DEUTSCH

TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM
UND LITA/RITA RetroSterno™ FLACHPADDEL - UBERSETZUNGEN

HINWEIS: SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN

FUR DAS SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM UND DIE LITA/RITA
RetroSterno™ FLACHPADDEL SIND DER TECHNOLOGIEANLEITUNG
ZU ENTNEHMEN

[lil  DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM - PRODUKTBESCHREIBUNG:
Das SubX™ STERNAL ASCENDER™ System (ABB. 1) ist ein wiederverwendbarer mechanischer Hebemechanismus,
der die Anhebung eines ausgewahiten Zubehrteils (separat erhltlich) ermaglicht, wenn er mit kompatiblen
RIGID miniARM® Produkten und multiSTATION ird. Das ubehdrteil,
LITA RetroSterno™ Flachpaddel (), das im obigen Beispiel gezeigt wird, wird in den Zubehurle\\ste(kpla(z
@ geladen und durch Herunterziehen gesichert. Der Handgriff @ bietet einen ergonomischen Griff
zum Einfiihren und Manipulieren des Zubehbrteils auBerhalb des Kérpers und zur Erzeugung einer
Anfangsreaktion. Der Paddelindikator @ indiziert die Stelle an der Spitze des RetroSterno™ Flachpaddel
wahvend der Platzierung. Der Drehknopf@wlrd gedriickt, um das System zu entriegeln und die Drehung des
iber die @. Wenn der Rahmen wie gewiinscht ausgerichtet
ist, w"d der Drehknopf erneut gedvuck{ um die Winkellage des Rahmens zu verriegeln. Der Bogenkeil @®
enlhal( zwei Anbringungspunkte, in die zwei R/GID miniARM® Produkte (nicht angezeigt) eingesetzt werden,
m die drehen sich, um die miniARM®
Scnneuanscnlusssmngen am Bogenkeil zu befesllgen und zu I8sen bzw. vom Bogenkeil zu entfernen. Die
wird gegen den gedreht, um das System anzuheben. Bei jeder halben
L rastet die @m eine im Bogenkeil ein. Ein horbares Klicken
zeigt an, dass die Verriegelungsfunktion aktiviert wurde und ein sicheres Anheben erreicht wurde. Nach
Abschluss des Vorgangs wird die Verriegelungsratsche gedriickt und gehalten, um den Riicklaufsperren-
Mechanismus zu umgehen. Die Schwenkleiste wird im Uhrzeigersinn gedreht, um das Laden zu I6sen und das
System abzusenken.

INDIKATIONEN:
Das multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ System ist fiir die Verwendung durch Chirurgen indiziert,
um Instrumente fiir einige Zeit in einer fixierten Position zu halten,

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANBRINGEN, SCHWENKEN, ANHEBEN UND ABSENKEN DES multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™ SYSTEMS

Vor jedem Gebrauch das SubX™ STERNAL ASCENDER™ System testen, indem bestatigt wird, dass der Bogenkeil
{iber die gesamte Lange des Rahmens fahren kann. Die Verwendung abbrechen, wenn der Bogenkeil

an irgendeiner Stelle des Rahmens klemmt. Schritte 1-4 zeigen ein LITA RetroSterno™ Flachpaddel als ein
Beispiel eines kompatiblen Zubehdrteils. Zubehbrteile separat erhaltlich.

1. Anbringen des Ascenders an zwei Halter, indem die Schnellanschlussstangen in den Bogenkeil eingefithrt
und die Verriegelungshebel in die verriegelte Position gedreht werden.

2. Schwenken des Handgriffs um den Rahmen, wahrend der Drehknopf entriegelt ist. Den Drehknopf
einrasten, um den Winkel des Handgriffs zu entriegeln.

3. Anheben des H indem die gegen den L gedreht wird.

HINWEIS:  SICHERSTELLEN, DASS DIE SCHWENKLEISTE GEDREHT WIRD, BIS EIN

HORBARES KLICKEN ERFOLGT, DAS ANZEIGT, DASS DER BOGENKEIL

IN SEINER POSITION EINGERASTET IST.

4. Herablassen des Hebemechanismus, indem die Schwenkleiste im Uhrzeigersinn gedreht wird, wahrend die
Verriegelungsratsche gedriickt wird.

HINWEIS:  DIE SCHWENKLEISTE KANN SICH NICHT IM UHRZEIGERSINN DREHEN,

OHNE DASS DIE . SCHE NICHT STETIST.

TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM
UND LITA/RITA RetroSterno™ FLACHPADDEL

[il  DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

HINWEIS: KEINESFALLS VERSUCHEN, EIN PADDEL ZU ENTFERNEN ODER DIE
BRUCKE NEU ZU POSITIONIEREN, SOLANGE DAS STERNUM NOCH
BELASTET IST.

ENTFERNEN UND SAUBERN

1. Drehen der Verriegelungshebel des Ascenders auf die entriegelte Position.
Abnehmen des Ascenders, indem er von den Schnellanschlussstangen geschoben wird.

Entfernen des Paddels, indem die Stange nach oben und aus dem Zubehrteilsteckplatz des Handariffs
gehoben wird.
Entfernen der Halter und

wN

>

gemé der des jeweiligen

HINWEIS: DEN miniARM®VOLLSTANDIG ABSTUTZEN, WAHREND ER AUS DEN
SCHIENENHALTERN ENTFERNT WIRD. DIE ENTFERNUNG DES HALTERS
KANN VEREINFACHT WERDEN, INDEM DER HALTER IN SEINER

VERRIEGELTEN POSITION GEHALTEN WIRD.
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM - AUFBEREITUNG

Das Instrument nach der 9 und reinigen. Ein verschmutztes Instrument
nicht trocknen lassen.

Das/Die Instrument(e), das/die mittels Sterilisation zur sofortigen Verwendung aufbereitet wurde(n), muss/
miissen umgehend unter Anwendung einer aseptischen Technik vom Sterilisationsgerét zum Ort der
Verwendung transferiert werden.

Siehe ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Umfassende Anleitung fiir die Dampfsterilisation und Sicherung der Sterilitat in Einrichtungen des
Gesundheitswesens).

Das SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA Flachpaddel und RITA

wurden fiir 20 Aufbereitungszyklen validiert. Die nitzliche L eines chirurgischen
héingt zum gréBten Teil von der Pflege und Handhabung des Instruments ab. Eine sorgfaltige Kontrolle und
Funktionsprifung des Instruments sollten dazu verwendet werden, das Ende seiner Lebensdauer zu bestimmen.

™ Flachpaddel

LAGERUNG

1. Wahrend der Lagerung ist sicherzustellen, dass das Instrument im sterilen Zustand gebrauchsfertig bleibt.

2. Die Haltbarkeit hangt von der verwendeten sterilen Barriere, der Art der Lagerung und den Umgebungs-
und Handhabungsbedingungen ab.

KONTRAINDIKATIONEN
« Nurmit den mit von LSI SOLUTION:
+ Diese Instrumente sind nur i den beschriebenen Verwendungszweck konzipiert.

Das SubX™ STERNAL A‘SCENDER"‘System ist nicht fur die Reinigung und

Dieses Produkt wird von D im mit nicht
Die steriisationsablage ist NICHT fiir die reinigung von instrumenten ausgelegt. Sie muss separat aufbereitet
werden.Di ablage st nur i e sefsaton den transport und e Iagemng wiederverwendbarer instrumente
bestimmt. sind in der ufinden.

ORT/ZEITPUNKT DER VERWENDUNG
1. Das Instrument
2. Verschmutzte Instrumente nicht trocknen \assen

VORBEREITUNG

. Den Ascender von den zwei miniARM® Produkten entfernen, indem die Verriegelungshebel gedreht und

das Instrument von den Schnellanschlussstangen geschoben wird (ABB. 4).
Den Drehknopf in die entriegelte Position driicken, damit sich der Handgriff frei drehen kann (ABB. 5).
Die Schwenkleiste drehen, um den Bogenkeil etwa in der Mitte des Verfahrwegs entlang des Rahmens
2u positionieren. Die Verriegelungsratsche driicken und halten, um die Schwenkleiste im Uhrzeigersinn
zu drehen. (ABB. 6).
Bei \g der multiSTATION® Sterilisati (Ar

ebrauc r die i separat reinigen.

MANUELLE VORREINIGUNG

1. Mindestens 5 Minutenlang in enzymatischer,pH-neutraler Reinigungslasung einviechen. Angaben zur
und ind den

. mit einem
Zubehorlell vahdvev(

« Beid inic Steris Prolystica® 2X (enzymausch PH-neutral).

* Dieletzte Spiilung nur mit frisch reinen bzw.

«+ Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle fiir die Reinigung verwer\der\

« Jeden Halter oder Sc gemaﬁ der Gebrauc des und aufbereit

und reinigen,

wN

>

100034) die Ablage gemé der

2. Die Auenoberfiichen des \nstruments s grindich mit einer Birste mit Kunststoffborsten reinigen und
dabei besonders auf folgendes achten:
a. Zubehorteilsteckplatz (ABB. 7)
b. Rahmendrehung und Drehknopf (ABB. 8)
c. Bogenkeil, einschlieflich und (ABB.9)
d. Vorder-und Hinterseite des Rahmens, Rahmenzahne (ABB. 10)

3. Mindestens 2 Minuten lang mit warmem Wasser (38-45 °C [100-113 °F]) spiilen.

4. Mit einer der zwei erforderlichen Reinigungsoptionen fortfahren: Ultraschall oder automatisiert.

REINIGUNG MIT ULTRASCHALL
. Mindestens 15 Minuten lang im U\uaschallbad in enzymatischer, pH-neutraler Reinigungslsung reinigen.
Angaben zur ind den des
zu entnehmen.
. Mindestens 4 Minuten lang mit warmem Wasser (38-45 °C [100-113 °F]) spiilen. Um eine vollstandige Spiilung
Biirste mit verwenden, um das Instrument griindlich zu reinigen.

~

ODER

AUTOMATISIERTE REINIGUNG

1. Esist ein Wasch-/Desi mit (z.B.gemiR EN1SO 15883)
erforderlich, das ordnungsgemaB installiert und qualifiziert sein muss und regelmaiger Wartung und
Priifung unterzogen wir

2. Das in das Wasch-/ D it laden. Ein Beriihren der Instrumente vermeiden und die
Instrumente so anordnen, dass ein ordnungsgeméBes Ablaufen moglich ist.

+ Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf érztliche Anordnung gekauft,
vertrieben und verwendet werden.

Vor der Verwendung dieses Produkts ist es erforderlich, alle Anweisungen, Warnhinweise und
Vorsichthinweise zu lesen und sich mit ihnen vertraut zu machen.

+ Das SubX™ STERNAL ASCENDER ™ System, LITA RetroSterno™ Flachpaddel und RITA RetroSterno™ Flachpaddel
miissen gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Die unsachgemaBe Verwendung des SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA RetoStero ™ Flachpaddel
und RITA Flachpaddel kann erste oder den To satzlich kann die
fehlerhafte Pflege und Wartung des Instruments dazu fiihren, dass es vor Verwendung am  Petenten unstert
wird und mdglicherweise bei der Fachperson aus dem Gesundheitswesen oder dem Patienten schwere
Verletzungen verursacht.

Bei der Verwendung des SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA RetroSterno™ Flachpaddel und

RITA RetroSterno™ Flachpaddel milssen Patienten immobilisiert oder anésthesiert sein.

Die Verwendung des SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA RetroSterno™ Flachpaddel und

RITA RetroSterno™ Flachpaddel abbrechen, wenn der Patient sich selbst bewegt oder bewegt wird.

Dieses Retraktionssystem nicht ohne ausreichende Kenntnisse oder Erfahrung in Bezug auf chirurgische
Retraktionen, einschlieBlich Sternum- und Rippen-Retraktionen verwenden. Es ist zu vermeiden,
Gewebestrukturen, wie z. B. das Herz, zu komprimieren, zu spannen, zu verschieben oder zu gefahrden,
die verletzt werden oder 2u nter- oder postoperativem Funktionsverlust fuhren Knnen.

Chirurgische oder urvon Arzten t , ende
Schulung absolviert haben und it relevanten Tachniken nd der Anatomie vertraut ind. Vor devVevwendung
sind Techniken, Komplikationen und Gefahren in der medizinischen Fachliteratur nachzulesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA und RITA
Flachpaddel sind unsteril verpackt. Vor der Verwendung reinigen und sterilseren.
. einigung, Steril Verpackung, Lagerung und Anwendung sind erforderlich,
um die Sterilitat und sichere Verwendung zu gewahrleisten.
Wenn Unterschiede zwischen diesen Gebrauchsanwesungen und entweder den Leftinen e Einrichtung
und/oder den v lhre ehen, ist das
entsprechende verantwortliche auf diese U 2u machen und
esist eine L6sung zu finden, bevor die Reinigung und Sterilisation Ihres Instruments fortgesetzt wird.
Die Verwendung des SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA RetroSterno™ Flachpaddel und RITA
RetroSterno™ Flachpaddel fir eine Aufgabe, fir die sie nicht vorgesehen sind, kann zu einem beschadigten
oder defekten Instrument und/oder Verletzung oder zum Tode fiihren.
+ Vor der Verwendung das SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA Rermirema Flachpaddel und RITA

di undlon und Zostand scherzustelln.

Die Instrumente nicht verwenden, wenn diese nicht
oder einen Sachschaden aufweisén. Scherstallen, dacs die OP-Tischschiénen e ausreichende Tragkraft
aufweisen, um die Verwendung dieses Systems zum Anheben von Gewebestrukturen entsprechend der
Indikationen fiir den jeweiligen Patienten zu unterstiitzen.

+ Sicherstellen, dass die hidisse, und Ei ichtungen ig
und genau positioniert sind, um die erlovdevhche Funktion zu gewahrleisten.

. dass die 50 platziert werden, dass der Patientenzugang wahrend des
Eingrfs ncht beeintrschtgt oder Patenten- odr Gewebestriduren verlstt werden,

. dass die unter Sicht mit den Kontakt

Kommen. Syétemkomponenten nicht mit Gewalt gegen, nicht zielgerichtetes Gawebe drucken
Sicherstellen, dass alle vom Patienten
und vom OP-Tisch entfernt werden.

Chirurgische Instrumente unterscheiden sich je nach Hersteller. Bevor Instrumente und Zubehbrteile
verschiedener Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitét

;i N ™ _ ) 3. Den Wasch-/Desinfektionsgeritezyklus mit einem zusitzlichen Spiilgang verwenden. bestitigen und sichersteiten dags dic clektrische Isoll er Ercung nicht boelntachtyt it
multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™ FLACHPADDEL - PRODUKTBESCHREIBUNG: 4. Die folgenden Mindestparameter wurden fir die Reinigung dieses Produkts in einem Waschautomaten Wl Iy i e Metalar2te lehon She Konrbonttan dles SietomeStrom und
Das unsterile, wiederverwendbare RITA RetroSterno™ Flachpaddel und das LITA RetroSterno™ Flachpaddel als wirkeam validiort g y
(ABB.2)sind Zubehdrteile for das SUbX™ STERNAL ASCENDER™ System, Das LITA RetroStemno™ Fiachpaddel Konnen mitlekdrchen Schlagen oder Lichtbogen e Kater o andere Stromquellen in Verbindung
@ ermaglicht die Retraktion des Sternums und den subxiphoiden Zugang zur linken Arteria mammaria - gebracht werden N .
interna. Das RITA RetroSterno™ Flachpaddel @ ermoglicht die Retaklion des Sernums und den subxiphoiden Verfahren Zeit Temperatur | . oder Belastung des SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA
Zugang 2t rechten Arteria mammania interna. Die Ton glicht Halt am (mmss) | °C(F) RetroSterno™ Flachpaddel und AITA RetroSterno™ Flachpaddel vermeiden.

Gouebe wihrend der Retraktion. Die RetroSterno™ Flachpaddel sind seitich versetzt,um den Arber ” « Es wurden nur die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse validiert, die in dieser Gebrauchsanweisung
maximieren, und konkav konturiert, um eine optimale Visualisierung des anvisierten Gefafes zu ermaglichen. Vorwasche (Kaltwasser) 200 1763) nz. aufgefuhrt sind.
Die Form des Paddelstinders @ bildet eine Schnittstelle mit dem Raum seitlich des Schwertfortsatzes und « Bei Raumtemperatur aufbewahren.
gegeniiber der anvisierten Arteria mammaria interna, um ein flaches anatomisches Einfiihren zu schaffen. : ) A i o
Die Anbringungsbolzen ( erméglichen einen schnellen Anschluss an den Zubehbrteilsteckplatz des SubX™ Wasche (HeiBwasser) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
STERNAL ASCENDER™ Systems. Es gibt k unerwiinschten
Spiilung 2:00 70(158) nz
INDIKATIONEN: al N 00 \ i ) BESTELLINFORMATIONEN
Das multiSTATION® LITA TATION® RITA Flachpaddel st iir die Spiilung 200 0(158) Optionales Schmiermittel Informationen zur Nachbestellung sind in TABELLE 2 der Technologieanleitung fir das SubX™ STERNAL
Verwendung zur Retraktion von Kno(hen und Weichgewebe indiziert. ASCENDER™ System, LITA Flachpaddel und RITA Flachpaddel zu finden.
Trocknung 15:00 80 (176) nz X o
1. Auswihlen des LITA-Paddels fiir den Zugang zur linken Arteria mammaria interna oder des RITA-Paddels fiir Die folgenden Hinweise gelten fiir TABELLE 2:
den Zugang zur rechten Arteria mammaria interna. ~Die multiSTATION® Sterilisationsablage wird von Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
2. Anbringen eines Paddels, indem der Paddelstinder in den Zubehérteilsteckplatz des Handgriffs eingefiihrt SCHMIERUNG VN 55121, USA, hergestell, o o o tedical 815 Vikings Parfway, Suife 105, 5% Fadk
und nach unten gezogen wird, um ihn zu sichern. 1. EingemaB den auftragen, um die e .
Haltbarkeit des Instruments zu verlangern, indem das gesamte Instrument mindestens 30 Sekunden lang Die Basis-UDI-DI fiir dieses Produkt lautet 0850200006multistationDF.
GEBRAUCHSANWEISUNG . in das Schmiermittel eingetaucht wird. Verfiigt das Wasch-/Desinfektionsgerat des Krankenhauses iiber
EINRICHTEN, ANBRINGEN UND POSITIONIEREN DER multiSTATION® BRUCKE einen Schmierungszyklus, so kann dieser statt der manuellen Schmierung angewandt werden.
multiSTATION® BRUCKE - BESCHREIBUNG: HINWEIS:  LSIHAT FUR DIESES INSTRUMENT DIE VERWENDUNG DES MicroLube™ C
Die multiSTATION® Briicke (AB. 3) besteht aus zwei RIGID °Produkten, zwei einem SubX™ SCHMIERMITTELS FUR INSTRUMENTE VALIDIERT. ANDERE MARKEN VON FRANCAIS
th o &
STERNALASCENDER  System und einern kompatblen Zubehortel, wie einem LT o SCHMIERMITTELN FUR INSTRUMENTE WURDEN NICHT GETESTET UND
werden, ein Halter mit dem Schienenhalter verbunden wird und dann der Ascender mit den Haltern verbunden DIE LEISTUNG SOWIE ERGEBNISSE KONNEN NICHT GARANTIERT WERDEN. TRADUCTIONS DU GUIDE DE TECHNOLOGIE DU SYSTEME multiSTATION® SubX™
wird. Diese Konfiguration bietet ein stabiles,startes System, mit dem kompatible Zubehorteile sicher angehoben STERNAL ASCENDER™ ET DES PALETTES PLATES LITA/RITA RetroSterno™
und abgesenkt werden kénnen. Die Halter kinnen entweder mit einer seitlichen oder mittleren Aufnahme KONTROLLE
DOC des Schienenhalters verbunden werden, um eine Positionsverstellung zu erméglichen. Der Ascender, an . B N . N i
dem ein kompatibles Zubehbrteil befestigt ist, wird mit den zwei Haltern verbunden und in Position gebracht. 1 VDVTN;':(‘:J;“E?’;;;’E'IQ‘; le"\?'\‘envglu;\\re ;0‘:"::0”9 Unter guten L;ﬁé‘;ﬂ“g::;; e Verqroﬂer::tqeml REMARQUE: CONSULTER LE GUIDE DE TECHNOLOGIE DU SYSTEME SubX’
Sobale hte Pc Briick htist, S) t. Die Schy 1kl " ™
n‘jm“;’n‘;‘jbfnﬁ“efk‘o,‘:p;fg':"";jgegg;;lj'v';‘,‘W;,'f;et“;',‘,’d“:;,gi‘;j;g;‘:g;’gjfom;i,,; werkleiste wird austechend, Sesonders s auf e n den ABB. 7-10 gezegtenStllen zu achten. Bl gefundener STERNAL ASCENDER™ ET DES PALETTES PLATES LITA/RITA
ompatiblen Zubehort 2ol dperationsst RetroSterno™ POUR OBTENIR DES SCHEMAS ET COMMANDER LE
Verregalungératsche abgesenkt werden,Die Bk kann danmnes positioniert werden, oder es kann ein anderes 2. Dasinsrument ufichc odr bermafioe Kortosion sichtprifen. Wenn Kortosion vorhanden is, das PRODUIT
Instrument nicht mehr bei O abschliefen.
Zubehorpaddel installiert werden.
3. Das Instrument auf Schaden sichtpriifen. Wenn Teile bes(had\gt sind, das Instrument nicht mehr bei T+ .
, aber die i LIRE ATTENTIVEMENT LA PRESENTE NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION
GEBRAUCHSANWEISUNG N
EINRICHTEN, ANBRINGEN UND POSITIONIEREN DER multiSTATION® BRUCKE VERPACKUNG ) ) DESC’IIPTION DU SYSTEME multiSTATION® SubX™ STERNAL A’SC‘ENDE’Rv :
T BT o v Schcneaen e AR non sentisendn OF 1. Sl oo 0 it e R i s T st ST A .t o gt it
Tischschienen. Weitere Informationen in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Instruments. 2. Wenn ein Sterlsationsbeutel verwendet wird, jedes Instrument in seinen eigenen Beutel geben. Wird die R/GID mmrARM'companb\eset des pinces pour rail multiSTATION®. L'accessoire sélectionné, la palette plate
. Sterilisationsablage verwendet, ist vorab die fiir die 2u lesen. @ présentée a titre d'exemple ci-dessus, est chargé dans la fente pour accessoire (2 et fixé
HINWEIS:  DIE SCHIENENHALTER VOLLSTANDIG AN DEN OP-TISCHSCHIENEN Sicherstellen, dass die en uram vers le bas. La poignée () constitue un manche ergonomique pour insérer et manipuler Iaccessoire
FESTSCHRAUBEN. DIE HALTER NICHT VOLLSTANDIG VERRIEGELN. gereinigt wurde, und den unteren Teil der Ablage Iaden wiein ABB. 11 davgeslelll par voie extracorporelle et créer [écartement inital. Lindicateur sur la palette @ indique lemplacement
. 3. Das Instrument gemaB8 TABELLE 1 verpacken. Das fiir wieder muss el ¢ de la palette plate pendant a mise en place. Une pression sur le bouton de
2. Anbringen eines Paddels am Ascender und Verbinden des Bogenkeils mit den miniARM" Produkten. die folgenden Anforderungen erfiillen: pivot ( déverrouille le systeme et permet la rotation du support a crémaillére @ autour du pivot de support
- 150 11607-1 a crémaillere (). Une fois que le support a crémaillare est orienté comme souhaité, une nouvelle pression
HINWEIS:  SICHERSTELLEN, DASS SICH DER BOGENKEIL OBEN AM RAHMEN « Fiir die Vorvakuum-Dampfsterilisation geeignet surle bouton de pivot verrouille la position angulaire du support a crémaillére. La clé de voite @ comprend
BEFINDET, UM EINE MAXIMALE RETRAKTION ZU ERMOGLICHEN. + Firdie medizinische Verwendung geeignet deux points de fixation dans lesquels sont insérés deux RIGID miniARM?s (non représentés) pour établir la
. - Grad fir das Gewicht der beladenen Ablage gem3f der Gebrauc isung der en pont. Deux leviers de verrouillage () tournent pour fixer et libérer les tiges a raccord rapide
3. Positionieren des Paddels durch Anpassen des Ascenders und/oder der Halter. Der Paddelstanders sollte und den Verfahren der Einrichtung geeignet duminiARM® 2 la clé de votite ou pour les retirer de Ia clé de voite, La barre pivotante (@ est tournée dans le
eine Schnittstelle mit dem Raum seitlich des Schwertfortsatzes und gegeniiber der anvisierten Arteria sens antihoraire pour relever le systéme. A chaque demi-tour, le verrou a cliquet @ sengage dans un dispositif
mammaria interna bieten. STERILISATION anti-recul dans la clé de voute. Un clic sonore indique que le dispositif de verrouillage a été activé et que
1. Das uss vor der Sterilisati 38 gereinigt werden. élévation est sécurisée. Une fois la procédure terminée, le verrou a cliquet est pressé et maintenu pour
HINWEIS: DER PADDELINDIKATOR AUF DER OBERSEITE DES HANDGRIFFS ZEIGT 2. Den Sterilisationszyklus gemaf TABELLE 1 durchfiihren: contourner le mécanisme anti-recul. La barre pivotante est tournée dans le sens horaire pour libérer la charge
etabaisser le systeme.
g"&:‘:fé['gl’}';::::xg]:'::;?;mﬁ‘:&:ﬁ”ﬂ SOLLTE IMMER TABELLE 1: multSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ System, LITA/RITA RetroSterno™ Flachpaddel - Sterle
o Verpackung und Aufbereitung INDICATIONS D’UTILISATION :
Sterilisation mit feuchter mit feuchter | D: lisation zur Le systéme multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ est destiné a étre utilisé par les chirurgiens pour
GEBRAUCHSANWEISUNG Methode Warme (Dampf) gemaB | Warme (Dampf) gemaB | sofortigen Verwendung maintenir les instruments en position fixe pendant un certain temps.
VERRIEGELUNG, ANHEBUNG UND FREIGABE DES multiSTATION® SubX™ STERNAL ANSVAAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 gemaB ANSI/AAMI ST79
ASCENDER™ SYSTEMS multiSTATION® NOTICE D'UTILISATION
1. Verriegeln der Briicke, indem die des Halters im L gedreht werden, bis sie Behiiter Sterilsationsablage Keine Ablage Keine Ablage FIXATION, PIVOTEMENT, ELEVATION ET ABAISSEMENT DU SYSTEME multiSTATION®
fest angezogen sind und der Drehknopf einrastet. Art-Nr. 100034 SubX™ STERNAL ASCENDER™
. . " Zyklus Vorvakuum (Vorvak) | Vorvakuum (Vorvak) | Vorvakuum (Vorvak) Avant chaque utilisation, tester le systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™ en confirmant que la clé de vodte peut
HINWEIS:  VOR DEM FORTFAHREN UBERPRUFEN, OB DIE POSITION DER BRUCKE - se déplacer sur toute Ia longueur du support a crémaillére. Interrompre ['uilisation si[a clé de volte s‘arréte a
SICHERIST. Verpackung P;}f}%gjpylenvemackung Beutel Keine Verpackung un point quelconque du support a crémaillere. Les étapes 12 4 montrent une palette plate LITA RetroSterno™
)
2. Anheben des Sternums durch Drehen der Schwenkleiste gegen den Uhrzeigersinn, bis eine ausreichende p— e e < ple d'accessoire Les accessoires sont
Visualisierung der Operationsstelle erreicht ist. Temperatur e PasA, e 1. Fixer le systéme diélévation a deux supports en insérant les tiges 3 raccord rapide dans la clé de vodte et en
- - tournant les leviers de verrouillage en position verrouillée.
HINWEIS: EIN HORBARES KLICKEN INDIZIERT, DASS DIE Expositionszeit 2-18 Minuten 2-18 Minuten 218 Minuten 2. Faire pivoter la poignée autour du support a crémaillére pendam que le bouton de pivot est désengagé.
. : - — - - Engager le bouton de pivot pour verrouiller angle de la poignée.
VERRIEGELUNGSFUNKTION AKTIVIERT IST. Trockenzeit 65 Minuten (Minimum) 25 Minuten (Minimum) | n. 3. Relever le mécanisme de levage en faisant tourner la barre pivotante dans le sens antihoraire.

3. Fvelgeben des Systems durch Drehen der Schwenkleiste im Uhrzeigersinn bei gleichzeitigem Driicken
Bei vollstandig System kann das Paddel entfernt oder

ausgemuscm werden.
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Technical Support: +1 866.428.9092
Fax: +1.585.742.8086
www.Isisolutions.com
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6827 AT Arnhem
The Netherlands

S’ASSURER QUE LA BARRE PIVOTANTE EST TOURNEE JUSQU'A
CE QU’UN CLIC SONORE SE FASSE ENTENDRE, INDIQUANT QUE
LA CLE DE VOUTE EST VERROUILLEE EN POSITION.

4. Abaisser le mécanisme de levage en faisant tourner la barre pivotante dans le sens horaire tout en

appuyant sur le verrou a cliquet.

REMARQUE :

REMARQUE: LA BARRE PIVOTANTE NE PEUT PAS TOURNER DANS LE SENS

HORAIRE TANT QUE LE VERROU A CLIQUET EST ENGAGE.

GUIDE DE TECHNOLOGIE DU SYSTEME multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
ET DES PALETTES PLATES LITA/RITA RetroSterno™

LIRE ATTENTIVEMENT LA PRESENTE NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DE LA PALETTE PLATE multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™:

La palette plate LITA RetroSterno™ et la palette plate RITA RetroSterno™ (FIG. 2) non stériles et réutilisables

sont des accessoires du systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™. La palette plate LITA RetroSterno™ (D permet
Iécartement du sternum et un abord sous-xiphoidien  'artére mammaire interne gauche. La palette plate
RITA RetroSterno™ @) permet |'écartement du sternum et un abord sous-xiphoidien a 'artére mammaire interne
droite. La zone texturée () assure une prise sur le tissu sous-sternal pendant Iécartement. Les palettes plates
RetroSterno™ sont décalées latéralement pour maximiser lespace de travail et elles présentent un contour
concave pour faciliter la visualisation optimale du vaisseau ciblé. La forme de la tige de la palettes plates @
siinterface avec l'espace latéral a I'apophyse xiphoide et opposé 2 I'artére mammaire interne ciblée pour créer
une insertion anatomique profilée. Les goujons de fixation (&) permettent une connexion rapide a la fente pour
accessoires du systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™.

INDICATIONS D’UTILISATION :

La palette plate multiSTATION® LITA RetroSterno™/palette plate multiSTATION® RITA RetroSterno™ est indiquée

pour I'écartement des os et des tissus mous.

1. Sélectionner la palette LITA pour accéder a lartére mammaire interne gauche ou la palette RITA pour
accéder a lartére mammaire interne droite.

2. Fixer une palette en insérant la tige de la palette dans la fente pour accessoires dela poignée et en tirant
vers le bas pour la fixer.

NOTICE D’UTILISATION
MONTAGE, FIXATION ET POSITIONNEMENT DU PONT multiSTATION®

DESCRIPTION DU PONT multiSTATION® :
Le pont multiSTATION® (FIG. 3) se compose de deux RIGID miniARM®, deux pinces pour rail, un systéme SubX™
STERNAL ASCENDER™ et un accessoire compatible, notamment une palette plate LITA RetroSterno™.

Le pont est assemblé en fixant les pinces pour rail aux rails champés de la table diopération, en connectant
un support a la pince pour rail, puis en connectant le systéme d'élévation aux supports. Cette

Traitement ::;:;«) I:.'(':g)ém"re Additif

Prélavage (eau du robinet froide) 200 17(63) s0.

Lavage (eau du robinet chaude) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Ringage 200 70(158) s0.

Ringage 200 70(158) Lubrifiant en option

Séchage 15:00 80(176) s0.
LUBRIFICATION

. Appliquer un mélange de lubrifiants pour instruments selon les recommandations du fabricant afin
de prolonger la durée de vie de l'nstrument en immergeant Iintégralité du dispositif dans le lubrifiant
pendant au moins 30 secondes. Si le laveur-désinfecteur de Itablissement dispose d'un cycle
de lubrification, celui-ci peut étre utilisé a a place de a lubrification manuelle.

REMARQUE:  LSIA VALIDE L'UTILISATION DU LUBRIFIANT POUR INSTRUMENTS
MicroLube™ C SUR CE DISPOSITIF. LES AUTRES MARQUES DE
LUBRIFIANTS POUR INSTRUMENTS N'ONT PAS ETE TESTEES ET LES
PERFORMANCES ET LES RESULTATS NE PEUVENT ETRE GARANTIS.
CONTROLE
1. Contréler soigneusement e dispositif pour siassurer que toutes les souilles visibles ont été éliminées.
Un contréle visuel sans grossissement dans de bonnes conditions d'éclairage est uffisant.

DETAILS DE COMMANDE
Consulter le TABLEAU 2 du guide de technologie du systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™, de la palette plate
LITA RetroSterno™ et de la palette plate RITA RetroSterno™ pour les détails de commande.

Les remarques suivantes s'appliquent au TABLEAU 2 :
*Le plateau de stérilisation multiSTATION® est fabriqué par Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 Etats-Unis.

LIUD-ID de base pour ce dispositif est 0850200006multistationDF.

NEDERLANDS

VERTALINGEN VAN DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN HET multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™-SYSTEEM EN LITA/RITA RetroSterno™-PEDDELS

OPMERKING: RAADPLEEG DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN HET SubX™
STERNAL ASCENDER™-SYSTEEM EN DE LITA/RITA RetroSterno™-
PEDDELS VOOR SCHEMATISCHE WEERGAVEN EN HET BESTELLEN

VAN PRODUCTEN

[l LEES DEZE BIJSLUITER VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG DOOR

BESCHRIJVING HULPMIDDEL multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEEM:
Het SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem (AFB. 1) is een herbruikbaar mechanisch hefmechanisme waarmee
accessoire (apart verkocht) hoger kan worden gezet wanneer het is geconfigureerd

Accorder une attention particuliére aux points indiqués dans les figures 7 4 10. Répéter le processus de
nettoyage si des souillures sont encore visibles.

Contréler visuellement le dispositif pour la présence de corrosion, quelle soit légére ou excessive.

En présence de corrosion, terminer le retraitement, mais retirer le dispositif du service chirurgical.
Inspecter visuellement le dispositif pour détecter tout dommage. En présence de piéces endommagées,
terminer le retraitement, mais retirer le dispositif du service chirurgical.

1

w

fournit un systéme stable et rigide avec lequel les accessoires compatibles peuvent étre levés et abaissés
en toute sécurité. Les supports peuvent étre connectés a un DOC récepteur latéral ou central de la pince pour
rail pour permettre un réglage de la position. Le systéme élévateur, avec un accessoire compatible fixé, est
connecté aux deux supports et ajusté en position. Une fois que la position souhaitée du pont est atteinte,

le systéme est verrouillé en place. La barre pivotante est utilisée pour relever I'accessoire compatible, offrant
ainsi une ouverture stable au site chirurgical. La palette accessoire peut tre abaissée en faisant tourner la barre
pivotante dans le sens horaire tout en appuyant sur le verrou  cliquet. Le pont peut alors étre repositionné,

ou une autre palette accessoire peut étre installée.

NOTICE D'UTILISATION
MONTAGE, FIXATION ET POSITIONNEMENT DU PONT multiSTATION®

1. Monter deux pinces pour rail et deux miniARM® sur les rails opposés de la table d‘opération. Pour plus
d'informations, consulter la notice d'utilisation de chaque dispositif.

REMARQUE:  SERRER COMPLETEMENT LES PINCES POUR RAIL SUR LES RAILS
DE LA TABLE D’OPERATION. NE PAS VERROUILLER COMPLETEMENT
LES SUPPORTS.

2. Fixer une palette au systéme élévateur et connecter la clé de voQte aux miniARM®.

S'ASSURER QUE LA CLE DE VOUTE SE TROUVE EN HAUT DU SUPPORT
A CREMAILLERE POUR PERMETTRE UN ECARTEMENT MAXIMAL.

3. Positionner la palette en réglant le systeme élévateur et/ou les supports. Latige de la palette sinterface
avec lespace latéral a lapophyse xiphoide et opposé a lartére mammaire interne ciblée.

REMARQUE :

REMARQUE:  LINDICATEUR DE LA PALETTE SUR LE DESSUS DE LA POIGNEE
REPRESENTE LEMPLACEMENT DE LA POINTE DE LA PALETTE. LA
PALETTE DOIT TOUJOURS ETRE MAINTENUE PARALLELE AU STERNUM.
NOTICE D'UTILISATION

VERROUILLAGE, LEVAGE ET LIBERATION DU SYSTEME multiSTATION® SubX™

STERNAL ASCENDER™

1. Verrouiller le pont en place en tournant les boutons de réglage du support dans le sens horaire jusqu'a ce
quiils soient complétement serrés et en engageant le bouton de pivot.

REMARQUE:  VERIFIER QUE LA POSITION DU PONT EST SECURISEE AVANT DE

POURSUIVRE.

2. Soulever le sternum en faisant tourner la barre pivotante dans le sens antihoraire jusqu'a ce que le site
chirurgical soit suffisamment visible.

REMARQUE:  UN CLIC SONORE INDIQUE QUE LE DISPOSITIF DE VERROUILLAGE
EST ENGAGE.

3. Libérer e systéme en faisant tourner la barre pivotante dans le sens horaire tout en appuyant sur le verrou
& cliquet. Le retrait ou Iéchange de palette est possible lorsque le systéme est complétement abaissé.

REMARQUE:  NE PAS TENTER DE RETIRER UNE PALETTE OU DE REPOSITIONNER
LE PONT ALORS QUE LE STERNUM EST ENCORE SOUS CHARGE.
RETRAIT ET NETTOYAGE

1. Tourner lesleviers de verrouillage du systeme élévateur en position déverrouillée.

2. Détacher le systéme élévateur en le faisant glisser des deux tiges & raccord rapide.

3. Retirer la palette en soulevant la tige et en la sortant de la fente pour accessoires de la poignée.

4. Retirer les supports et les pinces pour rail conformément a la notice d'utilisation de chaque dispositif.

SOUTENIR COMPLETEMENT LE miniARM® TOUT EN LE RETIRANT
DES PINCES POUR RAIL. LE RETRAIT DU SUPPORT PEUT ETRE
FACILITE EN LE MAINTENANT DANS SA POSITION VERROUILLEE.

RETRAITEMENT DU SYSTEME multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™

Démonter et nettoyer le dispositifimmédiatement aprés lutilisation. Ne pas laisser sécher un dispositif souillé.
Le systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™ n'est pas validé pour étre nettoyé ou stérilisé avec un accessoire fixé.
Agent de nettoyage utilisé pour la validation : Seris Prolystica® 2X (enzymatique, pH neutre).

Réaliser le rincage final uni aleau purifiée préparée
Ne jamais utiliser de brosses métalliques ou de laine d‘acier pour le nettoyage.
Préparer et retraiter tout support ou toute pince pour rail conformément a la notice d'utilisation

de chaque dispositif.

Ce dispositif st pas affecté par les changements de pression associés au retraitement.

Le plateau de stérilisation nest PAS congu pour le nettoyage des dispositifs. Il doit étre traité séparément.
Le plateau est uniquement destiné a la stérilisation, au transport et au stockage dinstruments réutilisables.
Pour plus dinformations sur e plateau de stérilisation, consulter sa notice d'utilisation.

LIEU D'UTILISATION
1. Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement aprés Iutilisation.
2. Ne pas laisser sécher des dispositifs souillés.

PREPARATION

. Retirer le systéme élévateur des deux miniARM® en faisant tourner les leviers de verrouillage et en faisant
glisser le dispositif hors des tiges a raccord rapide (FIG. 4)

Pousser le bouton de pivot en position déverrouillée pour permettre a la poignée de tourner librement (FIG. 5).
Faire tourner la barre pivotante pour positionner la clé de volite & peu prés au milieu de sa course le long
du support a crémaillére. Appuyer et maintenir le verrou  cliquet pour faire tourner la barre pivotante dans
le sens horaire. (FIG. 6).

Sile plateau de stérilisation multiSTATION® (REF. 100034) est utilisé, le nettoyer séparément conformément
ala notice d'utilisation du plateau de stérilisation.

PRE-NETTOYAGE MANUEL

1. Faire tremper dans une solution de nettoyage enzymatique a pH neutre pendant au moins 5 minutes.
Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la température et la concentration.
Utiliser une brosse en plastique pour frotter soigneusement les surfaces extérieures du dispositif,

en accordant une attention particuliére aux emplacements suivants :

a. Fente pour accessoires (FIG. 7)

b. Pivot du support a crémaillére et bouton de pivot (FIG. 8)

c. Cléde volte, avec la barre pivotante, le verrou a cliquet et l'ouverture de fixation (FIG. 9)

d. Avant et arriére du support a crémaillére, dents du support  crémaillére (FIG. 10)

3. Rincer a l'eau tiéde (entre 38 et 45 °C [entre 100 et 113 °F]) pendanl au moins 2 minutes.

Procéder avec I'une des deux options de nettoyage ou

NETTOYAGE ULTRASONIQUE
.+ Nettoyer dans un bain ultrasonique avec une solution de nettoyage enzymatique a pH neutre pendant
aumoins 15 minutes. Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la

REMARQUE :

Lol
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L
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CONDITIC T
. Sassurer que le bouton de pivot du systéme élévateur est poussé pour déverrouiller et que la poignée
tourne librement.

Siune poche de stérilisation est utilisée, placer chaque instrument dans sa propre poche. Si un plateau
de stérilisation est utilisé, lire attentivement la notice d'utilisation du plateau de stérilisation avant

de continuer. S'assurer que le plateau de stérilisation a été nettoyé conformément a sa notice d'utilisation
et charger la partie inférieure du plateau conformément a la FIG. 11.

Conditionner le dispositif conformément au TABLEAU 1. Le systéme de barriére pour les instruments
réutilisables stérilisés doit étre conforme aux exigences suivantes :

150 11607-1

Adapté  la stérilisation & la vapeur avec pré-vide

Adapté a lusage médical

Qualité appropriée pour le poids du plateau chargé selon la notice d'utilisation du plateau

de sterilisati édures de [établi

N

w

STERILISATION
1. Le dispositif doit étre
2. Exécuter le cycle de st

ctement nettoyé avant la stérilisation.
ation conformément au TABLEAU 1:

TABLEAU 1 : Conditionnement et traitement stériles du systéme multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™, palette plate LITA/RITA RetroSterno™

Sterilsation 2 la chaleur | Stérilsation ala chaleur | Stérlisationala
Méthode séche (vapeur) selon seche (vapeur) selon ‘mﬁ’“é digte selon ANSI/
ANSIAAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 mmediate
Plateau de stérilisation
Conteneur multiSTATION® Sans plateau Sans plateau
REF. 100034
cycle Pré-vide Pré-vide Pré-vide
Avec conditionnement | ETVeloPPe Poche Sans conditionnement
polypropyléne bicouche
132-137°C 132137°C 132-137°C
Température (om0 (270279°F) (270279°F)
Durée d'exposition 4218 minutes 4318 minutes 4218 minutes
Durée de séchage 65 minutes (minimum) 25 minutes (minimum) S.0.

Le ou les dispositifs traités par stérilisation a usage immédiat doivent étre transférés immédiatement, selon une
technique aseptique, du stérilisateur au point d'utilisation.

Consulter ANSI/AAMI ST79 C ive Guide to Steam and Sterility Assurance in Health

Care Facilities (Guide complet de stéilisation & la vapeur et de garantie de la stérilité dans les établissements
de soins médicaux).

Le systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™, la palette plate LITA RetroSterno™ et la palette plate RITA RetroSterno™
ont étévalidés pour 20 cylesde etraitement L durée de ie utled n instrument chiurgical dépend
largement de I'entretien et de la de Ine inspection des tests
fonctionnels de linstrument doivent etre utilisés pour déterminer la fin de sa durée de vie.

CONSERVATION

1. Pendant la conservation, veiller  ce que le dispositif soit entreposé & Itat stérile, prét & étre utilisé.

2. Ladurée de conservation en stock dépend de la barriére stérile employée, du type de conservation et des
conditions environnementales et de manipulation.

CONTRE-INDICATIONS
+ Ne pas utiliser avec des accessoires autres que ceux fournis par LS SOLUTIONS®.
+ Ces dispositifs ne sont pas indiqués pour une utilisation autre que celle présentée ici.

MISES EN GARDE

La loi fédérale restreint la vente, la distribution et Iutilisation de ce dispositif par un médecin ou sur

ordonnance médicale.

Avant d' utihserce produit, lire et se familiariser avec Iensemble des instructions, des avertissements et des

mises en gar

Le systeme SubX"“STERNALASCENDER"‘ la palette plate LITA RetroSterno™ et la palette plate RITA

RetroSterno™ doivent étre utilisés conformément a la présente notice d'utilisation.

Une utilisation inappropriée du systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™, de la palette plate LITA RetroSterno™

et dela palette plate RITA RetroSterno™ peut entrainer des blessures graves, voire mortelles. De plus, des

soins et un entretien incorrects du dispositif peuvent rendre celui-ci non stérile avant l'utilisation chez un

patient et provoquer des lésions graves chez le prestataire de soins ou le patient.

Lors de l'utilisation du systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™, de la palette plate LITA RetroSterno™ et de la

palette plate RITA RetroSterno™, les patients doivent étre immobilisés ou anesthésiés.

Interrompre I uuhsauon du sysleme sm; ™ STERNAL ASCENDER™, de la palette plate LITA RetroSterno™ et de la

du patient ou lorsque le patient bouge.

Ne pas um-ser ce systeme d ecartement sans avoir les connaissances ou lexpérience adéquates en matiére

d'écartement chirurgical, y compris écartement du sternum et des cotes. Eviter de comprimer, de tendre,

de déplacer ou de compromettre les structures tissulaires, telles que le cceur, qui pourraient étre blessées

ou entrainer une perte de fonction peropératoire ou postopératoire.

« Les oud doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant
la formation et la connaissance appropriées en matiére de techniques endoscopiques et d'anatomie. Avant
I'utilisation, consulter la littérature médicale se rapportant aux techniques, aux complications et aux risques.

PRECAUTIONS
+ Lesystéme SubX™ STERNAL ASCENDER™, la pal: plate LITA et la pals plate RIT/
RetroSterno™ sont con nnés non s!érlles I (cnvlenl de le nettoyer et de le s(enhser avam I'utilisation.

Un nettoyage, une stérilisation, un conditionnement, un stockage et un déploiement appropriés sont
nécessaires pour garantir la stérilité et une utilisation sdre.

Sil existe des différences entre la présente notice dutilisation et les politiques de Iétablissement et/

oules instructions du fabricant de [équipement de nettoyage/stérilisation, ces différences doivent étre
signalées au personnel hospitalier compétent concerné pour résolution avant le nettoyage et la stérilisation
du dispositi.

Lutilisation du systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™, de la palette plate LITA RetroSterno™ et de la palette
plate RITA RetroSterno™ pour une application autre que celle pour laquelle ils sont prévus peut conduire

a lendommagement ou la rupture du dispositif, et/ou & des blessures ou la mort.

eel
met compatibele RIGID miniARM*en en multiSTATION®-raillemmen. Het geselecteerde accessoire,

LITA RetroSterno™-peddel (D getoond in het voorbeeld hierboven wordt in de accessoiresleuf ) aangebracht
en vastgezet door het omlaag te trekken. De handgreep @ is een ergonomisch handvat voor het inbrengen en
buiten het lichaam manipuleren van het accessoire en om initiéle retractie te genereren. De peddel-indicator
@ geeft de locatie van de tip van de RetroSterno™-peddel tijdens plaatsing aan. De scharnierknop & wordt
ingedrukt om het systeem te ontgrendelen en draaiing van de heugel ® om het heugelscharnierpunt

(@ mogelijk te maken. Wanneer de heugel in de gewenste stand staat, wordt de scharnierknop

opnieuw ingedrukt om de hoekstand van de heugel te vergrendelen. De sluitsteen (8 is voorzien van 2
bevestigingspunten waarin 2 RIGID miniARM® en (niet weergegeven) worden gestoken om de brugconfiguratie
tot stand te brengen. Twee vergrendelhendels ® kunnen draaien om de snelkoppelingspennen van de
miniARM® vast te zetten aan de sluitsteen of los te koppelen van de sluitsteen. De klapstang (@ wordt

linksom gedraaid om het systeem omhoog te zetten. Elke halve omwenteling valt de ratelpal @ in een anti-
terugvalvoorziening in de sluitsteen. Een hoorbaar likje geeft aan dat de vergrendelvoorziening geactiveerd

is en een stabiele verhoging is verkregen. Na voltooiing wordt de ratelpal ingedrukt, waardoor de pal niet meer
in de anti-terugvalvoorziening steekt. De klapstang wordt rechtsom gedraaid om de lading los te zetten en het
systeem omlaag te laten komen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Het multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem is geindiceerd voor gebruik door chirurgen voor het
vasthouden van instrumenten in een vaste positie gedurende een bepaalde tijdsperiode.

GEBRUIKSAANWUZING

BEVESTIGEN, SCHARNIEREN, OMHOOGZETTEN EN OMLAAGZETTEN VAN HET
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEEM

Test v66r elk gebruik het SubX™ STERNAL ASCENDER ™systeem door na te gaan of de sluitsteen de gehele
heugel af kan lopen. Staak het gebruik als de sluitsteen op welk punt dan ook van de heugel vastloopt. In
stap 1-4 wordt een LITA RetroSterno™peddel weergegeven als voorbeeld van een compatibel accessoire.
Accessoires zijn apart verkrijgbaar.

. Bevestig de ascender aan twee houders door de snelkoppelingspennen in de sluitsteen te steken
en de vergrendelhendels naar de vergrendelde stand te draaien.

Scharnier de handgreep om de heugel terwijl de scharnierknop losgezet is. Activeer de scharnierknop om
de hoek van de handgreep te vergrendelen

Verhoog het hefmechanisme door de klapstang linksom te draaien.

L4
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OPMERKING: ZORG DAT U AAN DE KLAPSTANG DRAAIT TOT U EEN KLIKJE HOORT,
WAT AANGEEFT DAT DE SLUITSTEEN IN POSITIE VERGRENDELD IS.

4. Verlaag het hefmechanisme door de klapstang rechtsom te draaien terwijl u de ratelpal ingedrukt houdt.

OPMERKING: DE KLAPSTANG KAN NIET RECHTSOM DRAAIEN ALS DE RATELPAL
NIET IS LOSGEZET.

DE TECHNISCHE HANDLEIDING VOOR HET multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™-SYSTEEM EN DE LITA/RITA RetroSterno™-PEDDELS

[Ti]  LEES DEZE BISLUITER VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG DOOR

BESCHRIJVING HULPMIDDEL multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™-PEDDEL:

LITA ™ peddel en RIT: “peddel (AFB. 2) zijn accessoires bij
he( SubX™. STERNAL ASCENDER™-systeem. De LITA RetroSterno™-peddel (D voorziet in retractie van het sternum
en subxifoidale toegang tot de arteria mammaria interna sinistra. De RITA RetroSterno™-peddel @ voorziet
in retractie van het sternum en subxifoidale toegang tot de arteria mammaria interna dextra. Het geribbelde
gebied @ zorgt voor grip op het substernale weefsel tijdens de retractie. De RetroSterno™-peddel hebben
een laterale offset om de werkruimte te maximaliseren en een concave vormgeving met het 0og op optimale
visualisatie van het doelvat. De vorm van de peddelpen @ zorgt voor een interface met ruimte lateraal ten
opzichte van de processus xiphoideus en tegenover de arteria mammaria interna waar de operatie betrekking
op heeft, zodat een anatomische insertie met laag profiel wordt gevormd. De bevestigingsuitsteeksels
maken snelle koppeling aan de accessoiresleuf van het SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem mogelijk.

INDICATIES VOOR GEBRUIK'
De multiSTATION® LITA
gebruik voor de retractie van bot en weke delen.

TATION® RITA

™-peddel is geindiceerd voor

1. Kies de LITA-peddel voor toegang tot de arteria mammaria interna sinistra of de RITA-peddel voor toegang
tot de arteria mammaria interna dextra.

2. Bevestig een peddel door de peddelpen in de accessoiresleuf van de handgreep te steken en trek hem
omlaag om hem vast te zetten.

GEBRUIKSAANWUZING
OPZETTEN, BEVESTIGEN EN POSITIONEREN VAN DE multiSTATION®-BRUG

BESCHRIVING multiSTATION®>-BRUG:

De multiSTATION®-brug (AFB. 3) bestaat uit twee RIGID miniARM®en, twee railklemmen, een SubX™ STERNAL
ASCENDER™-systeem en een compatibel accessoire zoals een LITA RetroSterno™-peddel.

De brug wordt in elkaar gezet door de railklemmen aan de met doeken afgedekte rails van een operatietafel
te bevestigen, een houder aan te sluiten op de railklem en vervolgens de ascender aan te sluiten op de
houders. Deze configuratie vormt een stabiel, star systeem waarmee compatibele accessoires op stabiele wijze
omhoog en omlaag kunnen worden gezet. De houders kunnen worden aangesloten op een ontvangende DOC
aan de zijkant of in het midden van de railklem om afstelling van de positie mogelijk te maken. De ascender,
met een compatibel accessoire eraan bevestigd, wordt aangesloten op de twee houders en op de gewenste
positie afgesteld. Wanneer de brug in de gewenste positie staat, wordt het systeem op zijn plaats vergrendeld.
Het compatibele accessoire wordt omhoog gezet met de klapstang, zodat een stabiele doorgang naar de
operatieplaats wordt gevormd. De accessoire-peddel kan omlaag worden gezet door de klapstang rechtsom
te draaien terwijl de ratelpal ingedrukt wordt gehouden. Vervolgens kan de brug in een andere positie worden
gebracht of kan er een andere accessoire-peddel worden geinstalleerd.

GEBRUIKSAANWUZING

OPZETTEN BEVESTIGEN EN POSITIONEREN VAN DE multiSTATION®-BRUG
. Stel tws wee miniARM® en op IN.Zie de
gebruksaanwiing van el hulpmiddel voor meer informatie.

OPMERKING: DRAAI DE RAILKLEMMEN VOLLEDIG AAN OP DE RAILS VAN DE
OPERATIETAFEL. VERGRENDEL DE HOUDERS NIET VOLLEDIG.

2. Bevesti een peddel aan de ascender en sluit de sluitsteen aan op de miniARM® en.

Avant toute utilisation, inspecter le systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™, la palette plate LITA

et la palette plate RITA pour urer de leur bon et de leur état. Ne pas
utiliser les dispositifs sfls ne remplissent pas correctement leur fonction prévue ou sils sont visiblement
endommagés. Sassurer que les rails de la table de la salle dopération sont suffisamment solides pour
supporterutiisation e c systéme pour souever s structurs tsulaires comme ndigué pour chaque

patier

Sassurer que les connexions, les raccords et les éléments dlengagement du systéme sont fixés de maniére
t pour obtenir la fonction requise.

Veiller a ce que le au systeme ne pas accés du patient
pendant l'opération et ne blesse pas les structures du patient ou des tissus.
Sassurer que les écarteurs sont placés en contact avec les structures tissulaires sous une visualisation
adéquate. Ne pas forcer les composants du systéme contre les tissus non ciblés. S'assurer que tous les
composants du systéme sont correctement retirés du patient et de la table de la salle d'opération avant
le déplacement du patient.
. Les varient selon les fabricants. Avant d'utiliser ensemble des instruments

etla concentration.

2. Rincer a leau tiéde (entre 38 et 45 °C [entre 100 et 113 °F)) pendant au moins 4 minutes. Pour assurer un
fingage complet, utiliser une brosse en plastique propre pour frotter le dispositi.

ou

NETTOYAGE AUTOMATIQUE

1. Un laveur-désinfecteur & efficacité contrélée (p. ex, conforme & la norme EN ISO 15883) est requis ; celui-ci
doit étre correctement installé et qualifié, et faire l'objet d'un entretien et de mises a Iessai réguliers.

2. Charger le dispositif dans le laveur-désinfecteur. Eviter tout contact entre les dispositifs et prendre les
mesures requises pour assurer un drainage adéquat.

3. Exécuter le cycle du laveur-désinfecteur avec un cycle de ringage supplémentaire.

4. Lefficacité des parametres minimaux suivants a été validée pour le nettoyage de ce dispositif dans un

laveur automatique :

Bow] . © [

et accessoires de différents fabricants dans une intervention, la compatibilité doit étre vérifiée et il convient
de s'assurer que lsolation électrique oula mise a la terre ne sont pas compromises.

Comme tous les instruments métalliques utilisés en chirurgie, les composants de ce systéme sont
conducteurs dilectricité et peuvent étre associés a des chocs ou arcs électriques provenant de cautéres

ou d'autres sources de courant.

Eviter tout choc mécanique ou contrainte excessive du systéme SubX™ STERNAL ASCENDER™, de la palette
plate LITA RetroSterno™ et de la palette plate RITA RetroSterno™.

Seuls les processus de nettoyage et de stérilisation définis dans la présente notice d'utilisation ont été validés.
Conserver & la température ambiante.

EFFETS INDESIRABLES
Aucun effet indésirable documenté.

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

OP| : ZORG DAT DE SLUITSTEEN ZICH BOVENAAN DE BEUGEL BEVINDT,
OM EEN MAXIMALE RETRACTIE MOGELIJK TE MAKEN.
3. Positioneer de peddel door de ascender en/of de houders af te stellen. Als het goed is, vormt de peddelpen
een interface met de ruimte lateraal ten opzichte van de processus xiphoideus, tegenover de arteria
mammaria interna waar de operatie betrekking op heeft.

OPMERKING:  DE PADDEL-INDICATOR BOVENOP DE HANDGREEP GEEFT DE
LOCATIE VAN DE TIP VAN DE PEDDEL AAN. DE PEDDEL MOET
ALTIJD EVENWLIDIG AAN HET STERNUM WORDEN GEHOUDEN.
GEBRUIKSAANWUZING

VERGRENDELEN, OMHOOG BRENGEN EN LOSZETTEN VAN HET multiSTATION®

SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEEM

1. Vergrendel de brug op zijn plaats door de afstelknoppen van de houders rechtsom te draaien tot
ze volledig zijn aangedraaid en de scharierknop te activeren.

OPMERKING:  CONTROLEER OF DE POSITIE VAN DE BRUG STABIEL IS VOORDAT

U VERDERGAAT.

2. Hef het sternum OP door de klapstang linksom te draaien totdat voldoende visualisatie van de
operatieplaats is bereikt.

OPMERKING:  EEN HOORBAAR KLIKJE GEEFT AAN DAT DE

VERGRENDELVOORZIENING GEACTIVEERD IS.
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3. Zet het systeem LOS door de klapstang rechtsom te draaien terwijl u de ratelpal ingedrukt houdt. Wanneer
het systeem volledig omlaag is gezet, kan de peddel worden verwijderd of verwisseld.

OPMERKING: PROBEER NIET OM EEN PEDDEL TE VERWIJDEREN OF DE
BRUG TE VERPLAATSEN TERWIJL HET STERNUM NOG ONDER

SPANNING STAAT.

VERWIJDEREN EN REINIGEN

1. Draai de vergrendelhendels van de ascender naar de ontgrendelde stand.

2. Koppel de ascender LOS door hem van beide snelkoppelingspennen af te schuiven.

3. Verwijder de peddel door de pen omhoog it de acceszatesleuf van de handgreep techten,
4. Verwijder de houders en volgens

OPMERKING:  ONDERSTEUN DE miniARM®VOLLEDIG TERWIJL U HEM VAN
DE RAILKLEMMEN VERWIJDERT. HET VERWIJDEREN VAN
DE HOUDER KAN GEMAKKELIJKER GAAN ALS DE HOUDER

IN DE VERGRENDELDE STAND WORDT GEHOUDEN.

F iSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEEM

« Demonteer en reinig het hulpmiddel onmiddellijk na gebruik. Wacht niet tot een vervuild hulpmiddel
droog is geworden.

« Het SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem is niet gevalideerd voor reiniging of sterilisatie terwijl er een
accessoire aan is bevestigd.

+ Reinigingsmiddel dat werd gebruikt bij de validatie: Steris Prolystica® 2X (enzymatisch, pH-neutraal).

+ Voer de laatste spoeling uit en gebruik hierbij alleen vers geprepareerd, gezuiverd water/sterk
gezuiverd water.

+ Gebruik nooit metalen borstels of staalwol voor het reinigen.

zorguuldig worden enaan een
einde van de nuttige gebruiksduur is bereikt.

test worden pen om te bepalen of het

OPSLAG

1. Tijdens opslag moet het hulpmiddel in steriele staat worden gehouden, klaar voor hergebruik.

2. De houdbaarheidsperiode is afhankelijk van de toegepaste steriele barriére, de wijze van opslag
en de omgevings- en hanteringscondities.

CONTRA-INDICATIES
« Niet gebruiken met andere hulpstukken dan door LS| SOLUTIONS® geleverde accessoires.
+ Deze hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt zoals aangegeven.

WAARSCHUWINGEN

Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt.

Lees alle instructies, waarschuwingen en aandachtspunten door en zorg dat u er goed bekend mee bent
voordat u dit product gaat gebruiken.

Het SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem, de LITA RetroSterno™peddel en de RITA RetroSterno™ peddel
moeten worden gebruikt volgens deze gebruiksaanwijzing.

Onjuist gebruik van het SubX™ STERNAL ASCENDER™systeem, de LITA RetroSterno™ peddel en de RITA
RetroSterno™peddel kan leiden tot erstig letsel of overlijden. Als het hulpmiddel niet op de juiste

wijze wordt verzorgd en onderhouden, kan bovendien de sterilteit van het hulpmiddel vé6r gebruik bij
de patiént worden aangetast en kan de zorgverlener of de patiént ernstig letsel oplopen.

Bij gebruik van het SubX™ STERNAL ASCENDER™systeem, de LITA RetroSterno™peddel en de RITA
RetroSterno™peddel moet de patiént geimmobiliseerd of onder narcose zijn.

Staak het gebruik van het SubX™ STERNAL ASCENDER™systeem, de LITA RetroSterno™peddel en de RITA
RetroSterno™peddel wanneer de patiént zich beweegt of wordt verplaatst.

Gebruik dit retractiesysteem niet als u niet over de benodigde kennis of ervaring beschikt ten aanzien van
chirurgische retractie, met inbegrip van sternum- en ribretracties. Voorkom dat weefselstructuren zoals die
van het hart worden verplaatst of . Deze kunnen hierdoor letsel

+ Bereid alle houders en ze volgens de gebrui jzing van elk

+ Dit hulpmiddel wordt niet beinvioed door die met

+ De steriisatietray is NIET bestemd voor het reinigen van hulpmiddelen. Hij moet afzonderlijk worden
verwerkt, De tray i uitsluitend bestemd voor sterilisatie, vervoer en opslag van herbruikbare instrumenten.
Ziede van d oor meer informatie over de tray.

POINT-OF-USE
1. Demonteer en reinig het hulpmiddel onmiddellijk na gebruik.
2. Wacht niet tot vervuilde hulpmiddelen droog zijn geworden.

VOORBEREIDEN

. Verwijder de ascender van de twee miniARM®en door aan de
hulpmiddel van de snelkoppelingspennen af te schuiven (AFB. 4).
Druk de scharnierknop naar de ontgrendelde stand, zodat de handgreep vrij kan draaien (AFB. 5.

Draai aan de klapstang totdat de sluitsteen zich ongeveer halverwege langs de heugel bevindt. Houd de
ratelpal ingedrukt om de klapstang rechtsom te kunnen draaien. (AFB. 6).

Als de sterilisatietray van het multiSTATION® (artikelnummer 100034) wordt gebruikt, moet de tray
afzonderlijk worden gereinigd volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray.

HANDMATIGE VOORREINIGING

. Laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten lang weken in een enzymatische, pH-neutrale
reinigingsoplossing. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste
temperatuur en concentratie.

Schrob de
daarbij speciaal op het volgende:

a. Accessoiresleuf (AFB.7)

b. Heugelscharnier en scharnierknop (AFB. 8)

<. Sluitsteen, met klapstang, ratelpal en bevestigingsopening (AF8. 9)

d. Voor- en achterkant heugel, heugeltanden (AFB. 10)

Spoel gedurende minimaal 2 minuten met warm water (38-45 °C [100-113 °F]),

Ga verder met een van de twee vereiste reinigingsopties: ultrasoon of automatisch.

ULTRASONE REINIGING

1. Reinig het hulpmiddel minimaal 15 minuten lang in een ultrasoon bad met een enzymatische, pH-neutrale
reinigingsoplossing. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste
temperatuur en concentratie.

2. Spoel gedurende minimaal 4 minuten met warm water (38-45 °C [100-113 °F]). Om verzekerd te zijn van
een volledige spoeling schrobt u het hulpmiddel met een schone kunststof borstel.

OF

GEAUTOMATISEERDE REINIGING

1. Hiervoor is een desinfecterende met ee efficiéntie vereist

{biv conform EN 150 15883)die op de juiste wize s geinstalleerd, gekuwalfcoerd is n reqaimatig wordt

onderhouden en getest.

Plaats de Zorg ervoor dat de

kunnen raken en rangschik ze zodanig dat het water goed kan wegstromen.

te draaien en het

wn

»

b4

van het grondig schoon met een kunststof borstel en let

;w

b4

elkaar niet

3. Laat de desinfecterende wasmachine draaien met een extra spoelcyclus.
4. De volgende minimale parameters zijn gevalideerd als effectief voor het reinigen van dit hulpmiddel in een
automatische wasmachine:

Behandeling (Trir’;‘;’mss] I;'(':F")"“"“' Additief

Voorwassen (koude kraan) 200 17(63) vt

Wassen (warme kraan) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Spoelen 200 70(158) vt

spoelen 200 70(158) Optioneel smeermiddel

Drogen 15:00 80(176) nv.t.
SMERING

1. Breng smeermiddel voor instrumenten aan, gemengd volgens de aanbevelingen van de fabrikant,
om de levensduur van het instrument te verlengen. Dit doet u door het gehele hulpmiddel ten minste
30 seconden lang onder te dompelen i het smeermiddel. Als de desinfecterende wasmachine van het
ziekenhuis een smeercyclus heeft, kan die gebruikt worden in plaats van handmatige smering.

OPMERKING:  LSIHEEFT HET GEBRUIK GEVALIDEERD VAN
MicroLube™ C-SMEERMIDDEL VOOR INSTRUMENTEN VOOR
DIT HULPMIDDEL. ANDERE MERKEN SMEERMIDDELEN VOOR
INSTRUMENTEN ZIJN NIET GETEST EN DE PRESTATIES EN
RESULTATEN KUNNEN NIET WORDEN GEGARANDEERD.
INSPECTIE

. Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig om er zeker van te zijn dat al het zichtbare vuil is verwijderd. In het
algemeen is een visuele inspectie bij goede lichtomstandigheden zonder vergroting voldoende. Besteed
bijzondere aandacht aan de plaatsen in AFB. 7-10. Herhaal het reinigingsproces als er vuil wordt ontdekt.
Controleer het hulpmiddel visueel op milde of overmatige corrosie. Als er corrosie aanwezi is, mag het
hulpmiddel niet meer voor chirurgische ingrepen worden gebruikt, maar voltooit u de herverwerking.
Controleer het hulpmiddel visueel op schade. Als er onderdelen beschadigd zijn, mag het hulpmiddel niet
meer voor chirurgische ingrepen worden gebruikt, maar voltooit u de herverwerking.

VERPAKKING

L

w

enerkan functieverlies optreden.
Operatiove of andoscopische marepen mogen uitsluitend worden titgevoerd door artsen die voldoende
zijn opgeleid in en vertrouwd zijn met de relevante technieken en anatomie. V66r het gebruik moet

u de medische literatuur over de technieken, complicaties en gevaren raadplegen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem, de LITA RetroSterno™-peddel en de RITA RetroSterno™-
peddel worden in niet-steriele toestand verpakt. Reinig en steriliseer hem voor het gebruik.

Om de steriliteit en een veilig gebruik te kunnen garanderen, zijn een goede reiniging, sterilisatie,
verpakking, opslag en ingebruikname een vereiste.

Als er verschillen zijn tussen deze gebruiksaanwijzing en het beleid van de instelling en/of de instructies van
de fabrikant van uw reinigings-/sterilisatieapparatuur, moeten deze verschillen onder de aandacht worden
gebracht van de juiste verantwoordelijke ziekenhuismedewerker en moet hier een beslissing over worden
genomen voordat u verder mag gaan met het reinigen en steriliseren van het hulpmiddel.

Gebruik van het SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem, de LITA RetroSterno™peddel en de RITA RetroSterno™-
peddel voor een andere taak dan waar hij voor bestemd is, kan leiden tot een beschadigd of defect
hulpmiddel en/of tot letsel of overlijden.

Inspecteer het SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem, de LITA peddel en de RITA -
peddel vé6r het gebruik om verzekerd te zijn van een goede werking en toestand. Gebruik hulpmiddelen
niet als ze hun beoogde functie niet naar behoren vervullen of als ze fysieke schade vertonen. Zorg dat
operatietafelrails voldoende sterk zijn om dit systeem te kunnen gebruiken voor het oplichten van
weefselstructuren volgens de indicaties voor een specifieke patiént.

Zorg dat de van het systeem naar behoren zijn
Vattgemankt an vollacig én nauwkeurg 2 geplaatét ot 46 vereite fnctie wordt verkregen.

Zorg dat systeemcompontenten zo zijn geplaatst dat de toegang tot de patient tijdens de operatie niet
wordt belemmerd en er geen letsel wordt toegebracht aan de patiént of aan weefselstructuren.

Zorg dat retractoren worden geplaatst onder adequate visualisatie zodat ze contact maken met

de weefselstructuren. Zet geen druk met de systeemcomponenten tegen weefsel dat buiten het
aandachtsgebied ligt. Zorg dat alle systeemcomponenten op de juiste wijze uit het lichaam van de patiént
enwan de operatitaflzjn verwiderd, voordt de patiént wordt verplaatt.

Chirurgische verschillen tussen Voo en ires van
verschillende fabrikanten samen gaat gebruiken bij een mgreep, oct u st controleren of dese
compatibel zijn en u ervan verzekeren dat de elektrische isolatie en de aarding niet in gevaar komen.

+ Zoals alle metalen instrumenten die in de chirurgie worden gebruikt, kunnen de componenten van dit
systeem elektriciteit geleiden en een elektrische schok of vonk overbrengen vanuit een cauterisatie- of
andere stroombron.

Vermijd mechanische schokken en overmatige belasting van het SubX™ STERNAL ASCENDER™systeem, de
LITA RetroSterno™-peddel en de RITA RetroSterno™-peddel.

Alleen de in deze gebruiksaanwijzing omschreven reinigings- en sterilisatieprocessen zijn gevalideerd.
Bewaren bij kamertemperatuur.

ONGEWENSTE REACTIES

Er zijn geen ongewenste reacties gedocumenteerd.

BESTELGEGEVENS
Zie TABEL 2 van de technische handleiding van het SubX™ STERNAL ASCENDER™systeem, de LITA RetroSterno™
peddel en de RITA “peddel voor

De volgende opmerkingen zijn van toepassing op TABEL 2:

“De sterilisatietray van het multiSTATION® is vervaardigd door Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 V5.

De Basic UDI-DI voor dit hulpmiddel is 0850200006 multistationDF.

OVERSATTA UTGAVOR AV TEKNISK HANDLEDNING FOR multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™-SYSTEMET OCH LITA/RITA RetroSterno™-PLATTA PADDLAR

OBS:  SEDEN TEKNISKA HANDLEDNINGEN FOR SubX™ STERNAL ASCENDER™-
SYSTEMET OCH LITA/RITA RetroSterno™-PLATTA PADDLAR FOR
SCHEMATISKA VYER OCH PRODUKTBESTALLNING

[I# LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

ENHETSBESKRIVNING FOR multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEMET:
SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet (FIG. 1) ar en ateranvandbar mekanisk lyftmekanism som forhjer
ettvalt tillbehor (saljs separat) nar det konfigureras med kompatibla RIGID miniARM® och multiSTATION®
skenklammor. Det valda tillbehret, LITA RetroSterno™-platt paddel (), som visas som ett exempel ovan, laddas
initillbehrsskaran @ och fasts genom att dra nedat. Handgreppet () ger ett ergonomiskt handtag for att
fora in och manipulera tillbehoret extrakorporealt och skapa initial retraktion. Paddelindikatorn @ anger
placeringen av spetsen pé RetroSterno™-platt paddel under placeringen. Svingknappen ® trycks ned for att
Iasa upp systemet och méjliggora rotation av stéllet & runt stallets svangpunkt @. Nar stallet ar inriktat enligt
onskemal, trycks svangknappen in igen for att Iasa stallets vinkelposition. Huvudkomponenten @® inkluderar
tvé fastpunkter i vilka tvé RIGID miniARM® (visas inte) satts in for att faststa‘Ha brokonfigurationen. Tva lasspérrar
(® roterar for att sakra och frigéra miniARM® eller ta bort dem
fran huvudkomponenten. Svangslangen @ vrids moturs fér att folhoja systemet. Varje halvt varv aktiverar

en anti-bac| Ett horbart klick indikerar att lasfunktionen
har aktiverats och att saker forhajning har uppnans. Nar ingreppet r avslutat trycks sparrhaken ned och halls
kvar for att kringga anti-backdrive-mekanismen. Svangstangen vrids medurs for att frigora belastningen och
sinka systemet.

ANVANL DIKATIONER:

. Zorg dat de scharnierknop van de ascender is ingedrukt om hem te endatde h
viij kan draaien.

81 gebruk vansterilsatiezakken moet el instrument i cen g, afzonderijke zak worden geplaatst.
8ij gebruik vai lezen voordat

L

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet & indicerat for anvéndning av kirurger for att halla fast
instrumenten i ett fixerat lage under en tidsperiod.

BRUKS,

averdergant, Gana ofde s«ermsanetray < goeinigd volgens de |nstrucnes inde
de enl igens n het onderste del vande tay volgens AP W

w

Verpak hot hulprmiddel volgens TABEL 1. Het
instrumenten moet aan de volgende vereisten voldoen:
150 11607-1

Geschikt voor stoomsterilisatie met voorvacuiim
Geschikt voor medisch gebruik

VISNIN:
FASTSATTNING, SVANGNING, FORHOJNING OCH SANKNING AV multiSTATION®
SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEMET

Testa SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet fore varje anvandning genom att bekrafta att huvudkomponenlen
kan rrasig langs hela stallet. Avbryt anvandningen om huvudkomponenten binder sig nagon géng langs
stallet. Steg 1-4 visar en LITA RetroSterno™-platt paddel som ett exempel pa ett kompatibelt tillbehér. Tillbehér

Juiste lasse voor het gewicht van de geladen tray volgens d van de finns til iga separat.
d d deinstelli N B .
en de procedures van de instelling 1. Sétt fast upphdjningen pa tvé héllare genom att fora in i och
viida lassparrara till st lage.
STERILISATIE i i ’ 2. Sving runt stallet medan srlossad. Aktivera foratt lasa
1. Het hulpmiddel moet vé¢r de sterilisatie goed zijn gereinigd. °
2 P et e TABEL 1t handgreppets vinkel.
-+ Pas desterilisatiecycli toe volgens : 3. Hoj lyftmekanismen genom att vrida svangstangen moturs.

TABEL 1: multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-systeem, LITA/RITA RetroSterno™ peddel Steriel
verpakken en verwerken
Sterilisatie met vochtige | Sterilisatie met vochtige | Stoomsterilisatie voor
Methode hitte (stoom) volgens | hitte (stoom) volgens | onmiddellijk gebruik
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 volgens ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®
Houder sterilisatietray, artikelnr. | Geen tray Geen tray
00034
Cyclus Voorvacuiim (Pre~vac) | Voorvacuiim (Pre-vac) | Voorvacuiim (Pre-vac)
. 2lagen
Verpakking polypropyleendock Zak Geen verpakking
Temperatuur 132137°C 132137°C 132137°C
P (270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)
Blootstellingstijd 4tot 18 minuten 4tot 18 minuten 4tot 18 minuten
Droogtijd (minimaal) 65 minuten | (minimaal) 25 minuten | n.vt.

Indien een hulpmiddel wordt verwerkt volgens sterilisatie voor lijk gebruik, moet het
van de sterilisator naar het point-of-use overgebracht worden, met gebrwk \van on sseptische techniek.

Zie ANSVAAMI ST79, C
Facilities gids voor

Het SubX™. STERNAL ASCENDER"‘Vsys(eem de LITA

ide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
lisati in

rpeddel en de RITA “peddel zijn
1 een chirurgisch instrument hangt
in grote mate afvan de manier waarop het nstrument wordt Verzorgd en gehanteerd. Het nstrument moet

OBS:  SETILL ATT SVANGSTANGEN VRIDS TILLS ETT HORBART KLICK HORS,
VILKET INDIKERAR ATT HUVUDKOMPONENTEN AR LAST PA PLATS.

4. sank lyftmekanismen genom att vrida svingstangen medurs medan du trycker pa spérrhaken.

OBS:  SVANGSTANGEN KAN INTE VRIDAS MEDURS UTAN ATT SPARRHAKEN AR
LOSSAD.

TEKNISK HANDLEDNING FOR multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-
SYSTEMET OCH LITA/RITA RetroSterno™-PLATTA PADDLAR

LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

ENHETSBESKRIVNING FOR multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™-PLATT PADDEL:
De icke-sterila och teranvandbara LITA RetroSterno™-platt paddel och RITA RetroSterno™-platt paddel (FIG. 2) &r
tillbehdr till SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet. LITA RetroSterno™-platt paddel D ger retraktion av sternum
och subxifoid tkomst till vanster inre bréstartar. RITA RetroSterno™ platt paddel @ ger retraktion av sternum
och subxifoid tkomst till hoger inre brstartar. Den texturerade zonen ( ger grepp om den substernala
vévnaden under retraktionen. RetroSterno™ platt paddel ar forskjutna lateralt for att maximera arbetsomradet
och konkavt konturerade for att underlitta optimal visualisering av mélkarlet. Formen pa paddelstaven @
samverkar med utrymmet lateralt om xifoid-processen och mittemot den avsedda inre brostartaren for att
skapa en anatomisk inféring med lag profil. Tillsatsens stift ® m6jliggér snabb anslutning tilltillbehrsskaran
D4 SubX™ STERNAL ASCENDER™systemet.

ANVANDNINGSINDIKATIONER:
multiSTATION® LITA

-platt TATION® RITA
anvéndning for retraktion av ben och mjukvévnad.

“platt paddel & indicerad for

1. Valj LITA-paddeln for dtkomst till vanster inre brostartér eller RITA-paddeln for atkomst till hoger inre
brostartar.
2. Satt fast en paddel genom att fora in paddelstaven i tillbehérsskaran pa handtaget och dra nedét for att sékra.

BRUKSANVISNING
INSTALLATION, FASTSATTNING OCH POSITIONERING AV multiSTATION°-BRON

BESKRIVNING AV multiSTATION®-BRO:

multiSTATION®-bron (FIG. 3) bestér av tvé RIGID miniARM®, tva skenklammor, ett SubX™ STERNAL ASCENDER™-

system och ett tillbehor sasom en um “platt paddel.

Bron manteras genom ot it i med duk, ansluta en hallare till
sedan ansluta il llama, Denna konfiguration ger et stabi, ast system

med vilket kompaﬁbla tillbehor kan hajas och sankas sakert. Hallarna kan anslutas till antingen en sida eller ett

FORPACKNING
. Setill att upphajningens svingknapp trycks ned for att lsa upp och att handtaget roterar fritt.
2. Om en steriliseringspase anvands, placera varie instrument i dess egen individuella pase. Om en
anvands, las innan du fortsatter. Se till att

steriliseringsbrickan har rengjorts enligt steriliseringsbrickans bruksanvisning och ladda brickbotten
enligt FIG. 11.
Férpacka produkten enligt TABELL 1. for sterili i ska
uppfyHa de foljande kraven:

150 11607-1
«  Lamplig for ngsterilisering med prevakuum
«  Lampligt for medicinsk anvandnine
Planera passande vikt fér laddad bricka enligt iliseril i ochiit
rutiner

STERILISERING
1. Enheten maste rengéras ordentligt fore sterilisering.
2. Utfor steriliseringscykel enligt TABELL 1:

w

center som mottar DOC pa skenklamman for att méjliggéra justering av positionen. L med ett
kompatibelt tillbehdr anslutet, ansluts til de tva hallarna och justeras pé plats. Nar Gnskad position for bron har
ntts lases systemet pa plats. Svingstangen anvands for att h6ja det kompatibla tillbehdret, vilket ger en stabil
6ppning till operationsstallet. Tillbehérspaddeln kan sankas genom att vrida svangstangen medurs medan
spérrhaken trycks ned. Bron kan sedan flyttas, eller sa kan en annan tillbehérspaddel installeras.

BRUKSANVISNING
INSTALLATION, FASTSATTNING OCH POSITIONERING AV multiSTATION®-BRON

1. Stall in tva skenklammor och tva miniARM? p& motsatta operationsbordsskenor. Se varje enhets
bruksanvisning for mer information.

0BS:  DRA AT SKENKLAMMORNA HELT PA OPERATIONSBORDETS SKENOR.
LAS INTE HALLARNA HELT.
2. Satt fast en paddel pa

och anslut till miniARM®.

OBS:  SETILL ATT HUVUDKOMPONENTEN AR OVERST PA STALLET FOR ATT
MOJLIGGORA MAXIMAL RETRAKTION.

3. Placera paddeln genom att justera upphsjningen och/eller hallarna, Paddelstaven ska vara i kontakt med
utrymmet lateralt om xifoid-processen, mittemot den avsedda inre brostartaren.

OBS:  PADDELINDIKATORN OVERST PA HANDTAGET REPRESENTERAR PLATSEN
FOR PADDELNS SPETS. PADDELN SKA ALLTID HALLAS PARALLELL MED
STERNUM.

BRUKSANVISNING

LASNING, LYFTNING OCH FRIGORING AV multiSTATION® SubX™ STERNAL

ASCENDER™-SYSTEMET

1. Lés bron pé plats genom att vrida justeringsvreden pa hallarna medurs ills de ar helt dtdragna och
aktiverar svingknappen.

OBS:  KONTROLLERA ATT BRONS POSITION AR SAKER INNAN DU FORTSATTER.

2. Lyft sternum genom att vrida svéngstangen moturs tills tillcicklig visualisering av operationsstallet
har uppnitts.

OBS:  ETT HORBART KLICK INDIKERAR ATT LASFUNKTIONEN AR AKTIVERAD.

3. Frigor systemet genom att vrida svangstangen medurs medan sparrhaken trycks ned. Nar systemet &r
helt sankt kan paddeln tas bort eller bytas ut.

OBS:  FORSOK INTE ATT TA BORT EN PADDEL ELLER FLYTTA BRON MEDAN
STERNUM FORTFARANDE AR BELASTAT.

AVLAGSNANDE OCH RENGORING

1. Vrid lassparrarna pa upphajningen till olast lage.

2. Lossa upphéjningen genom att skjuta av den av bada snabbkopplingsstavarna.

3. Tabort paddeln genom att lyfta staven uppét och ut ur tillbehérsskran pa handtaget.
4. Tabort hllarna och skenklammorna enligt varje enhets bruksanvisning.

OBS:  STOD VID miniARM® HELT NAR DEN AVLAGSNAS FRAN SKENKLAMMORNA.
AVLAGSNANDE AV HALLAREN KAN UNDERLATTAS GENOM ATT HALLA
HALLAREN I LAST LAGE.

REPROCESSING AV multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEMET

Nedmontera och rengér enheten omedelbart efter anvéndning. Lt inte en smutsig enhet torka.

SubX STERNALASCENDER "systemet intevaliderat o at rengraseller strilseras medl et tlbeha anltet.

Steris Prolystica® 2X ralt pH;

Ottr den hitiga skBlmingen med endast ikt orberett renat vatten/hogehgen renat vatten.

Anvénd aldrig metallborstar eller stalull for rengéring.

Forbered och reprocessa alla hallare eller

Denna enhet paverkas inte av tr

Steriliseringsbrickan ar INTE avsedd for rengéring av enheter. Den méste bearbetas separat. Brickan &r

endast avsedd for sterilisering, transport och forvaring av éteranvaindbara instrument. For ytterligare
om brickan, se

ANVANDNINGSSTALLE
1. Nedmontera och rengér enheten omedelbart efter anvindning.
2. Latinte smutsiga enheter torka.

FORBEREDELSE

. Tabort upphgjningen frén de tvé miniARM® genom att vrida ldsspérrarna och skjuta av enheten fran
snabbkopplingsstavarna (FIG. 4).

Tryck svangknappen till olast lage s4 att handtaget kan volera fritt (FIG. 5).

. Viid for att placera ungefir i mitten av forflyttningen langs stallet.
Tryck och hall in sparthaken for att vrida svéngstangen medurs. (FIG. 6).

Om multiSTATION™steriliseringsbrickan anvands (delnummer 100034), rengdr brickan separat enligt
steriliseringsbrickans bruksanvisning.

MANUELL FORRENGORING
. Sinknedien enzymatlskt rengormgslosnmg med neutralt pH under minst 5 minuter. Se instruktionerna
fran
Anvand en borste med plastborst for att skrubba enhetens yttre ytor noggrant och med speciell
uppmarksamhet pa foljande:
a. Tillbehdrsskara (FIG. 7)
b Stallets svangplats och svingknapp (FIG. 8)
inklusive své ang, sparrhake och ti G ing (FIG. 9)
d Stillets framsida och baksida, sparrtander (FIG. 10)
3. Skolj med varmt vatten (38-45 °C [100-113 °F]) under minst 2 minuter.
4. Fortsitt med en av tva iv: ultraljud eller

ULTRALJUDSRENGORING

. Rengum med

enligt varje enhets
i med r i

W

»

»

med neutralt pH under minst 15 minuter

2. Skuu Tmed varm vatten (3845 °C [100-113 “F) under minst 4 minuter For att akerstallaon fulstindig
skéljning, anvand en ren borste med plastborst for att skrubba enheten.

AUTOMATISK RENGORING

. En diskdesinfektor med i grunden en godkénd effektivitet (t.ex. enligt EN ISO 15883) krévs och den méste
vara korrekt installerad, kvalificerad och féremal for regelbundet underhall och testning.

. Ladda enheten in i diskdesinfektorn. Undvik kontakt mellan enheter och arrangera for att medge
korrekt drénering.

. Anvand diskdesinfektorcykeln med en ytterligare skiljningscykel.

. Foljande minimiparametrar validerades som effektiva for rengdring av denna enhet i en automatisk
diskmaskin:

~

rw

o | BT | it
Fortvatt (kallt kranvatten) 2:00 17 (63) EJTILLAMPLIGT
Tvatt (hett kranvatten) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Skéljning 2:00 70(158) EJTILLAMPLIGT
Skaljning 2:00 70(158) Smorjmedel (valfritt)
Torr 15:00 80(176) EJTILLAMPLIGT
SMORJNING
1. Applicera blandat enligt for att forlinga

instrumentets livslangd genom att sénka ned hela enheten i smérjmedlet under minst 30 sekunder.
Om sjukhusets diskdesinfektor har en smérjcykel kan den anvandas istallet for manuell smérjning.

OBS: LS| HAR VALIDERAT ANVANDNINGEN AV MicroLube™
C-INSTRUMENTSMORJMEDEL PA DENNA ENHET. ANDRA
INSTRUMENTSMORJMEDELSMARKEN HAR INTE TESTATS
OCH PRESTANDA OCH RESULTAT KAN INTE GARANTERAS.

INSPEKTION

1. Inspektera enheten noggrant for att sékerstalla att all synlig smuts har avldgsnats. | allmanhet ar visuell
inspektion utan forstoringsglas med goda jusforhallanden tillrécklig. Speciell uppmérksamhet ska agnas 4t
platserna i FIG. 7-10. Upprepa rengéringsproceduren om smuts detekteras.

2. Inspektera enheten visuellt avseende latt eller uttalad korrosion. Om korrosion foreligger, avbryt
anvandningen av enheten vid kirurgi, men slutfor reprocessingen.

3. Inspektera enheten visuellt avseende skador. Om delar ar skadade, avbryt anvandningen av enheten vid
kirurgi, men slutfor reprocessingen.

TABELL 1: multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-system, LITA/RITA RetroSterno™-platt paddel steril
forpackning och bearbetning

FEv—— - X
Metod (fuktiq vérme) enligt | (fuktiq vrme) enligt | omedelbar anvandning
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 enligt ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®-
Behallare steriiseringsbricka Ingen bricka Ingen bricka
Inr 100034
Cykel (Pre-Vac) (Pre-vac) (Pre-Vac)
Férpackning 5 g'lya‘;’e"vpy'e"“"da pase Ingen férpackning
132-137°C 132-137°C 132-137°C
Temperatur (270379°F) (270-279°F) (270-279°F)
Exponeringstid 4-18 minuter 4-18 minuter 4-18 minuter
Torktid 65 minuter (minimum) | 25 minuter (minimum) | £j tillimpligt

Enhet(er) som bearbetas genom sterilisering fér omedelbar anvandning ska omedelbart éverforas med
aseptisk teknik frén sterilisatorn till anvandningsstallet.
Se ANSI/AAMI ST79 "C de to Steam
Facilities” (Omfattande guide for angsterilisering oc
SubX™ STERNAL AS(ENDER""S‘/S(E"\ LITA Rel‘mStemD"‘ plalt paddel och RITA RetroSterno™-platt paddel
har validerats for 20 Den for ett kirurgiskt instrument beror

and Sterility Assurance in Health Care
vid sjukvardsi

Noggrann inspektion och funktionell testning av
instrumentet ska anvéndas fz)r att faststalla slulel for dess anvandningstid.

FORVARING

1. Under forvaring,sakerstal att enheten forbli et steil tllsténd Klar att steranvéinda.
2. eror pa den och miljs- och
KONTRAINDIKATIONER

« Anvénd inte med andra tillsatser &n tillbehor som tillhandahalls av LS| SOLUTIONS®.
« Dessa enheter ér inte avsedda for anvéndning annat an vad som ar indicerat.

VARNINGAR

+ Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast saljas, distribueras och anvandas av eller pa ordination
frén en likare.

Lés och lar kannaalla i varningar och na produkt.
SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-platt paddel och RITA RetroSterno™- plat( paddel ska
anvandas i enlighet med denna bruksanvisning.

Felaktig anvandning av SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-platt paddel och RITA
Retrosterno™platt paddel kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall. Dessutom kan felaktig vard och
underhall av enheten géra enheten icke-steril fore patientanvindning och kan orsaka allvarlig skada pa
sjukvardspersonalen eller patienten.

Vid anvéndning av SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-platt paddel och RITA
RetroSterno™platt paddel méste patienterna immobiliseras eller beddvas.

Avbryt anvindningen av SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-platt paddel och RITA
RetroSterno™platt paddel nar patienten rér sig eller forflyttas.

Anvind inte detta retraktionssystem utan tillrécklig kunskap eller erfarenhet avseende kirurgisk retraktion,
inklusive fetraktion av brostben och revben. Undvik att komprimera, spénna, rubba eller aventyra
vévnadsstrukturer, sasom hjartat, som kan skadas eller leda till eller

Kirurgiska eller endoskopiska forfaranden bor utforas endast av lakare som har tillbérlig utbildning

och kinnedom i relevanta tekniker och anatomi. Medicinsk litteratur bor ldsas betraffande tekniker,
komplikationer och faror fére anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-platt paddel och RITA RetroSterno™-platt

paddel & férpackade som icke-sterila. Rengor och sterilisera fore anvandnin:

Korrekt rengéring, sterilisering, forpackning, forvaring och utplacering kravs for att skerstalla sterilitet och

saker anvandning.

+ Om det foreligger nagra variationer mellan dessa bruksanvisningar och rutinerna pa din inréttning och/eller

for av utrustning, ska dessa variationer uppmarksammas

med tillamplig ansvarig sjukvardspersonal for [5sning innan fortskridande med rengéring och sterilisering

av din enhet.

Anvéndning av SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno ™-platt paddel och RITA RetroSterno™

-platt paddel for en annan uppgift an den ar avsedd for kan leda till en skadad eller trasig enhet och/eller

skada eller dodsfall.

Inspektera SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-PLATTA PADDLAR och RITA

RetroSterno™-PLATTA PADDLAR fére anvandning for att sékerstalla korrekt funktion och skick. Anvénd inte

enheter som inte tillfredsstallande genomfdr sin avsedda funktion eller om de har yttre skador. Se till att

bordsskenorna i operationsrummet ar tllréckligt starka for att stodja anvandningen av detta system for att lyfta

vavnadsstrukturer enligt indikationen for den enskilda patienten.

Se till att systemanslutningar, kopplingar och férbindelsefunktioner ér ordentligt sikrade, helt och korrekt

placerade for att ge 6nskad funktion.

Setill att placering av

patient- eller vivnadsstrukturer.

+ Setill att sirhakarna placeras i kontakt med
ot icke- d. Setill att alla

patienten och operationsbordet innan patienten ror sig.

Kirurgiska instrument varierar mellan olika tillverkare. Innan instrument och tillbehér frén olika tillverkare:

anvinds tillsammans vid ett ingrepp ska du kontrollera kompatibiliteten och sékerstalla att den elektriska

isoleringen eller jordningen inte har aventyrats.

Liksom lfa metlledskap som anvands vid Kirurlder komponentermai deta system elekiriclet och kan

forknippas med elektriska stotar eller fré ellerandra

Uncik mekanis tot el overslastning av SubX'»STEANAL ASCENDER ~~systemet LITA Retioterno ™ platt

paddel och RITA RetroSterno™platt paddel.

Endast de rengérings- och som ar idessa i har

validerats.

« Férvara vid rumstemperatur.

BIVERKNINGAR

Inga dokumenterade biverkningar.

inte aventyrar under operation eller skadar

under adekvat Tvinga inte
av\agsnas o4 limplgt st fn

BESTALLNINGSINFORMATION
Se TABELL 2 i den tekniska handledningen for SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™ platt
paddel och RITA “platt paddel for om

Foljande anmarkningar r tillimpbara pa TABELL 2:

*multiSTATION®-steriliseringsbrickan r tillverkad av Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Grundlaggande UDI-DI for den hér produkten ér 0850200006multistationDF.

ITALIANO

TRADUZIONI DELLA GUIDA ALLA TECNOLOGIA DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™ E DELLE PIASTRE PIATTE LITA/RITA RetroSterno™

NOTA: PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E INFORMAZIONI SULLE
RIORDINAZIONI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA TECNOLOGIA DEL SISTEMA
SubX™ STERNAL ASCENDER™ E DELLE PIASTRE PIATTE LITA/RITA RetroSterno™

[il LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO
PRIMA DELL'USO

DES(RIZIONE DEL DISPOSITIVO SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL

ASCENI

Il sistema SubX'”STERNAL ASCENDER™ (FIG. 1) & un meccanismo riutilizzabile di sollevamento meccanico

che consente di sollevare un accessorio selezionato (venduto separatamente) quando configurato con

RIGID miniARM® e clamp per binari multiSTATION® compatibili. 'accessorio selezionato, la piastra piatta LITA
RetroSterno™ ( illustrata come esempio sopra, viene caricato nella fessura dell'accessorio (@ e fissato tirando
verso il basso. La manopola @) offre una presa ergonomica per inserire e manipolare 'accessorio in sede
extracorporea e creare una retrazione iniziale. Lindicatore della piastra @ indica la posizione della punta

della piastra piatta RetroSterno™ durante il posizionamento. Il pulsante di rotazione () viene premuto per
shloccare il sistema e consentire la rotazione della rastrelliera (&) sul punto di articolazione della rastrelliera @).
Quando la rastrelliera raggiunge I'orientamento prescelto, il pulsante di rotazione viene premuto nuovamente
per bloccare la posizione angolare della rastrelliera. La chiave di volta ad arco ® include 2 punti di attacco

in cui si inseriscono 2 RIGID miniARM® (nonillustrati) per impostare la configurazione a ponte. Due leve di
blocco @ ruotano per fissare e sbloccare i supporti di collegamento rapido del miniARM® alla chiave di volta
ad arco o rimuoverli dalla chiave. La barra di rotazione @ viene ruotata in senso antiorario per sollevare

il sistema. Ad ogni mezza rotazione, il gancio di scorrimento ciclico @D attiva una funzione anti-retrograda nella
chiave di volta ad arco. Un clic udibile indica che la funzione di blocco é stata attivata ed é stato completato
un sollevamento sicuro. Al completamento della procedura, il fermo di scorrimento ciclico viene premuto

e tenuto premuto per bypassare il meccanismo anti-retrogrado. La barra di rotazione viene ruotata in senso
orario per sbloccare il carico e abbassare il sistema,

INDICAZIONI PER L'USO:

PULIZIA PREVENTIVA MANUALE

Il sistema multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ & indicato per I'uso da parte di chirurghi per
gli strumenti in una posizione fissa per un certo periodo di tempo.

ISTRUZIONI PER L'USO

COLLEGAMENTO, ROTAZIONE, SOLLEVAMENTO E ABBASSAMENTO DEL SISTEMA
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™

Prima di ciascun utilizzo, controllare il sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™ verificando che la chiave di volta
ad arco possa scorrere per lintera lunghezza della rastrelliera. Interrompere I'uso se la chiave di volta ad arco si
lega a un punto qualsiasi della rastrelliera. | passaggi 1-4 illustrano una piastra piatta LITA RetroSterno™ a titolo
di esempio di un accessorio compatibile. Accessori disponibili separatamente.

1. Fissare il sistema Ascender ai 2 contenitori inserendo i supporti i collegamento rapido nella chiave di volta
ad arco e ruotando le leve di blocco nella posizione di blocco.

Ruotare la manopola attorno alla astrelliera con il pulsante di rotazione disinnestato. Innestare il pulsante

dirotazione per bloccare Iangolo della manopola.

. Alzare il meccanismo di sollevamento ruotando la barra di rotazione in senso antiorario.

N

w

NOTA: VERIFICARE CHE LA BARRA DI ROTAZIONE SIA RUOTATA FINO A SENTIRE
UN CLIC UDIBILE, SEGNO DEL BLOCCAGGIO IN SEDE DELLA CHIAVE
DIVOLTA AD ARCO.

4. Abbassare il meccanismo di sollevamento ruotando la barra di rotazione in senso orario e premendo
al contempo il gancio di scorrimento ciclico.

NOTA: LA BARRA DI ROTAZIONE NON PUO RUOTARE IN SENSO ORARIO SE IL
GANCIO DI SCORRIMENTO CICLICO NON E DISINNESTATO.

GUIDA ALLA TECNOLOGIA DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™ E DELLE PIASTRE PIATTE LITA/RITA RetroSterno™

[li LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO
PRIMA DELL'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO PIASTRA PIATTA multiSTATION® LITA/RITA

RetroSte

La piastra pmna LA RetroStemo™ e la piastra piatta RITA RetroSterno™ non sterili, riutilizzabili (FIG. 2) sono
accessori del sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™. La piastra piatta LITA RetroSterno™ (D consente la retrazione
dello stemo e 'accesso sub-xifoideo all'arteria mammaria interna sinistra. La piastra piatta RITA RetroSterno™
(@ consente la retrazione dello sterno e I'accesso sub-xifoideo all'arteria mammaria interna destra. L'area
zigrinata @ offre un‘area di presa sul tessuto substernale durante la retrazione. Le piastre piatte RetroSterno™
s0no shilanciate 0 spazio di | dotate di un profilo concavo per agevolare
avisuallzzazione oftimale del vata target. La forma del supporto della piastra @i interfaccia con lo spazio
lateralmente al processo xifoideo e sul lato opposto con [arteria mammaria interna tavgel, per consentire

un inserimento anatomico a basso profilo. | perni di i un rapido alla
fessura dell'accessorio del sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™.

INDICAZIONI PER L'USO:
La piastra piatta multiSTATION® LITA ‘piastra piatta multiSTATION® RITA RetroSterno™ & indicata per
I'uso per la retrazione di tessuto osseo e tessuto molle.

. Selezionare la piastra LITA per accedere all‘arteria mammaria interna sinistra o la piastra RITA per accedere
all'arteria mammaria interna destra.

Fissare una piastra inserendo il supporto della piastra nella fessura dell'accessorio della manopola e tirando
verso il basso per fissare.

ISTRUZIONI PER L'USO
CONFIGURAZIONE, FISSAGGIO E POSIZIONAMENTO DEL PONTE multiSTATION®

L

DESCRIZIONE DEL PONTE multiSTATION®:

1l ponte multiSTATION® (FIG. 3) & costituito da 2 RIGID miniARM®, 2 clamp per binario, un sistema SubX™ STERNAL
ASCENDER™ e un accessorio compatibile come la piastra piatta LITA RetroSterno™.

Il ponte si monta fissando le clamp per binario i binari del tavolo operatorio coperto con telo, collegando

un portastrumenti alla clamp per binario, quindi collegando il sistema Ascender ai portastrumenti. Questa
configurazione offre un sistema stabile, rigido, con cui gli accessori compatibili possono essere sollevati

e abbassati in sicurezza. | contenitori possono essere collegati a un DOC ricevente laterale o centrale della
clamp per binario per consentire di regolare la posizione. I sistema Ascender, con un accessorio compatibile
collegato, viene fissato ai due contenitori e regolato in posizione. Una volta raggiunta la posizione prescelta del
ponte, il sistema si blocca in sede. La barra di rotazione trova impiego per sollevare I'accessorio compatibile,
fornendo un‘apertura stabile al sito chirurgico. La piastra accessoria puo essere abbassata ruotando la barra

di rotazione in senso orario e premendo sul gancio di scorrimento ciclico. Il ponte pud a quel punto essere
riposizionato oppure pud essere installata una piastra accessoria diversa.

ISTRUZIONI PER L'USO
CONFIGURAZIONE, FISSAGGIO E POSIZIONAMENTO DEL PONTE multiSTATION®
1. Impostare due clamp per binario e due miniARM®sui binari opposti del tavolo operatorio. Per ulteriori
informazioni, vedere le istruzioni per I'uso di ciascun dispositivo.
NOTA: SERRARE COMPLETAMENTE LE CLAMP PER BINARIO Al BINARI DEL TAVOLO
OPERATORIO. NON BLOCCARE COMPLETAMENTE | SUPPORTI miniARM®.

2. Fissare una piastra al sistema Ascender e collegare la chiave di volta ad arco ai miniARM®.

NOTA: ACCERTARSI CHE LA CHIAVE DI VOLTA AD ARCO RISULTI SULLA SOMMITA
DELLA RASTRELLIERA PER CONSENTIRE LA RETRAZIONE MASSIMA.
3. Posizionare la piastra regolando il sistema Ascender e/o i supporti miniARM®. Il supporto della piastra
siinterfaccia con lo spazio lateralmente al processo ifoideo e con Iarteria mammaria interna target sul
lato opposto.

NOTA: L'INDICATORE DELLA PIASTRA SULLA SOMMITA DELLA MANOPOLA INDICA
LA POSIZIONE DELLA PUNTA DELLA PIASTRA. LA PIASTRA DEVE SEMPRE
ESSERE TENUTA PARALLELA ALLO STERNO.

ISTRUZIONI PER L'USO

BLOCCAGGIO, SOLLEVAMENTO E RILASCIO DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™

STERNAL ASCENDER™

1. Bloccare in sede il ponte ruotando le manopole di regolazione del contenitore in senso orario finché non
sono serrate completamente e innestate nel pulsante di rotazione.

NOTA: VERIFICARE CHE LA POSIZIONE DEL PONTE SIA SALDA PRIMA DI
PROCEDERE.

2. Sollevare lo stemo ruotando la barra di rotazione in senso antiorario fino a sufficiente visualizzazione del
sito chirurgico.

NOTA: UN CLIC UDIBILE INDICA CHE LA FUNZIONE DI BLOCCO E INNESTATA.

in una sol PH neutro per almeno 5 minuti. Per indicazioni sulla
(emperalura e la concentrazione consultare le lstruzlcm del produttore del detergente
Utilizzare una spazzola con setole in plastica per strofinare accuratamente le superfici esterne del
dispositivo, prestando particolare attenzione alle seguenti zone:
a. Fessura dell'accessorio (FIG. 7)
b. Punto di articolazione della rastrelliera e pulsante di rotazione (FIG. 8)
<. Chiave di volta ad arco, inclusi barra di rotazione, gancio di scorrimento ciclico e apertura di attacco (FIG. 9)
d. Lato anteriore e posteriore della rastrelliera, denti della rastrelliera (FIG. 10)
Risciacquare con acqua calda (38-45 °C [100-113 °F]) per almeno 2 minuti.
4. Procedere con una delle due opzioni di pulizia necessarie: a ultrasuoni o automatizzata.

PULIZIA A ULTRASUONI

1. Pulire in bagno a ultrasuoni con una soluzione detergente enzimatica a pH neutro per almeno 15 minuti.
Perindicazioni sulla temperatura e la concentrazione consultare le istruzioni del produttore del detergente.

2. Risciacquare con acqua calda (38-45 °C [100-113 °F]) per almeno 4 minuti. Per garantire un risciacquo
completo, passare il dispositivo con una spazzola a setole di plastica pulita.

OPPURE
PULIZIA AUTOMATIZZATA

1. Enecessario un ione con efficienza appro
(ad esempio, in conformita con Ia norma EN 1SO 15883) che deve essere installato correttamente qua\lrca(o
e sottoposto regolarmente a manutenzione e collaudo.
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2. Caricare i dispositivi nell'apparecchio per lavaggio/disinfezione. Evitare il contatto tra i dispositivi e far si che
il drenaggio sia adeguato.
3. Azionare Iapparecchio per lavaggio/disinfezione con un ciclo di risciacquo aggiuntivo.
4. Di seguito sono riportati i parametri minimi convalidati come efficaci per la pulizia di questo dispositivo in
un apparecchio per lavaggio automatizzato.
Tempo | Temperatura
atiansntc (mmss) | °C(F)
Prelavaggio (acqua fredda) 200 17(63) N/A
Lavaggio (acqua calda) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Risciacquo 2:00 70(158) N/A
Risciacquo 200 70 (158) Lubrificante opzionale
Asciugatura 15:00 80(176) N/A
LUBRIFICAZIONE

. Applicare il lubrificante per strumenti miscelato in base alle raccomandazioni del fabbricante al fine
di prolungare la durata dello strumento, immergendo tutto il dispositivo nel lubrificante per almeno
30'secondi. Se apparecchio per revede un ciclo di si pud utilizzare
questa opzione anziché procedere alla lubrificazione manuale.

NOTA: LSIHA CONVALIDATO L'USO DEL LUBRIFICANTE PER STRUMENTI
MicroLube™ C SU QUESTO DISPOSITIVO. ALTRI MARCHI DI LUBRIFICANTI
PER STRUMENTI NON SONO STATI TESTATI E NON SE NE POSSONO
GARANTIRE | RISULTATI E LE CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI.

ISPEZIONE

1. Ispezionare attentamente il dispositivo per accertarsi che tutta la sporcizia visibile sia stata rimossa.

In genere, é sufficiente un‘ispezione visiva senza ingrandimento in buone condizioni di luce. Particolare
attenzione va prestata ai punti indicati nelle FIGG. 7-10. Se si rileva della sporcizia, ripetere la pulizia.
Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di corrosione leggera o eccessiva. In presenza di segni
di corrosione, interrompere [uso del dispositivo per Intervento, ma completare l ricondizionamento.
Ispezionare visivamente il ispositivo per verificare leventuale presenza di danni. Se i componenti sono
danneggiati, interrompere l'uso del dispositivo per lintervento, ma completare il icondizionamento.

CONFEZIONE

. Accertarsi di spingere il pulsante di rotazione dell‘Ascender per sbloccare e che la manopola ruoti

liberamente

Se si utiliza un sacchetto di sterilizzazione, riporre ogni strumento nel rispettivo sacchetto

di confezionamento singolo. Se si utilizza un vassoio di sterilizzazione, leggere e relative istruzioni per I'uso

prima di procedere. Accertarsi che il vassoio di sterilizzazione sia stato pulito secondo le apposite istruzioni

per'uso e caricare il fondo del vassoio come indicato nella FIG. 11.

. Confezionare il dispositivo in base alla TABELLA 1. Il sistema di barriera per strumenti riutilizzabili sterilizzati
deve soddisfare i seguenti requisiti:

150 11607-1

Idoneo per la sterilizzazione a vapore pre-vuoto

Adeguato all'uso medico

Grado adeguato al peso del vassoio caricato in base alle istruzioni per I'uso del vassoio di sterilizzazione

e alle procedure della struttura sanitaria

STERILIZZAZIONE
1.l dispositivo deve essere pulito adeguatamente prima della sterilizzazione.
2. Eseguire il ciclo di sterilizzazione secondo la TABELLA 1:
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TABELLA 1: Sistema multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™, piastra piatta LITA/RITA RetroSterno™

h nultisT
Steriizzazione a calore Steriizzazione a calore | Sterilizzazione a vapore

Metodo umido (vapore) in umido (vapore) in per uso immediato
conformita con lanorma | conformita con la secondola norma
ANSI/AAMI ST79 norma ANSI/AAMI ST79 | ANSI/AAMIST79

Contenitore Vassoio di sterilizzazione Nessun vassoio Nessun vassoio
multiSTATION® P/N 100034

Ciclo Pre-Vuoto (Pre-Vac) Pre-Vuoto (Pre-Vac) | Pre-Vuoto (Pre-Vac)

Confezione involucro in polipropilene | g, chetto Nessuna confezione
a2 strati

Temperatura 132-137°C 132-137°C 132-137°C

P (270279°F) (270279°F) (270279°F)
Tempo di esposizione | 4-18 minuti 4-18 minuti 4-18 minuti
Tempo di asciugatura | 65 minuti (minimo) 25 minuti (minimo) | N/A

I dispositivi ricondizionati con sterilizzazione ad uso immediato devono essere trasferiti immediatamente,
mediante limpiego di tecnica asettica, dallo sterilizzatore al punto di utilizzo.

Fare riferimento alla norma ANSI/AAMI ST79 C¢
Assurance in Health Care Facilities.

Il sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la piastra piatta LITA RetroSterno™ e la piastra piatta RITA RetroSterno™
sono stati convalidati per un massimo di 20 cicli di ricondizionamento. La durata utile di uno strumento
chirurgico dipende in gran parte dalla cura e dalla sua manipolazione. Per stabilire la fine della vita utile dello
strumento, & necessario eseguire un‘attenta ispezione e test funzionali.

ide to Steam

and Sterility

CC ZIONE

3. Sbloccare il sistema ruotando la barra di rotazione in senso orario premendo il gancio di scorti iclico.
Con il sistema completamente abbassato, la piastra pu essere rimossa o scambiata.

NOTA: NON TENTARE DI RIMUOVERE LA PIASTRA O RIPOSIZIONARE IL PONTE
QUANDO LO STERNO E ANCORA SOTTO CARICO.

RIMOZIONE E PULIZIA

1. Ruotare le leve di blocco del sistema Ascender nella posizione di sblocco.

2. Staccare il sistema Ascender facendolo scorrere fuori dai supporti di collegamento rapido.

3. Rimuovere la piastra sollevando il supporto verso lalto e fuori dalla fessura dell‘accessorio della manopola.
4. Rimuovere i contenitori e le clamp per binario in base alle istruzioni per Iuso di ciascun dispositivo.

NOTA: SOSTENERE COMPLETAMENTE IL miniARM® QUANDO LO SI RIMUOVE
DALLE CLAMP PER BINARIO. LA RIMOZIONE DEL SUPPORTO miniARM® PUO
ESSERE AGEVOLATA TENENDO IL PORTASTRUMENTI NELLA SUA POSIZIONE
DI BLOCCO.

RICONDIZIONAMENTO DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
Smontare e pulire il dispositivo subito dopo I'uso. Non lasciare asciugare il dispositivo sporco.

I sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™ non & convalidato per essere pulito o sterilizzato con un accessorio
collegato.

Detergente utilizzato nella convalida: Steris Prolystica® 2X (pH neutro, enzimatico).

Eseguire il risciacquo finale utilizzando solo acqua purificata/acqua altamente purificata preparata da poco.
Per la pulizia non usare mai spazzole metalliche o pagliette metalliche.

Preparare e ricondizionare eventuali portastrumenti o clamp per binario in base alle istruzioni per I'uso

di ogni dispositivo.

Questo dispositivo non risente delle variazioni di pressione associate al ricondizionamento.

ll vassoio di sterilizzazione NON & progettato per gli apparecchi di pulizia. Deve essere rlcondlllona(o
separatamente. Il vassoio & previsto e il trasporto e
di strumenti riutilizzabili. Per ulteriori \nfovmaziom sul vassoio, consultare le istruzioni per \’uso del vassoio
di sterilizzazione.

PUNTO DI UTILIZZO
1. Smontare e pulire il dispositivo subito dopo l'uso.
2. Non lasciare asciugare i dispositivi sporchi.

PREPARAZIONE

1. Rimuovere il sistema Ascender dai 2 miniARM® ruotando le leve di blocco e facendo scorrere il dispositivo
fuori dai supporti di collegamento rapido (FIG. 4).

Spingere il pulsante di rotazione nella posizione di sblocco per consentire la libera rotazione della
manopola (FIG. 5).

Ruotare la barra di rotazione per posizionare la chiave di volta ad arco circa a meta corsa lungo

la rastrelliera. Premere e tenere premuto il gancio di scorrimento ciclico per ruotare la barra di rotazione

in senso orario. (FIG. 6).

Se si utilizza il vassoio di sterilizzazione del sistema multiSTATION® (codice articolo 100034), pulire il vassoio
separatamente secondo le rispettive istruzioni per I'uso.
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. Durante la conservazione, accertarsi che il dispositivo rimanga in condizioni sterili e sia quindi pronto per
essere riutilizzato.

La durata di vita dipende dalla barriera sterile utilizzata, dalla modalita di conservazione e dalle condizioni
ambientali e di manipolazione.

CONTROINDICAZIONI
+ Non usare con attacchi diversi dagli accessori forniti da LS| SOLUTIONS®.
+ Questi dispositivi sono previsti esclusivamente per 'uso indicato.

AVVERTENZE

+ Leleggifederali statunitensi limitano la vendita, a distribuzione e 'uso di questo dispositivo a medici

o su prescrizione di un medico.

Prima di utilizzare questo prodotto leggere e comprendere bene tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni.
Il sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la piastra piatta LITA RetroSterno™ e la piastra piatta RITA RetroSterno™
devono essere utilizzati in conformita a queste istruzioni per 'uso.

L'uso improprio del sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, della piastra piatta LITA RetroSterno™ e della

piastra piatta RITA RetroSterno™ puo causare serie lesioni o avere esiti fatali. Inoltre, inadeguati interventi

di cura e manutenzione del dispositivo possono pregiudicarne la sterilita prima dell'uso sul paziente e,

di conseguenza, causare lesioni gravi alloperatore sanitario o al paziente.

Quando si utilizza il sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la piastra piatta LITA RetroSterno™ e la piastra piatta
RITA RetroSterno™, i pazienti devono essere immobilizzati o anestetizzati.

Interrompere |'uso del sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, della piastra piatta LITA RetroSterno™ e della
piastra piatta RITA RetroSterno™ quando il paziente viene spostato o si muove.

Non usare questo sistema di retrazione senza un'adeguata conoscenza o esperienza nell'ambito della
retrazione chirurgica, ivi comprese retrazione sternale e costale. Evitare di comprimere, mettere sotto
tensione, dislocare o compromettere e strutture tissutali, come il cuore, che potrebbero subire lesioni
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i n'adeguata formasion & familafts con 6 tecniche & e patianatomiche pertinentl prima delfuso,
& necessario consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

PRECAUZIONI

Il sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la piastra piatta LITA RetroSterno™ e la piastra piatta RITA
RetroSterno™ sono confezionati come non sterili. Pulire e sterilizzare prima dell'uso.

Per garantire la sterilita e uso sicuro, sono necessarie adeguate procedure di pulizia, sterilizzazione,
confezionamento, conservazione e utilizzo.
ivcasa i eventuall dscrapan ta i presend struzlon pe 5o e norms delasruturs spedslira
e/ole istruzioni del merito alla dell’ tali

evono esscre sottoposte allattantion del personale ospecalerd respontabile incaricato per cercaré una
soluzione prima di procedere con la pulizia e la sterilizzazione dei dispositivi.

Lutilizzo del sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, della piastra piatta LITA RetroSterno™ e della piastra piatta
RITA RetroSterno™ per una destinazione diversa da quella prevista pub danneggiare o rompere il dispositivo
e/o causare lesioni o avere esiti fatali.

Prima dell'uso, ispezionare il sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™ la piastra piatta LITA RetroSterno™ e la piastra
piatta RITA RetroSterno™ per accertare che funzionino correttamente e che siano in condizioni adeguate.

Non utilizzare i dispositivi se non funzionano in modo soddisfacente, come previsto, o se presentano danni
fsii. Accertarsi che’ binari del tavolo operatorio siano dw adeguata resstenza per sostenere utilizzo di questo
sistema ai fini del tissutal quanto indicato per il singolo paziente.




Verificare che i collegamenti del sistema, gli accessori e i meccanismi di innesto siano fissati in maniera
adeguata, posizionati completamente e accuratamente affinché assolvano alla funzione prevista.

Garantire il posizionamento dei componenti del sistema in modo tale da non compromettere Iaccesso

al paziente durante I'intervento o provocare lesioni al paziente stesso o alle strutture tissutali.

Accertarsi di posizionare i retrattori a contatto con le strutture tissutali sotto adeguata visualizzazione.

Non forzare i componenti del sistema contro tessuti non target. Verificare che tutti i componenti del sistema
siano adeguatamente rimossi dal paziente e dal tavolo operatorio prima di spostare il paziente.

Gli strumenti chirurgici variano in base al fabbricante che li produce. Prima di utilizzare insieme, nella

stessa procedura, strumenti e accessori di produttori diversi, verificamne la compatibilita e garantire che
isolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

Come tutti gli strumenti metallici usati in chirurgia, i componenti di questo sistema conducono elettricita

e possono essere associati a shock elettrico o arco elettrico da cauterio o altre fonti di corrente elettrica.
Evitare shock meccanici o sovraccarichi sul sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, sulla piastra piatta LITA
RetroSterno™ e sulla piastra piatta RITA RetroSterno™.

Soltanto le procedure di pulizia e sterilizzazione definite in queste Istruzioni per 'uso sono state convalidate.
Conservare a temperatura ambiente.

REAZIONI AVVERSE

Non sono state documentate reazioni avverse.

INFORMAZIONI SULLE ORDINAZIONI
Per informazioni sulle riordinazioni, vedere la TABELLA 2 della Guida alla tecnologia del sistema
SubX™ STERNAL ASCENDER™, della piastra piatta LITA RetroSterno™ e della piastra piatta RITA RetroSterno™.

Le seguenti note si riferiscono alla TABELLA 2:

*ll vassoio di sterilizzazione del sistema multiSTATION® & prodotto da Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 US.A.

L'UDI-DI di base di questo dispositivo € 0850200006multistationDF.

ESPANO

TRADUCCIONES DE LA GUIA DE TECNOLOGIA DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™Y DE LAS PALETAS LITA/RITA RetroSterno™

NOTA: CONSULTE LA GUIA DE TECNOLOGIA DEL SISTEMA SubX™ STERNAL
ASCENDER™Y DE LAS PALETAS LITA/RITA RetroSterno™ PARA VER LOS
ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACION SOBRE EL PEDIDO DEL PRODUCTO

[l LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO DE SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL

ASCENDER™:

El sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™ (FIG. 1) es un mecanismo de elevacién mecanico reutilizable que

proporciona elevacién de un accesorio seleccionado (se vende por separado) cuando se configura con

los RIGID miniARM® y las pinza de riel multiSTATION® compatibles. El accesorio seleccionado, la paleta

LITA RetroSterno™ (1) mostrada como ejemplo anteriormente, se carga en la ranura para accesorios @

y se asegura tirando hacia abajo. La 3 para insertar

y manipular el accesorio fuera del cuerpo y crear la retraccién inicial, El indicador de paleta @ indica

la ubicacién de la punta de la paleta RetroSterno™ durante la colocacién. El botén de giro 3 se pulsa para

desbloguear el sistema y permitir la rotacion del bastidor ® alrededor del pivote del bastidor (). Una vez que

el bastidor esta orientado segiin se desee, se vuelve a pulsar el boton de giro para bloquear la posicion angular

del bastidor. La cuia en arco ® incluye dos puntos de fijacion en los que se insertan dos RIGID miniARM® (no se

muestran) para establecer la configuracién del puente. Dos palancas de bloqueo ( giran para asegurar y soltar

las patillas de conexion rapida del miniARM®a la cufia en arco o para quitarlas de esta. La barra giratoria

puede girarse en sentido contrario al de las agujas del reloj para elevar el sistema. Cada media vuelta, el cierre
aja en un elemento en la cufia en arco. Un chasquido indica que la funcién

de blogueo se ha activado y que se halogrado una elevacion segura, Una vez finalizado el procedimiento, el

cierre de trinquete se mantiene presionado para omitir el mecanismo antirretroceso. La barra giratoria puede

girarse en el sentido de las agujas del reloj para liberar la carga y bajar el sistema.

INDICACIONES DE USO:
El sistema multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ esta indicado para que lo utilicen cirujanos para sostener
instrumentos en una posicion fija durante un periodo de tiempo.

INSTRUCCIONES DE USO

ACOPLAMIENTO, GIRO, ELEVACION Y BAJADA DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™

Antes de cada uso, pruebe el sistema STERNAL ASCENDER™ SubX™ para confirmar que la cufia en arco pueda
desplazarse portoda alongitud del bstidor. eje de utiza el dispostivo il cunaen arco queda bioqueada
en algtin momento a lo largo del bastidor. Los pasos 1 una paleta LITA jempl
de un accesorio compatible. Accesorios disponibles por separado

. Acople el elevador a dos soportes insertando las patillas de conexion rapida en la cufia en arcoy girando las
palancas de blogueo hasta la posicién bloqueada.

Gire la empunadura alrededor del bastidor mientras el botén de giro esté desacoplado. Accione el botén de
giro para bloquear el angulo de la empunadura.

Eleve el mecanismo de elevacién girando la barra giratoria en sentido contrario al de las agujas del reloj.

L

w

NOTA: ASEGURESE DE QUE LA BARRA GIRATORIA ESTE GIRADA HASTA QUE
SE OIGA UN CHASQUIDO, LO QUE INDICA QUE EL CALCULO DE LA CUNA
EN ARCO ESTA BLOQUEADA EN SU POSICION.

4. Baje el mecanismo de elevacion girando la barra giratoria en el sentido de las agujas del reloj mientras
presiona el cierre de trinquete.

NOTA: LA BARRA GIRATORIA NO PUEDE GIRAR EN EL SENTIDO DE LAS AGUJAS
DEL RELOJ CON EL CIERRE DE TRINQUETE ENGRANADO.

GUIA DE TECNOLOGIA DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
Y LAS PALETAS LITA/RITA RetroSterno™

[l LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO PALETA multlSTATlON‘LlTA/RITA RetroSterno™:

La paleta LITA yla paleta iles y reutili (FIG. 2) son accesorios

del sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™. La paleta LITA RekmStemo“‘@ permite separar el esternén y
proporcionar acceso subxifoideo a la arteria mamaria interna izquierda. La paleta RITA RetroSterno™ @)
permite retraer el esterndn y proporcionar acceso subxifoideo a la arteria mamaria interna derecha. La zona
texturizada () proporciona agarre al tejido subesternal durante la retraccion. Las paletas RetroSterno™ estén
desplazadas lateralmente para maximizar el espacio de trabajo y tienen un contorneado céncavo para facilitar
la visualizacién 6ptima del vaso diana. La forma del poste de la paleta @) se conecta con el espacio lateral a la
apofisis xifoides y opuesto a la arteria mamaria interna diana para crear una insercion anatomica de perfil bajo.
Los pernos de acoplamiento (5) permiten una conexion rapida a la ranura para accesorios del sistema SubX™
STERNAL ASCENDER™.

INDICACIONES DE USO:

Las paletas multiSTATION® LITA RetroSterno™/paletas multiSTATION® RITA RetroSterno™ estan indicadas para

la retraccion de hueso y tejido blando.

1. Seleccione la paleta LITA para acceder a la arteria mamaria interna izquierda o la paleta RITA para acceder a
la arteria mamaria interna derecha.

2. Acople una paleta insertando el poste e la paleta en la ranura para accesorios de la empufiadura y tirando
hacia abajo para fijarla.

INSTRUCCIONES DE USO
CONFIGURACION, ACOPLAMIENTO Y COLOCACION DEL PUENTE multiSTATION®

DESCRIPCION DEL PUENTE multiSTATION®:

El puente multiSTATION® (FIG. 3) consta de dos RIGID miniARM®, dos pinzas de riel, un sistema SubX™ STERNAL
ASCENDER™ y un accesorio compatible, como una paleta LITA RetroSterno™.

El puente se monta acoplando las pinzas de riel a los rieles de la mesa quirdrgica cubierta, conectando
un'soporte a la pinza de riel y, a continuacién, conectando el elevador a los soportes. Esta configuracion
proporciona un sistema estable y rigido con el que se pueden subir y bajar los accesorios compatibles de
forma segura. Los soportes pueden conectarse al DOC lateral o central de la pinza de riel para proporcionar
ajuste de posicién. El elevador, con un accesorio compatible acoplado, se conecta a los dos soportes y se ajusta
en posicién. Una vez alcanzada la posicién deseada del puente, el sistema se bloquea en su sitio. La barra
giratoria se utiliza para elevar el accesorio compatible, proporcionando una abertura estable al sitio quirdrgico.
La paleta de accesorios se puede bajar girando la barra giratoria en el sentido de las agujas del reloj mientras
se presiona el cierre de trinquete. A continuacién, se puede recolocar el puente o se puede instalar una paleta
de accesorios diferente.

INSTRUCCIONES DE USO
CONFIGURACION, ACOPLAMIENTO Y COLOCACION DEL PUENTE multiSTATION®

1. Prepare dos pinzas de riel y dos miniARM® en rieles de mesa quirdrgica opuestos. Consulte las instrucciones
de uso de cada dispositivo para obtener més informaci6n.

NOTA: APRIETE COMPLETAMENTE LAS PINZAS DE RIEL A LOS RIELES DE LA MESA

QUIRURGICA. NO BLOQUEE COMPLETAMENTE LOS SOPORTES.
2. Acople una paleta al elevador y conecte la cufia en arco a los miniARM®.

NOTA: ASEGURESE DE QUE LA CUNA EN ARO ESTE EN LA PARTE SUPERIOR DEL
BASTIDOR PARA PERMITIR LA MAXIMA RETRACCION.

3. Coloque la paleta ajustando el elevador o los soportes. El poste de la paleta debe hacer contacto con
el espacio lateral a la apéfisis xifoides, opuesto ala arteria mamaria interna diana.

NOTA: ELINDICADOR DE PALETA SITUADO EN LA PARTE SUPERIOR DE LA
EMPUNADURA REPRESENTA LA UBICACION DE LA PUNTA DE LA PALETA.
LA PALETA DEBE MANTENERSE SIEMPRE PARALELA AL ESTERNON.

INSTRUCCIONES DE USO

BLOQUEO, FIJACION Y LIBERACION DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL

ASCENDER™

1. Bloquee el puente en susitio girando los mandos de ajuste del soporte en el sentido de las agujas del reloj
hasta que esté totalmente apretado y activando el boton de giro.

NOTA: COMPRUEBE QUE LA POSICION DEL PUENTE SEA SEGURA ANTES DE
CONTINUAR.

2. Eleve el esternén girando la barra giratoria en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta lograr una
visualizacion suficiente del sitio quirirgico.

NOTA: UN CHASQUIDO INDICA QUE LA FUNCION DE BLOQUEO ESTA ACTIVADA.

3. Libere el sistema girando la barra giratoria en el sentido de las agujas del reloj mientras presiona el cierre de
trinquete. Con el sistema totalmente bajado, la paleta puede retirarse o cambiarse.

NOTA: NO INTENTE RETIRAR UNA PALETA NI CAMBIAR LA POSICION DEL PUENTE
MIENTRAS EL ESTERNON ESTE AUN BAJO CARGA.

RETIRADAY LIMPIEZA

1. Girelas palancas de blogueo del elevador hasta la posicién desbloqueada.

2. Desacople el elevador sacandolo de ambas patillas de conexin rapida.

3. Retirela paleta levantando el poste hacia arriba y fuera de la ranura para accesorios de la empufiadura.
4. Retire los soportes y las pinzas de riel de acuerdo con las instrucciones de uso de cada dispositivo.

NOTA: SUJETE COMPLETAMENTE EL miniARM® MIENTRAS LO SACA DE LAS
PINZAS DE RIEL. LA EXTRACCION DEL SOPORTE PUEDE FACILITARSE
MANTENIENDO EL SOPORTE EN SU POSICION BLOQUEADA.

REPROCESAMIENTO DEL SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
Desmonte y limpie los dispositivos inmediatamente después del uso. No deje que los dispositivos sucios
se sequen.

El sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™ no esta validado para limpiarse ni esterilizarse con un accesorio

acoplado.

Producto de limpieza utilizado en la validacién: Steris Prolystica® 2X (enzimatico, pH neutro).

Lleve a cabo el enjuague final utilizando tnicamente agua purificada o agua altamente purificada recién

preparadas.

No utilice nunca cepillos metalicos ni estropajos de acero para la limpieza.

Prepare y reprocese cualquier soporte o pinza de riel de acuerdo con las instrucciones de uso de cada

dispositivo.

Este dispositivo no se ve afectado por los cambios de presion asociados al reprocesamiento.

La bandeja de esterilizacion NO esta disenada para la limpieza de dispositivos. Debe procesarse por

separado. La bandeja solamente esta disenada para la el transportey el
Para obtener mas i sobre la bandeja de esteril

instrucciones de uso de la bandeja.

PUNTO DE USO
1. Desmonteyy limpie el dispositivo inmediatamente después del uso.
2. Nodeje que los dispositivos sucios se sequen.

PREPARACION
1. Retire el elevador de los dos miniARM® girando las palancas de bloqueo y sacando el dispositivo de las
patillas de conexién rapida (FIG. 4

e
consulte las

TABLA 1: Embalaje y procesamiento estériles del sistema multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™y la
paleta LITA/RITA RetroSterno™

Esterilizacion con
calor humedo (vapor)
conforme ala norma
ANSI/AAMI ST79

Esterilizacién con
calor himedo (vapor)
conforme a la norma
ANSI/AAMI ST79

Esterilizacién con vapor
para uso inmediato
conforme a la norma
ANSI/AAMI ST79

Método

Bandeja de esterilizacion

Recipiente multiSTATION® Ref. 100034

Sin bandeja Sin bandeja

Ciclo Prevacio (prevac) Prevacio (prevac) Prevacio (prevac)

Envoltorio de

Embalaje ! Bolsa Sin embalaje
polipropileno de 2 capas
Temperatura 132137°C 132137°C 132137°C
P (270279°F) (270-279°F) (270-279°F)
Tiempo de exposicién | 4-18 minutos 4-18 minutos 4-18 minutos

Tiempo de secado 65 minutos (minimo) 25 minutos (minimo) —

Los dispositivos procesados mediante esterilizacién para uso inmediato deben

NOTA: CERTIFIQUE-SE DE QUE A BARRA GIRATORIA E RODADA ATE OUVIR UM
CLIQUE AUDIVEL, INDICANDO QUE O CENTRO DO ARCO ESTA BLOQUEADO
NA POSIGAO PRETENDIDA.

4. Baixe 0 mecanismo de elevago rodando a barra giratéria no sentido hordrio enquanto pressiona o trinco
de roquete.

NOTA: A BARRA GIRATORIA NAO PODE RODAR NO SENTIDO HORARIO SEM O
TRINCO DE ROQUETE DESENGATADO.

GUIA TECNOLOGICO DO SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ E AS
PAS PLANAS LITA/RITA RetroSterno™

[lil ' LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZAGAO
DESCRICAO DO DISPOSITIVO PA PLANA mulllSTATION"LITA/RITA RetroSterno™:

Apé plana LITA G.2) sio acessdrios do
sistema SubX™ AL ASCENDER A pé p\ana LA Retrostemo ™ (D permite a retracia do estero e o acesso
if6

utilizando una técnica aséptica, desde el esterilizador hasta el punto de uso.

Consulte la norma ANSI/AAMI ST79 Comprehens\ve Guide to Steam Slerl\lzallon and Slenh(y Assurante in Health
Care Facilities (Guia integral parala convaporyel

El sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA RetroSterno™y la paleta RITA RetroSterno™ se han validado
para 20 ciclos de reprocesamiento. La vida util de un instrumento quirrgico depende en gran medida del
cuidado y la manipulacién del instrumento. El final de la vida til del instrumento debera determinarse
mediante una inspeccion adecuada y pruebas de funcionamiento.

ALMACENAMIENTO

1. Duranteel ily preparado para su reutiizacion.

2. La vida de almacenamiento depende de la barrera estéril empleada, a forma de almacenamiento y las
condiciones ambientales y de manipulacion.

CONTRAINDICACIONES
+ Nolo utilice con acoplamientos que no sean accesorios suministrados por LS| SOLUTIONS®.
+ Estos dispositivos no estan indicados para usos que no sean los indicados.

AVISOS

+ La legislacion federal de los EE. UU. limitala venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Antes de utilizar este producto, lea todas las instrucciones, las advertencias y los avisos, y familiaricese con ellos.
El sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, |a paleta LITA RetroSterno™ y la paleta RITA RetroSterno™ deberéan
utilizarse de acuerdo con estas instrucciones de uso.

El uso inadecuado del sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA RetroSterno™y la paleta

RITA RetroSterno™ puede causar lesiones graves o la muerte. Ademas, el cuidado y el mantenimiento
inadecuados del dispositivo pueden hacer que quede no estéril antes del uso en el paciente, lo que puede
causar lesiones graves tanto al profesional sanitario como al paciente.

Cuando se utilice el sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA RetroSterno™y la paleta RITA
RetroSterno™ los pacientes deben estar inmovilizados o anestesiados.

Deje de utilizar el sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA RetroSterno™y la paleta RITA
RetroSterno™ cuando el paciente se esté moviendo.

No utilice este sistema de retraccion sin contar con los conocimientos o la experiencia adecuados sobre

Ia retraccién quirdrgica, incluida la retraccion del esternén y las costillas. Evite comprimir, tensar, desplazar
0 comprometer estructuras tisulares, como el corazén, que puedan dafarse o provocar una pérdida

de funcion interoperatoria o posopera(ona

+ Los deberdn ser realizados por médicos que estén

Presione el botén de giro hasta la posicion desblogueada para permitir que la
(FIG. 5).

Gire la barra giratoria para colocar la cufia en arco aproximadamente en medio del recorrido a lo largo del
bastidor. Mantenga pulsado el cierre de trinquete para girar la barra giratoria en el sentido de las agujas
del reloj. (FIG. 6).

Si esta utilizando la bandeja de esterilizacion multiSTATION® (nimero de referencia 100034) limpie

la bandeja por separado siguiendo las instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacion.

LIMPIEZA PREVIA MANUAL

. Deje en remojo en solucion de limpieza enzimatica de pH neutro durante un minimo de 5 minutos.
Consulte las instrucciones del fabricante del detergente relativas a la temperatura y la concentracion.
Utilice un cepillo de cerdas de plastico para limpiar a fondo las superficies exteriores del dispositivo,
prestando especial atencion a los siguientes lugares:

a. Ranura para accesorios (FIG. 7)

b. Pivote del bastidor y botén de giro (FIG. 8)

c. Cufa en arco, incluida la barra giratoria, el cierre de trinquete y la abertura del acoplamiento (FIG. 9)
d. Parte delantera y trasera del bastidor, dientes del bastidor (FIG. 10)

Enjuague con agua tibia (38-45 °C [100-113 °F]) durante un minimo de 2 minutos.

Proceda con una de las dos opciones de limpieza requeridas: ultrasonica o automatizada.

LIMPIEZA ULTRASONICA

1. Limpie en un bafio ultrasénico con solucién de limpieza enzimética de pH neutro durante un minimo
de 15 minutos. Consulte las instrucciones del fabricante del detergente relativas a la temperatura

y la concentracion.

Enjuague con agua tibia (38-45 °C [100-113 °F]) durante un minimo de 4 minutos. Para garantizar un
enjuague completo, utilice un cepillo de cerdas de plstico limpio para frotar el dispositivo.
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LIMPIEZA AUTOMATICA

. Se requiere un lavador-desinfectador con eficiencia aprobada fundamentalmente (. e}, conforme-

adecusdamente formados y familarizados on 45 tacnicat y 12 cetructuras anatémicas pertinentes. Antes
del uso debe consultarse laliteratura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos.

PRECAUCIONES

+ Elsistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA yla paleta RITA se
envasan no estériles. Limpie y esterilice el dispositivo antes de utilizarlo.

Para garantizar la esterilidad y el uso seguro, es necesario llevar a cabo una limpieza, esterilizacién, embalaje,
almacenamiento y despliegue adecuados.

Si hay alguna variacion entre estas instrucciones de uso y alguna de las normas de su centro o de las
instrucciones del fabricante de su equipo de limpieza y esterilizacion, las variaciones deberan notificarse

al personal del hospital responsable adecuado para tomar una resolucién antes de proceder a la limpieza

y la esterilizacién del dispositivo.

El uso del sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA RetroSterno™y la paleta RITA RetroSterno™ para
una tarea que no sea para la que estd indicada puede provocar daios o roturas en el dispositivo, o lesiones
o la muerte.

Antes del uso, inspeccione el sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA RetroSterno™y la paleta RITA
RetroSterno™ para asegurarse de que funcionan y se encuentran en buen estado. No utilice los dispositivos
si no realizan satisfactoriamente su funcién indicada o si presentan dafios fisicos. Asegurese de que los
rieles de la mesa quirtrgica tengan la resistencia adecuada para permitir el uso de este sistema y levantar
estructuras tisulares segun lo indicado para el paciente individual.

Asegirese de que las conexiones, los conectores y los elementos de acoplamiento del sistema estén bien
sujetos, y colocados en su totalidad y con precisién para conferir la funcién requerida.

Asegiirese de colocar los del sistema para no el acceso del paciente durante

Ia cirugfa ni lesionar al paciente o dafiar las estructuras tisulares.

Asegirese de que los separadores estén colocados en contacto con las estructuras tisulares bajo una
visualizacion adecuada. No fuerce los componentes del sistema contra el tejido no deseado. Aseguirese

de que todos los componentes del sistema se hayan retirado adecuadamente del paciente y de la mesa
quirdrgica antes de mover al paciente.

Los instrumentos quirdrgicos pueden variar de un fabricante a otro. Antes de emplear conjuntamente

alanorma EN 1O 15883), que debe estar correctamente instalado y calificado, y someterse
a mantenimiento y comprobacion.
d

2. Cargue el dispositivo en el | tador. Evite que los entren en contacto entre
iy dispéngalos de forma que se permita un drenaje adecuado.
3. Utilice el ciclo del lavador-desinfectador con un ciclo de enjuague adicional.
4. Los siguientes parametros minimos se validaron como eficaces para la limpieza de este dispositivo en un
lavador automitico:
Tratamiento Tlempo | Temperatura | s ey,
(mmss) | °C(F)
Prelavado (agua corriente fria) 200 17(63) -
Lavado (agua corriente caliente) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Enjuague 200 70 (158) —
Enjuague 200 70(158) Lubricante opcional
Secado 15:00 80(176) —
LUBRICACION
1. Aplaue uricane para nstrmntos mezldo segn s recomendadanss dl bricante ptaprolongar
Ia vida del ellubri minimo

tiene un ciclo de

30 segundos. Si el lavador-
de lubricacién manual.

puede Utlizarse en lugar

NOTA: LSIHAVALIDADO EL USO DEL LUBRICANTE PARA INSTRUMENTOS
MicroLube™ C EN ESTE DISPOSITIVO. NO SE HAN PROBADO OTRAS
MARCAS DE LUBRICANTE PARA INSTRUMENTOS, Y NO SE PUEDE
GARANTIZAR EL FUNCIONAMIENTO NI LOS RESULTADOS.

INSPECCION

1. Inspeccione atentamente el dispositivo para asegurarse de que se haya retirado toda la suciedad visible.
Por lo general, una inspeccion visual sin ampliacion bajo buenas condiciones de luz es suficiente. Hay
que prestar especial atencion a los lugares que se muestran en la FIG. 7-10. Repita el proceso de limpieza
si se detecta suciedad.

2. Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si presenta corrosién moderada o excesiva.
Si hay presente corrosion, deje de utilizar el dispositivo en intervenciones quirtrgicas pero finalice
el reprocesamiento.
3. Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si presenta daiios.Si hay piezas daiadas,
deje de utilizar el dispositivo en intervenciones pero finalice el
EMBALAJE
1. Aseglrese de que el boton de giro del elevador esté presi para de quela
gire libremente.
2. Siesta utilizando una bolsa d i6n, coloque cadai en su propia bolsa individual.
Si esta utilizando una bandeja de esterilizacion, lea las instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacién
antes de proceder. Asegirese de que la bandeja de esterilizacién se haya limpiado conforme
alas instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacion y cargue el fondo de la bandeja como se muestra
enlaFiG.11
3. Embale el dispositivo de acuerdo con la TABLA 1. El sistema de barrera para los

y accesorios d fabricantes, asegurese de que sean compatibles y de que su
aislamiento eléctrico o su puesta a tierra no estén afectados.

Aligual que todos los instrumentos metalicos utilizados en cirugia, los componentes de este sistema
conducen a electricidad y pueden asociarse a descargas eléctricas o arcos eléctricos provocados por
cauterizacion u otras fuentes de corriente.

No exponga el sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA RetroSterno™y la paleta RITA RetroSterno™
a choques mecanicos ni a esfuerzos excesivos.

Solamente se han validado los procesos de limpieza y esterilizacién definidos en estas instrucciones de uso.
Conserve los productos a temperatura ambiente.

REACCIONES ADVERSAS
No hay reacciones adversas documentadas.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Consulte la TABLA 2 de la Guia de tecnologia del sistema Sub; "‘STERNAL ASCENDER™, la paleta LITA
™y la paleta RITA para obtener para pedidos.

Las notas siguientes se refieren a la TABLA 2:

*La bandeja de esterilizacion multiSTATION® es fabricada por Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 EE. UU.

EI UDI-DI basico de este producto es 0850200006 multistationDF.

PORTUGUES

TRADUCOES DO GUIA TECNOLOGICO DO SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™E AS PAS PLANAS LITA/RITA RetroSterno™

NOTA: CONSULTE O GUIA TECNOLOGOGICO DO SISTEMA SubX™ STERNAL
ASCENDER™ E DAS PAS PLANAS LITA/RITA RetroSterno™ PARA OBTER AS
VISTAS ESQUEMATICAS E NOVA ENCOMENDAS DO PRODUTO

[T LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZACAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO DO SISTEMA SubX™ STERNAL ASCENDER™ multiSTATION®:
O sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™ (FIG. 1) € um mecanismo de elevacio mecanica reutilizavel que
proporciona a elevaao de um acessério selecionado (vendido em separado) quando configurado com

RIGID miniARM® e grampos de grade multiSTATION®. O acess6rio selecionado, a pa plana LITA RetroSterno™ (D
apresentada como exemplo acima, ¢ carregado na ranhura de acessorios ) e fixado ao puxar para baixo. A pega
de mao @ fornece uma pega ergonémica para inserir e manipular o acessério extracorporalmente e criar retracao
inicial. O indicador de pa plana @) indica a localizagao da ponta da pa plana RetroSterno™ durante a colocagao.

0 botao pivé () é premido para desbloquear o sistema e permitir a rotagao do suporte & em torno do eixo

do suporte @). Assim que o sup orientado c 0 botao de rotacio € novamente
premido para bloguear a posicao angular do suporte. O centro do arco @ inclui dois pontos de fixagao nos quais
séoinseridos dois RIGID miniARM® (nao mostrados) para 40 da ponte. Duas al

blogueio 9 rodam para fixar e libertar as colunas de fixacao rapida o mniARM do centio d arco ou remaver
do centro do arco. A barra gmwna e wdada no senndo anti-horério para elevar o sistema. A cada meia volta,
o trinco de roq 50 no centro do arco. Um clique audivel indica
quea funcionalidade de bloquem foi ativada e que foi alcancada uma elevacao segura. Apés a concluséo do

o trinco de roquete é premido e mantido premido para contornar o mecanismo anti-retromogao.

esterilizados debera cumplirlos requisitos siguientes:
150 11607-1

Adecuado para la esterilizacién con vapory prevacio

Adecuado para uso médico

Tipo adecuado para el peso de la bandeja cargada conforme a las instrucciones de uso de la bandeja
de esterilizacién y a los procedimientos del centro

ESTERILIZACION
1. Eldispositivo debe limpiarse bien antes de la esterilizacién.
2. Utilice el ciclo de esterilizacién como se indica en la TABLA 1:

Abarra giratéria é rodada no sentido horario para ibertar a carga e baixar o sistema.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
O sistema multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ é indicado para a utilizagao por cirurgioes para a retencao
de instrumentos numa posicao fixa durante um periodo de tempo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

FIXAGAO, ROTAGAO, ELEVAGAO E REBAIXAMENTO DO SISTEMA SubX™ STERNAL
ASCENDER™ multiSTATION®

Antes de cada utilizagao, teste o sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, confirmando que o calculo em forma de
chave do arco pode percorrer todo o comprimento do suporte. Interrompa a utilizagao se o centro o arco se
ligar a qualquer momento ao longo do suporte. s passos 1-4 mostram uma pé plana LITA RetroSterno™ como
um exemplo de um acessrio Acessorios di

1. Fixe o ascensor a dois suportes inserindo as colunas de fixagao rapida no centro do arco e rodando as
alavancas de bloqueio para a posico bloqueada.

2. Rode a pega de mao sobre o suporte enquanto o botéo de rotagao esta solto. Engate o botdo de rotacao
para bloquear o angulo da pega de mao.

3. Eleve 0 mecanismo de elevagao rodando a barra giratéria no sentido anti-horario.

aartéria mamaria as planas RITA RetroSterno™ () permite a retracao do esterno
e 0 acesso subxiféide 3 artéria maméria interna dlrelta A zona texturada () permite segurar o tecido subesternal
durante a retragao. As pés pl ™s3o desviadas para maximizar a érea de trabalho e
t&m um contorno concavo para facilitar a visualizagao ideal do vaso-alvo. A forma do poste da p plana @ faz
interface com o espago lateral ao processo xiféide e oposto a artéria mamiria interna alvo para criar uma insergao
anatomica de baixo perfil. As escoras de fixacio () permitem a fixagao rapida a ranhura para acessorios do sistema
SubX™ STERNAL ASCENDER™.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
A pa plana multiSTATION® LITA RetroSterno™/pé plana multiSTATION® RITA RetroSterno™ estd indicada para
utilizagao para a retragao 6ssea e de tecidos moles.

1. Selecione a pa LITA para o acesso & artéria maméria interna esquerda ou a pa RITA para o acesso a artéria
maméria interna direita.
2. Fixe uma pé nserindo o poste de pa na ranhura para acessérios da pega de mao e puxando para baixo para fixar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CONFIGURAGAO, FIXACAO E POSICIONAMENTO DA PONTE multiSTATION®

DESCRIGCAO DA PONTE multiSTATION'
A ponte multiSTATION® (FIG. 3) é composta por dois RIGID miniARM®s, dois grampos da grade, um sistema
SubX™ STERNAL ASCENDER™ e um acessério compativel, tal como uma pa plana LITA RetroSterno™.

A ponte ¢ montada fixando os grampos da grade as grades da mesa cirurgica cobertas, ligando um suporte ao
grampo da grade e, em sequida, ligando o ascensor aos suportes. Esta configuragéo fornece um sistema estével
rigido com o qual os acessorios compativeis podem ser firmemente elevados e baixados. Os suportes podem ser
ligados a um lado ou centro que receba DOC do grampo da grade para permitir o ajuste posicional. O ascensor,
com um acessorio compativel ligado, é ligado aos dois suportes e ajustado na devida posicao. Assim que a
posicéo desejada da ponte for alcancada, o sistema é blogueado no lugar. A barra giratdria é utilizada para elevar
0 acessério compativel, proporcionando uma abertura estavel no local cirdrgico. A pd de acessérios pode ser
baixada rodando a barra giratéria no sentido dos ponteiros do relgio enquanto pressiona o trinco de roquete.

A ponte pode entéo ser reposicionada ou pode ser instalada uma pa de acessorios diferente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CONFIGURACAO FIXAGAO E POSICIONAMENTO DA PONTE multiSTATION®
. Configure dois grampos da grade e dois miniARM®s nas grades opostas da mesa cirtirgica. Consulte as
instrucaes de utilizagao de cada dispositivo para obter mais informagoes.
NOTA: APERTE COMPLETAMENTE OS GRAMPOS DA GRADE AS GRADES DA MESA
CIRURGICA. NAO BLOQUEIE TOTALMENTE OS SUPORTES.
2. Fixe uma pé ao ascensor e ligue o centro do arco aos miniARM®.

NOTA: CERTIFIQUE-SE DE QUE O CENTRO DO ARCO ESTA NA PARTE SUPERIOR DO
SUPORTE PARA PERMITIR A RETRACAO MAXIMA.
3. Posicione a pa ajustando o ascensor e/ou os suportes. O apoio em forma de pa deve estabelecer uma
interface com o espago lateral ao processo xifide, no lado oposto ao da artéria maméria interna alvo.

NOTA: O INDICADOR DE PA NA PARTE SUPERIOR DO PUNHO MANUAL REP

Tratamento oo | Tetprratr | aditivo
Pré-lavagem (4gua fria da torneira) 2:00 17 (63) N/A
Lavagem (agua quente da torneira) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Enxaguamento 2:00 70(158) N/A
Enxaguamento 2:00 70(158) Lubrificante opcional
Secagem 15:00 80(176) N/A
LUBRIFICAGAO
1. Aplique lubrifi do de acordo com as do fabricante para

prolongar a vida Ut 4o instrumento, submergindo todo 6 ispositivo o ubriicante durante um minimo
de 30 segundos. Se a maquina de lavar/desinfetar hospitalar tiver um ciclo de lubrificagao, pode ser
utilizada em vez da lubrificagao manual.

NOTA: ALSIVALIDOU A UTILIZAGAO DO LUBRIFICANTE PARA INSTRUMENTOS
MicroLube™ C NESTE DISPOSITIVO. OUTRAS MARCAS DE LUBRIFICANTES
PARA INSTRUMENTOS NAO FORAM TESTADAS E O DESEMPENHO E OS
RESULTADOS NAO PODEM SER GARANTIDOS.

INSPECAO

1. Inspecione cuidadosamente o dispositivo para garantir que toda a sujidade visivel foi removida. Em geral, &
suficiente uma inspegao visual sem ampliagao com boas condigées de luz. Deve prestar-se especial atencéo
aslocalizagdes na FIG. 7-10. Repetir o processo de limpeza se for detetada sujidade.

Inspecionar a corrosio ligeira ou excessiva. Caso esteja presente corrosao,
descontinue o uso do dispositivo na cirurgia, mas realize o reprocessamento,

Inspecione visualmente o dispositivo para verificar se existem danos. Se houver pegas danificadas, conclua
o reprocessamento, mas descontinue a utilizacao do dispositivo na cirurgia.

EMBALAGEM
Ce

N

w

tagao do ascensor & premid e que a pega roda liviemente.
e thoar oo oo e esterilizacao, coloque cada instrumento na sua propria bolsa individual. Se usar um
tabuleio de eserlzaco Il as Insrustes de utllzado do tabulelro de esterllzagio antesde prossegui:

C de que o tabul foi limpo de acordo com as instrugoes de utilizago do
tabuleiro de estelizagao e carregue o fundo do tabuleiro conforme mostrado na FIG. 11.

Embale o dispositivo de acordo com a TABELA 1. O sistema de barreira para instrumentos reutilizaveis
esterilizados deve cumprir os seguintes requisitos:

150 11607-1

Adequado para esterilizacao a vapor pré-vicuo

Apropriado para uso médico

Grau apropriado para peso do tabuleiro carregado de acordo com as instrugdes de utilizagao do
tabuleiro de esterilizaao e procedimentos da instituigao

ESTERILIZAGAO
1. Odispositivo tem de ser adequadamente limpo antes da esterilizagao.
2. Proceda ao ciclo de esterilizagao conforme a TABELA 1:

Lt

w

TABELA 1: Embalage estéil e processamento do sistema multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ e
da pa plana LITA/RITA RetroSterno™

A LOCALIZAGAO DA PONTA DA PA. A PA DEVE SER SEMPRE MANTIDA
PARALELA AO ESTERNO.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

BLOQUEIO, ELEVACAO E LIBERTAGAO DO SISTEMA multiSTATION® SubX™

STERNAL ASCENDER™

1. Blogueie a ponte no lugar rodando os manipulos de ajuste do suporte no sentido horario até estar
totalmente apertado e encaixando o botéo de rotacdo.

NOTA: VERIFIQUE SE A POSIGAO DA PONTE ESTA SEGURA ANTES DE PROSSEGUIR.

2. Levante o esterno rodando a barra giratéria no sentido anti-horrio até obter uma visualizagao suficiente
do local cirtrgico.

NOTA: UM CLIQUE SONORO INDICA QUE A FUNCIONALIDADE DE BLOQUEIO ESTA
ENGATADA.

3. Solte o sistema rodando a barra giratéria no sentido horério enquanto pressiona o trinco de roquete. Com
osistema totalmente descido, a pa pode ser removida ou trocada.

NOTA: NAO TENTE REMOVER UMA PA NEM REPOSICIONAR A PONTE ENQUANTO
O ESTERNO AINDA ESTIVER SOB CARGA.

REMOGAO E LIMPEZA

1. Rode as alavancas de blogueio do ascendente para a posicao desbloqueada.

2. Separe o ascensor, deslizando-o para fora de ambas as colunas de fixagao rapida.

3. Retire a pa levantando o poste e retirando-o da ranhura para acessdrios da pega de méo.

4. Retire 0s suportes e os grampos das grades de acordo com as instrugdes de utilizagéo de cada dispositivo.

NOTA: APOIE TOTALMENTE O miniARM® ENQUANTO O REMOVER DOS GRAMPOS
DA GRADE. A REMOGAO DO SUPORTE PODE SER FACILITADA MANTENDO
0 SUPORTE NA SUA POSICAO BLOQUEADA.

REPROCESSAMENTO DO SISTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
Desmonte e limpe o dispositivo imediatamente apés a utilizagéo. Néo deixe secar o dispositivo sujo.
O sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™ nao esté validado para ser limpo ou esterilizado com um acessério ligado.
Agenle de limpeza usado na valndagac Steris Prolystica® 2X (enzimtico, pH neutro)

final purificada acabada de preparar/dgua altamente purificada.
Nomea toe comocas s metatou 3 do aco para limpeza.
Prepare e reprocesse qualquer suporte ou grampo da grade de acordo com as instrugdes de utilizagao de
cada dispositivo.
Este dispositivo ndo é afetado por alteragdes de pressao associadas o reprocessamento.
O tabuleiro de esterilizagao NAO foi concebido para a Ilmpeza de dispositivos. Tem de ser processado
separadamente. O tabuleiro é destinado transporte e

Para mais i Sobre o tabuiero, consuite as metrucoes de um.zam do
tabuleiro de esteriizagao.

PONTO DE UTILIZACAO
1. Desmonte e limpe o dispositivo imediatamente apés a utilizagao.
2. Nao deixe secar os dispositivos sujos.

PREPARACAO

1. Remova o ascendente dos dois miniARM® rodando as alavancas de bloqueio e deslizando o dispositivo
para fora das colunas de fixacéo répida (FIG. 4).

2. Empurre o botao de rotacao para a posigo desbloqueada para permitir que a pega de mao rode
liviemente (FIG. 5).

3. Rodea barra giratdria para posicionar o centro d urso ao longo do
suporte. Prima e mantenha premido o trinco de roquete para rodar a barra giratéria no sentido horario. (FIG. 6).

4. Se utilizar o tabuleiro de esterilizagao multiSTATION® (Numero de peca 100034), limpe o tabuleiro em
separado, de acordo com as instrugoes de utilizagao do tabuleiro de esterilizagao.

LIMPEZA PREVIA MANUAL

1. Demolhe em solucéo de limpeza enzimtica de pH neutro durante, pelo menos, 5 minutos. Consulte as
instrucoes do fabricante do detergente sobre a temperatura e concentracéo.

2. Use uma escova de cerdas de pléstico para escovar meticulosamente as superficies exteriores do
dispositivo, prestando especial atengao ao seguinte:
a. Ranhura para acessérios (FIG. 7)
b. Botdo de articulagdo do suporte e de rotagéo (FIG. 8)
. Ocentro do arco,incluindo a barra giratdria, o trinco de roquete e a abertura do dispositivo de fixagéo (FIG. 9)
d. Parte frontal e traseira do suporte, dentes do suporte (FIG. 10)

3. Enxague com dgua morna (38 °C-45 °C [100 °F-113 °F]) durante, no minimo, 2 minutos.

4. Prossiga com uma das duas opgdes de limpeza exigidas: ultrassonica ou automatizada.

LIMPEZA ULTRASSONICA

1. Limpe em banho ultrassénico com solugao de limpeza enzimética de pH neutro dumme, pelo menos,
15 minutos. Consulte as instrucdes do fabricante do

2. Enxague com dgua morna (38 °C-45 °C [100 °F~113 °F]) durante, no minimo, 4 mlnutos Para garantir um
enxaguamento completo, utilize uma escova de cerdas plasticas limpa para esfregar o dispositivo.

ou

LIMPEZA AUTOMATICA

1. € necessério um aparelho de lavagem-desinfegao com eficiéncia fundamentalmente aprovada (por
exemplo, em conformidade com a norma EN ISO 15883) que tem de ser devidamente instalado, qualificado
e regularmente sujeito a manutengao e testes.

2. Carregue o dispositivo no aparelho de lavagem-desinfegao. Evite o contacto entre dispositivos e
proporcione uma drenagem correta.

3. Opere o ciclo de lavagem-desinfegao com um ciclo de enxaguamento adicional.

4. Os seguintes parametros minimos foram validados como eficazes para a limpeza deste dispositivo numa
méquina de lavar automética:

ilizagao por calor ilizacéo por calor ilizagao a vapor
. hamido (Vapor) em himido (vapor) em de uso imediato em

Método [< coma om a [< coma
norma ANSI/AAMIST79 | norma ANSI/AAMI ST79 | norma ANSI/AAMI ST79
Tabuleiro de esterilizagio

Recipiente multiSTATION® Sem tabuleiro Sem tabuleiro
P/N 100034

Ciclo Pré-vacuo (Pre-Vac) Pré-vécuo (Pre-Vac) Pré-vacuo (Pre-Vac)
Pelicula de polipropileno

Embalagem o camad Bogim Bolsa Sem embalagem
132-137°C 132-137°C 132-137°C

Temperatura (270-279°F) (270-279°F) (270-279 °F)

Tempo de exposigao 4-18 minutos 4-18 minutos 4-18 minutos

Tempo seco 65 minutos (minimo) 25 minutos (minimo) N/A

Dispositivo(s) processados por esterilizagao de utilizaao imediata devem ser transferidos imediatamente,
utilizando uma técnica assética, do esterilizador para o ponto de utilizagao.

30 aVapor d
lide to Steam

Instituicoes de Cuidados de Satide

C l C
ANSI/AAMI ST79 (Ct d Sterility Assurance in Health Care Facilities).

O sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, a pa plana LITA eapa plana RITA foram
validados para 20 ciclos de reprocessamento. A vida ttil de um instrumento cirdrgico depende grandemente
dos cuidados e manuseamento do instrumento. Deve ser feita uma inspegao cuidadosa e testes funcionais ao
instrumento para determinar o fim da sua vida dtil.

ARMAZENAMENTO

1. Durante o armazenamento, certifique-se de que o dispositivo permanece em condicao estéil, prontos
para a sua reutilizacao.

2. O prazo de validade depende da barreira estéril utilizada, modo de armazenamento e condigbes
ambientais e de manuseamento,

CONTRAINDICAGOES
« Nao utilize com outros dispositivos de fixagao além dos acessérios fornecidos pela LSI SOLUTIONS®.
+ Estes dispositivos nao se destinam a outra utilizagio que nao a indicada.

ALERTAS
+ Alegislagao federal restringe a venda, distribuicao e utilizagao deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

Leia e familiarize-se com todas as instrugdes, alertas e precauges antes de usar este produto.

O sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, a pa plana LITA RetroSterno™ e a pa plana RITA RetroSterno™ devem
ser utilizados de acordo com estas instrucées de utilizagao.

Autilizagéo inadequada do sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, da pé plana LITA RetroSterno™e da pé plana
RITA RetroSterno™ pode causar lesdes graves ou morte. Além disso, o cuidado e manutencao impréprios do
dispositivo poderd tornar o dispositivo nao estéril antes da sua utilizagéo no doente e poderé causar leses
graves ao prestador de cuidados de satide ou ao doente.

Ao lmllzar 0 sistema Sub o STERNAL ASCENDE "“, a pé plana LITA

e apa plana RITA 3

eri
Interrompa  Utlzacao do sistera SubX~ STEANAL ASCENDER™ da pé plana LITARetroSterno™ e da pé plana
RITA RetroSterno™ quando o doente se estiver a mover ou a ser movido.

Néo utilize este sistema de retracao sem o conhecimento ou experiéncia adequados relativamente

a retragao cirurgica, incluindo retragio do esterno e costela. Evite comprimir, tensionar, deslocar ou
comprometer estruturas de tecido, como o coragao, que podem ser lesionadas ou levar & perda de funcao
intraoperatéria ou pés-operatéria.

Os procedimentos cirtrgicos ou endoscopicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida
formagao e estejam familiarizados com técnicas e a anatomia relevantes. A literatura médica em relaao as
técnicas, as complicagdes e aos perigos deve ser consultada antes da utilizagéo.

PRECAUGOES

. O slstema SubX™ STERNAL ASCENDER™, a pa plana LITA RetroSterno™ e a pé plana RITA RetroSterno™
néo estéreis. antes da utilizagao.

Para garantir a esterilidade e a utilizacao segura, é necesséria uma limpeza, esterilizagéo, embalagem,

armazenamento e colocacao adequadas.

Caso existam quaisquer variagoes entre as presentes Instrugoes de Utilizagao e as politicas da sua instituicao

e/ou as instrugoes de limpeza/esterilizacio de equipamento do fabricante, tais variages devem ser

comunicadas ao pessoal do hospital com a devida responsabilidade para resolugao antes de prosseguir com

alimpeza e esterilizagao do seu dispositivo.

A utilizagao do sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, da pé plana LITA RetroSterno™ e da pé plana RITA

RetroSterno™ para uma tarefa diferente da prevista pode resultar num dispositivo danificado ou partido e/ou

em lesdes ou morte.

Antes da utilizagao, inspecione o sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, a pa plana LITA RetroSterno™ e a pa

plana RITA RetroSterno™ para garantir o funcionamento e estado adequados. Nao utilize dispositivos se nao

trabalharem de forma satisfatéria na sua funcao pretendida ou se apresentarem danos fisicos. Certifique-se

de que as grades da mesa do bloco operatério tém a resisténcia adequada para apoiar a utilizacéo deste

sistema para levantar estruturas de tecido, conforme indicado para cada paciente.

Certifique-se de que as ligagdes do sistema, os encaixes e as funcionalidades de encaixe estao fixados de

forma adequada, total e precisa, para garantir o funcionamento necessario.

Certifique-se da colocacao dos componentes do sistema para ndo comprometer o acesso do doente

durante a cirurgia nem lesionar o doente ou as estruturas tecidulares.

Certifique-se de que os afastadores sdo colocados em contacto com as estruturas tecidulares sob

visualizago adequada. Nao force os componentes do sistema contra tecido nao-alvo. Certifique-se de

que todos os do sistema sao removidos do paciente e da mesa da sala de

operacdes antes de o paciente se mover.

OVERSETTELSER AV TEKNOLOGIVEILEDNING FOR multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™-SYSTEMET OG LITA/RITA RetroSterno™-SKOVLENE

MERK: SE TEKNOLOGIVEILEDNINGEN FOR SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEMET
OG LITA/RITA RetroSterno™-SKOVLENE FOR SKJEMATISKE VISNINGER
OG PRODUKTBESTILLING

[l LES DETTE PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDE| ""—SYSTEMENHETEN.
SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet (FIG. 1) er en mekanisk ir elevasjon
av et valgt tilbehor (selges separat) nar koni‘gurer( med kompatible RIGID miniARM®-er og multiSTATION®-

Det valgte tilbehoret, LITA “skovl (D vist som et eksempel ovenfor, settes inn
i lllbehmsspcvet (@ og festes ved & trekke ned. Handgrepet (3) har et evgonomlsk handmk fora sette inn

ehoret og opprette i retraksjon. indikerer

plassenngen av tuppen pa RetroSterno™-skovlen under plassering. Dre.eknappen (B trykkes for & \ése opp
systemet og muliggjore rotasjon av stativet (® rundt stativets dre\epunk(@ Nar stativet er orientert som onsket,
trykkes dreieknappen pa nytt for & lase stativets vi
RIGID miniARM®-e (ikke vist) settes inn for & etablere brokonfigurasjonen. To lasehendler ® roterer for & feste og
frigjore miniARM®- humgkob\mgsstolpene til krondelen eller fiere dem fra krondelen. Drefestangen @ roteres
mot klokken for & h Hver innien
 krondelen. Et harbart Kiikk indilkerer at l4sefunksjonen er aktivert og at forsvarlig elevasjon er oppnadd. Nar
prosedyren e fullfart, presser du skrallelasen og holder den for & forbiga antitilbakedrivingsmekanismen.
Dreiestangen roteres med klokken for 4 frigjore belastningen og senke systemet.

INDIKASJONER FOR BRUK:
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet er indisert for bruk av kirurger for & holde instrumenter i
en fast posisjon i lengre tid

BRUKSANVISNING
FESTE, DREIE, HEVE OG SENKE multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-
SYSTEMET

For hver bruk m& SubX™ STERNAL ASCENDER™systemet testes ved & bekrefte at krondelen kan g4 langs hele
stativets lengde. Opphor bruken hvis krondelen setter seg fast pa noe punkt langs stativet. Trinn 1-4 viser
en LITA RetroSterno ™-skovl som et eksempel pa et kompatibelt tilbehor. Tilbehor tilgjengelig separat.

1. Fest elevatoren til to holdere ved 4 sette hurtigkoblingsstolpene inn i krondelen og rotere lasehendlene
til last posisjon.

2. Drei rundt stativet mens erfrakoblet. Koble inn dreieknappen for & lase vinkelen
pé& handgrepet.

3. Hev ismen ved & rotere mot klokken.

MERK: S@RG FOR AT DREIESTANGEN ROTERES TIL DU H@RER ET KLIKK, NOE SOM
INDIKERER AT KRONDELEN ER LAST PA PLASS.

4. Senk ved & rotere

med klokken mens du trykker pa skralleldsen.

MERK: DREIESTANGEN KAN IKKE ROTERE MED KLOKKEN HVIS IKKE
SKRALLELASEN ER LOSNET.

TEKNOLOGIVEILEDNING FOR multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-
SYSTEMET OG LITA/RITA RetroSterno™-SKOVLENE

[l LES DETTE PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV mulflSTATIONeLITA/RITA RetroSterno™-SKOVLENHETEN:

Den usterile, “skovlen og RITA skovlen (FIG. 2) er tilbehor til SubX™
STERNAL ASCENDER' "“rsyslemel. LITA RetroSterno™-skovlen (D) gir retraksjon av sternum og subxifoidal tilgang
til venstre arteria mammaria interna. RITA RetroSterno™-skovlen (@ gir retraksjon av sternum og subxifoidal
tilgang til hoyre arteria mammaria interna. Den teksturerte sonen (3 gir grep om det substernale vevet under
retraksjon. RetroSterno ™ skovlene er forskjovet lateralt for & maksimere arbeidsomradet og har en konkav form
for & forenkle optimal visualisering av malkaret. Formen pé skovistangen @ kommer i kontakt med omradet
lateralt for processus xiphoideus og p& motsatt side av den aktuelle arteria mammaria interna for & opprette et
anatomisk feste med lav profil. Festestiftene & muliggjor rask tilkobling til tilbeharssporet pa SubX™ STERNAL
ASCENDER™-systemet.

INDIKASJONER FOR BRUK:
multiSTATION® LITA RetroSterno ™-skovlen / multiSTATION® RITA RetroSterno™-skovlen er indisert for bruk til
retraksjon av bein og blotvev.

1. Velg LITA-skovlen for tilgang til venstre arteria mammaria interna eller RITA-skovlen for tilgang til heyre
arteria mammaria interna.

2. Festen skovl ved & sette innii il paha

BRUKSANVISNING

SETTE OPP, FESTE OG POSISJONERE multiSTATION®-BROEN

og trekke ned for & feste.

BESKRIVELSE AV multiSTATION®-BRO:
multiSTATION®-broen (FIG. 3) bestar av to RIGID miniARM™-er, lo skmr\ek\emmer et SubX™ STERNAL ASCENDER™-
system og et tilbehor som en LITA
Broen monteres ved  feste ki til draperte koble en holder til
skinneklemmen og deretter koble elevatoren til holderne. Denne konfigurasjonen gir et stabilt, stivt system
som kompatibelt tilbehor kan heves og senkes forsvarlig med. Holderne kan kobles til enten en side- eller
midtre mottaks-DOC pé skinneklemmen for & gi posisjonell justerbarhet. Elevatoren kobles, med et
tilkoblet kompatibelt tilbehor, til de to holderne og justeres pé plass. Nar onsket broposisjon er nadd, lases
systemet pa plass. Dreestangen brukes il heve det kompatible ibehoret, noe som irenstabl dpning
kan senkes ved & med klokken mens skrallelasen
eller en annen til am mstllores.

uykkes Broen kan deretter

BRUKSANVISNING
SETTE OPP, FESTE OG POSISJONERE multiSTATION®- BROEN

1. Sett opp to skinneklemmer og to miniARM®-er pa motsatte inner. Se isningen for
hver enhet for mer informasjon.

MERK: STRAM
IKKE LAS HOLDERNE HELT.

2. Fest en skovl til elevatoren, og koble krondelen til miniARM"-ene.

HELT TIL OPERASJONSBORI

MERK: S@RG FOR AT KRONDELEN ER PA TOPPEN AV STATIVET FOR A MULIGGJ@RE
MAKSIMAL RETRAKSJON.

3. Posisjoner skovlen ved 4 justere elevatoren og/eller holderne. Skovlstangen skal komme i kontakt med
omradet lateralt for processus xiphoideus, pa motsatt side av den aktuelle arteria mammaria interna.

MERK: SKOVLINDIKATOREN @VERST PA HANDGREPET REPRESENTERER
PLASSERINGEN AV SKOVLTUPPEN. SKOVLEN SKAL ALLTID HOLDES
PARALLELT MED STERNUM.

BRUKSANVISNING

LASING, LOFTING OG FRIGJ@RING AV multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-

SYSTEMET

1. Lés broen pa plass ved & rotere holderens justeringsknotter med klokken til den er helt strammet og koble
inn dreieknotten.

MERK: VERIFISER AT BROENS POSISJON ER SIKKER F@R DU FORTSETTER.
2. Loft sternum ved  rotere dreiestangen mot klokken til kan

MERK: ET HORBART KLIKK INDIKERER AT LASEFUNKSJONEN ER INNKOBLET.
3. Frigjor systemet ved 4 rotere dreiestangen med klokken mens du trykker pa skralleldsen. Nar systemet
er helt senket, kan skovlen fjernes eller skiftes ut.

MERK: IKKE FORS@K A FJERNE EN SKOVL ELLER FLYTTE BROEN MENS STERNUM
FREMDELES ER UNDER BELASTNING.

FJERNING OG RENGJ@RING

1. pé elevatoren til ulast posisjon.

Os instrumentos cirurgicos variam de fabricante para fabricante. Antes de utilizar em conjuntoi
e acessorios de diferentes num verifique a easseg de que
oisolamento elétrico ou a ligagdo & terra ndo estao comprometidos.

Tal como todos os implementos de metal utilizados na cirurgia, os componentes deste sistema conduzem
eletricidade e podem ser associados a choques elétricos ou arcos de cautério ou outras fontes de corrente.
Evite choques mecanicos ou tensao excessiva no sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, na pé plana LITA
RetroSterno™ e na pé plana RITA RetroSterno™.

56 foram validados os processos de limpeza e esterilizagéo que sao definidos nas presentes Instrugoes

de Utilizacao.

Armazene & temperatura ambiente.

REAGOES ADVERSAS

Nao foram documentadas reagdes adversas.

INFORMAGAO DE ENCOMENDA
Consulte a TABELA 2 do Guia Tecnoldgico do sistema SubX™ STERNAL ASCENDER™, da pa plana LITA
RetroSterno™e da pa plana RITA RetroSterno™ para obter informagbes sobre novas encomendas.

As seguintes notas sao aplicaveis a TABELA 2:
*0 tabuleiro de esterilizagao multiSTATION® é fabricado pela Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St.Paul, MN 55121 EUA.

A UDI-DI basica para este dispositivo é 0850200006multistationDF.

oter |&
3 Losme hovatorenen s skyve den av hurtigkoblingsstolpene.
3. Fjern skovlen ved 4 lofte stangen opp og ut av tilbehorssporet p& handgrepet.
4. Fjern holderne og ski ihenhold til for hver enhet.

MERK: ST@TT miniARM® FULLSTENDIG MENS DEN FJERNES FRA
SKINNEKLEMMENE. FJERNING AV HOLDEREN KAN FORENKLES VED
A HOLDE HOLDEREN | LAST POSISJON.

REPROSESSERING AV multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-SYSTEMET
Demonter og rengjor enheten ayeblikkelig etter bruk. Ikke la en tilsmusset enhet tarke.

SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet er ikke validert for rengjoring eller sterilisering med

et tilkoblet tilbehor.

Rengjoringsmiddel brukt i valideringen: Steris Prolystica® 2X (enzymatisk, pH-noytralt)

Utfor den endelige skyllingen kun ved bruk av nylig klargjort renset vann / ultrarenset vann.

Bruk aldri metallborster eller stalull ved rengjoring.

Klargjor og reprosesser en eventuell holder eller
hver enhet.

Denne enheten pavirkes ikke av forbundet med

Steriliseringsbrettet er IKKE utformet for rengjoring av enheter. Det ma behandles separat. Brettet er kun
beregnet for steril transport og av Se
steriliseringsbrettet for mer informasjon om brettet.

i henhold til i for




BRUKSSTED
1. Demonter og rengjor enheten oyeblikkelig etter bruk.
2. Ikke la tilsmussede enheter torke.

KLARGJZRING

. Fjer elevatoren fra de to miniARM*-ene ved & rotere lasehendlene og skyve enheten

av hurtigkoblingsstolpene (FIG. 4).

Skyv dreieknappen til uldst posisjon slik at handgrepet kan rotere frtt (FIG. 5

Roter dreiestangen for 4 plassere krondelen omtrent halvveis langs stativet. Trykk og hold skrallelasen for
4 rotere dreiestangen med klokken. (FIG. 6)

Hvis du bruker multiSTATION®steriliseringsbrettet (delenummer 100034), skal brettet rengjores separat

i henhold til bruksanvisningen for steriliseringsbrettet.

MANUELL FORHANDSRENGJZRING

. Blotlegg i enzymatisk, pH-noytral rengjoringslsning i minst 5 minutter. Se instruksjonene fra produsenten
b enzym i

wNoo=
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for og
Bruk en borste med plastbust til & skrubbe enhetens utvendige flater grundig mens du er szerlig
oppmerksom pé folgende:

a. tilbeherssporet (FIG. 7)

b. stativets dreiepunkt og dreieknappen (FIG. 8)

<. krondelen, inkludert og ingen (FIG.9)

d. foran og bak pé stativet, stativtennene (FIG. 10)

. Skyll med varmt vann (38-45 °C [100-113 "F]) i mlnle minutter.

. Fortsett med én av de to pakrevde rengj ultrasonisk eller

ULTRASONISK RENGJ@RING

L

sw

For bruk ma SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-skovlen og RITA RetroSterno™-skovlen
inspiseres for 4 sikre riktig funksjon og tilstand. Enhetene skal ikke brukes hvis de ikke fungerer som tiltenkt
eller er fysisk skadet. Sorg for at operasjonsbordskinnene har tilstrekkelig styrke til 4 stotte bruken av dette
systemet til 4 lofte vevsstrukturer som indikert for den enkelte pasient.

Sorg for at ~koblinger og er riktig festet og fullstendig og
noyaktig posisjonert for & sikre at de fungerer som de skal.

Sorg for at systemkomponentene plasseres slik at pasienttilgang ikke kompromitteres under kirurg eller
skader pasienten eller vevsstrukturer.

Sorg for at retraktorer plasseres i kontakt med Ikke tvin
systemkomponenter mot ikke-malrettet vev. Sorg for at alle systemkomponenterer riktig ﬂemetfra
pasienten og operasjonsstuebordet for pasienten flyttes.

Kirurgiske instrumenter varierer fra produsent til produsent. For instrumenter og tilbehr fra ulike
produsenter brukes sammen i en prosedyre, m4 du bekrefte kompatibiliteten og pase at elektrisk isolasjon
eller jording ikke er kompromittert.

likhet med alle metallinstrumenter som brukes i kirurgi, leder komponentene i dette systemet elekrisitet,
og de kan vere forbundet med elektrisk stot eller lysbuer ved bruk av kauter eller andre stromkilder.
Unnga mekanisk stot eller overbelastning av SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-
skovlen og RITA RetroSterno™-skovlen.

Kun rengjorings- og steriliseringsprosessene som er angitt i denne bruksanvisningen, er blitt validert.
Oppbevares ved romtemperatur.

U@NSKEDE REAKSJONER
Ingen dokumenterte uonskede reaksjoner.

BESTILLINGSINFORMASJON
Se TABELL 2 i teknologiveiledningen for SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-skovlen og
RITA “skovlen for i om i

iminst 15 minutter. Se

1. Rengjor i med pH-noytral
fra av

for og
2. Skyll med varmt vann (38-45 °C [100-113 °F]) i minst 4 minutter. Bruk en ren bgrste med plastbust til &
skrubbe enheten for 4 sikre at alt blir skylt

ELLER
AUTOMATISK RENGJQRING
1. En med dk effektivitet (f.eks. i henhold til EN ISO 15883)

er pakrevd, og den ma veere ordentlig installert og kvalifisert, og ma vedikeholdes og testes regelmessig.
Plasser enheten i vaskedekontaminatoren. Unnga kontakt mellom enheter, og plasser dem slik at de kan
renne av seq

L

3. Aktiver vaskedekontaminatorens syklus med en ekstra skylesyklus.
4. Folgende minimumsparametere ble validert som effektive for rengjoring av enheten en automatisk
vaskemaskin:
Behandling {,':m:ss, Ié'('!?)‘"'"" Tilsetningsstoff
Forvask (kaldt springvann) 200 17(63) VA
Vask (varmt springvann) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Skylling 200 70 (158) A
Skylling 200 70(158) Valgfrit smoremiddel
Torking 1500 | 80(176) VA
SM@RING

1. Pifor instrumentsmoremiddel blandet i henhold til for 4 forlenge
levetid ved & legge hele enheten i smoremiddelet | minst 30 sekunder. His vaskedekontaminatoren
pa sykehuset har en smoresyklus, kan den brukes i stedet for manuell smoring.

MERK: LSIHAR VALIDERT BRUKEN AV MicroLube™ C-INSTRUMENTSM@REMIDDEL
PA DENNE ENHETEN. ANDRE INSTRUMENTSM@REMIDDELMERKER ER IKKE
TESTET, OG YTELSEN OG RESULTATENE KAN IKKE GARANTERES.

INSPEKSJON
. Inspiser enheten noye for & ke at alle synlige urenheter er fjernet, Det er generelt sett tlstrekkelig & utfme
en uforstorret visuell inspeksjon under gode lysforhold. Veer scerlig oppmerksom pa omradene i FIG. 7-
Gjenta rengjoringsprosessen hvis du finner urenheter.
. Inspiser enheten visuelt med henblikk pa mild eller overdreven korrosjon. His det foreligger korrosjon,
skal du opphore bruken av enheten til kirurgi, men fullfore reprosesseringen.
Inspiser enheten visuelt for eventuelle skader. Hvis det foreligger skader pa deler, skal du opphore bruken
av enheten til kirurgi, men fullfore reprosesseringen.

INNPAKKING
. Veer papasselig med 4 trykke pa elevatorens dreieknapp for 4 lase opp og at handgrepet roterer fritt.
- Huis en sterisringspose brukes skl hert instrument plaseres i egen pose.

~
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Folgende merknader gjelder for TABELL 2:
“multiSTATION®steriliseringsbrettet er produsert av Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Grunnleggende UDI-DI for denne enheten er 0850200006multistationDF.

OVERSATTE VERSIONER AF multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM
OG LITA/RITA RetroSterno™ FLADE VINGER TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN
BEMARK: SE SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM OG LITA/RITA

RetroSterno™ FLADE VINGER TEKNOLOGIVEJLEDNING VEDRGRENDE
ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET

[lf LASINDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

BESKRIVELSE AF multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEMENHED:
SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet (FIG. 1) er en genanvendelig mekanisk loftemekanisme, der giver
elevation af et valgt tilbehor (szlges separat), nar det er konfigureret med kompatible RIGID miniARM® og
multiSTATION® skinneklamper. Det valgte tilbehor, LITA RetroSterno™-flad vinge (D vist som et eksempel ovenfor,
sttes tilbehorsabningen @ og fastgores ved at traekke ned. Handtaget @) giver et ergonomisk handtag
til at indszztte og og skabe Vinge-

af spidsen af flad vinge under D
(® trykkes ned for at lase systemet op og tillade rotation af stativet & omkring stativets drﬂepunkl@ Nar

BRUGSANVISNING
LASNING, LGFTNING OG FJERNELSE AF multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™ SYSTEMET

1. Lés broen pa plads ved at dreje holderjusteringsknapperne med uret, indiil den er helt spaendt og tilkoblet
drejeknappen.

BEMARK: KONTROLLER, AT BROENS POSITION ER SIKKER, F@R DER FORTSATTES.

2. Loft sternum ved at dreje drejestangen mod uret, indtil der er opnaet tilstraekkelig visualisering af
operationsstedet.

BEMARK: ET HORBART KLIK ANGIVER, AT LASEFUNKTIONEN ER AKTIVERET.

3. Frigor systemet ved at dreje drejestangen med uret, mens skraldelasen trykkes ind. Nar systemet er szenket
helt ned, kan vingen fieres eller byttes om.

BEMARK: FORS@G IKKE AT FJERNE EN VINGE ELLER OMPLACERE BROEN,
MENS STERNUM STADIG ER UNDER BELASTNING.

FJERNELSE OG OPRYDNING

1. Drejascenderens lasegreb til ulast position.

2. Frigor ascenderen ved at skubbe den af begge hurtigtilslutningsstifter.

3. Fjer vingen ved at lofte stangen op og ud af tilbehorsabningen pa handgrebet
4. Fjern holderne og ihenhold til hver

BEMARK: UNDERST@TT HELT miniARM® MENS DEN FJERNES FRA SKINNEKLAMPERNE.
FJERNELSE AF HOLDEREN KAN G@RES LETTERE VED AT HOLDE HOLDEREN |
LAST POSITION.

OPARBEJDNING AF multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM
Demontér og rengor instrumentet straks efter brug. Lad ikke snavs terre ind pa instrumenterne.

SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet er ikke valideret il at blive rengjort eller steriliseret med tilbehor.
Rengoringsmiddel brugt til validering: Steris Prolystica® 2X (enzymatisk, neutral pH).

Udfor afsluttende skylning alene ved brug af nyligt Klargjort renset vand eller hojtrenset vand.

Anvend aldrig metalborster eller staluld il rengoring.

Kiarger 0g oparbeld enhver holder llr sdnneklsmpe i henholdm hver enheds brugsanvisning.
Denne enhed pévirkes ikke af
Steriliseringsbakken er IKKE beregnet ti Tengoring af anordninger Det skal behandles separat Bakken er
kun beregnet til I transport o af til genbrug. Se il
steriliseringsbakken for flere oplysninger om bakken.

PA ANVENDELSESSTEDET
1. Demontér og renger instrumentet straks efter brug.
2. Lad ikke snavs torre ind pé instrumenterne.

FORBEREDELSE

1. Fjern ascenderen fra de to miniARM® ved at dreje g skubbe enheden af

(FIG.4).

Tryk drejeknappen til ulast position for at lade handgrebet dreje frit (FIG. 5).

. Drej drejestangen for at placere buens hovedpunkt omtrent midt i bevaegelsen langs stativet. Tryk og hold
skraldelasen nede for at dreje drejestangen med uret. (FIG. 6).

Hvis multiSTATION® steriliseringsbakken (delnummer 100034) bruges, skal bakken rengores separat i
henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken.

MANUEL FORRENGO@RING
. Iblodszet i enzymatisk, neutral pH- rengmringsmiddel i min. 5 minutter, Se fremstillerens anvisninger til

wn
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stativet vender som onsket, trykkes der pa drejeknappen igen for at lase stativets
ibuen ® inkluderer to fastgorelsespunkter, hvori der indsaettes to RIGID miniARM® (ikke vist) for at etablere
brokonfigurationen. To lasegreb (& roterer for at fastgore og frigare miniARM® hurtigtilslutningsstifterne

til buens hovedpunkt eller fierne dem fra buens hovedpunkt. Drejestangen @ drejes mod uret for at haeve
systemet. Hver hall aktiverer @en ibuens Et
horbart klik angiver, at lasefunktionen er blevet aktiveret, og at der er opnéet sikker elevation. Nar proceduren
erfeerdig, trykkes skraldelasen ned og holdes nede for at omga bagtraeksmekanismen. Drejestangen drejes
med uret for at frigore belastningen og szenke systemet.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet er indiceret til brug af kirurger til at holde instrumenter i
en bestemt position i et stykke tid.

BRUGSANVISNING

MONTERING, DREJNING, HEVNING OG SANKNING AF multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™ SYSTEM

Test SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet for hver brug ved at bekreefte, at buens hovedpunkt kan bevaege sig
ihele stativets lzzngde. Indstil brugen, hvis buens hovedpunkt binder pa noget sted langs stativet. Trin 1-4 viser

brukes, skal du lese for du fortsetter. Sorg for al
terlseringsbrettet er it rengjort  henhold 1l brukeanvisningen for sterlllserlngsbrettet, og plasser
brettets bunn i henhold til FIG. 11.

Pakk enheten i henhold til TABELL 1.
oppfylle folgende krav:

150 11607-1

Egnet for dampsterilisering med forvakuum

Adekvat for medisinsk bruk

Adekvat vektklasse for innlastet brett i henhold til bruksanvisningen for steriliseringsbrettet
og institusjonens prosedyrer

STERILISERING
1. Enheten mé rengjores ordentlig for sterilisering.
2. Utfor steriliseringssyklus i henhold til TABELL 1:

w

for steriliserte, it skal

TABELL 1: Steril innpakking og prosessering av multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet,
LITA/RITA RetroSterno™-skovlen

i . .| sterilisering for
med fukd med fuktig

Metode varme (damp) i Renhoitil | verme (damp) i henhold | Ymiddelbar bruk
ANSI/AAMI ST79 til ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79

Beholder ;’:,’."I’f;‘m‘g’f;m p/N 100034 | Intet brett Intet brett

Syklus

i Tolags Pose Ingen innpakning

132-137°C 132-137°C 132-137°C

Temperatur o579 (270:279°F) (270-279°F)

Eksponeringstid | 4-18 minutter 4-18 minutter 4-18 minutter

Torketid 65 minutter (minimum) 25 minutter (minimum) | VA

Enhet(er) prosessert ved sterilisering for umiddelbar bruk skal overfores umiddelbart fra sterilisatoren til
bruksstedet ved bruk av aseptisk teknikk.

Se ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Gulde to Steam S(en\lzaucn Bnd Stenllty Assuran(e in Health Care Facilities
veiledning for

SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-skovlen og RITA RetroSterno™-skovlen er validert

for 20 reprosesseringssykluser. Brukslevetiden til et kirurgisk instrument er i stor grad avhengig av pleien
Noye inspeksjon og av skal brukes for

S Svajore slutten v dets bruklevetia,

OPPBEVARING

1. Sorg for at enheten holdes steril og lar tl gjenbruk under oppbevaring.

2. Holdbarheten er avhengig av den sterile barrieren som brukes, oppbevaringsmaten og miljo- og
handteringsforholdene.

KONTRAINDIKASJONER
+ Skl ikke brukes med andre koblingsstykker enn tilbehor levert av LS| SOLUTIONS®.
+ Disse enhetene er ikke beregnet for annen bruk enn det som star angitt.

ADVARSLER

Foderale lover begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra en lege.

Les og gjor deg kjent med alle instruksjoner, advarsler og forholdsregler for du bruker dette produktet.

+ SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-skovlen og RITA RetroSterno™-skovlen skal brukes i
samsvar med denne bruksanvisningen.

Feil bruk av SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-skovlen og RITA RetroSterno™-skovlen
kan forarsake alvorlig personskade eller dod. I tillegg kan feil pleie og vedlikehold av enheten gjore enheten
usteril for pasientbruk, og kan forarsake alvorlig personskade pé helsepersonellet eller pasienten.

Nar SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-skovlen og RITA RetroSterno™-skovlen brukes,
mé pasientene immobiliseres eller bedoves.

Oppher bruken av SubX™ STERNAL ASCENDER™-systemet, LITA RetroSterno™-skovlen og RITA RetroSterno™-
skovlen nér pasienten beveger seg eller flyttes.

Ikke bruk dette retraksjonssystemet uten tilstrekkelig kunnskap eller erfaring med kirurgisk retraksjon,
inkludert retraksjon av sternum og ribbein. Unng & stramme, forsky
vevsstrukturer, slik som hjertet, som kan bl skadet eller fore til i ivt eller

Kirurgiske eller endoskopiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat oppléering og erfaring
i relevante teknikker og relevant anatomi. Medisinsk ltteratur skal konsulteres i forhold til teknikker,
komplikasjoner og farer for bruk.

FORHOLDSREGLER
« SubX™STERNAL ASCENDER™-syst: t, LITA
er pakket som usterile. Rengjor og steriliser for bruk.
Riktig rengjoring, sterilisering, innpakking, oppbevaring og plassering er nadvendig for & sikre sterilitet
og forsvarlig bruk.
Hvis det finnes avvik mellom denne isningen og institus og/eller

il skal det aktuelle ansvarlige
sykehuspersonelet jores kjent med disee veriasjonene, sk at e kan fine en losning for du forsetter
4 rengjore og sterilisere enheten
Bruk av SubX"™ STERNAL ASCENDER ™-systemet, LITA RetroSterno™skovlen og RITA Retrosterno™ skovlen til en
annen oppgave enn det den er beregnet p3, kan fore til en skadet eller odelagt enhet og/eller personskade
eller dod.

skovlen og RITA skovlen

med hensyn til
. Brug en borste med stive borstehdr af plasukml % skrubbe mstrumentets ydersider, og vaer iszer opmaerksom
pa folgende:
a. Tilbehorsabning (FIG. 7)
b. Stativdrejepunkt og drejeknap (FIG. 8)
c. Bue hovedpunkt, herunder drejestang, skra\delas og abning af tilbehor (FIG. 9)
d. Stativets for- og bagside, stativtaender (FIG.
3. Skyl med varmt vand (38-45 °C [100-113 °F]) i rnmdst 2 minutter.
4. Fortszet med én af de to ultralyd eller

ULTRASONISK RENG@RING
1. Rengori med
il

~

i mindst 15 minutter. Se fremstillerens

neutral pH

med hensyn il og

2. Skyl med varmt vand (38.45 °C [100-113 7 | mindst 4 minuter,For at skre en komplet skylning skal der
bruges en ren borste med stive borstehar til at skrubbe enheden.

ELLER

AUTOMATISK RENGORING
. En vaskedesinfektor med fundamental godkendt effektivitet (feks. i henhold til ISO 15883) er pakraevet,
som skal vaere korrekt installeret, godkendt og regelmaessigt vedligeholdt og afprovet.

OPBEVARING

1. Sorgfor, at nstrumenter orbiversterile og iar il genbrug under opbearing.
2. af den

og miljo- og ha

KONTRAINDIKATIONER
+ Mé ikke anvendes med andet tilbehor end tilbehor leveret af LS| SOLUTIONS®.
+ Disse nstrumenter er ikke beregnet til anden brug end den angivne.

ADVARSLER

Foderal lov begraenser dette instrument til salg, distribution og brug f eller pa ordination af en leege.
Laes og bliv dus med alle advarsler og inden produktet tages i brug.
SubX™ STERNAL ASCENDER™ syslemel LITA flad vinge og RITA flad vinge skal
anvendes i

KAYTTOOHJEET
multiSTATION®-SILLAN ASETTAMINEN, KIINNITTAMINEN JA SUOITTAMINEN

multiSTATION®-SILTA, KUVAUS:

multiSTATION®-silta (KUVA 3) koostuu kahdesta RIGID miniARM® -laitteesta, kahdesta kaldepurlsllmesla SubXx™
STERNAL ASCENDER™ ja kuten LITA

Silta kootaan kiinni i i i i in leil

teusun.
nostinlaite pidil

pidike ja sitten kii Tam
tarjoaa Vakaan, jaykin j jonka kanssa Voidaan nostaa ja laskea
turvallisesti. Pidikkeet voidaan littaa joko kaidepuristimen vastaanotto-DOC: sivulle tai keskelle, jotta
asentoa voidaan saatad. Nostinlaite, johon on kiinnitetty yhteensopiva lisévaruste, liitetéan kahteen
pidikkeeseen ja siadetin paikalleen. Kun sillan haluttu sijainti on saavutettu, jirjestelmii lukitaan paikalleen.

denne
Forkert brug af SubX™ STERNAL ASCENDER'” systemet, LITA flad vinge og RITA

ayletaan miké tarjoa vakaan aukon leikkausalueelle.

flad vinge kan forarsage alvorlig personskade eller dod. Ligeledes kan forkert pleje og vedligeholdelse af
instrumenterne gere, at instrumentet er usterilt for brug pa en patient, hvilket kan forarsage alvorlige skader
pa sundhedspersonale eller patient.

Ved brug af SubX™ STERNAL ASCENDER™ system, LITA
vinge, skal patienter immobiliseres eller bedoves.
Indstil brugen af SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet, LITA
flad vinge, nér patienten bevaeger sig eller flyttes.

Dette tilbagetrzekningssystem mé ikke anvendes uden tilstraekkelig viden eller erfaring med kirurgisk
retraktion, herunder retraktion af sternum og ribben. Undga at komprimere, pafare spzending, flytte eller
kompromittere vaevsstrukturer, ssom hjertet, der kan blive beskadiget eller fore til interoperativt eller
postoperativt funktionstab.

Kirurgiske eller endoskopiske procedurer ma kun udfores af lzeger med tilstraekkelig opleering i og kendskab
til relevante teknikker og anatomi. Den lzgevidenskabelige litteratur, der daekker teknikker, komplikationer
og farer skal konsulteres for brug.

flad vinge og RITA flad

flad vinge og RITA

FORHOLDSREGLER

« SubX™ STERNAL ASC! LITA flad vinge og RITA flad vinge
er pakket som usterile. Rengor og steriiser for brug.

+ Korrekt rengoring, og er pakraevet for at sikre sterilitet
og sikker brug.

+ Ved eventuelle uoverensstemmelser mellem denne brugsanvisning og de relevante Kiniske retningslinjer
pa hospitalet og/eller o for udstyret, skal det relevante,
ansvarlige pa disse 0g der skal findes en

losning, for dit instrument rengores og steriliseres.
Brug af SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet, LITA flad vinge o

flad vinge til andre opgaver end dem, det er beregnet ti, kan resultere i beskadlgeleller odelagt instrument
og/eller personskade eller dod.

Inden brug skal SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet, LITA flad vinge og RITA

vinge kontrolleres for at sikre korrekt funktion og tilstand. Brug ikke mstrumememe, hvis de ikke kan udfare
den tilsigtede funktion tilfredsstillende, eller hvis de er fysisk T, at

skinner har tilstraekkelig styrke til at understotte brugen af dette system til at mﬁe evestraktrer som
indiceret til den enkelte patient.

Sorg for, at systemets
at give den nodvendige funktion.

Sorg for, at ikke i under eller
beskadiger patient- eller vaevsstrukturer.
Sorg for at sarhager placeres i kontakt med
Systemkomponenterne mé ikke tvinges mod vaev, der ikke ska\ pavwkes Sorg for, at alle
systemkomponenter er korrekt flernet fra patienten og operationsbordet, for patienten flyttes.

Kirurgiske instrumenter varierer fra producent til producent. For instrumenter og tilbehor fra forskellige
fremstillere anvendes sammen i en procedure, skal kompatibiliteten bekraeftes, og det skal sikres, at den
elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke er kompromitteret.

Som alle metalredskaber, der anvendes til kirurgi, \eder komponenlerne i de(le system elektricitet og kan
forbindes med elektrisk stod eller
Undga mekanisk sted eller overbelastning af SubX”STERNAL ASCENDER'M syslemel LITA RetroSterno™

flad vinge og RITA RetroSterno™ flad vinge.

Det er kun de rengerings- og steriliseringsprocedurer, der er angivet i denne brugsanvisning, der er blevet
validerede.

« Opbevares ved stuetemperatur.

BIVIRKNINGER

Derfindes ingen dokumenterede bivirkninger.

fittings og ti er fastgjort korrekt, fuldt og nojagtigt for

BESTILLINGSOPLYSNINGER
Se TABEL 2 i SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet, LITA
for om

flad vinge og RITA flad vinge

Nedenstaende bemzerkninger gzelder TABEL 2:

*multiSTATION® steriliseringsbakken er fremstillet af Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 US.A.

Den grundlaeggende UDI-DI for dette udstyr er 0850200006multistationDF.

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ -JARJESTELMAN JA LITA/RITA
™-LAVAN TEKNIIKKAOPPAIDEN KAANNOKSET

enLITA flad vinge som et eksempel pé et kompatibelt tilbehor. Tilbeher fés separat. 2. Satinstrumentet i vaskedesinfektoren. Undga kontakt mellem instrumenterne, og arrangér sadan,
1. Fastgor ascenderen til to holdere ved at indsztte hurti ingssti ibuens og dreje atvandetkan lobe ordentligt fra.
asegrebene tl l3st position. 3. St vaskedesinfektorens program til et program med ekstra skyl.
2. Drej handgrebet omkring stativet, mens o i Aktivér for at lase 4. Folgende minimumsparametre er valideret som effektive til rengoring af denne enhed i en automatisk
vinklen pa handgrebet. vaskemaskine:
3. Haev loftemekanismen ved at dreje drejestangen mod uret.
Behandling Tid (mm:ss) | Temperatur °C (°F) Tilszetningsstof
BEM/ERK: SORG FOR, AT DREJESTANGEN ER DREJET, INDTIL DER HORES ET KLIK, Forvask (koldt vand fra hanen) | 200 17(63) I
HVILKET ANGIVER, AT BUENS HOVEDPUNKT ER LAST PA PLADS. Vask (varmt vand fra hanen) | 200 00108 Steris Prolystica® 2X
4. Senk ved at dreje med uret, mens skraldelasen trykkes ind. Skylning 200 70(158) "R
BEM/ERK: DREJESTANGEN KAN IKKE DREJE MED URET, UDEN AT SKRALDELASEN Skylning 200 70(158) Valgfrit smoremiddel
ER FRAKOBLET. Tor 15:00 80(176) IR
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SYSTEM OG LITA/RITA -

TEKNOLOGIVEJLEDNING TIL FLADE VINGER
[li LAS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

ENHEDSBESKRIVELSE AF multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™ FLAD VINGE:

Den usterile, genanvendelige LITA RetroSterno™ flade vinge og RITA RetroSterno™flad vinge (FIG. 2) er tilbehor
til SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet. LITA flad vinge ( giver af sternum og
sub-xiphoid adgang til venstre interne mamma-arterie. RITA flad vinge @ give

af sternum og sub-xiphoid adgang til hojre interne mamma-arterie. Det strukturerede omrade () giver greb
pé det véev under flade vinger forskydes lateralt for at maksimere
arbejdsomradet og formes konkavt for at lette optimal visualisering af malKarret. Formen pd vingestangen

@ danner med plads lateralt for processen og modsat ien for den interne
mamma-arterie for at skabe en anatomisk indforing med lav profil. Tilbehorets tapper 3 muligger hurtig
tilslutning til tilbehorsabningen pa SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:
multiSTATION® LITA flad
tilbagetraekning af knogle og bloddele.

iSTATION® RITA flad vinge er indiceret til brug ved

1. Vaelg LITA-vinge for at f& adgang til venstre interne mamma-arterie eller RITA-vinge for at fa adgang til hojre
interne mamma-arterie.

2. Fastgor en vinge ved at scette vi indi P4
fastgore den.

BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE AF OPSATNING, FASTG@RELSE OG PLACERING AF multiSTATION® BROEN

og traekke ned for at

multiSTATION® BROEN:

multiSTATION® broen (FIG. 3) bestar af to RIGID miniARM®, to skinneklamper, et SubX™ STERNAL ASCENDER™
system og et kompatibelttlbehar sasom en L Rerrostemo"‘ﬂad vinge.

Broen samles ved at forbinde en holder til
skinnekiampen 0 derefter forbinde ascenderen i hotdome. e konfiguration giver et stabilt,stift system,
hvor kompatibelt tilbehor kan haeves og szenkes sikkert. Holderne kan tilluttes enten en side eller midterste
modtager-DOC pa skinneklampe, for at give mulighed for justering af positionen. Ascenderen, med et
kompatibelt tilbehor tilsluttet, er forbundet til de to holdere og justeret pa plads. Nar broens onskede position
er ndet, lases systemet p4 plads. Drejestangen bruges til at hzeve det kompatible tilbehor, hvilket giver en stabil

. Pafor instrumentsmoremiddel blandet i henhold til for at forlenge
levetid ved at nedszenke hele enheden i smoremidlet i mindst 30 sekunder. Hvis hospitalsvaske-/
desinfektionsmaskinen har en smoringscyklus, kan den anvendes i stedet for manuel smoring.

BEMARK: LSIHAR VALIDERET BRUGEN AF MicroLube™ C
INSTRUMENTSM@REMIDDEL PA DENNE ENHED. ANDRE M/RKER
AF SM@REMIDLER TIL INSTRUMENTER ER IKKE BLEVET TESTET,
OG YDEEVNEN OG RESULTATERNE KAN IKKE GARANTERES.

INSPEKTION
1. Efterse nje instrumentet for at sikre, at alt synligt snavs er fiernet. Generelt e eftersyn uden forstorrelse
under gode Vaer iszer pa steder i FIG. 7-10. Gentag

rengoringsprocessen, hvis der ses snavs.

. Efterse instrumentet for mindre eller kraftig tzering. | tilfeelde af tzering, indstil brug af instrumentet under
operation, men gennemfor oparbejdnin

. Efterse instrumentet for enhver beskadigelse. Hvis nogle dele er beskadigede, indstil brug af instrumentet,
men feerdiggor oparbejdningen.

EMBALLAGE

1. Serg for, at drejeknappen pa ascenderen er trykket ned for at lase op, og at handgrebet roterer frit.

2. Vedbrug af en steriliseringspose skal hvert instrument anbringes i sin egen, individuelle pose. Ved brug
afen skal il leeses, inden der fortszttes. Sorg
for, at steriliseringsbakken er blevet rengjort i henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken, og fyld
bakkebunden i henhold til FIG. 11.

. Pak instrumentet i henhold til TABEL 1. til
opfyide olgende krav:

150 11607-1

Egnet til praevakuum dampsterilisering

Egnet til medicinsk brug

Kvalitet egnet til viegten af den fyldte bakke | henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken og

geeldende Kliniske retningslinjer

STERILISERING
1. Instrumentet skal rengores korrekt forud for sterilisering.
2. Udfor steriliseringscyklussen i henhold til TABEL 1:

~

w

w

til genbrug skal

HUOMAUTUS: KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT SubX™ STERNAL
ASCENDER™-JARJESTELMAN JA LITA/RITA RetroSterno™ -LAVAN
TEKNIIKKAOPPAASTA

[lil  LUE TAMA TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ -JARJESTELMA, LAITTEEN KUVAUS:
SubX™ STERNAL ASCENDER™ jérjestelma (KUVA 1) on jolla
voidaan nostaa valittua lisavarustetta (myydaan erikseen), kun siihen on koottu yhteensopivat RIGID miniARM®
-laitteet ja multiSTATION kaidepuristimet. Valittu Ivsavarusle LITA RetroSterno™-lapa (), joka esitetasn
edells ladataan vetamalla alaspiin. Kasikahvassa @ on
ergonominen kahva lisavarusteen viemiseksi kehon ulkopuclelleja kasittelemiseksi siellé seké alustavaa
osoittaa “lavan kanen sijainnin asetuksen aikana.

il () painetaan lukituksen ja telineen & i

telinetapin @ ympari. Kun teline on suunnattu halutulla tavalla, kaamopalmketla painetaan uudelleen

telineen kul @sisiltii kaksi joihin asemaan Kaksi
RIGID miniARM®-laitetta (ei kuvassa) Kaksi luki @ kaantyvat,
ja niillé voi kiinnittda miniARM® pnkalnumangm ku\makappa\eeseen tai vapaunaa ne siité tai pols(aa ne

kierretaar Jokaisella puolella
@ kytkeytyy Kuuluva napsahdus
osoittaa, etté lukitustoiminto on aktivoitu ja ett pitava nosto on saavutettu. Kun toimenpide on saatu
loppuun, réikkasalpaa painetaan ja pidetaan
uorman iseksi ja

KAYTTOAIHEET:
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ -jarjestelma on tarkoitettu kirurgien kiyttoon instrumenttien
pitamiseksi pysyvassa asennossa tietyn ajan.

KAYTTOOHJEET

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ -JARJESTELMAN KIINNITTAMINEN,
KAANTAMINEN, NOSTAMINEN JA LASKEMINEN

Li voidaan las} St samalla, kun ra painetaan.
Sita voidaan atten sjoittas uudolleen t asentsa tomen I5Avaruttelapa.

KAYTTOOHJEET

multiSTATION®-SILLAN ASETTAMINEN, KIINNITTAMINEN JA SIJOITTAMINEN
1. Aseta kaksi kaidepuristinta ja kaksi min/ARMlaitetta leikkauspdydin vastakkaisiin kaiteisin. Katso
lisatietoja kunkin laitteen kayttohjeista.

PAKKAUS
1. Varmista, etta
. Jos kiiytat

i painetaan lukituk ja etta kisikahva pydrii vapaasti.

ja, aseta jokainen i erikseen omaan pussiinsa. Jos kaytat

lue steriloi imen ki jeet ennen jatkamista. Varmista, etté steriointitarjotin
i mukaisesti, ja lataa tarjottimen pohjaosa KUVASSA 11

~

on puhdi
esitetylla tavalla.
. Pakkaa laite TAULUKON 1 mukaisesti.
on téytettava seuraavat vaatimukset:
150 11607-1
soveltuu esityhjishoyrysterilointiin
sopivuus laakinnalliseen kayttoon
riittéva ladatun
Kaytannon mukaisesti.

STERILOINTI
1. Laite téytyy puhdistaa asianmukaisesti ennen stes
2. Kayts TAULUKOSSA 1 mainittua sterilointiohjelmaa:

w

painolle ja sairaalan

TAULUKKO 1: multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ jérjestelmd, LITA/RITA RetroSterno™ -lapa,
steriilipakkaus ja -kasittely

ANSI/AAMI ST 79
ANSI/AAMIST 79 -standardin | ANSVAAMIST 79 “standardin mukainen

3. Asennalapa séitamalla

" . . Menetelmi Kail h terilointi -standardin mukainen h terilointi valitant:
HUOMAUTUS:  KIRISTA KAIDEPURISTIMET KOKONAAN LEIKKAUSPOYDAN mukalnen hayrysteriloint! heyrysterilointi poymstertointvalonta
KAITEISIIN. ALA LUKITSE PIDIKKEITA KOKONAAN. e T——
2. Kiinnita lapa nostinlaitteeseen ja lits kulmakappale miniARM® laitteisiin. sai e 000sa. oMot | g tarjotinta Eitarjotinta
HUOMAUTUS: VARMISTA, ETTA KULMAKAPPALE ON TELINEEN YLAOSASSA, Ohjelma Esityhjio Esityhiio Esityhjio
A Kaksikerroksinen N .
JOTTA VOIDAAN SAADA RETRAKTIO MAHDOLLISIMMAN PITKALLE. pakkaus Kalstkerroksinen Pussi i pakkausta
ja/tai pidikkeitd. Lapat it olla . . -
lateraalisesti sijaitsevaan tilaan, vastapaéta kohteena olevaa nmakehan sisavaltimoa. Lampétila 132137°C 132137 °C 132-137°C
(270-279 °F) (270-279 °F) (270-279 °F)

HUOMAUTUS: KAHVAN YLAOSASSA OLEVA LAPAOSOITIN EDUSTAA LAVAN KARJEN
SIJAINTIA. LAPA ON AINA PIDETTAVA RINTALASTAN SUUNTAISESTI.

KAYTTOOHJEET

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ -JARJESTELMAN LUKITSEMINEN,
NOSTAMINEN JA VAPAUTTAMINEN
1. Lukitse silta paikalleen dikkeen sa

pi kunnes ne on kokonaan
kiristetty, ja kiinnittdmalla kaantopainike.

HUOMAUTUS: VARMISTA ENNEN JATKAMISTA, ETTA SILLAN SIJAINTI ON
TURVALLINEN.

2. Nosta rintalastaa kiertamalld kaanttankoa vastapéivaan, kunnes riittava nakyvyys leikkausalueelle
on saavutettu.

HUOMAUTUS: KUULUU NAPSAHDUS, JOKA OSOITTAA, ETTA LUKITUSTOIMINTO
ON KIINNI.

3. Vapauta jarjestelma kiertamalla kantotankoa myotapaivaan samalla, kun painat raikkdsalpaa. Kun
jarjestelma on laskettu kokonaan alas, lapa voidaan poistaa tai vaihtaa.

HUOMAUTUS: ALA YRITA POISTAA LAPAA TAI SUJOITTAA SILTAA UUDELLEEN,
KUN RINTALASTA ON VIELA KUORMITETTUNA.

POISTAMINEN JA PUHDISTUS
1. Kaanna i asentoon.

2. Irrota nostinlaite liu'uttamalla se irti kummastakin plka\lmnlangosla

3. Poistalapa nostamalla tankoa yls ja ulos kisikahvan lisavarusteaukosta.

4. Poista pidikkeet ja kunkin laitteen mukaisesti.

HUOMAUTUS: TUE miniARM®-LAITETTA KOKONAAN, KUN IRROTAT SITA
KAIDEPURISTIMISTA. PIDIKKEEN POISTAMISTA VOIDAAN
HELPOTTAA PITAMALLA PIDIKE LUKITUSSA ASENNOSSAAN.

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ -JARJESTELMAN UUDELLEENKASITTELY
Pura laite osiin ja puhdista ne valittomasti kayton jélkeen. Ala padsta likaantunutta laitetta kuivumaan.
SubX™ STERNAL ASCENDER™ -jérjestelma ei ole validoitu puhdistettavaksi tai steriloitavaksi lisavaruste
Kiinnitettyna.

Puhdistuksen validoinnissa kiytetty pesuaine: Steris Prolystica® 2X (entsyymaattinen, neutraali pH).

Tee lopullinen huuhtelu kayttaen vain vastikaan vetta.
Ali koskaan kayta puhdistukseen metalliharjoja tai terdsvillaa.
Valmistele  Ksitle wudelleen ki picicet kunkin laitteen mukaisesti.

tyvat eivit vaikuta téhan laitteeseen.
Sten\omhtarjotmta E\ OLE tarkoietts faiteiden puhdistamiseen. Se on kasiteltéva erikseen. Tarjotin on
tarkoitettu ainoastaa ja
Katso slenlclnmauolllmen lisitietoja sen kayttoohjeista.

KAYTTOPAIKALLA
1. Pura laite ja puhdista valittomésti kayton jalkeen.
2. Ala paasta likaantuneita laitteita kuivumaan.

VALMISTELU

1. Irrota nostinlaite kahdesta miniARM*laitteesta kiantamall lukitusvipuja ja liu'uttamalla laite irti

pikaliitintangoista (KUVA 4).

Tyénné kaantopainike lukitsemattomaan asentoon, jotta kasikahva voi pydria vapaasti (KUVA 5).

Kaanna kaantotankoa niin, etts kulmakappale asettuu likimédriin telineen likealueen keskelle. Pyorita
painamalla ja pitamallé sita painettuna (KUVA 6).

. Jos kiytat multiSTATION®-sterilointitarjotinta (osanumero 100034), puhdista tarjotin erikseen

wN

IS

MANUAALINEN ESIPUHDISTUS

Kasittelyaika 4-18 minuuttia 4-18 minuuttia 4-18 minuuttia

Kuivausaika Vahintéan 65 minuuttia Vahintaan 25 minuuttia | Ei koske

Vilittonta kayttoa varten tarkoitetulla steriloinnilla késitelty laite (laitteet) on siirrettdva valittomasti aseptista
tekniikkaa kaytten sterilointilaitteesta kiyttopaikkaan.
Katso ANSI/AAMI ST79 dardia (C
Health Care Facilities).
SubX"“STERNALASCENDER"" i Il LITA ™ -lapa ja RITA ™ -lapa on validoitu
Kirurgisten i Kiyttdiki riippuu suurimmaksi osaksi niiden
hotdosta ja huollosta. Instrumenttien kayttdian padttymisen maérittely perustuu niiden huolelliseen
tarkastukseen ja toiminnan testaukseen.

Guide to Steam

and Sterility Assurance in

SAILYTYS
1. Varmista, et laite pysyy steriiing ja kayttovalmiina sailytyksen aikana.
2. Sailytysaika riippuu kaytetysts sekéd ympéristo- ja

VASTA-AIHEET

« Al kéyta muiden kuin LS| SOLUTIONS® -yhtién toimittamien lisélaitteiden kanssa.
« Naité laitteita saa kayttéa vain kéyttoaiheiden sallimiin tarkoituksiin.
VAROITUKSET

Yhdysvaltojen littovaltiolaki salli tamén laitteen myynnin, jakelun ja kiyton vain laakiirin toimesta tai mardyksesta.
Lue kaikki ohjeet, varoitukset ja varomymenpueet ennen timan laitteen kayttoa

+ SubX™ STERNAL ASCENDER™ -lapaa ja RITA -lapaa on kaytettava
niiden kéyttdohjeiden mukaisesti.

+ SubX™ STERNAL ASCENDER™ LITA lavan ja RITA -lavan
Kaytt voi aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman. Sen lisiksi laitteen epaasianmukainen hoito ja huolto
voi johtaa laitteen i ennen ja aiheuttaa vakavan vamman

terveydenhuoltohenkilistlle tai potilaalle.

« Kun SubX™ STERNAL ASCENDER™ -lapaaja RITA -lapaa
Kaytetaan, potilaiden on oltava immobilisoituja tai nukutettuja.
+ Keskeyta SubX™ STERNAL ASCENDER™ LITA -lavan ja RITA -lavan

Kaytts, kun potilas liikkuu tai hant liikutetaan.
Tita retraktiojarjestelma ei saa kaytta ilman riittévais tietsmysta tai kokemusta kirurgisesta retraktiosta,
mukaan lukien fintalastan ja kylkiluun retraktio. Vit puristamasta, Kiristamiist, siirtamasta tai
ita, kuten sydénts, jotka voivat tai johtaa leil ikaiseen tai
leikkauksen jalkeiseen toiminnan menetykseen.
Kirurgisia tal endoskooppisia loimenpitel saavat suoritaa vain laakarit,joilla on riittava koulutus ja
i n kéyttoa on perehdyttava tekniikoita,

kompnkaauona [ vaaroja Koskevaan laketieteclliseen kifalisuuteon.

VAROTOIMET

.« SubX™ ASCENDER™ -jérj s, LITA -lapa ja RITA -lapa on
pakattu steriloimattomina. PUhdista ja steriloi ennen kayttod.

« Steriilyden . turvallisen kiytn tuotteet on I pakattava,

+ Jos naiden kaynoomsﬂden Jajokosalralasi jen tai ohjeiden

vlills havaitaan mitaan i
jotka tekevat asiasta paitoksen, ennen kuln jalka( laitteesi puhdlstus(a ja sterilointia

SubX™ STERNAL ASCENDER™ -lavan ja RITA -lavan kéyttd
muuhun kuin tarkoitettuun tehtavaan vouohlaa laitteen vaurioitumiseen tai nkkou(um\seema/m\
vammaan tai kuolemaan.

Tarkasta ennen kaytto, etta SubX™ STERNAL ASCENDER™ jérjestelma, LITA RetroSterno™-lapa ja RITA
RetroSterno™ lapa toimivat oikein ja ovat hyvassa kunnossa. Laitteita i saa kaytta, jos ne eivat toimi

tai jos niiss3 on fyysisia vaurioita. Varmista, etté leikkauspdydan

Kaiteet ovat rittavan lujia tukemaan taman j
potilaalle aiheellisella tavalla.

Varmista, ettd jarjestelman litannat, littimet ja
kokonaan ja tarkasti, jotta tarvittava toiminto saadaan aikaan.

Varmista, etté jérjestelman osat sijoitetaan siten, etta ne eivét haittaa potilaspaésyé leikkauksen aikana tai
vahingoita potilasta tai kudosrakenteita

Varmista, etti levittimet asetetaan kosketukseen kudosrakenteiden kanssa riittévan visualisoinnin alaisina.
Al pakota jarjestelmén osia ei kohteena olevaa kudosta vasten. Varmista ennen potilaan siirtamists, etté
kaikki osat on poistettu asi potilaasta ja

on kiinnitetty

. Liota neutraalin pHin entsyymipesuliuoksessa vahintaan 5 minuutin ajan. Noudata
antamia limpdtilaa ja pitoisuutta koskevia ohjeita.

2. Harjaa laitteen ulkopinnat perusteellisesti muoviharjaksisella harjalla; kiinnité erityist huomiota
seuraaviin kohtiin:
a. Lisivarusteaukko (KUVA 7)
b Telinetappi ja kaantdpainike (KUVA 8)
asittda ja (KUVA 9)
. Telineen et takaosa telineen hampaat (KUVA 10
3. Huuhtele lmpimalla vedells (38-45 °C [100-113 °F)) vahintaan 2 minuuttia.
4. Jatka kayttaen toista ultradani- tai
ULTRAAANIPUHDISTUS
1. Puhdista ultradnikylvyssa vahintéan 15 minuutin ajan kayttaen neutraalin pH:n entsyymipesuainetta.

Noudata pesuaineen valmistajan antamia limpétilaa ja pitoisuutta koskevia ohjeita.
Huuhtele limpimalls vedells (38-45 °C [100-113 °F]) vahinta&n 4 minuuttia. Varmista taydellinen huuhtelu

N

puhdasta harjaa laitteen
TAI

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

1. Tarvitaan pesuk jollaon hyviksytty tehokkuus (esim. EN 1O 15883

rslandardm mukainen), ja se on sen toiminta on sertifioitava ja se on

Testaa SubX™ STERNAL ASCENDER™ Jarjestelma ennen jokaista
voi kulkea telineen koko pituudella. Lopetal kayno jos kulmakappale kiinnittyy johonkin kohtaan telinetta.
Vaiheissa 1-4 esitetdan LITA . Lis?

ovat saatavana erikseen.

jatestattava

. Kiinnita nostinlaite kahteen ja
lukitusvivut lukittuun asentoon.

. Kadnna kisikahva telineen ympri, kun kidntopainiketta ei paineta. Lukitse kasikahvan kulma painamalla
kaanuzpainiceta

3.

HUOMAUTUS: VARMISTA, ETTA KAANTOTANKOA KAANNETAAN, KUNNES
KUULUU NAPSAHDUS, JOKA OSOITTAA, ETTA KULMAKAPPALE

abning il operationsstedet,Tilbehorsvingen kan seenkes ved at dreje drejestangen med uret, mens der trykkes . - - S ON LUKITTUNUT PAIKALLEEN.
pa Broen kan derefter eller der kan installeres en anden tilbehorsvinge. TABEL 1: multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ system, LITA/RITA RetroSterno™ flad vinge steril ) ) N
emballage og behandling 4. Laske Kiertamalld samalla, kun painat
BRUGSANVISNING Sterilisering med fugtig - | Sterilisering med fugtig “f;',‘f;,‘,i{(‘gf,z""g HUOMAUTUS: KAANTOTANKO EIVOI KIERTYA MYOTAPAIVAAN ILMAN, ETTA
OPSATNING, FASTGBRELSE OG PLACERING AF multiSTATION® BROEN Metode varme (damp) i henhold | varme (dame) [ enhold | brug i henhold i RAIKKASALPA ON IRROTETTUNA.
1. Opsaet to skinneklamper og to miniARM® p& modsatte Se hver ANSI/AAMI ST79
brugsanvisning for yderligere oplysninger. multiSTATION® multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ -JARJESTELMAN JA LITA/RITA
Beholder steriliseringsbakke Ingen bakke Ingen bakke RetroSterno™ -LAVAN TEKNIIKKAOPAS
BEMARK: STRAM SKINNEKLAMPERNE HELT TIL OPERATIONSBORDETS SKINNER. P/N 100034
HOLDERNE MA IKKE LASES HELT. Program (preevak) (pravak) (preevak) [Tl LUE TAMA TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA
2. Fastgor en vinge pa ascenderen, og slut buens hovedpunkt til miniARM®. Emballering Po\yp,pr\enmm pose Ingen emballage multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™ -LAPA, LAITTEEN KUVAUS:
. F iloil ava LITA -lapa ja RITA -lapa (KUVA 2) ovat SubX™
BEM/RK: SORG FOR, AT BUENS HOVEDPUNKT ER GVERST PA STATIVET FOR AT 132-137°C 132137°C 132137 °C STERNAL ASCENDER™ LITA “-lapa® rintalastan retraktion
MULIGG@RE MAKSIMAL TILBAGETRAKNING. Temperatur (270-279°F) (270-279 °F) (270-279°F) ja miekkalisakkeen alapuolisen yhteyden rintakehén i RITA -lapa
l
3. Placer vingen ved at justere og/eller holderne. bor danne med plads Eksponeringstid 418 minutter 418 minutter 418 minutter "?E‘i'jffﬁ,’,“{f;’ﬂk;g‘(ﬁ{{‘l]ﬁkﬁ;‘,“';f‘,‘,‘;fj{;ff:,’,’;‘;1Lf;yk"jjfﬂf;‘e:",';f§L‘ﬂ;‘,,°‘;,ﬁ§,’,‘§",§;f}:§§,i’,‘,,a
lateralt for xiphoideus-processen, modsat malarterien for den interne mamma-arterie. 0
Torretid 65 minutter (minimum) | 25 minutter (minimum) | I/R lapoja voidaan siirta ja ne on muotoiltu koveraksi, mika

BEMARK: VINGEINDIKATOREN @VERST PA HANDGREBET REPRASENTERER
PLACERINGEN AF SPIDSEN AF VINGEN. VINGEN SKAL ALTID HOLDES
PARALLELT MED STERNUM.

der behandles ved i til oj
sterilisatoren til anvendelsesstedet.

brug, skal straks overfores med aseptisk teknik fra

Se ANSI/AAMIST75, Comprehensive Guide o Steam Sterlzation and Sty Assurance n Health Care
Facilities (Udforlig guide til og ilitet
SubX™ STERNAL ASCENDER™ systemet, LITA ™flad vinge og RITA ™flad vinge er blevet
valideret 1 20 oparbejdingscyklussr. Hvor znge et Kiurisknstrument kan brugesafhienger  hoj grad
k

helpottaa kohdesuonen optimaalista visualisointia. Lapatangon @ muoto on yhteydessa miekkalisikkeesta
Iteraliseti satsevaza tlaan 2 vasapats kohteenaolevaarintakehin sisivaltimos, miks Lo malslaprofilsen
nopean liittamisen SubX™ STERNAL ASCENDER™

Sariectelman sbvarosteaukkoon.

KAYTTOAIHEET:
multiSTATION® LITA RetroSterno™ -lapa / multiSTATION® RITA RetroSterno™ -lapa on tarkoitettu luun ja

Grundigt eftersyn og skal
bruges tilat bestemme, hvornar et |nslrumenl ikke laengere kan bruges.

. Valitse LITA-lapa rintakehén vasempaan sisévaltimoon paasyé varten tai RITA-lapa rintakehan
oikeanpuoleiseen sisavaltimoon pasys varten.
2. Kiinnité lapa 3 lapatanko kasik s

jakiinnit vetamalla alaspain.

2. Aseta laitteet pesukone-desinfiointilaitteeseen. Huolehdi siité, etteivét laitteet kosketa toisiinsa. Muuten
veden valuminen laitteiden pinnoilta saattaa estya.
3. Kayta jossaon
4. Seuraavat If alidoitiin i taman laitteen puhdistamiseen automaattisessa
L Aika Limpétila
Ksittely (mm:ss) | °C(F)
Esipesu (kylma hanavesi) 2:00 17(63) Ei koske
Pesu (kuuma hanavesi) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Huuhtelu 2:00 70(158) Ei koske
Huuhtelu 2:00 70(158) Valinnainen voiteluaine
Kuivaus 15:00 80(176) Ei koske
VOITELU
1. Lisaa mukalsesll

Kayttoi
Vahintaan 30 sekunnik Js sarealan pesukone-
desinfiointilaitteessa on voiteluohjelma, it voidaan kayttda manuaalisen voitelun sijasta.

HUOMAUTUS: LSI ON VAHVISTANUT MicroLube™ C -INSTRUMENTTIVOITELUAINEEN
KAYTON TAHAN LAITTEESEEN. MUITA INSTRUMENTTIEN
VOITELUAINEMERKKEJA EI OLE TESTATTU, EIKA NIIDEN
SUORITUSKYKYA JA TULOKSIA VOIDA TAATA.

TARKASTUS

. Tarkasta laite huolellisesti varmistaen, et kaikki nakyva lika on poistettu. Nadnvarainen tarkastus hyvassa
valossa ilman suurennusta on yleensi riittava. Erityista huomiota on kiinnitettéva KUVIEN 7-10 kohtiin.
Toista pesu, jos likaa todetaan.

Tarkasta laite lievan tai liallisen korroosion varalta. Jos havaitset korroosiota, tee uudelleenkasittely
loppuun, mutta lopeta laitteen kaytts leikkauksessa.

Tarkasta laite silmamaaraisesti mahdollisten vaurioiden varalta. Jos osat ovat vaurioituneet, tee
uudelleenkasittely loppuun, mutta lopeta laitteen kaytts leikkauksessa.

N

w

« Eri valmi urgiset at keskenaan erilaisia. Ennen kuin eri valmistajien instrumentteja
ja lisavarusteita kay\etaan samassa lolmenplteessa yhdess3, varmista yhteensopivuus ja se, etté sahkoinen
eristys tai maadoitus ei ole vaarantunut.

Kuten kaikki Kaytetyt i taman j
littya tai muista

Vit SubX"‘STERNAL ASCENDER™ Jar
kohdistuvaa mekaanista iskua tai liallista rasitusta.

Vain naissa kayttoohjeissa madritellyt puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet on validoitu.
Sailyta huoneenlammassa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei dokumentoituja haittareaktioita.

osat johtavat sahksa, ja ne voivat

‘tuvaan
™ -lapaan ja RITA

™lapaan

TILAUSTIEDOT
Katso uudelleentilaustiedot SubX™ STERNAL ASCENDER™ jérjestelman, LITA RetroSterno™-lavan ja RITA
RetroSterno™-lavan tekniikkaoppaan TAULUKOSTA 2.

Seuraavat huomautukset littyvat TAULUKKOON 2:

*multiSTATION-sterilointitarjottimen valmistaja on Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Tamin laitteen yksilollinen UDI-DI-tunniste on 0850200006multistationDF.

SLOVENCINA

PREKLADY TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKY SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™ A PLOCHYCH LOPATIEK LITA/RITA RetroSterno™

SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU NAJDETE
V TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE K SYSTEMU SubX™ STERNAL
ASCENDER™ A PLOCHYM LOPATKAM LITA/RITA RetroSterno™

POZNAMKA:

[lil  PRED POUZITIM S| DOKLADNE PRECITAJTE TENTO PRIBALOVY LETAK.

POPIS POMOCKY SYSTEM multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™:

Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™ (OBR. 1) je opak pouzitelny icky zdvihaci izmus,

Ktory poskytuje zdvihnutie vybraného pri (predava sa ) pri é

pomackami RIGID miniARM® a kolajnicovy Iu:hy(h lopatiek
LITA RetroSterno™ (D je znazornené ako priklad vysie, sa viozi do otvoru na pnslusens!vo @azaisti potiahnutim
nadol. Rukovat @ poskytuje ergonomicky driak na zavedenie a manipuliciu s prislusenstvom mimo tela
avytvorenie pc(mw(neho zatiahnuta. Indikitor Icpalky@ indikuje umiestnenie 8picky plochej lopatky

systém odisti a umozni sa otacanie
stojana ® oklo otoiného prvku stojana . Ked je stojan orientovany v pozadovanej polohe, otoény gombik sa
znova stlaci, aby sa zaistila uhlova poloha stojana. Klenbovy viizak @ obsahuje dva upeviovacie body, do ktorych
st vlozené dve pomocky RIGID miniARM® (nie st zobrazené) na vytvorenie konfiguracie mostika. Dve zaistovacie
paky @ ktoré sa otacajt, za stujd a uvoliuji rychloupinacie stipiky pomécky miniARM® ku klenbovému vazaku
alebo ich demontuju z klenbového viizaku. Otoénd ty¢ (D sa otaca proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa systém
zdvihol. Po kazdom poloviénom otoceni zipadka @ zapadne do prvku proti spatnému poharianiu v klenbovom
vazéku. Pocutelné cvaknutie znamené, 7e zaistovacia funkcia bola aktivovana a dosiahlo sa bezpecné zdvihnutie.
Po dokonceni zakroku sa zapadka stlaci a podri, aby obisla mechanizmus proti spétnému pohonu. Otocna tyé sa
otaca v smere hodinovych ruciciek, aby sa uvolnilo zatazenie a systém sa spustil.

INDIKACIE POUZITIA:
Systém multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ je indikovany na poutitie zo strany chirurgov na drzanie
néstrojov v pevnej polohe pocas pozadovanej doby.



NAVOD NA POUZITIE

PRIPOJENIE, OTOCENIE, ZDVIHANIE A SPUSTANIE SYSTEMU multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™

Pred kazdym pouzitim sf/slemu SubX™ STERNAL ASCENDER™ ho otestujte tak, ze overite, ¢i klenbovy vazak
dokaze prejst po celej dizke stojana. Ak sa klenbovy vézak zasekne v ktoromkolvek bode stojana, prestaiite ho
poutivat. Kroky 1 -4 zobrazuji ako priklad kompatibilného prislusenstva plocht lopatku LITA RetroSterno™
Prislusenstvo je dostupné samostatne.

. Pripevnite sklop k dvom drziakom vlozenim rychloupinacich stipikov do klenbového vazaka a otocenim
zaistovacich pak do zaistenej polohy.

Otécajte rukovt okolo stojana, kym je otoény gombik odpojeny. Otogenim otoéného gombika zaistite
uhol rukovate.

L

3. Zdvihnite zdvihacl mechanizmus otaanim otoénej tyée proti smeru hodinovych ruciciek.
POZNAMKA:  UISTITE SA, ZE OTOCNU TYC OTOCITE, KYM NEBUDETE POCUT
CVAKNUTIE, €O ZNAMENA, ZE KLENBOVY VAZAK JE ZAISTENY
NA MIESTE.
4. spusti izmus zdvihaka otocenim otoénej tyce v ruticiek a zérove stlacte zépadku.
POZNAMKA:  OTOCNATYC SA NEMOZE OTACAT V SMERE HODINOVYCH

RUCICIEK BEZ TOHO, ABY BOLA ZAPADKA ODISTENA.

TECHNOLOGICKA PRIRUCKA PRE SYSTEM multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™ A PLOCHE LOPATKY LITA/RITA RetroSterno™

[lil  PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE TENTO PRIBALOVY LETAK.

POPIS POMOCKY PLOCHA LOPATKA multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™:
Nesterilné, opakovane pouzitelné ploché lopatky LITA RetroSterno™ a ploché lopatky RITA RetroSterno™
(OBR. 2) sti prislusenstvom k systému SubX™ STERNAL ASCENDER™. Plocha lopatka LITA RetroSterno™
umoziiuje vtiahnutie pristupu do hrudnej kosti a subxifidu do favej vntitornej prsnej tepny. Plocha lopatka
RITA RetroSterno™ () umozauje vtiahnutie pristupu do hrudnej kosti a subxifidu do pravej vnitornej prsnej
tepny. Textirovana zéna (3 poskytuje uchopenie substernalneho tkaniva pocas retrakcie. Ploché lopatky
RetroSterno™ sii odsadené lateraine, aby sa maximalizoval pracovny priestor a konkévne tvarované, aby sa
ulahéila optimalna vizualizécia cielovej cievy. Tvar stipika @ sa spéja s lateralnym
k procesu xifidy a opacnym smerom k cielovej vniitornej prsnej tepne, aby sa vytvorilo nizkoprofilové
anatomické zavedenie. Upeviiovacie ¢apy ® umozAujd rychle pripojenie k otvoru na prislugenstvo systému
SubX™ STERNAL ASCENDER™.

INDIKACIE POUZITIA:
Plocha lopatka multiSTATION® LITA
kosti a méakkého tkaniva.

a na retrakciu

iSTATION® RITA jei

1. Vyberte si lopatku LITA na pristup k favej vnitorne] prsnej tepne alebo lopatku RITA na pristup k pravej
vnutornej prsnej tepne.

2. Pripevnite lopatku viozenim lopatkového stipika do otvoru na prislusenstvo rukovte a potiahnutim
nadol ju zaistite.

NAVOD NA POUZITIE
NASTAVENIE, PRIPOJENIE A UMIESTNENIE MOSTIKA multiSTATION®

POPIS POMOCKY MOSTIK multiSTATION®:

Mostik multiSTATION® (OBR. 3) pozostéva z dvoch pomécok RIGID miniARM®, dvoch kolajnicovych svoriek,
systému SubX™ STERNAL ASCENDER™ a kompatibilného prislusenstva, ako je napriklad ploch ploch4 lopatka
LITA RetroSterno™.

Mostik sa zostavi pripojenim kolajnicovych svoriek k zakrytym kolajniciam operaéného stola, pripojenim
drziaka ku kolajnicovej svorke a naslednym pripojenim sklonu k drZiakom. Této konfiguracia poskytuje stabilny
a pevny systém, s ktorym mozno kompatibilné prislusenstvo bezpeéne zdvihnt a spustit. Drziaky mozu

byt pripojené k bonej alebo strednej DOC kolajnicovej svorke, aby sa zabezpetila nastavitelna poloha.
Sklon s pripojenym kompatibilnym prislusenstvom je pripojeny k dvom drziakom a nastaveny do polohy.

Po dosiahnuti pozadovanej polohy mostika sa systém zaisti na mieste. Otoénd tyé sa pouziva na zdvihnutie
kompatibilného prislusenstva, &im poskytuje stabilny otvor v mieste chirurgického zakroku. Lopatku
prislusenstva mozno spustit otcanim otoénej tyée v smere hodinovych ruciciek a stlacenim zapadky.

Mostik potom mozno alebo tind lopatku

NAVOD NA POUZITIE

NASTAVENIE, PRIPOJENIE A UMIESTNENIE MOSTIKA multiSTATION®

1. Nastavte dve kolajnicové svorky a dve pomocky miniARM® na opacné kolajnice operacného stola.
Dalsie informécie najdete v navode na pouzitie kazdej pomacky.

UPLNE UTIAHNITE KOLAJNICOVE SVORKY KU KOLAJNICIAM

OPERACNEHO STOLA. DRZIAKY NEZAISTUJTE UPLNE.

2. Pripojte lopatku ku sklonu a klenbovy vézék pripojte k pombckam miniARM®.

POZNAMKA:

POZNAMKA:  UISTITE SA, ZE KLENBOVY VAZAK JEV HORNEJ CASTI STOJANA,

ABY SA UMOZNILO MAXIMALNE ZATIAHNUTIE.

3. Umiestnite lopatku nastavenim sklonu a/alebo drziakov. Stipikové lopatka by sa mala spojit s priestorom
lateralne k procesu xiphoid, oproti cielovej vnitornej prsnej tepne.

POZNAMKA:  INDIKATOR LOPATKY V HORNEJ CASTI RUKOVATE PREDSTAVUJE
UMIESTNENIE SPICKY LOPATKY. LOPATKA BY MALA BYT VZDY
ROVNOBEZNA S HRUDNOU KOSTOU.

NAVOD NA POUZITIE

ZAISTENIE, ZDVIHNUTIE A UVOLNENIE SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER
. Zaistite mostik na mieste otacanim nastavovacich gombikov drziaka v smere hodinovych ruciciek, az kym
sa uplne neutiahne a nezasunie otony gombik.

PRED POKRACOVANIM SKONTROLUJTE, €1 JE MOSTIK V BEZPECNEJ
POLOHE.

2. Zdvihnite hrudnu kost otécanim otoénej tyée proti smeru hodinovych rugiciek, kym sa nedosiahne
dostatoéna vizualizicia miesta chirurgického zakroku.

POZNAMKA:

POZNAMKA:  POCUTELNE CVAKNUTIE ZNAMENA, ZE ZAISTOVACIA FUNKCIA
JE AKTIVOVANA.
3. Uvolnite systém otacanim otocnej tyce v smere hodinovych ruciciek a zérovers stiacajte zapadku.

Ked je systém Gplne spusteny, lopatku mozno demontovat alebo vymenit.

POZNAMKA:  NEPOKUSAJTE SA DEMONTOVAT LOPATKU ANI PREMIESTNIT
MOSTIK, KYM JE HRUDNA KOST STALE POD NAKLADOM.
DEMONTAZ A CISTENIE

1. Otocte zaistovacie paky sklonu do odistenej polohy.

Odpojte sklon tak, ze ho vytiahnete z oboch rychloupinacich stlpikov.

Demontujte lopatku zdvihnutim stipika nahor a von z otvoru na prislusenstvo na rukovti.
Demontujte drziaky a kolajnicové svorky podla navodu na pouzitie kazdej pomocky.

hwn

UPLNE PODOPIERAJTE POMOCKU miniARM®, KED JU DEMONTUJETE
Z KOLAJNICOVYCH SVORIEK. DEMONTAZ DRZIAKA MOZNO
ULAHCIT TAK, ZE HO BUDETE DRZAT V ZAISTENEJ POLOHE.

OPAKOVANE POUZITIE SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
Pomécku bezprostredne po pouiti demontujte a vyistite. Nenechajte znecistent pomécku vyschnd.
Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™ nie je schvéleny na ¢istenie ani sterilizaciu s pripojenym prislusenstvom.
Cistiaci prostriedok pouzity pri overent: Steris Prolystica® 2X (enzymaticky, neutrdlne pH).

Vykonajte koneéné oplachovanie len pomocou éerstvo pripravenej purifikovanej vody/vysoko
purifikovanej vody.

Na gistenie nikdy nepouzivajte kovové kefky ani kovové hubky.

Pripravte a opakovane pouzite akykolvek drziak alebo kolajnicovd svorku podfa névodu na pouzitie

kazdej pomdcky.

Této pomocka nie je ovplyvnend zmenami tlaku spojenymi s renovovanim.

Sterilizacny podnos NIE je uréeny na istenie pomécok. Musi sa spracovat samostatne. Podnos je uréeny len
na sterilizaciu, prepravu a ulozenie opakovane pouZitelnych néstrojov. Dalsie informacie o podnose najdete
v névode na poutitie sterilizatného podnosu.

BOD POUZITIA
1. Pomacku bezprostredne po pouZiti demontujte a vycistite.
2. Nenechajte znecistené pomdcky vyschnut.

PRIPRAVA

1. Demontujte sklon z dvoch pomocok miniARM® otocenim zaistovacich pak a vysunutim pomocky

zrychloupinacich stipikov (OBR. 4).

Zatlacte otocny gombik do odistenej polohy, aby sa rukoviit mohla volne otacat (OBR. 5).

Otacanim otoénej tyce umiestnite klenbovy vzak priblizne do stredu pojazdu pozd stojana. Stlacenim

a podrzanim zapadky otoéte otocni tyé v smere hodinovych ruciciek. (OBR. 6).

. Ak pouzivate sterilizacny podnos multiSTATION® (¢. dielu 100034), vycistite podnos samostatne podfa
navodu na poutitie sterilizacného podnosu.

MANUALNE PREDCISTENIE

1. Namécajte v enzymatickom Cistiacom roztoku s neutralnym pH minimélne 5 mindt. Informcie o teplote
a koncentracii najdete v pokynoch od vyrobeu éistiaceho prostriedku.

Pomocou kefky s plastovymi stetinami dokladne vydrhnite vonkajie povrchy pomacky, pricom venujte
mimoriadnu pozornost:

a. Otvor na prislugenstvo (OBR. 7)

b. Otoeny stojan a oto¢ny gombik (OBR. 8)

<. Klenbovy vazak vrétane otoénej tyce, zdpadky a otvoru nadstavca (OBR. 9)

d. Predna a zadna strana stojana, zuby stojana (OBR. 10)

Oplachuite teplou vodou (38 - 45 °C [100 - 113 °F]) minimélne 2 mindy.

Pokracujte jednou z dvoch moznosti povinného Cistenia: ultrazvukové liebo automatické.

POZNAMKA:
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ULTRAZVUKOVE CISTENIE

1. Cistite v ultrazvukovom kupeli pomocou enzymatického istiaceho roztoku s neutralnym pH minimaine
15 minut. Informacie o teplote a koncentrécii najdete v pokynoch od vyrobcu ¢istiaceho prostriedku.

2. Oplachujte teplou vodou (38 - 45 °C [100 - 113 °F]) minimaine 4 minuty. Na zabezpecenie tplného
opléchnutia, poutite na Cistenie pomocky ¢istd kefku s plastovymi Stetinami.

ALEBO

AUTOMATICKE CISTENIE

1. Musi sa pouzit umyvacie a dezinfekéné zariadenie so schvélenou u¢innostou (napriklad v sdlade s
normou EN 1SO 15883) a toto zariadenie musi byt spravne nainitalované, overené a pravidelne udrziavané
a testované.

2. Vlozte pombcku do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia. Pomocky ulozte tak, aby sa nedotykali a aby
sa zabezpetilo spravne odtekanie.
3. Poutite cyklus umyvacieho a dezi zariadenia s gm cyklom
4. Nasledujiice minimalne parametre boli schvélené ako Géinné na éistenie tejto pomécky v automatickom
umyvacom zariadeni:
Cas Teplota
Eostup) (mm:ss) | ccp) | Aditivum
ie (studend voda z 2:00 17 (63) -
Umyvanie (tepl4 voda z vodovodu) 200 40(104) | Steris Prolystica® 2X
Oplachovanie 2:00 70(158) -
Oplachovanie 2:00 70(158) Volitelny lubrikant
Schnutie 15:00 80(176) -
LUBRIKACIA

1. Aplikujte lubrikant na nastroje zmiezany podfa odpori¢ani vyrobcu, aby ste predfili Zivotnost nastroja
ponorenim celej pomdcky do lubrikantu na minimalne 30 sekund. Ak ma nemocniéné umyvacie
a dezinfekéné zariadenie cyklus lubrikécie, mozno ho pouzit namiesto manualne; lubrikacie.

POZNAMKA: ~ SPOLOCNOST LSI SCHVALILA POUZITIE LUBRIKANTU NA
NASTROJE MicroLube™ C NA TEJTO POMOCKE. INE ZNACKY
LUBRIKANTOV NA NASTROJE NEBOLI TESTOVANE A VYKON
A VYSLEDKY NIE JE MOZNE ZARUCIT.

KONTROLA

1. Pozorne skontrolujte pomocku a uistite sa, ze boli odstranené vietky viditelné necistoty. Va¢sinou postacuje

vizudlna kontrola bez zva¢3ovacich pomécok v dobryd h osvetlenia. Venujte

pozornost miestam znazornenym na OBR. 7 - 10. Ak néjdete znecistenie, zopakuijte proces istenia.
Vizudlne skontrolujte, i sa na pomécke nevyskytuje mierna alebo nadmernd kordzia. Ak je pritomna
Kordiia pomcku i nepoutivate aoperacne sl le dokoncite riprav na opakouané pouie
Pomécku vizudlne $kodena. Ak su diely pomacku uz na
operatne] sal, ale dokondite pripravl nb opakovan pouitie,

BALENIE

1. Uistite sa, ze otoény gombik sklonu je stlaceny, aby sa odistil, a %e rukovt sa volne otéca.

. Ak pouivate sterilizatné vrecko, umiestnite kazdy néstroj do samostatného vrecka. Ak pouzivate
sterilizacny podnos, precitajte si ndvod na poutitie sterilizaéného podnosu pred tym, ako budete
pokracovat. Dbajte na to, aby bol sterilizacny podnos vycisteny podla navodu na pouZitie sterilizaéného
podnosu, a viozte pomocky na dno podnosu tak, ako je to znazornené na OBR. 11

Pomécku zabalte podfa TABULKY 1. Systém bariéry pre sterilizované opakovane poutitelné nastroje musi
splnat nas\edujuce poziadavky:

1501

Vhodnéna parnu sterilizaciu s predvakuom

Vhodné nalekdrske pouzitie

Trieda vhodna pre hmotnost nalozeného podnosu v silade s névodom na poutitie sterilizacného
podnosu a postupmi vasho zariadenia

STERILIZACIA
1. Pomocka musi byt pred sterilizdciou dékladne vycistena.
2. Vykonaite cyklus sterilizacie pod'a informacii uvedenych v TABULKE 1:

b

w

N

w

TABULKA 1: Sterilné balenie a spracovanie systému multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™, plochej
lopatky LITA/RITA RetroSterno™
o . Sterilizicia vinkym Parné sterlizacia na
Sterilizicia vinkyim teplom ‘ N e | Cama sterlizicia
Metéda (para) v silade s normou teplom (para) v stilade | okamité pouzitie v
{para) v sdiade . s normou slade s normou
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
. Sterilizacny podnos
Nadoba S o 100034 | BezPodnosu Bez podnosu
Cyklus Predvakuum (Pre-vac) Predvakuum (Pre-vac) | Predvikuum (Pre-vac)
Balenie 2 vistvowy polypropylénoyy | yieco Ziadne balenie
Teplota 132-137°C 132-137°C 132-137°C
P (270279°H) 270279°H) 270279°F)
Doba vystavenia | 4 - 18 minGt 4-18 minat 4-18 minat
Doba schnutia | 65 mint (minimlne) 25 mindt (minimalne) | -

Pomécka (pomdcky) spracované sterilizciou na okamzité pouzitie sa musi okamite preniest aseptickou
technikou zo sterilizétora na miesto pouZitia.

Pozrite si dokument ANSI/AAMI ST79 (omprehenslve Gulde to Steam Slenllzal\on and Sterility Assurance
in Health Care Facilities y sprievodca sterility v zdravotnickych
zariadeniach).

Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™, ploché lopatka LITA RetroSterno™ a ploché lopatka RITA RetroSterno™ boli
schvalené na 20 cyklov opakovaného pouzitia. Prevédzkova zivotnost chirurgického nastroja do velkej miery
zavisi od starostlivosti o nastroj a manipulacie s nim. Na uréenie konca prevédzkovej Zivotnosti je potrebna
dékladna kontrola a testovanie funkénosti nastroja.

SKLADOVANIE

1. Potas skladovania dbajte na to, aby pomécka zostala v sterilnych podmienkach a pripraven na poutitie.

2. Dizka skladovania zévisi od pouzite; sterilnej bariéry, sposobu skladovania a podmienok prostredia
amanipulicie.

KONTRAINDIKACIE

« Nepoutzivajte s inymi pridavnymi poméckami, nez s prislusenstvom dodavanym spoloénostou
LSI SOLUTIONS®.

+ Tieto pomécky nie st uréené na iné ako opisané poutitie.

UPOZORNENIA

Federdlne zakony USA obmedzuju predaj, distribiiciu a pouzivanie tejto pomécky len prostrednictvom

lekara alebo na objednavku lekara.

Precitajte si vietky pokyny, varovania a upozornenia a oboznamte sa s nimi pred tym, ako budete pouzivat

tento produkt.

Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™, ploché lopatka LITA RetroSterno™ a ploché lopatka RITA RetroSterno™

musia pouzivat v stlade s tymto navodom na pouzitie.

Nesprévne poutitie systému SubX™ STERNAL ASCENDER™, plochej lopatky LITA RetroSterno™a plochej

lopatky RITA RetroSterno™ moéze sposobit vaznu ujmu alebo smrt. Okrem toho moze nespravna starostlivost

a drzba pomdcky sposobit narusenie sterilnosti pred pouzmm na pacientovi a sposobit vézne zranenie

poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo pacientovi

Pri pouziti systému SubX™ STERNAL ASCENDER™, plochej Iopalky LITA RetroSterno™ a plochej lopatky RITA
musia byt pacienti alebo

+ Ked'sa pacient pohne alebo prestva, prestarite pouzivat systém SubX™ STERNAL ASCENDER™, plochi lopatku

LITA RetroSterno™ a plochui lopatku RITA RetroSterno™.

NepouZivajte tento retrakény systém bez dostatoenyich znalosti alebo skiisenosti s chirurgickou retrakciou

vrétane retrakeie hrudnej kosti a rebra. Vyhnite sa stis¢aniu, napinaniu, uvoliiovaniu alebo poskodeniu

tkanivovych Struktur, ako je srdce, ktoré by sa mohli poranit alebo viest k interoperacnej alebo pooperaénej

strate funkenosti.

Chirurgické a endoskopické zékroky smi vykonavat len lekiri, ktorf absolvovali primerané zaskolenie

a ovladajd relevantné techniky a anatémiu. Pred pouzitim je potrebné prestudovat si lekarsku literatdru

tykajuicu sa technik, komplikacii a nebezpecenstiev.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™, plocha lopatka LITA RetroSterno™a plocha lopatka RITA
RetroSterno™ sii balené ako nesterilné. Pred pouZitim ju vycistite a sterilizujte.

Na zabezpecenie sterility a bezpeéného pouzivania sa vyzaduje spravne Cistenie, sterilizacia, balenie,
skladovanie a poutitie.

Ak ddjde ku konfliktu medzi tymto navodom na pouZitie a zasadami vasho zariadenia a/alebo pokynmi vyrobcu
vasich zariadeni na distenie/sterilizaciu, na tieto odchylky je potrebné upozornit zodpovedné osoby vo vasej
nemocnici, by tieto rozpory vyrieil pred tym, ako budete pokracovat v ¢isteni a sterilizacii vasej pomocky.
Pouitie systému SubX™ STERNAL ASCENDER™, plochej lopatky LITA RetroSterno™ a plochej lopatky RITA
RetroSterno™ na ind ako uréend Glohu méze sposobit poskodenie alebo zni¢enie pomocky a/alebo ujmu
alebo smrt.

Pred pouitim skontrolute sprévne fungovanie a stav systému SubX™ STERNAL ASCENDER™, plochej lopatky
LITA RetroSterno™a plochej lopatky RITA RetroSterno™. Nepouzivajte pomécky, ak nedokazu spravn e
vykonavat svoju uréend funkeiu alebo ak s fyzicky istite, aby kolajnice

mali dostatoént pevnost na podporu pouzivania tohto systému na zdvihanie tanivovych struktr, o, je
indikované pre konkrétneho pacienta.

Zlsite,aby ol prigojena systém, armatiry  pevovace pvky primerane zlstené, pine  prese

G funke

Zaistite, aby umiestnenie komponentov systému nechrozilo pistup k pacientovi pocas chirurgického
zakroku ani nezranilo pacienta alebo neposkodilo Struktiry tkaniva.

Zaistite, aby retraktory boli umiestnené v kontakte so StruktGrami tkaniva za primeranej vizualizécie.
Komponenty systému netlacte na necielené tkanivo silou. Pred presunom pamenta zaistite, aby boli
Zpacientaa ého stola spravne é vietky syst

Chirurgické néstroje sa Iiia v zavislosti od vyrobcov. Pred pouzitim nastrmova pnslusenswa od réznych
vyrobcov spoloéne v jednom zakroku si overte ich kompatibilitu  uistite sa, &i nie je narusens elektricka
izolacia a uzemnenie.

Podobne ako vietky kovové néstroje pouzivané pri chirurgickom zékroku, aj komponenty tohto systému vedd
elektrinu a mozu byt spojené s elektrickym Sokom alebo oblikom z kauterizécie alebo inych zdrojov pradu.
Zabrénte mechanickému nérazu alebo pretaZeniu systému SubX™ STERNAL ASCENDER™, plochej lopatky LITA
RetroSterno™ a plochej lopatky RITA RetroSterno™.

+ Schvalené boli len procesy Cistenia a sterilizicie, ktoré st definované v tomto navode na pouZitie.
+ Skladujte pri izbovej teplote.

NEZIADUCE REAKCIE
Nie st zdokumentované Ziadne neZiaduce reakcie.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI
Informécie o objednavani najdete v TABULKE 2 v technologickej prirucke k systému SubX™ STERNAL
ASCENDER™, plochej lopatky LITA RetroSterno™a plochej lopatky RITA RetroSterno™.

Pre TABULKU 2 platia nasledujuice poznamky:

“Sterilizatny podnos multiSTATION® vyréba spolonost Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Zakladny identifikator UDI-DI pre tito pomécku je 0850200006multistationDF.

PRELOZENE VERZE TECHNOLOGICKE PRIRUCKY SYSTEMU multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™ A LOPATEK LITA/RITA RetroSterno™

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENI A OBJEDNAVANI VYROBKU NALEZNETE
V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE SYSTEMU SubX™ STERNAL ASCENDER™
A LOPATEK LITA/RITA RetroSterno™

(il PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE TUTO PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS PROSTREDKU SYSTEM multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™:
Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™ (OBRAZEK 1) je poutitelny § zvedaci

ktery zajistuje zvedani vybraného pi i (prodava se pi konfiguraci s i
drzky RIGID miniARM® a svorkami kolejnic multiSTATION®. Vybrané pfislusenstvi, lopatka LITA RetroSterno™
znézoméné jako piiklad vyse, se viozi do drézky pro piislusenstvi @ a zajisti zatazenim doli. Rukojet () slouz
jako ergonomické rukojet pro mimotélni zavadeéni prislusenstvi a jeho manipulaci a zajisténi pocateéniho
zatazen. Indikétor lopatky @ oznacuje umisténi hrotu lopatky RetroSterno™ béhem umistovant. Stisknutim
tlatitka otéceni 8 odemknete systém a umoznite otoceni stojanu & kolem ¢epu otaceni stojanu @. Jakmile
je stojan orientovan podle pozadavku, znovu stiskem tlacitko otaceni uzamknéte dhlovou polohu stojanu.
Obloukovy svornik ® obsahuje dva pripojovaci body, do kterych jsou viozeny dva drzéky RIGID miniARM® (neni
vyobrazeno) pro vytvoreni konfigurace mistku. Dvé uzamykaci paky @, které otocenim zajistuji a uvolfiuji
sioupky rychlospojky miniARM* k obloukovému svorniku nebo je odstrafiuji z obloukového svorniku. Otacenim
tyce otaceni @ proti sméru hodinovych rucicek se systém zveda. Po kazdé pilotacce se rohatkova zapadka

@ zaklesne do prvku obloukového svorniku braniciho zpétnému otécent. Slysitelné cvaknut signalizuje, ze
byla aktivovéna funkce uzamknuti a bylo dosazeno bezpe¢ného zvednuti. Po dokonceni zékroku se rohatkova
zapadka stiskne a pridri, aby vyfadila mechanismus proti zpétnému pohybu. Otécenim tyce otéceni ve sméru
hodinovych ruticek se uvoln zatizen a snizi systém.

INDIKACE PRO POUZITI:
Systém multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ je indikovan pro pouZiti chirurgy k pridrzovani néstroji
v pevné poloze po uréitou dobu.

NAVOD K POUZITI

PRIPOJENI, OTACENI, ZVEDANI A SNIZOVANI SYSTEMU multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™

Pred kazdym pouzitim vyzkousejte systém SubX™ STERNAL ASCENDER™ ovétenim, ze se obloukovy svornik
mize pohybovat po celé délce stojanu. Pokud obloukovy svornik v kterémkoli bode stojanu uvazne, prestaiite
jej pouzivat. Kroky 1-4 ukazuji lopatku LITA “jako priklad

je kdispozici samostatné.

1. Pi

jte zvedak ke dvéma drzakiim zasunu(l’m sloupki rychlospojky do obloukového svorniku a otozenim
tovacich pak do uzamknuté pol
2. Otacejte rukojet kolem stojanu, kdsze Hatitko otaceni vypojeno ze zibéru. Uvedenim tlacitka otaceni
do zaberu zajistéte uhel rukojeti.
. Zvednéte zvedaci mechanismus otagenim tyce otéceni proti sméru hodinovych rucicek.

r

w

POZNAMKA: UJISTETE SE, ZE SE TYC OTACENi OTACi, DOKUD NEUSLYSITE
CVAKNUTI, KTERE INDIKUJE, ZE JE OBLOUKOVY SVORNIK ZAJISTENY
V DANE POLOZE.

4. Sniite zvedaci mechanismus otacenim tyée otaceni ve sméru hodinovych rucicek a zérove stisknéte
rohatkovou zépadku.

POZNAMKA: TYC OTACENi SE NEMUZE OTACET VE SMERU HODINOVYCH RUCICEK,
ANIZ BY BYLA ROHATKOVA ZAPADKA VYPOJENA ZE ZABERU.

TECHNOLOGICKA PRIRUCKA SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
A LOPATEK LITA/RITA RetroSterno™

[T PRED POUZITIM S| DUKLADNE PROSTUDUJTE TUTO PRIBALOVOU
INFORMACI VYROBKU

POPIS PROSTREDKU LOPATKA multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™:

Nesterilni opakovang pouitelné lopatka LITA RetroSterno™ a lopatka RITA RetroSterno™ (OBRAZEK 2)

jsou piislusenstvim systému SubX™ STERNAL ASCENDER™. Lopatka LITA RetroSterno™  zajistuje retrakci
hrudni kosti a subxifoidni pristup k levé vnitini prsni tepné. Lopatka RITA RetroSterno™ @ zajistuje retrakci
hrudn kosti a subxifoidn pfistup k pravé vnitini prsni tepné. Texturovana zona @ zajiituje pfi retrakci
uchopen substernalni tkané. Lopatky RetroSterno™ jsou odsazeny latersIng, aby se maximalizoval pracovni
prostor, a tvarovany konkavné, aby se usnadnila optimalni vizualizace cilové cévy. Tvar sloupku lopatky @

se piizpiisobuje prostoru laterdlné k vybézku processus xiphoides a naproti cilové vnitfni prsni tepné, aby

se vytvoilo nizkoprofilové anatomické zavedent. Pripojovaci vystupky ® umoziuji rychlé zapojeni do dréizky
pro pfisludenstvi systému SubX™ STERNAL ASCENDER™.

INDIKACE PRO POUZIT:
Lopatka multiSTATION® LITA RetroSterno™ / multiSTATION® RITA RetroSterno™ e indikovana k pouitf pro retrakci
kosti a mékké tkané.
1. Vyberte lopatku LITA pro piistup k levé vnitini prsni tepné nebo lopatku RITA pro pistup k pravé vnitini
prsni tepné
2. Pripojte lopatku zasunutim sloupku lopatky do drézky pro prislusenstvi rukojeti a zatazenim dold
ji zajistéte.

NAVOD K POUZITi
NASTAVENI, PRIPOJENI A UMISTENI MUSTKU multiSTATION®

POPIS MUSTKU multiSTATION®:

Miistek multiSTATION® (OBRAZEK 3) se sklada ze dvou drzki RIGID miniARM®, dvou svorek kolejnic, systému
SubX™ STERNAL ASCENDER™ a kompatibilniho pislusenstvi, jako je lopatka LITA RetroSterno™.

Miastek se sestavuje pipojenim svorek kolejnic kolejnicim chirurgického stolu, pipojenim
drzku ke kolejnicové svorce a nslednym pripojenim zvedaku k drzakim. Tato konfigurace poskytuje stabilni,
pevny systém, kterym Ize bezpe¢né zvednout a snizit kompatibilni pislusenstvi. Drzaky mohou byt pfipojeny
bud k bocni nebo k centralni tichytné spojce DOC svorky kolejnice, aby se zajistila nastavitelnost polohy.
Zvedik s pfipojenym kompatibilnim piislusenstvim se pfipoji ke dvéma drzakiim a nastavi se do prislusného
mista. Po dosazeni pozadované polohy mistku se systém uzamkne na misté. Tyé otaceni se pouziva ke zvedd
kompatibilniho piislusenstvi a poskytuje stabilni otevieny pristup v misté chirurgického zékroku. Lopatku
prislusenstvi Ize snizit otacenim tyce otaceni ve sméru hodinovych rucicek a stisknutim rohatkové zapadky.
Mistek Iz poté premistit nebo Ize nainstalovat jinou lopatku jako pfislusenstvi.

NAVOD K POUZITI
NASTAVENI, PRIPOJENI A UMISTENI MUSTKU multiSTATION®

1. Sestavte dvé svorky kolejnic a dva drzaky miniARM® na protilehlych kolejnicich operaéniho stolu
Dal3i informace naleznete v névodu k pouziti kazdého prostiedku.

POZNAMKA: ZCELA UTAHNETE SVORKY KOLEJNIC KE KOLEJNICIM
CHIRURGICKEHO STOLU. DRZAKY ZCELA NEUZAMYKEJTE.
2. Piipojte lopatku ke zvedaku a pfipojte obloukovy svornik k drzéku miniARM®.

POZNAMKA: UJISTETE SE, ZE JE OBLOUKOVY SVORNIK V HORNi CASTI STOJANU,
ABY SE UMOZNILO MAXIMALNi ZATAZENi.

3. Umistéte lopatku nastavenim zvedaku a/nebo drzakd. Je tieba, aby se sloupek lopatky prizpiisobil prostoru
lateralné k vybézku processus xiphoides a naproti cilové vitfni prsni tepné.

POZNAMKA: INDIKATOR LOPATKY NA HORNI STRANE RUKOJETI PREDSTAVUJE
UMISTENI HROTU LOPATKY. JE TREBA, ABY LOPATKA BYLA VZDY
PARALELNE S HRUDNI KOSTI.

NAVOD K POUZITI
UZAMYKANI, ZVEDANI A UVOLNENI SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER""
. Mustek uzamknéte na misté otacenim nastavovacich knofliki drzéku ve sméru hodinovych rucicek az do
plného utazeni a uvedenim tlatitka otaeni do zabéru.

POZNAMKA: NEZ BUDETE POKRACOVAT, OVERTE, ZE JE POLOHA MUSTKU
ZAJISTENA.

2. Zvedejte hrudni kost otacenim tyce otaceni proti sméru hodinovych rucicek, dokud nebude dosazeno
dostate¢né vizualizace mista chirurgického zakroku.

POZNAMKA: SLYSITELNE CVAKNUTI SIGNALIZUJE, ZE JE UZAMYKACI PRVEK
ZAJISTENY.

3. Uvolnéte systém otdcenim tyce otaceni ve sméru hodinovych rucicek a stisknutim rohatkové zapadky. Kdyz
je systém zcela spustény, lopatku Ize vyjmout nebo vyménit.

POZNAMKA: NEPOKOUSEJTE SE ODSTRANIT LOPATKU ANI PREMISTIT MUSTEK,
KDYZ JE HRUDNI KOST STALE ZATIZENA.

ODSTRANENI A CISTENI

1. Ototte uzamykaci paky zvedéku do odemknuté polohy.

2. Odpojte zvedak jeho vysunutim z obou sloupkii rychlospojky.
3. Vyjméte lopatku zvednutim sloupku nahoru a ven z drézky rukojeti pro pfislusenstvi.
4. Odstrante drzéky a svorky kolejnic podle névodu k poutiti kazdého prostiedku.

POZNAMKA: PRI ODSTRANOVANI ZE SVOREK KOLEJNIC DRZAK miniARM®
PODPIREJTE. VYJMUTI DRZAKU LZE USNADNIT JEHO PONECHANIM
V ZAMKNUTE POLOZE.

OBNOVA SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™

Prostiedek okamité po pousiti rozeberte a vycistéte. Nedovolte, aby na prostredku zaschla necistota.
Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™ neni validovan k ¢isténi ani sterilizaci s piipojenym pislusenstvim.
Cistici prostredek pouzity pfi validaci: Steris Prolystica® 2X (enzymaticky, s neutralnim pH).

Konecné oplachnuti provadéjte pouze cerstvé pi vodou/ vysoce odou.
K cisténi nikdy nepouzivejte kovové kartace nebo kovovou draténku.

Provedte piipravu a obnovu viech drzakii nebo svorek kolejnic podie navodu k pouziti kazdého prostedku.
Tento prostredek neni ovlivnén zménami tlaku spojenymi s obnovou.

Sterilizacni tacek NENI urcen k ¢isténi prostredku. Musi se zpracovavat samostatné. Tacek je uréen pouze
pro sterilizaci, prepravu a skladovani opakované pouzitelnjch nastroji. Dalsi informace o tacku vyhledejte
v navodu k pouiti sterilizacniho tacku.

MiSTO A CAS POUZITI
1. Prostiedek okamiité po pouZiti rozeberte a vyistéte.
2. Nedovolte, aby na prostredcich zaschla netistota.

PRIPRAVA

. Vyjméte zvedak z obou drzakii miniARM® otocenim za|
rychlospojky (OBRAZEK 4).

Zatlacte tlacitko otaceni do odemknuté polohy, aby se rukojet mohla volné otécet (OBRAZEK 5).

. Otocenim tyée otaceni umistéte obloukovy svornik priblizné doprostred drahy pohybu podé stojanu.

Po stisknuti a podrzeni rohatkové zapadky otacejte ty¢i otaceni ve sméru hodinovych ru¢icek (OBRAZEK 6).
Pokud pouzivate sterilizaéni tacek multiSTATION® (¢islo dilu 100034), tacek cistéte samostatné podie navodu
k pouziti sterilizacniho tacku.

RUCNI PREDCISTENI

. Systém namocte do cisticiho roztoku s neutrélnim pH minimalné na 5 minut.
Teplotu a koncentraci roztoku pripravte podle névodu vyrobce disticiho prostiedku.

Kartécem s plastovymi stétinami dikladné ocistéte vnéjsi povrchy prostiedku, obzvlasté se zaméite
na nasledujici soucasti:

a. Drazka pro piislusenstvi (OBRAZEK 7)

b. Cep otaceni a tlacitko otaceni stojanu (OBRAZEK 8)

<. Obloukovy svornik véetné tyce otacen, rohatkové zapadky a otvoru néstavce (OBRAZEK 9)
d. Pedni a zadni strana stojanu, zuby stojanu (OBRAZEK 10)

Oplachuite teplou vodou (38-45 °C [100~113 °F)) po dobu minimalné 2 minut.

. Pokracujte jednou ze dvou pozadovanych moznosti ¢istént: ultrazvukova nebo automatizovana.

ULTRAZVUKOVE CISTENI

1. Cistéte v ultrazvukové l4zni s enzymatickym Eisticim roztokem s neutrélnim pH minimalné po dobu
15 minut. Teplotu a koncentraci roztoku pripravte podle névodu vyrobce éisticiho prostredku.

2. Oplachujte teplou vodou (38-45 °C [100-113 °F]) po dobu minimalné 4 minuty. Pro zajisténi upiného
oplachnuti prostiedek vydrhnéte cistym kartacem s plastovymi tétinami.

NEBO

AUTOMATIZOVANE CISTENI
+ Vyzaduje se dezinfekéni mycka s fadné schvalenou tcinnosti (napr. podie EN 15O 15883), kterd musi byt
sprévné nainstalovana, kvalifikovana a musi se na ni provadét pravidelné tdrzba a testovani.

vacich pacek a vysunutim prostredku ze sloupkii
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2. Prostiedek nalozte do dezinfekéni mycky. Dbejte, aby se prostredky navzajem nedotykaly a ulozte je tak,
aby byl zajistén adny odtok vody.
3. Spustte cyklus dezinfekéni mycky s dalsim oplachovacim cykle
4. Nasledujici minimalni parametry byly validovany jako téinné pro iténi tohoto prostredku v automatické myéce:
Cas Teplota
Osetfeni mmiss) | scep | Prisada
Predmyti (studend voda z vodovodu) 200 17(63) | Neniaplikovatelné
Myti (tepla voda z vodovodu) 200 40(104) | Steris Prolystica® 2X
Oplach 200 70(158) | Neniaplikovatelné
Oplach 200 70(158) | Volitelny lubrikant
Sugeni 15:00 80(176) | Neniaplikovatelné
MAZ[\NI‘

. Aplikacf lubrikantu na néstroje namichaného podie i vyrobce zajistéte i Zivotnosti
nastraje ponorenim celeho prostfedku do lubrikantu na dobu minimainé 30 sekund, Pokud ma nemocnicni
dezinfekéni my¢ka cyklus mazéni, Iz jej pouzit misto ruéniho mazéni.

POZNAMKA: SPOLECNOST LSI VALIDOVALA POUZITi LUBRIKANTU NA NASTROJE
MicroLube™ C NA TOMTO PROSTREDKU. JINE ZNACKY LUBRIKANTU
NA NASTROJE NEBYLY TESTOVANY A JEJICH UCINNOST A VYSLEDKY
NELZE ZARUCIT.

KONTROLA

. Peélive prostiedek zkontrolujte a ujistéte se, Ze byly odstranény viechny viditelné necistoty. Obecné postaci
vizudln{ kontrola za dobrého osvétleni bez poutiti lupy. Obzvl3tni pozornost vénujte mistam

na OBRAZCICH 7-10. Pokud zjistite necistoty, opakujte proces cisténi.

Vizudlné zkontrolujte, zda prostiedek neni mimé i nadmérné zkorodovany. Pokud je pfitomna koroze,
prostiedek jiz nepouzivejte pfi operaci, ale provedte jeho obnovu.

Vizualné zkontrolujte, zda prostiedek neni nijak poskozeny. Pokud jsou souéasti poskozené, prostredek jiz
nepouZivejte pfi operaci, ale provedte jeho obnovu.

BALENI
Ujistéte se, ze tlaitko otaceni zvedaku je stisknuté do odemknuté polohy, a ze se rukojet volné otaci.

Pokud pouzivate steriizacni sicky, viozte kazdy nastroj do samostatného sacku. Pokud pouzivite
sterilizacni tacek, prectéte si navod k pouzitisterilizacniho tacku edtim, nez budete
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Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™, lopatka LITA RetroSterno™ a lopatka RITA RetroSterno™ se musi pouzivat
vsouladu s timto navodem k pouiti.

Nespravné pouzitisystému SubX™ STERNAL ASCENDER™, lopatky LITA RetroSterno™a lopatky RITA
RetroSterno™ mize zpusobit vazné zranéni nebo smrt. Kromé toho nespravnd péce o prostredek a jeho
nespravna udrzba mohou zptisobit ztratu sterility prostiedku pred pouzitim u pacienta, coz mize zpisobit
véznou zdravotni Gjmu poskytovateli zdravotni péce nebo pacientovi.

Pii pouiti systému SubX™ STERNAL ASCENDER™, lopatky LITA RetroSterno™ a lopatky RITA RetroSterno™

je nutno pacienty imobilizovat nebo anestetizovat.

Pokud se pacient pohybuje nebo je premistovan, prestaiite systém SubX™ STERNAL ASCENDER™, lopatku LITA
RetroSterno™ a lopatku RITA RetroSterno™ pouzivat.

Tento retrakéni systém nepoutivejte bez odpovidajicich znalosti nebo zkusenosti s chirurgickou retraki,
Véetné retrakce hrudni kosti a zeber. Vyvarute se stlacovani, napinani, dislokaci nebo poskozent tkéftovych
struktur, jako je srdce, coz by mohlo vést k poranéni nebo k interoperaéni nebo pooperaéni ztrété funkce.
Chirurgické nebo endoskopické zskroky sm&jf provédét pouze Iékafi, ktefi maji potfebné znalosti souvisejicich
anatomickych struktur, jsou odpovidajicim zptisobem zaskoleni v prislusnych technikdch a maijis nimi
zkusenosti. Pred pouZitim si prostudujte Iékafskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

System SubX™ STERNAL ASCENDER™, lopatka LITA
baleny jako nesterilni. Pred pouzitim ocistéte a sterilizujte.

Pro zajisténi sterility a bezpecného pouzivani je nutné provadét fadné ¢iténi, sterilizace, baleni, skladovani
a umisténi.

V piipadé rozdili mezi timto névodem k poutiti a zésadami vaseho zdravotnického zafizent a/nebo pokyny
vyrobce disticiho/sterilizacniho vybaveni informujte prislusné odpovédné pracovniky nemocnice, aby problém
vyfesili predtim, nez zahajite cisténi a sterilizaci prostiedku.

Pouziti systému SubX™ STERNAL ASCENDER ™, lopatky LITA RetroSterno™a lopatky RITA RetroSterno™ k jinému
u(elu, nez knémuz sou urceny, miize vést k poskozeni nebo zniceni prostredku a/nebo zranéni i smrti.
Pred pouzitim zkontrolujte systém SubX™ STERNAL ASCENDER™, lopatku LITA RetroSterno™ a lopatku RITA
RetroStamo™ a overte jeich éprivnou unkci a dobry stav. Prostredky nepouziverte poktid UspoKojve
neplni svou funkei nebo pokud jsou fyzicky poskozeny. Zajistéte, aby kolejnice operacniho stolu mély
dostateznou pevnost pro podporu poutiti tohoto systému ke zvedani tarovych struktur podie indikace
pro konkrétniho pacienta.

Ujistéte se, e pfipojent systému, spojovaci a zasouvaci prvky jsou fédné, uplné a presné umistény, aby byla
zajiéténa pozadovana funkce.

Zajistéte umisténi komponent systému, které znemoz
ke zranéni pacienta nebo tkariovych struktur.
Zajistéte, aby umistén retraktoru do kontaktu s tkéiovymi strukturami bylo provadéno za adekvatni
vizualizace. Pfi umistovani soucsti systému zabrate jejich tlaku na necilené tiéné. Pred presunem pacienta

alopatka RITA jsou

narugen pistupu pacienta béhem operace nebo

vykonu pol olecné nastroje
a piislusenstvijinych vjrobcd, ovéte jejich kompatibilitu a zkontroluite, zda nedoslo k porusent elektrické
izolace nebo uzemnéni.

Stejné jako viechny kovové néstroje pouzivané pfi operaci, i souZasti tohoto systému mohou viést elektfinu
amohou byt spojeny s trazem elektrickym proudem nebo obloukem z kauteru nebo jinych zdroji proudu.
Zabrante mechanickym naraziim nebo nadmérnému zatézovani systému SubX™ STERNAL ASCENDER™,
lopatky LITA RetroSterno™ a lopatky RITA RetroSterno™.

Validovany jsou pouze procesy ¢isténi a sterilizace, které jsou definovany v tomto navodu k pouiti.

« Uchovavejte pii pokojové teploté.

NEZADOUCI REAKCE

Nebyly zdokumentovany zadné nezadouci reakce.

INFORMACE PRO OBJEDNANI
Informace o dal3im objednavani naleznete v TABULCE 2 v technologické pfirucce k systému SubX™ STERNAL
ASCENDER™, lopatce LITA RetroSterno™ a lopatce RITA RetroSterno™.

KTABULCE 2 se vztahuji nize uvedené poznamky:

*Sterilizacni tacek multiSTATION® vyrabi spole¢nost Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

ZaKladni UDI-DI pro tento prostiedek je 0850200006multistationDF.

BbJITAPCKU

MPEBOAW HA TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA CUCTEMATA multiSTATION®
SubX™ STERNAL ASCENDER™ W NNOCKWUTE NONATKW LITA/RITA RetroSterno™

3ABEJIEXKA:  3A AUATPAMU N MOPDBYKA HA MPOAYKTA HAMPABETE

CMPABKA C TEXHONIOMMYHOTO PbKOBOACTBO HA CUCTEMATA
SubX™ STERNAL ASCENDER™ W NNOCKUTE JIONATKW LITA/RITA
RetroSterno™

(& MPOYETETE LIAJIATA IMCTOBKA HA TO3M MPOYKT MPEAIV YNOTPEBA

OMUCAHUE HA UBAENMETO CUCTEMA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™:
Cucremara SubX™ STERNAL ASCENDER™ (OUI. 1) e nosgurauy 3a

YNOTPEGa, KOWTO OCHrypABa MOBAVIraHE Ha U3GPaH akcecoap (NPolaBa ce OTAENHO), KOaTo & KOHHrYPUpaH
e comectmi RIGID miniARM® u ckobw Ha pencit multiSTATION®. Ms6pausT akcecoap nnocka nonatka

LITA RetroSterno™ (D) nokasa KaTo pUMEp N0-ToPe, C& 3apexaa & CNoTa 3a aKCeCoap @  ce dukcupa upes
n3gbpnBaHe Hagony. PbuHuAT 3axsar (3 ocurypsasa epi APbKKa 3

Ha aKcecoapa V Cb3pasaHe Ha Nbp! peTpakuya. 3a nonatka @
N10Ka38a MECTOMONOXEHMETO Ha BbPXa Ha NOCKATa NONaTka RetroSterno™ no Bpeme Ha NOCTaBAHETo. ByTOHTT
3a 3aBbprane () ce HaTUCKa, 3a 4a OTKNIOUM CUCTEMaTa U Aa MI03BONM BbPTEHe Ha cTaTnBa (§) Okono wapHupa
Ha cratiBa . Clef KaTo CTATMBHT € OPUEHTUPAH N0 eNlaHite, GYTOHDT 3a 3aBbPTaHE e HATUCK OTHOBO, 32
Ra Ce 3aKiouM BIMOBATa NO3NLYIA Ha CTaTBa. abra ABe TOUKM Ha

& KOUTO ce BbBEXAaT ABa RIGID MiniARM® (e ca nokasaHw), 3a 72 Ce YCTaHOBY KOHQWTYPaLWMATa Ha MOCT. [lea
3aksiousau 1ocTa (@ ce BPTAT, 3a id GUKCUPAT U 0cBoBOIT cTofTe 22 6up20 covpeare mInARM® o
TPaneLOBUHaTa fIbra WK Ad T OTCTPAHAT OT BbpTa
06PATHO Ha YaCOBHUKOBATa CTPENKa, 3 A2 Ce MOBAVTHE CUCTeMaTa. T i ot nonoom: ! oGopor ThecuoTeara
BKI04BA GYHKLIMA NPOTUE OTAPDIIBAHE B TPANELOBUAHATA Abra. 38YKOBO WPaKBaHE M10Ka3Ea, e
33KTIONBALLATA YKL € SKTVOUPAKa 1 € NIOCTHTHATa CHTYPHa BWCoMNHa. C/IEA 39BLPWIBIHE Ha MPOUCAYPATa
TPecuoTKaTa Ce HaTUCKa U 3abPXa, 3a A2 npote ce npuuKa
e 3aBbPTa N0 M0COKA Ha HACOBHWKOBATa CTPEAKa, 32 ia OCBOGOAY HATOBAPBAHETO W [1a CHIDKY CUCTEMATa.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:
Cuctemata multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ e noka3ara 3a ynotpeGa ot xvpyp3u, 3a fja Abpxi
MHCTPYMeHTUTE BbS GUKCUPaHa MO3MLMA 32 AAACH NIEPUOA OT Bpewe.

WHCTPYKUWUN 3A YNIOTPEBA

3AKPEMNBAHE, 3ABbPTAHE, MOBAUIAHE N CHUXKBAHE HA CUCTEMATA
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™

pea acka ynorpea recreaiie crcrewara SubX'" STERNAL ASCENDER”, karo noraspyue,

MOXe fia Ce iBWAM 110 UANaTa AbMKNMHA Ha CTaTvisa. MpekpareTe ynoTpe6ara,

Ujistéte se, ze sterilizaéni tcek byl vycistén v souladu s navodem k pouziti sterilizaéniho tacku a nalozte
spodni dil técku podie OBRAZKU 11.

Prostredek zabalte podie TABULKY 1. Bariérovy systém pro sterilizované opakované pouzitelné néstroje
musi splitovat nasledujici pozadavky:
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aKo TpaneyosmaHaTa l.]wa ce CBbpKe B KOATO 1 4a @ TouKa No cTaTuea, CTbku 1 - 4 noKa3saT Nnocka nonatka
LITA RetroSterno™ Kato NpuMep 3a CbBMECTIM akcecoap. AKCECoapuTe Ce NPEIaraT OTACNHO.

. Mpukpenete acLienaepa KbM ABa AbPXaya, KaTo NOCTaBUT CTOIiKWTe 3a 6bP30 CBbp3BaHe &
Abra v 3aBbpTUTE noctose Ao nosuuws.

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA
HACTPOWKA, 3AKPENBAHE 1 MO3ULIMOHWUPAHE HA MOCTA multiSTATION®

OMUCAHUE HA MOCTA multiSTATION®:

MocTbt multiSTATION® (DU, 3) ce cbeTom oT i8a RIGID miniARM®, age ckobu Ha pencu, cuctema SubX™ STERNAL
ASCENDER™ 1 CbaMecTIM akcecoap, kato n1ocka nonarka LITA RetroStermo™.

MocTb ce Crno6siBa Hpes 3akpenBaHe Ha CKOGHTE Ha PENCTe KM MOKPYITH PENCit Ha XVpyPTUHaTa Maca,
CBbp3Bate Ha AbPKaN KbM CKOBATa H PeNcara i Cllef ToBa CBbp3BaFe Ha acLieHAepa Kb AbpkaunTe. Tasn
KOHOYIrYPaLIMA OCUTYPABA CTaBIHA, TELPAA CUCTEMA, C KOATO ChBMECTUMMTE BKCRCOapi MoraT A2 6baaT
CUTYPHO NMOBAUTHATY 1 CHibKeHM. [[bPXUVTE MOTaT A2 GLAAT CBLP3AHI WA KbM CTPHVMER, WM KbM LeHTPaneH
npyiematy DOC Ha cko6aTa Ha pencara, 3a 4 ce OCUTYpi PErynvpyeMOCT Ha NoIMLATa. ACLEHAEPT, Cb
3aKpereH ChBMECTIIM aKCeC0ap, Ce CBbP3Ba KbM 4BaTa AbPKAYA U Ce Perynvpa Ha MACTO. ClIef KaTo ce A0CTHTHE
KenaHata no3MLMA Ha MOCTa, CUCTEMATa Ce 3aKNIoUBa Ha MACTO, BLPTALLATA Ce NPbYKa Ce U3MON3Ba 3a U3ANraHe
Ha CHBMECTUMAA aKCECap, OCHryPABAIIKM CTaGUeH OTEOP Ha XVPYPIUUHOTO MACTO. AKCECORpHaTa IonaTka
MOXe 2 Ce CHYKM 4pe3 3aBbPTaHe Ha BbPTALLATA e MPbHKA 10 MI0COKA Ha HACOBHUKOBATa CTPENKa, AOKATO

e HaTVICKa TpecyoTKaTa. Crlef] ToBa MOCTBT MOXE /1 Ce PEro3VLVIOHVPA WV MOXE /13 C@ MOHTDA Pasninuka
akcecoapHa nonarka.

WHCTPYKLUUW 3A YNOTPEBA
HACTPOWKA, 3AKPEMBAHE U MNO3ULIMOHUPAHE HA MOCTA multiSTATION®

1. HacrpoiiTe ase ckobu Ha pency u Ase miniARM® Ha NPOTMBONIONOXHH PENCH Ha XMPYPIuHa Maca.
BUXTe MHCTPYKUWWTE 32 yNOTPea Ha BCAKO U3AeNMe 3a noseue MHGOPMALMA.

3ABEJIEXXKA:  3ATEFHETE HAMbJIHO CKOBUTE HA PEJICUTE KbM PEJICUTE HA
XUPYPTUYHATA MACA. HE 3AK/TIOYBAVTE HAMBJTHO AbPXKAYUTE.

2. 3akpenere nONaTKa KbM aCUEHACPA U CBbPXETe TPaneLioBUAHaTa Abra Kb min/ARM®.

3ABENIEXXKA:  YBEPETE CE, YE TPANELLOBUAHATA AbrA E B FOPHATA YACT HA

CTATUBA, 3A JA MO3BOJIUTE MAKCUMAJTHO U3TEMAHE.

3. Mo3uuvioHmpaiite NonaTkara, Kato perynupare acLiengepa u/unn Abpxaune. CToiikata Ha lonaTkata
TpAGBA Aa ce cBbPXKE C natepantio Ha NpoLiec, cpeluly TapreTHaTa BLTPelHa
MamapHa apTepus.

3ABEJIEXXKA:  UHAWKATOPDBT 3A JIOMATKA B FTOPHATA YACT HA
PBHKOXBATKATA MPEACTABJIABA MECTOMOJIOXKEHUETO HA
BBPXA HA JIOMATKATA. JIONATKATA TPAABBA BUHATU A CE
AbPXN YCNOPEAHA HA CTEPHYMA.

WHCTPYKLUWW 3A YNOTPEBA

3AKJIO4YBAHE, MOBAUIAHE U OCBOBOXKAABAHE HA CUCTEMATA multiSTATION®
SubX™ STERNAL ASCENDER™

1. 3aKnioueTe MOCTa Ha MACTO, KaTO 3aBBPTUTE KOMHETaTa 3a PEryNUPaHe Ha AbPXava o NOCOKa Ha
{acoBHUKOBAT CTPENIKA, AOKATO Ce 3ATerHaT HaMbAHO, U 33AeHiCTBaTe ByTOHa 3a 3aBbPTaHe.

3ABEJIEXXKA:  NPOBEPETE JAJIN MNO3ULMATA HA MOCTA E CUTYPHA, MPEAU AIA
NPOABIIKUTE.

2. MNoBAMTHeTe CTepHYMa, KaTo 3aBBPTUTE BLPTALIAT Ce NMPbUKa 06PATHO Ha YACOBHWKOBATa CTPEAKa, AOKATO
Ce MOCTUTHE AOCTATbNHA BU3YaNM3aUMA Ha XUPYPIVHOTO MACTO.

3ABEJIEXXKA: 3BYKOBO LLPAKBAHE MOKA3BA, YE OYHKLMATA 3A

3AKJ/IIOYBAHE E AKTUBUPAHA.

3. OcsoBoAeTe CUCTEMaTa, KaTo 3aBBPTTE BbPTALIATA Ce MPbHKA M0 MIOCOKa Ha HACOBHIKOBATA CTPENIKa, AOKATO

HaTUCKaTe TpecyoTKaTa. KOraTo CUCTeMaTa € HambiHO CHYDKEHa, NONATKaTa MOXKE ja Ce OTCTPaHM N CMeHN.
3ABE/IEXXKA:  HE CE OMUTBAWTE JA OTCTPAHUTE JIOMATKA WIN IA
NPENO3VLIMOHUPATE MOCTA, JOKATO CTEPHYMBT BCE OLLE
ENOA HATOBAPBAHE.

OTCTPAHABAHE U MOYUCTBAHE

1. 3aBbpTeTe 3aKNIOUBAILWTE NIOCTOBE Ha aCLieHAEPa A0 OTKKONEHa NO3NLINA.

2. Pa3KaueTe acueHAepa, KaTo ro MTb3HETE U3BbH ABETE CTOMKN 32 GbP30 CBbP3BAHE.

3. OTCTpareTe N0NaTKaTa, KaTO NOBAVITHET CTOMKATa HArope U HABBH OT C/IOTa 32 AKCECOAPH Ha PLKOXBATKATa.
4. OTCTpaHeTe AbpXauUTe 1 CKOBWTE Ha PENCUTe CITIaCHO MHCTPYKLMWTE 3a yriOTpeGa Ha BCAKO usaenve.

3ABENIEXKA:  U3LIANO NOAABPXKAWUTE miniARMS®, IOKATO ro OTCTPAHABATE

OT CKOBUTE HA PEJICUTE. U3BAXAHETO HA bPXAYA MOXE
AA BbJE YNIECHEHO, KATO AbPKUTE AbPXKAYA B 3AK/TIOYEHA
nosuyua.

NOBTOPHA OGPABOTKA HA CUCTEMATA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
Pasrobere v nouncrete cnepynorpeta. H fiTe 3aCbXBaHe Ha 3aMbPCeHO M3genve.

Cuctemara SubX™ STERNAL ASCENDER™ e € Banuavpana 3a nouCTBaHe Wi CTepunM3aLms Cbe 3akpenen

aKcecoap.

lowwCTBau Npenapar, u3nonssan npi sanpaero Stervs Prolyshca‘ 2X (eH3umen, HeyTpaneH pH).

. nocnegroto camo npacHo npeuuncrena soga/

BUCOKONpeUUCTeHa Boaa.

HUKora He M3NON3BaIATe METANIH UETKN UV CTOMAHEHa Ten 3a MoUVCTBaHe.

MoproTsere u 06paGoTeTe MOBTOPHO BCeKM AbPAKay WNM CKOGA HA PENca CIMACHO MHCTPYKLMMTE 3a

yroTpeGa Ha BCAKo nanenve.

Tosa w3genvie He ce anune ot cBBp3aHI C 6

Tasnicara 3a crepnmsau HE & oAt aSHA oH3 42 nauCTaaHE 2 HaRGAW, Te ToA5S A8 ce 6paGOTAT

orgento. Tasuukara e camo 3 Tpa ne Ha

VHCTPYMEHT 32 MHOFOKpaTHa YNoTpe6a. 3a NoBeve MHGOPMALIA 3a TABUUKATA BKTE MHCTPYKLMUTE 32

YnOTpe6a Ha TaBuuKaTa 3a CrepunM3auys.

MACTO HA YNOTPEBA

1. PasrnofieTe 1 nounCTeTe M3AeNVETO BeHara Ces ynoTpesa.
2. He ponyckaiie 3aChxgate Ha 3aMbpCeHi U3genus.
noAroToBkA

. OTcTpanere acueraepa or AseTe MiniARM®, KaTo 3aBbPTUTE 3aKNIONBAMTE NOCTOBE 1 NTb3HETE U3AEMETO
o CTojKNTe 3a 6bp30 Cabp3Bate (DU 4).

2. Harvichere 6yToHa 3a 3aBbpTaHe 4O OTKIOUEHa NO3MLA, 3 42 NO3BONMTE HA PHKOXBATKATa f1a C& BbPTH
cBoBoAHO (DU, 5).
3. 3asbprere BbPTAUaTA Ce NPBUKA, 32 Aa no cpepara

Abra
Ha X0Aa 110 CTaTuBa. HaTvicHeTe U 3aApbXTe TpecuoTkara, 3a Aa 3aBbPTUTE BbPTALLATA Ce MPbUKa N0 N0CoKa
Ha uacoBHyKoBaTa cTpenka. (DT 6)
AKo W3non3sare TaguuKara 3a crepunnzauus multiSTATION® (Homep Ha Yact 100034), nouncrete Taguukata
OTAENHO CMOPEA HElAHUTE MHCTPYKLIAN 33 yNOTpeba.

PBYHO NPEABAPUTE/THO MOYNCTBAHE
1. HakicHeTe B eH3UMEH NOUNCTBaLL PasTBOP C HeyTpaneH pH 3a MUHUMYM 5 MukyTh. HanpaseTe cnpaska ¢
HHCTPYITE 2 OUSEOLUTEIT S e PETSpAY 3 eNTEpATyD U KOHLEHTPOMIR,

»

© oty 1o st e 2 e A O o o :
« Stuped vhodny pro hmotnost r\aloieného técku podle navodu k pouziti sterilizaéniho técku a postupt - g P P: -
zdravotnického zafizeni
3ABEJIEXKKA:  YBEPETE CE, YE BbPTALUATA CE MPBYKA CE BbPTY,
STERL'-IZA‘CE s [IOKATO CE YYE 3BYKOBO LLIPAKBAHE, KOETO MOKA3BA,
1. Pred sterilizaci je nutno prostiedek fadné vycistit.
2. Provedte sterilizani cyklus podle TABULKY 1: YE TPAMELIOBUAHATA IbTA E 3AK/IOYEHA HA MACTO.
4. Chuxete KaTo 3aBBpTUTE e NPbYKa N0 NOCOKA Ha YACOBHUKOBATA
TABULKA 1: Systém multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™, lopatka LITA/RITA RetroSterno™, sterilni CTpenKa, OKaTo HaTUCKaTe TpecuoTKaTa.
baleni a zpracovani
Sterilizace vihkym Sterilizace vihkym Sterilizace parou pro 3A A: BDBPTALIATA CE MPBYKA HE MOXKE 1A CE BbPTU MO MOCOKA HA
Metoda teplem (parou) podie teplem (parou) podle | okamzité pouziti podle YACOBHUKOBATA CTPE/IKA, BE3 /1A E OCBOBO/IEHA TPECHOTKATA.
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Nadoba Sterilizacni tacek ez thcku Bz ticku TEXHOJIOrMYHO PbKOBOACTBO HA CUCTEMATA multiSTATION® SubX™ STERNAL
multiSTATION® P/N 100034 ASCENDER™ U NIOCKUTE NOMATKW LITA/RITA RetroSterno™
Cykl Predvak Pre-Vz Predvak Pre-Vz Predvak Pre-Ve 3
yklus Z'e va ‘f“’““ © BT’ | Predvakvum (PreVag | Predvakuum (Pre-Ved) [T{  NPOYETETE LIANATA IMCTOBKA HA TO31 IPOAYKT MPEAV YNOTPEBA
Baleni Vrstvovy polypropylenovy | ggeei Bez obalu
zabal OMUCAHVE HA U3AENUETO NNOCKA IOMATKA multiSTATION® LITA/RITA
Teplota 132-137°C 132-137°C 132-137°C RetroSterno™:
(270-279°F) (270-279 °F) (270-279°F) H Inocka nonatka LITA W nnocka nonatka RITA RetroSterno™ (DU 2) ca akcecoapu
- - KbM cicTemara SubX™ STERNAL ASCENDER™. Mnockata nionarka LITA RetroSterno™ (D) ocurypsga peTpakuus
Doba expozice 4-18 minut 4-18 minut 4-18 minut Ha CTepHyMa 1 Cy6KCudOMACH AOCTBN 4O NAIBaTa BbTPeluHa MaMapHa apTepwis. Mnockata nonatka RITA
Doba suzeni 65 minut (minimaing) 25 minut & Neni OCUrypABa peTpaKLA Ha CTepHyMa i CyBKCUGOAEH JOCTHIN [0 AAICHaTa BBTPeLHa MaMapHa

Prostredek (prostiedky) zpracované sterilizaci pro okamité pouZiti je tfeba okamyité prenést aseptickou
technikou ze sterilizitoru do mista pouiti.

Viz ANSI/AAMI ST79 - Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Uceleny priivodce pani sterilizaci a zajisténim sterility ve zdravotnickych zafizenich).

Systém SubX™ STERNAL ASCENDER™ lopatka LITA RetroSterno™ a lopatka RITA RetroSterno™ byly validovany pro
20 cykld obnovy. Uzitetna Zivotnost chirurgického néstroje hodné zévisi na péci o néstroj a manipulaci s nim.
K urceni konce Zivotnosti néstroje je nutna pecliva kontrola a testovani funkce.

USKLADNENI
1.V priibéhu uskladnéni kontrolujte, z prostredky ziistévaji ve sterilnim stavu pripravené k opakovanému pouiti
2. Doba skladovani zavisi na pouzité sterilni bariéfe, zptsobu skladovani a podminkéch prostredi a manipulace.

KONTRAINDIKACE
+ Nepouzivejte s jingmi nstavci nez s pislusenstvim dodanym spole(nosu LS| SOLUTIONS®.
+ Tyto prostredky nejsou urceny k jinému ne indikovanému pouzi
VYSTRAHY
« Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouiti tohoto prostiedku jen na lékafe nebo
na jejich predpis.
+ Pied poutitim tohoto vyrobku si prectéte véechny pokyny, vystrahy a upozornéni a seznamte se s nimi

aprepw. Tekcrypyparara 30Ha (3) ocrypsBa 3aXBalliaHe Ha Cy6CTepHaHaTa ThKaH N10 BPEME Ha PeTpaKLUA.
TnockwTe nonaTky RetroSterno™ ca KOMMEHCIPaHI IaTePaHO, 33 A4a CE YBENMUM MaKCUMATHO PaboTHOTO

U BAMBGHaTO 0 ceynec Ha TapreTHUA Cbp.
Qopwara Ha croiikara Ha natepantio Ha npoec
W cpeLy TapreTHara BbTpewHa MaMapHa aprepu, 3a ;:\a Cb3AAE AHATOMUNHO BBBEKAGHE C HUCHK MPOGH.
CronGosere 3a 3akpensatie () NO3BONABAT GbP30 CBLP3BAHE KM CTIOTa 32 AKCECOAPY Ha CUCTeMaTa SUbX™
STERNAL ASCENDER™.

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA:
Mnockara nonatka multiSTATION® LITA RetroSterno™/nnockata nonatka multiSTATION® RITA RetroSterno™ e
NoKazaHa 3 ynoTpe6a 3a PETPAKLA Ha KOCT 1 MeKa ThKaH,

. Msbepere nonakata LITA 32 40CTbN 40 NiABaTa BBTPeLLIMA MaMapHa apTepuA wn nonaTkata RITA 32 focTbn
O AAICHaTa BBTPELUIHA MaMapHa apTepUA.

3akpenere nonaTka, KaTo BKapaTe LPTa Ha NONATKAT B CIOTa 32 AKCECOAPH Ha PbKOXBATKATa U

v3mbpaTe Hagony, 3a a ukcupare.

b

2. ueTka KOCBM, 32 2 MIOUMCTHTE A0GPe BBHIWHMTE NOBLPXHOCTY Ha U3AeNeTo,
KaTo oGbpHeTe meumanﬂa BHUMaHME Ha CEAHOTO:

Cnor 3a akcecoapy (OUT. 7)

. ByToH 32 3aBbPTaHe U 3aBbPTaHe Ha CTaTvBa (DU, 8)

. TpaneLoBIAHa Abra, BKNIOYMTENHO BBPTALLA Ce NPBUKa, TPECUOTKa U OTBOP 3a 3akpensaHe (DU, 9)
d. MpenHa  3aaHa 4acT Ha CTaTsa, 3b6LM Ha cTaTusa (OUT. 10)

. MsnnameTe cTonna (38 - 45 °C[100 - 113 °F]) BoAa 3a Hai-Manko 2 MUHyTI.

a. epHa ot geete oy 3 nouncreane: wnm

YNTPA3BYKOBO NMOYNCTBAHE
1. MouncreTe B yTPa3ByKOBa BaHa C EH3MMEH NOVCTBALY NPENAPAT C HeyTpaneH pH 3a MAHMYM 15 MiHyTH.
pasere cnpaska ¢ Ha Ha MYl NPenapat 3a TemnepaTypa i
KOHUEHTPaLWA.
2. Visnnakwete c Tonna soga (38 - 45 °C [100 - 113 °Fl) 3a Haii-Manko 4 MiHyTw. 3a A2 OCHTypHT TbHO
iiTe uncTa yeTKa KOCbM, 3a Aa U3TbPKaTe M3fenveTo.

now

w

uwnu
ABTOMATU3UPAHO NOYUCTBAHE

1. Vauckea cey 3 (Hanp. cbrnacHo EN 1S 15883)
TPAGBa £ Gbfle MPABATHO UHCTANMPaK, OKAHECTBEH 1 PE[oBHO NIOfIaraH Ha MOAAPLAKa M M3NUTEaHe.

2. 3apepete u3genUeTo B yowep-AesMHGEKTOPa. V136ArBaiiTe KOHTAKT MEXAY MACNMATA 1 I MIOAPEAETE Taka,
e /12 Ce M03B0NABA NPABYAHO OTTUNaHe.

3. TycHere YuKBNa Ha youep: unKbA Ha

4. Cneprnre ca Kato 33 NOUNCTBaNe Ha TOBA U3AeNVe B

aBTOMATM3MPaHa MUANHA MalwHa:

Thermpoe trovs, | TP | mosana
MpeaBsapuTenHo MsMmsaHe 2:00 17 (63) He e npunoxumo

(cTyneHa yewmaHa sopa)

W3muBaHe (ropewa yewmsaHa sopa) | 2:00 40 (104) Steris Prolystica” 2X
Vsnnaksate 200 70(158) He e npunoxumo
W3nnakeaHe 2:00 70(158) Hesagvnxutenex
nyGpUKaHT
Cywene 15:00 80(176) He e npunoxumo




NYBPUKALUA

1. HareceTe ny6PUKaHT 33 IHCTPYMEHTW, CMECEH CTIOPER MPENOPBKMTE Ha NPOU3BOATENS, 33 A YAbIXTE
MBOTA Ha UHCTPYMEHT, KATO MOTOMAT LAOTO M3AENNE B NyGPUKaHTa 3a Hain-Manko 30 CeKyHAW.
AKO GONHUUHWA YoLIEP-AE3MHGEKTOP UM LKA Ha CMa3BaHe, TOVt MOXe A4 Ce M3M0N38a BMECTO PhUHO
cmassarie.

3ABENEXKA:  LSIE BAJIMAUPANIA U3MON3BAHETO HA JTYBPUKAHTA 3A
WHCTPYMEHTU MicroLube™ C 3A TOBA U3AEJUE. APYTN MAPKU
JIYBPUKAHTU 3A UHCTPYMEHTU HE CA TECTBAHU U AENCTBUETO
W PE3YNTATUTE HE MOTAT A b AT TAPAHTUPAHU.

NPOBEPKA

1. BHUMATENHO NPOBEPETe U3AETO, 32 A2 Ce raPAHTPa, Ue BCHIKM BUAMM 3aMbPCABAHWA Ca G
oTCTpaHeHn. OBUKHOBEHO Bii3yanHa NPOBEpKa 6e3 yaenuueHwe npy 4OGPH YCIOBUA Ha OCBETEHOCT &
nocTaTbuHa. TpsbBa aa ce 06bpPHE 0COBEHO BHMMAHVe Ha MecTaTa Ha DU, 7 - 10. MosTopeTe npoueca Ha
NIOUNCTBaHe, aKO Ce OTKPHE 3aMbPCABaHE.

2. Bu3yanHo npoBepeTe M3AENUETO 3a neka Wi IPEKOMEPHa KopO3uA. Mpy HanWuHa KOPO3WA NMpeyCTaHoBeTe
U3MON3BAHETO Ha M3AENMETO B XVMPYPTUHIA OMEPALINM, HO M3TBNHETE MOBTOpHa 0BpaBoTka.

3. MpoBepeTe Bu3yanHo U3eNUETo 32 KaKBaTO 1 742 6WN0 NOBPEa. AKO UMA MIOBPEIeHY HaCTV, NpeyCTaHoBeTe
U3NON3BaHETO Ha M3IENNETO B XVPYPTI4HI ONIEPALIMY, HO M3TbAHETe NOBTOpHA 06paGOTKa.

OMAKOBKA

1. Yeepere ce, ue 6yToHbT 3 3aBbpTaHe Ha aCLieHAEPa € HaTUCHAT, 3a f1a Ce OTKMIoH, 1 Ue PbKoXBaTKaTa ce
LT (Boéoﬂno

2. Axo Top6uKa 3a € nocrasere Bcekyt 8 Herosara
TOPGUUKa. AKO M3NON3BaT TaBUUKA 32 CTEPUNM3ALMA, NIPOMETETE HEWHUTE UHCTPYKUMI 32 yNoTpeGa,
Npea 4a NPOAbKMTE. YBepeTe Ce, Ue TaBMIKATa 32 CTEPUNNIALUA € NIOYMCTEHA COPEA HeiiHuTe
VHCTPYKLUY 32 yNIOTPE6a 1 3apeAeTe ABHOTO Ha TaguKaTa cbrnacko OUI. 1.

3. OnaKogaitre u3enveto cbrnacko TABMIALIA 1 cuctema sa 3a

POLSKI

TLUMACZENIA PODRECZNIKOW TECHNICZNYCH SYSTEMU multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™ ORAZ PLASKICH LOPAT LITA/RITA RetroSterno™

UWAGA:  WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM SYSTEMU
SubX™ STERNAL ASCENDER™ | PLASKICH LOPAT LITA/RITA RetroSterno™

[l&  PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA ULOTKE PRODUKTU

OPIS SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™:
System SubX™ STERNAL ASCENDER™ (RYS. 1) to mechaniczny mechanizm nosny wielokrotnego uzytku,
ktory umozliwia uniesienie wybranego akcesorium (sprzedawanego osobno), jesi jest

REGENERACJA SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™

+ Zdemontowac i wyczysci¢ wyréb niezwlocznie po uzyciu. Nie dopusci¢ do zaschniecia zanieczyszczeri na
wyrobie.

+ System SubX™ STERNAL ASCENDER™ nie zostat zatwierdzony do czyszczenia ani sterylizacji z podfaczonym

akcesorium.

Srodek czyszczacy uzyty podczas walidacji:Steris Prolystica® 2X (enzymatyczny, neutvalne pH).

Wykonat plukanie koricowe z zastosowaniem wylacznie $wiezo wody j / wody

pielegnaca i konserwacja wyrobu moze spowodowac utrate sterylnosci wyrobu przed jego uzyciem
podczas zabiequ oraz prowadzic do powaznych obrazefi ciala pracownika stuzby zdrowia lub pacjenta.
W przypadku uzywania systemu SubX™ STERNAL ASCENDER™, plaskiej fopaty LITA i plaskiej

0 zeljeni polozaj mosta, sustav se zakljuéava na mjestu. Okretna Sipka koristise za podizanje
kampaubnnog dodatka, cime omugu(uje stabilan pristup mjestu kirurskog zahvata. Dodatna lopatica moze se

fopaty RITA RetroSterno™ pacjenci musza by¢ unieruchomieni lub znieczuleni.
Nalezy zaprzestac uzywania systemu SubX™ STERNAL ASCENDER™, plaskiej topaty LITA RetroSterno™ i paskiej
fopaty RITA RetroSterno™, gdy pacjent porusza sie lub jest przenoszony.

Nie uzywac tego systemu do retrakeji bez odpowiedniej wiedzy lub doswiadczenia w zakresie retrakcji

wysokooczyszczonej.
Do czyszczenia nigdy nie uzywac szczotek drucianych ani welny stalowej.

Przygotowac i zregenerowac kazdy uchwyt lub zacisk szynowy zgodnie z instrukcja uzywania

kazdego wyrobu.

Zmiany ciénienia zwiazane z regeneracja nie maja wplywu na ten wyréb.

Taca do sterylizacji NIE jest przeznaczona do czyszczenia wyrobow. Nalezy ja regenerowac oddzielnie. Taca
jest przeznaczona wylacznie do sterylizaji, transportu i przechowywania narzedzi wielorazowego uzytku.
Wigcej informacji na temat tacy mozna znalez¢ w instrukgji uzywania tacy do sterylizacji.

MIEJSCE UZYCIA

2 kompatybilnym wyrobem RIGID miniARM® i zaciskami szynowymi multiSTATION®. Wybrane akcesorium,
plaska fopata LITA RetroSterno™ () przedstawiona jako przykfad powyzej, jest wprowadzana do szczeliny
na akcesoria @ i mocowana przez pociaganie w dét. Uchwyt reczny @ zapewnia ergonomiczny uchwyt

do retrakcji. Wskaznik
topaty @ wskazuje potozenie koricéwki plaskiej topaty RetroSterno™ podczas umieszczania. Przycisk obrotu
® jest naciskany w celu odblokowania systemu i umozliwienia obrotu statywu & wokét osi obrotu statywu
@. Po ustawieniu statywu w pozadanym polozeniu ponownie nacisnaé przycisk obrotu, aby zablokowaé
pozycje katowa statywu. Zwornik tuku (8 zawiera dwa punkty akcesorium, w ktérych umieszczane sa dwa
wyroby RIGID miniARM® (nie pokazano) w celu uzyskania konfiguracji pomostu. Dwie dzwignie blokujace
@ obracaja sig, aby zabezpieczy¢ i zwolnic trzpienie szybkozlaczki wyrobu miniARM* do zwornika luku lub
wyjac je ze zwornika fuku. Aby podnies¢ system, nalezy obroci¢ pret obrotowy @ w lewo. Co pét obrotu
zatrzask zapadkowy @ blokuje e\ement zapob\egamcy cofaniu sie w zworniku tuku. Styszalne kliknigcie
wskazuje, ze funkcja ostata uzyskano Po

MHOTOKpaTHa yNOTpeba TPAGEa A2 OTTOBAPA Ha CIEAHMTE U3NCKBAHNS:
150 11607-1

MoAxofsiLLA 32 NPeABaKYyMHa NapHO CTepUAMIMpaHe

MoAXORALLA 32 MEANLHCKa YNIOTPe6a

Knac, noAxoaAu 3a TeXecTTa Ha TaguKa copea

3a CTEPUAM3ALIMA W NPOLIEAYPUTE Ha 3PaBHOTO 3aBeieHue

CTEPUJIU3UPAHE
1. W3penviero TpAGEa Aa Gb/e NPABILTHO NOUVCTEHO NPeay CTepUAMsMpaHe.
2. Vi3mbnHere unKbA Ha CTepunmaupare cbracko TABMIALIA 1:

3a ynorpe6a Ha Tasuikata

abiegu zatrzask est naciskan omina¢ mechanizm zapobiegajacy cofaniu.
Pret obrotowy jest obracany w prawo, aby Zwolnié obciazenie | opuscie system.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
System multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ jest wskazany do stosowania przez chirurgéw w celu
mocowania narzedzi w statym potozeniu przez okreslony czas.

INSTRUKCJA UZYWANIA

MOCOWANIE, OBRACANIE, PODNOSZENIE | OPUSZCZANIE SYSTEMU
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™

Scié wyréb niezwlocznie po uzyciu.
% e dopuscic do saschniscia aniecaysscaen na wyrobach.

PRZYGOTOWANIE

. Zdja¢ podnosnik z dwéch wyrobéw miniARM®, obracajac dzwignie blokujace i zsuwajac wyrob z trzpieni
szybkoztaczki (RYS. 4).

. Nacisna¢ przycisk obrotu do polozenia
recznego (RYS. 5).

. Obrocié pret obrotowy, aby ustawic zwornik tuku mniej wiecej posrodku przesuwu wzdtuz statywu,
Nacisna¢ i przytrzymac zatrzask zapadkowy, aby obréci¢ pret obrotowy w prawo. (RYS. 6).

W przypadku stosowania tacy do sterylizacji multiSTATION® (nr kat. 100034) wyczysci¢ tace oddzielnie

zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji.

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE
. Zanurzyéw tworze do ° PpH na co najmniej 5 minut. Informacje
o temperaturze i stezeniu mozna znalez¢ w instrukcji producenta detergentu.
Szczotka z wlosiem z tworzywa sztucznego dokfadnie wyczysci¢ powierzchnie zewnetrzne wyrobu,
2wracajac szczegdlna uwage na wymienione ponizej miejsca:
a. Szczelina na akcesoria (RYS. 7)
b. 0% obrotu statywu i przycisk obrotu (RYS. 8)
c. Zwornik fuku, w tym pret obrotowy, zatrzask zapadkowy i otwér akcesorium (RYS. 9)
d. Przednia i tylna czesc statywu, zeby statywu (RYS. 10)
. Plukac ciepla (38-45°C [100-113°F)) woda przez co najmniej 2 minuty.
. Wybrac jedna z dwoch wymaganych opcji czyszczenia: czyszczenie ultradzwigkowe lub automatyczne.

~

aby umozliwié swobodne obracanie uchwytu

w

»

»

rw

TAB/MLIA 1: Crepuniia onaKosKa 1 06paGoTka Ha cucremata multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™, Przed kazdym uzyciem nalezy przetestowaé system SubX™ STERNAL ASCENDER™, upewniajac sie, ze zwornik CZYSZCZENIE ULTRADZWIEKOWE
nnockara nonarka LITA/RITA RetroSterno tuku moze przesuwac sie na catej dfugosci statywu. Jesli zwornik fuku zablokuje sie w dowolnym momencie na 1. Czyicié wtazni ultradzwiekowej enzymatycznym roztworem do czyszczenia o neutralnym pH przez co
[ — [, MlapHo crepmanpare statywie, nalezy przerwac uzytkowanie. Etapy 1-4 przedstawiaja plaska fopate LITA RetroSterno™ jako przykiad najmniej 15 minut. Informacje o temperaturze i stezeniu mozna znalez¢ w instrukcji producenta detergentu.
Meron (nap0) crepunnsuparie | (napio) crepmnnsnparie | 3a nesaaoua ynotpeca kompatybilnego akcesorium. Akcesoria dostepne oddzielnie. 2. Plukac ciepla woda (38-45°C [100-113°F) przez co najmniej 4 minuty. Aby zapewni¢ pefne plukane,
110 ANSI/AAMI ST79 10 ANSI/AAMI ST79 110 ANSI/AAMI ST79 1. Przymocowac podnosnik do dwach uchwytéw, wkladajac trzpienie szybkozlaczki do zwornika fuku do czyszczenia wyrobu nalezy uzy¢ czystej szczotki z wlosiem z tworzywa sztucznego.
F— i obracajac dzwignie blokujace do pofozenia zablokowania. Lus
. epuma 2. Obrécié uchwyt reczny wokol statywu, gdy praycisk obrotu jest odblokowany. Zablokowac przycisk obrotu, CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE
Konreiinep " Be3 ragnika Bes Tauua aby zablokowac kat uchwytu recznego. :
multiSTATION' I R e e pret obrotowy w 1. Wymagane jest urzadzenie myjac e 0 zasadniczo i (np. zgodnie
P/N 100034 - Unies¢ mechanizm podnosnika, obracajac pret obrotowy w lewo. znorma EN 15O 15883), ktére musi by¢. oraz regularnie
o o o poddawane konserwagji testom.
Lon UWAGA: UPEWNIC SIE, ZE PRET OBROTOWY JEST OBROCONY, AZ SLYSZALNE 2. Zatadowac wyréb do urzadzenia myjaco- dezynfekujqcego Unika¢ kontaktu miedzy urzadzeniami i utozy¢
BEDZIE KLIKNIECIE, CO OZNACZA, ZE ZWORNIK tUKU JEST N JSW‘:k' 5905?}" abydzapewmt DdPZW'éd?‘l?d dodatk " ok
. Uruchomié cykl urzadzenia myjaco-dezynfekujacego z dodatkowym cyklem plukania.
2-cnoiira ZABLOKOWANY W DANYM POLOZENIU. 4. Nastepujace minimalne parametry zostaly zwalidowane jako skuteczne w czyszczeniu tego urzadzenia w
Onakoeka nonunponunenosa Top6uika Bes onakoska 4. Opuscic mechanizm podnosnika, obracajac pret obrotowy w prawo, jednoczesnie naciskajac myjni automatycznej:
obsuBKa atrza:
B P P o Czas Temperatura .
132-137°C 132-137°C 132-137°C Czynnos¢ oC (9] Dodawany srodek
Temneparypa (270279°F) (270:279°F) (270279°) UWAGA: PRET OBROTOWY NIE MOZE OBRACAC SIE W PRAWO BEZ V! (mmiss) | °C(F) Y
Bpeme na 418 mary 418 My 418 mary ODBLOKOWANEGO ZATRZASKU ZAPADKOWEGO. Mycie wstepne (zimna woda zkranu) | 2:00 17(63) Nd.
Bpemevacywene | 65 mauyTh (Makauyn) | 25 wiyTh (muumyw) | He e mpunoxio PODRECZNIK TECHNICZNY SYSTEMU multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ Mycie (goraca woda z kranu) 200 | 400108 Steris Prolystica® 2X
upes 3a He3abasHa ynoTpe6a, TpAGBa Aa ce NpexBbPAAT ORAZ PLASKICH LOPAT LITA/RITA RetroSterno™
He3a6aBHO, KATO Ce M3MON3Ba aCENTHA TXHIIK, OT CTEPUAM3ATOPA A0 MACTOTO Ha ynoTPeGa. ) ] i Plukanie 200 70(158) Nd.
Hanpasere cnpaska ¢ ANSI/AAMI ST79 C ide to Steam and Sterility Assurance in (i PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA ULOTKE PRODUKTU
Health Care Facilities (V13uepnarento pbKOBOACTEO 32 NapHa W ocurypssate Ha e i . - Plukanie 200 70(158) Opcjonalny $rodek
3ApaBHM 3aBeeHNA). OPIS PLASKIEJ I.OPATY mulllSTATION LITA/RITA Retrostemo i smarujacy
- " N Niesterylne plaskie fopaty LITZ ®RY: uzytku
Cucremara SubX™ STERNAL ASCENDER ™, nnockara nonata LITA RetroSterno™ u nnockata nonatka RITA systemu SubX™ STERNAL SN, ks OOpa(a LITA Rerrosrsma"‘@ zapewnia retrakcje Tostka  dostep Suszenie 1500 | 80(176) Nd.
RetroSterno™ ca Banuanpay 3a 20 LUKBNA Ha NOBTOPHa 06PaBOTKa. [ONE3HIAT XMBOT Ha XMPYPrUveCKIA podwyrostkowy do lewe; tetnicy piersiows] Plaska fopata AITA Sapewnia
VHCTPYMEHT 3aBYCV A0 roNAMa CTenex ot rp“”(s”'e 32 Hero 1 60paseHeTo C Hero. 3a Aa ce onpeen KpaT Ha retrakcje mostka i dostep podwyrostkowy do prawej tetnicy piersiowej wewnetrznej. Teksturowana strefa
EKCTNIOATLMOHHIA CPOK Ha VHCTPYMEHT?, TPAGB 42 Ce M3BLPLUI BHUMATENHA POBEPKA U YHKUOHANHO @ zapewnia chwytanie tkanki podmostkowe] podczas retrakcji. Plaskie fopaty RetroSterno™ sa przesuniete SMAROWANIE
wsnuTeaHe. bocznie w celu zmaksymalizowania przestrzeni roboczej oraz maja wklesty profil w celu ufatwienia optymalnej 1. Natozy¢ $rodek smarny do narzedzi i zgodnie aby przediuzyc okres

CbXPAHEHUE

1. o Bpewme Ha ChxpareHvie ce yBepeTe, Ue W3AENMETO OCTaBa B CTEPUHO ChCTORHNE, FOTOBO 3a NMOBTOPHA
ynotpe6a.

2. COKBT Ha FORHOCT 3ABUCH OT U3NION3BaHATA CTEPUHA GAPUEPa, HAuMHA Ha CBXPAHEHVE M yCIOBNATa Ha
OKOMTHa Cpena U MaHWMy LW

NPOTUBOMOKA3AHUA
+ He w3non3saiiTe C NPUCTaBKY, PasnUuHY OT aKcecoapuTe, npepocTasetn ot LS| SOLUTIONS®.
+ Teau u3nenws He ca NPeABMACHY 33 yNIOTPEGa M3BLH NOKA3AHWATa.

NPEAYNPEXAEHNA

T80 Hanara orp avc " Ha Tosa
U3fienVie £a ce U3BHPLIBAT CAMO OT W 110 HAPEXAAHE Ha NeKap.

Mpoverere u ce 3anoauahre € BCMMKI VHCTPYKLIW, NEAYNPEMTHIA 1 CUTHANV 3 BHUMAHUE, NPEAN Aa
u3noN3BaTE T03M NMPO,

Cucremara SubX"“STERNAL ASCENDER™, nnockata nonarka LITA RetroSterno™ v nnockata nonatka RITA
RetroSterno™ TpaGEa Aa e M3MON3BAT B CHOTEETCTBUE C HACTOAILMTE UHCTPYKLW 3a yNOTPE6a.
Henpasunharta ynotpe6a Ha cuctemara SubX™ STERNAL ASCENDER™, nnocka nonatka LITA RetroSterno™

W nnockata nonatka RITA RetroSterno™ moxe Aa NPUUMHIA CEPUO3HO HAPaHABAHE MK CMBPT. B AOMbAHEHNE,
HenpaeyHaTa rpya W MOAAPDAKa Ha M3AETUETO MOXE A3 O HAMPABH HECTEPUNHO NPEAY YOTPe6a 3a
MGLYEHT 1 MOE A2 MPUNVIHY CEPYOHO YBPEXAAHE Ha AOCTABUIIKA Ha JAPABHY TPUKI WM Ha NaLIEHT.
Korato ce nsnonssar cuctemarta SubX™ STERNAL ASCENDER™, nnockata nonatka LITA RetroSterno™ u
fnockata nonatka RITA RetroSterno™, nauyeHTuTe TpaGEa Aa GbAaT 06E3ABIKEHI W aHECTESUPAHL.
MpexpateTe U3noN3BaHETO Ha cucTemaTa SubX™ STERNAL ASCENDER™, nnocka nonatka LITA RetroSterno™

1 nnockara nonarka RITA RetroSterno™, KOraTo NaUMeHTBT Ce ABWXM UNK Ce NPeMecTsa.

He w3non3saiiTe Tasu CviCTema 3a PETPAKLIUA Ge3 aAeKBaTHI MIOSHAHUA WAV OMIUT N0 OTHOWIGHYE Ha
XMpyprUiHaTa PETPAKLA, BKTIOHMTENHO PETPaKWHA Ha CTepHyMa u pebpata. Vs6arsaiite Komnpecupare,
OBTAraHe, UMECTBaHE WM KOMIPOMETHPAHE Ha ThKaHHH CTPYKTYPH, KaTo CPLIETO, KOMTO MOTaT Aa 6baaT
HapaHeHit 11 1a A0BEAAT 10 UHTEPONEPaTIEHa W NOCTONEpaTHBHa 3ary6a Ha GyHKLWA.

XVPYPIY4HI WM HAOCKONICKIA MIPOLIEAYPY TPABEa Aa CE M3BBPLLBAT CaMO OT 1EKapit, KOUTO MMAT MOAXOAAILO
0ByuieHHe U Ca 3aM03HAT ChC CBOTBETHUTE TeXHMKY M aHaToMiIA. [Tpeay yoTpe6a e HeobXoaNMo Aa ce

NpagAT cnpaskit OTHOCHO TexHutkiITe, u puckosete.

NPEAMA3HU MEPKI

- Cicremara Subi STERNAL ASCENDER", iockara nanara LITA RetroSterno™ W nnocara nonaria
ITA npeau ynotpe6a.

3a a Ce TapaHTUPa CTEpMNHOCT 1 besonacra YoTpeGa, ca HEOBXOAUMY NPABINHO MOVICTBaNE,

CTepUA3MpaHe, ONaKOBKa, ChXPaHeHHe 1 pasrbBare.

AKO MM HFIKAKBU BAPUALIMY MEAY TE3Vt MHCTPYKLYW 33 ynoTpe6a 1 MonuTukATe Ha BaweTo 3pasHo

3aBeeHIe WM IHCTPYKLWMTE Ha Ha 3a nouvicTBaNe/c Tean

Bapuay TPAGBA Aa GbAAT OTHECEHN Ha BHIMAHVETO Ha CbOTBETHIA OTFOBOPEH GONHIYeH NepcoHan 3a

paspeuasate, Npeav 4 ce MPOALXY C NIOUMCTBAHE U CTEPUNMIMPaHe Ha BaIweTo usgenve.

Vanon3earero wa cvicremara SubX™ STERNAL ASCENDER™, nnockata nonarka LITA RetroSterno™ u nnockata

nonarka RITA RetroSterno™ 3a sapasia, PAIVHA OT IPEAHa3NEHEHHETO, NONE A2 AOBEIe A0 Mospeierio

‘CHYNEHO U3AENUE W/N HAPaHABaHE W CMBT

Mpeav ynoTpe6a nposepere cucTewmara SUbXC~STERNAL ASCENDER™ nnocara nonara LITA RetroSterno™

v nnockata nonarka RITA ' 32 pa ocurypw v cocTotme. He wanonssaiire

V3eni, 3KO Te He U3MBIIHABAT YI0BNETBOPHTENHO CBOATA dYHKLI 110 MPEAHAZHAUEHIE WM KO MMAT

u3uecKa noBpena. Yepere Ce, ue peCUTe Ha OrepaLMoHHaTa Maca ca ¢ AOCTaTbuH 3APaBIHA B NOJKpena Ha
Ha Tasv cuctema 3a TR CTOYTYpI KAKTO € 10K32H0 32 OTACTHAA et

Yaepere ce, ue i GuminruTe Ha cucTemara ca 3akpeneu

NPABYNHO, HAMTBIIHO 1 TOYHO 3apa YHKLMA.

Yeepere ce, ue Ha cucTemara He AOCTbNA Ha NaLVEHTa N0 BpeMe Ha

ONepaLMA UK HE HAPAHAIBAT NALEHTa UM THKAHHUTE CTPYKTYPH.

Yaepere ce, ue peTpaKTOpUTe ca NOCTABEHY B KOHTAKT C ThKaHHM CTPYKTYPY MY aAeKBATHA BU3yanu3auua.

He HacunBaiiTe KOMNOHEHTUTE Ha CUCTEMaTa Cpellly HETapreTHa ThKaH. YBepeTe Ce, de BCHUKY KOMMOHEHTI

Ha CUCTeMaTa Ca NIPaBWIHO U3BaACHY OT MACaTa Ha MAUVIENTa 1 OMepPaLMOHHATA 3ana NPeaM ABIKeHIe

Ha naumeHTa.

+ Xvpyprusnute Bapupar mexay Mpeau ga "
aKCecoapu oT pasnviHi B eAHa v coua BBMECTUMOCTTa UM 11 ce
yeepere, ue KaTa 3onaumA wn He ca HapyweHH.

Kaxro scdkm metan s Ha Tasu cuctema
IDOBENAST SnEKTPISCTAO 1 HOTaT B3 GLAAT CEpaAHN C TOHeR YASP Ul AT OF KoyTep AN ADYTH
VBTONHMUY Ha TOK.

yaap wn Ha cuctemata SubX™ STERNAL ASCENDER™, nnockata
nonaia LITA RetroSterno™ w nnockata nonatka RITA RetroStermo ™.

BanuAMPaHy ca camo NPoLeckTe 3a NOUICTBAHE W CTEPUAMNPAHE, KOMTO Ca ACGUHVIPAHY B PaMKUTe Ha
Te3 MHCTPYKLIM 32 yNoTpe6a.

CoxparABaiiTe Npy CTaiiHa Temnepatypa.

HEXENTAHWU PEAKLIUKN

HiiMa Fl0KyMeHTUDaHY HeXenaHu peakiun.

WHOOPMALA 3A MOPBYBAHE
Buxre TAB/IULIA 2 Ha TexHONOrMUHOTO PbKOBOACTBO Ha cucTeMata SubX™ STERNAL ASCENDER™, nnockata
nonatka LITA RetroSterno™ v nnockara nonatka RITA 33 NOBTOPHO 3

CrepuTe 3a6enexky ca npunoxumi 3a TABIALIA 2:

*TaBuuKara 3a c multiSTATION® e
Suite 100, St. Paul, MN 55121 CALL.

OcHoeHuAT UDI-DI 3a Tosa uspenve e 0850200006multistationDF.

or Summit Medical, 815 Vikings Parkway,

wizualizacji docelowego naczynia. Trzpien topaty @ jest umieszczony w przestrzeni bocznej wzgledem
orzac

wyrostha mieczykowatego  przecine) do docelowi] tnicy piersione W
olki akc yblie podiacaente do ssceliny na skcesoria
systemu SubX™ STERNAL ASCENDER™.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Plaska topata multiSTATION® LITA RetroSterno™/ plaska fopata multiSTATION® RITA RetroSterno™ jest wskazana do
stosowania do retrakeji kosci i tkanek miekkich.

1. Wybrac fopate LITA, aby uzyska¢ dostep do lewej tetnicy piersiowej wewnetrznej lub topate RITA,
aby uzyskac dostep do prawej tetnicy piersiowej wewnetrznej.

2. Przymocowat lopate, wkladajac trzpiert fopaty do szczeliny na akcesoria uchwytu recznego i pociagajac
w dét, aby zamocowac.

INSTRUKCJA UZYWANIA
KONFIGURACJA, MOCOWANIE | USTAWIANIE POLOZENIA POMOSTU multiSTATION®

OPIS POMOSTU multiSTATION®:

Pomost multiSTATION® (RYS, 3) skiada si¢ 2 dwbch wyrobow RIGID miniARM", dwech zaciskow szynowych,systemu
SubX™ STERNAL ASCENDER™ oraz takiego jak plaska lopata LITA

Pomost jest montowany poprzez przymocowanie zaciskow szynowych do oblozonych szyn stolu chirurgicznego,
podiaczenie uchwytu do zacisku anastepnie do uchwytéw. Ta

zapewnia stabilny, sztywny system, za pomoc ktérego kompatybilne akcesoria mozna bezpiecznie podnosié

i opuszczac. Uchwyty mozna podiaczy¢ do bocznego lub $rodkowego gniazda odbiorczego DOC zacisku
szynowego, aby zapewnic regulacje polozenia. Podnoénik, z dofaczonym kompatybilnym akcesorium, jest
podiaczony do dwdch uchwytéw, a jego potozenie jest dostosowywane. Po uzyskaniu zadanego potozenia
pomostu system jest blokowany na miejscu. Pret obrotowy stuzy do p noszenla kompatybilnego akcesorium,
Zapewniajac stabilne otwarcie pola . Nalezaca do akcesoriow lopate mozna opuscic, obracajac pret
obrotowy w prawo, naciskajqc zatrzask Nastepnie mozna zmieni¢ polozenie pomostu
lub zainstalowac inna fopate nalezaca do akcesoriow.

INSTRUKCJA UZYWANIA
KONFIGURACJA, MOCOWANIE | USTAWIANIE POLOZENIA POMOSTU multiSTATION®

1. Ustawic dwa zaciski szynowe i dwa wyroby miniARM® na przeciwleglych szynach stolu chirurgicznego.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzywania kazdego wyrobu.

UWAGA: CALKOWICIE DOKRECIC ZACISKI SZYNOWE DO SZYN STOLU
CHIRURGICZNEGO. NIE NALEZY CALKOWICIE BLOKOWAC UCHWYTOW.

2. Przymocowac fopate do podnoénika i podiaczy¢ zwornik tuku do wyrobu miniARM:®.

UWAGA: UPEWNIC SIE, ZE ZWORNIK LUKU JEST U GORY STATYWU, ABY

umozLIwI¢ MAKSYMALNA RETRAKCJE.

3. Ustawic lopate, dostosowujac podnosnik i/lub uchwyty. Trzpieri fopaty powinien by¢ umieszczony w
przestrzeni bocznej wzgledem wyrostka mieczykowatego i przeciwnej do docelowej tetnicy piersiowej
wewnetrznej.

UWAGA:  WSKAZNIK LOPATY U GORY UCHWYTU RECZNEGO WSKAZUJE
POLOZENIE KONCOWKI LOPATY. LOPATA POWINNA BYC ZAWSZE
USTAWIONA ROWNOLEGLE DO MOSTKA.

INSTRUKCJA UZYWANIA

BLOKOWANIE, PODNOSZENIE | ZWALNIANIE SYSTEMU multiSTATION® SubX™

STERNAL ASCENDER™

1. Zablokowa¢ pomost na miejscu, obracajac pokretfa regulacji uchwytu w prawo, az do catkowitego
dokrecenia i zatrzasniecia przycisku obrotu.

UWAGA: PRZED KONTYNUOWANIEM SPRAWDZIC, CZY POLOZENIE POMOSTU

JEST STABILNE.

2. Unieé¢ mostek, obracajac pret obrotowy w lewo, a2 do uzyskania wystarczajacej wizualizacji pola
operacyjnego.

UWAGA:  SLYSZALNE KLIKNIECIE OZNACZA, ZE FUNKCJA BLOKOWANIA JEST
AKTYWOWANA.
3. Zwolni¢ system, obracajac pret obrotowy w prawo, naciskajac zatrzask

Po calkowitym opuszczeniu systemu mozna zdja¢ lub wymieni fopate.

NIE NALEZY PROBOWAC ZDEJMOWAC LOPATY ANI ZMIENIAC
POLOZENIA POMOSTU, GDY KOSC MOSTKA JEST NADAL OBCIAZONA.

UWAGA:

WYJMOWANIE | CZYSZCZENIE

. Obrécic dzwignie blokujace podnosnika do potozenia odblokowania.

. Odlaczy¢ podnosnik, zsuwajac go z obu trzpieni szybkoztaczki.

. Usunac fopate, podnoszac trzpien do gory i wyjmujac go ze szczeliny na akcesoria uchwytu recznego.
. Zdjac uchwyty i zaciski szynowe zgodnie z instrukcja uzywania kazdego wyrobu.

rwno

UWAGA: CALKOWICIE PODTRZYMYWAC WYROB miniARM®, WYJMUJAC JE Z
ZACISKOW SZYNOWYCH. USUNIECIE UCHWYTU MOZNA ULATWIC,

UTRZYMUJAC UCHWYT W POLOZENIU ZABLOKOWANIA.

eksploatacjinarzedzia, zanurzajac caly wyrSb w Srodku smarnym na co najmiej 30 sekund. Jedl szpitalne
myjac mozna go uzy¢ zamiast smarowania recznego.

UWAGA: FIRMA LSI ZATWIERDZILA STOSOWANIE SRODKA SMARNEGO
DO NARZEDZI MicroLube™ C DO TEGO WYROBU. INNYCH MAREK
SRODKOW SMARNYCH DO NARZEDZI NIE BADANO | NIE MOZNA
ZAGWARANTOWAC DZIALANIA | WYNIKOW.

KONTROLA

. Starannie sprawdzi¢ urzadzenie pod katem usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Ogélnie
kontrola wzrokowa w dobrym oéwietleniu bez uzycia powiekszenia jest wystarczajaca. Nalezy zwréci¢
szczegdlng uwage na miejsca przedstawione na RYS. 7-10.W przypadku wykrycia zanieczyszczerh
powtdrzy¢ proces czyszczenia.

. Wzrokowo sprawdzié urzadzenie pod katem umiarkowanej lub nadmiernej korozji. W przypadku wykrycia
korozji dokoriczy¢ regeneracje, ale wycofa¢ wyrob z uzytku podczas zabiegdw chirurgicznych.

. Warokowo sprawdzié wyrob pod katem wszelkich uszkodzen. W przypadku wykrycia uszkodzenia

h.

~

w

tym retrakcji mostka i zeber. Unikat 4ciskania, napinania, przemieszczania lub uposledzenia
struktur tkankowych, takich jak serce, ktére moga ulec uszkodzeniu lub prowadzié do $rédoperacyjnej lub
pooperacyjnej utraty funkeji.
Zabiegid lub wylacznie przez lekarzy posiadajacych
whasciwe i wiedze w zak h techniki struktur anatomicznych. Przed uzyciem
nalezy sie zapoznat z literatura medyczna dotyczaca technik, powiklari i zagrozen.

SRODKI OSTROZNOSCI
+ System SubX™ STERNAL ASCENDER™, ptaska fopata LITA RetroSterno™ i ptaska topata RITA
s wstanie ylnym. Przed wyciem wyczyscié i wysterylizowac.
+ Aby zapewni¢ sterylnos¢ i bezpi : i gane jest czenie, sterylizacja,
pakowanie, paechowywanie | Stosowanie.
W praypadku jakichkolniek ozbieinoscl miedzy inieszq nstrukc utywania a przepisami oboi mi

powinny by¢

smjeru kazaljke na satu dok pritiscete zasun sa zapornim mehanizmom. Most se
Zatim moze preriestit i se moze montirati druga dodatna lopatica.

UPUTE ZA UPOTREBU
POSTAVLJANJE, PRICVRSCIVANJE | POZICIONIRANJE MOSTA multiSTATION®

1. Postavite dvije stezaljke za Sipku i dva uredaja miniARM® na suprotnim Sipkama kirurskog stola. Vise
informacija potrazite u uputama za uporabu svakog uredaja.

POTPUNO ZATEGNITE STEZALJKE ZA $IPKU NA SIPKE KIRURSKIH
STOLOVA. NEMOJTE POTPUNO ZAKLJUCATI DRZACE.

2. Pricvrstite lopaticu na podizat i spojite luéni srediénji element sa uredajima miniARM®.

NAPOMENA:

NAPOMENA:  PROVJERITE NALAZI LI SE LUCNI SREDISNJI ELEMENT NA VRHU

STALKA KAKO BISTE OMOGUCILI MAKSIMALNU RETRAKCLJU.

w placéwee i/lub instrukcjami producenta jin
poinformowac odpowiedni personel szpitala o tych rozbieznosciach w Celuich rozwigzania przed
rozpoczeciem czyszczenia i sterylizacji wyrob6w.

Uzycie systemu SubX™ STERNAL ASCENDER™, plaskiej lopaty LITA RetroSterno™ i plaskiej fopaty RITA
RetroSterno™ do zadarh innych niz lub pekniecie wyrobu

i/lub obrazenia lub $mierc.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ system SubX™ STERNAL ASCENDER™, plaska topate LITA RetroSterno™

i plaska topate RITA RetroSterno™, aby zapewnic prawidiowe dziatanie i stan. Nie wolno uzywac urzadzers,
jeslinie spelniaja one wlaSclwle swojej funkcjilub jesli maja fizyczne uszkodzenia. Upewnic sig, ze szyny
stolu , aby umozliwi¢ uzycie tego systemu do podnoszenia
struktur tkankowych zgodme ze wskazaniami dla danego pacjenta.

Upewni¢ sie, ze polaczenia, zlacza i elementy blokujace systemu sa odpowiednio zabezpieczone, w pelni

i dokladnie ustawione, aby zapewni¢ wymagana funkdje.

Upewnic sig, ze elementy systemu zostaly umieszczone w taki sposob, aby nie utrudniaty dostepu do
pacjenta podczas zabiegu ani nie uszkadzaly struktur pacjenta Iub tkanek.

Upewnic sig, ze retraktory maja kontakt rzy izualizacji. Nie wolno
nasitg opierac elementow systemu o tkanki inne niz docelowe. brret przemieszczeniem pacjenta nalezy
upewni¢ sie, ze Zzostal usuniete z ciafa pacjenta i stolu operacyjnego.
Narzedzia chirurgiczne réznia sie w zaleznosci od producenta. Przed uzyciem narzedzi i akcesoriéw réznych
producentéw w jednym zabiegu nalezy sprawdzi¢ ich kompatybilnos¢ i upewnic sie, ze izolacja elektryczna
lub uziemienie dziatajq prawidiowo.

Podobnie jak wszystkie metalowe narzedzia stosowane w chirurgii, elementy tego systemu przewod:

prad i moga by¢ zwiazane z porazeniem pradem elektrycznym lub lukiem elektrycznym z kauteryzacji lub
innych zrédef pradu.

Unika wstrzaséw mechanicznych lub nadmiernego naprezenia systemu SubX ™ STERNAL ASCENDER™,
piaskiej fopaty LITA RetroSterno™ i plaskiej topaty RITA RetroSterno™.

. lopaticu podizaca i/ili drzaca. Klin lopatice trebao bi biti u doticaju s
prostorom lateraino u adnosu ha Kifoin nastaval, nasuprot cijano) nutarjo) prano) arter

NAPOMENA:  POKAZATELJ LOPATICE NA VRHU RUCKE PREDSTAVLJA POLOZAJ
VRHA LOPATICE. LOPATICA UVIJEK TREBA BITI PARALELNA SA
STERNUMOM.

UPUTE ZA UPOTREBU

ZAKLJUCAVANJE, PODIZANJE | OTPUSTANJE SUSTAVA multiSTATION® SubX™

STERNAL ASCENDER™

1. Zakljucajte most na mjestu okretanjem kotacica za pode3avanje drzaca u smjeru kazaljke na satu dok ga
potpuno ne zategnete i aktivirate zakretni gumb.

NAPOMENA:  PRIJE NEGO $TO NASTAVITE PROVJERITE JE LI POLOZAJ MOSTA
UCVRSCEN.

2. Podizite sternum okretanjem okretne Sipke u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok ne postignete
dovoljnu vizualizaciju mjesta kirurékog zahvata.

CUJE SE SKLJOCAJ KOJI OZNACAVA DA JE FUNKCIJA
ZAKLJUCAVANJA AKTIVIRANA.
3. Otpustite sustav okretanjem okretne Sipke u smjeru kazaljke na satu dok pritiscete zasun sa zapornim

NAPOMENA:

Wylacznie procesy czyszczenia i sterylizacj opisane w niniejsze; instrukcji uzywania zostaly
do stosowania.
+ Przechowywac w temperaturze pokojowej.

REAKCJE NIEPOZADANE
Brak reakgji

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
Informacje dotyczace ponownego zamawiania mozna znalez¢ w TABELI 2 podrecznika technicznego systemu
SubX™ STERNAL ASCENDER™, plaskiej topaty LITA RetroSterno™i piaskiej topaty RITA RetroSterno™.

Nastepujace uwagi dotycza informacji podanych w TABELI 2:

“Taca do sterylizacji multiSTATION® jest produkowana przez firme Summit Medical z siedziba pod adresem
815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121, USA.

Kod Basic UDI-DI dla tego wyrobu to 0850200006multistationDF.

HRVATSKI

PREVEDENE INACICE TEHNOLOSKOG VODICA ZA SUSTAV multiSTATION® SubX™
STERNAL ASCENDER™ | RAVNE LOPATICE LITA/RITA RetroSterno™

POGLEDAJTE TEHNOLOSKI VODIC ZA SUSTAV SubX™ STERNAL
ASCENDER™ | RAVNE LOPATICE LITA/RITA RetroSterno™ ZA
SHEMATSKE PRIKAZE | INFORMACIJE O NARUCIVANJU PROIZVODA

NAPOMENA:

PRIJE UPOTREBE, TEMELJITO PROCITAJTE OVE UPUTE ZA PROIZVOD

OPIS SUSTAVA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™:

Sustav SubX™ STERNAL ASCENDER™ (SL. 1) mehanizam je za mehanicko podizanje za visekratnu uporabu

koji omogucuje podizanje odabranih dodataka (prodaju se zasebno) kada je konfiguriran s kompatibilnim
uredajima RIGID miniARM® i stezaljkama za sipku multiSTATION®. Odabrani dodatak, ravna lopatica LITA
RetroSterno™ (D), gore prikazana kao primjer, umece se u utor za dodatke (i pri¢vrscuje povlacenjem prema
dolje. Rucka @) ergonomska je rucka za umetanje dodatka i rukovanje dodatkom izvan tijela i pocetnu
retrakciju. Pokaziva¢ lopatice @ oznacava polozaj vrha ravne lopatice RetroSterno™ tijekom postavljanja.
Zakretni gumb (3 pritiéce se kako bi se sustav otklju¢ao i kako bi se omogucilo zakretanje stalka @ oko
zakretnog mehanizma stalka (2. Nakon sto je stalak okrenut u Zeljeno usmjerenje ponovno se pritisce zakretni
gumb za zakljucavanje kutnog polozaja stalka. Lucni sredisnji element @ ima dvije pricvrsne tocke u koje se
umecu dva uredaja RIGID miniARM® (nije prikazano) da bi se uspostavila konfiguracija mosta. Dvije poluge za
zakljucavanje () zakrecu se kako bi se brze spojnice miniARM® pricvrstile na lucni sredisnji element ili otpustile
odnosno kako bi se uklonile s lu¢nog sredisnjeg elementa. Zakretna sipka (@ okrece se u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu da bi se sustav podigao. Svakih pola okreta zasun sa zapornim mehanizmom @ aktivira
znacajku protiv pomicanja unatrag u luénom sredisnjem elementu. Cuje se 3kljocaj koji oznacava daje funkcija

elementéw dokoriczyé regeneracje, ale wycofac wyréb z uzytku podczas zabiegéw !

PAKOWANIE

. Upewnic sie, ze przy(lsk obrotu podnosnika jest wcisnigty do polozenia odblokowania i ze uchwyt reczny
obraca si swobodi

. W praypadkus usywania works do terylizaci umiescic kazde narzedtzie w osobnym worku. W przypacku
uzywania tacy do sterylizacji przed kontynuowaniem zapoznat sie z instrukdja uzywania tacy do sterylizacji.
Upewnic sie, ze taca do sterylizacji zostala wyczyszczona zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji,
a nastepnie zaladowat spod tacy w spos6b przedstawiony na RYS. 1.

. Zapakowa¢ wyrob zgodnie 2 TABELA 1. System bariery sterylnej dla sterylizowanych narzedzi
wielorazowego uzytku powinien spefniac nastepujace wymagania:

150 11607-1

Odpowiedni do sterylizacji parowej z préznia wstepna

Odpowiedni do zastosowari medycznych

Klasa odpowiednia do masy zaadowane] tacy zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji

i przepisami obowiazujacymi w placowce

STERYLIZACJA
1. Przed sterylizacja urzadzenie nalezy odpowiednio wyczyscic.
2. Wykonac cykl sterylizacji zgodnie 2 TABELA 1:

N

w

TABELA 1: Sterylne pakowanie | regenerowanie systemu multiSTATION® SubX ™ STERNAL ASCENDER™,
plaskiej fopaty LITA/RITA RetroSterno™

Sterylizacja wilgotnym
goracem (parowa)

Sterylizacja wilgotnym
goracem (parowa)

Sterylizacja parowa do
ezposredniego uzycia

Metoda 2godnie z norma 2godnie norma 2godnie z norma
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Taca do sterylizacji

Pojemnik multiSTATION® Bez tacy Bez tacy
nrkat. 100034

okl Préznia wstepna Préznia wstepna Préznia wstepna

Y (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
. 2-warstwowe opakowanie

Opakowanie Zooioromyion Worek Bez opakowania
132137°C 132-137°C 132137°C

Temperatura (270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)

Czas ekspozycji 4-18 minut 4-18 minut 4-18 minut

Czas suszenia 65 min (co najmniej) | 25 min (co najmniej) Nd.

Wyr sterylizacji do
steryhzalora do miejsca uzycia, stosujac technike aseptyczna.

Zapoznat si¢ z norma ANSI/AAMI ST79,C ide to Steam and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” (Kompleksowy przewodnik do sterylizacji parowej i zapewniania sterylnosci w zakladach
opieki zdrowotne)).

System SubX™ STERNAL ASCENDER™, plaska fopata LITA i plaska fopata RITA ostaly
sprawdzone pod katem 20 cykli regeneradji. Uzyteczny okres eksploatadji narzedzia chirurgicznego w duzej
mierze zalezy od obslugi i konserwacji narzedzia. Aby okreslic koniec okresu eksploataj, nalezy przeprowadzi¢
staranna kontrole i testy funkcjonalne narzedzia.

uzycia nalezy przeniesc ze

PRZECHOWYWANIE

1. Upewnic sig, ze podczas przechowywania wyrob jest w stanie sterylnym i gotowy do uzycia.

2. Okres trwalosci zalezy od uzytego systemu bariery sterylnej, sposobu przechowywania oraz warunk6w
srodowiskowych i uzytkowania.

PRZECIWWSKAZANIA
+ Nie uzywac z akcesoriami innymi niz akcesoria dostarczone przez firme LS| SOLUTIONS®.
+ Te urzadzenia sa przeznaczone do stosowania wylacznie zgodnie ze wskazaniami.

OSTRZEZENIA

+ Prawo federalne ogranicza sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wylacznie przez lub na
Zlecenie lekarza.

Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytat i zrozumie¢ wszystkie instrukeje, ostrzezenia i przestrogi.
System SubX™ STERNAL ASCENDER™, ptaska topata LITA RetroSterno™ i ptaska topata RITA RetroSterno™
powinny by¢ uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja uzywania.

Nieprawidiowe uzycie systemu SubX™ STERNAL ASCENDER™, plaskiej lopaty LITA RetroSterno™ i plaskiej
fopaty RITA RetroSterno™ moze spowodowaé powazne obrazenia lub $mierc. Ponadto niewlasciwa

aktivirana i da je p sigumo podizanje. Po zavretku postupka zasun sa zapornim
mehanizmom pritisne se i drzi kako bi se premostio mehanizam protiv pomicanja unatrag. Zakretna Sipka
okrece se u smjeru kazaljke na satu kako bi se oslobodilo opterecenje i spustio sustav.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Sustav multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ indiciran je za kirurge u svrhu drZanja instrumenata u
fiksnom polozaju tijekom odredenog vremena.

UPUTE ZA UPOTREBU

PRICVRSCIVANJE, ZAKRETANJE, PODIZANJE | SPUSTANJE SUSTAVA multiSTATION®
SubX™ STERNAL ASCENDER™

Prije svake uporabe testirajte sustav SubX™ STERNAL ASCENDER™ potvrdivanjem da se lu¢ni sredisnji element
moze pomaknuti duz cijele duljine stalka. Prekinite uporabu ako lu¢ni sredignji element zapne na bilo kojem
mjestu duz stalka. Koraci 1 - 4 prikazuju ravnu lopaticu LITA RetroSterno™ kao primjer kompatibilnog dodatka.
Dodaci su dostupni zasebno.

. Pricvrstite podiza¢ na dva drzaca umetanjem brzih spojnica u luéni sredinji element i okretanjem poluga
za zakljucavanje u zakljucani polozaj.

Zakrenite rucku oko stalka dok je zakretni gumb otpusten. Aktivirajte zakretni gumb da biste zakljucali

kut rucke.

Podignite mehanizam za podizanje okretanjem okretne Sipke u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
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OSIGURAJTE DA SE OKRETNA SIPKA OKRECE SVE DOK SE NE CUJE
SKLJOCAJ, KOJI UKAZUJE NA TO DA JE LUCNI SREDISNJI ELEMENT
ZAKLJUCAN U POLOZAJU.

4. Spustite mehanizam za podizanje okretanjem okretne Sipke u smjeru kazaljke na satu dok pritiscete zasun
sazapornim mehanizmom.

NAPOMENA:

OKRETNA SIPKA NE MOZE SE OKRETATI U SMJERU KAZALJKE NA
SATU AKO SE ZASUN SA ZAPORNIM MEHANIZMOM NE OTPUSTI.

NAPOMENA:

TEHNOLOSKI VODIC ZA SUSTAV multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ |
RAVNE LOPATICE LITA/RITA RetroSterno™

[ PRUE UPOTREBE, TEMELJITO PROCITAJTE OVE UPUTE ZA PROIZVOD

OPIS RAVNE LOPATICE multlSTATION° LITA/RITA RetroSterno™:

Nesterilna ravna Iopa(\ca LITA ravna e a visekratnu uporabu (SL. 2) dodaci
su sustava SubX™ STERNAL ASCENDER™ Ravna Iopan(a LTA RerroStemo'“ @ omogucuje retrakeiju steruma i
subksifoidni pristup lijevoj nutamjoj prsnoj arteriji. Ravna lopatica RITA Rem)Stemo‘” @ omogucuje relrak(uu
sternuma i ®

substernalnog tkiva tijekom retrakcije. Ravne lopatice RetroSterno™, pomaknu(e sulateralno kako bi se maksimalno
povecao radni prostor i imaju konkavni oblik kako bi se olakala optimalna vizualizacija ciljane krvne zile. Oblik
Kiina lopatice @) u doticaju je s prostorom lateralno u odnosu na ksifoidni nastavak i nasuprot ciljane nutarnje prsne
arterije kako bi se stvorio anatomski umetak niskog profila. Pri¢vrsni zatici (8) omogucuju brzo spajanje na utor za
dodatke sustava SubX™ STERNAL ASCENDER™.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Ravna lopatica multiSTATION® LITA RetroSterno™ / ravna lopatica multiSTATION® RITA RetroSterno™ indicirana je
za uporabu pri retrakeiji kostii mekog tiva.

1. Odaberite lopaticu LITA za pristup lijevoj nutarnjoj prsnoj arteri
prsnoj arteriji.

2. Pricvrstite lopaticu umetanjem lopatice u utor za dodatke na rucki i povlacenjem prema dolje da biste
je ucvrstili.

UPUTE ZA UPOTREBU
POSTAVLJANJE, PRICVRSCIVANJE | POZICIONIRANJE MOSTA multiSTATION®

ili lopaticu RITA za pristup desnoj nutarnjoj

OPIS MOSTA multiSTATION®:

Most multiSTATION® (SL. 3) sastoji se od dva uredaja RIGID miniARM®, dvije stezaljke za Sipku, sustava SubX™ STERNAL
ASCENDER™ i kompatibilnog dudalka kao dtoje rma Icpan(a LITA RetroSterno™, Most se sastavlja pricvrécivanjem
stezaljki za Sipku na prek pajanjem drzaca na stezaljku za Sipku, a zatim spajanjem
podizata na dréace. Ta konrguracua osigurava stabnan évrstisustav s pomocu kojega se kompatibilni dodaci mogu
sigurno podici  spustit. Drzaci se mogu spojit na botni il srediji prihvatni DOC stezaljke za Sipku sto

Dok je sustav potpuno spusten, lopatica se moze ukloniti ili zamijeniti.

NE POKUSAVAJTE UKLONITI LOPATICU NI PREMJESTITI MOST DOK
JE STERNUM JOS UVIJEK POD OPTERECENJEM.

NAPOMENA:

UKLANJANJE I CISCENJE

Zakrenite poluge za zakljucavanje podizaca u otkljucani polozaj.

Odvojite podizat tako da ga povucete s obje brze spojnice.

Uklonite lopaticu podizanjem Klina | izviacenjem iz utora za dodatke na rueki.
Uklonite drzace i stezaljke za 3ipku u skladu s uputama za uporabu svakog uredaja.

rWNZ

DOBRO DRZITE miniARM® DOK GA UKLANJATE SA STEZALJKI ZA
SIPKU. UKLANJANJE DRZACA MOZE SE OLAKSATI DRZANJEM
DRZACA U ZAKLJUCANOM POLOZAJU.

PONOVNA OBRADA SUSTAVA multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™

Odmah nakon uporabe rastavite i o¢istite uredaj. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaj osusi.

Nije potvrdeno ¢is¢enje ni sterilizacija sustava SubX™ STERNAL ASCENDER™ s pri¢vrécenim dodacima.
Sredstvo za ciscenje koristeno u provjeri valjanosti: Steris Prolystica® 2X (enzimsko sredstvo, neutralan pH).
Izvedite zavrino ispiranje svjeze vodom / visoko vodom.

Nikada nemojte za ¢iécenje koristiti metalne cetke ili éeliénu vunu.

Pripremite i ponovno obradite sve drzace il stezaljku za sipku u skladu s uputama za uporabu svakog uredaja.
Na ovaj proizvod ne utjecu promjene tlaka povezane s ponovnom obradom.

Sterilizacijska plitica NIJE namijenjena za i¢enje uredaja. Mora se obraditi zasebno. Plitica je namijenjena samo
za sterilizaciju, transport i skladiitenje instrumenata za visekratnu upotrebu. Za dodatne informacile o plitici
pogledajte upute za uporabu sterilizacijske plitice.

MJESTO UPOTREBE
1. Odmah nakon upotrebe rastavite | ocistite uredaj.
2. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaji osuse.

PRIPREMA

. Uklonite podiza¢ s dva uredaja miniARM® okretanjem poluga za zakljucavanje i povlaenjem uredaja s

brzih spojnica (SL. 4).

Pritisnite zakretni gumb u otkljucani polozaj kako biste omogucil slobodno okretanje rucke (SL. 5).

Zakrenite okretnu Sipku da biste postavili luéni sredi3nji element priblizno u sredinu hoda duz stalka. Pritisnite

i drzite zasun sa zapornim mehanizmom da biste zakrenuli okretnu Sipku u smjeru kazaljke na satu. (SL. 6).

. Ako koristite sterilizacijsku pliticu multiSTATION® (broj dijela 100034), ocistite pliticu zasebno prema
uputama za uporabu sterilizacijske plitice.

RUCNO PREDCISCENJE

1. Namatite u enzimskoj otopini za éis¢enje s neutralnom pH vrijednosti najmanje 5 minuta. Pogledajte upute
proizvodaca deterdzenta u vezi temperature i koncentracije.

. Pomocu ¢etke s plastiénim vlaknima temeljito oribajte vanjske povrsine uredaja, s posebnom paznjom
na sljede¢a mjesta:

Utor za dodatke (SL. 7)

. Zakretni mehanizam stalka i zakretni gumb (SL. 8)
Luéni sredisnji element, koji ukljucuje okretnu sipku, zasun sa zapornim mehanizmom i otvor za
dodatke (SL.9)

d. Prednjai straznja strana stalka, zupci stalka (SL. 10)

Ispirite toplom (38 - 45 °C [100 - 113 °F]) vodom najmanje 2 minute.

Obavite ¢iséenje na jedan od dva moguca obavezna nacina: ultrazvuéno ili automatski.

ULTRAZVUCNO CISCENJE
. Cistite u ultrazvué¢noj kupelji s enzimskom otopinom za (|s(eme s neutralnom pH vrijednosti najmanje
15 minuta. Pogledajte upute v i

2. Ispirite toplom vodom (38 - 45 °C (100 - 113 °F)) najmanje 4 minute. Da biste osigurali potpuno ispiranje,
zaribanje uredaja upotrijebite ¢istu cetku s plastinim viaknima.

NAPOMENA:
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1. Potreban je stroj za pranje i dezinfekciju temeljno odobrene éinkovitosti (npr. prema normi EN 150 15883)
koji mora biti pravilno instaliran, atestiran te redovito odrZavan i testiran.

2. Umetnite uredaj u stroj za pranje i dezinfekciju. Izbjegavajte kontakt izmedu uredaja i poslotite ih tako da
se omoguéi pravilno cijedenje.

3. Pokrenite ciklus stroja za pranje i dezinfekciju s dodatnim cikl

4. Potvrdeno je da su sljedeci minimalni parametri uinkoviti za
perilici:

m ispiranja.
‘enje ovog proizvoda u automatiziranoj

Postupak e | TeReTr® | Dodatak

Pretpranje (hladna voda iz slavine) | 2:00 17(63) Nije primjenjivo

Pranje (vruca voda iz slavine) 200 40(109) Steris Prolystica® 2X

Ispiranje 200 70(158) Nije primjenjivo

Ispiranje 200 70(158) Opcijskilubrikant

Susenje 15:00 80(176) Nije primjenjivo
PODMAZIVANJE

1. Nanesite mazivo za ¢a kako biste produzili vijek
trajanja mstrumenta Uranjanjem cjelog uredaja  mazivo U trajanju od najmanje 30 sekundi. Ako bolnicki stroj
za pranje | dezinfekciju ima cikl taj se ciklus moze k umjesto ruénog

NAPOMENA:  TVRTKA LSI POTVRDILA JE UPORABU MAZIVA ZA INSTRUMENTE
MicroLube™ C NA OVOM UREDAJU. DRUGE MARKE MAZIVA ZA
INSTRUMENTE NISU TESTIRANE TE SE NE MOZE JAMCITI NJIHOVA
UCINKOVITOST | REZULTATI.

PREGLED

1. Patljivo pregledajte uredaj da biste bili sigurni da je uklonjena sva vidijiva prijavtina. Obiéno je dovoljan
vizualni pregled bez povecala pod dobrim osvjetljenjem. Treba obratiti posebnu paznju na mjesta na
SLIKAMA 7 - 10. Ponovite postupak ¢is¢enja ako uogite prljavitinu.

Vizualno pregledajte ima li na uredaju blage il pretjerane korozije. Ako ima korozije, prekinite upotrebu
uredaja u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obradu.

Pregledajte ima li na uredaju bilo kakvih vidljivih o3te¢enja. Ako ima o3tecenih dijelova, prekinite upotrebu
uredaja u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obradu.

PAKIRANJE

Provjerite je li zakretni gumb podizaca pritisnut za otkljucavanje i okrece li se ruéka slobodno.

. Ako koristite sterilizacijsku vrecicu, stavite svaki instrument u zasebnu vrecicu. Ako koristite sterilizacijsku
pliticu, prije postupka procitajte upute za uporabu sterilizacijske plitice. Pazite da sterilizacijska plitica bude

otiscena prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice i umetnite dno plitice prema SL. 11.

Zapakirajte uredaj u skladu s TABLICOM 1. Sustav barijere za sterilzirane instrumente za visekratnu

upotrebu mora zadovoljavati sljedece zahtjeve:
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Prikladno za predvakuumsku sterilizaciju parom

Prikladno za medicinsku upotrebu

Kiasa prikladna za masu napunjene plitice prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice

u ustanovi
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polozaja. Podizac, s lodatkom, spaja se s dva drzacai postavija na

STERILIZACUA
1. Uredaj se prije sterilizacije mora pravilno oistiti.
2. Obavite ciklus sterilizacije prema TABLICI 1:

TABLICA 1: Sterilno pakiranje i obrada sustava multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ i ravne lopatice
LITA/RITA RetroSterno™
Sterilizacija viaznom | Sterilizacija viaznom | Sterilizacija parom za
Metoda toplinom (parom) toplinom (parom) renutnu upotrebu
prema ANS/AAMI ST79 | prema ANS/AAMIST79 | prema ANSI/AAMI ST79
Sterilizacijska pltica
Spremnik multiSTATION®, Bez plitice Bez plitice
BR. DIJELA 100034
Ciklus (Pre-vac) i (Pre-vac) (Pre-vac)
Pakiranje 2-slojni polipropilenski | /iy Bez pakiranja
omot
Temperatura 132-137°C 132-137°C 132-137°C
P ©70279°F) 270279 ©70279°F)
Vrijeme izlaganja 4-18 minuta 4-18 minuta 4-18 minuta
Vrijeme susenja 65 minuta (najmanje) | 25 minuta (najmanje) | Nije primjenjivo

Uredaj(i) obraden(i) postupkom sterilizacije za trenutnu upotrebu morafju) se odmah prenijet, koristeci
asepticnu tehniku, iz sterilizatora na mjesto uporabe.

Pogledajte , ANSI/AAMI ST79 C:
Care Facilities” (Integralni vodi¢ za
ANSI/AAMI ST79).

Sustav SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravna lopatica LITA RetroSterno™ i ravna lopatica RITA RetroSterno™
potvrdeni su za 20 ciklusa ponovne obrade. Korisni vijek trajanja bilo kojeg kirurskog instrumenta uvelike
ovisi 0 njezi | rukovanju instrumentom. Kraj vijeka trajanja instrumenta treba utvrditi pazljivim pregledom i
funkcionalnim testiranjem instrumenta.

ide to Steam
parom i

and Sterlity Assurance in Health
je sterilnosti u

SKLADISTENJE
1. Tijekom skladistenja, pazite da uredaj ostane u sterilnom stanju spreman za ponovnu upotrebu.
2. Rok trajanja ovisi o sterilnoj barijeri koja se koristi, nacinu skladitenja te uvjetima okruzenja i rukovanja.

KONTRAINDIKACIJE
+ Nemojte upotrebljavati s drugim nastavcima osim dodataka koje isporuuje tvrtka LS SOLUTIONS®.
+ Ovi uredaji nisu namijenjeni ni za koju upotrebu koja nije navedena.

UPOZORENJA

Savezni zakon SAD-a nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati i koristit iskljucivo lije¢nik li osoba
po nalogu lije¢nika.

Prije upotrebe ovog proizvoda procitajte i upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza.
Sustav SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravna lopatica LITA RetroSterno™ i ravna lopatica RITA RetroSterno™
trebaju se upotrebljavati u skladu s ovim uputama za uporabu.

Nepravilna uporaba sustava SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravne lopatice LITA RetroSterno™ i ravne lopatice
RITA RetroSterno™ moze uzrokovati teske ozljede ili smrt. Osim toga, nepravilna njega i odrzavanje uredaja
mogu dovesti do nesterilnosti uredaja prije upotrebe na pacijentu te mogu uzrokovati teske ozljede
zdravstvenog djelatnika ili pacijenta.

Kada se koristi sustav SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravna lopatica LITA RetroSterno™ i ravna lopatica RITA
Retrosterno™ pacijenti moraju biti imobilizirani ili pod anestezijom

Prekinite uporabu sustava SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravne lopatice LITA RetroSterno™ i ravne lopatice RITA
RetroSterno™ kada se pacijent pomice ili se premijesta.

Nemojte koristt ovaj sustay za retrakcju bez odgovarajuceg znanj i skustva uvezi s Kirurskomn retrakcjor,
ukljucujuci retrakciju stemuma i rebara. anje, pomicanje ili

tkiva, kao 3t je srce, sto moze dovesti do ozljede ili do .mempemwnog ili postoperativnog gubitka funkcije.
Kirurske ili endoskopske zahvate smiju obavljati samo lijecnici s odgovarajucom obukom koji su upoznati s
relevantnim tehnikama i anatomijom. Prije upotrebe treba prouciti medicinsku literaturu vezanu uz tehnike,
komplikacije i opasnosti.

MJERE OPREZA

Sustav SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravna lopatica LITA RetroSterno™ i ravna lopatica RITA

RetroSterno™ zapakirani su nesterilni. Ocistite i sterilizirajte prije uporabe.

Kako bi se osigurala sterilnost i sigurna uporaba, potrebno je pravilno ciscenje, sterilizacija, pakiranje,

skladistenje i postavljanje.

Usslucaju bilo kakvih neslagama izmedu ovih uputa za uporabu i pravila vae ustanove iili uputa

o tim razlikama treba obavijestiti odgovarajuce nadlezno

bolnicko osoblje da bi se problem rijesio prije ciscenja i steriliziranja uredaja.

Uporaba sustava SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravne lopatice LITA ™i ravne lopatice RITA RetroSterno™

za zadatak za koji nisu namijenjeni moze rezultirati otecenjem ili lomom uredaja i/l ozljedom il smréu.

Prije uporabe pregleda;(e sustav SUbX™ STERNAL ASCENDER™ raunu lopaticu LITARetrStemo ™ ravnulopaticu

ispravan rad i stanje. Nemoj ko ne sluze svojoj namjeni na

zadovo\]avajutl natin i ako imej fzeka odtecenja Potvrite da su ipke operacuskog stola odgovarajuce cvrstoce

za potporu uporabi ovog sustava za podizanje struktura tkiva kako je indicirano za pojedinacnog pacijenta.

Potvrdite da su spojevi, prikljucci i znacajke za aktiviranje sustava pravilno ucvriceni, potpuno i tocno

postavljeni kako bi omogucili potrebnu funkciju.

Osigurajte da postavljanje komponenti sustava ne ugrozi pristup pacijentu tijekom kirurskog zahvata li da

ne dode do ozljede struktura pacijenta li tkiva.

Osigurajte da se retraktori postave u kontakt sa tkiva uz Nemojte

primjenom sile gurati komponente sustava na neciljano tkivo. Prije pomicanja pacijenta provjerite jesu l sve

komponente sustava pravilno uklonjene iz pacijenta i s operacijskog stola.

Kirurski razlikuju se ovisno o Prije i dodatke razlicitih

proizvodaca u istom zahvatu, provjerite kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektriéne izolacije il uzemljenja.

Kao i sav metalni pribor koji se oristi u kirurskom zahvatu, komponente ovog sustava provode elektriénu

energiju i mogu biti povezane sa strujnim udarom iliiskrenjem zbog kauterizacije ili drugih izvora struje.

\zb;egavajle mehanicki udar ili prekomjemo naprezanje sustava SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravne lopatice
i ravne lopatice RITA

meaem su samo postupci ciscenja i sterilizacije koji su opisani u ovim uputama za uporabu.

« Cuvajte na sobnoj temperaturi.

NEGATIVNE REAKCUJE

Nema dokumentiranih negativnih reakcija.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU
Pogledajte TABLICU 2 u Tehnoloskom vodicu za sustav SubX™ STERNAL ASCENDER™, ravnu lopaticu LITA
RetroSterno™i ravnu lopaticu RITA RetroSterno™ za informacije o ponovnom narucivanju.

ZaTABLICU 2 vrijede sljedece napomene:

*Sterilizacijsku pliticu multiSTATION® proizvodi tvrtka Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121, SAD.

Osnovni UDI-DI za ovaj proizvod glasi 0850200006multistationDF.

MAGYAR

A multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ RENDSZER ES A LITA/RITA
RetroSterno™ LAPATOK TECHNOLOGIAI UTMUTATOJANAK FORDITASAI

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELEST A SubX™
STERNAL ASCENDER™ RENDSZER ES A LITA/RITA RetroSterno™
LAPATOK TECHNOLOGIAI UTMUTATOJABAN TALALJA

[li]  HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMEKTAJEKOZTATOT
A multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER"" RENDSZER ESZKﬁZ LEIRASA:

A SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer (1. ABRA) rgy ji lehet6vé
teszi a kivalasztott tartozék (kiilon kaphaté) éf ilis RIGID. és multiSTATION®
sinszoritokkal egyites konfigurdlés esetén. A fent példakeént bemutatott klvalasz(on tantoaékot a T4 RetroStemo'™
lapétot D be kell helyezni a ba @, és el

fogérészt biztosit a tartozék behelyezéséhez és a testen kiviilr| torténd mampulalasahoz valamint a kezdeti
reuakm letrehozsséhoz. Alapdtjelz0 @ elzi RetroSterno ™ lapét csicsénak helyét a behelyezes sorén Arendszer
ki, ami lehet6vé teszi az al

koru\ @.Miutan az lvany a kivant iranyba kerilt, nyomja meg Gjra a forgatogombot az allvanya\(al elfoglalt sz6g
leptethetG kozponti gzitési pontal rendelkezvk amelyekbe két RIG/Dmm:ARM‘

eszkéz helyezhet be (nir 4 Okar:

gyorscsatold elemek rogmhewk és kioldhatok a léptethets kézponti (arloelemro\ vagy eltévolithatok arrol. i

rendszer felemeléséhez forgassa el a forgathato rudat @ az Sramutaté jarasaval ellentétes iranyba. Félfordulatonként

aracsnis retesz () aktival egy visszacstszast gatlo me(hamzmusl a Ieptemem kézponti (arloelemben Hallhalc

Kattands jelz}, hogy a reteszelési funkcio aktv, és a b tortént. Az elja racsnis
reteszt e kell nyomn éslenyomva kel tartania dszast gatlo § forgathato rudat
az éramutato jardsaval Kioldhats a terhelé & arendszer 5

HASZNALATI JAVALLATOK:
A multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER ™ rendszer sebészek altali hasznalatra javallott, miszerek rogzitett
helyzetben torténd, hosszabb ideji megtartésara.

HASZNALATI UTASITAS

A multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ RENDSZER ROGZITESE, DONTESE,
FELEMELESE ES LEENGEDESE

Minden hasznalat el tesztelje a SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszert, ellendrizve, hogy a léptethets
kézponti tartoelem teljes hosszaban végig tud haladni éllvényon. Fiiggessze fel a rendszer hasznélatat, ha a
Iéptethets kozponti tartdelem az allvany barmely pontjdn megakad. Az 1-4. lépések a LITA RetroSterno™
lapatot mutatjak kompatibils tartozékként. A tartozékok kiilén kaphatdk

. Csatlakoztassa az emelét két tartohoz; ehhez helyezze a gyorscsatol6 elemeket a léptethetd kozponti
tartoelembe, és forgassa a zérkarokat zért helyzetbe.

Forgassa el a fogantydt az allvany kéril, amikor a forgatégomb kikapcsolt allapotban van. Aktivalja a
forgatégombot a fogantyt szogének rogzitéséhez.

Emelje fel az emelGszerkezetet a forgathaté rid az bramutaté jérasaval ellentétes iranyba térténd elforgatésaval.
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MEGJEGYZES: GYGZODJON MEG ARROL, HOGY A FORGATHATO RUDAT ADDIG
FORGATJA EL, AMIG KATTANAST NEM HALL, AMI JELZI, HOGY A
LEPTETHETO KOZPONTI TARTOELEM ROGZULT A HELYEN.

4. Engedje le az emelszerkezetet; ehhez forditsa a forgathat6 rudat az éramutaté jérésaval megegyezs
irdnyba, mikézben lenyomva tartja a racsnis reteszt.

VAGY

AUTOMATIKUS TISZTITAS

1. Megalapozottan jévahagyott (pl. az EN 150 15883 szabva egfeleld)
berendezés sziikséges, amely megfeleléen van beszerelve, minssitve, s randszores karbantartast 65
ellendrzést végeznek rajta.

2. Helyezze be az eszkbzt a moss-fert6tlenits berendezésbe. Ugyeljen arra, hogy az eszkozok ne érjenek
amegfelels
MEGJEGYZES: A FORGATHATO RUD NEM FORDITHATO EL AZ ORAMUTATO 3. A moso-eriotionts klus utan tovapbi oblitacklus s hajtson végre.
JARASAVAL MEGEGYEZG IRANYBA, AMiG A RACSNIS RETESZ 4. Azalabbi minimalis paramétereket validaltak eredményesként az eszkoz automata mosoberendezésben
NINCS KIOLDVA. torténd tisztitdsahoz:
Idétartam | Hémérséklet

A multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ RENDSZER ES A LITA/RITA Kezelés (ppiss) “CCF) Adalékanyag
RetroSterno™ LAPATOK TECHNOLOGIAI UTMUTATOJA

R El6mosas (hideg csapviz) 2:00 17 (63) Nincs
[ HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMEKTAJEKOZTATOT 9P
A multiSTATION® LITA/RITA Refrostemo"' LAPAT ESZKOZ LEIRASA: Mosds (fort6 csapviz) 200 40108 Sterls Prolystica® 2X
A nem steril, tobbszor al ™ lapét és RITA mpan (@2 ABRA )a SubX"‘ " y
STERNAL ASCENDER™ rendszer (ar(azeka\ ALITA lapét & szegycsont, Oblités 200 70(158) Nincs
és biztosithatoa szubx\pho\dahs hozzaférés a bal arteria mamma m(emahoz ARITA lapét @

rnum, és. Af jobb arteria mamma Oblités 2:00 70 (158) Opciondlis sikositéanyag
internahoz. A texturalt zona ® a visszahtzés soran biztositja as szovet fogésat.
lapétok eltolva el amunkatér 3lasa érdekében, és konkav konturral Szarités 15:00 80(176) Nincs
rendelkeznek a megcélzott érre val6 optimalis ralitds el6segitése érdekében. A lapat nyelének alakja a @ xiphoid
nyivanyhoz képestlaterdisan és a megeélzott belsG emiGartsriaval e\lemetes oldalon elhelyezk ed6
érintkezik az alacsony profild anatomiai behelyezés kialakitasa lehetévé teszik a SIKOSITAS
SubX™ STERNAL ASCENDER™ rend alo "V"afa“"? 1. Amilszer élettartamdnak meghosszabbitisa érdekében alkalmazzon a miszerhez val6, a gyérté
ikevert sil gy, hogy az egész eszkozt legalabb 30 masodpercre

HASZNALATI JAVALLATOK:
A multiSTATION® LITA
visszahuzéséra javallott.

TATION® RITA

lapat csont és I3

. Valassza a LITA lapitot a bal oldali arteria mammaria interna eléréséhez, vagy a RITA lapatot a jobb oldali
arteria mammaria interna eléréséhez.

2. Csatlakoztasson egy lapétot a lapat nyelének
huzza lefelé a rogzitéshez.

HASZNALATI UTASITAS
A multiSTATION® HID BEALLITASA, ROGZITESE ES POZICIONALASA

A multiSTATION® HiD LEIRASA:

A multiSTATION® hid (3. ABRA] két RIG/Dmm!ARM‘ eszkozbdl, két sinszoritobol, egy SubX™ STERNAL ASCENDER™
lés egy k példaul oy LA ™ laptbol all.

Ahid 6 asi z0lit matoassal sineiher, egy tartot

3 sinszorhoz, majd csatskoztassa az emelsta tartkhor Eza konfigurdct stabl merey endszert iztost,

amellyel a zékok Atartokat a sinszoritot

akéir a fogad oldalso, ra fogad kivépss DOC-okra lehet i, ezéltal a pozicié

A kompatibilis tartozékkal Gsszekapcsolt emeld a két tartéhoz csatlakozik, majd besllithato a kivant helyzetbe

A hid kivnt poziciéjanak elérése utan a rendszer a helyén régzill. A forgathatd rid a kompatibilis tartozék

felemelésére szolgal, és stabil hozzaférést biztosit a miitéti helyhez. A lapattartozék a forgathato rud dramutato

jérasaval 8 iranyba torté le, kbzben lenyomva tartva a racsnis reteszt.

A hid ezutén athelyezhetd, vagy misik lapattartozék szerelhets be.

afogantyd /al6 nyilasaba, majd

HASZNALATI UTASITAS
A multiSTATION® HID BEALLITASA, ROGZITESE ES POZICIONALASA

1. Szereljen fel két sinszoritot és két miniARM® eszkozt a miitoasztal két ellentétes oldali sinjére. Tovabbi
informéciokat az egyes eszkozok hasznalati utasitasaban talal.

MEGJEGYZES: TELJESEN SZORITSA RA A SINSZORITOKAT A MUTOASZTAL
SINJEIRE. NE ZARJA LE TELJESEN A TARTOKAT.

2. Csatlakoztasson egy lapatot az emel6hoz, és csatlakoztassa a léptethetd kézponti tartelemet a miniARM®
eszkozokhoz.

MEGJEGYZES: GYOZODJON MEG ARROL, HOGY A LEPTETHETO KOZPONTI
TARTOELEM AZ ALLVANY TETEJEN VAN, EZALTAL LEHETOVE TEVE
A MAXIMALIS VISSZAHUZAST.

3. Poziciondlia a lapitot az emel6 és/vagy a tartok bedlitdsaval. A lapit nyelének a xiphoid nydivanyhoz

képest laterélisan 6 térrel kell & amia téridval ellentétes
oldalon talalhat6.

MEGJEGYZES: AFOGANTYU TETEJEN LEVO LAPATJELZO A LAPAT HEGYENEK
ELHELYEZKEDESET JELZI. A LAPATOT MINDIG A STERNUMMAL
PARHUZAMOSAN KELL TARTANI.

HASZNALATI UTASITAS

A multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ RENDSZER LEZARASA, FELEMELESE

ES KIOLDASA

1. Régzitse a hidat a helyén a tart6 allitégombjainak az éramutatd jaraséval megegyezé iranyba térténd
elforgatasaval, amig teljesen meg nem szoritja, benyomva a forgatégombot.

MEGJEGYZES: FOLYTATAS ELOTT ELLENORIZZE, HOGY A HiD HELYZETE STABIL-E.

2. Emelje meg a sternumot a forgathaté rid Gramutatd jaraséval ellentétes irényba térténd efforditésaval,
amig a mutéti teriilet megfeleléen lathatéva nem valik.

MEGJEGYZES: HALLHATO KATTANAS JELZI, HOGY A RETESZELESI FUNKCIO
AKTIVALODOTT.
3. Arendszer kioldasahoz forditsa el a forgathaté rudat az ramutatd jaraséval megegyezé iranyba, kézben

lenyomva tartva a racsnis reteszt. A rendszer teljesen leengedett allapotaban a lapét eltévolithat6 vagy
cserélhets.

MEGJEGYZES: NE PROBALJA MEG ELTAVOLITANI A LAPATOT VAGY ATHELYEZNI
A HIDAT, AMIKOR A SZEGYCSONT MEG TERHELES ALATT VAN.

ELTAVOLITAS ES SZETSZERELES

. Forgassa az emeld zérokarjait kioldott helyzetbe.

. Valassza le az emelGt ugy, hogy mindkét gyorscsatol6 elemrdl lecstsztatja azt.

. Tavolitsa el alapétot a csap felemelésével és a fogantyun tallhatt, tartozékoknak val nyilésbol valé
kihzasaval.

Tavolitsa el a tartokat és a sinszoritokat az egyes eszk6zok hasznalati utasitasanak megfelelGen.
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MEGJEGYZES: TELJESEN TAMASSZA ALA A miniARM® ESZKOZT, MIALATT
ELTAVOLITJA A SINFOGOKROL. A TARTO ELTAVOLITASA
MEGKONNYITHETO, HA A TARTOT A ROGZITETT HELYZETEBEN
TARTJA.

A multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ RENDSZER UJRAFELDOLGOZASA

+ Hasznalat utén azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkozt. Ne hagyja, hogy a szennyezédés raszaradjon

az eszkbzre.

A SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer nem validalt csatlakoztatott tartozékkal egyiitt tortén tisztitasra

vagy sterilizélsra.

Validalashoz hasznalt tisztitoszer: Steris Prolystica® 2X (enzimes, semleges kémhatasii).

Az utolsé 8blitést kizérolag frissen tisztitott gy tisztasagu vizzel végezze.

Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitéshoz.

Atartokat vagy sinszoritkat az egyes eszkdzok hasznalati utasitsanak megfeleléen készitse el6 és dolgozza

fel Ujra.

Erre az eszkiszre nincsenek hatéssal az G

Asterilizalétalca NEM alkalmas az eszkozok tisztitasara. Kulon kell feldo\goznl Atdlca csak a tobbszbr

hasznalatos miszerek sterilzaldsara, szélitasdra és tarolsdra szolgal. A tlcara vonatkozo tovabbi
lasda haznalati

HASZNALAT HELYEN/IDEJEN
1. Hasznalat utdn azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkiszt.
2. Ne hagyja, hogy a szennyezédés raszaradjon az eszkézokre.

ELOKESZITES

1. Tavolitsa el az emel6t a két miniARM® eszkozr6l; ehhez forgassa el a zarkarokat, és cstisztassa le az eszkozt
a gyorscsatol6 elemekré| (4. ABRA).

Nyomja a forgatogombot kioldott helyzetbe, hogy a foganty( szabadon foroghasson (5. ABRA).

Forditsa el a forgathato rudat tigy, hogy a léptethetd kozponti tartelem koriilbelil az allvany melletti

Gtvonal kbzepén helyezkedjen el. Nyomja meg és tartsa lenyomva a racsnis reteszt a forgathatd rid

Sramutato jarasaval megegyez6 iranyba torténd forgatasahoz (6. ABRA).

A multiSTATION® sterilizaltalca (cikkszam: 100034) hasznlata esetén kiilon tisztitsa a talcét a
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ikositési ciklussal,

a sikositoanyagba meriti. Ha a korhazi
ez hasznalhaté a manualis sikositas helyett.

MEGJEGYZES: AZ LS| A MicroLube™ C MUSZEREKHEZ VALO SIKOSITOANYAG
HASZNALATAT VALIDALTA EZEN AZ ESZKOZON. MAS MARKAJU,
MUSZEREKHEZ VALO KENOANYAGOKAT NEM TESZTELTEK,
ES AZOK TELJESITMENYE NEM GARANTALHATO.

ELLENGRZES

. Alaposan vizsgalja at az eszkozt, és ellendrizze, hogy minden lathaté szennyez6dés el lett-e tavolitva.
Megfelel fényviszonyok mellett dltaldban elegends a nagyitas nélkiil végzett szemrevételezés. Kiilonss
figyelmet kell forditani a 7-10. ABRAKON bemutatott helyekre. Szennyezédés észlelése esetén ismételje
meg a tisztitasi eljarast.

. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem fordul-e elG enyhe vagy nagyfoku korrézié az eszkozon.
Ha korr6zi6 észlelhetd, hajtsa végre az Gjrafeldolgozast, de fiiggessze fel az eszkoz sebészeti hasznélatat.

. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az eszksz nem sérillt-e. Ha az alkatrészek sériiltek, hajtsa végre az
ujrafeldolgozast, de fiiggessze fel az eszkoz sebészeti hasznalatat.

CSOMAGOLAS

1. Gy6z6dj6n meg arrél, hogy az emels forgatégombjat megnyomta a kioldashoz, és hogy a fogantyt

szabadon forog.

Sterilizélotasak hasznalata esetén mindegyik miszert helyezze kiilon tasakba. Sterilizaltalca hasznalata

esetén a mivelet el6tt olvassa el a hasznalati utasitasat. Gondoskodjon

a sterilizal6talca annak hasznélati utasitasai szerinti megtisztitasarol, és a télca aljat a 11. ABRANAK

megfelelden toltse fel.

Csomagolja be az eszkozt az 1. TABLAZATNAK megfelel6en. A sterilizalt tobbszor hasznalatos miiszerekhez

szolgalo akovetkezo kell eleget tennie:

150 11607-1

« Elévakuumos gézsterilizalasra alkalmas

+ Gybgyaszati felhasznalashoz megfelel

+ Abetdltstt talca silyanak megfelel6 fokozat a sterilizalotélca hasznalati utasitésa és a létesitmény
bevett eljarasai alapjan

STERILIZALAS
1. Sterilizalas elétt az eszkozt megfelelen meg kell tisztitani.
2. Hajtsa végre a sterilizélasi ciklust az 1. TABLAZATNAK megfelelgen:
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1. TABLAZAT: A multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER ™ rendszer, LITA/RITA RetroSterno™ lapatok steril
csomagolasa és feldolgozisa

Nedves hével (gézzel) | Nedves hvel (gézzel) | Gézsterilizalas azonnali
Modszer véqzett sterilizalas végzett steriizals elhasznalashoz az

az ANSI/AAMI ST79 az ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79

szabvany szerint szabvany szerint szabvany szerint

multiSTATION®
Tartaly sterilizalotalca, Talca nélkil Talca nélkil

cikkszam: 100034
Ciklus Elévakuum (Pre-Vac) Elévakuum (Pre-Vac) Elévakuum (Pre-Vac)

2 réteg( polipropilén I .
Csomagolis psachly i Tasak Nincs csomagolis

PP 132-137°C 132-137°C 132-137°C

Homérséklet (270279°F) (270279°F) (270-279°F)

4-18 perc 4-18 perc 4-18 perc

65 perc (minimum) 25 perc (minimum) Nincs

Az azonnali

helyezni a sterilizalobol a felhasznalas helyére.
Lasd: ANSI/AAMI ST79, Ce
Facilities (Atfogé utmutaté a
A SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer, a LITA lapat és a RITA

20 trafeldolgozasi cikiusra lett validalva. A sebészeti mszerek hasznos élettartama ercteljesen fiigg a
miszer apolasato] és kezelésétsl. A miiszer hasznos izemi élettartamanak végét alapos vizsgalattal és
miikodés-ellendrzéssel kell meghatarozni.

aszeptikus technikaval azonnal 4t kell

ide to Steam
és asterilitas

ion and Sterility Assurance in Health Care

TAROLAS

1. Tarolas soran Gigyeljen arra, hogy az eszkz steril allapotban maradjon, az ismételt felhasznalasra készen.

2. Azeltarthat6sagi élettartam az alkalmazott steril véd6zartol, a tarolds modjatol, valamint a kérnyezeti és
kezelési feltételekts! fiigg.

ELLENJAVALLATOK
« Csak az LSI SOLUTIONS” dltal biztositott tartozékokkal hasznalja.
« Azeszkozok kizarolag a javallatban feltiintetett felhasznaldsra alkalmas.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
* Asatvetsagi torvények értelmében ez 2 eskizkizdrdlag orvos ltalvagy orvos rendelvényre énékesithets,
forgalmazhats, illetve hasznalhat

.+ Ntarmelc hasenslatba vétele elatt lvassa el és érise meg az bsszes utasitist, valamint, vigydzat” és.igyelem”
szintd figyelmeztetést,
A SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer, a LITA
haszndlati utasitésnak megfeleléen hasznalands.
A SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer, a LITA RetroSterno™ lapat és a RITA RetroSterno™ lapét nem
rendeltetésszerd haszndlata silyos sériilést vagy haldlt okozhat. Ezenkivil az eszk6z nem megfeleld apolasa
és karbantartasa nyomén az eszkiz mér a beteghez valé hasznalat elétt elveszitheti sterilitasat, és sulyos
sérilést okozhat az egészségiigyi szolgaltatonak vagy a betegnek.
A SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer, a LITA lapat és a RITA lapat
a betegnek rdgzitett vagy altatott llapotban kel lennie.
Fiiggessze fel a SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer, a LITA RetroSterno™ lapét és a RITA RetroSterno™ lapat
hasznlatat a beteg mozgatasakor, vagy amikor a beteg megmozdul.
Ne hasznilja ezt a feltaro rendszert, ha nem rendelkezik megfelel tudassal vagy tapasztalattal a sebészeti
retrakeio terén, beleértve a ésabordik Gzésat. Kerilje a példaul a sziv

é ¢ ceét, mivel &2 70k 56 agy a funkcié

lapét és a RITA lapét a jelen

agy
i vezethet.

A selbbézetivagy endoszkopos elérseoat kirirdig olyan orvosok végezhetik, akik megfelels képzésben
részesiiltek, tovabba j6l ismerik a megfelel technikakat és az anatémiat. Hasznalat elGitt 4t kell tekinteni
a technikakkal, szovédményekkel és kockézatokkal kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

OVINTEZKEDESEK

« A SubX™STERNAL ASCENDER™ rendszer, a LITA RetroSterno™ lapét és a RITA RetroSterno™ lapat nem
steril kiszerelési. Hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja.

A sterilitas és a biztonsagos hasznalat biztositasahoz megfeleld tisztitas, sterilizélas, csomagolas, térolas és
felhasznélés sziikséges.

Ha béarmiféle eltérés van a jelen hasznélati utasitas és az intézményi iranyelvek és/vagy a tisztito-/
sterilizaloberendezés gyartojanak utasitasai kozott, akkor az eltéréseket a kéméz \Hetékes szakemberenek

tudomésara kell hozni, hogy dnts6n, mielétt az eszkoz t és
* A SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer, a LITA lapét és a RITA lapat éstol
eltérd célra torténd hasznalata az eszkoz asat vagy &sivagy

sérilést vagy halslt okozhat.

Amegfeleld miksdés és allapot

ASCENDER™ rendszert, a LITA
N ,

céljabsl hasznalat el6tt vizsgalja meg a SubX™ STERNAL
lapétotés a R lapétot. Tilos hasznalni az

hasznélati utasitasanak megfelelen.

KEZI ELOTISZTITAS

. Legalabb 5 percig ztassa enzimes, semleges kémhatasi tisztitéoldatban. A hémérséklet és a koncentracié
lisd a tisztitoszer gyartojanak utasitasait.

Mianyag s6rtéjii kefével alaposan stirolja le az eszkoz killsé felileteit. Forditson killonleges figyelmet a

kovetkezoki

a. Tartozékoknak valé nyilas (7. ABRA)

b. Allvany forgaspontja és a forgatogomb (8. ABRA)

L

a ( nem kielégitd, vagy ha fizikailag sériiltek. Gyoz6djon meg arrol,

hogy a mitéasztal sinjei megfelel erésségtiek ahhoz, h arendszer haszndlatat a szoveti
struktirak emelése céljabol az adott beteg esetén javallottak szerint.

+ Gybzddjdn meg arrdl, hogy a rendszer csatlakozsai,ilesztései és rogzitési funkcii megfeleléen, teljes

mértékben és pontosan helyezkednek el a szitkséges funkcio biztositasahoz

Ugyeljen arra, hogy a rendszer komponensei ne akadalyozzék a beteghez val hozzaférést a mitét sorén,

illetve ne okozzanak sériilést a betegen vagy a szoveti struktiirakon.

. jon arrdl, hogy a megfelel6 ralatas mellett helyezzék a szovettel érintkez6
pozicidba. Ne feszitse neki a rendszer komponenseit nem célzott szoveteknek. A beteg mozgatdsa elétt
gy6z6dj6n meg arrél, hogy a rendszer dsszes komponensét megfelelen eltévolitottak a betegbdl és a

<. Léptethetd kzponti tartéelem, beleértve a forgathat rudat, a racsnis reteszt és a tartozél ald
nyilast (9. ABRA).
d. Azélivany eleje és htulja, az allvany fogai (10. ABRA)
3. Oblitse meleg (3845 °C [100-113 °F] fokos) vizzel legalabb 2 percen keresztiil.
Hajtsa végre az egyik kételezéen valaszthaté tisztitasi opciot (ultrahangos vagy automata).

ULTRAHANGOS TISZTITAS
- Ultrzhangos fur ben tisztitsa legalabb 15 percig enzimes, semleges kémhatasii tisztitéoldattal.
a koncentracié asd a tisztitoszer gyartojanak utasitasait.
. Gbirae meleq (3845 °C 1100113 1) okes) vizsel legaldbb 4 percen keresati. A teljes Sblités biztositisa
érdekében tiszta, maanyag sortéjii kefével surolja le az eszkszt.

»

~

* Asebésaetl miszere gyirténként elérdek. Mielott egyazon elérisban egyit alklmazna kilonboz
gyértotd| szarmazo , ellenérizze arrd|,
Rogy az lekiromos srigetelés s a fSldelés okeletes moracion.

Wint a mtétek sorén haszndlt minden fémeszkzesetén, e rendszer komponensei s vezenk 2z elektromos
dramot, és kauterizaciobol vagy m vagy érhat

Kertlje  mechanikalUtest vagy o Subk ~ STERNAL ASCENDER™ rendszen a LITA RetroStorno™ lapat ée

RITA RetroSterno™ lapat tulfeszitését.

Kizarélag a jelen hasznalati utasit 5 tisztitési és sterilizalasi
Szobah6mérsékleten tarolands.

validaltak.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

Nincsenek dokumentalt nemkivénatos reakciok.

RENDELESI INFORMACIOK
Az Gjrarendelési informaciokat a SubX™ STERNAL ASCENDER™ rendszer, a LITA RetroSterno™ lapét és a
RITA lapat bgiai U TABLAZATA )

Az aldbbi 2. TABLAZATRA

*A multiSTATION® sterilizalotalca gyartoja a Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 US.A.

Az eszkoz alapvet6 UDI-Dl-azonositoja 0850200006multistationDF.

ROMANA

SISTEMUL multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ $1 PADELE LITA/RITA
RetroSterno™ TRADUCERI ALE GHIDULUI TEHNOLOGIEI

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI SISTEMULUI SubX™ STERNAL
ASCENDER™ S PADELELOR LITA/RITA RetroSterno™ PENTRU IMAGINI
SCHEMATICE $| COMANDAREA DE PRODUSE

[l CITITI CU ATENTIE ACEST MANUAL AL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA
DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI SISTEMULUI multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™:
Sistemul SubX™ STERNAL ASCENDER™ (FIG. 1) este un mecanism mecanic de ridicare reutilizabil care asigura
ridicarea unui accesoriu selectat (vandut separat) atunci cand este configurat cu sistemele RIGID miniARM®
compatibile si clema cu sina multiSTATION®. Accesoriul selectat, padela LITA RetroSterno™, () sa cum este
prezentat ca exemplu mai sus, este incarcat in fanta pentru accesorii @ si fixat prin tragere in jos. Manerul

@ oferd un maner ergonomic pentru introducerea si manipularea extracorporala a accesoriului si crearea
retrageri initiale. Indicatorul padelei @ indica locatia varfului padelei RetroSterno™in timpul amplasarii.
Butonul de pivotare (8) este apasat pentru a debloca sistemul si a permite rotirea stativului & in jurul pivotului
stativului (. Dupa ce stativul este orientat pe pozitia dorits, butonul de pivotare este apasat din nou pentru

a bloca pozitia unghiulara a stativului. Arcada arcului aortic ® include doua puncte de atasare in care sunt
introduse doua sisteme RIGID miniARM* (nu sunt ilustrate) pentru a stabili configuratia puntii. Doua parghii
de blocare (@ se rotesc pentru a fixa si a elibera barele de conectare rapida miniARM® la arcada pentru arcul
aortic sau pentru a le scoate din cheia pentru arcul aortic. Bara pivotanta (@ este rotita in sens antiorar pentru
aridica sistemul. La fiecare jumatate de tura, sistemul de inchidere cu clichet @ cupleaza o caracteristica
antiretractare in arcada pentru arcul aortic. Un clic sonor indica faptul ca functia de blocare a fost activata si
s-a obtinut o ridicare sigura. La finalizarea procedurii, sistemul de inchidere cu clichet este apasat si mentinut
pe pozitie pentru a ocoli mecanismul antiretractare. Bara pivotant este rotita in sens orar pentru a elibera
sarcina si a cobori sistemul.

INDICATII DE UTILIZARE:
Sistemul multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ este indicat pentru utilizarea de catre chirurgi pentru
asustine instrumentarul intr-o pozitie fixa pentru o perioada de timp data.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATASAREA, PIVOTAREA, RIDICAREA I COBORAREA SISTEMULUI multiSTATION®
SubX™ STERNAL ASCENDER™

Inainte de fiecare utilizare, testati sistemul SubX™ STERNAL ASCENDER™ confirmand c3 arcada pentru arcul
aortic poate parcurge intreaga lungime a stativului. Intrerupeti utilizarea daci arcada pentru arcul aortic se
leaga in orice punct de-a lungul stativului. Pasi 1-4 prezinta un sistem padela LITA RetroSterno™ ca exemplu
de accesoriu compatibil. Accesorii disponibile separat.

. Atasati dispozitivul de urcare la cele dou suporturi introducand barele de conectare rapida in arcada
pentru arcul aortic si rotind parghiile de blocare in pozitia blocata.

. Pivotati manerul in jurul stativului in timp ce butonul pivotant este decuplat. Actionati butonul pivotant
pentru a bloca unghiul manerului.

. Ridicati mecanismul de ridicare rotind bara pivotant in sens antiorar.

N

w

NOTA: ASIGURATI-VA CA BARA PIVOTANTA ESTE ROTITA PANA CAND SE AUDE
UN CLIC SONOR, INDICAND FAPTUL CA ARCADA PENTRU ARCUL AORTIC
ESTE BLOCATA PE POZITIE.

4. Coborati mecanismul de ridicare rotind bara pivotant in sens orar in timp ce apasati sistemul de inchidere
cuclichet.

NOTA: BARA PIVOTANTA NU SE POATE ROTI IN SENS ORAR FARA CA SISTEMUL
DE INCHIDERE CU CLICHET SA FIE DECUPLAT.

GHIDUL TEHNOLOGIEI SISTEMULUI multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
S| PADELELOR LITA/RITA RetroSterno™

[l CITITI CU ATENTIE ACEST MANUAL AL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA
DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI PADELEI multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™:
Sistemul nesteril reutilizabil padela LITA 5i padela RITA (FIG. 2) sunt accesorii ale
sistemului SubX™ STERNAL ASCENDER™. Padela LITA RetroSterno™ (D asigur retractarea accesului sternal

si subxifoid la artera mamara interna stanga. Padela RITA RetroSterno™ () asigura retractarea accesului sternal i
subxifoid la artera mamaré interna dreaptd. Zona texturata (3 asigura prinderea tesutului substernal in timpul
retractarii. Padelele RetroSterno™ sunt decalate lateral pentru a maximiza spatiul de lucru si conturate concav
pentru afacilita vizualizarea optimé a vasului tinta. Forma barei padelei @ se imbina cu spatiul lateral fata de
procesul xifoid si opus arterei mamare interne vizate pentru a crea o insertie anatomica cu profil redus. Stifturile
de atasare () permit conectarea rapida la fanta pentru accesorii a sistemului SubX™ STERNAL ASCENDER™.

INDICATII DE UTILIZARE:
Padela multiSTATION® LITA RetroSterno™/padela multiSTATION® RITA RetroSterno™ este indicata pentru utilizare
in vederea retractarii osului i a tesuturilor moi.

. Selectati padela LITA pentru a avea acces la artera mamaré interna stanga sau padela RITA pentru a avea
acces la artera mamard interna dreapta.

. Atasati o padeld introducand suportul padelei in fanta pentru accesorii a manerului si tragand in jos
pentru fixare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CONFIGURAREA, ATASAREA $SI POZITIONAREA PUNTII multiSTATION®

N

DESCRIEREA PUNTII multiSTATION®:

Puntea multiSTATION® (FIG. 3) consta din doua sisteme RIGID miniARM®, dous cleme cu sing, un sistem a SubX™
STERNAL ASCENDER™ si un accesoriu compatibil, cum ar fi o padela LITA RetroSterno™.

Puntea este asamblata atasand clemele cu sina la sinele mesei de operatii acoperite cu camp chirurgical,
conectand un suport a clema cu siné si apoi conectand dispozitivul de urcare la suporturi. Aceasta configuratie
ofer un sistem stabil rigid, cu care accesoriile compatibile pot fi ridicate si coborate in siguranta. Suporturile
pot fi conectate fie la un DOC receptor lateral,fie la unul central al clemei cu sind, pentru a asigura reglarea
pozitiei. Dispozitivul de urcare, cu un accesoriu compatibil atasat, este conectat a cele dous suporturi

si ajustat pe pozitie. Odata atinsa poxzitia doritd a puntii, sistemul este blocat pe poxzitie. Bara pivotantd este
utilizata pentru a ridica accesoriul compatibil, oferind o deschidere stabila la situsul interventjei chirurgicale.
Padela pentru accesorii poate fi coboréta prin rotirea barei rotative in sens orar in timp ce apasati sistemul
deinchidere cu clichet. Puntea poate fi apoi repozitionata sau poate fi instalata o alta padela pentru accesorii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CONFIGURAREA, ATASAREA $I POZITIONAREA PUNTII multiSTATION®
1. Configurati doua cleme cu sina si dous sisteme miniARM® pe sinele mesei de operatii opuse. Consultati
instructiunile de utilizare ale fiecarui dispozitiv pentru mai multe informatii.
NOTA: STRANGETI COMPLET CLEMELE CU SINA PE SINELE MESEI DE OPERATII.
NU BLOCATI COMPLET SUPORTURILE.

2. Atasati o padela la dispozitivul de urcare si conectati arcada pentru arcul aortic la miniARM®.

NOTA: ASIGURATI-VA CA ARCADA PENTRU ARCUL AORTIC SE AFLA iN PARTEA
DE SUS A STATIVULUI PENTRU A PERMITE RETRACTAREA MAXIMA.
3. Pozitionati padela prin ajustarea dispozitivului de urcare si/sau a suporturilor. Tija padelei trebuie
sd interactioneze cu spatiul lateral fata de procesul xifoid, opus arterei mamare interne vizate.
NOTA: INDICATORUL PADELEI DIN PARTEA DE SUS A MANERULUI REPREZINTA
LOCATIA VARFULUI PADELEI. PADELA TREBUIE MENTINUTA INTOTDEAUNA
PARALELA CU STERNUL.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

BLOCAREA, RIDICAREA $I ELIBERAREA SISTEMULUI multiSTATION® SubX™

STERNAL ASCENDER™

1. Blocati puntea pe pozitie rotind butoanele de reglare a suportuluiin sens orar pana cand sunt stranse
complet si angrenand butonul pivotant.

NOTA: VERIFICATI DACA POZITIA PUNTII ESTE SIGURA INAINTE DE A CONTINUA.

2. Ridicati sternul rotind bara pivotants in sens antiorar pana cand se obtine o vizualizare suficient a situsului
chirurgical.

NOTA: UN CLIC SONOR INDICA FAPTUL CA FUNCTIA DE BLOCARE ESTE ACTIVATA.

3. Eliberati sistemul rotind bara pivotantd in sens orar in timp ce apasati sistemul de inchidere cu clichet.
Cussistemul complet coborat, padela poate fi indepartata sau schimbata.

NOTA: NU INCERCATI SA NDEPARTATI O PADELA SAU SA REPOZITIONATI PUNTEA
N TIMP CE STERNUL ESTE INCA SUB SARCINA.

INDEPARTAREA S| CURATAREA

1. Rotiti parghiile de blocare ale dispozitivului de urcare in pozitia deblocata.

2. Detagati dispozitivul de urcare prin glisarea acestuia de pe ambele stifturi de conectare rapida.

3. indepartati padela ridicand tija in sus si iesind din fanta pentru accesorii a manerului

4. Indepartati suporturile si clemele cu sin in conformitate cu instructiunile de utilizare ale fiecarui dispozitiv.

NOTA: SUSTINETI COMPLET miniARM® IN TIMP CE IL INDEPARTATI DE PE CLEMELE
CU SINA. INDEPARTAREA SUPORTULUI POATE FI FACILITATA PRIN
MENTINEREA SUPORTULUI IN POZITIA SA BLOCATA.

REPROCESAREA SISTEMULUI multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™
Dezasamblati si curatati dispozitivul imediat dupa utilizare. Nu permiteti ca murdaria sa se usuce pe dispozitiv.
Sistemul SubX™ STERNAL ASCENDER™ nu este validat pentru a fi curétat sau sterilizat cu un accesoriu atasat.
Agentul de curétare folosit in validare: Steris Prolystica® 2X (enzimatic, pH neutru).

Efectuati clatirea finala utilizand numai apa purificata/apa inalt purificata proaspat preparata.

Nu utilizati niciodata perii metalice sau bureti de sarma pentru curatare.

reprocesati orice suport sau clema cu sina conform instructiunilor de utilizare ale fiecarui dispozitiv.
Acest dispozitiv nu este afectat de modificarile de presiune asociate cu reprelucrarea.

Tava de sterilizare NU este conceputa pentru curatarea dispozitivelor. Aceasta trebuie procesat separat.
Tava este destinata numai pentru sterilizare, transport si pastrarea instrumentarului reutilizabil. Pentru mai
multe informatji privind tava, consultati instructiunile de utilizare ale tavii de sterilizare.

PUNCTUL DE UTILIZARE
1. Dezasamblati si curatati dispozitivul imediat dupa utilizare.
2. Nu permiteti ca murdaria sa se usuce pe dispozitive.

PREGATIREA

. Scoateti dispozitivul de urcare din cele doud sisteme miniARM® manetele de blocare si glisand dispozitivul

de pe barele de conectare rapida (FIG. 4).

Apasati butonul pivotant in pozifia deblocata pentru a permite manerului s se roteascé liber (FIG. 5).
Rotifi bara pivotanta pentru a pozitiona arcada pentru arcul aortic aproximativ in mijlocul cursei d
lungul stativului. Apasati i tineti apasat sistemul de inchidere cu clichet pentru a roti bara pivotanta
in sens orar. (FIG. 6).
Dacé se utilizeaza tava de sterilizare multiSTATION® (Piesa nr. 100034), curétati tava separat conform
instructiunilor de utilizare ale tavi de sterilizare.

PRECURATARE MANUALA
1. Inmuiati in solutie de curatare enzimaticd, cu pH neutru timp de minimum 5 mmme Consuhau
instructiunile producétorului detergentului in ceea ce priveste temperatura si

wN
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2. Folositi o perie de plastic pentru a freca bine suprafetele exterioare ale dlspozltlvulul acordand atentie
speciala urmatoarelor:
a. Fanta pentru accesorii (FIG. 7)
b. Pivotul stativului si butonul de pivotare (FIG. 8)
<. Arcada arcului aortic, inclusiv bara pivotants, sistemul de inchidere cu clichet si deschiderea piesei
atasate (FIG. 9)
d. Partea din fata si din spate a stativului, dintii stativului (FIG. 10)
3. Clatiti cu apa calda (38-45 °C [100-113 °F]) timp de minimum 2 minute.

4. Continuati cu una dintre cele doua optiuni de curatare obligatorii: curatarea cu ultrasunete sau automata

CURATARE ULTRASONICA

1. Curatafi intr-o baie cu ultrasunete cu o soluie de curatare enzimatica, cu pH neutru timp de minimum
15 minute. Consultati in ceea ce priveste
si concentratia.

2. Clatiti cu apa calda (38-45 °C [100-113 °F]) timp de minimum 4 minute. Pentru a asigura o clitire complets,
utilizati o perie curat cu peri de plastic pentru a freca dispozitivul.

SAU

CURATARE AUTOMATA
. Este necesar un dispozitiv de spalare-dezinfectare cu eficienta fundamentala aprobata (de ex., conform
CUEN IO 15883) si trebuie sa fie instalat corespunzator, calificat i supus cu regularitate intrefinerii

si testarii.
2. Incarcati dispozitivul in di de spal Evitati contactul intre dispozitive si aranjati-le
de asa maniera incat sa permiteti scurgerea adecvati.
3. Punetiin functiune ciclul dispozitivului de spalare-dezinfectare aléturi de un ciclu de clitire suplimentar.
4. Urmtorii parametri minimi au fost validati ca fiind eficienti pentru curatarea acestui dispozitiv intr-o
masiné de spélat automata:
Temperaturd | , ..
Tratament °C (°F) Aditiv
Prespalare (apa rece de la robinet) 2:00 17 (63) Nu este cazul
Spalare (ap3 fierbinte de la robinet) | 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X
Clatire 2:00 70(158) Nu este cazul
Clatire 200 70(158) Lubrifiant optional
Uscare 15:00 80(176) Nu este cazul
LUBRIFIERE

1. Aplicati lubrifiantul instrumentului amestecat conform recomandarilor producatorului pentru a prelungi
durata de viata a instrumentului prin scufundarea intregului dispozitiv in lubrifiant timp de minimum
30 de secunde. Daca dispozitivul de spalare-dezinfectare al spitalului are un ciclu de lubrifiere, acesta poate
fi utilizat in locul lubrifierii manuale.

NOTA: LSI A VALIDAT UTILIZAREA LUBRIFIANTULUI DE INSTRUMENTE
MicroLube™ C PE ACEST DISPOZITIV. ALTE MARCI DE LUBRIFIANTI PENTRU
INSTRUMENTE NU AU FOST TESTATE, IAR PERFORMANTA $I REZULTATELE
NU POT FI GARANTATE.

INSPECTIA

. Inspectati cu atentie dispozitivul pentru a va asigura cé toaté murdaria vizibila a fost indeprtata. n general,
inspectia vizuals, fara folosirea unei lupe in conditii bune de iluminare, este suficienta. Trebuie si se acorde
o atentie speciala locatiilor din FIG. 7-10. Repetati procesul de curatare dacé se observa murdarie.

2. Inspectati vizual dispozitivul pentru a depista coroziunea usoara sau excesiva. Dacd este prezenta
coroziunea, intrerupet utilizarea dispozitivului in sala de operatii,dar finalizati reprocesarea.

3. Inspectati vizual dispozitivul pentru semne de Daca sunt opriti
utilizarea dispozitivului in sala de operati, dar finalizat reprocesarea.

AMBALAREA

1. Asigurati-va ca butonul pivotant al dispozitivului de urcare este apasat pentru deblocare si ca manerul
se roteste liber.

Daca se utilizeaza o punga de sterilizare, amplasati fiecare instrument in propria sa punga.

Daca se utilizeaza o tava de sterilizare, cititi instructiunile de utilizare a tavii de sterilizare inainte

de a continua. Asigurati-va ca tava de sterilizare a fost curatata conform instructiunilor de utilizare a tavii
de sterilizare si incarcati partea de jos a tavii conform FIG. T1.

Ambalati dispozitivul conform TABELULUI 1. Sistemul de bariera pentru instrumentarul reutilizabil sterilizat
trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

150 11607-1

Adecvat pentru sterilizare prin autoclavizare cu previd

Adecvat pentru uz medical

Grad corespunzator pentru greutatea tavii incarcate conform instructiunilor de utilizare ale tavii

de sterilizare si procedurilor unitatii

STERILIZARE
1. Dispozitivul trebuie s fie curatat in mod adecvat inainte de sterilizare.
2. Efectuati ciclul de sterilizare conform TABELULUI 1:

L
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TABELUL 1: Ambalarea sterila si procesarea sistemului multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™,
padelelor LITA/RITA RetroSterno™
Sterilizare cu caldura Sterilizare cu caldura | Sterilizare prin
Matoda amedls (autoclavizare) umu.;da (autosc}avlzare) aut‘oclalearzpe[\tru .
o ANS ANl €70 | conform ANSI/AAMI utilizare imediata conform
sT79 cu ANSI/AAMI ST79
. Tava de sterilizare s -
Recipient STATION P/ 100034 | Fara tava Fara tava
Ciclu Previd (Pre-vac) Previd (Pre-vac) Previd (Pre-vac)
Ambalare ;""E de polipropilenacu | p, 5 Fara ambalaj
straturi
132-137°C 132-137°C 132-137°C
Temperaturé (270-279°F) (270279°F) (270:279°F)
Timp de expunere | 4-18 minute 418 minute 4-18 minute
. 25 de minute
Timp de uscare 65 deminute (minimum) | (=0 T Nu este cazul

CONTRAINDICATII
« Anuse utiliza cu alte piese atasate in afara de accesoriile furnizate de LS| SOLUTIONS®.
« Aceste dispozitive nu sunt concepute pentru alte utilizari decat cele indicate.

AVERTISMENTE

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv la situatjile
in care acestea sunt efectuate de ctre sau la comanda unui medic.

Cititi si familiarizati-va cu toate instructiunile, avemsmeme\e si precautiile inainte de a utiliza acest produs.
Sistemul SubX™ STERNAL ASCENDER™, padela LI si padela RITA or i utilizate
in conformitate cu aceste instructiuni de uhllza re.

Utilizarea necorespunzitoare a sistemului SubX™ STERNAL ASCENDER™, a padelei LITA RetroSterno™ si a
padelei RITA RetroSterno™ poate cauza vatamari grave sau deces. In plus, ingrijirea si intretinerea inadecvati
ozitivului poate face ca acesta sa isi piarda sterilitatea inainte de utilizarea la pacient si poate cauza
vatamari grave ale profesionistului din domeniul sanatatii sau pacientului.

Cand se utilizeaza sistemul SubX™ STERNAL ASCENDER™, padela LITA RetroSterno™ si padela RITA
RetroSterno™, pacientii trebuie imobilizati sau anesteziati.

Intrerupeti utilizarea sistemului SubX™ STERNAL ASCENDER™, a padelei LITA RetroSterno™si a padelei RITA
RetroSterno™ atunci cand pacientul se misca sau este miscat.

Nu utilizati acest sistem de retractare fara cunostinte sau experienta adecvata cu privire la retractarea
chirurgicala, inclusiv retractarea sternal si a coastelor. Evitati comprimarea, tensionarea, dislocarea

sau compromiterea structurilor tisulare, cum ar fi inima, care pot fi vatimate sau pot duce la pierderea
interoperatorie sau postoperatorie a functiei.

Procedurile chirurgicale sau endoscopice trebuie efectuate numai de cétre medici instruiti s familiarizati
corespunzator cu tehnicile si anatomia relevante. nainte de utilizare trebuie consultata literatura

de specialitate pentru tehnici, complicatii si pericole.

PRECAUTII
+ Sistemul SubX™ STERNAL ASCENDER™, padela LITA RetroSterno™si padela RITA RetroSterno™ sunt
ambalate nesteril. Curstati si sterilizati inainte de utilizare.

Sunt necesare curétarea, sterilizarea, ambalarea, i si admini c a pentru
aasigura sterilitatea si utilizarea in siguranta.

Dacé existd discrepante intre aceste Instructiuni de utilizare si politicile unitatii dumneavoastra si/sau
instructiunile producitorului echipamentelor de curatare/sterilizare, aceste discrepante trebuie aduse

in atentia spitalicesc pentru inainte de a trece

la curatarea si sterilizarea dispozitivului dumneavoastré.

Utilizarea sistemului SubX™ STERNAL ASCENDER™, padela LITA RetroSterno™ si padela RITA RetroSterno™
pentru o alta sarcina decat cea pentru care este destinat poate duce la deteriorarea sau ruperea
dispozitivului si/sau vétamare sau deces.

inainte de utilizare, inspectati sistemul Sub; "“STERNALASCENDE ™, padela LITA Rermiremo SI padela RITA
RetroSterno™ pentru a garanta functionarea si starea nu se utiliza

acestea nu i efectueaza in mod satisfacator sarcina pentru care sunt destinate sau daca prezinta de(enoran
fizice. Asigurati-vé ca sinele mesei din sala de operatii au o rezistenta adecvata pentru a sustine utilizarea
acestui sistem in vederea ridicarii structurilor tisulare, asa cum este indicat pentru fiecare pacient in parte.
Asigurati-va ca conexiunile sistemului, fitingurile si caracteristicile de cuplare sunt fixate
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
»multiSTATION®“TILTO JRENGIMAS, PRITVIRTINIMAS IR PADETIS

»multiSTATION®“TILTO APRASAS:

MUultiSTATION®tiltq (3 PAV.) sudaro du,,RIGID miniARM®*, du bégio spaustukai, ,SubX™", STERNAL ASCENDER™"
sistemair priedas, pvz,, “men

Tiltas surenkamas pnw.mnambegm spaustukus prie apkloty chirurginiy stalo bégiu, pritvirtinant laikiklj

prie bégio spaustuko, o tada prijungus kylklj prie laikikliy. Si konfigaracija uztikrina stabilia, standzia

sistema, su kuria galima saugiai pakelti ir nuleisti suderinamus priedus. Laikikliai gali biti prijungti prie bégio
spaustuko DOC priimanciosios pusés arba centro, kad bty uztikrintas padéties reguliavimas. Kilimo jtaisas

su suderinamu priedu yra prijungtas prie dviejy laikikliy ir sureguliuotas | vieta. Pasiekus norima tilto padétj,
sistera uzfiksuojama vietoje. Sukamasis strypas naudojamas suderinaman priedui pakelti, uztikrinant stabilia
chirurgines vietos anga. Priedy mentele galima nuleisti pasukant sukamajj strypa pagal laikrodzio rodykle,

kai paspaudziamas reketinis fiksatorius. Tada galima pakeisti tilto padet] arba sumontuoti kita priedy mentele.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

»multiSTATION®“TILTO NUSTATYMAS, PRITVIRTINIMAS IR PADETIS
1. Bdéstykite du begio ir du,,miniARM®* stalo bégiuose. Daugiau
informacijos 1. iakuiend prietaiso naudojime instrkcioe.

PASTABA. VISISKAI PRIVERZKITE BEGIO SPAUSTUKUS PRIE CHIRURGINIY STALO
BEGIY. NEVISISKAI UZFIKSUOKITE LAIKIKLIUS.

2. Prie kylanciojo prijunkite mentele i prijunkite arkos klavisa prie ,miniARM*".

PASTABA. |SITIKINKITE, KAD ARKOS KLAVISAS YRA STOVO VIRSUJE, KAD BUTY
GALITA MAKSIMALIAI ATITRAUKTI.
3. Nustatykite mentelés padet reguliuodami kylantjj i (arba) laikiklius. Menteles strypas turi biti sujungtas
su erdve, esancia Soningje ksifoidinés ataugos puséje, priesais tiksling vidine zinduoliy arterija.
PASTABA. RANKENOS VIRSUJE ESANTIS MENTELES INDIKATORIUS RODO
MENTELES GALIUKO VIETA. MENTELE VISADA REIKIA LAIKYTI
LYGIAGRECIAI KRUTINKAULIUL.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

,,multiSTATION® SubX™~ , STERNAL ASCENDER™* SISTEMOS FIKSAVIMAS, KELIMAS
IR ATLEIDIMAS

complet si precis pozitionate pentru a oferi functia necesara.

Asigurati amplasarea componentelor sistemului pentru a nu compromite accesul pacientului in timpul
interventiei chirurgicale sau pentru a nu vatama pacientul sau structurile tisulare.

Asigurati-va ca retractoarele sunt amplasate in contact cu structurile tisulare sub vizualizare adecvata.

Nu fortai componentele sistemului impotriva tesutului netintit. Asigurati-va ca toate componentele
sistemului sunt indepartate corespunzator de pe pacient si de pe masa din sala de operatii inainte

de miscarea pacientului.

Instrumentele chirurgicale variazs de la un productor la altul. Inainte de a utiliza intr-o procedura
instrumente si accesorii de la producéori diferiti, verificati compatibilitatea acestora si asigurati-va ca izolatia
electrica sau impamantarea nu sunt compromise.

La fel ca toate instrumentele metalice utilizate in interventia chirurgicals, componentele acestui sistem
conduc electricitatea si pot fi asociate cu electrocutarea sau formarea unui arc electric din cauterizare sau
din alte surse de curent.

Evitati socul mecanic sau suprasolicitarea sistemului SubX™ STERNAL ASCENDER™, a padelei LITA RetroSterno™
sia padelei RITA RetroSterno™.

Numai procesele de curatare si de sterilizare definite in aceste Instructiuni de utilizare au fost validate.
Depozitati la temperatura camerei.

REACTII ADVERSE
Nu au fost documentate reactii adverse.

INFORMATII PRIVIND COMANDA
Consultati TABELUL 2 al Ghidului tehnologiei sistemului SubX™ STERNAL ASCENDER™, padelei LITA RetroSterno™
si al padelei RITA pentru informati privind

Urmatoarele note se aplica TABELULUI 2:

*Tava de sterilizare multiSTATION® este fabricata de Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St.Paul, MN 55121 SUA.

UDI-DI de baza pentru acest dispozitiv este 0850200006multistationDF.

LIETUVIY

»multiSTATION® SubX™“ STERNAL ,,ASCENDER™* SISTEMA IR,,LITA"/,,RITA
RetroSterno™“ MENTELIY TECHNOLOGIJOS VADOVO VERTIMAI

PASTABA. ZIUREKITE,SubX™ STERNAL ASCENDER™" SISTEMOS IR ,LITA”/
#RITA RetroSterno™“ MENTELIY TECHNOLOGIJOS VADOVA, SKIRTA
SCHEMATIKOS VAIZDAMS IR GAMINIO UZSAKYMUI

[li PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE 3] GAMINIO INFORMACIN] LAPEL]

»multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™* SISTEMOS PRIETAISO APRASAS’
Sistema, SubX™ STERNAL ASCENDER™* (1 PAV.) yra d e ke‘mvc

1. Uz ite tilta vietoje sukdami laikiklio reguliavimo rankenéles pagal laikrodzio rodykle, kol jis bus
visidkai priverztas ir uzsifiksuos sukimosi mygtuku.

PASTABA. PRIES TESDAMI PATIKRINKITE, AR TILTO PADETIS YRA UZFIKSUOTA.

2. Kelkite kratinkaul] sukdami sukamaja strypa pries laikrodzio rodykle, kol bus pakankamai matoma
chirurginé vieta.

PASTABA. SPRAGTELEJIMAS RODO, KAD FIKSAVIMO FUNKCLJA JJUNGTA.

3. Igjunkite sistema sukdami sukamajj strypa pagal laikrodzio rodykle, spausdami reketin] sklastj. Kai sistema
visiskai nuleista, mentelg galima Simti arba pakeisti.

PASTABA. NEBANDYKITE NUIMTI MENTELES ARBA PAKEISTI TILTO PADETIES,
KOL KRUTINKAULIS VIS DAR YRA APKRAUTAS.

ISTRAUKIMAS IR VALYMAS

1. Pasukite kylanciojo fiksavimo svirtis | atrakinta padetj.

2. Atjunkite kylantjjj nustumdami jj nuo abieju greitojo sujungimo strypu.

3. Nuimkite mentele, pakeldami stova auktyn ir i§ rankenos priedy angos.

4. Nuimkite laikiklius ir begio spaustukus pagal kiekvieno prietaiso naudojimo instrukcijas.

PASTABA. PILNAI LAIKYKITE,,miniARM®”, ISTRAUKDAMI JA IS BEGIY SPAUSTUKO.
LAIKIKLIO ISTRAUKIMA GALITA PALENGVINTI LAIKANT LAIKIKL]
UZFIKSUOTOJE PADETYJE.

»multiSTATION® SubX™",, STERNAL ASCENDER™ SISTEMOS PAKARTOTINIS APDOROJIMAS
Isardykite ir isvalykite prietaisa iskart po naudojimo. Neleiskite nesvariam prietaisui isdziti.

,SubX™ STERNAL ASCENDER™" sistema néra patvirtinta valyti ar sterilizuoti, kai priedas prijungtas.

Tinkama i valymo priemoné:, Steris Prolystica®” 2X neutralus pH).

Galutinj skalavima atlikite tik 3vieZiai paruostu iégrynintu vandeniu / labai isgrynintu vandeniu.

Valymui niekada nenaudokite metaliniy sepeciy ar plieno vatos.

Paruoskite ir apdorokite bet kokj laikiklj arba bégio spaustukus pagal kiekvieno prietaiso naudojimo instrukcijas.
Siai priemonei nedaro jtakos slégio poky¢iai, susije su pakartotiniu apdorojimu.

Sterilizavimo déklas NERA skirtas valyti prietaisams. Jj reikia apdoroti atskirai. Déklas skirtas tik
daugkartiniams instrumentams sterilizuoti, transportuoti ir laikyti. Daugiau informacijos apie dékla 2.
sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijose.

NAUDOJIMO PUNKTAS
1. Kardykite ir isvalykite prietaisa iskart po naudojimo.
2. Neleiskite nesvariems prietaisams isdziati.

PARUOSIMAS

. Nuimkite kylantjjj nuo dvieju ,miniARM®*, sukdami fiksavimo svirtis ir nustumdami prietaisa nuo greitojo
sujungimo strypy (PAV. 4).

Paspauskite sukamajj mygtuka j atrakinta padétj, kad rankena galéty laisvai suktis (PAV. 5).

Pasukite sukamajj strypa, kad skersinés arkos klavisas bty pacioje stovelio eigos viduryje. Paspauskite ir
laikykite reketinj sklastj, kad pasuktuméte sukamajj strypa pagal laikrodzio rodykle. (PAV. 6).

Jei naudojate , multiSTATION* sterilizavimo dekla (dalies numeris 100034), padekla valykite atskirai pagal
déklo naudojimo instrukcijas.
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kuris suteikia galimybe pakelti pasirinkta prieda atskirai), kai a

L RIGID miniARM®" ir ,multiSTATION® bégio spaustukais". Pasirinktas priedas ,LITA RetroStermo™ plokscia
mentelé (D), parodyta kaip pirmiau pateiktas pavyzdys, jdedamas j priedy anga @ ir pritvirtintas traukiant
zemyn. Rankiné rankena () suteikia ergonomine rankena, kad buty galima jterpti ir manipuliuoti priedu
ekstrakorporiskai ir sukurti pradinj Menteliy indil @ rodo mentelés galiuko
vieta jstatymo metu. sukimosi mygtukas ), kad sistema ir leistumeéte stoveliui

(® suktis apie stovo a3j (). Kai stovelis yra orientuotas j norima padétj, dar karta paspaudziamas sukimosi
mygtukas, kad bty uzfiksuota stovelio kampine padétis. Arkos klavisa @ sudaro du tvirtinimo taskai, j kuriuos
istatomi du ,RIGID miniARM®* (neparodyta) tilto konfigaracijai nustatyti. Dvi fiksavimo svirtys ), kurias sukau,
kad pritvirtinciau ir atlaisvinciau ,miniARM®” greitojo sujungimo strypus prie lanko pagrindo arba pasalinéiau
juos nuo arkos klaviso. Sukamasis strypas @ pasukamas pries laikrodzio rodykle, kad buty galima pakelti
sistema. Kas puse apsisukimo reketinis sklastis @ jjungia atbulinio disko funkcija arkos klavise. Girdimas
spragteléjimas rodo, kad fiksavimo funkcija suaktyvinta ir pasiektas saugus pakilimas. Uzbaigus procedara,
reketinis fiksatorius paspaudziamas ir laikomas, kad apeity apsaugos nuo atbulinio disko mechanizma.
Sukamasis strypas pasukamas pagal laikrodzio rodykle, kad bty atlaisvinta apkrova ir nuleista sistema.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
multiSTATION® SubX™" ,STERNAL ASCENDER ™" sistema yra skirta chirurgams tam tikr laika laikyti instrumentus
fiksuotoje padétyje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

»multiSTATION® SubX™*,,STERNAL ASCENDER™* SISTEMOS PRIJUNGIMAS, KILIMAS
IR NULEIDIMAS

Pries kiekviena naudojima patikrinkite ,SubX™" STERNAL ASCENDER™" sistema, isitikindami, kad arkos Klavisas
gali pravaziuoti visa stovo ilgj. Nutraukite naudojima, jeilanko arkos klavisas susijungia bet kuriame stovo
gale.1-4 parodyta,LITA “mentelé kaip priedo pavyzdys. Priedai tiekiami
atskirai.

- Prijunkite pakelikij prie dviejy laikikliy, jstatydami greitojo sujungimo strypus j arkos klavisa ir pasukdami
fiksavimo svirtis | fiksavimo padet

. Kai sukamasis mygtukas yra isjungtas, pasukite rankena aplink stova, junkite sukamajj mygtuka, kad

uifiksuotuméte rankenos kampa.

Pakelkite kélimo mechanizma sukdami sukamajj strypa pries laikrodzio rodykle.

~
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PASTABA. |SITIKINKITE, KAD SUKAMASIS STRYPAS SUKASI, KOL PASIGIRS
SPRAGTELEJIMAS, O TAI REISKIA, KAD ARKOS KLAVISAS UZFIKSUOTAS.

4. Nuleiskite kélimo mechanizma sukdami sukamajj strypa pagal laikrodzio rodykle, tuo pat metu
paspausdami reketinj skiast].

PASTABA. SUKAMASIS STRYPAS NEGALI SUKTIS PAGAL LAIKRODZIO RODYKLE,
JEI REKETINIS SKLASTIS NEATJUNGTAS.

RANKINIS PIRMINIS VALYMAS
1. Mikyld femmentiniams neutralaus pH valyma tipale matiausial S minutes, Zr. ploviklio gamintojo
del
2. Naudokite sepetel s plastkiniai Seias, kad kruiopsciai nusveistumete prietaso forinius paviius,
ypatinga démesj atkreipdami j $iuos dalykus:
a. Priedy lizdas (7 PAV.)
b. Stovelio sukimosi ir pasukimo mygtukas (8 PAV.)
<. Arkos Klavisas, jskaitant sukamajj strypa, reketinj sklastj i priedo anga (9 PAV.)
d. Stovo priekis i galas, stovelio dantys (10 PAV)
3. Skalaukite Siltu vandeniu (38-45 °C [100-113 °F]) maziausiai 2 minutes.
4. Teskite viena i dviejy butiny valymo varianty; ultragarsinj arba automatizuota.

ULTRASONINIS VALYMAS
1. Valykite ultragarsinéje voneléje fermentiniu neutralaus pH valymo tirpalu maziausiai 15 minuciy. Zr. ploviklio
oj dél arosir i
2. Skalaukite Siltu (38-45 °C [100-113 °F]) vandeniu maziausiai 4 minutes. Norédami uztikrinti visitkg prietaiso
igplovima, Svariu Sepetéliu su plastikiniais Seriais Jj nusveiskite.

ARBA

AUTOMATINIS VALYMAS

1. plautuvas, kurio is esmes p (pvz. pagal EN 15O 15883),
irjis turi bati tinkamai ir reguliariai

2. [dékite prietaisa | dezinfekavimo plautuva. Venkite prietaisy salytio ir pacrupinkite kad drenazas bty
tinkamas.
3. Naudokite dezinfekavimo plautuvo cikla su papildomu skalavimo ciklu.
4. Toliau nurodyti minimalds parametrai buvo patvirtinti kaip veiksmingi valant ia priemone automatinéje
plovykleje.
Laikas | Temperatara
Apdorojimas lmes) | “con Priedas
Pirminis plovimas (saltu vandeniu 200 1763 Netaikoma
i§ iaupo)
Plovimas (karstu vandeniu i§ ¢iaupo) | 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X"
Skalavimas 2:00 70 (158) Netaikoma
Skalavimas 2:00 70(158) Tepalas (pasirinktinai)
Sausas 15:00 80(176) Netaikoma
TEPIMAS

1. Norédami pailginti prietaiso naudojimo laik, naudokite instrumento lubrikanta, pagal gamintojo
ijas sumaisyta lubrikanta, isa prietaisa | lubrikanta maziausiai

»multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SISTEMA IR, LITA”/ ,RITA
PLOKSCIY MENTELIY TECHNOLOGIJOS VADOVAS

[IZ  PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE 5] GAMINIO INFORMACIN] LAPEL]
»multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™" PLOKSCIA MENTELE PRIEMONES APRASAS:

Nesterilios daug| naudojimo,,LITA “mentelé ir, RITA “mentelé (2 PAV) yra
,,SUbX"‘” STERNAL ASCENDER™ sistemos priedai. ,LITA Rermikemo"“"menle\e @ suteikia kratinkaulio ir

Dispozitivul (dispozitivele) procesat(e) prin sterilizare de utilizare imediata trebuie transferat(e) imediat,
folosind o tehnica aseptica, de la sterilizator la punctul de utilizare.

Consultati ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Heal
Facilities (Ghidul cuprinzator ANSI/AAMI ST79 privind sterilizarea prin autoclavizare si asigurarea sterilit
in unitatile medicale).

Sistemul SubX™ STERNAL ASCENDER™, padela LITA RetroSterno™ si padela RITA RetroSterno™ au fost validate
pentru 20 de cicluri de reprocesare. Durata de viat utila a unui instrument chirurgical depinde in mare
parte de modul in care instrumentul este ingrijit 5i manipulat. Inspectia atent si testarea functionala

a instrumentului trebuie s se utilizeze pentru a stabili sfarsitul duratei de viata utila.

PASTRAREA

1. In timpul depoxzitérii, asig 5 itivul ramane in la 5i este gata pentru reutilizare.

2. Durata de valabilitate depinde de bariera sterila folosits, maniera de péstrare si conditiile de mediu
simanipulare.

prieigos i kairiaja vidine kratinés arterija.,RITA RetroSterno™ mentelé @ suteikia
prieigos i deginiaja vidine krutinés arterija, Tekstaruota zona
suteikia gahmybe suimti j audinj relrak(ucs metu mentelés yra iSlenktos j sonus,
kad padidinty darbing erdve, ir isgaubtai kad bty galima lengviau optimaliai
matyti tiksling kraujagysle Mentelés forma po @ siejasi su erdve, esancia lateraliai ksifoidiné ataugos proceso
atavilgiu,ir priesais tiksling vidine kratines arterija, kad bty sukurtas mazo profilio anatominis jterpimas.
Tvirtinimo strypai ( leidzia greitai prijungti prie sistemos , SubX™ STERNAL ASCENDER™ priedy angos.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
multiSTATION® LITA RetroSterno™* mentelé / ,multiSTATION® RITA RetroSterno™ mentelé skirta naudoti kauly ir
minkstujy audiniy atitraukimui

. Pasirinkite LITA mentele, kad galétuméte pasiekti kairiaja viding pieno arterija, arba RITA mentele,
kad galétuméte pasiekti desiniaja viding pieno arterij
Prijunkite mentele jstatydami mentelés strypa j rankenos priedy anga ir traukdami zemyn, kad
pritvirtintuméte.

N

. Jei ligoninés plautuvas turi tepimo cikla, jj galima naudoti vietoj rankinio tepimo.

PASTABA. LSI PATVIRTINO ,MicroLube™ C” INSTRUMENTO LUBRIKANTO
NAUDOJIMA SIAME PRIETAISE. KITY INSTRUMENTY LUBRIKANTY
PREKIY ZENKLY BANDYMAI NEBUVO ATLIKTI, JU VEIKSMINGUMAS IR
REZULTATAI NEGALI BUTI GARANTUOJAMI.

PATIKRINIMAS
1. Atidiia apiidrete pretasa r sitkinkte kad pasalintvis matom nesvaruma. Paprasai pakarika
vizualinio esant gera i. Ypatinga démes reikia skirti vietoms,

nurodytoms 7-10 PAV,Jo aptinkama nesvarumy pakertokite valyme process
2. Apzidrekite prietaisa, ar néra lengvos ar per didelés korozijos. Jei yra korozija, nebenaudokite prietaiso
chirurgijoje, bet atlikite pakartotinj apdorojima.

Aptiurekite prietaisa, ar jis nepazeistas. Jei dalys pazeistos,
pakartotinj apdorojima.

PAKUOTE

1. [sitikinkite, kad pakilimo asies mygtukas yra stumiamas, kad atrakinty ir rankena laisvai sukasi.

2. Jel naucolte stelizavimo matel, ekvieng nstrumenta [dekite | skl maltel] Jefnaudojate
sterilizavimo dekla, pries tesdami d Jsitikinkite,
Kad stariizavimo déklas buvo fvatytas pagal sterzavimo Géklo naudojimo instrukes, dekite deko
apatia pagal 11 PAV.

w

prietaiso bet atlikite




w

Supakuokie pritasa pagal 1 LENTELE, Pakartotina naudojamu instrumenty barjeinesstema tur it
Siuos reikalavimus:
1501 1607 l

Tinka sterilizacijai garais su iSankstiniu vakuumu

Tinkama naudoti medicinoje

Klase, tinkama pakrauto deklo svoriui pagal sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas ir jstaigos
procedaras

STERILIZAVIMAS
1. Pries sterilizavima prietaisa reikia tinkamai nuvalyti.
2. Atlikite sterilizavimo cikla pagal 1 LENTELE:

1 LENTELE: , multiSTATION® SubX™, STERNAL ASCENDER™ sistema, ,LITA"/, RITA RetroSterno™ mentelés
sterili pakuote ir apdorojimas
Sterilizavimas drégnu | Sterilizavimas drégnu | Greitas sterilizavimas
Metodas Kariciu (garais) pagal | karséiu (garais) pagal | garais pagal
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®*
Konteineris Sterilizavimo deklas | Déklo néra Déklo néra
dalies nr. 100034
) Tankstinisvakuumas | Bankstinis vakuumas | lsankstinis vakuumas
Ciklas
(pries (pries i (pries
Pakuoté 2sluoksniy polipropileno | e e Néra pakuotés
ivynioklis
Temperatira 132-137°C 132-137°C 132-137°C
P (270-279 °F) (270-279 °F) (270-279 °F)
Poveikio trukme 4-18 minuéiy 4-18 minudiy 4-18 minuéiy
Diiovinimo trukmé | 65 minutes 25 minutes Netaikoma

Apdorotg (-us) prietaisq (-us), nedelsiant sterilizuojant, reikia nedelsiant perkelti § sterilizatoriaus | naudojimo
vieta, laikantis aseptikos reikalavimy.

Zr. ANSI/AAMI ST79, lssamus sterilizavimo garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos prieziros jstaigose vadovas'.

Sistema,, SubX™ STERNAL ASCENDER™, ,LITA RetroSterno™* mentelé ir ,RITA RetroSterno™" mentelé buvo
patvirtintos iki 20 pakartotinio apdorojimo cikly. Chirurginio instrumento naudojimo trukmé daugiausia
priklauso nuo instrumento prieziros ir naudojimo. Norint nustatyti prietaiso naudojimo laiko pabaiga, reikia
atidziai patikrinti ir atlikti prietaiso funkcinj tyrima.

LAIKYMAS

1. Laikymo metu jsitikinkite, kad prietaisas tebéra sterili ir paruosta naudoti pakartotinai.

2. Tinkamumo laikas priklauso nuo naudojamo sterilaus barjero, laikymo budo ir aplinkos bei tvarkymo
salygu.

KONTRAINDIKACIJOS
+ Nenaudokite su kitais priedais, isskyrus, LS| SOLUTIONS®” tiekiamus priedus.
« Sie prietaisai skirti naudoti tik taip, kaip nurodyta.

ISPEJIMAL
Pagal federalinius teises aktus 3] prietaisa parduoti, platinti ir naudoti gali tik gydytojas arba tai gali biti
daroma jo nurodymu.
Pries §j gamin] itykite ir
priemonémis.
,SubX™, STERNAL ASCENDER™ sistema, ,LITA
naudojamos pagal 3ia naudojimo instrukcija.
Netinkamai naudojant ,SubX™ STERNAL ASCENDER™" sistema, , LITA RetroSterno™ mentele ir ,RITA
RetroSterno™ mentele, galima sunkiai susizaloti arba mirti. Be to, dél netinkamos prietaiso priezidros ir
aptarnavimo prietaisas pries jj naudojant pacientui gali tapti nesteriliir sukelti rimta 7ala sveikatos priezidros
paslaugy teikejui arba pacientui.
Naudojant sistema, SubX™ STERNAL ASCENDER™, ,LITA RetroSterno™mentelg ir, RITA RetroSterno™ mentele,
pacientai turi bati imobilizuoti arba anestezuoti.
Kai pacientas juda arba yra judinamas, nebenaudokite, SubX™, STERNAL ASCENDER™"sistemos, LITA
RetroSterno™ menteles ir ,RITA RetroSterno™” menteles.
Nenaudokite Sios retrakcines sistemos be pakankamai Ziniy ar patirties, susijusios su chirurgine retrakcija,
iskaitant krtinkaulio ir Sonkauliy atitraukima. Venkite suspaust, itempti, isstumti ar pakenkti audiniy

o #iai, kurios gali bati suzalotos arba arba dél kuriy gali sutrikti tarpoperacine ar

su visais

is, spejimais ir atsargumo

mentelé turi buti

mentelé ir,,RITA

Chirurgines ar endoskopines procediras turéty atlikti tik gydytojai, turintys tinkama issilavinima ir susipazing
su atitinkamais metodais ir anatomija. Pries naudojant reikia susipazinti su medicinine literatara, susijusia su
s.

metodais, komplikacij
ATSARGUMO PRIEMONES
« Sistema ,SubX" STERNAL ASCENDER ™, LITA RetroSterno ™ mentelé i, RITA RetroSterno™ mentlé
aip ite ir
+ Norint uztikrinti steriluma ir saugq & maudajim, bitina finkamat vl stefizuot, supakuoti likyt r paruosi
naudojimui.

Jei yra kokiy nors skirtumy tarp 8iy naudojimo instrukeijy ir jasy jstaigos taisykliy ir / arba valymo /
sterilizavimo jrangos gamintojo nurodymu, pries pradedant valyti i sterilizuoti prietaisa, Sie skirtumai turi
biti aptarti su ligonines jais, kad buty igspresti pries pradedant prietaiso
valyma ir sterilizavima,
Naudojant sistema,, SubX™ STERNAL ASCENDER™, ,LITA RetroSterno ™ mentele ir ,RITA RetroSterno™" mentele
Kitai uzduodiai nei numatyta, prietaisas gali buti pazeistas arba sulizti i (arba) suzaloti arba sukelti mirtj.
Pries naudodami patikrinkite, SubX™ ,STERNAL ASCENDER ™ sistema, LITA RetroSterno™ mentele ir  AITA
Nenaudokite prietaiso, jeigu jis
istas. [sitikinkite, kad operacines stalo
bégiai yra pakankamai stipras, kad baty galima naudoti 3ig sistema audiniy struktaroms kelti, kaip nurodyta
konkre¢iam pacientui.
sitikinkite, kad sistemos jungtys, sujungimai i fiksavimo elementai yra tinkamai, visiskai i tiksliai pritvirtinti,
kad baty utikrinta reikiama funkcija.
Isitikinkite, kad sistemos komponentai jstatyti taip, kad operacijos metu neapriboty prieigos prie paciento
araudiniy struktaros.
[sitikinkite, kad retraktoriai lieciasi su audiniy esant tinkamam /
Nestumlite sisteros komponenty prie netikslino audinio. e judindami pacients fitkinkite, kad vis
sistemos komponentai tinkamai pasalinti nuo paciento i operacinés stalo.
Chirurginiai skiriasi. Pries skirtingy gamintojy prietaisus
ir priedus, patikrinkite jy suderinamuma ir sitikinkite, kad nebus pazeista elektriné izoliacija ar jzeminimas.
Kaip ir v chirurgijoje naudojami metaliniai rankiai, $ios sistemos komponentai praleidzia elektra ir gali biti
siejami su elektros Soku ar kibirkséiavimu ar kity sroves Saltiniy.
Venkite mechaninio oko ar per didelio jtempimo , SubX™" ,STERNAL ASCENDER™" sistemos,
LITA “mentelés i ,RITA “mentelés.
+ Patvirtinti tik valymo i sterilizavimo procesai, apibrézti sioje naudojimo instrukeijoje.
+ Laikykite kambario temperaturoje.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Neéra dokumentuoty nepageidaujamy reakcijy.

UZSAKYMO INFORMACJA
Informacijos apie pakartotinj uzsakyma zr., SubX™*,, STERNAL ASCENDER™ sistemos, ,LITA RetroSterno™
mentelés ir ,RITA RetroSterno ™ mentelés technologijos vadovo 2 LENTELEJE.

2 LENTELEJE taikomos sios pastabos:

*,multiSTATION®” sterilizavimo padékla gamina,Summit Medical’, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 JAV

Sios priemonés

is UDI-DI yra istationDF.

ATVISKI

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SISTEMAS UN LITA/RITA RetroSterno™
LAPSTINU TEHNOLOGIJAS CELVEZU TULKOJUMI

PIEZIME. SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMACIJU PAR IZSTRADAJUMU
PASUTISANU SKATIET SubX™ STERNAL ASCENDER™ SISTEMAS UN
LITA/RITA RetroSterno™ LAPSTINU TEHNOLOGIJAS CELVEDI

[li  PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET 50 IZSTRADAJUMA IELIKTNI
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SISTEMAS IERICES APRAKSTS:

SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistéma (1. ATT. ir atkartoti lietojams mehanisks pacelsanas mehanisms, kas
nodrosina izvéléta piederuma (tiek pardots atseviski) pacelsanu, ja ir konfiguréts ar saderigiem RIGID miniARM®
un multiSTATION® sliedes skavam. |zvélétais piederums, LITA RetroSterno™ lapstina ( kas paradits ka piemérs
ieprieks, tiek ievietots piederumu sprauga @) un nostiprinats, pavelkot uz leju. Rokturis @) nodrosina
ergonomisku rokturi, lai ievietotu un manipulétu ar piederumu ekstrakorporali un izveidotu sakotnéjo
retrakciju. Lapstinas indikators @ norada RetroSterno™ apstinas gala atrasanas vietu ievietosanas laik.

Sarnira poga (3 tiek nospiesta, lai atblokétu sistemu un lautu stativam (@) griezties ap stativa sarniru @.

Kad stativs ir orientéts péc vajadzibas, vélreiz nospiediet samira pogu, lai nofiksétu stativa lenka poziciju.

Loka trapece @ ietver divus stiprinajuma punktus, kuros ir ievietoti divi RIGID miniARM® (nav paraditi), lai
izveidotu tilta konfiguraciju. Divas blokésanas sviras () grozas, lai nostiprinatu un atbrivotu miniARM® atras
savieno$anas statnus pie loka trapeces vai nonemtu tos no loka trapeces. Grozamais stienis @) tiek pagriezts
pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai paceltu sistému. Péc katra puspagrieziena sprida fiksators @ aktivizé
pretatpakalgaitas funkciju loka trapecé. Klikskis norada, ka blokesanas funkcija ir aktivizéta un ir sasniegts dross

. Piestipriniet ascenderu pie diviem turétajiem, ievietojot atras savienosanas statnus loka trapecé un
pagriezot blokesanas sviras fiksta pozicija.
Virziet rokturi pa stativu, kamer Samira poga ir deaktivizéta. Aktivizejiet Samira pogu, lai nofiksétu roktura lenki.
Paceliet vincas mehanismu, pagriezot grozamo stieni pretéji pulkstenraditaja virzienam.

wnN

PIEZIME. PARLIECINIETIES, KA GROZAMAIS STIENIS TIEK GRIEZTS, LIDZ ATSKAN
KLIKSKIS, KAS NORADA, KA LOKA TRAPECE IR NOFIKSETA VIETA.

4. Nolaidiet vin¢as mehanismu, griezot grozamo stieni pulkstenraditaja kustibas virziena, vienlaikus nospiezot
spruda fiksatoru.

PIEZIME. GROZAMO STIENI NEVAR PAGRIEZT PULKSTENRADITAJA KUSTIBAS
VIRZIENA, JA NAV ATVIENOTS SPRUDA FIKSATORS.

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SISTEMAS UN LITA/RITA RetroSterno™
LAPSTINU TEHNOLOGIJAS CELVEDIS

PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET SO IZSTRADAJUMA IELIKTNI

multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™ LAPSTINAS IERICES APRAKSTS:

Nesterila, atkartoti lietojama LITA lapstina un RITA lapstina (2. ATT.) ir SubX™ STERNAL
ASCENDER™ sistemas piederumi. LITA RetroSterno™ apstina (D nodrosina krusu kaula retrakeiju un subksifoidu
piekluvi kreisajai iekiejai krsu kaula arterijai. RITA RetroSterno™ lapstina @ nodrosina kridu kaula retrakciju un
subksifoidu piekluvi labajai iekséjai krusu kaula artérijai. Teksturéta zona (® retrakcijas laika nodrosina sakeri

ar audiem zem kra3u kaula. RetroSterno™ lapstinas ir nobldltas lateral, lai palielinatu darba telpu, un eliektas,

lai atvieglotu optimalu mérka asinsvada tatna forma @ ir ar spraugu
laterali pret ksifoida procesu un preti mérka iekséjai Yo ks artérijai lai izveidotu zema profila anatomisko
fevietosanu. Stiprinajuma tapas (3 lauj atri savienot ar SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistémas piederumu spraugu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
multiSTATION® LITA
audu atvilksanai.

ATION® RITA lapstina ir indicéta kaulu un miksto

1. Izvélieties LITA lapstinu, lai pieklatu kreisajai iekiéjai kridu kaula artérijai vai RITA lapstinu, lai piek|itu
labajai iekééjai krasu kaula artérijai.
2. Piestipriniet lapstinu, ievietojot lapstinas statni roktura piederumu sprauga un pavelkot uz leju, lai nostiprinatu.

LIETOSANAS PAMACIBA
multiSTATION® TILTA UZSTADISANA, PIESTIPRINASANA UN POZICIONESANA

multiSTATION® TILTA APRAKSTS:

multiSTATION® tilts (3. ATT. ietver divus RIGID miniARM®, divas shedes skavas, SubX™ STERNAL ASCENDER™
sistému un saderigu , piemeram, LITA [ X

Tilts tiek samontets, piestiprinot sliedes skavas pie parklata kwuvg\ska galda sliedem, pievienojot turétaju

pie sliedes skavas un péc tam savienojot ascenderu ar turétajiem. Si konfiguracija nodrosina stabilu, stingru
sistému, ar kuru var drosi pace\( un nolaist saderigus piederumus. Turétajus var pievienot pie skavu sliedes sanu
vai centrala C,lai pozicionésanas Ascenders ar pievienotu saderigu
piederumu ir savienots ar dlvlem turétajiem un noreguléts pozicija. Kad ir sasniegta vélama tilta pozicija,
sistéma tiek nofikséta vieta. Grozamais stienis tiek izmantots, lai paceltu saderigu piederumu, nodrosinot
stabilu atveri operacijas vieta. Piederumu lapstinu var nolaist, griezot grozamo stieni pulkstenraditaja virziena,
vienlaikus nospiezot spruda fiksatoru. Pac tam tiltu var parvietot vai uzstadit citu piederumu lapstinu.

LIETOSANAS PAMACIBA
multiSTATION® TILTA UZSTADISANA, PIESTIPRINASANA UN POZICIONESANA

1. Uzstadiet divas sliedes skavas un divus miniARM® uz pretéjam kirurgiska galda sliedém. Papildinformaciju
skatiet katras ierices lieto3anas pamaciba.

PIEZIME. PILNIBA PIEVELCIET SLIEDES SKAVAS PIE KIRURGISKA GALDA SLIEDEM.
PILNIBA NENOSLEDZIET TURETAJUS.

2. Piestipriniet lapstinu pie ascendera un pievienojiet loka trapeci pie miniARM®.

PIEZIME. LAI NODROSINATU MAKSIMALU RETRAKCIJU, PARLIECINIETIES, KA LOKA
TRAPECE ATRODAS STATIVA AUGSPUSE.

3. Poziciongjiet lapstinu, noreguléjot ascenderu un/vai t Lapstinas statnim ir jasaskaras ar spraugu
laterali attieciba pret ksifoida procesu, preti mérka iekséjai kragu kaula arterijai

PIEZIME. LAPSTINAS INDIKATORS ROKTURA AUGSPUSE NORADA LAPSTINAS GALA
ATRASANAS VIETU. LAPSTINA VIENMER JATUR PARALELI KRUSU KAULAM.

LIETOSANAS PAMACIBA
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SISTEMAS FIKSESANA, PACELSANA UN
NONEMSANA

1. Nofiksgjiet tiltu viets, griezot turétaja regulésanas pogas pulkstenraditaju kustibas virziens, lidz tas ir pilniba
pievilkts un tiek iedarbinata sarnira poga.

PIEZIME. PIRMS TURPINAT, PARBAUDIET, VAI TILTA POZICIJA IR DROSA.

2. Paceliet kriséu kaulu, griezot grozamo stieni pretéji pulkstenraditaja virzienam, lidz ir panakta pietiekama
operacijas vietas vizualizacija.

PIEZIME. KLIK3KIS NORADA, KA BLOKESANAS FUNKCLJA IR AKTIVIZETA.

3. Atbrivojiet sistému, pagriezot grozamo stieni pulkstenraditaja virziena, vienlaikus nospiezot sprida
fiksatoru. Kad sistémair pilniba nolaista, lapstinu var nonemt vai nomainit.

PIEZIME. NEMEGINIET NONEMT LAPSTINU VAI PARVIETOT TILTU, KAMER KRUSU
KAULS JOPROJAM IR ZEM SLODZES.

NONEMSANA UN TiRISANA

1. Pagrieziet ascendera blokésanas sviras atblokéta stavokli.

2. Atvienojiet ascenderu, nobidot to no abiem atra savienojuma statniem.

3. Nonemiet lapstinu, pace|ot statni uz aug3u un ara no roktura piederumu spraugas.
4. Nonemiet turétajus un sliedes skavas saskana ar katras ierices lietosanas pamacibu.

PIEZIME. PILNIBA ATBALSTIET minjARM®, NEMOT TO NOST NO SLIEDES SKAVAM.
TURETAJA IZNEMSANU VAR ATVIEGLOT, ATSTAJOT TURETAJU FIKSETA
STAVOKLI.

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SISTEMAS ATKARTOTA APSTRADE
Izjauciet un notiriet ierici uzreiz péc lieto3anas. Nelaujiet netirai iericei no;
SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistéma nav tirisanai vai ar pievienotu pi
Apstiprinasana izmantotais tirisanas lidzeklis: Steris Prolystica® 2X (enzims, neitrals p}
Veiciet galigo skalosanu, izmantojot tikai svaigi pagatavotu attiritu adeni/seviski attiritu adeni.
Tirisanai nekada gadijuma neizmantojiet metala sukas vai térauda vilnu.

un atkartoti isu 3 sliedes sk 3 ar katras ierices lieto3anas pamacibu.
$o ierici neietekmé spiediena izmainas, kas saistit tkartotu apstradi
Sterilizé3anas paplate NAV paredzéta iericu tiisanai. Ta Jaapstrada atseviski. Paplate ir paredzéta tikai atkartoti
lietojamu par paplati skatiet
sterilizésanas paplates lietosanas pamaciba.

LIETOSANAS PUNKTS

1. Izjauciet un notiriet ierici uzreiz péc lietosanas.
2. Nelaujiet netiram iericém nozit.

SAGATAVOSANA

1. Iznemiet ascenderu no abiem miniARM®, pagriezot blokésanas sviras un nobidot ierici nost no atra

savienojuma statniem (4. ATT).

Nospiediet sarnira pogu atblokéta stavokli lai rokturis brivi grozitos (5. ATT).

Pagrieziet grozamo stieni, lai novietotu loka trapeci aptuveni stativa vidd. Nospiediet un turiet sprida

fiksatoru, lai pagrieztu grozamo stieni pulkstenraditaja virziena. (6. ATT)

. Jaizmantojat multiSTATION® sterilizésanas paplati (dalas numurs 100034), notiriet paplati atseviski saskana
ar sterilizésanas paplates lietosanas pamacibu.

MANUALA PRIEKSTIRISANA
. Vismaz 5 mintes turiet iemérktu enzimu tirisanas $kiduma ar neitralu pH. Informaciju par temperataru un
Kkoncentraciju skatiet mazgasanas lidzek|a razotaja noradijumos.

Izmantojiet plzslmasas saru suku, lai rapigi notiritu ierices aréjas virsmas, ipasu uzmanibu pievérsot
$adam detal

a P\edevumuspraugatlATT.i

b. Stativa sarnirs un $arnira poga (8. ATT.)

¢ Loka trapece ar grozamo stieni, sprida fiksatoru un stiprinajumu atveri (9. ATT.

d. Stativa priekipuse un aizmugure, stativa zobi (10. ATT.)

Skalojiet ar siltu adeni (38-45 °C [100-113 °F]) vismaz 2 mlnules

Péc tam veiciet tirisanu, izmantojot vienu no divam

3.
4.

ULTRASKANAS TIRISANA
1. Tiriet ultraskanas vanna ar enzimu tiriganas kidumu ar neitralu pH vismaz 15 minates. Informaciju par
lidzek|a razotaja noradijumos,

2. Skalojiet ar smu udent (38-45 °C [100-113 °F) vismaz 4 mindtes. Lai nodrosinatu pilnvertigu skalosan,
saru suku ierices notirizanai.
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iespéjam: nas vai

pacelums. Pec proceduras pabeig3anas spruda fiksators tiek nospiests un turets,lai apietu
mehanismu. Grozamais stienis tiek pagriezts pulkstenraditaja virziena, lai atbrivotu slodzi un nolaistu sistému.

LIETOSANAS INDIKACUJAS:
multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistéma ir indicéta kirurgiem instrumentu turé3anai fikséta stavokli
noteiktu laika periodu.

LIETOSANAS PAMACIBA

multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ SISTEMAS PIESTIPRINASANA,
VIRZISANA, PACELSANA UN NOLAISANA

Pirms katras lieto3anas reizes parbaudiet SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistému, parliecinoties, ka arkas trapece var
parvietoties visa stativa garuma. Partrauciet lietosanu, ja loka trapece iekeras jebkura stativa punkta. 1.-4. darbiba
ir paradita LITA RetroSterno™ lapstina ka saderiga piederuma piemeérs. Piederumi pieejami atseviski.

VAI

AUTOMATIZETA TIRISANA

1.0\ . a3, infices parats a efektivitati (piem., saskana ar
EN ISO 15883), un tam jabat pareizi uzstaditam, kvalificétam un regulari paklautam apkopei un testésana
levietojiet ierici mazgasanas-dezinficasanas aparata. lzvairieties no saskares starp iericem un noorganizéjiet
pienicigu tdens novadianu.

Darbiniet &sanas aparata cikly, papildu skalosanas ciklu.

Sis ierices tirisanai automatizétaja mazgasanas apavata ka efektivi tika apstiprinati $adi minimalie parametri:

N

W

Apstrade (s sy | Teperatire | piedeva

Priekimazgasana (auksts krana Gdens) | 2:00 17(63) Nav piemérojams

Mazgasana (karsts krana idens) 200 40(104) Steris Prolystica® 2X

Skalosana 200 70(158) Nav piemérojams

Skalosana 200 70(158) Izvéles smérviela

Zavésana 15:00 80(176) Nav piemérojams
ELLOSANA

1. Lai pagarinatu instrumenta darbmazu, uzklajiet atbilstosi razotaja ieteikumiem sajauktu instrumentu
smervielu, iegremdjot visu ierici smerviela uz vismaz 30 sekundem. Ja slimnicas mazgasanas-
dezinficésanas aparatam ir eflosanas cikls, to var izmantot manualas elfo3anas vieta.

PIEZIME. LSIIZMANTOSANAI AR 30 IERICI IR APSTIPRINAJIS MicroLube™ C
INSTRUMENTU SMERVIELU. CITU ZIMOLU INSTRUMENTU SMERVIELAS
NAV PARBAUDITAS, UN VEIKTSPEJU UN REZULTATUS NEVAR GARANTET.

PARBAUDE

. Rapigi parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Parasti pietiek ar vizulo
parbaudi bez palielinajuma laba apgaismojuma. Ipasa uzmaniba japievérs vietam, kas paraditas 7.-10. ATT.
Ja tiek pamaniti netirumi, atkartojiet tirisanas procesu.

. Vizuali parbaudiet, vai iericei nav vieglas vai parmerigas korozijas. Ja pastav korozija, partrauciet ierices
lieto3anu kirurgija, bet pabeidziet atkartoto apstradi.

. Vizuali parbaudiet, vai iericei nav bojajumu. Ja dalas ir bojatas, partrauciet ierices lietosanu kirurgija, bet
pabeidziet atkartoto apstradi.

IEPAKOSANA

1. Parliecinieties, ka ascendera Sarnira poga ir nospiesta atblokésanai un ka rokturis brivi grozas.

2. Jaizmantojat sterilize3anas maisinu, \evvetm\e( katru instrumentu atseviska maisina. Ja izmantojat

paplati, pirms aplates lietosanas pamacibu. Parliecinieties,
ka sterilizéanas paplate ir notirita saskana ar stenhzesanas paplates lietosanas pamacibu, un ievietojiet
paplates pamatni atbilstosi 11. ATT. noradijumiem.

. lepakojiet ierici saskana ar 1. TABULU. Sterilizétu, atkartoti lietojamu instrumentu barjeras sistémai jaatbilst
sadam prasibam:

150 11607-1

Piemérots priekivakuuma tvaika sterilizé3anai

Piemérots mediciniskai lietosanai

Klase atbilst ievietotas paplates svaram saskana ar sterilizé3anas paplates lietosanas instrukciju un

iestades procedaram

STERILIZESANA
1. Pirms sterilizésanas ierice ir pareizi janotira.
2. Veiciet sterilizé3anas ciklu saskana ar 1. TABULU:

~

w

w

EESTI

TEHNOLOOGIAJUHENDI TOLKED: SUSTEEM multiSTATION® SubX™ STERNAL
ASCENDER™ JA LAMEDAD LABAD LITA/RITA RetroSterno™

MARKUS. SKEMAATILISTE VAADETE JAOKS JA TOODETE TELLIMISEKS TUTVUGE
SUSTEEMI SubX™ STERNAL ASCENDER™ JA LAMEDATE LABADE LITA/RITA
RetroSterno™ TEHNOLOOGIAJUHENDIGA

ENNE KASUTAMIST LUGEGE SEE TOOTE VAHELEHT POHJALIKULT LABI

SUSTEEMI KIRJELDUS: SUSTEEM muluSTATION"SubX""STERNALASCENDER""
Siisteem SubX™ STERNAL ASCENDER™ (JOON. 1) on
voimaldab valitud tarvikut (mitakse eraldi) tosta, kui see on konfigureeritud tihilduvate seadmetega R/GID
miniARM® ja siiniklambritega multiSTATION®. Valitud tarvik, lame laba LITA RetroSterno™, mid (D on kujutatud
iilaltoodud naitena, laaditakse tarviku pilusse (@ ja kinnitatakse seda allapoole tommates. Ergonoomiline
kaepide () véimaldab tarvikut sisestada ja kehavaliselt manipuleerida ning tekitada esialgse tagasitombamise.
Laba néidik @ naitab lameda laba otsa asukohta ajal.

siisteemi lukust avamiseks ja raami 6) podramise voimaldamiseks imber raami poovd(elje@ Kui raami asend
vastab soovitule, vajutatakse raami nurgelise asendi uuesti Si

loomiseks on kaare paiskivil (8 kaks kinnituspunkti, kuhu sisestatakse kaks toodet RIGID miniARMs (pole
néidatud). Kaks lukustushooba (9 péérlevad, et seadme miniARM® kiiriihendusposte kaare paiskivi kiilge
kinnitada véi neld kaare paiskivi kiiljest vabastada. Poovdkangl péoratakse siisteemi tdstmiseks vastupdeva.

Iga rel rakendab kaare péiskivis tagasikaigu valtimise funktsiooni.
Kuuldav klopsams niitab, et lukustustoiming on sisse e iltatud o kindel korgus on saavutatud. Protseduuri
Ja hoitakse rivi, et valtimise i Sunteerida
g koormuse ja stisteemi paripaeva.
KASUTUSNAIDUSTUSED:
Siisteem multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ on na kirurgidele

kindlas asendis hoidmiseks teatud aja jooksul.

KASUTUSJUHEND

S[]STEEMI multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ PAIGALDAMINE,
POORAMINE, TOSTMINE JA LANGETAMINE

Enne iga kasutuskorda testige siisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™ ja veenduge, et kaare votmekivi saab
liikuda kogu raami pikkuses. Lopetage kasutamine, kui kaare vétmekivi jaab raamil kinni mis tahes kohas.
Sammudel 1-4 on naha Ghilduva tarviku néitena lame laba LITA RetroSterno™. Tarvikud on saadaval eraldi.

1. Kinnitage pikend kahe hoidiku kiilge, sisestades kiiriihenduspostid kaare nurgakivisse ja poorates
lukustushoovad lukustatud asendisse.

2. Pobrake kaepidet imber raami, kui on nurga
posrdnupp.

3. Tostke tostemehhanismi psrdkangi vastupaeva poorates.

MARKUS. VEENDUGE, ET POORDKANGI POORATAKSE KUULDAVA KLOPSUNI, MIS
TAHISTAB KAARE VOTMEKIVI LUKUSTUMIST OMA KOHALE.
4. Langetage tostemehhanismi posrdkangi paripéeva poorates, vajutades samal ajal porkmehhanismiga rivi.

1. TABULA: multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistéma, LITA/RITA RetroSterno™ lapstinas sterilais
iepakojums un apstrade MARKUS. POORDKANGI El SAA PARIPAEVA POORATA ILMA PORKMEHHANISMI
Sterilizé3ana ar Sterilizésana ar Talitejas lietosanas LUKKU LAHTI UHENDAMATA.
Metode mitru karstumu mitru karstumu sterilizésana ar
(tvaiku) atbilstosi (tvaiku) atbilstosi tvaiku atbilstosi o ..
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 SUSTEEM multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ JA LAMEDATE LABADE LITA/
- RITA RetroSterno™ TEHNOLOOGIAJUHEND
multiSTATION®
Konteiners SterilzéSanas papléte | Nav paplétes Nav paplates [T ENNE KASUTAMIST LUGEGE SEE TOOTE VAHELEHT POHJALIKULT LABI
Cikls $ (Pre-vac) § (Pre-vac) (Pre-vac) SEADME KIRJELDUS: LAME LABA multiSTATION® LITA/RITA RetroSterno™
A i & lame laba LITA ™ ja lame laba RITA ™~ [JOON 2)on stisteemi
lepakojums ize;‘igr':‘g;;"pmp”e"a Maisins Nav iepakojuma SubX™ STERNAL ASCENDER™ tarvikud. Lame laba LITA ® rinnaku ja
vasakusse sisemisse it ookjatke all. Lame laba RITA o
- 132-137°C 132-137°C 132-137°C rinnaku ja vasakusse sisemisse ookjatke all. I
Temperatira (270-279°F) (270-279 °F) (270-279°F) véimaldab koe i ito I. Lamedad labad RetroSterno™ on t6ruumi
ledarbibas laiks 4-18 mindtes 4-18 mindtes 4-18 mindtes @ kel liciestu Kiilgsuunas nihkes ja plimaalse 6gusa kujuga. Laba posti
uju iga sisemise /astas madala profiiliga anatoomilise
Zavésanas laiks 65 minates 25 minates (minimalais Nav pit sisestamise loomiseks. 0 kiiret Uisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™
tarviku piluga.
lerice(-es), kas tiek apstradatas ar tulitéjas lietosanas &, japarvieto no sterili uz

lieto3anas vietu, izmantojot aseptisku tehniku.

Skatiet ANSI/AAMI ST79 Ce|vedi sterilizé3anai ar tvaiku un sterilitates nodrosinasanai veselibas aprapes iestadeés
(Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Slerll\'ly Assurance in Health Care Facilities).

SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistema, LITA

n RITA lapstina ir apstiprina

20 atkartotas apstrades cikliem. Kirurgiska instrumenta Ileldengas izmantosanas ilgums liefa méra ir atkarigs
noinstrumenta kop3anas un lietoganas. Lai noteiktu instrumenta kalposanas laika beigas, ir rapigi japarbauda
un jatesté ta funkcionalitate.

UZGLABASANA

1. Uzglabasanas laika nodrosiniet, ka ierice i sterila un gatava atkartotai lietosanai.

2. Glabasanas laiks ir atkarigs no izmantotas sterilas barjeras, ida, vides un lieto3 tak]i

KONTRINDIKACUJAS
+ Nelietojiet kopa ar piederumiem, ko nenodrosina LS SOLUTIONS®.
« Sisierices ir paredzétas izmantosanai tikai noraditaja veida.

BRIDINAJUMI

Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem o ferici dikst pardot,izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
Pirms 3i izstradajuma lietosanas izlasiet un i 1 visiem un
piesardzibas pasakumiem.
SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistéma, LITA RetroSterno™ lapstina un RITA RetroSterno™ lapstina jalieto saskana
ar 3o lietosanas pamacibu.
SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistémas, LITA un RITA lapstinas nepareiza
lietosana var zraist nopietn ievainojumu vai navi Turklt erices nepareiza kopsana un apkope pirms
lieto3anas pacientam var padarit ierici nesterilu un var izraisit nopietnu ievainojumu veselibas aprupes
sniedz&jam vai pacientam.
Lietojot SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistému, LITA RetroSterno™ lapstinu un RITA RetroSterno™ lapstinu,
pacientiem jabut imobilizétiem vai anestézijas ietekme.
Partrauciet SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistémas, LITA
lietosanu, kad pacients kustas vai tiek parvietots.
Nelietojet 3o retrakcijas sistému, ja nav pietiekamu zinasanu vai pieredzes par kirurgisku retrakeiju, tostarp
kra3u kaula un ribu retrakciju. Izvairieties no audu struktaru, pieméram, sirds, saspie3anas, nospriegosanas,
nobidisanas vai aizskarsanas, kas var izraisit traumas vai operacijas vai pécoperacijas funkcijas zudumu.
Kirurgiskas un endoskopiskas procedaras drikst veikt tikai arsti, kas i atbilstosi apmaciti un parzina attiecigas
metodes un anatomiju. Pirms lietosanas jaiepazistas ar medicinisko literataru, kas attiecas uz metodém,
komplikacijam un riskiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
+ SubX™. E LITA
iepakotas ka neslerllas Pirms lietosanas notiriet un sterlllzejlet
Lai nodrosinatu sterilitati un drou lietosanu, ir nepieciesama pareiza tirisana, sterilizésana, iepako3ana,
uzglabasana un izvietosana.
« Ja pastav jebkadas atskiribas starp 5o lietosanas pamacibu un jusu iestades politiku un/vai tirisanas/

iekartas razotaja pirms turpinat ierices tiridanu un sterilizésanu, par $im
atskiribam ir jainforme attiecigais atbildigais slimnicas personals, lai to atrisinatu.
SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistémas, LITA lapstinas un RITA lapstinas lietogana
uzdevumam, kas at3kiras no paredzéta, var izraisit ierices bojajumu vai salasanu un/vai ievainojumu vai navi.
Pirms lieto3anas parbaudiet SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistému, LITA RetroSterno™ lapstinu un RITA
RetroSterno™lapstinu, lai parliecinatos par pareizu darbibu un stavokli. Nelietojiet ierices, ja tas nepilda
paredzéto funkciju vai ja tam ir fiziski bojajumi. Parliecinieties, ka operaciju zales galda sliedes ir pietiekami

izturigas, lai atbalstitu Sis sistémas izmantosanu audu struktaru pacel3anai, ka noradits konkrétajam pacientam.

. Pa

Iapstinas un RITA lapstina

lapstinair

ka sistemas funkcijas ir pienacigi, pilniba un precizi
pozicionétas, lai nodrosinatu nepieciesamo funkciju.
. lai sistemas netraucé operacijas laika piek|t pacientam un

nesavaino pacientu vai audu struktaras.

Izmantojot atbilstodu vizualizaciju, parliecinieties, ka retraktori saskaras ar audu struktaram. Nespiediet

sistémas komponentus pret audiem, kas nav mérka audi. Pirms pacienta parvietosanas parliecinieties, ka visi

sistemas komponenti i atbilstosi nonemti no pacienta un operaciju zales galda.

Dazadu razotaju kirurdiskie instrumenti atskiras. Pirms procedira kopa izmantojat dazadu raotaju

instrumentus un piederumus, parbaudiet saderibu un parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai

zeméjums.

Tapat ka visi kirurgija izmantotie metala instrumenti, is sistémas komponenti vada elektribu un var bit

saistiti ar elektrodoku vai elektrosoku no kauterizacijas vai citiem stravas avotiem.

* Invalretes palaut Subi™ STERNAL ASCENDER ™ sistemu, ITA RetoSterno™lapstinu un RITA RetoSterno™
Iapstinu mehaniskam triecienam vai parmérigai slodze

+ Irapstiprinat i te fircanas un Stenlizetanas proces, kas defindti £ ietoganas pamcibs.

+ Uzglabajiet istabas temperatara.

NEVELAMAS REAKCIJAS
Nav dokumentétu nevélamu reakciju.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU
Informaciju par atkartotu pasiitidanu skatiet SubX™ STERNAL ASCENDER™ sistémas, LITA RetroSterno™ lapstinas
un RITA RetroSterno™ lapstinas tehnologijas celveza 2. TABULA.

Uz 2. TABULU attiecas 3adas piezimes:

*multiSTATION® sterilizé3anas paplati razo Summit Medical, 815
55121, ASV.

ings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN

Sis ierices pamata unikalais ierices identifikators (Basic UDI-DI) ir 0850200006multistationDF.

KASUTUSNAIDUSTUSED:
Lame laba multiSTATION® LITA RetroSterno™ / lame laba multiSTATION® RITA RetroSterno™ on naidustatud
kasutamiseks luu ja pehmete kudede tagasitombamisel.

1. Valige laba LITA, et saada j vasakule sisemisele rindkerearterile voi lame laba RITA, et saada
juurdepéis paremale sisemisele rindkerearterile.

2. Kinnitage laba, sisestades labaposti kiepideme tarviku pilusse ja tommates kinnitamiseks alla.

KASUTUSJUHEND

SILLA multiSTATION® ULESSEADMINE, KINNITAMINE JA PAIGUTAMINE

SILLA multiSTATION® KIRJELDUS:

Sild multiSTATION® (JOON. 3) koosneb kahest seadmest RIGID miniARM®, kahest siiniklambrist, siisteemist SubX™
STERNAL ASCENDER™ ja Gihilduvast tarvikust, nagu lame laba LITA RetroSterno™.

Sild pannakse kokku linaga kaetud kirurgilise laua siinide kiilge kinnitatavatest siiniklambritest, ihendades
hoidiku siiniklambri kilge ja seejarel pikendi hoidikute kilge. See konfiguratsioon tagab stabiilse ja jiiga

KASUTUSPUNKT
1. Votke seade lahti ja puhastage kohe pérast kasutamist.
2. Arge laske maardunud seadmeil kuivada.

ETTEVALMISTAMINE

. Eemaldage pikend kahe seadme miniARM® killjest lukustushoobasid poorates ja seadet
kiirihenduspostidelt maha libistades (JOON. 4).

Lilkake poordnupp lukustamata asendisse, et kiepidet saaks vabalt poorata (JOON. 5).

Poérake podrdkangi, et paigutada kaare votmekivi ligikaudu raami kiigu keskele. Poordkangi paripéeva
podramiseks vajutage ja hoidke all parkmehhanismiga riivi. (JOON. 6)

Kui kasutate steriliseerimisalust multiSTATION® (osa number 100034), puhastage alust eraldi vastavalt
steriliseerimisaluse kasutusjuhendile.

KASITSI EELPUHASTUS
1. Leotage ensiimaatilises neutraalse pH-ga puhastuslahuses vihemalt 5 minutit. Temperatuuri ja

kontsentratsiooni leiate pesuaine tootja juhistest.
2. Kasmage seadme

wnNoo=

»

harja, podrates erilist
jargmi
a. Tarvlku pilu (JOON. 7)
b. Raami podrdtelg ja posrdnupp (JOON. 8)
¢ Kaare vtmekivi, sh posrdkang, porkmehhanismiga rilv ja tarviku avaus (JOON. 9)
d. Raami esi- ja tagakillg, raami hambad (JOON. 10)
3. Loputage sooja (38-45 °C [100-113 °F]) veega vahemalt 2 minutit.
4. Jitkake ihega kahest noutavast puhastusvalikust: ultraheli v6i automaatne.

ULTRAHELIPUHASTUS

1. Puhastage ultrahelivannis ensiimaatilise neutraalse pH-ga puhastuslahusega vihemalt 15 minutit.
Temperatuuri ja kontsentratsiooni leiate pesuaine tootja juhistest.

2. Loputage sooja (38-45 °C [100-113 °F]) veega vahemalt 4 minutit. Téieliku loputuse kindlustamiseks
kasutage seadme niihkimiseks puhast plastikharjastega harja.

Vol

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

1. Selleks on ndutav (nt vastavalt i
EN ISO 15883), mis peab olema korralikult paigaldatud, Kolblik ning korrapraselt hooldatudja testitud.

2. Laadige seade p Viltige ja korraldage
édravool.
3. Kasutage pesur-desinfitseerija tsiiklit koos tiendava loputustsiikliga.
4. Seadme puhastamiseks automaatses pesuris kinnitati jargmised minimaalsed parameetrid:
. Aeg Temperatuur | . .
Tébtlus (mm:ss) | °c(F) Lisaaine
Eelpesu (kiilm kraanivesi) 2:00 17(63) Ei kohaldu
Pesu (kuum kraanivesi) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Loputus 2:00 70(158) Ei kohaldu
Loputus 2:00 70(158) Valikuline méérdeaine
Kuivatamine 15:00 80(176) Ei kohaldu
MAARIMINE

1. Kasutage instrumendi kasutusea plkendam\seks tootja soovituste kohaselt segatud instrumendi
vahemalt 30 sekundiks. Kui haigla pesur-
desinfitseerijal on maardetsiikkel, Vol sed kasutada kists masrimise asemel.

MARKUS. LS| ON VALIDEERINUD SELLES SEADMES KASUTAMISEKS INSTRUMENDI
MAARDEAINE MicroLube™ C. MUID INSTRUMENTIDE MAARDEAINETE
KAUBAMARKE EI OLE TESTITUD NING NENDE TOIMIVUST JA TULEMUSI

EI SAA GARANTEERIDA.
ULEVAATUS
1. Vaadake seade hoolikalt iile ja veenduge, et kogu nahtav mustus on eemaldatud. Uldjuhul piisab
heades oimuvast Erilist tuleb poorata JOON.
7-10 toodud mustus, korrake

N

Vaadake seade tle kerge vai ligse i suhtes. Kui esineb Iopetage seadme

operatsiooni ajal, kuid viige taastostiemine Iopule.
. Vaadake seade iile mistahes kahjustuse suhtes. Kui osad on kahjustatud, lpetage seadme kasutamine
operatsiooni ajal, kuid viige taastootlemine Iopule.

PAKEND
1. Veenduge, et pikendi psérdnupp on luku avamiseks alla vajutatud ja et kaepidet saab vabalt poorata.
imiskoti setage iga nterldi ot imi lugege

w

enne jatkamist
vastavalt steriliseerimisaluse kasutusjuhendile ja \aadlge aluse pohi vastavalt JOON. 1 B

3. Pakkige seade vastavalt TABELILE 1. Steriilsete peab
vastama jargmistele néuetele.
« 15011607-1
+  Sobib eelvaakumiga aursteriliseerimiseks
+  Sobib meditsiiniliseks kasutamiseks
« Koormatud aluse kaalule sobiv aste vastavalt ja asutuse

protseduuridele

STERILISEERIMINE
1. Seade tuleb enne steriliseerimist korralikult puhastada.
2. Teostage steriliseerimistsiikkel vastavalt TABELILE 1:

siisteemi, millega thilduvaid tarvikuid voib kindlalt iles tosta ja langetada. Asendi
V6ib hoidikuid thendada kas siiniklambri kiilgmise v6i keskmise DOC-i pesaga. Pikend, mille killge on kinnitatud
iihilduv lisatarvik, iihendatakse kahe hoidikuga ja kohandatakse asendisse. Kui silla soovitud asend on saavutatud,
lukustatakse silsteem oma kohale. Pé6rdkangi kasutatakse thilduva tarviku tostmiseks, tagades stabiilse

avause operatsioonikohal. Tarviku laba saab langetada pésrdkangi paripaeva poorates, vajutades samal ajal
porkmehhanismiga rivi. Seejarel saab silla imber paigutada voi paigaldada teise tarviku laba.

KASUTUSJUHEND

SILLA multiSTATION® ULESSEADMINE, KINNITAMINE JA PAIGUTAMINE
1. Pange valmis kaks siinil ja kaks seadet miniARM Kirurgilise laua siinidel. Lisateabe
saamiseks vaadake iga seadme kasutusjuhendit.

MARKUS. PINGUTAGE SIINIKLAMBRID TAIELIKULT KIRURGILISE LAUA SIINIDE
KULGE. ARGE LUKUSTAGE HOIDIKUID TAIELIKULT.
2. Kinnitage laba pikendi killge ja iihendage kaare vtmekivi seadmetega miniARM®.

MARKUS. SUURIMA TAGASITOMBAMISE VOIMALDAMISEKS VEENDUGE, ET KAARE
VOTMEKIVI ON RAAMI OTSAS.
3. Paigutage laba pikendit ja/véi hoidikuid reguleerides. Laba post peab liidestuma mookjatke lateraalse
ruumiga sisemise rindkere sihtarteri vastas.
MARKUS. LABA NAIDIK KAEPIDEME OTSAS NAITAB LABA OTSA ASUKOHTA. LABA
TULEB ALATI HOIDA RINNAKUGA PARALLEELSELT.

KASUTUSJUHEND

SUSTEEMI multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ LUKUSTAMINE, TOSTMINE
JAVABASTAMINE

TABEL 1: Siisteemi multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™, lameda laba LITA/RITA RetroSterno™ steriilne
pakend ja to6tlemine
Niiske kuumusega Niiske kuumusega Vahetu kasutusega
(auruga) sterili i (auruga) sterili il i
Meetod vastavalt standardile vastavalt standardile | vastavalt standardile
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
: Steriliseerimisalus
Mahuti e 100034 | Alus puudub Alus puudub
Tsiikkel Eelvaakum (Pre-vac) Eelvaakum (Pre-vac) Eelvaakum (Pre-vac)
Pakend 2ihiline ) Kott Pakend puudub
poliipropiileenmahis
132-137°C 132-137°C 132-137°C
Temperatuur (270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)
Kokkupuuteaeg 4-18 minutit 4-18 minutit 4-18 minutit
Kuivamisaeg 65 minutit (vahemalt 25 minutit (véhemalt) | Ei ole saadaval

Vahetu steriliseerimisega toodeldud seade (seadmed) tuleb kohe aseptilist tehnikat kasutades sterilisaatorist
kasutuskohta lile kanda.

Vt standardit ANSI/AAMI ST79, Ce
Care Facilities.

ide to Steam

and Sterility Assurance in Health

Siisteem SubX™ STERNAL ASCENDER™, lame laba LITA ja lame laba RITA

valideeritud 20 taastootlemise tsikli jaoks. Kirurgilise instrumendi kasutuslga soltub suuresti mstrumendl
hooldamisest ja kasitsemisest. Seadme kasutusea IGpu méaaramiseks tuleb seade hoolikalt tile vaadata ja selle
tookorda testida.

HOIUSTAMINE

1. Lukustage sild paika, porates paripaeva hoidiku
posrdnuppu.

nende taieliku pi iseni ja

MARKUS. ENNE JATKAMIST VEENDUGE, ET SILD ON KINDLAS ASENDIS.
2. Tostke rinnakut i

pobrates, kuni tekib piisav nahtavus.

MARKUS. KUULDAV KLOPS TAHISTAB LUKUSTUSFUNKTSIOONI RAKENDUMIST.

3. Vabastage siisteem posrdkangi péripéeva porates, vajutades samal ajal porkmehhanismiga riivi. Laba
saab eemaldada voi vahetada taielikult langetatud siisteemiga.

MARKUS. ARGE PUUDKE LABA EEMALDADA EGA SILDA UMBER PAIGUTADA,
KUI RINNAK ON VEEL KOORMUSE ALL.

EEMALDAMINE JA PUHASTAMINE

1. Podrake pikendi lukustushoovad lukustamata asendisse.

2. Eemaldage pikend seda molemalt kiiriihenduspostilt maha libistades.

3. Eemaldage laba, tostes posti kaepideme tarviku pilust dles ja valja.

4. Eemaldage hoidikud ja siiniklambrid vastavalt iga seadme kasutusjuhendile.

MARKUS. TOETAGE TAIELIKULT SEADET miniARM®, KUI SEDA SIINIKLAMBRITE KULJEST
EEMALDATE. LUKUSTATUD ASENDIS HOIDIKUT ON HOLPSAM EEMALDADA.

SUSTEEMI multiSTATION® SubX™ STERNAL ASCENDER™ TAASTOOTLEMINE
Vetke seade i ja puhastage kohe prast kasutamist. Arge laske mizrdunud seadmel kuivads,
Siisteem SubX™ STERNAL ASCENDER™ ei ole ega 005
kinnitatud tarvikuga.

Valideerimisel kasutatay puhastusvahend: Stris rolystica® 2X (enstimaatline, neuraalne pH).

sl veenduge, et seade on steilne a uest kasutamiseks valmis
ltub steriilsest nin

24
kait\emistinglmustest.

VASTUNAIDUSTUSED
« Arge kasutage koos muude lisatarvikutega, kui ettevétte LS| SOLUTIONS® poolt tarnitud tarvikud.
+ Neid seadmeid ei tohi kasutada muul moel, kui ette nahtud.

HOIATUSED
Féderaalseadused lubavad seda seadet miiia, levitada ja kasutada arsti poolt voi arsti korraldusel.

Siisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™, lamedat laba LITA RetroSterno™ ja lamedat laba RITA RetroSterno™

tuleb kasutada vastavalt kiesolevale kasutusjuhendile.

Siisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™, lameda laba LITA RetroSterno™ ja lameda laba RITA RetroSterno™

ebaoige kasutamine véib pohjustada loslseld vigastusi voi surma, Lisaks voib seadme ebadige hooldamine

muuta seadme enne patsiendil kasutamist ning ja voi patsiendi

tosiseid vigastusi.

Siisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™, lameda laba LITA RetroSterno™ ja lameda laba RITA RetroSterno™

kasutamisel tuleb patsiendid immobiliseerida voi tuimestada.

Patsiendi liikumisel voi liigutamisel Iopetage siisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™, lameda laba LITA

RetroSterno™ ja lameda laba RITA RetroSterno™ kasutamine.

Arge kasutage seda tagasitombamise siisteemi piisavate teadmiste voi kogemusteta kirurgilise

tagasitombanise, sealhulgas rinnaku ja ribide alal. Valtige nagu siida,
istval ohtus seadmist, mis vob sasda viga véi pohjustada

operatsiooniaegse voi -jargse funktsiooni kadumise.

Kirurgilisi voi endoskoopilisi protseduure tohivad labi viia iiksnes arstid, kel on piisav valjaspe ning kes

tunnevad asjakohaseid tehnikaid ja anatoomiat. Enne kasutamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega

tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.

Teostage viimane loputus kasutades iksnes varskelt et
Arge kunagi kasutage puhastamiseks metallharja ega terasvilla.

Valmistage hoidik voi siiniklamber ette ja taastotdelge vastavalt iga seadme kasutusjuhendile.

Seda seadet ei mojuta taastoGtlemisega seotud rohumuutused.

Steriliseerimisalus EI OLE moeldud seadmete puhastamiseks. Seda tuleb tiédelda eraldi. Alus on ette
nahtud iksnes veoja jaoks. Lisateavet aluse
kohta vt steriliseerimisaluse kasutusjuhendist.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Silisteem SubX™ STERNAL ASCENDER™, lame laba LITA jalame laba RITA on
ett / tugevalt ett. Puhastage ja kasutamist.

+ Steriiluse ja ohutu on vajalik n

. Kui Kaesaleva kacutuiuhendi o e asutuse eeskirjade ja/voi teie puhastus-/steriliseerimisseadmete tootja

juhiste vahel on erinevusi, tuleb nee enne seadme ja astavale
haigla vastutavale tootajale otsustamiseks teatavaks teha.
« Siisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™, lameda laba LITA ja lameda laba RITA ™

kasutamine muu tlesande jaoks kui ette nahtud, vaib pohjustada kahjustatud véi purunenud seadme ja/v6i
vigastuse voi surma.

Enne selle toote kasutamist lugege lbi kaik juhised, hoiatused ja ettevaatusabinoud ning tutvuge nendega.

+ Enne kasutamist vaadake ile siisteem SubX™ STERNAL ASCENDER™, lame laba LITA RetroSterno™ ja

lame laba RITA RetroSterno™ et veenduda nende néuetekohases toimimises ja seisundis. Arge kasutage
seadmeid, kui need ei téida ettenahtud Glesannet rahuldavalt véi kui neil on fuisiline kahjustus. Veenduge,
et operatsioonilaua siinid on piisavalt tugevad, et toetada selle siisteemi kasutamist koestruktuuride
tostmiseks, nagu on konkreetse patsiendi jaoks ette nahtud.
Veenduge, et stisteemi liitmikud ja id on
taielikult ja tépselt paigas vajaliku funktsiooni osutamiseks.
Veenduge, et siisteemi ei kahjusta
patsienti ega kudesid.
Piisava visualiseerimise all veenduge, et tagasitombajad asuvad kontaktis koestruktuuridega. Arge suruge
ststeemi komponente vastu mitesihkudesid Enne patsiendi ikumist veenduge, et Kok ststeeni

on patsiendi ja kiiljest
Kirurgilised instrumendid on tootjate Idikes erinevad. Enne erinevate tootjate instrumentide ja tarvikute
koos kasutamist protseduuri ajal kontrollige Ghilduvust ja veenduge, et elektriisolatsioon voi maandus ei
ole kahjustatud.
Nagu koik Juhivad kaselle isteerni komponendid lektitja
neid saab seostada kauteri véi muu vooluallika elektrilddgi voi -kaa
Valtige stisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™, lameda laba LITA RekroStemD ja lameda laba RITA
66K Vo

Valideeritud on iksnes kesolevas
+ Hoida toatemperatuuril.

KORVALTOIMED

Dokumenteeritud kérvaltoimed puuduvad.

kinnitatud ning

ajal patsiendi jaeivigasta

puhastus-ja

TELLIMISE TEAVE
Uuesti tellimise teavet vaadake stisteemi SubX™ STERNAL ASCENDER™, lameda laba LITA RetroSterno™ ja lameda
laba RITA RetroSterno™ tehnoloogiajuhendi TABELIST 2.

Jargmised markused kehtivad TABELI 2 kohta:
*Steriliseerimisaluse multiSTATION® tootja on Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121 USA
pohi UDI-DI DF.
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