OCTOPUS® EVOLUTION AS

Stabilizator de tesuturi

Model
TS2500

Descriere

Stabilizatorul de tesuturi Octopus Evolution AS este un stabilizator de
unica folosinta, care are la baza un departator si care este format din
doua stabilizatoare de tesuturi atasate la un brat de articulare (brat).
Bratul se fixeaza pe departator cu ajutorul unei cleme de montare. Cu
ajutorul unui ventil, puteti controla activarea/dezactivarea absorbtiei
(Figura 1). Plasati stabilizatoarele de tesuturi de o parte sau de alta a
zonei de anastomoza, apoi absorbiti pentru a stabiliza tesutul. Cu ajutorul
dispozitivului de reglare, puteti mari sau micgora gradul de rigiditate a
bratului. Pe masura ce bratul devine mai rigid, stabilizatoarele de tesuturi
iau forma unui arc.

Steril, apirogen, nerecuperabil, de unica folosinta.

Nota: Clema de montare a fost creata pentru a fi compatibila cu
majoritatea departatoarelor folosite pentru sternotomia mediana la adulti.
Tnainte de inceperea procedurii, verificati compatibilitatea departatorului.

Indicatii

Scopul produsului este acela de a stabiliza si de a reduce la minim
migcarile zonelor selectate ale cordului batand in timpul operatiei.
Contraindicatii

Acest produs nu este destinat altui tip de utilizare decat celui indicat mai
sus. Nu agezati stabilizatoarele de tesuturi pe artera coronara sau pe
tesuturile care au suferit un infarct recent sau un anevrism.

Avertismente

Specialistul medical este responsabil pentru pacient si pentru alegerea
procedurii, iar rezultatul depinde de multe variabile, printre care anatomia
pacientului, patologia si tehnicile chirurgicale.

Acest produs nu este destinat utilizarii ca dispozitiv de pozitionare a inimii.

Precautii

Atentie: Legislatia federald (SUA) permite comercializarea acestui
dispozitiv numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.
Instructiunile de utilizare sunt livrate numai cu scop informativ.

Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu
refolositi, nu reprocesati si nu resterilizati produsul. Reutilizarea,
reprocesarea sau reutilizarea poate compromite integritatea structurala
a dispozitivului si/sau poate crea un risc de contaminare a dispozitivului
care poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Spatiul liber initial dintre stabilizatorul de tesuturi drept si cel stang este
important pentru functionarea optima a dispozitivului. Spatiul liber initial
dintre stabilizatoarele de tesuturi influenteaza stabilizarea tesutului si
tensiunea aplicata acestuia, iar limita de spatiu trebuie aleasa de catre
chirurg.

Recipientul trebuie sa se afle in pozitie verticala.

Nu depasiti marcajul de Capacitate maxima al recipientului.

Nu depasiti limita de (-)400 mm Hg in timpul absorbtiei.

Reactii adverse

Niciuna cunoscuta.

Instructiuni de utilizare
1. Verificati integritatea ambalajului si data de expirare a produselor.
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Daca nu exista semne de deteriorare si data de expirare nu a fost
depasitd, deschideti ambalajul si mutati stabilizatorul de tesuturi i
ansamblul de tubulaturi al recipientului in campul steril, respectand
modul de lucru aseptic.

Conectarea la circuitul de absorbtie:

a. Atasati tubulatura (care nu este furnizata) sursei de absorbtie din
sala de operatie in partea din spate a regulatorului. Porniti
regulatorul si setati presiunea vidului la (-)400 mm Hg.

b. Conectati tubulatura stabilizatorului de tesuturi la conectorul luer
din ansamblul de tubulaturi al recipientului (Figura 2).
Respectand modul de lucru aseptic, scoateti capatul elementului
de legatura al sursei de absorbtie si ansamblul de tubulaturi al
recipientului din cdmpul steril si conectati-le la regulatorul de vid.
Folositi ventilul din cdmpul steril pentru a verifica presiunea
vidului (pornit/oprit) in timpul procedurii.

Nota: Recipientul trebuie sa se afle in pozitie verticala.
Nota: Nu depasiti marcajul de capacitate maxima al recipientului.

Atasgati dispozitivul la depértator.

a. Orientati maneta clemei spre pozitia deblocat, apoi glisati clema
de montare.

b. Asezati clema de montare pe departator si verificati daca
departatorul este la acelasi nivel cu contactul clemei.

c. Orientati maneta spre pozitia blocat pentru a fixa clema pe
departator. Verificati daca clema este fixata corespunzator pe
departator (Figura 3).

Asezati stabilizatoarele de tesuturi pe zona de anastomoza indicata.

Se recomanda urmatoarele etape:

a. Modelati portiunea maleabila a stabilizatoarelor de tesuturi astfel
ncat aceasta sa se potriveasca cu inima (Figura 4).

Atentie: Valoarea unghiurilor formate cu fiecare axa trebuie sa
fie mai mica de 25 grade. Depasirea acestei valori poate duce la
astuparea lumenului. Indoirea repetats a stabilizatoarelor de

tesuturi poate avea consecinte asupra functionarii dispozitivului.

b. Ruotiti turela Tn pozitia dorita (Figura 3).

c. Incepeti absorbtia prin trecerea ventilului in pozitia off-to-air
(eliminare in aer) si plasati cu grija stabilizatoarele de tesuturi in
pozitia doritd de pe suprafata inimii (Figura 5a).

d. Rotiti dispozitivul de reglare a bratului in sensul acelor de
ceasornic pentru imobilizarea bratului. Pe masura ce bratul se
rigidizeaza, stabilizatoarele de tesuturi se vor arcui treptat.
Indicatorul de tensionare este de culoare rogie atunci cand bratul
atinge tensionarea maxima.

Pentru a indeparta stabilizatoarele de tesuturi, sprijiniti inima si

intrerupeti absorbtia prin trecerea ventilului in pozitia off-to-vacuum

(eliminare in vid) (Figura 5b).

Rotiti dispozitivul de reglare a bratului in sens invers acelor de

ceasornic pentru a micgsora gradul de rigiditate si ridicati cu grija

stabilizatoarele de tesuturi de pe suprafata inimii.

Dupa ce ati terminat, indepartati dispozitivul de pe departator si

aruncati-l conform procedurilor aprobate de spital.
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Urmatoarea declaratie de limitare a garantiei este valabila
numai pentru clientii care nu sunt din Statele Unite:

Declaratie de limitare a garantiei

CU TOATE CA MODELUL TS2500 DE STABILIZATOR DE TESUTURI
OCTOPUS EVOLUTION AS, DENUMIT iN CONTINUARE “PRODUS”,
A FOST PROIECTAT, FABRICAT S| TESTAT CU ATENTIE INAINTE
DE A FI COMERCIALIZAT, ESTE POSIBIL CA PRODUSUL SA NU
FUNCTIONEZE SATISFACATOR DINTR-O SERIE DE MOTIVE.
AVERTISMENTELE DE PE ETICHETELE PRODUSULUI OFERA
INFORMATII MAI DETALIATE Sl SUNT CONSIDERATE PARTE
INTEGRANTA DIN PREZENTA DECLARATIE DE LIMITARE A
GARANTIEI. PRIN URMARE, MEDTRONIC LIMITEAZA TOATE
GARANTIILE, ATAT EXPRESE, CAT $I IMPLICITE, PRIVITOARE LA
PRODUS. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL PENTRU NICIUN
FEL DE DAUNE ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE DE
UTILIZAREA, DEFECTAREA SAU FUNCTIONAREA DEFECTUOASA
APRODUSULUI, INDIFERENT DACA PLANGERILE SE BAZEAZA PE
GARANTII, CONTRACTE, PREJUDICII SAU ORICE ALTCEVA.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie
interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile.
Daca orice parte sau termen al acestei Declaratii de limitare a garantiei
este considerata de orice curte sau jurisdictie competenta a fi ilegala sau
n conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului Declaratiei de
limitare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fi
interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de limitare a
garantiei nu ar contine partea sau termenul considerat(a) nevalid(a).
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Crabunusatop TkaHen

mogenu
TS2500

OnucaHue

Crabunusatop TkaHen Octopus Evolution AS — 3710 ogHOpa3oBbIN
1cnonb3yemblii C PeTpakTopoM CTabunmnsaTop, COCTOSILLMIA U3 ABYX
cTabunun3aTopoB TKaHew, NOACOeANHEHHDBIX K TMGKOMY LUMNaHry (LUnaHry).
LLinaHr kpenuTcst K pETPaKTOpPy C NOMOLLbIO KPENEXHOro 3axuma.

C nomolLLbto 3aMopHOro KpaHa BKMoYaeTCs U BbIKIoYaeTcsl acnvpaums
(cMm. puc. 1). MNpun HanoxeHun cTabunn3aTopoB TKAHEN C ABYX CTOPOH OT
MecTa aHacTomMo3a TKaHW CTabunmManpyroTcst C MOMOLLbIO CO34aHUs
pa3psikeHusi. LnaHr HaTarmBaeTcs U ocnabnsieTcsi C NOMOLLbIO
pykosaTku. Mpw 3aTsikke WwnaHra ctabunmaatopbl TKaHEN NPUHUMatOT
nyroobpasHyto hopmy.

YCTPONCTBO CTEPUNBHO, anMPOreHHO, NpeaHa3HauYeHo TONbKO Ans
0HOPA30BOro MUCMOMb30BaHUS.

MpumeyaHue: KpenexHbiil 3aXkMM COBMECTUM C 6ONbLUNHCTBOM
PETPaKTOPOB A1 CPEANHHON CTEPHOTOMUM, UCMOMNb3YEeMbIX ANS
B3pOCHbIX NauneHToB. [lo Hayana npouenypbl NpoBepbTe
COBMECTUMOCTb C PETPAKTOPOM.

MokasaHusa

OTOT NPOAYKT NpefHa3HayeH Ans cTabunmsaumm u MUHMMK3aumm
NOABWXHOCTU BbIGPaHHbIX y4acTKOB paboTatoLero cepala Bo BpeMsi
KapANOXMPYPrMYeckoro BMeLlaTesbCTea.

MpoTuBONnokasaHusA

OTOT NPOAYKT MOXET MUCMONb30BaTLCS TOSbKO B COOTBETCTBUN C
rnokasaHUsMM, N3NOXEHHbIMU Bbile. He HaknaabiBanTe cTabunmnsaTopsbl
TKaHel Ha KOPOHAPHYH apTeputo, HeaBHO MOPaXXEHHbIE UHDAPKTOM
TKaHW UM HA aHEBPU3MATUYECKUIA MELLIOK.

MpepocTepexeHuns

Bbi60op nauueHTa 1 npoLeaypbl — 06513aHHOCTb Bpaya. PeaynbTat
npoueaypbl 3aBUCUT OT MHOTMX ()aKTOpOB, B TOM Y1CIe OT
0CcoBeHHOCTel aHaTOMNYECKOro CTPOeHNs NaumeHTa, 3abonesaHns n
XMPYPruyecknx MeToAoB.

[aHHbIV NPOAYKT He NpefAHa3HavYeH AN UCMNoNb30BaHUS B Ka4ecTBe
Aepxartens BepXyLku cepgua.

MepbI NpeaoCTOPOXHOCTHU

BHumaHue! CornacHo ®egepanbHomy 3akoHodaTenbctsy CLUA, ato
YCTPOWCTBO MOXeET ObITb NPOAAHO TONbKO Bpady Unu no 3akasy Bpava.
YkasaHus no akcnnyaTauuy npeactaBneHbl TONbKO AN MHopMaLuK.
[laHHOe YyCTPOMCTBO PacCYMTaHO Ha UCMOMNb30BaHNE TONbKO Ha OQHOM
nauueHTe. He ucnonb3yite, He NoABepraTe AaHHbIA NPOaYKT
obpaboTke unu ctepunusaummn NoBTopHo. Ecnm ncnone3osaxue,
ob6paboTka unm cTepunu3aLms NPoM3BOAMTCH MOBTOPHO, TO 3TO MOXET
HapyLUUTb CTPYKTYPHYIO LIeNTIOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/UNn co3aaTb pUCK
3arpsi3HeHNs yCTPOMCTBA, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBme, 6onesHu nnm
CMepTu nauueHTa.

[Ans foCTUXeHUs onTUManbHOW 3MEKTUBHOCTY BaXKHO HaYyarnbHoe
paccTosiHue mexay npaBbiM U NeBbIM cTabunmaaTopamm TKaHen.

OT HayanbHOro paccTosHWUS Mexay cTabunusatopamu TkaHew 3aBUCUT
cTabunusaums n HaTskeHne TkaHel. PaccTtosiHue BbibrpaeTcs
XVPYProMm.

KoHTenHep gomkeH pacnonaratbCs BepTUKanbHO.
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Mpu 3anonHeHnn KOHTENHepa He NpeBbILanTe 06bEeM, OTMEYEHHbIN
TNIMHUEN MaKCMMarbHON eMKOCTH.

Mpwn acnupauun He npeBblwanTe fasnexue (-)400 mm pT. CT.

OcnoxHeHusA
HewnsBecTHbI.

UHCTpyKumusa no akcnnyartauuu

OcMOoTpUTE YNakoBKU U MPOAYKTbI HA MPEAMET OTCYTCTBUSA
NOBPEXAEHUI U UCTEYEHWSI CPOKA FOOHOCTY.

Ecnv noBpexaeHns OTCYTCTBYIOT, @ CPOK rOAHOCTU He UCTEK,
OTKPOWiTE YNaKoBKu 1 C COBMIOAEHNEM TEXHUKI acenTuku
nepeHecute ctabunusaTop TkaHew n Habop Tpybok KoHTelHepa B
cTepunbHoe nore.

Cobepute acnMpaunoHHbIA KOHTYP:

1.

a.

MopcoeanHMTE OTXOASALLYIO OT OMNepaLMoHHOro acnmparopa
TPYO6KyY (B KOMNNEKT He BXOAWT) K 3aAHew YacTu perynsropa.
BkniounTe perynsTop u yctaHoBUTE 3HaYeHve AaBMNeHNs
Bo3ayxa (-)400 Mm pT. CT.

MoacoeanHuTe 0TXOAsILLYIO OT cTabunmaaTopa TkaHew TpyoKy K
N3POBCKOMY NOpTy Habopa Tpybok KoHTelHepa (CM. puc. 2).
C cobnioeHneM TEXHVKN acenTuK/ BbIBEAUTE KOHeL, Ans
noAcoeanHeHNs K acnmpatopy Habopa Tpybok KoHTelHepa 13
CTEPUIILHOIO MOMNSA U NOACOeAVNHUTE K PErynsTopy paspsikeHus.
C nomolLLbio 3aMopHOro KpaHa B CTEPUbHOM Mose
OCYLLECTBNSNTE ynpaBfieHe paspsbkeHneM (BKI/BbIK) BO
BpeMs npoleaypsbl.

MpumeyaHue: KoHTeriHep fgomkeH pacnonaratbcst
BepTUKaIbHO.

MpumeuaHue: Npn 3anonNHEHUN KOHTENHEpa He NpeBbianTe
06bEM, OTMEYEHHbIV NTMHUEN MakcMmarnbHOM eMKOCTH.

MoacoenvHWTe YCTPOMUCTBO K PETPAKTOPY.

a.

6.

Koraa 3aXMMHOIA pblyar HaXOAUTCS B MOMOXEHWUWN «OTKPBITOY,
OTKMHbTE KPEneXHbIN 3aKUM.

HakuHbTe KpenexHbIi 3akuM Ha peTpakTop. Y6eauTech, YTo
MeXay 3aKMMOM U PeTpakTOPOM YCTaHOBMNEHO NIOTHOE
coefvHeHve.

YTo6bl 3ahMKCMpOBaTH 3aXkKMM Ha PeTpakTope, CABUHLTE pblyar
B MOMOXEHNE «3aKpbiTo». [poBepbTe HaAeXHOCTb
3aKpenieHust 3axuma Ha petpakTope (cM. puc. 3).

Hanoxwute cTabunmaatopbl TkaHel Ha BbIGpaHHOe Ans aHacTomo3a
MecTo. PekomeHayloTcs crnepytowme AencTBums:

a.

Mpupavite KOHDUryprpyemon Yyactn cTabunm3aTopoB TKaHen
opMy, COOTBETCTBYHOLLYIO CepAaLy (CM. puc. 4).

BHumaHue! V13rn6 no nobon ocu He [OMKEH NpeBbiLLaTh

25 rpagycoB. B npoTvBHOM criyqae BO3MOXHa 3aKynopka
npocseTta. HeogHokpaTHoe crnbaHue ctabunm3aTopoB TkaHen
MOXeT HebraronpuaTHO NOBNUATL Ha 3PhEeKTUBHOCTb
yCTpoOWCTBa.

[MoBepHWTE PEBONbBEPHbIN y3€n B HY>XHOE NOnoXeHne

(cm. puc. 3).

BkniounTe cosgaHune paspsbkeHVst TOBOPOTOM 3arMoOpHOro KpaHa
B NepekpbIBatoLLiee AOCTyN BOo3ayxa nonoxeHue. OCTOPOXHO
HanoXxwTe cTabunmaaTopbl TKaHel Ha BbiGpaHHbIE y4acTKn
noBepXHOCTU cepaua (cM. puc. 5a).

YT106bI 06ECcneunTb HENOABMKHOCTb LUMaHra, NOBEpHUTE
PYKOSITKY MO YacoBoW cTpenke. [1o mepe 3aTshkkuy LwnaHra
cTabunusaTopbl TkaHel OyayT NOCTENEHHO PacxoanTbCS.
MHankaTop HaTshKeHWs1 3aropaeTcst KpacHbIM, Koraa 3aTskka
LunaHra CTaHOBUTCS MaKCMMarbHOM.
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5. YT06bI yaanutb ctabunusaTtopbl TKaHeW, NOAAepXuBasi cepaue,
OCTaHOBWTE acnmpaLyio MOBOPOTOM 3aropHOro KpaHa B MOMoXeHwue,
obecneyumBaroLlee fOCTyn Bo3gyxa (CM. puc. 5b).

6. YTo6bl OCNAbUTb HaTSXEHWe LnaHra, NOBEPHUTE PYKOSITKY NPOTUB
4acoBOW CTPENKN N OCTOPOXHO CHUMUTE C cepAua cTabunmsatopsl
TKaHew.

7. Tlocne 3aBepLueHWs npoueaypbl CHUMWUTE YCTPONCTBO C peTpakTopa
1 YTUNU3NPYiiTe B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMW B Nie4ebHOM
yupexaeHun npoueanypamu.
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HacToswuin oTkas oT rapaHTUM npeaHa3Ha4eH TONbKO Ans
KINUEeHTOB, HaxoaswmxcA 3a npegenamm CLLA.

OTKa3 OT rapaHTuu

HECMOTPS HA TO, YTO CTABUITIU3ATOP TKAHEN OCTOPUS
EVOLUTION AS MOLENN TS2500, OANEE UMEHYEMbIA
«MPOAYKT», BblJ1 TWWATENNIbHO CKOHCTPYUPOBAH,
M3roTOBINEH M NPOLWIEN NPEANPOOAXHBIE UCTIbITAHUA,
CYLLECTBYET MHOXECTBO NMPU4YNH BO3MOXHOIO OTKA3A B
PABOTE NPOOYKTA. UMEIOLLMECA HA 3TUKETKE NMPOAYKTA
NPEOOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJNEE NOAPOBHbIE
CBEJEHUA U ABNAIOTCA COCTABHOW YACTbIO JAHHOIO
OTKA3A OT FTAPAHTUN. NO3TOMY KOPMNOPALIUA MEDTRONIC
OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIHbIX OBA3ATENLCTB,
KAK NPAMbIX, TAK U MOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHUIO K
AAHHOMY NPOAOYKTY. KOPMOPALUA MEDTRONIC HE HECET
OTBETCTBEHHOCTM 3A NIOBbIE CIMYYAMHbIE UNU
OMOCPEOBAHHbIE YBEbITKW, BOSHUKLUUE B PE3YNIbTATE
JNIOBOIro UCNONb30BAHUA, DEPEKTA UITU HEMCIMTPABHOCTU
NPOAOYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOMO, OCHOBAHO 1
3AABINEHUE HA TAPAHTUNHBIX OBA3ATENbLCTBAX,
KOHTPAKTE, TrPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHWUU NN OPYTUX
OBCTOATENbCTBAX.

BbILIEN3NOXKEHHbIE UCKIIOYEHUS Y OFPAaHUYEHUS HE MOTYT MOHUMATLCA
UMK MCTONMKOBbLIBATLCS TakuM 06pa3om, YTobbl NPOTUBOPEYNTL
06s13aTeNbHbIM NOMNOXEHUSM NPUMEHSIEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. Ecnu
KaKas-nmbo YacTb UNW YCNOBUE [AHHOIO OTKa3a OT rapaHTum
NPU3HAETCS CY[,OM KOMMNETEHTHON HOPUCANKLUMN HE3AKOHHBIM, HE
MMEIOLLMM 3aKOHHOW CUITbl UNW NPOTUBOPEYALLMM KaKUM-NGo
NPUMEHSEMbIM NPaBOBbLIM HOPMaM, OcTarnbHas 4acTb OTkasa oT
rapaHTum ByAeT CUATaTLCS UMEIOLLIEN OPUAMYECKYIO CUMNY U BCE Npasa
1 06a3aTenbCTBa 6yayT TONKOBATLCS U NMPUHYAUTENBHO
obecneunBaTbes, kak ecnv Obl AaHHbINA 0TKa3 OT rapaHTUK He copepan
OTAEMNbHbIX YaCTEN UMW YCMOBWI, KOTOPbIE BbINW NPU3HaHbI HE
MMEIOLLMMI 33aKOHHON CUTbl.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Stabilizator tkiva

Model

TS2500

Opis

Octopus Evolution AS stabilizator tkiva je stabilizator zasnovan na
retraktoru za jednokratnu upotrebu koji se sastoji od dva stabilizatora
tkiva koji su povezani sa pokretnom ru¢kom (rucka). Ruc¢ka se povezuje
sa retraktorom pomocu stezaljke za postavljanje. Pomoéu ventila sukcija
se ukljucuje ili iskljuCuje (slika 1). Kada su stabilizatori tkiva postavljeni
sa obe strane mesta anastomoze, sukcija se primenjuje radi stabilizacije
tkiva. RuCka se zateze i olabavljuje pomoéu zgloba. Kada se ru¢ka
zategne, stabilizatori tkiva se proSiruju u obliku luka.

Sterilno, nije pirogeno, za jednokratnu upotrebu.

Napomena: Stezaljka za postavljanje dizajnirana je da bude
kompatibilna sa ve¢inom retraktora za medijalnu sternotomiju kod
odraslih osoba. Pre pocetka procedure treba potvrditi kompatibilnost
retraktora.

Indikacije

Ovaj proizvod je namenjen za stabilizaciju i umanjenje pokreta izabranih
oblasti srca koje kuca tokom operacije srca.

Kontraindikacije

Ovaj proizvod nije namenjen za drugu upotrebu osim navedene. Nemojte
postavljati stabilizatore tkiva preko koronarne arterije, sréanog tkiva koje
je nedavno pretrpelo infarkt ili aneurizmu.

Upozorenja

Izbor pacijenta i procedure predstavlja odgovornost profesionalnog
medicinskog osoblja, a ishod zavisi od velikog broja promenljivih,
ukljucuju¢i anatomiju pacijenta, patologiju i hirur§ke tehnike.

Ovaj proizvod nije namenjen za kori¢enje kao sréani pozicioner.

Mere predostroznosti

Oprez: Savezni zakon (u SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo
na osnovu zahteva lekara.

Uputstva za upotrebu navedena su isklju€ivo u informativne svrhe.

Ovaj uredaj je dizajniran za upotrebu samo za jednog pacijenta. Nije za
ponovnu upotrebu, obradu ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili
sterilizacija mogu ugroziti strukturu uredaja i/ili dovesti do rizika od
zagadenja uredaja, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti
pacijenta.

Pocetni razmak izmedu desnog i levog stabilizatora tkiva vazan je za
optimalne performanse. Pocetni razmak izmedu stabilizatora tkiva utice
na stabilizaciju i napregnutost tkiva i treba ga odabrati po uputstvima
hirurga.

Kanister se mora nalaziti u vertikalnom polozaju.

Prilikom punjenja kanistera nemojte premasiti maksimalni kapacitet.
Nemojte premasiti vrednost sukcije od (-)400 mm Hg.

Nezeljeni efekti
Nema poznatih.

Uputstva za upotrebu

1. Pregledajte da li postoje oSte¢enja pakovanja i proizvoda i pogledajte
rok trajanja.
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Ukoliko nema oStecenja i rok nije istekao, otvorite pakovanja i
prebacite stabilizator tkiva i komplet cevéica kanistera na sterilnu
povrsinu koriste¢i asepti¢nu tehniku.

Povezivanje sukcionog kola:

a. Povezite cevcice (nisu obezbedene) iz izvora sukcije u
operacionoj sali sa zadnjim delom regulatora. Ukljuite regulator
i postavite vakuum na vrednost (-)400 mm Hg.

b. PoveZite cevcicu stabilizatora tkiva sa luer konektorom na
kompletu cevcica kanistera (slika 2). Koriste¢i asepti¢nu tehniku,
prenesite vezu za izvor sukcije kompleta cevcica kanistera na
sterilnu povrs$inu i povezite je sa regulatorom vakuuma. Koristite
ventil na sterilnoj povrsini da biste kontrolisali vakuum (ukljucivali
i iskljucivali) tokom procedure.

Napomena: Kanister se mora nalaziti u vertikalnom polozaju.

Napomena: Prilikom punjenja kanistera nemojte premasiti
maksimalni kapacitet.

Povezite uredaj sa retraktorom.

a. Sa polugom stezaljke u otklju€¢anom poloZaju, otvorite stezaljku
za postavljanje.

b. Postavite stezaljku za postavljanje na retraktor i osigurajte da je
kontakt stezaljke sa retraktorom ¢vrst.

c. Pomerite polugu u zaklju€anu poziciju da biste pricvrstili stezaljku
na retraktor. Proverite da li je stezaljka ¢vrsto povezana sa
retraktorom (slika 3).

Postavite stabilizatore tkiva na naznac¢eno mesto anastomoze.

Preporuéuju se slede¢i koraci:

a. Savijte fleksibilni deo stabilizatora tkiva tako da odgovara obliku
srca (slika 4).

Oprez: Nijednu osu nemojte savijati pod uglom ve¢im od

25 stepeni. Ako je ugao veéi, moze doéi do zatvaranja lumena.
Ukoliko viSe puta savijete stabilizatore tkiva, mozete ugroziti
performanse uredaja.

b. Raotirajte obrtno postolje u Zeljeni polozaj (slika 3).

c. Ukljucite sukciju tako Sto ¢ete okretanjem ventila iskljuciti dovod
vazduha i pazljivo postavite stabilizatore tkiva na Zeljeno mesto
na povrsini srca (slika 5a).

d. Okrenite zglob u smeru kazaljke na satu da biste imobilisali
rucku. Kada se rucka zategne, stabilizatori tkiva se postepeno
prosiruju. Indikator napregnutosti je crven kada ru¢na dostigne
maksimalnu napregnutost.

Da biste uklonili stabilizatore tkiva, pridrzavajte srce i prekinite sukciju

tako $to ¢ete okretanjem ventila iskljuciti vakuum (slika 5b).

Okrenite zglob u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu da

biste olabavili ru¢ku i pazljivo podignite stabilizatore tkiva sa srca.

Kada zavrsite, uklonite uredaj sa retraktora i odloZite ga u skladu sa

odobrenim bolni¢kim procedurama.
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Sledece odricanje garancije odnosi se samo na kupce izvan
SAD:

Odricanje garancija

IAKO JE OCTOPUS EVOLUTION AS STABILIZATOR TKIVA, MODEL
TS2500, U DALJEM TEKSTU “PROIZVOD” PAZLJIVO DIZAJNIRAN,
PROIZVEDEN | TESTIRAN PRE PRODAJE, MOZE SE DESITI DA
PROIZVOD NE IZVRSI PREDVIDENU FUNKCIJU NA
ZADOVOLJAVAJUCI NACIN 1Z RAZLICITIH RAZLOGA.
UPOZORENJA NA OZNAKAMA PROIZVODA OBEZBEBUJU
DETALJNIJE INFORMACIJE | SMATRAJU SE INTEGRALNIM
DELOM OVOG ODRICANJA GARANCIJE. MEDTRONIC SE ZBOG
TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA, IZRICITIH | PODRAZUMEVANIH,
U VEZI SA PROIZVODOM. MEDTRONIC NECE BITI ODGOVORAN NI
ZA KAKVO SLUCAJNO ILI POSLEDICNO OSTECENJE IZAZVANO
BILO KAKVOM UPOTREBOM, GRESKOM ILI OTKAZIVANJEM
PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE TVRDNJA ZASNOVANA
NA GARANCUJI, UGOVORU, DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU.

Isklju€enja ili ograni€enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju
se tumaciti tako da se ne slazu sa obaveznim odredbama primenljivog
zakona. Ako sud ili nadlezna pravna institucija utvrdi da je neki deo ili
odredba ovog Odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti
ilida je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje
preostalog dela Odricanja garancije, a sva prava i obaveze tumacice se
i sprovoditi kao da ovo Odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili
odredbu koja se smatra nevaze¢om.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Pripomocek za stabilizacijo tkiva

Model

TS2500

Opis

Pripomocek za stabilizacijo tkiva Octopus Evolution AS je retrakcijski
pripomocek za stabilizacijo za enkratno uporabo, ki je sestavljen iz dveh
pripomockov za stabilizacijo tkiva, pritrjenih na ¢lenjeno roko (roko). Roka
se pritrdi na retraktor z namestitveno objemko. Vklop in izklop sukcije se
nadzorujeta s pipo (slika 1). Ko sta pripomocka za stabilizacijo tkiva
postavljena na obe strani mesta anastomoze, se tkivo stabilizira s sukcijo.
Roka se pritegne in sprosti z gumbom. Med zategovanjem roke se
pripomocka za stabilizacijo tkiva raztegneta v lok.

Samo za sterilno, nepirogeno enkratno uporabo.

Opomba: Namestitvena objemka je zdruzljiva z ve€ino srednjih
retraktorjev za sternotomijo pri odraslih. Pred zacetkom postopka je treba
potrditi zdruzljivost retraktorjev.

Indikacije

Izdelek je namenjen stabiliziranju in zmanj$evanju gibanja izbranih delov
utripajocega srca med kirur§kim posegom na srcu.

Kontraindikacije

Izdelek ni namenjen uporabi pri drugih postopkih, razen pri tistih, za
katere je indiciran. Pripomockov za stabilizacijo tkiva ne poloZite ez
koronarno arterijo, tkivo, v katerem je pred kratkim pri$lo do infarkta, ali
sréno tkivo z anevrizmo.

Opozorila

Za bolnika in izbiro postopka je odgovoren zdravstveni delavec, rezultat
pa je odvisen od mnogih spremenljivk, vklju¢no z bolnikovo anatomijo,
patologijo in kirurskimi tehnikami.

Izdelek ni namenjen spreminjanju polozaja srca.

Previdnostni ukrepi

Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo (ZDA) je prodaja te naprave
dovoljena le po narocilu zdravnika.

Navodila za uporabo imajo samo informativni namen.

Ta naprava je namenjena uporabi samo za enega bolnika. Naprave ne
smete znova uporabiti, predelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba,
predelava ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprave in/ali
vodi do nevarnosti okuzbe naprave, zaradi ¢esar lahko pride do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Za optimalno delovanje je pomemben zadetni razmik med levim in
desnim pripomoc¢kom za stabilizacijo tkiva. Zacetni razmik med
pripomoc¢koma za stabilizacijo tkiva vpliva na stabilizacijo in napetost na
tkivu, dologiti pa ga mora kirurg.

Vsebnik mora biti v navpi€énem polozaju.

Ne polnite ¢ez €rto za najvecjo prostornino (Maximum Capacity) na
vsebniku.

Sukcija naj ne preseze (—)400 mm Hg.
Nezeleni uéinki

Ni znanih nezelenih uc¢inkov.
Navodila za uporabo

1. Preglejte rok uporabnosti na ovojnini in izdelkih ter poglejte, ali so
poskodovani.

Navodila za uporabo  Slovenséina 89



Ce so neposkodovani in rok uporabnosti ni potekel, odprite embalazo
in pripomocek za stabilizacijo tkiva ter komplet cevk na vsebniku z
asepti¢no tehniko prenesite na sterilno polje.

Namestitev sukcijskega krogotoka:

a. Prikljucite cevke (niso prilozene) iz sukcijskega vira v operacijski
sobi na zadniji del regulatorja. Vklopite regulator in nastavite
vakuum na (-)400 mm Hg.

b. Z asepti¢no tehniko prikljucite cevke iz pripomocka za
stabilizacijo tkiva na konektor Luer na kompletu cevk na vsebniku
(slika 2). Z asepti¢no tehniko povlecite povezavo za sukcijski vir
na kompletu cevk na vsebniku s sterilnega polja in ga prikljucite
na regulator vakuuma. Za nadzor vakuuma (vklop/izklop) med
postopkom uporabite pipo na steriinem polju.

Opomba: Vsebnik mora biti v navpi¢nem polozZaju.
Opomba: Ne polnite ¢ez ¢rto za najvecjo prostornino (Maximum
Capacity) na vsebniku.

Pripomocek prikljucite na retraktor.

a. Odprite namestitveno objemko, pri éemer mora biti vzvod
objemke v odklenjenem polozaju.

b. Postavite namestitveno objemko na retraktor, pri éemer
poskrbite, da bo stik objemke vzporeden z retraktorjem.

c. Vzvod objemke premaknite v zaklenjeni polozaj, da namestite
objemko na retraktor. Preverite, ali je objemka trdno namescena
na retraktorju (slika 3).

Postavite pripomocka za stabilizacijo tkiva na mesto anastomoze.

Priporoéamo naslednje korake:

a. Oblikujte upogljivi del pripomockov za stabilizacijo tkiva tako, da
se prilega srcu (slika 4).

Pozor: Nobene osi ne upognite za veé kot 25 stopinj. Ce ta kot
presezete, lahko zamasite lumen. Veckratno upogibanje
pripomockov za stabilizacijo tkiva lahko ogrozi delovanje
naprave.

b. Loputo obrnite v Zeleni polozZaj (slika 3).

c. Sukcijo vklopite tako, da pipo obrnete v polozaj »izklopljeno za
zrak« in pazljivo namestite pripomocka za stabilizacijo tkiva na
Zeleno mesto na povrsini srca (Slika 5a).

d. Gumb obrnite v smeri urnega kazalca, da imobilizirate roko. Med
pritegovanjem roke se pripomocka za stabilizacijo tkiva
postopoma Sirita. Ko roka doseze najvecjo napetost, se na
indikatorju napetosti vklopi rdeca lucka.

Ce Zelite pripomogka za stabilizacijo tkiva odstraniti, podprite srce in

kon¢ajte sukcijo tako, da pipo obrnete v polozaj »izklopljeno za

vakuume (slika 5b).

Gumb obrnite v nasprotni smeri urnega kazalca, da roko sprostite, in

nezno dvignite pripomocka za stabilizacijo stran od srca.

Ko koncate, pripomocek odstranite z retraktorja in ga zavrzite

skladno z odobrenimi bolniSni¢nimi postopki.
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Ta zavrnitev jamstva velja za stranke zunaj ZDA:

Zavrnitev jamstva

CEPRAV JE BIL PRIPOMOCEK ZA STABILIZACIJO TKIVA
OCTOPUS EVOLUTION AS, MODEL TS2500, V NADALJEVANJU
“IZDELEK”, SKRBNO RAZVIT, PROIZVEDEN IN PRED PRODAJO
PREIZKUSEN, MORDA FUNKCIJ, KI JIM JE NAMENJEN, ZARADI
VEC RAZLOGOV NE BO OPRAVLJAL ZADOVOLJIVO. OPOZORILA
NA OZNAKAH NA TEM IZDELKU VSEBUJEJO PODROBNEJSE
INFORMACIJE IN SO SESTAVNI DEL TE ZAVRNITVE JAMSTVA.
MEDTRONIC ZATO ZAVRACA VSA JAMSTVA, IZRECNA ALI
VSEBOVANA, GLEDE IZDELKA. MEDTRONIC NI ODGOVOREN ZA
MOREBITNO NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO,
POVZROCENO S KAKRSNO KOLI UPORABO,
POMANJKLJIVOSTJO ALI NEDELOVANJEM IZDELKA, NE GLEDE
NA TO, ALI JE ODSKODNINSKI ZAHTEVEK UTEMELJEN Z
JAMSTVOM, POGODBO, ODSKODOVANJEM ALI DRUGACE.

Zgornje izjeme in omejitve se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi
dologili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce
katero koli pristojno sodi$¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolocilo te
zavrnitve jamstva nezakonit, neizvrsljiv ali v nasprotju z veljavno
zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov te zavrnitve
jamstva, vse pravice in obveznosti pa bodo obravnavane in izvrSene, kot
da ta zavrnitev jamstva ne vkljuéuje dela ali dolocila, za katerega je bilo
ugotovljeno, da je neveljaven.
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