AveIOUUNTEG EVEPYEIEG
Kapia yvwoTn.

Odnyieg xpriong

1.

EmBewpnoTe TIG CUOKeUaaTieg Kal Ta TTpoidvTa yia BAGBEG Kal yia Tnv

nuepopnvia Afgng.

Edv dev uttapyxel BAGRN kai dev éxel TTapEABEI N nuepopnvia ARgng,

QVOIETE TIG CUOKEUATIEG KOI HETAPEPETE TO ATABEPOTTOINTH 10TOU KAl

TO OET CWAARVWAONG Tou PETAAAIKOU doyeiou OTO OTEIPO TTEdIO

XPNOIUOTTOIWVTOG AONTTTN TEXVIKN.

2UvdEON KUKAWHPATOG avappopnong:

a. ZuvdéoTe TN owAfRvwon (Bev TTapEXETAI) ATTO TNV TTNYN
avappoPnong Tou XEIPOUPYEIOU OTO TTIOW PEPOG TOU PUBUIOTH.
EvepyotroifoTe To pubpioTr Kal pubpicTe TNV UTTOTTiIEDN OTA
(-)400 mm Hg.

B. ZuvdéoTe TN CwWARVWON Tou OTABEPOTTOINTH IOTOU UE TO
0oUvdeapo luer Tou O€T CWARVWAONG Tou PETAAAIKOU doxegiou
(Eikéva 2). XpnoIJoTrolvTag GonTrTn TEXVIK, TTEPACTE TO AKPO
TOU OUVOEOHOU TNG TINYAG avappo@naong Tou O€T CWARvVWong
Tou PETAAAIKOU Soxeiou aTTé TO OTEiPO TTEDio KAl TUVOEDTE TO OTO
puUBUIOTA uTToTTiEONG. XPNOIPOTIOIRCTE TN OTPOPIYYA GTO
atooTelpwuévo Tedio, yia va pubuicete Tnv uttoTrieon [on/off
(avoIkTh/kAEIoTRA)] KaTd TN didpKeIa TG dladikaaiag.

Inueiwon: To PETAAAIKO Boxeio TTPETTEI VO TOTTOBETEITAN
KOTOKOPU®PQ.

Inpeiwon: Mn yepigete TEpa atTd TN YPOAUUA YEYIOTNG
XWPNTIKOTNTOG TOU PETAAAIKOU BoxEiou.

MpooaptroTe T didTagn oTo diacToAéa.

a. Me 10 HoXAG Tou OQIYKTAPQ OTN Bé0N aTTac®AaAiong, oUpETe TO
OQIYKTAPA OTEPEWANG PEXPI VO AVOIEEL

B. TomoBeTAOTE TO OPIYKTHPA OTEPEWONG OTO SIOOTOAE Kall
OIYOUPEUTEITE OTI N ETTAPT) TOU CPIYKTAPA Eival 0TO idI0 eTTITTEDO
JE TO DlooTOAEQ.

Y. MeTakiveioTe TO HOXAG 0T B€0N AOPAAIONG VIO VO OTEPEWOETE
TO OQIYKTAPA 01O dlaoToAéa. EAEyETE OTI 0 OPIYKTAPAG €ival
oTeEPEWPEVOG PE aopaAeia aTo dlaoToAéa (Eikova 3).

ToTToBeTAOTE TOUG OTABEPOTTOINTEG IGTOU OTO KABOPITHEVO GNUEIO

avaoTOPWONG. ZuvioTwvTal Ta akdAouba BrpaTta:

a.  AIQgOPPWATE TO EUKAUTITO TUAKA TWV OTOBEPOTTOINTWY IGTOU
waTe va mpocapudéfovtal otnv kapdid (Eikéva 4).

Mpoooxn: Mnv utrepBeite TNV KAion 25 poipwv o€ kavévav
Ggova. H utrépBaon autAg TNG ywviag PTTopEi va TTPOKAAETEI
améepagn Tou auhol. To eTravaAapBavopevo Alyiopa Twv
OTaBEPOTTOINTWYV 10TOU PTTOPET VO TTEPIOPITEl TNV aTTddooN TNG
diaTagng.

B. MepioTpéyTe TOV TTUPYiOKO OTNV £mMBUPNTY Béon (Eikéva 3).

y. EvepyomoifoTte Tnv avappd@non oTpEPovTag Tn oTPOPIYYa OTn
B¢on atrokAeiopoU Tou aépa Kal TOTTOBETAOTE aTTaAd Toug
0oTaBePOTTOINTEG I0TOU OTNV €MOUUNTY B€0N OTNV ETMIQAVEIR TNG
kapdiag (Eikéva 5a).

5. ZTpEYTe TNV TEPIOTPOPIKI AaBN XEIPIOPOU dEEIOATPOPA YIa va
akivnrotroifoeTe To Bpayiova. Kabwg o Bpaxiovag ogiyyel, ol
aTabepoTroinTég 10ToU Ba eTekTaBoUv Babuiaia. H évdeign
TAVUONG epPavifeTal KOKKIVN 6TaV 0 Bpaxiovag TATEl TN PEYIOTN
Tavuon.

MNa va a@aipéoeTe TOUg OTABEPOTTOINTEG IGTOU, UTTOOTNPIETE TNV

KopdIG KaI TEPUATIOTE TNV AvappOPnon OTPEPOVTAG T OTPOPIYYa OTN

0éon kAegioipo (off-to-vacuum) utrotrieong (Eikéva 5b).

[upioTe TNV TTEPIOTPOPIKA AaBr) apIOTEPOOTPOPA VIO VO XAAAPWOETE

TO Bpayiova kal oNKWaoTe aTTaAd Toug 0TaBEPOTTOINTEG I0TOU OTTO TNV

Kkapdid.
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7. Orav TeAeioel n diadikaaoia, apaipéaTe Tn didTagn armod 1o diacToALa
KQI OTTOPPIYTE TN GUPQWVA PE TIG EYKEKPIPEVEG DIOBIKATIEG TOU
VOOOKOEIOU.

40 Odnyieg xprions  EAAnvika



H ak6Aoubn amrotroinTiki SAAwon Tng eyyunong IoxUEl yia
eAATEG EKTOG TWV HVwpévwy MoAiTeiwv TNG APEPIKAG:

ATtrotroinTikl SAAwon TnG eyyunong

MNAPOTI O ZTAGEPOIMOIHTHZ IZTOY OCTOPUS EVOLUTION AS,
MONTEAO TS2500, EQEZHZ ANAQ®EPOMENOX Q¥ «[POION»,
EXEI ZXEAIAZTEI, KATAZKEYAZTEI KAI AOKIMAZTEI
NMPOZEKTIKA MPIN THN MQAHZH TOY, TO MPOION MMOPEI NA
AMOTYXEI ZTHN EKTEAEZH THZ AEITOYPTIAZ I'lA THN OMNOIA
MPOOPIZETAI AOI'Q AIA®OPQN AITIQN. Ol MPOEIAOMOIHZEIX
MOY NEPIEXONTAI £TH ZHMANZH TOY MPOIONTOZ MAPEXOYN
AEMNTOMEPEIZ NAHPO®OPIEZ KAl GEQPOYNTAI AKEPAIO
TMHMA THZ MAPOYZAZ AMONOIHTIKHZ AHAQZHZ THZ
EFCYHZHZ. H MEDTRONIC, ENTOMENQZ, ANOMNOIEITAI OAEZ TIZ
EFTYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIQMHPEZ, ZE IXEZH ME TO MPOION. H
MEDTRONIC AEN EINAI YIIEYOYNH TlA TIZ ONOIEZ OETIKEZ KAI
AMOOETIKEZ ZHMIEZ NOY NPOKAAOYNTAI ANO KAGE XPHZH,
EAATTQMA 'H AZTOXIA TOY MPOIONTOZ, EITE H AZIQZH
BAZIZETAI ZE EITYHZH, ZYMBAZH, AAIKOMPAZIA EITE ZE
OTIAHMOTE AAAO.

Ol eCaIp€TeIg Kal 01 TTEPIOPICHOI TTOU OPICOVTaI AVWTEPW BEV £XOUV WG
OKOTTO Kal 8ev Ba TTPETTEI va EpUNVEUOVTAI JE TETOIO TPOTTO WOTE VA
avTIBaivouv TIG UTTOXPEWTIKEG dIaTAgeIg TNG I0XUoucag vouoBeaiag. Eav
oTT0108NTTOTE PEPOG i OPOG TNG TTapoucag ATToTroinTikAG dAwong TG
€yyunong kpiBei TTapdvopo(g), un EpapudéaiIpo(g) ) avtiBeTo(g) TTPog TNV
1oxUouaa vopoBeaia atrd oTrolodATToTE SIKAGTHAPIO APPOdIag
81ka10d00iag, N 10XUG TNG UTTOAOITTNG ATTOTTOINTIKAG dRAWONG TNG
gyyunong dev Ba eTTNPEAOTEN Kal OAQ T SIKAIWHPOTA KAl O UTTOXPEWOEIG
Ba epunvedovTal Kal Ba epapudlovTal OTTWG €AV N TTapoUca ATTOTTOINTIKK
OrAwan TnG eyyunang dev TTEPIEIXE TO GUYKEKPIPEVO HEPOG ) OPO TTOU
KpiBnke dkupo(g).
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Vavsstabilisator

Model
TS2500

Beskrivelse

Octopus Evolution AS veevsstabilisator er en retraktorbaseret stabilisator
til engangsbrug, der bestar af to veevsstabilisatorer, som sidder fast pa
en leddelt arm (arm). Armen feestnes til en retraktor ved hjeelp af en
monteringsklemme. En stophane sgrger for, at suget kan slas til og fra
(Figur 1). Mens veevsstabilisatorerne er placeret pa hver side af
anastomosepunktet, anvendes suget til at stabilisere veevet. Armen
spaendes til og lasnes med knappen. Efterhanden som armen spaendes
til, spreder veevsstabilisatorerne sig ud i bueform.

Steril, non-pyrogen, kan kasseres, kun til engangsbrug.

Bemaerk: Monteringsklemmen er udformet, sa den er kompatibel med
de fleste mediane sternotomiretraktorer til voksne. Retraktorens
kompatibilitet skal bekreeftes, for indgrebet pabegyndes.

Indikationer

Dette produkt er beregnet til at stabilisere og minimere beveegelse af
udvalgte omrader af det bankende hjerte, mens der udferes hjertekirurgi.
Kontraindikationer

Dette produkt er ikke beregnet til nogen anden brug end den herover
indikerede. Veevsstabilisatorerne ma ikke placeres over en
koronararterie eller over omrader med nylig veevsinfarkt eller aneurismalt
vaev.

Advarsler

Udveelgelse af patienter og indgreb er leegens ansvar, og resultatet
afheenger af mange forskellige forhold, herunder patientens anatomi,
patologi og de kirurgiske teknikker.

Dette produkt er ikke beregnet til at positionere hjertet.

Forholdsregler

Forsigtig: Amerikansk lov (USA) pabyder, at produktet kun ma seaelges
af en laege eller efter lsegeordination.

Brugsanvisningen er kun vejledende.

Enheden ma kun anvendes pa én patient. Den ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe
risiko for forurening af enheden, hvilket kan fere til personskade, sygdom
eller dgd for patienten.

Begyndelsesafstanden mellem hgjre og venstre vaevsstabilisator er
vigtig, hvis de skal fungere optimalt. Begyndelsesafstanden mellem
veevsstabilisatorerne har indflydelse pa veevets stabilisering og
spaending, og den skal veelges ud fra kirurgens sken.

Beholderen skal holdes i lodret stilling.
Fyld ikke beholderen over linjen, der indikerer maksimal kapacitet.
Sugekraften ma ikke overstige (-)400 mm Hg.

Komplikationer
Ingen kendte.

Brugsanvisning
1. Undersgg emballagerne og produkterne for skader og udlgbsdato.

Hvis ubeskadiget, og anvendelsesdatoen ikke er overskredet, abnes
emballagerne, og veevsstabilisatoren og beholderens slangeseet
overflyttes til det sterile omrade under anvendelse af aseptisk teknik.
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2. Opheegtning af sugekredslgb:

a. Slut slangen (medfalger ikke) fra operationsstuens sugekilde til
regulatorens bagside. Teend for regulatoren, og indstil vakuum til
(-)400 mm Hg.

b. Tilslut slangen fra veevsstabilisatoren til luerkonnektoren pa
beholderens slangesaet (Figur 2). Under anvendelse af en
aseptisk teknik feres sugekildeforbindelsens ende pa
beholderens slangesaet ud af det sterile omrade og sluttes til
vakuumregulatoren. Benyt stophanen i det sterile omrade til at
styre vakuum (on/off), mens indgrebet foregar.

Bemaerk: Beholderen skal holdes i lodret stilling.

Bemaerk: Fyld ikke beholderen over linjen, der indikerer
maksimal kapacitet.

3. Fastger enheden til retraktoren.

a. Monteringsklemmen skubbes til &ben position, mens klemmens
lgftestang befinder sig i den ulaste position.

b. Saet monteringsklemmen over pa retraktoren, mens det
kontrolleres, at klemmens kontakt er helt plan med retraktoren.

c. Flyt leftestangen til den laste position, s& kiemmen fastgeres til
retraktoren. Kontrollér, at klemmen er solidt fastgjort til
retraktoren (Figur 3).

4. Placér veevsstabilisatorerne pa det udvalgte anastomosepunkt.
Folgende trin anbefales:

a. Form den bgjelige del af veevsstabilisatorerne, sa de tilpasses
hjertet (Figur 4).

Forsigtig: Ma ikke bajes mere end 25 grader i nogen retning.
Overskrides denne vinkel, kan lumen blive okkluderet. Hvis
veevsstabilisatorerne bgjes flere gange, kan anordningens
funktionsevne blive gdelagt.

b. Drej drejetarnet til den @nskede position (Figur 3).

c. Aktivér suget ved at dreje stophanen til positionen OFF til luft, og
placér forsigtigt vaevsstabilisatorerne pa det gnskede sted pa
hjertets overflade (Figur 5a).

d. Drej knappen med uret, s& armen immobiliseres. Efterhanden
som armen spaendes til, spreder vaevsstabilisatorerne sig
gradvist. Indikatoren for spaending er r@d, nar armen nar den
maksimale spaending.

5. Nar vaevsstabilisatorerne skal fiernes, skal hjertet understgttes, og
suget skal afbrydes ved at dreje stophanen til positionen OFF til
vakuum (Figur 5b).

6. Knappen drejes mod uret for at Ilgsne armen, hvorefter
veevsstabilisatorerne lgftes meget forsigtigt af hjertet.

7. Nar indgrebet er afsluttet, fiernes anordningen fra retraktoren,
hvorefter den kasseres i henhold til godkendte hospitalsprocedurer.
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Folgende ansvarsfraskrivelse galder for kunder uden for
USA:

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM OCTOPUS EVOLUTION AS VAEVSSTABILISATOR
MODEL TS2500, HEREFTER KALDET “PRODUKTET”, ER
OMHYGGELIGT DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPRGVET FOR
SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE VARE EN RISIKO FOR, AT
PRODUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER
HENSIGTEN. ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS
MARKATER, GIVER MERE DETALJEREDE OPLYSNINGER OG
BETRAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE
ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIGER SIG DERFOR
ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE,
MED HENSYN TIL PRODUKTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES
ANSVARLIG FOR TILFALDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER
SOM FOLGE AF BRUG AF PRODUKTET, ELLER DETS DEFEKT
ELLER FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET BASERES PA
GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNING UDEN FOR KONTRAKT,
ELLER ANDET.

Ovennavnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere
og ma ikke fortolkes saledes, at de kommer i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i geeldende lov. Hvis nogen del af eller vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for ulovlig, uden retskraft
eller i konflikt med den relevante lovgivning, bergres den resterende del
af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal
tolkes og handhzeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt
det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldige.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Stabilizator pola operacyjnego

Model

TS2500

Opis

Stabilizator pola operacyjnego Octopus Evolution AS to stabilizator
jednorazowego uzytku montowany do retraktora, sktadajacy si¢ z dwoch
stabilizatoréw pola operacyjnego zamocowanych do przegubowego
ramienia (ramie). Ramig jest faczone z retraktorem za pomoca zacisku
mocujgcego. Kurek zamykajacy umozliwia wtgczanie i wytaczanie ssania
(Rycina 1). Po umieszczeniu stabilizatoréw pola operacyjnego po obu
stronach miejsca zespolenia wigczane jest ssanie w celu stabilizacji
tkanki. Ramie jest dokrgcane i luzowane za pomoca pokretta. W miare
dokrecania ramienia stabilizatory pola operacyjnego rozszerzajg sie po
tuku.

Produkt sterylny. Niepirogenny. Po uzyciu wyrzuci¢. Jednorazowego
uzytku.

Uwaga: Zacisk mocujacy zostat zaprojektowany w sposéb zapewniajacy
zgodnos$¢ z wiekszoscig retraktoréw do sternotomii posrodkowej
stosowanych u dorostych pacjentéw. Zgodno$¢ z retraktorem nalezy
zweryfikowac¢ przed rozpoczeciem zabiegu.

Wskazania

Niniejszy produkt jest przeznaczony do stabilizacji i minimalizowania
przemieszczania sie wybranych obszaréw pracujgcego serca w trakcie
zabiegu kardiochirurgicznego.

Przeciwwskazania

Niniejszy produkt nie nadaje sie do innych zastosowan poza wskazanym
powyzej. Stabilizatoréw pola operacyjnego nie nalezy umieszczaé nad
tetnicg wiencowa ani tkankami po $wiezym zawale ani nad tetniakiem
serca.

Ostrzezenia

Za wybdr pacjenta i rodzaju zabiegu odpowiada lekarz, a wynik koricowy
jest zalezny od wielu zmiennych, w tym budowy anatomicznej pacjenta,
patologii i zastosowanej techniki chirurgiczne;j.

Niniejszy produkt nie moze by¢ stosowany jako stabilizator koniuszkowy
serca.

Srodki ostroznosci

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia wytgcznie przez lub z przepisu lekarza.

Instrukcja uzytkowania zostata przedstawiona jedynie w celach
informacyjnych.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.
Nie stosowa¢ ponownie, nie przetwarza¢ lub resterylizowaé. Ponowne
uzycie, regeneracja lub resterylizacja moga naruszy¢ integralno$é
strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

Poczatkowy odstep miedzy prawym i lewym stabilizatorem pola
operacyjnego jest istotny dla zapewnienia optymalnych rezultatow.
Poczatkowy odstep miedzy stabilizatorami pola operacyjnego bedzie
wplywat na stabilizacje i napiecie tkanki, dlatego powinien zosta¢ dobrany
wedtug oceny chirurga.

Zbiornik nalezy ustawi¢ w pozycji pionowe;j.

Nie nalezy napetnia¢ powyzej linii maksymalnej pojemnosci na zbiorniku.
Cisnienie ssania nie moze przekracza¢ granicy (-)400 mmHg.
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Dziatania niepozadane
Nie sg znane.

Instrukcja uzytkowania

1.

Sprawdzi¢ opakowania i produkty pod katem uszkodzen i terminu

waznosci.

Jesli opakowania nie sg uszkodzone i nie minagf termin waznosci,

otworzy¢ opakowania i przenies¢ stabilizator pola operacyjnego oraz

zestaw drendw ze zbiornikiem na pole sterylne, stosujac technike
aseptyczna.

Podtaczenie obwodu ssania:

a. Podtaczy¢ dren (niezataczony w komplecie) do zrédta ssania na
sali operacyjnej oraz do tylnej cze$ci obudowy regulatora.
Wiaczy¢ regulator i ustawi¢ warto$¢ ssania na (-)400 mmHg.

b. Podiaczy¢ dren do stabilizatora pola operacyjnego oraz do
facznika typu luer zestawu drendw ze zbiornikiem (patrz
Rycina 2). Stosujac technike aseptyczna, przeprowadzi¢ koniec
rurki zbiornika podtaczany do zrédta ssania poza pole sterylne i
podiaczy¢ ten koniec do regulowanego zrédta ssania. Wigaczajac
i wytaczajac kurek zamykajacy na sterylnym polu, sterowaé
ssaniem w trakcie zabiegu.

Uwaga: Zbiornik nalezy ustawi¢ w pozycji pionowe;j.
Uwaga: Nie nalezy napetniaé powyzej linii maksymalnej
pojemnosci na zbiorniku.

Przymocowa¢ urzadzenie do retraktora.

a. Po obrdceniu dzwigni zacisku do potozenia odblokowanego
otworzy¢ zacisk mocujacy.

b. Umiesci¢ zacisk mocujacy na retraktorze, upewniajac sie, ze styk
zacisku znajduje sie w tej samej ptaszczyznie co retraktor.

c. Ustawi¢ dzwignie w potozeniu zablokowanym, aby zamocowaé¢
zacisk do retraktora. Sprawdzi¢, czy zacisk jest stabilnie
zamocowany do retraktora (Rycina 3).

Umiesci¢ stabilizatory pola operacyjnego w wyznaczonym miejscu

zespolenia. Zaleca sig¢ wykonanie nastgpujacych czynnosci:

a. Uksztaltowac podatng cze$¢ stabilizatoréw pola operacyjnego w
taki sposéb, by ich ksztait byt dopasowany do serca (Rycina 4).
Przestroga: Nie zgina¢ bardziej niz o 25 stopni w zadnej osi.
Przekroczenie tego kata moze doprowadzi¢ do niedroznosci
Swiatta przewodu. Wielokrotne zginanie stabilizatoréw pola
operacyjnego moze spowodowaé pogorszenie charakterystyki
roboczej urzadzenia.

b. Obroéci¢ podstawe obrotowa w zadane potozenie (Rycina 3).

c. Wiaczy¢ ssanie, obracajac kurek zamykajacy w potozenie
odciecia doptywu powietrza i ostroznie umiesci¢ stabilizatory
pola operacyjnego w zadanym potozeniu na powierzchni serca
(Rycina 5a).

d. Aby unieruchomi¢ ramieg, obréci¢ pokretto w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara. W miare dokrecania ramienia
stabilizatory pola operacyjnego beda sie stopniowo rozszerzacé.
Gdy sztywno$¢ ramienia osiagnie warto$¢ maksymalna,
wskaznik sztywnosci przyjmie kolor czerwony.

Aby usung¢ stabilizatory pola operacyjnego, podtrzymywac serce i

wylaczy¢ ssanie, obracajac kurek zamykajacy do osiagniecia pozycji

wytgczonego ssania (Rycina 5b).

Przekreci¢ pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek

zegara, aby poluzowac ramig, i ostroznie wyja¢ stabilizatory pola

operacyjnego z serca.

Po zakonczeniu usuna¢ urzadzenie z retraktora i wyrzuci¢ zgodnie z

zatwierdzonymi procedurami obowigzujacymi w szpitalu.
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Ponizsze wylaczenie gwarancji dotyczy klientéw spoza
terenu Stanow Zjednoczonych:

Wytaczenie gwarancji

POMIMO ZE STABILIZATOR POLA OPERACYJNEGO OCTOPUS
EVOLUTION AS, MODEL TS$2500, NAZYWANY DALEJ
»PRODUKTEM”, ZOSTAL STARANNIE ZAPROJEKTOWANY,
WYKONANY | SPRAWDZONY PRZED SPRZEDAZA, PRODUKT
MOZE NIE SPELNIAC PRAWIDLOWO SWOJEJ FUNKCJI Z WIELU
POWODOW. OSTRZEZENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU
ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE |
STANOWIA INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEGO WYLACZENIA
GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM WYLACZA
WSZELKIE GWARANCJE W ODNIESIENIU DO PRODUKTU,
ZAROWNO WYRAZNE, JAK | DOROZUMIANE. FIRMA MEDTRONIC
NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY
PRZYPADKOWE ANI WTORNE WYNIKAJACE Z JAKIEGOKOLWIEK
ZASTOSOWANIA, USTERKI LUB AWARII PRODUKTU,
NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE WYSUWANE JEST NA
PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
SZKODE WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM CZY INNEJ.

Wyzej okreslone wylaczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania
obowiazkowych uregulowan stosownego prawa i nie nalezy ich tak
interpretowac. Jesli ktérakolwiek czes$¢ lub warunek niniejszego
wylaczenia gwarancji zostanie uznany przez wiasciwy sad za sprzeczny
z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stojacy w konflikcie z
obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wplynie na waznos$é pozostatej
czesci wylaczenia gwarancji, a wszelkie prawa i zobowigzania beda
interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytaczenie
gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Estabilizador de tecido

Modelo
TS2500

Descrigcao

O estabilizador de tecido Octopus Evolution AS é um estabilizador
descartavel ligado a um retractor, constituido por dois estabilizadores de
tecido ligados a um brago articulado (brago). O brago é fixado a um
retractor por meio de um grampo de montagem. Uma torneira de
passagem permite activar ou desactivar a sucgéo (Figura 1). Com os
estabilizadores de tecido colocados um de cada lado do local de
anastomose, a sucgdo ¢ aplicada para estabilizar o tecido. O manipulo
permite apertar e afrouxar o brago. A medida que o brago é apertado, os
estabilizadores de tecido afastam-se em arco.

Estéril, apirogénico, descartavel, para uma utilizagédo Unica.

Nota: O grampo de montagem é compativel com a maior parte dos
retractores para esternotomia mediana de adultos. E necessario
confirmar a compatibilidade do retractor antes de se iniciar o
procedimento.

Indicagoes

Este produto é utilizado para estabilizar e minimizar o movimento de
areas seleccionadas do coragdo pulsante durante procedimentos de
cirurgia cardiaca.

Contra-indicagoes

Este produto sé deve ser utilizado conforme indicado acima. Ndo
posicione os estabilizadores de tecido sobre uma artéria coronaria, sobre
tecido que tenha sofrido um enfarte recentemente ou sobre tecido
cardiaco aneurismatico.

Avisos

A selecgao do doente e do procedimento a adoptar compete ao médico.
O resultado depende de muitas variaveis, incluindo a anatomia do
doente, a patologia e as técnicas cirurgicas.

Este produto ndo deve ser utilizado como posicionador do coragéo.

Precaugdes

Atencgao: Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda deste dispositivo
esté sujeita a prescricdo médica.

As instrucdes de utilizagdo sao fornecidas apenas a titulo de informacéo.
Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num tnico doente.
Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este produto. Estes processos
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
originar um risco de contaminagao do dispositivo, o que podera causar
ferimentos, doenga ou mesmo a morte do doente.

O espagamento inicial entre os estabilizadores de tecido esquerdo e
direito € importante para um desempenho éptimo. O espagamento inicial
entre os estabilizadores de tecido afectara a estabilizagdo e a tensédo do
tecido, pelo que deve ser seleccionado de acordo com o critério do
médico.

A caixa devera estar em posigéo vertical.

Ao encher a caixa, ndo ultrapasse a linha indicadora de capacidade
maxima.

A pressédo de sucgdo ndo devera exceder os (-)400 mmHg.

Efeitos adversos
Nao sao conhecidos.
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Instrugoes de utilizagao

1.

Inspeccione as embalagens e os produtos para verificar se existem

danos e para confirmar o prazo de validade.

Se néo existirem danos e se o prazo de validade n&o tiver expirado,

abra as embalagens e transfira o estabilizador de tecido e o conjunto

da tubagem da caixa para o campo estéril, utilizando uma técnica
asséptica.

Ligagao do circuito de sucgéo:

a. Ligue a tubagem (n&o fornecida) da fonte de sucgao da sala de
cirurgia a parte posterior do regulador. Ligue o regulador e defina
a pressao de vacuo para (-)400 mm Hg.

b. Ligue a tubagem do estabilizador de tecido a ligagéo Luer do
conjunto da tubagem da caixa (Figura 2). Utilizando uma técnica
asséptica, passe a extremidade da ligagdo da fonte de sucgdo
do conjunto da tubagem da caixa para fora do campo estéril e
ligue-a ao regulador de vacuo. Utilize a torneira de passagem no
campo estéril para controlar o vacuo (ligar-desligar) durante o
procedimento.

Nota: A caixa devera estar em posicao vertical.

Nota: Ao encher a caixa, ndo ultrapasse a linha indicadora de
capacidade maxima.

Ligue o dispositivo ao retractor.

a. Com a alavanca do grampo na posigao de desbloqueada, abra
o grampo de montagem fazendo-o deslizar.

b. Coloque o grampo de montagem sobre o retractor, de modo a
assegurar que o grampo fica nivelado em contacto com o
retractor.

c. Coloque a alavanca na posigédo de bloqueada para fixar o
grampo ao retractor. Verifique se o grampo se encontra fixado
ao retractor de forma segura (Figura 3).

Posicione os estabilizadores de tecido sobre o local de anastomose

designado. Recomendam-se os seguintes passos:

a. Configure a parte maleavel dos estabilizadores de tecido de
modo a adapta-los ao coragao (Figura 4).

Atencao: Nao pratique curvaturas que excedam os 25 graus em
qualquer dos eixos. Se ultrapassar este angulo, podera ocludir
o ltumen. A dobragem repetida dos estabilizadores de tecido
pode comprometer a eficacia do dispositivo.

b. Rode o canhdo até a posigao desejada (Figura 3).

c. Ligue a sucgéo, colocando o "OFF" da torneira de passagem na
posicéo para o ar, e posicione cuidadosamente os
estabilizadores de tecido no local desejado da superficie do
coragao (Figura 5a).

d. Rode o manipulo no sentido dos ponteiros do relégio para
imobilizar o brago. A medida que o brago é apertado, os
estabilizadores de tecido afastam-se gradualmente. O indicador
de tensao ficara vermelho quando o brago atingir a tensdo
maxima.

Para retirar os estabilizadores de tecido, sustente o coragéo e

termine a sucgéo colocando o "OFF" da torneira de passagem na

posicéo para vacuo (Figura 5b).

Rode o manipulo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio

para afrouxar o brago e levante cuidadosamente os estabilizadores

de tecido do coragao.

Quando terminar, retire o dispositivo do retractor e elimine-o de

acordo com os procedimentos hospitalares aprovados.
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A seguinte renuncia de garantia aplica-se apenas a clientes
fora dos Estados Unidos:

Renuncia de garantia

APESAR DO ESTABILIZADOR DE TECIDO OCTOPUS EVOLUTION
AS, MODELO TS2500, A PARTIR DAQUI REFERIDO COMO
“PRODUTO”, TER SIDO CUIDADOSAMENTE DESENHADO,
FABRICADO E TESTADO ANTES DA COMERCIALIZAGAO, O
PRODUTO PODERA NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE
A SUA FUNGAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. OS
AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM
INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS
COMO PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA. DESTA FORMA, A
MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS, TANTO
EXPRESSAS COMO IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A
MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
ACIDENTAIS OU INDIRECTOS CAUSADOS POR QUALQUER
UTILIZAGAO, DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, QUER A
RECLAMAGAO SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DANO OU
OUTROS.

As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir
estipulacdes obrigatorias da lei aplicavel, e ndo devem ser interpretadas
como tal. Se alguma parte ou termo desta rendncia de garantia for
considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por
parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade da restante
rendncia de garantia ndo sera afectada, devendo todos os direitos e
obrigagdes ser interpretados e executados como se esta renuncia de
garantia néo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Doku Stabilizatorii

Model
TS2500

Tanim

Octopus Evolution AS Doku Stabilizatory; tek kullanimlik, retraktor bazli
ve eklemli bir kola (kol) bagli iki doku stabilizatériinden olusan bir
stabilizatérdur. Kol retrakttre bir asma kelepcgesi kullanilarak baglanir.
Emme isleminin agma/kapama denetimi bir vana ile saglanir (Sekil 1).
Anastomotik bdlgenin iki yanina yerlestirilen doku stabilizatorleri ile,
dokuyu stabilize etmek icin emme iglemi uygulanir. Kol, déner kol
yardimiyla sikilir veya gevsetilir. Kol sikildikga doku stabilizatorleri bir yay
bigiminde agilir.

Sterildir, Pirojenik Degildir, Atilabilir, Sadece tek kullanimliktir.

Not: Asma kelepgesi codu yetiskin orta sternotomi retraktoriyle uyumliu
olacak sekilde tasarlanmistir. Retraktdr uyumlulugu prosediire
baslanmadan 6nce dogrulanmalidir.

Endikasyonlar

Bu riin kalp cerrahisi sirasinda atmakta olan kalbin segili bolgelerinin
hareketini stabilize etmeye ve en aza indirmeye yoneliktir.
Kontrendikasyonlar

Bu Urlin yukarida belirtilenlerin diginda bir bigimde kullaniimaya yonelik
degildir. Doku stabilizatorlerini koroner arter veya yeni enfarktiis olmus
veya anevrizmal kalp dokusu Ulzerinde bulundurmayin.

Uyarilar

Hasta ve prosediir segimi tibbi uzmanin sorumlulugu altindadir ve sonug,
hasta anatomisi, patolojisi ve cerrahi teknikler gibi birgok degiskene
baghdir.

Bu Urin kalp konumlayici olarak kullaniimaya yénelik degildir.

Onlemler

Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihazin satisi hekim tarafindan
veya onun siparigiyle olacak sekilde sinirlanmigtir.

Kullanim talimatlari sadece bilgilendirme amaciyla saglanmistir..

Bu cihaz sadece tek bir hastada kullaniimak lzere tasarlanmistir. Bu
Urlind yeniden kullanmayin, isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin.
Yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi,
cihazin yapisal buttinliguni tehlikeye dustrebilir ve/veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimuyle sonuglanabilecek bir
kontaminasyon riski olusturabilir.

Sag ve sol doku stabilizatorleri arasindaki ilk bosluk optimal performans
acisindan 6nem tasir. Doku stabilizatorleri arasindaki ilk bosluk dokudaki
stabilizasyonu ve gerilimi etkileyecektir ve cerrahin kararina bagh olarak
segcilmesi gerekir.

Kutunun dikey dogrultuda olmasi gereklidir.

Kutu Gzerinde yer alan Maximum Capacity (Maksimum Kapasite)
gizgisini gegmeyin.

Emme isleminde (-)400 mm Hg'yi asmayin.

Advers Etkiler

Bilinen bir advers etkisi bulunmamaktadir.

Kullanim Talimatlari

1. Ambalajlari ve Uriinleri hasar ve son kullanma tarihi agisindan kontrol
edin.
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Hasar yoksa ve son kullanma tarihi gegmediyse, ambalajlari agin ve
doku stabilizatori ile kutu boru setini aseptik teknikten yararlanarak
steril alana taslyin.

Emme devresinin baglanmasi:

a. Ameliyathane emme kaynagindan gikan boruyu (veriimemistir)
regulatérin arkasina takin. Regulatéri agin ve vakumu
(-) 400 mm Hg'ye ayarlayin.

b. Boruyu doku stabilizatérinden kutu boru setinin luer baglantisina
baglayin (Sekil 2). Aseptik teknikten yararlanarak, kutu boru
setinin emme kaynagi baglantisini steril alandan gikarin ve
vakum regulatoriine baglayin. Steril bdlgedeki vanayi prosedir
sirasinda vakumu denetlemek (agma’kapama) igin kullanin.
Not: Kutunun dikey dogrultuda olmasi gereklidir.

Not: Kutu lzerinde yer alan Maximum Capacity (Maksimum
Kapasite) gizgisini gegmeyin.

Cihazi retraktore baglayin.

a. Kelepge manivelasinin kilidi agik haldeyken montaj kelepgesini
acarak kaydirin.

b. Montaj kelepgesini retraktoriin (izerine yerlestirin, kelepge temas
noktasinin retraktérle ayni seviyede oldugundan emin olun.

c. Kelepgeyi retraktére sabitlemek i¢in manivelay: kilitli konuma
getirin. Kelepgenin retraktore sikica baglandigindan emin olun
(Sekil 3).

Doku stabilizatérlerini belirtilen anastomotik bolgeye yerlestirin.

Asagidaki adimlar tavsiye edilmektedir:

a. Doku stabilizatérlerinin bigimlendirilebilir kisimlarina, kalple
uyum sagdlayacak bigimde sekil verin (Sekil 4).

Dikkat: Herhangi bir eksende 25 derecelik egimi gegmeyin. Bu
acinin asilmasi lumenin tikanmasina sebep olabilir. Doku
stabilizatérlerinin tekrarli olarak biikiilmesi cihaz performansini
tehlikeye atabilir.

b. Tareti istenen konuma dondirin (Sekil 3).

c. Vanayi havaya kapali konuma gevirerek emmeyi acik konuma
getirin ve doku stabilizatérlerini kalp ylizeyinin tUzerinde
istediginiz yere nazikge konumlandirin (Sekil 5a).

d. Kolu hareketsiz birakmak icin déner kolu saat yéniinde gevirin.
Kol sikildikga doku stabilizatorleri kademeli olarak agilir.
Gerginlik gostergesi, kol maksimum gerginlige eristiginde kirmizi
olarak gérinur.

Doku stabilizatérlerini gikarmak igin kalbe destek verin ve vanayi

vakumun kapali oldugu konuma getirerek emmeyi sonlandirin

(Sekil 5b).

Kolu gevsetmek igin doner kolu saat yoniiniin tersine gevirin ve doku

stabilizatérlerini kalpten yavasga gikarin.

Islemi bitirdiginizde, cihazi retraktérden gikarin ve onaylanmis

hastane proseddrlerine uygun bir bicimde atin.
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Asagidaki garantiden feragat beyannamesi ABD disindaki
miisteriler i¢in gegerlidir:

Garantiden Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA “URUN” OLARAK ANILACAK OLAN

TS2500 MODEL OCTOPUS EVOLUTION AS DOKU STABILIZATORU
OZENLE TASARLANMIS, iIMAL EDILMiS VE SATIS ONCESINDE
TEST EDILMi$ OLMAKLA BIRLIKTE, URUN AMAGLANAN ISLEViNi
GESITLI NEDENLERDEN OTURU TATMIN EDICi BiGIMDE YERINE
GETIREMEYEBILIR. URUN ETIKETINDEKi UYARILARDA DAHA
AYRINTILI BILGi SUNULMAKTADIR; BU UYARILAR GARANTIDEN
FERAGAT BEYANNAMESININ AYRILMAZ BiR PARGASI OLARAK
KABUL EDILIR. MEDTRONIC, BU NEDENDEN OTURU, URUNE
iLiISKIN OLARAK, GEREK AGIK, GEREKSE ORTULU TUM
GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN
HERHANGI BiR KULLANIMI, KUSURU, HATASI YA DA
ARIZASINDAN KAYNAKLANAN HER TURLU TIBBi MASRAF VEYA
DOGRUDAN, TESADUFi YA DA DOLAYLI HER TURLU HASARDAN
OTURD, SOZ KONUSU HASARLARI TAZMIN TALEBININ GARANTI,
SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA BASKA HERHANGI BiR TEMELE
DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN, HIGBIR SAHSA
VEYA KURUMA KARSI YOKUMLU OLMAZ.

Yukarida ortaya konan istisnalar ve sinirlamalar, yururlikteki kanunun
uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme amacini tagimamaktadir ve bu
sekilde yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesi'nin
herhangi bir b6liminin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir
mahkeme tarafindan, yasalara aykiri, yirirlige konamaz olduguna ya
da yururlukteki yasayla celistigine hikmedilmesi halinde, Garantiden
Feragat Beyannamesi'nin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan
etkilenmez; tim haklar ve yikumlulikler, isbu Garantiden Feragat
Beyannamesi gegersiz bulunan séz konusu bélimu ya da sarti
icermiyormus gibi yorumlanir ve yirirlige konur.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Stabilizator tkané

Model
TS2500

Popis

Stabilizator tkdné Octopus Evolution AS je retraktorovy stabilizator na
jednorazové pouziti skladajici se ze dvou stabilizatord tkané, které jsou
pfipojeny k ohebnému ramenu (déle jen rameno). Rameno se pfipeviiuje
k retraktoru pomoci upinaci svérky. Uzaviracim kohoutem se otevira a
zavira podtlak (Obrazek 1). Tkan se stabilizuje vyvijenim podtlaku,
priCemz stabilizatory jsou umistény na obou stranach oblasti
anastomézy. Rameno se utahuje a uvolfiuje pomoci knofliku. Pfi
utahovani ramena se stabilizatory tkané rozpinaji do oblouku.

Sterilni, nepyrogenni, pouze na jednorazové pouziti.

Poznamka: Upinaci svérka je zkonstruovana tak, aby byla kompatibilni
s vétSinou retraktor( pro stfedni sternotomii u dospélych. Pfed zahajenim
vykonu je nutno zkontrolovat kompatibilitu retraktoru.

Indikace

Tento vyrobek je uréen ke stabilizaci a minimalizaci pohyb( vybranych
oblasti béhem kardiochirurgickych zakrokd na bijicim srdci.
Kontraindikace

Tento vyrobek neni uréen k jinému pouziti, nez je uvedeno vyse.
Stabilizatory tkané neumistujte na koronarni artérii, na srde¢ni tkan
postizenou nedavnym infarktem ani na oblast s aneurysmatem.
Varovani

Za vybér pacienta a postupu je zodpovédny vyhradné Iékar a vysledek
zavisi na mnoha faktorech, mimo jiné na anatomii pacienta, na jeho stavu
a na chirurgické technice.

Tento vyrobek nema byt pouZit jako polohovaci zafizeni pfi operacich
srdce.

Zvlastni upozornéni

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA je vydej tohoto zafizeni
vazan na lékarsky predpis.

Navod k pouziti je pfilozen pouze k informacnim uceliim.

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte
vyrobek opakované, nerenovuijte ani neresterilizujte. Opakované pouZziti,
renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu zafizeni
a/nebo zpUsobit riziko kontaminace zafizeni, coz by mohlo mit za
nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Pocate¢ni vzdalenost mezi pravym a levym stabilizatorem tkané je
dllezita pro optimalni funkci zafizeni. Tato pocatecni vzdalenost mezi
stabilizatory ovliviiuje stabilizaci a napéti tkdné a musi byt zvolena podle
posouzeni chirurga.

Nadobka musi byt orientovana svisle.

Nenaplnujte nadobku nad znacku maximalni kapacity.

Neprekracujte podtlak (-)400 mm Hg.

Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Navod k pouziti

1. Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny obaly a vyrobky a datum
pouzitelnosti.
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Je-li vyrobek neposkozeny a nevyprsela doba pouzitelnosti, oteviete
obal a aseptickym postupem preneste stabilizator tkané a sestavu
hadi¢ek nadobky do sterilniho pole.

Zavé$eni saciho okruhu:

a. Na zadni stranu regulatoru pfipojte trubici (neni souéasti
dodavky) ze zdroje podtlaku na opera¢nim sale. Zapnéte
regulator a nastavte podtlak na hodnotu (-)400 mm Hg.

b. PFipojte trubici ze stabilizatoru tkané ke spojce typu Luer sestavy
hadi¢ek nadobky (Obrazek 2). Aseptickym postupem presurite
konec zdroje regulovaného podtlaku sestavy hadi¢ek nadobky
ze sterilniho pole a pfipojte jej k regulatoru vakua. B€hem vykonu
pouzivejte k vypinani a zapinani podtlaku uzaviraci kohout ve
sterilnim poli.

Poznamka: Nadobka musi byt orientovana svisle.
Poznamka: Nenaplfiujte nadobku nad znac¢ku maximalni
kapacity.

Pfipevnéte zafizeni k retraktoru.

a. S upinaci packou v odeméené pozici rozevrete upinaci svérku.

b. Polozte upinaci svérku na retraktor a ujistéte se, Ze je kontaktni
plocha svérky v roviné s retraktorem.

c. OtoCenim packy do uzamcené polohy pfipevnéte svérku k
retraktoru. Zkontrolujte, zda je svérka bezpe¢né upevnéna k
retraktoru (Obrazek 3).

Umistéte stabilizatory tkané na uréené misto anastomoézy.

Doporucuje se nasledujici postup:

a. Vytvarujte ohebné ¢asti stabilizator(l tak, aby odpovidaly tvaru
srdce (Obrazek 4).

Upozornéni: Neprekracujte uhel ohybu 25 stuprit v Zadné ose.
Vétsi ohyb by mohl zplsobit okluzi lumen. Opakované ohybani
stabilizatord tkdné muze ohrozit spravnou funkci zatizeni.

b. Otocte hlavici do poZadované polohy (Obrazek 3).

c. Zapnéte podtlak oto€enim uzaviraciho kohoutu do polohy, ve
které OFF sméfuje k pfivodu vzduchu, a opatrné posurite
stabilizatory tkané do pozadované polohy na povrchu srdce
(Obrazek 5a).

d. Otocenim knofliku po sméru hodinovych ruci¢ek znehybnéte
rameno. Pfi utahovani ramena se stabilizatory tkané budou
postupné roztahovat. Po dosazeni maximalniho napéti ramena
bude indikator napéti svitit Cervené.

Pro odstranéni stabilizatorti tkané pridrzte srdce a zaviete podtlak

oto€enim uzaviraciho kohoutu do polohy, ve které OFF sméfuje k

podtlaku (Obrazek 5b).

Otocenim knofliku proti sméru hodinovych ruci¢ek uvolnéte rameno

a pak jemné zvednéte stabilizatory tkané ze srdce.

Nakonec odstrarfite zafizeni z retraktoru a zlikvidujte je podle

platnych postupli daného zdravotnického zafizeni.
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Nasledujici odmitnuti zaruk se vztahuje na zakazniky mimo
USA:

Odmitnuti zaruk

ACKOLI JE STABILIZATORU TKANE OCTOPUS EVOLUTION AS,
MODEL TS2500, DALE NAZYVANEMU ,VYROBEK*, PRED
PRODEJEM VENOVANA PECLIVA POZORNOST VE FAZI JEHO
KONSTRUKCE, VYROBY | ZKOUSEK, JE MOZNE, ZE U VYROBKU
SELZE JEHO ZAMYSLENA FUNKCE. VYSTRAHY NA STiTCiCH
VYROBKU POSKYTUJi PODROBNEJSI INFORMACE A JSOU
POVAZOVANY ZA NEDILNOU SOUCAST TOHOTO ODMITNUTI
ZARUK. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA
ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLIV ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, AT
UZ PRIME NEBO VYPLYVAJICi. SPOLECNOST MEDTRONIC
NEZODPOVIDA ZA ZADNE NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY
ZPUSOBENE POUZITIM, VADOU NEBO SELHANIM TOHOTO
PRODUKTU, AT JE NAROK ZALOZEN NA ZARUCE, SMLOUVE,
PROTIPRAVNIM CINU, CI NA JINEM ZAKLADE.

Vyjimky a omezeni zde uvedena nejsou zamyslena a nemaji byt v
rozporu s platnym ustanovenim rozhodného prava. Pokud bude kterakoli
&ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruk shledana pfisluSnym
soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy, platnost zbyvajici €asti tohoto odmitnuti zaruk nebude
ovlivnéna a v8echna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak,
jako by toto zamitnuti zaruk neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo
podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Szovetstabilizator

Tipus

TS2500

Leiras

Az Octopus Evolution AS szdvetstabilizator egyszer hasznalatos,
mellkasterpeszre szerelt stabilizator, amely két, csuklés karhoz (kar)
csatlakozé tapaddkorongos szovetstabilizatorbdl all. A kar a
mellkasterpeszhez rogzitépofaval csatlakozik. A zarécsap a szivas
elinditasara, illetve leallitasara szolgal (1. abra). Az anasztomdzis
helyének két oldalara helyezett szévetstabilizator szivéhatassal régziti a
szivet. A kar az allitgombbal szorithaté meg és lazithaté ki. A kar
megszoritasakor a tapaddkorongos szdvetstabilizatorok ivesen
széttertinek.

Az eszkdz steril, nem pirogén, eldobhaté és egyszer hasznalatos.
Megjegyzés: A rogzitépofa — kialakitdsasnak készénhetéen — a legtébb
feln6tt méretli, median sternotomiahoz alkalmazott mellkasterpeszhez
csatlakoztathatd. Az eljaras megkezdése el6tt ellenérizze a terpesszel
val6 kompatibilitast.

Javallatok

A termék rendeltetése a dobogé sziv egyes teriileteinek rogzitése és
mozgasanak csokkentése a szivsebészeti eljaras soran.
Ellenjavallatok

A termék a fentiektdl eltéré célra nem hasznalhatd. Ne helyezze a
szOvetstabilizatort koszoruérre, illetve friss infarktusos vagy aneurizmas
szivterlletre.

Figyelmeztetések

A beteg és a m(téti megoldas kivalasztasa a szakképzett orvos
felel6ssége, az eredményt tobb tényezd, példaul a beteg anatémiaja, a
patoldgiai elvaltozas és a sebészi technika is befolyasolja.

Az eszkdz nem hasznalhato szivfeltaroként.

Ovintézkedések

Figyelem! Az Egyesiilt Allamokban szovetségi térvény alapjan ez az
eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A hasznalati Utmutaté csak tajékoztato jelleg.

Az eszkdzt egyetlen betegben valé hasznalatra tervezték. Nem
Ujrafelhasznalhatd, nem Ujrafeldolgozhatd és nem Ujrasterilizalhaté. Az
ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas soran az eszkdz
szerkezete megrongalédhat vagy az eszkdz szennyezetté valhat, ami a
beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

A bal és jobb oldali tapadékorongos talpak kézétti kezdeti tavolsag a
megfeleld hatas szempontjabdl fontos. A szdvetstabilizatorok kozotti
kezdeti tavolsagot, amely befolyasolja a szévet rogzitését és feszilését,
a sebész hatarozza meg.

A tartalyt figgélegesen kell elhelyezni.
A tartalyt legfeljebb a maximalis Grtartalmat jelz6 vonalig téltse fel.
Ne Iépje tul a (-)400 Hgmm-es szivaserésséget.

Szévédmények
Szévédmények nem ismeretesek.

Hasznalati utmutato

1. Ellen&rizze a csomagolason és a terméken a lejarati datumot, és
vizsgalja meg a csomagolast illetve a terméket, hogy azok nem
sériltek-e.
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Ha a csomagolas sértetlen, és a szavatossagi idé nem jart le, bontsa
fel a csomagokat, és aszeptikus korilmények kdzott helyezze a
szOvetstabilizatort és a tartaly csoveit a steril m{téti tertletre.

A szivérendszer csatlakoztatasa:

a. Megfelel6 (kilon beszerezhetd) csével csatlakoztassa a fali
szivéeszkdzt a nyomasszabalyozé hatuljahoz. Kapcsolja be a
szabalyozot és dllitsa a szivaserdsséget (-)400 Hgmm értékre.

b. Csatlakoztassa a szévetstabilizator cs6vezetékét a tartaly
csoveinek luer-csatlakozoéjahoz (2. abra). Aszeptikus
kérilmények kozott a tartaly csdveinek vakuumcsatlakozés
végét adja ki a steril teruletrdl, és csatlakoztassa a
vakuumszabalyoz6hoz. Mitét alatt a szivas be- és kikapcsolasat
a zarécsappal végezheti a steril teriletrol.

Megjegyzés: A tartalynak fiiggélegesen kell allnia.

Megjegyzés: A tartalyt legfeljebb a maximalis Grtartalmat jelz6
vonalig toltse fel.

Régzitse az eszkdzt a mellkasterpeszhez.

a. Ardgzitépofa karjat reteszeletlen allasba helyezve nyissa szét a
régzitépofat.

b. Helyezze a régzitépofat a mellkasterpeszre, tigyelve arra, hogy
egy sikban legyenek.

c. A kart reteszelt allasba hozva régzitse a rogzitépofat a
mellkasterpeszhez. Ellenérizze, hogy a régzitépofa biztosan ul-
e a mellkasterpeszen (3. abra).

Helyezze el a szbvetstabilizatort az anasztomozis kijeldlt helyére.

Javasoljuk, hogy az alabbi médon jarjon el:

a. Aszovetstabilizator tapaddkorongos részeit alakitsa ugy, hogy a
szivhez illeszkedjenek (4. abra).

Figyelem! A hajlitds sz6ge semmilyen iranyban nem Iépheti tul
a 25 fokot. Ennél nagyobb szdg esetén elzarédhat a lumen. A
szOvetstabilizator tébbszéri meghajlitdsa karosan hathat az
eszkdz mikodésére.

b. Forgassa akivant helyzetbe az allithato kar forgatéfejét (3. abra).

c. A zarécsapot a levegé felé forditva kapcsolja be a szivast, és
évatosan helyezze a tapadokorongos karokat a sziv felliletén a
kivant helyre (5a. abra).

d. Az allitdgomb éramutaté jarasaval megegyezé iranyba térténé
elforgatasaval rogzitse a kart. A kar megfeszilésekor a
tapadokorongos szévetstabilizatorok fokozatosan szétnyilnak. A
feszilésjelzd pirosra valt, ha a kar elérte a maximalis feszulést.

A tapadokorongos talpak eltavolitasahoz tAmassza meg a szivet, és

allitsa le a szivast Ugy, hogy a zarécsapot a vakuum iranyaba forditja

(5b. abra).

Az allitogomb éramutatd jarasaval ellentétes iranyban torténé

elforgatasaval engedje ki a kart, és 6vatosan vegye le a

szOvetstabilizatort a szivrél.

Ha végzett, tavolitsa el az eszkdzt a mellkasterpeszrél, és

artalmatlanitsa a koérhazi eléirasoknak megfeleléen.
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Az alabbi felelésségkizaras az Egyesiilt Allamok teriiletén
kiviili vasarlokra vonatkozik.

Felel6sségkizaras

BAR A TS2500-AS TiPUSU OCTOPUS EVOLUTION AS
SZOVETSTABILIZATOR - A TOVABBIAKBAN ,, TERMEK” —
TERVEZESE, GYARTASA ES ERTEKESITES ELOTTI
ELLENORZESE KORULTEKINTO MODON TORTENT,
ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK KULONBOZO OKOKBOL
ESETLEG MEGSEM LATJA EL KIELEGITOEN A FELADATAT. A
TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK
TOVABBI RESZLETES INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES A
JELEN FELELOSSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK
TEKINTENDOK. A MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN SEMMINEMU KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT
FELELOSSEGET NEM VALLAL. A MEDTRONIC NEM FELEL A
TERMEK HASZNALATABOL, HIBAJABOL VAGY
MUKODESKEPTELENSEGEBOL EREDO SEMMILYEN JARULEKOS
VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY
ALAPJA SZAVATOSSAG, JOTALLAS, SZERZODES,
KARTERITESRE VONATKOZO JOGSZABALY VAGY EGYEB.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem kivannak ellentmondani a
vonatkozd jogrendszer kotelezd ereji eldirasainak, és nem is
értelmezhetéek ily moédon. Ha a jelen felel6sségkizaras barmely része
vagy pontjat illetékes birésag jogellenesnek és hatalytalannak, vagy a
vonatkozé torvényekkel ellentétesnek mondja ki, a felelésségkizaras
fennmaradé részét ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy
értelmezendd és tartando be, mintha a jelen felelésségkizaras nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Tkanivovy stabilizator

Model
TS2500

Popis

Tkanivovy stabilizator Octopus Evolution AS je jednorazovy stabilizator,
ktory sa upevriuje na rozviera¢. Sklada sa z dvoch tkanivovych
stabilizatorov, ktoré su pripevnené na polohovatelné rameno (rameno).
Rameno sa upina na rozviera¢ pomocou upinacej svorky. Zapnutie a
vypnutie podtlaku riadi uzatvaraci ventil (obrazok 1). Po umiestneni
stabilizatorovych ramienok (tkanivovych stabilizatorov) na obe strany
miesta anastomozy sa aplikuje podtlak na znehybnenie tkaniva. Rameno
sa napina a uvolfiuje pomocou skrutky. Pri napnuti ramena sa tkanivové
stabilizatory oblukovito roztiahnu.

Sterilné, apyrogénné, jednorazové, len na jednorazové pouzitie.
Poznamka: Upinacia svorka bola navrhnuta tak, aby bola kompatibilna
s vacsinou rozvieraov na mediannu sternotdmiu u dospelych.
Kompatibilitu s rozvieraom je potrebné overit' eSte pred zaciatkom
operacie.

Indikacie

Tento vyrobok je uréeny na stabilizaciu vybranych oblasti bijuceho srdca
a minimalizaciu ich pohybu pocas kardiochirurgického zakroku.
Kontraindikacie

Okrem uvedeného Ucelu tento vyrobok nema iné vyuzitie. Tkanivové
stabilizatory neumiestriujte nad koronarnu artériu, ani nad tkanivo
postihnuté nedavnym infarktom alebo aneuryzmou.

Upozornenia

Za vyber pacientov a volbu chirurgického postupu je zodpovedny lekar a
vysledok zavisi od mnohych faktorov, napriklad anatémie pacienta,
ochorenia a chirurgickej techniky.

Tento vyrobok nie je uréeny na pouzitie ako polohovac srdca.

Preventivne opatrenia

Varovanie: Legislativa USA umozriuje predavat tento pristroj vylu¢ne na
pokyn alebo objednavku lekara.

Pribaleny navod na pouzitie ma len informativny ucel.

Toto zariadenie je ur¢ené na pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento
vyrobok opatovne nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilizujte. Opatovné
pouzivanie, upravovanie, alebo sterilizovanie méze mat negativny vplyv
na Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo méze spdsobit’ riziko vzniku
kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie
alebo smrt pacienta.

Pre optimalny vykon je dblezita pociatocna vzdialenost’ medzi pravym a
favym tkanivovym stabilizatorom. Pociato¢na vzdialenost medzi
tkanivovymi stabilizatormi ovplyvriuje znehybnenie a napétie tkaniva.
Chirurg by ju mal zvolit podla vlastného uvazenia.

Nadrzka musi byt vo zvislej polohe.

Napli nadrzky nesmie presiahnut znacku maximalnej kapacity (objemu).
Neprekracujte podtlak (-)400 mmHg.

Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Pokyny pre pouzivanie

1. Skontrolujte, i obal a vyrobok nie st poSkodené, a vSimnite si datum
exspiracie.
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Ak obal nie je poSkodeny a vyrobok nie je exspirovany, otvorte obal
a aseptickou technikou preneste tkanivovy stabilizator s hadi¢kovou
sustavou nadrzky do sterilného pola.

Zapojenie podtlakového systému:

a. Pripojte hadic¢ku (nie je su¢astou dodavky) zo zdroja podtlaku
v operacnej sale k zadnej strane regulatora. Zapnite regulator a
nastavte podtlak na hodnotu (-)400 mmHg.

b. Hadicku tkanivového stabilizatora napojte na konektor typu luer
hadickovej sustavy nadrzky (obrazok 2). Aseptickou technikou
vyberte zakon&enie pripojky na zdroj podtlaku hadic¢kovej
sustavy nadrzky zo sterilného pola a pripojte ho k regulatoru
podtlaku. Na vypnutie a zapnutie (on/off) podtlaku po¢as vykonu
pouzivajte uzatvaraci ventil v sterilnom poli.

Poznamka: Nadrzka musi byt vo zvislej polohe.
Poznamka: Naplri nadrzky nesmie presiahnut znacku
maximalnej kapacity.

Napojte zariadenie na rozvierac.

a. Odistite packu svorky a otvorte upinaciu svorku.

b. Upinaciu svorku polozZte na rozviera¢ tak, aby kontakt svorky bol
zarovnany s rozvieracom.

c. Posurite packu do zaistenej polohy a zaistite tak svorku k
rozvieracu. Skontrolujte, ¢i je svorka pevne pripevnena
k rozvieracu (obrazok 3).

Tkanivové stabilizatory umiestnite na uréené miesto anastomoézy.

Odporuca sa nasledujuci postup:

a. Poddajnu ¢ast tkanivovych stabilizatorov vytvaruijte tak, aby
vyhovovali tvaru srdca (obrazok 4).

Varovanie: Pri zakriveni v smere akejkolvek osi neprekracujte
uhol 25 stupriov. Vacsie zakrivenie moze spdsobit’ uzavretie
lumenu. Opakované ohybanie tkanivovych stabilizatorov moze
znizit vykonnost zariadenia.

b. Otoény kib nastavte do pozadovanej polohy (obrazok 3).

c. Vytvorte podtlak tak, Ze otoCite uzatvaracim ventilom do polohy,
ktora zabrariuje pristupu vzduchu (oznacenie ,off* smeruje
k privodu vzduchu). Tkanivové stabilizatory opatrne umiestnite
na pozadované miesto na povrchu srdca (obrazok 5a).

d. Otocenim skrutky v smere hodinovych ruciciek znehybnite
rameno. Pri napnuti ramena sa tkanivové stabilizatory postupne
roztiahnu. Pri maximalnom napéti ramena sa farba indikatora
napatia zobrazi nagerveno.

Ak chcete odstranit tkanivové stabilizatory, pridrzte srdce a ukongite

pbsobenie podtlaku otoéenim uzatvaracim ventilom do polohy,

v ktorej oznacenie ,off* smeruje k podtlaku (obrazok 5b).

Otacanim skrutky proti smeru hodinovych ruéiciek uvolnite rameno.

Jemne nadvihnite tkanivové stabilizatory a vyberte ich zo srdca.

Po ukonéeni prace vyberte zariadenie z rozvieraca a zlikvidujte ho

podrla platnych nemocni¢nych predpisov.
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Na zakaznikov mimo USA sa vzt'ahuje nasledovné
odmietnutie zaruky:

Odmietnutie zaruky

TKANIVOVY STABILIZATOR OCTOPUS EVOLUTION AS,

MODEL TS2500, (DALEJ LEN ,,PRODUKT*) MOZE Z ROZNYCH
PRICIN ZLYHAT PRI USPOKOJIVOM VYKONAVANI CINNOSTI, NA
KTORE JE URCENY, A TO AJ NAPRIEK TOMU, ZE BOL
STAROSTLIVO NAVRHNUTY, VYROBENY A TESTOVANY PRED
UVEDENIM DO PREDAJNEJ SIETE. UPOZORNENIA NA STITKOCH,
KTORYMI JE PRODUKT OZNACENY, POSKYTUJU
POUZIVATELOVI PODROBNEJSIE INFORMACIE A POVAZUJU SA
ZA NEODDELITELNU SUCAST TOHTO ODMIETNUTIA ZARUKY.
SPOLOCNOST MEDTRONIC PRETO ODMIETA VSETKY ZARUKY
NA TENTO PRODUKT, Cl UZ VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE.
SPOLOCNOST MEDTRONIC NENESIE ZODPOVEDNOST ZA
ZIADNE NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY SPOSOBENE
POUZiIVANIM, PORUCHOU ALEBO ZLYHANIM VYROBKU, CI UZ NA
ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO
INEJ PRAVNEJ TEORIE.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by
sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia v rozpore s povinnymi
nariadeniami relevantnych pravnych ustanoveni. Ak lubovolny sud
kompetentnej jurisdikcie vyhlasi niektoru ¢ast alebo podmienku tohto
Odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnu alebo nezlucitelnu s
relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sudu nebude mat’
vplyv na platnost zvy$nej €asti tohto Odmietnutia zaruky a vSetky prava
a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto
Odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora bola
vyhlasena za neplatna.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Koestabilisaator

Mudel
TS2500

Kirjeldus

Octopus Evolution AS koestabilisaator on lihekordseks kasutamiseks
mdeldud retraktor-stabilisaator, mis koosneb kahest ligendkéae klge
kinnitatud koestabilisaatorist. Kasi kinnitatakse retraktori kilge
paigaldusklambri abil. Vaakumit saab sisse ja valja lUlitada
sulgurkraaniga (Joonis 1). Kui koestabilisaatorid on paigutatud
kummalegi poole anastomoosikohta, lulitatakse vaakum koe
stabiliseerimiseks sisse. Katt saab pinguldada ja I6dvendada nupu abil.
Kée pinguldamisel liiguvad koestabilisaatorid kaarjalt laiali.

Steriilne, aplirogeenne, ainult ihekordseks kasutuseks.

Markus. Paigaldusklamber peaks Ghilduma enamiku mediaanse
sternotoomia haavalaiendajate kiilge kinnitatavate retraktoritega
(tdiskasvanutele). Retraktori Ghilduvuses tuleks veenduda enne
protseduuri alustamist.

Naidustused

Seade on mdeldud té6tava siidame teatud piirkondade liilkumise
stabiliseerimiseks ja minimeerimiseks stidamekirurgia ajal.
Vastunaidustused

Seade on méeldud kasutamiseks ainult lilaltoodud juhul. Arge paigutage
koestabilisaatoreid koronaararteri, hiljuti infarkti 1&bi teinud voi
aneurlismaatilise siidamekoe peale.

Hoiatused

Patsiendi ja protseduuri valimine on arsti Gilesanne ja tulemus soltub
paljudest tingimustest, sh patsiendi anatoomiast, patoloogiast ja
operatsioonil kasutatavatest tehnikatest.

Seade ei ole mdeldud kasutamiseks stidame positsioneerijana.

Ettevaatust

Ettevaatust! USA foderaalseaduste jargi voib seda seadet mula ainult
arstidele voi arstide tellimuste pdhjal.

Kasutusjuhised on seadmega kaasas ainult teavituseesmargil.

Seade on mdeldud kasutamiseks vaid iihel patsiendil. Arge kasutage,
téddelge ega steriliseerige toodet korduvalt. Korduv kasutamine,
tédtlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme terviklikkust ja/voi
pdhjustada seadme saastumise riski, mis vib pdhjustada patsiendi
vigastamise, haiguse vdi surma.

Optimaalse jdudluse saavutamiseks on oluline maaratleda tapselt algne
vahe parem- ja vasakpoolse koestabilisaatori vahel. Koestabilisaatorite
algne vahekaugus mdjutab koe stabiliseerimist ja pinget ning see tuleks
valida kirurgi parema aranagemise jargi.

Kanister peab olema vertikaalasendis.

Arge taitke kanistrit (ile maksimummahu joone.

Arge liletage (-)400 mmHg suurust imirdhku.

Korvalméjud

Teadaolevad kérvalmdjud puuduvad.

Kasutusjuhend

1. Uurige pakendeid ja seadmeid hoolikalt, kontrollimaks nende
korrasolekut ja aegumiskuupéeva.
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Kui pakendid on kahjustamata ega ole aegunud, avage need ja viige
koestabilisaator ning kanistri voolikud aseptilise tehnika abil
steriilsesse piirkonda.

Vaakumringi loomine:

a. Kinnitage voolikud (ei ole komplektis) operatsioonisaali
vaakumpumbast regulaatori tagaosa kiilge. Lilitage regulaator
sisse ja seadke vaakumi réhuks (-)400 mmHg.

b. Uhendage koestabilisaatori voolikud kanistri voolikukomplekti
Lueri litekohaga (Joonis 2). Viige vaakumpumba ihenduskoht
aseptilise tehnika abil steriilsesse alasse ning thendage see
vaakumi regulaatoriga. Vaakumit saate protseduuri ajal steriilses
alas juhtida (sisse/vélja) sulgurkraani abil.

Markus. Kanister peab olema vertikaalasendis.
Mérkus. Arge taitke kanistrit lile maksimummahu joone.

Uhendage seade retraktoriga.

a. Kui klambri hoob on lukustamata asendis, libistage
paigaldusklamber avatud asendisse.

b. Asetage paigaldusklamber retraktorile, kindlustades, et klambri
kontakt on retraktoriga kohakuti.

c. Lukake hoob lukustatud asendisse, et klamber retraktori kiilge
kinnitada. Kontrollige, kas klamber on kindlalt retraktori kiilge
kinnitatud (Joonis 3).

Asetage koestabilisaatorid maaratud anastomoosikohale. Jargmised

sammud on soovitatavad:

a. Vormige koestabilisaatori painutatav osa nii, et see sobituks
stidamega (Joonis 4).

Ettevaatust! Arge painutage (iheski suunas rohkem kui
25 kraadi. Selle nurga lletamine v&ib luumeni sulustada.
Koestabilisaatorite korduv painutamine voib seadme t66d
takistada.

b. Pdorake podrdpost soovitud asendisse (Joonis 3).

c. Lulitage vaakum sisse, pdorates sulgurkraani vastavasse
asendisse, ja paigutage koestabilisaatorid ettevaatlikult soovitud
asukohta stidame pinnal (Joonis 5a).

d. Pdodrake nuppu kde immobiliseerimiseks paripdeva. Kae
pinguldamisel liguvad koestabilisaatorid jark-jargult laiali. Pinge
naidik muutub punaseks, kui kdsi saavutab maksimaalse pinge.

Koestabilisaatorite eemaldamiseks toetage siidant ja lilitage

vaakum vélja, pdorates sulgurkraani vastavasse asendisse

(Joonis 5b).

P&orake nuppu kae I6dvendamiseks vastupaeva ja tostke
koestabilisaatorid ettevaatlikult sidame pealt &ra.

Kui olete valmis, eemaldage seade retraktori kiiljest ja havitage see
vastavalt haiglas kehtivatele eeskirjadele.
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Jargmine garantiist lahtiiitlemine kehtib véljaspool
Ameerika Uhendriike asuvate klientide puhul:

Garantiist lahtiiitlemine

KUIGI OCTOPUS EVOLUTION AS KOESTABILISAATOR, MUDEL
TS2500, EDASPIDI “SEADE”, ON HOOLIKALT VALJA TOOTATUD,
TOODETUD JA ENNE MUUKI TESTITUD, VOIB SEADMEL
MITMESUGUSTEL POHJUSTEL OMA ETTENAHTUD FUNKTSIOONI
RAHULDAV TAITMINE EBAONNESTUDA. SEADME SILTIDEL
SISALDUVAD HOIATUSED ANNAVAD UKSIKASJALIKUMAT
TEAVET JA NEID PEETAKSE SELLE GARANTIIST LAHTIUTLEMISE
OLULISEKS OSAKS. MEDTRONIC UTLEB SEEGA SELLE SEADME
OSAS LAHTI KOIGIST GARANTIIDEST, NIl OTSESTEST KUI KA
KAUDSETEST. MEDTRONIC EI VASTUTA MITTE MINGITE
KAUDSETE EGA POHJUSLIKE KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB
SEADME MIS TAHES KASUTAMINE, DEFEKT VOI TORGE,
SOLTUMATA SELLEST, KAS KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL,
LEPINGUL, LEPINGUVALISEL KAHJUL VOI MUUL.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud pole m&eldud kohaldatavate
seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ja neid ei tohiks
sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle
Garantiist lahtiitlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks,
joustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei méjuta
see Garantiist lahtilitlemise Ulejadnud osa kehtivust ning kdiki digusi ja
kohustusi tuleb mdista ja rakendada nii, nagu poleks Garantiist
lahtititiemine kehtetuks kuulutatud osa vdi tingimust sisaldanud.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Ctabunusatop Ha TbKaHu

Mogen
TS2500

OnucaHue

CrabunusaTtopbT Ha TbkaHu Octopus Evolution AS e cmeHsiem, 3a
non3BaHe OT CBMBATENEH MYCKyn YCTPOWCTBO, KOETO Ce CbCTOW OT ABa
cTabunusatopa Ha TbKaHw, MPUKPENeHN KbM apTUKynupaLLo pamMo
(pamo). PaMoTo ce npucTsra kbM CBUBATENHUSI MYCKy NOCPEACTBOM
okayBaLluaTa knamna. Ypes cnmpaTerniHus KpaH ce OCUrypsisa KOHTpOI Ha
BCMYyKBaHe Npw BKMoYBaHe/m3krtouBaHe (durypa 1). Cnen nocrassiHe
Ha cTabunusaTopuTe 3a TbkaH OT ABETE CTPaHM Ha TANOTO, Ce M3BbPLLBA
BCMYyKBaHe C Lien ctabunuanpaHe Ha TbkaHTa. PamoTo ce npuctsra n
oTnycka oT konyeto. CbC 3aTsraHe Ha pamoTo ctabunusatopuTe Ha
TbKaHTa ce pasnpefensT noa opmara Ha Abra.

CTepUneH, HENUPOTEHEH, CMEHsIEM, Camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.
3abenexka: OkayBalyaTta knamna e cb3gageHa ¢ uen ga 6vae
CbBMECTVMa C MOBEYETO CPEAHU CTEPHOTOMUYHW CBUBATEMHU MYCKYIIN
3a Bb3pacTHu. MNpeau fa 3anoyHeTe ¢ nNpoueaypaTta, Tpsiosa ga
NOTBbPANTE CbBMECTUMOCTTa Ha CBUBATENTHUS MYCKYTI.

MokasaHusa

Tosu NPOAYKT e npeaHa3Ha4eH 3a CTaﬁVIJ'II/I3VIpaHe U MUHUMU3UPaHE Ha
ABWXEHNEeTOo Ha I/I36paHI/I YacTu OT nycupally cCbpaeYeH opraH no speme
Ha CbpAe4Hun onepauunn.

MpoTuBONokKa3aHusA

ToBa ycTpoWCTBO He e NpefHasHayveHo 3a ynotpeba, pasnuyHa ot
nocoyeHara no-rope. He nocraesinte ctabunusaTopuTte Ha TbkaHW Hag
KOpOHapHa apTepusi UIn TbKaH C NpeceH WH(apKT, U cbpaeyHa
aHeBpu3ma.

MpepynpexaeHus

OTroBOpPHOCT 3a n3bopa Ha NaunueHTN 1 Npoueaypy HOCU MeaULIMHCKNSA
npoecnoHanucT, a KpalHUAT peadynTaT 3aBUCK OT PasfnuyHK dakTopu,
B TOBa 4YMCNO aHaTtoMuATa Ha nauneHTa, natonornaTta n XmpypruiHute
TEXHUKN.

ToBa yCTpOWCTBO HE € NpefAHa3HavYeHo 3a yn0Tpe6a KaTO MHCTPYMEHT
3a CbpAeyHOo No3nunoHnpaHe.

Mpepna3Hu Mepku

BHumaHue: PepepanHusaT 3akoH (CALL) orpaHnyaBa To3mn ypea fa ce
npogaea OT UMK Mo NopbYka Ha nekap.

WHcTpykummuTe 3a ynotpeba ca npegHasHavyeHn camo 3a
VH(OPMALMOHHN Lenu.

YpenbT e npefHasHaveH camo 3a ynotpeba npv eavH nauveHT. He
n3nonaeavTe, He 06paboTBaNTe 1 He CTepunUanpanTe npoaykTa
noBTopHo. MNoBTOpHUTE ynoTpeba, obpaboTka nnu ctepunuaauns morat
[a KOMMNpoMeTupaT CTPyKTypHaTa LANocT Ha YCTPOMCTBOTO u/unu aa
cb3gajaT pUCK OT 3aMbpCsiBaHE Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO Aa AoBede A0
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3abonsiBaHe Unu CMbPT.

3a uenuTte Ha ONTUMAanHOTO NpeAcTaBsiHe Ha ypeaa e BaXHo Aa ce
yKaXxe MbpPBOHAYanHOTO Pa3cTosiHNe MeXAay AECHUS U NeBust
cTabunusaTop Ha TbKkaHW. [bpBOHaYanNHOTO Pa3CcToOsiHME MeXAY AECHUS
1 neBus cTabunmaaTop Ha ThKaHW LLie OKaXe BIUSHME BbPXY
CcTabunuavpaHeTo 1 HanpexeHWeTo B TbKaHTa 1 TpsibBa Aa ce n3bepe
no npenopwbka Ha xvpypra.

KyTusTta TpsbBa Aa ce Hacoum BbB BEPTUKArHa No3vLus.
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He 3anbnBante KyTUATa 40 HUBOTO Ha JNTIMHUATA 3a MakCuMarneH
KanauuTteTt.

He npesuwasaiite HMBOTO Ha BakyyMm oT (-)400 mm Hg.

CTpaHuyHu edpekTn
He ca nssecTtHu.

UHcTpyKuum 3a ynotpeba

1.

OrnepaiiTe onakoBkUTE 1 NPOAYKTUTE 3a NOBpeaa U BUXTE CPOKa Ha

rOAHOCT.

AKO OMaKoBKWUTE Ca LANOCTHU U CPOKLT Ha FOAHOCT HE € U3TeKbI,

oTBOpeTE ' U NnocTaBeTe cTabunusatopa Ha TbKaHu 1 KOMNIekTa

oT TpbbYM BbPXy CTEPUNHA OCHOBA, KaTo 3a LenTa uanonagare
cTepunHa TexHuKa.

CbeavHeHWe Ha BakyyMHa Bepura:

a. [Mpukpenete TpbbaTa (He ce 4OCTaBs) OT BaKyyMHUsSI U3TOUHWK
B OnepauvoHHaTa 3ana kbM repba Ha perynaTopa. Bkniovete
perynartopa v HacTpoiiTe Bakyyma Ha (-)400 mm Hg.

6. CabpxeTe TpbbaTta oT cTabunusatopa Ha TbkaHu ¢ luer
Bpb3kaTa Ha komnnekTa oT Tpvbu (Purypa 2). N3nonssaiiku
CTepuriHa TeXHUKA, OTCTpaHeTe Kpas Ha BakyymHaTa usxoaHa
BpPb3Ka Ha KOMMIIeKTa OT TpbOU U3BBH CTEPUITHOTO MOMe U ro
CBbpXXeTe KbM BakyyMHUsi perynaTtop. C nomolita Ha
CnupaTenHus KpaH Ha CTEPUITHOTO More KOHTponupaniTe
BaKyyma (BKIIOYEH/U3KINoYeH) AokaTo Tpae npoueaypara.
3abenexka: Kytusita Tpsibea fa ce Hacoum BbB BepTUKanHa
nosuums.
3abenexka: He 3anbneainTte KyTusiTa 4O HUBOTO Ha NUHUATA 3a
MaKkcvMareH KanauuTeT.

MpukpeneTe yCTPOMCTBOTO KbM peTpakTopa.

a. [pw OoTKIOYeH NOCT Ha knammnaTa Nib3HeTe K oTBOpeTe
okayBallaTa knamna.

6. TMocTtaBeTe okayBalyaTa Knamna BbpXy peTpakTtopa, kaTo ce
yBepuTe, Ye KOHTaKTbT Ha Knammnara e NpoMUT C peTpakTopa.

B. [pemecTeTe nocra B 3aknioyeHa No3vums, 3a Aa npukpenute
3ApaBo knamnaTa kbM peTpaktopa. [lpoBepeTe ganu knamnata
e fobpe 3aterHata KbM peTpaktopa (durypa 3).

Mo3vumoHmupaiiTe cTabunnsaTopmTe Ha TbKaHW BbpPXY

0603Ha4YeHOTO aHaTOMUYHO MsACTO. MNpenopbyunTEnHO € Aa

cnepBaTte AOMyNOCOYEHNTE CThIKM:

a. OdopmeTe MekaTa 4acT Ha cTabunmusaTopuTe Ha TbkaHu, 3a Aa
npunerHe kbM cbpueTo (Purypa 4).

BHumaHue: He npeBuwaBaiTe brof Ha orbBaHe Ha gbraTta ot
25 rpagyca. AKO brbibT NPEBULLIN Ta3n CTOMHOCT, IyMEHBT
MOXe Aa ce 3anywm. AKO NepuoaNYHO orbBaTe
cTabunusaTopuTe Ha TbKaHu, Bb3MOXHO € pesynTaTuTe ot
npoueca fAa He 6bAAT JOCTOBEPHMU.

. 3aBbpTeTe Kynarta Ao xenaHarta nosvums (durypa 3).

B. AKTUBMpaiiTe BCMyKBaHETO, KaTO 3aBbPTUTE CIMPATENHUS KpaH
Ha nosuuusa "off-to-air" (ocBoboxxaaBaHe B aTMocdepara) n
BHMMaTENHO MO3WLIMOHUpaTe CTabunMaaTopuTe Ha TbKaHW Ha
)KENaHOTO MSICTO BbPXY NOBBbPXHOCTTA Ha cbpLeTo (dur. 5a).

r. 3a pga obe3gBuxnTe paMoTo, 3aBbpTETE KOMYETO Mo
YacoBHMKoBaTa cTpenka. Cbc 3aTaraHeTo Ha pamoTo
NnocTeneHHo CTabunusaTopuTe Ha TbKaHW ce pasnpocTupar.
MHavkaTopbT Ha HanpeXeHMeTo cTaBa YepBeH, Korato pamoTo
[OCTUTHE MaKCUMarnHO HanpexeHue.

3a fa oTcTpaHuTe cTabunusatopuTe Ha ThkaHu, noaabpxaiTe

CbpLIETO M NpeycTaHoBETE BCMYKBAHETO, KaTo 3aBbpTUTE

cnvpaTenHus KpaH Ha nosuumsa "off-to-vacuum" (ocBoboxaaBaHe B

CbCTOsIHME Ha BakyyMm) (Purypa 5b).
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3a fa pa3xnabute pamoTo, 3aBbpTeTE KONYETO 0GPaTHO Ha
4YaCcOBHUKOBATAa CTPENKa U BHUMATENHO NOBAUIHETE
cTabunusaTopuTe Ha TbKkaHu OT CbPLETO.

Crieq kaTo npoLeaypara 3aBbpLun, OTCTpaHeTe YCTPOMCTBOTO OT
peTpakTopa U ro U3XBbpreTe B CbOTBETCTBUE C YCTAaHOBEHUTE
6OSTHUYHM NpoLesypy.
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CrnepHaTta orpaHuyeHa rapaHuusi ce OTHacsA camo 3a
KNUeHTU n3BbH CbeaunHeHute Wartu:

OrpaHuyeHa rapaHums

BBbMNPEKU YE CTABUITM3ATOPBT HA TbKAHU OCTOPUS
EVOLUTION AS, MOOEJ TS2500, HAPUYAH NMO-A0oNy "NPOOYKT",
E BHUMATENHO NPOEKTUPAH, NPOU3BENEH U TECTBAH
NPEOV NPOOAXBA, NPOOYKTBT MOXE OA HE N3MbJTHU
3ANOBOJIUTENHO NPEAHA3HAYEHATA MY ®YHKLUMA NOPAON
PEOWLA NMPUYNHW. NPEAYNPEXOEHUATA, KOUTO CE
CbAbPXAT B ETUKETUTE HA NMPOOYKTA, CbAbPXAT
NOAPOBHA UH®OPMALIUA N CE CHUTAT 3A HEPA3OENHA
YACT OT TA3U OrPAHUYEHA FTAPAHLUUA. MOPAOU TA3U
NPUYUHA MEDTRONIC OrPAHUYABA BCUYKU TAPAHLIUN,
N3KA3AHU N NOAPA3BUPALLU CE NO OTHOLUEHUE HA
NPOOYKTA. MEDTRONIC HAMA JA HOCU OTTOBOPHOCT 3A
WHOAWPEKTHWU UN NOCNEQBALLU LLETU, HAHECEHU OT
YNOTPEBA, BE®EKT U HEU3MNMPABHOCT HA NMPOAYKTA,
KOIATO UCKBbT CE OCHOBABA HA TrAPAHUUA, [OIOBOP,
3AKOHOBO HAPYLIEHUE UNU OPYTO.

M3kntoueHusTa u orpaHu4eHnsTa, M3roxeHu rno-rope, He ca
npegHasHayeHn 1 He TpsibBa Aa ce ThIKyBaT KaTo Takmea, KOUTo
NpoTMBOPEYaT Ha 3aAbIMKUTENHUTE Pa3nopeadu Ha CbOTBETHOTO
3aKOHOAATENCTBO. AKO HSIKOSi YacT MM ycroBue oT Tasu OrpaHuyeHa
rapaHums ce npuemar OT HSIKOW Cbf C KOMMNETEHTHA KOPUCAUKLMS 3a
HE3aKOHHU, HEM3MbITHAMMW U B NPOTUBOPEUME C NPUIIOKUMUS 3aKOH,
BaNMAHOCTTa Ha ocTaHanaTa yacT ot OrpaHuyeHaTa rapaHuus Hama aa
Gbae NoBnMsiHAa U BCUYKM NpaBa 1 3aabimMkeHus e GbaaT UaThIlkyBaHu
M U3NbIIHEHN Taka, cakal Tasu OrpaHuyeHa rapaHumus He e cbabpxana
YyacTTa Uiy yCrnoBUETO, CYETEHMN 3a HEBanNUOHW.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Uredaj za stabilizaciju tkiva

Model

TS2500

Opis

Uredaj za stabilizaciju tkiva Octopus Evolution AS uredaj je za
jednokratnu upotrebu koji se temelji na retraktoru, a sastoji se od dva
uredaja za stabilizaciju tkiva pri€vr§¢enih na zglobni krak. Krak se
priévr§¢uje na retraktor pomocu stezaljke za pri€vrSéivanje. Pipac
omogucuje kontrolu usisavanja pomocu ukljuivanja i isklju€ivanja
(slika 1). Kada su stabilizatori tkiva postavljeni s obje strane
anastomotskog mjesta, primjenjuje se usisavanje radi stabilizacije tkiva.
Krak se zateZe i olabavljuje pomocu rotiraju¢eg gumba. Kada se krak
zategne, stabilizatori tkiva Sire se u obliku luka.

Sterilan, nezapaljiv, jednokratan, za samo jednu upotrebu.
Napomena: stezaljka za pri¢vrSéivanje osmisljena je da bi bila
kompatibilna s veéinom srednjih retraktora za sternotomiju za odrasle
osobe. Prije nego po¢nete postupak trebali biste potvrditi kompatibilnost
retraktora.

Indikacije

Proizvod je namijenjen stabiliziranju i minimiziranju kretanja odabranih
podrucja srca koje kuca tijekom operacije srca.

Kontraindikacije

Proizvod je namijenjen samo gore navedenoj svrsi. Stabilizatore tkiva
nemoijte postavljati iznad koronarne arterije ili sréanog tkiva koje je
nedavno pretrpjelo infarkt ili sréanog tkiva koje je pretrpjelo aneurizmu.
Upozorenja

Za odabir bolesnika i postupka odgovoran je zdravstveni djelatnik, a
rezultat ovisi o brojnim varijablama, uklju¢ujuéi i anatomiju bolesnika,
patologiju i kirur§ke tehnike.

Proizvod je namijenjen samo upotrebi kao uredaj za pozicioniranje srca.

Mjere opreza

Oprez: prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj se uredaj moze kupiti
samo od lije¢nika ili na njihovu preporuku.

Upute za upotrebu prilozene su samo u informativne svrhe.

Ovaj je uredaj namijenjen za koristenje kod samo jednog bolesnika.
Nemojte iznova koristiti, preradivati ili sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna
uporaba, prerada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturalnu
cjelovitost uredaja i/ili izazvati opasnost kontaminacije uredaja, Sto moze
prouzro€iti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

Pocetni razmak izmedu desnog i lijevog stabilizatora tkiva vazan je za
optimalne performanse. Po€etni razmak izmedu stabilizatora tkiva utjecat
¢e na stabilizaciju i napetost tkiva i trebao bi ga odabrati kirurg po
vlastitom nahodenju.

Kanistar mora biti okrenut u okomit polozaj.

nemoijte puniti preko crte maksimalnog kapaciteta na kanistru.
Nemojte premasiti (-)400 mm Hg usisa.

Nuspojave

Nisu poznate.

Upute za upotrebu

1. Provjerite da pakiranja i proizvodi nisu oste¢eni te koji im je rok
trajanja.
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Ako nisu osteceni i ako im rok trajanja jo$ nije istekao, otvorite
pakiranja i pomocu asepti¢ne tehnike prebacite uredaj za
stabiliziranje tkiva i komplet cijevi kanistra na sterilno podrucje.

Postavljanje usisnog kruga:

a.

Prikljucite cijev (koja se ne isporucuje s uredajem) iz usisnog
izvora iz operacijske dvorane na straznju stranu regulatora.
Ukljugite regulator i postavite vakuum na (-)400 mm Hg.
Povezite cijev iz uredaja za stabiliziranje tkiva s Luerovom
prikljuénicom kompleta cijevi kanistra (slika 2). Koristeci
asepticnu tehniku, kraj priklju¢nice kompleta cijevi kanistra na
usisni izvor pomaknite sa sterilnog podrucja i povezite ga s
regulatorom vakuuma. Upotrijebite pipac na sterilnom podrucju
da biste kontrolirali vakuum (uklju¢ivanje i isklju¢ivanje) tijekom
zahvata.

Napomena: kanistar mora biti okrenut u okomit polozaj.

Napomena: nemojte puniti preko crte maksimalnog kapaciteta
na kanistru.

Prikljucite uredaj na retraktor.

a.

b.

Dok je poluga stezaljke u otvorenom poloZaju, otvorite stezaljku
za pricvrséivanje.

Stezaljku za pri¢vrSéivanje postavite na retraktor, pazec¢i pritom
da je kontakt stezaljke u istoj ravnini s retraktorom.

Pomaknite polugu u zatvoreni polozaj da biste stezaljku pricvrstili
na retraktor. Provjerite je li stezaljka dobro pri¢vr§¢ena na
retraktor (slika 3).

Stabilizatore tkiva postavite na odredeno anastomotsko mjesto.
Preporucujemo sljedece korake:

a.

Oblikujte savitljivi dio stabilizatora tkiva tako da odgovara srcu
(slika 4).

Oprez: nijedna os ne smije biti savijena za vise od 25 stupnjeva.
Ako premasite taj kut, to moZze zatvoriti lumen. Stalno savijanje
stabilizatora tkiva moZe ugroziti performanse uredaja.
Zarotirajte tornji¢ u Zeljeni polozaj (slika 3).

UkljuCite usisavanje tako da pipac okrenete u polozaj
isklju€ivanja zraka i njezno postavite stabilizatore tkiva u Zeljeni
polozaj na povrsini srca (slika 5a).

Rotirajuéi gumb okrenite u smjeru kazaljke na satu da biste krak
ucinili nepomi¢nim. Kada se krak zategne, stabilizatori tkiva
polako ¢ée se rasiriti. Pokazatelj napetosti je crven ako je krak
dosegnuo maksimalnu napetost.

Da biste uklonili stabilizatore tkiva, pridrzavajuci srce iskljucite
usisavanje okretanjem pipca u polozaj za iskljuéivanje vakuuma
(slika 5b).

Okrenite rotiraju¢i gumb u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na
satu da biste olabavili krak te stabilizatore tkiva njezno podignite sa
srca.

Kada zavrsite, uklonite uredaj s retraktora i odloZite ga prema
odobrenim bolni¢kim procedurama.
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Sljedece isklju¢enje jamstva primjenjuje se samo na
korisnike izvan SAD-a:

Isklju€enje jamstva

PREMDA JE UREDAJ ZA STABILIZIRANJE TKIVA OCTOPUS
EVOLUTION AS, MODEL TS2500, U DALJNJEM TEKSTU OZNACEN
KAO “PROIZVOD” PAZLJIVO OSMISLJEN, PROIZVEDEN |
TESTIRAN PRIJE PRODAJE, PROIZVOD MOZDA NECE NA
ZADOVOLJAVAJUCI NACIN IZVRSAVATI SVOJU FUNKCIJU ZBOG
NIZA RAZLOGA. UPOZORENJA NA OZNACI PROIZVODA SADRZE
DETALJNIJE INFORMACIJE | SMATRAJU SE SASTAVNIM DIJELOM
OVOG ISKLJUCENJA JAMSTVA. MEDTRONIC STOGA
ISKLJUCUJE SVA JAMSTVA, IZRICITA | IMPLICIRANA, U ODNOSU
NA PROIZVOD. MEDTRONIC NIJE ODGOVORAN ZA BILO KAKVE
SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE NASTALE ZBOG
KORISTENJA, POGRESKE, NEISPRAVNOSTI ILI KVARA
PROIZVODA, BILO DA SE ZAHTJEV TEMELJI NA JAMSTVU,
UGOVORU, KAZNENOM DJELU ILI NEKOJ DRUGOJ OSNOVI.

Gore opisana izuzeéa i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim
odredbama mjerodavnog prava te ih ne treba tako tumaciti. Ako bilo koji
dio ovog Isklju€enja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim,
neprovedivim ili u sukobu s vaze¢im zakonom, to nece utjecati na
valjanost preostalog dijela Isklju¢enja jamstva te ée se sva prava i obveze
tumaditi i provoditi kao da ovo Iskljuenje jamstva ne sadrzi taj dio ili uvjet
koji se smatra nezakonitim.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Audu stabilizéSanas instruments

Modelis
TS2500

Apraksts

Octopus Evolution AS audu stabilizé$anas instruments ir paredzéts
vienreizé&jai lietoSanai, tas ir uz retraktora bazes veidots stabilizéSanas
instruments, kas sastav no posmainai svirai (svirai) pievienotiem diviem
audu stabilizé$anas instrumentiem. Svira tiek piestiprinata retraktoram,
izmantojot pacel$anas skavu. Noslégkrans nodrosina stk$anas funkcijas
aktivizéSanu/deaktivizéSanu (1. attéls). Kad anastomozes vietas abas
pusés audu stabilizéSanai novietoti audu stabilizéSanas instrumenti, tiek
veikta stk$ana. Svira tiek nostiprinata un atbrivota, izmantojot rokturi.
Kad svira tiek pievilkta, audu stabilizéSanas instrumenti izpleSas arkas
forma.

Sterils, apirogéns, paredzéts vienreizéjai lieto$anai.

Piezime: pacelSanas skava ir veidota ta, lai atbilstu lielakai dalai
pieauguso krasu kaula medialas sternotomijas retraktoriem. Saderiba ar
retraktoru jaapstiprina pirms procediras sak$anas.

Indikacijas

Sis izstradajums ir paredzéts darbojosas sirds izvél&to apvidu
stabilizéSanai un kustibu mazinasanai sirds operacijas laika.
Kontrindikacijas

Sis izstradajums nav paredzéts lieto$anai citiem mérkiem, iznemot
iepriek$ noradtto. Nenovietojiet audu stabilizé$anas instrumentus virs
koronaras artérijas, svaiga infarkta vai aneirismas skartiem sirds audiem.
Bridinajumi

Par pacienta un proceddras izvéli ir atbildigs medicinas specialists, un

iznakums ir atkarigs no daudziem mainigiem raksturlielumiem, to vida
pacienta anatomijas, patologijas un kirurgiskas metodes.

So izstradajumu nav paredzéts lietot sirds pozicionéSanai.

Piesardzibas pasakumi

Uzmanibu! Federala (ASV) likumdo$ana $o ierici |auj pardot tikai arstam
vai péc arsta pasatijuma.

LietoSanas pamaciba ir domata tikai informativiem mérkiem.

ST ierice ir paredzéta lieto$anai tikai vienam pacientam. lerici nedrikst
atkartoti lietot, parstradat vai sterilizét. lerices atkartota lietoSana,
parstrade vai sterilizéSana var nelabvéligi ietekmét ierices strukturalo
integritati un/vai radit ierices piesarno$anas risku, kas var izraistt
pacienta ievainojumus, saslim$anu vai navi.

Optimalai veiktspéjai ir svariga sakotnéja atstarpe starp labo un kreiso
audu stabilizéSanas instrumentu. Sakotné&ja atstarpe starp audu
stabilizéSanas instrumentiem ietekmés stabilizéSanu un audu
iestiepumu, un ta jaizvélas atbilstosi kirurga ieskatiem.

Tvertne janovieto vertikali.

Piepildot neparsniegt maksimalas ietilpibas atzimi uz tvertnes.

Veicot sikSanu, neparsniegt (-)400 mmHg.
Nevélamas blakusparadibas
Nav zinadmas.

LietoSanas pamaciba

1. Apldkojiet iepakojumus un izstradajumus, lai parliecinatos, ka tie ir
nebojati, un parbaudiet deriguma terminu.
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Ja iepakojumi nav bojati un to deriguma termin$ nav beidzies,
atveriet tos un novietojiet audu stabiliz€Sanas instrumentu un
tvertnes caurulu komplektu uz sterilas virsmas, ievérojot aseptikas
noteikumus.

Siksanas loka savienojums:

a. Pievienojiet cauruli (nav iepakojuma) no operaciju zales
suk8anas avota regulatora aizmuguréjai dalai. leslédziet
regulatoru un iestatiet vakuumu uz (-)400 mmHg.

b. Pievienojiet audu stabilizéSanas instrumenta cauruli tvertnes
caurulu komplekta uzmavas veida savienojumam (2. attéls).
levérojot aseptikas noteikumus, izvirziet tvertnes caurulu
komplekta sikSanas avota savienojuma galu no sterila lauka un
pievienojiet to vakuuma regulétajam. Izmantojiet noslégkranu uz
sterilas virsmas, lai kontrolétu vakuumu (ieslégtu/izslégtu)
proceddras laika.

Piezime: tvertne janovieto vertikali.
Piezime: piepildot neparsniegt maksimalas ietilpibas atzimi uz
tvertnes.

Pievienojiet ierici retraktoram.

a. Skavas sviru pagriezot atvérta pozicija, vienmérigi atveriet
pacelSanas skavu.

b. Novietojiet pacelSanas skavu uz retraktora, nodrosSinot, ka
skavas kontakts ir viena limen ar retraktoru.

c. Parvietojiet sviru noslégta pozicija, lai piestiprinatu skavu
retraktoram. Parbaudiet, vai skava ir droSi piestiprinata
retraktoram (3. attéls).

Novietojiet audu stabilizéSanas instrumentus uz paredzétas

anastomozes vietas. leteicamas $adas darbibas:

a. Pielagojiet audu stabilizé$anas instrumentu parveidojamas
dalas formu atbilstosi sirdij (4. attéls).

Uzmanibu! Nevienas ass izliekums nedrikst parsniegt

25 gradus. Parsniedzot 3o lenki, iespéjama limena
nosprostoSanas. Atkartota audu stabilizéSanas instrumentu
saliekSana var ietekmét ierices veiktspéju.

b. Pagrieziet grozamo galvinu vélama pozicija (3. attéls).

c. leslédziet sukni, pagriezot noslégkranu pozicija, kas izslédz
gaisa padevi, un viegli novietojiet audu stabilizéSanas
instrumentus vélamaja vieta uz sirds virsmas (5a. attéls).

d. Pagrieziet rokturi pulkstena raditaja kustibas virziena, lai fiksétu
sviru. Pievelkot sviru, audu stabilizé$anas instrumenti
pakapeniski izpletisies. Kad sviras iestiepums sasniegs
maksimumu, iestiepuma indikators izgaismosies sarkana krasa.

Lai nonemtu audu stabilizéSanas instrumentus, atbalstiet sirdi un

partrauciet sikSanu, pagriezot noslégkranu pozicija, kura tiek

partraukta vakuuma veido$ana (5b. attéls).

Pagrieziet rokturi pulkstena raditaja kustibas virziena un viegli

atceliet audu stabilizéSanas instrumentus no sirds.

Visbeidzot atvienojiet ierici no retraktora un izniciniet atbilstoSi

apstiprinatam slimnicas proceddram.
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Turpmaka garantijas atruna attiecas tikai uz pircéjiem citas
valstis, iznemot Amerikas Savienotas Valstis:

Garantijas atruna

LAI GAN OCTOPUS EVOLUTION AS AUDU STABILIZESANAS
INSTRUMENTA MODELIS TS2500, TURPMAK TEKSTA
“|ZSTRADAJUMS?”, IR RUPIGI IZSTRADATS, RAZOTS UN PIRMS
PARDOSANAS TESTETS, $IS IZSTRADAJUMS DAZADU IEMESLU
DEL SAVAS FUNKCIJAS VAR NEVEIKT PIETIEKAMI LABI. UZ
1ZSTRADAJUMA ETIKETES IZKLASTITIE BRIDINAJUMI IETVER
PLASAKU INFORMACIJU UN IR UZSKATAMI PAR $1 GARANTIJAS
ATSAUKUMA NEATNEMAMU DALU. TADEL, MEDTRONIC
ATTIECIBA UZ $0 IZSTRADAJUMU ATSAUC VISAS KA TIESAS, TA
ARINETIESAS GARANTIJAS. MEDTRONIC NEBUS ATBILDIGA PAR
JEBKADIEM NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM KAITEJUMIEM, KO IR
IZRAISTJUSI IZSTRADAJUMA IZMANTOSANA, TA DEFEKTS VAI
KLUME NEATKARIGI NO TA, VAI PRASIBA KOMPENSET
KAITEJUMU IZRIET NO GARANTIJAS, LIGUMA, LIKUMA
NOTEIKTAJIEM ATLIDZINAMAJIEM KAITEJUMIEM VAI CITIEM
APSTAKLIEM.

leprieks izklastitie iznémumi un ierobezojumi ir obligati interpretéjami
spéka esoso tiesibu aktu obligato normu ietvaros. Ja jebkuras
kompetentas jurisdikcijas tiesa nosaka, ka 8is Garantijas atrunas jebkura
dala vai nosacijums ir pretlikumigs, nepiemérojams vai pretruna ar speka
esoSo likumu, atlikuSas Garantijas atrunas dalas speka esamiba netiek
ietekméta un visas tiesibas un pienakumi jainterpreté un japieméro ta, it
ka 81 Garantijas atruna neietvertu attiecigo daju vai nosacijumu, kurs tika
atzits par spéka neesosu.
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OCTOPUS® EVOLUTION AS

Audiniy stabilizatorius

Modelis
TS2500

Aprasymas g‘

,Octopus Evolution AS* audiniy stabilizatorius — tai vienkartinis
stabilizatorius su pléstuvu, kurj sudaro du audiniy stabilizatoriai, sujungti
lanksciaja rankena (rankena). Rankena prie pléstuvo tvirtinama
montavimo verzikliu. Ciaupu galima jjungti ir i§jungti (,on-off*) siurbima
(1 pav.). Audiniy stabilizatoriai uzdedami abiejose anastomozés srities
pusése ir audiniai stabilizuojami siurbiant. Rankeng galima atlaisvinti ir
sutvirtinti naudojant rankenéle. Sutvirtinus rankena, audiniy stabilizatoriai
iSsiskleidzia lanko pavidalu.

Sterilus, nedegus, vienkartinis, skirtas naudoti tik vieng karta.

Pastaba: montavimo verziklis dera su dauguma suaugusiujy vidurinés
sternotomijos pléstuvy. Prie$ pradedant procedira, reikia patvirtinti, kad
pléstuvas yra tinkamas.

Indikacijos

Gaminys skirtas stabilizuoti ir sumazinti pasirinktos srities judesius,
kylancius dél Sirdies susitraukimy, Sirdies operacijos metu.
Kontraindikacijos

Sio gaminio negalima naudoti kitais, auk§&iau nenurodytais atvejais.
Nedékite audiniy stabilizatoriy ant vainikiniy kraujagysliy arba Sviezio
miokardo infarkto ar aneurizminio audinio.

Ispéjimai

Uz paciento ir procediros pasirinkimg yra atsakingas gydytojas
specialistas, o procediros rezultatai priklauso nuo daugelio kintamuyjuy,
[skaitant paciento anatomija, fiziologijq ir chirurgine technika.

Sio gaminio negalima naudoti kaip $irdies pozicionieriaus.

Atsargumo priemonés
Perspéjimas: federaliniai (JAV) jstatymai leidZia § prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu.
Naudojimo instrukcija skirta tik informuoti.
|taisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite Sio jtaiso. Dél pakartotinio naudojimo,
apdorojimo arba sterilizavimo gali nukentéti jtaiso struktdrinis
vientisumas ir (arba) susidaryti jtaiso uzter§imo pavojus, lemiantis
paciento suzalojima, liga arba mirtj.
Pradinis atstumas tarp desiniojo ir kairiojo audiniy stabilizatoriy yra
svarbus, norint optimaliai atlikti procedirag. Pradinis atstumas tarp
desiniojo ir kairiojo audiniy stabilizatoriy lemia audiniy stabilizavima,
tempima ir turi bati pasirinktas chirurgo nuozidra.
Kanistras turi bati nukreiptas vertikaliai.
Pildydami kanistrg nevirSykite jo maksimalig talpg Zymincios linijos.
Nevirsykite (—)400 mmHg siurbimo vakuumo.
Nepageidaujami poveikiai
Nezinomi.
Naudojimo instrukcijos
1. Apzirékite pakuote ir gaminj, ar jie nepazeisti ir nepasibaiges
galiojimo laikas.
Jei jie nepazeisti ir galiojimo laikas nepasibaiges, atidarykite
pakuotes ir perkelkite audiniy stabilizatoriy ir kanistro vamzdeliy
rinkinj ant sterilaus lauko, naudodami asepting technika.
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2. Siurbimo grandinés sujungimas:

a.

Prijunkite vamzdelius (kartu nepridedami) i$ operacinés
siurbiamojo Saltinio prie reguliatoriaus nugarinés pusés. |junkite
reguliatoriy ir nustatykite (-)400 mmHg vakuuma.

Prijunkite vamzdelius i$ audiniy stabilizatoriaus prie kanistro
vamzdeliy rinkinio ,Luer” jungties (2 pav.). Naudodami aseptine
technika, praveskite kanistro vamzdeliy rinkinio siurbiamojo
Saltinio jungties gala pro sterily lauka ir prijunkite prie vakuumo
reguliatoriaus. Vakuumui kontroliuoti (,on-off* — jjungta/isjungta)
procediros metu steriliame lauke naudokite ¢iaupa.

Pastaba: kanistras turi bati nukreiptas vertikaliai.

Pastaba: pildydami kanistrg nevirSykite jo maksimalig talpg
Zymincios linijos.

3. Prijunkite prietaisg prie pléstuvo.

a.

b.

Verziklio svirCiai esant atidarytoje padétyje, atidarykite
montavimo verziklj.

Uzdékite montavimo verziklj ant pléstuvo ir sitikinkite, kad
verziklis tolygiai lieCiasi su pléstuvu.

Nustatykite svirtj | uzrakinimo padétj taip jtvirtindami verziklj prie
pléstuvo. Patikrinkite, ar verziklis saugiai pritvirtintas prie
pléstuvo (3 pav.).

4. Uzdékite audiniy stabilizatorius ant pasirinktos anastomozés srities.
Rekomenduojama elgtis taip:

a.

Suformuokite audiniy stabilizatorius taip, kad Sie atitikty Sirdj
(4 pav.).

Perspéjimas: nesulenkite asies daugiau nei 25 laipsniais. Jei
virysite $iq riba, gali uzsikimsti kraujagyslés spindis. Jei
pakartotinai lankstysite audiniy stabilizatorius, gali sutrikti
prietaiso veikimas.

Pasukite revolvering galvute | pageidaujama padétj (3 pav.).
Pasukite ¢iaupa | ,off-to-air* padétj ir jjunkite siurbima; Svelniai
uzdékite stabilizatorius ant pasirinktos Sirdies pavir§iaus vietos
(5a pav.).

Pasukite rankenéle prie$ laikrodzio rodykle ir uzfiksuokite
rankena. Rankenai uzsifiksavus, stabilizatoriai palaipsniui
iSsiskleis. |tempio indikatorius tampa raudonas, kai rankena
pasiekia maksimaly, jtempj.

5. Norédami nuimti audiniy stabilizatorius, prilaikydami Sirdj
sustabdykite siurbima, pasukdami ¢iaupa i ,off-to-vacuum* padétj
(5b pav.).

6. Norédami atlaisvinti rankena, pasukite rankenéle prie$ laikrodzio
rodykle ir Svelniai nukelkite audiniy stabilizatorius nuo Sirdies.

7. Baige nuimkite prietaisg nuo pléstuvo ir iSmeskite jj pagal patvirtintg,
ligoninés metodika.
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Toliau iSvardyti garantijos nesuteikimo atvejai taikomi
klientams, gyvenantiems ne JAV.

Atsisakymas suteikti garantija

NORS ,,0CTOPUS EVOLUTION AS“ AUDINIY STABILIZATORIUS,
MODELIS TS2500, TOLIAU VADINAMAS ,,GAMINIU*, PRIES J|
PARDUODANT BUVO ATIDZIAI SUKURTAS, PAGAMINTAS IR
ISBANDYTAS, DEL |[VAIRIU PRIEZASGIY NUMATYTA FUNKCIJA
GAMINYS GALI ATLIKTI NEPATENKINAMAI. GAMINIO ETIKETESE
NURODYTUOSE |SPEJIMUOSE PATEIKIAMA DAUGIAU
INFORMACIJOS IR JIE YRA LAIKOMI SUDETINE $10 ATSISAKYMO
SUTEIKTI GARANTIJA DALIMI. TODEL ,, MEDTRONIC* KOMPANIJA
NEPRISIIMA ATSAKOMYBES UZ VISAS AISKIAI ISREIKSTAS IR
NUMANOMAS GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU $SIUO GAMINIU.
,MEDTRONIC* NERA ATSAKINGA UZ ATSITIKTINIUS AR
NETIESIOGINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS DEL PREKES
NAUDOJIMO, DEFEKTUY AR NEVEIKIMO, NEATSIZVELGIANT | TAI,
AR PRETENZIJOS DEL GEDIMY PAREMTOS GARANTIJA,
SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR KT.

Pirmiau idéstytos iSimtys ir apribojimai néra ir nelaikytini
priestaraujanciais privalomosioms galiojancio jstatymo nuostatoms. Jei
kurig nors Sios Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salygq
kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta,
nejgyvendinama arba prieStaraujancia galiojantiems jstatymams, tai
neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui,
0 visos teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg
Siame atsisakyme suteikti garantijg nebity negaliojanéia paskelbtos
dalies arba salygos.
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