAHUM PO3UMHOM (HaNpUKNaz, GePMeHTHUI MuiitHwii 3ac6
Enzol, po36asneHuil y cniggiaHowenHi (1) yHuia (28,3 1) MUioyoro 3acoby Ha oauH (1) ranoH (3,78 1) BoAONPOBIAHOT BOAW). 33 0NOMOrol
LITKY 3 M'AKOIO LLIETUHOI0 PETENbHO MOUNCTITb IHCTPYMEHT, BUZANMBLLM YCi BUAUMI 330pyAHEHHA. DepMeHTHI 3ac00u He noripLuykTb CTaH
iHCTPYMeHTiB. TTpomuiire y Tenniil npoTouHii BOAONPOBIAHIN BOA, 0NOKY He 3MIIOTLCA YCi CNiAM MUIHOTO 3aco6y. 3a HeoOXiAHOCTI NOBTOPITH
npoLezypy ANA BUAANEHHA YCiX BUAMMIX 330DYIHEHD.

YuuweHHsa: pyuHe
BumwiiTe BCi noBepxHi HCTPYMEHTA NiATOTOBNEHUM PO3UMHOM HEITPANIbHOTO HeepMeHTHOro MuiiHoro 3acoby (Hanpuknag, Luminox y

KOHLEHTPALi, BKa3aHiit BUPOOHUKOM) T LLIITKOI0 3 M'AKOIO LLETUHOIO, OKY He ByayTb BUAANeH: yci BUAMMI CRiAN 336pyAHEHHA.
MpomuiiTe HCTPYMEHT BOZOI0 A0 BUAANEHHS YCiX CNAIB 3aNMLLKY MUIHOTO 3aC00y, NOBTOPHO NPOMMITe TyXi OTBOPH.

OrnAHbTe IHCTPYMEHT Ha NpeaMeT 3a6pyaHeHb, WO 3anMWnca, abo 3anuLUKis MuiiHoro 3acoby. fIKLLO BuABWTe i, NOBTOPITL MpoLeaypy
UWLLIEHHA, BUKOPUCTOBYIOUM CBIKMIE PO3UMH.

YnweHHA: aBTOMaTNYHE
MoMICTITb HCTPYMEHTY B aBTOMATUUHY MUiiHY MalLHy (Hanpuknag, MuitHa/ae3indikytoui MauuHa Steris 444 abo aHanoriuna). 3aBanTaxyiire
IHCTPYMEHTI Tak, LI BOHY He TOPKANUCA 0AMH 0AHOT0. [InA J0BIAK HIXUe HABEACHMIA CIMCOK NapaMETPIB NPOLeZypH YNLLIeHHA:

Yac Temnepartypa
0O6po6ka MwiiHnia 3aci6
(Mm:cc) (°C)
; . (OepMeHTHiA MuiiHMiA 3acib Enzol
(OepwmeHTHa Muiika 04:00 60 )
(1 yHuia/ranos)
Muiika 0200 6 HeittpanbHuii KOHLeHTPaT Steris® Prolystica® 2X
(1/8 yHuii/ranoH)
MonockarHa 02:00 70 He 3actocosHo
(ywka 15:00 80 He 3actocosHo

OrnAHbTe KoMeH IHCTPYMEHT Ha MpeaMeT 3anuLLKoBoro 6pyay uu Bonorw. AKWO 6py4 3anuLLMBCA, MOBTOPITb MPOLEAYPY YMLLEHHA. AKLLO
IHCTPYMEHTIA BOAOT, BUCYLLITD X 33 AONOMOr0K GiNbTPOBAHOTO CTUCHYTOrO MOBITPA a0 63BOPCOBOI CepBeTki.

OBEPEXHO! He nippaBaiite iHCTpyMeHTU 3 NAacTUKOBMMM KOMMOHEHTaMW BMAUBY
Temnepatypm Big 350°F (177°C), iHaKwwe Le npusBeae A0 NOLWKOAXKEHHA NNACTUKY.

Oesindekuia

BukopucToyBaTH XimiuHi Ae3iHOIKyloui 3306 He BUMAraeTbCa, Xoua i BONYCTUMO. BUKOPUCTaHHA XiMiuHyX Ae3iHAiKylouvX 3aC06iB, Takwx Ak
CMUPT, NePEKIC BOAHIO, XNIOP | MioTepanb/eriz, He NOLKOANT IHCTPYMERTY | He noripLuuTs x cTaHy. [lesindikytoui 3acobu, okpim cnupry, cnig
peTesibHO 3MIBATH 3 NOBEPXHI IHCTPYMEHTA NN iX BUKOPUCTAHHS.

[leitdikytoui 3acobu, Lo MICTATL cnonykn denony, amoito, iogodopu i opmanbaeria, He Chip BUKOPUCTOBYBATU ANA Ae3iHeKuil
IHCTPYMEHTIB.

Cywka
He ninaasa’ite iHCTPYMEHTY 3 NNIACTMKOBMMY KOMNOHEHTaMU BRAMBY Temnepatypu Big 350°F (177°C), iHaKLue Lie npu3Bese A0 NOLKOAKEHHA
NAACTHIKY.

Ornapg

BizyanbHo nepeipaiiTe iHCTpyMeHTY Ha NPeAMET NOLIKOAXeHb | HAAMIPHOTO 3HOCY. BiMiptoBaui | Tpumaui iHCTPYMEHTIB MaloTb CTePXH, Lo
3TUHAIOTLCA. [TOBTOPHE 3TVHAHHA CTEPXHIB MOXe BUKANKATA BTOMY METay, BU3HAUMTI AKY MOXHA 32 MOMITHIMI TPILLMHAMM Ha NIOBEPXHI
CTePXKHA. [HCTPYMeHTY, MeTanei abo NNacTIKoBi, 3 TpILLMHAMM, BIAKONaMIA A60 IHLLUMIA NOWKOMKEHHAMY Cif 3aMiHUTH.
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He BuMKOpUCTOBYIiTe i He peMOHTYiiTe MOWKOMXKeHi abo 3HOWEHIA IHCTPYMEHT. /A 3aMiH HCTPYMEHTA 3BEPHITBCA [0 LieHTp 3
00C/yroByBaHHA KnienTig komnaHii ON-X LTI.

YnakoBKa

M1 BUKOPUCTaHHI JOAGTKOBOrO N0TKA ANA THCTPYMEHTIB CNify PO3TALLOBYBATI THCTPYMEHTY Y BIABEAGHUX ANA HUX MICLAX i HaKpUBaTH
KpULWKOt. [IBidi 3aropHiTb NOTOK ANA IHCTPYMEHTIB MeAnuHum obropTkoim Martepianom (SR (takum sk Bioshield II 40" x 60"),
BYKOPUCTOBYIOUM MeTOZ KOHBEPTA ab0 NPAMOKYTHUK, i 3aKpiniTb 06ropTKy CTPIUKOID ANA aBTOKNaBa. AKLLO N0TOK ANA IHCTPYMEHTIB He
BYKOPYCTOBYETLCA, IHCTPYMEHTI C1iJL 30€piraTin TakiM UMHOM, LLIOO BOHY He THYMUCA | He PO3AaBMIOBANNCA.

YBATA! [lnAa ynakyBaHHA IHCTPYMEHTIB He pPeKOMEHAYETbCA BUKOPMCTOBYBaTU
nnacTKoBi/nanepoBi CyMKM, OCKINbKN Y TaKill CymLi MOXe 3aTpuMyBaTNCA KOHAEHcaT.

Crepunisauis
IHcTpymenT ONXI2 Ta ONXI3 BBaXatTbCA <KPUTHUHO BAXMUBUMY | TaKUMM, LIO MOXYTb BBOAUTACA GE3n0CEPEAHBONO Y KPOBOTIK abo

HLLI 3a3B14ai CTEPUNbLHI 30HW Opraki3my. [ina crepuni3allii noTKIN Cnify 0bropraTin NOABINHMM LAPOM MeAUYHOr0 06ropTKOBOTO Marepiany
(SR, 3akpinnioloun 06ropTKy CTpiuKol0 ANA aBTOKNaBY. I CRiA CTepUNi3yBaTV Napoio 3riAHO BKA3aHUX HIXUE 3ATBEPIKEHUX YaCoBMX i
TemnepaTypHuX napamerpis:

3aTBepaKeHi napameTpu LKAy cTtepunisauii

Meron: MNapa

Tan umkny: (Oopsakyym
Temnepatypa: 132°C(270°F)
Yac ekcnosuuii: 3 XBUNMHI
Yac cywkm: 20 XBUnuH

L[i napametpu AiidcHi nuwe AnA CTepuni3auiitHoro 06NaaHaHHA, AKe NPOXOAUTL HANEXHE TexHiuHe 00CNYroByBaHHA i KanibpyBaH. AKicTb
BOAY, HeoOXiAHOT ANA CTepUNi3auii, NOBMHHA BiANOBIAATH peKoMeHAALAM BIUPOOHNKA CTepUNI3aLiAHOTO 06AaAHAHHS.

OBEPEXHO! He nippaBaiite iHCTpyMeHTU 3 NNacTMKOBMMW KOMMOHEHTaMuW BMAUBY
Temnepartyp Big 350°F (177°C), iHaKLue e MoxKe BUKNNKaTU NOLWKOKEeHHA nnacTuka.

36epiraHHsa
AKLWO THCTPYMEHT He ByayTb BUKOPUCTOBYBATACA Biapa3y Micna CTepuni3aulii, ix MOXHa 3anakyBatin y nuno3axuchuii yoxon (¢ytnap) i

36epiraTit y umCToMy NPOXONOAHOMY | Cyxomy Micui. [lnA repmeTu3aLiii yoxna MoXHa BIKOPUCTOBYBATY TepMiuHe 3BapioBaHHA abo noioHuii
eQeKTUBHIIA METOL.

TepmiH 30epiraHHa ynakoBKY iHAVBIAYaNbHIIA AN KOXHOTO BINAAKY | 3aNeXUTb Bifl NakyBaNbHOr0 MaTepialy, a Takox Bif cnocoby 30epiraHHs.
Tomy noBOAWTMCA 3 IHCTPYMeHTaMIn CNiA TaKIM UMHOM, L0 3ano6iraTit HaMOKaHHI0, MPOKOMIOBAHHIO CTepunbHOro 6ap'epy abo fioro
MIOPYLUEHHIO B IHLMIA CNOCI. Y BUNajKy NopyLueHHs CTepunbHOro 6ap'epa Cij BUKOHATU MOBTOPHE UMLLEHHA | CTepUAi3aLlito IHCTPYMEHTIB.

AAKLLI0 NOTOK BIACYTHIl, HCTPyMeHTY Cif 30epiraTyt TaK, 106 He 0NYCTUTH X 3riHAHHA 400 PO3AABMIOBAHHA.

O6epexHo! byab-Ake BigXuneHHA Bif HapaHUX iHCTPYKLUil NPy BUKOHaHHi 06po6ku cnip
OLiHIOBATN HaNeXHUM YMHOM Ha npeAmeT e(deKTUBHOCTI i MOTEHUilHNX HeGaXKaHMX
Hacnigkis.
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NMOBEPHEHHA TOBAPY
[inA noepHetHa Oyab-AKkoro BUpoOy noTpibe nomepeaHiit 03BN UeHTPy 00CNYroByBaHHA KMEHTIB. 3 Oyab-AKWX MUTAHb CTOCOBHO
IHCTPYMEHTIB 300 3o/ Ha NOBEPHEHHA BUPODIB 3BepTaiiTecA Y LieHTP 06CNyroByBaHHA KniekTi komnawii ON-X LTI,

YBATA! ®epepanbHe 3akoHopaBcTBo CLIA po3BonsAe nmpopak uboro npunagy nviie
nikapAm a6o Ha IXHE 3aMOBJIeHHA.

BIAMOBA BIJ, TAPAHTIN

Komnawia ON-X LTI rapaHTye nuwe BianogiaHicTs BIUpoby craHAapTHUM cneundikauiam ON-X LTI. Komnania ON-X LTI He Haga€ XoAHIX rapaHTili
CTOCOBHO (HKLIOHYBaHHA BIUKOPUCTOBYBaHOTO BUPOGY, a Takox Komnakia ON-X LTI He bepe Ha cebe 0AHOT BiANOBIAANLHOCTI 3a pe3ynbrary
BUKOPUCTaHHA Lboro B1paby. Mokynelb bepe Ha cebe BiANOBIZANBHICT 33 BC PU3VKL, NOB'A3aHI 3 BIKOPUCTaHHAM Bitpoby. Komnania ON-X
LTI BiAMOBNAETLCA Bifl YCiX IHLLMX rapaHTiii CTOCOBHO BUPOGY, ABHUX Ut NPUNYLLEHNX, BKAIOYAIOUM, CePesl IHLLIOTO, rapaHTil TOBapHOT LiHHOCTI
Y NPUAATHOCTI ANA AOCATHEHHA KOHKpeTHuX Lineit. Komnatia ON-X LTI He Hece BiANOBIAaNbHOCT 3a Oyb-AKi npaMi, dakTuuHi, Henpami abo
BYMNa/IKOBI BTPATI, 30UTKIA 300 BUTPATY, NOB'A3aHI 3 BUKOPUCTAHHAM Liboro BUP0bY. A0AHa 0C00a He MaE MOBHOBAXEHb 3MiHi0BATI by/b-AKi
3 X YMOB 360 NoknaaaTit Ha komnanito ON-X LTI Byab-Aky A0AATKOBY BiANOBIAANBHICTb 360 BUMOTY rapaHTilt Y 38'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM

BYpoby.

BU3HAYEHHA MNMOCAPIIO CMMBOIJIIB

cumBoOn

LOT

=

A
m
T

®

HA3BA CUMBOJIA

Bupo6HuK

Kop naprii

OsHailomTeca 3
iHCTpyKUiaMu gna
3acToCyBaHHA

Homep 3a katanorom

He Bukopucrosysatu,
AKLWO NOWKOAMKEHA
ynakoBka

BU3HAYEHHA

BKasye Ha BUPOBHUKa MeZUUHOTO NPUCTPOK 3MIAHO
nonoxeb [upexTus €C 90/385/EEC, 93/42/EECTa
98/79/EC.

Bra3ye Ha Koa napTii BUpo6HIKa ANA iAeHTUOIKALT
naprii abo cepii

BKasye KopyICTyBayy Ha HeoBXiaHICTb 38ePHYTHCA 710
IHCTPYKUIT A11A 33CTOCYBaHHA

Biasye Ha HoMep 3 KaTanorom BUpO6HIKa ANA
ineHTHiKaLii MeanuHoro NpUCTpoi0

BKa3ye Ha MeAMUHWIA NPUCTPIil, Ak He Cig
BUKOPHCTOBYBATH, AKLLIO YNaKOBKa byna NoLIKOAXeHa
abo BigKkpuTa.

EC | REP

>[5
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P y
€Bponeiicbkomy
CniBToBapucTBi

[aTa BUroTOBNEHHA

YBara!

Brazye Ha NPEACTaBHIKa Y
€gponelicokomy CniBTOBAPUCTBI.

BKasye Ha AaTy, Konu 6yno BUTOTOBNIEHO MeAYHUi
NPUCTPIlt

Brasye kopucTysayy Ha HEOBXiAHICTL 38EPHYTUCA 40
THCTPYKUT ANA 3aCTOCYBAHHA [ANA OTPUIMAHHA BAXAMBOT
3aCTePeXHOT iHOOPMALT, TaKOT AK NOMEpELXEHHA |
3aN061XHi 32X07M, AKY 3 PAAY NPUUHH HEMOXAMBO
BKA3aTU K CAMOMY NIDHCTPOI

CTAHOAPTHA HA3BA | NOCUJTIAHHA

1SO 15223-1 Meguuni npuctpoi. CUMBOAM, LLIO BHKOPUCTOBYHITBCA HA
ADAUKaX MeAHYHIX NPUCTOTB, NPH MapKyBaHHI | B IHOOPMALTT L0 HAAIETHCA
YacTuwa 1: 3aranbHi sumoryt

Mocunana N 5.1.1

1SO 15223-1 Meguuri npuctpoi. CUMBOAH, LLO BHKOPUCTOBYIOTBCA HA
ADAMKGX MEAHYHIX NUCTOTB, NPH MapKyBakHi | B iHGOPMALYT, L0 HAAAETHCA
YacTua 1: aranchi Bamoru

Mocunata N 5.1.5

1S0 15223-1 Meauuri npuctpoi. CuniBonu, 140 BUKOPUCTOBYHTLCA Ha
ADNKAX MAMIHIX NDHCTGIB, DY MapKyBaHH i B iHdOPMALii, L0 HaAA€TbA,
Yactuwa 1: 3aranbii sumor

Nocunantia \° 5.4.3

1SO 15223-1 Meauui npuctpoi. CuBoAH, 110 BUKOPUCTOBYIOTLCA HA
APNKAX MeMUHIX DUCTPOIB, NP MapKyBaHH i B iHOOPMALT, L0 HAAETbCA.
Yactuma 1: 3aranbHi amorn

Nocunatia \°5.1.6

1SO 15223-1 Meauuri npuctpoi. CuBOAH, 140 BUKOPUCTOBYIOTBCA HA
APNUKX MAHYHMUX NPUCTPOTB, NP MaPKyBaHH | B iHOOPMALi, 140 HAAAETHCA
Yactuma 1: 3aranbhi sinor

Mocunaniia \°5.2.8

1SO 15223-1 Meguuri npuctpoi. CUMBOAW, LLIO BUKOPUCTOBYITHCA HA
APNUKAX MEAUYHIX NPUCTPOIB, NPU MAPKYBAHHI I BIH@UDMBL\H, (L0 HAAGETCA.
YacTua 1: 3aranbHi Bumorn

NMocunanra N2 5.1.2

1SO 15223-1, lpuctpoi meauyti. CMBONM, LLIO BUKODUCTOBYHITHCA Ha
APNUKAX MEAUYHUX NPUCTPOIB, NP MAPKYBaHHI | B \H$0DM&W‘ LLI0 HapaETBCA.
Yactuna 1: 3aransHi simorw,

KaTanoHuii Homep 5.1.3

1SO 15223-1 Meguuri npuctpoi. CUMBOAH, LLO BHKOPUCTOBYIOTBCA HA
ADAMKGX MEAHYHIX NPUCTOTB, NPH MapKyBakHi | B iHOOPMALYT, L0 HAAAETHCA
YacTua 1: aranchi Bamoru

Nocunara N 5.4.4

IHCTPYKLIIA A9 3ACTOCYBAHHS IHCTPYMEHTIB ON-X LTI — YKPATHChKA



B#

EH 250
ERRSAR 250
IERIE 250
B2E 250
gStmin BRFNTNEE 250
KINUERE............ 950
FaKRESIEmA .. 250
SEMAET oo 251
FEdleee 252
ZRilneiize .. 252
EIEEZRET ettt e e ee e 252
B AT ettt 252
EStmAY(ER 252
AEFIARPRIGIEES ES 253
=Sl 253
BT AR e 253
BB B oottt 253
DT avtic =< OO 253
DR ===~ OSSO 254
DA v = Py 1 == v15~ OO 254
SIS oot 254
T ettt 254
BB ettt 254
B e 255
SIS oottt 255
T et 255
BiEr=m 255
GERFER 256
FSRCEREN 256
ON-X LTI 2EtifsERBES - X 249



E1E

RFMEEEBIIRAIBAER ON-X LTI On-X® A TS M5 BASREE B IR
EIP (FmfmsS: ONXI2 F1 ONXI3) , sSMEEANUERR. Jelies. MiCFS
MizsliREr. EWEIFmiY, WARIMHIERRIA, ZEIEER. B2 ON-X LTI &F
RS EBLHFER,

EPRRSSER
AJEER (888) 339-8039 ((MPRFE=EFINZEAR) . (512) 339-8039 T AIXEBTFHMFE]
ONX@ONXLTI.COM BXZ ON-X LTI ZFRSEE,

iERTAE
%ﬁﬁKﬁEWﬁ BN FEIFFERXBRT On-X® AT ORRMEEF] On-X® FERDIKA TIMIZAY
ANFAR,

ERaE
BR7T On-X® NT/OBEIRIZE; On-X® FAEFPKATIMRAMEANFARZIL, 1BDSA8
BT EUEbER.

sa i BBFILDEE

SMEMFEEREAERY On-X® AT/OMEMERFD On-X® F=Eahhk A TIREEAIA/NNZE
gEohElies. a8 19 & 27/29 mm RIEFMERIENIRE S RA/NNZE
BEA, B, BREEMICFSRHRITBREEER. Z=MIESMER.

KiUTESE

FNNESEE NS EERTIMEENNSRLANRER., ANUES=ERITAT
BEMIIRS —RRENA/)N, FESERYES, 19 mm £ 25 mm RIIMERRIA
INNESR2EEFR (B 1A) , M 27/29 mm F0 31/33 mm RRERRIA/NIESE
SEEFE (B 1B) . BFANUESERIEEEEER, B2EE 1,

KNNER B IRSE— B SHAYIER.
M EESHAISHEEES. ERER
BRI LR A FER WRERECK
RESERSIIER, N7 BRRMAR
IR, EEXESHZRIZ G0
SHNBHIPREBLRK, NRENE
BRSERERY, NIARFFERZAN
MERS, BEAER ON-X LTI EFRSEE
BA/NNTERS,

ERNBKIS EI A NNERS

EEpRERRANNESE (B 1A) 1
# On-X® EzEKMAIINE. FENERD
KNZEER, BT RIEATEPKME
HESE, BReUkEE, =BMHE 19
£ 25 mm RIWEFMAENE
SmANNERS, HPREESIMEIES
FRER EUE, 27/29 mm RIMWERD
R BT PR, FEESH AN
s SR EE L,
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KINUERREZE
R (mm) b Ve S
KVUERHER  (EHESHIRAN
ME=E
19 ESvilinsi B =
21 ESvilinsi Bl =
23 ESvilinsi B =
25 ESvilinsi B =
27/29 F kil Bl =
23 TR B B
25 TSR B B
27/29 TRl Bl a
31/33 TRl EIHER &
25/33 TR B/ EI R a

Conform-X £
BT On-X® ATUREMEF] On-X® FrEmDRKA Tl
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KNNERRBEBR " BERERY, ERITRIURRIER, EGENETLAES
ESZERIVINEELAE N TP

BRI
=MICFE (B 2) BETAEFAIETEERESIEkS. SMCFEEEFH. IS
HRRISRERFNRGER,

LM HATERN BRSPS MIETF
RimESEARBFREE, BDEEFIHET
BB eS TREE_EAYE RS EIR
N BERAHENG, EEIOANENL, &F
MANFIZRS, RSN E Y S it F
EEEEE—IC, ESNEER0ESE it
F LEEIEM N EEEFENE, 2: EHIEE

SMICFRE R SHIMEL. NREETHISHEEES. EREBINEMmEL
EOFAER NRARSRHEZBRSIER, AT BREMAERIETIR, 5
REBHZ B BN SEEIFPREB LRY. MRENSERDRERN, W&
FAHERZEEMIET., 1BEE ON-X LTI BRSSP EIREMIET,
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Rhelize B E—PEBREL, dEirailint
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intiRst
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M, MR ALAREB sl ke
Et BT B BT 0K,

50 MRS
ERtiiEE
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HE, SMUNETRETHTES. BE: ZRABA RS ESERMNEE
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SHSRFEISTEE.

AtAYEF

ATOIERERFANF ESIA TR IRRERRBBHEE T B X ERS MM
B, IXLARABELRBEST,

ZREMEEEEMY, BESRERRYIH TRIRSAIES,

On-X Efy=aMAYAEas AN 10 & (BEF~REIEIR) . 8¢ 100 RELLIRIER, LIS
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7 UA TR
'fj—IllIl}Io
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AR IARBFRRGEESE
é@ ,sﬁﬁﬂtﬁﬁmﬂ%ﬁﬁﬁbﬁ)\ On-X® ATUBEAREREE On-X® FEmBKA LR

:IE;% S On-X® {RIHRETEE On-X® hEiliEsoRim LRI R FAS IR RSN
= HA On-X® hEil=sREMIRERLbERS. MRS ITEhesErE,
SAsERNRE,

25 RUELMEMEEKEMR R MIZARIRRRA M.
B EEUMITERRASIIRRIRHEIMI D, BAXEESHERIF.

b e
NNGHET BAIERE, HEiEd T HRE i EH TZRSESAIE.

%ﬁ ﬁgiﬁfﬂﬁﬁm¥mﬁ‘ A, =S, MRTRERESRESTIRITEE W
1TiHS.

28 RIHSSHEHAMNRIEEMRETE 350°F (177°C) LA LRERIRR, S
BESEEERAMHRIT.

5 RILEARESZIRAEEM. SR ON-X LTI EFMRSSERE %M.

BYEIRS
On-X Efy=8AYEas @Y 10 & (BEF-REIEIR) . 3¢ 100 RELLIRIER, LI5S
ENiE, XTEMAERTIBLERR, NREETIVEINREHIPICRERT IR
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1TmiT
TRz d= R CRERHIMRISINEE R IR MR s, R EIRIEE NS SRE T
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ER=

HEERERER (2) NN, BRI /KSR AR, AAOESESYH
BHET, AATFHSIESEEREREEREIR. RERERIZEMIETE 0T sEHER
iSDE, 4 HE&E/X/@;T_ﬁﬁél/%/TuJ (QDEHZO|® AE@I%/THJ_‘Z:}_;S(FLDD) E'Trﬁ'%ﬁ%%‘zp
PIREEZEFRITRE,

Ftriniia=1
ENEERZ ERIESIELIRE R R L. EEtCal, BRI o ieizs
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EEEE S BRI ARG EBE TR, SRREEE. BEEIR
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D%EBT

MRBEM LS RS, BHESBMESTFARBEINFINERF (WMA— (1) &
8] Enzol BEGHRFRIFI— (1) IIEBXRIK) . FRFRRVERI, HREasem, B
BANSY. SEr-mASERMER, L/{/ RO BRKPERE W, BEEEHRE
BARIYELR, INREVE, EELAEERE, LUSKRE IS,
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LR BIFPIA ST AR (1, EFRMEREN Luminox &K) HIZRKE
SRISAEHNATEEE, E2HE AR ER.

KR LI S T A A ST, FEE L,

Bl SEME A FEHETRR SO EE, NBRES DABET, ER
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ik B
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BeEEE. HTIRISE, TEALT ASTmANEHIREESH.

BdiE) mE
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SinidiE #: ) ¢0) i
. ] Enzol BESILEH
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g 02:00 70 TNER
Fig 15:00 80 B

B ES I SMLIRERSILE SYEIK, NRESYERE, EEERTRE. RS
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28 ZHEaHEREMNEEMRER 350°F (177°C) KL LiBEWRHR, FUE
BESEEERAMHRIF.
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HNEE TSN EERS, FEHETEINENS AT EN NEERLCRIfEE
SEEGHIWER, DR, ERIAEEMIRINE Be BRI SR M i E iR,

B HMERATIEE IR ERAVZE M, 1BILR ON-X LTI ZF RS ERE RS,
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s
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